2010 M. LIEPOS 1 D. SPRENDIMAS — BYLA T-321/05
BENDROJO TEISMO ($estoji i$pléstiné kolegija) SPRENDIMAS
2010 m. liepos 1 d.*

Byloje T-321/05

AstraZeneca AB, jsteigta Siodertelj¢je (Svedija),

AstraZeneca plc, jsteigta Londone (Jungtiné Karalysté),

i$ pradziy atstovaujamos QC M. Brealey, baristeriy M. Hoskins, D. Jowell, solisito-
riy F. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum ir C. Brown, véliau M. Brealey, M. Hoskins,
D. Jowell, F. Murphy ir C. Brown, ir galiausiai M. Brealey, M. Hoskins, D. Jowell ir
E. Murphy,

ieskoveés,

palaikomos

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
isteigtos Zenevoje (Sveicarija), atstovaujamos advokato M. Van Kerckhove,

istojusios j byla salies,

* Proceso kalba: angly.
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pries§

Europos Komisijg, i$ pradziy atstovaujama F. Castillo de la Torre, E. Gippini Four-
nier ir A. Whelan, véliau F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier ir J. Bourke,

atsakove,

dél prasymo panaikinti 2005 m. birzelio 15 d. Komisijos sprendima C (2005) 1757 ga-
lutinis, dél tyrimo pagal [EB] 82 straipsnj ir EEE susitarimo 54 straipsnj (byla
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

BENDRASIS TEISMAS (Sestoji i$pléstiné kolegija),

kurj sudaro pirmininkas A. W. H. Meij (praneséjas), teiséjai V. Vadapalas, N. Wahl,
L. Truchot ir S. Frimodt Nielsen,

posédzio sekretoré C. Kristensen, administratore,

atsizvelges j raytine proceso dalj ir jvykus 2008 m. lapkricio 26 d. ir 27 d. posédziams,
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priima §j

Sprendima

Ginco aplinkybés

Astra AB buvo pagal Svedijos teise jkurta jmoné, jsteigta Sioderteljéje (Svedija), ir far-
macijos jmoniy grupés, i kuria, be kity, jeina dvi MoIndal (Svedija) jsteigtos Astra AB
visiskai priklausancios dukterinés jmonés AB Hdissle ir Astra Hdssle AB, patronuojan-
ti bendrové. Nuo 1999 m. balandzio 6 d. Astra susijungé su Zeneca Group plc ir tapo
AstraZeneca plc (antroji ieSkové $ioje byloje), kontroliuojancigja bendrove, jsteigta
Londone (Jungtiné Karalysté). Dél $io susijungimo Astra, visiskai priklausiusi Astra-
Zeneca plc, tapo AstraZeneca AB (pirmoji ieskové $ioje byloje), moksliniy tyrimy ir
plétros, rinkodaros ir gamybos jmone. Astra grupei priklausiusios ir dabar AstraZe-
neca plc grupei priklausancios jmonés toliau bus vadinamos AZ. Taciau tais atvejais,
kai AstraZeneca plc ir AstraZeneca AB minimos kaip Sios bylos salys, jos abi kartu
toliau bus vadinamos ieskovémis.

AZ yra farmacijos jmoniy grupé, veikianti visame pasaulyje naujovisky produkty
idradimo, plétros ir rinkodaros sektoriuje. Jos veikla apima jvairias farmacijos sri-
tis, visy pirma virskinamojo trakto ligy sritj. Siuo atzvilgiu vienas svarbiausiy AZ
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parduodamy produkty yra Losec, daugelyje Europos rinky vartojamas $io omeprazo-
lio pagrindu pagaminto produkto firminis pavadinimas.

1999 m. geguzés 12 d. Generics (UK) Ltd ir Scandinavian Pharmaceuticals Gene-
rics AB (toliau — skundo pateikéjos) pagal 1962 m. vasario 6 d. Tarybos reglamento
Nr. 17, Pirmojo reglamento, jgyvendinancio [EB 81] ir [EB 82] straipsnius (OL L 13,
1962, p. 204; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 8 sk., 1 t., p. 3), 3 straipsnj patei-
ké skunda dél Astra, kuriuo apskundé AZ elgesj, teigdamos, kad $i sieké joms neleisti
i kai kurias Europos ekonominés erdvés (EEE) rinkas pateikti generines omeprazolio
versijas.

2000 m. vasario 9 d. sprendimu, priimtu pagal Reglamento Nr. 17 14 straipsnio 3 dalj,
Europos Komisija jpareigojo AZ leisti atlikti tyrima Londone ir Sioderteljéje esancio-
se AZ patalpose. Be to, 2002 ir 2003 m. AZ atsaké | tris prasymus pateikti informacija
pagal Reglamento Nr. 17 11 straipsnj.

2003 m. liepos 25 d. Komisija priémé sprendimg pradéti procedira. 2003 m. liepos
29 d. ji nusiunté AZ prane$ima apie kaltinimus, j kurj $i atsaké 2003 m. gruodzio 3 d.
2004 m. sausio 29 d. buvo surengtas susitikimas kai kuriems jrodymams, kuriuos AZ
pateiké, atsakydama j pranesimg apie kaltinimus, aptarti. Kad atsakyty j minétame
susitikime Komisijos iskeltus klausimus, AZ taip pat pateiké jvairius dokumentus,
iskaitant, be kita ko, 2004 m. sausio 27 d. ir vasario 11 d. rastus. 2004 m. vasario 13 d.
AZ pateiké Komisijai medziaga, susijusia su antruoju tariamu piktnaudziavimu.
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2004 m. vasario 16 ir 17 d. jvyko posédis. 2004 m. vasario 26 d. Komisija pagal Regla-
mento Nr. 17 11 straipsnj nusiunté AZ prasyma pateikti informacija, susijusia su do-
minuojancia padétimi. 2004 m. kovo 12 d. AZ pateiké atsakyma j §j prasyma. 2004 m.
lapkri¢io 23 d. Komisija suteiké AZ galimybe pateikti pastabas dél jvairiy faktiniy
aplinkybiy ir aspekty, nejtraukty j pranesima apie kaltinimus. AZ savo pastabas dél jyu
pateiké 2005 m. sausio 21 d. laiske.

2005 m. birzelio 15 d. Komisija priémé sprendima dél tyrimo pagal (EB) 82 straipsnj
ir EEE susitarimo 54 straipsnj (byla COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (toliau —
gincijamas sprendimas), kuriame pripazino, kad AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc
dvejopai piktnaudziavo dominuojancia padétimi ir taip pazeidé EB 82 straipsnj bei
EEE susitarimo 54 straipsnj.

Pirmajj tariama piktnaudziavima sudaré tariamai klaidinancios informacijos patei-
kimas Vokietijos, Belgijos, Danijos, Norvegijos, Nyderlandy ir Jungtinés Karalystés
patenty biurams bei Vokietijos ir Norvegijos nacionaliniams teismams (gin¢ijamo
sprendimo 1 straipsnio 1 dalis). Antraji tariama piktnaudziavima sudaré prasymuy
panaikinti leidimus pateikti Losec kapsules Danijos, Norvegijos ir Svedijos rinkoms,
kartu isimti i$ apyvartos Losec kapsules bei $iose trijose Salyse isleisti j apyvarta Losec
MUPS tabletes (gin¢ijamo sprendimo 1 straipsnio 2 dalis).

Komisija ieskovéms solidariai paskyré 46 mln. eury bauda, o AstraZeneca AB —
14 mln. eury bauda (gincijamo sprendimo 2 straipsnis).
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Procesas ir saliy reikalavimai

Si byla buvo pradéta ieskiniu, iekoviy pateiktu Pirmosios instancijos teismo (dabar —
Bendrasis Teismas) kanceliarijoje 2005 m. rugpjucio 25 d.

2005 m. gruodzio 7 d. Pirmosios instancijos teismo kanceliarijai pateiktu dokumen-
tu Generics (UK) ir Merck NM AB paprasé leidimo jstoti i byla palaikyti Komisijos
reikalavimus.

2005 m. gruodzio 15 d. Pirmosios instancijos teismo kanceliarijai pateiktu dokumen-
tu European Federation of Pharmaceutical Industries Association (Europos farmaci-
jos pramonés asociacijy federacija, toliau — EFPIA) paprasé leisti jstoti j byla palaikyti
ieskoviy reikalavimus.

2006 m. vasario 10 d. ieskovés pateiké prasyma uztikrinti konfidencialuma j byla jsto-
jusiy $aliy atzvilgiu. Sis pragymas uztikrinti konfidencialuma nebuvo gincijamas.

2006 m. liepos 4 d. ir lapkricio 29 d. nutartimis Pirmosios instancijos teismo antrosios
kolegijos pirmininkas leido EFPIA jstoti j byla palaikyti ieskoviy reikalavimus, o Ge-
nerics (UK) ir Merck NM — Komisijos reikalavimus.

2007 m. sausio 26 d. Generics (UK) ir Merck NM atsisaké pateikti jstojimo j byla
paaiskinima.
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2008 m. lapkri¢io 24 d. Pirmosios instancijos teismo kanceliarijai pateiktu rastu Ge-
nerics (UK) ir Merck NM atsiémé prasymus leisti jstoti j byla palaikyti Komisijos
reikalavimus.

2008 m. gruodzio 17 d. Pirmosios instancijos teismo $estosios kolegijos pirmininko
nutartimi Generics (UK) ir Merck NM buvo isbrauktos i§ bylos kaip i byla palaikyti
Komisijos reikalavimus jstojusios $alys.

Susipazines su teiséjo prane$éjo prane$imu, Pirmosios instancijos teismas ($estoji
i$pléstiné kolegija) nusprendé pradéti zodine proceso dalj ir pagal Procediros regla-
mento 64 straipsnj paprasé pagrindiniy bylos $aliy atsakyti j tam tikrus klausimus.
Pagrindinés bylos $alys per nustatytus terminus $iuos prasymus jvykde.

2008 m. lapkricio 26 ir 27 d. posédyje $alys pateiké Zodines pastabas ir atsaké j Pirmo-
sios instancijos teismo pateiktus klausimus.

Ieskovés Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gin¢ijama sprendima,

— priteisti i$ Komisijos bylinéjimosi islaidas.
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EFPIA Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gin¢ijama sprendima,

— priteisti i$ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i$ ieSkoviy bylinéjimosi islaidas.

Dél teisés

Ieskinyje ieskovés abejoja ginc¢ijamo sprendimo teisétumu, kiek tai susije su atitinka-
mos rinkos apibrézimu, dominuojancios padéties vertinimu, pirmuoju piktnaudzia-
vimo dominuojancia padétimi atveju, antruoju piktnaudziavimo dominuojancia pa-
détimi atveju ir paskirty baudy dydziu. Bendrasis Teismas i$ eilés iSnagrinés ieskoviy
pateiktus ieskinio pagrindus, atsizvelgdamas j kiekviena i§ pirmiau i$vardyty dalyky.
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I$ pradziy reikia pazymeéti, kad ieskovés pateiké prasyma uztikrinti konfidencialuma,
apimantj didele dalj informacijos, susijusios, be kita ko, su elgesio, kuris, kaip teigia
Komisija, prilygsta piktnaudziavimui dominuojancia padétimi, rasytiniais jrodymais.

Bendrasis Teismas tenkina §j prasyma uztikrinti konfidencialuma, kiek tai susije su
aptariama informacija, kuri néra pateikta Komisijos Konkurencijos generalinio direk-
torato interneto svetainéje paskelbtoje nekonfidencialioje ir todél viesai prieinamoje
gincijamo sprendimo versijoje. Taciau reikia atmesti ta praSymo uztikrinti konfiden-
cialuma dalj, kuri yra susijusi su nekonfidencialioje ginc¢ijamo sprendimo versijoje pa-
teikta informacija. Si informacija bet kuriuo atveju prarado galima turéta konfidenci-
aly pobudj, nes tapo viesai prieinama ($iuo klausimu Zr. 2008 m. liepos 8 d. Pirmosios
instancijos teismo sprendimo AC-Treuhand pries Komisijg, T-99/04, Rink. p. II-1501,
19 punkta).

Be to, reikia pazymeéti, kad per teismo posédj ieskoveés pareiskeé islygy dél Komisijos
naudojimosi 2008 m. lapkric¢io 24 d. pateiktu dokumentu, kuriame buvo, pirma, grafi-
kai, kuriuose, kaip teigia Komisija, perteikti prie gin¢ijamo sprendimo pridétose len-
telése esantys duomenys, ir, antra, ieSkinio bei $aliy per rasytine proceso dalj pateikty
procesiniy dokumenty priedy istraukos.

Siuo atzvilgiu reikia konstatuoti, kad Komisijos likus kelioms dienoms iki teismo
posédzio pateiktame dokumente i§ esmés perteikiama Bendrajam Teismui pateikto-
je bylos medziagoje jau esanti informacija. Tai pasakytina apie $io dokumento 2-8,
10-16 ir 18-24 puslapiuose pateiktus grafikus, kuriuose perteikiami prie gin¢ijamo
sprendimo pridétose lentelése esantys duomenys, ir apie ieskinio bei dokumente ci-
tuojamy procesiniy dokumenty priedy istraukas. Taigi $io dokumento panaudojimas
per teismo posédj priskirtinas Bendrajam Teismui per rasytinj procesa Komisijos pa-
teikty argumenty Zodiniam pristatymui. Todél j ieskoviy $iais klausimais pateiktas
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islygas nereikia atsizvelgti. Kitaip yra dél minéto dokumento 26—32 puslapiuose esan-
¢iy grafiky, kuriuose yra su procentine dalimi isreikstu kainy skirtumu susijusi infor-
macija, nepateikta gincijamo sprendimo priedo 24—30 lentelése, i kurias pateikiant
$iuos duomenis daroma nuoroda. Kadangi $iuose grafikuose yra daugiau informacijos
nei lentelése, j kurias juose daroma nuoroda, $ig Komisijos pateikto dokumento dalj
reikia pripazinti nepriimtina ir Bendrasis Teismas, atlikdamas vertinima, j $§iuos duo-
menis neatsizvelgs.

A — Dél atitinkamos produkty rinkos

Gincijamame sprendime Komisija i§ esmés nustaté, kad antihistaminai (toliau —
H2 receptoriy blokatoriai) nedaré didelio konkurencinio spaudimo protony siurblio
inhibitoriams (toliau — PSI) ir kad todél atitinkamg produkty rinka sudaré tik pasta-
rieji. Komisija $ia i$vada grindé jvairiais motyvais, kuriais atsizvelgta j konkurencijos
ypatybes farmacijos sektoriuje ir kurie i$ esmés buvo susije su produktams budin-
gomis savybémis, ju naudojimu gydymui, nuolatiniu PSI pardavimo augimu H2 re-
ceptoriy blokatoriy nenaudai, kainy veiksniais ir ,nataraliais“ jvykiais Vokietijoje ir
Jungtinéje Karalystéje.

Ieskovés gincija Komisijos pateikto atitinkamos rinkos apibrézimo pagristuma ir
$iuo atzvilgiu pateikia du ieskinio pagrindus. Pirmasis susijes su akivaizdzia verti-
nimo klaida, susijusia su PSI vartojimo laipsnisko pobudzio didéjimo H2 receptoriy

II - 2839



30

31

2010 M. LIEPOS 1 D. SPRENDIMAS — BYLA T-321/05

blokatoriy nenaudai svarba. Antrasis ieskinio pagrindas susijes su jvairiais vertinimo
neatitikimais ir klaidomis.

1. Pirminés pastabos

Visy pirma reikéty turéti omenyje, kad, kaip yra aisku, be kita ko, i§ Komisijos prane-
$imo dél atitinkamos rinkos apibrézimo Bendrijos konkurencijos teisés tikslams (OL
C 372, 1997, p. 5; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 8 sk., 1 t., p. 155, toliau —
Pranes$imas dél rinkos apibrézimo) 2 punkto, taikant EB 82 straipsnj, atitinkama rinka
apibréziama siekiant nustatyti ribas, pagal kurias turéty bati vertinama, ar konkreti
imoné gali veikti pakankamai nepriklausomai nuo savo konkurenty, klienty ir galiau-
siai vartotojy ($iuo klausimu zr. 1983 m. lapkricio 9 d. Teisingumo Teismo sprendi-
mo Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin pries Komisijg, 322/81, Rink. p. 3461,
37 punkta).

