2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (sesta palata paplasinata sastava)
2010. gada 1. jalija*

Lieta T-321/05

AstraZeneca AB, Sédertelje [Sodertdlje] (Zviedrija),

AstraZeneca plc, Londona (Apvienota Karaliste),

kuras sakotnéji parstavéja M. Brilijs [M. Brealey], QC, M. Hoskinss [M. Hoskins],
D. Dzovels [D. Jowell], barristers, F. Mérfija [E Murphy], Dz. Spraula [G. Sproul],
[. Makkaluma [I. MacCallum] un K. Brauna [C. Brown)], solicitors, péc tam —
M. Brilijs, M. Hoskinss, D. Dzovels, F. Mérfija un K. Brauna un, visbeidzot, M. Brilijs,
M. Hoskinss, D. Dzovels un F. Mérfija,

prasitajas,

ko atbalsta

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
Zenéva (Sveice), ko parstav M. van Kerkhéve [M. Van Kerckhove), avocat,

persona, kas iestajusies lieta,

* Tiesvedibas valoda — anglu.

II - 2830



ASTRAZENECA/KOMISIJA

pret

Eiropas Komisiju, kuru sakotnéji parstavéja F. Kastiljo de la Tore [E Castillo de la
Torre], E. Zipini Furnjé V[E. Gipini Fournier] un E. Velans [A. Whelan], péc tam —
E. Kastiljo de la Tore, E. Zipini Furnjé un Dz. Burks [J. Bourke], parstaviji,

atbildétaja,

par prasibu atcelt Komisijas 2005. gada 15. janija Lémumu C(2005) 1757, galiga
redakcija, par EKL 82. panta un EEZ liguma 54. panta piemérosanas procedaru (Lieta
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca).

VISPAREJA TIESA (sesta palata paplasinata sastava)

$ada sastava: priekssedeétajs A. V.H. Meijs [A. W, H. Meij] (referents), tiesnesi
V. Vadapals [V, Vadapalas], N. Vals [N. Wahl], L. Triso [L. Truchot] un S. Frimods
Nilsens [S. Frimodt Nielsen],

sekretare K. Kristensena [C. Kristensen], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2008. gada 26. un 27. novembra tiesas sédi,
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Tiesvedibas prieksvésture

Astra AB bija saskana ar Zviedrijas tiesibam nodibinata un Séderteljé (Zviedrija)
registréta sabiedriba, kas atradas farmaceitiskas grupas, kura galvenokart ietilpa di-
vas meitas sabiedribas AB Hdssle un Astra Hdssle AB, kuras ir registrétas Mélndalé
[Molndal] (Zviedrija), vadiba. 1999. gada 6. aprili notika Astra un Zeneca Group plc
apvienos$anas, kuras rezultata izveidojas AstraZeneca plc, kas ir Londona (Apvienota
Karaliste) registréta holdinga sabiedriba, otra prasitaja $aja lieta. Péc §is apvieno$anas
Astra, kas ir 100% AstraZeneca plc piederos$a meitas sabiedriba, ieguva nosaukumu
AstraZeneca AB, kas ir pirma prasitaja $aja lieta, un kluva par pétniecibas un attisti-
bas, marketinga un razosanas sabiedribu. Astra grupa reiz ietilpusas un paslaik As-
traZeneca plc ietilpstosas sabiedribas turpmak tiek sauktas “AZ” Tomeér, nemot véra,
ka AstraZeneca plc un AstraZeneca AB $aja lieta ir lietas dalibnieku statusa, turpmak
tas kopa tiks sauktas “prasitajas”

AZ ir aktiva starptautiska farmacijas grupa, kas darbojas inovativu produktu izgud-
ros$anas, attistiSanas un tirdzniecibas joma. Tas darbiba galvenokart ir koncentréta
noteiktas farmaceitiskas jomas, ipasi ietverot ar kunga un zarnu trakta skabi saistitas
slimibas. Viens no galvenajiem AZ tirgotajiem produktiem $aja zina ir pazistams ar
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nosaukumu Losec, kas ka precu zime $im produktam uz omeprazola bazes tiek iz-
mantota vairakuma Eiropas valstu tirgu.

1999. gada 12. maija Generics (UK) Ltd. un Scandinavian Pharmaceuticals Gene-
rics AB (turpmak teksta — “sudzibas iesniedzéjas”) saskana ar Padomes 1962. gada
6. februara Regulas Nr. 17, Pirmas regulas par [EKL 81.] un [82.] panta piemérosanu
(OV 1962, 13, 204. Ipp.), 3. pantu iesniedza pret Astra sudzibu, ar kuru tas pazinoja
par AZ ricibu, kas veérsta, lai traucétu tam vairakos Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ)
tirgos ieviest omeprazola genériskas versijas.

Ar2000. gada 9. februara léemumu, kas tika pienemts saskana ar Regulas Nr. 17 14. pan-
ta 3. punktu, Eiropas Komisija uzdeva AZ atlaut veikt parbaudes tas birojos Londona
un Séderteljé. 2002. un 2003. gada AZ ari atbildéja uz tris pieprasijumiem sniegt in-
formaciju saskana ar Regulas Nr. 17 11. pantu.

2003. gada 25. julija Komisija pienéma lémumu uzsakt [izmeklésanas] procedaru.
2003. gada 29. jalija Komisija nosttija AZ pazinojumu par iebildumiem, uz kuru pé-
déja atbildéja 2003. gada 3. decembri. 2004. gada 29. janvari notika sanaksme, kura
tika apspriesti atseviski AZ iesniegtie pieradijumi kopa ar tas atbildi uz pazinojumu
par iebildumiem. AZ ari iesniedza vairakus dokumentus, tostarp 2004. gada 27. jan-
vara un 11. februara piezimes, lai atbildétu uz iepriek§ minétaja apspriedé Komisijas
uzdotajiem jautdjumiem. 2004. gada 13. februari AZ iesniedza Komisijai pieradiju-
mus attieciba uz otro apgalvoto launpratigo ricibu.
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2004. gada 16. un 17. februari notika noklausisanas. 2004. gada 26. februari Komisija
saskana ar Regulas Nr. 17 11. pantu nosutija AZ informacijas pieprasijumu jautajuma
par dominéjos$o stavokli. AZ uz to atbildéja 2004. gada 12. marta. 2004. gada 23. no-
vembri Komisija deva AZ iespéju pazinot savus apsvérumus par faktiskajiem apstak-
liem un apsvérumiem, kas nebija minéti pazinojuma par iebildumiem. AZ par Siem
apstakliem izteicas 2005. gada 21. janvara véstule.

2005. gada 15. junija Komisija pienéma Lémumu par [EKL] 82. panta un EEZ liguma
54. panta piemérosanas proceduru (Lieta COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (turp-
mak teksta — “apstridétais léemums”), ar kuru ta konstatéja, ka AstraZeneca AB un
AstraZeneca plc divos gadijumos bija launpratigi izmantojusas dominéjoso stavokli,
parkapjot EKL 82. pantu un EEZ liguma 54. pantu.

Pirmo inkriminéto ricibu ir veidojis iespéjami maldino$u pazinojumu kopums, kas
tika sniegts Vacijas, Belgijas, Danijas, Norvégijas, Niderlandes un Apvienotas Kara-
listes patentu iestadém un Vacijas un Norvégijas tiesam (apstridéta lémuma 1. panta
1. punkts). Otro inkriminéto ricibu ir veidojusi Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju
atsauksanas pieteikumu iesnieg$ana Danija, Norvégija un Zviedrija paraléli ar Losec
kapsulu iznems$anu no tirdzniecibas un Losec MUPS tablesu laisanu tirdznieciba $a-
jas tris valstis (apstridéta lemuma 1. panta 2. punkts).

Komisija prasitajam kopigi un solidari uzlika naudas sodu EUR 46 miljonu apmé-
ra, ka ari naudas sodu EUR 14 miljonu apmeéra AstraZeneca AB (apstridéta lemuma
2. pants).
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Process un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Pirmas instances tiesas [tagad — Visparéja tiesa] kance-
leja tika iesniegts 2005. gada 25. augusta, prasitajas céla $o prasibu.

Ar pieteikumu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja tika iesniegts 2005. gada 7. de-
cembri, Generics (UK) un Merck NM AB ludza iestaties lieta Komisijas prasijumu
atbalstam.

Ar pieteikumu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja tika iesniegts 2005. gada 15. de-
cembri, European Federation of Pharmaceutical Industries Association (EFPIA, Ei-
ropas Farmaceitisko razotaju un asociaciju federacija), ladza iestaties lieta prasitaju
prasijumu atbalstam.

Ar pieteikumu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja tika iesniegts 2006. gada 10. feb-
ruari, prasitajas lidza noteikt konfidencialitates ievérosanu attieciba uz personam,
kas iestajusas lieta. Sis konfidencialitates ievéro$anas ligums nav ticis apstridéts.

Ar 2006. gada 4. julija un 29. novembra rikojumiem Pirmas instances tiesas otras
palatas priekssédétajs atlava iestaties lieta attiecigi EFPIA — prasitaju prasijumu at-
balstam un Generics (UK) un Merck NM — Komisijas prasijumu atbalstam.

2007. gada 26. janvari Generics (UK) un Merck NM AB atteicas iesniegt iestasanas
rakstu.
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Ar véstuli, kas Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegta 2008. gada 24. novembri,
Generics (UK) un Merck NM AB atteicas no iestasanas lieta Komisijas prasjjumu
atbalstam.

Ar Pirmas instances tiesas sestas palatas priekssédétaja 2008. gada 17. decembra riko-
jumu Generics (UK) un Merck NM AB tika svitrotas no lietas ka personas, kas iestaju-
$as lieta Komisijas prasijumu atbalstam.

Pamatojoties uz tiesne$a referenta zinojumu, Pirmas instances tiesa (sesta palata
paplasinata sastava) noléma uzsakt mutvardu procesu un saskana ar tas reglamenta
64. pantu ladza pamata lietas dalibniekus atbildét uz vairakiem jautajumiem. Pamata
lietas dalibnieki atbildes uz $iem pieteikumiem iesniedza noteiktajos terminos.

Lietas dalibnieku mutvardu paskaidrojumi un to atbildes uz Pirmas instances tiesas
uzdotajiem jautdjumiem tika uzklausitas tiesas sédé, kas notika 2008. gada 26. un
27. novembri.

Prasitaju prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— atcelt apstridéto lemumu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.
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EFPIA prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— atcelt apstridéto lemumu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Komisijas prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— noraidit prasibuy;

— piespriest prasitajam atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Juridiskais pamatojums

Sava prasiba prasitajas ladz izvértét apstridéta léemuma tiesiskumu, ciktal tas attiecas
uz konkréta tirgus noteik$anu, dominéjos$a stavokla konstatésanu, pirmo dominéjosa
stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumu, otro dominéjosa stavokla launpratigas
izmanto$anas gadijumu un piespriesto naudas sodu apméru. Visparéja tiesa secigi
parbaudis prasitaju izvirzitos pamatus saistiba ar katru no siem jautajumiem.
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Iesakuma vispirms janorada, ka prasitajas ir izteiku$as lagumu ievérot konfidenciali-
tati attieciba uz lielu dalu informacijas, ipasi dokumentarajiem pieradijumiem, kas
Komisijas ieskata pierada dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu.

Visparéja tiesa apmierina $o lagumu par konfidencialitates ievérosanu dala, kura at-
tieciga informacija nav ietverta apstridéta lemuma nekonfidencialaja versija, kas ir
publicéta Komisijas interneta vietnes Konkurences generaldirektorata sadala un kas
tadéjadi ir publiski pieejama. Tac¢u lagums par konfidencialitates ievérosanu ir jano-
raida dala, kura tas attiecas uz informaciju, kas ir ietverta apstridéta lémuma nekon-
fidencialaja versija. Si informacija katra zina ir zaudéjusi savu eventuali konfidencialo
raksturuy, jo ta ir publiski pieejama ($aja zina skat. Pirmas instances tiesas 2008. gada
8. julija spriedumu lieta T-99/04 AC-Treuhand/Komisija, Krajums II-1501. lpp.,
19. punkts).

Talak ir janorada, ka tiesas sédé prasitajas izteica iebildumus pret to, ka Komisija
izmanto 2008. gada 24. novembri iesniegtu dokumentu, kura ir ietverti, no vienas pu-
ses, grafiki, kas Komisijas ieskata atspogulo apstridéta léemuma pielikumos ietvertos
datus, un, no otras puses, lietas dalibnieku rakstveida procesa laika iesniegtie izraksti
no prasibas pieteikuma un procesualo dokumentu pielikumi.

Saja zina ir jakonstaté, ka dazas dienas pirms tiesas sédes iesniegtaja Komisijas doku-
menta galvenokart ir atspogulota informacija, kas jau bija ieklauta lietas materialos.
Tas attiecas ari uz grafikiem, kas ir ietverti $a dokumenta 2.—-8., 10.—16. un 18.-24. lap-
pusé, kuros ir parnemti dati, kas bija ietverti apstridétajam lémumam pievienotajas
tabulas ka izraksti no prasibas pieteikuma, un dokumenta citétie procesualo rakstu
pielikumi. Tadéjadi $a dokumenta izmantosana tiesas sédé no Komisijas puses ieklau-
jas to argumentu mutvardu prezentacija, kuri ieprieks$ Visparéja tiesa ir tikusi izveérsti
rakstveida procesa. Lidz ar to prasitaju izteiktie iebildumi $aja zina ir janoraida. Citadi
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ir ar grafikiem, kas ir ietverti iepriek§ minéta dokumenta 26.—32. lappusé, kuros ir ie-
tverta informacija par procentos izteiktam cenu atskiribam, kas neparadas apstridéta
lémuma pielikuma 24.-30. tabula, kuras ir noradits uz $iem grafikiem. Tiktal, ciktal
$ajos grafikos ir ietverta papildu informacija, kas nav ieklauta tabulas, uz kuram tajos
ir veikta atsauce, Komisijas iesniegtais dokuments ir jaatzist par nepienemamu $aja
jautajuma un Visparéja tiesa sava vértéjuma $os datus nenems vera.

A — Par konkréto produktu tirgu

Apstridétaja lémuma Komisija péc butibas ir secinajusi, ka ar antihistaminiem (turp-
mak teksta — “anti-H2”) netiek butiski ierobezota konkurence attieciba uz protonu
stkna inhibitoriem (turpmak teksta — “PSI”) un ka lidz ar to konkréto produktu tirgu
veido vienigi $ie PSI. Komisija $o secinajumu ir pamatojusi ar virkni apsvérumu, kuros
ir nemtas véra konkurences iezimes farmacijas nozaré un kuri galvenokart attiecas uz
produktu raksturigajam ipasibam, to arstniecisko lietojumu, pastavigo PSI pardosa-
nas apjoma pieaugumu uz anti-H2 rékina, cenas faktoriem, ka ari t.s. “dabiskajiem”
notikumiem, kas norisinajas Vacija un Apvienotaja Karaliste.

Prasitajas apstrid Komisijas veiktas konkréta tirgus noteik$anas pamatotibu un $aja
sakara izvirza divus pamatus. Pirmais pamats attiecas uz batisku kladu vértéjuma par
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PSI patérina pakapeniska pieauguma uz anti-H2 rékina nozimi. Otrais pamats attie-
cas uz dazadam pretrunam un kladam veértéjuma.

1. Ievada apsvérumi

Vispirms ir jaatgadina, ka tas tostarp izriet no Komisijas Pazinojuma par jédziena
“konkreétais tirgus” definiciju Kopienas konkurences tiesibas (OV 1997, C 372, 5. Ipp.;
turpmak teksta — “pazinojums par tirgus noteik$anu”) 2. punkta, ka konkréta tirgus
noteiksana saistiba ar EKL 82. panta piemérosanu ir lidzeklis, lai noteiktu robezas,
kadas ir janoskaidro jautajums, vai attiecigais uznémums novértéjama veida ir riko-
jies neatkarigi no saviem konkurentiem, saviem klientiem un patérétajiem ($aja zina
skat. Tiesas 1983. gada 9. novembra spriedumu lieta 322/81 Nederlandsche Banden-
Industrie-Michelin/Komisija, Recueil, 3461. lpp., 37. punkts).

Saskana ar pastavigo judikataru, lai parbauditu uznémuma iespéjami dominéjoso
stavokli, konkurences iespéjas ir janovérté, gan nemot véra tirgu, kura tiek pardo-
tas visas preces, kas atkariba no to ipasibam ir ipasi piemérotas, lai apmierinatu pa-
stavigas vajadzibas, un tikai neliela méra ir savstarpéji aizstajamas ar citam precém,
gan ari nemot véra konkurences apstaklus un pieprasijuma un piedavajuma strukti-
ru (iepriek$ 30. punkta minétais spriedums lieta Nederlandsche Banden-Industrie-
Michelin/Komisija, 37. punkts; Pirmas instances tiesas 1997. gada 21. oktobra sprie-
dums lieta T-229/94 Deutsche Bahn/Komisija, Recueil, 11-1689. lpp., 54. punkts, un
2003. gada 17. decembra spriedums lieta T-219/99 British Airways/Komisija, Recueil,
I1-5917. lpp., 91. punkts). Ka tas tostarp izriet no pazinojuma par tirgus noteiksanu,
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konkréto produktu tirgus tadéjadi aptver visas preces vai pakalpojumus, ko patérétaji
uzskata par aizstajamiem to ipasibu, cenu un paredzama lietojuma dél.

Turpinajuma ir jauzsver, ka no pastavigas judikataras izriet, ka, lai gan kopuma Ko-
pienu tiesa visparéja veida isteno vispusigu kontroli par to, vai ir izpilditi nosacijumi
konkurences tiesibu normu piemérosanai, tomér tas istenotajai kontrolei attieciba uz
Komisijas veiktu sarezgitu ekonomisko vértéjumu ir jaaprobezojas ar parbaudi, vai
ir ievérotas procesualo un materialo tiesibu normas, ka ari faktu saturiska pareiziba,
vai nav pielauta acimredzama kliida vértéjuma un pilnvaru nepareiza izmantos$ana.
Ta ka Komisijas lémums ir sarezgitu tehnisku vértéjumu rezultats, tad Sie vértéjumi
principa ir paklauti ierobezotai tiesas kontrolei, kas nozimé, ka Kopienu tiesa nevar
aizstat Komisijas veikto faktu vértéjumu ar savu vértéjumu (skat. Pirmas instances
tiesas 2007. gada 17. septembra spriedumu lieta T-201/04 Microsoft/Komisija, Kra-
jums, I1-3601. Ipp., 87. un 88. punkts un tajos minéta judikatara).

Tomeér, lai ari Kopienu tiesa atzist Komisijai pieskirto ricibas brivibu ekonomikas vai
tehniska joma, tas tomér nenozimé, ka Kopienu tiesai ir jaatturas no Komisijas veik-
tas sada rakstura informacijas interpretacijas kontroles. Ievérojot lietas dalibnieku
izvirzitos argumentus, Kopienu tiesai ir japarbauda ne vien iesniegto pieradijumu
materiala precizitate, ticamiba un konsekvence, bet ari jakontrolg, vai $ie pieradijumi
veido visu nozimigo informaciju, kas ir janem véra, lai izvértétu sarezgitu situaciju,
un tas, vai $o pieradijumu raksturs lauj pamatot no tiem izdaritos secindgjumus ($aja
zina saistiba ar uznémumu apvienosanas darbibu kontroli skat. Tiesas 2005. gada
15. februara spriedumu lieta C-12/03 P Komisija/Tetra Laval, Krajums, [-987. lpp.,
39. punkts; tapat $aja zina skat. ari ieprieks 32. punkta minéto spriedumu Microsoft/
Komisija, 89. punkts).
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2. Par pirmo pamatu — acimredzamu kliadu vertéjuma attieciba uz PSI patérina
pakapeniska pieauguma uz anti-H2 rékina nozimi

a) Prasitaju un EFPIA argumenti

Prasitajas un EFPIA norada, ka konkurencei farmacijas nozaré ir raksturigs zinams
specifisku iezimju skaits. Vispirms prasitajas norada, ka uz farmaceitisko produktu
tirgiem konkrétajas dalibvalstis attiecas cenu un kompensaciju valsts tiesiskais regu-
léjums. Talak, $ajos tirgos patérétajs (pacients) vienlaikus neesot ta pati persona, kas
léméjs (arsts), nedz ari, vairakuma gadijumu, maksatajs (valsts veselibas apdro$ina-
$anas iestade vai privata veselibas apdrosinasanas sabiedriba). Ta ka arsti un pacienti
nesedzot lielako dalu no receps$u zalu izmaksam, arstiem, izrakstot zales, vispareé-
ji esot maza nojausma par to cenam. Konkrétaja laika posma zales izrakstosie arsti
galvenokart esot némusi véra zalu arstniecisko pamatojumu un iedarbibu, nevis to
cenas. Turklat aktualas recep$u zalu patérina tendences esot atslégas faktors, lai no-
vertétu, vai zales ietilpst to pasu produktu tirga. Visbeidzot, arstu praksi zalu izraks-
tiSana raksturo zinams “inertums”. EFPIA piebilst, ka farmacijas nozaré konkurence
galvenokart pastav inovaciju, nevis cenu limeni. Tadéjadi ta uzsver intelektuala ipasu-
ma aizsardzibas butiskumu, lai veicinatu inovacijam vajadzigos ieguldijumus.
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Prasitaju ieskata ir skaidrs, ka arstnieciskaja zina PSI ir paraki par anti-H2. So arst-
niecisko parakumu zinatniska sabiedriba esot atzinusi kops 90. gadu sakuma. Tomér
zales izrakstosie arsti uzreiz to neesot atzinusi. PSI patérina pieaugums konkrétaja
laika posma esot bijis pakapenisks un tas esot noticis uz anti-H2 rékina. PSI un anti-
H2 esot bijis lidzigs arstnieciskais lietojums un tie esot tikusi izrakstiti galvenokart
identisku medicinisku iemeslu dél.

Prasitajas un EFPIA apgalvo, ka anti-H2 noteikti istenoja butisku konkurences spie-
dienu uz Losec, jo Losec tirdzniecibas apjomi pakapeniski pieauga uz anti-H2 rékina.
Tadéjadi tas ap$auba, ka PSI un anti-H2 kops 1993. gada butu bijusi piederigi atsevis-
kiem produktu tirgiem.

Pamatojot $o apgalvojumu, prasitajas, pirmkart, atsaucas uz IMS Health sagatavotu
zinojumu par PSI un anti-H2 izmanto$anu ar kunga skabi saistito slimibu arstésana
nozimigakajos Eiropas tirgos laika posma no 1990. lidz 2000. gadam. Saja zinojuma
esot secinats, ka PSI patérin$ ir pieaudzis pakapeniski un ka konkréta laika posma
beigas vairakuma valstu atseviskos svarigako mikrodiagnozu gadijumos anti-H2 tika
izrakstiti ievérojama procentuala apjoma (20 % vai vairak gadijumos). Turklat PSI ne-
kad neviena valsti neesot pilniba aizstajusi anti-H2. Iznemot Zviedriju, citur pat sma-
gako ar kunga un zarnu trakta skabi saistito slimibu, tadu ka kunga un divpadsmit-
pirkstu zarnas ¢alu, mikrodiagnozu gadijumos ievérojamai dalai pacientu (10% vai
vairak) esot tikusi izrakstiti anti-H2. Zviedrija visi pacienti, kuriem bija diagnosticéta
kunga ¢ula, esot sanémusi PSL.
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Taja pasa zina arl EFPIA uzsver, ka PSI pakapeniski un vienigi daléji aizstaja anti-H2,
jo pastavéja bazas par to drosibu un to blakusparadibam, un vér$ uzmanibu uz to, ka
apstridétaja lémuma nav noraditi nekadi fakti, kas pamatotu Komisijas apgalvojumu,
ka laika starp Losec laiSanu tirdznieciba un konkréta laika posma sakumu veiktajos zi-
natniskajos un kliniskajos pétijumos butu pieradits Losec iedarbigums salidzinajuma
ar eso$ajam zalém.

Otrkart, Cetru neatkarigo ekspertu, kuri ir specializéjusies ar kunga un zarnu trakta
skabi saistito slimibu joma, pazinojumos ir noradits, ka Losec atzi$anu no zales izrak-
sto$o arstu puses esot kavéjusi vinu vilcinasanas izrakstit PSI ta iemesla dél, ka tie esot
tikusi uzskatiti par daudz stiprakam zalém neka anti-H2, tadéjadi radot zinamu ne-
uzticibu par to iespéjamam blakusparadibam. Sis liecibas apstiprinot, ka PSI atzisana
no arstu puses ir bijusi pakapeniska.

Treskart, prasitajas atsaucas uz Lexecon zinojumu, saskana ar kuru arstu un pacientu
riciba nebija pilnigas informacijas par jauno zalu ipasibam un vini §is ipasibas iepa-
zina lénam, balstoties uz savu personigo pieredzi vai publicétajiem mediciniskajiem
pétijumiem. No ta esot jasecina, ka nozimigu tirgus dalu iegisana ar jaunu zalu tirdz-
niecibu galvenokart prasa laiku. Tadéjadi uznémumi, kuri pirmie ieiet tirga, bauda
konkurences prieksrocibas.

Prasitajas nepiekrit, ka zales izraksto$ajiem arstiem piemito$ais “inertums” ir aréjs
konkurences faktors, jo tas, to ieskata, tiesi pretéji, ir nozimigs apstaklis konkuren-
ces analizei farmaceitisko produktu tirga, ka to apstridéta lémuma 362. apsvéruma
esot atzinusi Komisija. Tas norada, ka arsta “inertums” it ipa$i ir atkarigs no tirgi jau
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pieejamo zalu kvalitates, no prieksrocibam, ko sniedz jaunais produkts, un no atruma,
ar kadu arsti tiek informéti par $a jauna produkta esamibu. EFPIA $aja zina norada,
ka, ja zales izrakstosie arsti ir apmierinati ar esoso arstésanu, ko sanem vinu pacienti,
un ja $ie pacienti redz sava veselibas stavokla uzlabosanos $is arstésanas rezultata, vini
loti piesardzigi izvélésies jaunu zalu lietosanu, ja vien ar kliniskajiem datiem parlieci-
nosa veida netiks pieradita klinisku prieksrocibu esamiba. Tadéjadi prasitaju ieskata,
ta ka “inertums” ir viens no galvenajiem skérsliem, kas japarvar jaunienacéjam tirga,
salidzinosie kliniskie pétijumi, veicinaganas pasakumi un vizites pie arstiem ir batis-
kas konkurences sastavdalas, kuras jauna produkta razotajam btu jaizmanto.

EFPIA piebilst, ka prasitajas ir veikusas virkni pétijumu, kas lavusi izdarit saskanigus
secinadjumus, saskana ar kuriem “inertuma” parvarésanai zalu izraksti$anas praksé
esot bijis vajadzigs ievérojams laiks un anti-H2 laika posma no 1993. lidz 2000. gadam
esot Istenojusi pastavigu konkurences spiedienu uz PSI. Ta apgalvo, ka Komisija nav
sniegusi pieradijumus par pretéjo, pieradot, ka no 1993. gada anti-H2 esot parstajusi
istenot konkurences spiedienu uz PS, jo $ie produkti esot atradusies atskirigos tirgos.

Ceturtkart, AZ ieksgjie stratégiskie dokumenti, kas sagatavoti konkréta laika posma,
parada, ka anti-H2 pieprasijums bija elastigs un ka tie bija galvenais konkurences
mérkis $a uznémuma tirgotajam Losec. Fakts, ka PSI patérins pakapeniski palielinajas
uz anti-H2 rékina un ka AZ konkurences izaicinajums bija panakt, lai Losec sanem
dalas no anti-H2 tirgus, pieradot, ka konkrétaja laika posma Losec un anti-H2 bija aiz-
stajami produkti, starp kuriem pastavéja konkurence. So versiju apstiprinot fakts, ka
pat konkréta laika posma beigas visu svarigako mikrodiagnozu gadijumos joprojam
ievérojama daudzuma esot tikusi izrakstiti anti-H2.
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Piektkart, prasitajas norada, ka Komisija, atzistot “inertuma” nozimi dominéjosa sta-
vokla noteiksana (apstridéta lemuma 542. apsvérums), nav konsekventa, jo ta noliedz
$0 nozimi tirgus noteik$ana, pamatojoties uz to, ka tas esot aréjs faktors (apstridéta
lémuma 467. apsvérums). To ieskata “inertums” ne vien aizsarga anti-H2 no konku-
rences, bet ari veido konkurences spiedienu attieciba uz PSI. Turklat tas apstrid, ka,
reiz parvaréts, “inertums” vairs neesot nozimigs faktors arsta lémumu pienemsanas
procesa un ka tas nelauj pavérst atpakal anti-H2 aizstasanas procesu ar PSI. Bez tam,
pazinojot, ka “inertums” ir aizsargajis anti-H2 no vél straujaka norieta, Komisija ne-
tiesi esot atzinusi, ka tam konkrétaja laika posma ir bijusi zalu izrakstisanas praksi
ierobezojos$a loma. Prasitajas ari norada, ka apstridéta lémuma 541.—543. un 551. ap-
svéruma Komisija ir uzsvérusi prieksrocibas saistiba ar pirma ienacéja farmacijas tir-
gu stavokli un ieviesta produkta ipasuma tiesibu faktu.

Tas turklat norada, ka Komisijas argumenti, ka, no vienas puses, ievérojams PSI par-
dosanas apjoms neesot aizstajis iepriekséjo anti-H2 pardosanas apjomu un ka, no
otras puses, arsti izrakstot anti-H2 vai PSI atkariba no ieteicamas arstésanas samazi-
nasanas vai pastiprinasanas, nebutu janem véra, jo tie nav minéti apstridétaja lémuma
un pirmo reizi izvirziti tiesvediba Visparéja tiesa. Attieciba uz pirmo no $iem diviem
argumentiem tas piebilst, ka to neapstiprina apstridétais lemums, kura 381.—385. un
37.—-47. apsvéruma nav veikta faktiskas zalu izrakstisanas prakses parbaude laika pos-
ma no 1993. lidz 2000. gadam un ka apstridéta lémuma 386. apsvéruma tas pat esot
noraidits. Sis arguments turklat esot pretruna IMS Health veikta pétijuma secinaju-
miem. Saistiba ar otro argumentu prasitajas vér§ uzmanibu uz to, ka Komisija nav
veikusi faktiskas zalu izrakstiSanas prakses izpéti un norada uz savu atbildi uz pazi-
nojumu par iebildumiem.
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Turklat EFPIA parmet Komisijai, ka ta, pretéji Pirmas instances tiesas 2006. gada
27. septembra sprieduma lieta T-168/01 GlaxoSmithKline Services/Komisija (Kra-
jums, I11-2969. Ipp., 276. punkts) nospriestajam, nav parbaudijusi véra nemto piera-
dijjumu raksturu un nozimi un ir izdarijusi secindjumus no tai izmeklésanas laika
iesniegtajiem dokumentiem, neveicot neatkarigu vértéjumu. Attieciba uz Komisijas
veikto zalu izrakstiSanas prakses parbaudi tai esot bijis selektivi jaizvelas dati no pra-
sitaju iesniegta IMS Health zinojuma, neapstridot citus $aja zinojuma ietvertos datus,
no kuriem izrietot, ka anti-H2 esot Istenojusi konkurences spiedienu uz PSI. EFPIA
norada, ka vienigais apstridétaja lemuma minétais pieradijums, kuru nav iesniegusas
prasitajas, ir ietverts stidzibas iesniedzéju iesniegta korelacijas pétijuma, kura meto-
dologiskas kartibas trakumus ir atzinusi pati Komisija.

EFPIA uzskata, ka nav pietiekami pieradit, ka PSI pardosanas apjoma absolata vérti-
ba butiski pieauga, turpretim anti-H2 pardosanas apjoms samazinajas vai palika tads
pats, lai secinatu, ka anti-H2 neisteno konkurences spiedienu uz PSI. Saja zina ta pre-
cizé, ka anti-H2 pardosanas apjoms Vacija un Apvienotaja Karalisté parsniedza PSI
pardosanas apjomu attiecigi 1997. un 1998. gada un 2000. gada tas joprojam veidoja
40% no anti-H2 un PSI kopéja pardosanas apjoma Sajas valstis. Turklat apstaklis, ka
Losec pardosanas apjoms samazinajas par labu ta genériskajai versijai un citiem PSI,
nenoziméjot, ka konkrétaja laika posma anti-H2 nebatu istenojusi konkurences spie-
dienu uz PSL

Nemot véra iepriek$ minéto, prasitajas un EFPIA tadéjadi uzskata, ka Komisijas se-
cinajums, saskana ar kuru PSI un anti-H2 no 1993. gada ietilpst dazados tirgos, ir
kladains.
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b) Komisijas argumenti

Komisija vispirms vér$ uzmanibu uz to, ka prasitajas koncentréjas vienigi uz zalu iz-
rakstiSanas praksi, neapspriezot apstridétaja lemuma ietverto aspektu attieciba uz
jautajumu, kapéc anti-H2 attiecigaja laika posma neistenoja butisku konkurences
spiedienu uz Losec un ipasi uz ta cenas noteiksanu. Tas ieskata tik nepilnigs atcel$anas
pamats nevarot tikt atzits par pamatotu.

Turpinajuma ta sniedz tris precizéjumus par prasitaju apgalvojumiem. Pirmkart, ta
norada, ka parbaude neattiecas ne uz jautajumu, vai tads jauns inovativs produkts ka
Losec izveido atsevisku produktu tirgu no ta paradisanas tirdznieciba briza, nedz ari
uz jautajumu, vai Losec atradas dominéjosa stavokli atseviska PSI tirgn neilgi péc ta
laisanas tirdznieciba. Losec esot ticis laists tirdznieciba pagajusa gadsimta 80. gadu
beigas, proti, ¢etrus lidz piecus gadus pirms gada, ko ta ir izvéléjusies ka sakuma pun-
ktu tirgus noteik$anai (1993. gads). Pétijumi, kuros bija pieradita Losec efektivitate
salidzinajuma ar eso$ajam zalém, esot tikusi veikti laika starp ta laiSanu tirdznieciba
un konkréto laika posmu, un tie esot tikusi izzinoti arstiem. Tadéjadi butiskie PSI
tirdzniecibas apjomi 1993. un 1994. gada noradot, ka konkréta laika posma sakuma
PSI arstnieciskais parakums arstiem jau bija ticis darits zinams un “inertuma” ietekme
liela méra bija parvaréta.

Otrkart, Komisija norada, ka kopéjais PSI un anti-H2 pardo$anas apjoms konkrétajas
valstis butiski pieauga no aptuveni 644 miljoniem Amerikas Savienoto Valstu [turp-
mak teksta — “ASV”] dolaru (USD) 1993. gada lidz aptuveni 1,43 miljardiem ASV
dolaru 1999. gada. No IMS Health datiem varot secinat, ka $a pieauguma pamata
galvenokart bija PSI. Tie esot tikusi izmantoti tadu slimibu arstésana, pret kuram an-
ti-H2 agrak tika uzskatiti par nepiemérotiem vai neefektiviem. So pédéjo pardosanas
apjoma absolutajai vértibai esot bijusi tendence samazinaties un péc tam stabilizéties
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vai pieaugt loti méreni attieciba pret to limeni 1993. gada un ievérojami samazinaties
no 1997. gada. Komisijas ieskata anti-H2 pardos$anas apjoma pagaidu stabilizacija un
pieaugums sakrita ar to daléju parorienté$anu uz arstniecibas jomam, kuras tie bija
mazak paklauti PSI raditajai konkurencei. Anti-H2 razotaji uz PSI raditajiem drau-
diem esot reagéjusi, parorientéjot savus produktus uz vieglaku ar kunga un zarnu
trakta skabi saistito slimibu arsté$sanu un pat tos parveidojot zalés, kas ir nopérkamas
bez receptes. levérojamais kopéja pardosanas apjoma pieaugums konkrétaja laika
posma, kura pamata esot bijis PSI pardo$anas apjoma pieaugums, liekot neizbégami
secinat, ka PSI nebija vienigie, kas aizvietoja anti-H2 pardosanas apjomu. Tas esot
pamatots apstridéta lémuma 382.—386. apsvéruma, kuros esot noradits, ka PSI tika
uzskatiti par vienigo efektivo lidzekli pret vairakam slimibam. Tomér Komisija preci-
zé, ka ta neapgalvo, ka PSI pardosanas apjoma pieaugums $aja laika posma ir noticis
vienigi uz anti-H2 rékina.

Turklat arsti abus $os produktus esot izrakstijusi vienu péc otra vienas arsté$anas da-
zadas stadijas atkariba no nepieciesamibas arstéSanu samazinat vai pastiprinat. Lidz
ar to PSI un anti-H2 esot tikusi uztverti nevis ka savstarpéji aizstajami produkti, bet
gan ka produkti, kas atrodas zalu hierarhija. Komisija $aja zina norada, ka prasitajas
neapstrid, ka PSI arstnieciskais parakums par anti-H2 nozimé, ka abi $ie produkti
atbilst dazadiem pieprasijuma veidiem. Arstu izrakstitajas receptés esot konstatéja-
mi parliecinosi pieradijumi tam, ka PSI pakapeniski ir tikusi nozimeéti visos attieci-
go slimibu gadijumos (apstridéta lémuma 380.—399. apsvérums). Komisija piebilst,
ka nav nepiecie$ams noteikt arsté$anas pastiprinasanas un samazinasanas stratégiju
biezumu, jo tas tikai daléji izskaidro neparasto pardosanas apjoma pieaugumu, kas
neizbégami liek pienemt, ka PSI ir tikusi izrakstiti gadijumos, kuros anti-H2 ieprieks
netika lietoti.
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Atbildot uz EFPIA argumentiem, Komisija norada, ka PSI izteiktais arstnieciskais pa-
rakums par anti-H2 parsniedz kvalitati, kas varétu piemist labakam produktam taja
pasa arstésanas kategorija. Turklat no AZ ikgadéja zinojuma par 1996. gadu ietverta-
jiem paskaidrojumiem un tas publikacijam (apstridéta lémuma 37. un 38. apsvérums)
izriet, ka ta kops pagajusa gadsimta 70. gadu beigam esot uzskatijusi, ka omeprazols ir
paraks farmaceitiskais produkts. Komisija uzsver, ka Visparéja tiesa ir atzinusi, ka divi
produkti ar lidzigam funkcijam, kuru aizstajamiba nav simetriska un kuru savstarpéjo
saistibu raksturo viena aizstasana ar otru, nepieder vienam produktu tirgum, pat ja
pirma aizstasana ar otro konkréta laika posma beigas nav notikusi lidz galam (Pirmas
instances tiesas 2007. gada 30. janvara spriedums lieta T-340/03 France Télécom/Ko-
misija (Krajums, II-107. lpp., 88. un 89. punkts).

Turklat Komisija apstrid EFPIA apgalvojumu, ka ta neesot analizé&jusi noteico$os fak-
torus arstu veiktaja recep$u izrakstisana. Ta uzsver, ka apstridétaja lemuma ta pama-
tojas uz IMS Health datiem par receptém, vienlaikus saistita veida attieciba uz katru
valsti un atsevisko gadu un nesaistiti, sadalot receptes pa visiem slimibu veidiem. Ta
esot identificéjusi recep$u izrakstisanas shémas konkrétaja laika posma, ka ari arst-
nieciskos faktorus, kas ir ietekméjusi receptes izrakstiSanas izvéli (apstridéta lemuma
386.—399. apsvérums).

Treskart, Komisija pievérs uzmanibu tris patérina tendencu elementiem, kas esot no-
teico$i tas analizé. Pirmam kartam, ikgadéjais anti-H2 vai PSI procentualais pardo-
$anas apjoms attieciba pret $o produktu kopéjo pardosanas apjomu nelaujot saskatit
tirgus, kura dominé PSI, paplasinasanos, nedz ari anti-H2 tirgus dalas atgasanu. Ot-
ram kartam, PSI pardo$anas apjoma absolatas vértibas pieaugums laika no 1991. lidz
2000. gadam esot bijis iespaidigs. Tresam kartam, arstu “inertums” esot nodrosinajis,
ka process tirga noris pakapeniski.
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Attieciba uz zalu izrakstiSanas praksei raksturigo “inertumu” Komisija uzsver, ka ta ir
aréja tirgus iezime, kas nav saistita ar konkurenci atbilstosi sasniegumiem, kas auto-
noma veida ietekméjot jauna produkta pieprasijjumu. Tadéjadi zales izraksto$o arstu
“inertumu” nevarot uzskatit par anti-H2 istenotu konkurences spiedienu, kas lidzinas
uzticibai precu zimei, ko radijusi agraka reputacija vai publicitate. Komisijas ieskata
anti-H2 razotaju riciba bija parak maz panémienu, ar kuriem $o “inertumu” jatami
palielinat. Turklat nekas nenoradot, ka, tiklidz parvaréta “inertuma” ietekme, anti-H2
butu bijusas pietiekamas prieksrocibas, lai aizstasanas procesu pavérstu viena pretéja
virziena.

Attieciba uz prasitaju argumentu, ka ta, uzskatot, ka “inertums” ir véra nemams fak-
tors dominéjosa stavokla noteik$ana, esot nonakusi pretrunas, Komisija uzsver, ka
“inertums” var atvieglot jauno produktu istenoto konkurences spiedienu uz tirga jau
stradajosu uznémumu, radot skérsli produktu, kas konkuré ar prezuméta dominéjosa
stavokli eso$o produktu, ienaksanai tirg un ta tirgus dalas ienemsanai. Saja zina ta
atgadina, ka tirgus noteiksanas mérkis konkrétaja gadijuma ir izvértét konkurences
spiedienu attieciba uz PSI, nevis uz anti-H2. Turklat Komisija uzsver, ka katra zina tir-
gus noteiksana balstita uz attiecigo faktoru visaptverosu vértéjumu un to nevar par-
vertét gadijuma, ko ta apstrid, kad “inertumu” varétu uzskatit par vienigi uz anti-H2
attiecinamu konkurences prieksrocibu.

Attieciba uz konkurences spiedienu uz PSI Komisija norada, ka no patérina statistikas
izriet, ka “inertums” nav nedz kavéjis PSI pieaugumu, nedz ari lavis anti-H2 pavérst
pretéja virziena aizstasanas procesu ar PSI. Tadéjadi no ta Komisija secina, ka “iner-
tums” pasargaja anti-H2 pardo$anas apjomu no vél straujaka krituma. Turklat fakts,
ka PSI razotajiem bija izdevies vienoties un piemérot augstakas cenas neka anti-H2
cenas, pieradot, ka dalibvalstu veselibas apripes sistémas bija piekritusas, ka PSI ir
jauninajums, kas nav salidzinams ar anti-H2.
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Komisija precizé, ka ta neapgalvo, ka PSI kops$ 1993. gada ietilpst no anti-H2 tirgus
atseviska tirga. Turklat apstridéta lémuma 504. apsvéruma ta neizslédz, ka lidz $im
laikam pastavéja atsevisks PSI tirgus. Tacu ta norada, ka iepriekséjos gadus parbaudit
nav bijis nepieciesams, jo parkapums tika uzsakts 1993. gada.

Komisija uzskata, ka pieradijumi, ar kuriem prasitajas pamato savu versiju, attiecas
uz neapstridétiem faktiskajiem apstakliem un tie tam nevarot palidzét argumentacija.
Ta IMS Health zinojums liecinot par pakapenisku anti-H2 aizstasanas procesu ar PS],
kas apstridétaja lémuma esot ticis nemts véra. AZ medicinas ekspertu liecibas vél jo
labak izskaidrojot “inertuma” paradibas célonus, bet nepaskaidrojot, ka anti-H2 esot
veidojusi konkurences spiedienu uz PSI. Lexecon zinojuma neesot noradits nedz ieve-
rojamais laika posms, kas pagaja starp Losec tirdzniecibas uzsak$anu un 1993. gadu,
nedz ari plasa PSI parakuma atziSana par anti-H2. Turklat taja nav paskaidrots, ka
“inertums” varéja bat vainojams anti-H2 istenotaja konkurences spiediena uz PSI.
Visbeidzot, AZ ieks$éjie dokumenti, kuros ir noradits uz anti-H2 pielagojamibu, attie-
coties uz neapstridétu faktu. Tomér $ajos dokumentos neesot pieradits, ka anti-H2
esot istenojis nozimigu konkurences spiedienu uz PSI.

c) Visparéjas tiesas vértéjums

Strids starp lietas dalibniekiem par konkréto produktu tirgus noteik$anu ir koncen-
tréts uz divu farmaceitisko produktu — PSI un anti-H2 — konkurences mijiedarbibu,
kura vispirms ir kodoligi jaapliko.
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No apstridéta lemuma 34. apsvéruma izriet, ka prethistamina receptori (pazistami ari
ar nosaukumu “antihistamini” vai “anti-H2”) un PSI ir farmaceitiski produkti, kas ir
paredzéti ar kunga un zarnu trakta skabi saistitu slimibu arsté$anai un kas proaktiva
veida kavé kunga skabes izdalisanos. Skabi kungi rada ipass enzims — “protonu stk-
nis” parietalajas $tnas visa kunga sienas garuma. Kameér anti-H2 blokeé tikai vienu no
protonu stkna stimulatoriem, proti, parietalajas $inas eso$os histamina receptorus,
PSI iedarbojas uz pasu protonu stkni. Tadéjadi apstridétaja lémuma Komisija ir kon-
statéjusi, ka anti-H2 uz protonu sikni iedarbojas tikai netiesi, turpretim PSI piemit
spéja uz to iedarboties tiesa veida.

Turpinajuma ir janorada, ka ir skaidrs, ka PSI arstnieciska iedarbiba ir ievérojami spé-
cigaka neka anti-H2 iedarbiba. Lietas dalibnieki tapat ir vienispratis, ka PSI pardosa-
nas apjoms butiski pieauga un ka anti-H2 pardosanas apjoms ievérojami saruka. Ka
to norada Komisija, no apstridéta lémuma pielikuma ietvertas 9.—15. tabulas izriet,
ka PSI un anti-H2 kopéja pardosanas apjoma vértiba laika no 1991. lidz 2000. gadam
Vacija, Belgija, Danija, Norvégija, Niderlandé, Apvienotaja Karalisté un Zviedrija ba-
tiski pieauga un PSI pardosanas apjoma pieaugums bija $a ieprieks minéta pieauguma
pamata. Saja pasa laika posma anti-H2 pardo$anas apjoma vértiba butiski saruka. Ta-
pat no $a pielikuma 17.-23. tabulas izriet, ka $ajas valstis laika no 1991. lidz 1999. vai
2000. gadam butiski palielinajas kombinétas arstésanas ar PSI un anti-H2 gadijumu
skaits. Saja konteksta arstésana ar PSI piedzivoja ievérojamu pieaugumu un arstésana
ar anti-H2 $ajas valstis piedzivoja batisku kritumu vai stagnaciju. Sajas tabulas ietver-
to datu precizitate nav apstridéta.
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Pirmais pamats galvenokart ir saistits ar acimredzamu kladu vértéjuma attieciba uz
PSIizmanto$anas pakapeniska pieauguma uz anti-H2 rékina nozimi. Buatiba tas ir vei-
dots ka argumentacija divos posmos. Pirmkart, lai gan anti-H2 piemitot vajaka arst-
nieciska iedarbiba, tie esot tikusi uzskatiti par PSI arstnieciskajiem aizstajéjiem un
konkréta laika posma (1991-2000) beigas tie joprojam esot tikusi pardoti ievérojama
daudzuma tadu identisku ar kunga un zarnu trakta skabi saistito slimibu arstésanai,
kadu arstésanai tika izrakstiti PSI. Tadéjadi, otrkart, ta ka PSI pardo$anas apjoms esot
pieaudzis uz anti-H2 rékina pakapeniska veida, $ie pédéjie no minétajiem produktiem
neizbégami esot istenojusi batisku konkurences spiedienu uz pirmajiem.

Nemot véra $os argumentus, ir japarbauda apstridéta léemuma tiesiskums attieciba uz,
pirmkart, PSI un anti-H2 arstniecisko izmanto$anu un, otrkart, anti-H2 pakapenis-
kas aizstasanas ar PSI nozimi, lai novértétu konkurences spiedienu, kas anti-H2 esot
piemitis attieciba uz PSI.

Par PSI un anti-H2 atskirigo arstniecisko lietojumu

Apstridéta lemuma 381.—386. apsvéruma Komisija ir apgalvojusi, ka PSI arstniecis-
kais parakums par anti-H2 liecinot par labu tada produktu tirgus esamibai, kuru vei-
do vienigi PSI. Tadéjadi Komisija ir noradijusi, ka bija ievérojama pacientu dala, kas
cieta no kunga un zarnu trakta slimibam saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu,
kuru arstésanai atbilstoss lidzeklis bija vienigi PSI. Tas ieskata arsti arvien vairak un
vairak uzskatija PSI par efektivako un atbilstosako risinajumu.
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Prasitajas sava argumentacija, ar kuru tas apstrid Komisijas apsvérumu, ka PSI arst-
nieciskais parakums ir fakts, kas pamatojot tada tirgus noteik$anu, kura ietverti vie-
nigi PSI, apgalvo, ka PSI un anti-H2 ir viens un tas pats arstnieciskais lietojums, jo
$ie pédéjie no minétajiem produktiem nozimiga daudzuma ir tikusi noziméti tadam
pasam slimibam ka PSI. Saja zina prasitajas pamatojas uz medicinas ekspertu rakst-
veida pazinojumiem, kas tika iesniegti administrativaja procesa, atbildot uz pazino-
jumu par iebildumiem.

Parbaudijusi tai iesniegtos medicinas ekspertu pazinojumus, Visparéja tiesa norada,
ka tajos kopuma ir minéti $adi apstakli:

— anti-H2 un PSI ir piederigi terapijas kontinuumam, kura mérkis ir mazinat kunga
un zarnu trakta skabes;

— kops§ PSI paradisanas tirdznieciba tie medicinas aprindas tiek uzskatiti par spéci-
gakam zalém neka anti-H2;

— tika uzskatits, ka PSI ir kancerogéna iedarbiba un arsti tos izrakstija loti lénam un
pakapeniski; specialisti PSI saka izrakstit pirms pirmas palidzibas arstiem, kuri
$aja zina bija loti piesardzigi gadijumos, kad viniem bija jaizraksta zales;
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— anti-H2 un PSI ieklaujas arstésanas pastiprinasana (step up) vai samazinasana
(step down); pieeja “step down’, kuru kopuma izvéléjas arsti, paredz arstésanas
sakuma izrakstit pietiekamu PSI devu simptomu kontrolei un péc tam izrakstit
tadus vajakas iedarbibas farmaceitiskos produktus ka anti-H2 vai citus (piemeé-
ram, pretskabes). Pieeju “step up” veido relativi vajakas iedarbibas produktu lieto-
$ana sakuma (anti-H2 vai citi produkti) un PSI lietosana péc tam, ja ar sakotnéji
izrakstitajiem produktiem slimibu izarstét nav iespéjams;

— DPSI augstaka cena atseviskas valstis, tostarp Vacija, varéja bt nozimigs faktors
PSI izrakstisana un izvélé starp “step up” vai “step down” pieeju;

— DSI galvenokart tika lietoti pirmam kartam smagu formu kunga un zarnu trakta
slimibu saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu arstésanai, tomeér to lietosana
skiet esam paplasinajusies attieciba ari uz mazak smagam slimibu formam.

Tadéjadi no medicinas ekspertu pazinojumiem izriet, ka laika posma no 1991. lidz
2000. gadam PSI un anti-H2 tika izmantoti vienu un to pasu slimibu arstésanai. Tacu
no tiem tapat izriet, ka PSI tika izrakstiti smagu slimibu formu arstésanai, turpretim
anti-H2 tika izrakstiti vieglaku vai ne tik smagu slimibu formu arstésanai.

Savos pazinojumos medicinas eksperti biezi ir uzsvérusi, ka anti-H2 un PSI ietilpst
pirma limena alternativaja arsté$ana atkariba no ta, vai tiek izvéléta “step up” vai
“step down” pieeja. Tomeér apstaklis, ka PSI tiek izrakstiti arstésanas sakuma vai véelak
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atkariba no ta, vai ir tikusi izvéléta “step down” vai “step up” pieeja, nemaina konstaté-
to, ka PSI un anti-H2 tika izrakstiti atskirigas situacijas arstésanas gradacijas ietvaros.

Apstaklim, ka anti-H2 tika izrakstiti to pasu slimibu arsté$anai ka PSI vai tie tapat
ka sie pédéjie ietilpa pirma limena arstésana, ir ierobezota nozime, jo tas nelauj no-
teikt, vai, nemot véra PSI, kuri it ipasi tika izmantoti smagu slimibu formu arstésana,
arstniecisko izmantos$anu, anti-H2 attieciba uz tiem istenoja bitisku konkurences
spiedienu. Tomér no iepriek§s minétajiem pazinojumiem neparprotami izriet, ka, ta
ka bija nepieciesams kontrolét noteiktas smaguma pakapes simptomus, anti-H2 tika
aizstati ar PSI vai nu arstéSanas sakuma, ja tika izvéléta “step down” pieeja, vai ari tas
beigas, ja tika izvéléta “step up” pieeja.

Tadéjadi no administrativa procesa laika prasitaju iesniegtajiem medicinas ekspertu
pazinojumiem izriet, ka, lai ari PSI un anti-H2 tika izrakstiti to pasu slimibu arstésa-
nai, tie tika izmantoti atskirigi. Ja PSI galvenokart tika lietoti smagu formu kunga un
zarnu trakta slimibu saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu arstésanai, anti-H2
tika izrakstiti, lai arstétu mazak smagas vai vieglas $o slimibu formas. Turklat, ka to
tiesas sédé uzsvéra Komisija, ir japiebilst, ka pasas prasitajas ir noradijusas uz $o fak-
tisko apstakli, atbildot uz pazinojumu par iebildumiem (atbildes uz pazinojumu par
iebildumiem 4.41. punkta ii) apak$punkta b) dala).
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Tadéjadi apstridéta léemuma 389. apsvéruma Komisija pamatoti ir secinajusi, ka ap-
staklis, uz ko administrativa procesa laika noradija ari prasitajas, ka PSI galvenokart
tika izmantoti vienigi smagako slimibu formu arstésanai, pamato apgalvojumu par
konkréto produktu tirgu, ko veidoja vienigi PSI.

Prasitajas nevar apgalvot, ka PSI un anti-H2 atskiriga izmanto$ana atkariba no ars-
téSanas pastiprinasanas vai samazinasanas ir jauns fakts, ko nebija iespéjams nemt
véra apstridéta lémuma tiesiskuma kontroles stadija. No apstridéta lémuma izriet, ka
Komisija, precizi atbildot uz prasitaju izvirzitajiem argumentiem, pamatoti ir némusi
véra $o produktu arstnieciskas izmantos$anas atskiribas, ka tas ir redzams apstridéta
lémuma 389., 490. un 502. apsvéruma.

Saja zina ari ir janorada, ka, pamatojoties uz AZ iekséjiem dokumentiem, Komisija
apstridéta lémuma 384. un 490. apsvéruma ir konstatéjusi, ka pirmais tirdznieciba
nonakusais PSI — Losec — lika anti-H?2 razotajiem parorientéties uz vieglaku slimibu
formu arstésanu, kas tradicionali tika arstétas, izmantojot pretskabes vai alginatus, un
pat padarit savus produktus pieejamus bez zalu receptes.

Turklat prasitaju noraditais apstaklis, kas $aja zina ir balstits uz IMS Health zinojumu,
ka konkréta laika posma beigas smagakajos kunga un zarnu trakta slimibu gadijumos
joprojam vairakuma valstu tika izrakstita ievérojama anti-H2 proporcija, neatspéko
secinajumu, ka anti-H2 un PSI arstnieciskais lietojums bija diferencéts. Tapat ari ap-
galvojums, ka smagu slimibu formu arstésanai anti-H2 tika izrakstiti maza propor-
cija (IMS Health zinojuma ir minéti 10 %), apstiprina apsvérumu, kas izriet no pasu

II - 2858



77

78

79

ASTRAZENECA/KOMISIJA

prasitaju iesniegtajiem pieradijumiem, ka liela dala smagu kunga un zarnu trakta sli-
mibu saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu gadijumos tika izrakstiti PSI.

Prasitajas un EFPIA norada ari, ka Komisija nav veikusi parbaudes par arstu veiktas
zalu izrakstiSanas patieso praksi un ka ta ir selektivi izvéléjusies datus no IMS Health
zinojuma, neatspékojot citus $aja zinojuma ietvertos datus.

Vispirms ir jaatgadina, ka Komisijai savs vértéjums ir japamato ar konkréta gadijuma
visu véra nemamo attiecigo datu kopumu ($aja zina skat. ieprieks 33. punkta minéto
spriedumu lieta Komisija/ Tetra Laval, 39. punkts). Tas it ipasi nozimé, ka Komisijai ir
ipasi uzmanigi japarbauda argumenti un pieradijumi, ko tai iesniedz administrativaja
procesa iesaistitie uznémumi ($aja zina un péc analogijas skat. ieprieks 46. punkta
minéto spriedumu lietd GlaxoSmithKline Services/Komisija, 276. punkts).

Tomeér no ta nevar secinat, ka Komisijai ir japamatojas vienigi uz pieradijumiem, ku-
rus ta ir ieguvusi pasas veiktas izmeklésanas laika. Komisija var pamatoties uz admi-
nistrativa procesa dalibnieku iesniegtajiem pieradijumiem, ja $ie pieradijumi ir ticami
un attiecinami, ievérojot savu pienakumu attieciga gadijuma tos papildinat ar citiem
pieradijumiem, ja administrativa procesa dalibnieku sniegta informacija izradas ne-
pietiekama vai nepareiza.
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Konkrétaja gadijuma, ta ka ir skaidrs, ka Komisija nav veikusi pienacigu parbaudi
attieciba uz PSI un anti-H2 arstniecisko lietojumu medicina, prasitajas ir iesniegusas
vairakus medicinas ekspertu pazinojumus, kuros, ka tas ir konstatéts $i sprieduma
68. un 69. punkta, ir minéti lidzigi fakti un kuri turklat apstiprina atbilsto$o informa-
ciju, kas ietverta AZ ieks$éjos dokumentos, uz kuriem ir atsauce apstridéta lémuma
502. apsvéruma. Lidz ar to ir jasecina, ka Komisija $aja gadijuma varéja nemt véra $o
informaciju, pati neveicot izmeklésanu.

Talak, attieciba uz IMS Health zinojuma ietverto datu $kietami selektivo izmantosa-
nu un citu $aja zinojuma ietverto datu atspékojuma neesamibu un ta ka EFPIA ar $o
argumentu ladz izvertét apstridéta lémuma pamatojuma pietiekamibu, ir janorada,
ka Komisijai ir pienakums noradit iemeslus, kuru dél ta neizmanto noteiktus pétiju-
ma ietvertus datus, vienigi tad, ja administrativa procesa dalibnieki $a procesa laika
ir izvirzijusi tiesi ar $iem datiem pamatotus argumentus un ja $ie dati ir attiecinami.
No Komisijas nekada zina nevar prasit, lai ta sistematiski izklastitu iemeslus, kapéc
ta neizmanto vai izlaiz noteiktus kada pétijuma datus, jo ir pietiekami, ka ta pamato
savu léemumu, minot faktiskos un tiesiskos apstaklus, no kuriem ir atkarigs pasakuma
juridiskais pamatojums, un apsvérumus, kas to ir pamudinajusi pienemt lémumu. Sis
apsvérums, ka izriet no pastavigas judikataras, vél jo vairak nozimé, ka no Komisijas
nevar prasit, lai ta izveértétu visus faktiskos un tiesiskos apstaklus, kurus ieinteresé-
ta persona ir minéjusi administrativaja procesa (Tiesas 1984. gada 17. janvara sprie-
dums apvienotajas lietas 43/82 un 63/82 VBVB un VBBB/Komisija, Recueil, 19. Ipp.,
22. punkts, un 1987. gada 17. novembra spriedums apvienotajas lietas 142/84 un
156/84 BAT un Reynolds/Komisija, Recueil, 4487. lpp., 72. punkts; Pirmas instances
tiesas 1994. gada 19. maija spriedums lieta T-2/93 Air France/Komisija, Recueil,
I1-323. Ipp., 92. punkts).
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Turklat tiktal, ciktal EFPIA parmet Komisijai, ka ta nav némusi véra noteiktus apstak-
lus no IMS Health zinojuma, ir jakonstaté, ka ta nav precizéjusi, kuri ir Sie apstakli.
Norade vienigi uz IMS Health zinojuma visparéjiem secinajumiem $aja zina ir abso-
lati nepietiekama, lai konstatétu Komisijas pielautu kladu.

Par anti-H2 aizstasanas ar PSI pakapeniska rakstura nozimi

= «

Vispirms ir janorada, ka arstu zalu izrakstisanas praksei raksturiga “inertuma” célonis
zindma meéra ir rodams vinu piesardziba pret PSI, par kuru iespéjamam blakuspa-
radibam viniem bija Saubas. Ka to uzsver prasitajas, no Lexecon zinojuma izriet, ka
arstiem vispar ir nepieciesams laiks, lai iepazitu jaunas zales un izlemtu tas izrakstit.
Ari no prasitaju iesniegtajiem medicinas ekspertu pazinojumiem izriet, ka zales iz-
rakstosie arsti baidijas par PSI iespéjamo kancerogéno iedarbibu.

Turpinajuma ir janorada, ka no apstridéta lémuma pielikuma ietvertas 17.—23. tabu-
las izriet, ka laika posma no 1991. lidz 2000. gadam ar PSI noteiktas arsté$anas gadi-
jumu skaits pakapeniski pieauga un parsniedza ar anti-H2 noteiktas arstésanas gadi-
jumu skaitu Zviedrija 1994. gada, Norvégija un Belgija 1996. gada, Vacija un Danija
1997. gada un Niderlandé un Apvienotaja Karalisté 1998. gada. Turklat no apstridéta
lémuma pielikuma ietvertas 9.—15. tabulas ir redzams, ka ari PSI pardosanas apjo-
ma veértiba pakapeniski pieauga un parsniedza anti-H2 pardosanas vértibu Zviedrija
1992. gada, Belgija 1994. gada, Danija, Norvégija, Niderlandé un Apvienotaja Karalis-
té 1995. gada un Vacija 1996. gada.
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Jautajums par to, vai konkrétaja laika posma anti-H2 istenoja batisku konkurences
spiedienu uz PSI, ir komplekss jautajums, kuru, ka tas ir noradits Pazinojuma par tir-
gus noteiksanu 25. punkta, var noskaidrot, pamatojoties uz pazimju kopumu, ko vei-
do dazadi un nereti empiriski vértéjuma elementi, un Komisijai ir janem véra visa tas
riciba esos$a nozimiga informacija. Konkrétaja lieta prasitajas norada uz acimredzamu
Komisijas kladu vértéjuma, aplukojama pamata ietvaros koncentréjoties uz vienu tas
veiktas analizes aspektu nolaka definét konkréto tirgu, proti, ka PSI pardosanas ap-
joma pieauguma uz anti-H2 rékina pakapeniskais raksturs esot noteicosais apstaklis,
kas norada, ka konkrétaja laika posma anti-H2 neizbégami istenoja nozimigu konku-
rences spiedienu uz PSI.

Lai novértétu prasitaju argumentacijas pamatotibu ka principa, ta ari konkrétaja ga-
dijuma, ta ir jaapluko teorétiskaja ietvara, kuru Komisija izveidoja Pazinojuma par tir-
gus noteiksanu, lai noteiktu konkurences spiedienu, kura konteksta ta rosina izvértét
dazados novértéjamos apstaklus, kuri ir tas riciba katra konkréta gadijuma.

Pazinojuma par tirgus noteik$anu 15.—19. punkta Komisija izklasta, ka ta rosina vér-
tét pieprasijuma aizstadjamibu, izmantojot teorétisku pieeju, kas ietver pienémumu
par produkta, kura konkrétais tirgus tiek definéts, cenas nelielu, bet pastavigu pie-
augumu 5-10% robezas, ka ari vértéjumu, vai hipotétiskais konkréta produkta mo-
nopolists varétu $o hipotétisko pieaugumu piemérot rentabla veida. Saskana ar $o
ekonomisko testu, kas ir atspogulots Pazinojuma par tirgus noteik$anu 17. punkta,
ja aizstasana butu pietiekama, lai cenu paaugstingjums klatu neizdevigs pardosanas
apjomu samazinasanas dél, aizstajosie produkti ir uzskatami par tadiem, kas isteno
butisku konkurences spiedienu uz attiecigo produktu.
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Attieciba uz specifisko jauna produkta ieviesanas gadijumu, un ka tas tostarp izriet
no Komisijas pazinojuma “Pamatnostadnes par [EKL] 81. panta piemérojamibu ho-
rizontalas sadarbibas noligumiem” (OV 2001, C 3, 2. Ipp.) 45. punkta, nereti kada
produkta, kas kaut vai daléji aizstaj jau tirght eso$u produktu, pardosanas attistibai ir
nepieciesams noteikts laiks un lidz ar to $i pardosana pieaug pakapeniski.

Piemérojot $i sprieduma 87. punkta atgadinato teorétisko ietvaru, saskana ar kuru
Komisija rosina izvértét tas riciba esos$os pieradijumus, lai noteiktu, vai tirga esosais
produkts isteno nozimigu konkurences spiedienu uz jaunu produktu, ir jaatbild uz
jautajumu, vai, nemot véra jauna produkta pardosanas apjoma pakapenisku pieaugu-
mu laika gaita, neliela jauna produkta cenas paaugstinasana izraisitu tirgai jau esosa
produkta pieprasijuma izmainas tadéjadi, ka 1 cenas paaugstinasana nebatu rentabla,
nemot véra ienakumus, kas batu tikusi giti, ja nebatu notikusi iepriek$ minéta cenas
paaugstinasana. Te gan ir janorada, ka jauna produkta pakapeniskais pardosanas ap-
joma pieaugums noteikti nepazustu gadijuma, kad s1 cenu paaugstinasana butu ren-
tabla un kad lidz ar to varétu secinat, ka tirgt esos$ais produkts neisteno nozimigu
konkurences spiedienu uz jauno produktu.

Lidz ar to ir jaatzist, ka Komisija varéja uzskatit, ka principa jauna produkta, kas aiz-
staj tirgh jau esosu produktu, pardosanas apjoma pakapenisks pieaugums pats par
sevi nav pietiekams iemesls secinat, ka $is tirgii jau esosais produkts isteno nozimigu
konkurences spiedienu attieciba uz jauno produktu.

Kaut gan $is secinadjums balstas uz argumentaciju, kas ir pamatota ar ekonomisku
pieeju, kura savukart ir pamatota ar novérojumiem par pieprasijumu reakciju uz at-
tiecigo cenu izmainam, ta tikpat labi ir piemérojama konkrétaja gadijuma un to nevar
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atspékot prasitaju noraditas specifiskas iezimes, kas raksturo farmaceitisko produktu
tirgus, it ipasi, ka zales izraksto$ie arsti un pacienti cenu izmainas izjut vienigi ierobe-
Zota apjoma. Lai kada ari nebutu $i sprieduma 87. punkta atgadinatas teorétiskas pie-
ejas konkréta piemérosana farmaceitisko produktu tirgos un nepauzot viedokli $aja
zina, iespéjamais apstaklis, ka zales izrakstosie arsti un pacienti neizjat attiecigo cenu
izmainas, neietekmeé secinajuma pamatotibu, saskana ar kuru principa jauna produk-
ta, kas aizstaj tirgii jau eso$u produktu, pardosanas apjoma pieauguma pakapeniskais
raksturs nav pietiekams iemesls, lai secinatu, ka $is jaunais produkts noteikti isteno
butisku konkurences spiedienu attieciba uz tirgi jau eso$o produktu.

Konkreétaja gadijuma ir skaidrs, ka PSI pardosanas apjoms pieauga pakapeniski arstu
piesardzigas attieksmes dél pret zalém, kuru visas ipasibas tie vél nezinaja un bazijas,
ka tam varétu but iespéjamas blakusparadibas. Tadéjadi prasitajas nav noradijusas
nekadus apstaklus, kas lautu uzskatit, ka $o pakapenisko PSI pardosanas apjoma pie-
augumu batu izraisijis butisks konkurences spiediens no anti-H2 puses. Tas vienigi
prezumé célonisko sakaru starp PSI pardos$anas apjoma pieauguma pakapeniskumu
un anti-H2 istenoto konkurences spiedienu uz PSI.

Tomeér, ka tas ir atspogulots ieprieks, tada prezumpcija principa nevar pastavét. Tur-
klat neviens specifisks fakts $aja lieta nelauj secinat, ka tads céloniskais sakars pastav
konkrétaja gadijuma. Prasitajas nav sniegus$as nekadus faktus, kas noraditu, ka zales
izraksto$o arstu piesardziba vai vinu bazas attieciba uz PSI varétu but ietekméjusas
anti-H2 iespéjas istenot butisku konkurences spiedienu uz PSI un lidz ar to uz PSI
tirgojoso uznémumu spéju rikoties neatkarigi no anti-H2.
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Saja zina ir jauzsver, ka ir skaidrs, ka zales izraksto$o arstu “inertuma” pakape tie-
$i ietekméja no PSI un anti-H2 pardosanas gato ienakumu limeni, jo $is “inertums”
paléninaja PSI pardo$anu un lidz ar to anti-H2 aizstasanas procesu ar PSI. Tomér
pats par sevi $is fakts nav pieradijums tam, ka anti-H2 istenoja butisku konkurences
spiedienu uz PSIL.

Tiesas sédé prasitajas noradija, ka nevar uzskatit, ka 1993. gada anti-H2 nav isteno-
jusi batisku konkurences spiedienu uz PSI, jo PSI anti-H2 tirga ienaca loti bikli, ka to
liecinaja atskiriba starp vél pieticigajiem PSI tirdzniecibas apjomiem un krietni liela-
kajiem anti-H2 tirdzniecibas apjomiem Vacija, Belgija, Danija, Norvégija, Niderlandé
un Apvienotaja Karalisté.

Tomeér ir janorada, ka fakts, ka 1993. gada PSI pardo$anas apjomi bija ievérojami ma-
zaki neka anti-H2 pardo$anas apjomi, nelauj uzskatit, ka $aja gada sie pédéjie istenoja
butisku konkurences spiedienu uz PSI. Tapat ari apstaklis, ka noteikta bridi PSI par-
dosanas apjoms parsniedza anti-H2 pardosanas apjomu, pats par sevi vél nenorada,
ka $aja konkrétaja bridi anti-H2 vairs neistenoja batisku konkurences spiedienu uz
PSI. Tadéjadi asimetriskas aizstasanas norises, ko raksturo PSI pardosanas apjoma
pieaugums un anti-H2 pardos$anas apjoma samazinasanas vai stagnacija, konstatésa-
na kopa ar anti-H2 lietosanas parorientésanas uz vieglaku slimibu formu arstésanu,
ko parasti arsté ar pretskabém vai alginatiem, konstatésanu PSI pieaugo$a nozimigu-
ma dé] (skat. apstridéta léemuma 384. un 490. apsvérumu) apstiprina secinagjumu, ka
anti-H2 neistenoja butisku konkurences spiedienu uz PSI.
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Turklat apstaklim, ka PSI istenoja butisku konkurences spiedienu uz anti-H2 un ka
lidz ar to laika posma no 1991. lidz 2000. gadam PSI atradas viena tirga ar anti-H2,
$aja lieta nav nozimes, jo tas nenorada, ka anti-H2 pasi par sevi nav istenojusi batisku
konkurences spiedienu uz PSI, un lidz ar to, ka anti-H2 atradas viena tirga ar PSL. Saja
gadijuma konkréta tirgus noteiksana notiek, vienigi identificéjot batisko konkurences
spiedienu uz PSI konkrétaja laika posma, un lidz ar to tas ietvaros netiek noskaidrots
konkurences spiediens, ko PSI varéja istenot attieciba uz citiem produktiem. Ka to
apstridéta lemuma 493. apsvéruma pamatoti ir atgadinajusi Komisija, no Pazinojuma
par tirgus noteik$anu 3. punkta izriet, ka konkréta tirgus jédziens atskiras no citiem
tirgus jédzieniem, kas biezi lietoti citos kontekstos, ka, pieméram, iekséja teritorija,
kura uznémumi pardod savas preces, vai, plasak, industrija vai nozare, kurai uznému-
mi ir piederigi. Tadéjadi fakts, ka anti-H2 bija galvenais Losec konkurences objekts,
nelayj secinat, ka anti-H2 istenoja batisku konkurences spiedienu uz Losec.

Prasitajas uzsver ari, ka zales izraksto$o arstu “inertums” ir atkarigs no kadu laiku
tirgdt jau eso$o zalu kvalitates un prieksrocibam, ko sniedz jaunais produkts. Saja zina
var atzit, ka kadu laiku tirga jau eso$a produkta kvalitate var ietekmeét zales izrakstoso
arstu “inertuma” pakapi tiktal, ciktal $aubu gadijuma par jauna produkta blakuspara-
dibam vini var uzskatit, ka dro$ak ir turpinat izrakstit lidzsinéjas zales tik ilgi, kamér
to arstnieciska iedarbiba tiek uzskatita par pietiekamu. Konkrétaja gadijuma tomeér ir
jakonstaté, ka tas neparprotami ir secinams no lietas materialiem, un it Ipasi no pasu
prasitaju iesniegta Lexecon zinojuma un medicinas ekspertu pazinojumiem, ka zalu
izrakstiSanas praksei raksturiga “inertuma” célonis galvenokart ir mekléjams arstu
tradicionali piesardzigaja attieksmé pret jaunu produktu, par kura ipasibam viniem
veél ir zinams maz, un, konkrétak, vinu nozimigajas bazas par PSI iespéjamam kance-
rogénam blakusparadibam.
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Lidz ar to prasitajam nav pamata apgalvot, ka arstu veiktas zalu izrakstisanas praksei
raksturiga “inertuma” iemesls kopuma ir anti-H2 arstnieciska kvalitate.

Kaut gan prasitajas norada, ka anti-H2 kvalitate ir ievérojami ietekméjusi arstu zalu
izrakstiSanas praksei raksturigo “inertumu’; ir jasecina, ka tas $aja sakara nesniedz
nekadus faktus, turklat no lietas materialos esosajiem faktiem ir noprotams, ka $aja
gadijuma ta nebija. Nav $aubu par to, ka PSI arstnieciska iedarbiba ir krietni paraka
neka anti-H2 iedarbiba. Ka to apstridéta lémuma 382. apsvéruma ir noradijusi Ko-
misija, PSI tadéjadi tika uzskatiti par vienigo efektivo lidzekli, lai arstétu atseviskas
kunga un zarnu trakta slimibas saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu un, jo ipasi,
to smagas formas. Apstaklis, ka PSI un anti-H2 tika izrakstiti viens péc otra vienas un
tas pasas arstésanas ietvaros, lai to samazinatu vai pastiprinatu, neietekmé konstate-
to. Tiesi pretéji, tas to apstiprina.

Turklat, ka to norada Komisija, no apstridéta lemuma pielikuma ietvertas 17.—23. ta-
bulas izriet, ka 2000. gada vairakuma konkréto valstu arstésanas ar PSI gadijumu
skaits bija krietni lielaks neka arstésanas ar anti-H2 gadijumu skaits 1991. gada. Tapat
ir janorada, ka arstésanas ar PSI gadijumu skaits Danija, Norvégija, Niderlandé un
Zviedrija, ka ari liela méra Vacija 2000. gada ir ievérojami lielaks neka arstésanas ar
anti-H2 gadijumu skaits 1991. vai 1992. gada. Vienigi Belgija un Apvienotaja Karalisté
arstéSanas ar PSI gadijumu skaits 2000. gada ir nedaudz lielaks neka arstésanas ar
anti-H2 gadijumu skaits 1991. gada.
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Apstaklis, ka PSI tika uzskatiti par vienigo efektivo lidzekli, lai arstétu smagas kunga
un zarnu trakta slimibu saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu formas, ka lidz ar
to PSI un anti-H2 tika lietoti atskirigos arstésanas veidos un ka PSI izaugsme biezi
vien ievérojama apméra nenotika tikai uz anti-H2 rékina, apstiprina tézi, saskana ar
kuru arstu “inertuma” pamata célonis bija informacijas uzkrasana un izplatisana par
PSI ipasibam, nevis anti-H2 kvalitate, ka tas ir secinats ari Lexecon zinojuma.

Prasitajas iebilst pret to, ka apstridéta lémuma tiesiskuma kontroles stadija tiek nemts
véra konstatéjums, saskana ar kuru arstésanas ar PSI gadijumu skaits 2000. gada bija
ievérojami lielaks neka ar anti-H2 noteiktas arstésanas gadijumu skaits 1991. vai
1992. gada, jo $is fakts $aja lémuma tiesi neesot minéts. Tomér ir janorada, ka tas ir
konstatéts, pamatojoties uz apstridétajam lémumam pievienotajam tabulam. Lidz ar
to nevar uzskatit, ka tas ir jauns apstaklis, kuru nevar nemt véra apstridéta lémuma
tiesiskuma kontroles stadija, lai atbildétu uz iebildumu par Komisijas argumentéto
vértéjumu, saskana ar kuru PSI pieauguma pakapeniskais raksturs noteikti nenorada,
ka anti-H2 attieciba uz tiem ir istenojusi batisku konkurences spiedienu.

Ari EFPIA uzsver, ka, lai secinatu, ka anti-H2 vairs neisteno konkurences spiedienu
attieciba uz PSI, nepietiek pieradit, ka PSI pardo$anas apjoma absolita vértiba jatami
pieauga, turpretim anti-H2 pardosanas apjoma absolita vértiba samazinajas vai pali-
ka tada pati. Tomér, un ka tas izriet no otra pamata parbaudes, ir janorada, ka Komi-
sijas analize nav pamatota vienigi ar $o konstatéjumu; tiesi pretéji, konkréto produktu
tirgus noteik$anas ietvaros ta ir balstita uz vairakiem apstakliem, proti, arstniecis-
ko lietojumu, cenas raditajiem un “dabiskajiem notikumiem’, kas novéroti Vacija un
Apvienotaja Karalisté, — apstakliem, ko prasitajas un EFPIA turklat ir apstridéjusas
vienu péc otra.
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105 Visbeidzot ir janoraida prasitaju arguments saistiba ar to, ka Komisijai esot tricis
konsekvences, jo apstridétaja lemuma ta, no vienas puses, esot noraidijusi zalu iz-
raksti$anas praksei raksturiga “inertuma” fenomena nozimi tas veiktaja tirgus noteik-
$ana un, no otras puses, esot atzinusi $a “inertuma” fenomena nozimi AZ dominéjosa
stavokla izvértésana. Saja zina Visparéja tiesa norada, tapat ka to uzsver Komisija, ka
“inertums” ir faktors, kas pastiprina tirgti jau eso$a produkta stavokli, radot skérslus
jaunu, tirdznieciba nupat ka paradiju$os konkuréjosu produktu ienaksanai vai to iz-
platibai tirgd. Sis apstaklis tomér nav pretruna apsvérumam, saskana ar kuru zales
izraksto$o arstu “inertums” nelauj secinat, ka anti-H2 istenoja batisku konkurences
spiedienu uz PSI.

s No ieprieks minéta izriet, ka Komisija nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma,
noraidot argumentu, ka PSI pardo$anas apjoma pakapeniskais pieaugums uz anti-H2
rékina nozimé, ka anti-H2 istenoja butisku konkurences spiedienu uz PSI un ka lidz
ar to anti-H2 $a iemesla dé] bija jaieklauj konkréto produktu tirga.

17 Tadéjadi pirmais prasitaju izvirzitais pamats saistiba ar konkréta tirgus noteiksanu ir
janoraida.
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3. Par otro pamatu — dazadam pretrunam un kitidam veértéjuma

a) Prasitaju un EFPIA argumenti

Prasitajas un EFPIA uzskata, pirmkart, ka Komisija tirgus noteiksana nav pietiekami
némusi véra konkréto produktu arstniecisko lietojumu. Vispirms tas ap$auba apstri-
deta lémuma 373. apsvéruma Komisijas pausto apgalvojumu, saskana ar kuru ta sava
lémumu pienemsanas praksé esot pieskirusi lielu nozimi pastavosajam atskiribam
starp zalu iedarbibas veidiem. Agrakajos Komisijas Iémumos, kas pienemti, pamatojo-
ties uz Padomes 1989. gada 21. decembra Regulu (EEK) Nr. 4064/89 par uznémumu
koncentracijas [apvieno$anas] kontroli (OV L 395, 1. Ipp.), uz kuriem ta esot atsauku-
sies $aja zina, proti, tas 1999. gada 26. februaralemuma (Lieta COMP/M.1403 — Astra/
Zeneca), 1999. gada 17. maija léemuma (Lieta COMP/M.1397 — Sanofi/Synt-
helabo) un 2003. gada 27. februara lémuma (Lieta COMP/M.2922 — Pfizer/ Pharma-
cia), ar kuriem uznémumu apvieno$anas tika atzita par saderigu ar kopéjo tirgu, $ads
apgalvojums neesot pausts, un Komisija pastavosas atskiribas starp zalu iedarbibas
veidiem esot némusi véra gadijumos, kad zalu iedarbibas dé] atskiras to arstnieciskais
lietojums, un ta esot noraidijusi lidzibas neesamibas starp iedarbibas veidiem nozimi
gadijumos, kad konkrétajam zalém bija lidzigs arstnieciskais lietojums.

EFPIA piebilst, ka Komisija sava lémumu pienemsanas praksé par sakuma punktu sa-
vai analizei ar mérki definét tirgu parasti izvélas konkréta produkta arstniecisko lieto-
jumu, kas to mudina nemt véra arstnieciskas, anatomiskas un kimiskas klasifikacijas
sistémas (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System [Zalu anatomiski
terapeitiski kimiska klasifikacijas sistéma], turpmak teksta — “ATC”) treso limeni,
kura zales visparéji ir sagrupétas péc to lietosanas arstnieciskajam indikacijam.
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Turpinajuma prasitajas un EFPIA uzsver, ka Komisijas pieeja ir kladaina, jo ta vieta,
lai novértétu produktu raksturigo arstniecisko ipasibu ietekmi uz lemjoso personu iz-
veéli laika posma no 1993. lidz 2000. gadam, taja parmeérigs uzsvars ir likts uz $o ipasi-
bu aprakstu, kam nav nozimes tirgus noteiksana. Izrakstamo zalu aizstajamiba neesot
atkariga no to fizikalajam, tehniskajam vai kimiskajam ipasibam, bet gan no to funk-
cionalas aizstajamibas tada izpratné, ka to uztver personas, kuras kontrolé to pateéri-
nu, proti, praktizéjosie arsti (Komisijas 1996. gada 17. jalija Lémums 97/469/EK par
proceduru saskana ar Regulu Nr. 4064/89 (Lieta IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz) (OV
1997, L 201, 1. Ipp., 21. apsvérums)). Turklat EFPIA apgalvo, ka farmaceitiskas kate-
gorijas produkta tehniskais parakums nepasarga to no konkurences spiediena no citu
produktu puses (Komisijas 2005. gada 27. maija Lémums (Lieta COMP/M.3751 —
Novartis/Hexal) un 2000. gada 22. maija Léemums (Lieta COMP/M.1878 — Pfizer/
Warner-Lambert)). Kad arsti izraksta zales, vini balstas uz tadiem argumentiem ka
darbigas vielas, panesamiba, toksiskums vai to blakusparadibas. Tacu Komisija ne-
vienu no $iem visiem mediciniskajiem iemesliem neesot nodalijusi ka noteicoso, lai
konstatétu zalu aizstajamibas iespéju.

Tadéjadi EFPIA parmet Komisijai, ka ta nav analizéjusi atslégas faktorus, kas nosaka
zales izraksto$o arstu ricibu, vienlaikus neatspékojot prasitaju iesniegtos pieradiju-
mus, kas apliecina, ka arsti uzskatija, ka PSI un anti-H2 bija viens un tas pats arst-
nieciskais lietojums. Tadéjadi Komisija esot nonakusi pretruna savu agrako léemumu
pienemsanas praksei un esot pielavusi faktu un tiesibu kladu, konkréta tirgus noteik-
$anas noluka uzskatot zalu iedarbibas veidu par PSI atslégas raksturlielumu.

Otrkart, prasitajas norada, ka Komisijas veikta analize ir balstita uz pardosanas
tendencém, absolatajam cenu at$kiribam un korelacijas pétijumu. Tacu gadijuma,
kad konkurences iemesls konkrétaja tirgii nav cena, ar cenu saistitie raditaji neesot
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piemeéroti konkurences analizei. Turpretim ar cenu nesaistitajiem faktoriem tada ga-
dijuma esot izskiro$a nozime. Turklat Komisija esot parmeérigi balstijusies uz prasi-
taju iesniegto korelacijas pétijumu, lai pieraditu savstarpéjas konkurences neesamibu
starp PSI un anti-H2, kaut gan tai esot vajadzéjis apSaubit $a pétjjuma ticamibu ta
metodologiska rakstura trakumu dé]. Prasitajas it ipasi norada uz apstridéta lémuma
368,411, 416., 436., 440., 447. un 451. apsvérumu.

Prasitajas un EFPIA uzskata, ka Komisijai neesot bijis japamatojas uz PSI un anti-H2
absolatajam cenu atskiribam, lai secinatu, ka starp $iem produktiem nebija savstar-
péjas konkurences. Pirmam kartam, prasitajas norada, ka Komisija apstridéta lemu-
ma 362. un 363. apsvéruma ir atzinusi, ka cenas nav noteikusi normala savstarpéja
konkurence un ka loti nozimiga loma bija lemumu pienéméjam (arstam) un cenu
tiesiskajam reguléjumam. Saja zina EFPIA norada, ka valsts iestazu veikta augstakas
cenas noteiksana PSI neka anti-H2 atspogulo vienigi to, ka tas uztver kada produkta
vertibu cilvéka veselibai un ta ieguldijumu inovaciju joma salidzinajuma ar tirga jau
esosajam zalém. Tadéjadi produktam, kam piemit paaugstinats inovativais limenis,
varot tikt noteikta augstaka cena neka tirga jau esosajiem produktiem ar tadu pasu
arstniecisko lietojumu. Starpiba starp jauna produkta un tirg jau eso$u produktu
cenu varot pieaugt ari tapéc, ka valdibas istenotais cenu samazinasanas spiediens uz
recep$u zalém spécigak ietekméjot agrakus produktus vai tos, kuriem ir beidzies pa-
tenta darbibas termin$. Tadéjadi pasi razotaji nevarot brivi noteikt savu produktu ce-
nas. Turklat cenu noteik$anas procesam esot ierobezota ietekme uz patérina procesu,
jo arsti mazak nemot véra cenu, bet ipasi pievérsot uzmanibu produktu arstnieciska-
jai iedarbibai.

Otram kartam, prasitajas norada, ka tirgus noteik$ana nozimé novértét veidu, kada
patérétaji reagé uz attiecigo cenu izmainam. Lidz ar to absolato cenu limenim savstar-
péjas konkurences konteksta neesot nozimes. Tresam kartam, Komisijas apgalvojums,

II - 2872



115

116

117

ASTRAZENECA/KOMISIJA

ka Losec esot dargaks par alternativajiem anti-H2 produktiem, esot pretruna apsve-
rumam, ka PSI esot labaka cenas/iedarbibas attieciba neka anti-H2. Komisija neesot
némusi véra faktu, kuru ta tomeér ir atzinusi apstridéta lémuma 38., 382. un 385. ap-
svéruma, ka ar PSI ir iespéjams arstét atrak un ka lidz ar to kopéja arstésanas ar PSI
cena ir zemaka, kaut gan ikdienas PSI devas cena esot augstaka par ekvivalentas anti-
H2 ikdienas devas cenu.

Lidz ar to prasitajas apstrid, ka vienigi uz apjomu balstits aprékins nevarétu atspogu-
lot produktu arstnieciskas atskiribas. Tads aprékins atskiriba no uz kopsummu bals-
tita aprékina atspogulojot konkrétas slimibas izarstésanai nepieciesamo arstésanas
dienu skaitu un labak izsakot pacientu divu dazadu zalu lieto$anas attiecibu noteikta
bridi.

Atbildot uz Komisijas argumentu, saskana ar kuru apstaklis, ka AZ varéja vienoties
par augstakam PSI cenam, noradot, ka tie atradas no anti-H2 tirgus atseviska tirgg,
prasitajas uzsver, ka Komisija nav veikusi pétijumus par patieso procesu, kada PSI
cenas tika noteiktas dazadas dalibvalstis. Saja zina tas norada, ka AZ, nemot véra
“cenu par dienu’, prasija cenu divkar$a Zantac cenas apméra, pamatojoties uz faktu,
ka kopéja arstésanas cena butu tada pati, jo $i cenai atspogulojot Losec ievérojami
lielako efektivitati.

Treskart, prasitajas un EFPIA apgalvo, ka attieciba uz Vaciju un Apvienoto Karalisti
Komisija parmeérigi ir némusi véra atseviskus “dabiskos notikumus” Tas uzsver, ka ga-
dijumos, kad specifiska mainiga [elementa] izmainas vienlaikus izraisa vairaki fakto-
ri, ekonometriska analize lauj novértét atseviska individuali izvéléta faktora ietekmi,
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tomeér nemot véra ari visu citu faktoru ietekmi. Tadéjadi Komisija neesot drikstéjusi
visu ietekmi piedévét vienam faktoram, ka ta to esot izdarijusi, koncentréjoties uz
“dabiskajiem notikumiem” Tapat ka Lexecon zinojuma tas uzsver, ka esot bijis jano-
verté $adu faktoru vienlaikus ietekme: Losec un konkuréjoso produktu cena, konku-
réjoso produktu laisana tirdznieciba, Losec un konkuréjosajiem produktiem pieejamo
veicinasanas pasakumu skaits, attieciba uz visiem tirgus produktiem Istenotie veici-
nasanas pasakumi, bridis, kad tika apstiprinatas Losec jaunas indikacijas un notikumu
hronologiska attistiba. Prasitajas piebilst, ka Lexecon zinojums pieradot, ka anti-H2
ieklavas PSI tirgl, un norada, ka tas ir atbildéjusas uz Komisijas apstridéta lémuma
458.—487. apsvéruma ietverto kritiku par $aja zinojuma izmantoto metodologiju.

us Prasitajas norada, ka attieciba uz Vaciju Komisija ir analizéjusi tris notikumus, proti,
otra PSI — pantoprazola — nonaksanu tirdznieciba 1994. gada, genériska anti-H2
ranitidina paradi$anos tirdznieciba 1995. gada un genériska omeprazola nonaksanu
tirdznieciba 1999. gada. Attieciba uz pirmo notikumu — pantoprazola nonaksanu
tirdznieciba — prasitajas uzskata, ka acimredzama mijiedarbiba starp Losec un citu
PSI cenu un acimredzama mijiedarbibas neesamiba starp PSI un anti-H2 cenu ne-
pierada, ka PSI un anti-H2 atradas dazados produktu tirgos. Tas uzsver, ka, izrakstot
zales, arsti pievér§ uzmanibu to arstnieciskajam ipasibam, ne tik loti to cenam. Ars-
téSanas aizstajamiba zales izraksto$o arstu uztveré tadéjadi esot biitisks aspekts, un
lidz ar to Komisija neesot drikstéjusi koncentrét savu analizi uz cenu konkurenci. No
Lexecon zinojuma izrietot, ka péc pantoprazola laisanas tirdznieciba anti-H2 tirgus
dalas kritums esot ievérojami paatrinajies, kas noradot, ka pantoprazols bija ieguvis
tirgus dalas uz anti-H2 rékina un ka tadéjadi sie produkti atradas viena tirga.
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1o Attieciba uz otro Komisijas izpétito notikumu — genériska anti-H2 ranitidina para-
disanos tirdznieciba 1995. gada augusta — prasitajas vélreiz uzsver, ka analizei, kas
ir balstita uz attiecigajam cenam, ir ierobezota vértiba. Lai kadas butu bijusas attie-
cigas cenas, zales izrakstos$ie arsti konkrétaja laika posma uzskatija anti-H2 un PSI
par arstnieciski aizstajamiem produktiem. Lexecon zinojuma 2. un 3. grafiks liecinot,
ka anti-H2 tirgus dala jau bija sakusi ievérojami samazinaties vél pirms ranitidina
laisanas tirdznieciba. Prasitajas un EFPIA norada, ka So genérisko zalu paradisanas
tirdznieciba izraisija daléju anti-H2 tirgus dalas apjoma pieaugumu noteikta laika
posma un vélak paléninaja to tirgus dalas kritumu. Turklat péc ranitidina paradisanas
tirdznieciba Losec tirgus dala esot ievérojami samazinajusies, un citu PSI tirgus dalas
pieaugums péc So genérisko zalu paradi$anas tirdznieciba esot stabilizéjies. Prasita-
ju un EFPIA ieskata no $iem grafikiem izriet, ka ranitidina lai$anai tirdznieciba bija
graujos$a iedarbiba uz Losec un citu PSI tirgus dalam, kas norada, ka abi $ie produkti
atradas viena tirga.

120 EFPIA piebilst, ka Komisijas izskaidrojuma, saskana ar kuru ranitidina laisana tirdz-
nieciba Vacija esot radijusi spécigu spiedienu uz citu anti-H2 cenam, tomér neie-
tekméjot PSI cenas, nav nemts véra fakts, ka cenas tiek noteiktas valsts tiesiskaja re-
gulégjuma un ka vienas produktu grupas cenu dazada attistiba salidzinajuma ar citu
produktu cenu attistibu atspogulo valsts politiku, kas katra valsti var atskirties.

121 Atbildot uz apstridéta lémuma 424. apsvéruma ietverto Komisijas argumentu, ka
ranitidina tirdzniecibas uzsaksana esot spécigi ietekméjusi veicinasanas pasakumus
anti-H2 nozaré, nevis PSI nozaré, prasitdjas apstrid, ka ar PSI saistitie veicinasa-
nas pasakumi $o genérisko zalu ievie$anas laika nav pieaugusi. Lai ari tie visparéji
esot samazinajusies, ar Losec, ka ari ar citiem PSI (lansoprazolu un pantoprazolu)
saistitie veicinasanas pasakumi genérisko zalu ranitidina ieviesanas laika to ieskata
esot pieaugusi. Turklat prasitajas norada, ka laika noskirts starpgadijums attieciba
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uz veicinasanas pasakumiem nevarot tikt uzskatits par tadu, kas atspogulo situaciju,
kura pastavéja visa iespéjamo parkapumu perioda no 1993. lidz 2000. gadam. Saja
zina tas norada, ka anti-H2 veicinasanas pasakumi stipri pieauga PSI lansoprazola
paradi$anas tirdznieciba bridi 1993. gada junija, bet samazinajas PSI pantoprazola
paradi$anas tirdznieciba bridi 1994. gada septembri. Tas noradot, ka veicinasanas
stratégijas nereagéja vienigi uz izolétiem notikumiem tirgii. Liela konkréta perioda
dala anti-H2 veicinasanas pasakumi esot bijusi batiski, lai raditu konkurenci PSI jau-
najai tehnologijai. Turklat prasitajas uzsver, ka notikumiem, kas norisinajas vienlai-
kus ar genériska ranitidina nonaksanu tirdznieciba 1995. gada augusta, ir ierobezota
pieradijuma vértiba attiecigo produktu tirgu noteiksanai laika posma no 1993. lidz
2000. gadam. Pati Komisija esot atzinusi, ka $ie notikumi neapstiprinot atseviska PSI
tirgus esamibu Vacija 1995. gada augusta.