Pagal nusistovéjusia teismy praktika siekiant nustatyti tariamai dominuojancia jmo-
nés padétj, konkurencijos galimybés turi biti vertinamos atsizvelgiant j rinka, api-
mancia visas prekes, kurios dél techniniy savybiy yra tinkamiausios tenkinant nuo-
latinius poreikius ir yra sunkiai pakeiciamos kitomis prekémis. Be to, vertinant $ias
konkurencijos galimybes, reikia atsizvelgti i konkurencijos salygas ir paklausos bei
pasitlos rinkoje struktara (30 punkte minéto Sprendimo Nederlandsche Banden-In-
dustrie-Michelin pries Komisijg 37 punktas; 1997 m. spalio 21 d. Pirmosios instan-
cijos teismo sprendimo Deutsche Bahn pries Komisijg, T-229/94, Rink. p. 1I-1689,
54 punktas ir 2003 m. gruodzio 17 d. Sprendimo British Airways pries Komisijg,
T-219/99, Rink. p. 1I-5917, 91 punktas). Kaip, be kita ko, yra aisku i§ Pranesimo dél
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rinkos apibrézimo 7 punkto, atitinkama produkty rinka apima visas prekes ar paslau-
gas, kurias dél jy savybiy, kainos ir paskirties vartotojai laiko pakeiciamomis.

Be to, i$ nusistovéjusios teismy praktikos darytina i$vada, kad nors Bendrijos teismas
paprastai neribotai kontroliuoja, ar jvykdytos konkurencijos taisykliy taikymo saly-
gos, vis délto jo vykdoma Komisijos atlikty sudétingy ekonominiy vertinimy kontrolé
turi apsiriboti patikrinimu, ar buvo laikomasi procedariniy taisykliy ir pareigos mo-
tyvuoti bei ar buvo teisingai nustatytos faktinés aplinkybés ir nepadaryta akivaizdziy
vertinimo klaidy ar piktnaudziauta jgaliojimais. Be to, jeigu Komisijos sprendimas yra
sudétingy techniniy vertinimuy rezultatas, jiems i$ principo taikoma ribota teisminé
kontrolé, reiskianti, kad Bendrijos teismas negali pakeisti Komisijos atlikto faktiniy
aplinkybiy vertinimo savuoju (zr. 2007 m. rugséjo 17 d. Pirmosios instancijos teismo
sprendimo Microsoft pries Komisijg, T-201/04, Rink. p. I1-3601, 87 ir 88 punktus ir
juose nurodyta teismuy praktika).

Taciau nors Bendrijos teismas pripazista, kad Komisija turi ekonominiy ir techniniy
klausimy vertinimo laisve, tai nereiskia, kad jis privalo susilaikyti nuo Komisijos atlik-
tos tokio pobtadzio duomeny interpretacijos kontrolés. I$ tikryjy, kad tinkamai atsi-
zvelgty i Saliy argumentus, Bendrijos teismas turi patikrinti ne tik pateikiamy jrody-
my faktinj teisinguma, jy patikimuma ir nuosekluma, bet ir tai, ar Sie jrodymai apima
visus esminius duomenis, j kuriuos reikéjo atsizvelgti vertinant kompleksine situacija,
ir ar jie gali pagrjsti jais remiantis padarytas i§vadas ($iuo klausimu dél koncentracijy
kontrolés zr. 2005 m. vasario 15 d. Teisingumo Teismo sprendimo Komiisija pries Te-
tra Laval, C-12/03 P, Rink. p. I-987, 39 punkty; taip pat $iuo klausimu Zr. 32 punkte
minéto Sprendimo Microsoft pries Komisijg 89 punkta).
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2. Dél pirmojo (ieskinio) pagrindo, susijusio su akivaizdZia vertinimo klaida, vertinant
PSIvartojimo laipsnisko pobudzio didéjimo H2 receptoriy blokatoriy nenaudai svarbg

a) leskoviy ir EFPIA argumentai

Ieskoveés ir EFPIA teigia, kad konkurencijai farmacijos sektoriuje badingos tam tik-
ros ypatybés. leskovés teigia, kad, pirma, nagrinéjamy valstybiy nariy farmacijos
produkty rinkoms budingas kainy ir kompensacijy valstybinis reguliavimas. Antra,
S$iose rinkose vartotojas (pacientas) néra tas asmuo, kuris priima sprendimus (gydy-
tojas) ir daugeliu atvejuy jis néra mokétojas (mokétojas yra nacionaliné draudimo arba
privataus sveikatos draudimo institucija). Kadangi gydytojams ir pacientams nereikia
padengti pagrindinés receptiniy vaisty kainos dalies, iSrasant vaistus gydytojams pa-
prastai mazai ripi jy kaina. Bylos aplinkybiy laikotarpiu receptinius vaistus israsantys
gydytojai pirmiausia vadovaudavosi vaisty tinkamumu gydymui ir veiksmingumu, o
ne jy kaina. Be to, esamos receptiniy vaisty vartojimo tendencijos yra pagrindinis
veiksnys vertinant, ar vaistai yra toje pacioje produkty rinkoje. Galiausiai gydytojy
vaisty iSrasymo praktikai budingas tam tikras ,inertiSkumas”. EFPIA priduria, kad
farmacijos sektoriuje konkurencija visy pirma vyksta naujoviy diegimo, o ne kainy lyg-
meniu. Todél ji pabrézia intelektinés nuosavybés apsaugos svarba naujoviy diegimui
batinoms investicijoms skatinti.
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Ieskoviy teigimu, negincijama, kad gydomuoju poziariu PSI yra pranasesni uz H2 re-
ceptoriy blokatorius. Sj pranasuma dar desimtojo de$imtmecio pradzioje pripazino
mokslo bendruomené. Taciau vaistus iSrasantys gydytojai §j pranasuma pripazino ne
i$ karto. PSI vartojimas bylos aplinkybiy laikotarpiu didéjo laipsniskai, dél to mazéjo
H2 receptoriy blokatoriy vartojimas. Taigi PSI ir H2 receptoriy blokatoriai panasiai
naudojami gydymui ir iSraSomi remiantis i§ esmés vienodais medicininiais motyvais.

Ieskovés ir EFPIA teigia, kad H2 receptoriy blokatoriai turéjo daryti didelj konkuren-
cinj spaudima Losec, nes Losec pardavimas H2 receptoriy blokatoriy nenaudai didéjo
laipsnigkai. Todél jos nesutinka su tuo, kad nuo 1993 m. PSI ir H2 receptoriy blokato-
riai priklausé atskiroms produkty rinkoms.

Siam teiginiui pagristi ieskovés remiasi, pirma, IMS Health ataskaita dél PSI ir H2 re-
ceptoriy blokatoriy naudojimo su padidéjusiu skrandzio sul¢iy ragstingumu susiju-
sioms ligoms gydyti didZiausiose Europos rinkose 1990-2000 m. Sioje ataskaitoje pa-
daryta i$vada, kad PSI vartojimas didéjo laipsniskai ir kad bylos aplinkybiy laikotarpio
pabaigoje daugelyje $aliy tam tikry pagrindiniy smulkiy dagnoziy atveju daugiausia
(20 % ar daugiau atvejy) buvo iSrasomi H2 receptoriy blokatoriai. Be to, né vienoje
salyje PSI iki galo nepakeité H2 receptoriy blokatoriy. I$skyrus Svedija, netgi atliekant
smulky tyrima diagnozavus sunkia su padidéjusiu skrandzio sul¢iy ragstingumu susi-
jusia liga, kaip antai skrandzio ar dvylikapir$tés zarnos opa, nemazai (10 % ar daugiau)
pacienty buvo i$rasomas H2 receptoriy blokatorius. Svedijoje visiems pacientams,
kuriems diagnozuota opaligé, buvo iSrasomi PSI.
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Kartu EFPIA pazymi, kad PSI pakeité H2 receptoriy blokatorius laipsniskai ir tik i$
dalies dél to, kad susirapinta PSI saugumu ir $alutiniu poveikiu, ir kad ginc¢ijamame
sprendime néra jrodymy, kurie patvirtinty Komisijos teiginj, jog moksliniai ir klini-
kiniai tyrimai, atlikti per laikotarpj nuo Losec isleidimo j apyvarta iki bylos aplinkybiy
laikotarpio pradzios, jrodé $io vaisto veiksminguma esamuy vaisty atzvilgiu.

Antra, keturiy nepriklausomy su padidéjusiu skrandzio sulciy ragstingumu susijusiy
virgkinamojo trakto ligy srities medicinos eksperty iSvadose teigiama, kad vaistus is-
rasantiems gydytojams pripazinti Losec kliudé, be kita ko, jy nenoras i$rasyti PSI, nes
jie buvo laikomi daug stipresniais uz H2 receptoriy blokatorius vaistais, kelianciais
tam tikry jtarimy dél galimo $alutinio poveikio. Sios i$vados patvirtina, kad gydytojai
PSI pripazino laipsniskai.

Trecia, ieskovés remiasi Lexecon ataskaita, pagal kurig gydytojai ir pacientai neturi i$-
samios informacijos apie naujy vaisty savybes ir apie jas suzino tik i$ léto, remdamiesi
asmenine patirtimi arba paskelbta medicinine literatara. Todél i$ to darytina i$vada,
jog paprastai, parduodant naujus vaistus, didesnei rinkos daliai jgyti reikia laiko. Be
to, pirmos i rinka patekusios imonés turi konkurencinj pranasuma.

Ieskovés nesutinka su tuo, kad gydytojuy receptiniy vaisty israsymo praktikai badingas
sinertiSkumas* konkurencijos atZvilgiu yra i$orinis veiksnys, nes, jy nuomone, jis kaip
tik yra svarbi konkurencijos farmacijos produkty rinkose analizés ypatybé, kaip Ko-
misija pripazino gin¢ijamo sprendimo 362 konstatuojamojoje dalyje. Jos teigia, kad
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gydytojo ,inertiSkumas“ priklauso, be kita ko, nuo rinkoje esancio vaisto kokybés,
nuo naujojo produkto pranasumy ir nuo to, kaip greitai gydytojai suzino apie $j nauja
produkta. Siuo atzvilgiu EFPIA teigia, kad jeigu vaistus iragancius gydytojus tenkina
esami jy pacienty gydymo buadai ir jy buklé dél iy esamy gydymo buduy stabilizuojasi,
jie atsargiai vertins galimybe pereiti prie kito produkto naudojimo, nebent klinikiniai
duomenys jtikinamai rodyty, kad tai duos klinikine nauda. Todél, ieskoviy teigimu,
kadangi ,inertiskumas” yra viena pagrindiniy kliaciy, kuria turi jveikti naujas rinkos
dalyvis, lyginamieji klinikiniai tyrimai, reklaminé veikla ir apsilankymai pas gydyto-
jus yra svarbas konkurencijos aspektai, kuriuos turés panaudoti naujojo produkto
gamintojas.

EFPIA priduria, kad ieskovés émési jvairiy darby ir gavo nuoseklias i$vadas, pagal ku-
rias receptiniy vaisty iSragymo praktikos ,inertiskumui” jveikti reikéjo nemazai laiko,
0 1993-2000 m. H2 receptoriy blokatoriai daré nuolatinj konkurencinj spaudima PSI.
Ji tvirtina, kad Komisija nepateiké jokiy priesingy irodymy, patvirtinanciy, kad nuo
1993 m. H2 receptoriy blokatoriai nebedaré konkurencinio spaudimo PSI, todél sie
produktai priklausé atskiroms produkty rinkoms.

Ketvirta, AZ to paties laikotarpio vidaus strateginiai dokumentai rodo, kad H2 re-
ceptoriy blokatoriy paklausa buvo elastinga ir kad AZ juos laiké pagrindiniu Losec
konkurencijos objektu. Tai, kad PSI vartojimas laipsniskai didéjo H2 receptoriy blo-
katoriy nenaudai ir kad AZ turéjo konkurencinj siekj, jog Losec i$ PSI perimty rinkos
dalis, rodo, kad bylos aplinkybiy laikotarpiu Losec ir H2 receptoriy blokatoriai buvo
tarpusavyje konkuruojantys pakaitalai. Sj teiginj patvirtina aplinkybé, kad net bylos
aplinkybiy laikotarpio pabaigoje H2 receptoriy blokatoriai dar vis buvo i$rasomi di-
deliais kiekiais visy pagrindiniy smulkiy diagnoziy atveju.
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Penkta, ieskovés teigia, kad Komisija yra nenuosekli, nes, vertindama dominavimg,
pripazjsta ,inertiskumo” svarba (gincijamo sprendimo 542 konstatuojamoji dalis), ta-
¢iau apibrézdama rinka jo svarba atmeta, remdamasi tuo, kad tai yra iSorinis veiksnys
(gincijamo sprendimo 467 konstatuojamoji dalis). Jy nuomone, ,inertiskumas” ne tik
apsaugo H2 receptoriy blokatorius nuo konkurencijos, bet ir varzo PSI konkurencija.
Be to, jos nesutinka su teiginiu, kad, jveikus ,inertiskuma®, $is nebetenka reiksmés
gydytojo sprendimy priémimo procese ir kad jis negali atgrezti H2 receptoriy bloka-
toriy pakeitimo PSI proceso. Be to, teigdama, kad dél ,inertiskumo” H2 receptoriy
blokatoriai buvo apsaugoti nuo dar staigesnio nuosmukio, Komisija netiesiogiai pri-
pazjsta, kad jis turéjo jtakos vaisty iSraSymo praktikos suvarzymui bylos aplinkybiy
laikotarpiu. Ieskovés taip pat nurodo, kad ginc¢ijamo sprendimo 541-543 ir 551 kons-
tatuojamosiose dalyse Komisija pabrézia nauda, susijusia su pirmojo j farmacijos sek-
toriy patekusio subjekto statusu ir pripazinto produkto turéjimu.

Be to, jos teigia, kad j Komisijos argumentus, jog, viena vertus, didelé PSI pardavimo
dalis nepakeité ligtolinio H2 receptoriy blokatoriy pardavimo, ir, kita vertus, gydyto-
jai H2 receptoriy blokatorius arba PSI iSraso atsizvelgdami j tai, ar gydyma norima
suaktyvinti, ar sulétinti, negalima atsizvelgti, nes jie nejtraukti j gin¢ijama sprendima
ir pirma karta pateikti tik vykstant procesui Bendrajame Teisme. Dél pirmojo i$ $iy
dviejy argumenty jos priduria, kad jis gin¢ijamame sprendime nepatvirtintas, nes jo
381-385 ir 37-47 konstatuojamosiose dalyse neistirta faktiné 1993—-2000 m. vaisty
iSrasymo praktika ir kad juo netgi nukrypstama nuo ginc¢ijamo sprendimo 386 kons-
tatuojamosios dalies. Be to, §j argumenta paneigia IMS Health tyrimo i$vados. Dél an-
trojo argumento ieskovés pazymi, kad Komisija visai neistyré faktinés gydytojy recep-
tiniy vaisty iSraSymo praktikos ir nurodo savo atsakyma j pranes$ima apie kaltinimus.
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EFPIA taip pat priekaistauja Komisijai, kad $i, priesingai 2006 m. rugséjo 27 d. Pir-
mosios instancijos teismo sprendimui GlaxoSmithKline Services pries Komisijg (T-
168/01, Rink. p. 1I-2969, 276 punktas), nepatikrino jrodymy, j kuriuos atsizvelgé,
pobudzio bei reik$més ir i$vadas i$ jai per tyrima pateikty dokumenty padaré neatli-
kusi jokios nepriklausomos analizés. Kalbant apie jos tirta gydytojy vaisty iSraS§ymo
praktika, Komisija selektyviai pasirinko duomenis i$ ieSkoviy pateiktos IMS Health
ataskaitos ir nepaneigé kity $ioje ataskaitoje esanc¢iy duomeny, rodanciy, kad H2 re-
ceptoriy blokatoriai daré konkurencinj spaudima PSI. EFPIA teigia, kad vieninteliai
gin¢ijamame sprendime paminéti jrodymai, kuriy nepateiké ieskovés, yra i§ skundo
pateikéjy pateikto koreliacinio tyrimo, nors Komisija pati pripazino, kad jis turi me-
todologiniy triakumuy.

EFPIA teigimu, norint padaryti i$vada, kad H2 receptoriy blokatoriai nebedaré kon-
kurencinio spaudimo PSI, nepakanka jrodyti, kad PSI pardavimas absoliucia verte
didéjo, o H2 receptoriy blokatoriy — mazéjo ar nekito. Siuo atzvilgiu ji pazymi, kad
atitinkamai iki 1997 ir 1998 m. parduoty H2 receptoriy blokatoriy kiekis Vokietijoje ir
Jungtinéje Karalystéje virsijo parduoty PSI kiekj, o 2000 m. vis dar sudaré 40 % PSI ir
H2 receptoriy blokatoriy bendro pardavimo $iose Salyse. Be to, tai, kad vietoj Losec
pradéta parduoti daugiau jo generinés versijos ir kity PSI, nereiskia, kad bylos aplin-
kybiy laikotarpiu H2 receptoriy blokatoriai nedaré konkurencinio spaudimo PSI.

Todél, atsizvelgdamos j visa tai, kas nurodyta pirmiau, ieskovés ir EFPIA teigia, jog
Komisijos i$vada, kad PSI ir H2 receptoriy blokatoriai nuo 1993 m. buvo skirtingose
produkty rinkose, yra klaidinga.
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b) Komisijos argumentai

Komisija visy pirma pazymi, kad ieskovés visa démesj skiria tik vaisty isSrasymo prak-
tikai ir neatsizvelgia j gincijamo sprendimo aspekta, susijusj su klausimu, kodél bylos
aplinkybiy laikotarpiu H2 receptoriy blokatoriai nedaré didelio konkurencinio spau-
dimo Losec ir visy pirma jo kainos nustatymui. Jos nuomone, toks nei$samus panaiki-
nimo pagrindas negali biiti priimtinas.

Tuomet ji nurodo tris patikslinimus dél ieskoviy reikalavimy. Pirma, ji teigia, kad ty-
rimas nesusijes su tuo, ar toks naujoviskas produktas kaip Losec jo pateikimo rinkai
momentu sudaro atskira produkty rinka, nei su tuo, ar Losec netrukus po to, kai buvo
iSleistas j apyvarta, émé dominuoti atskiroje PSI rinkoje. Losec buvo isleistas j apyvar-
ta devintojo deSimtmecio pabaigoje, t. y. 4—5 metai iki mety, kuriuos Komisija laiké
atskaitos tasku rinkai apibrézti (1993 m.). Tyrimai, rodantys Losec veiksminguma esa-
my vaisty atzvilgiu, buvo atlikti per laikotarpj nuo jo i$leidimo j apyvarta pradzios da-
tos ir bylos aplinkybiy laikotarpio pradzios, ir pristatyti medikams. Todél gausus PSI
pardavimas 1993 ir 1994 m. rodo, kad bylos aplinkybiy laikotarpio pradzioje informa-
cija apie PSI terapinj pranasuma jau tapo prieinama gydytojams ir kad ,inertiskumo*
poveikis buvo beveik jveiktas.

Antra, Komisija pazymi, kad bendras PSI ir H2 receptoriy blokatoriy pardavimas
atitinkamose $alyse smarkiai padidéjo nuo mazdaug 644 mln. JAV doleriy (USD)
1993 m. iki mazdaug 1,43 mlrd. USD 1999 metais. IMS Health duomenys rodo, kad
daugiausia $is padidéjimas buvo susijes su PSI. Jais buvo gydomos ligos, kurioms gy-
dyti H2 receptoriy blokatoriai anksé¢iau nebuvo laikomi tinkamais ar veiksmingais.
Buvo matyti $iy vaisty pardavimo absoliucdia verte mazéjimo tendencija, ir nors i$
pradziy ju pardavimas nusistovéjo ar Siek tiek didéjo, palyginti su 1993 m. pardavimu,
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nuo 1997 m. jis smarkiai sumazéjo. Komisijos teigimu, laikinas H2 receptoriy blo-
katoriy pardavimo nusistovéjimas ir padidéjimas sutapo su daliniu jy perorientavi-
mu j gydymo sritis, kuriose jie maziau konkuravo su PSI. H2 receptoriy blokatoriy
gamintojai i PSI konkurencijos grésme reagavo savo produktus perorientuodami j
lengvesniy virskinamojo trakto ligy gydyma arba net paversdami juos nereceptiniais
vaistais. I$ smarkiai padidéjusio bendro pardavimo bylos aplinkybiy laikotarpiu, dau-
giausia nulemto PSI, neabejotinai darytina iSvada, kad PSI ne tik imti parduoti vietoj
H2 receptoriy blokatoriy. Tai patvirtina ginc¢ijamo sprendimo 382 ir 386 konstatuoja-
mosios dalys, kuriose pazymeéta, kad PSI buvo laikomi vieninteliu veiksmingu vaistu
nuo daugelio ligy. Taciau Komisija pazymi neteigianti, kad PSI pardavimas minétu
laikotarpiu augo iSimtinai H2 receptoriy blokatoriy pardavimo nenaudai.

Be to, medikai $iuos abu produktus iSrasydavo paeiliui skirtingais vieno gydymo kur-
so etapais, atsizvelgdami j tai, ar gydyma reikéjo sulétinti, ar suaktyvinti. Todél PSI ir
H2 receptoriy blokatorius reikéty laikyti ne pakaitalais, o vaisty hierarchijos dalimi.
Siuo atzvilgiu Komisija pazymi, jog ieskovés negincija, kad dél PSI terapinio prana-
$umo H2 receptoriy blokatoriy atzvilgiu $ie du produktai tenkina skirtingy rasiy pa-
klausa. Yra issamus faktiskai iSrasyty gydytojy recepty jirodymai, patvirtinantys, kad
PSI imti laipsniskai taikyti visai atitinkamy ligy grupei (ginc¢ijamo sprendimo 380-
399 konstatuojamosios dalys). Komisija priduria, kad nebatina kiekybiskai jvertinti
gydymo strategijy — suaktyvinimo ar sulétinimo — pasirinkimo daznumo, nes jos tik i$
dalies paaiskina nejprastg pardavimo augima, kuris neabejotinai reiskia, kad PSI buvo
iSraSomi tais atvejais, kur H2 receptoriy blokatoriai anks¢iau nebiidavo vartojami.
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Atsakydama j EFPIA argumentus, Komisija teigia, kad ai$kus PSI terapinis pranasu-
mas H2 receptoriy blokatoriy atzvilgiu pranoksta kokybe, kurig galima baty priskirti
geriausiam atitinkamos vaisty klasés produktui. I§ AZ 1996 m. metinéje ataskaitoje
pateikty paaiskinimy ir jos leidiniy (gincijamo sprendimo 37 ir 38 konstatuojamosios
dalys) aisku, kad nuo astuntojo desimtmecio pabaigos ji laiké omeprazolj pranasesniu
farmacijos produktu. Komisija pazymi, kad Teismas yra pripazings, jog du panasis
produktai, kuriy funkcijos panasios ir kuriy pakei¢iamumas veikia asimetriskai, o
ju tarpusavio rysiui badingas migravimas nuo vieno produkto prie kito, nepriklauso
tai paciai produkty rinkai, net jei iki atitinkamo laikotarpio pabaigos $is migravimas
néra iki galo pasibaiges (2007 m. sausio 30 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo
France Télécom pries Komisijg, T-340/03, Rink. p. II-107, 88 ir 89 punktai).

Komisija taip pat nesutinka su EFPIA teiginiu, kad ji neanalizavo gydytojy vaisty isra-
$ymo praktika lemianciy veiksniy. Ji teigia, kad gin¢ijamame sprendime remiasi IMS
Health pateiktais duomenimis apie vaisty iSrasyma tiek bendrai pagal kiekvieng $alj ir
metus, tiek atskirai, remiantis receptiniy vaisty iSrasymu pagal konkrecias ligas. Ji nu-
staté atitinkamo laikotarpio vaisty iSraSymo schemas ir gydymo veiksnius, turin¢ius
jtakos iSrasomo receptinio vaisto pasirinkimui (gin¢ijamo sprendimo 386-399 kons-
tatuojamosios dalys).

Trecia, Komisija atkreipia démesij i tris vartojimo tendencijy aspektus, kurie jos anali-
zéje yra pagrindiniai. Pirma, metiné H2 receptoriy blokatoriy ar PSI pardavimy pro-
centiné dalis kaip bendro $iy produkty pardavimo dalis neleidzia spresti nei apie rin-
kos, kurioje dominuoja PSI, plétra, nei apie H2 receptoriy blokatoriy perorientavima.
Antra, PSI pardavimo absoliuti verté 1991-2000 m. iSaugo jspudingai. Trecia, mediky
sinertiSkumas” turéjo jtakos $io rinkos proceso laipsniskam pobudziui.
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Kalbant apie receptiniy vaisty iSraS§ymo praktikai budinga ,inertiskuma®, Komisija
teigia, kad tai yra iSoriné rinkos ypatybé, nesusijusi su konkuravimu pranasumais,
savarankiskai silpninanciu naujo produkto paklausa. Todél receptinius vaistus isra-
$anc¢iy gydytojy ,inertiSkumo“ negalima laikyti H2 receptoriy blokatoriy daromu
konkurenciniu spaudimu, susijusiu su istikimybe prekiy zenklui dél jo ankstesnés
reputacijos ar reklamos. Komisijos nuomone, H2 receptoriy blokatoriy gamintojai
neturéjo daug istekliy $iam ,inertisSkumui“ smarkiai paskatinti. Be to, niekas nerodo,
kad, jveikus ,inertiSkumo“ poveikj, H2 receptoriy blokatoriai tapty tiek pranasesni,
kad atgrezty vienakryptj jy pakeitimo procesa.

Dél ieskoviy argumento, jog Komisija pati sau priestarauja, laikydamasi nuomonés,
kad ,inertiskumas“ yra reik§mingas veiksnys konstatuojant dominuojancia padétj,
Komisija teigia, kad ,inertiSkumas” gali su$velninti rinkoje seniai veikianciai jmonei
naujy produkty daroma spaudimg, sudarydamas produkty, kelian¢iy konkurencine
grésme tariamai dominuojan¢iam produktui, patekimo j rinkg ir plétros joje klititis.
Siuo atzvilgiu ji pazymi, kad $ioje byloje rinkos apibrézimo tikslas yra nustatyti PSI,
o ne H2 receptoriy blokatoriams daroma konkurencinj spaudima. Be to, Komisija
pazymi, kad bet kuriuo atveju rinkos apibrézimas grindziamas bendru visy svarbiy
aplinkybiy vertinimu ir juo negalima abejoti remiantis prielaida, kuria ji gin¢ija, kad
sinertiSkuma“ galima laikyti batent H2 receptoriy blokatoriams priskiriamu konku-
renciniu pranasumu.

Kalbant apie konkurencinj spaudima PSI, Komisija teigia, jog i§ duomeny apie varto-
jima matyti, kad ,inertiSkumas” nekliudé PSI augimui ir neleido H2 receptoriy bloka-
toriams atgrezti jy pakeitimo PSI proceso. Todél i$ to ji daro i§vada, kad ,inertisku-
mas” apsaugojo H2 receptoriy blokatoriy pardavima nuo dar spartesnio nuosmukio.
Be to, tai, kad PSI gamintojams pavyko suderéti ir taikyti didesnes nei H2 receptoriy
blokatoriy kainas, rodo, jog nacionalinés sveikatos sistemos pripazino PSI esant su
H2 receptoriy blokatoriais nepalyginama naujove.
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Komisija paaiskina neteigianti, kad nuo 1993 m. PSI buvo atskiros nuo H2 receptoriy
blokatoriy rinkos dalimi. I§ tikryjy ginc¢ijamo sprendimo 504 konstatuojamojoje daly-
je ji neatmeté, kad iki tol galéjo egzistuoti atskira PSI rinka. Taciau ji pazymi, kad tirti
ankstesniy mety nebuvo reikalo, nes piktnaudziauti pradéta 1993 m.

Komisija teigia, kad jrodymai, kuriais remiasi ieskoveés, siekdamos pagrjsti savo ar-
gumentavimg, yra susije su neginc¢ijamomis faktinémis prielaidomis, ir negali joms
pagelbéti. Todél IMS Health ataskaita patvirtina laipsniska H2 receptoriy blokatoriy
pakeitimo PSI procesa ir i tai buvo atsizvelgta gin¢ijamame sprendime. AZ eksperty
medicininés iSvados paaiskina nebent ,inertiskumo® kaip reiskinio, kilme, taciau ne-
paaiskina, kaip H2 receptoriy blokatoriai daré konkurencinj spaudima PSI. Lexecon
ataskaitoje nenagrinéjamas nei ilgas laikotarpis, kuris praéjo nuo Losec pirmo patei-
kimo rinkai iki 1993 m., nei platus pripazinimas, kad PSI yra pranasesni uz H2 recep-
toriy blokatorius. Be to, joje nepaaiskinta, kaip ,inertiskuma“ baty galima priskirti
H2 receptoriy blokatoriy PSI daromam konkurenciniam spaudimui. Galiausiai AZ
vidaus dokumentai, kuriuose paminétas H2 receptoriy blokatoriy elastingumas, yra
susije su neginc¢ijamu faktu. Taciau $ie dokumentai nejrodo, kad H2 receptoriy bloka-
toriai daré didelj konkurencinj spaudima PSI.

¢) Bendrojo Teismo vertinimas

Saliy gincas dél atitinkamos produkty rinkos apibrézimo i esmés susijes su dviejy
farmacijos produkty, PSI ir H2 receptoriy blokatoriy, konkurencine saveika. Pirmiau-
sia reikéty trumpai apibudinti $iuos produktus.
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I$ gincijamo sprendimo 34 konstatuojamosios dalies ai$ku, kad histamino receptoriy
antagonistai (dar vadinami antihistaminais arba H2 receptoriy blokatoriais) ir PSI yra
farmacijos produktai, skirti su padidéjusiu skrandzio sul¢iy ragstingumu susijusioms
virs$kinamojo trakto ligoms gydyti ir prevenciskai stabdo ragsties sekrecija skrandy-
je. Ragstj per skrandzio sienelés parietalines lasteles pumpuoja specialus enzimas
(protony siurblys). H2 receptoriy blokatoriai blokuoja tik viena i§ protony siurblio
stimuliatoriy — parietaliniy lasteliy histamino receptorius, o PSI veikia patj protony
siurblj. Gin¢ijamame sprendime Komisija nustaté, kad H2 receptoriy blokatoriai tik
netiesiogiai veiké protony siurblj, o PSI galéjo ji veikti tiesiogiai.

Be to, reikéty pazymeéti, kad negincijama, jog PSI veikia gerokai stipriau nei H2 recep-
toriy blokatoriai. Be to, $alys sutaria, kad PSI pardavimas gerokai iSaugo, o H2 recep-
toriy blokatoriy — smarkiai sumazéjo. Kaip pazymi Komisija, i§ gin¢ijamo sprendimo
priedo 9-15 lenteliy aisku, kad 1991-2000 m. Vokietijoje, Belgijoje, Danijoje, Norve-
gijoje, Nyderlanduose, Jungtinéje Karalystéje ir Svedijoje bendras PSI ir H2 recepto-
riy blokatoriy pardavimas absoliucia verte gerokai iSaugo ir daugiausia $is augimas
buvo susijes su PSI. H2 receptoriy blokatoriy pardavimas per ta patj laikotarpj taip
pat absoliucia verte smarkiai sumazéjo. Be to, i$ minéto priedo 17-23 lenteliy matyti,
kad 1991-1999 ar 2000 m. Siose Salyse gerokai iSaugo bendras gydymo PSI ir H2 re-
ceptoriy blokatoriais atvejy skai¢ius. Esant tokiai tendencijai, labai padaugéjo gydymo
PSI atvejy, o atsizvelgiant j konkrecig $alj gydymo H2 receptoriy blokatoriais atvejy
smarkiai sumazéjo arba igliko tiek pat. Siy lenteliy duomeny tikslumas negin¢ijamas.
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Pirmasis ieskinio pagrindas i§ esmés paremtas akivaizdzia klaida vertinant PSI var-
tojimo laipsnisko pobudzio didéjimo H2 receptoriy blokatoriy vartojimo nenaudai
svarba. I§ esmés $is ieskinio pagrindas paremtas motyvavimu dviem etapais. Pirma,
net jei H2 receptoriy blokatoriai veikia silpniau, jie yra PSI terapiniai pakaitalai ir bylos
aplinkybiy laikotarpio (1991-2000 m.) pabaigoje buvo parduodami dideliais kiekiais
toms pacioms virskinamojo trakto ligoms, kurioms buvo israsomi PSI, gydyti. Todél,
antra, kadangi PSI pardavimas H2 receptoriy blokatoriy pardavimo nenaudai didéjo
laipsniskai, H2 receptoriy blokatoriai turéjo daryti didelj konkurencinj spaudima PSI.

Atsizvelgiant j $iuos argumentus, reikia patikrinti ginc¢ijamo sprendimo teisétuma,
pirma, PSI ir H2 receptoriy blokatoriy naudojimo gydymui atzvilgiu, ir, antra, H2 re-
ceptoriy blokatoriy laipsnisko pobudzio pakeitimo PSI reiksmés vertinant konkuren-
cinj spaudima, kurj H2 receptoriy blokatoriai tariamai daré PSI, atzvilgiu.