Attieciba uz tre$o notikumu — genériska omeprazola laiSanu tirdznieciba Vacija
1999. gada aprili — prasitajas uzskata par nepamatotu Komisijas apstridéta lémuma
425. apsvéruma ietverto secinajumu, saskana ar kuru geneériska omeprazola laisanas
tirdznieciba butiska ietekme uz Losec pardo$anas apjomu un tirgus dalu pieradot, ka
uz Losec no anti-H2 puses nebija tik nozimigs spiediens. Prasitajas uzsver, ka fakts, ka
1999. gada aprili Losec izjuta spiedienu no genériska omeprazola puses, nenozimeé, ka
ne $aja bridi, ne ari kada agraka vai vélaka laika posma uz to nebija nekada konkuren-
ces spiediena no anti-H2 puses.

Attieciba uz Apvienoto Karalisti prasitajas uzskata, ka, pamatojoties uz visparéjo in-
formaciju, kas ir ietverta apstridéta lemuma pielikuma 16. tabula, ir neiespéjami pie-
radit Komisijas apstridéta léemuma 452.—456. apsvéruma pausto apgalvojumu pama-
totibu, ka, neskatoties uz labak pardota genériska ranitidina tirdzniecibas uzsaksanu
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1997. gada janvari, Losec pardosanas apjoms esot palicis nemainigs un ta cena esot
pieaugusi. No Lexecon zinojuma 7. grafika izrietot, ka genériska ranitidina nonak-
$anas tirdznieciba laika Apvienotaja Karalisté Losec un citu PSI pardo$anas apjoms
samazinajas, lai gan $iem tirdzniecibas apjomiem visparéji bija tendence pieaugt.

124 Visbeidzot prasitajas parmet Komisijai, ka tas empiriskais vértéjums tirgus noteiksa-
nai ir ierobezots. Komisija savus secinajumus galvenokart esot pamatojusi ar vienas
sudzibas iesniedzéjas iesniegtu korelacijas pétijumu, kuru ta esot atzinusi par iero-
bezoti izmantojamu, un ar anekdotisku tirgus iezimju analizi. Turpretim prasitajas
uzskata, ka jautajums par tirgus noteiksanu buatu bijis jaskata, nemot véra cetrus at-
seviskus un papildino$us pieradjjumu avotus. Pirmkart, medicinas ekspertu sniegtas
liecibas pieradot, ka arsti vien pakapeniski atzina konkrétas molekulas par arstnieciski
aizstajamiem produktiem. Otrkart, iekséjas stratégijas dokumentos esot atspogulotas
konkurences attiecibas starp anti-H2, kuri esot bijusi pastavosas arstésanas, ar kuru
zalu izrakstitaji bija apmierinati, pamata, un omeprazolu. Treskart, IMS Health zino-
jums, kura esot pétita zalu izrakstiSanas prakse taja laika, atklaj, ka PSI un anti-H2
tika izrakstiti vienu un to pasu mikrodiagnozu gadijumos un ka to izmanto$anas veids
atskiras loti nedaudz. Prasitaju ieskata, kaut ari visas valstis bija visparéja tendence
laika gaita izrakstit relativi vairak PSI, anti-H2 kritums bija pakapenisks. Ceturtkart,
prasitajas esot veikusas ekonometrisku analizi attieciba uz Vaciju un Apvienoto Kara-
listi, kuras rezultati saskanot ar tris paréjo pieradijumu avotu rezultatiem.
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b) Komisijas argumenti

Komisija secigi apstrid prasitaju un EFPIA argumentus, kuros ir noradits uz pretru-
nam un tas it ka pielautam kladam. Tadéjadi vispirms attieciba uz produktu ipasibam,
uz kuram ta esot parmerigi pamatojusies, Komisija apgalvo, ka ta zalu izmantos$anas
veidu ka tadu nav uzskatijusi par noteico$o vai nozimigu faktoru. PSI izmanto$anas
veids esot ticis identificéts ka noteico$ais PSI arstniecisko iedarbibu salidzinajuma ar
anti-H2, un tas lava izskaidrot ka cenas, ta ari ienémumus no pardosanas. Lidz ar to
Komisija uzskata, ka prasitdjam nav pamata uzsveért, ka ta ir balstijusies uz arstniecis-
ko pazimju aprakstu ta vieta, lai novértétu veidu, kada $is ipasibas ietekmé atbildigo
personu izvéli.

Attieciba uz EFPIA argumentu, kura noradits uz $kietamajam pretrunam apstridétaja
lémuma saistiba ar Komisijas agrako léemumu pienemsanas praksi, Komisija, pirm-
kart, norada, ka léemuma tiesiskums nav atkarigs no agrakas léemumu pienemsanas
prakses. Otrkart, ta katra zina neatzist, ka butu nonakusi pretrunas. Konkrétaja gadi-
juma Komisija esot konstatéjusi, ka ATC tresais limenis neatspogulo patieso situaciju
tirgd, jo ta A2B klasé esot ietvertas vienigi kunga ¢ilas, kas esot veidojusas kunga un
zarnu trakta slimibu saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu, kuru arstésanai esot
tikusi izmantoti PSI, sartko$u dalu, un esot izslégtas triice un dispepsija. Tadéjadi
PSI un anti-H2 fizikalajam, tehniskajam un kimiskajam atskiribam esot bijusi nozime,
jo PSI un anti-H2 iedarbibas veidu atskiribas esot izskaidrojusas PSI labaku iedarbi-
bu, to butisko pardosanas apjomu pieaugumu un $o produktu ierobezoto aizstaja-
mibu. Turklat Komisija uzsver, ka ASV konkurenci uzraugos$as iestades ATC tresaja
limeni farmaceitisko produktu tirgus ir definéjusas ar noradi uz iedarbibas veidiem
vai uz atseviskam molekulam.
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127 Turpinot attieciba uz skietami nepamatoti pieskirto nozimi uz cenam balstitajiem re-
zultatiem Komisija norada, ka at$kirigu produktu gadijuma pardosanas apjoma veérti-
ba ir labakais katra precu vai pakalpojuma sniedzéja stavokla un iespéju novértéjums,
jo vienigi uz pardosanas apjomu balstits aprékins nevar atspogulot atskiribas starp
produktiem attieciba uz arstésanas ilgumu vai ar laiku nesaistitajam arstnieciskajam
atSkiribam, ka, pieméram, lielaku izdosanas iespéju. Turklat pardosanas apjoma ver-
tiba vienlaikus tiekot nemts véra apjoms, kam uz vienu pacientu ir tendence bat ma-
zakam PSI neka anti-H2 gadijuma, un cena, kas PSI gadijuma parasti ir augstaka to
iedarbibas dé]. Komisija precizé, ka lemumus pienemoso personu relativi zemais jati-
gums attieciba uz cenam no pieprasijuma viedokla neietekmé Sos apsvérumus tiktal,
ciktal, pirmkart, pardosanas raksturigo iezimju un cenu elastiguma meérs ir atskirigi
elementi, jo pardo$anas raksturigas iezimes atspogulo ar cenam nesaistitos elementus
tadéjadi, ka tie lauj novérteét tirgus reakciju uz dazadu produktu atskirigo kvalitati, un,
otrkart, vieno$anas par cenu procesu stipri ietekmé diferenciacijas faktori starp daza-
dam zalém, kas attiecas gan uz to arstniecisko vértibu, gan ari uz to cenas/iedarbibas
attiecibu. Turklat ta uzsver, ka pat tad, ja tiktu nemti véra ar pardosanas apjomu pa-
matoti dati, pieprasijuma tendences, kas analogas tam, kas izriet no ar vértibu pama-
totiem datiem, veidotos no apjoma datiem, kaut ari mazak izteikta veida (apstridéta
lémuma 394. apsvérums).

12s  Komisija apstrid EFPIA argumentu, ka ta neesot veikusi cenu un pardo$anas apjoma
neatkarigu analizi. Ta esot pamatojusies uz IMS Health zinojuma ietvertajiem datiem
un tos esot interpretéjusi atskirigi no prasitajam. Ta arl noraida apgalvojumu, ka ta
$os datus esot izmantojusi selektivi, un uzsver, ka IMS Health secinajums, ka PSI un
anti-H2 tika izrakstiti visu nozimigo mikrodiagnozu gadijumos konkrétaja laika pos-
ma, ir ticis parcelts cita konteksta, ko raksturo vienvirziena aizstasana, visparéja par-
dosanas apjomu ekspansija un anti-H2 parorientésana uz mazak smagu ar kunga un
zarnu trakta skabi saistito slimibu arstésanu.
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129 Attieciba uz $kietami parmérigo nozimi, kas esot pieskirta Charles River associates
(CRA) veiktajam korelacijas pétijumam, Komisija norada, ka $is pétijums apstridéta
lémuma 407. apsvéruma ir ticis noradits ka papildu pieradijumu avots. Ta norada,
ka cenu korelacijas starp produktiem, kuru sastava attiecigi ir viena un ta pati aktiva
viela, dazadas taja pasa klase ietilpstosas aktivas vielas un dazadas atskirigas klasés
ietilpstosas aktivas vielas, ir balstitas ne vien uz CRA pétijumu, bet ari uz Lexecon
zinojumu. Turklat §1 norade esot veikta cenu noteikSanas procesa analizes ietvaros
un ta tiecoties apstiprinat tas konstatéto, ka atskirigu zalu arstnieciska iedarbiba un
cenas/iedarbibas attieciba ir noteicosi faktori, lai noteiktu uznémuma, kas ir iesais-
tljies sarunas par cenu ar valsts iestadém, kuras atbildigas par zalu iepirksanu, spéju
kauléties. Komisija piebilst, ka citas atsauces uz CRA veikto korelacijas pétijjumu ir
veiktas piesardziga veida, lai pirmsskietami konstatétu, ka PSI un anti-H2 nebija ma-
teriali aizstajami.

130 Attieciba uz absolato cenu limeniem skietami nepamatoti pieskirto nozimi Komisija
norada, ka Eiropas farmaceitisko produktu tirgu specifiskas iezimes neatbilst pieejai,
ko veido patéerétaju reakcijas parbaude attieciba uz relativu cenu variacijam. Apstri-
détaja léemuma Komisija esot analizéjusi novérojumus par cenam dazadas konkuren-
ces attiecibas. Gadijumos, kad produktu sastava ir viena un ta pati aktiva viela (AZ
omeprazols un genériskais omeprazols), cenu konkurence esot loti spéciga. Turpre-
tim, runajot par saikni starp dazadam aktivam vielam, kuram ir batiskas atskiribas
arstnieciskas iedarbibas zina (tadam ka PSI un anti-H2), cenu variacijam esot Joti
ierobezota nozime. Tadéjadi, nemot véra nozares specifiskas iezimes, absolato cenu
atskiribas esot sniegusas nozimigas zinas par konkurences spiedienu, jo uznémumi,
kas piedava parakas kategorijas produktus arstnieciskas iedarbibas zina, parasti var
vienoties par augstakam cenam ar iestadém, kas atbildigas par zalu iepirksanu.
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Saja sakara Komisija apstrid EFPIA pieeju, ko veido pienémums, ka cenas nav btisks
konkurences parametrs, jo uznémumi nenosaka cenas ta, ka tas notiek parasta tirgg,
un ka arsti cenas ipasi nenem véra. Ta norada, ka cena atspogulo mijiedarbibu starp
tadiem dazadiem apstakliem ka jaunu zalu pievienota vértiba, sarunas ar iestadém,
kas atbildigas par zalu iepirksanu, uznémumu saimnieciskie léemumi par cenu no-
teik$anu sistémas, kas tiem atlauj brivi noteikt cenas (pieméram, atsauces cenu sisté-
mas), un valsts tiesibu normas par jaunu zalu arstniecisko aizstajamibu vai jaunu zalu
ievie$anu.

Nemot véra faktu, ka inovacija farmacijas nozaré ir noteico$s konkurences elements,
inovativu zalu labaka iedarbiba visparéji atspogulojoties augstaku cenu akceptésana
no iestazu puses, kas atbildigas par zalu iepirksanu, salidzinajuma ar tam cenam, kas
tiek noteiktas tirga jau kadu laiku eso$iem mazak inovativiem produktiem. Nemot
vera, ka farmacijas uznémumam nav japiedava savs jaunais produkts kada konkréta
valsti, maksimalo cenu vai augstaka kompensacijas limena panaksana salidzinajuma
ar tirg jau eso$iem produktiem tiecoties apstiprinat inovativa produkta arstniecis-
ko parakumu un noradit, ka tirgt jau eso$as zales neisteno pietiekamu konkurences
spiedienu, lai Jautu par zalu iepirksanu atbildigajam iestadém saglabat cenas iepriek-
$€jos limenos. Ari kompensacijas limenu atskiribu saglabasana vai pieaugums laika
gaita, akceptéjot maksimalas cenas vai tirgi reali piemérotas cenas, liecinot, ka inova-
tivais produkts nav paklauts nozimigam konkurences spiedienam. Komisijas ieskata
konkurences spiediena esamiba vai neesamiba no citu zalu puses un to ietekme uz
vieno$anos par cenu esot nozimigs fakts farmaceitisko uznémumu komercialajai at-
tistibai un lidz ar to tas esot noteicosais faktors produktu tirgus noteiksana.

Komisija apstiprina, ka piedavajumam un pieprasijumam ir loma cenu noteik$anas
procesa, ta ka noteikta cena parasti ir par zalu iepirksanu atbildigas iestades gribas
maksat izpausme, kas bus atkariga no tas spéjas samaksat un vértibas, ko ta pieskir
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zalém arstnieciskas iedarbibas un inovacijas nozimé, un farmacijas uznémumu gribas
piegadat zales izpausme. Fakts, ka valstu politikas dazadas valstis vai konkrétos laika
posmos ir atskirigas, pilnigi neizslédzot cenas nozimi, jo esot skaidrs, ka visspécigaka
farmaceitiska iedarbiba salidzinajuma ar lidz §im pieejamajam zalém neparprotami ir
nozimigs faktors sarunas. Ta piebilst, ka fakts, ka Losec cenai bridi, kad tika uzsakta
uz lidzigu vai identisku molekulu pamata veidotu zalu tirdznieciba, batu bijis jabat
sapratigakai, kada ta nebija attieciba pret zemakas kvalitates zalém, ka, pieméram,
anti-H2, kas nebija saistits ar regulé$anas pilnvaru patvaligu izmantosanu, apstiprinot
$o versiju.

Komisija apstrid EFPIA apgalvojumu, ka razotaji nevar brivi noteikt savu zalu cenas,
un norada, ka to valstu vida, kuras tika nemtas véra, Apvienotaja Karalisté tiek piemé-
rota briva tarifikacija, Belgija ir noteiktas vienigi maksimalas cenas un piecas valstis
tiek izmantotas atsauces cenu sistémas, kuru ietvaros farmacijas uznémumi var brivi
noteikt augstakas cenas kompensacijas limeni. Turklat Komisija uzskata, ka faktu, ka
cenas, par kadam bija panakta vieno$anas ar iestadém, kas atbildigas par zalu iepirk-
$anu, parsniedza konkurences limeni, pamato apstaklis, ka Losec un citu PSI cenas
acimredzami samazinajas péc genériska omeprazola nonaksanas tirdznieciba Vacija
1999. gada.

Komisija piebilst, ka, lai gan ir skaidrs, ka cena bitiski neietekmé arstu zalu izraksti-
$anas praksi, ko galvenokart noteic arstnieciskie apsvérumi, cena ievérojami ietekmé
no zalu patérina gatos ienakumus. Lidz ar to uz PSI razotaja saimniecisko darbibu
istenotais spiediens esot janovérté ne vien konteksta ar jautajumu par to, vai anti-H2
ietekmé samazinajas pardosanas apjomi, bet ari konteksta jautajumam par to, vai to
ietekmé samazinajas cenas.
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Attieciba uz prasitaju argumentu, ka arstésanas ar PSI visparéjas izmaksas esot maza-
kas tadel, ka arstésana esot isaka, Komisija uzskata, ka tas balstas uz PSI un anti-H2
cenas/iedarbibas apjoma “vienkar$otu aprékinu” Ta $aja zina norada, ka $aja argu-
menta ir nemts véra tikai viens parametrs, proti, arstésanas laiks, un ari tikai attieciba
uz vienu no slimibam, kuru arstésanai tika izmantots Losec, proti, kunga ¢alu. Turklat
$aja argumenta tiekot ignoréts apstaklis, ka PSI ir ievérojami paraki par anti-H2 ars-
téSanas limena, simptomu samazinasanas un recidiva prevencijas zina un ka PSI un
anti-H2 tika uzskatiti par tadiem, kas arstésanas lidzeklu hierarhija atrodas dazadas
pozicijas. [konfidenciali ']

Turklat jaunu labakas kvalitates zalu laiSana tirdznieciba varot izraisit ievérojamu
pardosanas apjoma papildu pieaugumu gadijumos, kad pieejama arsté$ana nav tikusi
izmantota, un tadél, ka jaunas zales tiek izmantotas kopa ar tirga jau esosajiem pro-
duktiem. Saja sakara anti-H2 un PSI kopéjie pardo$anas apjomi konkrétajas valstis
laika no 1993. lidz 1999. gadam esot pieaugusi par vairak neka 50%, turpretim nekas
neliecinot, ka attiecigo slimibu gadijumi butu pieaugusi lidziga proporcija. Tadéja-
di esot iespéjams, ka PSI laiSanu tirdznieciba notika vienlaikus ar kunga un zarnu
trakta slimibu saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu arstésanas absolato izmaksu
pieaugumu.

Turklat Komisija norada, ka mutvardu procesa laika prasitajas neapstridéja, ka PSI
bija dargaki par anti-H2. Katra zina neesot javeic prasitaju ierosinata cenu pielagosa-
na, jo PSI arstnieciskais parakums Java panakt augstaku absolato cenu par vienibu, no
vienas puses, un vedinaja arstus tos izrakstit arvien vairak un vairak, no otras puses.

11zlaisti konfidencialie dati.
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Tadéjadi cenu pielagosanas, pamatojoties uz PSI arstniecisko parakumu, rezultata
tiktu ignoréts faktors, kas pasargaja PSI no anti-H2 konkurences.

Attieciba uz “dabisko notikumu” nozimes $kietami nepareizo interpretaciju Komisija
norada, ka ir nepieciesams, lai parbaudamais notikums tiktu izoléts un parbaudits
relativi stabila konteksta. Ta uzskata, ka prasitajas esot kladaini pamatojusas apgal-
vojumu, ka ta esot balstijusies uz divas valstis novérotiem izolétiem notikumiem, lai
definétu tirgu laika no 1993. lidz 2000. gadam septinas valstis. Komisijas veikta noti-
kumu analize papildinot un apstiprinot tadus ar plasu faktoru virkni saistitos novéro-
jumus ka produktu raksturojos$as pazimes, pardosanas apjomi un aizstasanas un cenu
raksturigas pazimes konkréto gadu gaita. Turklat Komisija uzskata, ka, pat nodaliti
atseviski, novérotie “dabiskie notikumi” Vacija un Apvienotaja Karalisté pasi par sevi
ir spécigi pieradijumi tam, ka anti-H2 neistenoja butisku konkurences spiedienu uz
PSI. Komisija piebilst, ka Lexecon zinojuma nav rodamas atbildes uz tas saubam par
autokorelaciju — parauga precizéjumu, kura tiek pienemts, ka anti-H2 un PSI at-
rodas viena tirgii, — un par “cellophane fallacy” Turklat Lexecon zinojuma ietvertie
secinajumi neesot nesaderigi ar atseviska PSI tirgus esamibu Vacija un Apvienotaja
Karalistg, ko prasitajas neesot apstridéjusas. Atbildot uz argumentu, ka ta pati neesot
veikusi ekonometrisko analizi, Komisija uzsver, ka tas analize ir balstita uz vairakiem
lietas materialos eso$iem faktiem. Tomeér ta norada, ka tirgus ipasas iezimes apgruti-
na pieprasijuma aizvietosanas standarta ekonometrisko modelu piemérosanu.

Tapat Komisija norada, ka prasitajas nenorada vienlaikus specifiskos notikumus, kas
butu janem véra, lai interpretétu Komisijas uzskaititos notikumus Apvienotas Ka-
ralistes un Vacijas tirgos. Turklat ta nepiekrit, ka tas novértéjums neesot pamatots
ar detalizétiem faktiskajiem datiem, jo tas it ipasi balstas uz IMS Health datiem par
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konkréto produktu pieprasijumu un cenu, ka ari uz pasas AZ iesniegtajiem datiem
atbildé uz pazinojumu par iebildumiem.

Turpinajuma Komisija secigi apliiko apstridétaja léemuma analizétos “dabiskos notiku-
mus”. Vispirms attieciba uz pantoprazola paradi$anos tirdznieciba Vacija 1994. gada
ta norada, ka anti-H2 tirgus dalas talakais kritums péc pantoprazola laisanas tirdz-
nieciba norada, ka PSI pardo$anas apjomi pieauga uz anti-H2 rékina un ka tie vispar
piedzivoja nozimigu pardosanas apjoma pieaugumu. Komisijas ieskata, kaut gan $i
attistiba parada, ka $aja laika PSI istenoja batisku konkurences spiedienu uz anti-H2,
ta nepierada, ka bija ari pretéja tendence.

Attieciba uz genériska ranitidina paradisanos tirdznieciba Vacija 1995. gada Komisija
apstrid, ka Losec pardo$anas apjomi butu cietusi no $a genériska produkta ievie$anas,
kameér citu PSI pardo$anas apjoma pieaugums uz noteiktu laiku apstajas, un vérs uz-
manibu uz to, ka Lexecon [zinojuma ietvertie] skaitli ir pamatoti ar apjomu. Ta uzsver,
ka prasitajas nepaskaidro iemeslu, kadél konkrétaja gadijuma pardosanas vértiba nav
piemeérotaks raditajs atskirigiem produktiem. PSI pardosanas vértiba, izteikta pro-
centos no PSI un anti-H2 kopéjas pardosanas vértibas, esot pastavigi pieaugusi no
32% 1994. gada lidz 42 % 1995. gada, 57 % 1996. gada un 67 % 1997. gada (apstride-
ta léemuma pielikuma 16. tabula; Komisija atsaucas ari uz PSI pardosanas absolatas
vertibas pieaugumu, kas ir atspogulots $a pielikuma 11. tabula). Katra zina ikgadéjie
pardosanas ienémumu raditaji neapstiprinot prasitaju argumentu, jo no apstridéta lé-
muma pielikuma 19. tabulas izrietot, ka laika no 1994. lidz 1997. gadam Vacija notika
nepartraukts arstésanas ar anti-H2 ikgadéja pardosanas apjoma kritums un taja pasa
laika nepartraukts PSI ikgadéja pardosanas apjoma pieaugums. Attieciba uz EFPIA
argumentu, ka genériska ranitidina tirdzniecibas uzsaksana Vacija 1995. gada esot
izraisijusi Losec tirgus dalas samazinasanos, Komisija norada, ka nozime ir vienigi
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salidzinajumam starp anti-H2 un PSI, nevis salidzinajumam starp anti-H2 un vienigi
Losec.

Komisija uzskata, ka, pamatojoties uz Lexecon zinojuma 5. un 6. grafiku, nevar iz-
slégt, ka veicinasanas vizi$u skaitam pie arstiem saistiba ar Losec bija tendence sa-
rukt. Ta norada, ka $a zinojuma 5. grafika ir paradits, ka veicinasanas vizisu skaits
pie arstiem saistiba ar anti-H2 vairak neka divkarsojas genériska ranitidina ievie$anas
tirdznieciba laika un péc tam samazinajas lidz ta ieprieks$éjam limenim. Tadéjadi tas
apstridéta lémuma 424. apsvéruma izdaritais secindjums esot pamatots. Turklat Ko-
misija uzsver, ka tas veikta “dabisko notikumu” analize ir koncentréta uz konkrétiem
identificéjamiem notikumiem, kurus ir izraisiju$as pastavigas un novérojamas sekas
isa laika posma. Tadéjadi apstridétaja lemuma esot nemts véra vienigi genériska ra-
nitidina ievie$anas Vacija specifiskais gadijums, jo tas ir vienigais, kas atspogulojot
skaidru saikni ar veicinasanas vizi$u pie arstiem skaitu.

Attieciba uz genériska omeprazola paradiSanos tirdznieciba Vacija 1999. gada Komi-
sija izklasta, ka genériska omeprazola ietekme uz Losec pardosanas apjomu un cenam
ir interpretéjama kopsakara ar to, ka genériska ranitidina tirdzniecibas uzsaksana
acimredzami neietekméja PSI cenas un pardosanas apjomu. Arguments, ka konkréta
produkta tuvaka aizstajéja noteiksana neizslédz citu tuvu aizstajéju esamibu, nelaujot
prasitajam atspékot tas secinajumu, ka anti-H2 Vacija neesot istenojusi pietiekamu
konkurences spiedienu, lai tie atrastos viena tirgii ar PSI.

Attieciba uz genériska ranitidina tirdzniecibas uzsak$anu Apvienotaja Karalisté
1997. gada Komisija norada, ka apstridéta léemuma pielikuma 16. tabula ir paradits, ka
PSI pardosanas apjomi, izteikti procentos no PSI un anti-H2 kopéjas pardosanas, Ap-
vienotaja Karalisté no 1997. gada turpinaja pieaugt, neskatoties uz genérisko anti-H2
tirdzniecibas uzsak$anu $a pasa gada 1. janvari. Apstridéta léemuma pielikuma 30. un

II - 2886



ASTRAZENECA/KOMISIJA

37. tabula turklat esot redzams, ka 1997. gada Losec pardo$anas apjomi un cenas pie-
auga. Komisijas ieskata, pat piekritot informacijai par pardo$anas apjomiem, no Lexe-
con zinojuma 7. grafika neesot iespéjams secinat, ka Losec pardosanas apjomi butu
ievérojami samazinajusies genériska ranitidina tirdzniecibas uzsaksanas Apvienotaja
Karalisté laika, jo Losec pardosanas apjoma kritums nebija arkartéjs, nemot véra par-
dosanas apjoma visparéjas izmainas ménesa griezuma. Turklat citu PSI pardosanas
apjomi esot turpinajusi nepartraukti pieaugt.

us Komisija uzskata, ka prasitaju apgalvojums, ka ta esot veikusi parak Sauru empiris-
ku parbaudi, nav pamatots un ka to iesniegto pieradijumu saraksts nemaina ieprieks
izklastitos secinajumus. Turklat ta apstrid $o prasitaju secinajumu un norada, ka nav
nozimes tam, ka konkréta laika posma beigas anti-H2 pardo$anas apjomi joprojam
bija ievérojami, jo atseviska tirgus esamiba nav atkariga no fakta, ka kadas kategorijas
produktu pardosanas apjomi ir kluvusi loti vaji.

c) Visparéjas tiesas vértéjums

147 Prasitaju un EFPIA formulétie iebildumi galvenokart var tikt sagrupéti ap tris jauta-
jumiem, attiecigi, par nepietiekamu arstnieciska lietojuma nemsanu véra, par parme-
rigu uzmanibas pieskir$anu cenas raditajiem un par parmeérigas nozimes pieskirsanu
“dabiskajiem notikumiem”. Sie iebildumi tiks secigi parbauditi turpmak sprieduma.
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Par konkréto produktu arstnieciska lietojuma nemsanu véra

Prasitajas un EFPIA buatiba uzsver, ka Komisija ir parmeérigi balstijusies uz produk-
tiem raksturigo arstniecisko pazimju aprakstu, nenemot véra konkréto produktu
arstniecisko lietojumu, kas, to ieskata, ir identisks.

Saja zina ir janorada, ka apstridéta 1émuma 373.-379. apsvéruma Komisija savu ana-
lizi ir sakusi ar tirgus noteiksanu, konstatéjot, pirmkart, ka PSI un anti-H2 piemita
nozimigas atskiribas izmantosanas veida zina. Tadéjadi Komisija ir noradijusi, ka PSI
ipasa izmanto$anas veida dél — tie$a iedarbiba uz protonu sikni, kas atbildigs par
skabi — PSI arstnieciskaja zina ir paraki par anti-H2. Kaut gan ta izmantos$anas veidu
ir uzskatijusi par batisku produktu raksturojo$o iezimi, ta apstridéta lémuma 378. ap-
svéruma ir centusies precizét, ka $is faktors pats par sevi nav pietieckams iemesls, lai
konstatétu atseviska tirgus esamibu.

Tadéjadi Komisija, otrkart, ir koncentréjusies uz PSI un anti-H2 arstniecisko lietoju-
mu. Apstridéta lemuma 382. apsvéruma ta norada, ka daudzos peptiskas kunga calas,
nesteroido pretiekaisuma zalu ilgstosas lietosanas izraisitas kunga calas, Zollindze-
ra—Elisona sindroma, kunga-baribas vada trices un dispepsijas gadijumos PSI tika
uzskatiti par vienigo efektivo lidzekli simptomu atvieglo$anai, arstésanai un recidiva
prevencijai ilgtermina. Tapat apstridéta léemuma 384. un 490. apsvéruma Komisija ir
konstatéjusi, ka Losec istenoja butisku konkurences spiedienu uz anti-H2, kas lika to
razotajiem parorientéties uz mazak smagam slimibam, kuras agrak tradicionali tika
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arstétas ar pretskabém un alginatiem. Tie$i $a iemesla dé] konkrétaja laika posma
anti-H2 varéja iegadaties bez receptes.

So konstatéjumu liela méra ir apstiprinajusi prasitaju administrativa procesa laika ie-
sniegtie medicinas ekspertu pazinojumi, no kuriem, ka tas ir minéts $I sprieduma
68. punkta, izriet, ka PSI vispargji tika izmantoti smagu slimibu formu arstésanai,
kamér ar anti-H2 vairak tika arstétas to vieglakas formas. Tadéjadi apstridéta lémuma
389. apsveruma Komisija uzskata, ka PSI arstnieciskais parakums izraisija to hierarhi-
zaciju par anti-H2, kuri tika izmantoti citas arstésanas stadijas atkariba no tas sama-
zinasanas vai pastiprinasanas.

Lidz ar to no apstridéta lemuma neparprotami izriet, ka tirgus noteik$anas nolaka
Komisija nav aprobezojusies ar produktu raksturigo arstniecisko pazimju konstaté-
$anu. Tiesi pretéji — PSI izmantosanas veids ir ticis uzskatits par batisku elementu
vienigi tiktal, ciktal tas noteica PSI arstniecisko parakumu par anti-H2. Sis arstnie-
ciskais parakums turpmak tika uzskatits par PSI un anti-H2 arstnieciska lietojuma
atskiribas un tadéjadi — saiknes starp $iem produktiem funkcionalas aizvietojamibas
zina noteico$o faktoru.

Tadel, kaut gan, ka tas izriet no $1 sprieduma 108. punkta aplakotas Komisijas lé-
mumu pienemsanas prakses, prasitdjas ir pamatoti noradijusas, ka zalu iedarbibas
veidu atskiribas ir janem véra gadijuma, kad tas ir pamats atskirigam arstnieciskajam
lietojumam, un ka tas ir jaignoré gadijuma, kad konkrétajam zalém ir lidzigs arstnie-
ciskais lietojums, tas nevar apgalvot, ka Komisija $o arstniecisko lietojumu konkrétaja
gadijuma nav némusi véra. No apstridéta lémuma izriet, ka Komisija sava analizé $o
dazado arstniecisko lietojumu ir pienacigi némusi véra.
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Attieciba uz iebildumu par to, ka Komisija, tirgus noteik$anas nolaka nemot véra
ATC treso limeni, ir novirzijusies no savas léemumu pienemsanas prakses, vispirms ir
janorada, ka no apstridéta léemuma 371. apsvéruma izriet, ka ATC sistéma farmacei-
tiskie produkti ir klasificéti dazadas grupas atkariba no organiem vai to sistémam, uz
kuram tie iedarbojas, un atkariba no to kimiskajam, farmakologiskajam un arstnie-
ciskajam ipasibam un $aja sistéma tie ir sadaliti piecos dazados limenos. Tresaja ATC
limeni farmaceitiskie produkti ir grupéti péc to arstnieciskajam indikacijam, ceturtaja
ATC limeni parasti tiek nemts véra izmantosanas veids, un piektaja limeni ir definétas
plasakas klases, kuras ietvertas atseviskas aktivas vielas. Apstridétaja lemuma Komi-
sija ir noradijusi, ka tirgus noteik$anas joma analize parasti tiek sakta ar treSo ATC
limeni. Tomér ta piebilst, ka tapat ir nemti véra ari citi ATC limeni, kad ir $kitis, ka
konkurences spiediens pietiekami spécigi izplatas uz citiem ATC limeniem un ka lidz
ar to tresais ATC limenis nelauj veikt pareizu tirgus noteiksanu.

No apstridéta léemuma 372. apsvéruma izriet, ka saja lieta ATC tre$o limeni Komisija
nav némusi vera, ta ka A02B klasé ir ieklautas vienigi peptiskas kunga c¢ulas arstésanai
paredzétas zales un taja nav ietvertas divas no trim galvenajam kunga un zarnu trakta
slimibu saistiba ar paaugstinatu skabes daudzumu — kunga-baribas vada triices un
dispepsijas — arstésanai paredzétas zales. Tomér EFPIA nav izvirzijusi nekadus ar-
gumentus, kas atspékotu Komisijas vértéjuma pamatotibu $aja jautajuma. Turklat ir
janorada, ka ATC limena, kura ir ieklautas zales, nems$ana véra bija vienigi Komisijas
analizes sagatavo$anas iepriekséjs posms.

Lidz ar to ir janoraida iebildums, ka Komisija esot nepamatoti pieskirusi parak lielu
nozimi produktu raksturigajam ieziImém, nenemot véra to arstniecisko lietojumu.
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Par cenas raditajiem pieskirto nozimi

Prasitajas un EFPIA uzskata, ka Komisija konkréta tirgus noteiksanas nolaka ir piela-
vusi acimredzamas klidas ar cenam saistito faktoru vértéjuma.

Lai izvértétu prasitaju un EFPIA argumentus, ir jaatgadina farmacijas nozares tiesis-
kais reguléjums, kads tas izriet no neapstridétiem konstatéjumiem, kas ietverti apstri-
détaja lémuma.

Apstridétaja lemuma Komisija norada, ka attieciba uz valsts kompenséjamam zalém
cenas ietekmé kompetentas iestades saskana ar divam sistémam, kas reizém atsevis-
kas valstis tiek kombinétas. Pirmas sistémas ietvaros kompetentas iestades vienojas
par kompenséjamo cenu ar razotajiem vai ari to nosaka vienpuséji, pamatojoties uz
razotaju sniegto informaciju. Kompetento iestazu véra nemto faktoru vida ietilpst
pievienota arstnieciska vértiba, cenas/iedarbibas attieciba, identisku vai lidzigu pro-
duktu cenas iekséja tirga vai arvalstu tirgos, ka ari razotaju veiktas zalu izpétes un
izstrades izmaksas (apstridéta lemuma 118. un 120. apsvérums). Saja zina Komisija
norada, ka uznémuma iespéja panakt augstakas cenas ir lielaka, ja ta razotais pro-
dukts ir nepiecieSsams, lai adekvati arstétu noteiktas slimibas (apstridéta léemuma
365. apsvérums).

Otras sistémas ietvaros kompenséjama cena tiek noteikta péc atsauces cenas, kas sa-
vukart ir noteikta katrai produktu, kuriem ir lidziga arstnieciska iedarbiba, grupai, pa-
matojoties uz relativi zemu viena vai vairaku $is grupas produktu cenas bazi. Atsauces
cena ir maksimalais kompensacijas limenis visiem atsauces kategorijas produktiem,
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un razotajiem ir tiesibas brivi noteikt augstakas cenas, $ada gadijuma pacientiem ir
jasedz papildu izmaksas. Komisija, atbildot uz Visparéjas tiesas uzdotajiem jautaju-
miem, apstiprinaja, ka $i sistéma parasti tiek piemérota vienigi tadiem produktiem,
kuriem ir pieejama genériska versija. Ta var tikt papildinata ar aizstasanas mehanis-
mu, kas aptiekam dod tiesibas vai nosaka pienakumu aizstat arsta izrakstito produktu
ar létakam genériskam zalém (apstridéta lémuma 118. un 119. apsvérums).

Vacija, Belgija, Danija, Norvégija, Niderlandé, Apvienotaja Karalisté un Zviedrija pre-
valéjosas sistémas ir vedinajusas Komisiju uzskatit, ka farmacijas uznémumu spéja
kauléties ir loti atkariga no to produktu pievienotas vértibas un iedarbibas salidzi-
najuma ar citiem tirga eso$ajiem produktiem. Lielaka iespéja, ka valsts iestades no-
teiks augstakas cenas, galvenokart ir tiem produktiem, kuri rada strauju inovativu
izravienu un kuriem piemit ievérojamas prieksrocibas par tirga jau esosajiem pro-
duktiem (apstridéta léemuma 128. apsvérums). Komisija norada, ka Vacija un Danija
(kops 1995. gada), Niderlandé (lidz 1996. gadam), Apvienotaja Karalisté un Zviedrija
razotajiem to kompenséjamo produktu cenas tika lauts noteikt brivi. Tomér razotaji
reti kad nosaka savas cenas virs valsts iestazu noteikta kompensacijas limena, jo ga-
dijjumos, kad pacientiem pasiem ir jasedz apmérs, kas parsniedz kompenséjamo ce-
nas dalu, pieprasijums klast elastigaks. Atsauces cenu sistéma originalo zalu razotjs,
kurs nepieskano savas cenas zemakajai atsauces cenai, kas noteikta péc genériska pro-
dukta tirdzniecibas uzsaksanas, var ciest batiskus tirgus dalas zaudéjumus (apstridéta
lémuma 129. apsvérums).

Konkrétaja gadijuma Komisija norada, ka laika no 1991. lidz 2000. gadam PSI ce-
nas kopuma ir bijusas ievérojami augstakas par anti-H2 cenam (apstridéta lémuma
401. apsvérums).
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Pirmkart, Visparéja tiesa vérs uzmanibu uz to, ka no Komisijas konstatéta attieciba uz
tiesisko reguléjumu, saskana ar kuru kompetentas iestades ietekmé vai nosaka cenu,
izriet, ka jauna farmaceitiska produkta cena liela méra ir atkariga no ta, ka kompeten-
tas iestades uztver ta attiecigo arstniecisko vértibu salidzinajuma ar tirgi eso$ajiem
produktiem. Ja jaunam produktam piemit pievienota arstnieciska vértiba, kompeten-
ta iestade centisies tam noteikt maksimalo kompensacijas vai pardo$anas cenas lime-
ni saskana ar konkrétaja valstl spéka esoso tiesisko reguléjumu, kas bis ievérojami
augstaks par noteikto limeni tiem tirga jau eso$ajiem farmaceitiskajiem produktiem,
kuru arstnieciska vértiba ir mazaka.

Turklat $is apsvérums sakrit ar to, ko ir noradijusi Komisija. Apstridéta lémuma
369. apsveruma ta norada, ka PSI arstnieciskas prieksrocibas un cenas/iedarbibas
attieciba bija atslégas faktori farmacijas uznémuma iespéjai vienoties ar kompetenta-
jam iestadém par relativi augstam cenam. Tapat apstridéta lemuma 385. apsvéruma
ta konstaté, ka apstaklis, ka AZ panakta Losec cena bija augstaka par anti-H2 cenam,
pierada, ka kompetentas iestades PSI arstnieciskaja zina uzskatija par parakiem.

Tadéjadi Visparéja tiesa secina, ka atskiriba starp PSI un anti-H2 absolatajam cenam
liela meéra atspogulo kompetento iestazu uztveri ka faktu, ko Komisija ir turpmak
némusi véra tirgus noteik$anas noltaka, proti, PSI spécigaka arstnieciska iedarbiba
salidzinajuma ar anti-H2.

166 Otrkart, ir janorada, ka tas izriet no Pazinojuma par tirgus noteiksanu 39. punkta, ka

cenu limenu lidziba vai pat konvergence konkréto produktu tirgus noteiksanai var bt

II - 2893



167

168

169

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

nozimiga tiktal, ciktal batiska cenu atskiriba starp diviem produktiem var liecinat par
konkurences spiediena neesamibu no labak pardota produkta puses.

Prasitajas un EFPIA apgalvo, ka konkrétaja gadijuma cenu atskiribam nav nekadas
nozimes, jo cenas ir nevis izveidojusas normala savstarpéja konkurencé, bet gan
kompetentas iestades tas ir spécigi ietekméjusas. Nemot véra o argumentu, ir japar-
bauda, vai apstaklis, ka konkurences mijiedarbibu uz anti-H2 un PSI cenu pamata ir
noteikusas kompetentas iestades un spéka esosais valsts tiesiskais reguléjums, padara
pilnigi nenozimigas atskiribas starp PSI un anti-H2 absolatajam cenam.

Saja zina ir janorada, ka no Komisijas konstatéta saistiba ar valstu tiesisko reguléjumu
cenu noteik$anas joma izriet, ka konkrétaja laika posma uznémumiem bija tiesibas
brivi noteikt cenas Vacija, Danija, Norvégija un Niderlandé lidz 1996. gadam, Zvied-
rija un — ar kompetentajam iestadém panaktas vieno$anas par pelnas ietvaru robezas —
Apvienotaja Karalisté. Belgija, kur lidz 2001. gadam bija spéka maksimalo cenu
sistéma, un Niderlandé, kur 1996. gada bija izveidota maksimalo vairumtirdzniecibas
cenu sistéma, farmacijas uznémumu tiesibas noteikt cenas bija ierobezotas. Turklat
Apvienotaja Karalisté kompetentas iestades noteica ari genérisko kompenséjamo
produktu cenas (apstridéta léemuma 121.—129. apsvérums).

No $iem novérojumiem izriet, ka farmaceitisko produktu cenas varéja tikt noteiktas
virs kompetento iestazu noteikta kompensacijas limena, kur pieprasijjumam ir ten-
dence klut elastigakam. Tomér neviens fakts apstridétaja lemuma nelauj noteikt, vai
un kada méra PSI cenas konkrétajas valstis tika noteiktas virs kompensacijas limena.
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Tadél ir japarbauda prasitaju argumenta, saskana ar kuru konkrétaja gadijuma PSI un
anti-H2 cenu atskiribam nav nozimes, pamatotiba, apsverot divas iespéjamibas, proti,
pirmkart, kad farmaceitisko produktu cenas noteica kompetentas iestades un/vai tas
neparsniedza kompetento iestazu noteiktos kompensacijas limenus un, otrkart, kad
farmaceitisko produktu cenas parsniedza kompetento iestazu noteiktos kompensaci-
jas limenus.

Tadéjadi, pirmkart, attieciba uz PSI un anti-H2 cenu atskiribas nozimi gadijuma, kad
farmaceitisko produktu cenas noteica kompetentas iestades un/vai tas neparsniedza
kompensacijas limenus, vispirms ir javér$ uzmaniba uz to, ka no apstridéta lémuma
130. apsvéruma izriet, ka, lai gan kompetentas iestades istenoja pasakumus, lai ie-
robezotu savus izdevumus veselibas aprapes joma, istenotie pasakumi galvenokart
paredzéja mudinat arstus izrakstit genériskos farmaceitiskos produktus $o produktu
originalo versiju vieta. Turklat vairakuma konkréto valstu taja laika speka esosa at-
sauces cenu sistéma, kas tika piemérota vienigi produkta genériskas versijas esamibas
gadijuma, un pasakumi, kas aptieku limeni paredzéja mudinat vai pat noteikt piena-
kumu aizstat izrakstitas originalas zales ar to genériskajam versijam, bija tadi, kas
tirgli reiz ieviestajam genériskajam zalém lava istenot butisku konkurences spiedienu
uz originalajiem PSI, ka, pieméram, Losec.

Savukart no lietas materialiem neizriet, ka valstu tiesiskie reguléjumi istenoja spie-
dienu uz PSI pardosanas apjomu vai cenu samazinasanos zemakas anti-H2 cenas dé].
Neskiet, ka kompetentas iestades galvenokart batu devusas prieksroku vai uzspiedu-
$as anti-H2 aizstasanu ar PSI zalu izsnieg$anas aptieka bridi. Turklat no apstridéta lé-
muma izriet, ka, ta ka atsauces cenu sistéma konkrétajas valstis tika piemérota vienigi
originalajiem farmaceitiskajiem produktiem un to genériskajam versijam, PSI cenas
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vai tam noteiktie kompensacijas limeni nekadi nebija atkarigi no anti-H2 (zemaka-
jam) cenam.

No iepriek$ minéta izriet, ka, lai gan zinama méra valstu tiesiskie reguléjumi bija
skerslis tam, ka notiek normala konkurences mijiedarbiba starp farmaceitisko pro-
duktu cenam, tas nenozimé, ka tie varéja ievérojami ietekmét farmacijas uznémumu
ienakumus, nosakot cenas vai kompensacijas limenus ar atsauci uz genérisko pro-
duktu cenam un dodot prieksroku vai nosakot pienakumu aizstat originalos PSI ar to
genériskajam versijam izsnieg$anas aptieka bridi.

Apstaklis, ka konkrétaja gadijuma tiesiskie reguléjumi ar atsauci uz zemakam anti-H2
cenam neietekméja PSI cenas vai pardosanas apjomu, layj izdarit secinajumu, ka PSI
noteiktie kompensacijas limeni liela méra bija $kérslis tam, ka anti-H2 zemakas cenas
uz tiem veidoja konkurences spiedienu. Saja zina ir jaatgadina, ka konkréta tirgus no-
teik$anas meérkis ir noteikt konkurences spiedienus, kas veidojas uz produktu, pama-
tojoties uz kuru ir definéts tirgus. Tomeér fakts, ka konkurences spiediena neesamibas
vai ta nenozimiga rakstura iemesls ir tiesiskais reguléjums, kura ir noteikti nosacijumi
un veids, kada notiek konkurences mijiedarbiba starp produktiem, neietekmé nozimi,
kas saistiba ar tirgus noteiksanu ir japieskir konstatéjumam, ka konkurences spiedie-
na nav vai ka tas ir nenozimigs.

Kad ir noskaidrots, ka kadu produktu grupa nav bitiski paklauta citu produktu kon-
kurences spiedieniem tadéjadi, ka $o grupu var uzskatit par tadu, kas veido konkre-
to produktu tirgu, to faktoru, kas pasarga $o grupu no jebkada butiska konkurences
spiediena, veidam vai raksturam ir vienigi ierobezota nozime tapéc, ka $adu konku-
rences spiedienu neesamibas konstatéjums lauj secinat, ka uznémums, kas atrodas
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dominéjosa stavokli $adi definéta tirga, varétu ietekmét patérétaju intereses $aja tirga,
ar Jaunpratigu ricibu radot skérsli efektivas konkurences uzturésanai.

Lidz ar to Komisija nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, apstridéta lémuma
364. apsvéruma apgalvojot, ka jaunas kategorijas produktu cenu sakotnéja noteiksana
un uzturésana ievérojami augstaka limeni salidzinajuma ar citiem taja pasa arstnie-
cibas joma izmantotajiem produktiem parada vaju konkurences spiedienu no $o citu
produktu puses.

Otrkart, ciktal PSI cena varéja but augstaka par kompetento iestazu noteikto kom-
pensacijas limeni tada veida, ka pacientam bija jasedz $is parsniegums, varéja pasta-
vét pieprasijuma elastiba, pat ja, ka to uzsver prasitajas un EFPIA, no lietas materia-
los ietverto faktu kopuma izriet, ka tadai elastibai jebkura gadijuma batu jabat vajai,
nemot véra arstu centralo lomu izrakstamo zalu izvélé un produktu arstnieciskajai
iedarbibai pieskirto nozimi $aja izrakstisanas izveélé.

Saja zina ir japiebilst, ka neapstridétais fakts, ka pacientiem un arstiem ir ierobeZota
jutiba pret zalu izmaksam, pat ja tas parsniedz kompensacijas limenus, apstiprina
apsvérumu, ka anti-H2 to zemo cenu dé] neistenoja butisku konkurences spiedienu
uz PSI, kas varéja atspoguloties nozimiga atskiriba starp $o produktu absolatajam
cenam.
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Tadéjadi ir japrecizé, ka, lai novértétu, vai anti-H2 zemakas cenas istenoja butisku
konkurences spiedienu uz PSI, jautajumam, vai PSI cena parsniedza kompensacijas
limeni, ir vienigi ierobeZota nozime, jo parbaude ir jakoncentré uz jautajumu, vai PSI
cenas nekompenséjama dala, kas jasedz pacientiem, ir vai nav augstaka par anti-H2
cenas nekompenséjamo dalu, kas ari ir jasedz pacientiem.

Gadijuma, ja PSI cenas nekompenséjama dala, kas jasedz pacientiem, bija lielaka par
anti-H2 cenas nekompenséjamo dalu, kas ari ir jasedz pacientiem, butu jasecina, ka
anti-H2 neistenoja butisku konkurences spiedienu uz PSI, jo pacienti, pérkot PSI, pie-
krita segt papildu izmaksas.

Un otradi, gadijuma, ja pacientu galu gala segtas izmaksas, pérkot anti-H2, bija augs-
takas par tam, ko tie segtu, pérkot PSI $o pédéjo paaugstinata kompensacijas limena
del, atkal butu janorada, ka $i sprieduma 174. un 175. punkta minéto iemeslu dé]
apstaklis, ka valsts tiesiskais reguléjums aizsargaja PSI no konkurences spiediena, ko
varéja istenot anti-H2 to zemako cenu dél, nav $kérslis konkréto produktu tirgus no-
teiksanai, kas neietver anti-H2, jo $is apstaklis, tiesi pretéji, ir elements, kas pastiprina
$adu tirgus noteiksanu. Saja gadijuma butu jakonstaté, ka PSI noteikta paaugstinata
kompensacijas limena dé] tiesiskais reguléjums liela méra bija $kérslis tam, ka anti-H2
isteno butisku konkurences spiedienu uz PSI cenu zina. Tomér tadam konstatéjumam
ir nozime, lai novértétu konkurences spiedienu, kas ietekmeé PSI.

Katra zina Komisija nevar apgalvot, ka ta to dara apstridéta lemuma 365. apsvéru-
ma, ka principd uznémuma spéja uzturét savas cenas virs kompensacijas limena,
kur pieprasijumam ir tendence klut elastigakam, ir butiska konkurences spiediena
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neesamibas pieradijums, neparbaudot apmeéru, kada citu potenciali aizstajamo pro-
duktu cena tiek kompenséta valsts veselibas apdrosinasanas sistéma. Konkrétaja ga-
dijuma Komisija nav pieradijusi, ka nekompenséjama cenas dala, ko, pérkot anti-H2,
sedza pacienti, bija mazaka par nekompenséjamo PSI cenas dalu. Neskatoties uz to,
iepriekséjos punktos noradito iemeslu dél $i klada neietekmé Komisijas secinajumu
pareizibu, secinot, ka, ciktal cenas parsniedz kompensacijas limenus, PSI absolato
cenu parakums par anti-H2 cenam norada, ka anti-H2 neisteno batisku konkurences
spiedienu uz PSIL

No iepriek$ minéta izriet, ka specifiskas iezimes, kas raksturo konkurences meha-
nismus farmacijas nozaré, nepadara ar cenu saistitos faktorus par nenozimigiem
konkurences spiediena novértésana, tomeér Sie faktori ir janovérté to ipasaja kontek-
sta. Farmacijas nozaré konkurences attiecibas atbilst mehanismiem, kas atskiras no
tiem, kuri regulé parasti tirgti notieko$o konkurences mijiedarbibu, kas nav tik siki
reglamentéta.

Izskatamaja lieta Komisija ir noradijusi, ka PSI un anti-H2 cenu korelacijas pakape
konkrétaja laika posma visparéji bija mérena. Turpretim vienas klases dazadu aktivo
vielu, ka omeprazols un PSI “sekojosie” produkti, kas paradijas tirga vélak, cenam
visparéji esot bijusi augstaka korelacijas pakape. Ta konstatéja, ka visaugstaka kore-
lacijas pakape bija produktiem, kas satur vienu un to pasu aktivo vielu, pieméram,
originalajam substancém un to genériskajiem ekvivalentiem (apstridéta lémuma
368. apsvérums).

II - 2899



185

186

187

188

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

Komisija konstaté, ka visspécigaka ietekme uz AZ razota omeprazola pieprasijumu
bija tie$i omeprazola genérisko versiju cenam. Turklat citu PSI cenas ari zinama méra
varéja ietekmét AZ razota omeprazola pieprasijums. Turpretim daudz zemaka anti-
H2 cena laika starp 1991. un 2000. gadu, péc Komisijas domam, neistenoja butis-
ku konkurences spiedienu uz omeprazola un citu PSI pieprasijumu, nemot véra PSI
pardosanas apjoma pieauguma tendenci un anti-H2 pardosanas apjoma krituma vai
stagnacijas tendenci (apstridéta lémuma 401. apsvérums).

Visparéja tiesa uzskata, ka ieprieks konstatétais attiecas uz faktiem, kuriem ir nozime
izskatamaja lieta, un Komisija nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, uzskatot,
ka sie fakti kopa ar citiem apstridétaja léemuma véra nemtajiem faktiem apstiprina, ka
anti-H2 neistenoja butisku konkurences spiedienu uz PSI.

Prasitaju noraditais apstaklis, ka ar cenu nesaistitajiem faktoriem bija nozimiga loma
konkurences attiecibas starp farmaceitiskajiem produktiem, nekada veida nav nesa-
vienojams ar ieprieks noraditajiem apsvérumiem. Ka tika noradits ieprieks, ta ka arsti
zalu izrakstiSanas izvélé pamatojas uz zalu arstniecisko iedarbibu, zales, kuru arst-
nieciskais lietojums atskiras, isteno ierobeZzotu ietekmi uz to patérina limeni. Ta ka ar
cenu nesaistitie faktori, tadi ka arstnieciskais lietojums, nosaka arstu izvéli, tie tadéja-
di ari lidzas ar cenu pamatotajiem raditajiem ir nozimigs apstaklis tirgus noteiksanai,
ko, starp citu, Komisija ir pienacigi némusi véra, ka tas ir konstatéts $I sprieduma
149.—-152. punkta.

Attieciba uz prasitaju argumentu, ka Komisija neesot némusi véra arstéSanas ar
PSI visparéjas izmaksas, kas rodoties isaka laika posma to labakas iedarbibas dél, ir
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janorada, ka prasitajas ir pamatoti apgalvojusas, ka arstésanas ar PSI kopéjo izmaksu
parsniegums salidzinajuma ar arstéSanas ar anti-H2 kopéjam izmaksam var but ne-
nozimigaks, neka tas pirmaja acumirkli var $kist, iznemot vienigi arstésanas izmaksas
28 dienu perioda, kas ir atspogulotas apstridéta lemuma pielikuma 1.-7. tabula.

Tomeér ir janorada, ka arsté$anas ilgums katra zina ir stipri atkarigs no konkrétas sli-
mibas un tas pacientiem var but dazads. Ta¢u no Komisijas nevar prasit, lai ta nemtu
véra konkréto patieso arstésanas ar PSI un anti-H2 ilgumu, jo vidéja raditaja noteik-
$ana $aja zina turklat ir potenciali riskanta darbiba, nemot véra, pirmkart, ka PSI un
anti-H2 tika lietoti mainigas attiecibas vienas arstésanas ietvaros tas pastiprinasanas
vai samazinasanas nolaka un, otrkart, ka $ads vidéjais raditajs laiku pa laikam varétu
mainities atkariba no pakapes, kada zales izrakstosie arsti atzist PSI un zinasanu un
mediciniskas prakses attistibu.

Ta ka cenas/iedarbibas attiecibas daudzuma noteiksana ir sarezgita un riskanta, ne-
var uzskatit, ka Komisija ir pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, nemot véra zalu
cenu identiska arstésanas perioda.

Turklat no §1 sprieduma 171.—175., 177. un 178. punkta aplikotajiem konstatéjumiem
katra zina izriet, ka anti-H2 nevaréja istenot batisku konkurences spiedienu uz PSI to
zemako cenu dél, nemot véra, pirmkart, arstu un pacientu ierobezoto jatibu attieciba
uz cenu at$kiribam lomas, kada zalu izrakstisana ir arstnieciskajai iedarbibai, nozi-
miguma dél un, otrkart, konkrétajas valstis spéka esosos tiesiskos reguléjumus, kas
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nebija izstradati tada veida, lai lautu anti-H2 cenam istenot spiedienu uz PSI pardosa-
nas apjomu vai to cenas kritumu.

192 Attieciba uz prasitaju argumentu, ka Komisija esot pievérsusi parmérigu nozimi CRA

193

korelacijas pétijumam, ir janorada, ka to uzsver Komisija, ka $is pétijjums ir nemts
véra vienigi pastarpinati (apstridéta lémuma 407. apsvérums) un ir ticis izmantots
tiktal, ciktal tas pastiprindja tadus ar citam pazimém pamatotos konstatéjumus ka
PSI un anti-H2 arstnieciskas atskiribas un atskiribas starp $o divu produktu cenam.
Tapat atsauces uz $o korelacijas pétijumu apstridéta lémuma 411., 416., 436., 440.,
447. un 451. apsvéruma nevar uzskatit par Komisijas konstatéjumu galveno pama-
tojumu, jo $ie konstatéjumi pirmam kartam ir pamatoti ar pardosanas tendencém,
cenu at$kiribam un, attieciba uz Vaciju un Apvienoto Karalisti, ar noteiktiem “da-
bisko notikumu” novérojumiem. Tadéjadi atsauces uz korelacijas pétijjumu ir veiktas
papildinosa veida, cik vien tas prima facie pamato Komisijas apsvérumu, ka PSI un
anti-H2 neatradas cenu konkurences attiecibas. Tada sa korelacijas pétijuma, uz kura
nepilnibam Komisija ir noradijusi, izmantosana nav acimredzama klada vértéjuma.

Prasitajas apstrid ari Komisijas veikto vértibas datu izmanto$anas apjoma datu vie-
ta pamatotibu. Saja zina ir janorada, ka apstridéta [émuma pielikuma 17.-23. tabula
ietverto datu izcelsme ir IMS Health zinojums (apstridéta lémuma 63. apsvérums),
no kura izriet, ka tie atbilst ar jédzienu “arsté$anas diena” pamatotam mérvienibam.
Tomeér, ka to Tiesas sédé atgadinaja Komisija, PSI paraka iedarbiba nozimé to, ka, lai
izarstétu slimibu, tos lietojot, ir nepieciesams mazaks arsté$anas dienu skaits, neka
lietojot anti-H2. Saja jautajuma pasas prasitajas atzist, ka PSI arsté atrak neka anti-H2.
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Tadéjadi ar apjomu pamatotie aprékini neparada atskiribas arstésanas ilguma vai sek-
miguma procenta zina.

Gluzi pretéji, ka to uzsver arl Komisija, pardo$anas vértiba vienlaikus tiek nemts véra
veikto arstésanos skaits un PSI arstnieciskais parakums par anti-H2. Apstaklis, ka
cenas tiek noteiktas tiesiskaja reguléjuma, kur nozimiga loma ir kompetentajam iesta-
dém, nemaina $o apsvérumu, jo, ka tas tika konstatéts ieprieks, kompetentas iestades
pievérs lielu uzmanibu produkta pievienotajai arstnieciskajai vértibai.

Lidz ar to ir jasecina, ka Komisija nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, uz-
skatot, ka ar vértibu pamatoti dati labak atspogulo attiecigo PSI un anti-H2 poziciju.

Visbeidzot prasitajas parmet Komisijai, ka ta nav veikusi pétijumus par procesu, kada
PSI cenas tika noteiktas dazadas dalibvalstis. Saja jautajuma ari Visparéja tiesa uz-
skata, ka $adu pétijumu neesamiba ir trakums tadé], ka ar cenu pamatotie raditaji
konkrétaja gadijuma ir nozimigs elements Komisijas veiktaja konkréta tirgus noteik-
$ana. Komisijai vajadzéja apkopot precizu informaciju par veidu, kada kompetentas
iestades vai nu ietekméja, vai nu noteica cenas.

Tomeér no apstridéta lémuma 116.—132. apsvéruma izriet, ka Komisija ir veikusi de-
talizétu pétijumu par farmaceitisko produktu cenu noteik$anas vai kompensacijas li-
mena tiesisko reguléjumu konkrétajas valstis. No ieprieks minéta izriet, ka Komisijas
veiktie konstatéjumi lauj saprast mehanismus, ar kadiem kompetentas iestades ietek-
meé vai nosaka cenas, ka ari konkurences spiedienu, izmantojot cenas, ko $ie tiesiskie
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reguléjumi padara iespéjamu konkrétajiem farmaceitiskajiem produktiem istenot
vienam uz otru konkrétaja gadijuma.

Saja zina ir janorada, ka prasitajas un EFPIA nav apstridéjusas Komisijas veiktos kon-
statéjumus. Prasitaju noraditais fakts, ka AZ prasija par PSI cenu, kas atbilst divkar-
$ai Zantac cenai, pamatojoties uz “cenu par dienu’, nav tads, lai atspékotu Komisijas
apsvérumu, saskana ar kuru kompetentas iestades noteica PSI augstaku cenu neka
anti-H2, nemot véra PSI pievienoto arstniecisko vértibu. Tiesi pretéji, tas tiecas to
apstiprinat.

Lidz ar to Visparéja tiesa uzskata, ka, nemot véra visus elementus, kuriem Komisija
turklat ir devusi savu vértéjumu, $is trakums konkrétaja gadijuma neietekmeé to seci-
najumu pamatotibu, kurus ta ir izdarijusi attieciba uz PSI un anti-H2 cenu atskiribam.

Par “dabiskajiem notikumiem”

Administrativaja procesa prasitajas iesniedza ekonometrisku pétijumu — Lexecon zi-
nojumu —, lai pieraditu, ka Vacija un Apvienotaja Karalisté anti-H2 istenoja batisku
konkurences spiedienu uz PSI. Saja pétijuma ir ietverta informacija par virkni ta sauk-
tajiem “dabiskajiem notikumiem’, kas norisinajas Vacijas un Apvienotas Karalistes
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tirgos un ko Komisija ir némusi véra sava konkréto produktu tirgus analizé, apstridéta
lémuma 421. apsvéruma secinot, ka $ie notikumi ir svarigi pieradijumi.

Attieciba uz, pirmkart, tris Vacijas tirgit novérotajiem “dabiskajiem notikumiem” ir
jaatgadina, ka tie attiecas uz PSI pantoprazola paradi$anos tirdznieciba 1994. gada,
genériska ranitidina tirdzniecibas uzsaksanu 1995. gada un genériska omeprazola
tirdzniecibas uzsaksanu 1999. gada.

Vispirms, attieciba uz pantoprazola paradi$anos tirdznieciba Vacija 1994. gada,
Komisija apstridéta léemuma 422. apsvéruma konstaté, ka ta izraisija Losec cenas
samazinasanos par apméram 16 %, butiski neietekméjot anti-H2 cenu limena lénu
pazeminasanos.

Saja zina ir vélreiz janorada, ka prasitaju minétais apstaklis, ka zales izraksto$o arstu
izvéli galvenokart noteica produktu arstnieciskais lietojums, nepadara ar cenu pama-
totos raditajus par pilniba nenozimigiem, jo $ie raditaji var ari liecinat par konkuren-
ces spiedienu, kas tiek veikts uz konkrétajiem produktiem. Konkrétaja gadijuma un
ka to administrativaja procesa noradija prasitajas (skat. apstridéta lémuma 427. un
428. apsvérumuy), $is notikums liecina, ka cenu konkurence starpmolekularaja limeni
Vacija pastavéja vienigi tiktal, ciktal konkrétajiem produktiem bija Joti lidzigs arstnie-
ciskais profils, ka tas, $kiet, ir omeprazola un pantoprazola gadijumai, jo abi Sie pro-
dukti ir PSI. Turpretim pantoprazola paradi$anas tirdznieciba neskiet esam butiski
ietekméjusi anti-H2 cenu. Tadéjadi, ka ir noradits §i sprieduma 183. punkta, fakts, ka
cenu konkurences mijiedarbibu liela méra ietekméja vai noteica spéka esosais tiesis-
kais reguléjums, nemaina nozimi, kas ir japieskir cenas raditajiem, novértéjot pasta-
vos$o konkurences spiedienu.
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Turklat prasitaju noraditais fakts, ka anti-H2 tirgus dalas kritums esot paatrinajies
péc pantoprazola tirdzniecibas uzsaks$anas, neliecina, ka tie istenoja konkurences

.....

istenoja vienpuséju konkurences spiedienu uz anti-H2.

Turpinot attieciba uz genériska ranitidina tirdzniecibas uzsaksanu Vacija 1995. gada
Komisija apstridéta lémuma 423. un 424. apsvéruma norada, ka no Lexecon pétijuma
izriet, ka laika posma, kas sakas tiesi pirms $is vielas paradi$anas tirgi un beidzas
tris ménesus vélak, anti-H2 cenas saruka par aptuveni 40 %, kamér PSI cenas palika
nemainigas, un ka PSI kopéjie pardosanas apjomi turpinaja strauji pieaugt. Turklat
veicinasanas pasakumi, vértéjot péc medicinisko produktu parstavju vizisu skaita,
stipri pieauga anti-H2 segmenta neilgu laiku pirms genériska ranitidina tirdznieci-
bas uzsaksanas un stipri samazinajas neilgi péc tas. Turpretim genériska ranitidina
paradisanas tirdznieciba neietekméja PSI veicinasanas pasakumus vai tirdzniecibu.
Tadéjadi Komisija no ta secina, ka konkurences saasinasanas starp anti-H2 cenu un
reklamas pasakumu zina neietekmeéja PSI.

Prasitajas un EFPIA uzsver, ka genériska anti-H2 ranitidina paradisanas tirdznieciba
pozitivi ietekméja anti-H2 pardosanas apjomu un ka tai bija negativs iespaids uz PSI
pardosanas apjomiem. Tomér, ka to norada Komisija, no apstridéta lemuma pieliku-
ma 16. tabulas izriet, ka PSI pardosanas veértiba, izteikta procentos no PSI un anti-H2
kopéjas pardosanas, laika posma no 1994. lidz 1997. gadam neparstaja pieaugt, no
32% 1994. gada pieaugot lidz 42 % 1995. gada, 57% 1996. gada un 67 % 1997. gada.
Te janorada, ka ir secinats i sprieduma 195. punkta, ka dazadu produktu gadijuma
Komisija vispirms ir pamatojusies uz pardosanas vértibu, nevis pardosanas apjomu,
pamatojoties uz ko ir veidots Lexecon zinojuma 2. un 3. grafiks.
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Katra zina apstridéta lémuma pielikuma 19. tabula liecina, ka PSI izrakstisanas ap-
méra apjoms laika posma no 1994. lidz 1997. gadam nepartraukti pieauga, no 2 mil-
joniem izrakstiSanas gadijumu 1994. gada pieaugot lidz vairak neka 3,3 miljoniem
1997. gada.

Prasitajas, pamatojoties uz Lexecon zinojuma 2. un 3. grafiku, apgalvo, ka péc genéris-
ka ranitidina tirdzniecibas uzsaks$anas anti-H2 tirgus dala pieauga, kamér Losec tirgus
dala samazinajas, un ka citu PSI tirgus dala esot stabilizéjusies. Tomeér ir janorada,
ka to apstridéta lémuma 462. un 463. apsvéruma ir uzsvérusi Komisija, ka $ie grafiki
parada relativo PSI un anti-H2 pardosanas apjomu, izteiktu procentos no PSI un anti-
H2 kopéjas pardosanas, tas ir, pardo$anas apjomu prezuméta kopiga anti-H2 un PSI
tirg. Tada konteksta saskana ar autokorelacijas fenomenu anti-H2 tirdzniecibas pie-
augums neizbégami ietekmétu PSI tirgus dalu, kaut gan anti-H2 tirdzniecibas pieau-
gums tad batu noticis tados PSI neaiznemtos segmentos ka tie, ko veido vieglas kunga
un zarnu trakta slimibas, kur farmaceitiskajiem produktiem ir relativi vaj$ arstniecis-
kais spéks. Tadéjadi Komisija, secinot, ka sie dati nelauj konstatét, ka anti-H2 istenoja
butisku konkurences spiedienu uz PSI, nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma.

Turklat EFPIA noraditais apstaklis, ka Vacija spéka eso$a atsauces cenu sistéma varéja
but skérslis tam, ka genériska ranitidina samazinata cena varétu istenot konkuren-
ces spiedienu uz PSI cenam, negroza secinajumu, saskana ar kuru PSI necieta bitis-
ku konkurences spiedienu no anti-H2 puses to zemako cenu dél (skat. §1 sprieduma
174. un 175. punktu).
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a0 Attieciba uz veicinasanas pasakumu novérosanu prasitajas nevar nopietni apgalvot,

211

212

ka Losec un citu PSI veicinasanas pasakumi batu pastiprinajusies, reagéjot uz raniti-
dina lai$anu tirdznieciba. No Lexecon zinojuma 5. un 6. grafika izriet, ka PSI veicina-
$anas pasakumu eso$as variacijas ipasi nemainijas atskiriba no neparprotama un no-
zimiga anti-H2 veicinasanas pasakumu pieauguma. Komisijai, pamatojoties uz Siem
novérojumiem, tadéjadi bija pamats uzskatit, ka ranitidina tirdzniecibas uzsaksana
saasinaja konkurenci starp anti-H2 ar pastiprinatiem veicinasanas pasakumiem, tacu
$is konkurences saasinajums neskara PSI, kuru veicinasanas pasakumi palika nemai-
nigi. Tadéjadi $is notikums skaidri parada saistibu starp to veidojosajiem elementiem,
proti, ranitidina paradisanos tirdznieciba, pieaugu$o konkurenci starp anti-H2 un
butisku izmainu neesamibu PSI veicinasanas pasakumos. Kaut ari ierobezots laika,
$is novérojums tadéjadi apstiprina secindgjumu, ka anti-H2 neistenoja buatisku konku-
rences spiedienu uz PSI.

Turklat ir janorada, ka, lai gan prasitajas censas uzsvert, ka veicinasanas pasakumi
var mainities atkariba no citiem apstakliem, tas neprecizé faktorus, kas konkrétaja
gadijjuma varétu atspékot Komisijas secindjumus, kuros ir noradits uz loti izteiktu
anti-H2 veicinasanas pasakumu pieauguma novérojumu péc genériska ranitidina pa-
radisanas tirdznieciba un ipasas ietekmes uz PSI veicinasanas pasakumiem korelativu
neesamibu.

Visbeidzot attieciba uz genériska omeprazola paradisanos tirdznieciba Vacija
1999. gada Komisija apstridéta lemuma 425. apsvéruma norada, ka $is notikums izrai-
sija Losec pardo$anas apjoma samazinasanos par aptuveni 60 % un negativi ietekméja
citu PSI pardosanas apjomu.
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Komisija pamatoti uzsver, ka genériska omeprazola paradisanas tirdznieciba loti ba-
tiska ietekme gan uz Losec pardo$anas apjomiem, gan ari uz ta cenu ir jaapliako kop-
sakara ar genériska anti-H2 ranitidina ietekmes neesamibu uz PSI cenam un pardo-
$anas apjomiem. Kaut gan prasitajas apgalvo, ka Komisija nevaréja izslégt, ka anti-H2
istenoja butisku konkurences spiedienu uz Losec, tas tomér nav sniegusas pieradiju-
mus, kas varétu atspekot Komisijas veiktos secinajumus.

Otrkart, attieciba uz genériska anti-H2 ranitidina paradisanos tirdznieciba Apvieno-
taja Karalisté 1997. gada Komisija norada, ka par spiti §im notikumam PSI pardosana
absolataja vértiba, ka ari §is pardosanas dala kopéja PSI un anti-H2 pardosana Ap-
vienotaja Karalisté no 1997. gada piedzivoja pieaugumu. Turklat ta ir konstatéjusi,
ka genériska ranitidina paradi$anas tirdznieciba neietekméja Losec cenas pieaugumu.

Ir jakonstatg, ka tas izriet no apstridéta lémuma pielikuma 16. tabulas, ka PSI pardo-
$anas apjoms, izteikts procentos no PSI un anti-H2 kopéjiem pardosanas apjomiem,
péc 1997. gada neparstaja pieaugt, no 56 % 1996. gada pieaugot lidz 60% 1997. gada,
tad lidz 65% 1998. gada un lidz 70% 1999. gada. Sie dati parada, ki to apstridéta
lémuma 454. apsvéruma ir noradijusi Komisija, ka krietni zemakas cenas ranitidina
tirdzniecibas uzsaksanai Apvienotaja Karalisté 1997. gada neistenoja butisku konku-
rences spiedienu uz PSI pardo$anas apjomiem. Turklat ir janorada, ka no Lexecon
zinojuma 7. grafika neparprotami neizriet prasitaju apgalvota PSI pardosanas apjo-
ma samazinasanas. Kaut gan Losec pardosanas apjoma pieauguma ritms nedaudz sa-
mazinajas, citu PSI pardosanas apjomi joprojam stabili pieauga, kas lauj secinat, ka
kopuma genériska ranitidina paradi$anas tirdznieciba neietekméja PSI pardosanas
apjoma pieaugumu.
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Tapat no $i grafika izriet, ka ranitidina tirdzniecibas uzsaksana neizraisija spiedienu
uz PSI cenu samazinasanos. Sis grafiks, gluzi pretéji, parada nelielu $o cenu pieaugu-
mu lidz 1998. gada martam, kad tas tika samazinatas saskana ar Apvienotas Karalistes
cenu regulésanas sistému, ar kuru noteica noteiktus griestus ienakumiem no kon-
krétu produktu tirdzniecibas (skat. Lexecon zinojuma 21. lpp.). Tadéjadi ir janoraida
prasitiju argumenti ari $aja jautdjuma.

Vél prasitajas uzsver, ka attieciba uz Vacija un Apvienotaja Karalisté konstatétajiem
notikumiem Komisija novérotas izmainas klidaini piedévéja individualam faktoram,
kaut gan tas vienlaikus esot izraisijusi vairaki faktori. Apstridot Komisijas secinaju-
mus, prasitajas attieciba uz ieprieks parbauditajiem specifiskajiem notikumiem tomeér
nepaskaidro sekas, kadas $ajos noteiktajos gadijumos varétu but bijusas dazadajiem
faktoriem, uz kuriem tas atsaucas, proti, Losec un konkuréjoso produktu cenam, kon-
kuréjoso produktu laisanai tirdznieciba, Losec un konkuréjoso produktu veicinasanas
pasakumiem pieejamo formu skaitam, istenotajiem veicinasanas pasakumiem attieci-
ba uz visiem tirgus produktiem, bridim, kura tika apstiprinatas Losec jaunas indikaci-
jas, un hronologiskajai attistibai. Sados apstaklos, un nemot véra faktu, ka Komisijas
secinajumiem ir rodams pamatojums tas analizétaja informacija, sads iebildums nav
pietiekams, lai konstatétu acimredzamu kladu vértéjuma, ko esot pielavusi Komisija.

Visbeidzot prasitajas uzsver, ka empiriskie apstakli, uz kuriem Komisija ir balsti-
jusi savu novértéjumu, ir parak ierobezoti, lai pamatotu konkréto produktu tirgus
noteiksanu.

No visiem pamatiem un prasitaju izvirzitajlem argumentiem pret Komisijas veik-
to tirgus noteiksanu parbaudes izriet, ka Komisija savu vértéjumu ir pamatojusi ar
PSI lielaku efektivitati, PSI un anti-H2 at$kirigo arstniecisko lietojumu, asimetriskas
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aizstasanas tendenci, kas raksturoja PSI pardosanas apjoma pieaugumu un anti-H2
pardos$anas apjoma attiecigu samazinasanos vai stagnaciju, cenu raditajiem, kas izriet
no spéka esosa tiesiska reguléjuma konteksta un Vacija un Apvienotaja Karalisté no-
vérotajiem “dabiskajiem notikumiem”

20 Péc visaptverosas to faktu, ar kuriem Komisija ir pamatojusi savu novértéjumu, par-
baudes un nemot véra prasitaju un EFPIA formulétos iebildumus, Visparéja tiesa se-
cina, ka sie apstakli, uz daziem no kuriem ir noradijusas pasas prasitajas, konkrétaja
gadijuma ir atbilstoss un pietiekams datu kopums, lai juridiski korekti pamatotu se-
cinajumu, pie kura ir nonakusi Komisija, proti, ka laika posma no 1993. lidz 2000. ga-
dam anti-H2 neistenoja butisku konkurences spiedienu uz PSI.

a1 Lidz ar to Visparéja tiesa uzskata, ka prasitajas un EFPIA nav pieradijusas, ka Komi-
sija, secinot, ka konkréto produktu tirgu Vacija, Belgija un Danija vismaz laika posma
no 1993. lidz 1999. gadam, Norvégija, Niderlandé un Apvienotaja Karalisté laika pos-
ma vismaz no 1993. gada lidz 2000. gada beigam un Zviedrija veidoja vienigi PSI, batu
pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma.

22 Nemot véra visu iepriek$s minéto, ir janoraida otrais pamats, kas vérsts pret tirgus
noteiksanu.
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B — Par dominéjoso stavokli

1. Lietas dalibnieku argumenti

23 Prasitajas un EFPIA vér$ uzmanibu uz to, ka konkurencei farmacijas nozaré ir ipa-
$as iezimes, kuras noteikti esot janem véra. Saja zina EFPIA norada, ka dominéjosais
stavoklis tiek definéts ka spéja palielinat cenas, nebaidoties no iedarbigam represijam
no patérétaju vai konkurentu puses. Tadéjadi prasitajas un EFPIA norada, ka farma-
ceitisko produktu tirgus konkrétajas dalibvalstis raksturo paaugstinats valsts tiesiska
reguléjuma limenis, kas jo ipasi paredz obligatus cenu noteik$anas un kompensésanas
noteikumus, kuri ierobezo cenas. Fakts, ka lielako dalu no recepsu zalu izmaksam
nesedzot ne galvenie lémumu pienémeéji (arsti), nedz ari gala patérétaji (pacienti), iz-
raisot to, ka léemumu pienémeéji, izrakstot zales, pievérsot ierobezotu véribu cenam.
Turklat esot japiebilst, ka valstu tirgos biezi dominé tikai viens reals monopsons pir-
céjs. Tapat EFPIA ieskata lémumi attieciba uz razosanu esot paklauti razo$anas tur-
pinasanas pienakumam un farmacijas uznémumiem regulari esot jainvesté, lai sagla-
batu savu poziciju tirgt (generaladvokata Dzeikobsa [Jacobs] secinajumi pirms Tiesas
2005. gada 31. maija sprieduma lieta C-53/03 Syfait u.c., Krajums, I-4609. lpp., 81. un
nakamie punkti; ieprieks 46. punkta minétais spriedums lieta GlaxoSmithKline Servi-
ces/Komisija, 106., 125., 141., 259., 264., 271. un 300. punkts). Tadéjadi EEZ farmacei-
tisko produktu tirga neesot pastavéjusi normali konkurences nosacijumi.

2 Attieciba uz tirgus dalam pieskirto nozimi EFPIA apgalvo, ka, ta ka nav padzilina-
tas konkréta tirgus konkurences nosacijumu analizes, nozimigas tirgus dalas nav
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pietiekams iemesls, lai konstatétu dominéjosa stavokla esamibu. Ta tas jo ipasi esot
farmacijas nozaré, kurai raksturiga stipra inovaciju konkurence un kura batiskam tir-
gus dalam esot daudz mazaka nozime neka citas razo$anas nozareés, un ta nesniedzot
nekadu noderigu informaciju par izskatamaja lieta nozimigo konkurences faktoru,
proti, inovaciju limeni.

Tapat prasitajas uzskata, ka Komisija ir parmeérigi balstijusies uz tadiem elementiem,
kas saistiti ar cenam un tirgus dalam. Tas uzsver, ka farmaceitiskas sabiedribas nevar
istenot tirgus varu attieciba uz cenam pat tad, ja tam pieder ievérojamas tirgus dalas.
Cenas pasas par sevi neesot ne dross elements, nedz ari galvenais konkurences fak-
tors. Nemot véra farmaceitisko produktu tirgu raksturu, batu japastav arkartéjiem
apstakliem, lai farmaceitisko produktu razotajs varétu gut ipasu labumu no dominé-
josa stavokla. Tacu Komisija neesot noradijusi, ka, nemot véra konkrétaja tirga spéeka
esoso tiesisko reguléjumu, AZ butu varéjusi radit skérslus konkurencei, rikojoties ne-
atkarigi no saviem konkurentiem, arstiem un pacientiem.

Turklat EFPIA apstrid apgalvojumu, kas ietverts apstridéta lemuma 547. apsvéruma,
saskana ar kuru par AZ iespéjam ietekmet tirgu liecinot fakts, ka tas augstakas cenas
atspoguloja tas kaulésanas iespéjas attiecibas ar valsts iestadém, lai panaktu augstakas
cenas Losec un Losec MUPS. Augstakas cenas, ko noteikusas kompetentas iestades,
atspogulojot produkta inovativo vértibu, ka ari ta cenas/iedarbibas attiecibu un iz-
rietot vienigi no dalibvalstu sociala nodrosinajuma politikas tiesiska reguléjuma un
inovaciju veicinasanas. Turklat, pat uzskatot, ka farmaceitiskajam sabiedribam rei-
zém ir kaulésanas iespéjas, zalu cena strukturali nav paklauta piedavajumam un pie-
prasijumam (ieprieks 46. punkta minétais spriedums lieta GlaxoSmithKline Services/
Komisija, 140. un 141. punkts). Turklat cenam esot tendence laika gaita samazinaties
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spiediena dél, ko $aja zina isteno ieinteresétas kompetentas iestades. Tadéjadi far-
macijas nozaré dominéjosais stavoklis nevarot ietekmét cenu limeni un to evolaciju.

27 Katra zina EFPIA apgalvo, ka eksisté pienémums, ka kompetento iestazu noteikta

cena atspogulo konkurétspéjigo cenu, un ka Komisija nav pieradijusi, ka tas ta nebija
attieciba uz AZ panaktajam relativi augstakajam cenam.

»s Ta apstrid ari apgalvojumu, kas ietverts apstridéta lémuma 554. apsvéruma, saskana
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ar kuru veselibas apriipes sistému istenota ietekme uz cenam pieskirot farmaceitis-
kajam sabiedribam vairak tirgus varas neka situacija, ja gala patérétajam butu jasedz
visa zalu cena. EFPIA apgalvo, ka, ta ka kompetentas iestades sedz veselibas apripes
izmaksas, tas jau no pasa sakuma raugoties, lai cenas tiktu noteiktas konkuréjosa li-
meni un istenojot spiedienu uz to samazinasanu. Lidz ar to esot kliidaini apgalvot, ka
AZ liela méra bija iespéjams rikoties neatkarigi no veselibas aprapes sistémam (skat.
apstridéta lemuma 561. apsvérumu).

Attieciba uz nozimi, kas pieskirama intelektuala ipaguma tiesibam, EFPIA apstrid ap-
stridéta lémuma 517. apsvéruma ietverto Komisijas apgalvojumu, saskana ar kuru
intelektuala ipasuma tiesibas un citas tiesibas, ko AZ atvasina no “farmaceitiskajam
tiesibam savas tehnologijas aizsargasanai’, ir viens no galvenajiem faktoriem, kas lauj
noteikt dominéjosa stavokla esamibu. Sis secinajums esot pretruna judikattrai, kura
netika atzits, ka intelektuala ipasuma tiesibu esamiba varétu bat pamata tirgus va-
rai (Tiesas 1988. gada 5. oktobra spriedums lieta 238/87 Volvo, Recueil, 6211. lpp.;
1995. gada 6. aprila spriedums apvienotajas lietas C-241/91 P un 242/91 P RTE un
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ITP/Komisija, Recueil, I-743. Ipp., turpmak teksta — “spriedums lieta Magill’, un
2004. gada 29. aprila spriedums lieta C-418/01 IMS Health, Recueil, 1-5039. Ipp.).

Prasitajas apgalvo, ka faktam, ka AZ bija paredzéjusi celt prasibas, lai aizsargatu savas
intelektuala ipasuma tiesibas, kuru tiesiskumu Komisija apstridéta lémuma 535. ap-
svéruma nav apstridéjusi, un ka ta bija noslégusi “vienosanas par [strida] noregu-
léjumu’, dominéjosa stavokla esamibas konstatésanai nav nozimes. Tas uzskata, ka
nozimes nav ari apstridéta léemuma 515.-540. apsvéruma analizétajiem faktiem, kas
aptver prasibas un “vienos$anas par [strida] noreguléjumu’, un $aja zina norada uz
2005. gada 21. janvara atbildi uz “véstuli par faktiem” (letter of facts). Prasitajas ari
vér$ uzmanibu, ka Komisija nav apgalvojusi, ka “vienosanos par [strida] noreguléju-
mu” noteikumi bija prettiesiski.

EFPIA piebilst, ka Komisijas argumentacija, saskana ar kuru AZ uzsaktajam tiesve-
dibam ir nozime tas dominéjosa stavokla novértésana, nozimé, ka sabiedribai, kas
tirgt uzsak darbibu ar inovativu produktu, batu jaizvairas pilnvértigi izmantot sa-
vas intelektuala ipasuma tiesibas un prasit maksu par to izmanto$anu (royalties) no
atseviskiem saviem konkurentiem, lai neriskétu tikt uzskatita par tadu, kas atrodas
dominéjosa stavokli, un lidz ar to nepaklautu savu saimniecisko politiku ierobezoju-
miem. Tacu ar tadu pieeju pastav risks lidz nullei samazinat jebkadu iniciativu radit
inovativus produktus.

Attieciba uz jautajumu par prieksrocibam, ko bauda tirgh jau esos$ie produkti vai
pirmais ienacéjs tirgQ, prasitajas turklat norada, ka pantoprazols Vacija bija ieguvis
20,66 % lielu tirgus dalu, lai gan tirga tas atradas tikai divus gadus (no 1995. gada). Tas
uzskata, ka tas ta ir tadeél, ka pantoprazola razotajs Byk Gulden bija Vacijas sabiedriba.
Tapat tas vér§ uzmanibu, ka AZ intelektuala ipasuma tiesibas neaizkavéja lansoprazo-
la un pantoprazola tirdzniecibas uzsaksanu attiecigi 1993. gada un 1994. gada.
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Turklat EFPIA apstrid, ka AZ ilgstosa klatbutne PSI tirgti visparéji varétu radit konku-
rences prieksrocibas, un $im prieksrocibam tas ieskata nav nozimes dominéjosa sta-
vokla noteiksana. Farmaceitiska produkta panakumi péc definicijas esot islaicigi, jo to
ietekmé citu inovativu produktu un tapat ari genérisko zalu nonaksana tirdznieciba,
ka to apstridéta lemuma 562. apsvéruma esot atzinusi arl Komisija. Turklat licences
ligumi un tirdzniecibas atlauju iegisanas nolika sniegtas informacijas izpausana pa-
verot celu konkurentiem.

Attieciba uz AZ finan$u varas, resursu un specializacijas analizi EFPIA parmet Ko-
misijai, ka ta ir salidzinajusi skaitlisko informaciju attieciba uz pardosanu, pelnu péc
nodokl]u nomaksas, kopéjos aktivus, kapitala ienesigumu, pétniecibas un izstrades re-
sursus un marketinga resursus, neizdarot secindjumu par to sabiedribu, kas konkuré
ar AZ, konkurences spéku attieciba uz PSI.

Katra zina prasitajas uzskata, ka Komisijas secinajums, ka laika posma no 1995. lidz
1997. gadam Vacijas tirgt esot pastavéjis dominéjoss stavoklis, ir kladains. Saja zina
prasitajas apgalvo, ka tris fakti, uz kuriem pamatojas Komisija, proti, tirgus dalas,
cenas un veicinasanas pasakumi, nepamato secinajumu, ka batu pastavéjis dominé-
joss stavoklis. Vispirms, attieciba uz tirgus dalam prasitajas norada, ka no apstridéta
lémuma pielikuma 26. tabulas izriet, ka, lai gan laika no 1995. lidz 1997. gadam AZ
ienéma lielakas tirgus dalas, ari tas konkurenti ienéma nozimigas tirgus dalas. Tur-
klat no $is tabulas izrietot, ka laika posma no 1994. lidz 1995. gadam AZ tirgus dalas
esot samazinajusas no 82,57 % lidz 64,94 %, kamér pantoprazola tirgus dalas no 5,34 %
1994. gada esot pieaugusas lidz 20,66 % 1995. gada. 1996. un 1997. gada AZ tirgus
dalas esot turpinajusas sarukt, kamér lansoprazola un pantoprazola tirgus dalas esot
pieaugusas.
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Talak attieciba uz apstridéta lémuma pielikuma 33. tabula ietvertajiem datiem par
cenu noteik$anu prasitajas apgalvo, ka laika posma no 1995. lidz 1997. gadam Antra
20 mg (omeprazols), Agopton 30 mg (lansoprazols) un Rifun 40 mg (pantoprazols)
cenas bija vienadas, kas norada, ka AZ nebija iespéjas piemérot augstakas cenas neka
tas konkurentu cenas.

Visbeidzot attieciba uz Vacija veiktajiem veicinasanas pasakumiem prasitajas norada
uz Lexecon zinojuma 6. grafiku. No $a grafika izrietot, ka pantoprazola veicinasanas
pasakumi bija nozimigaki par Losec veicinasanas pasakumiem, turpretim lansopra-
zola veicinasanas pasakumi bija ekvivalenti Losec veicinasanas pasikumiem. Nemot
véra apstridéta lemuma pielikuma 26. tabuluy, prasitajas uzskata, ka intensivakie pan-
toprazola veicinasanas pasakumi lava $im produktam iegat un saglabat nozimigas
tirgus dalas, kamér Losec tirgus dalas saruka. Tas noradot uz jauna ienacéja tirgu ie-
spéjam efektivi konkurét ar Losec $i produkta veicinasanas pasakumu dél.

Komisija apstrid prasitaju un EFPIA pausto argumentu pamatotibu.

2. Visparéjas tiesas vertéjums

Vispirms ir janorada, ka no pastavigas judikatiras izriet, ka EKL 82. panta minétais
“dominéjosa stavokla” jedziens attiecas uz uznémuma ekonomiskas varas stavokli, kas
tam dod spéju radit skérslus efektivas konkurences saglabasanai konkrétaja tirgt un
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nodrosina tam iespéju rikoties liela méra neatkarigi no saviem konkurentiem, klien-
tiem un, visbeidzot, patérétajiem. Dominéjosa stavokla esamiba visparéji izriet no da-
zadu faktoru kopuma, kas, atseviski nemti, ne vienmeér ir izgkirosi (Tiesas 1978. gada
14. februara spriedums lieta 27/76 United Brands un United Brands Continentaall
Komisija, Recueil, 207. Ipp., 65. un 66. punkts, un 1979. gada 13. februara spriedums
lieta 85/76 Hoffmann-La Roche/Komisija, Recueil, 461. lpp., 38. un 39. punkts).

Konkrétaja gadijuma apstridéta léemuma 601. apsvéruma Komisija apgalvo, ka AZ at-
radas dominéjosa stavokli EKL 82. panta nozimé PSI tirgh Vacija laika no 1993. gada
lidz 1997. gada beigam, Belgija no 1993. gada lidz 2000. gada beigam, Danija no
1993. gada lidz 1999. gada beigam, Niderlandé no 1993. gada lidz 2000. gada beigam,
Apvienotaja Karalisté no 1993. gada lidz 1999. gada beigam un Zviedrija no 1993. gada
lidz 2000. gada beigam. Attieciba uz Norvégiju Komisija ir uzskatijusi, ka EEZ liguma
54. panta piemérosanas noluka AZ dominéjosais stavoklis pastavéja no 1994. gada
1. janvara, kad spéka stajas minétais ligums, lidz 2000. gada beigam.

Prasitajas un EFPIA apstrid Komisijas vértéjumu par AZ dominéjoso stavokli, gal-
venokart ap$aubot piecu apstridétaja lémuma véra nemto faktu nozimi, proti, tirgus
dalas, cenu limeni, intelektuala ipasuma tiesibu esamibu un izmantos$anu, pirma iena-
céja tirg stavokli un AZ finansu varu. Turklat prasitajas apstrid Komisijas secinaju-
mu pamatotibu par AZ dominéjoso stavokli Vacija. Sie iebildumi turpmak tiks secigi
parbauditi.

II - 2918



242

243

244

ASTRAZENECA/KOMISIJA

a) Par AZ tirgus dalam

Vispirms attieciba uz pastavigu tirgus dalu ienemsanai pieskirto nozimi eventuala AZ
dominéjosa stavokla noteik$ana ir jaatgadina, ka, lai gan tirgus dalu nozime viena vai
otra tirgti var bt atskiriga, loti ievérojamu tirgus dalu ilgstosa ienemsana pati par sevi,
iznemot arkartas gadijumus, ir pieradijums dominéjosa stavokla esamibai (ieprieks
239. punkta minétais spriedums lieta Hoffimann-La Roche/Komisija, 41. punkts; Pir-
mas instances tiesas 1991. gada 12. decembra spriedums lieta T-30/89 Hilti/Komisija,
Recueil, 11-1439. Ipp., 91. punkts, un 1996. gada 8. oktobra spriedums apvienotajas
lietas no T-24/93 lidz T-26/93 un T-28/93 Compagnie maritime belge transports u.c./
Komisija, Recueil, 1I-1201. Ipp., 76. punkts).

Saja zina no judikatiiras izriet, ka tirgus dala, kas ir lielaka par 50%, ir atzistama par
seviski lielu tirgus dalu (Tiesas 1991. gada 3. jalija spriedums lieta C-62/86 AKZO/
Komisija, Recueil, 1-3359. lpp., 60. punkts) un ka tirgus dala 70-80% apmeéra pati
par sevi ir atzistama par skaidru pieradijumu dominéjosa stavokla esamibai (ieprieks
242. punkta minétais Visparéjas tiesas spriedums lieta Hilti/Komisija, 92. punkts, un
2003. gada 30. septembra spriedums apvienotajas lietas T-191/98 un no T-212/98 lidz
T-214/98 Atlantic Container Line u.c./Komisija, Recueil, I1-3275. Ipp., 907. punkts).

Konkreétaja gadijuma, pirmkart, ir janorada, ka Komisija savu vértéjumu nav pama-
tojusi vienigi ar AZ ienemtajam tirgus dalam, bet ir veikusi padzilinatu konkurences
nosacijumu analizi, nemot véra dazados faktorus galvenokart attieciba uz intelektuala
ipasuma tiesibu un citu tiesiskaja reguléjuma paredzéto tiesibu nozimi, pirma ienace-
ja tirga prieksrocibam, cenas ka konkurences parametra nozimi, monopsono pircéju
un reglamentéto cenu sistému esamibas nozimi un izpétes un attistibas investiciju,
veicinasanas pasakumu un finan$u resursu nozimi.

II - 2919



245

246

247

248

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

Tomeér, otrkart, ir janorada, ka Komisija nedrikstéja ignorét nozimi, kas bija japieskir
visparéji loti nozimigajam AZ tirgus dalam visa konkrétaja laika posma visas konkreé-
tajas valstis. No Komisijas konstatéta, ko prasitajas un EFPIA nav apstridéjusas, izriet,
ka AZ vienmeér ir bijusi galvena loma PSI tirga.

Apstridétaja lémuma Komisija norada, ka Vacija AZ ienéma 96% tirgus dalas
1993. gada un gandriz 83 % 1994. gada (apstridéta léemuma pielikuma 26. tabula ir
noraditi 82,57 %), kamér Takeda un Byk Gulden 1994. gada ienéma attiecigi 12%
un 5% tirgus dalu. AZ tirgus dala laika posma no 1995. lidz 1997. gadam bija vairak
neka divas reizes lielaka par Byk Gulden tirgus dalu, kas veidoja vienu piekto lidz
vienu ceturto dalu no tirgus, kamér Takeda ienéma 12% tirgus 1994. gada un 17%
1997. gada. AZ, Byk Gulden un Takeda tirgus dalas ievérojami samazinajas péc ge-
nériska omeprazola nonaksanas tirdznieciba 1999. gada (apstridéta lémuma 582. un
583. apsvérums).