Dél skirtingo PSI ir H2 receptoriy blokatoriy naudojimo gydymui

Gincijamo sprendimo 381-386 konstatuojamosiose dalyse Komisija laikési nuomo-
nés, kad PSI terapinis pranasumas H2 receptoriy blokatoriy atzvilgiu rodé produkty
rinkos, kuria sudaro vien PSI, buvima. Todél ji konstatavo, kad yra daug pacienty, ser-
ganciy su padidéjusiu skrandzio sul¢iy ragstingumu susijusiomis vir§kinamojo trakto
ligomis, kuriems gydyti tiko tik PSI. Komisijos teigimu, gydytojai vis dazZniau maneé,
kad PSI yra veiksmingiausias ir tinkamiausias vaistas.
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&7 Gin¢ydamos Komisijos nuomone, kad PSI terapinis pranasumas yra aplinkybé, pa-
tvirtinanti tik PSI apimancios rinkos apibrézima, ieskovés teigia, kad PSI ir H2 re-
ceptoriy blokatoriai buvo vartojami tokiems patiems gydymo tikslams, nes H2 recep-
toriy blokatoriai i§ esmés buvo igrasomi nuo ty paciy ligy kaip ir PSL. Siuo atzvilgiu
ieskovés remiasi ragytinémis medicinos eksperty iSvadomis, kurias pateiké per admi-
nistracine procedira, atsakydamos j prane$ima apie kaltinimus.

68 IStyres jam pateiktas medicinos eksperty i$vadas, Bendrasis Teismas konstatuoja, kad
$iose i$vadose sutariama tokiais klausimais:

— H2 receptoriy blokatoriai ir PSI naudojami siekiant nuslopinti ragsties sekrecija,

— nuo pateikimo rinkai momento PSI mediky bendruomenéje buvo laikomi stipres-
niais uz H2 receptoriy blokatorius vaistais,

— kadangi PSI buvo jtariami kancerogeniniu poveikiu, gydytojai juos skyré tik labai
laipsniskai; specialistai buvo pasirenge skirti PSI anksc¢iau nei pirmine sveikatos
prieziara vykdantys gydytojai, kurie $iuo atzvilgiu elgési itin atsargiai,
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— H2 receptoriy blokatoriai ir PSI bidavo israsomi norint suaktyvinti arba sulétinti
gydyma; pagal ,sulétinimo” (angl. step-down) metoda, kuris gydytojams papras-
tai budavo priimtinesnis, gydymo pradzioje budavo iSrasoma PSI dozé, kurios
pakako simptomams kontroliuoti, o paskui badavo iSrasomi silpnesnio poveikio
farmacijos produktai, kaip antai H2 receptoriy blokatoriai ar kiti produktai (pvz.,
antacidai); pagal ,,suaktyvinimo* (angl. step-up) metoda i$ pradziy budavo israso-
mi palyginti nestipraus poveikio vaistai (H2 receptoriy blokatoriai ar kiti), o PSI —
véliau, kai i$ pradziy paskirty vaisty nepakakdavo ligai isgydyti,

— kai kuriose $alyse, jskaitant Vokietija, didelé PSI kaina galéjo buti svarbus PSI is-
rasymo ir ,suaktyvinimo® ar ,,sulétinimo” metodo pasirinkimo veiksnys,

— paprastai PSI budavo skiriami pirmiausia sunkioms vir§kinamojo trakto ligy for-
moms gydyti; taciau, atrodo, paskui jie imti naudoti ir ne tokioms sunkioms virs-
kinamojo trakto ligy formoms.

Taigi i§ medicinos eksperty iSvady matyti, kad 1991-2000 m. PSI ir H2 receptoriy
blokatoriai bidavo skiriami nuo ty paciy ligy. Taciau i$ $iy i§vady taip pat matyti, kad
PSI paprastai badavo skiriami nuo sunkesniy ligos formy, o H2 receptoriy blokatoriai
paprastai biidavo dazniau iSrasomi nuo nesunkiy ar lengvesniy ligos formy.

Medicinos eksperty i$vadose kai kur nurodoma, kad H2 receptoriy blokatoriai ir
PSI buvo pagrindiniai alternatyvis vaistai, atsizvelgiant i tai, kokj metodg — ,suak-
tyvinimo® ar ,,sulétinimo” — buvo nusprendziama taikyti. Taciau tai, kad PSI badavo
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iSrasomi gydymo pradzioje arba véliau, atsizvelgiant j tai, ar buvo taikomas ,suaktyvi-
nimo* ar ,sulétinimo” metodas, nepakeicia i$vados, kad PSI ir H2 receptoriy blokato-
riai budavo israsomi skirtingais atvejais, atsizvelgiant j gydymo laipsniskuma.

Tai, kad H2 receptoriy blokatoriai biidavo iSrasomi nuo ty paciy ligy kaip ir PSI arba
tai, kad, kaip ir PSI, jie buvo pagrindiniai vaistai, turi mazai reik§meés, nes tai neleidzia
nustatyti, ar, atsizvelgiant i PSI, pirmiausia naudoty sunkioms ligos formoms gydyti,
naudojimg gydymui, H2 receptoriy blokatoriai daré jiems didelj konkurencinj spau-
dima. I$ minéty i$vady visiskai ai$ku, kad, prireikus kontroliuoti tam tikro sunkumo
ligos simptomus, gydymo pradzioje, taikant ,,sulétinimo” metoda, arba pabaigoje, tai-
kant ,suaktyvinimo“ metoda, vietoj H2 receptoriy blokatoriy badavo skiriami PSI.

Taigi i$ ieskoviy per administracine procedira pateikty medicinos eksperty i$vady
matyti, kad, nors PSI ir H2 receptoriy blokatoriai biidavo israsomi nuo ty paciy ligy,
jie budavo naudojami skirtingai. PSI i§ esmés buidavo iSraSomi nuo padidéjusio skran-
dzio sul¢iy ragstingumo sukelty sunkiy virskinamojo trakto ligy formy, o H2 recep-
toriy blokatoriai — nuo lengvesniy ar nesunkiy $iy ligy formy. Be to, kaip Komisija
nurodé per teismo posédj, reikéty pazyméti, kad $ia aplinkybe atsakyme | pranesi-
ma apie kaltinimus nurodé pacios ieskovés (atsakymo i pranesima apie kaltinimus
4.41 dalies ii punkto b papunktis).
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Todél Komisija buvo teisi, gin¢ijamo sprendimo 389 konstatuojamojoje dalyje nusta-
Ciusi, jog ieskoviy per administracine procedura nurodyta aplinkybé, kad PSI papras-
tai budavo naudojami tik sunkesniy formu ligoms gydyti, patvirtina i$vada, jog buvo
atitinkama rinka, kuria sudaré vien PSI.

Ieskovés negali teigti, kad skirtingas PSI ir H2 receptoriy blokatoriy naudojimas, at-
sizvelgiant | tai, ar taikytas ,suaktyvinimo®, ar ,sulétinimo” metodas, yra nauja aplin-
kybé, i kuria negalima atsizvelgti, tikrinant ginc¢ijamo sprendimo teisétuma. I$ ginci-
jamo sprendimo matyti, kad Komisija, reaguodama j ieskoviy argumentus, i$ tikryju
atsizvelgé j skirtinga $iy produkty naudojima gydymui, kaip yra akivaizdu i$ gincija-
mo sprendimo 389, 490 ir 502 konstatuojamuyjy daliy.

Be to, $iuo atzvilgiu reikéty pazymeéti, kad, remdamasi AZ vidaus dokumentais, Ko-
misija ginc¢ijamo sprendimo 384 ir 490 konstatuojamosiose dalyse padaré i$vady, kad
pirmasis rinkai pateiktas PSI Losec paskatino H2 receptoriy blokatorius gaminancias
imones persiorientuoti j nesunkiy ligy formy, tradiciskai gydyty antacidais ir algina-
tais, gydyma, ir netgi sudaryti galimybe jsigyti savo gaminius be recepto.

Be kita ko, ieskoviy $iuo atzvilgiu remiantis IMS Health ataskaita nurodyta aplinkybé,
kad bylos aplinkybiy laikotarpio pabaigoje daugelyje $aliy sunkiy virskinamojo trakto
ligy atveju vis dar buvo iSraSomi H2 receptoriy blokatoriai, nepaneigia i$vados, kad
H2 receptoriy blokatoriai ir PSI skirtingai naudoti gydymui. Taip pat teiginys, kad kai
kada (IMS Health ataskaitoje nurodyta, kad 10 % atvejy) H2 receptoriy blokatoriai
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budavo iSraSomi nuo sunkiy ligos formy, patvirtina nuomone, kuri susidaro jvertinus
paciy ieskoviy pateiktus jrodymus, kad sunkiy su padidéjusiu skrandzio sul¢iy rags-
tingumu susijusiy virs$kinamojo trakto ligy atveju daugiausia budavo israsomi PSI.

Ieskovés ir EFPIA taip pat teigia, kad Komisija visiskai netyré faktinés gydytojy vaisty
iSrasymo praktikos ir kad duomenis i§ IMS Health ataskaitos ji pasirinko selektyviai,
nepaneigusi kity joje esanc¢iy duomeny.

Pirmiausia reikéty priminti, jog svarbu tai, kad Komisija savo vertinima grindzia vi-
sais reikSmingais duomenimis, i kuriuos konkreciu atveju privaloma atsizvelgti ($iuo
atzvilgiu dél koncentracijy kontrolés zr. 33 punkte minéto Sprendimo Komisija pries
Tetra Laval 39 punkty). Tai, be kita ko, reiskia, kad Komisija privalo itin atidziai i$tirti
administracinéje procediroje dalyvaujanciy jmoniy jai pateiktus atitinkamus argu-
mentus ir jrodymus ($iuo atzvilgiu pagal analogija Zr. 46 punkte minéto Sprendimo
GlaxoSmithKline Services pries Komisijg 276 punkta).

Taciau i$ to negalima daryti i$vados, kad Komisija privalo remtis tik tais jrodymais,
kuriuos surinko pati atlikdama tyrimus. Komisija gali remtis administracinés proce-
daros Saliy pateiktais jrodymais, jeigu tik jie yra patikimi ir reik§mingi, o Komisijai
tenka pareiga prireikus juos papildyti kitais jrodymais, jeigu administracinés proce-
daros $aliy pateiktos informacijos nepakanka ar ji turi trakumy.
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Nors $iuo atveju tiesa yra tai, kad Komisija neatliko savo tyrimo dél PSI ir H2 recepto-
riy blokatoriy naudojimo gydymui mediky bendruomenéje, ieskovés pateiké jvairias
medicinos eksperty i$vadas, kuriose, kaip pazyméta sio sprendimo 68 ir 69 punktuo-
se, pateikti nuoseklas jrodymai ir patvirtinta atitinkama AZ vidaus dokumentuose
esanti informacija,  kuria gin¢ijamo sprendimo 502 konstatuojamojoje dalyje daroma
nuoroda. Todél reikia manyti, kad Komisija $iuo atzvilgiu turéjo teise atsizvelgti j mi-
néta informacija, neatlikdama savo tyrimuy.

Kalbant apie tariamai selektyvy IMS Health ataskaitos duomeny panaudojima ir kity
$ioje ataskaitoje pateikty duomeny nepaneigima, ir tiek, kiek $iuo argumentu EFPIA
siekia sukelti abejoniy ginc¢ijamo sprendimo motyvavimo pakankamumu, reikéty
pazyméti, kad Komisija privalo nurodyti priezastis, dél kuriy nenaudojo tam tikry
tyrimo duomenuy tik tiek, kiek administracinés procediros $alys per ja pateiké $iais
duomenimis konkreciai pagrijstus argumentus ir jeigu yra akivaizdu, kad sie duome-
nys yra reik§mingi. Bet kuriuo atveju i§ Komisijos negalima reikalauti sistemingai is-
déstyti priezastis, dél kuriy ji nenaudoja kai kuriy tyrimo duomeny ar juos atmeta,
nes jai pakanka motyvuoti savo sprendima, nurodant priemoneés teisinj pagrinda su-
darancias faktines ir teisines aplinkybes bei sprendimo priémima nulémusias aplinky-
bes. Taip yra dar ir todél, kad pagal nusistovéjusia teismy praktika Komisija neprivalo
aptarti visy faktiniy ir teisiniy aplinkybiy, kurias suinteresuotoji $alis iskélé per admi-
nistracine procedira (1984 m. sausio 17 d. Teisingumo Teismo sprendimo VBVB ir
VBBB pries Komisijg, 43/82 ir 63/82, Rink. p. 19, 22 punktas ir 1987 m. lapkricio 17 d.
Sprendimo BAT ir Reynolds pries Komisijg, 142/84 ir 156/84, Rink. p. 4487, 72 punk-
tas; 1994 m. geguzés 19 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Air France prie$
Komisijg, T-2/93, Rink. p. [1-323, 92 punktas).
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Be to, tiek, kiek EFPIA kaltina Komisija neatsizvelgus i tam tikrus IMS Health atas-
kaitos aspektus, konstatuotina, kad EFPIA $iy aspekty nepatikslina, o vien nuorodos
i bendras IMS Health ataskaitos i$vadas $iuo atzvilgiu akivaizdziai nepakanka Komi-
sijos klaidai nustatyti.

Dél H2 receptoriy blokatoriy laipsnisko pobudzio pakeitimo PSI svarbos

Pirmiausia reikéty pazymeéti, jog neginc¢ijama, kad gydytojuy vaisty iSrasymo praktikai
budingg ,inertiskuma“ lemia atsargus gydytojy poziuris j PSI, nes jiems kélé rapestj
galimas jy Salutinis poveikis. Kaip teigia ieSkovés, i§ Lexecon ataskaitos aisku, kad
paprastai gydytojams reikia laiko susipazinti su nauju vaistu ir bati pasirengusiems ji
iSrasyti. Be to, i$ ieskoviy pateikty medicinos eksperty i$vaduy akivaizdu, kad vaistus
iSrasantiems gydytojams ripestj kélé galimas kancerogeninis PSI poveikis.

Reikia pazymeéti, jog i$ ginc¢ijamo sprendimo priedo 17-23 lenteliy matyti, kad 1991—
2000 m. PSI isradymo gydymui atvejy laipsniskai daugéjo ir jy iSrasinéta daugiau nei
H2 receptoriy blokatoriy 1994 m. Svedijoje, 1996 m. Norvegijoje ir Belgijoje, 1997 m.
Vokietijoje ir Danijoje bei 1998 m. Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje. Be to, i$
ginc¢ijamo sprendimo priedo 9-15 lenteliy matyti, kad PSI pardavimas pagal verte
taip pat laipsniskai didéjo, ir 1992 m. Svedijoje, 1994 m. Belgijoje, 1995 m. Danijoje,
Norvegijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje bei 1996 m. Vokietijoje jy buvo
parduodama daugiau nei H2 receptoriy blokatoriy.
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Klausimas, ar bylos aplinkybiy laikotarpiu H2 receptoriy blokatoriai daré didelj kon-
kurencinj spaudima PSI, yra sudétingas, ir, kaip nurodyta Pranesimo dél rinkos api-
brézimo 25 punkte, j ji galima atsakyti remiantis visa skale jrodymy, kuriuos sudaro
jvairGs, neretai empirinio pobudzio elementai, ir Komisija privalo atsizvelgti j visa
reikminga prieinama informacija. Sioje byloje ie$kovés kaltina Komisija padarius
akivaizdzig vertinimo klaida ir, pateikdamos §j ieskinio pagrinda, daugiausia déme-
sio skiria vieninteliam Komisijos analizés, atliktos siekiant apibrézti atitinkama rin-
ka, aspektui, t. y. jos teigia, kad laipsniskas PSI pardavimo didéjimo H2 receptoriy
blokatoriy nenaudai pobudis yra lemiamas veiksnys, rodantis, kad bylos aplinkybiy
laikotarpiu H2 receptoriy blokatoriai tikrai daré didelj konkurencinj spaudima PSI.

Siekiant jvertinti ieskoviy argumenty pagrjstuma i$ esmés ir konkrec¢iomis s$ios bylos
aplinkybémis, juos reikia vertinti atsizvelgiant j Komisijos pranesime dél rinkos api-
brézimo konkurenciniam spaudimui nustatyti taikyta teorine sistema, kuria remda-
masi, Komisija siekia jvertinti jvairius kiekvienu konkreciu atveju turimus jrodymus.

Prane$imo dél rinkos apibrézimo 15-19 punktuose Komisija nurodo siekianti jver-
tinti paklausos pakei¢iamumg, remdamasi teoriniu metodu, pagal kurj suponuojamas
nedidelis (5-10 %), bet pastovus prekés santykinés kainos augimas, kuriuo remian-
tis apibréziama atitinkama rinka, ir jvertinti, ar §j hipotetinj augima galéty pelningai
taikyti hipotetinis atitinkamos prekés monopolininkas. Remiantis §iuo ekonominiu
testu, kaip nurodyta Prane$imo dél rinkos apibrézimo 17 punkte, jeigu pakei¢iamu-
mas buvo pakankamas, kad neapsimokeéty didinti kainy, nes sumazéty pardavimas,
pakaitalai turi bati laikomi daranciais didelj konkurencinj spaudimg atitinkamam
produktui.
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Kalbant apie konkrety naujo produkto isleidimo j apyvartg atvejj, ir kaip matyti i$
Komisijos pranes$imo, kuriuo nustatomos rekomendacijos dél EB [81] straipsnio tai-
kymo horizontalaus bendradarbiavimo susitarimams (OL C 3, 2001, p. 2; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 8 sk., 2 t., p. 25), 45 punkto, neretai naujo produkto,
net jei ir i$ dalies pakeic¢ianc¢io esama produkta, pardavimas didéja ilgainiui ir todél
laipsniskai.

Remiantis teorine sistema (nurodyta $io sprendimo 87 punkte), kuria taikydama,
Komisija siekia jvertinti turimus jrodymus, kad nustatyty, ar esamas produktas daro
didelj konkurencinj spaudima naujam produktui, reikia i$nagrinéti, ar, kartu atsizvel-
giant j laipsniska naujo produkto pardavimo augima, nedaug padidéjus naujo pro-
dukto kainai, paklausa pakrypty esamo produkto naudai taip, kad toks kainos pa-
didéjimas neduotuy pelno, atsizvelgiant | pajamas, kurios baty gautos, jeigu $i kaina
nebuty padidinta. Reikéty pazyméti, kad laipsniskas naujo produkto pardavimo au-
gimo pobiudis nebiutinai inykty, jeigu $is kainos padidinimas duoty pelno, taigi jeigu
bty padaryta iSvada, kad esamas produktas nedaro didelio konkurencinio spaudimo
naujam produktui.

Todél reikia konstatuoti, kad Komisija turéjo teise manyti, jog, i$ esmés, esamg pro-
dukta pakei¢ianc¢io naujo produkto laipsnisko pardavimo augimo pobudzio savaime
negali pakakti i§vadai, kad esamas produktas daro didelj konkurencinj spaudima
naujajam.

Nors tokia i$vada grindziama motyvais, paremtais paklausos reakcija i santykiniy kai-
ny pokytj grindZziamu ekonominiu poziiriu, ji taikytina ir $iai bylai ir jos nepaneigia
ieskoviy nurodytos farmacijos produkty rinkoms budingos specifinés ypatybés, kaip
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antai, kad vaistus iSrasantiems gydytojams ir pacientams tik nedaug rapi kainy poky-
¢iai. Nepaisant to, kaip 87 punkte aprasytas teorinis metodas turéty bati konkreciai
taikomas farmacijos produkty rinkoms, ir nesant reikalo $iuo atzvilgiu isreiksti po-
zicijos, pazymétina, kad teiginys, jog vaistus iSrasantiems gydytojams ir pacientams
nerapi santykiniy kainy pokyc¢iai, nepaneigia nuomoneés, kad, i§ esmés, esama pro-
dukta pakei¢ianc¢io naujo produkto laipsnisko pardavimo augimo pobudzio savaime
nepakanka i$vadai, kad esamas produktas tikrai daro didelj konkurencinj spaudima
naujajam, pagristumo.

Sioje byloje negin¢ijama, kad PSI pardavimas didéjo laipsniskai dél atsargaus gydy-
tojuy poziario j vaistg, kurio savybés jiems dar nebuvo iki galo zinomos, ir dél to, kad
jiems keélé rapestj galimas PSI $alutinis poveikis. Taciau ieskovés nepateikia jrodymuy,
kurie leisty teigti, kad §j laipsniska PSI pardavimo augima lémé didelis H2 receptoriy
blokatoriy konkurencinis spaudimas. Jos tiesiog daro prielaida, kad tarp laipsnisko
PSI pardavimo augimo pobudzio ir H2 receptoriy blokatoriy PSI daromo konkuren-
cinio spaudimo yra prieZastinis rysys.

Kaip jau nurodyta, tokios prielaidos apskritai negali biti. Be to, né viena $ios bylos
aplinkybé nesuteikia pagrindo manyti, kad Sioje byloje yra minétas priezastinis ry-
$ys. leskoveés nepateikia jrodymy, kurie patvirtinty, kad atsargus gydytoju poziuris
ar jy rapestis dél PSI turéjo jtakos H2 receptoriy blokatoriy galimybei daryti didelj
konkurencinj spaudima PSI ir atitinkamai PSI prekiaujanciy imoniy galimybei elgtis
nepriklausomai nuo H2 receptoriy blokatoriy.
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Siuo atzvilgiu reikéty pazymeéti, jog negincijama, kad vaistus iSrasanciy gydyto-
ju »inertiSkumo® laipsnis turéjo tiesiogine jtaka i§ PSI ir H2 receptoriy blokatoriy
gaunamy pajamy lygiui, nes $is ,inertiskumas“ létino PSI pardavima ir atitinkamai
H2 receptoriy blokatoriy pakeitimo PSI procesg. Taciau vien $i aplinkybé nejrodo,
kad H2 receptoriy blokatoriai daré didelj konkurencinj spaudima PSI.

Per teismo posédj ieskovés tvirtino, jog neimanoma teigti, kad 1993 m. H2 receptoriy
blokatoriai nedaré didelio konkurencinio spaudimo PSI, atsizvelgiant i tai, kad PSI
dar tik mégino patekti j H2 receptoriy blokatoriy rinka, kaip tai rodo dar nedide-
lio PSI pardavimo ir gerokai didesnio H2 receptoriy blokatoriy pardavimo skirtumas
Vokietijoje, Belgijoje, Danijoje, Norvegijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje.

Taciau reikia pazymeéti, kad tai, jog 1993 m. PSI buvo parduodama gerokai maziau nei
H2 receptoriy blokatoriy, neleidzia daryti i$vados, kad pastarieji minétais metais daré
didelj konkurencinj spaudima PSI. Taip pat tai, kad kazkuriuo metu PSI pardavimas
virsijo H2 receptoriy blokatoriy pardavima, savaime negali jrodyti, kad H2 receptoriy
blokatoriai tuo konkre¢iu momentu nebedaré didelio konkurencinio spaudimo PSI.
Vis délto i$vada dél asimetrinio pakei¢iamumo, kuriam buvo budingas PSI pardavimo
augimas ir H2 receptoriy blokatoriy pardavimo mazéjimas ar stagnacija, o kartu ir
iSvada dél H2 receptoriy blokatoriy vartojimo perorientavimo lengvesniy ligy formy,
anksciau tradiciskai gydyty antacidais ir alginatais, gydymui atsizvelgiant j tai, kad
PSI émé vis labiau vyrauti (zr. gin¢ijamo sprendimo 384 ir 490 konstatuojamasias da-
lis), patvirtina nuomone, kad H2 receptoriy blokatoriai nedaré didelio konkurencinio
spaudimo PSI.
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Be to, tai, kad PSI daré didelj konkurencinj spaudima H2 receptoriy blokatoriams
ir kad todél 1991-2000 m. PSI priklausé H2 receptoriy blokatoriy rinkai, $ios bylos
aplinkybémis neturi reik§més, nes tai nereiskia, kad H2 receptoriy blokatoriai daré
didelj konkurencinj spaudima PSI, taigi, kad H2 receptoriy blokatoriai priklausé PSI
rinkai. Atitinkamos rinkos apibrézimas $ioje byloje yra paremtas tik didelio konku-
rencinio spaudimo PSI nagrinéjamu laikotarpiu nustatymu ir todél konkurencinis
spaudimas, kurj PSI galéjo daryti kitiems produktams, $iuo atveju neturi reik$més.
Kaip Komisija teisingai pazyméjo ginc¢ijamo sprendimo 493 konstatuojamojoje daly-
je, i§ Pranesimo dél rinkos apibrézimo 3 punkto aisku, kad savoka ,atitinkama rinka“
skiriasi nuo kity daznai kituose kontekstuose vartojamuy rinkos savoky, pvz., teritori-
jos, kur jmonés parduoda savo prekes, arba apskritai pramonés $akos arba sektoriaus,
kuriam jmonés priklauso. Taigi tai, kad H2 receptoriy blokatoriai buvo pagrindinis
Losec konkurencijos objektas, nereiskia, kad H2 receptoriy blokatoriai daré didelj
konkurencinj spaudima Losec.

Ieskoveés taip pat teigia, kad vaistus iSrasanciy gydytojuy ,inertiskumas” priklauso nuo
ligtolinio vaisto kokybés ir naujojo produkto pranasumy. Siuo atzvilgiu galima pri-
pazinti, kad ligtolinio produkto kokybé gali turéti jtakos vaistus israsanciy gydytojy
sinertiSkumo* laipsniui, jeigu, esant abejoniy dél naujojo produkto $alutinio poveikio,
Sie gydytojai gali manyti, kad yra protingiau toliau i$rasinéti ligtolinj produkta, jeigu
jis laikomas pakankamai veiksmingu vaistu. Vis délto Sioje byloje reikia pazymeéti, jog
i$ bylos medziagos ir visy pirma i§ Lexecon ataskaitos bei paciy ieskoviy pateikty me-
dicinos eksperty i$vady matyti, kad vaisty i$raymo praktikai badingg ,inertiskuma”
visy pirma lemia gydytojy poziariui j nauja produkta, turintj jiems dar mazai zinomy
savybiy, paprastai budingas atsargumas ir konkreciau — didelis ju rapestis dél galimo
PSI kancerogeninio $alutinio poveikio.
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Todél ieskovés negali teigti, kad gydytojuy recepty israsymo praktikai budinga ,inertis-
kuma“ apskritai lemia H2 receptoriy blokatoriy gydymo kokybé.

o Tiek, kiek ieSkovés siekia jtikinti, kad H2 receptoriy blokatoriy kokybé turéjo dide-
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le jtaka gydytojy receptiniy vaisty iSrasymo praktikos ,inertiskumo” laipsniui, reikia
pazymeéti, kad $iuo atzvilgiu jos nepateikia jokiy jrodymuy, o bylos medziaga veikiau
rodo, kad taip nebuvo. Neginc¢ijama, kad PSI turi gerokai stipresnj gydomaji poveikj
nei H2 receptoriy blokatoriai. Kaip Komisija nustaté ginc¢ijamo sprendimo 382 kons-
tatuojamojoje dalyje, todél PSI buvo laikomi vieninteliu veiksmingu vaistu nuo jvairiy
su padidéjusiu skrandzio sulciy rag$tingumu susijusiy virskinamojo trakto ligy, ypac
nuo sunkiy $iy ligy formuy. Tai, kad PSI ir H2 receptoriy blokatoriai budavo iSrasomi
paeiliui per vieng gydymo kursa, atsizvelgiant | tai, ar noréta gydyma suaktyvinti, ar
sulétinti, $iai iSvadai neturi jtakos. Kaip tik i aplinkybé veikiau patvirtina tokia i$vada.

Be to, kaip pazymi Komisija, i$ gincijamo sprendimo priedo 17-23 lenteliy matyti,
kad daugumoje nagrinéjamuy $aliy gydymo PSI atveju 2000 m. buvo gerokai daugiau
nei gydymo H2 receptoriy blokatoriais atveju 1991 m. Taigi Danijoje, Norvegijoje,
Nyderlanduose ir Svedijoje, ir dideliu mastu — Vokietijoje gydymo PSI atvejy 2000 m.
buvo gerokai daugiau nei gydymo H2 receptoriy blokatoriais atvejy 1991 ar 1992 m.
Tik Belgijoje ir Jungtinéje Karalystéje gydymo PSI atvejy skaic¢ius 2000 m. ne taip
smarkiai virsijo gydymo H2 receptoriy blokatoriais atvejy skaiciy 1991 m.
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Tai, kad PSI buvo laikomi vieninteliais veiksmingais vaistais nuo sunkiy vir$kinamojo
trakto ligy formy, kad todél PSI ir H2 receptoriy blokatoriai budavo skirtingai naudo-
jami gydymui ir kad PSI pardavimas daugeliu atvejy i$ esmés augo ne H2 receptoriy
blokatoriy pardavimo nenaudai, patvirtina argumenta, kad, kaip konstatuota Lexecon
ataskaitoje, gydytoju ,inertiskumas” labiau priklausé nuo informacijos apie PSI savy-
bes kaupimo ir skleidimo, o ne nuo H2 receptoriy blokatoriy kokybés.

Ieskoviy teigimu, j iSvada, kad 2000 m. gydymo PSI atvejy buvo gerokai daugiau nei
gydymo H2 receptoriy blokatoriais atvejy 1991 ar 1992 m., tikrinant gin¢ijamo spren-
dimo teisétuma negalima atsizvelgti, nes $i faktiné aplinkybé nebuvo aiskiai nurodyta
ginc¢ijamame sprendime. Taciau reikia pazymeéti, kad $i iSvada buvo padaryta remian-
tis prie ginc¢ijamo sprendimo pridétomis lentelémis. Todél jos negalima laikyti nauja
faktine aplinkybe, j kuria negalima atsizvelgti tikrinant ginc¢ijamo sprendimo teisétu-
ma, siekiant atsakyti i priestaravima motyvuotam Komisijos vertinimui, jog laipsnis-
kas PSI pardavimo augimo pobudis nebttinai parodo, kad H2 receptoriy blokatoriai
daré didelj konkurencinj spaudima PSI.

Be to, EFPIA teigimu, nepakanka jrodyti, kad PSI pardavimas absoliucia verte didéjo,
o H2 receptoriy blokatoriy — mazéjo ar nekito, siekiant padaryti isvada, kad H2 re-
ceptoriy blokatoriai nebedaré PSI jokio konkurencinio spaudimo. Taciau, ir kaip tapo
aisku iSnagrinéjus antrgjj ieskinio pagrinda, reikia pazymeéti, kad Komisijos analizé
grindziama ne vien $ia i$vada, atvirksciai, atitinkamos produkty rinkos apibrézima
ji grindé jvairiy veiksniy visuma, konkreciai — naudojimu gydymui, kainy rodikliais
ir Vokietijoje bei Jungtinéje Karalystéje stebétais ,nataraliais jvykiais®, be to, ieskovés
bei EFPIA gincijo kiekviena $iy veiksniy atskirai.
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Galiausiai reikia atmesti ieskoviy argumentg, kad Komisijai triko nuoseklumo, nes
ginc¢ijamame sprendime ji, viena vertus, atlikdama rinkos apibrézimo analize, nelaiké
receptiniy vaisty iSrasymo praktikai biadingo ,inertiskumo“ svarbiu, ir, kita vertus,
vertindama AZ dominuojanéia padétj, pripazino $io reiskinio svarba. Siuo atzvilgiu
Bendrasis Teismas pazymi, kad, kaip nurodo Komisija, ,inertiskumas“ — tai veiks-
nys, galintis sustiprinti rinkoje esanc¢io produkto padétj joje, sudarydamas rinkai pa-
teiktiems naujiems konkuruojantiems produktams patekimo j rinka ar i$plitimo joje
Kkliatis. Taciau $i aplinkybé nepaneigia nuomoneés, jog receptinius vaistus iSrasanciy
gydytojy ,inertiskumas“ neleidzia teigti, kad H2 receptoriy blokatoriai daré didelj
konkurencinj spaudima PSI.

I§ viso to, kas nurodyta, darytina i$vada, jog Komisija, atmesdama argumenta, kad
PSI laipsniskas pardavimo didéjimo H2 receptoriy blokatoriy pardavimo nenaudai
pobudis reiské, jog H2 receptoriy blokatoriai daré didelj konkurencinj spaudima
PSIir kad dél sios priezasties H2 receptoriy blokatoriai turéjo bati jtraukti j atitinka-
ma produkty rinka, nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos.

Todél reikia atmesti pirmajj ieskoviy ieskinio pagrinda, susijusj su atitinkamos rinkos
apibrézimu.
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3. Dél antrojo (ieskinio) pagrindo, susijusio su jvairiais neatitikimais ir vertinimo
klaidomis

a) Ieskoviy ir EFPIA argumentai

Ieskovés ir EFPIA pirmiausia teigia, kad Komisija, apibrézdama rinkg, nepakanka-
mai atsizvelgé | nagrinéjamy produkty naudojima gydymui. Visy pirma jos nesutin-
ka su ginc¢ijamo sprendimo 373 konstatuojamojoje dalyje pateiktu Komisijos teigi-
niu, kad savo ankstesniuose sprendimuose ji teikdavo didele reiksme vaisty veikimo
budo skirtumams. Sprendimai, kuriuos Komisija anksc¢iau yra priémusi remdama-
si 1989 m. gruodzio 21 d. Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 4064/89 dél koncentraci-
ju tarp jmoniy kontrolés (OL L 395, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
8 sk., 1 t., p. 31) ir i kuriuos ji $iuo atzvilgiu daro nuoroda, t. y. sprendimai, kuriuose
koncentracija pripazinta suderinama su bendraja rinka (1999 m. vasario 26 d. Spren-
dimas (byla COMP/M.1403 — Astra/Zeneca), 1999 m. geguzés 17 d. Sprendimas
(byla COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo) ir 2003 m. vasario 27 d. sprendimas (byla
COMP/M.2922 — Pfizer/Pharmacia), §io teiginio nepatvirtina, nes Komisija atsi-
zvelgdavo j vaisty veikimo bado skirtumus, jeigu dél skirtingo veikimo bado jie buda-
vo skirtingai naudojami gydymui, ir nelaikydavo veikimo bady nepanasumo svarbiu,
jeigu nagrinéjami vaistai bidavo panasiai naudojami gydymui.