Attieciba uz Belgiju Komisija norada, ka AZ tirgus dala pirms 1993. gada sasniedza
100 %, saglabajas virs 90 % laika no 1994. lidz 1996. gadam, bija mazliet mazaka par
90% 1997. gada, joprojam sasniedzot 81 % 1998. gada un 68 % 2000. gada. Tas galve-
nie konkurenti Takeda un Byk Gulden 2000. gada bija sasniegusi attiecigi 27 % un 5%
tirgus dalu (apstridéta lemuma 570. apsvérums).

Attieciba uz Daniju no apstridéta lémuma pielikuma 25. tabulas izriet, ka AZ
1993. gada un 1994. gada ienéma attiecigi 100% un 97,47 % no tirgus. Komisija ir
konstatéjusi, ka Losec 1995. gada ienéma no 75% lidz 85% no tirgus. Sis tirgus dalas
1998. gada pieauga un atkal stabilizéjas mazliet mazak par 75% 1999. gada par spiti
[Losec] augstakai cenai neka lansoprazolam un pantoprazolam par aptuveni 13 % (ap-
stridéta lemuma 577.—579. apsvérums).
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Attieciba uz Norveégiju Komisija ir konstatéjusi, ka laika posma no 1993. lidz 2000. ga-
dam omeprazola tirdznieciba veidoja no 100% lidz 74 % no tirgus. 1998. gada AZ
tirgus dala strauji samazinajas lidz 45% paraléla importa dél. Tomér paralélais im-
ports nakamaja, 1999. gada tika izbeigts un AZ atguva tirgus dalu tuvu 75 % robezai
(apstrideta lemuma 590. apsvérums).

Attieciba uz Niderlandi Komisija ir konstatéjusi, ka laika posma no 1993. 1idz 2000. ga-
dam omeprazola tirdznieciba veidoja no 100 % lidz 86 % no tirgus. Lidz 1998. gadam
nozimigu §is tirdzniecibas dalu parstavéja paralélie importétaji. Tomér neviens para-
lélais importétajs nespéja apdraudét AZ tirgus dalas parakumu, kas 1996. gada sasnie-
dza savu zemako limeni, samazinoties mazak par 59 % (apstridéta lémuma 586. un
587. apsvérums).

Attieciba uz Zviedriju Komisija ir noradijusi, ka omeprazola tirdznieciba veidoja de-
vinas desmitdalas no PSI tirdzniecibas laika posma no 1993. lidz 1999. gadam un
astonas desmitdalas 2000. gada. Kaut gan pirms 1996. gada visu $o tirdzniecibu no-
drosinaja AZ, paraléla importa proporcija $aja tirdznieciba pieauga, samazinot AZ
tirgus dalu lidz 44 % 1998. gada. Tomeér, Komisijas ieskata, péc tirdzniecibas atlauju
atsauksanas AZ tirgus dala atkal pieauga, sasniedzot mazliet mazak par 65 %. Turpre-
tim Byk Gulden un Eisai tirgus dalas neparsniedza attiecigi 2,4% un 0,8 % un Takeda
tirgus dala neparsniedza 7 %, iznemot 2000. gadu, kad Takeda sasniedza 15 % tirgus
dalu uz paralélo importétaju rekina (apstridéta lemuma 594.—597. apsvérums).

Visbeidzot attieciba uz Apvienoto Karalisti Komisija norada, ka laika posma no
1993. lidz 1996. gadam AZ tirgus dala svarstijas no 100% lidz 88 %. Péc tam AZ tir-
gus dala saglabajas divas reizes lielaka par Takeda tirgus dalu, abam minétajam da-
lam esot attiecigi 78 % un 20% 1997. gada, 68 % un 29 % 1998. gada un 63 % un 31 %
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1999. gada. 2000. gada AZ tirgus dala samazinajas lidz 57 %, kamér Takeda tirgus dala
pieauga lidz 33 % (apstridéta lemuma 599. apsvérums).

Nemot véra $os konstatéjumus, ko prasitajas un EFPIA nav apstridéjusas, Komisija
pamatoti varéja uzskatit, ka AZ ipasi lielo tirgus dalu ienemsana un katra zina krietni
lielaku tirgus dalu ienemsana salidzinajuma ar tas konkurentiem bija loti nozimigs
tas tirgus varas raditajs, kas nav samérojams ar paréjo tirgus dalibnieku tirgus varu.

EFPIA noraditais apstaklis, ka inovacija ir butisks konkurences parametrs farmaci-
jas nozaré, nemazina nozimi, kas ir jaatzist AZ loti lielajam tirgus dalam, noveértéjot
tas to konteksta. Saja zina no apstridéta lemuma izriet, ka AZ privilegétas pozicijas
pamata ir tiesi tas lielais inovativais izraviens, kas tai ir Javis attistit jaunu tirgu un at-
rasties labvéligaja pirma ienacéja $aja tirga pozicija, pateicoties pirma PSI tirdznieci-
bai. Turklat prasitajas un EFPIA nepaskaidro, kada veida farmacijas nozares specifika
varétu mazinat tirgus dalam atzito nozimi.

b) Par cenu limeniem

Prasitajas un EFPIA apstrid, ka cenu parakums, ko AZ pieméroja Losec, liecinaja par
AZ tirgus varas esamibu.
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Attieciba uz EFPIA noradito apstakli, ka cenas izriet no kompetento iestazu lemu-
miem vai tie tas stipri ietekmé, ir janorada, ka no apstridéta léemuma, ko prasitajas un
EFPIA $aja jautajuma nav apstridéjusas, izriet, ka farmacijas uznémumi, kas pirmo
pareizi piedava produktu ar ievérojamu pievienoto arstniecisko vértibu, pateicoties
to veiktajam inovacijam, var panakt no kompetentajam iestadém augstakas cenas vai
kompensacijas limenus neka tirgil jau esosiem produktiem. Saja zina ir noradits, ka
kompetentas iestades, kuras nosaka kompensacijas limenus vai zalu cenas, vispareé-
jo interesu ievéro$anas pienakuma ietvaros tiek aicinatas veicinat tadu produktu ie-
klausanu savas veselibas apripes sistémas, kas butiski veicina sabiedribas veselibas
uzlabos$anos.

Ta ka zalu cenas vai to kompensacijas limenus neizbégami nosaka valsts iestades,
saskanojot tos ar farmacijas uznémumiem vismaz tadéjadi, ka $iem uznémumiem
ir japazino minétajam iestadém $im nolikam nozimiga informacija, Komisija varéja
uzskatit, ka farmacijas uznémumiem bija kaulésanas iespéja attiecibas ar kompeten-
tajam iestadém, kas bija atkariga no pievienotas arstnieciskas vértibas, kuru $o uz-
némumu produkti piedava salidzinajuma ar tirdznieciba jau eso$ajiem produktiem.
Turklat no apstridéta léemuma, kas $aja jautajuma nav apstridéts, ari izriet, ka atse-
viskos gadijumos farmacijas uznémumu stratégiskas intereses var paredzét netirgot
savus produktus noteiktos tirgos, kad cena, kadai piekrit kompetentas iestades, neat-
bilst to vélamajai cenai (skat. apstridéta lemuma 557. un 559. apsvérumu).

EFPIA uzstaj, ka lémumus par cenu noteik$anu valsts iestades pienem vienpuséji.
Tomeér ta atzist, ka zalu cenas vai kompensacijas limeni tiek noteikti, nemot véra to
pievienoto vértibu un tadéjadi to, ka produktam ar ievérojamu pievienoto arstnie-
cisko vértibu butu nosakama augstaka cena vai kompensacijas limenis neka produk-
tiem, kuriem nepiemit tada arstnieciska vértiba. Lidz ar to ir skaidrs, ka, lai kada cena
vai kompensacijas limenis izrietétu no valsts iestazu pienemta lémuma, farmacijas
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uznémumu iespéjas panakt augstaku cenu vai kompensacijas limeni ir atkarigas no
produkta inovativas veértibas.

Konkrétaja gadijuma ir janorada, ka, ta ka AZ bija pirmais uznémums, kas piedavaja
PSI, proti, omeprazoluy, kura arstnieciska vértiba bija krietni lielaka par tirga jau eso-
$ajiem produktiem, ta tiesi varéja no kompetentajam iestadém panakt augstaku cenu.
Tadu cenas parakumu savukart nebija tik viegli panakt farmacijas uznémumiem, kas
uzsaka PSI “sekotajproduktu’; ka lansoprazols, pantoprazols un rabeprazols, tirdz-
niecibu. Prasitajas pasas Komisijai ir noradijusas, ka par kompensésanu atbildigas
iestades centas rast pieradijumus lielakam skepticismam pret “sekotajproduktiem’,
produktu klasta paplasinasanu un eso$o produktu jauniem formuléjumiem, jo tadiem
produktiem piemita vienigi ierobeZota pievienota arstnieciska veértiba (apstridéta lé-
muma 550. apsvérums).

Tadéjadi ir jasecina, ka AZ iespéja panakt augstakas cenas vai kompensacijas limenus
atspogulo prieksrocibas, ko ta ir guvusi no sava stavokla ka pirma ienacéja tirga, kuru
ta pati bija izveidojusi. Sis pirma ienacéja tirga stavoklis ir butisks AZ vado$o konku-
rences poziciju faktors, ko Komisija ir némusi véra apstridéta lemuma 541.-543. ap-
svéruma. Tiesi $is pirma ienacéja tirgi stavoklis daléji ir pamata neapstridamajam AZ
omeprazola spékam tirgus dalu izteiksmé, salidzinot ar konkurentiem, kuri tirgoja
citus PSL

Turklat, ka to ir noradijusi Komisija, atbildot uz Visparéjas tiesas uzdotajiem jautaju-
miem, fakts, ka AZ, nosakot augstakas cenas neka citiem PSI, varéja saglabat krietni
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lielakas tirgus dalas neka tas konkurenti, ir nozimigs fakts, kas parada, ka AZ riciba
nebija jatami atkariga no spiediena, ko istenoja tas konkurenti, klienti un, galu gala,
patérétaji. Apstaklis, ka AZ piekoptais cenu parakums daléji bija domats augstaku
kompensacijas sliek$nu noteiksanai, neietekmé $o konstatéjumu.

Saja zina ir janorada, ka Komisija apstridéta [émuma 554. apsvéruma ir pamatoti kon-
statéjusi, ka farmaceitisko produktu tirgiem raksturigas veselibas aizsardzibas sisté-
mas tiecas nostiprinat farmaceitisko sabiedribu tirgus varu, jo zalu izmaksas pilnigi
vai liela méra sedz sociala nodrosinajuma sistémas, kas pieprasijumu liela méra pa-
dara neelastigu. Tads it ipasi ir gadijums, kad farmacijas uznémumam, kur$ pirmais
piedava jaunu produktu ar pievienotu arstniecisko vértibu salidzinajuma ar tirga jau
esosajiem produktiem, ir iespéjams panakt augstaku kompensacijas limeni neka tas,
kas vélak tiks pieskirts “sekotajproduktiem” Tiem uznémumiem, kuri bauda pirma
ienacéja tirgh stavokla prieksrocibas, sociala nodrosinajuma sistému garantétas kom-
pensacijas, pirmkart, tiek noteiktas relativi augsta limeni salidzinajuma ar “sekotaj-
produktiem” un, otrkart, lauj farmacijas uznémumam, kas tas sanem, noteikt savu
cenu augstaka limeni, nebaidoties, ka pacienti un arsti pieversisies citiem letakiem
produktiem.

Lidzigi tam, kas §1 sprieduma 174. punkta ir noradits konkréta tirgus noteiksanas kon-
teksta, ir maznozimigi, ka AZ spéju saglabat ipasi lielas tirgus dalas, vienlaikus uzturot
ievérojami augstakas cenas, padarija iespéjamu vai veicinaja sociala nodro$inajuma
sistémas, jo Sis apstaklis neietekmé konstatéto, ka tiesi AZ varéja saglabat augstakus
ienakumus neka tas konkurenti, nepastavot iespéjai, ka dazadie farmaceitisko pro-
duktu tirgu dalibnieki, proti, pacienti, zales izrakstosie arsti, sociala nodrosinajuma
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sistémas un to konkurenti, varétu apstridét So privilegéto poziciju periodos, kurus
Komisija noradijusi dominéjos$a stavokla noteik$anas nolaka.

Turklat AZ visparéja spéja uzturét savas cenas augstaka limeni neka tas konkurentu
cenas, vienlaikus saglabajot savas daudz lielakas tirgus dalas, ir janoveérté, nemot véra
valsts iestazu uzsaktos veselibas apripes izdevumu samazinasanas centienus nolika
kompensét zales izrakstoso arstu un pacientu ierobezoto véribu pret augstajam zalu
cenam (apstridéta lémuma 555. apsvérums) un faktu, ka jaunie tirgus dalibnieki Vaci-
ja un Apvienotaja Karalisté saskaras ar proporcionali lielakiem izdevumiem veicina-
$anas pasakumiem (apstridéta léemuma 585. un 600. apsvérums).

Tomér EFPIA uzsver, ka valsts iestazu noteiktas cenas tiek prezumeétas ka konkurét-
spéjigas. Tacu ir jateic, ka tiktal, ciktal cenas ietekmé valsts iestazu lémumi par kom-
pensacijas limeniem vai maksimalajam cenam, $is cenas nav tirgus normalas darbibas
rezultats. Tadéjadi nevar pamatoti apgalvot, ka $ada konteksta fiksétas cenas limenis
ir konkurétspéjigs, jo tas ir ticis noteikts, nepastavot konkurences mehanismiem, kas
lautu nodrosinat $adu konkurétspéjas limeni. Katra zina ir janorada, ka dominéjosa
stavokla analizes mérkis ir noteikt, vai uznémums novértéjama veida var neatkarigi
rikoties tirgli. Komisijas konstatétais attieciba uz AZ cenam norada, ka $im uzné-
mumam novértéjama veida bija $ada neatkariba, nemot véra ta spéju saglabat daudz
lielakas tirgus dalas neka ta konkurentiem.

Prasitajas uzsver, ka tiesiska reguléjuma intensitate farmaceitisko produktu tirgos kat-
ra zina ir skérslis, ka farmacijas sabiedriba varétu istenot tirgus varu attieciba uz ce-
nam vai varétu ierobezot konkurenci, rikojoties neatkarigi no saviem konkurentiem,
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arstiem un pacientiem, pat tad, ja ta aiznem nozimigas tirgus dalas. Saja jautajuma
vispirms ir janorada, ka tas ir konstatéts ieprieks, ka AZ spéja saglabat augstakas
cenas neka tas konkurentu cenas, vienlaikus saglabajot daudz lielakas tirgus dalas,
pierada, ka ta varéja istenot tirgus varu attieciba uz cenam, jo ne konkuréjosie razo-
taji, ne socialas apdrosinasanas sistémas, kuras sedza zalu izmaksas, nedz ari pacienti
nevaréja to piespiest pieskanot tas cenas konkuréjosajiem produktiem. Saja zina ir
jaatgadina, ka Belgija un no 1996. gada Niderlandé farmacijas uznémumi savas cenas
varéja noteikt brivi.

Turpinot katra zina ir jauzsver, ka tirgus varas konstatésana, tas ir, uznémuma spéja
noveértéjama veida rikoties neatkarigi no saviem konkurentiem, klientiem un, visbei-
dzot, patérétajiem tada nozimeé, ka tas tostarp var uzturét cenas augstéké limeni, vien-
laikus saglabajot tirgus dalas, kas ir daudz lielakas neka ta konkurentu tirgus dalas,
nav paklauta uznémuma spéjai izmantot $o varu tirga tada veida, lai raditu $kérsli
efektivas konkurences saglabasanai. Attieciba uz ricibu, kas paredz izslégt vai sama-
zinat konkurenci, ricibai, lai to kvalificétu ka dominéjosa stavokla launpratigu izman-
tosanu, noteikti nav jaizriet no uznémuma ekonomiskas varas vai jabut iespéjamai tas
dél, jo nav nepiecieS$ams nekads célonsakars starp dominéjoso stavokli un ta Jaunpra-
tigu izmantos$anu ($aja zina skat. Tiesas 1973. gada 21. februara spriedumu lieta 6/72
Europemballage un Continental Can/Komisija, Recueil, 215. Ipp., 27. punkts, un ie-
prieks 239. punkta minéto spriedumu lieta Hoffinann-La Roche/Komisija, 91. punkts).

Turklat prasitajas nevar vienkarsi apgalvot, ka AZ nevaréja rikoties neatkarigi no ci-
tiem farmaceitisko produktu tirgus dalibniekiem. Saja zina saistiba ar Komisijas ap-
galvojumu, kas izklastits apstridéta lémuma 561. apsvéruma un kuru ir apstridéjusi
EFPIA, ka AZ liela méra varéja rikoties neatkarigi no veselibas aizsardzibas sisté-
mam, ir janorada, ka AZ interesés bija nodrosinat, lai tirdznieciba nevarétu nonakt
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genériskie produkti, jo tie tiesi varéja istenot spécigu spiedienu uz Losec cenas sama-
zinasanu un nepielaut AZ nakamas paaudzes produktu ar izdevigaku cenu laisanu
tirdznieciba (skat. ipasi apstridéta [éemuma 298.-301. un 551. apsvérumu). Komisija ir
noradijusi, ka tas izriet no inkriminétas ricibas, ka AZ ka pirmo tirdzniecibas atlauju
ipasniece bija vieniga, kas varéja piemérot izslégsanas stratégiju attieciba uz konku-
réjosajam genériskajam zalém (apstridéta léemuma 527. un 528. apsvérums), pat par
spiti tam, ka valstu veselibas aizsardzibas sistému meérkis bija samazinat farmacei-
tisko produktu cenas. Nemot véra kontrastu starp kompetento iestazu, kuras neva-
réja ietekmét létako genérisko zalu nonaksanu tirdznieciba, viedokli un AZ, kura,
izmantojot normativo reguléjumu, varéja ietekmét to nonaksanu tirdznieciba, vie-
dokli, Komisija varéja uzskatit, ka AZ varéja rikoties liela méra neatkarigi no veselibas
aizsardzibas sistémam.

260 Nemot véra ieprieks minéto, Visparéja tiesa lidz ar to secina, ka Komisija, nemot véra
uz cenam balstitos raditajus, lai izvértétu AZ konkurences stavokli tirga, nav pielavusi
acimredzamu kladu.

c) Par intelektuala ipasuma tiesibu esamibu un izmantos$anu

270 Attieciba uz paustajiem iebildumiem saistiba ar nozimi, kas pieskirta intelektuala ipa-
$uma tiesibam un no farmacijas nozares tiesiska reguléjuma izrieto$ajam tiesibam,
vispirms ir janorada, ka intelektuala ipasuma tiesibas nevar uzskatit par tadam, kam
nav nozimes dominéjosa stavokla noteiksana. Kaut ari intelektuala ipasuma tiesibu
piederiba vien nav jauzskata par $adu stavokli veidojoso elementu, ta tomeér noteiktos
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apstaklos var radit dominéjo$u stavokli, it ipasi dodot uznémumam iespéju likt skérs-
lus efektivas konkurences pastavésanai tirga ($aja zina skat. ieprieks 229. punkta mi-
néto spriedumu lieta Magill, 46. un 47. punkts).

Izskatamaja lieta prasitajas un EFPIA nav apstridéjusas Komisijas konstatéto, ka Lo-
sec ka pirmajam tirdznieciba laistajam PSI bija Ipasi spéciga patenta aizsardziba, pa-
matojoties uz kuru AZ realizéja virkni tiesvedibu, kas tai lava istenot nozimigu kon-
kurences spiedienu uz saviem konkurentiem Takeda, Byk Gulden un Eisai un liela
méra diktét tiem pieeju tirgum. [konfidenciali] Tapat Eisai tika piespriests samaksat
AZ kompensaciju par rabeprazola pardosanu un dot tai pieeju noteiktam tehnolo-
gijam, kuras varéja izmantot turpmakam omeprazola formulacijam (skat. apstridéta
lémuma 88.-96. un 521.—-524. apsvérumu).

Prasitaju izceltais apstaklis, ka AZ uzsaktas tiesvedibas patentu joma un sekojosie
mierizligumi neesot nekas prettiesisks, neietekmé Komisijas konstatéjumu, saskana
ar kuru patenta aizsardziba, ko baudija Losec, lava AZ istenot nozimigu spiedienu uz
saviem konkurentiem, kas pats par sevi ir nozimigs tas dominéjosa stavokla raditajs.
Tadéjadi atskiriba no ta, ko, skiet, mégina apgalvot prasitajas, vispar nav nepiecie-
$ams, lai “vienosanas par [strida] noreguléjumu” noteikumi noraditu uz launpratigu
izmanto$anu, lai uzskatitu, ka tie liecina par dominéjosu stavokli. Ka to norada Komi-
sija, prasitaju arguments izriet no ta, ka ir sajaukts dominéjosa stavokla un launprati-
gas izmantosanas jédziens.
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Visbeidzot ir janoraida apgalvojums, saskana ar kuru intelektuala ipasuma tiesibu
un to izmantosanas, pat ja ta nav launpratiga, nemsana véra, lai konstatétu dominé-
jo$a stavokla esamibu, samazinatu jebkadu iniciativu radit inovativus produktus. Ir
jauzsver, ka inovaciju katra zina kompensé ekskluzivitate, ko tas autoram nodrosina
intelektuala ipasuma tiesibas. Tiktal, ciktal, ka tas ir izskatamaja lieta, $o intelektu-
ala ipasuma tiesibu piederiba un Isteno$ana var bat nozimigs dominéjosa stavokla
raditajs, ir jaatgadina, ka $ads stavoklis pats par sevi nav aizliegts, aizliegta ir vienigi
ta Jaunpratiga izmantos$ana. Saja zina gadijuma, ja intelektuala ipasuma tiesibu ipas-
nieks tiktu uzskatits par tadu, kas bauda dominéjosu stavokli, konkréto tiesibu ne-
launpratigu izmantosanu nevarétu uzskatit par nepietiekamu kompensaciju inovaciju
stimulésanas konteksta.

Turklat attieciba uz prasitaju argumentu, ka lansoprazols un pantoprazols tirdznieci-
ba Vacija nonaca attiecigi 1993. un 1994. gada, ir janorada, ka spécigai aizsardzibai ar
intelektuala ipasuma tiesibam, lai ta batu atbilstoss faktors, noteikti nav jabat tadai,
kas izslédz jebkadu konkurenci tirga.

Lidz ar to Visparéja tiesa secina, ka Komisija, nemot véra AZ intelektuala ipasuma
tiesibas un izmanto$anu, izvértéjot tas dominéjoso stavokli tirga, nav pielavusi acim-
redzamu klidu vértéjuma.
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d) Par AZ ka pirma ienacéja [tirga] stavokli

Apstridéta lémuma 541.—-543. apsvéruma Komisija uzsver konkurences prieksroci-
bas, kas varéja izrietét no pirma ienacéja tirgti stavokla un no ilgstosas atrasanas PSI
tirga.

Tomér prasitajas apstrid AZ pirma ienacéja tirgti stavokla nozimi, nemot véra tostarp
pantoprazola tirgus dalas sasnieg$anu 20,66 % apméra Vacija 1995. gada, proti, tikai
divu gadu laika kop$ atrasanas tirga.

Vispirms ir janorada, ka Komisija savu AZ dominéjosa stavokla vértéjumu ir pama-
tojusi ar faktoru kopumu, pirmskirigais no kuriem ir tas krietni lielakas tirgus da-
las salidzinajuma ar tas konkurentiem. Talak, nemot véra, pirmkart, farmaceitisko
produktu tirgu specifiskas iezimes, ko raksturo zales izraksto$o arstu “inertums’, un,
otrkart, pieaugosas grutibas, ar ko sastopas farmacijas uznémumi, lai ienaktu tirg, jo
konkurentu un tirgi jau eso$o produktu daudzums ir ievérojams, kas ir gratibas, ko ir
apstiprinajis Komisijas véra nemtais Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organiza-
cijas (ESAO) pétjjums, Komisija varéja uzskatit, ka pirma ienacéja tirga stavoklis bija
batiska konkurences prieksrociba. So konkurences prieksrocibu turklat apstiprina
AZ iekséjie dokumenti, no kuriem ir secinams, ka Losec piemita laba atpazistamiba
un laba reputacija ta “pirma produkta tirgl” statusa dél, kas liecinaja par vislielako
pieredzi.

Tadéjadi Komisija neapgalvo, ka AZ konkurences prieksrocibas saistiba ar ilgstoso
atrasanos PSI tirga jebkura gadijuma bija skérslis konkuréjoso produktu tirdzniecibas
attistisanai. Tadeé| apstaklis, ka pantoprazols varéja sasniegt 20,66 % tirgus dalu Vacija,

II - 2931



280

281

282

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

nelauj ap$aubit konkurences prieksrocibas, ko AZ guva no sava pirma ienacéja sta-
vokla Vacijas tirg un citos konkrétajos geografiskajos tirgos, kuros AZ stavoklis biezi
vien bija nospiedoss. Turklat ir jateic, ka pantoprazols nevaréja apdraudét Losec ka
Vacija visvairak pardota PSI stavokli.

Tapat apstaklis, ka genériskie produkti tiesi varéja apdraudét AZ dominéjoso stavok-
li, neatspéko faktu, ka tas pirma ienacéja stavoklis tai sniedza butiskas konkurences
prieksrocibas. Turklat ir janorada, ka Komisijas noraditajos laika posmos, kuros AZ
atradas dominéjosa stavokli, genériskie produkti neapdraudéja AZ dominéjoso sta-
vokli aplukotajos geografiskajos tirgos.

Talak attieciba uz EFPIA argumentu, saskana ar kuru farmaceitiska produkta jatiba
pret inovativu produktu ienaks$anu tirg padara pilnigi nenozimigu pirma ienacéja
tirga stavokli, ir pietiekami konstatét, ka to norada Komisija, ka ne prasitajas, nedz
arl EFPIA nenorada tirga ienakusos inovativos produktus, kas konkrétaja gadijuma ir
apdraudéjusi AZ dominéjos$o stavokli PSI tirga.

Visbeidzot, apstaklis, ka AZ ir noslégusi licences ligumus ar atseviskiem konkuren-
tiem, nevar padarit nenozimigu tas ilgo klatbatni konkrétaja tirga. Turklat, ka to no-
rada Komisija, tiesiskais reguléjums nekadi neatvieglo genérisko produktu razotaju,
kuri vélas tirgot savus produktus, ienaksanu tirga, jo originalo produktu razotaju ie-
sniegtie dati tirdzniecibas atlauju iegu$anai tiek aizsargati sesus lidz desmit gadus
ilga laika posma (skat. Padomes 1965. gada 26. janvara Direktivas 65/65/EEK par da-
libvalstu normativo un administrativo aktu attieciba uz zalém tuvinasanu 4. panta
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tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dalu (OV 1965, 22, 369. Ipp., redakcija, kas
bija spéka konkréto faktu laika)), ka rezultata $aja laika posma genérisko produktu
razotaji, kuri véléjas iegut tirdzniecibas atlaujas, nevaréja uz tiem atsaukties un tiem
bija javeic pasiem savi pétijumi.

233 Lidz ar to ir jasecina, ka Komisija, sava visaptverosaja vértéjuma nemot véra ari AZ ka
pirma ienacéja PSI tirgi stavokli, nav pielavusi acimredzamu klidu vértéjuma.

e) Par AZ finansu varu

8¢  Apstridéta lémuma 78.—86. un 566. apsvéruma Komisija, pamatojoties uz konkréto
uznémumu gada parskatos ietverto precizo un neapstridéto informaciju, konstatg, ka
AZ laika posma no 1993. lidz 2000. gadam bija lielaki resursi un labaki sasniegumi
neka tas konkurentiem Takeda un Byk Gulden, ipa$i attieciba uz finansu stabilitati
kopuma, pétniecibas un izstrades resursiem un marketinga resursiem. Konkrétak,
attieciba uz AZ apgrozijumu, kas bija krietni lielaks neka Takeda un Byk Gulden ap-
grozijums, Komisija ir konstatéjusi, ka to gandriz pilniba veidoja vienigi farmaceitisko
produktu tirdznieciba, kamér vienu treso dalu no Takeda un Byk Gulden apgrozijuma
veidoja ar farmaceitiskajiem produktiem nesaistita tirdznieciba. Paréjo Byk Gulden
apgrozijumu galvenokart veidoja kimisko produktu tirdznieciba, bet Takeda — ki-
misko produktu, vitaminu un lauksaimniecibas produktu tirdznieciba (apstridéta lé-
muma 78. apsvérums).
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Sie konstatéjumi tadéjadi skaidri parada, ka AZ finansu resursu parakuma pamata
gandriz pilniba ir tas darbibas farmacijas nozaré, kura ta ari koncentré gandriz visus
savus lidzeklus, kamér tas konkurentu Takeda un Byk Gulden riciba ir ierobezotaki
resursi, kurus tas neizmanto vienigi to darbibam farmacijas nozaré. Turklat pétnie-
cibai un attistibai, ka ari tirdzniecibas jaudai AZ veltito finan$u un cilvéku resursu
parsvars arl ir nozimigs faktors, lai novértétu $a uznémuma stavokli attieciba pret
saviem konkurentiem tirga.

Kaut gan sie konstatéjumi pasi par sevi nav pietiekami, lai pamatotu secinajumu, ka
AZ konkrétaja laika posma atradas dominéjosa stavokli, tie tomér ir nozimigu pazim-
juvirkne, kas lauj uzskatit, ka AZ riciba bija lielaki resursi neka tas konkurentiem, kas
lava tai stiprinat savu stavokli tirga attieciba pret Siem konkurentiem. Tadéjadi ir ja-
noraida EFPIA apgalvojums, saskana ar kuru Komisija neesot izdarijusi secinagjumus
par AZ sancensu konkurences spéku attieciba uz PS], jo $ie secindjumi izskatamaja
lieta izriet no iepriek$ minétajiem konstatéjumiem.

f) Par AZ domingjoso stavokli Vacija

Attieciba uz Komisijas secinajumu, ka AZ esot atradusies dominéjosa stavokli Vacija
laika no 1993. gada lidz 1997. gada beigam, prasitajas apstrid, ka tads stavoklis batu
pastavéjis laika no 1995. lidz 1997. gadam.

Ir jakonstaté, ka AZ tirgus dala Vacija minétaja laika posma samazinajas no 96,09 %
1993. gada lidz 82,57 % 1994. gada, 64,94 % 1995. gada, 58,27 % 1996. gada un 53,99 %
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1997. gada (apstridéta lemuma pielikuma 26. tabula). Lai gan Sie dati parada nepar-
trauktu AZ tirgus dalas samazinasanas tendenci, 1997. gada ta joprojam bija loti ieveé-
rojama (53,99 %). Tirgus dala, kas parsniedz 50 %, lauj prezumét dominéjosa stavokla
esamibu ($aja zina skat. ieprieks$ 243. punkta minéto spriedumu lieta AKZO/Komisi-
ja, 60. punkts).

Turklat, ka to uzsver Komisija, laika no 1995. lidz 1997. gadam AZ tirgus dala jopro-
jam saglabajas krietni lielaka neka tas tuvako konkurentu tirgus dalas. Tris nozimi-
gakie AZ konkurenti Vacijas tirgq, proti, Takeda, Byk Gulden un Schwartz Pharma
ienéma attiecigi 12,38 %, 10,88 % un 9,77 % no tirgus 1995. gada, 12,57 %, 11,50% un
10,01 % 1996. gada un 14,10%, 12,91 % un 10,64 % 1997. gada (apstridéta lémuma pie-
likuma 26. tabula).

Turklat ir janorada, ka AZ tirgus dala kluva mazaka par 50 % vienigi 1999. gada, divus
gadus péc pédéja gada, kas tika nemts véra dominéjosa stavokla novértésana, tas tir-
gus dalam tatad samazinoties lidz 35,31 %, ipasi tapéc, ka tirgti paradijas genériskais
omeprazols.

Tapat ir janorada, ka to uzsver Komisija, ka AZ pardo$anas ienémumu pieaugums
neapstajas un, lai gan pieauga mérenak, neka to apgalvo Komisija, $ie ienémumi
no USD 116 miljoniem 1994. gada (kad ta ienéma 82,57 % no tirgus) pieauga lidz
USD 141 miljonam 1997. gada (kad ta ienéma vairs tikai 53,99% no tirgus). Sali-
dzinajumam, Takeda ienémumi bija USD 17 miljoni 1994. gada un USD 37 miljo-
ni 1997. gada, kamér Byk Gulden un Schwartz Pharma ienémumi no attiecigi vai-
rak par USD 4 miljoniem un USD 3 miljoniem 1994. gada pieauga lidz vairak neka
USD 33 miljoniem un gandriz USD 28 miljoniem 1997. gada (apstridéta lémuma
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pielikuma 26. tabula). Tadéjadi AZ ienémumi saglabajas krietni lielaki neka tas kon-
kurentu ienémumi.

Tadeéjadi, lai gan AZ konkurences stavoklis Vacija nebija tik spécigs ka citas apliko-
tajas valstis, Visparéja tiesa, nemot véra iepriek$ minéto, uzskata, ka Komisija nav
pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, secinot, ka AZ Vacija laika no 1995. lidz
1997. gadam joprojam baudija dominéjosu stavokli.

Apstaklis, ka AZ uzturétas cenas nav bijusas ievérojami augstakas par tas konkurentu
cenam un ka ar pantoprazolu un lansoprazolu saistitie veicinasanas pasakumi esot
bijusi tikpat nozimigi vai nozimigaki neka ar Losec saistitie veicinasanas pasakumi,
neietekmé $o secinajumu, jo fakti, uz kuriem ir pamatojusies Komisija, izskatamaja
lieta ir pietiekami, lai, nepielaujot acimredzamu kladu vértéjuma, lautu tai uzskatit,
ka laika no 1995. lidz 1997. gadam AZ Vacija veél atradas dominéjosa stavokli.

Lidz ar to, nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus un lietas dalibnieku iz-
virzitos argumentus, Visparéja tiesa uzskata, ka Komisija nav pielavusi acimredza-
mu kladu vértéjuma, secinot, ka AZ atradas dominéjosa stavokli EKL 82. panta un
EEZ liguma 54. panta nozimé PSI tirg Vacija no 1993. gada lidz 1997. gada beigam,
Belgija no 1993. gada lidz 2000. gada beigam, Danija no 1993. gada lidz 1999. gada
beigam, Norvégija no 1993. gada lidz 2000. gada beigam, Niderlandé no 1993. gada
lidz 2000. gada beigam, Apvienotaja Karalisté no 1993. gada lidz 1999. gada beigam
un Zviedrija no 1993. gada lidz 2000. gada beigam.
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C — Par pirmo dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu attieciba
uz papildu aizsardzibas sertifikatiem

1. Tiesiskais reguléjums un inkriminéta riciba

Padomes 1992. gada 18. junija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas
sertifikata izstradi zalem (OV L 182, 1. Ipp.) ir paredzéta papildu aizsardzibas ser-
tifikata (turpmak teksta — “PAS”) izveide ar meérki pagarinat ar patentu garantéto
ekskluzivo tiesibu terminu un tadéjadi pieskirt papildu aizsardzibas terminu. Ar PAS
ir paredzéts kompensét faktiskas patentaizsardzibas samazinajumu laika posma no
zalu patenta pieteikuma iesnieg$anas lidz faktiskas atlaujas sanemsanai $o zalu lai$a-
nai tirdznieciba.

Regulas Nr. 1768/92 redakcija, kas bija spéka konkréto faktu rasanas laika, 13. panta
ir noteikts:

“1. Sertifikats stajas spéka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vie-
nads ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad
pieskir pirmo atlauju laist produktu tirgti Kopiena, un no ka atnem piecus gadus.

2. Neatkarigi no 1. punkta sertifikata spéka esamibas laiks nevar parsniegt piecus
gadus no ta spéeka stasanas dienas”
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207 Regulas Nr. 1768/92 3. panta, kura ir precizéti PAS sanems$anas nosacijumi, ir
paredzéts:

“Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts [..] pieteikums, pieteikuma iesnieg-
$anas diena:

a) produktu aizsarga spéka esoss pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja saskana ar
Direktivu 65/65/EEK vai attiecigi Direktivu 81/851/EEK;

¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats;

d) atlauja, kas minéta [b) apak$punkta], ir pirma atlauja laist produktu tirga ka zales”
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28 Regulas Nr. 1768/92 8. panta 1. punkta, kura ir uzskaititi sertifikata pieteikuma ietve-
ramie fakti, ir noteikts:

“Sertifikata pieteikuma ir jabut:

a) lagumam pieskirt sertifikatu, jo ipasi noradot:

iv) numuru un datumu 3. panta b) apak$punkta minétajai pirmajai atlaujai laist
tirgi produktu un, ja §1 atlauja nav pirma atlauja laist produktu tirga Kopiena,
minétas atlaujas numuru un datumu;

b) regulas 3. panta [b) apak$punkta] minétas atlaujas laist produktu tirga kopijai, ar
kuru ir identificéts produkts un kura jo ipasi ir atlaujas numurs un datums un pro-
dukta raksturojums saskana ar Direktivas 65/65/EEK 4.a pantu vai Direktivas 81/851/
EEK 5.a pantu;

c) jab) apak$punkta minéta atlauja nav pirma atlauja laist produktu tirgic Kopiena
ka zales, informacijai par $adi atlauta produkta identitati un tiesibu normu, saskana ar
kuru veikta atlaujas procedura, kopa ar attieciga oficiala izdevuma publicéta atlaujas
pazinojuma kopiju”
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Regulas Nr. 1768/92 19. panta 1. punkta, kura ir ietverti parejas noteikumi, ir
paredzéts:

“1. Attieciba uz jebkuru produktu, ko $is regulas spéka stasanas diena aizsarga kads
spéka esoss pamatpatents un kam pirmo atlauju laist to tirgi Kopiena ka zales pieski-
ra péc 1985. gada 1. janvara, var pieskirt sertifikatu.

Ja sertifikati pieskirami Danija vai Vacija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizst3j ar
“1988. gada 1. janvaris”.

Ja sertifikati pieskirami Belgija vai Italija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizstaj ar

“1982. gada 1. janvaris”

Ar EEZ Apvienotas komitejas 1994. gada 21. marta Lémuma Nr. 7/94, ar ko groza
EEZ liguma 47. protokolu un dazus pielikumus (OV L 160, 1. lpp.), 15. pielikumu
Regula Nr. 1768/92 ir tikusi inkorporéta EEZ liguma XVII pielikuma (intelektualais
ipasums). Saskana ar Regulas Nr. 1768/92 3. panta b) apak$punktu tirdzniecibas at-
lauja, kas ir pieskirta saskana ar Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacijas dalibvalsts
(EBTA) tiesibu aktiem, tiek pielidzinata tirdzniecibas atlaujai, kas pieskirta saskana ar
Padomes 1965. gada 26. janvara Direktivu 65/65/EEK par to normativo un adminis-
trativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz zalém (OV 1965, 22, 369. lpp.). Turklat Somija
un Norvégija ir to valstu vida, kuras nekadi PAS nevar tikt izsniegti, ja pirma tirdz-
niecibas atlauja EEZ tirga ir izdota pirms 1988. gada 1. janvara. Attieciba uz Austriju
pirma tirdzniecibas atlauja nedrikst bat izdota pirms 1982. gada 1. janvara. Attieciba
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uz Zviedriju PAS nevar tikt izsniegts, ja pirma tirdzniecibas atlauja EEZ tirga ir izdota
pirms 1985. gada 1. janvara.

Saskana ar Regulas Nr. 1768/92 19. panta 2. punktu termin$ PAS pieteikumu iesnieg-
$anai atbilstosi parejas tiesiskajam reguléjumam tika noteikts 1993. gada 2. jilijs. No
EEZ Apvienotas komitejas lémuma Nr. 7/94 3. panta izriet, ka termin$ PAS pietei-
kumu iesniegs$anai Austrija, Somija, Norvégija un Zviedrija tika noteikts 1995. gada
1. janvaris.

Tiesvediba prejudiciala jautajuma lieta, kurai pamata bija tiesvediba Vacija starp AZ
un Ratiopharm, Tiesai sava 2003. gada 11. decembra sprieduma lieta C-127/00 Hdis-
sle (Recueil, 1-14781. lpp.) bija, pirmkart, jalemj par Regulas Nr. 1768/92 19. panta
ietverto parejas noteikumu atbilstibu vienlidzigas attieksmes principam un, otrkart,
jainterpreté minétas regulas 19. panta 1. punkta ietvertais pirmas tirdzniecibas atlau-
jas jedziens.

Attieciba uz Regulas Nr. 1768/92 19. panta ietverto parejas noteikumu atbilstibu vien-
lidzigas attieksmes principam Tiesa secindja, ka at$kirigu atskaites terminu noteiksa-
nu dalibvalstis attaisnoja valstu sabiedribas veselibas aizsardzibas politikas legitimie
mérki, un it ipasi veselibas apriapes sistému finan$u stabilitate. Tiesas ieskata atskiri-
bas starp atskaites datumiem izrietéja no katras dalibvalsts veikta novértéjuma saisti-
ba ar tas veselibas aprapes sistému, kuras organizacija un finansé$ana dalibvalstis bija
atskiriga. Tadéjadi tika secinats, ka Regula Nr. 1768/92 paredzétie parejas noteikumi
neparkapa vienlidzigas attieksmes principu (ieprieks 302. punkta minétais spriedums
lieta Hiissle, 38.—42. punkts).
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atlaujas jédzienu Tiesa noradija, ka Direktivas 65/65 nozimé tas attiecas vienigi uz
pirmo tirdzniecibas atlauju, kas ir izsniegta kada dalibvalsti, un ka ar to netiek aptver-
tas zalu cenu un kompensésanas tiesiskaja reguléjuma paredzétas atlaujas (ieprieks
302. punkta minétais spriedums lieta Hdssle, 79. punkts). Turpmak tiktal, ciktal ir no-
radits tie$i uz tirdzniecibas atlauju, ka to ir interpretéjusi Tiesa ieprieks 302. punkta
minétaja sprieduma lieta Hdssle, tiks lietots apziméjums “tehniska atlauja”

Pirmo Komisijas identificéto dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadi-
jumu veido apzinati maldino$u pazinojumu kopums visparéjas stratégijas ietvaros
attieciba uz PAS, ar mérki nepielaut genérisko produktu razotaju ienaksanu konkré-
taja tirga, kas tika sniegts patentu pilnvarotajiem, valstu patentu birojos, ka ari val-
stu tiesas, lai iegitu vai saglabatu omeprazolam PAS, uz kuriem AZ nebija tiesibu
vai uz kuriem tai bija tiesibas uz isaku laika posmu (skat. apstridéta lémuma 144. un
626. apsvérumu).

Sa pirma parkapuma norisé Komisija ir noskirusi divus posmus. Pirmais posms at-
tiecas uz AZ sniegtajiem maldinos$ajiem pazinojumiem, 1993. gada 7. junija nosutot
instrukcijas patentu pilnvarotajiem, ar kuru starpniecibu PAS pieteikumi tika iesnieg-
ti septinas dalibvalstis, tostarp Vacija, Belgija, Danija, Niderlandé un Apvienotaja Ka-
ralisteé (skat. apstridéeta lemuma 628. apsvérumu).

Otrais posms aptver, pirmkart, 1993. un 1994. gada patentu birojiem sniegtus mal-
dinos$us pazinojumus, atbildot uz to jautajumiem par AZ iesniegtajiem PAS pietei-
kumiem, otrkart, 1994. gada decembri sniegtus maldinos$us pazinojumus otraja PAS
pieteikumu virkné tris EEZ dalibvalstis, proti, Austrija, Somija un Norvégija, un,
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treskart, citos patentu birojos, ka ari valstu tiesas vélak sniegtus maldinosus pazino-
jumus saistiba ar genérisko produktu razotaju uzsaktajam tiesvedibam ar mérki atcelt
PAS sajas valstis (skat. apstridéta lémuma 629. apsvérumu).

2. Par pirmo pamatu — kiuidu tiesibu piemérosand

a) Prasitaju argumenti

Par piemérojamiem tiesibu principiem

308 Prasitajas norada, ka nav neviena “precedenta’, kura EKL 82. pants ir atzits par pie-
mérojamu attieciba uz pieteikumiem, ar kuriem tiek méginats iegtt vai pagarinat ka-
das intelektuala ipasuma tiesibas, un piedava risinat $o jautdjumu, nemot véra tris
principus.

a0 Pirmkart, ne vienkarss nodoms krapnieciski iegat patentu vai PAS, ne patenta vai
PAS krapniecisks pieteikums, nedz ari patenta vai PAS pieskirsana, ko nevar izman-
tot nekavéjoties, nevarot biut dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas pamata.
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Saja zina prasitajas apgalvo, ka dominéjo$a stavokla Jaunpratiga izmanto$ana ir ob-
jektivs jédziens, kas ir atkarigs nevis no nodoma radit kaitéjumu konkurencei, bet
gan no objektiva konstatéjuma par $i nodoma faktisko iedarbibu (ieprieks 239. pun-
kta minétais spriedums lieta Hoffinann-La Roche/Komisija, 91. punkts, un Pirmas
instances tiesas 2000. gada 12. decembra spriedums lieta T-128/98 Aéroports de Pa-
ris/Komisija, Recueil, 11-3929. Ipp., 172. un 173. punkts). Tadéjadi nodoms ierobezot
konkurenci neesot pietiekams, lai pieraditu nepieciesamo ietekmi uz konkurenci, jo
butu jabat veiktai ricibai, kurai piemit $i objektiva ietekme. Tapéc riciba, kas batiba
nav veikta vai kurai nevar bt konkurenci ierobezojosa iedarbiba, neesot parkapums.
Prasitajas galvenokart uzsver, ka “subjektiva nodoma” veikt parkapumu pieradisana
un parkapumu sagatavojosas ricibas pieradisana, kas ir riciba, kas pati par sevi ne-
var ierobezot konkurenci, nav pietiekams pamats, lai konstatétu parkapuma esamibu
EKL 82. panta nozimé.

Otrkart, vienkarsi ekskluzivu tiesibu iegiisana, nepastavot papildu apstakliem, pati
par sevi nav dominéjosa stavokla launpratiga izmanto$ana (Pirmas instances tiesas
1990. gada 10. jilija spriedums lieta T-51/89 Tetra Pak/Komisija, Recueil, 11-309. lpp.,
23. un 24. punkts). Prasitajas precizé, ka ieprieks minétais spriedums lieta Tetra Pak/
Komisija attiecas uz specifisku gadijumu, kura tika risinats jautajums par tadu inte-
lektuala ipasuma tiesibu iegisanu, kas attiecas uz saimniecisko darbibu. To ieskata
ekskluzivas patenta apliecibas iegtisana ir dominéjosa stavokla launpratiga izman-
to$ana gadijuma, kad $is iegi$anas rezultata, vispirms, tiek nostiprinats uznémuma
dominégjosais stavoklis, talak, pastav loti nieciga konkurence un, visbeidzot, tiesibu
iegtisanas mérkis ir izslégt jebkadu konkurenci konkrétaja tirga.

Treskart, dominéjosa stavokla Jaunpratiga izmantosana notiekot vienigi gadijuma,
kad krapnieciski iegutais patents tiek izmantots un kad $i izmantosana atbilst nosa-
cijumiem, kas ir ietverti Pirmas instances tiesas 1998. gada 17. julija sprieduma lieta
T-111/96 ITT Promedia/Komisija (Recueil, 11-2937. Ipp.). Saja sprieduma Visparé-
ja tiesa esot secinajusi, ka tiesibu aizsardzibas lidzeklu izmantosana ir dominéjosa
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stavokla launpratiga izmantosana EKL 82. panta nozimé vienigi ipasos apstaklos,
proti, kad, pirmam kartam, ricibu sapratigi nevar uzskatit par tadu, ar kuru tiek no-
stiprinatas attieciga uznémuma tiesibas un kas tadéjadi kalpojot vienigi opozicijas
“nokausésanai’, un, otram kartam, kad riciba tiek veikta tada plana ietvaros, kura meér-
kis ir izslégt konkurenci. Sos abus nosacijumus esot jainterpreté un japieméro $auri
un tada veida, lai neliktu skerslus visparéja tiesibu principa — tiesibu vérsties tiesa —
piemérosanai.

Tadéjadi patenta izmanto$ana esot dominéjosa stavokla Jaunpratiga izmanto$ana vie-
nigi tad, ja uznémums ir apzinati ieguvis vai izmantojis patentu, par kura spéka ne-
esamibu tas zinaja. Prasitajas piebilst, ka, lai gan ir iespé&jams, ka noteiktos apstaklos
jau pati patenta saglabasana vai aizstavé$ana bez ta aktivas izmanto$anas varétu but
dominéjosa stavokla launpratiga izmantos$ana, tads parkapums varétu notikt vienigi
tad, kad ir sacies ar patentu noteiktais aizsardzibas periods. Ja dominéjosa stavokla
launpratigas izmanto$anas konstaté$anai atlautu jebkadus citus mazak stingrus ele-
mentus neka krapsanu vai patenta spéka neesamibas apzinasanos, tas izraisitu paten-
tu pieteikumu iesnieg$anas “iesaldésanu” Eiropas Kopiena, jo uznémumi baiditos, ka
patentu izmanto$anas laika netisi pielauto kladu vai neuzmanibas rezultata Komisija
varétu uzlikt naudas sodus.

Tacu ar patentiem noteikta aizsardziba esot butisks elements inovaciju veicinasana
ekonomiski perspektivos apstaklos, un lidz ar to esot jaatzist imperativa sabiedriskas
kartibas prasiba, saskana ar kuru uznémumus nebttu nepamatoti jatraucé registrét
patentus farmacijas nozaré saskana ar PAS tiesisko regulégjumu.
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Kaut gan prasitajas apgalvo, ka ir nepieciesams, lai patents batu ticis izmantots vai ka
butu pastavéjusi draudi, ka tas tiks izmantots péc PAS pieskir$anas, replikas raksta tas
papildus apgalvo, ka PAS vismaz ir jabut iegiitam un ka ta esamibai ir javar ietekmét
konkurentu ricibu. Turklat ti$a un ar nodomu izdarita patentu biroju krapsana esot
japierada ar skaidriem un parliecino$iem pieradijumiem, un pieteikuma iesniedzéja
neuzmaniba vai pretruna vien nav pietiekama.

Prasitajas piebilst, ka patentu un PAS pieteikumu iesniegsanu un atsauk$anu regulé-
josajas valstu tiesibu normas ir paredzétas proceduras, kas tiesam vai patentu biro-
jiem lauj izlabot vai pat atzit par spéka neesosiem registraciju gadijumos, kad ir tiku-
$as pielautas kladas, neatkarigi no ta, vai tas noticis neuzmanibas dé] vai krapnieciska
veida. Saja zina patentu biroji un konkuréjosie uznémumi varétu apstridét patentus
vai PAS un noteiktos gadijumos celt prasibu par zaudéjumu atlidzibu. Tadéjadi pra-
sitaju ieskata konkurences normas nevarot piemeérot, lai piespriestu kompensacijas
vai noteiktu sodus péc patentu vai PAS iegisanas ta iemesla dél, ka tie potenciali esot
veérsti pret konkurenci, kad $iem pieteikumiem uz konkurenci faktiski nav bijis neka-
das realas ietekmes. Konkurences normu meérkis esot vienigi kontrolét patentu pie-
teikumus un patentiem un PAS piemérojamo tiesisko reguléjumu, kam parasti esot
jabut tadam, lai izslégtu jebkadu pret konkurenci vérstu iedarbibu. Tadéjadi prasitajas
uzskata, ka, lai Komisija varétu iejaukties, tai ir japierada pret konkurenci vérstas ie-
darbibas sekas.

Pamatojot savus argumentus, prasitajas norada uz ASV tiesibam. Prasitaju ieskata,
pirmkart, nemot véra ASV tiesibas, prasiba konkurences tiesibas esot pamatota, kad
patents ir ticis ieguts, apzinati un tisi sniedzot nepareizus faktus patentu birojiem.
Saja zina ne rupja neuzmaniba vai neuzmaniba, nedz ari netaktiska riciba neesot pie-
tiekams iemesls, jo ir nepieciesams pieradit krapsanu. Tadéjadi apzinati nepatiesie pa-
zinojumi, kas ir pielidzinami apzinatai krapsanai, esot butiska prasiba, lai piemérotu
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atbildibu tadéjadi, ka esot nepieciesams skaidrs un parliecinoss pieradijums par kon-
krétu nodomu. Kadu faktu neizpausana varot pamatot pielavumu par krapsanu vieni-
gi iznémuma gadijumos, kad skaidri ir pieradits nodoms maldinat un patentu iestades
uzticésanas, kas $is neizpausanas dél ir novedusi pie patenta pieskirsanas.

Otrkart, ASV tiesibas patenta faktiska izmanto$ana esot obligats konkurences tiesi-
bu piemérosanas nosacijums, un patenta iegiisana vien nav pietiekama, jo talitéjas
pret konkurenci vérstas iedarbibas célonim esot jabut patenta ipasnieka, nevis valsts
iestades ricibai. Turklat tapat ka Kopienu tiesibas prasibu varot uzskatit par “neistu”
vienigi gadijuma, kad prasibas cel$ana objektivi nav pamatota tada zina, ka, nemot
véra paustos argumentus, neviena no pusém nevarot cerét uz labveéligu iznakumu.

Visbeidzot prasitajas norada, ka par dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu
neesot jaatzist tadas darbibas pabeig$ana, kas var ierobezot konkurenci vienigi tad,
ja tiek istenotas ari citas tai pakartotas darbibas. Dominéjosa stavokla launpratigas
izmanto$anas konstatésanai ir nepiecie$ama realas iespéjas pastavésana, ka darbibai
varétu but konkurenci ierobezojosa iedarbiba, un tiess célonisks sakars starp darbibu
un kaitéjumu konkurencei. Tadéjadi attiecigd uznémuma tiri iek$éjas darbibas, ka
grupas iekséja korespondence, un aréjas darbibas, kas ir vienigi dominéjosa stavokla
potenciali launpratigas izmanto$anas sagatavo$anas pasakumi, nevarot uzskatit par
launpratigam. Tadéjadi prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, saskana ar kuru ri-
cibas prettiesiskais raksturs neesot atkarigs no tre$as puses neprognozéjamas ricibas.
Tas $aja zina norada ka piemeéru, ka tada noliguma piedavajums, ar kuru tiek parkapts
EKL 81. panta 1. punkts, radot konkurences normu parkapumu vienigi tad, ja puses
par tadu noligumu vienojas.

II - 2947



319

320

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

Par Komisijas iespéjami pielautajam kladam tiesibu piemérosana

Prasitajas apgalvo, ka Komisija ir pielavusi kludu, uzskatot, ka darijumi starp AZ un
tas patentu pilnvarotajiem liecina par krapniecisku ricibu no 1993. gada 7. janija, da-
tuma, kura AZ tiem esot nosutijusi instrukcijas (apstridéta lémuma 774. apsvérums).
Komisija par dominéjosa stavokla Jaunpratigas izmanto$anas sakuma bridi esot no-
teikusi bridi vél pirms PAS pieteikuma iesnieg$anas. Ta ka ne AZ, nedz ari tas advo-
kati vél nebija sazinajusies ar patentu birojiem un AZ vél nebija ne ieguvusi, nedz ari
izmantojusi tiesibas, tas ricibai nevarot bat pat vismazakas ietekmes uz konkurenci.
Prasitajas piebilst, ka nevar uzskatit, ka §1 riciba ir aizsakusies 1993. gada, jo pamatpa-
tentu darbibas termins izbeidzas tikai piecus gadus vélak, 1999. gada aprili. Sis ricibas
ietekme uz konkurenci varot but vienigi loti attala, vél jo vairak tapéc, ka AZ vél nebija
izmantojusi savas PAS paredzétas tiesibas, pieméram, iesniegt licences pieteikumu.
Tas uzskata, ka Komisija nevarot pamatot $a datuma nemsanu véra ar faktu, ka tas at-
tiecas uz pirmo no vairakam secigam darbibam, kuru mérkis bija izstumt konkuren-
tus, jo $adas argumentacijas rezultata rastos uznémuma atbildiba, nepastavot tiesai
iedarbibai uz konkurenci, parak plasa apstaklu kopuma.

Attieciba uz valstim, kuras PAS netika pieskirti, proti, uz Daniju un Apvienoto Kara-
listi, prasitajas apgalvo, ka Komisija, uzskatot, ka AZ launpratigi izmantoja dominé-
joso stavokli, ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana. Ta ka patentu biroji $ajas valstis
noraidija AZ pieteikumus un lidz ar to netika pieskirts neviens PAS, AZ riciba ne-
varot but ietekméjusi konkurenci $ajos tirgos. Tadéjadi prasitajas apstrid Komisijas
apstridéta lémuma 763.—765. apsvéruma ietvertos argumentus un uzsver, ka ir ne-
pieciesams, lai riciba varétu ietekmét konkurenci. Tacu vienkarsi PAS pieteikumam
pasam par sevi nevarot but pat vismazakas realas ietekmes uz konkurenci. Batu jabat
veél vismaz parkapumu sagatavojo$am darbibam vai méginajumam izdarit parkapu-
mu. Turklat prasitajas uzsver, ka Komisija ir atzinusi, ka parkapumi tika partraukti
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1994. gada junija Apvienotaja Karalisté un 1994. gada novembri Danija, tas ir, labu
bridi pirms patenta uz vielu darbibas termina beigam 1999. gada aprili un lidz ar to
labu bridi pirms PAS pieskirsana batu varéjusi ietekmét konkurenci. Turklat $ajas val-
stis neesot varéjusi rasties nekada konkurentus no iekltisanas tirgti atturosa iedarbiba.

Saja zina prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, kas ietverts apstridéta lemuma
762. apsvéruma, saskana ar kuru PAS pieskirsana aizkavéja geneérisko zalu razotaju
sagatavo$anas pasakumus, kam biezi esot vajadzigi vairaki gadi, un uzsver pieradiju-
mu neesamibu par laika posmu, par kuru tie esot bijusi nepieciesami. Prasitaju ieskata
nekada atturosa iedarbiba nevarot notikt pirms patenta darbibas termina pagarina-
juma sakuma vai pirms pietiekami tuva briza datumam, kura $im pagarindjumam ir
jastajas speka, lai ta nakotnes eksistence varétu ietekmét konkurentu ricibu. Tadéjadi
Komisija nevarot apgalvot, ka piecus lidz se$us gadus pirms patenta darbibas termina
beigam varéja rasties konkurentus no ieklisanas konkrétaja tirgti atturo$a iedarbiba.
Turklat uz sadzibas iesniedzéju iesniegto pieradijumu pamata mutvardu procesa lai-
ka esot ticis atzits, ka PAS neietekméja genériskas zales pirms patenta uz vielu darbi-
bas termina beigam.

Atbildot uz apstridéta lémuma 758. apsvérumu, kura Komisija apgalvo, ka fakts, ka
netiek sasniegts faktiski piekoptas prakses, kuras mérkis ir izstumt konkurentus no
tirgus, rezultats, nav pietiekams iemesls, lai noveérstu, ka prakse tiek kvalificéta ka do-
minéjosa stavokla launpratiga izmantosana, prasitajas uzsver, ka veiktajam darbibam
pasam par sevi ir japiemit $adai iedarbibai. Ta ka patenti uz vielu vél bija derigi piecus
gadus, esot izslégts, ka PAS pieprasisanai vien varétu but kaut vai attala iedarbiba.
Turklat, pat ja AZ butu izdevies iegit PAS Danija un Apvienotaja Karalisté, konku-
rences tiesibu piemérosanai esot nepieciesams, lai ta savas tiesibas bttu méginajusi
istenot. Lidz ar to AZ méginajumi iegit PAS Danija un Apvienotaja Karalisté neesot
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launpratiga izmanto$ana un, kaut gan esot secinats citadi, skietamo parkapumu il-
gums esot parak gars, jo par ta sakuma punktu esot noteiktas sagatavojosas darbibas,
kas pasas par sevi nebija launpratiga izmanto$ana.

Attieciba uz valstim, kuras PAS netika pieskirti, prasitajas uzsver, ka pretéji tam, ko
apgalvo Komisija, no ieprieks 310. punkta minéta sprieduma lieta Tetra Pak/Komisija
izrietot, ka intelektuala ipasuma tiesibu iegisana vien pati par sevi nav dominéjosa
stavokla launpratiga izmanto$ana. Iepriek$ 311. punkta minéta sprieduma lieta /7T
Promedia/Komisija 139. punkta, kura esot ietverta atsauce uz iepriek$ minéto sprie-
dumu, sis pédéjais spriedums nekadi neesot papildinats.

Turklat $ie spriedumi esot janoskir no izskatamas lietas tiktal, ciktal tajos esot tikusi
parbaudita dominéjosa stavokli eso$a uznémuma citai personai piederosu intelek-
tuala ipasuma tiesibu iegisana. Tadéjadi neesot neviena “precedenta’;, kas lautu ap-
galvot, ka patentu vai PAS iegas$ana attieciba uz pasa uznémuma izgudrojumiem ir
launpratiga izmantosana, tapat ka neesot ari pamatojuma $im viedoklim. Prasitaju
ieskata esot vajadzigs papildu apstaklis — jebkadas konkurences izslég$ana (ieprieks
310. punkta minétais spriedums lieta Tetra Pak/Komisija) vai PAS izmanto$ana (ASV
judikatara). Tomeér esot skaidrs, ka PAS pieskirsana pilniba neizslédza konkurenci,
jo, ka to esot atzinusi pati Komisija, konkurence péc PAS pieskirsanas pieauga un AZ
zaudéja tirgus dalas.

Prasitajas vér§ uzmanibu uz to, ka pirms patentu uz vielu darbibas termina izbeig-
$anas 1999. gada aprili Vacija, Belgija, Danija, Norvégija, Niderlandé un Apvienota-
ja Karaliste PAS nevaréja buat pat ne vismazakas konkurenci papildu ierobezojosas
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iedarbibas, jo genérisko zalu tirdzniecibas uzsaks$ana katra zina bija izslégta tapéc, ka
spéka joprojam bija pamatpatenti.

Attieciba uz Vaciju Komisija esot atzinusi, ka AZ péc 1997. gada beigam — krietni
pirms PAS spéka stasanas — neatradas dominéjosa stavokli. Turklat apstridéta léemu-
ma 766. apsvéruma Komisija esot atzinusi, ka Vacija pieskirtie PAS tika atcelti pirms
pamatpatentu darbibas termina beigam, kas izslédzot to, ka AZ ricibai varétu bat bi-
jusi konkurenci ierobeZojosa iedarbiba. Turklat nekadi neesot pieradits, ka PAS neilga
spéka esamiba Vacija, nemot véra, ka tas tika atsaukts 1997. gada jinija, tas ir, divus
gadus pirms ta paredzétas spéeka stasanas 1999. gada aprili, varéja atturét konkuren-
tus sagatavoties to ienaks$anai tirg $aja minétaja datuma.

Prasitajas uzsver, ka attieciba uz valstim, kuras saskana ar Regulas Nr. 1768/92 19. pan-
tu par datumiem, péc kuriem pirmas tirdzniecibas atlaujas Kopiena sanémusie pro-
dukti var pretendét uz PAS, ir noteikti 1985. gada 1. janvaris un 1982. gada 1. janvaris,
vieniga Skietama launpratigas izmantosanas iedarbiba izpaustos ka PAS darbibas ter-
mina pagarinasanas par septiniem ménesiem. Belgija un Niderlandé ar PAS pieskirtais
papildu termin$ batu sacies 2002. gada aprili un batu attiecigi izbeidzies 2002. gada
oktobri. Tadéjadi vienigi $aja perioda konkréta riciba varétu bat ietekméjusi konku-
renci. Tomér no Komisijas veiktas konkréto produktu tirgus noteiksanas izrietot, ka
AZ domingjosais stavoklis $ajas valstis izbeidzas 2000. gada beigas. Lidz ar to AZ
neesot atradusies dominéjosa stavokli bridi, kad tas riciba varéja radit sekas. Nekada
atturosa iedarbiba attieciba uz konkurentiem saistiba ar to ienaksanu tirga 2002. gada
vél neesot identificéjama.
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Norvégija esot vieniga valsts, kura AZ varéja atrasties dominéjosa stavokli bridi, kad
tas riciba varéja ietekmét konkurenci. Tomér 1999. gada junija — divus ménesus péc
pamatpatenta darbibas termina beigam 1999. gada aprili — Oslo pirmas instances
tiesa esot atcélusi PAS $aja valsti. Prasitaju ieskata PAS nekadi neesot varéjis izslégt
konkurenci, jo AZ esot piederéjis patents uz formuléjumu, kura darbibas termins esot
izbeidzies krietni péc pirma dominéjosa stavokla iespéjamas Jaunpratigas izmantosa-
nas gadijuma beigam.

b) Komisijas argumenti

Par piemérojamiem tiesibu principiem

Komisija apgalvo, ka valsts procesuala un materialtiesiska reguléjuma izmantosana
noteiktos apstaklos var bat dominéjosa stavokla launpratiga izmanto$ana (Tiesas
2000. gada 16. marta spriedums apvienotajas lietas C-395/96 P un C-396/96 P Com-
pagnie maritime belge transports u.c./Komisija, Recueil, I-1365. lpp., 82.—88. punkts)
tiktal, ciktal $ajos valsts tiesiskajos reguléjumos var bit noteiktas pamatigas barjeras
ienaksanai tirgq, kas ilgu laiku lauj saglabat tirgus varu. Komisijas ieskata maldinosie
pazinojumi, kas veicina valsts iestazu léemumu pienemsanu tada veida, lai raditu vai
aizsargatu tirgus varu, var radit ievérojamu kaitéjumu sabiedribai.

Saja zina konkréto valsts iestazu ierobezota ricibas briviba attieciba uz pieteiku-
ma virzibu esot nozimigs apstaklis, kas ir janem véra (ieprieks 329. punkta miné-
tais 2000. gada 16. marta spriedums apvienotajas lietas Compagnie maritime belge
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transports u.c./Komisija, 82. punkts). Gadijuma, kad valsts parvaldes iestades ricibas
briviba ir ierobezota, pret konkurenci vérsta iedarbiba, ko izraisijis uz nepareizu in-
formaciju balstits lemums, neesot radies valsts ricibas, bet gan maldino$o pazinoju-
mu rezultata.

Komisija norada, ka fakts, ka iedarbiba uz tirgu var bat atkariga no valsts iestazu
papildu ricibas, neizslédz launpratigas izmantosanas esamibu, kas pastav pat tad, ja
valsts iestade pienem pieteikuma paustajam laigumam neatbilsto$u lemumu. Ricibas
prettiesiskais raksturs nevarot bat atkarigs no tre$o personu neparedzamas ricibas.
Tadéjadi nav nozimes tam, vai péc AZ maldinosajiem pazinojumiem valsts iestade
faktiski ir vai nav izsniegusi PAS. Komisija piebilst, ka, lai gan launpratigu izmanto-
$anu esot iespéjams konstatét vienigi dalibvalstis, kuras konkreéta riciba ir notikusi,
$i pati riciba noteiktas dalibvalstis, bet ne citas, varétu bat parkapums atkariba no
valsts iestades reakcijas. Tacu EKL 82. panta piemérosanas joma ietilpstot riciba, ku-
ras mérkis ir radit pret konkurenci vérstas sekas vai kas varétu tas radit, neatkarigi no
ta, vai 1 riciba ir sekmiga.

Saja perspektiva par launpratigas izmantos$anas saikuma punktu esot jauzskata ricibas,
kas var ierobezot konkurenci, uzsak$anas datums, kaut gan, pirmkart, paejot noteikts
laika spridis, pirms §i riciba sak ietekmét konkurenci aplikojamaja veida, un, otrkart,
§is iedarbibas isteno$anas esot atkariga no aréjiem faktoriem. Jebkads atskirigs risi-
najums Komisijas ieskata liktu secinat, ka laika posms, kura ir notikusi launpratiga
izmantosana, esot laika posms, kura uznémums neveic nekadu ricibu, bet kura rodas
iedarbiba. Turklat, ta ka biezi esot ta, ka launpratigas izmantosanas beigas sakrit ar
konkurenta izstumsanu no tirgus, Komisijas ieskata neesot jégas izmeklét izstumsanu
tikai no briza, kad ir sasniegts paredzétais mérkis. Lidz ar to Komisija noraida prasi-
taju argumentu, ka pirms PAS spéka stasanas launpratiga izmanto$ana neesot bijusi.
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Apstaklis, ka aplakotajai iedarbibai bija jarodas vélak, nemaina faktu, ka $o iedarbibu
rados$a riciba jau ir tikusi veikta.

Komisija piebilst, ka prasitaju noraditajam dalijumam starp iek$éjam un aréjam dar-
bibam nav nozimes tadeé], ka atkariba no apstakliem darbiba, apliukojot to noskirti,
sakotnéji var skist iekséja, bet, kad ta tiek parbaudita tas konteksta, ta var but liguma
parkapuma pieradijums.

Atbildot uz prasitaju izvirzitajiem argumentiem, Komisija vispirms uzsver, ka, lai gan
launpratiga izmanto$ana ir objektivs jédziens (ieprieks 239. punkta minétais sprie-
dums lieta Hoffimann-La Roche/Komisija), kuras konstatésana nav atkariga no nodo-
ma, tomér nodoms nezaudé nozimi. Turpinot ta precizé, ka tas argumentacija nav
pamatota vienigi ar nodomu, bet arl ar $a nodoma izpildes un konkurentu izstum-
$anas shému. Nodoms esot nozimigs apstaklis, lai novértétu, vai riciba objektivi var
ierobezot konkurenci tadel, ka, ja uznémums isteno stratégiju, kas paredz izstumt
konkurentus, vai apzinas, ka $ai stratégijai varétu bat tada iedarbiba, ta riciba varot
ierobezot konkurenci. Katra zina riciba, kuras mérkis ir ierobezot konkurenci, ietilps-
tot EKL 82. panta piemérosanas joma neatkarigi no ta, vai paredzétais mérkis tiek sa-
sniegts vai né (generaladvokata Ticano [Tizzano] secinajumi pirms Tiesas 2006. gada
6. aprila sprieduma lieta C-551/03 P General Motors, Krajums, 1-3173., I-3177. Ipp.,
77.un 78. punkts, un Pirmas instances tiesas 2003. gada 30. septembra spriedums lie-
ta T-203/01 Michelin/Komisija, Recueil, 11-4071. lpp., 241., 242. un 245. punkts). Tur-
klat Komisija apstrid, ka apstridétais [émums esot pamatots vienigi ar vienkarsu pra-
sitaju nodomu, jo $aja lémuma ir noradita konkurentus potenciali izstumjosa riciba.
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335 Ta norada, ka apstridétaja lemuma nav minéts jédziens “krapsana” un ka taja ir iz-
mantots formuléjums “maldinosi pazinojumi” Tacu, lai pazinojums butu prettiesisks,
taja noteikti nav jabut ietvertai nepatiesai informacijai, kura ir “meli’; jo ari maldinosa
informacija varot mudinat valsts iestades rikoties konkurenci izslédzosa veida. Saja
zina Komisija norada, ka pazinojums, kad tas tiek aplakots atseviski, var bat patiess,
bet tas klast maldinoss, kad kopa ar to nav minéti nozimigi to nianséjosi fakti.

33s Komisija uzskata, ka nav nozimes prasitaju argumentam, ka riciba, kas faktiski nav
veikta vai kurai nevar bit konkurenci ierobezojosa iedarbiba, nav launpratiga izman-
tosana, jo tas argumentacija ir balstita uz ricibas shému, kuras mérkis bija un kas va-
réja radit tadu ierobezojumu. Komisija turklat norada, ka ekskluzivu tiesibu iegisana
var bat launpratiga izmanto$ana (ieprieks 310. punkta minétais spriedums lieta Tetra
Pak/Komisija, 23. un 24. punkts, un ieprieks 311. punkta minétais spriedums lieta
ITT Promedia/Komisija, 139. punkts). Tas ieskata licences iegti$ana razo$anas proce-
sam un PAS iegtisana neesot javérté atskirigi, jo to ietekme uz konkurenci, proti, kon-
kurentu izstumsana, esot identiska. Atbildot uz prasitaju veikto konkréta gadijuma
noskirsanu no lietam, kuras tika taisiti iepriek$ attiecigi 310. punkta un 311. punkta
minétie spriedumi Tetra Pak/Komisija un ITT Promedia/Komisija, Komisija norada,
ka $is pédéjais spriedums neattiecas uz gadijumu, kad dominéjosa stavokli esoss uz-
némums iegist citai personai piederosas intelektuala ipasuma tiesibas. Komisija tur-
klat apstrid, ka PAS varétu bat pieteikuma iesniedzéja riciba, pirms tas tiek pieskirts,
un uzskata, ka papildu elementu, uz kuru norada prasitajas, esot radijusi maldino$o
pazinojumu sistéma. Turklat judikatara neesot izvirzits nosacijums par to, ka laun-
pratigas izmanto$anas konstaté$anai ir nepieciesams konstatét pilniba visas konku-
rences izslégsanu. Esot pietiekami, ka tas izrietot no apstridéta lemuma 758.—770. ap-
svéruma, ka genérisko zalu ievieSana noteiktos tirgos netiek pielauta vai tiek atlikta.
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Talak Komisija precizé, ka izskatamajai lietai ir vienigi netie$a saistiba ar tiesvedi-
bam konkrétajas valstis, jo $aja lieta tiek aplakoti patentu pilnvarotajiem un patentu
birojiem sniegtie maldino$ie pazinojumi. Saja zina ta norada uz apstridéta lemuma
736.-740. apsvérumu un apgalvo, ka AZ procesualie dokumenti valstu tiesas veido
logisko secibu proaktivai izstums$anas stratégijai, kas ir uzsakta vélakais 1993. gada
6. maija un ko veido maldinosi pazinojumi. Tadéjadi tiktal, ciktal konkurentiem esot
bijis jaapmaksa ar tiesvedibam saistitie izdevumi un kavéjuma naudas, tam par ie-
meslu esot bijusi PAS izsnieg$ana AZ maldino$o pazinojumu rezultata, kas tos esot
piespiedis celt vairakas prasibas.

Komisija apstrid, ka apstridétajam lémumam varétu but patentu pieprasitajus atturo-
$a iedarbiba, un uzsver, ka nepiecieS$amiba nevajinat uznémumu vélmi komunicét ar
valsts iestadém nozimé, ka vienkarsas neprecizitates, nepareizi pazinojumi neuzma-
nibas dél vai diskutablu viedoklu izteiksana nav jauzskata par EKL 82. panta parka-
pumiem. Tomeér izskatamaja lieta aplikojamo ricibu neveidojot vienkarsas kladas vai
atseviski neuzmanibas gadijumi, bet gan, tiesi pretéji, to raksturojot turpinatiba un
saskanotiba, kas liecina par “subjektivu nodomu” un pilnigu pazinojumu maldinosa
rakstura apzinasanos. Komisija apgalvo, ka tada patentu sistémas launpratiga izman-
to$ana samazinot vélmi veikt inovacijas, jo ta lauj dominéjosa stavokli esosam uzné-
mumam rékinaties ar garantétu ienakumu saglabasanu ari péc likumdevéja noteikta
termina, un ta ir pretruna konkurences mérkiem. Ta piebilst, ka konkrétaja gadijuma
runa ir nevis par patenta pieteikumu, saistiba ar kuru valsts iestadei ir janovérté vai-
raki elementi, lai noteiktu pieteikta izgudrojuma vértibu, bet gan par PAS pieskirsanu
saskana ar tiesibu normam, kuras atbilsto$aja laika posma bija paredzéti vienigi for-
mali nosacijumi un Joti konspektiva informacijas parbaude.

Attieciba uz Ipasu tiesibu aizsardzibas lidzeklu esamibu patentu joma Komisija no-
rada, ka ta ir izradijusies nepietiekama, lai nepielautu launpratigu patentu sistémas
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izmanto$anu no dominéjos$a stavokli eso$o uznémumu puses. 1993. gada prasitajas
esot uzskatijusas, ka vienigais to ricibas raditais risks esot PAS darbibas termina sa-
mazinasana (apstridéta léemuma 200. un 745. apsvérums). Turklat Komisija apstrid, ka
ipasa tiesiska reguléjuma esamiba Regula Nr. 1768/92 izslédzot konkurences normu
un tajas paredzéto tiesibu aizsardzibas lidzeklu piemérosanu. Tas ieskata Jaunpratigas
izmanto$anas jédzienu nevajadzétu ierobezot vienigi ar ricibu, kas neparkapj citas
tiesibas vai attieciba uz kuru nav paredzéti citi tiesibu aizsardzibas lidzekli, jo konku-
renci ietekméjosa faktiska vai paredzama iedarbiba ietilpst konkurences tiesibu pie-
mérosanas joma. Turklat minétaja regula paredzétajiem “tiesibu aizsardzibas lidzek-
liem” esot vienigi ierobezota nozime, jo taja neesot risinats jautajums par izstumsanas
stratégiju istenosanu gadijumos, kad tas rezultata netiek iegiits PAS, un taja neesot
nemts veéra ricibas pret konkurenci vérstais mérkis, kad to isteno dominéjosa stavokli
esoss uznémums. Turklat konkurenti neesot varéjusi viegli apstridét AZ iegutos PAS,
jo tiem nebija vieglas pieejas butiskajai informacijai par tehniskas atlaujas datumu
Luksemburga, ka ari par faktiskas laisanas tirdznieciba datumu $aja valsti.

30 Attieciba uz ASV tiesibam Komisija vispirms uzsver to ierobezoto nozimi konkrétaja
gadijjuma. Atbildot uz prasitaju apgalvojumiem, ta norada, ka ASV tiesibas pastav
t.s. “Noerr-Pennington” doktrina, saskana ar kuru lobésanas politikas ietvaros veikti
maldinos$i pazinojumi nav paklauti atbildibas reguléjumam, kas izriet no Sherman
Act. Tomer ta norada, ka Supreme Court of the United States [ASV Augstaka tiesa] ir
lémusi, ka gadijumos, kad $adi pazinojumi ir veikti tiesvedibas ietvaros, attieciba uz
tiem nevar piemérot $o doktrinu un tos var paklaut Sherman Act ietvertajam atbildi-
bas tiesiskajam reguléjumam, un, konkréti, ka no patentu biroja krapnieciski iegtta
patenta izmantosana varétu bat pretruna Sherman Act 2. pantam. Turklat vairakos
ASV tiesu spriedumos esot atzits, ka maldino$i pazinojumi varétu ietilpt Sherman Act
piemérosanas joma. Komisija precizé, ka $i judikatara aptver ari nozimigus bezdar-
bibas gadijumus. Viena no $iem spriedumiem United States Court of Appeals for the
Federal Circuit [ASV Federala apelacijas tiesa] apziméjuma “krapnieciska iegtisana”
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vieta esot pat lietojusi apziméjumu “neatbilstoss patenta iegiisanas méginajums” un
esot nospriedusi, ka krapsana ietver “nodomu maldinat” vai vismaz bezrapigu at-
tieksmi pret sekam $aja jautajuma, kas esot uzskatams par ekvivalentu nodomam.
Tadéjadi, pretéji prasitaju apgalvojumiem, ASV tiesibas, lai pieraditu krapsanu, nav
paredzéts, ka informacijai batu jabut nepatiesai.

Komisija atzist, ka atseviskas tiesas ir noradijusas, ka atbildiba konkurences tiesibu
konteksta paredz, ka butu jabut veiktiem pasakumiem, lai liktu ievérot patentu. To-
mér ta vér§ uzmanibu uz to, ka citas tiesas ir lémusas, ka pietiekama ir ari nepareizas
informacijas sniegsana. Turklat Komisija uzskata, ka, lai gan ASV tiesibas ir ticis uz-
skatits, ka atsauksanas uz krapnieciski iegtitu patentu varétu but launpratiga riciba,
tas neizslédz, ka tadi varétu bat ari citi ricibas veidi.

Turklat ta uzsver, ka ASV tiesibas nozimigs ir jautajums par to, vai tiesiskaja reguléju-
ma, kura ieklaujas konkréta riciba, valsts iestadém ir paredzéta plasa ricibas briviba,
vai arl tam ir jaizdod vienigi “parvaldes akti’;, kas nozimé loti nelielu parbaudi. Ta
piebilst, ka atskiriba no Eiropas konkurences tiesibam, kas tiek piemérotas neatkarigi
no ricibas faktiskas ietekmes, ASV judikatara ir balstita uz civiltiesisko atbildibu par
krapsanu. Tomer taja esot noteikts, ka valsts iestadém ir jabalstas uz pazinojumu, lai
varétu pieradit célonisko sakaru starp maldino$o pazinojumu un kaitéjumu.

Turklat ta apstrid, ka konkurences lietas noteiktais pieradisanas limenis, kas ir balstits
uz maldino$iem pazinojumiem, butu augstaks neka parastais pieradisanas limenis.
Saja zina ta norada, ka $i sprieduma 340. punkta minétaja United States Court of
Appeals for the Federal Circuit sprieduma “netiesie pieradijumi” ir tiku$i uzskatiti
par pietiekamiem, jo tiesa neuzskatija, ka nodoms ir japierada ar tie$u pieradijumu.
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Komisija piebilst, ka apstridétais lémums ir balstits uz plasu un saskanigu pieradiju-
mu kopumu, kas aptver garu laika posmu un lauj saskatit saskanotas ricibas secibu.

Par Komisijas skietami pielautajam kladam tiesibu piemérosana

su  Komisija apgalvo, ka instrukciju nosatisanu 1993. gada 7. junija nevar uzskatit par
vienkar$u sagatavosanas darbibu, nemot véra instrukciju un pieteikumu kontekstu,
raksturu un saturu. Vispirms attieciba uz tiesiska reguléjuma kontekstu Komisija no-
rada, ka saskana ar Regulas Nr. 1768/92 10. panta 5. punktu dalibvalstim nav japar-
bauda pirmas tirdzniecibas atlaujas datums Kopiena un ka tas $aja zina praksé ir vei-
kusas ierobezotu parbaudi. Ta apgalvo, ka pretéji tam, kas esot piemérojams saistiba
ar patenta pieteikumu, patentu birojiem nebija javeic parbaude péc butibas, jo tiem
bija japarbauda vienigi noteikts skaits faktisko un formalo nosacijumu, lai izlemtu par
patenta pagarinasanu, kura vértiba jau bija izvértéta patenta pieteikuma ietvaros. Ta-
déjadi patentu joma kompetentajam iestadém konkrétaja gadijuma esot bijusi vienigi
ierobezota ricibas briviba. Turklat AZ esot bijusi vieniga, kuras riciba bija noteikti
fakti, ka, pieméram, datums, kura Losec tika laists tirdznieciba Luksemburga, kas esot
butiski ierobezojis tre$o personu lomu tiesvedibas laika.

us  Komisija uzskata, ka ikviens maldinoss pazinojums noteikti nav EKL 82. panta parka-
pums, jo atseviskiem pazinojumiem esot vienigi ierobeZota ietekme uz PAS izsnieg-
$anu. Lai maldino$o pazinojumu varétu uzskatit par dominéjosa stavokla launpratigu
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izmanto$anu, tam butu jabut noteicos$ai lomai léemuma. Konkrétaja gadijuma esot pa-
matoti pienemt, ka, ja prasitajas nebutu veiku$as $os pazinojumus, tas nebutu sané-
musas PAS valstis, kuras pirmajai tirdzniecibas atlaujai Kopiena bija jabut izsniegtai
péc 1988. gada 1. janvara, proti, Vacija, Danija, Somija un Norvégija, vai batu tas
sanémusas uz isaku terminu valstis, kuras pirmajai tirdzniecibas atlaujai Kopiena bija
jabut izsniegtai péc 1982. gada 1. janvara, proti, Austrija, Belgija un Italija, vai péc
1985. gada 1. janvara, proti, Irija, Niderlandé, Luksemburga, Apvienotaja Karalisté
un Zviedrija. Komisija piebilst, ka prasitaju iesniegtie PAS pieteikumi nedod pamatu
uzskatit, ka tas nebalstijas uz taja laika visparéji atzitu interpretaciju, saskana ar kuru
par atbilsto$o tika atzits pirmas tehniskas atlaujas datums. Turklat interpretacija, kas
tiek balstita uz “faktiskas tirdzniecibas uzsaks$anas teoriju’, esot lavusi AZ maldinat
valsts iestades, jo ta esot bijusi vieniga, kuras riciba esot bijusi butiska informacija, kas
tai vél joprojam uzlika pienakumu veikt pazinojumus, kas nav maldinosi.

ue Tiktal, ciktal vielas aizsardzibai ar PAS esot konkuréjoso genérisko versiju praktiski
pilnigi izslédzosa ietekme, patenta vai PAS darbibas beigu termina datums ietekmeétu
genérisko zalu razotaju, kas vélas laist tirdznieciba genériskas versijas, sagatavosanas
darbibas, kuri parasti censas bat gatavi laist savus produktus tirdznieciba taja pasa
diena, kad beidzas patenta vai PAS darbibas termins. Farmacijas uznémumu saim-
nieciskie lémumi tiekot pienemti labu laiku pirms patenta uz vielu darbibas termina
izbeigsanas, ka tas izrietot no Ratiopharm izraditas intereses par AZ PAS Vacija un
Niderlandé 1996. un 1997. gada. Komisijas ieskata esot ari kladaini apgalvot, ka laun-
pratiga izmanto$ana nevar notikt pirms PAS stasanas spéka. Turklat launpratiga iz-
mantos$ana esot ari ietekméjusi konkurentus tadéjadi, ka tas dé] tiem radas ievérojami
izdevumi, lai méginatu apstridét atseviskus PAS.
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Nemot véra ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka prasitaju izvirzitie argumenti ir
nepamatoti. Attieciba, pirmkart, uz argumentu, ka dominéjosa stavokla launpratiga
izmanto$ana neesot notikusi pirms faktiskas PAS pieteikuma iesnieg$anas, Komisija
uzskata, ka launpratiga izmantosana sakas bridi, kad pieteikuma iesniedzéjs pirmo
reizi veic inkriminéto darbibu. Ta pirma AZ stratégijas isteno$ana sakritot ar patentu
pilnvarotajiem sniegtajam instrukcijam 1993. gada 7. junija, ko konkurentiem nebija
iespéjams zinat. Apstaklim, ka $I pirma darbiba, kas norada uz secigu ricibu, pati par
sevi nav pietiekama, lai raditu vélamas sekas, un ka AZ stratégijas panakumiem esot
bijusas nepieciesamas treSo personu darbibas, neesot nozimes, lai konstatétu EKL
82. panta parkapumu $i sprieduma 331. punkta noradito iemeslu dél.

Komisija piebilst, ka specifiskaja konteksta, kura tika iesniegti PAS pieteikumi, pasta-
véja liela iespéjamiba, ka patentu biroji pienems AZ sniegtos datus, tos neparbaudot.
Tadéjadi neesot nozimes ari prasitaju noraditajam faktam, ka atseviskas valsts ie-
stades atskiriba no citam ar AZ pazinojumiem galu gala nav tikusas maldinatas. AZ
ricibas spéja ierobezot konkurenci esot bijusi vienada visas konkrétajas valstis, un
to pieradot fakts, ka PAS tika izsniegti vairakuma no tam. Apstaklis, ka PAS netika
izsniegti Danija un Apvienotaja Karalisté, vienkarsi paradot, ka ietekme bija atkariga
no treso personu ricibas. Tomér patentu biroji $ajas minétajas valstis varétu bat tikusi
maldinati tada pasa veida, ka tas notika citas valstis.

Komisija nepiekrit, ka prasitajas tiesas sédé butu atzinusas, ka genériskas zales nekadi
neietekméja PAS pirms patenta uz vielu darbibas termina beigam, un uzskata, ka tas
nekadi neizriet no prasitaju citéta dokumenta. Tie$i pretéji, prasitajas esot atzinusas,
ka “jau pati fakta zinasana, ka Astra guva labumu no ar PAS nodrosinatas aizsardzibas
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laika posma, “atvésinaja” tos, kuri gatavojas ienakt tirgi” Komisija vélreiz piebilst, ka
konkurenti tika ietekméti, nemot véra ievérojamos izdevumus, kas bija nepieciesami,
lai méginatu apstridét PAS (apstridéta lemuma 760. un 762. apsvérums).

Turklat Komisija apstrid, ka dominéjosa stavokla launpratiga izmantos$ana varétu tikt
konstatéta vienigi tad, kad tiek istenoti pasakumi, ar kuriem ir paredzéts piespiest
ievérot intelektuala ipasuma tiesibas. Intelektuala ipasuma tiesibu iegtiSana pati par
sevi varétu bat launpratiga izmantosana, jo citi uznémumi ir spiesti ievérot ar tam
saistitas ekskluzivas tiesibas. Pakartoti Komisija norada, ka farmacijas zurnala pub-
licétais AZ pazinojums, ar kuru ta darjja zinamu savu nodomu “nodrosinat $o inte-
lektuala ipasuma tiesibu ievérosanu un uzsakt tiesvedibu pret tiem, kas tas esot par-
kapusi’, $aja lieta ir pietiekams pieradijums $ada veida pasakumu isteno$anai. Turklat
AZ esot planojusi celt prasibas sakara ar intelektuala ipasuma tiesibu parkapumiem
Vacija, pamatojoties uz PAS, kas esot licis tas konkurentiem ciest ievérojamas izmak-
sas, lai méginatu apstridét tas PAS (apstridéta lemuma 760.-766. apsvérums). Komi-
sija apgalvo, ka $ie pasakumi ietilpst visparéja izslégsanas stratégija, kas tika uzsakta
ar maldinosajiem pazinojumiem 1993. gada.

Attieciba uz situacijam, kuras AZ varéja pagarinat terminus, uz kuriem tika pieskirti
PAS, Komisija atzist, ka izstumsanas sekam ir ierobezotaks ilgums. Sis apstaklis tomér
neietekmeé launpratigas izmantos$anas konstatéjumu. Turklat fakts, ka launpratigas iz-
manto$anas sekas iestajas bridi, kad uznémums vairs neatradas dominéjosa stavokli,
nevarot ietekmét veiktas ricibas juridisko kvalifikaciju laika, kad uznémums atradas
$ada domineéjosa stavokli, kas esot vienigais nozimigais apstaklis. Komisija piebilst,
ka starp launpratigas izmantosanas elementiem pastavéja tiesa saistiba, jo ietekme uz
konkurences situaciju valsti varéja izplatities uz citu valsti. Fakts, ka AZ maldinosie
pazinojumi, pirmkart, batu turpinajusi radit sekas, lidz tie tiktu korigéti, un, otrkart,
ta ka tiem varéja but sekas citas valstis, norada, ka tiktal, ciktal tas attiecas uz Belgiju,
Vaciju, Niderlandi un Norvégiju, dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu ne-
varot ierobezot ar pédéjo maldino$o pazinojumu, kas attiecas uz $§im valstim. Turklat
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Komisija apgalvo, ka, nemot véra Losec pardo$anas apjomu pamatpatenta darbibas
termina izbeig$anas bridi, faktiska papildu aizsardziba Belgija, Niderlandé un Norvé-
gija apdraudéja butiskas intereses.

c) Vispareéjas tiesas vértéjums

Par konkrétas ricibas kvalifikaciju ka dominéjosa stavokla launpratigu izmanto$anu

352 No pastavigas judikataras izriet, ka launpratigas izmantosanas jédziens ir objek-
tivs jédziens, kas nozimé dominéjosa uznémuma uzvedibu, kas var ietekmét tirgus
struktaru, kura sakara ar attieciga uznémuma klatesamibu konkurences pakape jau
ir pavajinata, un kas, izmantojot atskirigus lidzeklus no tiem, kas ir normala precu
un pakalpojumu konkurencé, pamatojoties uz tirgus dalibnieku pakalpojumiem, var
vel traucét eso$o konkurences pakapi tirga vai §is konkurences attistibu (ieprieks
239. punkta minétais spriedums lieta Hoffimann-La Roche/Komisija, 91. punkts, un
ieprieks 243. punkta minétais spriedums lieta AKZO/Komisija, 69. punkts; Pirmas
instances tiesas 1999. gada 7. oktobra spriedums lieta T-228/97 Irish Sugar/Komisija,
Recueil, 11-2969. lpp., 111. punkts, un ieprieks 334. punkta minétais spriedums lieta
Michelin/Komisija, 54. punkts).
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Saja zina ir jaatgadina, ka EKL 82. pants attiecas ne tikai uz praksi, kas var talitéji kai-
tét patérétajiem, bet ari uz to, kas tiem kaité, apdraudot efektivas konkurences struk-
taru (ieprieks 267. punkta minétais spriedums lieta Europemballage un Continental
Can/Komisija, 26. punkts).

No ta izriet, ka EKL 82. pants dominéjos$a stavokli eso$am uznémumam aizliedz iz-
stumt konkurentu un tadéjadi nostiprinat savu stavokli ar citiem lidzekliem, nevis
tiem, kadus izmanto uz sniegumu balstitas konkurences ietvaros (ieprieks 243. pun-
kta minétais spriedums lieta AKZO/Komisija, 70. punkts, un ieprieks 352. punkta
minétais spriedums lieta Irish Sugar/Komisija, 111. punkts). Tapat no judikataras
izriet, ka dominéjosa stavokla launpratigai izmantos$anai noteikti nav jaizpauzas ka
ekonomiskas varas istenosanai, ko pieskir dominéjosais stavoklis (Saja zina skat. ie-
prieks 267. punkta minéto spriedumu apvienotajas lietas Europemballage un Con-
tinental Can/Komisija, 27. punkts, un ieprieks 239. punkta minéto spriedumu lieta
Hoffmann-La Roche/Komisija, 91. punkts).

Izskatamaja lieta ir janorada, ka maldinosas informacijas snieg$ana kompetentajam
iestadém, kas var likt tam kladities un lidz ar to padarit iespéjamu ekskluzivu tiesibu
pieskirsanu, uz kuram uznémumam nav tiesibu vai uz kuram tam ir tiesibas uz isaku
laika posmu, ir uz sniegumu balstitai konkurencei pretéja prakse, kas var seviski iero-
bezot konkurenci. Tada riciba neatbilst dominéjosa stavokli eso$a uznémuma ipasajai
atbildibai ar konkurencei, kas balstita uz sniegumu, pretéju ricibu neapdraudét efekti-
vu un neizkroplotu konkurenci kopéja tirga ($aja zina skat. ieprieks 30. punkta miné-
to spriedumu lieta Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Komisija, 57. punkts).

No launpratigas izmanto$anas objektiva rakstura (ieprieks 239. punkta minétais
spriedums lieta Hoffann-La Roche/Komisija, 91. punkts) izriet, ka kompetentajam
iestadém iesniegto pazinojumu maldinosais raksturs ir janovérté, pamatojoties uz
objektivu apstaklu kopumu, un ka ricibas tisa rakstura un launticibas esamiba no
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uznémuma puses nav priek$nosacijums dominéjosa stavokla launpratigas izmanto-
$anas identificé$anai.

Ir janorada, ka kompetentajam iestadém iesniegto pazinojumu, kas veikti noltka ne-
pamatoti ieglt ekskluzivas tiesibas, maldinosa rakstura novértéjums ir javeic in conc-
reto un tas var atskirties atkariba no katras lietas apstakliem. Ipasi ir japarbauda, vai,
nemot véra kontekstu, kura konkréta prakse ir tikusi istenota, ta varéja vedinat kom-
petentas iestades nepamatoti radit tiesiska reguléjuma skérslus konkurencei, piemé-
ram, prettiesiski pieskirot ekskluzivas tiesibas dominéjo$a stavokli esosam uznému-
mam. Saja zina, ka to uzsver Komisija, kompetento iestazu ierobezota ricibas briviba
vai tam noteikta pienakuma parbaudit iesniegtas informacijas pareizibu vai ticamibu
neesamiba var but nozimigi fakti, kas ir janem véra, lai noskaidrotu, vai konkréta
prakse var radit tiesiska reguléjuma $kérslus konkurencei.

Turklat tiktal, ciktal uznémumam, kas atrodas dominéjosa stavokli, ta pielautas kla-
das dél sazina ar kompetentajam iestadém tiek pieskirtas prettiesiskas ekskluzivas
tiesibas, tam noteikta seviska atbildiba ar pasakumiem, kas neatbilst uz sniegumu
balstitai konkurencei, neapdraudét efektivu un neizkroplotu konkurenci kopéja tirga
tam uzliek vismaz pienakumu par to informét kompetentas iestades, lai tas varétu
izlabot $is prettiesiskas sekas.

Tapat ir ari janorada, ka, nemot véra §i sprieduma 309., 312. un 314. punkta izklasti-
tos prasitaju argumentus, ka, lai identificétu dominéjosa stavokla launpratigu izman-
to$anu, nav nepiecieSams pieradit ricibas, kas var maldinat kompetentas iestades,
tiso raksturu, tas tapéc nav mazak nozimigs apstaklis un Komisija attieciga gadijuma
var to nemt véra. Prasitaju noraditais apstaklis, ka dominéjosa stavokla launprati-
gas izmantosanas jédzienam ir objektivs saturs un tas neietver nodomu kaitét (Saja
zina skat. ieprieks 309. punkta minéto spriedumu lieta Aéroports de Paris/Komisija,
173. punkts), nelauj secinat, ka nodomam pievérsties ar konkurenci, kas balstita uz
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sniegumu, nesavienojamai praksei katra zina nav nozimes, jo to vienmér var nemt
véra, pamatojot secinajumu, ka attiecigais uznémums ir launpratigi izmantojis do-
minéjoso stavokli, pat ja $ads secindjums pirmam kartam batu jabalsta uz objektivu
konstatéjumu, ka ir notikusi launpratiga izmantosana.

Visbeidzot, tas apstaklis vien, ka atseviskas kompetentas iestades nebija lavusas sevi
maldinat un bija atklajusas nepareizibas ekskluzivo tiesibu pieteikumos ietvertaja in-
formacija vai ka konkurenti péc ekskluzivo tiesibu prettiesiskas pieskirSanas bija pa-
nakusi to atcel$anu, nav pietiekams iemesls uzskatit, ka maldinosie pazinojumi katra
zina nevaréja pie ta novest. Ka to pamatoti norada Komisija, ta ka ir konstatéts, ka
riciba objektivi var ierobezot konkurenci, tas prettiesiskais raksturs nevar btt atkarigs
no tre$o personu neparedzamas reakcijas.

Lidz ar to Komisija pamatoti ir piemérojusi EKL 82. pantu, uzskatot, ka dominéjo-
$a stavokli eso$a uznémuma riciba, iesniedzot patentu birojiem objektivi maldinosus
pazinojumus, kas lauj siem birojiem pieskirt minétajam uznémumam PAS, uz kuriem
tam nebija tiesibu vai uz kuriem tam bija tiesibas uz isaku laika posmu, un tadéjadi
ierobezojot vai izsledzot konkurenci, bija dominéjosa stavokla launpratiga izmanto-
$ana. So pazinojumu objektivi maldinosais raksturs ir janovérté saistiba ar katra kon-
kréta gadijuma specifiskajiem apstakliem un kontekstu. Izskatamaja lieta Komisijas
veiktais faktu vértéjums $aja zina ir otra pamata priek$mets.

Nav atzistams par pamatotu prasitaju arguments, saskana ar kuru dominéjos$a sta-
vokla Jaunpratigas izmanto$anas esamibas atzi$anai ir nepiecie$ams, lai ar maldino$o
pazinojumu palidzibu iegutas ekskluzivas tiesibas tiktu izmantotas. Kad kompetenta
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iestade ir pieskirusi intelektuala ipasuma tiesibas, tas parasti tiek uzskatitas par spéka
eso$am un to piederiba uznémumam tiek uzskatita par tiesisku. Parastas sekas, ko
rada ekskluzivu intelektuala ipasuma tiesibu piederiba uznémumam, ir atturét kon-
kurentus no ieklGsanas tirgti, un tiem saskana ar valsts tiesisko reguléjumu ir piena-
kums ieverot $is ekskluzivas tiesibas. Turklat tiktal, ciktal prasitaju arguments pa-
redz intelektuala ipasuma tiesibu izmantosanu tiesvedibas ietvaros, tas tiecas EKL
82. panta piemérosanu paklaut nosacijumam, ka konkurenti parkapj valsts tiesisko
reguléjumu, apdraudot uznémuma ekskluzivas tiesibas, ko nevar pielaut. Bez tam
tre$o personu riciba reti kad ir informacija par to, vai ekskluzivas tiesibas ir tikusas
pieskirtas prettiesiski.

Lidz ar to prasitaju argumenti attieciba uz Komisijas izvirzito kritériju piemérosanu
saistiba ar lietu, kura pasludinats ieprieks$ 311. punkta minétais spriedums I7TT Pro-
media/Komisija, arl ir janoraida ka nenozimigi, jo tie attiecas uz eventuali Jaunpratigu
tiesibu versties tiesa izmantosanu attieciba pret konkurentu.

Turklat ekskluzivu tiesibu prettiesiska iegisana var tikt uzskatita par dominéjosa sta-
vokla launpratigu izmanto$anu vienigi gadijuma, kad tas ietekmeé tiek izslégta jebkada
konkurence. Apstaklis, ka konkréta riciba attiecas uz intelektuala ipasuma tiesibu ie-
gasanu, neattaisno $adu nosacijumu.

Saja zina prasitajas nevar pamatoties uz ieprieks 310. punkta minéto spriedumu lie-
ta Tetra Pak/Komisija, lai uzskatitu, ka esot nepieciesama pilniga konkurences iz-
slég$ana. Vispirms ir janorada, ka konkrétaja lieta un iepriek$ 310. punkta minétaja
sprieduma lieta Tetra Pak/Komisija tiek risinati atskirigi gadijumi. Kameér aplikojama
situacija attiecas uz darbibam, kas var mudinat valsts iestades pieskirt intelektuala
ipasuma tiesibas, uz kuram dominéjos$a stavokli eso$ajam uznémuma nav tiesibu vai
uz kuram tam ir tiesibas uz ierobezotaku laika posmu, ieprieks$ 310. punkta minétaja
sprieduma lieta Tetra Pak/Komisija ir risinata dominéjos$a stavokli esosa uznémuma
veikta citas sabiedribas iegi$ana, kuras ipasuma ir ekskluziva licence uz patentu, kas
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ir vienigais lidzeklis efektivai konkurencei ar dominéjosa stavokli esoso uznémumu
(81 sprieduma 1. un 23. punkts). Turpinot, no $i sprieduma nekadi neizriet, ka EKL
82. pants ir piemérojams vienigi pilnigas konkurences izslégsanas gadijuma. Saja
sprieduma Visparéja tiesa vienigi apstiprinaja Komisijas vértéjumu, saskana ar kuru
EKL 82. pants konkrétaja gadijuma nelava dominéjosa stavokli eso$am uznémumam,
iegustot ekskluzivu licenci, nostiprinat savu stavokli, “kas jau bija loti spécigs’, un
traucét vai ievérojami aizkavét “jauna konkurenta ienaksanu tirga, kura konkurence,
ja tada vispar vél pastav([éja], [bija] loti ierobezota” ($i sprieduma 23. punkts).

Turklat ir janoraida prasitaju arguments, ka ipasu tiesibu aizsardzibas lidzek]u esa-
miba, kas lauj apstridét vai pat atcelt prettiesiski izsniegtus patentus un PAS, attais-
no konkurences normu piemérosanu vienigi tad, ja tiek pieradita pret konkurenci
vérsta iedarbiba. Tiklidz riciba ietilpst konkurences normu piemérosanas joma, tas
ir piemérojamas neatkarigi no jautdjuma, vai $i riciba ari var but citu valsts vai citas
izcelsmes tiesibu normu priek$mets, kam ir at$kirigi mérki. Tapat ipasu tiesibu aiz-
sardzibas lidzeklu esamiba patentu sistéma nevar mainit konkurences tiesibas noteik-
to aizliegumu piemérosanu un, it ipasi pastavot tadai ricibai, kada ir izskatamaja lieta,
pieprasit pieradit pret konkurenci vérstas sekas, kuras ta ir radijusi.

Prasitajas nevar ari iebilst, ka dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas atzi-
$ana gadijuma, kad patentu birojiem tiek sniegti objektivi maldino$i pazinojumi ar
mérki iegiit intelektuala ipasuma tiesibas, uz kuram uznémumam nav tiesibu vai uz
kuram tam ir tiesibas uz ierobezotaku laika posmu, izraisitu patentu pieprasi$anas
“lesaldésanu” un butu pretruna sabiedribas interesém attieciba uz inovaciju veicina-
$anu. Ir acimredzams, ka, tiklidz $ada riciba tiek pieradita, ta patie$am nonak pretru-
na visparéjam interesém, kuras ir lidzsvarojis un piemérojis likumdevéjs. Tadéjadi, ka

II - 2968



368

369

370

ASTRAZENECA/KOMISIJA

to norada Komisija, $ada patentu sistémas launpratiga izmantosana potenciali vajina
vélmi veikt inovacijas, jo ta lauj dominéjosa stavokli eso$am uznémumam saglabat
savu ekskluzivitati péc likumdevéja paredzéta termina beigam.

Visbeidzot attieciba uz prasitaju argumentiem, kas ir balstiti uz ASV tiesibam, ir pie-
tiekami noradit, ka tajas ietverta nostaja nevar regulét Eiropas Savienibas tiesibas ie-
tverto nostaju (ieprieks 243. punkta minétais spriedums apvienotajas lietas Atlantic
Container Line u.c./Komisija, 1407. punkts).

Par iespéjami launpratigas ricibas isteno$anas sakumu

Attieciba uz datumu, kura dominéjosa stavokla launpratiga izmanto$ana, ja ta tiks
pieradita, ir sakusies, Komisija uzskata, ka Vacija, Belgija, Danija, Niderlandé un Ap-
vienotaja Karalisté ta sakas un tika istenota no 1993. gada 7. junija, nositot patentu
pilnvarotajiem $ajas valstis galigas instrukcijas PAS pieteikumiem omeprazolam (skat.
apstridéta léemuma 179., 651. un 774. apsvérumu). Ka to ir noradijusas prasitajas, Ko-
misija tadéjadi iespéjamo dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas sakumu ir
noteikusi vél pirms PAS pieteikumu iesnieg$anas patentu birojos.

Visparéja tiesa tomér uzskata, ka patentu pilnvarotajiem nosutitas instrukcijas PAS
pieteikumu iesnieg$anai nevar uzskatit par ekvivalentam pasiem PAS pieteikumiem
patentu birojos. Pazinojumu iespéjami maldinosa rakstura vienigas sagaidamas sekas,
proti, PAS izsnieg$ana, var rasties vienigi no briza, kad patentu birojos ir iesniegti
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PAS pieteikumi, nevis kad patentu pilnvarotie, kuriem $aja gadijuma ir vienigi starp-
nieku loma, sanem instrukcijas attieciba uz $iem pieteikumiem.

Turklat ir jakonstaté, ka Komisijas nostaja attieciba uz datumu, kura pirmais iespé-
jamais parkapums sakas Vacija, Belgija, Danija, Niderlandé un Apvienotaja Karalisté,
nav saderiga ar tas pieeju attieciba uz Norvégiju. Komisija uzskata, ka $aja minétaja
valsti pirmais iespéjamais parkapums sakas 1994. gada 21. decembri, proti, ar patentu
pilnvarota iesniegto PAS pieteikumu Norvégijas patentu biroja (skat. apstridéta le-
muma 234. un 774. apsvérumu).

Lidz ar to prasitajas pamatoti ir uzsvérusas, ka Komisija ir pielavusi kladu tiesibu pie-
mérosana, uzskatot, ka pirmais iespéjamais AZ Istenotais dominéjosa stavokla laun-
pratigas izmantosanas gadijums Vacija, Belgija, Danija, Niderlandé un Apvienotaja
Karalisté ir sacies 1993. gada 7. junija, nosatot instrukcijas patentu pilnvarotajiem
noluka iesniegt PAS pieteikumus patentu birojos.

Si kliida tomér neietekmé apstridéta lemuma tiesiskumu attieciba uz iespéjami laun-
pratigas prakses esamibu, sikot no PAS pieteikumu nostti$anas valstu patentu biro-
jiem. Saja zina no apstridéta lémuma 185. punkta izriet, ka PAS pieteikumi tika ie-
sniegti patentu birojiem Vacija, Belgija, Danija, Niderlandé un Apvienotaja Karalisté
laika posma no 1993. gada 12.—30. janijam. Sis kladas ietekme uz naudas soda apmé-
ru attieciga gadijuma tiks izvértéta turpmak dala, kas ir veltita prasitaju izvirzitajam
pamatam par $o jautajumu.
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Par inkriminétas ricibas pret konkurenci vérsto raksturu un tas ietekmi uz konkurenci

Prasitajas apstrid, ka AZ patentu birojos sniegtajiem maldino$ajiem pazinojumiem
ir pret konkurenci vérsts raksturs, un uzsver, ka tie pasi par sevi nevaréja ierobezot
konkurenci.

Vispirms ir janorada, ka tas ir uzsveérts $i sprieduma 355. punkta, ka ekskluzivu tie-
sibu iegts$ana, uz kuram uznémumam nav tiesibu vai uz kuram tam ir tiesibas uz
ierobezotaku laika posmu, valsts iestades maldinosa veida ir konkurencei, kas balstita
uz sniegumu, pretéja prakse, kas var seviski ierobezot konkurenci. Valsts iestadém
nolika nepamatoti iegiit ekskluzivas tiesibas sniegto pazinojumu objektivi maldinosa
rakstura vértéjums ir javeic, pienacigi nemot véra aplikojama gadijuma konkrétas
specifiskas iezimes.

Prasitajas uzsver, ka dominéjosa stavokla Jaunpratigu izmanto$anu varot konstatét
vienigi tad, ja konkreétajai ricibai ir tiesa iedarbiba uz konkurenci, un $aja gadijuma
prettiesiskajiem PAS pieteikumiem esot bijusi vien attala iedarbiba uz to. Saja zina
ir janorada, ka no judikataras nekadi neizriet, ka, lai konstatétu dominéjosa stavokla
launpratigu izmantos$anu, ricibai ir tiesi jaietekmé konkurence. Tada situacija ka iz-
skatamaja lieta, kad konkrétas darbibas, ja tas ir pieraditas, nevar jebkada veida uz-
skatit par ietilpstos$am normala produktu konkurencé uznémuma darbibas ietvaros,
ir pietiekami pieradit, ka, nemot véra ekonomisko vai tiesiska reguléjuma kontekstu,
kura $is darbibas ieklaujas, tas var ierobezot konkurenci. Tadéjadi konkrétas darbibas
spéja ierobezot konkurenci var bt netiesa, ja vien tiek pietiekami pieradits, ka ta fak-
tiski var ierobezot konkurenci.
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Turklat un ka to ir noradijusi Komisija, ricibai, ar kuru ir paredzéts izstumt konku-
rentus, lai ar to varétu sasniegt rezultatu, biezi ir nepiecie$ama treso personu pieda-
lisanas, vai tie batu kompetentas iestades vai tirgus dalibnieki, un tadai ricibai praksé
reti kad var bt tie$a iedarbiba uz konkurentu konkurences stavokli. Tadéjadi konku-
rentus izstumjos$as darbibas, ko veido tiesiska rakstura skérslu izveido$ana ienaksanai
tirga, prettiesiski iegtstot ekskluzivas tiesibas, panakumi noteikti ir atkarigi no kom-
petento iestazu vai pat valstu tiesu reakcijas saistiba ar konkurentu eventuali uzsaktu
tiesvedibu nolaka atcelt $is tiesibas. Tadéjadi pazinojumi, ar kuriem prettiesiska veida
tiek méginats iegtt ekskluzivas tiesibas, ir dominéjosa stavokla launpratigas izmanto-
$anas raditaji vienigi gadijuma, ja tiek pieradits, ka, nemot véra objektivo kontekstu,
kura sie pazinojumi ir veikti, tie patiesi var vedinat kompetentas iestades pieskirt pie-
prasitas ekskluzivas tiesibas.

Prasitajas apstrid, ka dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas esamiba varé-
tu tikt konstatéta Vacija, Belgija, Danija, Norvégija, Niderlandé un Apvienotaja Ka-
ralisté, un $aja zina min faktiskas dabas argumentus, kas tiecas parliecinat, ka PAS
ieghisanai nevaréja but konkurenci ierobezojosa ietekme. Tiktal, ciktal Sie argumenti
galvenokart ir faktiskas dabas, Visparéja tiesa tos parbaudis talak 601.—607. punkta
otra pamata parbaudes ietvaros, kas attiecas uz Komisijas veikto pirmo dominéjosa
stavokla Jaunpratigas izmantosanas gadijumu veidojo$o faktu vértéjuma kontroli.

Ciktal sie argumenti attiecas uz principialiem jautajumiem, ir janorada, ka prasitajas
nevar giut labumu no fakta, ka bridi, kad PAS sniedza papildu aizsardzibu, Belgija
un Niderlandé AZ vairs nebija dominéjosa stavokli. Apstaklis, ka AZ vairs neatradas
dominéjosa stavokli bridi, kad tas Jaunpratiga riciba varéja radit sekas, nemaina juri-
disko kvalifikaciju, kas ir japieskir tas darbibam, jo tas tika veiktas laika, kad AZ bija
ipasa atbildiba, lai ar savu ricibu neapdraudétu efektivu un neizkroplotu konkurenci
kopéja tirga.
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30 Visbeidzot, prasitaju vairakkart noraditais apstaklis, ka maldino$o pazinojumu un

381

382

tiem sekojosas PAS izsnieg$anas sekas uz konkurenci batu bijusas jutamas vienigi
vairakus gadus veélak, kad beidzas pamatpatentu darbibas termini, nemaina konkrétas
ricibas, ja ta tiek pieradita, launpratigo raksturu, nemot véra konkurentu izstumsa-
nas iedarbibu, ko var ieprieks paredzét, kad sSie PAS tiek izsniegti un péc tam netiek
atsaukti. Turklat attieciba uz apstridéta lemuma 762. apsvéruma apstridésanu, kura
Komisija norada uz faktu, ka jau pati PAS esamiba aizkavé genérisko zalu razotaju sa-
gatavosanas darbibas, no iepriek$ minéta izriet, ka, pat uzskatot, ka tadas iedarbibas
nebija vai tai bija mérens apjoms, objektivi maldinosie pazinojumi, kuru mérkis bija
iegut prettiesiskus PAS, pasi par sevi, ja tie tiks pieraditi, var ierobezot konkurenci.

Nemot véra visu iepriek$ minéto, pirmais pamats ir jaapmierina dala, kura ir noradits
uz kladu Komisijas vértéjuma attieciba uz datumu, kura pirmais iespéjamais domi-
néjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijums sakas Vacija, Belgija, Danija, Ni-
derlandé un Apvienotaja Karalisté. Pirmais iespéjamais parkapums $ajas valstis nesa-
kas ar AZ instrukciju nosatisanu patentu pilnvarotajiem, bet gan ar PAS pieteikumu
iesnieganu valstu patentu birojos. Sajos apstaklos un nemot véra apstridéta léemuma
185. apsvérumu, ir jasecina, ka pirmais dominéjosa stavokla launpratigas izmantosa-
nas gadijums, ja tas tiks pieradits, sakas vélakais 1993. gada 30. jinija.

Tomeér paréja dala pirmais pamats ir noraidams.
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3. Par otro pamatu — dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas pieradijuma
neesamibu

a) Prasitaju argumenti

Par apgalvoto krap$anu

383 Prasitdjas uzskata, ka Komisijas apgalvojumi par apzinati maldino$u pazinojumu
veiksanas stratégijas esamibu ir japierada ar “absoliti skaidriem” faktiem. Saskana ar
nevainiguma prezumpcijas principu $os apgalvojumus nevarot pamatot ar pienému-
miem un secinajumiem, kas ir balstiti uz apstakliem, kuri pasi par sevi noteikti nav
pamats krap$anas konstatéanai. Saja zina prasitajas norada uz Apvienotas Karalistes
un ASV tiesibam un Ipasi uzsver, ka, pretéji tam, ko apgalvo Komisija, §1 sprieduma
340. punkta minétaja United States Court of Appeals for the Federal Circuit spriedu-
ma ir prasita ari specifiska nodoma “skaidra un parliecinosa” pieradisana un rupjas
neuzmanibas pieradi$ana nav pietiekama. Prasitajas ap$auba ari judikatiras attieciba
uz aizliegto vienosanos isteno$anu nozimi. Aizliegto vienosanos konteksta esot iespé-
jams izsecinat vienosanas par sanaksmém starp konkurentiem nodomu vai esamibu.
Turpretim relativi parastu darbibu tiesvedibas saistiba ar patentiem konteksta piera-
dijumi varot skist pamatojam krapsanas esamibu, kas tikpat labi varot atbilst rupjai
neuzmanibai vai aiz neuzmanibas pielautai kludai.
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sss  Tacu Komisija esot pamatojusi savus argumentus ar pieradijumiem, kas neizpilda
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386

nepieciesamo prasibu limeni. Saja zina prasitajas uzsver, ka nepietiekami pamatotu
apgalvojumu, izdaritu secindjumu un netiesu norazu virkne, pat kopuma nemta, nav
lidzveértiga skaidram un parliecino$am pieradijjumam. Komisija esot selektivi atsau-
kusies uz dokumentariem pieradijumiem, biezi tos atraujot no to konteksta, un esot
tos interpretéjusi izvairigi. Turklat ta vispar neesot tikusies nedz ar AZ darbiniekiem,
nedz arl ar dokumentu, uz kuriem ta pamatojas, autoriem un vispar neesot veikusi
ekspertu, konkréto patentu biroju vai patentu pilnvaroto aptauju.

Vienkarsa norade par to, ka AZ proaktiva veida nav izpaudusi juridisko interpretaciju,
balstoties uz kuru ta veica patentu pagarinasanas pieteikumus, neesot pietiekama, lai
konstatétu launpratigu izmanto$anu. Sads konstatéjums katra zina esot nepietiekams,
lai pieraditu, ka $ada veida launpratiga izmanto$ana ir veikta ar nodomu, ja, pirmKkart,
tiesiska reguléjuma interpretacija esot tikusi uzskatita par sapratigu un labticigu un,
otrkart, $i interpretacija esot tikusi atklata, atbildot uz kompetentas iestades piepra-
sijumu sniegt informaciju. Tadéjadi Komisijas noraditais apstaklis, ka patentu depar-
tamenta direktors zinaja, ka pazinojumi bija nepilnigi un nebija pilniba parskatami,
esot acimredzami nepietiekams, lai konstatétu sada veida launpratigu izmanto$anu.

Prasitajas norada, ka Regulas Nr. 1768/92 19. panta ietverto jédzienu “pirma tirdz-
niecibas atlauja” AZ esot interpretéjusi ka noradi uz datumu, kura ir veiktas visas
jebkura dalibvalstl nepieciesamas administrativas formalitates, lai produktu varétu
laist tirdznieciba $aja dalibvalstl. AZ ari esot uzskatijusi, ka pirma atlauja bija vieni-
gi tad, kad valsts iestade apstiprinaja produkta cenu tada veida, ka to faktiski varéja
laist tirdznieciba. Turpmak sprieduma tiks veikta atsauce uz tirdzniecibas atlaujas
jédzienu tada izpratné, ka to ir interpretéjusi AZ, izmantojot formuléjumu “faktiska
tirdzniecibas atlauja”
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Si interpretacija esot tikusi veikta labticigi, un to nevarot uzskatit par nepamatotu,
nemot véra konkréta tiesiska reguléjuma neprecizitati. AZ esot konsultéjusies ar di-
viem advokatiem, kuru atzinumos esot atbalstita tas Regulas Nr. 1768/92 interpreta-
cija. [konfidenciali]

[konfidenciali]

Prasitaju ieskata fakts, ka $ie atzitie juristi esot veikusi tadu pasu Regulas Nr. 1768/92
interpretaciju ka AZ, esot nozimigs elements, kas pamato apgalvojumu, ka AZ veikta
interpretacija bija racionala un lidz ar to labticiga. Turklat tas apstrid, ka AZ batu iz-
darijusi spiedienu uz saviem juristiem, un $aja zina norada uz advokata liecibu.

Prasitajas piebilst, ka $is Regulas Nr. 1768/92 interpretacijas sapratigo un labticigo
raksturu apstiprinot fakts, ka Bundesgerichtshof (Vacijas Federala augstaka tiesa) esot
secinajusi, ka $1 regula esot pietiekami nepreciza, lai uzdotu Tiesai jautajumus par tas
interpretaciju un spéka esamibu.

Turklat tas uzsver, ka AZ veikta Regulas Nr. 1768/92 interpretacija esot saskana ar §is
regulas mérki, proti, patenta ekonomiskas izmantosanas darbibas termina samazina-
$anas kompensésanu. Nemot pieméru no Francijas, tas norada, ka tehniska atlauja
Francija, kas bija pirma Kopiena pieskirta tehniska atlauja, tika pieskirta 1987. gada
aprili, kaut gan cena tika apstiprinata tikai divus ar pusi gadus vélak, 1989. gada no-
vembri — bridi, no kura omeprazolu varéja sakt tirgot Francija. Savu apgalvojumu
pamatojumam prasitajas ir iesniegusas desmit ar zvérestu apliecinatus AZ pasreizéjo
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un bijuso darbinieku un desmit ar zvérestu apliecinatus patentu pilnvaroto un advo-
katu pazinojumus.

Tadeéjadi prasitajas uzskata, ka Komisijai apstridéta lémuma 666. apsvéruma nav pa-
mata apgalvot, ka AZ bija apzinati sniegusi nepatiesus pazinojumus, un ka tie, tiesi
pretéji, ir tikusi veikti labticigi. Tas ari parmet Komisijai, ka ta apstridéta lémuma
151. un 152. apsvéruma ir aprakstijusi Regulas Nr. 1768/92 8. pantu, $aja apraksta
ieklaujot faktus attieciba uz §is tiesibu normas interpretaciju tada veida, kas rada ie-
spaidu, ka konkrétaja regula ir skaidri noradits, ka tehniskas atlaujas datums ir tas
pats, kas tirdzniecibas atlaujas datums.

Prasitajas uzskata, ka Komisija nevaréja apgalvot, ka valstu patentu biroji neparbau-
dija PAS pieprasitaju iesniegto informaciju par pirmo tirdzniecibas atlauju datumiem.
Komisija esot varéjusi balstities vienigi uz divu valstu, proti, Somijas un Norvégijas,
praksi, un pieradijumi esot datéti ar 1994. gada vidu, tas ir, krietni péc tam, kad tika
iesniegti sakotnéjie PAS pieteikumi 1993. gada janija. Turklat Komisija neesot pa-
matojusi dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu Somija. Bez tam nav sniegti
nekadi pieradijumi tam, ka citas dalibvalstis, ipasi Vacija un Danija, pirmo pietei-
kumu iesnieg$anas laika 1993. gada janija nebutu veiktas parbaudes. Komisija pat
neesot sazindjusies ar konkrétajam valsts iestadém, lai noskaidrotu $o jautdjumu.
Turklat Komisijas apgalvojumam neesot pamata tadél, ka AZ pieteikumus esot ap-
stridéjusas vairakas iestades. Prasitajas piebilst, ka no fakta, ka saskana ar Regulas
Nr. 1768/92 10. panta 5. punktu dalibvalstim nebija japarbauda pirmas tirdzniecibas
atlaujas datums, noteikti neizriet, ka tas tadu parbaudi ari neveica.
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302 Turklat Komisija ari neesot pieradijusi, ka AZ zinaja par parbauzu iespéjamo neesa-
mibu. Prasitajas apgalvo, ka AZ bija sagatavojusies, ka tai vajadzés diskutét par savu
pieteikumu pamatotibu ar saviem patentu pilnvarotajiem un aizstavét savu Regulas
Nr. 1768/92 interpretaciju patentu birojos. Saja zina prasitajas norada uz patentu de-
partamenta direktora sniegto liecibu mutvardu procesa laika Komisija, ka ari uz pa-
tentu pilnvaroto pazinojumiem.

Par Jaunpratigas izmanto$anas pirmo posmu

305 Prasitajas norada, ka Komisija pamatoti ir konstatéjusi, ka tris 1993. gada 16. mar-
ta memorandi parada, ka AZ bija konstatéjusi, ka omeprazola, felodipina un ome-
prazola pulvera pirmas tehniskas atlaujas Kopiena datums $kita esam agraks neka
1988. gada 1. janvaris. Tas ari atzist, ka atsevisku AZ personala loceklu tulitéja reakci-
ja bija domat, ka AZ nevar iegt PAS Vacija un Danija. Tomér tas norada, ka AZ zinaja
par versijas esamibu, saskana ar kuru pirmas tirdzniecibas atlaujas datums ir pirmas
faktiskas tirdzniecibas atlaujas datums (skat. tre$o 1993. gada 16. marta memorandu,).
Tadél Komisija nepamatoti apgalvojot, ka AZ zinaja, ka tehniskas atlaujas datums
noteikti ir noteico$ais datums pieteikumam un ka ta nevaréja iegit PAS valstis, kuras
pirmajai tirdzniecibas atlaujai Kopiena bija jabtt izsniegtai péc 1988. gada 1. janvara.
Saja jautajuma prasitajas norada uz D. liecibas 6. un 7. punktu.

396 Attieciba uz AZ ieguto informaciju no savam vietéjam tirdzniecibas sabiedribam,
kuras selektivo raksturu apstridéta léemuma 636. apsvéruma kritizé Komisija, jo §i
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informacija attiecoties vienigi uz “probléemproduktiem” un ir koncentréta vienigi
uz gadijumiem, kuros tehniskas atlaujas bija izsniegtas pirms 1988. gada 1. janvara,
prasitajas norada, ka AZ bija nepieciesama informacija vienigi par produktiem un
valstim, kuras faktiskajam tirdzniecibas atlaujas datumam varéja bt nozime, un jau-
tajums par PAS izsnieg$anu nebija aktuals attieciba uz citiem produktiem, kuru teh-
nisko atlauju datumi bija vélaki par 1988. gadu. Tas norada, ka AZ riciba bija ierobe-
zZoti resursi un ka atskirigas materialu arhivésanas metodes tirdzniecibas sabiedribas
apgratinaja faktisko tirdzniecibas atlauju pareizo datumu parbaudi. Racionali izman-
tojot savus ierobezotos resursus, AZ tadéjadi izvéléjas pieprasit vienigi informaciju
par produktiem, kuru atlauju datumi varéja radit problémas. Prasitajas piebilst, ka,
lai gan AZ pieeju var uzskatit par pretrunigu, ta nelauj pieradit ne nodomu maldinat,
nedz ari tiSu krapsanu.

Prasitajas uzsver, ka Komisija nav noradijusi, ka 1987. gada 17. decembra véstuli par
omeprazola cenas apstiprinasanu Luksemburga, kas ir minéta apstridéta lémuma
637. apsvéruma, Astra Belgija nodeva pasta 1987. gada 31. decembri. Tirdzniecibas
sabiedribas véstulé turklat esot apstiprinats, ka $is datums ieklaujas laika, kad biroji
bija slégti uz Ziemassvétkiem, un Astra neesot bijis iespéjams uz $o véstuli reagét
pirms pirmdienas, 1988. gada 4. janvara. Saja 1987. gada 17. decembra véstulé Astra
esot ari noradits, ka omeprazola kapsulu pirmas faktiskas tirdzniecibas atlaujas Ko-
piena datumam bija jabat péc 1988. gada 1. janvara Luksemburga, tas ir, péc Vacija un
Danija piemérojama robeztermina.

Prasitajas uzsver, ka no 1993. gada 29. marta memoranda ietvertajiem vardiem “ar-
gumentés [patentu birojos]” skaidri izriet, ka AZ paredzéja, ka Vacijas un Danijas pa-
tentu birojos iesniegto pieteikumu pamatojums varétu izraisit domstarpibas, un ka ta
gatavojas aizstavet savu Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju patentu birojos. Tadéjadi
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tas apstrid, pirmkart, ka AZ sagaidija, ka patentu biroji bez diskusijam apmierinas tas
pieteikumus un bez parbaudes akceptés pieteikumos noraditos datumus un, otrkart,
ka AZ butu centusies slépt savu pieteikumu pamatojumu. Saja zina prasitajas norada
uz mutvardu procesa Komisija protokola 83. lappusi.

Prasitajas atkarto savus $i sprieduma 393. un 394. punkta aprakstitos argumentus un
uzskata, ka Komisija nevarot apgalvot, ka AZ centas slépt juridisko pamatojumu at-
tieciba uz tas noraditajiem datumiem, un $aja zina apgalvojums, saskana ar kuru par-
baudes visparéji bija ierobezotas, ir nepietiekams. Turklat faktu, ka AZ bija paredzé-
jusi apspriest atlauju datumus ar saviem patentu pilnvarotajiem un patentu birojiem,
apstiprinot pasas Komisijas atzitais apstaklis, ka patentu pilnvarotie Apvienotaja Ka-
ralisté un Irija bija informéti par Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju. Tapat esot bijusi
informéti ari patentu pilnvarotie Luksemburga un Francija.

Prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, ka $1 sprieduma 398. punkta minétaja
1993. gada 29. marta memoranda esot bijis ietverts H. priekslikums, kura bija pa-
redzéts istenot proaktivu pieeju un pievérst patentu biroju uzmanibu AZ aizstave-
tajai teorijai, un norada, ka Komisija $aja zina nav iesniegusi nekadus pieradijumus.
Tas apgalvo, ka §1 piezime vienigi parada, ka Astra bija paredzéjusi, ka tai naksies
iepazistinat ar savu Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju un to aizstavét. Prasitajas pie-
bilst, ka Komisija, noraidot patentu departamenta direktora ar zvérestu apliecinato
pazinojumu, kura noradits, ka ar patentu pilnvarotajiem ir notikusas vairakas saru-
nas, ir apvérsusi pieradisanas piendkumu un tas neatbilst nevainiguma prezumpcijas
principam.
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so1  Turklat no 1993. gada 30. marta memoranda, uz kuru Komisija ir noradijusi apstride-
ta lemuma 639.—641. apsvéruma, izrietot, ka Hdssle uzskatija, ka faktiskas tirdznie-
cibas atlaujas datums ir noteicos$ais datums saskana ar Regulas Nr. 1768/92 19. panta
1. punktu. Hdssle esot informéjusi AZ patentu departamentu, ka cenas oficialas pub-
likacijas datums ir faktiskas tirdzniecibas atlaujas Luksemburga datums un ka $is da-
tums nedrikst bat agraks par 1988. gada 2. janvari. Visbeidzot, Hdssle esot ierosinajusi
iegnt faktiskas tirdzniecibas atlauju datumus visas paréjas valstis.

a2 Prasitajas norada, ka 1993. gada 7. aprila memoranda ar nosaukumu “Re. Submission
of SPC application” Hdssle patentu departamentam ir nodevusi papildu informaciju
no tirdzniecibas sabiedribam Belgija un Francija, tostarp ar 1988. gada martu daté-
tu dokumentu, kura bija uzskaititi Luksemburga atJautie produkti. Saja dokumenta
(turpmak teksta — “Luksemburgas saraksts”) esot bijusi ietverta lappuse ar saraks-
tu, kura citu produktu vida bija minétas Losec kapsulas un injicéjamie produkti un
kas bija datéts ar 1988. gada 21. martu. 1993. gada 6. maija Hdssle esot nolémusi, ka
patentu pilnvarotajiem ir janosata instrukcijas saistiba ar PAS pieteikumiem ome-
prazolam, ka tas izrietot no 1993. gada 29. marta memoranda. Prasitajas apstrid, ka
$is instrukcijas bija maldinosas, un apgalvo, ka ar 1993. gada 29. marta memoranda
anotacijam vienkarsi tika istenota Astra un Hdssle izvéléta pieeja, saskana ar kuru
PAS pieteikumos tika noraditi faktiskas tirdzniecibas atlauju datumi Luksemburga un
Francija. Sie papildinajumi esot tikusi veikti, pamatojoties uz patentu departamenta
apkopotajiem dokumentiem, no kuriem esot izrietéjis, ka Luksemburga ir pirma da-
libvalsts, kura 1988. gada 21. marta tika izsniegta faktiska tirdzniecibas atlauja, un ka
tirdzniecibas atlaujas citas dalibvalstis tika izsniegtas vélak, tadéjadi padarot liekas
papildu parbaudes. Pamatojot savus apgalvojumus, prasitajas norada uz Dr. V., kurs
faktisko apstaklu laika bija Astra Hdssle prezidents, liecibu 10.—12. punktu.
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a3 Prasitajas uzskata, ka Komisijas apstridéta lémuma 643. un 665. apsvéruma izklastitie
parmetumi ir nepamatoti un izriet no subjektivas atbilstoso dokumentu interpreta-
cijas. Tas apstrid, ka AZ batu méginajusi slépt Francija un Luksemburga pieskirto
tehnisko atlauju datumus, jo AZ esot vienigi uzskatijusi, ka piemérojamais datums
esot faktiskas tirdzniecibas atlaujas datums.

as Prasitajas uzsver, ka fakts, ka savas instrukcijas AZ ladza, lai 1988. gada marta datums
tiktu noradits visos iesniegtajos pieteikumos visas valstis, pieradot to, ka tai nebija
nodoma maldinat valstu patentu birojus. Prasitaju ieskata, ja AZ butu bijis nodoms
maldinat §is iestades, ta 1988. gada marta datumu baitu izmantojusi vienigi Danija un
Vacija iesniegtajos pieteikumos. Turklat apgalvojums, ka AZ esot slépusi Luksembur-
ga izsniegtas atlaujas raksturu, esot nepamatots, jo no PAS pieteikumiem pievienota
Luksemburgas saraksta skaidri izrietot, ka $is dokuments nebija tehniska atlauja.

s Prasitajas apgalvo, ka tehniskas atlaujas Luksemburga numurs ir noradits AZ kladas
dél un to ir veicis Luksemburgas patentu birojs. Tas norada, ka Astra patentu depar-
tamenta direktors ieradas uz tiesas sédi un labticigi liecinaja par labu AZ.

a6 Attieciba uz Luksemburgas likuma piemérosanu attieciba uz tehnisko atlauju, kas
paredzéta 1993. gada 7. janija instrukciju sadala “Tiesiskais reguléjums’, prasitajas
uzsver, ka AZ $o noteikumu ieklava, nemot véra Luksemburgas patentu pilnvaroto
noradijumu. Saja zina tas atsaucas uz patentu pilnvarota Luksemburga liecibu.
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a7 Attieciba uz pretrunam, kas izriet no fakta, ka Astra patentu departamenta galiga-
jas instrukcijas esot tikusi izmantoti tris dazadu atlauju veidu datumi, lai aizpildi-
tu PAS pieteikumus attieciba uz dazadiem produktiem, prasitajas vélreiz uzsver, ka
tas ir radusas AZ ierobeZoto resursu un laika spiediena dél. Tehnisko atlauju datumi
saistiba ar citiem produktiem, nevis omeprazolu un omeprazola pulveri, attiecas uz
1988. gadu vai vélaku datumu. Tadéjadi faktisko tirdzniecibas atlauju Kopiena datumi
noteikti esot bijusi vélaki. Izmantojot tehnisko atlauju datumu, Astra esot nodro$ina-
jusies, ka PAS katra zina tiks pieskirti, kaut ari uz isaku terminu neka tas, uz kadu ta
uzskatija, ka tai ir tiesibas. Attieciba uz felodipinu ta tehniskas atlaujas datums esot
bijis 1987. gada 29. decembris, kas esot izslédzis PAS iegG$anu Danija un Vacija. Lidz
ar to AZ esot noradijusi tehniskas atlaujas pirmas publikacijas datumu.

ws Prasitajas apstrid, ka AZ zinaja, ka Luksemburgas saraksta esosais datums bija kla-
dains. Hiissle 1993. gada 30. marta memoranda esot noradits, ka noteico$ais datums
esot produkta cenas publicé$anas datums, un esot apstiprinats, ka Luksemburga, lai
produktu varétu pardot aptiekas, ta cenai bija jabat oficiali publicétai. 1993. gada
7. aprila memoranda ar nosaukumu “Re. Submission of SPC Application” Hdssle pa-
tentu departamentam esot iesniegusi papildu informaciju, ko tai bija nosatijusi AZ
tirdzniecibas sabiedriba Belgija un kura esot bijis ietverts Luksemburgas saraksts,
kas bija datéts ar 1988. gada martu. Belgijas tirdzniecibas sabiedriba $o sarakstu esot
identificejusi ka oficiala dokumenta kopiju, kura ir uzskaititi Luksemburga atlautie
produkti. Prasitajas uzskata, ka Héssle varéja pamatoti secinat, ka Belgijas tirdznieci-
bas sabiedribas sniegta informacija attiecas uz produkta cenas publicésanas datumu
Luksemburga.
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Ta ka Luksemburgas saraksta titullapa esot bijusi datéta ar 1988. gada martu un at-
tiecigaja saraksta lapa esot bijis noradits 1988. gada 21. marta datums, no ta esot bijis
iespéjams sapratigi secinat, ka 1988. gada 21. marts bija faktiskas tirdzniecibas atlau-
jas datums. Tadéjadi Komisijas konstatéjums, saskana ar kuru AZ, pat pienemot tas
faktiskas tirdzniecibas interpretaciju Regulas Nr. 1768/92 izpratné, nevaréja pamatoti
balstities uz Luksemburgas sarakstu, esot acimredzami nepareizs. Savu apgalvojumu
pamatojumam prasitajas norada uz C. liecibu 8.—11. punktu. Attieciba uz Komisijas
noradito apstakli, ka D. nezinaja par “faktiskas tirdzniecibas uzsak$anas teoriju’, pra-
sitajas uzsver, ka ta nevarot bat pieradijums tis$am méginajumam izmantot nepareizu
datumu.

Prasitajas piebilst, ka Komisija nav pamatojusi apgalvojumu, ka viena no konsultacijas
snieguso advokatu biroju atzinumiem Luksemburgas saraksts nav aplikots un tadé-
jadi $im atzinumam nav nozimes. [konfidenciali] Visbeidzot, kaut ari prasitajas atzist
pretrunas 1993. gada 7. junija instrukcijas un nozélo, ka tadas ir radusas, tas stingri
iebilst, ka §is pretrunas batu dala no stratégijas, ar kuras palidzibu bija paredzéts slept
PAS pieteikumu pamatojumu un Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, un uzskata, ka
nav nekadu pietiekamu pieradijumu, kas lautu Komisijai pamatot $o apgalvojumu.

Turklat prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, ka patentu departamenta direktora
liecibu 34. punkta sniegtais paskaidrojums attieciba uz iemeslu, kadél patentu pilnva-
rotajiem nosutitajos pazinojumos tika izmantots tirdzniecibas atlaujas datums Fran-
cija, esot pretruna AZ sniegtajiem paskaidrojumiem tas atbildes uz pazinojumu par
iebildumiem 6.84. punkta.

II - 2984



412

413

414

ASTRAZENECA/KOMISIJA

Atbildot uz Komisijas iebildumiem par faktu, ka faktiskas tirdzniecibas atlaujas Da-
nija datums nav ticis izmantots PAS pieteikuma felodipinam, prasitajas uzsver, ka
dokuments, uz kuru Komisija pamatojas, lai apgalvotu, ka AZ bija informéta par §1
produkta faktiskas tirdzniecibas datumu kop$ 1993. gada 30. marta, proti, faksa sati-
jums $aja datuma, ko Hdssle adreséja Astra iek$éjam intelektuala ipasuma nodalam,
parada, ka Danija nebija skaidra situacija ar felodipinu un ka Astra vél domaja, kadu
poziciju tai ienemt. Tas norada, ka felodipins bija produkts, kura atlaujas datums va-
réja radit problému, jo tehniskas atlaujas datums bija parak agrs, lai lautu iegtt PAS.
Tadeéjadi AZ bija svarigi noteikt juridiski atbilsto$o datumu.

Prasitajas apgalvo, ka faktiskas tirdzniecibas atlaujas datums Danija PAS pieteikuma
felodipinam netika izmantots tadél, ka tam nebija nozimes, jo tas nebija ne pirma at-
lauja Danija saskana ar Direktivu 65/65, nedz ari pirma atlauja Kopiena. Tas apstrid,
ka patentu departamenta direktors mutvardu procesa laika Komisija butu apgalvojis,
ka esot bijis ieteicams izmantot faktiskas tirdzniecibas atlauju datumus visiem pro-
duktiem, jo vin$ patiesiba esot apgalvojis, ka esot bijis “vélams, lai visi astoni pieteiku-
mi tiktu pamatoti ar pareizu un pilnigu pirmo faktiskas tirdzniecibas apstiprinasanas
proceduru, kas ietver cenu un citu nepieciesamo informaciju” Visbeidzot tas apgalvo,
ka patentu pilnvarotajam Danija un Danijas patentu birojam bija zinams pamatojums,
balstoties uz kuru AZ veica savu PAS pieteikumu felodipinam, ka tas esot noradits
atbildé uz pazinojumu par iebildumiem.

Visparéja veida prasitajas apstrid, ka AZ butu izveidojusi savu tiesiska reguléjuma
interpretaciju a posteriori, lai pamatotu 1988. gada marta datuma izmanto$anu, un
$aja zina norada uz Hdssle 1993. gada 30. marta memorandu. Tas secina, ka Komisija
ir nonakusi pretrunas, apgalvojot, ka AZ ir izveidojusi savu Regulas Nr. 1768/92 inter-
pretaciju péc PAS pieteikumu iesnieg$anas un PAS pieskirsanai sekojosas tiesvedibas
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ietvaros. No apstridéta lemuma 239.-245. un 705. apsvéruma izrietot, ka laika posma
no 1994. gada marta lidz junijam AZ ir vérsusies péc juridiskas palidzibas attieciba uz
$is regulas pareizu interpretaciju. Lidz ar to pati Komisija apstridéta lemuma 697. ap-
svéruma esot atzinusi, ka 1993. gada septembri AZ bija nolémusi Apvienotas Karalis-
tes patentu birojos aizstavét savu “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju” noluka
iegat PAS. Tapat prasitajas ari uzsver, ka apstridéta lémuma 222. apsvéruma Komi-
sija ir noradijusi, ka tiesvediba lieta Ratiopharm Vacija, kas tika uzskatita par pirmo
tiesvedibu, kuras ietvaros AZ aizstavéja savu stratégiju PAS joma, sakas 1996. gada
18. janija. Savu apgalvojumu pamatojumam prasitajas norada uz W. liecibam.

Par parkapuma otro posmu

— DPar apgalvojumu raksturu attieciba uz dominéjosa stavokla launpratigas
izmantosanas otro posmu

w15 Prasitajas norada, ka otro parkapuma posmu Komisija iedala tris dalas. Pirmkart, Ko-
misija esot uzskatijusi, ka AZ méginaja no atseviskiem patentu birojiem slépt tehnis-
kas tirdzniecibas atlaujas datumu Francija — 1987. gada 15. aprili — un ka tadéjadi ta
esot méginajusi ieglt septinu ménesu papildu terminu ar PAS nodrosinatajai aizsar-
dzibai. Tacu $is apgalvojums neesot nekadi saistits ar apgalvojumiem par parkapuma
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pirmo posmu, kas neattiecoties ne uz tehniskas tirdzniecibas atlaujas datuma Luk-
semburga izmanto$anu, nedz ari niecigako méginajumu iegtat PAS uz $i pamata.

Otrkart, Komisija apgalvojot, ka AZ neinforméja patentu pilnvarotos un patentu biro-
jus par savu stratégiju, kas balstita uz faktiskas tirdzniecibas atlaujas datumu. Tomér
prasitaju ieskata apgalvojums par paskaidrojumu neesamibu ir atskirigs no apgalvo-
juma par $kietami tiSu pretrunigu datumu izmanto$anu ar mérki maldinat iestades.
Vairaki pieradijumi apliecinot, ka AZ paskaidroja savu “faktiskas tirdzniecibas atlau-
jas teoriju” gan saviem patentu pilnvarotajiem, gan ari patentu birojiem. Tiktal, ciktal
truka paskaidrojumu, nekadi neesot pieradits, ka tas bija tisi.

Treskart, Komisija apgalvojot, ka, lai gan saskana ar tas pasas apgalvojumiem AZ PAS
pieteikumos pamatojas uz Luksemburgas sarakstu, tai esot bijis zinams par arvien
vairak pieradijumiem, kas noradija, ka Losec esot ticis pardots Luksemburga jau pirms
1988. gada 21. marta. Prasitajas tadéjadi secina, ka sis apgalvojums nav pamatots un
ka AZ varéja pamatoti uzskatit, ka 1988. gada 21. marts bija faktiskas tirdzniecibas
atlaujas datums Luksemburga.

Prasitajas uzsver, ka elementi, uz kuriem pamatojas Komisija, ir uzskatami par noklu-
séjumiem, nevis par maldinosiem pazinojumiem. Turklat fakts, ka AZ saviem patentu
pilnvarotajiem un patentu birojiem nebija pilnigi, atklati un skrupulozi noradijusi vi-
sus faktus, neesot uzskatams par dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu.
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— Par patentu pilnvarotajiem nosutitajam instrukcijam

Prasitajas norada, ka pirms tipveida instrukciju nosuatisanas aréjiem patentu pilnva-
rotajiem 1993. gada 7. janija AZ patentu departaments veica izmainas, kas attiecas
vienigi uz Francija un Luksemburga iegito atlauju datumiem, nemot véra ierobezoto
laiku, kas bija tas riciba. To ieskata, kaut ari $is izmainas radija redzamu pretrunu pa-
tentu pilnvarotajiem sniegtajam instrukcijam pievienotaja informacija, tas neattiecas
uz tiesi nozimigo informaciju dazadajos iesniegtajos pieteikumos.

Komisijai neesot pamata AZ parmest, ka ta ne patentu pilnvarotajiem, nedz ari pa-
tentu birojiem nav izskaidrojusi savu stratégiju, kas balstita uz “faktiskas tirdznie-
cibas uzsaksanas teoriju” Nemot véra instrukciju oficialo raksturu, AZ neesot bijis
detalizéti jaizskaidro sava interpretacija, un tas esot bijis saskana ar visparpienemto
praksi. Prasitaju ieskata bitu bijis parsteidzosi, ja AZ to vispar daritu. Ta, pieméram,
esot bijis paredzéts, ka vajadzibas gadijuma patentu pilnvarotie var lagt AZ sniegt
skaidrojumus. Prasitajas piebilst, ka fakts, ka AZ iesniedza Luksemburgas saraksta
kopiju katram patentu pilnvarotajam un viniem noradija 1988. gada marta datumu,
ir pretruna versijai, ka ta esot méginajusi slépt Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, uz
kuru balstijas tas pieteikumi, jo no $a saraksta bija skaidri redzams, ka runa nav par
tehniskas atlaujas datumu. Ta ka AZ pieeja sniegt informaciju vienigi tad, ja to ludz,
nav neparasta, tas nevarot bt skaidrs un parliecino$s maldinasanas méginajuma vai
launpratigas izmanto$anas pieradijums.

Turklat prasitajas apgalvo, ka AZ péc pieteikumu iesnieg$anas ar vairakiem patentu
pilnvarotajiem diskutéja par “pirmas atlaujas” nozimi. Tomér no administrativa pro-
cesa laika Komisijai iesniegtajiem pieradijumiem izrietot, ka patentu departamenta
direktors un H., kur$ ari stradaja AZ patentu departamenta, patentu pilnvarotajiem
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vairakuma konkréto valstu esot izskaidrojusi AZ uzturéto PAS regulas interpretaci-
ju. Lai gan Komisija neatzist $os pieradijumus, ta neesot noradijusi nevienu faktu,
kas Jautu noteikt apmeéru, kada patentu pilnvarotie bija informéti par AZ pieteikumu
pamatojumu.

— Par Luksemburgas patentu biroja sniegtajiem pazinojumiem (1993. gada jinijs)

Prasitajas uzskata, ka Komisijai apstridéta lémuma 682.—686. apsvéruma nav pamata
apgalvot, pirmkart, ka AZ neinforméja ne patentu pilnvaroto Luksemburga, nedz ari
Luksemburgas patentu biroju par tehniskas tirdzniecibas atlaujas datumu Francija
un, otrkart, ka AZ neizskaidroja savas interpretacijas pamatojumu patentu pilnvaro-
tajam Francija tas 1993. gada 11. janija véstulé, ka rezultata $is pilnvarotais uzskatija,
ka vin$ nosuata uz Luksemburgu tehniskas atlaujas publikaciju.

Tas norada, ka patentu pilnvarota Francija pienakumos ietilpa iesniegt PAS pietei-
kumus Francija un Luksemburga. Vins$ pats esot pilnvarojis savu patentu pilnvaroto
Luksemburga, lai tas apak$pilnvarota statusa iesniegtu Astra PAS pieteikumus Luk-
semburga. Tadéjadi Astra neesot bijis tieSa kontakta ne ar patentu pilnvaroto Luk-
semburga, nedz ari ar Luksemburgas patentu biroju.

Ar 1993. gada 10. janija véstuli patentu pilnvarotais Francija tostarp esot pieprasijis
no AZ tirdzniecibas atlaujas Luksemburga. No s$is véstules izrietot, ka $is pilnvaro-
tais zinaja 1987. gada 15. aprila datumu, kas atbilst tehniskajai laisanai tirdznieciba
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Francija. Ar 1993. gada 11. junija véstuli AZ esot nosutijusi tehniskas tirdzniecibas at-
laujas Luksemburga omeprazolam un omeprazola pulverim. [konfidenciali] Tadéjadi,
ta ka patentu pilnvarotais Francija esot zinajis tehnisko atlauju datumus Francija un
Luksemburga, esot nepareizi apgalvot, ka AZ tam bija radijusi iespaidu, ka 1988. gada
marts bija tehniskas atlaujas publicé$anas datums, nevis ar tirdzniecibas atlauju sais-
titas cenas publicésanas datums. [konfidenciali] Prasitaju ieskata konkrétajiem paten-
tu pilnvarotajiem esot vajadzéjis zinat, ka publikacija Luksemburgas saraksta neesot
pielidzinama tehniskas atlaujas publicésanai.

[konfidenciali] Prasitaju ieskata, nemot véra, ka patentu pilnvarotais Francija tiesi
deva instrukcijas patentu pilnvarotajam Luksemburga un zinaja tehniskas atlaujas
datumu Francija, vinam bija janodod $i informacija patentu pilnvarotajam Luksem-
burga, ja vins to uzskatitu par nozimigu. Neesot neviena fakta, kas Jautu uzskatit, ka
AZ deva patentu pilnvarotajam Francija rikojumu nenodot $o informaciju apakspiln-
varotajam Luksemburga.

Turklat prasitajas uzskata, ka Komisija nav noradijusi nevienu nopietnu faktu, kas pa-
matotu tas apgalvojumu, ka no valsts oficiald izdevuma minésanas 1993. gada 17. ju-
nija véstulé esot iespéjams secinat, ka patentu pilnvarotais Francija saprata, ka noradi-
tais datums bija tehniskas atlaujas datums. Tas piebilst, ka AZ nezinaja par $o véstuli
un ka ta nevarot bat atbildiga par kladainu patentu pilnvarota Francija uzskatu, jo ta
tiesi bija noradijusi, ka runa ir par publikaciju Luksemburgas saraksta.

Tapat prasitajas apstrid, ka patentu pilnvarota Francija 1993. gada 17. janija vés-
tule AZ, uz kuru Komisija ir noradijusi apstridéta léemuma 205. apsvéruma, piera-
da, ka vin$ domaja, ka Luksemburgas saraksts ir tehniskas atlaujas publikacija, un
ka vin$ pienéma, ka AZ ir paredzéjusi $o pasu teoriju izmantot attieciba uz visiem
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produktiem. Kaut gan $aja véstulé ir atsauce uz “atlauju publicésanas datumiem izde-
vuma “Spécialités pharmaceutiques”, jédziena “atlaujas” lieto$ana esot pamatojama
ar ta izmanto$anu Regula Nr. 1768/92, kas pati ir neskaidra $aja zina, un jédziens “at-
lauja” varot nozimét gan tehnisko atlauju, gan tirdzniecibas atlauju. Prasitajas piebilst,
ka no patentu pilnvarota Luksemburga liecibam izrietot, ka vins nav pielavis kladu un
ka vin$ ari neuzskatot, ka tadu batu pielavis patentu pilnvarotais Francija.

Tapat prasitajas uzsver, ka nav nozimes apstaklim, ka patentu pilnvarotais Luksem-
burga 1993. gada 17. janija véstuli sanéma vienigi péc tam, kad vins jau bija iesniedzis
PAS pieteikumu, jo vins sava sakotnéja PAS pieteikuma nav noradijis nevienu datumu
un vienigi veélak ir ar roku pierakstijis tirdzniecibas atlaujas Luksemburga datumu,
proti, 21. martu.

— Par Belgijas patentu biroja sniegtajiem pazinojumiem (1993. gada septembris—
novembris)

Prasitajas norada, ka péc Belgijas patentu biroja laguma noradit precizu atlaujas Luk-
semburga datumu AZ patentu pilnvarotajam Belgija deva instrukciju [konfidenciali].

1993. gada 10. septembri Astra tirdzniecibas sabiedriba Belgija péc $i pirma pie-
prasijuma esot nosutijusi patentu pilnvarotajam Belgija ta pieprasitos dokumentus.
1993. gada 29. septembri patentu pilnvarotais Belgija esot noradijis, ka, vinaprat,
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tirdzniecibas atlaujas datums Luksemburga ir datums, kas noradits atlauja, kas ir pa-
rakstita, pamatojoties uz grozito Direktivu 65/65, un ka, ja nebts pretéju instrukciju,
vins$ ka tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datumu Luksemburga noradisot 1987. gada
16. novembri. 1993. gada 30. septembri patentu pilnvarotais Belgija esot nosutijis Bel-
gijas patentu birojam 1987. gada 16. novembri parakstitos dokumentus attieciba uz
tehnisko atlauju Luksemburga un 1993. gada 4. oktobri esot informéjis Astra, ka PAS
pieteikums ir ticis grozits, lai noraditu, ka tirdzniecibas atlaujas datums Luksemburga
ir 1987. gada 16. novembris.

1993. gada 16. novembri Belgijas patentu birojs esot pieskiris PAS Belgija. Prasitajas
apgalvo, ka AZ patentu nodala lidz pat 1996. gadam, kad $is PAS tika parskatits ties-
vedibas ietvaros Vacija, neapzingjas, ka $is PAS bija pamatots ar nepareizu datumu.
1998. gada maija Astra esot iesniegusi Belgijas patentu biroja lagumu grozit tas PAS
darbibas terminu un aprékinat $o terminu no 1988. gada 21. marta, pamatojoties uz
tas Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, kas bija balstita uz “faktiskas tirdzniecibas uz-
saksanas teoriju”. Belgijas tiesa esot atcélusi So PAS 2002. gada 25. septembri.

Prasitajas apstrid Komisijas secindjumu, ka AZ, pirmkart, esot maldinajusi Belgijas
patentu biroju, pazinojot tam tehniskas atlaujas datumu Luksemburga, un, otrkart,
savam patentu pilnvarotajam Belgija neesot izskaidrojusi savu “faktiskas tirdzniecibas
uzsaksanas teoriju”. Tas norada, ka Komisija nav némusi véra faktu, ka AZ esot cen-
tusies, lai tas pieteikums atspogulotu tas pieeju, kas balstita uz faktiskas tirdzniecibas
atlaujas datumu, tas ir, 1988. gada 21. martu. Saja zina tas atgadina, ka tiesi paten-
tu pilnvarotais bija tas, péc kura iniciativas tika izmantots tehniskas atlaujas datums
Luksemburga. Tapat Komisija neesot némusi véra faktu, ka 1998. gada maija AZ esot
lagusi grozit Belgija izsniegto PAS, lai taja pareizi tiktu atspogulota tas pieeja, kas
balstita uz faktiskas tirdzniecibas atlaujas datumu — 1988. gada 21. martu, skaidri no-
radot, ka tas ir saskana ar tas personigo Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju. Saja zina
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prasitajas atsaucas uz P un M. liecibam. AZ ari esot vérsusi konkréto iestazu uzma-
nibu uz visiem nozimigajiem datumiem. Prasitajas apstrid, ka AZ bija spiesta izpaust
savu teoriju tiesvedibas ar Ratiopharm Vacija un pieteikuma omeprazola pulverim
Belgija dél, un uzsver, ka $aja zina nav nekadu pieradijumu.

Tas uzsver, ka AZ nositija véstuli pirms patenta uz vielu darbibas termina beigam un
lidz ar to nekad nav méginajusi gat labumu no papildu septinu ménesu aizsardzibas.
Tomeér, ja AZ butu bijis nodoms maldinat patentu biroju, lai iegitu papildu septinu
ménesu aizsardzibu, noradot nepareizu tehniskas atlaujas datumu, ta nekad nebuatu
lagusi grozit tas PAS, noradot faktiskas tirdzniecibas atlaujas datumu.

— Par Niderlandes patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem (1993. gada novembris
un decembris)

Prasitajas norada, ka 1993. gada 26. novembri Niderlandes patentu pilnvarotais no-
sttija AZ divas identiskas véstules, sniedzot kopsavilkumu par izpéti attieciba uz PAS
pieteikumiem omeprazola kapsulam un omeprazola pulverim, kuras bija izteikts ie-
bildums attieciba uz pirmas atlaujas datuma neprecizitati. Divas identiskas véstulés
AZ esot noradijusi [konfidenciali]. Prasitaju ieskata 1987. gada 16. novembris bija
omeprazola pulvera pirmas tirdzniecibas atlaujas Kopiena datums. Tomeér $is datums
esot bijis kladains attieciba uz kapsulam, un ta noradisana tadéjadi esot izraisijusi
kladu.
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AZ patentu pilnvarotais esot noradijis Niderlandes patentu birojam, ka Luksembur-
gas saraksts ir vieniga oficiala publikacija Luksemburga, un tas ir pazinojums, kas esot
bijis atbilsto$s Astra tirdzniecibas sabiedribas Luksemburga viedoklim. Patentu bi-
rojs, atsaucoties uz 1987. gada 16. novembra datumu, esot izsniedzis PAS, kura darbi-
bas termins esot bijis noteikts no 1999. gada 3. aprila — datuma, kura beidzas patenta
uz vielu darbibas termins, lidz 2002. gada 16. novembrim 2002. gada aprila vieta, kas
bija datums, kads batu ticis noteikts, ja patentu pilnvarotais batu noradijis tehniskas
atlaujas datumu Francija. 1998. gada maija AZ esot lugusi Niderlandes patentu biroju
izlabot 1987. gada 16. novembra datumu, paskaidrojot, ka visas nepieciesamas atlau-
jas produkta laisanai tirdznieciba pirmaja dalibvalsti, proti, Luksemburga, pirmo reizi
esot tikusas pieskirtas 1988. gada 21. marta.

Prasitajas apstrid Komisijas secindjumus, ka AZ, noradot tehniskas atlaujas datumu
Luksemburga un atturoties savam patentu pilnvarotajam izskaidrot savu Regulas
Nr. 1768/92 interpretaciju, kas balstita uz “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju’,
esot maldinajusi Niderlandes patentu biroju. Vispirms tas uzsver, ka Komisijai esot
bijis japienem pieradijums, kas, toprat, pierada, ka AZ bija pielavusi neuzmanibas
kladu, noradot 1987. gada 16. novembra datumu. Tas paskaidro, ka $o kladu izraisi-
ja fakts, ka konkrétas divas vestules tika vienlaikus sagatavotas un, izmantojot tadu
pasu veidlapu, un ka esot maz ticams, ka AZ batu apzinati pienémusi lémumu nosuatit
instrukcijas, ladzot noradit 1987. gada 16. novembra datumu attieciba uz omepra-
zolu, jo tadas instrukcijas butu bijusas pretruna citam visas paréjas valstis dotajam
instrukcijam.

Turklat Komisija atkal neesot némusi véra faktu, ka 1988. gada maija AZ esot iesnie-
gusi pieteikumu Niderlandes patentu birojam, lidzot izlabot $o datumu, un esot vér-
susi iestazu uzmanibu uz nozimigo datumu kopumu. Turklat AZ esot iesniegusi $o
pieteikumu pirms patenta uz vielu darbibas termina izbeig$anas, kas pieradot, ka tai
nebija nodoma gat labumu no papildu septinu ménesu aizsardzibas. Turklat prasi-
tajas uzskata, ka neviens parliecino$s dokuments nelauj Komisijai apgalvot, ka AZ
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neizskaidroja patentu pilnvarotajam Niderlandé savu “faktiskas tirdzniecibas uzsak-
$anas teoriju” Saja sakara tas norada uz AZ patentu pilnvarota Niderlandé liecibu.

Atbildot uz Komisijas argumentu, saskana ar kuru 1993. gada 16. decembra faksa
sttljums, uz kuru ir atsauce patentu pilnvarota Niderlandé liecibu 9. punkta, patentu
pilnvarotajam tiecas radit iespaidu, ka publicésana Luksemburgas saraksta attiecas
uz tehnisko atlauju, prasitajas pretargumenté, ka $is faksa satijums norada, ka $is sa-
raksts ir pazinojums, ar ko tiek publicéta “tirdzniecibas atlauja”

Turklat prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, ka nav nekadu pieradijumu, kas
pamatotu patentu departamenta direktora liecibu 54. punkta minéto apgalvojumu,
ka AZ “tas [patentu pilnvarotie] Niderlandé bija informéjusi, ka ta neko nevar darit’,
un norada uz Londona 1996. gada 11. decembri notikusas sanaksmes rokraksta pie-
rakstitu kopsavilkumu, kas ieklauts Komisijas materialu 4489.—4491. lappusé, ka ari
uz savas atbildes uz pazinojumu par iebildumiem 6.154. punktu.

Attieciba uz Komisijas noradito patentu departamenta direktora 1996. gada 11. ok-
tobra faksa satljumu, kas adreséts Niderlandes tirdzniecibas sabiedribas direktoram,
prasitajas apstrid, ka $is dokuments pierada, ka patentu departamenta direktors zina-
ja, ka nepareizais atlaujas datums Luksemburga bija ticis izmantots tehniskas atlaujas
datuma Francija vieta vai faktiskas tirdzniecibas datuma Luksemburga vieta. Sis faksa
satijums vienigi paradot, ka patentu departamenta direktors apzinajas, ka tiesas un
patentu biroji varétu neatzit “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju’, ka rezultata
attieciga gadijuma AZ zaudétu sesus ménesus no PAS nodrosinatas aizsardzibas.
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— Par Apvienotas Karalistes patentu biroja sniegtajiem pazinojumiem (1994. gada
janvaris—janijs)

Vispirms prasitajas atgadina, ka 1993. gada decembri AZ konsultéjas ar diviem advo-
katu birojiem par Luksemburgas un Kopienu tiesibam.

Turpinot tas norada, ka péc 1993. gada junija iesniegta pieteikuma Apvienotas Ka-
ralistes patentu birojs 1993. gada 7. septembri esot lidzis AZ sniegt precizu pirmas
tirdzniecibas atlaujas datumu. Ar 1994. gada 7. janvara véstuli patentu pilnvarotais
Apvienotaja Karalisté esot informéjis Apvienotas Karalistes patentu biroju, ka pirmas
tirdzniecibas atlaujas datums Kopiena ir Luksemburgas saraksta noraditais datums,
tas ir, 1988. gada 21. marts. Ar 1994. gada 18. janvara véstuli Apvienotas Karalistes
patentu birojs esot atbildéjis, ka pareizais atlaujas datums Luksemburga ir 1987. gada
16. novembris.

1994. gada 16. junija AZ esot iesniegusi Apvienotas Karalistes patentu birojam divu
advokatu biroju, ar kuriem ta bija konsultéjusies par Luksemburgas un Kopienu tie-
sibam, atzinumus. Tapat AZ ari esot salidzinajusi informaciju un, vérsoties pie tirdz-
niecibas sabiedribam katra dalibvalsti, apzinajusi visus datumus, kuriem varétu but
nozime, lai pamatotu savu argumentaciju attieciba uz faktiskas tirdzniecibas atlauju.
Tadéjadi ar 1994. gada 14. februara memorandu patentu departaments esot ladzis
Hiissle tam nosutit [konfidenciali].

Saistiba ar Hdssle koordinéto izpéti tirdzniecibas sabiedribas S., kur§ parstav Astra
Luksemburga, ar 1994. gada 3. marta faksa satijumu esot tai noradjijis, ka atlaujas, kas
izsniegta saskana ar Direktivu 65/65, parakstisanas datums ir 1987. gada 16. novem-
bris un ka ministrijas 1987. gada 17. decembra véstule ir uzskatama par vienosanos
par cenam. Vin$ ari esot aprakstijis Luksemburgas saraksta publikaciju 1988. gada
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marta ka publikaciju Mémorial (Luksemburgas Lielhercogistes oficialais izdevums) un
noradjijis, ka tirdznieciba tika uzsakta 1988. gada 11. marta. Péc Hdssle nodotajam at-
bildém patentu departamentam, kuras tostarp bija noradits, ka atlaujas publicé$anas
datums ir 1988. gada marts, patentu departaments esot ladzis Héssle parbaudit da-
tumus attieciba uz dazadam valstim un produktiem. Ar 1994. gada 8. aprila faksa sa-
tjumu Hdssle esot izlabojusi cenas oficialas publikacijas datumu, noradot 1988. gada
21. martu, un esot izmainijusi véstules par tirdzniecibas atlauju datumu, nepareizo
1987. gada 5. oktobra datumu aizstajot ar 1987. gada 16. novembri.

Péc veél viena Hissle laguma S. precizét butiskos datumus 1994. gada 3. marta S. esot
nosutijis vél vienu faksu. 1994. gada 30. maija Hssle vélreiz esot lugusi S. apstiprinat,
ka cenas oficialas publikacijas datums ir 1988. gada 21. marts. Ar 1994. gada 8. janija
faksu S. esot atbildéjis, ka vieno$anas par cenam esot tikusi panakta 1987. gada 17. de-
cembri, tacu ta nav bijusi publicéta, un ka atlaujas oficiala publicésana Mémorial no-
tika 1988. gada marta.

1994. gada 16. junija patentu pilnvarotais Apvienotaja Karalisté iesniedza Apvienotas
Karalistes patentu birojam jaunu pieteikumu ar pievienotu tabulu, kura bija noraditi
dazadie omeprazola autorizacijas procediiras posmi dazadas valstis un galveno ar $§im
autorizacijas procediram saistito datumu kopsavilkums. Tabula esot bijis noradits, ka
tehniskas atlaujas datums Francija ir 1987. gada 15. aprilis un ka cenas oficialas pub-
likacijas registracijas datums Luksemburga ir 1988. gada 21. marts. Saja pieteikuma
esot ticis noradits, ka Luksemburga praktiski nav iespéjams tirgot zales, kamér tas nav
ieklautas tirdzniecibas atlauju sanémuso zalu saraksta, ko publicé Veselibas ministri-
ja. Tomér patentu birojs neesot pienémis AZ versiju un esot uzskatijis, ka pareizais
datums ir Francija pieskirtas atlaujas datums, proti, 1987. gada 15. aprilis.
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w7 Prasitajas turklat atsaucas uz W, Astra aréja patentu pilnvarota konkrétaja laika pos-
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ma, liecibu 8.—11. punktu. Tas norada, ka AZ esot izsmelo$i izskaidrojusi Apvienotas
Karalistes patentu birojam savu Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju un iemeslu, kura
del ta piedavaja 1988. gada 21. marta datumu. Turklat AZ bez gratibam esot pazinoju-
si Apvienotas Karalistes patentu birojam un saviem patentu pilnvarotajiem tehniskas
atlaujas datumu Francija — 1987. gada 15. aprili. Tas secina, ka, nemot véra AZ ricibu
attiecibas ar Apvienotas Karalistes patentu biroju, nav ticams, ka ta savos pieteikumos
citas valstis, ipasi Beniluksa valstis, batu méginajusi maldinat iestades.

Prasitajas apstrid Komisijas secinajumu, ka no 1994. gada 14. februara laguma iz-
rietéja, ka AZ nezinaja, vai Losec Luksemburga jau tika tirgots pirms vieno$anas par
cenu panaksanas. Tas uzsver, ka $is lagums attiecas uz visam dalibvalstim, nevis tikai
uz Luksemburgu, un precizé, ka AZ bija informéta par to, ka, lai produktu Luksem-
burga varétu laist tirdznieciba, bija japanak vieno$anas par cenu un $is cenas bija ofi-
ciali japublice, ka tas izrietot no Hdssle patentu departamentam adreséta 1993. gada
30. marta memoranda.

Attieciba uz Komisijas apsvérumu, ka no 1994. gada 3. marta faksa stijuma izrietot,
ka AZ zinaja, ka tirdznieciba Luksemburga tika uzsakta 1988. gada 11. marta, ne-
vis 1988. gada 21. marta, prasitajas, pirmkart, norada, ka 1994. gada 3. marta faksa
sttijuma tirdznieciba bija minéta produkta “oficialas laisanas tirdznieciba” nozimé
un neattiecas uz tirdzniecibu faktiskaja zina. Saja zina tas uzsver, ka PAS pieteiku-
ma bija noradits, ka arsti neizrakstis un aptiekas neizsniegs zales, pirms tas nebts
ieklautas atlauto produktu saraksta. Otrkart, tas uzsver, ka AZ bija butiskas $aubas
par S. 1994. gada 3. marta faksa satijuma sniegtas informacijas pareizibu. Tas it ipasi
norada, ka taja bija ietverti nepareizi apgalvojumi, jo, pirmam kartam, registracija
1987. gada 16. novembri attiecas vienigi uz kliniskajiem izméginajumiem, nevis uz
tirdzniecibas atlauju, un, otram kartam, 1988. gada marta publikacija bija saskana
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ar Direktivu 65/65 pieskirtas atlaujas publikacija Mémorial, kas taja tika publicéta
1987. gada 4. decembri. Turklat prasitajas atkarto, ka AZ bija informéta par to, ka,
lai produktu varétu laist tirdznieciba, bija japanak vieno$anas par cenu un ta oficia-
li japublicé, ka tas izrietot no Hdssle patentu departamentam adreséta 1993. gada
30. marta memoranda. Tadéjadi fakts, ka S. ieskata produkta “oficiala laisana tirdz-
nieciba” notika 11. marta, nenoziméjot, ka produktu faktiski tirgot bija iespéjams.

Siiemesla dé] AZ esot izvéléjusies balstities uz informaciju, ko ta bija sanémusi agrak
un ko apstiprinaja Luksemburgas saraksts, saskana ar kuru atbilsto$ais datums bija
1988. gada 21. marts. Saja zina prasitajas norada uz J. liecibam. Prasitajas piebilst, ka
Komisija nevarot apgalvot, ka S. faksa siitijuma ietverta informacija bija vieniga AZ
riciba eso$a informacija, nemot véra kontekstu, kura sis dokuments tika iesniegts, un
faktu, ka AZ riciba bija Luksemburgas saraksts. Tadéjadi Komisija neesot pienacigi
pamatojusi apgalvojumu, ka AZ, noradot uz 1988. gada 21. marta datumu, ir rikoju-
sies launticigi.

Prasitajas apstrid, ka AZ aktivi batu veicinajusi iespaidu, ka Luksemburgas saraksts
ir tehniskas atlaujas publikacija. Tas uzsver, ka 1993. gada 16. decembra patentu piln-
varotajam Niderlandé adresétaja faksa satijuma, uz kuru norada Komisija, nav ie-
tverts nekads $ada rakstura pamudinajums un tadu katra zina nekad nav nodomajis
ietvert S.

Prasitajas uzsver, ka fakts, ka AZ bija noradijusi 21. marta datumu, nevis 11. martu,
kas bija datums, kas saskana ar tas interpretaciju tomér varéja bat pareizs, katra zina
nepamatojot apgalvojumu par notiku$o krapsanu, jo $ai krapsanai nav bijis nekadas
ietekmes uz Apvienotas Karalistes patentu biroju, kur$ pilniba noraidija AZ teoriju.
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— Par PAS pieteikuma atsauk$anu Danija (1994. gada novembris)

Vispirms prasitajas norada, ka PAS pieteikuma atsauk$anu nevarot uzskatit par do-
minéjosa stavokla launpratigu izmanto$anu. Turpinot tas piebilst, ka riko$anos tak-
tiski vai parskatamibas neesamibu ari nevarot uzskatit par Jaunpratigu izmanto$anu.
Turklat zinojumi pieradot, ka AZ bija nodoms aizstavét savu Regulas Nr. 1768/92
interpretaciju Vacija. AZ neesot veikusi neko vairak ka labveéligakas tiesas piekriti-
bas izvéli. Prasitaju ieskata apstaklis vien, ka AZ iesniegtaja pieteikuma Danija esot
izmantojusi 1988. gada marta datumu, nevarot but launpratiga izmantosana, jo tas
izriet no Regulas Nr. 1768/92 interpretacijas legitimas piemérosanas. Saja zina fakts,
ka AZ neesot izpaudusi savu $is regulas juridiskas interpretacijas pamatojumu, prasi-
taju ieskata nevarot but launpratiga izmantos$ana.

Tapat prasitajas norada, ka apstridéta lemuma 719. apsvéruma Komisija ir atzinusi,
ka atsauks$ana vismaz daléji bija pamatota ar kladainu patenta numura noradisanu,
kas ir butisks pieteikuma formas trikums. Saja jautajuma ir noradits uz patentu piln-
varota Danija un Danijas advokata liecibam. Tadéjadi apgalvojumi attieciba uz PAS
pieteikumu atsauk$anu Danija nevarot pieradit dominéjosa stavokla launpratigu iz-
manto$anu, pat ja tie butu tikusi pieraditi.

Attieciba uz Komisijas apgalvojumu, ka AZ esot atsaukusi savu pieteikumu, lai tai
nebiitu japaskaidro savs pamatojums, prasitajas apgalvo, ka Komisijas $aja zina nora-
ditais 1994. gada 15. novembra sapulces kopsavilkums patiesiba pierada, ka AZ bija
nolémusi aizstavét savu nostaju Vacija, ne Danija, nevis ka ta negribéja paskaidrot
savu nostaju. Tapat prasitajas apstrid, ka AZ bija atsaukusi savu pieteikumu Danija,
lai nepielautu nevélamu komunikaciju starp patentu birojiem. To ieskata, kaut gan no
minéta kopsavilkuma ir redzams, ka Apvienotas Karalistes patentu birojs sazinajas ar
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Danijas patentu biroju, taja nav noradits, ka atsauks$anas iemesls bija vélme nepielaut
turpmaku sazinu starp patentu birojiem.

— Par AZ sniegtajiem pazinojumiem saistiba ar otro PAS pieteikumu iesnieg$anas
virkni

Prasitajas apstrid Komisijas apstridéta lemuma 721. apsvéruma izklastitos apsvéru-
mus, ka AZ esot sanémusi informaciju, no kuras izrietot, ka Losec tirdznieciba bija
uzsakta pirms 1988. gada 21. aprila un ka lémums par cenam nekad nav ticis publi-
céts. Tas apgalvo, ka AZ ir ne vairak ka sanémusi informaciju no avota, kas bija snie-
dzis citu informaciju, kas izradijas nepareiza, $kietami noradot, ka produkta “oficiala
laisana tirdznieciba” bija notikusi 1988. gada 11. marta. Si informacija esot bijusi pret-
runa agrakai informacijai, ko bija sniedzis avots, kas tika uzskatits par uzticamaku,
un kura esot bijis noradits, ka produkta tirdzniecibas datums ir 1988. gada 21. marts
un ka Luksemburga bija jabut publicétam lémumam par cenam, lai produktu faktiski
varétu laist tirdznieciba.

— Par EEZ valstis iesniegtajiem pieteikumiem

Attieciba uz Komisijas apstridéta lémuma 722. apsvéruma noraditajiem apsvéru-
miem prasitajas apgalvo, ka faktiskas tirdzniecibas atlaujas datuma Zviedrija nepie-
minésana ir radusies neuzmanibas dé] apstaklos, kuros $a datuma nozimigums nebija
acimredzams. Pat ja AZ butu bijusi informéta par Zviedrijas iestazu pieskirto atlauju
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Losec, ta $aja laika neesot apzinajusies §1 datuma nozimi saistiba ar saviem PAS pie-
teikumiem. Prasitajas norada, ka Regula Nr. 1768/92 EBTA valstis tika piemérota ar
Lémumu Nr. 7/94, kas stajas spéka 1994. gada 1. julija, tacu $is lemums nekad nebija
ticis piemérots Zviedrija, kurai bija pasai savs tiesiskais reguléjums par PAS nodro-
$inato aizsardzibu. To ieskata, kaut gan fakts, ka s valsts nekad nebija pievienojusies
EEZ PAS tiesiskajam reguléjumam, nenozime, ka faktiskas tirdzniecibas datumam
Zviedrija nav nozimes, esot saprotams, ka AZ palika nepamanita faktiskas tirdznieci-
bas atlaujas datuma Zviedrija nozime.

w8 Prasitdjas apstrid Komisijas apgalvojumu, ka patentu departamenta direktors
1994. gada 21. decembra véstulé Zviedrijas patentu birojam esot apliecinajis, ka PAS
Savienibas valstis ir jabat pamatotam ar Savienibas tiesibam un PAS EBTA valstis —
ar EEZ tiesibam. Tie$i pretéji, no $is sarakstes izrietot, ka patentu departamenta
direktors rosinaja, ka piemérojams ir vienigi atlaujas datums Savieniba. Turklat pra-
sitajas apgalvo, ka nav nekadu pieradijumu tam, ka patentu departamenta direktors
butu méginajis slépt savu nostaju, jo Komisijas riciba esosie fakti tiesi liecina par pre-
téjo, ka patentu departamenta direktors savu viedokli izteica atklati. Tapat tas uzsver,
ka Zviedrijas patentu biroja 1995. gada 3. marta véstulé patentu departamenta direk-
toram nebija skaidri minéts, ka nozimigais datums ir lai$anas tirdznieciba Zviedrija
datums, jo taja ir noradits, ka runa bija par pirmas tirdzniecibas atlaujas datumu EEZ
“péc EEZ liguma stasanas spéka” Ta ka Zviedrija nebija transponéts EEZ tiesiskais
reguléjums PAS joma, esot pastavéjusas tiesiskas $aubas par to, vai EEZ ligums regulé
$0 jautajumu. Prasitajas piebilst, ka 1994. gada 26. septembra piezimés nav noradits
neviens elements saistiba ar jautajumu par to, vai pareizais datums bija atlaujas Zvied-
rija vai atlaujas Savieniba datums.

II - 3002



ASTRAZENECA/KOMISIJA

a0 Prasitajas paskaidro, ka tas patentu pilnvarotie Austrija, Somija un Norvégija
1994. gada 6. decembri satikas Viné (Austrija) un diskutéja par AZ izmantoto Re-
gulas Nr. 1768/92 interpretaciju. Péc tam patentu pilnvarotie esot iesniegusi PAS
pieteikumus, noradot, ka pirmas tirdzniecibas atlaujas datums Kopiena ir 1988. gada
21. marts. Lidz ar to AZ neesot méginajusi no saviem patentu pilnvarotajiem slépt
savu “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju’; kas ari pieradot, ka ta neesot izture-
jusies atskirigi pret saviem patentu pilnvarotajiem Francija vai Beniluksa valstis. Tur-
klat neviens no patentu pilnvarotajiem, kas piedalijas $aja sanaksmé, neesot uzdevis
jautajumu, vai nebiitu janorada atlaujas datums Zviedrija — 1988. gada 5. februaris.

— Par Irijas patentu biroja sniegtajiem pazinojumiem (1995. gada oktobris)

a0 Prasitajas norada, ka AZ Irijas patentu birojam apgalvoja, ka pareizais atlaujas datums
ir 1988. gada 21. marts, tacu ari pazinoja Irijas patentu birojam pirmas tehniskas at-
laujas datumu Francija — 1987. gada 15. aprili. Tas apstrid Komisijas apsvérumus, kas
izklastiti apstridéta lemuma 725. apsvéruma, un veélreiz norada, ka A Z atklati pazinoja
pirmas tehniskas atlaujas datumu Kopiena — 1987. gada 15. aprili, kas pieradot, ka ta
necentas maldinat Beniluksa valstu patentu birojus.
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— Par Beniluksa valstu un Somijas patentu birojos sniegtajiem pazinojumiem
(1998. gada maijs)

Tiesi tapat prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, kas ietverts apstridéta lemuma
726. apsvéruma, saskana ar kuru AZ riciba bija informacija, kas nesaubigi noradjija,
ka faktiska laisana tirdznieciba Luksemburga bija notikusi 1988. gada 21. marta, un
atkarto, ka AZ riciba bija vienigi pretruniga un mazparliecinosa informacija.

Attieciba uz 1988. gada 23. februara dokumentu, uz kuru pamatojas Komisija un kura
ir noradits, ka omeprazola kapsulu laisanas tirdznieciba datums bija 1988. gada 1. feb-
ruaris, prasitajas uzsver, ka $is dokuments ir saraksts, kas izveidots uz iekséjas datu
bazes pamata, balstoties uz tirgus informaciju. Tas norada, ka vietéjas tirdzniecibas
sabiedribas iepriek$ pazinoja AZ tiesiska reguléjuma departamentam produkta lai-
$anas tirdznieciba datumus un noradija vienigi ménesi, kura bija paredzéta produkta
laisana tirdznieciba. Tiesiska reguléjuma departamentam esot bijis paradums papil-
dinat $o0 informaciju, noradot pirmo vai pédéjo attieciga ménesa dienu, neparbaudot,
vai produkta lai$ana tirdznieciba faktiski ir notikusi noraditajos datumos. Tadéjadi
$is dokuments nelaujot pieradit realo produkta laisanas tirdznieciba datumu Luk-
semburga un citas valstis. Turklat $aja dokumenta noraditais 1988. gada 1. februara
datums neatbilstot ne 1988. gada 11. marta datumam, uz kuru Komisijas ieskata AZ
esot bijis janorada, nedz ari 1988. gada 8. marta datumam, kas tika izvirzits tiesvedi-
bas laika Vacija. Prasitajas apgalvo, ka AZ bija janorada patentu birojiem datums un
ka, nemot véra no dazadiem avotiem ieguto atskirigo informaciju, ta varéja nolemt
saglabat sakotnéjo 1988. gada 21. marta datumu bez nodoma kadu maldinat.
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Prasitajas uzskata, ka Komisijas izteikta neuzticé$anas J. liecibai ir nepamatota, un
apgalvo, ka, nemot véra kontekstu, kura Astra Belgija darija zinamu Luksemburgas
sarakstu, no ta varéja pamatoti secinat, ka tas ir faktiskas tirdzniecibas atlauja.

— Par tiesvedibas gaita Vacija sniegtajiem pazinojumiem

Si sprieduma 462. punkta noradito iemeslu dé] prasitajas apstrid apstridéta lemuma
728. apsvéruma ietvertos apsvérumus un apgalvo, ka, pat ja AZ, uzskatot 1988. gada
21. marta datumu par attiecigo pirmas tirdzniecibas atlaujas datumu, ir pielavusi kla-
du, nav nekadu pieradijumu tam, ka AZ zinaja, ka $is datums nav pareizs. Attieciba
uz 1996. gada 19. augusta iek$éjo dokumentu, uz kuru atsaucas Komisija un kura
noradits, ka produkta faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas datums ir 1988. gada 1. feb-
ruaris, prasitajas uzskata, ka tas nav patstavigs pieradijums, jo to ir iesniedzis patentu
pilnvarotais, kurs nebija tiesi iesaistits tiesvediba, un ka pielikuma pievienotaja datu-
mu saraksta nav noradita 1988. gada 1. februara datuma izcelsme. Turpinot attieciba
uz 1996. gada 9. septembra dokumentu, kura ir noradits uz “1988-02-01/1988-03-11,
prasitajas apgalvo, ka tas nav neapsaubams pieradijums, kas pierada noteiktu agraku
produkta tirdzniecibas uzsaksanas datumu, un, tiesi pretéji, norada uz batisku ne-
skaidribu par to. Turklat tas atsaucas uz J. liecibam.

Attieciba uz Komisijas apstridéta lémuma 730. un 731. apsvéruma noraditajiem ap-
svérumiem prasitajas uzsver, ka Vacijas advokats atzina 1988. gada 8. februara datuma
pareizibu, pamatojoties uz AZ 1988. gada 8. decembri nosutito véstuli Luksemburgas
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iestadém, ar kuru ta tas iepazistinaja ar savu cenas piedavajumu un kura AZ pazi-
noja par savu nodomu piemérot $o cenu no 1988. gada 8. februara. Vacijas advo-
kats 1988. gada 8. februara datuma pareizibu esot ari atzinis, pamatojoties uz savu
pievienosanos Regulas Nr. 1768/92 ipasajai interpretacijai, saskana ar kuru attieci-
gais datums bija datums, kura kompetentas iestades apstiprinaja cenu, kas lava AZ
likumigi tirgot produktu par zinimu un apstiprinatu cenu. Saja Regulas Nr. 1768/92
interpretacija neesot pieskirta nozime produkta cenas publicésanas datumam, kas in-
formeé pircéjus (arstus un farmaceitus) par $o cenu. Tadéjadi Vacijas advokats neesot
atzinis, ka 1988. gada 8. februaris bija datums, kura faktiski bija notikusi tirdznieciba.
Ja tiktu piemérota AZ interpretacija, 1988. gada 21. marta datums skistu pareizs. Lidz
ar to prasitajas uzskata, ka Komisija ir pielavusi kladu, apstridéta lémuma 735. ap-
svéruma uzskatot, ka tiesvedibas gaita Vacija esot ticis atzits, ka tirdznieciba notika
pirms 1988. gada 21. marta. Prasitajas apstrid, ka jédzienu “likumiga tirdznieciba” un
“faktiska tirdzniecibas uzsaksana” noskir$anai nebatu nozimes, jo ta atspogulo saim-
nieciskas darbibas realitati, uz kuras pamata AZ balstija savu Regulas Nr. 1768/92
interpretaciju.

w6 Tas piebilst, ka dokumenti, uz kuriem atsaucas Komisija, ir pretrunigi, jo tajos ir no-
raditi 1988. gada 1. februara, 8. februara un 1988. gada 11. marta datumi. Lidz ar to
pat tad, ja AZ $o informaciju batu némusi véra, tai tik un ta nebatu kluvis skaidrs
pareizais faktiskas tirdzniecibas atlaujas datums. Prasitaju ieskata, kaut gan Komisi-
jas citétie dokumenti norada ne uz ko vairak ka neskaidribu par 1988. gada 21. marta
datuma pareizibu, tie nepierada nedz to, ka $is datums bija nepareizs, nedz ari to,
kadu datumu bija jauzskata par pareizo. Tadéjadi sie pieradijumi nepierada, ka AZ
bija nodoms maldinat kompetentas iestades.
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— Par tiesvedibas gaita Norvégija sniegtajiem pazinojumiem

w67 Attieciba uz apstridéta lémuma 733. apsvérumu, kura Komisija cité Luksemburgas

468

469

kompetento iestazu iesniegtos pieradijumus, kas tiecas pieradit, ka Luksemburgas sa-
raksts bija “oficials dokuments’, kura bija uzskaititi atlautie produkti un kura nebija
nemts véra fakts, ka to cena bija tikusi apstiprinata, prasitajas vispirms uzsver, ka taja
laika netika publicéts neviens oficials dokuments. Turpinot, Luksemburgas saraksts
esot ticis publicéts sabiedribas varda, kura parstav aptuveni pusi no Luksemburgas
farmaceitiem un farmaceitisko produktu vairumtirgotajiem. Turklat Luksemburgas
saraksta mérkis esot bijis informét farmaceitus par tirga atlautajiem un pieejamajiem
produktiem, un to esot publicéjis Luksemburgas aptieku un zalu departaments. Ta-
déjadi, neraugoties uz Luksemburgas saraksta oficialo raksturu, prasitajas secina, ka
AZ rikojas pamatoti, balstoties uz to.

Prasitajas ari uzsver, ka saistiba ar tiesvedibu par prejudiciala jautajuma uzdosanu
Tiesai AZ atzina, ka tas riciba nebija visa saraksta vai ta dalas, kura batu noradita
Losec cena. Tas pieradot jebkadu nodoma maldinat Oslo pirmas instances tiesu (Nor-
végija) neesamibu.

Atbildot uz Komisijas apgalvojumiem, ka AZ bija veikusi izpéti, kas liecinaja, ka pro-
dukts tika tirgots pirms 1988. gada 21. marta, prasitajas pretargumenté, ka $is iz-
pétes rezultati bija jucekligi un pretrunigi un nepieradija nedz to, ka Luksemburgas
sarakstam nav nozimes, nedz ari to, ka $is datums ir nepareizs vai ka tas nav faktiskas
tirdzniecibas atlaujas datums.
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— Par tiesvedibas gaita Somija sniegtajiem pazinojumiem

w70 Prasitajas apstrid apstridéta lémuma 735. apsvérumu un uzskata, ka dokumenti, uz
kuriem atsaucas Komisija, nepierada, ka tirdznieciba batu notikusi pirms 1988. gada
21. marta. Tas apgalvo, ka tiesvedibas laika Vacija AZ to nav atzinusi. Tas esot vienigi
zinatnisks viedoklis, kas pamatots ar Regulu Nr. 1768/92 un ar faktu, ka cenas bija
tikusas apstiprinatas, nevis ar pieradijumiem par faktisku tirdzniecibu Luksembur-
ga. Turklat AZ Helsinku pirmas instances tiesa (Somija) esot atzinusi, ka ta centas
iegut visa saraksta kopiju un ka ta bija izpétijusi, kads ir oficialais stavoklis publika-
ciju jautdjumos Luksemburga. Tapat ta esot atzinusi, ka situacija Luksemburga bija
neskaidra. Tadéjadi Sie pieradijumi neatspogulo nekadu AZ nodomu maldinat Hel-
sinku pirmas instances tiesu. Turklat prasitajas vélreiz apstrid, ka AZ veiktaja izpé-
té esot apstiprinajies, ka bija nepareizi, ka Losec nevaréja tirgot Luksemburga pirms
1988. gada 21. marta.

— Par stratégijas, kura paredz maldinat AZ patentu pilnvarotos, valstu patentu birojus
un valstu tiesas, esamibu

a1 Visbeidzot prasitajas apstrid Komisijas apstridéta lémuma 665. apsvéruma ietverto
apsvérumu, ka 1999. gada 21. oktobri AZ patentu departamenta ta laika direktors esot
atzinis, ka vins$ izstradaja stratégiju, kas paredzéja tisi maldinat AZ patentu pilnvaro-
tos, valstu patentu birojus un valstu tiesas. Atsaucoties uz patentu departamenta di-
rektora faksa satijjumu AZ generaldirektoram, prasitajas apgalvo, ka taja nav ietverta
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nekada atzi$anas launpratiga stratégija. Sis faksa satijums noradot vienigi to, ka AZ
izveléjas Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, attieciba uz kuru pastavéja neskaidribas,
un ka bija vélams lietu nodot Tiesai, lai tiktu sniegts galigais risinajums attieciba uz
Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju.

a7z Prasitajas ari norada, ka Komisija nav devusi iespéju konkréta faksa satijuma autoram
iesniegt savus apsvérumus par secindjumiem, kas izdariti no $i satijuma. Turklat tas
norada uz patentu departamenta direktora un L. un V. liecibam.

b) Komisijas argumenti

473 Komisija apstrid saistiba ar otro pamatu izteikto argumentu pamatotibu.
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c) Visparéjas tiesas vértéjums

Par pieradisanas pienakumu

w7« Vispirms ir jaatgadina, ka Komisijai ir pieradisanas pienakums attieciba uz EKL

475
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82. panta parkapumu veidojosu apstaklu esamibu (ieprieks$ 32. punkta minétais sprie-
dums lieta Microsoft/Komisija, 688. punkts). Lidz ar to tai ir jasniedz pienacigi piera-
dijumi, lai pieraditu parkapumu veidojoso faktu esamibu.