EFPIA priduria, kad Komisija savo ankstesniuose sprendimuose analizés, kuria at-
lieka norédama apibreézti rinkg, atspirties tasku paprastai laiko atitinkamo produkto
naudojimg gydymui, $iuo tikslu ji atsizvelgia | Anatominio, terapinio ir cheminio kla-
sifikavimo sistemos (Anatomical Therapeutic Chemical classification system, toliau —
ATC), kurioje vaistai paprastai grupuojami pagal gydymo indikacijas, trecigjj lygi.
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1o Be to, ieSkoves ir EFPIA teigia, kad Komisija klysta, per daug remdamasi produkty gy-
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domuyjy savybiy, kurios neturi reik§meés rinkos apibrézimui, aprasymu, uzuot vertinu-
si, kaip $ios savybés veiké sprendimus priimanciy asmeny pasirinkima 1993-2000 m.
Receptiniy vaisty pakeiciamumas priklauso ne nuo jy fiziniy, techniniy ar cheminiy
savybiy, bet nuo jy funkcinio pakeiciamumo, kurj vertina vaisty vartojima prizia-
rintys asmenys, t. y. medikai (1996 m. liepos 17 d. Komisijos sprendimas 97/469/EB,
priimtas pagal Reglamenta Nr.° 4064/89 vykusioje proceduroje (byla IV/M.737 — Ci-
ba-Geigy/Sandoz) (OL L 201, 1997, p. 1, 21 konstatuojamoji dalis). EFPIA teigimu,
konkrecios farmacinés kategorijos produkto techninis pranasumas neapsaugo jo nuo
kity produkty konkurencinio spaudimo (2005 m. geguzés 27 d. Komisijos sprendimas
(byla COMP/M.3751 — Novartis/Hexal) ir 2000 m. geguzés 22 d. Komisijos spren-
dimas (byla COMP/M.1878 — Pfizer/Warner-Lambert). IsraSydami vaista, gydytojai
savo sprendima grindzia medicininiais motyvais, kaip antai pagrindine vaisto veiklig-
ja medziaga, toleravimu, toksiskumu ir $alutiniu poveikiu. Ta¢iau Komisija neigskyre
né vieno i$ $iy medicininiy motyvy kaip lemiamo vaisty pakei¢iamumui nustatyti.

Taigi EFPIA priekaistauja Komisijai, kad $i neisanalizavo jtakg vaistus israsanciy
gydytojy elgesiui darandiy pagrindiniy veiksniy ir kartu nepaneigé ieskoviy pateikty
irodymy, patvirtinanciy, kad gydytojai PSI ir H2 receptoriy blokatorius laiké naudo-
jamais tokiam paciam gydymui. Todél ankstesniy sprendimy atzvilgiu Komisija elgési
nenuosekliai ir, remdamasi veikimo bidu kaip pagrindine PSI savybe atitinkamai rin-
kai apibrézti, padaré fakto ir teisés klaidg.

Antra, ieskovés pazymi, kad Komisijos analizé paremta pardavimo tendencijomis,
absoliuciais kainy skirtumais ir koreliaciniu tyrimu. Taciau su kaina susije rodikliai
netinka konkurencijos analizei, jeigu nagrinéjamoje rinkoje konkuruojama ne kaina.
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Kita vertus, su kaina nesusijusiems veiksniams tenka pagrindinis vaidmuo. Be to, kad
jrodyty PSI ir H2 receptoriy blokatoriy didelés konkurencinés saveikos nebuvima,
Komisija per daug rémési skundo pateikéjy pateiktu koreliaciniu tyrimu, nors dél me-
todologiniy trakumuy ji abejojo $io tyrimo patikimumu. Ieskovés visy pirma nurodo
gincijamo sprendimo 368, 411, 416, 436, 440, 447 ir 451 konstatuojamasias dalis.

Ieskovés ir EFPIA mano, kad Komisija neturéjo remtis PSI ir H2 receptoriy blokatoriy
absoliuciy kainy skirtumais, kad padaryty i$vadg, jog tarp $iy produkty nebuvo kon-
kurencinés saveikos. Pirmiausia ieskovés nurodo, kad, visy pirma gincijamo spren-
dimo 362 ir 363 konstatuojamosiose dalyse, Komisija pripazino, jog kainas lémé ne
iprasta konkurenciné saveika ir kad pagrindinis vaidmuo teko sprendimus priiman-
¢iam asmeniui (gydytojui) ir kainy reguliavimui. Siuo atzvilgiu EFPIA nurodo, kad tai,
jog valdzios institucijos nustaté didesne uz H2 receptoriy blokatoriy PSI kaina, tie-
siog atspindi valdzios institucijy poziirj j atitinkamo produkto reik§me visuomenés
sveikatai ir prisidéjima prie naujoviy, palyginti su esamais produktais, karimo. Todél
gerokai naujoviskesniam produktui nustatoma didesné kaina nei esamiems tokios pa-
¢ios gydomosios paskirties produktams. Atotrtkis tarp naujo produkto ir esamy pro-
dukty kainos gali netgi didéti, nes valdzios spaudimas mazinti receptiniy vaisty kaing
labiau sietinas su senesniais produktais ar tais, kuriy patento galiojimas pasibaiges.
Todél gamintojai negali patys laisvai nustatyti savo produkty kainy. Be to, kainy nu-
statymo procesas mazai veikia vartojimo procesa, nes gydytojams ne itin rapi kaina ir
jie daugiau démesio skiria produkty terapiniam veiksmingumui.

Antra, ieskovés pazymi, kad apibréziant rinka turi buti jvertinta, kaip vartotojai rea-
guoja i santykiniy kainy pokyc¢ius. Todél konkurencinés saveikos atveju absoliuciy
kainy lygis neturi reiksmés. Trecia, Komisijos teiginys, kad Losec yra brangesnis uz
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alternatyvius H2 receptoriy blokatorius, neatitinka pozicijos, jog kainos ir kokybés
santykio atzvilgiu PSI yra geresnis uz H2 receptoriy blokatorius. Komisija neatsizvel-
gé i aplinkybe, kuria vis délto pripazino gincijamo sprendimo 38, 382 ir 385 konsta-
tuojamosiose dalyse, kad PSI leidZia greiciau isgydyti pacientus ir kad todél bendra
gydymo PSI kaina yra mazesné, nors PSI dienos dozé kainuoja daugiau nei lygiaverté
H2 receptoriy blokatoriy dienos dozé.

Todél ieskovés nesutinka su tuo, kad vien parduoty produkty kiekiu grindziamas ver-
tinimas negali atspindéti produkty terapiniy skirtumuy. Kitaip nei verte grindziamas
vertinimas, toks vertinimas atspindi atitinkamai ligai i$gydyti reikalinga gydymo die-
ny skaiciy ir geriau parodo santykines dviejy skirtingy vaisty vartojimo proporcijas
konkreciu momentu.

Atsakydamos j Komisijos argumenta, kad tai, jog AZ turéjo galimybe i$sideréti dides-
nes PSI kainas, rodo, kad PSI yra atskiroje nuo H2 receptoriy blokatoriy produkty
rinkoje, ieSkovés teigia, jog Komisija neistyré realaus PSI kainy derinimo atskirose
valstybése narése proceso. Siuo atzvilgiu jos paaiskina, kad AZ sieké du kartus dides-
nés uz Zantac kainos, paremtos ,vienos dienos kaina“, motyvuodama tuo, kad bendra
vieno gydymo kurso kaina buty ta pati, nes ji atspindi didesnj Losec veiksminguma.

Trecia, ieskovés ir EFPIA teigia, kad Vokietijos ir Jungtinés Karalystés atveju Komisija
per daug rémeési atskirais ,nataraliais jvykiais“ Jy teigimu, jeigu atitinkamo kintamo-
jo pokycius vienu metu veikia daug veiksniy, atlikus ekonometrine analize, galima
atskirai jvertinti individualaus veiksnio jtaka ir kartu atsizvelgti j visy kity veiksniy
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poveikj. Todél Komisija negali viso poveikio priskirti vienam veiksniui, kaip ji pasi-
elgé daugiausia démesio skirdama ,nattraliems jvykiams“. Remdamosi Lexecon atas-
kaita, jos teigia, kad reikéjo jvertinti vienalaikj poveikj tokiy veiksniy: Losec ir kon-
kuruojanciy produkty kainos, konkuruojanciy produkty pateikimo rinkai, Losec ir
konkuruojanc¢iy produkty pateikimo budu skaiciaus, visy rinkoje esanciy produkty
reklamos, naujy Losec indikacijy patvirtinimo momento ir laiko tendencijos. Ieskovés
priduria, jog i§ Lexecon ataskaitos matyti, kad H2 receptoriy blokatoriai buvo toje
pacioje rinkoje kaip PSI, ir tvirtina pateikusios atsakyma dél gin¢ijamo sprendimo
458-487 konstatuojamosiose dalyse isreikstos Komisijos kritikos dél $ioje ataskaitoje
taikytos metodologijos.

us leskoveés nurodo, kad, kalbant apie Vokietija, Komisija tyré tris jvykius: antrojo PSI
(pantoprazolio) pateikima rinkai 1994 m., generinio H2 receptoriy blokatoriaus ra-
nitidino pateikima rinkai 1995 m. ir generinio omeprazolio pateikima rinkai 1999 m.
Kalbant apie pirmajj jvykj, susijusj su pantoprazolio isleidimu i apyvarta, ieskovés
teigia, kad akivaizdi Losec ir kity PSI kainy sgveika ir akivaizdus PSI ir H2 receptoriy
blokatoriy kainy saveikos nebuvimas nejrodo, jog PSI ir H2 receptoriy blokatoriai
buvo atskirose produktuy rinkose. Jos teigia, kad, i$rasant vaistus, gydytojams ju gydo-
mosios savybés ripi gerokai labiau nei kaina. Todél terapinis pakei¢iamumas, kaip ji
suvokia vaistus iSrasantys gydytojai, yra esminis aspektas, todél Komisija nepagrjstai
daugiausia démesio savo analizéje skyré kainy konkurencijai. I§ Lexecon ataskaitos
matyti, kad pradéjus prekiauti pantoprazoliu mazéjanti H2 receptoriy blokatoriy rin-
kos dalis dar labiau sumazéjo, o tai rodo, kad pantoprazolis jgijo rinkos dalj vietoj
H2 receptoriy blokatoriy ir kad todél sie produktai buvo toje pacioje rinkoje.
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Kalbant apie Komisijos tirta antraji jvykj, susijusj su generinio H2 receptoriy bloka-
toriaus ranitidino pateikimu rinkai 1995 m. rugpjacio mén., ieskovés vélgi teigia, kad
santykinémis kainomis pagrjsta analizé turi mazai reikSmés. Nepaisant santykiniy
kainy, vaistus iSrasantys gydytojai bylos aplinkybiy laikotarpiu H2 receptoriy bloka-
torius ir PSI laiké terapiniais pakaitalais. I§ Lexecon ataskaitos 2 ir 3 grafiky matyti,
kad H2 receptoriy blokatoriy rinkos dalis, turéta prie$ rinkai pateikiant ranitidina,
buvo smarkiai sumazéjusi. Ieskovés ir EFPIA nurodo, kad dél $io generinio vaisto
pateikimo rinkai H2 receptoriy blokatoriy rinkos dalis kuriam laikui padidéjo pagal
apimtj, o paskui mazéjo siek tiek léc¢iau. Be to, dél ranitidino pateikimo rinkai smar-
kiai sumazéjo Losec rinkos dalis, taip pat, rinkai pateikus minéta generinj vaista, nu-
sistovéjo kity PSI rinkos dalies didéjimo tempas. Ieskoviy ir EFPIA nuomone, i$ $iy
grafiky matyti, kad ranitidino pateikimas rinkai turéjo neigiama poveikj Losec ir kity
PSI rinkos dalims, o tai rodo, kad $ie produktai buvo toje pacioje rinkoje.

EFPIA priduria, jog Komisijos paaiskinimu, kad Vokietijoje isleidus j apyvarta raniti-
ding kity H2 receptoriy blokatoriy kainoms buvo daromas didelis spaudimas, tadiau
tai neturéjo jtakos PSI kainoms, neatsizvelgiama j tai, kad kainy nustatymas yra vals-
tybinio reguliavimo rezultatas ir kad kitokia tam tikros grupés produkty kainy raida,
palyginti su kity produkty kainomis, atspindi valdzios politika, kuri kiekvienoje vals-
tybéje naréje gali skirtis.

Atsakydamos j ginc¢ijamo sprendimo 424 konstatuojamojoje dalyje pateikta Komi-
sijos argumenta, kad ranitidino pateikimas rinkai smarkiai paveiké reklamine veikla
H2 receptoriy blokatoriy segmente, bet ne PSI segmente, ieSkovés nesutinka su tuo,
kad, rinkai pateikus minéta generinj vaista, su PSI susijusi reklaminé veikla nesuak-
tyvéjo. Ju teigimu, nors apskritai ir Losec, ir kity PSI (lansoprazolio ir pantoprazolio)
reklaminés veiklos mazéjo, generinio ranitidino pateikimo rinkai momentu $i vei-
kla suaktyvéjo. Be to, ieSkovés pazymi, kad vienas laiko atzvilgiu atskiras incidentas,
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susijes su reklamine veikla, negali buti laikomas rodanciu visa nagrinéjamu taria-
my piktnaudziavimy laikotarpiu (1993-2000 m.) buvusia padét. Siuo atzvilgiu jos
nurodo, kad 1993 m. birzelio mén., rinkai pateikus PSI lansoprazolj, H2 receptoriy
blokatoriy reklama gerokai suaktyvéjo, taciau 1994 m. rugséjo mén., rinkai pateikus
PSI pantoprazolj, sulétéjo. Tai leidzia manyti, kad reklaminémis strategijomis buvo
reaguojama ne tik j atskirus jvykius rinkoje. Didele bylos aplinkybiy laikotarpio dalj
H2 receptoriy blokatoriy reklaminé veikla buvo aktyvi, siekiant konkuruoti su naujaja
PSI technologija. Ieskovés taip pat tvirtina, kad pateikiant generinj ranitiding rinkai
1995 m. rugpjacio mén. rinkoje klostesi jvykiai neturéjo didelés jrodomosios reiks-
més atitinkamoms produkty rinkoms nustatyti 1993—-2000 m. laikotarpiu. Komisija
pati pripazino, kad $ie jvykiai patvirtinty atskiros PSI rinkos buvima Vokietijoje tik
1995 m. rugpjucio mén.

Kalbant apie treciaji jvykj, susijusj su generinio omeprazolio i$leidimu j apyvarta Vo-
kietijoje 1999 m. balandzio mén., ieskovés teigia, jog ginc¢ijamo sprendimo 425 kons-
tatuojamojoje dalyje esanti Komisijos i$vada, kad didelis generinio omeprazolio
isleidimo | apyvarta poveikis Losec pardavimo apimciai ir rinkos daliai rodo, jog
H2 receptoriy blokatoriai nedaré Losec tokio didelio spaudimo, yra nepagrijsta. Iesko-
vés teigia, kad tai, jog 1999 m. balandzio mén. didziausia spaudima Losec daré generi-
nis omeprazolis, nereiskia, kad tuo momentu bei anksciau arba véliau konkurencinio
spaudimo jam nedaré ir H2 receptoriy blokatoriai.

Kalbant apie Jungtine Karalyste, ieskovés teigia, jog, remiantis gin¢ijamo sprendi-
mo priedo 16 lenteléje pateikta bendra informacija, nejmanoma pagristi ginc¢ijamo
sprendimo 452-456 konstatuojamosiose dalyse esan¢iy Komisijos teiginiy, kad Losec
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pardavimas nepakito ir jo kaina padidéjo, nepaisant to, kad 1997 m. sausio mén. rin-
kai buvo pateiktas pigesnis generinis vaistas ranitidinas. I§ Lexecon ataskaitos 7 gra-
fiko matyti, kad tuo metu, kai generinis ranitidinas buvo pateiktas Jungtinés Karalys-
tés rinkai, bendras Losec ir kity PSI pardavimas sumazéjo, nors apskritai buvo linkes
dideéti.