Saja zina tiesas $aubu gadijuma $is $aubas ir jainterpreté par labu uznémumam, kas ir
lémuma, ar kuru konstatéts parkapums, adresats. Tadé] tiesa nevar secinat, ka Komi-
sija ir pietiekami no tiesibu viedokla pieradijusi attieciga parkapuma esamibu, ja tai
$aja jautajuma vel pastav Saubas, it ipasi saistiba ar prasibu par tada lémuma atcelsa-
nu, ar kuru uzlikts naudas sods.

Saja pedéja gadijuma ir janem véra nevainiguma prezumpcija, kas tostarp izriet no
1950. gada 4. novembri Roma parakstitas Eiropas Cilvéktiesibu un pamatbrivibu aiz-
sardzibas konvencijas 6. panta 2. punkta un ir dala no pamattiesibam, kuras saska-
na ar Tiesas judikataru, kas turklat ir apstiprinata LES 6. panta 2. punkta, ir atzitas
par visparéjiem Kopienu tiesibu principiem. Nemot véra attiecigo parkapumu rak-
sturu un par tiem paredzéto sodu raksturu un bardzibu, nevainiguma prezumpcija
ir piemérojama tostarp attieciba uz tam uznémumiem piemérojamam procediram
par konkurences normu parkapumiem, kuru rezultata var tikt uzlikti naudas sodi vai
periodiski kavéjuma naudas maksajumi (péc analogijas skat. Pirmas instances tiesas
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2007. gada 12. septembra spriedumu lieta T-36/05 Coats Holdings un Coats/Komisi-
ja, Krajuma nav publicéts, 68.—70. punkts un tajos minéta judikatara).

Tadéjadi Komisijai ir jasniedz pietiekami precizi un saskanigi pieradijumi, lai piera-
ditu parkapuma esamibu. Tomér ir jauzsver, ka katram Komisijas iesniegtajam pie-
radjjumam par katru parkapuma aspektu nav noteikti jaatbilst siem kritérijiem. Ir
pietiekami, ja pieradijumu kopums, uz ko atsaucas iestade, aplikots kopuma un kura
atseviskie elementi var savstarpéji pastiprinat viens otru, atbilst $iem kritérijiem ($aja
zina un péc analogijas skat. Pirmas instances tiesas 2004. gada 8. julija spriedumu
apvienotajas lietas T-67/00, T-68/00, T-71/00 un T-78/00 JFE Engineering u.c./Ko-
misija, Krajums, II-2501. Ipp., 179., 180. un 275. punkts, un 2006. gada 27. septembra
spriedumu apvienotajas lietas T-44/02 OP, T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP un
T-61/02 OP Dresdner Bank u.c./Komisija, Krajums, II-3567. Ipp., 62. un 63. punkts
un tajos minéta judikatira).

Par dominéjosa stavokla launpratigas izmantos$anas pirmo posmu

Vispirms ir jaatgadina, ka, lai gan Komisija ir uzsvérusi dominéjos$a stavokla pirmas
launpratigas izmanto$anas gadijuma vienoto un turpinato raksturu, ta, ka tas ir no-
radits $1 sprieduma 306. un 307. punkta, ir nodalijusi §1 parkapuma divus posmus.
Pirmais Komisijas identificétais posms attiecas uz AZ maldino$ajiem pazinojumiem,
kad ta 1993. gada 7. junija nositija instrukcijas patentu pilnvarotajiem, ar kuru starp-
niecibu tika iesniegti PAS pieteikumi septinas dalibvalstis, tostarp Vacija, Belgija,
Danija, Niderlandé un Apvienotaja Karalisté (skat. apstridéta lemuma 628. apsvéru-
mu). Otrais Komisijas identificétais posms aptver, pirmkart, 1993. gada un 1994. gada
patentu birojos sniegtus maldino$us pazinojumus, atbildot uz to jautajumiem par
AZ iesniegtajiem PAS pieteikumiem, otrkart, 1994. gada decembri veiktus maldino-
$us pazinojumus otras PAS pieteikumu virknes ietvaros tris EEZ dalibvalstis, proti,
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Austrija, Somija un Norvégija, un, treskart, vélak citos patentu birojos, ka ari valstu
tiesas sniegtus maldino$us pazinojumus saistiba ar konkuréjos$o genérisko produktu
razotaju uzsaktajam tiesvedibam noltka panakt PAS atcel$anu $ajas valstis (skat. ap-
stridéta lemuma 629. apsvérumu).

Attieciba uz pirmo parkapuma posmu ir jaatgadina tie faktiskie apstakli, kas raksturo-
ja Komisijas par launpratigu izmanto$anu kvalificétas ricibas pirmo posmu, kas izriet
gan no apstridéta lémuma, gan no Visparéjai tiesai iesniegtajiem lietas materialiem.
Konkrétaja gadijuma ir skaidrs, ka 1993. gada 16. marta memoranda patentu depar-
taments noradjija, ka pirma tirdzniecibas atlauja Kopiena omeprazolam tika izsniegta
Francija 1987. gada aprili. Tadéjadi patentu departaments noradija, ka tas uzskata,
ka PAS iegtisana Vacija un Danija nav iespéjama, jo pirma tirdzniecibas atlauja bija
iegnta pirms 1988. gada. Tada pati probléma tika konstatéta attieciba uz omeprazola
pulveri un felodipinu (skat. apstridéta lémuma 634. un 635. apsvérumu).

Saja zina ir jaatgadina, ka saskana ar Regulas Nr. 1768/92 19. panta 1. punkta otraja
dala ietverto parejas noteikumu (skat. $i sprieduma 299. punktu) Vacija un Danija
PAS potenciali varéja sanemt tie produkti, kuru pirma tirdzniecibas atlauja bija iegtata
péc 1988. gada 1. janvara.

No 1993. gada marta vidus AZ patentu departaments ar Hdssle starpniecibu uzsa-
ka informacijas vak$anu no vietéjam tirdzniecibas sabiedribam. Si informacijas vak-
$ana notika vienigi attieciba uz produktiem, kuri radija problému attieciba uz pir-
mas tehniskas atlaujas izsniegsanas datumu, proti, omeprazolu, omeprazola pulveri
un felodipinu, jo $is datums bija pirms 1988. gada 1. janvara. 1993. gada 22. marta
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tirdzniecibas sabiedriba Belgija nosatija Héssle 1987. gada 16. novembra omeprazola
tehniskas tirdzniecibas atlaujas Luksemburga kopiju, ka ari 1987. gada 17. decem-
bra lemuma par cenas apstiprinasanu $aja valsti kopiju (skat. apstridéta lémuma 170.,
636. un 637. apsvérumu).

1993. gada 29. marta patentu departamenta memoranda par pirmo tirdzniecibas at-
lauju Kopiena tika atzita Francija 1987. gada aprili izsniegta atlauja. Tomér patentu
departaments taja noradija, ka attieciba uz PAS pieteikumiem Vacija un Danija tas
patentu birojos uzsvérsot, ka pirma tirdzniecibas atlauja Kopiena nav tikusi izsniegta
pirms 1988. gada 1. janvara (skat. apstridéta léemuma 638. apsvérumu).

1993. gada 30. marta patentu departamentam adresétaja memoranda Héssle nosutija
sanemto informaciju par attiecigajiem datumiem saistiba ar atlaujam omeprazolam
Francija un Luksemburga un felodipinam Danija. Attieciba uz omeprazolu Luksem-
burga $aja memoranda tika apstiprinata 1993. gada 22. marta no tirdzniecibas sa-
biedribas Belgija sanemta informacija, proti, ka tehniska tirdzniecibas atlauja Luk-
semburga tika izdota 1987. gada 16. novembri un ka lémums par $i produkta cenas
apstiprinasanu tika pienemts 1987. gada 17. decembri, tomér noradot, ka cenas pub-
licésanas datums vél nav zinams. Saja memoranda ari tika apstiprinats, ka omeprazo-
la tirdznieciba Francija tika atlauta 1987. gada aprili, un piebilsts, ka vienosanas par
cenu tika panakta 1989. gada pavasari un ka cenas publikacija Journal officiel de la
République francaise notika 1989. gada 22. novembri — kaut gan $aja memoranda ir
minéts datums “22.11.1988’, Visparéja tiesa uzskata, ka Komisija apstridéta lemuma
171. apsvéruma ir pareizi noradijusi, ka 1 norade bija faktu klada un ka memoranda
autors ir véléjies noradit 1989. gada 22. novembra datumu. Attieciba uz felodipinu
Danija Hdssle noradjija, ka tirdzniecibas atlauja tika izsniegta 1987. gada 29. decembri,
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ka §1 atlauja tika publicéta 1988. gada 21. janvari un ka cena tika publicéta 1988. gada
29. februari Specialitetstaksten (Patentéto zalu cenradi).

Saja memoranda Héssle noradija, ka Francija, Luksemburga un Danija, pirms pro-
duktu varéja laist tirdznieciba, cenam bija jabat noteiktam un publicétam. Tadéjadi
Hiissle uzskatija, ka “Sis [bija] noteico$ais datums” Ta noradija, ka ta centas iegat tadu
pasu informaciju par citam valstim, lai noteiktu datumu, izmantojot to pasu kritériju

dazadas valstis (skat. apstridéta lemuma 639.—641. apsvérumu).

1993. gada 5. aprili tirdzniecibas sabiedriba Belgija nosutija Héssle Luksemburgas
saraksta titullapu un 246. lappusi, atsaucoties uz 1998. gada marta (pareizi batu ja-
but “1988. gada marta”) oficiala dokumenta kopiju, kura bija uzskaititi Luksembur-
gas Lielhercogisté atlautie produkti. Sis dokuments tika parsitits patentu departa-
mentam ar 1993. gada 7. aprila memorandu (skat. apstridéta lemuma 172., 173. un
658. apsvérumu).

Ka to apstridéta lemuma 173. apsvéruma ir noradijusi Komisija, Luksemburgas sa-
raksta titullapas virsraksts ir “Ministére de la Santé — Spécialités pharmaceutiques —
Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans le Grand-Duché
de Luxembourg” [Veselibas ministrija — Farmaceitiskie produkti — Luksemburgas
Lielhercogisté tirdznieciba atlauto farmaceitisko produktu saraksts]. Sis lapas apaksa
ir minéti $adi fakti: “éditeur: CEFIP sarl Luxembourg — Tout droit réservé — Modi-
fication au 24.2 comprise — Mars 1988” [izdevéjs: CEFIP sarl Luxembourg — Visas
tiesibas aizsargatas — Ar grozijumiem lidz 24.2 — 1988. gada marts]. ST dokumenta
246. lappusé ir saraksts ar 23 farmaceitisko produktu nosaukumiem alfabétiska seci-
ba, sakot ar burtiem “lo” un turpinoties ar burtiem “lu’; ietverot tostarp divas norades
uz Losec — omeprazola kapsulam un omeprazola injicéjamo preparatu (omeprazola
pulveri). Lidzas minétajiem produktiem nav noraditas nekadas cenas. 246. lappuses
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augséja kreisaja stari ir noradits: “datums: 21/03/88” Noprotams, ka §1 lappuse ir dala
no vairaku simtu lappusu gara dokumenta, kura ir ietvertas tirdznieciba atlautas zales.

Komisija ari ir noradijusi, ka 1999. gada maija AZ Norvégijas tiesas atzina, ka tas rici-
ba nebija ne visa saraksta, nedz ari ta dalas, kura batu minéta Losec cena, neskatoties
uz izraditajiem centieniem iegat $o dokumentu (apstridéta lémuma 241. un 661. ap-
svérums). Tapat ta norada, ka 1999. gada 30. janija Somijas tiesas AZ atzina, ka situa-
cija Luksemburga bija “visai neskaidra” (apstridéta lemuma 245. un 661. apsvérums).
Komisija arl uzskata, ka AZ iek$éjie dokumenti apstiprina, ka ta nezinaja, vai Losec
varéja tirgot pirms 1988. gada marta. Saja zina ta atsaucas uz 1994. gada 14. februa-
ra memorandu (apstridéta lémuma 210., 211. un 661. apsvérums) un iek$éjo juristu
sagatavotu dokumentu (apstridéta lémuma 230. apsvérums un piezime 302. lappuses
apaksa, un 661. apsvérums).

Komisija norada, ka iespéjamas faktiskas tirdzniecibas atlaujas datums, proti, pro-
dukta cenas publicésanas datums, nebija izmantots visos PAS pieteikumos. Izradas,
$is datums bija noradits vienigi attieciba uz omeprazolu un omeprazola pulveri. Attie-
ciba uz felodipinu tika izmantots tehniskas tirdzniecibas atlaujas pirmas publikacijas
datums Danija — 1988. gada 21. janvaris. Attieciba uz pieciem citiem produktiem AZ
izmantoja tehnisko tirdzniecibas atlauju datumus, kas bija péc 1988. gada 1. janvara
(skat. apstridéta lemuma 643.-645. apsvérumu).

Attieciba uz PAS pieteikumiem omeprazolam Komisija uzskata, ka maldinoso pa-
zinojumu pirmsakums ir rodams Hdssle 1993. gada 6. maija léemuma tris anotaci-
ju zviedru valoda forma, kuras ir rokraksta pierakstitas uz patentu departamenta
1993. gada 29. marta memoranda (apstridéta léemuma 648. apsvérums). Sis rokrak-
sta pierakstitas anotacijas norada, ka attieciba uz Luksemburgu ka pirmas atlaujas
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datums Kopiena patentu birojiem bija japazino 1988. gada marts un ka attieciba uz
Franciju bija janorada 1989. gada 22. novembra datums.

Sis 1993. gada 6. maija lémums tika ieviests inkriminétajas 1993. gada 7. jiinija ins-
trukcijas, kas tika nosutitas patentu pilnvarotajiem PAS pieteikumu iesnieg$anai
omeprazolam. Komisijas apsvérums, ka $is galigas instrukcijas bija maldinosas, ir
pamatots ar faktu, ka AZ, par to nepazinojot patentu pilnvarotajiem un valstu paten-
tu birojiem, attieciba uz Franciju un Luksemburgu noradjija, ka datumi atbilst nevis
tehnisko tirdzniecibas atlauju izdo$anai, bet gan, ka to nosauc AZ, “faktiskajai tirdz-
niecibas atlaujai’, tas ir, iespéjamajam zalu cenas publicé$anas datumam (apstridéta
lémuma 651. apsvérums).

Tehnisko tirdzniecibas atlauju datumu Francija un Luksemburga aizstasana ar datu-
miem, kas atbilst zalu cenu publicésanai $ajas valstis, Komisijas ieskata varéja maldi-
nat patentu birojus tris iemeslu dé]. Pirmkart, pieteikuma veidlapa noraditie datumi
septinas citas valstis attiecas uz tehnisko tirdzniecibas atlauju izsnieg$anu tada veida,
ka varéja pienemt, ka ari attieciba uz Franciju un Luksemburgu noraditie datumi at-
bilda tehniskajam tirdzniecibas atlaujam. Otrkart, tika saglabati tehniskajam tirdz-
niecibas atlaujam Francija un Luksemburga atbilstos$ie numuri. Lidz ar to $ie numuri,
kas bija noraditi blakus “faktiskajam tirdzniecibas atlaujam’, rosinaja uzskatit, ka $ie
datumi atbilst tehniskajam atlaujam. Turklat tehnisko atlauju datumi bija noraditi ari
septinam citam valstim. Treskart, ievérojot Regulas Nr. 1768/92 8. panta 1. punkta
c) apak$punkta noteikto, AZ noradija uz Luksemburgas tiesibu aktiem, kas attiecas
nevis uz 1988. gada marta datumu, bet gan uz tehnisko tirdzniecibas atlauju, kura bija
atsauce uz $iem tiesibu aktiem (skat. apstridéta léemuma 653.—-655. apsvérumu). Tur-
klat, lai iesniegtu atlaujas publikacijas oficidlaja izdevumad kopiju atbilstosi Regulas
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Nr. 1768/92 8. panta 1. punkta c) apak$punkta noteiktajam, AZ nosutija Luksembur-
gas saraksta titullapu un 246. lappusi (skat. apstridéta lemuma 656. apsvérumu).

12 No ieprieks mineéta izriet, ka veida, kada bija sniegta informacija 1993. gada 7. janija

493

instrukcijas, nebija neka tada, kas lautu uzskatit, ka attieciba uz Franciju un Luksem-
burgu noraditie datumi neattiecas uz tehniskajam tirdzniecibas atlaujam. Saja zina,
pat uzskatot, ka esot bijis iespéjams piedavat alternativas Regula Nr. 1768/92 lietota
jedziena “tirdzniecibas atlauja” interpretacijas, ir skaidrs, ka gan patentu biroji, gan
ari patentu pilnvarotie saprata, ka $is jédziens attiecas uz “tehnisko” atlauju. Turklat
1993. gada 16. marta memorands skaidri parada, ka tada bija ari AZ izpratne, jo $i
sabiedriba sakotnéji uzskatija, ka PAS iegii$ana Vacija un Danija nav iespéjama (skat.
$i sprieduma 479. punktu).

Lidz ar to ir jasecina, ka, nemot véra kontekstu, kura $ie pazinojumi tika sniegti pa-
tentu pilnvarotajiem un patentu birojiem, AZ nevaréja sapratigi nenemt vera, ka, akti-
vi neatklajot savu Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, kas pamatoja pazinoto datumu
izveli attieciba uz Franciju un Luksemburgu, patentu biroji $os pazinojumus uztvers
ka noradosus to, ka pirma tehniskas tirdzniecibas atlauja Kopiena ir tikusi izsniegta
Luksemburga “1988. gada marta” Tadéjadi, ta ka Komisijai nav japierada AZ launtici-
ba vai apstiprinoss krapniecisks nodoms no tas puses, ir pietiekami konstatét, ka tada
riciba, kurai raksturigs acimredzams parskatamibas trakums, ir pretruna dominéjosa
stavokli eso$a uznémuma ipasajai atbildibai par to, lai ar savu ricibu nekaitétu efektivai
un neizkroplotai konkurencei kopéja tirga (Saja zina skat. ieprieks$ 30. punkta minéto
spriedumu lieta Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Komisija, 57. punkts).
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w2 Tadéjadi nav nozimes diskusijai starp lietas dalibniekiem par to, vai PAS maldino$a
rakstura célonis bija AZ launticiba. Katra zina daudzie prasitaju argumenti, kuros
noradits uz iespéjamas launticibas neesamibu no AZ puses gan attieciba uz tas izvé-
léto Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, gan ari uz PAS pieteikumu iesnieg$anu vai
arl nozimi, ko ta pieskir Luksemburgas sarakstam, nevar bat objektivs attaisnojums
proaktivai paskaidrojumu neesamibai par noraditajiem datumiem saistiba ar tirdz-
niecibas atlaujam Luksemburga un Francija, no vienas puses, un Regulas Nr. 1768/92
interpretacijai, no kuras izrietéja So datumu izvéle, no otras puses.

a5 Tadejadi vispirms attieciba uz apgalvoto nodomu diskutét ar patentu birojiem par
noraditajiem datumiem un uz to, ka AZ sagaidija, ka patentu biroji tai $aja zina uz-
dos jautajumus, ir jasecina, ka $im apstaklim jebkura zina nav nozimes, nemot véra
patentu birojiem saistiba ar PAS pieteikumiem nosttito pazinojumu stipri maldino$o
raksturu. Nevar uzskatit, ka PAS pieteikumi bija pasniegti tada veida, ka tie mudinaja
patentu birojus uzdot jautajumus par noradito datumu attieciba uz atlauju Francija
(1989. gada 22. novembris). Vienigi datuma, kas minéts attieciba uz Luksemburga
pieskirto tirdzniecibas atlauju (1988. gada marts), neprecizais raksturs varéja bt ie-
mesls precizéjumu pieprasisanai $aja jautajuma. Tacu, ka uz to norada Komisija, ir
jakonstaté, ka, atbildot uz patentu biroju lagumiem sniegt precizéjumus par atlaujas
datumu Luksemburga un iznemot informacijas apmainu ar Apvienotas Karalistes un
Irijas patentu birojiem, AZ atturéjas ar nepieciesamo parskatamibu noradit, pirm-
kart, PAS izsnieg$anai bitisko datumu kopumu, un it ipasi Francija izsniegtas atlaujas
datumu — 1987. gada 15. aprili, kas bija pirma izsniegta tehniska tirdzniecibas atlauja
Kopiena, un, otrkart, Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, kas pamatoja attieciba uz
Franciju un Luksemburgu noraditos datumus. Tadéjadi fakti neapstiprina prasitaju
apgalvojumu, ka AZ bija nodoms diskutét ar patentu birojiem par atbilstoso datu-
mu saskana ar Regulu Nr. 1768/92. AZ istenota riciba visa $aja laika tiesi liecina par
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pretéjo, ka to vadija nodoms maldinat patentu birojus, ka tas izriet no §1 parkapuma
otra posma.

Turpinot attieciba uz AZ apgalvoto labticibu, interpretéjot Regulu Nr. 1768/92 un §is
interpretacijas pamatotibu, ir jakonstaté, ka tai nav nozimes. Ka to apstridéta lémuma
666. apsvéruma pamatoti norada Komisija, pirma parkapuma ietvaros netiek apla-
kota tiesiska reguléjuma interpretacijas kvalitate. Prasitaju aizstavétais apstaklis, ka
varéja piedavat alternativu Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, $aja gadijuma nevar ie-
tekmét AZ objektivi maldinoso PAS pieteikumu raksturu, jo AZ tiesi turpinaja no pa-
tentu birojiem slépt So interpretaciju, ka ari 1987. gada 15. aprila datumu — Francija
izsniegtas tehniskas tirdzniecibas atlaujas, kas bija pirma Kopiena izsniegta tehniska
tirdzniecibas atlauja, datumu. Lidz ar to nav nozimes ari apstaklim, ka advokatu biroji
péc instrukciju nosuti$anas patentu pilnvarotajiem noluka iesniegt sakotnéjos PAS
pieteikumus valstu patentu birojos ir redigéjusi piezimes, kas pamato AZ uzturéto
Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju.

Visbeidzot attieciba uz AZ apgalvoto labticibu saistiba ar nozimi, ko ta pieskira Luk-
semburgas sarakstam, ari $eit pietiek konstatét, ka ta nevar novérst faktu, ka AZ no
patentu birojiem slépa savu “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju” un tehnis-
kas tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas datumu Francija — 1987. gada 15. aprili. Tur-
klat, ka to apstridéta léemuma 663. apsvéruma ir konstatéjusi Komisija, ir janorada,
ka Luksemburgas saraksts ir dokuments, kas, neraugoties uz ta noforméjumu, nav
uzskatams par omeprazola cenas publikaciju Luksemburga. Saja zina ir janorada, ka
lidzas saraksta ietvertajiem produktiem nav minéta neviena cena (skat. $1 spriedu-
ma 486. punktu). Lidz ar to, nemot véra faktu, ka 1 saraksta 246. lappusé alfabétiska
seciba ir uzskaititi produkti, kuru nosaukumi sakas ar burtiem “lo” un péc tam “Iu’,
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nav ticami, ka Sos produktus butu bijis atlauts laist tirdznieciba taja pasa diena, proti,
1988. gada 21. marta.

w03 Papildus ir janorada, ka to parada parkapuma otra posma parbaude, ka apstaklis, ka

499

500

AZ bija turpinajusi aizstavét Luksemburgas saraksta un 1988. gada 21. marta datu-
ma nozimi, kaut gan tas riciba bija informacija par to, ka Losec tika pardots pirms $i
datuma un ka ta cena nekad nebija oficiali publicéta (skat. ipasi apstridéta lemuma
700. apsvérumu), samazina ticamibu prasitaju apgalvojumiem par AZ labticibu.

Attieciba uz pretrunam saistiba ar dazadu veidu datumu izmanto$anu no AZ puses,
proti, iespéjama produkta cenas publicésanas datuma izmanto$anu attieciba uz ome-
prazolu un omeprazola pulveri, tehniskas tirdzniecibas atlaujas pirmas publikacijas
datuma izmanto$anu attieciba uz felodipinu un tehnisko tirdzniecibas atlauju datu-
mu izmanto$anu attieciba uz pieciem citiem produktiem, ir janorada, ka $im pretru-
nam tie$a veida nav nozimes attieciba uz pirmo parkapumu, kas attiecas vienigi uz
maldino$ajiem pazinojumiem PAS iega$anai omeprazolam. Komisija $is pretrunas ir
minéjusi (apstridéta lémuma 643.—646. apsvérums), lai pieraditu vienotas stratégijas
esamibu attieciba uz PAS pieteikumiem, kas bija vérsta, lai no patentu birojiem tisi
sleptu datumus pirms 1988. gada 1. janvara.

Kaut gan Sie konstatéjumi varétu atspogulot ieinteresétibu izveidot kontekstu, kura
ieklaujas AZ riciba, tomér ir janorada, ka tie nav noteikti nepiecie$ami, lai pieradi-
tu pirmo parkapumu, kuru Komisijas identificétaja pirmaja posma veido AZ veikta
omeprazola cenas Francija un Luksemburga iespéjamo publicésanas datumu pazino-
$ana patentu birojiem, neinforméjot tos par savu Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju
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un “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju’; kas pamatoja pazinoto datumu izvéli.
Lidz ar to nav nozimes prasitaju izvirzito argumentu kopumam, ar kuriem tas censas
izskaidrot §is pretrunas un apstridét, ka to pirmsakums ir rodams AZ launticiba, jo
tie neietekmé parskatamibas trikuma launpratigo raksturu, kuru AZ ir pielavusi PAS
pieteikumos.

Par dominéjosa stavokla launpratigas izmantos$anas otro posmu

so0 Komisija ari ir identificéjusi vairakus pazinojumus, kurus ta ari uzskata par maldino-
$iem un kurus ta ir apvienojusi parkapuma otraja posma, kas ir norisinajies ka tiess
turpinajums identificétajai ricibai parkapuma pirma posma ietvaros. Sis otrais posms
aptver 1993. un 1994. gada sniegtus maldinosus pazinojumus patentu birojiem, atbil-
dot uz to jautadjumiem par AZ iesniegtajiem PAS pieteikumiem, 1994. gada decem-
bri veiktus maldino$us pazinojumus otraja PAS pieteikumu iesnieg$anas virkné tris
EEZ valstis, proti, Austrija, Somija un Norvégija, un vélak citos patentu birojos, ka
ari valstu tiesas sniegtus maldinosus pazinojumus saistiba ar konkuréjo$o genérisko
produktu razotaju uzsaktajam tiesvedibam nolika panakt PAS atcel$anu $ajas valstis
(skat. apstridéta lemuma 629. apsvérumu).

so2 Ta ka prasitajas apstrid katru no Komisijas konstatéjumiem, ir japarbauda Komisi-
jas veikto faktu konstatéjumi un tiem sekojosais vértéjums attieciba uz katru no AZ
sniegtajiem pazinojumiem, kas tiek apluakoti §1 otra posma ietvaros.
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— Par Luksemburgas patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem (1993. gada junijs)

PAS pieteikums omeprazolam Luksemburgas patentu birojam tika nodots ar patentu
pilnvarota Francija starpniecibu, kurs pats vérsas pie patentu pilnvarota Luksembur-
ga (apstridéta lemuma 202. apsvérums). Ar 1993. gada 11. janija véstuli AZ patentu
pilnvarotajam Francija nodeva tehniskas tirdzniecibas atlauju Luksemburga, precizé-
jot, ka ta uzskata, ka atbilsto$ais datums Regulas Nr. 1768/92 3. panta d) apakspunkta
nozimé ir publicésanas datums Luksemburgas saraksta, proti, 1988. gada 21. marts.
Tadéjadi AZ deva noradijumu atsaukties uz $o minéto datumu ka uz pirmas tirdz-
niecibas atlaujas datumu Kopiena. Ta piebilda, ka “Saja stadija nav vajadziga nekada
papildu argumentacija” (apstridéta lémuma 203. un 684. apsvérums).

Ar 1993. gada 17. junija véstuli patentu pilnvarotais Francija deva instrukciju patentu
pilnvarotajam Luksemburga PAS pieteikumos noradit nevis Luksemburga izsniegta-
ja tirdzniecibas atlauja minéto datumu, “bet gan publikacijas datumu Luksemburgas
oficialaja izdevuma Spécialités pharmaceutiques, tas ir, 1988. gada 21. martu”. Patentu
pilnvarotais Francija piebilda, ka “Sis viedoklis, protams, ir diskutéjams, bet més jas
ladzam izpildit $is instrukcijas” (apstridéta lémuma 204. apsvérums). Ar veél vienu
vestuli $aja pasa diena patentu pilnvarotais Francija uzdeva jautajumu AZ, vai ta ve-
létos, lai ari PAS pieteikumos attieciba uz citiem produktiem tiktu noraditi “atlauju
publikaciju datumi izdevuma Spécialités pharmaceutiques” Sava 1993. gada 21. ju-
nija atbildes véstulé AZ tam darija zinamu, ka tas 1993. gada 7. junija instrukcijas
ir piemérojamas vienigi omeprazolam un omeprazola pulverim (apstridéta lémuma
205. un 206. apsvérums).

Jau 1993. gada 16. janija patentu pilnvarotais Luksemburga nositija patentu birojam
nepilnigu PAS pieteikumu. Sis pilnvarotais darija zinamu patentu birojam tehnis-
kas tirdzniecibas atlaujas Luksemburga numuru, ka to bija lagusi AZ, tacu atturéjas
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pazinot “1988. gada marta” datumu un Luksemburgas sarakstu. Saja zina vin$ nora-
dija, ka “Luksemburga izsniegtas atlaujas kopija” tik$ot nosutita velak. Velak uz pie-
teikuma veidlapas rokraksta tika noradits “1987. gada 16. novembris”; skiet, ka to ir
veicis pats Luksemburgas patentu birojs. Galu gala PAS Luksemburga tika izsniegts
ar darbibas terminu lidz 2002. gada 16. novembrim (apstridéta lémuma 207. un
682. apsvérums).

Komisija ir konstatéjusi, ka ne patentu pilnvarotais Luksemburga, nedz ari Luksem-
burgas patentu birojs nebija informéti par agrak 1987. gada 15. aprili Francija izsnieg-
to tehnisko tirdzniecibas atlauju (apstridéta lemuma 682. apsvérums). Turklat ta uz-
skata par skaidru, ka patentu pilnvarotais Francija bija uztvéris AZ instrukcijas ka
lagumu pazinot tehniskas tirdzniecibas atlaujas publicé$sanas datumu un ka AZ bija
atturéjusies vinam paskaidrot 1988. gada 21. marta datuma patieso raksturu (apstri-
déeta lémuma 686. apsvérums).

Ir jakonstaté, ka PAS pieteikuma Luksemburga maldino$a rakstura pamata ir parska-
tamibas trakums attieciba uz Francija 1987. gada 15. aprili pieskirtas tirdzniecibas
atlaujas esamibu, kas bija pirma Kopiena pieskirta atlauja un kura lidz ar to bija janem
vera, nosakot PAS darbibas terminu.

Prasitajas censas atbildibu par to uzvelt patentu pilnvarotajam Francija, kur$ zinaja
gan Francija, gan ari Luksemburga pieskirto atlauju datumus. Saja zina ir janorada, ka
AZ iek$éjie dokumenti neapstiprina, ka 1987. gada 15. aprila datuma nepazinosana
attieciba uz tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anu Francija butu notikusi bez AZ zinas.
No 1996. gada 11. oktobra faksa satjjuma (skat. $i sprieduma 530. punktu) izriet, ka
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AZ apzinajas pirmas tirdzniecibas atlaujas Kopiena datuma kladaino raksturu un ka
ta bija izvértéjusi ar 1987. gada 15. aprila datuma nepazinosanu saistito risku, uzska-
tot, ka sliktakaja gadijuma ta nozimeés sesu ménesu zaudésanu no PAS nodrosinatas
aizsardzibas. So apsvérumu pastiprina 1994. gada 15. novembra sanaksmes Kopenha-
gena (Danija) kopsavilkums (skat. $i sprieduma 552. punktu), kura ir rakstits, ka AZ
bija “parliecinata’, ka valstis, attieciba uz kuram Regulas Nr. 1768/92 parejas noteiku-
mi nesagadaja grutibas, bet kuras Luksemburga izsniegta atlauja bija tikusi izmantota
“saskanotibas noliuka’, tiesvedibu gadijuma saistiba ar PAS bija iespéjams atgriezties
pie Francija izsniegtas atlaujas datuma, nemot véra PAS pieteikumu iesnieg$anas lai-
ka spéka esosa tiesiska reguléjuma interpretacijas neskaidro raksturu.

Visbeidzot, instrukcijas, ko AZ nositija savam patentu pilnvarotajam Francija, lai ving
tas nodotu patentu pilnvarotajam Luksemburga, bija pilnigi skaidras. Tajas bija tiesi
lagts noradit Luksemburgas patentu birojam 1988. gada 21. marta datumu un nebija
nekadas norades uz 1987. gada 15. aprila datumu. Tomeér, ka tas izriet no $i sprieduma
479. punkta minéta 1993. gada 16. marta memoranda, vél pirms atteikties no savas
alternativas tirdzniecibas atlaujas jédziena interpretacijas, AZ zinaja, ka atbilstosais
bija 1987. gada 15. aprila datums ka pirmas tirdzniecibas atlaujas Kopiena datums.

Ja 1987. gada 15. aprila datums patie$am varéja netikt pazinots neuzmanibas dél, AZ,
nemot véra dominéjosa stavokli esosa uznémuma ipaso atbildibu, katra zina bija ja-
ladz veikt labojumus Luksemburgas PAS péc ta pieskirsanas.
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Papildus janorada, ka prasitaju minétais apstaklis, ka patentu pilnvarotais Francija
zinaja gan tirdzniecibas atlaujas Francija, gan ari tirdzniecibas atlaujas Luksemburga
datumu, nelauj secinat, ka vin$ zinaja, ka publicésana Luksemburgas saraksta (Spé-
cialités pharmaceutiques) atbilst iespéjamai produkta cenas publikacijai. Ka to ap-
stridéta léemuma 686. apsvéruma norada Komisija, ir javér§ uzmaniba uz to, ka AZ
neizskaidroja patentu pilnvarotajam Francija ne iespéjamo publicésanas Luksembur-
gas saraksta mérki, nedz ari lidz ar to 1988. gada 21. marta datuma raksturu, lai gan
no AZ adresétas 1993. gada 17. janija véstules neparprotami izrietéja, ka sis patentu
pilnvarotais uzskatija, ka runa ir par pasas tirdzniecibas atlaujas publikaciju. Tur-
klat, ka to ipasi uzsver Komisija, no patentu pilnvarota 1996. gada 2. augusta véstules
ari izriet, ka $aja datuma vins vél joprojam uzskatija, ka Luksemburgas saraksts un
1988. gada 21. marta datums atbilst tirdzniecibas atlaujas Luksemburga publicés$anai.

Saja zina ir janoraida prasitaju arguments, ka sava 1993. gada 17. janija véstulé AZ
patentu pilnvarotais Francija jédzienu “atlauja” saprata ka faktisko tirdzniecibas at-
lauju. Ir acimredzams, ka $aja véstulé atlaujas jédziens nebija noradits tada izpratné,
ka to interpreté AZ, izmantojot savu “faktiskas tirdzniecibas uzsiksanas teoriju”. Sis
véstules attiecigaja dala ir rakstits:

“Mes apstiprinam, ka esam sanémusi jasu instrukcijas pieteikumu veidlapas noradit
atlauju publikaciju datumus Spécialités pharmaceutiques un nenoradit pasas atlaujas
minétos datumus”

Turklat no patentu pilnvarota Luksemburga pazinojuma nekadi neizriet, ka vin$ un
patentu pilnvarotais Francija nebija tikusi maldinati.
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— Par Belgijas patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem (1993. gada septembris—
novembris)

No apstridéta léemuma izriet, ka patentu pilnvarotais Belgija saskana ar AZ 1993. gada
7. junija instrukcijam darija zinamu Belgijas patentu birojam 1988. gada marta datu-
mu un tehniskas tirdzniecibas atlaujas Luksemburga numuru. Ar 1993. gada 20. jalija
véstuli patentu pilnvarotais Belgija lidza AZ sniegt tam precizu tehniskas tirdznieci-
bas atlaujas Luksemburga datumu. Ar 1993. gada 26. augusta véstuli patentu pilnva-
rotais Belgija atkartoja $o lagumu (skat. apstridéta lemuma 186. apsvérumu).

Ar 1993. gada 10. septembra véstuli AZ informéja savu patentu pilnvaroto Belgija par
to, ka ta uzskata, ka véra nemamais datums ir publicé$anas datums Luksemburgas sa-
raksta, proti, 1988. gada 21. marts. Taja pasa diena AZ tirdzniecibas sabiedriba Belgija
péc patentu pilnvarota Belgija liguma nosatija $im pilnvarotajam tirdzniecibas at-
laujas Luksemburga kopiju. Ar 1993. gada 29. septembra véstuli patentu pilnvarotais
Belgija darija zinamu A Z, ka vin$ uzskata, ka datums, kas ir japazino patentu birojam,
ir tehniskaja tirdzniecibas atlauja minétais datums, proti, 1987. gada 16. novembris,
un ka, neesot instrukcijam par pretéjo, vin$ pazinos $o datumu. 1993. gada 30. sep-
tembri patentu pilnvarotais Belgija pazinoja $o datumu Belgijas patentu birojam un
informéja par to AZ ar 1993. gada 4. oktobra véstuli (skat. apstridéta léemuma 187. un
188. apsvérumu).

Pamatojoties uz $o informaciju, Belgijas patentu birojs pieskira PAS ar darbibas ter-
minu lidz 2002. gada 16. novembrim, par ko AZ tika informéta 1993. gada 25. no-
vembri. 2002. gada 25. septembri Belgijas tiesa atcéla $o PAS (skat. apstridéta léemuma
189. un 190. apsvérumu).
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Komisija ir noradijusi, ka AZ nekad nebija informéjusi patentu pilnvaroto Belgija par
1987. gada 15. aprila tehniskas tirdzniecibas atlaujas Francija esamibu. Turklat ta ir
noraidijusi faktu, ka patentu pilnvarotais Belgija butu rikojies pats péc savas inicia-
tivas, nemot véra lidzigas instrukcijas, ko AZ bija nosutijusi patentu pilnvarotajiem
gan Niderlandé, gan Belgija. Komisija ari uzskata, ka AZ nav izskaidrojusi patentu
pilnvarotajam Belgija savu “faktiskas tirdzniecibas atlaujas teoriju” (skat. apstridéta
lémuma 688. un 689. apsvérumu).

Prasitaju argumenti nevar atspékot $os apsvérumus. Vispirms attieciba uz faktu, ka
AZ deva instrukciju pamatot PAS pieteikumu ar faktiskas tirdzniecibas atlaujas datu-
mu, proti, 1988. gada 21. martu, ir jakonstaté, ka Komisija apstridéta léemuma 689. ap-
svéruma pamatoti ir noradijusi, ka AZ 1993. gada 10. septembra véstulé nebija ietverti
nekadi paskaidrojumi attieciba uz “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju” un ka
AZ $aja véstulé vienigi darija zinamu, ka ta uzskata, ka PAS pieteikumos ir noradams
publicésanas datums Luksemburgas saraksta.

Turpinot attieciba uz argumentu par to, ka patentu pilnvarotais Belgija rikojas pats
péc savas iniciativas un ka AZ pirms 1996. gada neapzinajas, ka Belgijas PAS bija
pamatots ar 1987. gada 16. novembra datumu, ir jauzsver, ka to norada Komisija,
ka patentu departamenta direktors sava 1998. gada 8. maija véstulé Belgijas paten-
tu birojam noradija, ka Hdssle bija piekritusi, ka patentu pilnvarotais Belgija norada
1987. gada 16. novembra datumu, un nebija méginajusi par PAS darbibas sakuma
terminu noteikt 1988. gada 21. martu. No ta izriet, ka AZ klusésana péc patentu piln-
varota Belgija 1993. gada 29. septembra véstules bija apzinata, ar nodomu laut $im
pilnvarotajam pazinot Belgijas patentu birojam 1987. gada 16. novembra datumu ka
pirmas atlaujas Kopiena datumu. To apstiprina AZ 1997. gada 4. aprili iesniegtie ap-
svérumi saistiba ar tiesvedibu Bundespatentgericht (Vacijas Federala patentu tiesa),
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saskana ar kuriem [konfidenciali], ka ari tas iesniegtie apsvérumi Bundesgerichtshof,
kuros ta apgalvoja [konfidenciali].

Visbeidzot attieciba uz 1998. gada 8. maija AZ véstuli Belgijas patentu birojam ir ja-
konstaté, ka minétas véstules meérkis nekadi nav bijis noradit $ai iestadei uz tehniskas
tirdzniecibas atlaujas Kopiena esamibu pirms 1987. gada 16. novembra. Sis véstules
vienigais mérkis bija informét Belgijas patentu biroju par tiesvedibas esamibu Vacija
attieciba uz Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju un “faktiskas tirdzniecibas atlaujas
teoriju’, kas AZ ieskata pamatoja 1988. gada 21. marta datuma nemsanu véra saistiba
ar PAS izsnieg$anu Belgija. Tadéjadi neviens apstaklis $aja véstulé nelauj uzskatit, ka
AZ butu véléjusies izlabot pamatu, balstoties uz kuru Belgija tika izsniegts PAS, in-
forméjot par 1987. gada 15. aprili Francija izsniegtas tehniskas tirdzniecibas atlaujas
esamibu. Lidz ar to prasitaju apgalvojums, saskana ar kuru AZ esot vérsusi iestazu
uzmanibu uz visiem nozimigajiem datumiem, ir nepareizs.

Turklat no P. pazinojuma nekadi neizriet, ka vin$ bija informeéts par tehniskas tirdz-
niecibas atlaujas Francija datuma esamibu.

— Par Niderlandes patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem (1993. gada novembris
un decembris)

Niderlandé AZladza PAS omeprazolam un omeprazola pulverim, noradot “1988. gada
marta” datumu abiem $iem produktiem.
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Ar divam identiskam 1993. gada 26. novembra véstulém attieciba uz omeprazolu
un omeprazola pulveri patentu pilnvarotais Niderlandé noradija AZ, ka Niderlandes
patentu birojam ir $aubas par to, ka Luksemburgas saraksts ir tirdzniecibas atlaujas
publikacija Mémorial, Luksemburgas Lielhercogistes oficialaja izdevuma, Regulas
Nr. 1768/92 8. panta 1. punkta a) apak$punkta iv) dalas nozimé. Patentu pilnvarotais
ari darjja zinamu AZ, ka patentu birojs ir izteicis iebildumus pret tirdzniecibas atlau-
jas datuma Luksemburga neprecizitati (1988. gada marts). Patentu pilnvarota ieskata
“[8kita], ka $is datums vairak [attiecas] uz ménesi, kura tika publicéts Luksemburgas
saraksts, nevis uz tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas datumu” Ar divam identiskam
1993. gada 16. decembra véstulém attieciba uz omeprazolu un omeprazola pulveri
AZ noradija, ka 1988. gada 21. marta datums ir noradits Luksemburgas saraksta, kas
ir tirdzniecibas atlaujas publikacija Regulas Nr. 1768/92 8. panta 1. punkta a) apaks-
punkta iv) dalas nozimé. Ta noradija, ka tirdzniecibas atlauja bija izsniegta 1987. gada
16. novembri un ka ta uzskata, ka atbilstosais datums Regulas Nr. 1768/92 8. panta
1. punkta a) apakspunkta iv) dalas nozimeé ir 1988. gada 21. marts. Tomér AZ darija
zindmu, ka parbauditajam var pazinot abus $os datumus (skat. apstridéta lémuma
191.-193. apsvérumu).

Patentu birojs néma véra 1987. gada 16. novembra datumu un izsniedza PAS ar dar-
bibas terminu lidz 2002. gada 15. novembrim.

Sanaksmes laika Londona 1996. gada 11. decembri patentu pilnvarotais Niderlandé
informéja patentu departamenta direktoru, ka nav nekadu tiesisku iespéju iesniegt
labojumus patentu biroja. Sis sanaksmes laika AZ noléma $aja patentu biroja neveikt
nekadus pasakumus (skat. apstridéta lémuma 197. apsvérumu).

Tomeér ar 1997. gada 29. janvara véstuli patentu pilnvarotais Niderlandé informéja
AZ, ka vins$ ir sazinajies ar Niderlandes patentu biroja darbinieku par iespéju veikt
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labojumu izsniegtaja PAS. Pilnvarotais Niderlandé zinoja, ka $is darbinieks uzskata,
ka, lai gan formali $aja zina nepastav nekads tiesiskais reguléjums, ir jabut iespéjai
veikt $adu labojumu. Tadéjadi $is pilnvarotais ierosinaja patentu birojam formali lagt
“sertifikatu ar labojumu”.

Sava 1997. gada 10. februara atbildes véstulé AZ darija zinamu, ka ta ir “loti par-
steigta” uzzinat, ka patentu pilnvarotais Niderlandé ir sazinajies ar patentu biroju $aja
jautajuma, nemot véra sanaksmes laika Londona nolemto. Ta noradija, ka nepiekrit
priekslikumam formali lagt PAS labos$anu, jo tada riciba varétu radit neparedzamu un
nevélamu rezultatu. Tika precizéts, ka ari patentu departamenta direktors neuzskata,
ka attieciba uz Niderlandes patentu biroju batu javeic kaut kadas darbibas (skat. ap-
stridéta [emuma 198. un 199. apsvérumu).

Komisija ari uzskata, ka no patentu departamenta direktora 1996. gada 11. oktob-
ra faksa satijuma tirdzniecibas sabiedribai Niderlandé izriet, ka AZ kops 1993. gada
bija zinams fakts, ka gadijuma, ja patentu pilnvarotais batu sanémis instrukciju pa-
zinot tehniskas tirdzniecibas atlaujas datumu Francija —1987. gada 15. aprili —,
ta zaudétu seSus méneSus no PAS nodrosinatas aizsardzibas (apstridéta lémuma
200. apsvérums).

Péc AZ konkurentu iesniegta pieteikuma Niderlandes patentu birojs 2002. gada
29. oktobri noléma, ka pareizais PAS darbibas beigu termina datums ir 2002. gada
15. aprilis (skat. apstridéta lemuma 201. apsvérumu).
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na PAS pieteikuma omeprazolam bija klada, ir jakonstaté, ka Komisijas iesniegtais
1996. gada 11. oktobra faksa satijums neapstiprina $o versiju. No §1 patentu depar-
tamenta direktora nosutita faksa satijuma AZ tirdzniecibas sabiedribas Niderlandé
direktoram, atbildot uz minéta direktora 1996. gada 10. oktobra faksa satijumu, izriet,
ka AZ lieliski apzinajas Niderlandes patentu birojam pazinota pirmas tirdzniecibas
atlaujas datuma Kopiena kladaino raksturu. Niderlandes meitas sabiedribas direktors
sava 1996. gada 10. oktobra véstulée AZ noradija, ka nepareiza datuma pazinosana
varétu izraisit PAS parskatisanu tada veida, ka vai nu par seSiem ménesiem tiktu sa-
isinats ta darbibas termins, vai ari ka sods tiktu noteikta PAS atcel$ana. Uz to patentu
departamenta direktors atbildéja, ka vins$ ir “parliecinats, ka vienigais risks, [kas pasta-
véja] Niderlandé, ir PAS darbibas termina saisinasana par seSiem ménesiem”. Patentu
departamenta direktors piebilda, ka “$i iespé&jamiba jau ir tikusi izvértéta 1993. gada”

Saja zina prasitajas nevar apgalvot, ka $i véstule liecina par to, ka patentu birojs ir
akceptejis “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju’; jo $is birojs katra zina nebija
piekritis piedavatajam 1988. gada 21. marta datumam, kas bija ietverts Luksemburgas
saraksta.

Turklat ir janorada, ka, pat ja uzskatitu, ka to apgalvo prasitajas, ka AZ vienigi
1996. gada bija apzinajusies iespéjamo klidu attieciba uz 1987. gada 16. novembra da-
tuma pazinosanu — ko neapstiprina ieprieks izvértéta véstule —, tai ka uznémumam,
kas $is kladas izdari$anas laika atradas dominéjosa stavokli, katra zina bija pienakums
veikt nepieciesamas darbibas, lai nepielautu pret konkurenci vérstu seku rasanos, ku-
ras izraisija $i klada. Tacu ir skaidrs, ka sava 1997. gada 10. februara véstulé AZ norai-
dija patentu pilnvarota Niderlandé priekslikumu izlabot PAS, neskatoties uz to, ka $i
darbiba skita iespéjama.
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Pat aplukota atseviski arpus konteksta, kura ta ieklaujas, AZ atteik$anas izlabot PAS,
kas tai pieskira garaku aizsardzibas terminu neka tas, attieciba uz kuru ta zinaja, ka
tai ir tiesibas, ir riciba, ko dominéjosa stavokli eso$s uznémums nedrikst pielaut. Sis
iemesls vien pats par sevi ir pietiekams pamats, lai argumentu, ka patentu pilnvarotais
Niderlandé 1996. gada 11. decembri Londona notikusas sanaksmes laika bija noradi-
jis, ka neko nevarot iesakt, noraiditu ka nenozimigu, nemot véra priekslikumu, ko $is
pilnvarotais izteica vélak un ko AZ noraidija.

Turklat ir janorada, ka, noveértéta tas konteksta, un it ipasi saistiba ar patentu depar-
tamenta direktora 1996. gada 11. oktobra faksa satijumu, kas pielavumu par kladu
padara loti apSaubamu, AZ reakcija uz patentu pilnvarota Niderlandé priekslikumu
ieklaujas tas ricibas slépt no patentu birojiem Francija 1987. gada 15. aprili pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas esamibu turpinajuma.

Attieciba uz Niderlandes patentu birojam adreséto 1998. gada 8. maija satijumu, tas
visos punktos ir identisks tam, kas taja pasa diena tika nosutits Belgijas patentu bi-
rojam (skat. $i sprieduma 520. punktu). Si satijuma meérkis nekadi nebija informeét
iestadi Niderlandé par 1987. gada 15. aprila tirdzniecibas atlauju Francija.

Visbeidzot, prasitajam nav pamata apgalvot, ka Komisijai ir jasniedz pieradijumi par
to, ka AZ neizskaidroja patentu pilnvarotajam Niderlandé savu “faktiskas tirdznieci-
bas uzsaksanas teoriju” Nemot véra faktu kopumu, kas norada, ka patentu pilnvaro-
tais Niderlandé nebija informéts ne par $o teoriju, nedz ari par tehniskas tirdzniecibas
atlaujas esamibu Francija, tiesi prasitajam ir jasniedz pieradijumi saviem apgalvoju-
miem. Turklat ir janorada, ka prasitaju iesniegtais patentu pilnvarota Niderlandé
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pazinojums liecina, ka vél §1 pazinojuma sagatavosanas laika vins$ uzskatija, ka Luk-
semburgas saraksts ir tehniskas tirdzniecibas atlaujas publikacija.

Turklat no AZ 1993. gada 16. decembra véstules izriet, ka ta ir noradijusi patentu
pilnvarotajam Niderlandé, ka Luksemburgas saraksts ir tehniskas tirdzniecibas at-
laujas publikacija. Nemot véra kontekstu, ir acimredzams, ka AZ zinaja, ka patentu
pilnvarotais Niderlandé $o satijumu uztvéra ka noradi, ka $1 publikacija attiecas uz
tehnisko atlauju.

— Par Apvienotas Karalistes patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem (1994. gada
janvaris—janijs)

Komisija norada, ka péc tam, kad patentu pilnvarotais pazinoja Apvienotas Karalistes
patentu birojam “1988. gada marta” datumu, minétais birojs ar 1993. gada 7. septem-
bra véstuli ladza, lai $is datums tiktu precizéts. 1994. gada 7. janvara atbildes vés-
tulé patentu pilnvarotais Apvienotaja Karalisté noradija, ka tehniskas tirdzniecibas
atlaujas datums ir 1987. gada 16. novembris un ka 1988. gada 21. marta datumu var
izmantot “1988. gada marta” datuma vieta. Ar 1994. gada 18. janvara véstuli Apvie-
notas Karalistes patentu birojs darija zinamu, ka 1987. gada 16. novembra datums ir
pareizais datums (skat. apstridéta lémuma 209. un 697. apsvérumu).

Ar Hissle adreséto 1994. gada 14. februara iek$éjo memorandu patentu departamen-
ta direktors darija zinamu, ka, lai panaktu péc iespéjas ilgaku Losec PAS darbibas ter-
minu dazadas Eiropas valstis, ta darbinieki izmantoja argumentu, ka tirdzniecibas at-
laujas jédziena definicija nav skaidra. [konfidenciali] Patentu departamenta direktors
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piebilda, ka ta darbinieki mégina panakt $§1 minéta datuma atzi$anu par atbilstoso, jo
tas Jautu panakt visilgako PAS darbibas terminu un iespéju saglabat PAS Vacija un ie-
gut PAS Danija. Patentu departamenta direktors ladza, lai vinam tiktu nositita infor-
macija par datumu, kura Losec pirmo reizi uzsaka tirgot katra dalibvalsti, un piebilda
sekojoso (skat. apstridéta lémuma 210. un 211. apsvérumuy):

“It 1pasi informéjiet mani, vai més esam pardevusi Losec kada no ES dalibvalstim,
pirms $aja valsti ir tikusi panakta vieno$anas par cenu”

Ar 1994. gada 3. marta memorandu tirdzniecibas sabiedriba Luksemburga tostarp
darija zinamu Hdssle, ka Losec Luksemburga pirmo reizi uzsaka tirgot 1988. gada
11. marta un ka 1987. gada 17. decembri noslégta vienosanas par cenu nav tikusi pub-
liceta. AZ Luksemburgas meitas sabiedriba ari noradija, ka Losec tirdzniecibas atlauja
Luksemburga tika publicéta Mémorial 1988. gada marta. Tomér minéta informaci-
ja bija nepareiza, jo publikacija Mémorial bija notikusi 1987. gada 4. decembri. Péc
Hiissle 1994. gada 17. maija apstiprinajuma laguma Astra Luksemburga 1994. gada
18. maija veélreiz nosutija savu 1994. gada 3. marta faksa satijumu. 1994. gada 30. mai-
ja Hdssle vélreiz ludza Astra Luksemburga apstiprinat $o informaciju un ar 1994. gada
8. janija faksa sutijumu Astra Luksemburga atkartoja savu 1994. gada 3. marta zi-
nojumu, precizéjot, ka vienosanas par cenu, kas nav tikusi publicéta, bija notikusi
1987. gada 17. decembri un ka atlaujas oficiala publicésana Mémorial bija notikusi
1988. gada marta (skat. apstridéta lemuma 211. un 212. apsvérumu).

Ar 1994. gada 16. junija véstuli patentu pilnvarotais Apvienotaja Karalisté iesniedza
Apvienotas Karalistes patentu birojam lagumu atzit, ka tirdzniecibas atlaujas jédziens
butu jasaprot ka preces faktiskas tirdzniecibas uzsaksana, kad ir veikti visi nepiecie-
$amie administrativas procediras posmi, lai produktu faktiski varétu tirgot. Sis vés-
tules pielikuma bija ietverta tabula, kura bija uzskaititi vairaki omeprazola autoriza-
cijas procediiras posmi dazadas valstis. Saja tabula 1987. gada 15. aprila datums bija
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minéts ka faktiskas tirdzniecibas atlaujas datums Francija un 1988. gada 21. marts —
ka ieklausanas oficialaja saraksta un cenas oficialas publicésanas datums Luksem-
burga. Saja vestulé ari bija ieklauti divu advokatu biroju juridiskie atzinumi, sniegti
1994. gada 8. marta un 8. jinija, kuros bija atbalstita A Z aizstavéta Regulas Nr. 1768/92
interpretacija. Patentu pilnvarotais Apvienotaja Karalisté uzsvéra, ka Luksemburga ir
praktiski neiespéjami tirgot produktu, pirms tas nav ieklauts Luksemburgas Veselibas
ministrijas saraksta “Spécialités pharmaceutiques” (Luksemburgas saraksts), kas bija
publicéts 1988. gada 21. marta. Tika apgalvots, ka tirdznieciba Luksemburga ir uzsak-
ta 1988. gada marta beigas (skat. apstridéta lémuma 213. un 214. apsvérumu).

Tomér patentu birojs noraidija AZ argumentus un noradija, ka pirma tirdzniecibas
atlauja Kopiena ir izsniegta 1987. gada 15. aprili. 1994. gada 30. septembri tas izsnie-
dza PAS ar darbibas terminu lidz 2002. gada 14. aprilim (skat. apstridéta lémuma
215. un 216. apsvérumu).

Ir janorada, ka AZ riciba Apvienotas Karalistes patentu biroja bija parskatamaka
neka ta, ko ta istenoja kompetentajas iestadés Luksemburga, Belgija un Niderlande.
Ta vieta, lai akceptétu Apvienotas Karalistes iestades lemumu apstiprinat 1987. gada
16. novembra datumu ka pirmas tirdzniecibas atlaujas datumu Kopiena, AZ vélgjas
paskaidrot iemeslu, kadé] ta piedava saglabat 1988. gada 21. marta datumu un izklas-
tit savu tirdzniecibas atlaujas jédziena interpretaciju.

Apstridétaja lemuma Komisija uzsver, ka AZ ignoréja AZ Luksemburgas meitas sa-
biedribas sniegto informaciju, kas bija vérsta, lai liegtu Luksemburgas sarakstam un
1988. gada 21. marta datumam to nozimi, kadu tiem véléjas pieskirt AZ. Komisija uz-
sver, ka Astra Luksemburga tris reizes bija darfjusi zinamu, ka 1987. gada 17. decembri
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apstiprinata cena nav tikusi publicéta un ka Losec tirdznieciba tika uzsakta 1988. gada
11. marta, proti, pirms 1988. gada 21. marta.

Saja zina ir taisniba, ka AZ riciba bija informacija, kas neliecinaja par labu lomai,
kuru ta veéléjas pieskirt Luksemburgas sarakstam. Ka jau ir noradits $I sprieduma
497. punkta, $o dokumentu bija gandriz neiespéjami uztvert ka Losec cenas oficialo
publikaciju, jo lidzas minétajiem produktiem nebija noraditas nekadas cenas. Fakts,
ka Astra Luksemburga noradjija, ka cena oficiali nav tikusi publicéta, vél vairak mazina
ticamibu versijai, saskana ar kuru $is dokuments bija Losec cenas oficiala publikacija.

Tapat ari norade uz faktu, ka Losec tirdznieciba tika uzsakta 1988. gada 11. marta,
liedza Luksemburgas sarakstam to nozimi, kadu tam véléjas pieskirt AZ. Saja zina
diskusija attieciba uz jautajumu par to, vai produkta “oficiala laisana tirdznieciba’
uz kuru, noradot $o datumu, ir atsaukusies AZ Luksemburgas meitas sabiedriba, var
tikt saprasta ka faktiskas tirdzniecibas sakuma apziméjums, nevar ietekmét argumen-
tu, saskana ar kuru Losec faktiski varéja tirgot neatkarigi no Luksemburgas saraksta
publicésanas.

Katra zina ir jasecina, ka AZ sniegtie pazinojumi Apvienotas Karalistes patentu bi-
rojam, lai savas “faktiskas tirdzniecibas uzsaks$anas teorijas” ietvaros liktu atzit
1988. gada 21. marta datumu, parstaja bat maldinosi, sakot ar 1994. gada 16. jinija
vestuli, kura AZ atklati pazinoja par pirmas 1987. gada 15. aprila tirdzniecibas atlaujas
Francija esamibu un Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, kuru ta centas aizstavét. Tas
ari ir atspogulots apstridéta léemuma 774. apsvéruma, kura Komisija norada, ka pirma
launpratiga izmanto$ana izbeidzas 1994. gada 16. junija Apvienotaja Karalisté.
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Tadéjadi no Visparéjai tiesai iesniegto dokumentaro pieradijumu kopuma, un it ipasi
no $i sprieduma 530. punkta izskatita 1996. gada 11. oktobra faksa sttijjuma un i
sprieduma 551. un 552. punkta izskatita 1994. gada 15. novembra sanaksmes Kopen-
hagena kopsavilkuma, neparprotami izriet, ka sakotnéjais Apvienotas Karalistes pa-
tentu biroja iesniegtais PAS pieteikums bija dala no plasakas stratégijas PAS pietei-
kumu joma, kas paredzéja pamatot Sos pieteikumus ar 1988. gada 21. marta datumu
1987. gada 15. aprila datuma vieta, kas bija pirmas Kopiena pieskirtas tirdzniecibas
atlaujas datums.

Lidz ar to, nemot véra $o kontekstu, peksna attieksmes maina, ko AZ demonstréja
attieciba uz Apvienotas Karalistes iestadém sava 1994. gada 16. janija véstulé, neie-
tekmé ne $ajas iestadés sakotnéji sniegto pazinojumu PAS pieteikuma ietvaros mal-
dinoso raksturu, nedz ari tas ricibas launpratigo raksturu citu valstu patentu birojos,
kuriem ta izvairijas atklat nozimigu informaciju tadéjadi, ka tie tika maldinati par PAS
terminiem, uz kadiem AZ bija tiesibas.

— Par PAS pieteikuma atsauk$anu Danija (1994. gada novembris)

1994. gada 30. septembri AZ atsauca savu Danijas patentu biroja iesniegto pieteiku-
mu, kas bija pamatots ar Luksemburgas datumu — 1988. gada martu.

Patentu departamenta direktora, Danijas advokata un patentu pilnvarota Danija
1994. gada 15. novembri Kopenhagena notikusas sanaksmes kopsavilkums atspogu-
lo lidz tam AZ istenoto stratégiju PAS pieteikumu joma un izgaismo $i pieteikuma
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atsauks$anas iemeslus. gajé dokumenta noradits, ka AZ ir noléemusi uzsveért, ka pirmas
tirdzniecibas atlaujas datums ir bridis, kad bija apstiprinata ari cena, ka rezultata tika
nemts véra Luksemburgas datums — 1988. gada marts, un tadéjadi kluva iespéjama
PAS pieteikumu iesnieg$ana Vacija un Danija. Taja ir noradits, ka $o pieteikumu ies-
niegsana nebutu bijusi iespéjama, ja tiktu nemta véra 1987. gada 15. aprila tirdznie-
cibas atlauja Francija. Saja dokumenta ir minéts, ka AZ noléma neturpinat aizstavet
savu nostaju Apvienotas Karalistes patentu biroja un piekrist ar Francijas atlaujas da-
tumu pamatotam PAS, nekaitéjot Regulas Nr. 1768/92 interpretacijai, kuru ta véléjas
aizstavet Vacija.

ss2 Turklat $is kopsavilkums norada, ka AZ bija “parliecinata’, ka valstis, kuras parejas
noteikumi neradija nekadas problémas, bet kuras “saskanotibas noluka” bija tikusi
izmantota Luksemburgas atlauja, tiesvedibas gadijuma saistiba ar PAS bija iespéjams
atgriezties pie Francijas atlaujas datuma, nemot véra PAS pieteikumu iesnieg$anas
laika spéka esosa tiesiska reguléjuma neskaidro raksturu. Saja dokumenta ir minéts,
ka Danijas patentu birojs neformali bija darijis zinamu, ka tas neuzskata, ka Luksem-
burgas datums ir “pirmas atlaujas” datums. Sis patentu birojs planoja ienemt tadu
pasu nostaju ka Apvienotas Karalistes patentu birojs, ar kuru tas uzturéja ciesus kon-
taktus saistiba ar PAS. Tomér Danijas iestadei bija cits formals pamats noraidit PAS
pieteikumu, kas lava izvairities no diskusijam par pirmo atlauju. Sis sanaksmes kop-
savilkums norada, ka péc pardomam AZ galu gala noléma neaizstavét savu nostaju
Danija un saglabat uz “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju” balstito argumentu
PAS pieteikumam Vacija un péc diskusijam ar saviem parstavjiem Danija atsaukt PAS
pieteikumu Danija un rikoties tada veida, lai $kistu, ka tas ir noticis, kliadaini minot
patenta numuru (skat. apstridéta lemuma 219. un 220. apsvérumu).
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Ir jauzskata, ka, vértéjot patentu departamenta direktora 1996. gada 11. oktobra fak-
sa sttijuma AZ tirdzniecibas sabiedribas Niderlandé direktoram (skat. $i sprieduma
530. punktu) konteksta, 1994. gada 15. novembri Kopenhagena notikusas sanaksmes
kopsavilkums ir nozimigs pieradijums tam, ka 1987. gada 15. aprila datuma saistiba ar
tirdzniecibas atlauju Francija nenoradisanai Belgijas, Luksemburgas un Niderlandes
patentu birojam bija tis$s raksturs. Ir skaidrs, ka tad, kad patentu biroji atteicas nemt
véra 1988. gada 21. marta datumu, AZ atturéjas tiem atklat 1987. gada 15. aprila da-
tumu un lava tiem pamatot PAS ar 1987. gada 16. novembra datumu, kas attiecas uz
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu Luksemburga, kuru tie uzskatija par pirmas tirdz-
niecibas atlaujas datumu Kopiena. 1987. gada 15. aprila datuma atklasanas gadiju-
ma AZ planoja pamatoties uz $kietami neskaidro tiesiska reguléjuma interpretaciju,
lai izskaidrotu nepareiza datuma pazinosanu. Turklat administrativa procesa ietva-
ros Komisija un tiesvedibas ietvaros Visparéja tiesa prasitajas, izskaidrojot neparei-
za datuma pazino$anu, atsaucas uz neuzmanibas klidu (skat. §1 sprieduma 436. un
530. punktu).

Sis kopsavilkums turklat atklaj, ka AZ atsauca savu pieteikumu Danija, lai tai nebitu
jasanem noraidos$s léemums, kas raditu precedentu tas iespéjam iegat PAS Vacija, val-
st1, kura ta pasa iemesla dé] ka Danija nepieskira PAS produktiem, kuri pirmo tehnis-
ko tirdzniecibas atlauju bija sanémusi pirms 1988. gada 1. janvara.

Nemot véra $os pieradijumus, Visparéja tiesa secina, ka Komisija varéja pamatoti ap-
galvot, ka, nepastavot sazinai starp Apvienotas Karalistes un Danijas patentu biro-
jiem, ir iespéjams, ka AZ stratégija butu lavusi iegat PAS Danija (apstridéta léemuma
719. apsvérums).
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— Par EEZ valstis iesniegtajiem pieteikumiem (1994. gada decembris)

556 Apstridétaja léemuma Komisija norada, ka 1994. gada decembri AZ patentu pilnva-
rotie, pamatojoties uz AZ 1994. gada 18. novembra instrukcijam, uzsaka PAS pietei-
kumu iesnieg3anas otro virkni Austrija, Somija un Norvégija. Sajas instrukcijas bija
minéts vienigi pirmas atlaujas EEZ datums un numurs un nebija ietverti tirdznieci-
bas atlauju numuri un datumi desmit dalibvalstis. Sajas instrukcijas AZ ari pazinoja
1988. gada 21. marta datumu ka pirmas tirdzniecibas atlaujas datumu Kopiena un
1987. gada 16. novembra tehniskas tirdzniecibas atlaujas Luksemburga numuru. Ta
pievienoja Luksemburgas sarakstu ka $is atlaujas attiecigo publikaciju un Luksembur-
gas likuma par tehniskas tirdzniecibas atlauju kopiju (skat. apstridéta léemuma 183.,
184. un 232. apsvérumu).

57 Komisija norada, ka Zviedrijas iestades Losec tirdzniecibu bija atlavusas 1988. gada
5. februari. Sis produkts faktiski bija laists tirdznieciba 1988. gada 28. februari (apstri-
déta lemuma 232. apsvérums).

s58  Austrija patentu pilnvarotais ladza precizéjumus, lai vin$ varétu patentu birojam iz-
skaidrot iemeslu, kadél tirdzniecibas atlaujas datums (1988. gada 21. marts) nav atbil-
sto$ais pirmas atlaujas datums Kopiena. Tomér patentu pilnvarotais Austrija pazinoja
patentu birojam 1988. gada 21. marta datumu, un $is birojs, pamatojoties uz $o datu-
mu, lidz ar to izsniedza PAS ar darbibas terminu lidz 2005. gada 24. augustam (skat.
apstridéta léemuma 233. apsvérumu).
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Norvégija patentu pilnvarotais iesniedza PAS pieteikumu 1994. gada 21. decembri
saskana ar AZ instrukcijam. 1997. gada 14. aprili Norvégijas patentu birojs izsnie-
dza PAS omeprazolam, pamatojoties uz 1988. gada 21. marta datumu, kura darbibas
beigu termins tika noteikts 2003. gada 21. marts. Konkurenti apstridéja o PAS Oslo
pirmas instances tiesa, un tiesvediba turpinajas apelacijas instances tiesa. Galu gala
PAS tika atcelts 1999. gada 29. junija (apstridéta léemuma 234. un 242. apsvérums).

Somija patentu pilnvarotais iesniedza PAS pieteikumu 1994. gada 30. decembri. So-
mijas patentu birojs izsniedza PAS, pamatojoties uz 1988. gada 21. marta datumu.
So lemumu 1998. gada 21. decembri kads konkurents apstridéja Helsinku pirmas in-
stances tiesa. Apstridéta léemuma pienemsanas laika tiesvediba $aja tiesa vél joprojam
turpinajas (apstridéta lémuma 243. un 244. apsvérums).

Komisija uzskata, ka, neraugoties uz apstakli, ka AZ sanéma Losec tirdzniecibas atlau-
ju Zviedrija 1988. gada 5. februari, ta izvéléjas pazinot 1988. gada 21. marta datumu,
kas vairs neatbilda Losec pirmajam faktiskas tirdzniecibas atlaujas datumam (apstri-
déta lemuma 722. apsvérums).

Prasitajam un Komisijai nav vienpratibas jautajuma par to, vai AZ apzinati atturéjas
pazinot 1988. gada 5. februara datumu, kas tomér ir nozimigs saistiba ar AZ izman-
toto “atlaujas” jédzienu, interpretéjot to ka pirmas faktiskas tirdzniecibas atlaujas
datumu EEZ. Komisija, lai pieraditu, ka AZ zinaja, ka atbilstosais datums ir pirma
atlauja EEZ, pamatojas uz vairakam véstulém, kuru attiecinamibu un pieradijumu
spéku prasitajas apsauba.
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s63 Ta ka par $iem jautajumiem nav jalemj, ir pietiekami konstatét, ka, tapat ka tas ir no-
ticis citas valstis, AZ patentu birojiem pazinoja 1988. gada 21. marta datumu, nevis
atbilsto$o 1987. gada 15. aprila tirdzniecibas atlaujas datumu Francija, kas bija pirma
tirdzniecibas atlauja Kopiena un lidz ar to ari EEZ.

se+ Tadejadi ir jakonstaté, ka Komisija varéja pamatoti secinat, ka, atturoties sniegt kon-
krétajiem patentu birojiem visu nozimigo informaciju, kas tiem lautu izsniegt PAS,
parzinot visus apstaklus, AZ bija maldinajusi $is valsts iestades.

ses Turklat ir janorada, ka replikas raksta prasitajas uzsver, ka patentu departamenta di-
rektors uzskatija, ka piemérojams ir vienigi atlaujas datums Savieniba. Lidz ar to AZ
bija janorada patentu birojam ari 1987. gada 15. aprila datums, jo tie$i $is datums
saskana ar daudz plasak atzito Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju bija pirmas atlaujas
datums Kopiena. Saja zina ir jaatkarto, ka, nemot véra to, ka AZ centas aizstavét ipasu
Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju, tai bija japazino dazadie atbilstosie informacijas
elementi parskatama veida, lai Jautu kompetentajai iestadei pienemt atbilstosu lemu-
mu un lai ta netiktu maldinata neatklatas neskaidribas dél.
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— Par Irijas patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem (1995. gada oktobris)

sss  Komisija norada, ka 1995. gada, atbildot uz Irijas patentu biroja jautdjumu par noradi
“1988. gada marts’, AZ iesniedza pirmas tirdzniecibas atlaujas datumu Kopiena, pro-
ti, 1987. gada 15. aprili Francija izsniegto atlauju, tomér uzsverot, ka véra nemamais
datums ir 1988. gada 21. marts. Komisija uzskata, ka, nemot véra AZ riciba eso$o
informaciju, ta tomér nevar apgalvot, ka Losec faktiska laisana tirdznieciba nebija ie-
spéjama pirms 1988. gada 21. marta (apstridéta lémuma 725. apsvérums).

se7 Ka tas ir noradits attieciba uz PAS pieteikumu Apvienotaja Karalisté, AZ, pazinojot
1987. gada 15. aprila datumu, $aja stadija izpildija nepiecie$amas parskatamibas pra-
sibas. So konstatéjumu neietekmé apstaklis, ka AZ riciba bija informacija, kas liela
méra atnéma ticamibu tas apgalvojumiem.

ses 'Tomer, ka tas ir secinats $i sprieduma 549. punkta, parskatamiba, ko AZ izradija attie-
ciba uz Irijas patentu biroju, nav pamats, lai pazinojumi, kas sniegti citu valstu, ipasi
Beniluksa valstu, patentu birojiem, zaudétu savu maldino$o raksturu.
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— Par Beniluksa valstu un Somijas patentu birojiem sniegtajiem pazinojumiem
(1998. gada maijs)

Komisija ir noradijusi, ka patentu departamenta direktors, savas 1998. gada 8. maija
véstulés informéjot Belgijas, Somijas, Luksemburgas un Niderlandes birojus, ka AZ
Vacija bija iesniegusi apelacijas sadzibu Bundesgerichtshof par Bundespatentgericht
lémumu, apgalvoja, ka pirma tirdzniecibas atlauja Kopiena Regulas Nr. 1768/92 no-
zimé bija izsniegta 1988. gada 21. marta, jo “visas nepieciesamas atlaujas produk-
ta tirdzniecibas uzsaks$anai pirmaja dalibvalsti (Luksemburga) bija pieskirtas pirmo
reizi”

Komisija ir atgadinajusi, ka laika, kad $is pazinojums tika veikts, AZ riciba bija ne-
parprotama informacija, no kuras izrietéja, ka Losec $aja datuma jau bija laists tirdz-
nieciba. Ta ari norada, ka AZ savos apsvérumos, kas iesniegti Bundespatentgericht,
no 1997. gada 4. aprila bija atzinusi, ka cenas noteiksana 1988. gada 8. februari bija
atbilstosais faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas datums. Turklat Komisija ir noradijusi,
ka AZ riciba bija veél ceturtais 1998. gada 23. februara iek$éjais dokuments, no kura
izrietéja, ka 20 miligramu omeprazola kapsulu tirdznieciba bija uzsakta 1988. gada
1. februari (apstridéta lemuma 726. un 730. apsvérums).

Prasitajas apstrid, ka 1998. gada 23. februara dokuments butu ticams informacijas
avots attieciba uz pareizo Losec laiSanas tirdznieciba datumu. Tomeér no ta izriet, ka
tas neapstrid, ka Losec laisana tirdznieciba Luksemburga ir notikusi vismaz 1988. gada
februara laika un tatad pirms 1988. gada 21. marta.
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sz Turklat, ka to apstridéta lémuma 224. apsvéruma norada Komisija, no AZ 1996. gada

573

574

9. septembra ieks$éja dokumenta izriet, ka ta zinaja, ka Losec tirdznieciba bija uzsakta
jau pirms 1988. gada 21. marta, lai gan $aja stadija vél nebija skaidri noteikts preci-
zais produkta lai$anas tirdznieciba datums, nemot véra, ka $aja zina bija minéts gan
1988. gada 1. februara datums, gan ari 1988. gada 11. marta datums. Tapat 1996. gada
19. augusta iekséja dokumenta ka Losec lai$anas tirdznieciba datums Luksemburga ir
minéts 1988. gada 1. februaris.

Nemot véra $os dokumentaros pieradijumus, kas papildina visus citus pieradijumus
attieciba uz PAS pieteikumiem dazadajas iepriek$ noraditajas valstis, Visparéja tiesa
secina, ka Komisija pamatoti ir noradijusi, ka AZ nerikojas labticigi, kad ta Beniluksa
valstu un Somijas patentu birojiem pazinoja, ka Losec faktiski nevaréja laist tirdznie-
ciba pirms 1988. gada 21. marta.

— Par tiesvedibas gaita Vacija sniegtajiem pazinojumiem

No apstridéta lemuma izriet, ka patentu pilnvarotais Vacija iesniedza PAS pieteikumu
Vacijas patentu biroja saskana ar AZ 1993. gada 7. junija instrukcijam. Pieteikuma
veidlapa bija redzams, ka noradei “Mérz 1988” bija pievienota rokraksta atveidota no-
rade “21” 1993. gada 10. novembri Vacijas patentu birojs, pamatojoties uz $o datumu,
izsniedza PAS ar darbibas terminu lidz 2003. gada 21. martam (apstridéta lémuma
221. apsvérums).
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1996. gada 18. junija genérisko produktu razotajs Ratiopharm iesudzéja AZ Bun-
despatentgericht, noradot, ka AZ izsniegtais PAS ir jaatcel, jo pirma tehniska tirdz-
niecibas atlauja Kopiena bija pieskirta 1987. gada 15. aprili Francija (skat. apstridéta
lémuma 222. apsvérumu).

Komisija uzskata, ka AZ tiesvedibas laika Vacija sniedza maldino$us pazinojumus.
1996. gada 9. oktobri AZ apgalvoja, ka kop$ PAS pieteikumu iesniegSanas 1993. gada
janija ta “uzskatija’, ka 1988. gada 21. marta datums bija noteicosais ka pirmas tirdz-
niecibas atlaujas datums, jo tas atbilda atlaujas publicésanas datumam un ietvéra ce-
nas noteik$anu, un vienigi no §1 datuma produktu varéja tirgot ka kompenséjamu
produktu ar fiksétu cenu (apstridéta lemuma 223. un 728. apsvérums).

Komisija turklat ir noradijusi, ka $1 pazinojuma snieg$anas laika AZ riciba bija papil-
du informacija par to, ka 1987. gada 17. decembra lémums par cenas noteik$anu nav
ticis publicéts un ka omeprazola kapsulas bija laistas tirdznieciba pirms 1988. gada
21. marta, proti, 1988. gada 11. marta saskana ar tirdzniecibas sabiedribas Belgija
1994. gada atbildi vai 1988. gada 1. februari vai 11. marta saskana ar AZ 1996. gada
19. augusta un 9. septembra iek$éjam piezimém. Saja zina Komisija ir uzsvérusi, ka
1996. gada 9. septembra piezimé ir noradits, ka pirms produkta laisanas tirdznieciba
tika gaidita tirdzniecibas atlauja un tas publicésana, ka ari véstule par cenu noteik-
$anu. Tomér $aja piezimé ir noradits, ka “acimredzot” nebija sagaidita Veselibas mi-
nistrijas “saraksta” publicé$ana. Saja piezimé ir noraditas tris “problémas’, proti, ka,
pirmkart, atlauja tika izsniegta un tas publicésana notika pirms 1988. gada 1. janvara,
otrkart, ka PAS pamats tika atzits 1987. gada 16. novembra datums, neskatoties uz
izraditajiem centieniem likt pienemt 1988. gada 21. marta datumu, un, treskart, pro-
dukts tika laists tirdznieciba pirms Luksemburgas saraksta publicésanas (skat. apstri-
déta lemuma 224. un 729. apsvérumu).
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Komisija ir ari noradijusi, ka AZ savos vélakajos 1997. gada 4. aprili Bundespatentge-
richt iesniegtajos apsvérumos bija atkartojusi, ka ta uzskatija, ka produktu likumigi
var tirgot vienigi péc cenas noteiksanas publikacijas 1988. gada 21. marta un ka ie-
mesli, kas tai lika uzskatit, ka 1988. gada 21. marta datums bija atbilsto$ais datums,
bija pilniba saprotami, “kaut gan analizes beigas 1988. gada 8. februara datums bija
noteicogais attieciba uz cenas noteik$anu”, Saja zina Komisija uzsver, ka, lai gan $aja
stadija AZ esot netiesi atzinusi, ka Luksemburgas saraksta publicésana nebija sine qua
non nosacijums produkta tirdzniecibas uzsak$anai, ta atturéjas minét $o informaciju
savas 1998. gada 8. maija véstulés Beniluksa valstu un Somijas patentu birojiem (ap-
stridéta léemuma 225. un 730. apsvérums).

Prasitajas apstrid, ka AZ butu bijis nodoms maldinat Vacijas tiesu iestades un ka ta
zinaja, ka 1988. gada 21. marta datums nav pareizais datums attieciba uz pirmo tirdz-
niecibas atlauju. Saja zina vispirms attieciba uz prasitaju argumentiem, saskana ar
kuriem, pirmkart, 1996. gada 19. augusta iekséja piezimé noradita 1988. gada 1. feb-
ruara datuma izcelsme ir patentu pilnvarota iesniegta informacija un tai esot neno-
teikts avots un, otrkart, 1996. gada 9. septembra dokuments liecina par neskaidribu
attieciba uz Losec lai$anas tirdznieciba datumu, ir janorada, ka prasitajas nepamato
savus apgalvojumus, iesniedzot patentu pilnvarota dokumentu, kura batu noradits sis
datums. Turklat prasitajas nemin nekadus faktus, kas lautu uzskatit, ka informacija
par 1988. gada 1. februara datumu, ko it ka ir pazinojis patentu pilnvarotais, biatu
bezvértiga vai mazak ticama neka 1988. gada 21. marta datums.

Tadéjadi atkal ir jakonstaté, ka AZ riciba esosas informacijas kopums, lai gan bija
neskaidribas par produkta laisanas tirdznieciba datumu, bija pietiekams, lai noraditu,
ka faktiska Losec tirdznieciba tika uzsakta vél pirms Luksemburgas saraksta noradita
datuma, proti, 1988. gada 21. marta. Turklat, ka tas jau ir noradits (skat. §i sprieduma
497. un 545. punktu), Luksemburgas sarakstu nevaréja pamatoti interpretét ka Losec
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cenas publikaciju, nemot véra ta objektivo noforméjumu un faktu, ka AZ tirdznieci-
bas sabiedriba Luksemburga kop$ 1994. gada marta bija noradijusi, ka léemums par
cenu noteik$anu Luksemburga nav ticis publicéts.

Turpinot attieciba uz AZ parstavju pausto nostaju tiesvedibas laika Bundespatent-
gericht prasitajas uzsver, ka 1988. gada 8. februara datuma atzi$ana par pareizo at-
bilsto$o véra nemamo datumu balstijas uz ipasu Regulas Nr. 1768/92 interpretaciju,
saskana ar kuru atbilstosais datums ir tas, kura kompetentas iestades ir apstiprinaju-
$as cenu. Tadéjadi prasitajas apstrid, ka patiesiba AZ uzskatija, ka Luksemburgas sa-
rakstam nav nozimes. Saja zina, lai cik patiesi ari nebatu prasitaju apgalvojumi, atkal
ir pietiekami konstatét, ka kop$ 1994. gada marta AZ riciba bija informacija par to,
ka Luksemburgas lémums par cenu noteik$anu netika publicéts. Turklat Luksembur-
gas saraksta, kura bija minéts 1988. gada 21. marta datums, nebija nekadas norades
par Losec cenu. Tadéjadi prasitajas katra zina nevar apgalvot, ka AZ varéja nopietni
uzskatit, ka 1988. gada 21. marta datums ir cenas publicésanas datums, kas bija nor-
mativais nosacijums produkta tirdzniecibas uzsaksanai.

No iepriek$ minéta izriet, ka Komisija pamatoti ir konstatéjusi, ka AZ tiesvedibas
laika Vacijas tiesas sniedza nepareizus pazinojumus, lai gan tas riciba bija saskanota
informacija par to, ka Luksemburgas sarakstam un 1988. gada 21. marta datumam
nav nozimes attieciba uz véra nemamo datumu saskana ar tas Regulas Nr. 1768/92
interpretaciju un “faktiskas tirdzniecibas uzsaksanas teoriju” Tadéjadi skiet, ka AZ
vienkarsi centas aizstavét tai Vacija pieskirta PAS spéka esamibu ar maldinosiem
pazinojumiem, kuros ka pirmas tirdzniecibas atlaujas datums Kopiena bija noradits
1988. gada 21. marts.
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— Par tiesvedibas gaita Norvégija un Somija sniegtajiem pazinojumiem

Attieciba uz tiesvedibu Oslo pirmas instances tiesa Komisija ir noradijusi, ka savos
1999. gada 12. februara un 20. maija apsvérumos AZ aizstavéja 1988. gada 21. marta
datuma un Luksemburgas saraksta nozimi, neskatoties uz tas riciba eso$o informa-
ciju, kura bija noradits, ka Losec bija laists tirdznieciba pirms $i datuma. Komisija
ari ir konstatéjusi, ka AZ nebija minéjusi 1988. gada 8. februara datumu, ko ta vélak
noradija Bundespatentgericht, un ka ta uzsvéra, ka Luksemburgas saraksts, kura it ka
bija ieklauti atlautie produkti ar apstiprinato cenu, bija nepiecieSamais nosacijums, lai
Losec varétu tirgot Luksemburga (apstridéta lémuma 235., 236. un 733. apsvérums).

Turklat Komisija ir konstatéjusi, ka $is tiesvedibas laika AZ esot atzinusi, ka tas riciba
nebija viss Luksemburgas saraksts vai kada ta dala, kura bitu ietverta Losec cena. Saja
zina Komisija ir uzsverusi, ka AZ tomeér ir aizstavéjusi $i saraksta nozimi attiecibas ar
patentu pilnvarotajiem, patentu birojos un tiesas. Ta ir noradijusi, ka tiesvediba Nor-
végija atklaja citas publikacijas esamibu Luksemburga — “Luksemburgas zalu cenu
sarakstu’, no kura AZ iesniedza vienu lapu, kura bija minéts Losec, attieciba uz kuru
bija noradits 1988. gada 16. janvara datums. Stdzibas iesniedzéju Norvégijas tiesas
veikta izpéte Luksemburgas iestadés ari atklaja, ka Luksemburgas saraksts konkrétaja
laika (1988. gada marta) nebija oficiala publikacija un ta mérkis bija vienigi informét
arstus, farmaceitus un farmacijas uznémumus par tirdznieciba atlautajiem produk-
tiem un par to, vai to cena ir tikusi apstiprinata vai né (skat. apstridéta lémuma 239.,
240. un 734. apsvérumu).

II - 3049



2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

sss  Attieciba uz tiesvedibu Helsinku pirmas instances tiesa Komisija ir noradijusi, ka

586

587

1999. gada 25. februari AZ iesniedza identiskus apsvérumus tiem, ko ta bija iesnie-
gusi Oslo pirmas instances tiesa 1999. gada 12. februari. Talak ta ir konstatéjusi, ka
1999. gada 30. junija AZ atkartoja, ka Losec tirdzniecibu Luksemburga nav bijis ie-
spéjams uzsakt pirms 1988. gada 21. marta un ka tas nav laists tirgii kada EEZ val-
stl. AZ ari pazinoja, ka gan sudzibas iesniedzéja $aja lieta Merck Generics Oy, gan
arl pati AZ bija méginajusas noteikt Luksemburgas saraksta publicésanas juridisko
statusu un atrast pilnu Luksemburgas saraksta eksemplaru un ka “situacija Luksem-
burga bija visai neskaidra” Komisija atkal ir uzsvérusi, ka AZ veica $os pazinojumus,
neskatoties uz tas riciba eso$o informaciju, no kuras neparprotami izrietéja, ka Losec
tirdznieciba tika uzsakta pirms 1988. gada 21. marta (apstridéta léemuma 244., 245. un
735. apsvérums).

Ka tas jau ir noradits ieprieks, ir janoraida prasitaju arguments, ka AZ pamatoti varé-
ja balstities uz Luksemburgas sarakstu, lai uzsveértu, ka faktiskas tirdzniecibas atlau-
jas datums ir 1988. gada 21. marts. AZ aizstavibas pozicija Oslo tiesa acimredzami
vairs nebija parliecinosa, Ipasi péc tam, kad Luksemburgas iestades apstiprinaja, ka
Luksemburgas saraksts nav oficiala publikacija. Pat péc “Luksemburgas farmaceitis-
ko produktu cenu saraksta” esamibas atklasanas un péc tam, kad pati AZ iesniedza
§i saraksta vienu lapu, kura bija minéts Losec un 1988. gada 16. janvara datums, AZ
turpinaja uzsvert, ka pirms 1988. gada 21. marta nav ticis publicéts neviens saraksts,
kura batu ietverts Losec un noradita ta cena, un ka Luksemburgas saraksta ir ietverta
ari informacija par Losec cenu (apstridéta lémuma 241. apsvérums).

Nemot véra visu Visparéjas tiesas riciba eso$o informaciju, kas atskiriba no prasitaju
apgalvota saskanoti norada, ka Losec bija laists tirdznieciba pirms 1988. gada 21. mar-
ta, ta secina, ka Komisija butiba ir pareizi konstatéjusi, ka AZ nevaréja pamatoti
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balstities uz Luksemburgas sarakstu ($aja zina skat. ari apstridéta lemuma 236. un
237. apsvérumu, ka ari 733. un 734. apsvérumu).

ss8 Lidz ar to ir janoraida prasitaju arguments, saskana ar kuru tas, ka AZ prejudiciala
nolémuma laguma Tiesai konteksta atzina, ka tas riciba nebija visa Luksemburgas
saraksta vai ta dalas, kura batu noradita Losec cena, pieradot nodoma maldinat kom-
petentas iestades neesamibu. Turklat jebkada citada AZ riciba Tiesa liktu tai iesniegt
visu $o sarakstu vai vismaz ta atbilsto$u dalu, ko ta nespéja izdarit. Tadeél tai katra zina
nebija citas iespéjas ka vien atzit, ka tas riciba nav $o dokumentu.

ss0  Sie vértéjumi attiecas ari uz AZ sniegtajiem pazinojumiem Helsinku pirmas instances
tiesa. Ir acimredzams, ka AZ rikojas tada pasa veida, proti, uzsvéra, ka Losec tirdz-
niecibu nebija iespéjams uzsakt pirms 1988. gada 21. marta, lai gan tas riciba bija
saskanota informacija par to, ka sis produkts bija laists tirdznieciba pirms $i datuma
un ka Luksemburgas sarakstam nebija nozimes attieciba uz §i produkta likumigas
tirdzniecibas iespéju.

soo Tadéjadi ir jauzskata, ka AZ, tapat ka Vacijas tiesas noradot 1988. gada 21. marta
datumu ka pirmas atlaujas datumu EEZ, Norvégijas un Somijas tiesas vienigi centas
pamatot $ajas valstis uz maldino$o pazinojumu pamata pieskirto PAS spéka esamibu.

II - 3051



591

592

593

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

Secinajumi par pirmo dominéjos$a stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu

No pirma parkapuma abu posmu parbaudes izriet, ka AZ ricibu vispirms veidoja
“1988. gada marta” datuma ka pirmas tirdzniecibas atlaujas datuma Kopiena pazi-
nosana patentu birojiem Vacija, Belgija, Danija, Irija, Luksemburga, Niderlandé un
Apvienotaja Karalisté, neinforméjot tos ne par §1 datuma izvéles pamatojumu, proti,
alternativo interpretaciju, ko AZ véléjas pieskirt Regula Nr. 1768/92 lietotajam jé-
dzienam “tirdzniecibas atlauja’, ne par 1987. gada 15. aprili Francija izsniegtas tirdz-
niecibas atlaujas esamibu. Komisija $o pirmo pazino$anu patentu birojiem ir pama-
toti uzskatijusi par maldino$u, nemot véra tas kopéjo pasnieg$anu, kas lava pienemt,
ka “1988. gada marts” attiecas uz pirmas tehniskas tirdzniecibas atlaujas Kopiena
izsniegSanu.

Pamatojoties uz $iem pirmajiem pazinojumiem un péc precizéjumiem par konkréto
datumu, uz kadu noradija “1988. gada marts’, 1993. gada 10. novembri PAS tika pie-
skirts Vacija, nosakot tam darbibas terminu lidz 2003. gada 21. martam.

Turpmako AZ ricibu veidoja 1987. gada 15. aprila datuma nepazino$ana saistiba ar
tirdzniecibas atlauju Francija, péc tam kad patentu biroji bija pieprasijusi precizét
noradi “1988. gada marts”, ST nepazinosana vedinaja Belgijas, Luksemburgas un Ni-
derlandes patentu birojus uzskatit, ka 1987. gada 16. novembra datums, kas bija teh-
niskas tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas datums Luksemburga, ir janem véra ka pir-
mas tirdzniecibas atlaujas datums Kopiena. Tadéjadi sie patentu biroji pieskira PAS,
pamatojoties uz $o datumu.
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Saja zina ir janorada, ka AZ vélak neveérsas patentu birojos, lai izlabotu PAS, lai gan,
pirmkart, AZ ieks$éjie dokumenti liecina, ka ta zinaja par to nepareizo pamatojumu,
un, otrkart, patentu pilnvarotais Niderlandé bija tai tiesi izteicis tadu ierosinajumu.

Tomer ir janorada, ka péc Apvienotas Karalistes un Irijas patentu biroju uzdotajiem
jautajumiem AZ noradija uz 1987. gada 15. aprila tehniskas tirdzniecibas atlaujas esa-
mibu. Ta ka Danijas patentu birojs uzturéja sakarus ar Apvienotas Karalistes patentu
biroju, AZ atsauca savu PAS pieteikumu Danija.

Tomeér AZ turpinaja savu ricibu, ko veidoja maldinos$u pazinojumu snieg$ana EEZ val-
stu patentu birojiem (Austrija, Somija un Norvégija) noluka iegiut PAS uz 1988. gada
21. marta datuma pamata. Sie pazinojumi pamudinaja $os birojus izsniegt PAS uz
1988. gada 21. marta datuma pamata.

Visbeidzot, AZ ricibu veidoja uz maldino$o pazinojumu pamata pieskirto PAS spéka
esamibas aizstavésana Vacijas, Somijas un Norvégijas tiesas.

No visa ieprieks minéta izriet, ka AZ istenoja konstantu un linearu ricibu, kuru rak-
sturoja maldino$u pazinojumu snieg$ana patentu birojiem nolika panakt PAS iz-
snieg$anu, uz kuriem tai vai nu nebija tiesibu (Vacija, Somija, Danija un Norvégija),
vai ari uz kuriem tai bija tiesibas uz isaku laika posmu (Austrija, Belgija, Luksembur-
ga, Irija un Niderlande).
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599 Daudzie lietas materialos eso$ie dokumentarie pieradijumi un konkrétas ricibas il-
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gums, kas norisinajas no 1993. gada junija, kad valstu patentu birojos tika iesniegti
PAS pieteikumi (apstridéta lemuma 185. apsvérums), lidz 1999. gada janijam, kad
AZ Helsinku tiesa aizstavéja tai Somija pieskirta PAS spéka esamibu, ka ari $is ricibas
vairak vai mazak konsekventa isteno$ana un tas atskiriga sekmiguma pakape devinas
Kopienas un EEZ dalibvalstis lauj secinat, ka Komisija pamatoti ir secinajusi, ka AZ
tisi centas maldinat patentu birojus.

Nemot véra visus dokumentaros pieradijumus, uz kuriem pamatojas Komisija, Vis-
paréja tiesa secina, ka $os apsvérumus nevar atspékot prasitaju iesniegtie pazinojumi,
tostarp ar meérki aizstavét AZ labticibu. Papildus tam, ka sie pazinojumi atseviskos
aspektos tiecas apstiprinat apstridéta léemuma pamatotibu, tie katra zina nav pamats,
lai nenemtu véra dokumentaro pieradijumu ievérojamo daudzumu, ka ari konstatéto
faktu kopumu, kas, visaptverosi noveértéti, parliecinosa veida apstiprina Komisijas iz-
daritos secindjumus.