124 QGaliausiai ieskovés priekaistauja, kad empirinis Komisijos vertinimas, atliktas sie-
kiant apibrézti rinkg, buvo ribotas. Esminis Komisijos i§vady pagrindas buvo skundo
pateikéjos pateikta koreliaciné analizé, kuria Komisija pripazino esant riboto naudo-
jimo, ir nerisli diskusija apie rinkos savybes. Ieskovés teigia, kad rinkos apibrézimo
klausima reikéjo nagrinéti remiantis keturiais atskirais ir vienas kita papildanciais
jrodymuy $altiniais. Pirma, medicinos eksperty pateikti jrodymai patvirtina, jog gydy-
tojai tik laipsniskai priéjo prie nuomonés, kad nagrinéjamos molekulés yra pakeiciami
gydomieji produktai. Antra, strateginiai vidaus dokumentai atspindi H2 receptoriy
blokatoriy kaip esamy vaisty, tenkinusiy juos iSrasancius gydytojus, ir omeprazolio
konkurencinj santyki. Trecia, i§ IMS Health ataskaitos, kurioje tirtos vaisty iSra§ymo
praktikos tendencijos bégant laikui, matyti, kad PSI ir H2 receptoriy blokatoriai bii-
davo iSrasomi esant tai paciai smulkiai diagnozei ir ju naudojimo budai skyrési labai
nedaug. Ieskoviy teigimu, nors pagal bendra tendencija visose $alyse ilgainiui buvo i$-
raSoma santykinai daugiau PSI, santykinis H2 receptoriy blokatoriy nuosmukis vyko
tik laipsniskai. Ketvirta, ieskovés atliko ekonometrine analize dél Vokietijos ir Jungti-
nés Karalystés ir jos rezultatai atitiko kity triju jrodymuy saltiniy rezultatus.
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b) Komisijos argumentai

Komisija paeiliui gincija ieSkoviy ir EFPIA argumentus, kuriais ji kaltinama nenuose-
klumu ir klaidomis. Taigi pirmiausia dél produkty savybiy, kuriomis ji kaltinama per
daug rémusis, Komisija teigia vaisty veikimo btido skirtumy nelaikiusi savaime lemia-
mu ar reik§mingu veiksniu. PSI veikimo badas buvo laikomas lemianciu PSI terapinj
veiksminguma H2 receptoriy blokatoriy atzvilgiu ir juo remiantis buvo galima paais-
kinti kainas bei pardavimy duomenis. Todél, Komisijos teigimu, ieS$kovés nepagristai
tvirtina, kad ji rémési gydomuyjuy savybiy aprasymu, uzuot vertinusi, kaip $ios savybés
veikia sprendimus priimanciy asmeny pasirinkima.

Kalbant apie EFPIA argumenta dél ginc¢ijamo sprendimo ir ankstesnés Komisijos
praktikos priimant sprendimus neatitikimo, Komisija teigia, pirma, kad ankstesné jos
praktika néra sprendimo teisétumo vertinimo kriterijus. Antra, bet kuriuo atveju ji
neigia sau priestaravusi. Sioje byloje Komisija nustaté, kad ATC treciasis lygis neat-
spindéjo faktinés situacijos rinkoje, nes jame A2B klasei priskirta tik opaligé, viena i$
ty padidéjusio skrandzio sul¢iy ragstingumo sukelty virskinamojo trakto ligy, kuriy
atveju PSI vartojimas mazéjo, ir nepriskirtas refliuksas bei dispepsija. Todél PSI ir
H2 receptoriy blokatoriy fiziniy, techniniy ar cheminiy savybiy skirtumai turéjo
reik§més, nes PSI ir H2 receptoriy blokatoriy veikimo biido skirtumai paaiskino di-
desnj PSI veiksminguma, didelj jy pardavimo augima ir ribota $iy dviejy produkty
pakei¢iamuma. Be to, Komisija teigia, kad JAV konkurencijos institucijos farmacijos
produkty rinkas apibrézé zemiau ATC treciojo lygio, remdamosi veikimo budais arba
atskiromis molekulémis.
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17 Kalbant apie tariamai nepagrijsta kaina grindziamiems rezultatams suteikta svarba,
Komisija teigia, kad diferencijuoty produkty atveju pardavimas pagal verte yra geres-
nis santykinés kiekvieno tiekéjo padéties ir galios rodiklis, nes vien kiekiu grindzia-
mas vertinimas negali atspindéti nei pagijimo laiko skirtumuy, nei produktuy terapiniy
skirtumy, nesusijusiy su laiku, pvz., daugiau iSgydymo atvejy. Be to, vertinant parda-
vimus pagal verte, atsizvelgiama ir j kiekj, kuris PSI atveju vienam pacientui paprastai
yra mazesnis nei H2 receptoriy blokatoriy, ir j kaing, kuri PSI atveju dél juy veiks-
mingumo paprastai yra didesné. Komisija pazymi, kad $ioms i§vadoms neturi jtakos
santykinai nedidelis sprendimus priimanciy asmeny ripestis dél kainos paklausos
atzvilgiu, nes, pirma, pardavimo ypatybiy ir kainy elastingumo vertinimas skiriasi,
nes pardavimo ypatybés atspindi su kaina nesusijusius veiksnius, t. y. pagal juos gali-
ma jvertinti rinkos reakcija i jvairius diferencijuoty produkty pranasumus, ir, antra,
didele jtaka deryby dél kainy procesui turi jvairiy vaisty diferenciacijos veiksniai tiek
ju gydomosios vertés, tiek kainos ir kokybés santykio atzvilgiu. Be to, ji teigia, kad net
atsizvelgus i kiekiu grindziamo pardavimo duomenis, kiekiu grindziami duomenys,
nors gal ne taip aiskiai, bet rodyty panasias paklausos tendencijas kaip ir verte grin-
dziami duomenys (ginc¢ijamo sprendimo 394 konstatuojamoji dalis).

12s Komisija nesutinka su EFPIA argumentu, kad ji neatliko nepriklausomos kainy ir
pardavimo tendencijy analizés. Ji rémési IMS Health ataskaitoje pateiktais duomeni-
mis ir ai$kino juos skirtingai nei ieSkovés. Be to, ji atmeta kaltinima, kad selektyviai
pasinaudojo $iais duomenimis, ir teigia, jog IMS Health ataskaitos i$vada, kad bylos
aplinkybiy laikotarpiu PSI ir H2 receptoriy blokatoriai buvo i$rasomi visy pagrindi-
niy smulkiy diagnoziy atveju, buvo jvertinta pagal konteksta, kuriam buvo badingas
vienakryptis pakei¢iamumas, bendry pardavimy plétra ir H2 receptoriy blokatoriy
perorientavimas lengvesnéms virskinamojo trakto ligy formoms gydyti.
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120 Kalbant apie tariamai per daug sureikSminta Charles River associates (CRA) korelia-
cinj tyrimg, Komisija pazymi, kad $is tyrimas ginc¢ijamo sprendimo 407 konstatuo-
jamojoje dalyje laikytas papildomu jrodymu $altiniu. Ji nurodo, kad produkty kainy
sugretinimas atitinkamai pagal ta pacig veikligja medziagg, skirtingas tos pacios kla-
sés veikligsias medziagas ir skirtingas skirtinguy klasiy veikligsias medziagas paremtas
ne vien CRA tyrimu, bet ir Lexecon ataskaita. Be to, $§i nuoroda padaryta tiriant kainy
nustatymo procesa ir veikiau patvirtina Komisijos i§vada, kad jvairiy vaisty terapinis
veiksmingumas ir kainos bei kokybés santykis yra pagrindiniai veiksniai, lemiantys
imoniy, besideranciy su nacionalinémis perkanciosiomis organizacijomis dél kainy,
santykine derybine galig. Komisija priduria, kad kitos nuorodos j CRA koreliacinj
tyrima buvo padarytos apdairiai, siekiant konstatuoti, kad prima facie PSI ir H2 re-
ceptoriy blokatoriy materialinio pakei¢iamumo nebuvo.

130 Kalbant apie tariamai nepagrijstai sureik$mintus absoliu¢iy kainy lygius, Komisija
nurodo, kad specifinéms Europos farmacijos produkty rinkos ypatybéms negalima
pritaikyti metodo, kuriuo patikrinama vartotojy reakcija j santykiniy kainy poky-
Cius. Ginc¢ijamame sprendime Komisija padaré i§vadas, susijusias su kainomis esant
skirtingiems konkurenciniams santykiams. Ta pacia veikligja medziaga grindziamy
produkty (AZ omeprazolio ir generinio omeprazolio) atveju kainomis konkuruojama
aktyviai. Kita vertus, kalbant apie skirtingy veikliyjy medziagy, kurios labai skiriasi
gydymo veiksmingumo atzvilgiu (kaip antai PSI ir H2 receptoriy blokatoriy), santyki,
santykiniy kainy pokyciai turéjo labai nedaug reik§meés. Taigi, atsizvelgiant j sekto-
riaus ypatumus, absoliu¢iy kainy skirtumai buvo svarbus konkurencinio spaudimo
rodiklis, nes gydymo veiksmingumo atzvilgiu aukstesnés kategorijos produktus sit-
lanc¢ios jmonés paprastai gali i$ perkanciyjy organizacijy i$sideréti didesnes kainas.
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Siuo atzvilgiu Komisija nesutinka su EFPIA nuomone, kad kainos néra reik$mingas
konkurencijos parametras, nes jmonés nenustato kainy taip, kaip jprastose rinkose,
o gydytojams kaina ne itin rapi. Ji paaiskina, kad kaina atspindi jvairiy veiksniy, kaip
antai naujy vaisty teikiamos papildomos naudos, deryby su perkanciosiomis orga-
nizacijomis, jmoniy komerciniy sprendimuy dél kainodaros tokiose sistemose, kuriy
atveju jmoneés gali laisvai nustatyti kainas (pvz., orientaciniy kainy sistemos), vaisty
pakei¢iamumo nacionaliniy taisykliy ar naujy vaisty pateikimo rinkai saveika.

Atsizvelgiant j tai, kad naujoveés yra pagrindinis konkurencijos veiksnys farmacijos
sektoriuje, jy diegimo nulemta didesnj vaisto veiksminguma paprastai atspindi tai,
kad perkanciosios organizacijos sutinka su didesnémis uz ne tokiy naujovisky rinkoje
jau esanciy produkty kainomis. Atsizvelgiant i tai, kad farmacijos jmoné neprivalo
iSleisti i apyvarta savo naujo produkto konkrecioje $alyje, didesniy uz esamy pro-
dukty maksimaliy kainy ar didesniy uz esamy produkty kompensavimo lygiy uzsi-
tikrinimas veikiau patvirtina naujovisko produkto terapinj pranasuma ir rodo, kad
rinkoje esantys produktai nedaro tokio spaudimo, dél kurio perkancioji organizacija
galéty islaikyti ligtolines kainas. Be to, kompensavimo lygiy, maksimaliy suderinty
kainy ar rinkoje faktiskai taikomuy kainy skirtumy islaikymas ar jy padidéjimas laikui
bégant veikiau patvirtina, kad naujoviskas produktas nepatiria didelio spaudimo. Ko-
misijos teigimu, kity produkty konkurencinio spaudimo buvimas arba nebuvimas ir
i$ to iSplaukiantis poveikis deryboms dél kainy yra farmacijos imoniy komercinéms
perspektyvoms reik$mingi veiksniai, todél jie yra lemiami apibréziant produkty rinka.

133 Komisija tvirtina, kad vaidmenj kainy nustatymo procese taip pat atlieka pasiala ir

paklausa, nes paprastai kaina yra perkanciosios organizacijos pasirengimo moke-
ti, kuris priklausys nuo jos galimybiy mokéti ir vaistui gydymo veiksmingumo bei
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naujoviskumo atzvilgiu teikiamos reik§meés, taip pat nuo farmacijos jmonés pasiren-
gimo tiekti, pasekmeé. Tai, kad kiekvienos $alies ar atitinkamo laikmecio valstybés po-
litika skiriasi, nepaneigia kainy reik§meés, nes neginc¢ijama, kad didesnis nei esamy
produkty terapinis veiksmingumas visada yra svarbus derybuy veiksnys. Ji priduria,
jog $ig nuomone patvirtina tai, kad Losec kaina gerokai labiau nei maziau efektyvius
vaistus, pvz., H2 receptoriy blokatorius, veiké panasiomis ar identiskomis moleku-
lémis pagristy vaisty pateikimas rinkai, ir jos tikrai neveiké diskrecinis reguliavimo
igaliojimy jgyvendinimas.

Komisija nesutinka su EFPIA teiginiu, kad gamintojai negali laisvai nustatyti savo
produkty kainy, ir teigia, kad i$ $aliy, | kurias atsizvelgta, Jungtiné Karalysté taiko
laisvy kainy politika, Belgija nustato tik maksimalias kainas, o penkios valstybés tai-
ko orientaciniy kainy sistemas, pagal kurias farmacijos jmonés gali nustatyti dides-
ne kaina nei kompensuojama. Be to, Komisija teigia, kad tai, jog su perkanciosiomis
organizacijomis suderintos kainos vir$ijo konkurencinga lygj, patvirtina aplinkybeé,
kad 1999 m. Vokietijos rinkai pateikus generinj omeprazolj, Losec ir kity PSI kaina
smarkiai sumazéjo.

Komisija priduria, kad nors sutariama, jog kaina neturi didelés jtakos vaisty israsymo
praktikai, nes gydytojai visy pirma vadovaujasi terapiniais motyvais, kaina turi didele
jtaka i$ vartojimo gaunamoms jplaukoms. Todél PSI gamintojo komerciniam elgesiui
daroma spaudima reikia vertinti ne tik uzduodant klausimg, ar H2 receptoriy bloka-
toriai mazino pardavima, bet ir ar H2 receptoriy blokatoriai mazino kainas.
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Dél ieskovés argumento, kad bendra gydymo PSI kaina yra mazesné, nes gydymas
trumpesnis, Komisija nurodo, kad $is argumentas paremtas PSI ir H2 receptoriy blo-
katoriy kainos ir kokybés santykio ,supaprastintu kiekybiniu jvertinimu*, Siuo atzvil-
giu ji nurodo, kad $iuo argumentu atsizvelgiama tik j viena parametry, t. y. isgydymo
laikg, ir tik vienos i$ ligy, kurig buvo leista gydyti Losec, t. y. opaligés, atveju. Be to,
$iuo argumentu neatsizvelgiama j tai, kad PSI yra gerokai pranasesni uz H2 recepto-
riy blokatorius isgydymo atvejy, simptomuy palengvinimo ir ligos atsinaujinimo pre-
vencijos atzvilgiu, ir  tai, kad PSI ir H2 receptoriy blokatoriai buvo laikomi uziman-
¢iais skirtingg padétj gydymo hierarchijoje. [konfidencialu ']

Be to, pateikus rinkai nauja pranasesnj vaista, gali gerokai padaugéti naujy pardavi-
my, jeigu iki tol prieinami vaistai nebuvo vartojami, taip pat dél naujojo vaisto varto-
jimo kartu su ankstesniu produktu. Siuo atzvilgiu bendras H2 receptoriy blokatoriy ir
PSI pardavimas nagrinéjamose Salyse 1993—1999 m. isaugo daugiau kaip 50 %, taciau
néra jrodymy, kad baty panasiai padaugéje atitinkamuy ligy. Todél gali bati, kad kartu
su PSI pateikimu rinkai padidéjo absoliuti su padidéjusiu skrandzio sul¢iy ragstingu-
mu susijusiy virskinamojo trakto ligy gydymo kaina.

Komisija taip pat pazymi, kad zZodinio proceso metu ieskovés negincijo, jog PSI
buvo brangesni uz H2 receptoriy blokatorius. Bet kuriuo atveju néra pagrindo at-
likti ieskoviy sitlomus pakeitimus, nes dél PSI terapinio pranasumo, viena vertus,
buvo galima nustatyti didesnes absoliucias vieneto kainas, ir, kita vertus, gydytojai
émé vis dazniau juos iSrasinéti. Todél kainy keitimas dél PSI terapinio pranasumo

1 — Konfidencialis duomenys nepateikiami.
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reik$ty neatsizvelgima i veiksnj, dél kurio PSI i$vengé H2 receptoriy blokatoriy
konkurencijos.