Nemot véra §1 pamata ietvaros veikto faktisko apstaklu kopuma vértéjumu, ir jaat-
bild, ciktal tas joprojam ir nepiecieSams, uz prasitaju izvirzitajiem argumentiem pir-
ma pamata ietvaros, ar kuriem tas censas apstridét dominéjosa stavokla launpratigas
izmanto$anas esamibu Vacija, Belgija, Danija, Norvégija, Niderlandé un Apvienotaja
Karalisté, pamatojoties uz maldino$u pazinojumu iedarbibas neesamibu.

Vispirms attieciba uz identificéto pret konkurenci vérsto darbibu sekmiguma pakapi
ir janorada, ka apstaklis, ka maldinosie pazinojumi nav lavusi AZ iegat PAS Danija
vai, pamatojoties uz datumu, kas neatbilda pirmas Kopiena pieskirtas tirdzniecibas

II - 3054



603

604

605

ASTRAZENECA/KOMISIJA

atlaujas datumam, Apvienotaja Karalisté, nemazina tas ricibas prettiesiskumu $ajas
valstis, jo ir pieradits, ka $ie pazinojumi loti ticami varéja izraisit PAS izsniegSanu.

No §i pamata un lietas dalibnieku iesniegto dokumentu parbaudes izriet, ka, lai gan
Apvienotas Karalistes patentu biroja, kuram AZ atklati noradija savu alternativo
tirdzniecibas atlaujas jédziena interpretaciju un atklaja 1987. gada 15. aprila tehniskas
tirdzniecibas atlaujas Francija esamibu, tas attieksme bija parskatamaka, sakotnéjais
PAS pieteikums bija objektivi maldinoss un ta mérkis bija iegiut PAS, pamatojoties uz
datumu, kas nebija pirmas Kopiena pieskirtas tirdzniecibas atlaujas datums (skat. s
sprieduma 548. un 549. punktu).

Ari attieciba uz Daniju no Visparéjai tiesai iesniegtajiem dokumentarajiem pieradi-
jumiem izriet, ka AZ savu pieteikumu Danija atsauca, lai tai nebtutu jasanem patentu
biroja léemums par atteikumu, kas raditu nelabveéligu precedentu tas iespéjam iegit
PAS Vacija — valsti, kura tapat ka Danija nepieskira PAS produktiem, kuru pirma teh-
niska tirdzniecibas atlauja Kopiena bija sanemta pirms 1988. gada 1. janvara (skat. $1
sprieduma 554. punktu). Tomeér, ka to norada Komisija, Danijas patentu biroja sniegta
maldinos$a pazinojuma spéju bt par pamatu prettiesiska PAS izsnieg$anai apstiprina
fakts, ka patentu biroji Vacija, Belgija, Norvégija un Niderlandé izsniedza PAS, pama-
tojoties uz AZ sniegtajiem maldino$ajiem pazinojumiem.

Tapat apstaklis, ka Vacija PAS tika atcelts 1997. gada janija pirms pamatpatenta dar-
bibas termina beigam péc genérisko produktu razotaja Ratiopharm celtas prasibas,
nevar ietekmét AZ, kura $aja valsti ieguva PAS, pamatojoties uz maldino$iem pazino-
jumiem, ricibas juridisko kvalifikaciju. Sim PAS bija paredzéts turpinat darbibu péc
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pamatpatenta darbibas termina izbeig$anas un pagarinat ar $o patentu nodrosinato
ekskluzivitati. Ja konkurenti neka nebutu rikojusies, $is PAS butu radijis butiskas pret
konkurenci vérstas sekas, kaut gan jau pati PAS esamiba pati par sevi radija tadas
sekas pirms pamatpatenta darbibas termina beigam.

Turklat fakts, ka papildu aizsardzibas iegtisana Belgija un Niderlandé, pamatojoties
uz maldinosiem pazinojumiem, attiecas uz laiku no 2002. gada aprila lidz attiecigi
2002. gada septembrim un oktobrim, tas ir, péc tam, kad A Z $ajas dalibvalstis vairs ne-
bija dominéjosa stavokli, §i sprieduma 379. punkta noradito iemeslu dél nevar ietek-
mét konkrétas ricibas kvalifikaciju ka dominéjos$a stavokla launpratigu izmanto$anu.

Visbeidzot attieciba uz Norvégiju, ka tas jau ir noradits $i sprieduma 559. un 596. pun-
kta, ir skaidrs, ka AZ panaca, ka 1997. gada 14. aprili Norvégijas patentu birojs izsnie-
dza PAS, pamatojoties uz 1988. gada 21. marta datumu (skat. arl apstridéta lému-
ma 234. apsvérumu). Sis PAS tika atcelts 1999. gada 29. jiinija péc konkurenta celtas
prasibas. Tadéjadi, pat uzskatot, ka AZ riciba bija patents uz formuléjumu, kas vél
joprojam aizkavéja genérisko produktu tirdzniecibas uzsaksanu lidz PAS atcel$anai,
ir jakonstaté, ka AZ maldinosie pazinojumi veicinaja tada PAS izsnieg$anu, uz kuru
tai nebija tiesibu. Sie maldinosie pazinojumi objektivi ierobezoja konkurenci, un $i
iemesla dé] tie ir uzskatami par dominéjos$a stavokla launpratigu izmantosanu. Tur-
klat gan no apstridéta léemuma 16. apsvéruma, gan ari no lietas dalibnieku atbildém
uz Visparéjas tiesas uzdotajiem jautdjumiem izriet, ka patenta uz formuléjumu spéja
nodrosinat produkta ekskluzivitati katra zina nav pielidzinama spéjai, ko nodrosina
patents uz viely, jo aktiva viela var tikt ieklauta dazados formuléjumos.

II - 3056



608

609

610

611

612

ASTRAZENECA/KOMISIJA

Visbeidzot ir janorada, ka no otra pamata parbaudes izriet, ka AZ sniegtie maldinosie
pazinojumi noluka iegit PAS, uz kuriem tai nebija tiesibu vai uz kuriem tai bija tie-
sibas uz isaku laika posmu, veido praksi, kas ir balstita vienigi uz pasakumiem, kuri
neietilpst uz sniegumu balstitas konkurences joma. Sada riciba, iegtstot PAS veida,
kas parkapj attieciba uz tiem izveidoto tiesisko reguléjumu, ir vérsta tikai un vienigi
uz to, lai netaisnigi nelautu ieklat tirga genérisko produktu razotajiem.

No visa iepriek$ minéta izriet, ka Komisija nav pielavusi kladu, secinot, ka AZ laun-
pratigi izmantoja savu dominéjos$o stavokli EKL 82. panta nozimé Vacija, Belgija, Da-
nija, Niderlandé un Apvienotaja Karalisté un EEZ liguma 54. panta nozimé Norvégija.

Tadeéjadi ir janoraida viss otrais pamats attieciba uz pirmo dominéjosa stavokla laun-
pratigas izmantosanas gadijumu.

Tomeér apstridétaja léemuma ir pielauta klada dala, kura ta 774. apsvéruma ir noradits,
ka Vacija, Belgija, Danija, Niderlandé un Apvienotaja Karalisté $i launpratiga izman-
tosana sakas 1993. gada 7. junija, kad AZ nosutija instrukcijas saviem patentu pilnva-
rotajiem. Ka tika noradits 1 sprieduma 370.—372. punkt3, §i launpratiga izmanto$ana
sakas, kad valstu patentu birojiem tika iesniegti PAS pieteikumi.

Lidz ar to, ka tika konstatéts $i sprieduma 381. punkta, attieciba uz apstridéta lemuma
185. apsvérumu ir jasecina, ka pirmais dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$a-
nas gadijums sakas vélakais 1993. gada 30. janija.
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a3 Turklat prasitajas nav pieradijusas, ka paréjie apstridéta lemuma 774. apsvéruma ie-
tvertie Komisijas secinajumi batu kladaini, ciktal tas apgalvo, ka parkapums beidzas
Vacija 1997. gada beigas, Belgija un Niderlandé 2000. gada beigas, Danija 1994. gada
30. novembri un Apvienotaja Karalisté 1994. gada 16. junija. Tapat prasitajas nav pie-
radijusas kladas, kas batu pielautas Komisijas secinajuma, saskana ar kuru parka-
pums Norvégija norisinajas no 1994. gada 21. decembra lidz 2000. gada beigam.

D — Par otro dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu — Losec
kapsulu tirdzniecibas atlauju selektiviem atsaukumiem

1. Tiesiskais reguléjums un inkriminéta riciba

eia Direktivas 65/65, kas ipasi grozita ar Padomes 1986. gada 22. decembra Direkti-
vu 87/21/EEK (OV 1987, L 15, 36. Ipp.) un Padomes 1993. gada 14. janija Direkti-
vu 93/39/EEK, ar ko grozita ari Direktiva 75/318/EEK un Direktiva 75/319/EEK par
zalem (OV L 214, 22. Ipp.), redakcija, kas bija spéka konkréto faktu rasanas laika,
3. panta pirmaja dala ir noteikts, ka “dalibvalstis nedrikst uzsakt nekadu zalu tirdznie-
cibu, pirms $is valsts kompetenta iestade nav izsniegusi tirdzniecibas atlauju”.
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e15 Sis direktivas 4. panta tresaja dala ir precizétas zinas un dokumenti, kas ir jaiesniedz
par zalu laisanu tirdznieciba atbildigajai personai, lai tiktu pieskirta tirdzniecibas at-
lauja. Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkts ir izteikts $ada redakcija:

“8. Rezultati, kas iegiti:

— fizikali kimiskas, biologiskas vai mikrobiologiskas parbaudés,

— toksikologiskas un farmakologiskas parbaudés,

— Kliniska izpéte.

Tomeér, neskarot tiesibu aktus, kas attiecas uz rapnieciska un komerciala ipasuma
aizsardzibu:

a) pretendentam nav jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai
kliniskas izpétes rezultati, ja vins$ var pieradit:
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vai nu, detalizéti atsaucoties uz publicéto zinatnisko literataru, kas nora-
dita saskana ar Direktivas 75/318/EEK 1. panta 2. punktu, ka patentéto
zalu sastava ietilpstosajai sastavdalai vai sastavdalam ir ilgstoss arstniecis-
kais pielietojums un tam piemit atzita iedarbiba, ka ari pienemama drosi-
bas pakape;

vai ari, ka patentétas zales ir butiski lidzigas produktam, kas saskana ar
spéka esosajiem Kopienu tiesibu aktiem vismaz se$us gadus ir atlauts
Kopiena un kas atrodas tirdznieciba dalibvalsti, kura ir iesniegts pietei-
kums; $is laika posms var tikt pagarinats lidz 10 gadiem, ja runa ir par
augstas tehnologijas zalém Direktivas 87/22/EEK pielikuma A dala ietver-
ta saraksta nozimeé vai par zalém $is direktivas pielikuma B dala ietverta
saraksta nozimé, ja ir izpildita $is direktivas 2. panta paredzéta procedira,
turklat dalibvalsts var pagarinat $o laika posmu lidz 10 gadiem ar ipa-
$u lemumu, kas attiecas uz visam zalém, kuras atrodas tirdznieciba tas
teritorija, ja ta to uzskata par vajadzigu sabiedribas veselibas interesés.
Dalibvalstis var nepiemérot ieprieks minéto se$u gadu terminu péc origi-
nalo produktu aizsargajosa patenta darbibas termina beigam.

616 Direktivas 65/65 10. panta 1. punkta ari ir noteikts, ka atlauju uz pieciem gadiem var
pagarinat ik péc pieciem gadiem péc tas turétaja pieteikuma, kas jaiesniedz vismaz
tris ménesus pirms tas darbibas termina beigam.
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Sava 2003. gada 16. oktobra sprieduma lieta C-223/01 AstraZeneca (Recueil,
[-11809. Ipp., 49. un 58. punkts) Tiesa nosprieda, ka, lai genériska produkta tirdz-
niecibas atlaujas pieteikums varétu tikt vértéts Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas
8. punkta a) apak$punkta iii) dala paredzétaja saisinataja procedara, ir nepieciesams
un vienlaikus pietiekams, ka atsauces zalu tirdzniecibas atlauja ir spéka attiecigaja
dalibvalsti i pieteikuma iesnieg$anas datuma.

Ar Padomes 1975. gada 20. maija Direktivu 75/319/EEK par to normativo un admi-
nistrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kuri attiecas uz patentétam zalém (OV L 147,
13. lpp.), kas ipasi grozita ar Direktivu 93/39, redakcija, kas bija spéka konkréto
faktu rasanas laika, Va nodala tika izveidota farmakologiskas uzraudzibas sistéma,
lai apkopotu informaciju par Kopiena atlauto zalu nevélamo iedarbibu. Ta Direkti-
vas 75/319 29.c un 29.d panta par zalu laiSanu tirdznieciba atbildigajiem uznému-
miem tika noteikts farmakologiskas uzraudzibas pienakums, kura ietilpst sekosana
nevélamai zalu iedarbibai un regularu zinojumu iesniegSana kompetentajam iesta-
dém, papildinot tos ar zinatniskajiem novértéjumiem.

Konkrétaja gadijuma ricibu, kuru Komisija parmet AZ, veido pieteikumu par Losec
kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk$anu iesniegsana Danija, Norvégija un Zviedrija
paraléli ar Losec kapsulu aizstasanu tirg ar Losec MUPS tabletém, tas ir, Losec MUPS
tablesu laisana tirdznieciba un Losec kapsulu iznems$ana no tirdzniecibas $ajas tris
valstis (apstridéta lemuma 860. apsvérums).
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2. Par pirmo pamatu — kiudu tiesibu piemeérosana

a) Prasitaju argumenti

Par tiesisko reguléjumu un faktiskajiem apstakliem

Prasitajas norada, ka, lai gan apstridéta lémuma 830. apsvéruma Komisija ir pazi-
nojusi, ka ta neapstrid AZ uzturéto Kopienas farmacijas tiesibu interpretaciju, tas
apstridéta lémuma 255.—-264. apsvéruma izklastita tiesiska reguléjuma interpretacija
nav saderiga ar AZ interpretaciju. Saja zina tas izklasta atbilsto$o tiesisko reguléju-
mu saskana ar Direktivas 65/65 3. un 4. pantu un 10. panta 1. punktu un ar Direkti-
vas 75/319 Va nodalu.

Prasitajas uzsver, ka ar Direktivu 87/21 ieviestas saisinatas proceduras, kas ir paredzé-
ta Direktivas 65/65 4. panta tre$as dalas 8. punkta a) apak$punkta i)—iii) dala, mérkis
bija izveidot ierobeZotu iznémumu no visparéja principa, saskana ar kuru sakotnéja
pieteikuma iesniedzéja ipasuma ir jabut ekskluzivam tiesibam gat labumu no sava
riciba eso$as informacijas. Sis iznémums neesot bijis paredzéts, lai padaritu vienkar-
saku genérisko produktu autorizaciju, bet gan lai aizsargatu inovaciju uz sapratigu
terminu, kura laika konkrétais uznémums varétu atgat savus ieguldijumus un kuram
izbeidzoties tam biitu atlauts pamatoties uz jau ieprieks sniegto informaciju, lai izvai-
ritos no nevajadzigas parbauzu attieciba uz cilvékiem un dzivniekiem atkarto$anas.
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Tas uzskata, tapat ka to apstridéta lemuma 832. un 833. apsvéruma esot atzinusi
un tiesvedibas, kas bija pamats spriedumam lieta C-94/98 Rhéne-Poulenc Rorer un
May & Baker (Recueil, 1-8789. Ipp.), laika apgalvojusi Komisija, ka tirdzniecibas atlau-
jas Ipasniekam ir tiesibas to atsaukt atbilstosi savam vélmém vai laut, lai izbeidzas tas
darbibas termin$, nenoradot pamatojumu $adai ricibai un neraizéjoties par i lémuma
ietekmi uz genérisko produktu razotajiem vai paralélajiem importétajiem.

Prasitajas norada, ka Danija AZ ieguva Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju 1989. gada,
bet Losec MUPS tablesu tirdzniecibas atlauju — 1997. gada 22. septembri. 1998. gada
23. februari sudzibas iesniedzéjas esot iesniegusas pieteikumu Losec kapsulu ge-
nériskas versijas tirdzniecibas atlaujas iegii$anai, piemérojot saisinato procedaru.
1998. gada 6. aprili péc AZ pieteikuma esot tikusi anuléta pieskirta Losec kapsulu
tirdzniecibas atlauja. 1998. gada 30. septembri sudzibas iesniedzéjas esot sanému-
$as Losec kapsulu genériskas versijas tirdzniecibas atlauju. Sis atlaujas pieskirsanu AZ
esot apstridéjusi Danijas tiesas, pamatojoties uz to, ka $is pieskirsanas bridi konkre-
taja dalibvalsti nebija nevienas spéka esosas atsauces produkta tirdzniecibas atlaujas.
Atbildot uz jautajumu, kas Tiesai tika uzdots laguma sniegt prejudicialu noléemumu
ietvaros, ta esot secinajusi, ka pieteikuma iesnieg$anas diena konkrétaja dalibvalsti
bija jabut spéka esosai tirdzniecibas atlaujai (ieprieks 617. punkta minétais spriedums
lieta AstraZeneca, 58. punkts).

Par Komisijas veikto juridisko analizi

¢4 Prasitajas parmet Komisijai, ka apstridétaja lémuma nav veikta identificétas domineé-

josa stavokla launpratigas izmantosanas juridiska analize. Tas uzskata, ka Komisijas
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juridiskais pamatojums paradas vienigi apstridéta léemuma 820. apsvéruma, kura ta
secina, ka dominéjos$a stavokli eso$am uznémumam, kuram ir tadas specifiskas tie-
sibas ka tirdzniecibas atlauja, §is tiesibas ir jaizmanto sapratigi un tas tas nedrikst
izmantot ar acimredzamu meérki izslégt savus konkurentus. Tomér prasitajas uzskata,
ka judikatara, uz kuru, izklastot $o apsvérumu, pamatojas Komisija, attiecoties uz
at$kirigam situacijam.

Vispirms, attieciba uz ieprieks 242. punkta minéto 1996. gada 8. oktobra spriedumu
apvienotajas lietas Compagnie maritime belge transports u.c./Komisija, dominéjosa
stavokli eso$a sabiedriba esot noslégusi noligumu, ar kuru tai tika pieskirtas ekskluzi-
vas tiesibas, un péc tam esot veikusi méginajumus nodro$inat, ka ta gast labumu no
$aja noliguma paredzétas ekskluzivitates. Apstakli esot atskirigi no konkréta gadiju-
ma, jo AZ neesot noslégusi noligumu, lai bauditu ekskluzivitati tirga. AZ esot bijusi
jaiegust tirdzniecibas atlauja, lai uzsaktu Losec kapsulu tirdzniecibu, kas tai neesot
pieskirusi nekadu ekskluzivitati tirga. Tirdzniecibas atlauja neesot kavéjusi ne gené-
risko zalu konkurenci vai paralélo importu, nedz ari konkuréjoso PSI tirdzniecibas
uzsaksanu Danijas, Norvégijas un Zviedrijas tirgos. Prasitajas piebilst, ka $aja lieta
nebija iesaistitas nekada veida ipasumtiesibas un ka dominéjo$a stavokla launpratigas
izmanto$anas konstatésana tas veicéjiem neradija pozitivas saistibas, kamér konkre-
taja gadijuma tirdzniecibas atlauju saglabasanas priek$nosacijums bija pastavigu far-
makologiskas uzraudzibas pienakumu ievérosana.

Talak prasitajas norada, ka izskatama lieta ir janogkir no lietas, kas bija pamata Tie-
sas 1986. gada 11. novembra spriedumam 226/84 British Leyland/Komisija (Recueil,
3263. Ipp.), jo izskatamaja lieta tirdzniecibas atlaujas ipasniekam ir paredzéti nozimi-
gi pienakumi “atjauninasanas” joma un farmakologiskas uzraudzibas pienakumi, lai
atlauja turpinatu bat spéka. Turklat péc Losec kapsulu tirdzniecibas atlaujas iegasanas
AZ neesot bijis administrativais monopols. Turklat $i atlauja neesot bijusi nepiecie-
$ama, lai konkuréjosie produkti varétu ienakt tirgi, un tas atsauksanai neesot bijis
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automatiskas iedarbibas uz eso$ajam atlaujam genériskajam zalém un uz paraléla im-
porta apstiprinasanu. Prasitajas piebilst, ka ir vél cits atskirigs elements, kas rodams
taja, ka izskatamaja lieta AZ neatbalstija ne Losec genérisko kopiju tirdzniecibu, nedz
ari paralélo importu, turpretim iepriek$ minétaja lieta, kas bija pamata spriedumam
British Leyland/Komisija, British Leyland bija veicinajusi “Métro” tirdzniecibas attis-
tibu automasinas vadi$anai pa kreiso pusi. Visbeidzot $aja lieta atskiriba no izskata-
mas lietas netika aplikotas nekadas Ipasuma tiesibas uz komercnoslépumu saturosu
informaciju.

Ieprieks$ 242. punkta minétaja lieta Hilti/Komisija Visparéja tiesa esot secinajusi, ka
Hilti launpratigi izmantoja savu dominéjoso stavokli, jo ta nebija gatava labpratigi pie-
skirt tiesibu licences. Dominéjos$a stavokla Jaunpratigo izmanto$anu ari esot veidojusi
prasiba par zaudéjumu atlidzibu, kuras apmérs sesas reizes parsniedza kompetentas
valsts iestades galu gala noteikto apméru, tadéjadi nevajadzigi paildzinot tiesibu li-
cences pieskirSanas procedaru. Prasitajas uzskata, ka izskatamaja lieta tirdzniecibas
atlauja nepieskira AZ nekadas ekskluzivas tiesibas un tai saglabajas tiesibas pieprasit
anulét savu atlauju jebkura bridi. Turklat AZ esot bijusi noteikti vairaki “atjauninasa-
nas” un farmakologiskas uzraudzibas pienakumi.

Prasitajas arl norada, ka tiesvedibas laika tiesa jautajuma par to, vai tirdzniecibas
atlaujas ipasniekam bija tiesibas pieprasit tas anulésanu, Komisija ir regulari apgal-
vojusi, ka Kopienas farmacijas tiesibas nav pazistams obligatas licences jédziens.
Prasitajas arl uzsver, ka iepriek§ minétie spriedumi, uz kuriem pamatojas Komisija,
neattiecas uz AZ izvirzitajiem argumentiem un ka Komisija nav némusi véra judika-
taru attieciba uz “piegades atteikumiem” un “butiskajam iekartam” Tapéc prasitaju
ieskata, pat uzskatot, ka Komisijas konstatétie fakti ir pareizi, AZ riciba nevarot but
dominéjosa stavokla launpratiga izmanto$ana, nemot véra judikataru par intelektuala
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ipasuma tiesibu izmantosanu un “buatiskajam iekartam”, Saja zina tas atgadina judi-
kataru ieprieks 229. punkta minétaja sprieduma lieta Magill un IMS Health, Tiesas
1998. gada 26. novembra sprieduma lieta C-7/97 Bronner (Recueil, I-7791. lpp.) un
Pirmas instances tiesas 1997. gada 12. junija sprieduma lieta T-504/93 Tiercé Ladbro-
ke/Komisija (Recueil, 11-923. Ipp., 131. punkts).

Prasitajas apgalvo, ka AZ apkopota informacija, kas iesniegta, lai iegttu tirdzniecibas
atlaujas Losec kapsulam saskana ar Direktivu 65/65, ietvéra komercnoslépumu satu-
ro$u informaciju, kas bija juridiski jaaizsarga. Tacu Direktivas 65/65 4. panta tresas
dalas 8. punkta a) apak$punkta i) un iii) dala esot izveidots iznémums no datu konfi-
dencialitates, kuru AZ varéja izmantot, jo $i tiesibu norma esot atbrivojusi turpmaku
pieteikuma iesniedzéju no pienakuma iesniegt vina pasa apkopotu informaciju. Prasi-
tajas norada, ka nav apstridéts, ka AZ bija tiesibas pieprasit savas Losec kapsulu tirdz-
niecibas atlaujas anulé$anu, un ka no judikatiras izriet, ka Direktivas 65/65 4. panta
tresas dalas 8. punkta a) apaks$punkta iii) dala paredzéta saisinata procedura nav pie-
mérojama péc tam, kad ir anuléta atsauces zalu tirdzniecibas atlauja. Tadéjadi péc $is
atsauksanas AZ esot saglabajusas tiesibas likt ievérot tas iesniegtas apkopotas infor-
macijas konfidencialitati.

Saja zina prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, ka, izbeidzoties se$us lidz desmit
gadus ilgajam datu ekskluzivitates periodam, genérisko produktu razotajam neesot
jaizpilda visas tirdzniecibas autorizacijas procediras, jo valsts iestade var pamatoties
uz datiem, kas bija tas riciba saistiba ar originalo atlauju. Si Direktivas 65/65 interpre-
tacija esot nesavienojama ar ieprieks$ 617. punkta minéto spriedumu lieta AstraZene-
ca (48. un 50. punkts), no kura izrietot, ka valsts iestade var pamatoties uz datiem no
originalas atlaujas vienigi tad, ja $i atlauja joprojam ir spéka bridi, kad tiek iesniegts
genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikums. Prasitajas piebilst, ka sakotnéjam
pieteikuma iesniedzéjam ir ipasuma tiesibas uz ta iesniegtajiem materialiem valsts
iestadeés, kuras Direktivas 65/65 4. panta tre$as dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala
ierobezo zinama apmeéra tadéjadi, ka ta rada iznémumu no sakotnéja pieteikuma ie-
sniedzéja tiesibam kontrolét $o tiesibu izmantosanu (Tiesas 1998. gada 3. decembra
spriedums lieta C-368/96 Generics (UK) u.c., Recueil, 7967. lpp., 77.—87. punkts, un
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generaladvokata Ruisa-Harabo Kolomera [Ruiz-Jarabo Colomer] secinajumi $aja lie-
ta, Recueil, 7971. Ipp., 68. punkts). Arpus $i iznémuma sakotnéjam pieteikuma iesnie-
dzéjam saglabajoties tiesibas aizliegt valsts iestadém vai tresam personam neatlautu
vina konfidencialas informacijas izmanto$anu.

Prasitajas uzskata, ka $ie apsvérumi atspéko Komisijas izvirzito argumentu, saskana
ar kuru judikatara par “batiskajam iekartam” konkrétaja gadijuma neesot pieméro-
jama tadeél, ka AZ ipasuma tiesibas esot izbeigusas tadéjadi, ka $ai sabiedribai vairs
neesot ipasuma tiesibu. Atbildot uz Komisijas argumentu, kas balstits uz Pirmas in-
stances tiesas 2003. gada 23. oktobra spriedumu lieta T-65/98 Van den Bergh Foods/
Komisija (Recueil, 4653. Ipp.), prasitajas norada, ka izskatamaja lieta pastav faktiska
aktivu nodos$ana tada nozimé, ka genérisko produktu razotaji varétu iegut prieksroci-
bas no konfidencialas informacijas bez AZ piekri$anas un $ai sabiedribai pat nebatu
iespéjams prasit samaksu par $is informacijas izmantosanu. To ieskata fakts, ka ap-
stridéta lemuma 820. apsvéruma Komisija neatzist AZ ipasuma tiesibas, ir pamats
apstrideta lémuma atcel$anai $aja jautajuma.

Pakartoti prasitajas uzsver, ka, lai varétu uzsakt citu produktu tirdzniecibu, nebija
vajadziga piekluve AZ iesniegtajiem materialiem. Saja zina tas norada, ka konkrétaja
laika posma tirga paradijas vairaki konkuréjosie PSI. Turklat AZ iegitas tirdznieci-
bas atlaujas atsauk$ana neesot bijis $kérslis, lai paraditos jauns produkts, péc kura
pastavétu patérétaju pieprasijums. Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta
a) apak$punkta iii) dala paredzéta saisinata procedira péc definicijas esot pieejama
vienigi produktiem, kuriem piemit butiska lidziba ar AZ razotajam Losec kapsulam.
Prasitajas uzsver, ka tirdzniecibas atlaujas atsauksana bija pamatota, nemot véra fak-
tu, ka AZ bija noteikti pastavigi “atjauninasanas” un farmakologiskas uzraudzibas
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pienakumi saistiba ar atlauju, kuru ta komerciali neka vairs nevaréja izmantot. Katra
zina, Losec kapsulu tirdzniecibas atlaujas atsauk$ana neesot izslégusi jebkadu kon-
kurenci konkrétaja tirgii, jo AZ sastapas ar konkurenci no genérisko zalu, paraléla
importa un konkuréjoso PSI puses.

633 Turklat prasitajas apstrid ta fakta nozimi, ka AZ ladza anulét savas atlaujas, nesagai-
dot to darbibas termina beigas. Atlaujas atsauk$anas praktiskas sekas ir tadas pasas
ka tas darbibas termina izbeig$anas, jo atlaujas ipasnieks atgast kontroli par saviem
iesniegtajiem konfidencialajiem materialiem. Lidz ar to tas noraida Komisijas apgal-
vojumu, saskana ar kuru izskatamaja lieta neesot piemérojama judikatira ieprieks
229. punkta minétaja sprieduma lieta Magill tadél, ka izskatamaja lieta runa neesot
par atteikumu palidzét konkurentiem, bet gan par aktivu AZ ricibu, lai nepielautu tas
konkurentu ienaksanu tirga.

Par dominéjosa stavokla Jaunpratigas izmantosanas neesamibu katra zina

63+ Prasitajas apstrid, ka tas batu atzinusas, ka Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk-
$anas pieteikumi ieklaujas stratégija, kuras galvenais mérkis bija nepielaut vai vismaz
aizkavét genérisko omeprazola kapsulu nonaksanu tirdznieciba konkrétajos tirgos un
nepielaut Losec kapsulu paralélo importu $ajos tirgos.
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Tas uzskata, ka pat dominéjosa stavokli eso$am uznémumam nevar noteikt piena-
kumu saglabat spéka savas tirdzniecibas atlaujas, lai genériskas zales un paralélais
imports varétu vieglak ienakt tirgt un radit tam konkurenci. It ipasi tas ta esot ga-
dijjuma, kad uznémumam vairs nav nekadas komercialas intereses tirgot produktu,
uz kuru attiecas atlauja, un lidz ar to vairs nav intereses saglabat So atlauju spéka,
jo §1 atlauja tam nosaka pastavigus “atjauninasanas” un farmakologiskas uzraudzibas
pienakumus.

Saja zina prasitijas apstrid Komisijas apgalvojumu, saskana ar kuru farmakologis-
kas uzraudzibas pienakuma ievéro$anu var transponét no vienas dalibvalsts uz citu
dalibvalsti, pamatojoties uz noteikto pienakumu raksturu un valsts iestazu viedoklu
dazadibu attieciba uz $o pienakumu istenosanu.

Turklat administrativa procesa laika AZ tostarp esot iesniegusi Komisijai advokatu
biroja un profesora S. sagatavotus zinojumus, kas pieradot, ka potencialie AZ kon-
kurenti esot varéjusi atsaukties uz atbrivosanu no pieradisanas, pamatojoties uz kops
1998. gada sakuma publicéto literatiiru. Saja zina prasitajas apstrid Komisijas apstri-
déta léemuma 851. un 852. apsvéruma izklastitos apsvérumus. Tas norada, ka pretéji
tam, ko apgalvo Komisija, nav tiesa, ka reti tiek piemérota atbrivo$ana, pamatojoties
uz publicéto literataru. Turklat jebkura gadijuma $im apstaklim, tapat ka faktam, ka
Komisijai neesot bijis zinams par $aja zina iesniegto pieteikumu omeprazolam, neesot
nozimes, jo AZ esot pieradijusi, ka $o atbrivosanu bija iespéjams lagt ari attieciba uz
Losec, un Komisija neesot iesniegusi nekadus pieradijumus par pretéjo. Si pasa iemes-
la dé] Komisija nevarot apgalvot, ka pieteikums attieciba uz genérisko produktu, kas
balstits uz omeprazolu, 1998. gada pirmaja pusé esot bijis “loti rets gadijums”. Pra-
sitajas uzskata, ka to iesniegtos pieradijumus neatspéko ari Komisijas apgalvojums,
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saskana ar kuru atbrivo$anai, pamatojoties uz publicéto literatiru, nepieciesams
komplekss vértéjums.

Prasitajas piebilst, ka prasiba, lai zales batu tiku$as izmantotas vairak neka 10 gadus,
ja atbrivosana tiek lagta, pamatojoties uz publicéto literattru, ir ieviesta vienigi ar
Komisijas 1999. gada 8. septembra Direktivu 1999/83/EK, ar kuru tika grozits Di-
rektivas 75/318/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz analitiskam,
farmako-toksikologiskam un kliniskam normam un protokoliem saistiba ar patentétu
zalu testésanu (OV L 243, 9. lpp.) pielikums. Katra zina 1998. gada omeprazols esot
ticis izmantots vairak neka 10 gadus.

Prasitajas ari uzsver, ka neesot nozimes apstridéta lémuma 853. apsvéruma ietverta-
jam Komisijas apgalvojumam, saskana ar kuru AZ dokumentos nebija minéta iespé-
ja atsaukties uz atbrivo$anu, pamatojoties uz publicéto literataru, jo tas katra zina
esot pieradijusas $o faktu. Attieciba uz apstridéta lémuma 854. apsvéruma izklasti-
to apgalvojumu prasitajas norada, ka Komisija nesniedz norades par aizkavésanas,
ko tirdzniecibas atlauju atsauksanas dé] cieta genériskas zales razojosas sabiedribas,
butiskumu. Fakts, ka Komisija ir atzinusi savu nezinu attieciba uz $is aizkavésanas
apmeéru, padarot tas argumentu par hipotétisku. Turklat prasitajas piebilst, ka jebka-
da aizkavésanas saistiba ar tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izvértésanu nevar bat
bezgaliga, jo piemérojamas tiesibu normas noteic, ka izvérté$ana saskana ar Direk-
tivas 65/65 4. panta tres$as dalas 8. punkta a) apak$punktu ir javeic 120 dienu vai,
iznémuma gadijumos, 210 dienu laika ($is direktivas 7. pants). Ta ka, vértéjot aizka-
vésanos, kas radusies saistiba ar tada pieteikuma iesnieg$anu, kura, pamatojoties uz
publicéto literataru, tiek lagts atbrivojums no pieradisanas, butu janem véra $ie ter-
mini, maksimala hipotétiska aizkavésanas varétu but ne ilgaka par daziem ménesiem,
kas nevarot pamatot konstatéjumu par dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu
vairaku gadu garuma.
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Visbeidzot, prasitajas uzskata, ka no iepriek$ 311. punkta minéta sprieduma lieta ITT
Promedia/Komisija (56. punkts) izriet, ka AZ veikta tas konkurentu tiesibu izmantot
Direktiva 65/65 paredzéto saisinato procedaru apstridésana, lai aizsargatos pret pa-
ralélo importu un genériskajam zalém, nav riciba, ko var kvalificét ka launpratigu. Tas
norada, ka pazinojuma par iebildumiem 502. punkta Komisija ir atzinusi, ka AZ riciba
savu tirdzniecibas atlauju aizsargasana nebija nosodama.

b) Komisijas argumenti

Par tiesisko reguléjumu un faktiskajiem apstakliem

Vispirms Komisija precizé, ka apstridéta lemuma 830. apsvérums nenozimé, ka ta
piekrit AZ veiktajam Direktivas 65/65 izklastam un interpretacijai. Saja apsvéruma
esot vienigi izteikta ideja, ka AZ sniegta Kopienas farmacijas tiesiska reguléjuma in-
terpretacija neietilpst otra dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijuma
un ka tas nav atkarigs no pareizas normativa reguléjuma interpretacijas.

Komisija norada, ka ar Direktivas 65/65 4. panta tre$as dalas 8. punkta a) apak$pun-
kta iii) dalu ir panakts lidzsvars starp inovativo uznémumu un genérisko produktu
razotaju interesém, izveidojot saisinatu autorizacijas procedaru tam zalém, kuram
ir batiska lidziba ar jau atlautajam zalém, paredzot sesus lidz desmit gadus ilgu datu
ekskluzivitates periodu, sakot no pirmas tirdzniecibas atlaujas Kopiena pieskirsanas
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datuma, kura laika saisinata procedura nav pieejama genériskajiem produktiem, un
kas tadéjadi sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam lauj gat prieksrocibas no farmako-
logisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatiem, kuri ietverti at-
tieciba uz produktu izveidotas lietas materialos. Saja zina Komisija norada uz ieprieks
617. punkta minéto spriedumu lieta AstraZeneca (42.—44. un 52. punkts).

Komisija precizé, ka likumdevéjs apzinajas risku, ka datu ekskluzivitates periods varé-
tu izraisit maksligu patentu iedarbibas pagarinajumu, un $o problému vins$ ir centies
novérst, izmantojot Direktivas 65/65 4. panta tre$as dalas 8. punkta a) apak$punkta
iii) dalu, kas aizsarga dalibvalstu tiesibas “nepiemérot [..] se$u gadu terminu péc [..]
patenta darbibas termina beigam” Komisija apstrid, ka likumdevéjs $o tiesibu normu
butu paredzéjis ka iznémumu no ipasuma tiesibam uz komercnoslépumu saturo$u
informaciju vai ka $o tiesibu aizskarumu, ka to méginot uzsvért prasitajas. Prasitaju
pieeja vedinot uzskatit, ka farmacijas valsts iestades nekad nevarétu pamatoties uz
originalo zalu pieteikumam pievienotajos materialos ietvertajiem datiem ne pirms,
nedz ari péc se$u lidz desmit gadu laika posma. Turklat tas, ka farmacijas valsts ies-
tade izmanto originalo zalu pieteikumam pievienotajos materialos ietvertas zinas par
farmakologiskajam un toksikologiskajam parbaudém vai kliniskajiem pétijumiem,
neapdraud noteiktas komercnoslépumu saturosas informacijas konfidencialitati,
jo 81 informacija nekad netiek ne publiskota, nedz ari atklata otrajam pieteikuma
iesniedzéjam.

Komisija noraida prasitaju argumentu, ka genérisko produktu konkurence zinama
méra esot “parazitéjosa” Ta uzskata, ka inovacijas izdevumu kompensésanu galveno-
kart garanté patentu un PAS sistémas, kas originalo zalu razotajam uz laiku pieskir
monopolu sava izgudrojuma komercialajai izmanto$anai. Genérisko zalu paradi$anas
draudi piespiezot uznémumus veikt inovacijas tada veida, lai ar tam saistitie izdevumi
tiktu kompenséti patentu, PAS un datu ekskluzivitates periodu veida.
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&5 Tomér otraja dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijuma AZ esot ap-
draudéjusi $o sistému. AZ esot veikusi darbibas Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju
atsauksanai tada veida, ka, neskatoties uz se$us vai desmit gadus ilga datu ekskluzi-
vitates perioda un drizo omeprazola patenta darbibas termina izbeig$anos, genériska
omeprazola produktu razotajiem neesot bijusi pieejama saisinatas proceduras iespé-
ja. Sadi AZ esot centusies maksligi saglabat savu ekskluzivitati tirgi, méginot anulét
tiesibas, ko otrajam un nakamajiem pieteikuma iesniedzéjiem tiesibu normas pieskir
gadijuma, kad beidzas datu ekskluzivitates periods, kura laika netiek izpausti sakot-
néjo pieteikumu lietas materialos ietvertie dati.

a6 Komisija precizé, ka apstridétaja lemuma ta neapgalvo, ka jauna produkta formata
(tablesu) ieviesana un lémums partraukt Losec kapsulu tirdzniecibu Danija, Norvégija
un Zviedrija pasi par sevi, aplukojot tos atseviski vai kopa, bija launpratiga izmanto-
$ana. Losec tablesu laisana tirdznieciba un kapsulu tirdzniecibas partrauksana esot
bijusi butiski, tacu ne pietiekami pasakumi, lai batu iespéjams pieradit dominéjosa
stavokla Jaunpratigu izmantosanu. Si launpratiga izmanto$ana esot notikusi, kad mi-
nétais aizstasanas darijums tika sasaistits ar atsauk$anas pieteikumu iesnieg$anu. Ta-
déjadi Komisija uzsver, ka tas ari izrietot no apstridéta lémuma 1. panta 2. punkta, ka
parkapumu esot veidojusi tris fakti, proti, atsauksanas pieteikumu iesnieg$ana Danija,
Norveégija un Zviedrija paraléli ar Losec MUPS tablesu laisanu tirdznieciba un Losec
kapsulu tirdzniecibas partrauksanu $ajas tris valstis. Nemot véra $o analizi, Komisija
apstrid to, ko ta uzskata par prasitaju méginajumu noskirt vienu no otra dominéjo-
$a stavokla Jaunpratigo izmantosanu veidojo$os faktus, it ipasi tirdzniecibas atlauju
atsauksanas pieteikumus. Turklat apstridétaja lémuma ta neapstridot AZ izmantoto
Direktivas 65/65 interpretaciju vai faktu, ka AZ bija ieplanojusi darbibas, lai aizsarga-
tu savus patentus vai tirdzniecibas atlaujas.
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Par Komisijas juridisko analizi

Vispirms Komisija nepiekrit, ka apstridéta lemuma tiesiskais pamatojums butu ro-
dams vienigi ta 820. apsvéruma. Saja zina ta norada uz apstridéta lémuma 325.-328.,
817. un 818. apsvérumu, ka ari uz 788.—847. apsvérumu.

Turpinot Komisija atgadina, ka judikatara ir noradits, ka par launpratigu izmanto-
$anu ir uzskatams gadijums, kad dominéjosa stavokli eso$s uznémums, izmantojot
valsti noteiktas proceduras vai tiesisko reguléjumu, iegist sev prieksrocibas tirga. Ta
uzsver, ka lieta, kas bija pamata ieprieks 626. punkta minétajam spriedumam British
Leyland/Komisija, ir novérojamas butiskas lidzibas ar otro apstridétaja lémuma kon-
statéto dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu. Prasitajas nevarot
apgalvot, ka $aja sprieduma ietvertais risinajums nav piemérojams izskatamaja lieta
tadel, ka Losec kapsulu tirdzniecibas atlaujas spéka esamiba nebija obligats prieksno-
teikums, lai tirgi varétu ienakt konkuréjosie produkti. Ieprieks 626. punkta minétaja
sprieduma lieta British Leyland/Komisija $aja zina neesot izvirziti nekadi nosacijumi.
Taja neesot ticis noradits, ka konkrétais produkts nebija paklauts nekadai konkuren-
cei vai ka tas atradas tirgd, kura tas bija vienigais. Tie$i pretéji, vai nu paraléla importa
esamibas vai neesamibas gadijuma konkrétais uznémums esot sastapies ar konkuren-
ci no desmitiem citu konstruktoru puses. Turklat Komisija norada, ka $is spriedums
attiecas uz ricibu, kas parsniedz to, kas tiek analizéta izskatamas lietas ietvaros, jo
ta attiecas uz British Leyland bezdarbibu, izbeidzoties valsts atbilstibas sertifikatam,
turpretim $i lieta attiecas uz pozitivam darbibam nolaka panakt atlaujas anulésanu.

Atbildot uz prasitaju apsvérumiem attieciba uz apstakli, ka British Leyland atskiriba
no AZ esot pielavusi paralélas tirdzniecibas attistibu, Komisija piebilst, ka dominéjo-
$a stavokla launpratiga izmantos$ana, kas izraisa konkurentu izstumsanu no tirgus, ir
tada pati ka launpratiga $a stavokla izmantos$ana, nelaujot konkurentiem ieklat tirga.
Ta katra zina apstrid, ka Losec paraléla tirdznieciba konkrétajas tris valstis nebatu at-
tistijusies pirms atlaujas atsauks$anas pieteikuma iesnieg$anas (apstridéta lemuma 25.,
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28. un 29. tabula). Turklat attieciba uz prasitaju argumentu par to, ka $aja lieta nav in-
telektuala Ipasuma tiesibu uz komercnoslépumu saturosu informaciju, Komisija no-
rada, ka atbilstibas sertifikata iegtisanai automasinai saskana ar Padomes 1970. gada
6. februara Direktivu 70/156/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
mehanisko transportlidzek]u un to piekabju tipa apstiprinadjumu (OV L 42, 1. Ipp.) ari
bija nepieciesams iesniegt dargu un tehniski sarezgitu informaciju ilgas procediras
ietvaros. Tomér paralélos importétajus no ta esot bijis iespéjams atbrivot, ja kompe-
tento iestazu riciba jau bija tehniska lieta, kuras saturu tas apnémas neizpaust. AZ
tiesibas uz konfidencialitati nekadi neat$kiroties no British Leyland tiesibam.

Attieciba uz iepriek$ 242. punkta minéto spriedumu lieta Hilti/Komisija Komisija
uzsver, ka tas ari attiecas uz tiesiska reguléjuma izmanto$anu, ko veic dominéjosa
stavokli eso$s uznémums, lai iegttu prieksrocibas tirgg, jo $is uznémums, istenojot
savas tiesibas vienoties par izmantosanas atlidzibu, izmantoja licencu pieskirsanas
procesualos noteikumus. Turklat nozime esot ari lietam, kuras tika taisiti ieprieks
329. un 242. punkta minétie Tiesas 2000. gada 16. marta un Pirmas instances tiesas
1996. gada 8. oktobra spriedumi Compagnie maritime belge transports u.c./Komisija,
jo tie attiecoties uz dominéjosa stavokli eso$u uznémumu, kas esot pamatojies uz
liguma paredzétam tiesibam, lai izslégtu konkurentus.

Attieciba uz judikattru par “butiskajam iekartam” Komisija apgalvo, ka ta konkrétaja
gadijuma nav piemérojama. leprieks$ 229. punkta minétais spriedums lieta Magill un
IMS Health un ieprieks 628. punkta minétie spriedumi lieta Tiercé Ladbroke/Komisi-
ja un lieta Bronner attiecas uz dominéjosa stavokli esosa uznémuma atteiksanos veikt
parrunas ar citiem uznémumiem un atlaut tiem ar ligumiskiem lidzekliem izmantot
kadu no aktivu elementiem, uz kuru tiesibu sistéma principa pieskir ekskluzivas tiesi-
bas. Tacu, ka to esot atzinu$as pasas prasitajas, tirdzniecibas atlauja neesot pieskirusi
AZ nekadas ekskluzivas tiesibas, iznemot sesus lidz desmit gadus ilgo ekskluzivitates
laika posmu attieciba uz valsts iestadém iesniegtajiem datiem un informaciju. Tomér
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konkrétaja gadijuma $is laika posms esot beidzies. Komisija uzsver, ka, izbeidzoties
ekskluzivitates periodam, otrajam pieteikuma iesniedzéjam ir tiesibas neiesniegt da-
tus, kas kompetentajam iestadém jau ir zinami, jo tie atrodas sakotnéjam pieteiku-
mam pievienotajos materialos. Tomér AZ esot méginajusi rast veidu, ka padarit sis
tiesibas par spéka neesosam.

Turklat Komisija norada, ka judikatarai par “batiskajam iekartam” neesot nozimes
attieciba uz situacijam, kuras dominéjosa stavokli eso$am uznémumam nerodas jau-
tajums par kada aktivu elementa nodosanu vai ligumu noslégsanu ar personam, kuras
tas nav izvélgjies (Tiesas 2006. gada 28. septembra rikojums lieta C-552/03 P Unilever
Bestfoods/Komisija, Krajums, 9091. Ipp., un ieprieks 631. punkta minétais spriedums
lieta Van den Bergh Foods/Komisija, 161. punkts). Komisija apstrid, ka kompetenta-
jam farmacijas iestadém dota iespéja atsaukties uz originalo zalu pieteikumam pievie-
notajos materialos ietverto informaciju, $o informaciju tomér neizpauzot konkuren-
tiem un tre$am personam, varétu but saistita ar uznémuma aktivos esosa elementa
nodosanu. Ta uzskata, ka $aja lieta neesot iesaistitas nekadas intelektuala ipaguma tie-
sibas un ta neattiecoties uz pasivu atteikumu palidzét konkurentiem, sadarbojoties ar
tiem, bet gan uz aktivu ricibu, kas vérsta, lai nepielautu konkurentu ienaksanu tirga.
Izskatamaja lieta dominéjosa stavokli esoss uznémums esot aktivi mekléjis iespéjas
izslégt savus konkurentus no tirgus bridi, kad tikko esot izbeigusas tas Iipasuma tiesi-
bas un ekskluzivas tiesibas, izmantojot tiesisko reguléjumu tadéjadi, lai liktu skérslus
taja paredzétajai sistémai, kas, izbeidzoties zalu valsts iestadém iesniegtas informaci-
jas ekskluzivitates periodam, atlauj genérisko produktu ienaksanu tirga.

Attieciba uz prasitiju nostaju, saskana ar kuru EKL 82. panta pieméro$anas ietva-
ros nav at$kiribas starp tirdzniecibas atlauju konstruktivu anulésanu un lausanu $im
atlaujam izbeigties, Komisija apstridétaja lemuma vispirms uzsver, ka ta nelemj par
hipotétisko situaciju, kura AZ butu lavusi izbeigties savam tirdzniecibas atlaujam,
un vienigi konstaté dominéjosa stavokla Jaunpratigu izmantosanu izskatamas lietas
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faktiskajos apstaklos. Tomeér ta piebilst, ka katra zina iepriek$ 626. punkta minétais
spriedums lieta British Leyland/Komisija lauj pamatoties uz apsvérumu, saskana ar
kuru lausana izbeigties atlaujas terminam izslégSanas stratégijas, kurai raksturigas
izskatamaja lieta konstatétas iezimes, ietvaros varétu biat dominéjosa stavokla laun-
pratiga izmanto$ana. Tomér tada izslégsanas stratégija, kurai raksturigas visas izska-
tamaja lieta konstatétas iezimes, iznemot aktivu atsauksanas pieteikumu iesnieg$anu,
esot maz iespéjama, nemot véra to, ka butisks izslégsanas stratégijas elements, kam ir
janodrosina vairaku faktoru sinhronizacija, ir izvélétais atlauju atsauksanas bridis, jo
istenojamais meérkis ir genérisko produktu un paraléla importa izslégsana. Saja zina
Komisija norada, ka atskiriba no atsauksanas pieteikuma iesnieg$anas atlaujas izbeig-
$anas péc tas nepagarinasanas ir paredzams notikums.

Turklat Komisija norada, ka produkta atlaujas atsauksanas pieteikums Danija, Norvé-
gija un Zviedrija ar mérki izslégt konkurenci bija nevis riciba AZ tirdzniecibas atlau-
jas butibas ietvaros, bet gan, tiesi pretéji, méginajums turpinat konkurentu izslégsanu
péc tam, kad uznémumam vairs nebts ekskluzivo tiesibu, kuras tam lava konkurentus
izslégt lidz tam. Saja zina ta norada uz apstridéta Ilémuma 843. apsvérumu.

Papildus Komisija pauz viedokli, ka, lai gan var saskatit analogijas ar lietam, kuras
bija runa par atteikumu sniegt piekluvi uznémuma aktivos, kas aizsargati ar ipasuma
tiesibam, ietilpstosiem elementiem, esot janorada, ka AZ stratégija bija kavét tada
produkta ievie$anu, kuru ta vairs nepiedavaja, neskatoties uz pieprasijuma esamibu
$im produktam, kas veidojot ieprieks 229. punktd minétaja sprieduma lieta Volvo
un Tiesas 1988. gada 5. oktobra sprieduma lieta 53/87 CIRCA un Maxicar (Recueil,
6039. Ipp.) identificéto dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas situaciju. Saja
zina Komisija apstrid faktu, ka genérisko produktu razotajiem vai paralélajiem impor-
téetajiem bija nodoms kopét produktu, kuru jau piedavaja AZ.
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Turklat Komisija noraida prasitaju argumentu attieciba uz atsauksanas pieteikuma
tiesiskumu farmacijas tiesibas. Saja zina ta uzsver, ka launpratigas izmanto$anas
prettiesiskumam EKL 82. panta nozimé nav saistibas ar tas atbilstibu vai neatbilsti-
bu citiem tiesiskajiem reguléjumiem un ka vairuma gadijumu dominéjosa stavokla
launpratigu izmanto$anu turklat veido riciba, kas ir likumiga citu tiesibu nozaru, ne-
vis konkurences tiesibu ietvaros. Tapéc apstridétaja léemuma ta neapsaubot prasita-
ju izmantoto farmacijas tiesibu interpretaciju. Ta vienigi noradot, ka, ja dominéjo-
$a stavokli esoss uznémums ladz Losec kapsulu tirdzniecibas atlaujas pirmstermina
anulésanu tada visparéja projekta konteksta, kas ir izstradats, lai kavétu genérisko
produktu un paraléla importa ienak$anu tirga, un kam var bat sadas sekas, tas ir EKL
82. panta parkapums (apstridéta lémuma 817. un 820. apsvérums).

Par dominéjosa stavokla Jaunpratigas izmantosanas neesamibu katra zina

Vispirms Komisija apstrid, ka apstridétaja lemuma AZ ir noteikts pozitivs pienakums
lagt tirdzniecibas atlaujas pagarinasanu. Parkapumu esot veidojusi pieteikuma par
omeprazola kapsulu tirdzniecibas atlaujas pirmstermina atsauksanu iesnieg$ana
Zviedrija, Danija un Norvégija, kas ir janoskir no lausanas izbeigties atlaujas termi-
nam, neprasot ta pagarinasanu. Ta precizé, ka apstridétaja lemuma nav ietverts ne-
viens apsvérums, saskana ar kuru tas, ka AZ neltidza tirdzniecibas atlaujas pagarina-
$anu, esot launpratiga izmantosana.

Komisija noraida prasitaju izvirzito pamatojumu tirdzniecibas atlauju pirmstermi-
na atsauksanai tris konkrétajas valstis, kas balstas uz butiskiem tirdzniecibas atlaujas
ipasnieka pienakumiem farmakologiskas uzraudzibas sistémas ietvaros. Komisija no-
rada, ka AZ ka Losec kapsulu tirdzniecibas atlaujas ipas$niecei Spanija, Italija, Austrija,
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Francija, Vacija un Niderlandé katra zina bija saisto$i farmakologiskas uzraudzibas
pienakumi un ka tai tadéjadi bija jaapkopo un dazadu dalibvalstu iestadém jaiesniedz
tada pati informacija. Tadeél papildu izmaksas vai birokratiskas proceduras, kas butu
jauznemas AZ, ja ta nebitu iesniegusi pirmstermina atsauksanas pieteikumus, batu
bijusas nenozimigas.

Turklat farmakologisko uzraudzibu, ievérojot Direktiva 75/319 paredzétas prasibas,
parasti varéja nodros$inat, sadarbojoties ar citu dalibvalstu iestadém, pateicoties pie-
kluvei produkta agrakas versijas razotaja iesniegtajiem dokumentiem un datiem da-
libvalstis, kuras $is produkts joprojam tiek tirgots, pamatojoties uz spéka esosu tirdz-
niecibas atlauju (Tiesas 2002. gada 10. septembra spriedums lieta C-172/00 Ferring,
Recueil, 6891. lpp., 36. un 38. punkts). Papildus Komisija norada, ka AZ neiesniedza
tirdzniecibas atlauju atsauksanas pieteikumus Vacija un Niderlandg, lai gan kapsulas
no $iem tirgiem esot tikusas iznemtas. Turklat neviena no AZ stratégiskajiem do-
kumentiem neesot minétas iespéjamas ar tirdzniecibas atlauju saglabasanu saistitas
izmaksas ka elements, kas nemams véra, lemjot par to anulésanu.

Turpinot Komisija noraida prasitaju argumentu, saskana ar kuru AZ konkurenti, lai
iegntu tirdzniecibas atlauju, atbilstosi Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta
a) apak$punkta ii) dalai esot varéjusi pamatoties uz publicéto literataru. Komisija uz-
skata, ka prasitaju analize kladaini balstas uz pienémumu, kas atvasinats no “batisko
iekartu” doktrinas, ka atsauk$anas pieteikumu iesnieg$ana var bat parkapums vienigi
gadijuma, ja saisinata procedura bija nepieciesama genérisko produktu un paraléla
importa ieklasanai tirga. Ta uzskata, ka fakts, ka tiesiskais reguléjums piedava al-
ternativu iespéju veikt registraciju, nelegalizé ricibu, kuras mérkis ir kavét konku-
rentus izmantot likumdevéja paredzéto saisinato proceduaru, kas ir domata tam, lai
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atvieglotu genérisko produktu piekluvi tirgum. Turklat teorétisku alternativas iespé-
jas pieejamibu nevar nosgkirt no neskaidribas pakapes attieciba uz tas sekmigumu,
izmaksam un laiku, kas tiktu patéréts, méginot iegut atlauju $ada veida. Ka tas esot
ari noradits apstridéta lémuma 851. un 852. apsvéruma, $ada pieeja vispar esot tikusi
maz izmantota un ta nekad neesot izmantota attieciba uz omeprazolu. Sis iespéjas
sekmigums esot bijis neskaidrs, jo konkrétas lietas apstakli bija “robezgadijums” un
katra zina batu izraisijusi ilgu procediru. Komisija piebilst, ka prasitajas neapstrid
tas apstridéta lemuma 852.—854. apsvéruma konstatéto. Ta apgalvo, ka ar $o pieeju
saistitas nozimigas gratibas ir butisks elements, kas ir janem véra, jo tas nosaka, cik
izslédzosa faktiski biitu bijusi AZ riciba.

Saja zina Komisija norada, ka otrais dominéjo$a stavokla Jaunpratigas izmanto$anas
gadijums ir klasisks piemérs ricibai, ar kuru tiek palielinatas konkurentu izmaksas.
Saja perspektiva apstaklis, ka konkurenti ari batu varéjusi veikt parasto tirdzniecibas
atlauju iegtisanas procediru, nemazina inkriminétas ricibas launpratigo raksturu.

Attieciba uz prasitaju argumentu, ar kuru tas parmet Komisijai, ka ta nav sniegusi
norades par to, cik ilgi aizkavéjas konkuréjoso produktu iekltisana tirgt tadeél, ka tika
izmantota ar publicéto literatiiru saistita procedura, Komisija norada, ka to ir neie-
spéjami noveértét §is alternativas pieejas hipotétiska rakstura dél. Katra zina konku-
rentiem, kuri biitu izmantojusi So iespéju, radita aizkavésanas buatu bijusi nozimiga
un ilgtu vairakus ménesus, jo tas neaprobezotos ar faktu rasanas laika piemérojamo
210 dienu terminu (un nevis 120 dienu terminu, ka to ir uzsvérusas prasitajas) tadel,
ka genérisko produktu razotaji par atlaujas anulésanu uzzinaja vienigi tad, kad ta fak-
tiski notika, un vienigi $aja bridi tiem bija jauzsak izpétes procediira un datu iegisana
un kompilésana. Tadéjadi jebkada konkurentiem izraisita aizkavé$anas esot radijusi
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loti nozimigus papildu ienakumus, nemot véra Losec pardosanas apjomu konkrétaja
laika. Turklat Komisija uzsver, ka bridis, kura aizkavésana notika, ir nozimigs, jo tas
palidzéja panakt augstakas kompenséjamas cenas sarunas par esomeprazolu, kas ir
nakamas paaudzes PSI, ko AZ planoja laist tirdznieciba.

Komisija norada, ka AZ pati esot uzskatijusi ar publicéto literatiiru saistitas procedii-
ras izmanto$anu omeprazolam par véra nemamu risku, jo sava stratégiskaja analizé
ta nebija pievérsusi ne mazako uzmanibu labakajam veidam, ka nepielaut genérisko
produktu nonaksanu tirdznieciba (apstridéta léemuma 853. punkts).

Turklat Komisija apstrid S. liecibu attiecinamibu. Ta norada, ka nav nekadu pieradi-
jumu tam, ka S. butu detalizéti aptveéris visu pieejamo literatiru, un konstaté, ka vins
neapstrid, ka ar “ilgstosu arstniecisko izmanto$anu” pamatota pieteikuma iesnieg$ana
prasot laiku. Turklat Komisija norada uz tirdzniecibas parstavniecibas Danija iebildu-
mu rakstu Danijas tiesas, kura ir noradits, ka Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas
8. punkta a) apakspunkta ii) dala paredzétaja procedira pieteikuma iesniedzéjam ir
japierada zalu nekaitigums un iedarbiba, iesniedzot bibliografisku dokumentaciju no
padzilinata un darga pétijuma, ko vienmér nemaz nav iespé&jams paveikt.

Visbeidzot Komisija norada, ka otrais dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas
gadijums neattiecas uz procesiem, kuros AZ varéja iesaistities, lai aizsargatu savas
tirdzniecibas atlaujas, bet attiecas uz Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksanas
pieteikumu iesnieg$anu nolaka nepielaut vai vismaz aizkavét genériska omeprazola
un paraléla importa nonaksanu tirdznieciba.
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c) Visparéjas tiesas vértéjums

Tiesiska reguléjuma konteksts

666 Vispirms ir janorada, ka ar Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apaks-

667

punkta iii) dalu ir izveidota saisinata procedira, kas genérisko zalu razotajiem, kuru
razotas zales ir batiski lidzigas jau atlautajam zalém, lauj ietaupit laiku un izmaksas,
kas nepieciesamas farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu
rezultatu datu apkoposanai, un lauj izvairities no ta, ka bez butiskas vajadzibas tiek
atkartoti izmeéginajumi uz cilvékiem un dzivniekiem. Tomér, nosakot nosacijumus $is
saisinatas procediras izmanto$anai, likumdevéjs ar ir némis véra inovacijas veico$o
uznémumu intereses, it ipasi izvirzot attieciba uz tadu procediru nosacijumu, ka at-
sauces zalem Kopiena ir jabut atlautam jau se$us vai desmit gadus (ieprieks 630. pun-
kta minétais spriedums lieta Generics (UK) u.c., 4., 72. un 73. punkts, un ieprieks
617. punkta minétais spriedums lieta AstraZeneca, 42. un 43. punkts).

Saja tiesibu norma ari ir paredzéts, ka originalo patentéto zalu ipagniekam ir ekskluzi-
vas tiesibas izmantot zalu pieteikumam pievienotajos materialos ietverto farmakolo-
gisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatus sesus vai desmit ga-
dus no pirmas tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas Kopiena. Sis ekskluzivitates periods
izriet no ta, ka likumdevéjs ir lidzsvarojis inovacijas veico$o uznémumu intereses, no
vienas puses, un batiski lidzigo zalu razotaju intereses, ka ari intereses izvairities no
nevajadzigas izméginajumu atkartosanas ar cilvékiem vai dzivniekiem, no otras puses
(8aja zina skat. ieprieks 630. punkta minéto spriedumu lieta Generics (UK) u.c., 81. un
83. punkts).
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Tadéjadi péc seSiem vai desmit gadiem no pirmas tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas
Direktiva 65/65 vairs netiek atzitas originalo patentéto zalu ipasnieka ekskluzivas tie-
sibas izmantot zalu pieteikumam pievienotajos materialos ietverto farmakologisko
un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatus. Taja, tiesi pretéji, tiek
pielauts, ka valsts iestades $o informaciju nem véra, lemjot par tirdzniecibas atlau-
ju pieskirsanu butiski lidzigam zalém $is direktivas 4. panta tresas dalas 8. punkta
a) apakspunkta iii) dala paredzétas saisinatas procedaras ietvaros.

Tomeér Tiesa ir uzskatijusi, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas intereses, kas ir viens
no Direktivas 65/65 pamatmeérkiem, pieprasa, lai genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas
pieteikums tiktu izskatits Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apaks-
punkta iii) dalas paredzétas saisinatas procedaras ietvaros, lai $i pieteikuma iesnieg-
$anas diena konkrétaja dalibvalsti joprojam buatu spéka atsauces zalu tirdzniecibas
atlauja, un lidz ar to tas nepielauj, ka $i saisinata procedura ir pieejama péc atsauces
zalu tirdzniecibas atlaujas atsauksanas (ieprieks 617. punkta minétais spriedums lieta
AstraZeneca, 49.—54. punkts).

No taizriet, ka originalo patentéto zalu tirdzniecibas atlaujas atsauksana, ievérojot sa-
biedribas veselibas aizsardzibas intereses, ir $kérslis tam, ka buatiski lidzigu zalu tirdz-
niecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs, pamatojoties uz Direktivas 65/65 4. panta
tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dalu, tiek atbrivots no farmakologisko un
toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu veiksanas nolaka pieradit zalu nekai-
tigumu un iedarbigumu. Tadéjadi izskatamaja lieta, kaut gan tiesibu normas vairs
netika atzitas AZ ekskluzivas tiesibas izmantot farmakologisko un toksikologisko
parbauzu un klinisko pétijjumu rezultatus, striktas sabiedribas veselibas aizsardzi-
bas prasibas, kas bija noteicosas Tiesas veiktaja Direktivas 65/65 interpretacija, lava
tai, anuléjot savas tirdzniecibas atlaujas, kavét vai padarit grataku tirdzniecibas at-
lauju iegisanu butiski lidzigiem produktiem Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas
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8. punkta a) apaks$punkta iii) dala paredzétas saisinatas proceduras ietvaros, kuru ge-
nérisko zalu razotajiem bija tiesibas izmantot.

Par Komisijas istenoto juridisko pieeju

EKL 82. pants dominéjo$a stavokli esosam uznémumam neatkarigi no $ada stavokla
iemesliem noteic ipasu atbildibu ar savu ricibu netraucét faktiskai un neizkroplotai
konkurencei kopéja tirga, veicot konkurencei, kas balstita uz sniegumu, pretéjus pa-
sakumus ($aja zina skat. ieprieks$ 30. punkta minéto spriedumu lieta Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Komisija, 57. punkts; Pirmas instances tiesas 1994. gada
6. oktobra spriedumu lieta T-83/91 Tetra Pak/Komisija, Recueil, 755. Ipp., 114. punkts,
un ieprieks$ 242. punkta minéto 1996. gada 8. oktobra spriedumu apvienotajas lietas
Compagnie maritime belge transports u.c./Komisija, 106. punkts, kopsakara ar ie-
prieks 243. punkta minéto spriedumu lieta AKZO/Komisija, 70. punkts).

Tadéjadi, lai gan dominéjosa stavokla pastavésana neliedz $ada stavokli esosam uzné-
mumam tiesibas aizsargat savas komercialas intereses, ja tas tiek apdraudétas (Pirmas
instances tiesas 1993. gada 1. aprila spriedums lieta T-65/89 BPB Industries un British
Gypsum/Komisija, Recueil, 389. Ipp., 69. punkts), tas, nepastavot attaisnojumam sais-
tiba ar uznémuma, kas konkuré, balstoties uz sniegumu, legitimu interesu aizsardzi-
bu vai objektivam attaisnojumam, nedrikst izmantot tiesisko reguléjumu tadéjadi, lai
kavétu vai padaritu sarezgitaku konkurentu ienaksanu tirga.
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Prasitaju argumenti, kas vérsti uz to, lai, pirmkart, noskirtu konkréto gadijumu no
lietam, kuras taisits iepriek$ 242. punkta minétais 1996. gada 8. oktobra spriedums
apvienotajas lietas Compagnie maritime belge transports u.c./Komisija, ieprieks
626. punkta minétais spriedums lieta British Leyland/Komisija un ieprieks 242. pun-
kta minétais spriedums lieta Hilti/Komisija, un, otrkart, lai apstridétu Komisijas no-
rades uz Siem spriedumiem apstridéta lemuma 820. apsvéruma atbilstibu, nav tadi,
kas varétu ietekmét $o apsvérumu.

Izskatamaja lieta ir janorada, ka to ari uzsver prasitajas, ka farmakologisko un toksi-
kologisko parbauzu un klinisko pétijumu, kurus AZ veica, lai iegttu originalo tirdz-
niecibas atlauju, dati ir investiciju, ko tai vajadzéja veikt, lai varétu uzsakt Losec kap-
sulu tirdzniecibu, rezultats. Sadas investicijas ir raksturigas uz sniegumu balstitas
konkurences praksei, no kuras labumu guast patérétaji. Ka tas ari ir noradits $i sprie-
duma 666.—668. punkta, ar Direktivu 65/65, nosakot ekskluzivitates periodu $o datu
izmanto$anai par labu to ipasniekam, ir tikusas atzitas $adu investiciju aizsardzibas
intereses. Tomeér péc §i ekskluzivitates perioda beigam Direktivas 65/65 4. panta tre-
$as dalas 8. punkta a) apaks$punkta iii) dala vairs nav atzitas originalo patentéto zalu
ipasnieka ekskluzivas tiesibas izmanot zalu pieteikumam pievienotajos materialos ie-
tverto farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijjumu rezultatus,
un batiski lidzigo zalu razotajiem ir atlauts izmanot $o datu esamibu, lai panaktu
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu saisinatas procediiras ietvaros.

Sados apstaklos ir jakonstaté, ka péc ieprieks minéta ekskluzivitates perioda beigam
riciba, ar kuru mégina nepielaut genérisko produktu razotajiem istenot to tiesibas
gt labumu no farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu, kas
veikti saistiba ar originala produkta laisanu tirdznieciba, rezultatiem, nav nekadi pa-
matota ar legitimu investiciju aizsardzibu uz sniegumu balstitas konkurences ietvaros
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tiesi tapéc, ka AZ saskana ar Direktivu 65/65 vairs nebija ekskluzivu tiesibu izmantot
$o farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatus.

Savukart, ka tas izsmelosak tiks parbaudits otra pamata ietvaros, skiet, ka AZ veikta
tirdzniecibas atlauju atsauks$ana bija vérsta vienigi, lai liktu $kérslus tam, ka batiski
lidzigo zalu tirdzniecibas atlauju pieprasitaji varétu izmantot Direktivas 65/65 4. pan-
ta tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala paredzéto saisinato procedaru un
tadéjadi apgratinatu vai aizkavétu genérisko produktu tirdzniecibas uzsaksanu. Tapat
atkariba no kompetento iestazu attieksmes pret produkta tirdzniecibas atlaujas at-
sauk$anu ar sabiedribas veselibas aizsardzibas interesém nesaistitu iemeslu dél, tada
atsauksana var nelaut veikt paralélo importu. Jautajums par to, vai, nemot véra izska-
tamas lietas faktisko un tiesisko kontekstu, Komisija ir pietiekami pieradijusi, ka Losec
kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksana varéja izslégt §1 produkta paralélo importu,
tiks izvértéts otra pamata parbaudes ietvaros.

Turklat prasitaju noraditais apstaklis, ka AZ bija tiesibas lagt Losec kapsulu tirdz-
niecibas atlauju atsauks$anu, nekadi nevar pasargat $o ricibu no EKL 82. panta no-
teikta aizlieguma. Ka to norada Komisija, launpratigas ricibas prettiesiskumam EKL
82. panta ietvaros nav nekadas saistibas ar tas atbilstibu vai neatbilstibu citam tiesibu
normam. Saja zina ir javérs uzmaniba uz to, ka dominéjosa stavokla launpratigu iz-
mantosanu vairuma gadijumu veido pilnigi likumiga riciba citu tiesibu nozaru, nevis
konkurences tiesibu, ietvaros.

s Prasitajas vél uzsver, ka inkriminétas ricibas atbilstiba EKL 82. pantam ir jaizvérté

saskana ar judikatara par “batiskam iekartam” izstradatajiem kritérijiem.
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Saja zina vispirms ir janorada, ka judikattra par “batiskam iekartam” principa attie-
cas uz apstakliem, kuros dominéjosa stavokli eso$a uznémuma piegades atteikums,
it ipasi izmantojot ipasuma tiesibas, var veidot dominéjosa stavokla launpratigu iz-
manto$anu. Saja judikatara tadéjadi galvenokart ir risinatas situacijas, kuras briva
ekskluzivu tiesibu, kuras pieskir investiciju vai izgudrojuma isteno$ana, izmanto$ana
var tikt ierobezota nekroplotas konkurences interesés kopéja tirgti (Saja zina skat. ge-
neraladvokata Dzeikobsa secinajumus ieprieks 628. punkta minétaja lieta Bronmner,
57.-65. punkts, un ieprieks 32. punkta minéto spriedumu lieta Microsoft/Komisija,
331.-333. punkts).

Saja zina ir janorada, ka, pamatojoties uz $i sprieduma 668. punkta izvirzitajiem ap-
svérumiem, ar Direktivu 65/65 vairs netiek atzitas AZ ekskluzivas tiesibas izmantot
zalu pieteikumam pievienotajos materialos ietverto farmakologisko un toksikologis-
ko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatus un, tiesi pretéji, tiek pielauts, ka $o infor-
maciju var nemt véra valsts iestades, pieskirot tirdzniecibas atlaujas batiski lidzigiem
produktiem $is direktivas 4. panta tre$as dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala pare-
dzétas saisinatas proceduras ietvaros. Ka tas ir ari noradits $i sprieduma 667. punkta,
se$u vai desmit gadu laika posms, kura originalo patentéto zalu ipasniekam ir tiesibas
izmantot zalu pieteikumam pievienotajos materialos ietverto farmakologisko un tok-
sikologisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultatus, izriet no ta, ka likumdevéjs ir
lidzsvarojis inovativo uznémumu intereses, no vienas puses, un genérisko produktu
razotaju intereses, ka ari intereses izvairities no nevajadzigas izméginajumu atkarto-
$anas ar cilvékiem vai dzivniekiem, no otras puses.

Lai gan, ka to apgalvo prasitajas, esot jauzskata, ka $i informacija ir to iesniegusa uz-
némuma Iipasums, tomér, nemot véra, ka to norada Komisija, ka ta katra zina nekad
netiek ne publiskota, nedz ari atklata batiski lidzigo produktu tirdzniecibas atlau-
ju pieteikumu iesniedzéjiem, tas negroza faktu, ka ar Direktivu 65/65 katra zina $is
eventualas ipasuma tiesibas ir ierobezotas, minétas direktivas 4. panta tresas dalas
8. punkta a) apakspunkta iii) dala paredzot saisinato procediru, kas kompetentajam
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iestadém lauj pamatoties uz originalas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ietvertajiem
datiem.

Tadéjadi konkréto ricibu neveido atteikums sniegt piekluvi zalu pieteikumam pievie-
notajos materialos ietvertajiem farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinis-
ko pétijumu rezultatiem, jo AZ, atsaucoties uz savam skietamajam ipasuma tiesibam,
katra zina nevaréja iebilst pret to, ka kompetentas iestades pamatojas uz konkrétajiem
datiem saisinataja proceduara, bet gan riciba, kas izpaudas ka tirdzniecibas atlauju at-
sauksana, lai padaritu nepiemérojamu Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta
a) apaks$punkta iii) dala paredzéto saisinato procediiru un lidz ar to $aja tiesibu normu
noteikto ierobezojumu ekskluzivas informacijas, kas izriet no farmakologiskajam un
toksikologiskajam parbaudém un kliniskajiem pétjjumiem, izmanto$anai.

Tadéjadi, ka tas izriet no iepriek$ 617. punkta minéta sprieduma lieta AstraZene-
ca (49.—54. punkts), apstakla, ka Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta
a) apaks$punkta iii) dala paredzéta saisinata procedara péc atsauces zalu tirdzniecibas
atlaujas atsauksanas vairs nav piemérojama, iemesls ir nevis rapes par to, lai garante-
tu atsauces zalu razotajam to iesniegto datu ekskluzivitati, bet gan par to, lai nodrosi-
natu sabiedribas veselibas aizsardzibu, kas ir Direktivas 65/65 pamatmeérkis.

Sados apstaklos attieciba uz konkreétas lietas faktiem nevar piemérot judikatiru par
“butiskam iekartam’, uz kuru norada prasitajas.
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Par dominéjosa stavokla launpratigas izmantos$anas neesamibu katra zina

Prasitajas aizbildinas, ka AZ vairs nebija komercialas intereses tirgot Losec kapsulas
un lidz ar to saglabat tirdzniecibas atlaujas, jo $1 saglabasana tai noziméja pastavigus
“atjauninasanas” un farmakologiskas uzraudzibas pienakumus.

Saja zina vispirms ir javérs uzmaniba uz to, ka $is objektivais attaisnojums pirmo reizi
ir izvirzits tiesvedibas laika Visparéja tiesa. Ir janorada, ka, lai gan Komisijai ir ja-
nem vera iespéjams objektivs attaisnojums ricibai, kas var veidot dominéjosa stavokla
launpratigu izmanto$anu, tomér konkrétajam uznémumam $is objektiva attaisnoju-
ma iemesls ir janorada administrativaja procesa un ir jaizvirza ar to saistitie argu-
menti un pieradijjumi ($aja zina skat. Tiesas 2007. gada 15. marta spriedumu lieta
C-95/04 P British Airways/Komisija, Krajums, 1-2331. Ipp., 69. punkts, un ieprieks
32. punkta minéto spriedumu lieta Microsoft/Komisija, 1144. punkts). Tas ta it ipasi
ir gadijuma, kad konkrétais uznémums ir vienigais, kurs zina $o objektivo attaisnoju-
mu vai dabiski atrodas labaka situacija neka Komisija, lai noraditu uz ta esamibu un
pieraditu ta nozimigumu.

No pastavigas judikatiras izriet, ka Kopienu tiesibu akta tiesiskums ir javérté, pama-
tojoties uz informaciju, kas iestadei varéja but pieejama léemuma pienemsanas bridi.
Tadéjadi Kopienu tiesa neviens nevar atsaukties uz faktiem, kas nav tikusi noradi-
ti administrativaja procesa ($aja zina skat. Tiesas 1979. gada 7. februara spriedumu
apvienotajas lietas 15/76 un 16/76 Francija/Komisija, Recueil, 321. lpp., 7. punkts;
Pirmas instances tiesas 2007. gada 11. jalija spriedumu lieta T-58/05 Centeno Media-
villa u.c./Komisija, Krajums, I1-2523. Ipp., 151. punkts, un 2008. gada 25. janija sprie-
dumu lieta T-268/06 Olympiaki Aeroporia Ypiresies/Komisija, Krajums, II-1091. Ipp.,
55. punkts).
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Saja zina, ka to ari uzsver Komisija, ir janorada, ka AZ komercialas stratégijas iek$éjos
dokumentos nekad nav ticis minéts jautajums par atbildibu saistiba ar farmakologis-
kas uzraudzibas pienakumiem. Ta ka $ajos dokumentos $is objektivais attaisnojuma
iemesls vispar nav minéts, Komisija par to nav varéjusi uzzinat, un $is fakts katra zina
padara maz ticamu apgalvojumu, ka tirdzniecibas atlauju atsauksana notika $i iemesla

dél.

Turklat nav apstridéts, ka AZ neiesniedza pieteikumus par savu tirdzniecibas atlauju
atsauks$anu Vacija, Austrija, Spanija, Francija, Italija un Niderlandé. Tapéc Visparéja
tiesa uzskata, ka prasitajas nav pieradijusas, ka papildu atbildiba, kas batu gulusies
uz AZ, ja ta nebutu veikusi tas tirdzniecibas atlauju atsauk$anu Danija, Norvégija un
Zviedrija, $aja aspekta butu bijusi tik butiska, ka ta varétu but objektiva attaisnojuma
iemesls.

Ka to tiesas sédé uzsvéra Komisija, ir janorada, ka Direktivas 75/319 29.d panta ir no-
teikts par zalu tirdzniecibu atbildiga uznémuma pienakums, pirmkart, vismaz 15 die-
nu laika pazinot kompetentajai iestadei par jebkuru iespéjamu nevélamu butisku ie-
darbibu, uz kuru tam ir noradijis veselibas nozares profesionalis, un, otrkart, iesniegt
kompetentajai iestadei detalizétus zinojumus par jebkuru citu iespéjamu nevélamu
iedarbibu un pievienot tiem zinatnisku novértéjumu. Zinojumi par citu iespéjamu
nevélamu iedarbibu ir jaiesniedz nekavéjoties péc pieprasijuma vai — ja tirdzniecibas
atlauja ir pieskirta vairak neka pirms pieciem gadiem — ik péc pieciem gadiem, vien-
laikus ar pieteikumu par atlaujas pagarinasanu.
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Ir skaidrs, ka, iesniedzot savus pieteikumus par Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju
atsauksanu Danija, Norvégija un Zviedrija attiecigi 1998. gada 19. marta, 12. oktobri
un 20. augusta, AZ §is atlaujas bija krietni ilgak par pieciem gadiem. Sados apstaklos
var sapratigi pienemt, ka butiskas, nevélamas un lidz tam nezinamas Losec kapsulu
iedarbibas paradi$anas iespéja bija neliela.

Turklat pienakums ik péc pieciem gadiem iesniegt zinojumus par citiem nevélamas
iedarbibas iespéjamiem gadijumiem $aja aspekta nav tik nozimigs farmakologiskas
uzraudzibas pienakums, lai tas varétu but nopietns objektiva attaisnojuma pamats. Ta
ka ir skaidrs, ka Direktivas 75/319 29.d pants dalibvalstim neaizliedz noteikt papildu
prasibas tirdzniecibas atlauju izsnieg$anai, prasitajas savas atbildés uz Visparéjas tie-
sas uzdotajiem jautajumiem nav spéjusas pieradit, ka Danijas, Norvégijas un Zviedri-
jas kompetentas iestades butu noteikusas tadus nozimigus papildu pienakumus. Tiesi
pretéji, ka to tiesas sédé noradija Komisija, no pasu prasitaju atbildém uz Visparéjas
tiesas uzdotajiem jautajumiem izriet, ka Vacija — valsti, kura AZ nepartrauca Losec
kapsulu tirdzniecibu — kompetentas iestades noteica striktakus farmakologiskas uz-
raudzibas pienakumus neka Danija, Norvégija vai Zviedrija.

Tapat prasitajas nepierada, ka Danijas, Norvégijas un Zviedrijas kompetentas iesta-
des pieméroja tadus Direktivas 75/319 Va nodala paredzétos farmakologiskas uzrau-
dzibas pienakumus, kas $aja aspekta atskiras no citam valstim, kuras vienmeér tika tir-
gotas Losec kapsulas, ka rezultata AZ radas ievérojami farmakologiskas uzraudzibas
papildu pienakumi.
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e2 Visu $o iemeslu dé] tadéjadi ir janoraida prasitaju arguments, kas pirmo reizi tika iz-

695

696

virzits tiesvedibas laika Visparéja tiesa un saskana ar kuru farmakologiskas uzraudzi-
bas pienakumi, kas izskatamaja lieta AZ bija noteikti Danija, Norvégija un Zviedrija,
ir objektivs attaisnojuma iemesls pieteikumu par Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju
atsauksanu iesnieg$anai $ajas valstis.

Prasitajas arl uzsver, ka inkriminéto ricibu nevarot kvalificét ka dominéjosa stavok-
la Jaunpratigu izmanto$anu tapéc, ka potencialie konkurenti katra zina esot varéjusi
izmantot Direktivas 65/65 4. panta tres$as dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala pa-
redzéto saisinato procediru, kas pieteikuma iesniedzéjam, vien detalizéti atsaucoties
uz publicéto literaturu, lauj pieradit, ka patentétajam zalém, kuram ladz tirdzniecibas
atlauju, piemit atzita iedarbiba un pienemams drosibas limenis. Tas turklat parmet
Komisijai, ka ta nav noveértéjusi aizkavésanos, kas radas genériskas zales razojosajiem
konkuréjogajiem uznémumiem. So argumentu, kas ir atkartoti turpmak sprieduma
829.-835. punkta otra pamata ietvaros, pamatotiba tiks parbaudita §i minéta pamata
izvertésanas stadija.

Neskarot $o minéto argumentu pamatotibas parbaudi, visu iepriek§s minéto iemeslu
deél ir jauzskata, ka neviens no prasitaju izvirzitajiem argumentiem nelauj identificét
Komisijas pielautu klidu tiesibu piemérosana, kvalificéjot otro inkriminéto ricibu ka
dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu. Tapéc un neskarot iepriek§ minétaja
punkta izklastito argumentu turpmaku vértéjumu, pirmais pamats ir janoraida.
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3. Par otro pamatu — kindam faktos

a) Prasitaju argumenti

Prasitajas uzsver, ka tas ir pierasti, ka tada patenta, kuram driz beidzas darbibas ter-
mins, ipasnieks meklé veidus, lai giitu pelnu no tirdzniecibas un saglabatu savu tirgus
dalu. Tadéjadi $is ipasnieks dazados veidos censas, cik vien iespéjams, nepielaut vai
aizkaveét geneérisko produktu razotaju un paralélo importétaju tirdznieciskas aktivita-
tes, kas esot parasta konkurences riciba farmaceitisko produktu tirgos Savieniba. Saja
perspektiva Komisijas minétajos dokumentos neesot neka neparasta, un tie vienkarsi
liecina par parastajiem ikvienas farmacijas sabiedribas, kas ir zaudéjusi vai drizuma
zaudés nozimigu patentu, mérkiem un problémam. Lidz ar to prasitajas apstrid, ka
apstridéta lémuma 798. un 799. apsvéruma konstatétais fakts, ka AZ acimredzamais
mérkis bija nepielaut vai aizkavét genérisko produktu nonaksanu tirglt un paralélas
tirdzniecibas uzsak$anu, ir iebilduma pamats. Uzskats, ka AZ tiesiski nevaréja $o
meérki istenot, ir lidzvértigs aizliegumam $im uznémumam konkurét ar saviem kon-
kurentiem. Saja zina tas apstrid, ka tirdzniecibas atlaujas atsauk$ana produktam, kas
pats jau ir ticis iznemts no tirgus, butu konkurencei, kas balstita uz sniegumu, neat-
bilsto$a riciba, un norada uz apstridéta lemuma 842. apsvérumu, kura Komisija esot
atzinusi, ka tirdzniecibas atlauju mérkis nav padarit vienkarsaku genérisko produktu
nonaksanu tirdznieciba.

Turpinot prasitajas apgalvo, ka tirdzniecibas atlaujas atsauk$ana nav prettiesiska ri-
ciba. Tas apstrid, ka $I atsauksana butu tikusi veikta ar vienigo vai galveno nodomu
nepielaut genérisko zalu un paraléla importa autorizaciju. Konkrétajas valstis Losec
tabletes esot tikusas ieviestas tapéc, ka tas bija labakas kvalitates produkts, un tapéc,
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ka vietéjas tirdzniecibas sabiedribas uzskatija par vélamu, ja tirg buatu tikai viens
produkts. Ta ka AZ aizstaja vienu produktu ar citu, esot bijis dabiski, ka ta anulé
tirdzniecibas atlauju produktam, kuru ta vairs nerazo.

609 Prasitajas uzskata, ka Komisija nav iesniegusi pietiekamus pieradijumus, lai konstaté-
tu EKL 82. panta parkapumu, un norada, ka Komisija pati ir atzinusi, ka tas riciba bija
maz spécigu pieradijumu (2004. gada 16. un 17. februara mutvardu procesa pieraksts,
162. lpp.). Apstridétais léemums esot balstits vienigi uz netaisnigi un kladaini veik-
tiem secindjumiem par AZ iesniegtajiem dokumentiem. Komisija neesot tikusies ar
dokumentu, uz kuriem ta pamatojas, autoriem un neesot veikusi nekadu neatkarigu
izmeklésanu attieciba uz genériskajam zalém, paralélo importu, zalu parstavniecibam
vai patéretajiem.

Losec MUPS izstrades un tirdzniecibas iemesli

700 Prasitajas apgalvo, ka Losec MUPS tika izstradats tapéc, ka tas bija labakas kvalitates
produkts. Tas norada, ka Losec sastava esosa aktiva viela — omeprazols — atri noar-
das un zaudé savu iedarbibu, kad ta tiek paklauta kunga skabajai videi. Tapéc Losec
kapsulu, kas tika laistas tirdznieciba 1988. gada, sastava esot bijusas pret skabi izturi-
gas lodveida kapsulas Zelatina apvalka, kas nelava aktivajai vielai izplatities kungi un
lava tai uzsukties tievaja zarna. Tomér $im Losec kapsulam esot piemitusi konkréti
trakumi [konfidenciali].
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1991. gada Astra esot uzsakusi iespéjamibas pétijumu saistiba ar jaunu Losec disper-
sijas table$u izstradi, kuras atrodas vairaki simti omeprazola mikrolodi$u pret skabi
izturiga apvalka, ko sauc “Multiple Unit Pellet System” (MUPS), un 1994. gada péc
vairakiem papildu izpétes gadiem esot nolémusi laist tirdznieciba savu izstradato
produktu. Ar lietas registracijas numuru WO 96/1623 esot tikusi ltigta jauna razosa-
nas procesa aizsargasana, kuras “prioritates datums” esot bijis 1994. gada 8. janvaris.
Prasitajas paskaidro, ka AZ joprojam bija grutibas izveidot apmierinosu tablesu pre-
paratu, lidz Losec MUPS beidzot tomér bija gatavs laisanai tirdznieciba 1998. gada.
Tas apgalvo, ka léemumu nelaist Losec MUPS tirdznieciba agrak noteica MUPS izstra-
dei nepieciesamais laiks un detalizétas informacijas materialu sagatavo$ana vietéjam
registracijas iestadém.

Prasitajas apgalvo, ka, lai gan lémumu par Losec MUPS attistiSanu pienéma Astra
centralaja limeni tadel, ka $1 lemuma istenosanai bija nepieciesami butiski izpétes un
attistibas resursi, vietéjam tirdzniecibas sabiedribam bija japienem lémums par bridi
un veidu produkta lai$anai tirdznieciba, nemot véra vietéjos apstaklus. AZ centra-
la marketinga vieniba esot atbalstijusi vietéjas tirdzniecibas sabiedribas Losec MUPS
laisana tirdznieciba $im produktam piemitoso prieksrocibu dé] un esot uzraudzijusi
Losec MUPS tirdznieciba laisanas grafiku un, attieciga gadijuma, grafiku Losec kap-
sulu iznemsanai no tirdzniecibas, lai nodrosinatu abu produktu pareizi organizétu un
terminiem atbilsto$u piegadi tirgos.

Losec MUPS esot ticis laists tirdznieciba dazadu valstu tirgos dazados datumos, jo
tajos esot bijusi atskirigi nosacijumi, un atskirigos terminos atkariba no ta, kad tika
iegntas tirdzniecibas atlaujas. Lémums nelaist $o produktu tirdznieciba Spanija, Ita-
lija, Griekija, Austrija, Portugalé un Francija bija pamatots ar saimnieciskiem iemes-
liem. Prasitajas apgalvo, ka vietéjas tirdzniecibas sabiedribas savas stratégijas nevei-
doja atkariba no to lemumu ietekmes uz paralélo tirdzniecibu vai uz genérisko zalu
tirdzniecibas uzsaksanu un neesot paredzéjusas nepielaut to nonaksanu tirdznieciba.
Tacu tas neapstrid, ka AZ centrala marketinga vieniba paredzéja, ka Losec kapsulu
iznems$ana no tirdzniecibas radis risku, ka genérisko kapsulu tirdznieciba pieaugs uz
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MUPS produkta rékina, ja minétais preparats nebutu sekmigs. Turklat AZ centrala
vieniba ari esot izvértéjusi vietéjo tirdzniecibas sabiedribu pienemto lémumu sekas
attieciba uz genériskajiem ienacéjiem tirgi un paralélajiem importétajiem. Nemot $o
véra, Komisija pati esot atzinusi, ka tiesvedibas saistiba ar genérisko zalu pardosanu
un paralélo importu, kas tika uzsaktas péc vietéjo tirdzniecibas sabiedribu pienemta-
jiem léemumiem par tirdzniecibas atlauju atsauksanu, nebija parkapums.

704 Apvienotaja Karalisté [konfidenciali].

705

706

Péc $is sanaksmes AZ centrala koordinacijas vieniba esot izvértéjusi Losec kapsulu
tirdzniecibas atlauju atsauksanas ietekmi uz genérisko produktu razotajiem un para-
lélajiem importétajiem. Tomeér prasitdjas apgalvo, ka vietéjam tirdzniecibas sabiedri-
bam un nevis Astra centralajai koordinacijas vienibai bija jaizlemj, vai laist tirdznieci-
ba Losec MUPS vai iznemt no tirdzniecibas Losec kapsulas un tada gadijuma atsaukt
Losec kapsulu tirdzniecibas atlaujas.

Attieciba uz Zviedriju prasitajas norada, ka 1995. gada janija AZ, informéjot tirdz-
niecibas sabiedribas visa pasaulé par Losec MUPS izstradi, izsatija tam t.s. “Minisig-
nal” memorandu, kuram bija pievienota anketa par dazado tirdzniecibas sabiedribu
projektiem attieciba uz jauno produktu. 1996. gada februari tirdzniecibas sabiedriba
Zviedrija atbildéja uz Minisignal, pazinojot, ka Zviedrija esot pieejams gan Losec kap-
sulas, gan ari Losec MUPS, bet ka Losec kapsulas tik$ot iznemtas no tirdzniecibas, lai
patérétaji pakapeniski saktu izvéléties jauno preparatu.
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Ar faksa satijumu 1997. gada janvari tirdzniecibas sabiedribas esot tikusas informé-
tas, ka to riciba tiks nodoti materiali ar informaciju par Losec MUPS, lai tas varétu
iesniegt tirdzniecibas atlauju pieteikumus, un ka sie materiali tam tik$ot nodoti péc
to pieprasijuma. Tadéjadi vietéjam tirdzniecibas sabiedribam bija japieprasa infor-
macijas materiali un lidz ar to jalemj par to, vai un kad iesniegt tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu, ka ari par to, vai un kad laist produktu tirdznieciba.

1997. gada 2. maija Astra Zviedrija esot lagusi izsniegt tirdzniecibas atlauju Losec
MUPS, un ta esot tikusi pieskirta 1997. gada 19. decembri. Prasitajas apgalvo, ka
péc Cetriem tirgus pétijumiem (tostarp viena, kas tika veikts 1998. gada pavasari) un
pacientu izvéles testa $i tirdzniecibas sabiedriba noléma pakapeniski iznemt no tirdz-
niecibas Losec kapsulas. Ka to, atbildot uz Minisignal, esot noradijusi Astra Zviedrija,
no $iem pétijumiem esot izrietéjis, ka ir lietderigi visas Losec kapsulas aizstat ar Losec
MUPS. Tadéjadi vairs neesot bijis neviena iemesla $o produktu atstat tirdznieciba.

Kas attiecas uz Norveégija un Danija izveidotajam tirdzniecibas sabiedribam, ari tas
esot izstradajusas pasas savu stratégiju Losec MUPS lai$anai tirdznieciba $o valstu
tirgos. Prasitajas norada, ka $o tirdzniecibas sabiedribu materialos vispar nav minéts
jautajums par to, vai vajadzéja atsaukt vai nepagarinat Losec kapsulu tirdzniecibas
atlaujas péc to darbibas termina izbeig$anas. Tas uzskata, ka tas izskaidro faktu, ka
nebija vajadzigs saglabat tirdzniecibas atlauju produktam, kas bija iznemts no tirdz-
niecibas, un ka $aja zina nebija nekada iemesla nemt véra citus apsvérumus.

710 Prasitajas uzsver, ka Astra centrala marketinga vieniba [konfidenciali]. Turklat Astra

centralajai marketinga vienibai esot bijis janovérte tiesiskas sekas [konfidenciali].
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Prasitajas norada, ka Astra centrala marketinga vieniba esot nolémusi neuzsakt Losec
MUPS tirdzniecibu Spanija un Italija. [konfidenciali].

[konfidenciali]

[konfidenciali]

[konfidenciali]

Pieradijumu apstridésana

Prasitajas apstrid pieradijumus, balstoties uz kuriem Komisija ir pamatojusi savu se-
cindjumu, ka Losec MUPS ievieSana un Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk-
$ana bija dala no visparéjas stratégijas, kas bija izveidota, lai liktu $kérslus genérisko
produktu un paraléla importa ienaksanai tirga. Attieciba uz tirdzniecibas konsulta-
tivas padomes (MAC, Marketing Advisory Council) 1996. gada 9. augusta notikusas
ieksejas sanaksmes protokolu, kas liecina par pécpatenta stratégijas izstradi attieciba
uz Losec (Losec Post-Patent Strategy, turpmak teksta — “LPP stratégija”) (skat. apstri-
déta lemuma 266. apsvérumu), prasitajas uzsver, ka $is jédziens ir jasaprot tadéjadi, ka
Astra piedavaja izveidot planu noteiktu jautajumu risinasanai, nevis tadéjadi, ka no ta
varétu prezumeét launticibas esamibu. Tas uzsver, ka fakts, ka AZ pétija konkurences
draudus un veidus, ka tiem “pretoties’, atklaj uznémuma parasto tirdzniecibas ikdie-
nu. Tas uzskata, ka, ta ka saja dokumenta tika analizétas “tiesiskas iespéjas, kas lautu
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traucét/aizkavét genériku registraciju/ieviesanu’, taja nebija nekadu taisnigai konku-
rencei neparastu elementu. Turklat tas piebilst, ka neviens no Komisijas noraditajiem
dokumentarajiem pieradijumiem nepierada, ka AZ istenoja nelabvéligu stratégiju ar
meérki anulét tirdzniecibas atlaujas Danija, Norvégija un Zviedrija, lai aizkavétu gené-
risko produktu nonaksanu tirdznieciba un nepielautu paralélo importu.

Prasitajas atkarto, ka centralaja limeni Astra koordinéja pret genériskos produktus
tirgojosajiem konkurentiem uzsaktas tiesvedibas, rekomendéja Losec tablesu laisanu
tirdznieciba un sniedza savu palidzibu valstu tirdzniecibas sabiedribam tirdzniecibas
atlauju iegisana, ka arl Losec razosanas un sagades joma. Tomeér vietéjas tirdznie-
cibas sabiedribas esot individuali izstradajusas savus marketinga planus. Prasitajas
norada uz AZ atbildes 7. nodalu un, precizak, uz tas 7.108.—7.155. punktu, ka ari uz
AstraZeneca plc izpilddirektora vietnieka Dr. N. un AstraZeneca AB generaldirektora
liecibam (2005. gada 16. un 17. februara mutvardu procesa pieraksta 104.—119. lpp.).

Attieciba uz apstridéta lémuma 267. apsvéruma citéto vietéjam tirdzniecibas sabied-
ribam 1996. gada nosutito anketu, ar kuru Astra ladza, lai tai tiktu noraditi tiesiskie
pamati, kas varétu traucét vai kavét genérisko zalu registraciju vai tirdzniecibas uz-
saksanu, prasitajas uzskata, ka tas ir likumigi, ka centrala marketinga vieniba uzdod
$adus jautajumus. Tas uzsver faktu, ka runa bija par likumigiem tiesiskiem lidzekliem
un ka Komisija nav pieradijusi, ka Astra planoja izmantot prettiesiskus lidzeklus. Tur-
klat Komisija neesot izteikusi iebildumus par Astra uzsaktajam tiesvedibam ar mérki
noteikt apmeéru, kada genérisko produktu tirdzniecibas atlauju pieteikumus vai para-
léla importa atlauju pieteikumus biatu ietekméjusi tirdzniecibas atlauju atsauksana,
kas bija $o tiesvedibu pamata (pazinojuma par iebildumiem 502. punkts).
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Prasitajas apliecina, ka Astra centrala marketinga vieniba un centrala koordinacijas
vieniba nekoordinéja izslégsanas stratégiju Danija, Zviedrija un Norvégija, un uzsver
Astra organizacijas decentralizéto struktiru. Saja zina tas atsaucas uz Dr. N., kas fak-
tisko apstaklu laika bija AZ biroja darbinieks, liecibam, no kuram izrietot, ka aréjie
konsultanti bija aprakstijusi Astra ka “neparasti decentralizétu” Tas uzskata, ka Ko-
misija nevarot nenemt véra $o liecibu, nepieradot, ka ta nav ticama.

Tas apstrid, ka tas fakts vien, ka Danija, Norvégija un Zviedrija izveidotas sabiedribas
bija 100 % apméra AZ meitas sabiedribas, ir pietiekams, lai konstatétu, ka AZ istenoja
iz8kirosu ietekmi par to saimniecisko politiku. Tas uzskata, ka esot janoskaidro, vai
mates sabiedriba varéja istenot izskirosu ietekmi un vai ta tiesam $adu ietekmi isteno-
ja (Tiesas 1983. gada 25. oktobra spriedums lieta 107/82 AEG-Telefunken/Komisija,
Recueil, 3151. Ipp., 48.—50. punkts). Saja zina tas precizé, ka mates sabiedriba neisteno
izskiro$u ietekmi par savu meitas sabiedribu, ja meitas sabiedriba var neatkarigi no-
teikt savu ricibu tirga (ieprieks 267. punkta minétais spriedums lieta Europemballage
un Continental Can/Komisija).

Attieciba uz apstridéta léemuma 268.—274. apsvéruma izklastito Astra visparéjas stra-
tegijas parbaudi, kas balstas uz 1997. gada 29. aprila dokumentu ar nosaukumu “Stra-
tégija péc Losec patenta darbibas termina beigam” (LPP stratégija) un uz 1999. gada
oktobra runu, prasitajas atgadina, ka Komisija uzskata, ka $o stratégiju veido tris pos-
mi, proti, pirmkart, Losec produktu klasta dazados$ana, otrkart, genérisko zalu nonak-
$anas tirgt aizkavésana, izmantojot tehniskus un juridiskus panémienus, un, treskart,
jaunu uzlabotu produktu, kas ir aizsargati pasi ar savu patentu, ieviesana. Tas uzsver,
ka Komisija nevar apgalvot, ka ir nosodami istenot pasakumus, lai aizsargatu par-
dosanas apjomu, jo tas butu tas pats, kas atzit, ka konkurét ir nosodami. Astra esot
vienigi centusies istenot tadas savas intelektuala ipasuma tiesibas ka patenti uz pre-
paratuy, lai nodrosinatu tiesibu normu attieciba uz genérisko produktu tirdzniecibas
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atlauju pieskirsanu ievérosanu un uzlabotu savu kunga ¢ilu zalu klastu, paplasinot to
un radot jaunu produktu paaudzi. Sada riciba neesot launpratiga.

Saja zina prasitajas norada, ka apstridéta Ilémuma 830. apsvéruma Komisija neapstrid
Astra izmantoto tirdzniecibas atlauju pieskirsanu reguléjoso tiesibu normu interpre-
taciju. Turklat Komisija esot atzinusi pazinojuma par iebildumiem attiecigi 502. un
458. punkta, ka Astra istenota riciba nolaka aizsargat savas tirdzniecibas atlaujas
nebija nosodama un ka Astra uzsaktas tiesvedibas, lai aizsargatu savas intelektuala
ipasuma tiesibas, nebija launpratiga riciba. Prasitajas uzskata, ka, laizot tirdznieciba
Losec MUPS un iznemot no tirdzniecibas Losec kapsulas, Astra méginaja iegut liku-
migas konkurences prieksrocibas tirgt. Saja aspekta tas norada, ka apstridéta lému-
ma 793. apsvéruma Komisija pati esot piekritusi, ka $1 saimnieciska riciba pati par sevi
nebija launpratiga.

Attieciba uz apstridéta lémuma 271. apsvéruma izklastitajiem sesiem elementiem,
kas veido Astra stratégijas otro posmu, prasitajas uzskata, ka tajos nav neka prettie-
siska. Vispirms, attieciba uz dokumentu aizsardzibu ta atspogulojot Astra likumigas
intereses aizsargat konfidencialo informaciju, kas tirdzniecibas atlauju pieteikumu
ietvaros iesniegta kompetentajam iestadém. Talak, attieciba uz produktu kvalitates
uzlabos$anu $iriciba ieklaujoties uz sniegumu balstita produktu konkurencé. Attieciba
uz papildu ofensivu un aizsargajosu patentu iegiSanu $o patentu pieprasi$ana neesot
neka apstridama. Arl genériskos produktus tirgojoso konkurentu aktivitasu novéro-
$anas programma esot likumiga prakse, jo pagaidu pasakumu noteik$ana pretprasi-
bas ietvaros biezi esot atkariga no sudzibas iesniedzéja rupigas darbibas. Attieciba
uz tiesvedibu uzsaksanu to mérkis esot bijis istenot Astra intelektuala ipasuma tiesi-
bas, un tas esot uzsaktas, vienigi pamatojoties uz nopietniem tiesiskajiem pamatiem.
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Visbeidzot, attieciba uz Losec kapsulu pilnigu aizstasanu ar Losec tabletém ta ir riciba,
kas ieklaujas uz sniegumu balstitas produktu konkurences ietvaros.

Prasitajas apstrid Komisijas apsvérumus, saskana ar kuriem Astra esot planojusi tir-
got Losec tabletes tirgos, kuros drizuma bija jabeidzas tas patenta uz vielu darbibas
terminam. Tas atzist, ka Astra véléjas un ka tas interesés bija iespéjami atri ieviest jau-
nu preparatu Losec tablesu forma, nemot véra Losec kapsulam piemito$os triakumus,
tacu Losec MUPS izstrades gaita tai radas tehniskas problémas. Prasitajas piekrit,
ka Astra vélme laist tirdznieciba preparatu tablesu forma pakapeniski kluva arvien
neatliekamaka, tuvojoties tas patenta uz omeprazola vielu darbibas termina beigam.
Tomeér §i steidzamiba nenoziméjot, ka Losec tablesu laisanas tirdznieciba grafiks bija
izstradats tada veida, lai ta sakristu ar patenta darbibas termina beigam, nedz ari,
ka $is laisanas tirdznieciba meérkis bija nepielaut genérisko produktu tirdzniecibas
uzsaksanu.

Prasitajas apstrid, ka 1999. gada oktobr1 teikta runa AZ vadibas apspriedé, kuru Ko-
misija cité apstridéta léemuma 273. apsvéruma, pierada, ka AZ pieméroja pret konku-
renci vérstu stratégiju. Sis dokuments vienigi paradot, ka AZ esot piemérojusi sava
rapnieciska ipasuma aizsardzibas stratégiju. Tas ari norada, ka dokuments ar nosau-
kumu “Stratégija péc Losec patenta darbibas termina beigam” liecina, ka Astra pieda-
lijas uz sniegumu balstita produktu konkurencé, [konfidenciali].
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Prasitajas uzskata, ka apstridéta léemuma 274. apsvéruma Komisijai nav pamata se-
cinat saistiba ar virkni diapozitivu, kas datéti ar 1997. gada maiju, ka Astra rikojas
nepareizi, apsverot veidu, ka nepielaut Losec paralélo tirdzniecibu tirgos, kuros bija
beidzies patenta darbibas termins. Tas uzsver, ka sie diapozitivi nevar pieradit domi-
néjosa stavokla Jaunpratigu izmanto$anu, jo tie neliecina ne par to, ka Astra bija no-
doms izmantot prettiesiskus vai nelikumigus lidzeklus, nedz ar1 par to, ka ta to darija.

Attieciba uz apstridéta lémuma 275.—306. apsvérumu, kuros ir parbauditi specifiskie
fakti attieciba uz Losec MUPS tablesu laisanu tirdznieciba, Losec kapsulu iznemsanu
no tirdzniecibas un $o kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauks$anu, prasitajas uzsver, ka,
ta ka Komisija apstridéta léemuma 793. apsvéruma ir atzinusi, ka Losec MUPS tablesu
laisana tirdznieciba un Losec kapsulu iznemsana no tirdzniecibas pasas par sevi nebi-
ja domingjosa stavokla launpratiga izmantosana, tai bija jasniedz pieradijumi tam, ka
Danija, Norvégija un Zviedrija iesniegto atsauksanas pieteikumu meérkis bija izslégt
no tirgus genériskas zales un paralélo importu. Tacu tadi pieradijumi neesot iesniegti.

No dokumenta ar nosaukumu “Losec® MUPS posmu kopsavilkums’, ko Komisija ir
citéjusi apstridéta lemuma 276. apsvéruma un kas patiesiba ir datéts ar 1997. gada
janvari, izrietot, ka Astra centrala marketinga vieniba bija vérsusi vietéjo tirdznieci-
bas sabiedribu uzmanibu uz to, ka Losec kapsulu iznems$ana no tirdzniecibas ietvéra
komercialu risku un ka lémums iznemt kapsulas no tirdzniecibas bija rapigi jaizvér-
té katra tirg.. Tapéc Astra centrala marketinga vieniba esot aicinajusi katru vietéjo
tirdzniecibas sabiedribu pienemt pasai savu léemumu par Losec kapsulu iznems$anas
iespéju un bridi. Sis dokuments pieradot, ka lémums iznemt Losec kapsulas no tirdz-
niecibas, it ipa$i Zviedrija, Danija un Norvégija, izrietéja no racionalas un neatkarigas
vietéjo tirdzniecibas sabiedribu komercialas stratégijas, kas tika piemérota tadel, ka ta

II - 3103



728

729

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

bija labakais Losec MUPS tirdzniecibas veids, un nevis no plana nepielaut genérisko
zalu vai paraléla importa nonaksanu tirdznieciba.

Prasitajas uzskata, ka apstridéta lémuma 278. apsvéruma Komisijai nav pamata no
1997. gada 18. septembri notikusas iekséjas sanaksmes kopsavilkuma secinat, ka As-
tra 1éemums par MUPS laisanu tirdznieciba bija pamatots ar vélmi ierobezot konku-
renci. Tas atzist, ka Astra centrala koordinacijas vieniba parbaudija valstu tiesiskos
reguléjumus attieciba uz Losec tablesu laisanu tirdznieciba un kapsulu iznemsanu no
tas. Tomér tas uzsver, ka $aja kopsavilkuma bija vienigi noradits, ka lidz 1997. gada
3. oktobrim ir jasagatavo MUPS stratégijas projekts. Turklat Komisija neesot pieradi-
jusi, ka Astra centralo stratégiju vai vietéjo tirdzniecibas sabiedribu lémumus noteica
apsvérumi attieciba uz tiesisko reguléjumu. Prasitajas piebilst, ka $i dokumenta au-
tors Dr. N. ir sniedzis mutvardu liecibas un ar zvérestu apliecinatu pazinojumu, kuros
vins$ apstiprina, ka no AZ puses nebija nekadas stratégijas.

Attieciba uz faksa sttijumu ar nosaukumu “MUPS’, ko Komisija ir citéjusi apstridéta
lémuma 279. apsvéruma, prasitajas norada, ka taja ir ietverts 1997. gada 24. septem-
bra sanaksmes kopsavilkums un atspogulota visu valstu planu kompilacija, ar kuru
bija paredzéts Losec kapsulu pardosanu aizstat ar Losec MUPS pardosanu. Tas ap-
liecina, ka sava rakstveida atbildé AZ paskaidroja (atbildes 7. nodalas V apak$noda-
las 7.143.-7.147. punkts), ka Sie léemumi tika pienemti, pamatojoties uz likumigam
komercialam interesém, un ka tie neietver nekadu noradi, kas lautu pienemt, ka par
Losec tablesu laisanu tirdznieciba un Losec kapsulu iznemsanu no tas vietéjas tirdz-
niecibas sabiedribas batu izlemusas citu iemeslu dél.
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730 Attieciba uz 1997. gada 3. oktobra dokumenta projekta uzmetumu ar nosaukumu
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“Losec MUPS stratégija’, kas ir citéts apstridéta léemuma 280. apsvéruma, prasitajas
uzskata, ka no ta vienigi izriet, ka Astra bija nodoms ieviest tirg labakas kvalitates
produktu, kas esot pilnigi atbilstosi konkurencei, kas balstita uz sniegumu. Turklat, ka
tas ir atspogulots $1 dokumenta sakuma ietvertaja memoranda, $1 dokumenta mérkis
esot bijis uzsakt diskusiju un taja neesot bijis ietverts nekads plans, par kuru jau butu
tikusi panakta vieno$anas.

No ieprieks minéta izrietot, ka apstridéta lemuma 281. apsvéruma Komisija nevarot
apgalvot, ka Astra esot izstradajusi centralizétu planu ar mérki ierobezot konkurenci,
izmantojot kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk$anas tiesiskas sekas, un ka ta $aja zina
esot sniegusi instrukcijas vietéjam tirdzniecibas sabiedribam. Saja apsvéruma citéto
dokumentu dalas turklat pieradot, ka Astra nebija nodoma rikoties, parkapjot kon-
kurences tiesibas, un ka ta ladza juridiskas konsultacijas attiecigo valstu ekspertiem.

Attieciba uz apstridéta lémuma 282. apsvérumu prasitajas uzskata, ka fakta, ka As-
tra planoja prioritari uzsakt Losec MUPS tirdzniecibu tirgos, kuros patentu uz vielu
darbibas termins$ strauji tuvojas beigam, nav neka prettiesiska, jo ar $o léemumu tika
paredzéts istenot pozitivu konkurenci, laizot tirdznieciba Losec MUPS tabletes, nevis
negativu konkurenci, iznemot no tirdzniecibas Losec kapsulas. Turklat Astra lémums
vispirms uzsakt Losec MUPS tirdzniecibu tirg(, kura bija zemas cenas, esot pamatots
ar ripém nodrosinat, lai citu valstu kompetento iestazu veikto §1 produkta cenas no-
teik$anu neietekmétu zemakas cenas. Tadéjadi Losec MUPS tirdzniecibas uzsaksanu
raksturojoso geografisko selektivitati esot noteikusi finansu un saimnieciskie apsve-
rumi, nevis tiesiska reguléjuma apsvérumi vai vélme likt $kérslus paralélajai tirdznie-
cibai vai genérisko produktu nonaksanai tirdznieciba.
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Attieciba uz apstridéta léemuma 283.-285. apsvérumu, kuros Komisija cité iekséja ju-
ridiska dienesta atzinumu par kapsulu iznemsanas no tirdzniecibas iespéjamajam se-
kam, prasitajas uzskata, ka $is atzinums nepierada, ka léemums par Losec MUPS tirdz-
niecibas uzsaksanu un kapsulu iznems$anu no tirdzniecibas tika pienemts atkariba no
iespéjamam tirdzniecibas atlaujas atsauksanas sekam, nedz ari, ka attiecigie lémumi
Danija, Zviedrija un Norvégija tika pienemti centralaja limeni. No ta vienigi izrietot,
ka Astra centrala koordinacijas vieniba esot vértéjusi juridiskos jautajumus saistiba
ar kapsulu tirdzniecibas atlauju anulésanu. Tapat apstridéta lémuma 285. apsvéruma
citétais fragments neliecinot par ko citu ka vien to, ka Astra bija zinamas konkurences
tiesibu normas Losec tablesu lai$anas tirdznieciba un Losec kapsulu iznems$anas no
tas laika.

Prasitajas norada, ka apstridéta lémuma 286.—295. apsvéruma Komisija cité fragmen-
tus no tris dokumentiem, proti, no 1998. gada 29. aprila dokumenta ar nosaukumu
“Losec/H199 scenarijs’, 1998. gada 30. novembra memoranda ar nosaukumu “Doku-
menta projekts par GI arstniecibas jomu atbildigas vienibas 1998. gada 4. decembra
apspriedei” (turpmak teksta — “GITA vieniba”) un 1999. gada 12. maija dokumenta
ar nosaukumu “Gastrointestinalas fransizes plans, Nakotnes perspektiva 1-3, 1999—
2007 (un ari péc tam)” Komisija, pamatojoties uz siem dokumentiem, esot méginajusi
pieradit, ka Astra, pirmkart, laida tirdznieciba Losec MUPS ar nolaku aizkaveét vai
traucét genérisko zalu un paraléla importa nonaksanu tirdznieciba, otrkart, papla-
$inaja produktu klastu ar meérki saglabat savu privilegéto stavokli tirga, lidz ta bus
gatava laist tirdznieciba pilnigi jaunu produktu uz esomeprazola bazes (Nexium), un,
treskart, ka tai bija nodoms vérst uzmanibu uz visiem tirdznieciba eso$o genérisko
produktu kvalitates trakumiem.

Prasitajas neapstrid Komisijas apgalvojumus $ajos jautajumos, bet uzsver, ka Astra
izmantoja vienigi tiesiskus panémienus, lai izslégtu savus konkurentus un kaitétu
tiem. Tas uzskata, ka no dokumenta “Losec/HI199 scenarijs” izriet, ka Astra isteno-
ja vienigi uz sniegumu balstitu konkurenci. Losec MUPS esot bijis paraks produkts
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salidzinajuma ar Losec kapsulam, kas esot izraisijis pieprasijuma péc $im kapsulam
samazinasanos neatkarigi no ta, vai tas bija genériski vai paraléla importa produkti.
Turklat prasitajas atgadina, ka atbildes uz véstuli par faktiem 70.—74. punkta AZ ir
paskaidrojusi, ka Komisija ir pielavusi kladu, citéjot $o dokumentu, lai pieraditu, ka
Astra bija atzinusi, ka tirdzniecibas atlauju atsauksana bija bezprecedenta gadijums
un izslédza konkurentus. Saja zina ir ari noradits uz R. liecibam par pazinojumiem,
ko vins$ sniedza tiesvediba Danija.

Attieciba uz ieks$éjo dokumenta projektu par GITA vienibas apspriedi, prasitajas uz-
skata, ka $is dokuments paradot Astra vélmi konkurét uz sniegumu balstitas kon-
kurences ietvaros, izmantojot tiesiskus lidzeklus. Turklat tas uzsver, ka padzilinata
dokumenta ar nosaukumu “Gastrointestinalas fransizes plans, Nakotnes perspektiva
1-3, 1999-2007 (un ari péc tam)” analize neatklaj Astra nelabvéligu nodomu prettie-
siski izslégt genérisko produktu un paraléla importa konkurenci Danija, Norvégija
un Zviedrija. Tas turpina ar detalizétu $a dokumenta izklastu, beigas secinot, ka tas
atklaj vienigi to, ka Astra centralizéja informaciju par intelektuala ipasuma un tiesiska
reguléjuma jautdjumiem un izplatija to vietéjam tirdzniecibas sabiedribam.

Prasitajas ari apgalvo, ka faktam, ka Astra bija uzskatijusi Losec MUPS par parejas
produktu starp Losec kapsulam un Nexium, nav nozimes tadél, ka nebija nekada ie-
mesla aizkavét Losec MUPS laisanu tirdznieciba tapéc, ka Nexium bija projekta stadi-
ja. Turklat tirgus konkuréjosais raksturs neesot lavis Astra ilgi kavéties ar Losec MUPS
tirdzniecibas uzsaksanu. Tapat 1997. un 1998. gada Astra neesot zinajusi, vai Nexium
iegus tirdzniecibas atlaujas, un lidz ar to vél neesot bijusi izlemusi to laist tirdznieciba.
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Prasitajas vélreiz apstiprina, ka iemesls, kura dé] vietéjas tirdzniecibas sabiedribas no-
léma atsaukt Losec kapsulu tirdzniecibas atlaujas, ir saistits ar faktu, ka tas vairs nebija
nepiecieSsamas. AZ neesot nekada pienakuma aizsargat genérisko produktu tirgojoso
sabiedribu vai paralélo importétaju intereses, kuri vélas git labumu no datiem, kas
iesniegti tirdzniecibas atlauju pieteikumu pamatojumam. Tadéjadi AZ neesot bijis
nodoms atsaukt tirdzniecibas atlaujas, lai nepielautu genérisko produktu konkurenci.
Astra centrala vieniba pat esot paredzéjusi, ka viens no Losec kapsulu iznemsanas no
tirdzniecibas riskiem ir, ka genérisko kapsulu tirdznieciba pieaugs uz Astra MUPS
produkta rékina gadijuma, ja tas nebisot sekmigs.

Attieciba uz Komisijas konstatéjumiem apstridéta lémuma 296.—303. apsvéruma pra-
sitajas neapstrid, ka Astra planoja aizkavét genérisko produktu un paraléla importa
nonaks$anu tirdznieciba, paplasinot tadu produktu klastu ka Losec MUPS, un ka tas
bija ar mérki saglabat savu vadoso stavokli tirga, lidz ta butu gatava uzsakt Nexium
tirdzniecibu. Tas ari neapstrid, ka Astra bija nodoms laist tirdznieciba Losec MUPS
veél pirms tam, kad tirgti nonak ievérojami genérisko produktu apjomi, kas liktu kris-
ties cenam. Tomeér tas uzskata, ka $ie mérki neveido dominéjosa stavokla launpratigu
izmantosanu, jo netika izmantoti nekadi nelikumigi lidzekli.

Prasitajas uzskata, ka secinajumi, ko apstridéta lemuma 296. apsveruma Komisija ir
izdarijusi no Astra 1998. gada 29. maija nosutita faksa satijuma, sagroza faktus. No §i
faksa satjjuma izrietot, ka Astra vietéjam tirdzniecibas sabiedribam esot ierosinaju-
si sagatavot individualus planus, lai aizsargatu Losec patentu un pasas nodrosinatos
pret genérisko produktu laisanu tirdznieciba. Tadéjadi Sis faksa siitijums liecinot par
lémumu attieciba uz Losec tablesu laisanu tirdznieciba pienems$anas procediras de-
centralizéto raksturu, kaut gan Astra centralizéti bija uznémusies atbildibu, pirmkart,
par uzsakto tiesvedibu pret konkuréjoso genérisko produktu razotajiem, kuri bija
parkapusi tas intelektuala ipasuma tiesibas, koordinésanu un, otrkart, par Losec kap-
sulu iznemsanas no tirdzniecibas un ar tam saistito tirdzniecibas atlauju atsauks$anas
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tiesisko seku izvértésanu. Turklat apstaklis, ka $i faksa satijuma autors sidzéjas par
to, ka Astra darbibas nebija saskanotas, apstiprinot faktu, ka léemumu pienemsanas
process attieciba uz Losec MUPS laisanu tirdznieciba liela méra esot bijis vietéjo
tirdzniecibas sabiedribu zina.

Prasitajas precizé, ka faksa sttljuma autors véléjas, lai Astra izmantotu visus tai tiesis-
ki pieejamos lidzeklus, lai nelautu genériskajam sabiedribam aizskart savas tiesibas.
Atbildot uz Komisijas argumentiem, tas precizé, ka sis faksa satijums neattiecas uz
plana, kura mérkis ir atsaukt tirdzniecibas atlaujas, piemérosanu katra konkrétaja val-
st1, bet gan uz Astra darbibam saistiba ar sava Losec patentu aizsardzibu. Turklat tas
norada, ka $i faksa satijuma datuma, proti, 1998. gada 29. maija, Danija Losec kapsu-
las jau bija aizstatas ar Losec tabletém un jau bija atsauktas tirdzniecibas atlaujas, ka
Losec MUPS jau bija laists tirdznieciba Zviedrija un ka jau bija iesniegts pieteikums
Losec MUPS tirdzniecibas atlaujas sanemsanai Norvégija. Si pasa iemesla dé] Komi-
sijas citétais 1997. gada 27. maija faksa satijums un 1998. gada 22. oktobra véstule ne-
varot apstiprinat tas argumentu, saskana ar kuru AZ koordinéja tirdzniecibas atlauju
atsauksanu, jo Sie dokumenti attiecas uz ricibu patentu koordinésana péc 1998. gada
27. maija.

Attieciba uz apstridéta lemuma 304.—306. apsvérumu prasitajas tabula norada visus
datumus, kas 15 valstis attiecas uz Losec MUPS tirdzniecibas uzsaksanu, Losec kapsu-
lu iznemsanu no tirdzniecibas, pieteikumu par kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk-
$anu iesnieg$anu un $o atlauju faktiskas atsauksanas bridi. Tas apstiprina, ka Astra
Danija tirdzniecibas atlauju atsauks$ana nenotika ne pirms 1998. gada 6. aprila, nedz
ari 1998. gada 19. marta, kas ir datums, par kuru Komisija apgalvo, ka taja sakas otrais
dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijums. Konkrétie datumi daza-
dajas valstis pieradot, ka vietéjas tirdzniecibas sabiedribas rikojas atskirigi atkariba
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no katras konkrétas valsts tirgus apstakliem. Prasitajas ipasi norada, ka Losec tablesu
laisanas tirdznieciba datumi Zviedrija un Norvégija at$kiras par aptuveni deviniem
un Danija un Norvégija par aptuveni astoniem ménesiem un ka tirdzniecibas atlauju
atsauksanas datumi Zviedrija un Norvégija atskiras par aptuveni pieciem un Danija
un Norvégija par aptuveni septiniem ménesiem. Tas arl norada, ka Astra nodomu likt
skerslus genérisko ienacéju un paralélo importétaju aktivitatém atspéko fakts, ka ta
neiesniedza pieteikumus Losec tirdzniecibas atlauju atsauksanai Niderlandé un Vaci-
ja, un §i iepriek$ minéta valsts bija pirma, kura tika ieviesti genériskie produkti.

73 Prasitajas uzskata, ka fakts, ka centralaja limeni Astra bija pienémusi lemumu neuz-
sakt Losec tablesu tirdzniecibu Griekija, Luksemburga, Portugalé, Italija un Spanija,
nelayj secinat, ka Danija, Norvégija un Zviedrija léemumi par Losec MUPS laisanu
tirdznieciba, Losec kapsulu iznems$anu no tirdzniecibas un tirdzniecibas atlauju at-
sauks$anu tika pienemti centralaja limeni. Neviens dokuments nepieradot ne centrali-
zétas stratégijas esamibu, nedz ari, pienemot, ka tada stratégija pastavéja, ka ta butu
tikusi piemérota ar nodomu ierobezot konkurenci. Tapat pieradijumi par dominéjosa
stavokla Jaunpratigas izmantos$anas esamibu, uz kuriem censas pamatoties Komisija,
nepieradot, ka Danija, Norvégija un Zviedrija izveidotas meitas sabiedribas esot biju-
$as vairak paklautas AZ ietekmei neka Belgija, Niderlandé vai Apvienotaja Karalisté
izveidotas meitas sabiedribas, kuras neesot atsaukusas tirdzniecibas atlaujas. Tomeér,
pienemot, ka AZ patie§am istenoja izskirosu ietekmi par savam meitas sabiedribam,
butu bijis logiski, ka Belgija un Niderlandé izveidotas meitas sabiedribas veiktu tirdz-
niecibas atlauju atsauksanu, jo tas bija pirmas, kuras sastapas ar genérisko produktu
konkurenci. Turklat apstaklis, ka vienigi tris no trisdesmit trim AZ tirdzniecibas sa-
biedribam visa pasaulé bija anuléjusas tirdzniecibas atlaujas, esot nesavienojams ar
apgalvojumu, ka AZ istenoja izskiro$o ietekmi par savam meitas sabiedribam.
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— Par sekam

Attieciba uz Astra ricibas sekam Danija prasitajas uzskata, ka apstridéta lemuma 307.—
311. apsvéruma Komisija nav pieradijusi, ka genérisko zalu ienaksanu tirgn aizkavé-
ja Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauks$ana, un ka Komisija ir pielavusi kladu,
genérisko ienacéju sastaptajas grutibas vainojot atlauju atsauksanu. Tas apgalvo, ka
genérisko produktu sabiedribas viegli varéja atsaukties uz Direktiva 65/65 paredzéto
atbrivojumu no pieradisanas, pamatojoties uz publicéto literattru, ka to apstridéta lé-
muma 830. apsvéruma ir atzinusi Komisija. AZ $aja zina esot iesniegusi pieradijumus,
ka konkrétajas dalibvalstis sabiedribam, kuras to esot lagusas, kompetentas iestades
esot pieskirusas tirdzniecibas atlaujas, pamatojoties uz $o atbrivojumu. Saja jautaju-
ma ir veikta atsauce uz profesora S. sniegtajam liecibam pirms mutvardu procesa un
D.-S. izklastitajiem secinajumiem mutvardu procesa laika 2004. gada 16. un 17. feb-
ruari. So iemeslu dé] prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, ka fakts, ka genériskos
produktus razojosa sabiedriba tika izslégta, nozimé, ka citi pieteikumi par genérisko
produktu atlaujam nevaréja bat sekmigi, turklat sis apgalvojums nav pamatots.

Turklat, ta ka Astra bija patents uz preparatu lidz 2007. gadam, Losec kapsulu atlauju
atsauks$anai neesot bijis nekadas ietekmes uz konkurences limeni, kadu genériskas
zales varéja sasniegt Danija. Atbildot uz Komisijas argumentu, kura noradits uz to, ka
AZ pati esot uzskatijusi, ka Danija $ie patenti netiks saglabati péc patenta uz aktivo
vielu darbibas termina beigam 1999. gada aprili, prasitajas uzsver, ka vienigie noteico-
sie fakti ir veids, kada tresas personas uztver patenta stabilitati, un $i patenta esamibas
iedarbiba uz tresam personam. Turklat tas apliecina, ka $is patents bija pietiekami
stabils, lai lautu AZ iegat izpildrakstus.
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76 Prasitajas atzist, ka Cetri paralélie importétaji, kuri Losec kapsulas Danija tirgoja kop$
1995. gada, atstaja tirgu, kad Astra atsauca Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju. To-
meér tas uzskata, ka Komisija nav pieradijusi $is aizie$anas no tirgus iemeslus. Turklat
apgalvojums, ka paraléla importa atlauju saglabasana Danija batu ievérojami veicina-
jusi Losec kapsulu tirdzniecibu, esot nepamatots. Savas rakstveida atbildes 7. nodalas
VII sadalas 7.241. punkta AZ esot paskaidrojusi, ka laika no 1998. lidz 2000. gadam
Losec MUPS panakumu dé] Losec kapsulu tirdzniecibas apjomi Zviedrija, Norvégija
un Niderlandé esot ievérojami samazinajusies, kurpretim Zviedrija paralélajiem im-
portétajiem esot bijis atlauts saglabat to kapsulu importa atlaujas ari péc tirdznieci-
bas atlauju atsauk$anas, un ka Niderlandé Komisija neesot identificéjusi nekadu do-
minéjosa stavokla Jaunpratigu izmanto$anu. Prasitajas apstrid, ka céloniskais sakars
starp tirdzniecibas atlauju atsauk$anu un paralélas tirdzniecibas izbeig$anos varétu
tikt vienigi prezumeéts. Turklat Komisija neesot pieradijusi, ka, ja atlauja batu tikusi
saglabata, batu bijis ievérojams pieprasijums attieciba uz paraléli importétajam Losec
kapsulam. Saja zina prasitajas uzskata, ka, pamatojoties uz to, kas notika citos tirgos,
ir loti maza iespéja, ka pastavétu liels pieprasijums péc paraléli importétajam Losec
kapsulam.

77 Tapat prasitajas uzskata, ka Komisija ir pielavusi kladu, apstridéta lémuma 312. un
313. apsvéruma attiecinot uz genériska omeprazola kapsulu neesamibu Zviedrija
gratibas, ar kuram saskaras genérisko produktu sabiedribas, lai iegiitu tirdzniecibas
atlaujas. Geneérisko produktu sabiedribas nevaréja tirgot genériska omeprazola kap-
sulas Zviedrija tapéc, ka Astra lidz 2003. gada 4. februarim bija spéka PAS omeprazola
pulverim un omeprazola vielai. Turklat Komisija neesot némusi véra faktu, ka gené-
risko produktu sabiedribas esot varéjusas iegut tirdzniecibas atlaujas, pamatojoties
uz publicéto literatiru par omeprazolu. Papildus prasitajas norada, ka apstridéta lé-
muma 855. apsvéruma Komisija ir atzinusi, ka sadzibas iesniedzéja $aja lieta varéja
ienakt tirgn pirms tirdzniecibas atlaujas atsauks$anas Zviedrija. Tadéjadi tirdzniecibas
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atlaujas atsauksanai Zviedrija neesot bijis nekadas ietekmes uz genérisko produktu
nonaksanu tirdznieciba. Tapat savos dokumentos Komisija atzistot, ka ta nezin, kada
apmeéra tika aizkavéta citu genérisko razotaju tirdzniecibas atlauju iegtisana Zviedrija
ka tieSas sekas AZ atlaujas atsauks$anai.

Attieciba uz sekam, ko tirdzniecibas atlaujas atsauks$ana radija uz paralélo tirdznie-
cibu, prasitajas norada, ka apstridéta lémuma 857. apsvéruma Komisija pati atzist,
ka ta nevar nesaubigi apstiprinat sis atsauksanas iedarbibu, jo Losec kapsulu paraléla
importa samazinasanas it ipasi esot varéjusi notikt Losec MUPS tablesu panakumu
del. Turklat $aja pasa apsvéruma Komisija esot atzinusi, ka Zviedrija paraléla importa
atlaujas tika atsauktas un péc tam atkal atjaunotas.

Ieprieks konstatétais esot ari vienlidz labi attiecinams uz Norvégiju — valsti, attie-
ciba uz kuru apstridéta léemuma 323. apsvéruma Komisija tapat neesot pieradijusi,
ka tirdzniecibas atlauju atsauksana neesot lavusi noklat tirdznieciba genériskajiem
produktiem. Vispirms prasitajas atkarto, ka genérisko produktu sabiedribas varéja
iegnt tirdzniecibas atlaujas, pamatojoties uz publicéto literatiiru, un péc tam, ka at-
tiecigi 855. un 858. apsvéruma Komisija ir atzinusi, pirmkart, ka Norvégija stdzibas
iesniedzéja esot varéjusi ienakt tirga pirms tirdzniecibas atlaujas atsauks$anas un ka
ta nevaréja noteikt apmeéru, kada tirdzniecibas atlaujas iegii$ana tika traucéta vienigi
atlaujas atsauksanas dél, un, otrkart, ka Astra stratégijai nebija nekadu panakumu at-
tieciba uz paralélo importu.
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Prasitajas piebilst, ka Komisijas apgalvojums, ka tirdzniecibas atlauju atsauksanai
Danija, Norvégija un Zviedrija esot bijusi tiesas sekas uz konkurenci $ajas valstis, ir
pretruna apstridéta léemuma 830. un 842. apsvérumam, kuros ta attiecigi ir uzskati-
jusi, ka, pirmkart, genérisko zalu razotaji un paralélie importétaji nebija atkarigi no
tirdzniecibas atlaujas esamibas, lai varétu radit konkurenci agrakas atlaujas ipasnie-
kam un piedavat identiskus vai lidzigus produktus, un ka, otrkart, tirdzniecibas at-
lauju mérkis nebija padarit vienkarsaku geneérisko produktu noklasanu tirga. Lidz ar
to esot nepieciesams, lai Komisija batu identificéjusi iedarbibu, kas radas, atsaucot
tirdzniecibas atlaujas. Tomér Komisija $o iedarbibu neesot pieradijusi.

b) Komisijas argumenti

Komisija apstrid otra pamata pamatotibu.

Precizak, attieciba uz konkrétas ricibas sekam Komisija norada, ka, lai konstatétu
EKL 82. panta parkapumu, nav japierada $is sekas, ja tiek pieradits, ka $ai ricibai tadas
var but.

Saja zina ta noraida prasitaju apgalvojumu, ka neesot ticis pieradits céloniskais sakars
starp paralélas tirdzniecibas izslég$anu un inkriminéto ricibu. Apstridéta lémuma
311. apsvéruma minétaja AZ valdes Danija dokumenta ir aprakstitas ieprieks MUPS
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stratégijas ietvaros istenoto darbibu sekas attieciba uz paralélo tirdzniecibu. Tapat
apstridéta léemuma 302. apsvéruma minétaja Norvégijas dokumenta par LPP straté-
giju esot planota paralélas tirdzniecibas izslégsana no 1999. gada 1. februara. Pasas
prasitajas, kad tas norada uz atlauju, kas pamatota ar publicéto literattru, atzistot, ka
AZ darbibas aizkavéja genérisko produktu nonaksanu tirdznieciba. Komisija piebilst,
ka katra zina var prezumeét $o célonisko sakaru, nemot véra, ka paralélie importétaji
tika juridiski kavéti savu produktu importésana.

Attieciba uz paralélo importu Danija un atbildot uz prasitaju argumentu, saskana ar
kuru, ja atlauja butu tikusi saglabata, $aja valsti tik un ta bija loti niecigs pieprasi-
jums péc paraléli importétajam Losec kapsulam, Komisija norada uz apstridéta lé-
muma 298. apsvérumu, kura esot ticis konstatéts, ka AZ Danija esot uzskatijusi, ka
ta riske zaudet “75% tirgus” gadijuma, ja nenotiks pretdarbiba genérisko produktu
konkurencei.

Attieciba uz paralélo importu Zviedrija Komisija precizé, ka apstridéta lémuma
857. apsvéruma ta ir noradijusi, ka ta nevar izmerit atlauju atsauksanas sekas. To-
mér ta apgalvo, ka paraléla importa atlauju atsauks$anai neizbégami vajadzéja izraisit
§1 importa samazinasanos, kaut gan tas neesot bijis vienigais iemesls. Saja zina ta
atsaucas uz Zviedrijas zalu agentaras paskaidrojumu, saskana ar kuru, ta ka nebija
tirdzniecibas atlaujas atsauces produktam, vairs nebija “pamatojuma paralélas tirdz-
niecibas atlaujam” (apstridéta lémuma 313.-315. un 395.-398. apsvérums), ka ari
uz straujo pardos$anas apjoma samazinasanos (apstridéta lémuma 316. apsvérums).
Katra zina neesot nepieciesams, lai Komisija veiktu izpéti par faktiskajam izsledzo-
$as ricibas sekam, jo neesot nekadu $aubu, ka otra parkapuma Zviedrija mérkis bija
ierobezot konkurenci un ka $ai ricibai varéja but $adas sekas (skat. apstridéta léemuma
318. apsvérumu).
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75 Visbeidzot attieciba uz paralélo importu Norvégija Komisija norada, ka prasitajas
nav sniegusas nekadus ipasus pieradijumus un atsaucas uz apstridéta lemuma 852.—
854. apsvérumu. Ta uzsver, ka stratégijas attieciba uz paralélo importu neveiksmes
iemesls bija apstaklis, ka Norvégijas zalu kontroles agentiira saglabaja paraléla im-
porta licences Losec kapsulam tada veida, kuru prasitajas uzskatija par prettiesisku
(apstrideta lemuma 858. un 321. apsvérums).

c) Vispareéjas tiesas vértéjums

757 Lai parbauditu prasitaju izvirzitos iebildumus, vispirms ir jaizklasta faktiskie apstakli,
kas aptvéra Komisijas identificéto otro dominéjosa stavokla launpratigas izmantosa-
nas gadijumu. Lai gan prasitajas nav apstridéjusas Komisijas konstatéjumu par fak-
tiem, kas aptvéra $o ricibu, pasu par sevi, tomér prasitajas ir apstridéjusas Komisijas
veikto $o faktu vértéjumu un no tiem izdaritos secindjumus. Tapéc ir jaizklasta dala
no lietas dalibnieku apspriesto dokumentu satura. Péc tam tiks izklastiti arl konkréti
fakti attieciba uz AZ inkriminétas ricibas isteno$anu un tas sekam.

758 Péc tam tiks veikta Komisijas faktu vértéjuma parbaude saistiba ar prasitaju izvirzita-
jiem iebildumiem.
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Komisijas identificéta otra dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijuma
faktiskie apstakli

— 1996. gada 9. augusta MAC sanaksmes protokols

1996. gada 9. augusta notikusas tirdzniecibas konsultativas padomes (MAC, Marke-
ting Advisory Council) iek$éjas apspriedes protokolu Komisija uzskata par pirmo pa-
zimi Losec pécpatenta stratégijas (LPP stratégija) gatavo$anai. Saja protokola ir nora-
dits, ka AZ “[stradaja] pie pilnigas Losec pirms- un pécpatenta stratégijas, kas [tiksot]
pabeigta septembri”, Saja dokumenta ari ir minéta “iespéjama stratégija attieciba uz
MUPS Eiropa, kas ir apspriesta ar Astra Hdssle, juridisko nodalu, patentu departa-
mentu un Astra UK” (skat. apstridéta lemuma 266. apsvérumu).

— 1996. gada 20. decembra memorands par LPP stratégiju

Komisija ari norada uz 1996. gada 20. decembra memoranda par LPP stratégiju esa-
mibu (Visparéjas tiesas lietas materialiem nav pievienots), ko Zviedrijas tirdzniecibas
sabiedribas direktors adreséja Danijas un Norveégijas tirdzniecibas sabiedribu direk-
toriem un kura bija ietverti vairaki jautajumi, it ipasi par veidu, kada genériskie pro-
dukti ieklatu tirga saskana ar “do nothing” scenariju (bezdarbibas scenarijs). Komisija
precizé, ka taja it ipasi bija jautats, kadas ir eventualas tiesiskas iespéjas traucét vai
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aizkaveét genérisko produktu nonaksanu tirdznieciba un cik daudz laika tadéjadi varé-
tu iegat (skat. apstridéta léemuma 267. apsvérumu).

— 1997. gada 29. aprila dokuments par LPP stratégiju

Apstridétaja lémuma Komisija péc tam ir koncentréjusi savu uzmanibu uz 1997. gada
29. aprila dokumentu attieciba uz LPP stratégiju. Saja dokumenta ir noradits, ka “pa-
tenta uz vielu — galvena patenta “omeprazola patentu saimé” — darbibas termins
vairuma galveno tirgu izbeigsies laika posma no 1999. lidz 2004. gadam” Taja AZ
konstaté, ka “konkrétas valstis, pieméram, Vacija, Danija un Norvégija, [..] patenta
uz vielu darbibas termins izbeigsies 1999. gada, kas nozimeé, ka Sie tirgi klas atvérti
genérisko produktu konkurencei un ka no $i briza tirdzniecibas apjomi un cenas pie-
dzivos kritumu divus gadus, kas ietekmés cenu limeni $ajas, ka ari citas valstis [..], it
ipasi Eiropa” S dokumenta autori vél norada, ka “saskana ar “do nothing” scenariju
péc patenta darbibas termina beigam [vini prognozé] Losec pardo$anas apjoma kritu-
mu, kas 2006. gada bts 20—30 % no maksimala pardosanas apjoma 2000. gada” (skat.
apstridéta lemuma 268. apsvérumu).

72 LPP stratégijas mérkim veltitaja dokumenta nodala ir noradits, ka “galvenais LPPS

[stratégijas] mérkis ir noteikt galvenas stratégijas un darbibas, kas varétu minimizét
pardos$anas apjomu kritumu péc patenta darbibas termina beigam, un izstradat/laist
tirdznieciba produktus, kuriem piemistu prieksrociba/atskiriba mediciniskaja zina,
lai konkurétu ar labi pardoto genérisko omeprazolu un saglabatu cenas un pardosa-
nas apjomus” (skat. apstridéta lemuma 269. apsvérumuy).
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LPP stratégijas pamatprincipiem veltitaja dokumenta nodala ir identificéti tris prin-
cipi. Pirmais princips ir Losec diversifikacija pirms patenta darbibas termina beigam,
ieviesot “bio-ekvivalentus” produktu klasta paplasinajumus, kam piemistu praktiskas
prieksrocibas. Sajos produktu klasta paplasinajumos ietilpst Losec MUPS. Sis precu
zimes diversifikacijas pirms patenta darbibas termina beigam meérkis ir aizsargat par-
dosanas apjomu isa un vidéja termina péc $im darbibas beigam, attistot patérétaju
uzticibu un vinu patérina paradumus, nepastavot lidzigiem genériskiem produktiem.

Otrais princips ir ar tehniskiem un tiesiska reguléjuma ierobezojumiem aizkavét ge-
nérisko produktu ieviesanu. Saja zina dokumenta ir pausts $ads konstatéjums:

“Ir vértiga katra Losec aizsargatas tirdzniecibas diena, nemot véra milzigo pardosanas
apjomu, kas ir paredzéts péc patenta darbibas termina beigam. So ierobezojumu iz-
veidosana ir galvena prioritate un ietver virkni darbibu:

— dokumentacijas aizsardziba;

— produktu kvalitates uzlabos$ana (pieméram, sintézes metodes maina, piejaukumu
samazinasana);

— nodrosinat papildu ofensivus/aizsargajosus patentus Losec un ta noforméjumam
(pieméram, patenti uz formuléjumuy);
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— intelektuala ipasuma tiesibu paplasinasana (pieméram, firmas nosaukums, table-
$u forma);

— pilnigas uzraudzibas programmas izveidosana, lai identificétu potencialos ge-
nériska omeprazola piegadatajus/produktus/uznémumus galvenajos nakotnes
tirgos;

— stabilu un talitéju tiesvedibu sagatavosana un uzsaksana (pieméram, par patenta
uz formuléjumu parkapumu) pret uznémumiem, kas ievies genérisko omeprazolu;

— izpéte par pilnigu pareju no Losec © kapsulam uz tabletém (pieméram, MUPS) val-
stis, kuras vietéjie izplati$anas noteikumi $adu ricibu padara efektivu [..]. Si pieeja,
iespéjams, ir atbilstosa tirgos, kuros ir paredzama driza patentu darbibas termina
izbeig$anas, nemot véra [esomeprazola] pieejamibu tirdzniecibai (pieméram, [..]
Vacija, Danija, Norvégija).

Tresais princips ir tadu ar patentu aizsargatu produktu ievie$ana, kuriem piemistu
kliniskas prieksrocibas un batiskas at$kiribas salidzinajuma ar genérisko omeprazolu.
Sis princips dokumenta ir raksturots ka “vissvarigaka un viskritiskaka dala no stra-
tégijas, kuras merkis ir generét ienakumus ilgtermina péc patenta uz [omeprazolu]
darbibas termina beigam”. Pirmie divi principi ir raksturoti ka “nozimigi isa un vidéja
termina péc patenta darbibas termina beigam” [konfidenciali] (skat. apstridéta lemu-
ma 270.—273. apsvérumu).

11. nodala ar nosaukumu “Norise Astra Hdssle” ir noradits, ka LPP stratégija “tiks
istenota Astra Hdssle ietvaros Cetras atseviskas vietas — Losec komiteja, darba grupa,
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“Task Force” un [esomeprazola] projekta” AZ piebilst, ka, “rikojoties saskana ar [va-
dibas vienibas] noteiktajam prioritatém, [Losec komiteja] ir lemumu pienemsanas or-
gans attieciba uz galvenajiem stratégijas un budzeta jautajumiem saistiba ar Losec”
(skat. apstridéta lemuma 812. apsvérumuy).

— AZ Patentu departamenta direktora runa 1999. gada oktobri un 1997. gada maija
diapozitivi

767 Komisija turklat ir noradijusi, ka runas laika 1999. gada oktobri AZ Patentu depar-

768

tamenta direktors atzina, ka LPP stratégijas mérkis bija paléninat genérisko pro-
duktu ieklasanu tirga, “lai dotu laiku esomeprazolam” (skat. apstridéta lémuma
273. apsvérumu).

Apstridétaja lemuma Komisija ir ari noradijusi uz diapozitiviem, kuri, ka apgalvo pra-
sitajas, ir datétiar 1997. gada maiju, no kuriem ir noprotams, ka A Z, aizstavot patentus,
planoja aizkavét genérisko produktu ieklasanu tirgii un iegit laiku esomeprazolam.
Ta konstaté, ka AZ sev uzdeva $adu jautajumu: “Ka Astra ES valstis var radit skérs-
lus Danija (vai Vacija) labi pardota omeprazola importam?” Komisija ari konstatg, ka
citos diapozitivos (kas Visparéjai tiesai nav iesniegti) ir noradits uz iespéju registrét
“daudzskaitligus patentus” uz kombinacijam, izmantosanu, formuléjumiem, jaunam
arstnieciskam indikacijam un kimiskajam vielam, lai paléninatu genérisko produktu
nonaksanu tirga un izraisitu Saubas (skat. apstridéta lémuma 274. apsvérumu).
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— Ar 1997. gada 26. februara memorandu prezentétais dokuments “Losec® MUPS
STEPSUM”

Attieciba uz pareju no Losec kapsulam uz tabletém, ko Komisija kvalificé ka LPP stra-
tégija ietvertu “MUPS stratégiju’, Komisija vispirms ir noradijusi uz dokumenta ar
nosaukumu “Losec® MUPS STEPSUM” (Losec ° MUPS tirdzniecibas posmu kopsavil-
kums) esamibu, kas ir prezentéts ar 1997. gada 26. februara memorandu. [konfiden-
ciali] (skat. apstridéta léemuma 276. apsvérumu).

Saja dokumenta AZ ir konstatéjusi, ka vairums tirdzniecibas sabiedribu valstis bija
darijusas zinamu, ka tas plano pakapeniski atsaukt Losec kapsulu tirdzniecibas atlau-
jas atkariba no ta, ka tirga tiks pienemts Losec MUPS, un no vélmes ierobezot pa-
cientu un zales izraksto$o arstu apjukumu (skat. apstridéta lémuma 277. apsvérumu).

”

— 1997. gada 18. septembra sanaksmes “Losec MUPS i Europa — “Brain Storming
protokols

Komisija ir arl konstatéjusi, ka no 1997. gada 18. septembra sanaksmes, kuras te-
mats bija “Losec MUPS i Europa — “Brain Storming”, protokola izriet, ka AZ vadiba
Zviedrija, tostarp tas generaldirektors, bija pieprasijusi, lai lidz 1997. gada 3. oktobrim
tiktu iesniegts visas Eiropas MUPS stratégijas projekts. Saja protokola ir noradits uz
pilnigas parejas uz Losec MUPS seku vértéjumu attiecigo valstu tiesisko reguléjumu
konteksta un uzdoti jautajumi par to, ka varétu izmantot §is valstu tiesibu normas, vai
Losec kapsulas ir jaiznem no tirdzniecibas vai ari tas var atstat tirdznieciba. Uznému-
ma juristiem tika dots uzdevums veikt $o vértéjumu, un AZ vadiba vienam no saviem
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locekliem bija uzticéjusi izstradat planus katrai valstij saistiba ar patentu darbibas
terminu izbeig$anos (skat. apstridéta lemuma 278. apsvérumu).

— 1997. gada 25. septembra memorands

Komisija turklat ir uzsvérusi, ka 1997. gada 25. septembra memoranda AZ personala
loceklis tostarp bija noradijis, ka “plans, vismaz Eiropa (iznemot Italiju, Spaniju un
eventuali Portugali un Griekiju), ir aizstat visu Losec kapsulu tirdzniecibu ar Losec
MUPS tirdzniecibu” (skat. apstridéta lemuma 279. apsvérumu).

— 1997. gada 3. oktobra MUPS stratégija

1997. gada 3. oktobra dokumenta, kura ir izklastita MUPS stratégija, AZ ir noradijusi:

“Losec klasta paplasinasana galvenokart ir vérsta uz:

— [konfidencialil;
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— [konfidencialil;

— [konfidencialil;

— [konfidencialil;

— nozimigaka spiediena isteno$anu resursu un laika zina uz genérisko omeprazolu
izstradajosajiem uznémumiem;

— [konfidenciali]”

Attieciba uz AZ tirdzniecibas stratégiju, ta planoja laist tirdznieciba Losec MUPS vi-
sas Eiropas valstis ar daziem iznémumiem un balstit $o laisanu tirdznieciba uz pro-
duktu pilnigu aizstasanu tada tempa, kas katra konkrétaja tirga tiktu uzskatits par
iespéjamu vai piemérotu, [konfidenciali] (skat. apstridéta [émuma 280. apsvérumu).

Saja dokumenta AZ ir noradijusi, ka “Losec ® MUPS lai$ana tirdznieciba [atsvaidzi-
nasot] Losec ° precu zimi un [ka] aizstasanas stratégija [bija] vérsta, lai paaugstinatu
Losec precu zimes aizsardzibu (pret nakotnes genériskajiem produktiem) un padaritu
precu zimi konkurétspéjigaku” Ta piebilst, ka “Losec MUPS galvenokart [tika] uz-
skatits par galvena klasta paplasinajumu, lai aizsargatu eso$o pardosanas apjomu, un
[ka] no $i produkta [netika] sagaidits, ka tas generés nozimigus papildu pardosanas
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apjomus arpus tiem, kam jarodas no pastavigas Losec precu zimes ieklasanas tirga”
(skat. apstridéta lemuma 280. apsvérumu).

Sadala ar nosaukumu “Juridiskie un normativa reguléjuma apsvérumi attieciba uz Lo-
sec ° kapsulu iznems$anu un registraciju atsauksanu, kad tiks autorizéts Losec MUPS’,
AZ norada, ka tad, kad tirdznieciba tiks laists Losec MUPS, kapsulas varés iznemt no
tirdzniecibas un lidz ar to varés atsaukt to atlaujas, iznemot Zviedrija. Ta konstaté, ka
“[$is ricibas] sekas no juridiska un normativa reguléjuma viedokla vél tiks izvértétas”
Attieciba uz genériskajiem produktiem AZ it ipasi uzdod jautdjumu, vai “genérisko
produktu razotaji varés iegit atlaujas kapsulu formuléjumiem, atsaucoties uz Astra
kapsulam, ja Astra kapsulu atlaujas vairs nebus spéka’, [konfidenciali]. AZ ka véra
nemamus aspektus min ari Eiropas konkurences tiesibu normas un precu brivu apriti
(skat. apstridéta lemuma 281. apsvérumu).

Teksta ar nosaukumu “Piegades stratégija” AZ tostarp norada, ka “tirgi, kuros ir pa-
redzama agra patenta darbibas termina izbeig$anas vai kuriem ir ipasas stratégiskas
vajadzibas ([pieméram,] Zviedrija), ir uzskatami par prioritariem attieciba uz Losec
MUPS piegadi”.

Visbeidzot teksta ar nosaukumu “Ieteikumi” AZ norada sekojo$o (skat. apstridéta le-
muma 282. apsvérumu):

— “[konfidencialil;
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— tiek ieteikta pilniga aizstasana;

— ir svarigi, lai pirma Losec ® MUPS lai$ana tirdznieciba nenotiktu valsti ar zemam
cenam;

— nelaist Losec °* MUPS tirdznieciba Italija/Spanija;

— [konfidencialil;

— iespéjami spéciga juridiska aizstaviba visos tirgos, lai aizsargatu Astra no geneéris-
ko produktu konkurences, neatkarigi no formuléjuma.”

— 1997. gada 22. oktobra memorands ar nosaukumu “MUPS stratégijas sekas —
Starpposma zinojums”

1997. gada 22. oktobra memoranda ar nosaukumu “MUPS stratégijas sekas — Starp-
posma zinojums” AZ ir noradijusi attieciba uz genériskajiem produktiem, ka, “ta ka

II - 3126



ASTRAZENECA/KOMISIJA

Losec MUPS pieteikumi ir balstiti uz informaciju par kapsulam, [AZ] nevarés atsaukt
dokumentaciju attieciba uz kapsulam pat tad, ja Eiropas valstis tiks atsauktas to at-
laujas” Tadéjadi ta uzskata, ka tad, kad kapsulu informacijas ekskluzivitates periods
bus beidzies, genérisko produktu razotaji uz to varés atsaukties, ja tie pieradis, ka to
produkti un tirdznieciba jau esos$ais produkts, proti, MUPS, ir butiski lidzigi (skat.
apstridéta lémuma 284. apsvérumu).

780 Attieciba uz paralélo importu AZ paredz, ka, “[ja tas Losec] kapsulu [tirdzniecibas]
atlaujas tiks atsauktas, no valstu tiesibu normam, kas piemérojamas paraléla importa
atlaujam, daudzos gadijumos izrietés, ka $is atlaujas attieciba uz kapsulam nevar tikt
saglabatas[;] tas var izrietét [..] no fakta, ka paraléla importa atlaujas ir atkarigas no
spéka esosas originala produkta atlaujas esamibas vai prasibas, lai importétais pro-
dukts batu “tads pats” ka originalais produkts|[;] ir fakti, kas norada, ka vairakas Skan-
dinavijas valstu iestades pamata izvélétos $adu nostaju” Atsaucoties uz tiesvedibu
scenarijiem, kas varétu rasties starp paralélajiem importétajiem un razotaju attieciba
uz paraléla importa atlauju saglabasanu vai nesaglabasanu, AZ piebilst, ka “sada veida
lieta razotajam vienmeér ir svarigi paradit, ka ta stratégija nav domata tam, lai maksligi
sadalitu tirgu[;] ir svarigi, pieméram, pieradit, ka [atlauju pieteikumi] jaunajiem for-
muléjumiem ir tikusi iesniegti visas ES valstis vai ka ir objektivi iemesli sadi rikoties”
(skat. apstridéta lemuma 283. un 285. apsvérumu).
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— 1998. gada 29. aprila dokuments “Losec/H199 scenarijs”

1998. gada 29. aprila iekséja dokumenta ar nosaukumu “Losec/H199 scenarijs” AZ
norada, ka “formuléjuma konversijai [nebija] precedenta” (skat. apstridéta lemuma
286. apsvérumu).

— 1998. gada 30. novembra dokumenta projekts par GI arstniecibas jomu atbildigas
vienibas 1998. gada 4. decembra apspriedei

Turpinot attieciba uz 1998. gada 30. novembra dokumentu ar nosaukumu “dokumen-
ta projekts par GI arstniecibas jomu atbildigas vienibas 1998. gada 4. decembra ap-
spriedei” un attieciba uz laika posmu no 1999. lidz 2000. gadam AZ taja ir noradijusi,
ka “tiesiska reguléjuma aizsardzibas galvenais mérkis [bija] noverst vai aizkavét ge-
nérisko produktu noklaanu tirdznieciba” (skat. apstridéta léemuma 287. apsvérumu).

Saja dokumenta AZ ir aprakstijusi darbibas, kuras ta planoja uzsakt vai kuras ta jau
bija uzsakusi atseviskas valstis (Australija, Danija, Somija un Norvégija), lai padaritu
sarezgitaku butiskas lidzibas pieradisanu starp genériskajiem produktiem un origi-
nalo produktu. Sis darbibas ietvéra AZ veiktu tehniskas informacijas materialu saga-
tavosanu attieciba uz konkrétu genérisko produktu kvalitati salidzinajuma ar Losec
un $o informacijas materialu nodosanu valsts iestadém nolaka tas bridinat par ge-
nérisko produktu slikto kvalitati vél pirms $o produktu apstiprinasanas, vai ari Losec
specifikaciju uzlabosanu ar dabigam izejvielam tada veida, lai paaugstinatu originala
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produkta kvalitati un padaritu sarezgitaku genérisko produktu atbilstibu $im specifi-
kacijam. [konfidenciali] (skat. apstridéta lemuma 289. un 290. apsvérumu).

— 1999. gada 12. maija dokuments attieciba uz “Gastrointestinalas fransizes planu”

Attieciba uz 1999. gada 12. maija dokumentu ar nosaukumu “Gastrointestinalas fran-
Sizes plans, Nakotnes perspektiva 1-3, 1999-2007 (un ari péc tam)” Komisija ir nora-
djjusi, ka tas aptvéra ilgtermina stratégiju gastrointestinalas arstniecibas joma kopu-
ma. Attieciba uz laika posmu no 1999. lidz 2002. gadam, kuram vienigajam ir nozime
izskatamaja lieta un uz kuru dokumenta ir veikta atsauce ka uz “nakotnes perspekti-
vu 1’} AZ ir vélreiz noradijusi, ka “pamatmeérkis [bija] nepielaut vai aizkavét genéris-
ka omeprazola nonaksanu tirdznieciba, pagarinot Losec ekskluzivitati tirga vai pie-
spieZot genérisko produktu razotajus sniegt vairak informacijas un dokumentacijas,
iesniedzot tirdzniecibas atlauju pieteikumus” AZ min tris principus, kas vadija $aja
noluka veiktas darbibas, un pédeéjais princips ir “palielinat tehniskos, biofarmacei-
tiskos un kvalitates skérslus attieciba uz genériskajiem produktiem” (skat. apstridéta
léemuma 291.-293. apsvérumu).

Komisija ir ari noradijusi, ka $aja dokumenta ir uzskaititas “jau veiktas darbibas” un
darbibas, kas attiecas uz laika posmu no 1999. lidz 2002. gadam. Saistiba ar §im pédeé-
jam darbibam Astra tostarp min “tehnisko informacijas materialu iesnieg$anu Vacija,
Belgija, Danija, Niderlandé, Apvienotaja Karalisté un Zviedrija[;] Losec specifikacijas
ir jauzlabo, lai raditu papildu skérsli attieciba uz genérisko omeprazolu” AZ ari no-
rada parejas uz Losec MUPS juridiskas ietekmes uz paralélo importu un genérisko
aizstasanu novérosanu (skat. apstridéta lemuma 294. apsvérumu).
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— Valstu stratégiju dokumenti

Komisija ir noradijusi, ka vairakas tirdzniecibas sabiedribas sagatavoja dokumentus
par stratégiju konkrétaja valsti saskana ar AZ vadibas izstradatajiem visparéjas stra-
tégijas dokumentiem. Tas attiecas uz Somija, Norvégija (1998. gada oktobri), Nider-
landé (1998. gada oktobri), Danija (1998. gada novembri) un Zviedrija (1999. gada
februari) dibinatajam sabiedribam. Komisija uzskata, ka no AZ vadibas, kas atbalstija
$o valstu stratégiju pienemsanu, lai “cik vien iespéjams, nodrosinatu, ka neviens gené-
riskais produkts nenonak [tirdznieciba]’, 1998. gada 29. maija faksa sttijuma izriet, ka
valsts stratégiju izstradi Danija, Somija un Norvégija centralizéja AZ Zviedrija (skat.
apstridéta lemuma 296. apsvérumu).

No Komisijas veikta attiecigi 1998. gada 2. un 23. novembra un 1999. gada 26. februa-
ra dokumentu, kuros izklastita LPP stratégija Danija, Norvégija un Zviedrija, apraksta
un citétajiem fragmentiem izriet, ka AZ apzinajas konkurences draudus, ko ietvéra
genérisko produktu ieviesana, kas AZ ieskata bija saistita ar risku tai zaudét lielako
tirgus dalu, samazinat cenas un padarit loti sarezgitu tadas cenas panaksanu esome-
prazolam, kas butu salidzinama limeni ar Losec kapsulu cenam, nemot véra valstu
iestazu, ipasi Norvégijas iestazu, praksi noteikt cenas un kompensacijas limenus ar
referenci uz salidzinamiem produktiem, kuru cena tirgi ir zemaka. Sie dokumenti iz-
cel, cik nozimigi bija uzsakt esomeprazola tirdzniecibu, vél pirms tirdznieciba nonak
genériskais omeprazols (skat. apstridéta [éemuma 298.—301. apsvérumu).

Tadéjadi Komisija ir konstatéjusi, ka valstu LPP stratégiju dokumenti péc batibas bija
vérsti pret genérisko kapsulu ieviesanu, ka ari pret paralélo importu. Saja zina Komi-
sija ir konstatéjusi, ka Norvégijas dokumenta par LPP stratégiju bija paredzéts, ka péc
Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk$anas 1998. gada 1. novembri aizstasanas
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rezultata “atkartosies situacija, kada bija Astra Danija veiktas MUPS ° ieviesanas lai-
ka’, un ka “Losec ° kapsulu paraléla tirdznieciba pakapeniski apstasies un no 1999. gada
1. februara bas praktiski izzudusi” (skat. apstridéta lemuma 302. apsvérumu).

— LPP stratégijas faktiska isteno$ana

Komisija ir konstatéjusi, ka Danija — valsti, kura patenta uz omeprazola vielu darbibas
termin$ beidzas 1999. gada aprili, Losec MUPS laisana tirdznieciba notika 1998. gada
9. marta, pieteikums par atlaujas atsauksanu tika iesniegts 19. marta un pati atlauja
tika anuléta 6. aprill. Somija — valsti, kura pastavéja risks, ka varétu tikt atsaukts PAS,
un kura patenta uz vielu darbibas terminam bija jabeidzas 1999. gada aprili, Losec
MUPS lai$ana tirdznieciba notika 1998. gada 20. maija, pieteikums par atlaujas at-
sauksanu tika iesniegts 28. septembri un pati atlauja tika anuléta 1. oktobri. Norvégija —
valsti, kura ari pastavéja risks, ka varétu tikt atsaukts PAS, un kura patenta uz vielu
darbibas terminam bija jabeidzas 1999. gada aprili, Losec MUPS laisana tirdznieci-
ba notika 1998. gada 1. septembri, pieteikums par atlaujas atsauks$anu tika iesniegts
12. oktobri un pati atlauja tika anuléta 1. decembrl. Zviedrija — valsti, kura PAS dar-
bibas terminam bija jabeidzas vai nu 2002. gada vai ari 2003. gada februari (saskana ar
ats$kirigu $aja zina noradito informaciju attiecigi s1 dokumenta 398. zemsvitras piezi-
meé un apstridéta lémuma 313. apsvéruma), Losec MUPS laisana tirdznieciba notika
1998. gada 2. februari un 1. augusta, pieteikums par atlaujas atsauksanu tika iesniegts
20. augusta un pati atlauja tika anuléta 1999. gada 1. janvari (skat. apstridéta lemuma
304. apsvérumu).

Vacija — valsti, kura AZ riskéja zaudét savu PAS omeprazolam 1999. gada aprili, ta
laida Losec MUPS tirdznieciba 1998. gada 1. decembri un iznéma no tirdzniecibas
tris kapsulu formuléjumus 1999. gada marta un oktobri un 2002. gada decembri.
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Niderlandé AZ laida Losec MUPS tirdznieciba 1999. gada maija un iznéma no tirdz-
niecibas Losec kapsulas 1999. gada decembri. Apvienotaja Karalisté AZ laida Losec
MUPS tirdznieciba 1999. gada 27. septembri un sakotnéji iznéma no tirdzniecibas
Losec kapsulas 1999. gada septembri/oktobri, tacu atsaka to tirdzniecibu 1999. gada
decembri tadeél, ka aptiekas nevaréja tas izsniegt, jo receptes attiecas uz kapsulam.
Belgija AZ uzsaka Losec MUPS tirdzniecibu 2000. gada 1. decembri un iznéma no
tirdzniecibas Losec kapsulas 2001. gada septembri un 2002. gada septembri. Irija AZ
uzsaka Losec MUPS tirdzniecibu 1999. gada 1. novembri un $aja pasa datuma iznéma
Losec kapsulas no tirdzniecibas. Komisija precizé, ka 2002. gada 13. decembri tirdz-
niecibas atlauju atsauk$ana notika vai tika lagta vienigi Cetras “Ziemelvalstis’, proti,
Danija, Somija, Norvégija un Zviedrija (apstridéta lemuma 305. apsvérums).

— Tirdzniecibas atlauju atsauksanas iedarbiba

791 Apstridétaja lémuma Komisija ir noradijusi, ka Danija stdzibas iesniedzéjas pietei-
kumu Losec genériskas versijas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai bija iesniegusas
1998. gada 23. februari, ko Danijas zalu agentara pieskira 30. novembri. 1999. gada
27. aprili AZ parstdzéja Danijas zalu agenttras lémumu, uzskatot, ka Direkti-
vas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala ir paredzéts, ka atsau-
ces produktam faktiski ir jaatrodas tirdznieciba ne vien bridj, kad genérisko produktu
razotajs iesniedz savu atlaujas pieteikumu, bet ari bridi, kad kompetenta iestade lemj
par $o pieteikumu (skat. apstridéta lemuma 307. apsvérumu).
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2000. gada janvari AZ, atsaucoties uz savu patentu uz formuléjumu, izdevas panakt
rikojumu par sidzibas iesniedzéjas produkta tirdzniecibas aizliegumu. AZ ari panaca
$i rikojuma attiecinasanu uz diviem citiem konkurentiem (GEA/Hexal un Biochemie)
attiecigi 2001. gada marta un 2003. gada oktobri (apstridéta lemuma 309. apsvérums).

1998. gada 30. septembri Danijas zalu agentira noraidija genériska produkta tirdz-
niecibas atlaujas pieteikumu, kas bija iesniegts saisinatas procediiras ietvaros, pama-
tojoties uz to, ka $is pieteikums bija iesniegts péc Losec tirdzniecibas atlauju atsauksa-
nas 1998. gada 6. aprili un ka lidz ar to tas neatbilda Direktivas 65/65 4. panta tresas
dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala noteiktajam prasibam. Péc tam 2001. gada
23. maija Ostre Landsret (Danijas Austrumu apgabaltiesa) uzdeva Tiesai prejudicialu
jautajumu, lai noskaidrotu, ka interpretéjama Direktiva 65/65. 2001. gada 25. mai-
ja Ratiopharm, atsaucoties uz Losec MUPS, ieguva omeprazola kapsulu genériskas
versijas tirdzniecibas atlauju. Tomér $im uznémumam vajadzéja iesniegt konkrétu
papildu parbauzu rezultatus (apstridéta lémuma 310. apsvérums).

Attieciba uz paralélo importu Komisija apstridétaja lemuma ir noradijusi, ka iekseé-
ja dokumenta AZ valde Danija ir konstatéjusi, ka Losec iznemsana no tirdzniecibas
1998. gada aprili bija izslégusi paralélo importu. Komisija uzskata, ka valde taja ir no-
radijusi, ka “Losec [bija] sasniedzis savu labako rezultatu lidz $im bridim” (apstridéta
lémuma 311. apsvérums).

Zviedrija viena no sudzibas iesniedzéjam ieguva tirdzniecibas atlauju genériska ome-
prazola kapsulam 1998. gada 29. decembri — tris dienas pirms tam, kad faktiski no-
tika Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk$ana. Sis genériskais omeprazols tika
laists tirdznieciba 2000. gada maija.
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Tomeér péc AZ laguma Stokholmas tiesa 2000. gada 17. novembri izdeva rikojumu par
$i genériska produkta tirdzniecibas aizliegumu, pamatojoties uz AZ ipasuma eso$o
PAS omeprazola pulverim, kas bija spéka lidz 2002. gada 15. novembrim. Komisija ir
noradijusi, ka $is rikojums nebija pamatots ar Zviedrijas PAS omeprazolam, jo péc Lo-
sec tirdzniecibas atlauju atsauksanas, kas faktiski notika 1999. gada 1. janvari, Zvied-
rijas patentu birojs bija atcélis AZ PAS omeprazolam. Tomér patentu apelacijas tiesa
apmierinaja AZ iesniegto stidzibu [par $o patentu biroja léemumul], secinot, ka jauna
Losec MUPS tirdzniecibas atlauja bija pietiekama, lai saglabatu spéka AZ Zviedrijas
PAS omeprazolam, par kura darbibas termina beigu datumu, ka tas ir noradits apstri-
déta lemuma 313. apsvéruma, bija noteikts 2003. gada 4. februaris.

2003. gada janvari divi citi genérisko produktu razotaji, Biochemie un Ratiopharm,
ieguva omeprazola kapsulu genérisko versiju tirdzniecibas atlaujas un 2003. gada feb-
ruari laida $os produktus tirdznieciba. AZ iesudzéja $is sabiedribas tiesa par sava pa-
tenta uz formuléjumu parkapumu (apstridéta lémuma 312. un 313. apsvérums).

Attieciba uz paralélo importu Zviedrijas zalu agenttra anuléja importa atlaujas péc
Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksanas, kas faktiski notika 1999. gada 1. jan-
vari. Péc paraléla importétaja laguma Zviedrijas zalu agentira par seSiem ménesiem
lidz 1999. gada 30. jinijam pagarinaja importa atlauju (apstridéta lémuma 314. un
315. apsvérums).
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Paralélie importétaji apstridéja Zviedrijas importa atlauju agentiras veikto atlauju
anulésanu, ka rezultata tika uzsakta administrativa tiesvediba vispirms Upsalas tiesa
un péc tam kammarrdtt (Zviedrijas Administrativaja apelacijas tiesa), kura 1999. gada
26. februari taisija spriedumu par labu AZ. Si tiesvediba talak turpinajas Regerings-
ritten (Zviedrijas Augstakaja administrativaja tiesa), kas uzdeva Tiesai prejudicialu
jautdjumu (apstridéta lemuma 316. un 317. apsvérums).

Attieciba uz Norvégiju Komisija ir noradijusi, ka sudzibas iesniedzéja omeprazola
kapsulu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedza veél pirms faktiskas Losec atlauju
atsauks$anas un to ieguva 1999. gada 1. novembri, kas tai lava produktu laist tirdz-
nieciba taja pasa ménesi. Tomeér §i genériska produkta tirdznieciba tika aizliegta
2000. gada maija saistiba ar rikojumu, kas izdots, pamatojoties uz AZ ipasuma esoso
patentu uz formuléjumu. 2001. gada 2. julija tirdzniecibas atlauju sanéma cita ome-
prazola kapsulu genériska versija (apstridéta Ilemuma 320. apsvérums).

Sakot no 1998. gada paralélais imports stipri samazinajas, tacu pavisam neapstajas.
Norvégijas zalu kontroles agentura pieskira Losec kapsulu importa atlaujas, pamato-
joties uz Losec MUPS tirdzniecibas atlaujam, nemot véra, ka minétas tirdzniecibas at-
laujas pasas bija pamatotas uz kapsulu atlaujam (apstridéta léemuma 321. apsvérums).
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Par AZ istenotas ricibas launpratigo raksturu

— Par LPP stratégiju

sz Vispirms attieciba uz LPP stratégiju prasitajas komenté Komisijas izteiktos atzinumus
apstridéta lemuma 266.—303. apsvéruma un apstrid, ka $§1 AZ izstradata stratégija ir
sodama EKL 82. panta konteksta.

s03 Saja zina ir janorada, ka no visas Komisijas apkopotas dokumenticijas izriet, ka vél
pirms ar Losec kapsulam saistito patentu uz vielu darbibas termina beigam AZ apzi-
najas gan draudus, ko genérisko produktu nonaksana tirdznieciba rada attieciba uz
Losec kapsulu tirdzniecibas apjomiem un cenu, gan ari nepieciesamibu rikoties, lai
nepielautu batisku kaitéjumu savam konkurences stavoklim. Saja nolika AZ izstrada-
ja LPP stratégiju, kas galvenokart ir balstita uz tris elementiem, proti, pirmkart, Losec
klasta paplasinasanu, ietverot Losec MUPS, otrkart, tehnisko un normativo $kérslu
izveido$anu, lai aizkavétu genérisko produktu nonaksanu tirdznieciba, un, treskart,
jaunas paaudzes produkta — esomeprazola (jeb “Losec H199/18”) ievie$anu, kam
butu ievérojamas kliniskas prieksrocibas attieciba pret genérisko omeprazolu (skat. $i
sprieduma 761.—765. punktu). Sis stratégijas mérkis péc bitibas bija ierobezot Losec
pardos$anas apjoma kritumu [konfidenciali]. Tadéjadi pareja uz Losec MUPS tirdznie-
cibu un tehnisko un normativo $kérslu izveido$ana bija vérstas uz genérisko produktu
un paraléla importa ierobezo$anu, gaidot esomeprazola laisanu tirdznieciba (skat. s
sprieduma 765. un 767. punktu).
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Ir janorada, ka pat dominéjosa stavokli eso$a uznémuma veikta stratégijas izstrade,
kuras mérkis ir minimizét sava pardos$anas apjoma kritumu un ar kuru ir iespéjams
pretoties geneérisko produktu konkurencei, ir tiesiska un atspogulo normalu konku-
rences norisi, ar nosacijumu, ka planota riciba nav pretéja uz sniegumu balstitai kon-
kurencei, no kuras labumu giist patérétaji.

Tacu apstridétaja lémuma Komisija nelemj par tris principu, uz kuriem balstas LPP
stratégija, ietvaros planoto darbibu kopuma atbilstibu EKL 82. pantam. Komisijas
identificéto dominéjosa stavokla launpratigo izmanto$anu veido vienigi Losec kap-
sulu tirdzniecibas atlauju atsauksana Danija, Norvégija un Zviedrija paraléli ar Losec
kapsulu pardosanas apjoma aizstasanu ar Losec MUPS pardosanas apjomu, tas ir,
Losec MUPS lai$anu tirdznieciba un Losec kapsulu iznemsanu no tirdzniecibas (skat.
apstridéta lémuma 860. apsvérumu). Lidz ar to prasitaju argumentiem, ar kuriem tas
mégina aizstavét LPP stratégijas ietvaros paredzéto darbibu atbilstibu EKL 82. pan-
tam, nav nozimes, jo tie neattiecas uz inkriminéto ricibu.

— Par inkriminétas ricibas launpratigo raksturu

s0s Turpinot attieciba uz inkriminétas ricibas launpratigo raksturu ir jaatgadina, ka ri-

ciba, ko Komisija ir kvalificéjusi ka dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu,
ietver Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk$anu Danija, Norvégija un Zviedrija
vienlaikus ar Losec kapsulu pardosanas aizstasanu ar Losec MUPS pardosanu, tas ir,
Losec kapsulu iznems$anu no tirdzniecibas un Losec MUPS tirdzniecibas uzsaksanu.
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s07  Ka to, atbildot uz Visparéjas tiesas uzdotajiem jautdjumiem un tiesas sédg, ir noradi-
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jusi Komisija, lai gan ta ir definéjusi dominéjosa stavokla launpratigu izmantos$anu ka
$o faktu kopumu, tas centralais fakts ir Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksa-
na, jo Losec kapsulu pardo$anas aizstasana ar Losec MUPS pardosanu veido kontek-
stu, kura notika tirdzniecibas atlauju atsauksana.

Saja zina ir jauzsver, ka Losec kapsulu pardo$anas apjoma aizstagana ar Losec MUPS
pardosanas apjomu, proti, Losec kapsulu iznems$ana no tirdzniecibas un Losec MUPS
tirdzniecibas uzsaksana vien, nevaréja radit tadas konkurencei pretéjas sekas, uz ka-
dam izskatamaja lieta norada Komisija, proti, normativu skérslu radisanu genériska
omeprazola un paraléli importéto Losec kapsulu noklasanai tirdznieciba.

Attieciba uz genériskajam zalém Tiesa ir secinajusi, ka, lai tam varétu izsniegt tirdz-
niecibas atlauju, pamatojoties uz Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta
a) apaks$punkta iii) dala paredzéto saisinato procediru, ir svarigi vienigi tas, ka kom-
petentas iestades, kurai ir iesniegts atlaujas pieteikums, riciba paliek visi dati un do-
kumenti attieciba uz atsauces zalém, un nav nepiecie$ams, lai atsauces zales faktiski
atrastos tirdznieciba (iepriek$ 617. punkta minétais spriedums lieta AstraZeneca,
27. punkts). Tadéjadi apstaklis, ka atsauces zales ir tikusas iznemtas no tirdzniecibas,
nav $kérslis Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala
paredzétas saisinatas proceduras izmantos$anai. Tapat ari Losec MUPS lai$ana tirdz-
nieciba nevar but skérslis saisinatas proceduras izmantos$anai attieciba uz farmacei-
tiskajiem produktiem, kuri péc batibas ir lidzigi Losec kapsulam.
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Turklat attieciba uz paralélo importu ir janorada, ka apstridétaja lemuma Komisija
nav secinajusi, ka Losec kapsulu iznemsana no tirdzniecibas un Losec MUPS tirdz-
niecibas uzsaksana varéja mudinat kompetentas iestades anulét Losec kapsulu para-
léla importa atlaujas. Savukart apstridéta léemuma 264. apsvéruma ta ir noradijusi, ka
importa atlaujas tradicionali balstijas uz konkréto patentéto zalu esosajam tirdznie-
cibas atlaujam. Tadéjadi ari tirdzniecibas atlauju atsauksana vien hipotétiski varéja
mudinat kompetentas iestades anulét paraléla importa atlaujas. No apstridéta lému-
ma izriet, ka tas ta notika Somija un Zviedrija — valstis, kuras kompetentas iestades
anuléja paraléla importa atlaujas péc tirdzniecibas atlauju atsauksanas.

Tadéjadi, nemot veéra faktu, ka konkrétaja gadijuma ricibu, kas varéja tikt kvalificéta
ka dominéjosa stavokla launpratiga izmantosana, butiba veido tirdzniecibas atlauju
atsauks$ana, kas hipotétiski ir vienigais fakts, kas varétu radit Komisijas noraditas kon-
kurencei pretéjas sekas, ir jakonstaté, ka nav nozimes prasitaju argumentiem, kuros
butiba ir noradits uz to, ka, pirmkart, Losec MUPS esot ticis laists tirdznieciba tapéc,
ka tas bija labakas kvalitates produkts, un, otrkart, ka Losec kapsulas esot tikusas iz-
nemtas no tirdzniecibas, jo vietéjas tirdzniecibas sabiedribas, it ipasi péc vairakiem
tirgus pétljumiem un viena patérétaju izvéles pétijuma, esot uzskatijusas, ka bija ietei-
cams tirga saglabat vienu vienigu produktu. Izskatamaja lieta nav pamata parmest AZ
ne Losec MUPS laisanu tirdznieciba, ne Losec kapsulu iznems$anu no tirdzniecibas, jo
§is darbibas nav tadas, kas rada Komisijas minétos normativos $kérslus nonaksanai
tirdznieciba, kuri var aizkavét vai traucét genérisko produktu nonaksanu tirdznieciba
un paralélo importu.

si2 Savukart ir jasecina, ka Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk$anu nevar uz-

skatit par konkurencei, kas balstita uz sniegumu, atbilsto$u ricibu. Ka ir noradits §1
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sprieduma 675. punkta, $o ricibu nekadi nevar pamatot ar legitimu investiciju aizsar-
dzibu, kas veicina konkurenci, kas balstita uz sniegumu, jo AZ vairs nebija ekskluzivu
tiesibu izmantot farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu re-
zultatus. Turklat prasitajas nav noradijusas nevienu faktu, kas lautu secinat, ka Losec
MUPS tirdzniecibas uzsaksanai vai ari Losec kapsulu pardosanas aizstasanai ar Losec
MUPS pardosanu bija nepiecieSama vai pat vajadziga $o atlauju atsauksana. Tadéjadi,
neskarot jautdjumu par to, vai Komisija ir pietiekami no tiesibu viedokla pieradijusi,
ka objektivais konteksts, kura ieklaujas inkriminéta riciba, lava uzskatit, ka ta varéja
ierobezot konkurenci, ir janorada, ka Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauks$ana
bija vienigais Komisijas inkriminétas ricibas elements, kas attieciga gadijuma varéja
radit skérslus genérisko produktu un paraléla importa nonaksanai tirdznieciba.

s13 Prasitajas atkartoti apgalvo, ka neviena dokumentaraja pieradijuma nav ietverta tiesa
norade uz to, ka Danija, Norvégija un Zviedrija AZ istenoja “nelabvéligu” un “tisu”
stratégiju, kuras mérkis bija atsaukt tirdzniecibas atlaujas, lai aizkavétu genérisko pro-
duktu tirdzniecibas uzsak$anu un nepielautu paralélo importu. Saja zina ir jaatgadina,
ka dominéjosa stavokla launpratigas izmantos$anas jédzienam ir objektivs saturs un
tam nav nepiecieS$ama nodoma kaitét konstaté$ana ($aja zina skat. ieprieks 309. pun-
kta minéto spriedumu lieta Aéroports de Paris/Komisija, 173. punkts). Ir skaidrs, ka
AZ $adu atsauksanu veica Danija, Norvégija un Zviedrija. lespéjama nelabvéliga no-
doma, kas ir §is ricibas pamata, neesamiba tadéjadi nav skeérslis Komisijas veiktajai
dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas kvalifikacijai, kad ir pieradits, ka, ne-
mot véra objektivo kontekstu, kura ta ir istenota, ta varéja aizkavét vai traucét gené-
risko produktu un paraléla importa noklasanu tirdznieciba.
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si2 Katra zina no dokumentiem, uz kuriem ir pamatojusies Komisija, skaidri izriet, ka
ar $o atlauju atsauks$anu AZ planoja apgrutinat genérisko produktu un paraléla im-
porta nonaks$anu tirdznieciba. Ipasi no 1997. gada 3. oktobra dokumenta par MUPS
stratégiju (skat. §1 sprieduma 776. punktu) un no 1997. gada 22. oktobra memoranda
par MUPS stratégijas sekam (skat. $i sprieduma 780. punktu) izriet, ka AZ apzinajas
labumu, kadu varéja sniegt Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauks$ana, lai izvei-
dotu normativa rakstura $kér$Jus gan attieciba uz genérisko produktu, gan ari attie-
ciba uz paraléla importa tirdzniecibas uzsaksanu. Sie dokumenti ari parada, ka AZ
apzinajas to, ka $§i planota darbiba varétu skart Eiropas konkurences tiesibu normas
un precu brivu apriti. Turklat apstridéta lémuma 302. apsvéruma Komisija ir noradi-
jusi, ka Norvégijas dokumenta par LPP stratégiju AZ planoja atsaukt Losec kapsulu
tirdzniecibas atlaujas, lai izbeigtu paralélo importu un panaktu, ka tas “no 1999. gada
1. februara bas praktiski izzudis” (skat. $i sprieduma 788. punktu).

s15 Vel prasitajas uzsver, ka AZ nevar noteikt pienakumu saglabat tirdzniecibas atlau-
jas, lai aizsargatu genériskos produktus tirgojoso sabiedribu vai paralélo importétaju
intereses.

si6 Tomeér ir janorada — tas, ka dominéjosa stavokli eso§am uznémumam nav pienakums
aizsargat konkuréjo$o sabiedribu intereses nepadara par saderigam ar EKL 82. pan-
tu darbibas, kas istenotas ar vienigo meérki izslégt konkurentus. Dominéjosa stavokli
eso$a uznémuma griba vien aizstavét savas saimnieciskas intereses un aizsargaties
pret genérisko produktu un paraléla importa konkurenci neattaisno uz sniegumu
balstitai konkurencei pretéjas darbibas.
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Tadéjadi, ka ir noradits §1 sprieduma 672. punktd, neesot pamatojumam par
konkurencé,kas balstita uz sniegumu, iesaistita uznémuma legitimajam interesém un
neesot objektivam attaisnojumam, dominéjosa stavokli eso$s uznémums nevar iz-
mantot normativo reguléjumu vienigi tada veida, lai nepielautu vai padaritu grataku
ta konkurentu pieeju tirgum.

— DPar stratégijas, no kuras izriet dominéjosa stavokla launpratiga izmanto$ana,
centralizéto raksturu

Prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, saskana ar kuru launpratiga riciba izriet
no centralaja limeni pienemta AZ vadibas institiiciju lémuma. Saja zina vispirms ir
janorada, ka ir skaidrs, ka konkrétas tirdzniecibas sabiedribas ir AZ 100 % piederosas
meitas sabiedribas (skat. apstridéta lemuma 8. apsvérumu un 10. zemsvitras piezi-
mi). Kopienas konkurences tiesibas ir atzits, ka dazadas sabiedribas, kas pieder vienai
grupai, veido ekonomisku vienibu un tatad uznémumu EKL 81. un 82. panta izpratné,
ja §is sabiedribas autonoma veida nenosaka savu ricibu tirga (iepriek$ 334. punkta
minétais spriedums lieta Michelin/Komisija, 290. punkts).

Kaut gan ar $o argumentu prasitajas mégina apstridét dominéjosa stavokla Jaunpra-
tigas izmanto$anas esamibu, ir janorada uz to, ka pat tad, ja tas tiktu pieradits, $im
prasitaju apgalvojumam, ka tirdzniecibas atlauju atsauk$ana Danija, Norvégija un
Zviedrija notika decentralizéta lémumu pienemsanas procedira, hipotétiskaja gadi-
juma nebutu nekadas ietekmes uz Komisijas veikto konkrétas ricibas kvalifikaciju ka
dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu. Lai konkrétu ricibu varétu kvalificét
ka parkapumu EKL 82. panta nozimé, nav nepiecie$ams, lai ta butu istenota saskana
ar grupas vadibas institiciju izstradatu stratégiju, nedz ari, lai ta batu izstradata ar
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neapstridamu meérki ierobezot konkurenci. Ari riciba, ko isteno viena sabiedriba, kas
ir dala no grupu veidojosas ekonomiskas vienibas, var parkapt EKL 82. pantu.

s20 Turklat, ka to uzsver Komisija, nemot véra to, ka tirdzniecibas sabiedribas pilniba pie-

821

der AZ, nav japarbauda, vai AZ varéja izskirosa veida ietekmét savu meitassabiedribu
politiku, jo $is sabiedribas noteikti ievéroja politiku, ko bija izstradajusas tas pasas
parvaldes institacijas, kuras noteica matessabiedribas politiku ($aja zina skat. ieprieks
719. punkta minéto spriedumu lietd AEG-Telefunken/Komisija, 50. punkts; Pirmas
instances tiesas 1999. gada 20. aprila spriedumu apvienotajas lietas no T-305/94 lidz
T-307/94, no T-313/94 lidz T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 un
T-335/94 Limburgse Vinyl Maatschapij u.c./Komisija, Recueil, 11-931. Ipp., 961. un
984. punkts).

Papildus ir janorada, ka, lai gan Komisija ar dokumentariem pieradijumiem nav piera-
dijusi, ka tirdzniecibas atlauju atsauk$ana Danija, Norvégija un Zviedrija tika veikta,
pamatojoties uz precizam instrukcijam, kuras $aja zina sniedza AZ vadiba, tomér tas
negroza faktu, ka $o atlauju atsauksana lieliski ieklaujas AZ centralaja limeni izstra-
dataja stratégija. Saja konteksta ir janorada, ka visu Komisijas minéto dokumentu iz-
celsme ir AZ vadiba un visi $ie dokumenti liecina par stabilu AZ vadibas instittciju
iesaistiSanos. Tadéjadi 1997. gada 29. aprila LPP stratégija tika izstradata centralaja
limeni, un $aja limeni tika izlemti ari specifiskie jautajumi par tas isteno$anu. Tas it
ipasi izriet no 1997. gada 18. septembra sanaksmes protokola ar nosaukumu “Losec
MUPS i Europa — “Brain Storming” (skat. $1 sprieduma 771. punktu), ko sagatavojis
patentu departaments Zviedrija, 1997. gada 3. oktobra dokumenta par MUPS straté-
giju (skat. $1 sprieduma 773. punktu), Astra Héssle Zviedrija 1997. gada 22. oktobra
memoranda ar nosaukumu “MUPS stratégijas sekas — Starpposma zinojums” (skat.
$1 sprieduma 779. punktu), kura autors ir AZ juridiska dienesta loceklis, ka ari no
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Astra Héssle 1999. gada 12. maija dokumenta ar nosaukumu “Gastrointestinalas fran-
$izes plans” Sie ¢etri dokumenti pierada, ka AZ centralaja limeni tika apsvérta Losec
kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksanas iespéja un ka $aja limeni tika pétita ari $adas
atsauksanas ietekme uz genérisko produktu un paraléla importa nonaksanu tirdznie-
ciba (ipasi skat. §1 sprieduma 776., 779. un 780. punktu).

Turklat nevar noliegt, ka 1998. gada 29. maija tirdzniecibas sabiedribas Zviedrija di-
rektora (kurs$ ka “regionalais direktors Ziemelvalstis” ari bija dala no centralas vadi-
bas) faksa satijums tirdzniecibas sabiedribu direktoriem Danija, Somija un Norvégi-
ja (skat. apstridéta lemuma 815. apsvérumu) parada, ka AZ vadiba ciesi uzraudzija
aizsardzibas stratégijas pret genériskajiem produktiem istenosanu. Si faksa sitijuma
autors daléji pauz savu satraukumu par tirdzniecibas sabiedribu dinamisma un ko-
ordinacijas neesamibu LPP stratégijas istenos$ana. Prasitaju apgalvojumu, saskana ar
kuru $is faksa sttijums attiecas vienigi uz tiesvedibam, kuru mérkis bija aizstavét pa-
tentus, nevar pienemt to apstiprino$u faktu neesamibas dél, nemot véra kontekstu,
kura ieklaujas sis faksa satijums, kads tas izriet no visiem Komisijas parbauditajiem
dokumentarajiem pieradijumiem.

Tirdzniecibas sabiedribu koordinacijas centienus turklat ari apliecina 1998. gada
22. oktobra Astra Norvégija véstule tirdzniecibas sabiedribas Zviedrija direktoram,
kura ir minéta “Ziemelvalstu patentu stratégija” un kura ir sniegta dokumenta, kura
izklastita stratégija Norvégija, tre$a versija. Ka to uzsver Komisija, §1 véstule para-
da attiecibu starp centralo un vietéjo limeni savstarpéjo raksturu, istenojot stratégiju
vietéja limeni.
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Par inkriminétas ricibas konkurenci ierobezojo$o raksturu

Vispirms ir janorada, ka attieciba uz tadu inkriminéto ricibu ka izskatamaja lieta, ko
veido normativaja reguléjuma paredzéto procediiru izmantosana, kas nav nekadi sais-
tita ar konkurenci, balstoties uz sniegumu, pieradijums par to, ka, nemot véra $is rici-
bas ekonomisko un normativa reguléjuma kontekstu, ta var ierobezot konkurenci, ir
pietiekams, lai $o ricibu kvalificétu ka dominéjosa stavokla launpratigu izmanto$anu.

Izskatamaja lieta §1 sprieduma 675. un 812. punkta ir konstatéts, ka Losec kapsulu
tirdzniecibas atlauju atsauks$ana, pirmkart, nekadi nebija pamatota ar legitimu inves-
ticiju aizsardzibu, kas ietilpst konkurencé, kas balstita uz sniegumu, un, otrkart, ta ne-
bija nepiecie$ama, lai AZ Losec kapsulu pardo$anu aizstatu ar Losec MUPS pardo$anu.

Lidz ar to, kaut gan ir noskaidrots, ka Danija, Norvégija un Zviedrija tirdzniecibas
atlauju atsauksana varéja radit skérsli genérisko produktu un paraléla importa tirdz-
niecibas uzsaksanai, prasitaju argumenti, ar kuriem tas mégina apstridét sekas, ko
§1 riciba radija praksé, nevar ietekmét konkrétas ricibas kvalificésanu ka dominéjosa
stavokla launpratigu izmantosanu.

Tomér ar $iem argumentiem ir iespéjams apsaubit $is kvalifikacijas pamatotibu tik-
tal, ciktal prasitajas mégina uzsvért, ka Komisija no tiesibu viedokla nav pietiekami
pieradijusi, ka, nemot véra kontekstu, kada tika istenota inkriminéta riciba, ta varéja
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traucét vai aizkavét genérisko produktu un paralélas tirdzniecibas uzsaksanu. Tapéc
$is jautajums ir jaizvérté, nemot véra prasitaju paustos iebildumus.

Pirmkart, attieciba uz Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksanas spéju apgrati-
nat omeprazola kapsulu genérisko versiju tirdzniecibas uzsaksanu, ir jaatgadina, ka
Tiesa ir nolémusi, ka, lai genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu varétu iz-
skatit Direktivas 65/65 4. panta tres$as dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala paredzé-
tas saisinatas procediras ietvaros, atsauces zalu tirdzniecibas atlaujai ir jabat spéka
vismaz $1 pieteikuma iesnieg$anas datuma (ieprieks 617. punkta minétais spriedums
lieta AstraZeneca, 49. punkts). Tadéjadi ir jakonstaté, ka AZ riciba padarija nepie-
ejamu $aja tiesibu norma paredzéto saisinato proceduru un lidz ar to varéja aizkaveét
atlauju pieskirsanu genérisko produktu tirdzniecibai Danija, Norvégija un Zviedrija.

Tomér prasitajas uzsver, ka potencialie konkurenti esot varéjusi izmantot Direkti-
vas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta ii) dala paredzéto proce-
daruy, kas pieteikuma iesniedzéjam, vien detalizéti noradot uz publicéto literattru,
lauj pieradit, ka patentétajam zalém, kuram tiek lagta tirdzniecibas atlauja, piemit
atzita iedarbiba un pienemams drosibas limenis. Saja zina, ka to uzsver ari Komisija,
ir janorada, ka apstaklis, ka normativaja reguléjuma ir piedavata alternativa iespéja
tirdzniecibas atlaujas iegi$anai, nemazina dominéjosa stavokli eso$a uznémuma ri-
cibas launpratigo raksturu, kuras, objektivi izvértétas, vienigais mérkis ir padarit ne-
pieejamu likumdevéja Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta
iii) dala paredzéto saisinato proceduru un lidz ar to neielaist genérisko zalu razotajus
tirgd, cik vien ilgi iespéjams, un palielinat to izmaksas, kas nepieciesamas, lai parva-
rétu skérslus tirdzniecibas uzsaksanai.
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Saja zina vélreiz ir jaatgadina, ka AZ riciba, ko veidoja tirdzniecibas atlauju atsauk-
$ana, nav nekadi pamatota ar legitimu investiciju aizsardzibu uz sniegumu balstitas
konkurences ietvaros, nemot véra faktu, ka AZ vairs nebija ekskluzivu tiesibu izman-
tot tas veikto farmakologisko un toksikologisko parbauzu un klinisko pétijumu re-
zultatus un ka $o atlauju atsauksana nebija vajadziga, lai AZ Losec kapsulu pardosanu
aizstatu ar Losec MUPS pardosanu.

Turklat ir janorada, ka apstaklis, ka Komisija nevaréja precizi novértét konkurentiem
raditas aizkavésanas ilgumu ieklasanai tirgQ, neietekmé secinajumu, saskana ar kuru
konkréta riciba varéja ierobezot konkurenci, jo ir pieradits, ka $is atlauju atsauksanas
rezultata tika padarita nepieejama Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta
a) apak$punkta iii) dala paredzéta saisinata procedura.

Turklat fakts, ka Direktivas 65/65 7. panta tirdzniecibas atlauju izdo$anas procediram
ir noteikts termins lidz 210 dienam, nenozimé, ka konkurentiem radita aizkavésanas
ienaksanai tirgl nevarétu but ilgaka par So terminu. Ka to apstridéta léemuma 854. ap-
svéruma ir noradijusi Komisija, genérisko zalu razotaji, ieprieks nebtidami bridinati
par AZ veikto tirdzniecibas atlauju atsauksanu, varéja par to uzzinat vienigi tad, kad
ta faktiski notika. Tadéjadi ir dro$s pamats uzskatit, ka vienigi no briza, kad konku-
renti uzzinaja par atlauju atsauks$anu, tie hipotétiski varéja uzsakt savus pétijumus, lai
apkopotu publicéto zinatnisko literatiru nolaka iegiit tirdzniecibas atlaujas saskana
ar Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta ii) dala paredzéto
procediru. Kamér minétas direktivas 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apak$punkta
iii) dala paredzéta procedura nebija padarita nepieejama, genérisko zalu razotajiem
nebija nekada iemesla planot izmantot ar publicéto literataru saistito procedaru.
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Tapat ir jauzsver, ka to norada ari Komisija, ka citu procedaru, nevis Direkti-
vas 65/65 4. panta tre$as dalas 8. punkta a) apak$punkta iii) dala paredzétas proceda-
ras, ka, piemeéram, ar publicéto literatiru pamatotas procediras vai hibridprocedaras —
starpprocedara starp visparéjo tirdzniecibas autorizacijas procedaru un Direkti-
vas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apakspunkta iii) dala paredzéto proceduru —
izmantosanai ir nepiecie$ama tadu nosacijumu izpildisana, kas parsniedz tos, kas
ir izvirziti attieciba uz minétas direktivas 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apakspun-
kta iii) dala paredzétas procediras izmantosanu, ka, pieméram, papildu datu iesnieg-
$ana. Tadéjadi §is citas procediras geneérisko produktu razotajiem ir apgritinosakas
un noteikti ir ilgakas neka Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apaks-
punkta iii) dala paredzéta saisinata procedura.

Tadéjadi tirdzniecibas atlauju atsauksana lava AZ vismaz uz laiku aizkavét batisku
konkurences spiedienu, ko attieciba uz to bija jarada genériskajiem produktiem. No
Komisijas parbauditajiem AZ iek$éjiem dokumentiem izriet, ka tada aizkavésana
AZ bija loti izdeviga, lai nodrosinatu iespéjami augstas cenas, gaidot esomeprazola
tirdzniecibas uzsaks$anu par izdevigaku cenu (skat. §i sprieduma 765. un 767. pun-
ktu). Turklat, nemot véra uz spéles liktos pardosanas apjomus, jebkada genérisko pro-
duktu tirdzniecibas uzsaksanas aizkavésana bija loti noderiga AZ (skat. $1 sprieduma
764. punktu).

No iepriek$ minéta izriet, ka prasitaju noraditais apstaklis, ka AZ konkurenti esot
varéjusi iegut tirdzniecibas atlaujas, izmantojot ar publicéto literataru saistitas proce-
duaras, nav pietiekams, lai padaritu ricibu, kas it ipasi ietver Losec kapsulu tirdznieci-
bas atlauju atsauksanu, par tadu, kas nav Jaunpratiga, tadeél, ka ta var, vismaz uz laiku,
izslégt no tirgus konkuréjosos genérisko produktu razotajus.
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Turklat prasitaju noraditajam apstaklim, ka AZ, pirmam kartam, Zviedrija esot bijis
patents uz preparatu lidz 2007. gadam, ka ari PAS omeprazola pulverim un ome-
prazola vielai lidz 2003. gada 4. februarim un, otram kartam, ka ta esot panakusi ri-
kojumu izdo$anu pret saviem konkurentiem, pamatojoties uz saviem patentiem uz
formuléjumu vai uz saviem PAS Danija, Norvégija un Zviedrija, nav nozimes attieciba
uz tirdzniecibas atlauju atsauk$anas pret konkurenci vérsto raksturu. Apstaklis, ka
AZ riciba bija dazadi tiesiska reguléjuma vai tiesibu aizsardzibas lidzekli, no kuriem
dazi bija legitimi konkurences, kas balstita uz sniegumu, izpratné, lai raditu skérslus
genérisko produktu tirdzniecibas uzsaksanai, un ka tadéjadi inkriminéta riciba nebija
vieniga, kas varéja radit vai ir radijusi iespéjamas konkurenci ierobezojosas sekas, ne-
kada veida nemazina $is ricibas launpratigo raksturu, jo ir pieradits, ka ta katra zina
varéja ierobezot konkurenci.

Turklat fakts, ka sudzibas iesniedzéjas butu varéjusas iegit tirdzniecibas atlaujas Di-
rektivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta a) apakspunkta iii) dala paredzétaja
saisinataja procedura, ja vien tas butu iesniegusas savus pieteikumus pirms faktiskas
AZ tirdzniecibas atlauju atsauksanas, nevar acimredzami mazinat inkriminétas ri-
cibas launpratigo raksturu. Tiesi AZ ir parmests, ka ta ir padarijusi nepieejamu $o
saisinato procediru ikvienam genériska omeprazola kapsulu razotajam, kas buatu vé-
léjies iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu péc AZ tirdzniecibas atlauju faktiskas
atsauksanas.

Otrkart, attieciba uz tirdzniecibas atlauju atsauks$anas spéju ierobezot paralélo im-
portu prasitajas apstrid, ka $o atlauju atsauks$ana butu iemesls Losec kapsulu paraléla
importa samazindgjumam, un uzsver, ka §i paraléla importa samazinajums notika, pa-
teicoties Losec MUPS sekmigumam. Ir japarbauda §i argumenta pamatotiba konkréti
attieciba uz Daniju, Norvégiju un Zviedriju.
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Saja zina ir jaatgadina, ka tas péc batibas ir noradits $i sprieduma 474. un 475. punkta,
ka Komisijai ir jasniedz pietiekami pieradijumi, lai pieraditu EKL 82. panta parkapu-
mu veidojo$os faktus (ieprieks 32. punkta minétais spriedums lieta Microsoft/Komisi-
ja, 688. punkts), un tiesas saubu gadijuma, izskatot prasibu par tada lémuma atcelsa-
nu, ar kuru uzlikts naudas sods, $is $aubas ir jainterpreté par labu uznémumam, kurs$
ir §1 lemuma adresats (péc analogijas skat. ieprieks 476. punkta minéto spriedumu
lieta Coats Holdings un Coats/Komisija, 68. un 69. punkts).

Attieciba uz Daniju Visparéja tiesa norada, ka apstridéta lémuma 311. apsvéruma
Komisija ir vienigi uzsvérusi, ka AZ Danija valdes iek$éja dokumenta ir noradits, ka
Losec MUPS tirdzniecibas uzsaksana un Losec kapsulu iznems$ana no tirdzniecibas
“noziméja visas omeprazola paralélas tirdzniecibas izslégsanu” Tadéjadi apstridétaja
lémuma Komisija neprecizé, vai Danija kompetentas iestades anuléja Losec kapsulu
paraléla importa atlaujas.

Tomér Komisija uzsver, ka ir pamatoti apgalvot, ka starp Losec kapsulu tirdznieci-
bas atlauju atsauk$anu Danija un paralélas tirdzniecibas izslég$anu $aja valsti pastav
célonsakariba.

Saja zina ir janorada, ka Tiesa, atbildot uz Somijas un Zviedrijas tiesu uzdotajiem
prejudicialajiem jautajumiem, secindja, ka tirdzniecibas atlauju atsauksana jebkadu
citu iemeslu, nevis sabiedribas veselibas aizsardzibas dél neattaisno automatisku pa-
raléla importa atlaujas izbeig$anu, jo sabiedribas veselibas aizsardzibu, ko tiecas no-
drosinat farmakologiska uzraudziba, var nodros$inat ar tadiem alternativiem lidzek-
liem ka sadarbiba ar citu dalibvalstu kompetentajam iestadém. Lidz ar to EKL 28. un
30. pants nepielauj, ka farmaceitiska produkta tirdzniecibas atlaujas atsauksana pati
par sevi nozimé konkrétajam zalém pieskirtas paraléla importa atlaujas atsauksanu,
jo minéto zalu saglabasana tirdznieciba importa dalibvalsti nerada risku cilvéku ve-
selibai (Tiesas 2003. gada 8. maija spriedumi lieta C-15/01 Paranova Likemedel u.c.,

II - 3150



843

844

ASTRAZENECA/KOMISIJA

Recueil, 1-4175. lpp., 25.—28. un 33. punkts, un lieta C-113/01 Paranova, Recueil,
[-4243. Ipp., 26.—29. un 34. punkts; skat. ari iepriek$ 659. punkta minéto spriedumu
lieta Ferring, 38.—40. punkts).

Tomeér ir jauzsver, ka apstridétaja lémuma nav minéts neviens fakts, kas noraditu, ka,
pirms Tiesa pasludinaja $os spriedumus, Danijas kompetento iestazu parasta prakse
bija automatiski anulét paraléla importa atlaujas péc konkréta produkta tirdzniecibas
atlauju atsauks$anas tadu iemeslu dél, kas nav saistiti ar sabiedribas veselibas aizsar-
dzibu. Pastavot $adiem apstakliem, Komisijas arguments, saskana ar kuru ir pamatoti
uzskatit, ka starp Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk$anu Danija un paralélas
tirdzniecibas izslég$anu $aja valsti pastavéja célonsakariba, nozimeé prezumeét, ka Da-
nijas kompetentas iestades bija anuléjusas paraléla importa atlaujas, attieciga gadiju-
ma parkapjot Eiropas Savienibas tiesibas.

Saja zina, atbildot uz Visparéjas tiesas uzdotajiem jautajumiem, Komisija uzsver, ka
tirdzniecibas atlauju atsauks$ana radija juridiski neskaidru situaciju attieciba uz $o
pasu kapsulu paraléla importa atlauju derigumu tadéjadi, ka var apgalvot, ka $i at-
sauksana varéja radit konkurenci ierobezojosas sekas. Komisija uzskata par acimre-
dzamu, ka, ja tirdzniecibas atlaujas nebatu anulétas, Danijas kompetentas iestades
neaps$aubami butu atlavusas Losec kapsulu paralélas tirdzniecibas turpinasanu.

sas Tomeér ir janorada, ka tas ir secinats §1 sprieduma 824. punkta, ka tadas ricibas ka

izskatamaja lieta, kas ir tiesiskaja reguléjuma paredzéto procediru izmanto$ana,
kas nekadi nav pamatota ar konkurenci, kas balstita uz sniegumu, kvalificésanai ka
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dominéjosa stavokla launpratiga izmanto$ana ir nepiecieSams vismaz pieradit, ka,
nemot veéra §is ricibas ekonomisko un tiesiska reguléjuma kontekstu, ta var ierobezot
konkurenci.

Saskana ar ieprieks 476. punkta minéta sprieduma lieta Coats Holdings un Coats/
Komisija 68. un 69. punktu tiesi Komisijai ir jasniedz drosi pieradijumi, kas norada,
ka izskatamaja lieta, nemot véra konkréto tiesisko reguléjumu, kompetentas iesta-
des varéja anulét vai parasti anuléja paraléla importa atlaujas péc konkréta produkta
tirdzniecibas atlauju atsauksanas, pamatojoties uz to ipasnieka pieteikumu.

Tomeér attieciba uz Daniju Komisija nav noradijusi nevienu faktu, kas pietiekami pa-
raditu, ka Danijas kompetentas iestades, parkapjot EKL 28. pantu un EKL 30. pantu,
varéja anulét paraléla importa atlaujas péc tam, kad AZ bija atsaukusi savas tirdznie-
cibas atlaujas. Turklat ir janorada, ka apstridétaja lémuma Komisija pat nav pieradiju-
si, ka Danijas kompetentas iestades paties$am anuléja Losec kapsulu paraléla importa
atlaujas.

Saja zina ir janorada, ka, nemot véra tiesiska reguléjuma kontekstu izskatamaja lieta,
1997. gada 22. oktobra memorands (skat. §i sprieduma 779. un 780. punktu), kura AZ
iekséjas padomes ir izteikusas viedokli, ka “vairakas Skandinavijas kompetentas iesta-
des parasti pauz” nostaju, saskana ar kuru péc tirdzniecibas atlauju atsauksanas nevar
tikt saglabatas paraléla importa atlaujas (skat. apstridéta léemuma 283. apsvérumu),
nav pietiekams pieradijums. Sis dokuments atspogulo vienigi AZ darbinieku perso-
nigo viedokli vai pat ceribas attieciba uz “vairaku Skandinavijas kompetento iestazu”
reakciju, bet tomér nepierada, ka Danijas kompetentas iestades, potenciali parkap-
jot EKL 28. pantu un EKL 30. pantu, faktiski tiecas anulét paraléla importa atlau-
jas péc tam, kad AZ bija atsaukusi savu tirdzniecibas atlauju ar sabiedribas veselibas
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aizsardzibu nesaistitu iemeslu dél. Turklat $is dokuments ir nepietiekams, lai piera-
ditu, ka paraléla importa izbeigsanas célonis Danija bija Losec kapsulu tirdzniecibas
atlauju atsauksana.

No ta var secinat vien to, ka $is dokuments skietami parada AZ nodomu izslégt para-
lélo importu ar Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauks$anas palidzibu. Tomeér ir ja-
uzsver, ka, lai gan dominéjosa stavokli eso$a uznémuma nodoms ierobezot konkuren-
ci ar konkurencei, kas balstita uz sniegumu, pretéjiem panémieniem var tikt nemts
veéra, identificéjot dominéjosa stavokla launpratigu izmanto$anu, tadai identificésanai
visupirms ir jabut balstitai uz objektivu konstatéjumu par ricibu, kas, nemot véra tas
istenosanas kontekstu, var ierobezot konkurenci.

Turklat norade uz AZ Danija valdes dokumentu (apstridéta lemuma 311. apsvérums),
kura ir noradits, ka “Losec MUPS tika laists tirdznieciba 1998. gada marta un Losec
kapsulas tika iznemtas no tirdzniecibas aprili, [kas] izraisija omeprazola paraléla im-
porta izslégsanu’, no tiesibu viedokla nevar but pietiekams pamats apgalvojumam,
saskana ar kuru Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauks$ana varéja izraisit paraléla
importa izbeigganu. Saja dokumenta nav nosakama nekads célonsakariba starp Losec
kapsulu tirdzniecibas atlaujas atsauk$anu un paraléla importa izslég$anu.

Taja labakaja gadijuma ir saskatama célonsakariba starp AZ Losec kapsulu pardosanas
aizstasanu ar Losec MUPS pardosanu, no vienas puses, un Losec kapsulu paraléla im-
porta izslégsanu, no otras puses. Tacu prasitajas tiesi uzsver, ka Losec kapsulu paraléla
importa samazinasanas vai izbeig$ana ir notikusi tadél, ka patérétaji pievérsas Losec
MUPS, un tadéjadi tadél, ka samazinajas Losec kapsulu patérins. Ka tas izriet no
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lietas materialiem, tada bija AZ stratégijas, kas vérsta uz savas darbibas novirzisanu
uz Losec MUPS tirdzniecibu, planota iedarbiba.

Sados apstaklos, $aja zina nepastavot nekadai noradei apstridétaja 1émuma un ne-
mot véra faktu, ka nav pat pieradits, ka Danijas valsts iestades anuléja Losec kapsulu
paraléla importa atlaujas, prezumpcijas atzisana par célonsakaribu starp Losec kap-
sulu tirdzniecibas atlaujas atsauk$anu Danija un §1 produkta paraléla importa izbeig-
$anu $aja valsti ir nesavienojama ar principu, ka jebkuras $aubas ir jatulko par labu
lémuma, ar kuru konstatéts parkapums, adresatam, ka to Visparéja tiesa ir noradiju-
si ieprieks 476. punkta minétaja sprieduma lieta Coats Holdings un Coats/Komisija
(68.—70. punkts). Tapat, nemot véra ieprieks 842. punkta minétos spriedumus lieta
Paranova Léikemedel u.c. un Paranova un iepriek$ 659. punkta minéto spriedumu
lieta Ferring, Komisija nevaréja apgalvot, ka tirdzniecibas atlauju atsauksana varéja
izraisit paraléla importa atlauju anulésanu Danija.

Vel Komisija uzsver, ka prasitajas atzist, ka tirdzniecibas atlauju atsauks$anas rezultata
kompetentas iestades aizliedza paralélo tirdzniecibu. Tomér Visparéja tiesa secina, ka
prasitaju procesualajos rakstos nevar identificét sadu tiesu prasitaju veiktu atzisanu
un ka to nevar secinat a contrario, neriskéjot sagrozit vai pat izmainit to argumentus.

Tadéjadi ir janoraida Komisijas apgalvojums, saskana ar kuru prasitajas savos pro-
cesualajos rakstos neapstrid, ka ta ir konstatéjusi célonsakaribu starp Losec kapsulu
tirdzniecibas atlauju atsauk$anu Danija, Norvégija un Zviedrija un paraléla importa
samazinasanos $ajas valstis. Savos procesualajos rakstos prasitajas skaidri apstrid, ka
Komisija ir pieradijusi $adu célonsakaribu.
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Lidz ar to ir jasecina, ka Komisija nav pietiekami no tiesibu viedokla pieradijusi, ka
Danija Losec kapsulu tirdzniecibas atlaujas atsauks$ana varéja izslégt $o produktu pa-
ralélo importu.

Attieciba uz Norvégiju ir janorada, ka apstridéta lemuma 321. apsvéruma Komisija ir
uzsveérusi, ka, sakot ar 1998. gadu, tika novérots butisks Losec kapsulu paraléla impor-
ta kritums, tomér pilnigi tas neizzuda. Ta ir konstatéjusi, ka Norvégijas kompetenta
iestade atlava turpinat Losec kapsulu paralélo importu, atsaucoties uz AZ ipasuma
esos$o Losec MUPS tirdzniecibas atlauju, kas pati bija pamatota ar Losec kapsulu tirdz-
niecibas atlauju.

Saja zina ir janorada, ka Tiesa ieprieks 622. punkta minétaja sprieduma lieta Rhéne-
Poulenc Rorer un May & Baker (48. punkts) lidzigos apstaklos ka izskatamaja lieta
nosprieda, ka importa dalibvalsts kompetenta iestade varéja pieskirt importa atlauju
farmaceitiska produkta pirmajai versijai, attieciba uz kuru $aja valsti bija tikusi anulé-
ta atsauces tirdzniecibas atlauja, jo $aja importa dalibvalsti bija pieskirta tirdzniecibas
atlauja $1 farmaceitiska produkta otrajai versijai. Tadéjadi izskatamaja lieta Norvegi-
jas kompetentas iestades riciba atlaut Losec kapsulu paraléla importa turpinasanu,
atsaucoties uz AZ ipasuma esoso Losec MUPS tirdzniecibas atlauju, ieklaujas Tiesas
atzitaja tiesiska reguléjuma piemérosanas prakse.

Lai gan, ka to apstridéta léemuma 321. apsvéruma norada Komisija, paralélais im-
ports Norvégija piedzivoja butisku kritumu, izskatamaja lieta $i sprieduma 842. un
846. punkta noradito iemeslu dé] nevar prezumét, ka $aja valsti ta iemesls bija Losec
kapsulu tirdzniecibas atlaujas atsauksana. Fakts, ka Norvégijas kompetenta iestade
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saglabaja Losec kapsulu paraléla importa atlaujas, turklat tiecas noradit, ka paraléla
importa krituma célonis noteikti nav tirdzniecibas atlauju atsauksana.

Tadéjadi $i sprieduma 852. punkta noradito iemeslu dél, saskana ar kuriem Komisijai
ir jasniedz pietiekami pieradijumi, lai pieraditu dominéjosa stavokla launpratigas iz-
manto$anas esamibu, ta izskatamaja lieta bez pieradijumiem nevaréja ne secinat, ka
Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauk$ana Norvégija citu iemeslu, nevis sabied-
ribas veselibas aizsardzibas dél, varéja izraisit §1 produkta paraléla importa atlauju
anulésanu $aja valsti, nedz arl prezumét, ka Losec kapsulu importa butisko samazina-
$anos izraisija §1 produkta tirdzniecibas atlauju atsauksana.

Tadéjadi, lai izvértétu konkrétas ricibas pret konkurenci vérsto raksturu attieciba uz
paralélo importu, Komisijai vismaz vajadzéja pieradit, kada bija Norvégijas kompe-
tento iestazu prakse attieciba uz paraléla importa atlauju pieskirsanas nosacijumiem.

Lidz ar to ir jasecina, ka Komisija nav pietiekami no tiesibu viedokla pieradijusi ari
to, ka Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksana Norvégija varéja izslégt Losec
kapsulu paralélo importu.

Turpretim attieciba uz Zviedriju nav apstridéts, ka Zviedrijas zalu agentara uzska-
tjja, ka paraléla importa atlaujas var tikt pieskirtas, vienigi pastavot spéka esosam
tirdzniecibas atlaujam (apstridéta lémuma 315. apsvérums). Turklat ari ir pieradits,
ka 1 agentara péc Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksanas anuléja ari paraléla
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importa atlaujas, kaut gan vienam paralélajam importétajam atlauja tika pagarina-
ta par se$iem ménesiem (skat. $i sprieduma 798. punktu). No ta nesaubigi izriet, ka
tirdzniecibas atlauju atsauksana varéja radit $kérslus paralélajam importam.

ss3  Apstaklis, ka Komisija nevar precizi noteikt iedarbibu, ko $i atlauju atsauksana radija
attieciba uz paralélo importu, neietekmeé sis ricibas launpratigo raksturu, jo ir piera-
dits, ka ta varéja radit skérslus paralélajam importam un ka izskatamaja lieta ta turklat
patiesam radija tam skérs]us.

Secinajumi

s« Nemot véra iepriek§ minéto, ir jasecina, ka Komisija nav pielavusi kladu, apgalvojot,
ka AZ riciba, ko veidoja Losec kapsulu tirdzniecibas atlauju atsauksana Danija, Nor-
végija un Zviedrija paraléli ar AZ Losec kapsulu pardosanas aizstasanu ar Losec MUPS
pardos$anu, bija dominéjosa stavokla launpratiga izmanto$ana tiktal, ciktal tas mérkis
bija ierobezot genérisko produktu pieeju tirgum minétajas valstis. Tapat Komisija nav
pielavusi kladu, secinot, ka §i riciba bija dominéjosa stavokla launpratiga izmanto$ana
Zviedrija tiktal, ciktal ta varéja ierobezot Losec kapsulu paralélo importu $aja valsti.
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Tomér otrais pamats ir jaapmierina tiktal, ciktal ir konstatéjama Komisijas klada, iz-
darot secinajumu, ka Danija un Zviedrija inkriminéta riciba bija dominéjosa stavokla
launpratiga izmantos$ana tiktal, ciktal ta ierobezoja Losec kapsulu paralélo tirdznieci-
bu. Komisija nav pietiekami no tiesibu viedokla pieradijusi, ka Losec kapsulu tirdznie-
cibas atlauju atsauksana varéja ierobezot Losec kapsulu paralélo importu Sajas divas
valstis.

E — Par naudas sodiem

1. Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas ladz Visparéjo tiesu atcelt naudas sodu EUR 60 miljonu apmeéra vai to ievé-
rojami samazinat.

Tas norada, ka Padomes 1974. gada 26. novembra Regulas (EEK) Nr. 2988/74 attieci-
ba uz noilguma terminiem procesualajas darbibas un sankciju piemérosana atbilstosi
Eiropas Ekonomikas kopienas transporta un konkurences noteikumiem (OV L 319,
1. Ipp.) 1. pants un Padomes 2002. gada 16. decembra Regulas (EK) Nr. 1/2003 par
to konkurences noteikumu istenosanu, kas noteikti [EKL] 81. un 82. panta (OV L 1,
1.1lpp.), 25. pants ierobezo Komisijas pilnvaras noteikt naudas sodus par EKL 82. pan-
ta parkapumiem, atlaujot sodit vienigi par tiem parkapumiem, kas ir izdariti piecos
gados pirms izmeklésanas darbibam, par kuram ir pazinots AZ. Tacu AZ par Ko-
misijas uzsakto izmeklésanu Saja lieta pirmo reizi esot tikusi informéta 2000. gada
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24. februari. Lidz ar to Komisija varot noteikt naudas sodu vienigi par ricibu, attieciba
uz kuru ir pieradams, ka ta ir tikusi veikta péc 1995. gada februara.

Attieciba uz pirmo noradito dominéjosa stavokla launpratigas izmantoSanas gadi-
jumu prasitajas norada, ka Komisijas ieskata stridigas darbibas ir norisinajusas no
1993. gada 7. janija lidz 2000. gada 31. decembrim Belgija un Niderlandé, no 1993. gada
7. janija lidz 1994. gada 30. novembrim Danija, no 1993. gada 7. janija lidz 1997. gada
31. decembrim Vacija, no 1994. gada 21. decembra lidz 2000. gada 31. decembrim
Norvégija un no 1993. gada 7. junija lidz 1994. gada 16. janijam Apvienotaja Karalisteé.
Attieciba uz otro dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumu noraditas
darbibas esot notikus$as laika posmos no 1998. gada 19. marta lidz 1999. gada 31. de-
cembrim Danija, no 1998. gada 1. novembra lidz 2000. gada 31. decembrim Norvégija
un no 1998. gada 20. augusta lidz 2000. gada 31. decembrim Zviedrija.

Prasitajas uzskata, ka attieciba uz pirmo dominéjosa stavokla launpratigas izman-
to$anas gadijumu starp noradita parkapuma izbeig$anu un pirmo Komisijas veikto
pasakumu tadéjadi pastav piecu gadu un tris ménesu termins$ Danija un piecu gadu
un astonu ménesu termins Apvienotaja Karalisté, kas Komisijai liedzot uzlikt naudas
sodu AZ par tas ricibu $ajas valstis. Turklat neka neesot pieraditas parmestas darbibas
Vacija un Norvégija, par kuram tiek apgalvots, ka tas esot notikusas péc 1995. gada
februara saistiba ar dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas tre§o posmu un
ko veido maldinos$u pazinojumu snieg$ana tiesas.

Prasitajas uzskata, ka Komisija kvalificé noraditos parkapumus ka vienotus un tur-
pinatus, lai izvairitos no ta, ka noilgumu reguléjosas tiesibu normas izslégtu naudas
sodu noteik$anu par Danija un Apvienotaja Karalisté noraditajiem faktiem. Saja zina
tas uzsver, ka, lai parkapumu atzitu par vienotu un turpinatu, ir nepiecie$ams, lai vai-
rakas darbibas butu vérstas uz vienu pret konkurenci vérstu mérki, lai dazados gadi-
jumos tiktu izmantoti lidzigi instrumenti un mehanismi un lai konkrétajai sabiedribai
visos gadijumos butu bijusi zinami parkapumu veidojosie fakti (Komisijas 2004. gada
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26. maija Lémums par [EKL] 81. panta piemérosanas procedaru pret The Topps Com-
pany Inc, Topps Europe Limited, Topps International Limited, Topps UK Limited un
Topps Italia SRL (COMP/C-3/37.980 — Souris/ Topps), 130. apsvérums, kura kopsa-
vilkums ir publicéts 2006. gada 13. decembra Oficialaja Vestnesi (OV L 353, 5. Ipp.),
un Tiesas 2004. gada 7. janvara spriedums apvienotajas lietas C-204/00 P, C-205/00 P,
C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P un C-219/00 P Aalborg Portland u.c./Komisija,
Recueil, 1-123. Ipp., 258. punkts).

s Tacu, pirmkart, AZ Istenotajai ricibai attieciba uz pirmo un otro noradito dominéjosa
stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumu neesot bijis identisks pret konkurenci
vérsts mérkis. Saja zina prasitajas precizé, ka tas neapgalvo, ka fakts, ka noraditais
dominégjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijums norisinas dazadas valstis,
izslédz identiskas pret konkurenci vérstas ricibas konstatésanu. Otrkart, iesaistitajam
AZ sabiedribam neesot bijusi zinami visi dominéjosa stavokla launpratigas izmanto-
$anas gadijumus veidojosie fakti, jo to riciba nebija atkariga no sazinas ar citam gru-
pa ietilpstosajam sabiedribam vai no centralas vadibas noradijumiem, kuru mérkis
bija istenot pret konkurenci vérstu ricibu. Turklat prasitajas norada, ka Komisija ir
atzinusi, ka konkrétie parkapumi bija jauni un tie nebija skaidri definéti (apstridéta
lémuma 908. apsvérums). Komisija esot atzinusi, ka otro dominéjosa stavokla laun-
pratigas izmantosanas gadijumu veidojosie fakti, proti, Losec MUPS tablesu izstra-
de, to laisana tirdznieciba un Losec kapsulu iznemsana no tirdzniecibas, pieteikumu
par farmaceitiska produkta tirdzniecibas atlauju atsauk$anu iesnieg$ana (apstridéta
lémuma 792. apsvérums), ka ari fakts, ka tiek lauts izbeigties tirdzniecibas atlaujas
darbibas terminam, parasti neveido dominéjosa stavokla launpratigu izmantosanu.
Turklat Komisija neapstridot AZ izmantoto atbilstosa tiesiska reguléjuma interpre-
taciju saistiba ar abiem domingjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumiem
(apstridéta lemuma 666. un 830. apsvérums). Sados apstak]os Komisija nevarot apgal-
vot, ka AZ bija zinami visi abus noraditos dominéjosa stavokla launpratigas izmanto-
$anas gadijumus veidojosie fakti.
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Replikas raksta prasitajas turklat norada, ka jautajums, vai noraditie dominéjosa sta-
vokla launpratigas izmanto$anas gadijumi veido attiecigi vienotu un turpinatu par-
kapumu, ir butisks, lai noskaidrotu, vai Komisijai ir tiesibas noteikt atbildibu par $im
darbibam un lidz ar to uzlikt naudas sodu, nemot véra lidzdalibu parkapuma kopuma.

Prasitajas ari uzskata, ka, nemot véra izskatamaja lieta noradito dominéjosa stavokla
launpratigas izmanto$anas gadijumu jauno raksturu, ko Komisija ir atzinusi apstridé-
ta lemuma 922. apsvéruma, tai esot bijis jaatturas uzlikt naudas sodu.

Prasitajas uzskata, ka noraditos dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadi-
jumus nevarot uzskatit par smagiem. Saja zina tas vélreiz it ipasi uzsver, ka Komisija
ir atzinusi, ka noraditie dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumi bija
jauni (apstridéta lemuma 904., 908. un 922. apsvérums) un tie nebija skaidri definéti
(apstridéta lemuma 908. apsvérums), ka ta neapstrid AZ izmantoto tiesibu interpre-
taciju (apstridéta lemuma 803. apsvérums) un ka nevar precizi novértét parkapumu
ietekmi uz tirgu (apstridéta lémuma 911. un 913. apsvérums). Prasitajas norada uz
Komisijas 2001. gada 25. jilija Lémumu 2001/892/EK par [EKL] 82. panta piemérosa-
nas procediaru (COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post AG — Parrobezu pasta sutijumu
partversana) (OV L 331, 40. lpp.), kura esot ticis nemts véra konkréta dominéjosa
stavokla launpratigas izmantosanas gadijuma jaunais raksturs. Tas uzskata, ka nav
nozimes apstaklim, ka ASV tiesibas pastav “precedenti’, jo noteicosais fakts ir, ka no-
raditie dominéjosa stavokla Jaunpratigas izmantosanas gadijumi saskana ar Kopienu
tiesibam ir jauni.

Prasitajas apstrid Komisijas apgalvojumu, saskana ar kuru apstridétaja lemuma esot
ticis nemts véra dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu jaunais
raksturs, jo parkapumi ir tikusi kvalificéti ka “smagi’, nevis “loti smagi’, un vér$ uzma-
nibu uz to, ka apstridéta lemuma 913. apsvéruma nav minéts ne parkapumu jaunais
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raksturs, nedz ari atsauces fakts parkapumu kvalificé$anai par “loti smagiem”, kuru
nemot véra butu bijusi javeic klasifikacija zemaka kategorija.

Prasitajas uzsver, ka Komisija nav noradijusi naudas soda pamatsummu katrai sabied-
ribai par katru no noraditajiem dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadi-
jumiem, tadéjadi nelaujot AZ izvértét naudas sodu atbilstibu $o parkapumu ilgumam
un atbildibu pastiprinosiem un mikstinosiem apstakliem. Ta ka Komisija ir secinajusi,
ka AZ bija izdarijusi smagu parkapumu, uzlikta naudas soda apmérs nedrikstéja par-
sniegt EUR 20 miljonus (Pamatnostadnes naudas sodu noteik$anai, piemérojot Re-
gulas Nr. 17 15. panta 2. punktu un EOTK liguma 65. panta 5. punktu (OV 1998, C 9,
3. Ipp.; turpmak tekstd — “pamatnostadnes naudas sodu noteiksanai”), 1.A punkts).
Tomeér gadijuma, ja par katru no dominéjo$a stavokla launpratigas izmanto$anas ga-
dijumiem Komisija esot noteikusi $i naudas soda maksimalo pamatsummu, tad ta,
nemot véra $o parkapumu jauno raksturu, esot nesameériga.

Turklat apstridéta lemuma 904. apsvéruma Komisija nevarot apgalvot, ka AZ ricibas
meérkis esot bijis ierobezot konkurenci tadé], ka AZ esot izmantojusi vienigi tiesiskus
lidzeklus, un tadél, ka apstridéta lemuma 666. un 830. apsvéruma esot atzits, ka $is
uznémums labticigi esot izmantojis tiesiska reguléjuma un normativo tiesibu aktu
interpretaciju. Tapat prasitajas apstrid apgalvojumu, ka AZ par noraditajiem par-
kapumiem esot uzzinajusi péc apvienosanas 1999. gada aprili. Saja zina tas norada
uz G., kurs ir 2000. gada janvara sanaksmes piezimju, uz kuram apstridéta lémuma
886. un 890. apsvéruma pamatojas Komisija, autors, liecibu 18.-21. punktu, uz P, lie-
cibu 63. punktu un uz Dr. N. liecibu 18.—-20. punktu. Prasitajas uzskata, ka Komisija
nevarot nenemt véra $os pieradijumus, un atgadina, ka pamatnostadnés naudas sodu
noteiksanai ir paredzéts, ka par atbildibu mikstinosiem apstakliem uzskatami “parka-
pumi, kas izdariti neuzmanibas dél un bez tisa nodoma”.
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Attieciba uz parkapuma ilgumu prasitajas Komisijai parmet nepilnigu pamatoju-
mu. Tas norada, ka skiet, ka ilguma konteksta Komisija katru noradito dominéjo-
$a stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumu ir apsvérusi atskiriga veida, pretéji
tam, ka tas bija attieciba uz parkapumu smagumu (apstridéta léemuma 917., 918. un
946. apsvérums).

Apstridéta lemuma 918. apsvéruma Komisija esot noradijusi, ka pirma noradita do-
minéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijuma galvenas sekas varéja izpaus-
ties tikai péc patentu darbibas terminu beigam. Tacu PAS tika pieskirti vienigi Belgija,
Niderlandé, Luksemburga un Norvégija, un tie stajas spéka tikai 1999. gada aprili.
Lidz ar to dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijumi neesot varéjusi
notikt pirms $i datuma. Turklat $aja datuma tris iepriek§ minétajas valstis Astra vairs
neesot atradusies dominéjosa stavokli, un Norvégija PAS esot bijis spéka vien divus
ménesus, kad konkurence katra zina bija izslégta, jo spéka bija patents uz preparatu.

Prasitajas atgadina, ka apstridéta lémuma 918. apsvéruma Komisija ir uzskatijusi, ka
parkapuma posmam pirms 1998. gada ir japieméro 5% palielinajums par katru pilnu
gadu un 2,5% palielingjums par katru periodu no sesiem ménesiem lidz vienam ga-
dam un ka posmam péc 1998. gada ir japieméro 10% palielinajums par katru pilnu
gadu un 5% palielinajums par katru periodu no se$iem ménesiem lidz vienam ga-
dam. Tadéjadi prasitajas uzskata, ka Komisijas aprékini esot nepareizi. Toprat, naudas
soda pamatsummas kopéjais apmeérs par noradito dominéjosa stavokla launpratigo
izmanto$anu saistiba ar PAS pirms 1998. gada sasniedz EUR 9 miljonus, naudas soda
pamatsummas kopéjais apmérs par noradito dominéjosa stavokla Jaunpratigo izman-
tosanu saistiba ar PAS péc 1998. gada sasniedz EUR 12 miljonus un naudas soda pa-
matsummas kopéjais apmeérs par noradito dominéjosa stavokla launpratigo izmanto-
$anu saistiba ar MUPS péc 1998. gada sasniedz EUR 10 miljonus. Tadéjadi kopsumma
attieciba uz parkapumu ilgumu esot EUR 31 miljons. Turklat, pienemot apstridéta
lémuma 919. un 920. apsvéruma izklastito Komisijas secindjumu, saskana ar kuru péc
1999. gada 6. aprila AstraZeneca AB esot bijis japieméro 50 % palielinajums un Astra-
Zeneca plc 15 % palielindjums, uz AstraZeneca plc attiecinama kopsumma sasniedzot
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EUR 12 miljonus. Lidz ar to prasitajas nonak pie kopsummas EUR 43 miljoni par no-
radito parkapumu ilgumu. Tadéjadi tam nav saprotams, ka Komisija ir nonakusi pie
galigas pamatsummas EUR 60 miljonu apmeéra.

esamiba. Saja zina tas norada, ka attieciba uz pirmo dominéjosa stavokla Jaunpratigas
izmanto$anas gadijumu Komisija nav apstridéjusi AZ izmantoto Regulas Nr. 1768/92
interpretaciju (apstridéta lemuma 666. apsvérums). Attieciba uz otro dominéjosa
stavokla Jaunpratigas izmantosanas gadijumu Komisija ari neesot apstridéjusi ne AZ
izmantoto tiesiska un normativa reguléjuma interpretaciju, nedz ari faktu, ka Direk-
tiva 65/65 nav noteikts tirdzniecibas atlaujas ipa$nieka pienakums saglabat $o atlauju
(apstrideta lemuma 832. apsvérums). Lidz ar to Komisija esot atzinusi, ka farmaceitis-
ka produkta laisana tirdznieciba un ta iznemsana no tirdzniecibas vai pieteikuma par
tirdzniecibas atlaujas atsauksanu iesnieg$ana pasas par sevi parasti netiek uzskatitas
par launpratigam darbibam (apstridéta lémuma 792. un 793. apsvérums). Visbeidzot,
Komisija esot atzinusi, ka abi noraditie dominéjos$a stavokla launpratigas izmantosa-
nas gadijumi esot bijusi jauni (apstridéta lémuma 908. un 922. apsvérums).

Turklat prasitajas apstrid, ka AZ gada garuma butu atteikusies atbildét uz informa-
cijas pieprasijumiem, un apstiprina, ka AZ nosutija informaciju, kas nebija piepra-
sita. AZ sadarbiba izmeklésana tadéjadi pamatojot atbildibu mikstinosa apstakla
piemérosanu.

Komisija apstrid prasitaju argumentu pamatotibu.
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2. Visparéjas tiesas vertejums

Vispirms ir janorada, ka, lai gan prasitajas ar prasibas pieteikuma un replikas raksta
noradito argumentu kopumu ladz Visparéjo tiesu ari samazinat naudas sodu apmeé-
ru, tas savos prasijumos formali nav lagusas samazinat $o apméru. Tas, ka prasitajas
nav formuléjusas sadu prasijumu, tomér nav skérslis, lai Visparéja tiesa istenotu savu
neierobezoto kompetenci attieciba uz naudas sodiem. Pat ja nav formalu prasijumu,
Visparéja tiesa drikst samazinat parmeérigu naudas sodu tadél, ka sads iznakums ne-
parsniegtu prasijuma robezas, bet, gluZi pretéji, — tas nozimétu, ka prasiba ir tiku-
si daléji apmierinata (Tiesas 1957. gada 10. decembra spriedums lieta 8/56 ALMA/
Augsta iestade, Recueil, 179., 191. lpp.; $aja zina skat. arl Pirmas instances tiesas
2001. gada 12. jalija spriedumu apvienotajas lietas T-202/98, T-204/98 un T-207/98
Tate & Lyle u.c./Komisija, Recueil, 11-2035. lpp., 22. un 164. punkts).

Prasitajas apstrid naudas soda apmeéru, pauzot Cetrus iebildumus attiecigi par kon-
krétu inkriminéto darbibu noilgumu, parkapumu smagumu, to ilgumu un, visbeidzot,
atbildibu mikstinosiem apstakliem.

Pirmkart, attieciba uz iebildumu par AZ parmesto darbibu noilgumu vispirms ir ja-
norada, ka saskana ar Regulas Nr. 2988/74 1. pantu Komisijas pilnvaras noteikt nau-
das sodus par konkurences tiesibu parkapumiem ir paklautas piecu gadu noilguma
terminam, nemot véra, ka attieciba uz turpinatiem vai atkartotiem parkapumiem $o
noilguma terminu skaita no dienas, kura parkapums ir izbeigts. No §is regulas 2. pan-
ta izriet, ka jebkura darbiba, ko isteno Komisija, lai veiktu iepriekséjo izmeklésanu vai
procesualu darbibu attieciba uz parkapumu, partrauc procesualo darbibu noilguma
terminu un $is termina partraukums ir spéka no datuma, kura riciba ir pazinota vis-
maz vienam no uznémumiem, kas bija iesaistits parkapuma.
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Prasitajas apstiprina un Komisija to neapstrid, ka tas par Komisijas uzsakto izmeklé-
$anu pirmo reizi tika informétas 2000. gada 24. februari. Tadéjadi Komisija nevarot
uzlikt AZ naudas sodu par parkapumu, kas tika izbeigts vélakais 1995. gada 23. feb-
ruari. Lidz ar to ir japarbauda, vai konkrétie parkapumi tika izbeigti pirms 1995. gada
24. februara.

Saja zina ir jauzsver, ka to apstridéta lémuma 916. apsvéruma ir noradijusi Komi-
sija, ka pirmais dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijums ilga lidz
2000. gada beigam Belgija, Niderlandé un Norvégija, lidz 1997. gada beigam Vacija,
lidz 1994. gada 30. novembrim Danija un lidz 1994. gada 16. junijam Apvienotaja
Karalisté. Attieciba uz otro dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu
Komisija apstridéta lémuma 917. apsvéruma ir secindjusi, ka tas ilga lidz 1999. gada
beigam Danija un lidz 2000. gada beigam Norvégija un Zviedrija.

Lidz ar to ir janorada, ka, ta ki AZ darbibas pirma dominéjosa stavokla launprati-
gas izmantos$anas gadijuma vienigi Danija un Apvienotaja Karalisté beidzas pirms
1995. gada 24. februara, proti, attiecigi 1994. gada 3. novembri un 16. janija, prasitaju
pamatam saistiba ar AZ inkriminéto darbibu noilgumu ir nozime vienigi attieciba uz
pirmo domingjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumu Danija un Apvieno-
taja Karaliste.

Apstridétaja lémuma Komisija ir secinajusi, ka pirma dominéjosa stavokla launprati-
gas izmantos$anas gadijuma vienotais un turpinatais raksturs izriet no augstas centra-
lizacijas un koordinacijas pakapes, kas raksturoja launpratigo ricibu. Turklat ta ir no-
radijusi, ka AZ sniegtie maldinosie pazinojumi dazadas valstis bija savstarpéji saistiti,
jo AZ riciba EEZ dalibvalsti vismaz potenciali ietekméja tas aizsardzibu ar PAS un tas
iespéjas iegut PAS citas EEZ dalibvalstis. Tadéjadi ta ir noradijusi, ka PAS aizsardziba,
ko AZ bija ieguvusi Belgija, Norvégija un Niderlandé, bija atkariga no tiesvedibu iz-
nakumiem Vacijas tiesas (skat. apstridéta léemuma 775. apsvérumu). Turklat Komisija
ir noradijusi, ka Belgijas, Danijas, Niderlandes un Norvégijas kompetentas farmacijas
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iestades noteica farmaceitisko produktu cenas, pamatojoties uz spéka eso$o cenu sa-
lidzinajumu dazadas valstis. Lidz ar to cenu limenis viena valsti varéja ietekmét cenu
limenus citas valstis (apstridéta lemuma 776. apsvérums).

Tomeér prasitajas apstrid, ka pirmajam dominéjos$a stavokla launpratigas izmantosa-
nas gadijumam butu bijis vienots un turpinats raksturs, un uzskata, ka Komisija neva-
réja uzlikt AZ naudas sodu par tas ricibu Danija un Apvienotaja Karalisté.

Saja zina ir janorada, ka vienota un turpinata parkapuma jédziens attiecas uz dar-
bibu kopumu, kas ietilpst kopéja plana to identiska mérka dél, kas izkroplo konku-
renci kopéja tirgus ieksiené (ieprieks 870. punkta minétais spriedums apvienotajas
lietas Aalborg Portland u.c./Komisija, 258. punkts). Lai dazadas darbibas kvalificétu
ka vienotu un turpinatu parkapumu, ir japarbauda, vai tas savstarpéji papildina viena
otru tadéjadi, ka katra no tam ir vérsta, lai saskartos ar vienu vai vairakam norma-
las konkurences darbibas sekam, un, savstarpéji mijiedarbojoties, veicina §i visparéja
plana ietvaros paredzéto mérku istenosanu. Saja zina ir janem véra ikviens apstak-
lis, kas var apstiprinat vai atspékot minéto saikni, ka, pieméram, piemérosanas laika
posms, saturs (tostarp izmantotas metodes) un, korelativi, dazado attiecigo darbibu
meérkis (Pirmas instances tiesas 2007. gada 12. decembra spriedums apvienotajas lie-
tas T-101/05 un T-111/05 BASF un UCB/Komisija, Krajums, 11-4949. Ipp., 179. un
181. punkts).

Izskatamaja lieta un ka tas izriet no $i sprieduma 591.-599. punkta, AZ istenoja kon-
stantu darbibu laika, kas izpaudas ka maldino$u pazinojumu snieg$ana patentu biro-
jiem, lai panaktu PAS izdos$anu, uz kuriem tai nebija tiesibu vai uz kuriem tai bija tie-
sibas uz isaku laika posmu. No pirma dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas

II - 3167



2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

gadijjuma vértéjuma izriet, ka AZ istenoja tas centralo organu izstradato stratégiju,
kuri, péc tam kad bija secinajusi, ka PAS iegti$ana Vacija un Danija acimredzot nav
iespéjama, uzsaka informacijas vaksanu un galu gala noléma lagt patentu pilnvarota-
jiem sniegt maldino$us pazinojumus valstu patentu birojiem attieciba uz omeprazola
pirmas tirdzniecibas atlaujas datumu (skat. §1 sprieduma 479.—489. punktu, un it ipasi
Hiissle 1993. gada 6. maija lémumu). Turklat no dazadiem lietas materialiem, tostarp
no 1996. gada 11. oktobra patentu departamenta direktora faksa satljuma tirdznieci-
bas sabiedribai Niderlandé (skat. ieprieks8. punktu) un no 1994. gada 15. novembri
Kopenhagena notikus$as sanaksmes kopsavilkuma (skat. $i sprieduma 551. punktu),
izriet, ka AZ tisi pieméroja stratégiju ar mérki maldinat valstu patentu birojus attie-
ciba uz pirmas izsniegtas omeprazola tirdzniecibas atlaujas datumu, lai iegatu PAS
Vacija un Danija.

s+ No otra pamata saistiba ar pirmo dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas ga-
dijumu vértéjuma tikpat skaidri izriet, ka, pirmam kartam, AZ veica maldinosus pa-
zinojumus visas konkrétajas valstis, tostarp tajas, kuras PAS iegti$anai nebija nekadu
skeérslu, lai pieskirtu saviem pazinojumiem $kietamu saskanotibu. Otram kartam, AZ
izvéléjas neaizstavét savu nostaju Danija, lai saglabatu savus argumentus tiesvedibai
Vacija. AZ atsauca savu PAS pieteikumu Danija, lai tai nebtutu jasanem lémums par
atteikumu, kas tada gadijuma batu nelabvéligs precedents tas iespéjam saglabat PAS
Vacija (skat. $1 sprieduma 552.—554. punktu). Turklat fakts, ka patentu departamenta
direktors izjuta nepieciesamibu nosutit Beniluksa valstu un Somijas patentu birojiem
identiskas 1998. gada 8. maija véstules, lai tos informétu par tiesvedibu Vacija, ap-
stiprina konstatéjumu, ka AZ uzskatija, ka $is tiesvedibas iznakums bija nozimigs ari
attieciba uz tas PAS citas dalibvalstis (skat. ari apstridéta lemuma 227. apsvérumu).
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Nemot véra $os faktus, ir jasecina, ka Komisija nav veikusi kladainu faktu kvalifi-
kaciju, apgalvojot, ka AZ darbibas Vacija, Belgija, Danija, Norvégija, Niderlandé un
Apvienotaja Karalisté veidoja vienotu un turpinatu parkapumu. So darbibu mérkis
dazadas valstis bija iegit PAS, uz kuriem AZ nebija tiesibu vai uz kuriem tai bija
tiesibas uz ierobezotaku laika posmu. Dazadajam kompetentajam iestadém sniegtie
maldinosie pazinojumi turklat zinama meéra bija savstarpéji atkarigi, jo vienas valsts
patentu biroja vai tiesu reakcija varéja ietekmét kompetento iestazu ricibu citas valstis
un lidz ar to ietekmét AZ ipasuma tiesibas uz PAS $ajas valstis.

Turklat prasitajas nav izvirzijusas nevienu argumentu, kas atspékotu ieprieks konsta-
teto. Tadéjadi vispirms, kaut gan prasitaju argumenti tiecas apstridét otra dominé-
josa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijjuma vienoto un turpinato raksturu, ir
janorada, ka tiem nav nozimes, jo, ka tas izriet no $i sprieduma 889. punkta, noilgums
katra zina nevar but $kérslis naudas soda noteiksanai par $i otra parkapuma ietvaros
veiktajam darbibam.

Turpinot, prasitaju noraditajam apstaklim, saskana ar kuru AZ [tirdzniecibas] sabied-
ribam neesot bijusi zinami visi parkapumu veidojosie fakti, pat ja tas tiek pieradits,
nav nozimes, jo ir pieradits, ka patentu departaments un Hdssle zinaja uz maldino-
$ajiem pazinojumiem balstitas stratégijas iemeslu un ciesi sekoja notikumu attistibas
gaitai konkrétajas valstls.

Visbeidzot, ka to uzsver Komisija, tiktal, ciktal replikas stadija prasitajas apsauba
parkapuma vienoto un turpinato raksturu, lai apstridétu atbildibas noteik$anu par
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parkapumu kopuma, papildus tam, ka $§im argumentam trakst skaidribas, tas ir jauns
arguments un $i iemesla dé] ir atzistams par nepienemamu saskana ar Reglamenta
48. panta 2. punktu.

89 Nemot véra iepriek$ minéto, ir janoraida pirmais iebildums saistiba ar AZ parmesto
darbibu noilgumu.

o0 Otrkart, attieciba uz iebildumu par smaga parkapuma neesamibu, vispirms ir janora-
da, ka ir pieradits, ka abu dominéjo$a stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu
meérkis bija neielaist tirgii konkurentus.

o1 Ta ka pirmo dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumu veidoja tisa
maldino$u pazinojumu snieg$ana noluka iegut ekskluzivas tiesibas, uz kuram AZ ne-
bija tiesibu vai uz kuram tai tiesibas bija uz isaku laika posmu, tas neparprotami ir
uzskatams par smagu parkapumu. So konstatéjumu nevar atspékot ar apstakli, ka $is
parkapums ir pavisam jauns, nemot véra, ka $adu darbibu raksturs ir acimredzami
pretruna konkurencei, kas balstita uz sniegumu. Turklat, ka to norada Komisija, fakts,
ka riciba, kurai raksturigas tadas pasas iezimes, vél nav tikusi izvértéta agrakos lemu-
mos, neatbrivo uznémumu no atbildibas ($aja zina skat. ieprieks$ 30. punkta minéto
spriedumu lieta Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Komisija, 107. punkts).
Ari attieciba uz otro dominéjosa stavokla Jaunpratigas izmanto$anas gadijumu ir pie-
radits, ka tirdzniecibas atlauju atsauk$anas mérkis bija radit skérslus genérisko pro-
duktu tirdzniecibas uzsaksanai Danija, Norvégija un Zviedrija un paralélajam impor-
tam Zviedrija, tadéjadi sadalot kopéjo tirgu.
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Lai gan inkriminétas darbibas pirma dominéjos$a stavokla launpratigas izmantos$anas
gadijuma ietvaros vienmeér nebija izraisijusas AZ iecerétas sekas un lai gan ari Komi-
sija nevaréja precizi noteikt apméru, kada otrais dominéjosa stavokla launpratigas
izmanto$anas gadijums ietekméja konkurenci konkrétajos tirgos, tomér $iem parka-
pumiem bija izteikti pret konkurenci vérsts raksturs, jo tie varéja batiski ietekmét
konkurenci. Saja zina ir janorada, ka, nosakot naudas soda apméru, elementiem, kas
norada uz ricibas mérki, var but lielaka nozime neka tiem, kas norada uz §is ricibas se-
kam (Pirmas instances tiesas 1999. gada 11. marta spriedums lieta T-141/94 Thyssen
Stahl/Komisija, Recueil, 11-347. Ipp., 636. punkts, un ieprieks 334. punkta minétais
spriedums lieta Michelin/Komisija, 259. punkts).

Ievérojot iepriek$ minéto, ka ari nemot véra batiskos ienakumus no Losec tirdznieci-
bas konkrétajas valstis, kas, ka to apstridéta lemuma 914. apsvéruma norada Komisija,
bija visvairak pardotas zales pasaulé vairaku gadu garuma, nav pamata mainit konkré-
to dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu kvalifikaciju ka smagus
parkapumus. So apsvérumu nemaina apstaklis, ka apstridéta lemuma 908. apsvéruma
Komisija ir némusi véra faktu, ka konkrétie dominéjosa stavokla launpratigas izman-
tosanas gadijumi bija jauni un ka tie nebija tipiski Jaunpratigas izmantosanas gadijumi.

Attieciba uz naudas soda sakumsummu Komisija, nemot véra konkréto dominéjosa
stavokla Jaunpratigas izmantosanas gadijumu smagumu, to ir noteikusi EUR 40 mil-
jonu apmeéra (apstridéta léemuma 915. apsvérums, kura kladaini ir noradits, ka runa
ir par “[naudas soda] pamatsummu”). Saja zina ir janorada, ka pamatnostadnés nau-
das sodu aprékinasanai ir paredzéta iespéja par parkapumu noteikt naudas sodu
EUR 20 miljonu apméra. Lai gan Komisija to tiesi nav precizéjusi, nav $aubu, ka ta ir
dubultojusi $o apmeéru tapéc, ka ir identificéti divi dominéjosa stavokla launpratigas
izmanto$anas gadijumi.
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Tadéjadi, ta ka si sprieduma 840.—861. punkta Visparéja tiesa ir secinajusi, ka Komi-
sija nebija pietiekami no tiesibu viedokla pieradijusi, ka dominéjosa stavokla laun-
pratigas izmanto$anas otraja gadijuma tirdzniecibas atlauju atsauksana konkrétaja
tirgi varéja aizkavét vai ierobezot paralélo importu Danija un Norvégija, lidz ar to
ir jAsamazina naudas soda sakumsumma. Saja zina, ta ka attieciba uz otro dominé-
josa stavokla launpratigas izmantosanas gadijumu Komisija ir noteikusi sakumsum-
mu EUR 20 miljonu apméra, Visparéja tiesa, istenojot savu neierobezoto kompetenci,
uzskata, ka ir javeic taisnigs naudas soda samazinajums, nosakot tas sakumsummu
EUR 15 miljonu apmeéra. Lidz ar to kopéja sakumsumma attieciba uz abiem domi-
néjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumiem ir nosakama EUR 35 miljoni
Komisijas noteiktas sakumsummas EUR 40 miljoni vieta.

Katra zina prasitajas nevar parmest Komisijai, ka ta nav precizéjusi noteikto sakum-
summu katrai no sabiedribam par katru konkréto dominéjosa stavokla launpratigas
izmanto$anas gadijumu. Saja zina ir jaatgadina, ka Komisijai nav ne pienakums sadalit
naudas soda apmeéru starp dazadiem parkapuma elementiem, nedz ari konkretizét
veidu, kada ta ir némusi véra katru no noraditajiem launpratigas ricibas elementiem
naudas soda noteiks$anai (1994. gada 6. oktobra spriedumi ieprieks 671. punkta miné-
taja lieta T-83/91 Tetra Pak/Komisija, 236. punkts, un ieprieks 334. punkta minétaja
lieta Michelin/Komisija, 265. punkts). Turklat Komisija nevar atteikties no savas rici-
bas brivibas, vienigi mehaniski izmantojot aritmétiskas formulas (Tiesas 2000. gada
16. novembra spriedums lieta C-291/98 P Sarrié/Komisija, Recueil, 1-9991. lpp.,
76. punkts).

Treskart, attieciba uz iebildumu par parkapumu ilgumu ir janorada, ka Komisija ir
secinajusi, ka laika no 1993. lidz 1998. gadam tika istenots vienigi pirmais dominéjosa
stavokla Jaunpratigas izmantosanas gadijums un ka ta sekas varéja izpausties vienigi
vélak, beidzoties patentu darbibas terminiem, lai gan nav izslégts, ka sekas bitu va-
réjusas izpausties jau pirms §i briza. Tadéjadi par laika posmu lidz 1998. gadam ta ir
nolémusi piemérot palielindgjuma likmi 5% apmeéra par katru gadu un 2,5% apméra
par laika posmu no se$iem ménesiem lidz vienam gadam. Par atlikuso konkréta lai-
ka posmu (no 1998. lidz 2000. gadam) Komisija ir nolémusi piemérot palielinajuma
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likmi 10% apmeéra par katru gadu un 5% apmeéra par laika posmu no se$iem méne-
$iem lidz vienam gadam. Turklat ta ir némusi véra faktu, ka AstraZeneca plc ir atzista-
ma par atbildigu par parkapumiem vienigi no 1999. gada 6. aprila. Tadéjadi AstraZe-
neca AB un AstraZeneca plc noteiktajai naudas soda sakumsummai EUR 40 miljonu
apmeéra Komisija ir piemérojusi palielindjuma likmi 50 % apméra attieciba uz Astra-
Zeneca AB un 15% apmeéra attieciba uz AstraZeneca plc (skat. apstridéta lémuma
918.-920. apsvérumu).

Ka to savai aizstavibai apstiprina Komisija, no iepriek§ minéta izriet, ka palielinaju-
ma likme 5% apmeéra ir piemérota par katru gadu 1994. gada, 1995. gada, 1996. gada
un 1997. gada, kas kopa veido palielindjuma likmi 20% apmeéra par laika posmu no
1994. lidz 1997. gadam. Turpinot, palielinajuma likme 10% apmeéra ir piemérota par
katru gadu 1998. gada, 1999. gada un 2000. gada, kas kopa veido palielinajuma likmi
30% apmeéra par laika posmu no 1998. lidz 2000. gadam. Ta ka AstraZeneca plc var
tikt atzita par atbildigu vienigi no 1999. gada 6. aprila, tai piemérojama palielinaju-
ma likme aptver laika posmu no 1999. gada aprila lidz 2000. gada 31. decembrim un
lidz ar to tiek noteikta 15 % apmeéra. Tadéjadi atlikusie 35% ir jasedz AstraZeneca AB
atseviski.

Ta ka 15% no EUR 40 miljoniem ir EUR 6 miljoni, Komisija abam prasitajam solidari
ir noteikusi summu EUR 46 miljonus. Turklat EUR 14 miljoni, kas atbilst 35% no
EUR 40 miljoniem, ir noteikti atseviski AstraZeneca AB.

Lai gan apstridétaja lemuma Komisija detalizéti nav paskaidrojusi veidu, kada ta ir
nonakusi pie kopsummam EUR 46 miljoni un EUR 14 miljoni, Visparéja tiesa ne-
uzskata, ka ta nav izpildijusi savu pienakumu noradit pamatojumu, jo apstridétaja

II - 3173



911

912

913

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

léemuma ietvertie elementi lauj saprast, ka Komisija ir nonakusi pie galigajam sum-
mam EUR 46 miljonu un EUR 14 miljonu apmeéra.

Visparéja tiesa neuzskata, ka btitu jamaina Komisijas piemeérota metodologija, kura ir
nemts véra fakts, ka otrais dominéjos$a stavokla launpratigas izmantos$anas gadijums
sakas vienigi 1998. gada marta. Lidz ar to ir janoraida prasitaju argumenti, ar kuriem
tas mégina piemérot dazadas aprékinasanas metodes. Turklat attieciba uz argumen-
tiem, ar kuriem tiek méginats noradit, ka Komisija nav pietiekami némusi véra ap-
stakli, ka pirmais dominéjos$a stavokla launpratigas izmantosanas gadijums neradija
nekadas sekas, vélreiz ir jaatgadina, ka, nosakot naudas soda apmeéru, elementiem
saistiba ar ricibas mérki var bat lielaka nozime neka elementiem saistiba ar tas sekam
(ieprieks 902. punkta minétais spriedums lieta Thyssen Stahl/Komisija, 636. punkts,
un ieprieks 334. punkta minétais spriedums lieta Michelin/Komisija, 259. punkts).

Turklat ir jauzsver, ka Komisijas pielautajai kltidai tiesibu piemérosana, par pirma do-
minéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijuma uzsaksanas datumu uzskatot
datumu, kura intelektuala ipasuma nodalam tika nosutitas instrukcijas attieciba uz
PAS pieteikumu iesnieg$anu patentu birojos (skat. $i sprieduma 370.-372. punktu),
nav nekadas ietekmes uz palielindjuma likmi, kas piemérota atkariba no parkapumu
ilguma. Ir redzams, ka Komisija, aprékinot palielindjuma likmes, katra zina nav né-
musi véera laika posmu no 1993. gada 7. junija lidz 31. decembrim.

Lidz ar to, ta ka Visparéja tiesa nolemj samazinat naudas soda apmeéru lidz 35 mil-
joniem EUR, jo Komisija nav pietiekami no tiesibu viedokla pieradijusi, ka konkréta
tirdzniecibas atlauju atsauks$ana otra dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas
gadijuma ietvaros varéja kavét vai ierobezot paralélo importu Danija un Norvégija,
$im apmeéram ir japieméro ieprieks 908. punkta noteiktas palielindjuma likmes. Lidz
ar to Visparéja tiesa uzskata, ka abam prasitajam solidari ir uzliekams naudas sods
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EUR 40250000 apméra un AstraZeneca AB atseviski naudas sods EUR 12250000
apmeéra.

Ceturtkart, attieciba uz iebildumu par atbildibu mikstinosiem apstakliem ir janorada,
ka prasitajas vélreiz atkarto argumentus, kas ir nemti véra dominéjosa stavokla laun-
pratigas izmanto$anas gadijumu parbaudes vai parkapuma smaguma vértéjuma sta-
dija. Turklat prasitajas nepamato savu apgalvojumu, saskana ar kuru to sadarbosanas
administrativaja procesa ir pamats, lai piemérotu atbildibu mikstino$u apstakli. Lidz
ar to ari $is pédéjais iebildums ir janoraida.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Reglamenta 87. panta 2. punktam lietas dalibniekam, kuram spriedums ir
nelabveligs, piespriez atlidzinat tiesaganas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks,
kuram spriedums ir labveéligs. Atbilstosi §1 reglamenta 87. panta 3. punktam, ja abiem
lietas dalibniekiem spriedums ir daléji labvéligs un daléji nelabvéligs vai iznémuma
gadijumos, Visparéja tiesa var nolemt, ka tiesasanas izdevumi ir jasadala vai ka lietas
dalibnieki sedz savus tiesasanas izdevumus pasi.

Komisija ladz Visparéjo tiesu piespriest prasitdjam segt visus tiesasanas izdevumus
neatkarigi no tiesvedibas iznakuma Visparéja tiesa. Ta uzskata, ka pirmkart, proce-
sualas darbibas ir noritéjusas nevajadzigi ilgi, otrkart, Komisijai esot bijis japarbauda
loti daudzas “liecibas’, kas varétu izradities nepienemamas ka pieradijumi, un, visbei-
dzot, prasitajas ir sagrozijusas gan apstridéto lémumu, gan ari iebildumu rakstu.
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917 Saja zina, lai gan prasitaju iesniegtie dokumenti izskatamaja lieta varétu bt bijusi
mazak apjomigi, Visparéja tiesa uzskata, ka prasitajas nav launpratigi apgratinajusas
tiesvedibu tiesa ($aja zina skat. ieprieks 243. punkta minéto spriedumu apvienotajas
lietas Atlantic Container Line u.c./Komisija, 1646. un 1647. punkts). Sados apstaklos
Komisijas lagums $aja jautajuma nav pienemams.

a8 Izskatamaja lieta prasitaju izvirzitie prasijumi attieciba uz apstridéta lémuma atcel-
$anu ir atziti par nepamatotiem pilniba. Tapat par nepamatotiem ir atziti Komisijas
izvirzitie prasijumi attieciba uz prasibas noraidisanu pilniba.

o190 Saistiba ar pamata lietu $ados apstaklos ir jasadala tiesasanas izdevumi. Prasitajas
sedz 90 % no saviem tiesasanas izdevumiem un atlidzina 90 % no Komisijas tiesasanas
izdevumiem, iznemot tiesasanas izdevumus, kas Komisijai radusies saistiba ar EFPIA
iestasanos lieta. Komisija sedz 10% no saviem tiesasanas izdevumiem un atlidzina
10% no prasitaju tiesasanas izdevumiem.

920 EFPIA sedz savus tiesasanas izdevumus pati. Ta ka Komisija nav lagusi, lai EFPIA
atlidzinatu tas tiesasanas izdevumus, kas tai radusies saistiba ar tas iesta$anos lieta,
EFPIA tie nav jasedz.
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Ar $adu pamatojumu

VISPAREJA TIESA (sesta palata paplasinata sastava)

nospriez:

1)

2)

3)

atcelt Komisijas 2005. gada 15. janija Lémuma C(2005) 1757, galiga redak-
cija, par [EKL] 82. panta un EEZ liguma 54. panta piemérosanas procedii-
ru (Lieta COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) 1. panta 2. punktu dala, kura
ir konstatéts, ka AstraZeneca AB un AstraZeneca plc ir parkapusas EKL
82. pantu un EEZ liguma 54. pantu, lagdamas atsaukt Losec kapsulu tirdz-
niecibas atlaujas Danija un Norvégija paraléli ar Losec kapsulu iznems$anu no
tirdzniecibas un Losec MUPS tablesu laisanu tirdznieciba abas $ajas valstis
tiktal, ciktal ir uzskatits, ka $is darbibas varéja ierobezot Losec kapsulu para-
lelo importu minétajas valstis;

naudas sodu, kas §i lémuma 2. panta ir kopigi un solidari uzlikts AstraZe-
neca AB un AstraZeneca plc, noteikt EUR 40 250 000 apméra un minétaja
panta AstraZeneca AB uzlikto naudas sodu noteikt EUR 12 250 000 apméra;

paréja dala prasibu noraidit;
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4) AstraZeneca AB un AstraZeneca plc sedz 90 % no saviem tiesasanas izdevu-
miem un atlidzina 90 % no Komisijas tiesasanas izdevumiem, iznemot Ko-
misijas izdevumus, kas saistiti ar European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA) iestasanos lieta;

5) EFPIA sedz savus tiesasanas izdevumus pati;

6) Komisija sedz 10 % no saviem tiesasanas izdevumiem un atlidzina 10% no
AstraZeneca AB un AstraZeneca plc tiesasanas izdevumiem.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2010. gada 1. jalija.

[Paraksti]

II - 3178



ASTRAZENECA/KOMISIJA

Satura raditajs

Tiesvedibas PriekSVESIUIE .........uuiiuiniiiiit et II- 2832
Process un lietas dalibnieku prasjjumi .............ooooiiiiiiiiiiiiiiiii II - 2835
Juridiskais pAmatOJUITLS . ......ettunt ittt ettt et II - 2837
A — Par konkréto produktu tirgu «.....uuveeiiiiiiiiine i II - 2839

1. Tevada apSVEIUIML «...oerttnt ettt ettt et e II - 2840

2. Par pirmo pamatu — acimredzamu kladu vértéjuma attieciba uz PSI

patérina pakapeniska pieauguma uz anti-H2 rékina nozimi ................. II- 2842
a) DPrasitajuun EFPIA argumenti ............coooviiiiiiiiiiiiniiniiii, II - 2842
b) Komisijas argumenti ...........uuunreeiiiiiiiiiniiiiiiiiiii e II - 2848
c)  Visparéjas tiesas VErtEjums ............oovuuuuniiiiiiiiiiiiiiieiiiiii, II - 2852
Par PSI un anti-H2 atskirigo arstniecisko lietojumu.................... II - 2854

Par anti-H2 aizstasanas ar PSI pakapeniska rakstura nozimi ........... II - 2861

3. Par otro pamatu — dazadam pretrunam un kladam vértéjuma ............. II - 2870
a) Prasitagju un EFPIA argumenti ..............oooiiiiiiiiiiiiii II - 2870
b) Komisijas argumenti .............ooiiiiiiiiiiiiiiiii 11 - 2878
C)  VisSparéjas tiesas VEIrtEJUIMS .........eeeeeuuuuunneeeeeeuuuunnneeeeeennns II - 2887
Par konkréto produktu arstnieciska lietojuma nemsanu véra .......... II - 2888

Par cenas raditajiem pieskirto nozimi ... II- 2891

Par “dabiskajiem notikumiem” ... II - 2904



2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

B — Par dominéjo$o Stavokli ..........iiiiiiiiiiii
1. Lietas dalibnieku argumenti ...

2. Visparéjas tiesas VEIrt&juMS ..........ovvuiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

a) ParAZtirgusdalam ...

b) Parcenulimeniem ..............oooviiiiiiiiiiiiiiiiii

c) DPar intelektuala ipasuma tiesibu esamibu un izmantosanu .............

d) Par AZka pirma ienacéja [tirga] stavokli ....................oooo

e) ParAZfINanSuvart ............coiiiiiiiiii i

f) Par AZ dominéjo$o stavokli Vacija ...........oovveiiiiiiiiiiiiiii

C — DPar pirmo dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumu attieciba uz

II - 3180

papildu aizsardzibas sertifikatiem ..............oooiiiiiiiiiiiii
1.  Tiesiskais reguléjums un inkriminéta riciba......................ooo
2. Par pirmo pamatu — kladu tiesibu piemérosana ............................
a)  Prasitajuargumenti .........ooiiiiii it

Par piemérojamiem tiesibu principiem ................oooii

Par Komisijas iespéjami pielautajam klidam tiesibu piemérosana .....

b) Komisijas argumenti ............uiiriiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

Par piemérojamiem tiesibu principiem .................coiiiiiii

Par Komisijas $kietami pielautajam kladam tiesibu pieméro$ana ......

C)  Visparéjas tiesas VEItEJUMS ........oveeeriiuuinnneeeiiininnneeeeennnns

Par konkrétas ricibas kvalifikaciju ka dominéjosa stavokla launpratigu
IZMAantoSanUu ........viiiiiii

Par iespé&jami Jaunpratigas ricibas isteno$anas sakumu ................

II - 2912

II - 2912

II- 2917

II - 2919

II - 2922

II - 2928

II - 2931

II- 2933

II - 2934

II - 2937

II - 2937

II - 2943

II- 2943

II - 2943

II - 2948

II - 2952

II - 2952

II - 2959

II - 2963



ASTRAZENECA/KOMISIJA

Par inkriminétas ricibas pret konkurenci vérsto raksturu un tas ietekmi
UZ KONKUIENC . .vte et e

Par otro pamatu — dominéjosa stavokla launpratigas izmantos$anas
pieradijuma neesamibu ...........uuuuiiiiiiiiiiiii e

a)  Prasitajuargumenti .......ooouiiiiiiiii i

Par apgalvoto krapsanu ............coooviiiiiiiiiiiiiiii i,

Par Jaunpratigas izmanto$anas pirmo poSMu ................euueeeen.

Par parkapuma Otro POSIMU . .....uneertneetuneeiieeeeiineeeianeennnnes

— Par apgalvojumu raksturu attieciba uz dominéjosa stavokla
Jaunpratigas izmanto$anas otro posmu ......................

— DPar patentu pilnvarotajiem nosatitajam instrukcijam ........

— Par Luksemburgas patentu biroja sniegtajiem pazinojumiem
(1993. gada junijs) .......oooeiiiiiiiiiiiiii

— Par Belgijas patentu biroja sniegtajiem pazinojumiem
(1993. gada septembris—novembris) ...............oooiiiii

— Par Niderlandes patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem
(1993. gada novembris un decembris) .....................

— DPar Apvienotas Karalistes patentu biroja sniegtajiem pazino
jumiem (1994. gada janvaris—janijs) ...........c.c.cooeeieeeee.

— Par PAS pieteikuma atsauk$anu Danija (1994. gada novem-
57 5 1) I

— Par AZ sniegtajiem pazinojumiem saistiba ar otro PAS pietei-
kumu iesnieg$anas virkni ..............coooiiiiii

— Par EEZ valstis iesniegtajiem pieteikumiem ..................

— Par Irijas patentu biroja sniegtajiem pazinojumiem
(1995. gada oktobris) ........ccovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiaaii

II - 2971

II - 2974

II- 2974

II - 2974

II - 2978

II - 2986

II - 2986

II - 2988

II - 2989

II-2991

II - 2993

II - 2996

II - 3000

II - 3001

II - 3001

II - 3181



2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

— Par Beniluksa valstu un Somijas patentu birojos sniegtajiem
pazinojumiem (1998. gada maijs) ..................ooii

— Par tiesvedibas gaita Vacija sniegtajiem pazinojumiem ......

— DPar tiesvedibas gaita Norvégija sniegtajiem pazinojumiem ...

— Dar tiesvedibas gaita Somija sniegtajiem pazinojumiem......

— Par stratégijas, kura paredz maldinat AZ patentu pilnvarotos,
valstu patentu birojus un valstu tiesas, esamibu ..............

b) Komisijasargumenti ................i

C)  Visparéjas tiesas VErtEJUIMS ........eeeeeuuununneeeeeeuunnneeeeeennn.

Par pieradi$anas piendkumu ...........oooiiiiiiiiiiiii i

Par dominéjosa stavokla launpratigas izmantos$anas pirmo posmu.....

Par domingjosa stavokla Jaunpratigas izmanto$anas otro posmu.........

— Par Luksemburgas patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem
(1993. gada junijs) «.......ovvveiiiiiiiiiiiiiiiiii e

— Par Belgijas patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem
(1993. gada septembris—novembris) ..............ooiiiiiii

— Par Niderlandes patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem
(1993. gada novembris un decembris) .......................

— Par Apvienotas Karalistes patentu birojam sniegtajiem
pazinojumiem (1994. gada janvaris—janijs) ..................

— Par PAS pieteikuma atsauk$anu Danija (1994. gada
NOVEmMDbIIS) ...\t

— Par EEZ valstis iesniegtajiem pieteikumiem (1994. gada
decembris) ...iuii e

II - 3182

II - 3004

II - 3005

II - 3007

II - 3008

II - 3008

II - 3009

II - 3010

II - 3010

II-3011

II - 3021

II - 3022

II - 3026

II - 3028

II - 3033

II - 3037



ASTRAZENECA/KOMISIJA

— Par Irijas patentu birojam sniegtajiem pazinojumiem
(1995. gada oktobris) ............ccoiiiiiiiiiiiiii 1I - 3043

— Par Beniluksa valstu un Somijas patentu birojiem sniegtajiem
pazinojumiem (1998. gada maijs) ..........ccccoiiiiiiiiiiin II - 3044

— Dar tiesvedibas gaita Vacija sniegtajiem pazinojumiem ...... II - 3045

— Par tiesvedibas gaita Norvégija un Somija sniegtajiem pazino-
Jumiem ... II - 3049

Secinajumi par pirmo dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas

GadTJUMU ..ttt ettt II - 3052
D — Par otro dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas gadijumu — Losec

kapsulu tirdzniecibas atlauju selektiviem atsaukumiem .......................... II - 3058

1.  Tiesiskais reguléjums un inkriminétariciba.........................o II - 3058

2. Par pirmo pamatu — kladu tiesibu piemérosana ............................ 11 - 3062

a) Prasitajuargumenti ...........oiiiiiiiiiiiii II - 3062

Par tiesisko reguléjumu un faktiskajiem apstakliem .................... II - 3062

Par Komisijas veikto juridisko analizi ...................oociiiiian.. II - 3063

Par dominéjosa stavokla launpratigas izmantosanas neesamibu katra

ZH oo 11 - 3068
b) Komisijas argumenti ...........uuuureeiiiiiiiiineeiiiiiiiiiieeeeeaa II-3071
Par tiesisko reguléjumu un faktiskajiem apstakliem .................... II- 3071
Par Komisijas juridisko analizi .................ccoooiiiiiiiiiiiiii. II- 3074

Par dominéjosa stavokla launpratigas izmanto$anas neesamibu katra

ZHDA Lo I1- 3078
C)  Visparéjas tiesas VEItEJUIMS .......eeruneeennneennneeennneeennneennnnes II - 3082
Tiesiska reguléjuma konteksts .............cccoiiiiiiiiiiiiiiiiinnii. 11 - 3082
Par Komisijas istenoto juridisko pieeju ..............ooovviiiiiiia.. II - 3084



II - 3184

2010. GADA 1. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA T-321/05

Par dominéjosa stavokla Jaunpratigas izmanto$anas neesamibu katra

3. Parotro pamatu — kladam faktos ...............oooiiiiiinnn

a) Prasitajuargumenti ...........oiiiiiiiiiiiiii

Losec MUPS izstrades un tirdzniecibas iemesli ........................

Pieradijumu apstridé$ana .............ouiiiiiiiiiiiiiiinniiiiiiiiiia...
Parsekam ....... ..ot

b) Komisijas argumenti ...........uuuireeeiiiiiiiineiiiiiiiiiie i

C)  ViSparéjas tiesas VEIrtEJUIMS ........oeeeeeuuuuunneeeeeeuunnnnneeeeennnn.

Komisijas identificéta otra dominéjosa stavokla launpratigas izmanto-
$anas gadijuma faktiskie apstakli ...........ccoooiiiiiiiiiii

— 1996 gada 9. augusta MAC sanaksmes protokols .............

— 996.gada 20. decembra memorands par LPP stratégiju .......

— 1997.gada 29. aprila dokuments par LPP stratégiju...........

— AZ Patentu departamenta direktora runa 1999. gada oktobri
un 1997. gada maija diapozitivi ..........cccooiiiiiiiiiiiin

— Ar 1997. gada 26. februara memorandu prezentétais
dokuments “Losec® MUPS STEPSUM” ......................

— 1997. gada 18. septembra sanaksmes “Losec MUPS i Europa —
“Brain Storming™ protokols ..................iiii

— 1997. gada 25. septembra memorands .................ooiiel

— 1997. gada 3. oktobra MUPS stratégija .............coeeeeee.

— 1997. gada 22. oktobra memorands ar nosaukumu “MUPS
stratégijas sekas — Starpposma zinojums” ...................

II - 3089

II - 3093

II - 3093

II - 3094

II - 3098

II-3111

II-3114

II- 3116

II-3117

II-3117

II-3117

II-3118

II-3121

II - 3122

II - 3122

II- 3123

II - 3123

II - 3126



ASTRAZENECA/KOMISIJA

— 1998 gada 29. aprila dokuments “Losec/H199 scenarijs” ..... II- 3128
— 1998. gada 30. novembra dokumenta projekts par GI
arstniecibas jomu atbildigas vienibas 1998. gada 4. decembra

apspriedel .........iiiiii II- 3128

— 1999. gada 12. maija dokuments attieciba uz “Gastrointesti-

nalas fransizes planu” ..........oooiiiiiiiiiiiii II-3129

— Valstu stratégiju dokumenti .............oovviiiiiiiiini II-3130

— LPP stratégijas faktiska isteno$ana ..................oooeeiie II-3131

— Tirdzniecibas atlauju atsauksanas iedarbiba ................. II-3132

Par AZ istenotas ricibas Jaunpratigo raksturu .......................n. II-3136
— Par LPP stratégiju ......oooovviiiiniiiiii i II- 3136

— Par inkriminétas ricibas launpratigo raksturu ................ II-3137

— DPar stratégijas, no kuras izriet dominéjosa stavokla Jaunprati-

ga izmantosana, centralizéto raksturu ....................... II- 3142

Par inkriminétas ricibas konkurenci ierobezojoso raksturu ............ II - 3145

SeCINAJUMI ..o ovvvvt i II- 3157

E — Parnaudas SOdIem .......ooviiuiiiinniiiiiiiiiiineettiiiiiiin ettt II- 3158

1. Lietas dalibnieku argumenti ..............ooooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii II - 3158

2. Vispareéjas tiesas VErteJuIms .............ooiiiiiniiiiiiiiiiiiiiii II - 3165

Par tiesa$anas izdeVUmiem .........ovviiiiiiiiiininti i e II-3175

II - 3185



	Vispārējās tiesas spriedums (sestā palāta paplašinātā sastāvā)
	Spriedums
	Tiesvedības priekšvēsture
	Process un lietas dalībnieku prasījumi
	Juridiskais pamatojums
	A — Par konkrēto produktu tirgu
	1. Ievada apsvērumi
	2. Par pirmo pamatu — acīmredzamu kļūdu vērtējumā attiecībā uz PSI patēriņa pakāpeniskā pieauguma uz anti-H2 rēķina nozīmi
	a) Prasītāju un EFPIA argumenti
	b) Komisijas argumenti
	c) Vispārējās tiesas vērtējums
	Par PSI un anti-H2 atšķirīgo ārstniecisko lietojumu
	Par anti-H2 aizstāšanas ar PSI pakāpeniskā rakstura nozīmi


	3. Par otro pamatu — dažādām pretrunām un kļūdām vērtējumā
	a) Prasītāju un EFPIA argumenti
	b) Komisijas argumenti
	c) Vispārējās tiesas vērtējums
	Par konkrēto produktu ārstnieciskā lietojuma ņemšanu vērā
	Par cenas rādītājiem piešķirto nozīmi
	Par “dabiskajiem notikumiem”


	B — Par dominējošo stāvokli
	1. Lietas dalībnieku argumenti
	2. Vispārējās tiesas vērtējums
	a) Par AZ tirgus daļām
	b) Par cenu līmeņiem
	c) Par intelektuālā īpašuma tiesību esamību un izmantošanu
	d) Par AZ kā pirmā ienācēja [tirgū] stāvokli
	e) Par AZ finanšu varu
	f) Par AZ dominējošo stāvokli Vācijā


	C — Par pirmo dominējošā stāvokļa ļaunprātīgās izmantošanas gadījumu attiecībā uz papildu aizsardzības sertifikātiem
	1. Tiesiskais regulējums un inkriminētā rīcība
	2. Par pirmo pamatu — kļūdu tiesību piemērošanā
	a) Prasītāju argumenti
	Par piemērojamiem tiesību principiem
	Par Komisijas iespējami pieļautajām kļūdām tiesību piemērošanā

	b) Komisijas argumenti
	Par piemērojamiem tiesību principiem
	Par Komisijas šķietami pieļautajām kļūdām tiesību piemērošanā

	c) Vispārējās tiesas vērtējums
	Par konkrētās rīcības kvalifikāciju kā dominējošā stāvokļa ļaunprātīgu izmantošanu
	Par iespējami ļaunprātīgas rīcības īstenošanas sākumu
	Par inkriminētās rīcības pret konkurenci vērsto raksturu un tās ietekmi uz konkurenci


	3. Par otro pamatu — dominējoša stāvokļa ļaunprātīgas izmantošanas pierādījuma neesamību
	a) Prasītāju argumenti
	Par apgalvoto krāpšanu
	Par ļaunprātīgās izmantošanas pirmo posmu
	Par pārkāpuma otro posmu
	— Par apgalvojumu raksturu attiecībā uz dominējošā stāvokļa ļaunprātīgās izmantošanas otro posmu
	— Par patentu pilnvarotajiem nosūtītajām instrukcijām
	— Par Luksemburgas patentu birojā sniegtajiem paziņojumiem (1993. gada jūnijs)
	— Par Beļģijas patentu birojā sniegtajiem paziņojumiem (1993. gada septembris–novembris)
	— Par Nīderlandes patentu birojam sniegtajiem paziņojumiem (1993. gada novembris un decembris)
	— Par Apvienotās Karalistes patentu birojā sniegtajiem paziņojumiem (1994. gada janvāris–jūnijs)
	— Par PAS pieteikuma atsaukšanu Dānijā (1994. gada novembris)
	— Par AZ sniegtajiem paziņojumiem saistībā ar otro PAS pieteikumu iesniegšanas virkni
	— Par EEZ valstīs iesniegtajiem pieteikumiem
	— Par Īrijas patentu birojā sniegtajiem paziņojumiem (1995. gada oktobris)
	— Par Beniluksa valstu un Somijas patentu birojos sniegtajiem paziņojumiem (1998. gada maijs)
	— Par tiesvedības gaitā Vācijā sniegtajiem paziņojumiem
	— Par tiesvedības gaitā Norvēģijā sniegtajiem paziņojumiem
	— Par tiesvedības gaitā Somijā sniegtajiem paziņojumiem
	— Par stratēģijas, kura paredz maldināt AZ patentu pilnvarotos, valstu patentu birojus un valstu tiesas, esamību


	b) Komisijas argumenti
	c) Vispārējās tiesas vērtējums
	Par pierādīšanas pienākumu
	Par dominējošā stāvokļa ļaunprātīgas izmantošanas pirmo posmu
	Par dominējošā stāvokļa ļaunprātīgas izmantošanas otro posmu
	— Par Luksemburgas patentu birojam sniegtajiem paziņojumiem (1993. gada jūnijs)
	— Par Beļģijas patentu birojam sniegtajiem paziņojumiem (1993. gada septembris–novembris)
	— Par Nīderlandes patentu birojam sniegtajiem paziņojumiem (1993. gada novembris un decembris)
	— Par Apvienotās Karalistes patentu birojam sniegtajiem paziņojumiem (1994. gada janvāris–jūnijs)
	— Par PAS pieteikuma atsaukšanu Dānijā (1994. gada novembris)
	— Par EEZ valstīs iesniegtajiem pieteikumiem (1994. gada decembris)
	— Par Īrijas patentu birojam sniegtajiem paziņojumiem (1995. gada oktobris)
	— Par Beniluksa valstu un Somijas patentu birojiem sniegtajiem paziņojumiem (1998. gada maijs)
	— Par tiesvedības gaitā Vācijā sniegtajiem paziņojumiem
	— Par tiesvedības gaitā Norvēģijā un Somijā sniegtajiem paziņojumiem

	Secinājumi par pirmo dominējošā stāvokļa ļaunprātīgās izmantošanas gadījumu



	D — Par otro dominējošā stāvokļa ļaunprātīgās izmantošanas gadījumu — Losec kapsulu tirdzniecības atļauju selektīviem atsaukumiem
	1. Tiesiskais regulējums un inkriminētā rīcība
	2. Par pirmo pamatu — kļūdu tiesību piemērošanā
	a) Prasītāju argumenti
	Par tiesisko regulējumu un faktiskajiem apstākļiem
	Par Komisijas veikto juridisko analīzi
	Par dominējošā stāvokļa ļaunprātīgas izmantošanas neesamību katrā ziņā

	b) Komisijas argumenti
	Par tiesisko regulējumu un faktiskajiem apstākļiem
	Par Komisijas juridisko analīzi
	Par dominējoša stāvokļa ļaunprātīgas izmantošanas neesamību katrā ziņā

	c) Vispārējās tiesas vērtējums
	Tiesiskā regulējuma konteksts
	Par Komisijas īstenoto juridisko pieeju
	Par dominējoša stāvokļa ļaunprātīgas izmantošanas neesamību katrā ziņā


	3. Par otro pamatu — kļūdām faktos
	a) Prasītāju argumenti
	Losec MUPS izstrādes un tirdzniecības iemesli
	Pierādījumu apstrīdēšana
	— Par sekām

	b) Komisijas argumenti
	c) Vispārējās tiesas vērtējums
	Komisijas identificētā otrā dominējoša stāvokļa ļaunprātīgas izmantošanas gadījuma faktiskie apstākļi
	— 1996. gada 9. augusta MAC sanāksmes protokols
	— 1996. gada 20. decembra memorands par LPP stratēģiju
	— 1997. gada 29. aprīļa dokuments par LPP stratēģiju
	— AZ Patentu departamenta direktora runa 1999. gada oktobrī un 1997. gada maija diapozitīvi
	— Ar 1997. gada 26. februāra memorandu prezentētais dokuments “Losec® MUPS STEPSUM”
	— 1997. gada 18. septembra sanāksmes “Losec MUPS i Europa — “Brain Storming”” protokols
	— 1997. gada 25. septembra memorands
	— 1997. gada 3. oktobra MUPS stratēģija
	— 1997. gada 22. oktobra memorands ar nosaukumu “MUPS stratēģijas sekas — Starpposma ziņojums”
	— 1998. gada 29. aprīļa dokuments “Losec/H199 scenārijs”
	— 1998. gada 30. novembra dokumenta projekts par GI ārstniecības jomu atbildīgās vienības 1998. gada 4. decembra apspriedei
	— 1999. gada 12. maija dokuments attiecībā uz “Gastrointestinālās franšīzes plānu”
	— Valstu stratēģiju dokumenti
	— LPP stratēģijas faktiskā īstenošana
	— Tirdzniecības atļauju atsaukšanas iedarbība

	Par AZ īstenotās rīcības ļaunprātīgo raksturu
	— Par LPP stratēģiju
	— Par inkriminētās rīcības ļaunprātīgo raksturu
	— Par stratēģijas, no kuras izriet dominējošā stāvokļa ļaunprātīgā izmantošana, centralizēto raksturu

	Par inkriminētās rīcības konkurenci ierobežojošo raksturu
	Secinājumi



	E — Par naudas sodiem
	1. Lietas dalībnieku argumenti
	2. Vispārējās tiesas vērtējums


	Par tiesāšanās izdevumiem