Kalbant apie tariamai neteisinga ,nataraliy jvykiy“ svarbos ai$kinimg, Komisija nu-
rodo, kad bitina, jog nagrinéjamas jvykis bty izoliuotas ir tiriamas pakankamai pa-
stoviomis aplinkybémis. Ji teigia, kad ieskovés klysta, teigdamos, jog Komisija rémé-
si atskirais dviejose Salyse uzfiksuotais jvykiais, kad apibrézty rinka 1993-2000 m.
septyniose valstybése. Komisijos pateikta jvykiy analize papildomos ir patvirtinamos
i$vados, susijusios su jvairiausiais veiksniais, kaip antai produkty savybémis, parda-
vimu, pakei¢ciamumu ir kainy raida nagrinéjamais metais. Be to, Komisija teigia, kad
net vertinant Vokietijoje ir Jungtinéje Karalystéje konstatuotus ,nataralius jvykius®
izoliuotai, jie patys patikimai jrodo, jog H2 receptoriy blokatoriai nedaré didelio kon-
kurencinio spaudimo PSI. Komisija priduria, kad Lexecon ataskaitoje nepaneigtos
jvairios abejonés, susijusios su autokoreliacija, modelio, pagal kurj daroma prielai-
da, kad H2 receptoriy blokatoriai ir PSI priklauso tai paciai rinkai, specifikacija, ir
»celofanine klaida® (angl. cellophane fallacy). Be to, Lexecon ataskaitos isvados néra
nesuderinamos su atskiros PSI rinkos Vokietijoje ir Jungtinéje Karalystéje buvimu, ir
$ios iSvados ieSkovés negincija. ] argumenta, kad neatliko savo ekonometrinio tyrimo,
Komisija atsako, jog jos tyrimas paremtas jvairiais bylos medziagoje nurodytais veiks-
niais. Taciau ji pazymi, kad dél rinkos ypatybiy sunku taikyti standartinius ekonome-
trinius paklausos pakei¢iamumo modelius.

Komisija taip pat pazymi, kad ieskovés nenurodo konkreciy vienu metu vykusiy jvy-
kiy, j kuriuos reikia atsizvelgti, aiskinant Jungtinés Karalystés ir Vokietijos rinkose
Komisijos nustatytus jvykius. Be to, ji nesutinka, kad jos vertinimas nepagrjstas i$-
samiais faktiniais duomenimis, nes jis pagristas, be kita ko, IMS Health ataskaitos
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duomenimis, susijusiais su atitinkamy produkty paklausa ir kainomis, taip pat pacios
AZ atsakant | prane$ima apie kaltinimus pateiktais duomenimis.

Toliau Komisija paeiliui aptaria gin¢ijamame sprendime tirtus ,nattralius jvykius®
Visy pirma, kalbant apie pantoprazolio pateikima Vokietijos rinkai 1994 m., ji pazymi,
jog tolesnis H2 receptoriy blokatoriy rinkos dalies mazéjimas po pantoprazolio islei-
dimo j apyvarta rodo, kad PSI pardavimas didéjo H2 receptoriy blokatoriy nenaudai,
be to, PSI pardavimas labai iSplito. Komisijos nuomone, nors sie jvykiai rodo, kad tuo
metu PSI daré H2 receptoriy blokatoriams didelj konkurencinj spaudima, jie nejrodo,
kad buvo ir atvirksciai.

Kalbant apie generinio ranitidino pateikima Vokietijos rinkai 1995 m., Komisija ne-
sutinka, kad, pateikus rinkai §j generinj vaista, nukentéjo Losec pardavimas, o kity
PSI pardavimas kurj laika nustojo didéti, ir pazymi, kad Lexecon ataskaitos duomenys
grindziami kiekiu. Ji pazymi, kad ieskovés nepaaiskina, kodél $iuo atveju pardavimas
pagal verte néra tinkamesnis rodiklis diferencijuoty produkty atveju. Pagal verte PSI
pardavimas kaip bendro PSI ir H2 receptoriy blokatoriy pardavimo procentiné dalis
toliau didéjo nuo 32 % 1994 m. iki 42 % 1995 m., 57 % 1996 m. ir 67 % 1997 m. (gin-
¢ijamo sprendimo priedo 16 lentelé; Komisija taip pat nurodo PSI pardavimo raida
absoliucia verte, pateikta to paties priedo 11 lenteléje). Bet kuriuo atveju metiniai
kiekybiniai pardavimo duomenys nepatvirtina ieskoviy argumento, nes i$ gin¢ijamo
sprendimo priedo 19 lentelés matyti, kad 1994—-1997 m. Vokietijoje per metus par-
duotas H2 receptoriy blokatoriy kiekis nepertraukiamai mazéjo, o per metus par-
duotas PSI kiekis tuo paciu laikotarpiu nepertraukiamai didéjo. Kalbant apie EFPIA
argumenta, kad 1995 m. Vokietijos rinkai pateikus generinj ranitiding, pagal apimtj
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sumazéjo Losec rinkos dalis, Komisija pazymi, kad vienintelis svarbus palyginimas yra
H2 receptoriy blokatoriy ir PSI, o ne vien H2 receptoriy blokatoriy ir Losec.

Komisijos nuomone, i§ Lexecon ataskaitos 5 ir 6 grafiky nejmanoma padaryti iSvados,
kad Losec reklaminiy vizity pas gydytojus mazéjo. Ji pazymi, jog i§ minétos ataskaitos
5 grafiko matyti, kad mazdaug tuo metu, kai rinkai buvo pateiktas generinis ranitidi-
nas, H2 receptoriy blokatoriy reklaminiy vizity pas gydytojus daugiau negu padvigu-
béjo, o paskui $iy vizity skaicius vél pasieké buvusj lygj. Todél gin¢ijamo sprendimo
424 konstatuojamojoje dalyje padaryta Komisijos iSvada yra pagrjsta. Be to, Komisi-
jos teigimu, atlikdama ,nataraliy jvykiy“ analize, daugiausia démesio ji skyré tam tik-
riems identifikuotiniems jvykiams, per trumpa laikg sukélusiems esminius, pastebi-
mus padarinius. Todél gin¢ijamame sprendime atsizvelgiama tik j konkrety generinio
ranitidino pateikimo Vokietijos rinkai jvykj, nes sis jvykis yra vienintelis, turintis aisky
ry$j su reklaminiy vizity pas gydytojus skai¢iumi.

Kalbant apie generinio omeprazolio pateikima Vokietijos rinkai 1999 m., Komisija
teigia, kad generinio omeprazolio poveikj Losec pardavimui ir kainoms reikia aiskinti
kartu su akivaizdziu generinio ranitidino pateikimo rinkai poveikio PSI kainoms ir
pardavimui nebuvimu. Argumentas, jog tinkamiausiy produkto pakaitaly nustatymas
nereiskia, kad néra kity artimy pakaitaly, neleidzia ieskovéms paneigti Komisijos i$-
vados, jog Vokietijoje H2 receptoriy blokatoriai nedaré pakankamai didelio konku-
rencinio spaudimo, kad buty priskirti tai paciai rinkai kaip PSI.

Kalbant apie generinio ranitidino pateikima Jungtinés Karalystés rinkai 1997 m., Ko-
misija nurodo, jog i$ gin¢ijamo sprendimo priedo 16 lentelés matyti, kad PSI parda-
vimas, iSreikstas kaip bendro PSI ir H2 receptoriy pardavimo procentiné dalis, nuo
1997 m. Jungtinéje Karalystéje toliau didéjo, nepaisant to, kad ty paciy mety sausio
1 d. rinkoje atsirado generiniai H2 receptoriy blokatoriai. Be to, i§ prie gin¢ijamo

II - 2886



146

ASTRAZENECA / KOMISIJA

sprendimo pridéty 30 ir 37 lenteliy matyti, kad 1997 m. padidéjo Losec pardavimas ir
kaina. Komisijos nuomone, net atsizvelgus i duomentis, susijusius su pardavimo apim-
timi, i$ Lexecon ataskaitos 7 grafiko nejmanoma spresti, kad, Jungtinés Karalystés
rinkai pateikus generinj ranitiding, Losec pardavimas smarkiai sumazéjo, nes Losec
pardavimo sumazéjimas nebuvo nejprastas reiskinys, palyginti su bendrais pardavi-
mo apimties pokyciais, vertinamais pagal ménesius. Be to, kity PSI pardavimo apim-
tis toliau nepertraukiamai didéjo.

Komisijos manymu, ie$koviy teiginys, jog ji atliko pernelyg ribota empirinj tyrima,
yra nepagristas, ir jy pateikti jrodymai nepakeicia pirmiau nurodyty i$vady. Be to,
ji nesutinka su ieskoviy i$vada ir teigia, kad neturi reik§més tai, jog bylos aplinkybiy
laikotarpio pabaigoje H2 receptoriy blokatoriy vis dar buvo parduodama daug, nes
atskiros rinkos buvimui nebatina, kad tam tikros kategorijos produkty pardavimas
buty smarkiai sumazéjes.

¢) Bendrojo Teismo vertinimas

147 leskoviy ir EFPIA pateiktus kaltinimus baty galima sugrupuoti pagal tris aspektus,

atitinkamai susijusius su nepakankamu atsizvelgimu j naudojima gydymui, per di-
deliu démesiu kainy rodikliams ir per dideliu ,nataraliy jvykiy“ sureik§minimu. Jie
toliau bus nagrinéjami i$ eilés.
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Dél atsizvelgimo j nagrinéjamy produkty naudojima gydymui

Ieskovés ir EFPIA i§ esmés teigia, kad Komisija per daug rémési produkty gydomuyjy
savybiy aprasymu ir neatsizvelgé j nagrinéjamy produkty naudojima gydymui, kuris,
ju nuomone, yra identiskas.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad ginc¢ijamo sprendimo 373-379 konstatuojamosio-
se dalyse Komisija rinkos apibrézimo analize pradéjo pirmiausia nurodydama, kad
labai skiriasi PSI ir H2 receptoriy blokatoriy veikimo budas. Taigi Komisija pazyméjo,
kad, atsizvelgiant j unikaly PSI veikimo buda, t. y. tiesiogiai veikti ragstj gaminantj
protono siurblj, terapiniu atzvilgiu jie buvo pranasesni uz H2 receptoriy blokatorius.
Nors Komisija veikimo btida laiké pagrindine produkto savybe, gincijamo sprendimo
378 konstatuojamojoje dalyje ji apdairiai nurodé, kad vien $io veiksnio nepakanka
atskirai rinkai konstatuoti.

Todél Komisija, antra, atkreipé démesj j PSI ir H2 receptoriy blokatoriy naudojima
gydymui. Gincijamo sprendimo 382 konstatuojamojoje dalyje ji nustaté, kad daugeliu
nesteroidiniy prie$uzdegiminiy vaisty, Zollingerio-Ellisono sindromo, gastroezofa-
ginio refliukso ir dispepsijos sukelty opaligés atveju PSI buvo vienintelis veiksmingas
vaistas simptomams palengvinti, isgydyti ir ilgalaikei ligos atsinaujinimo prevencijai
uztikrinti. Be to, gin¢ijamo sprendimo 384 ir 490 konstatuojamosiose dalyse Komisija
pripazino, kad Losec daré didelj konkurencinj spaudima H2 receptoriy blokatoriams,
todél juos gaminancios jmonés buvo priverstos orientuotis j paskesnes, lengvesnes
ligas, kurioms gydyti tradiciskai bidavo naudojami antacidai ir alginatai. Be kita ko,
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butent dél Sios priezasties bylos aplinkybiy laikotarpiu H2 receptoriy blokatorius
buvo galima jsigyti be recepto.

Sig i$vada i$ esmés patvirtina ieskoviy per administracine procediira pateiktos medi-
cinos eksperty isvados, i$ kuriy, kaip nurodyta $io sprendimo 68 punkte, aisku, kad
PSI paprastai bidavo naudojami sunkioms, o H2 receptoriy blokatoriai — lengves-
néms ligy formoms gydyti. Todél ginc¢ijamo sprendimo 389 konstatuojamojoje dalyje
Komisija pripazino, kad PSI terapinis pranasumas lémé PSI ir H2 receptoriy bloka-
toriy hierarchija, nes $ie produktai naudoti skirtingais gydymo etapais, priklausomai
nuo to, ar gydyma noréta suaktyvinti, ar sulétinti.

Todél i$ gincijamo sprendimo darytina vienareik§mé i§vada, kad Komisija, siekdama
apibrézti atitinkama rinkg, nustaté ne vien produkty gydomasias savybes. Atvirksciai,
PSI veikimo badas buvo laikytas esminiu veiksniu tik tiek, kiek jis lémé PSI terapinj
pranasuma H2 receptoriy blokatoriy atzvilgiu. Tuo remiantis, $is terapinis pranasu-
mas laikytas atitinkamo PSI ir H2 receptoriy blokatoriy naudojimo gydymui skirtu-
mus ir todél $iy produkty tarpusavio santykj funkcinio pakeiciamumo atzvilgiu lému-
siu veiksniu.

Taigi, nors, kaip yra aisku i$ $io sprendimo 108 punkte nurodyty ankstesniy Komisi-
jos sprendimy, ieSkoveés pagrijstai pazymi, kad bttina atsizvelgti j vaisty veikimo bado
skirtumus, jeigu dél to jie skirtingai naudojami gydymui, ir $iy skirtumy nepaisyti,
jeigu nagrinéjami vaistai panasiai naudojami gydymui, jos negali teigti, kad Komisija
Sioje byloje neatsizvelgé j nagrinéjamy vaisty naudojima gydymui. I$ ginc¢ijamo spren-
dimo aisku, kad Komisija savo analizéje tinkamai atsizvelgé i jy naudojima gydymui.
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Kalbant apie kaltinima, kad Komisija nukrypo nuo savo ankstesnés sprendimy pri-
émimo praktikos apibréziant rinka atsizvelgti | ATC treciaji lygj, visy pirma reikia
pazymeéti, jog i$ ginc¢ijamo sprendimo 371 konstatuojamosios dalies matyti, kad ATC
sistemoje farmacijos produktai skirstomi j skirtingas grupes pagal ju veikiamus orga-
nus ar sistemas ir chemines, farmakologines bei gydomasias savybes, ir | penkis lygius.
ATC trecio lygio farmacijos produktai skirstomi pagal gydymo indikacijas, ATC ke-
tvirtajame lygyje paprastai atsizvelgiama j veikimo bada, o penktajame apibréziamos
siauriausios klasés, apimancios atskiras veikliasias medziagas. Ginc¢ijamame sprendi-
me Komisija nurodé, kad rinkos apibrézimo atveju analizé paprastai pradedama nuo
treciojo ATC lygio. Taciau ji pridaré, jog j kitus ATC lygius taip pat atsizvelgiama,
paaiskéjus, kad kituose ATC lygiuose yra pakankamai didelis konkurencinis spaudi-
mas ir kad todél treciasis ATC lygis nesuteikia galimybés teisingai apibrézti rinkos.

I$ ginc¢ijamo sprendimo 372 konstatuojamosios dalies matyti, kad $ioje byloje Ko-
misija neatsizvelgé i ATC trecigji lygi, nes A2B klasei buvo priskirti tik vaistai nuo
opaligés ir nejtraukti vaistai, naudojami nuo dviejuy i$ trijy pagrindiniy su padidéjusiu
skrandzio sul¢iy ragstingumu susijusiy virskinamojo trakto ligy, t. y. gastroezofagi-
nio refliukso ir dispepsijos. EFPIA nepateikia jokio argumento, kuriuo remiantis bty
galima suabejoti $iuo klausimu atlikto Komisijos vertinimo pagrjstumu. Be to, reikia
pazymeéti, kad atsizvelgimas j ATC lygj, kuriam priskiriami vaistai, buvo tik pradinis
Komisijos analizés etapas.

Todél kaltinima, kad Komisija klaidingai pernelyg sureik§mino produkty savybes ir
neatsizvelgé j ju naudojima gydymui, reikia atmesti.
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Dél kainy rodikliams suteiktos reik§mes

Ieskovés ir EFPIA teigia, kad, vertindama su kainomis susijusius veiksnius, kad api-
brézty atitinkama rinka, Komisija padaré akivaizdziy klaidy.

Vertinant ieSkoviy ir EFPIA argumentus, reikia turéti omenyje farmacijos sektoriaus
norming baze, apibudinta ginc¢ijamo sprendimo negincijamose i$vadose.

Gincijamame sprendime Komisija nustaté, kad jtaka valstybés kompensuojamuy vais-
ty kainoms valdzios institucijos daré pagal dvi sistemas, kurios kai kuriose valstybése
yra taikomos bendrai. Pagal pirmaja sistema valdzios institucijos dél kompensuoja-
mosios kainos derasi su gamintojais arba nustato ja vienasaliskai, remdamosi gamin-
tojuy pateikiama informacija. Tarp veiksniy, i kuriuos atsizvelgia valdzios institucijos,
yra papildoma gydomoji nauda, kainos ir kokybés santykis, tokiy paciy ar panasiy
produkty kainos vidaus arba uzsienio rinkose bei gamintojy patiriamos moksliniy
tyrimy ir plétros islaidos (gincijamo sprendimo 118 ir 120 konstatuojamosios dalys).
Siuo atzvilgiu Komisija konstatavo, kad jmoné turi itin didele galimybe i$sideréti di-
deles kainas, jeigu jos produktas yra butinas tam tikroms ligoms tinkamai gydyti (gin-
¢ijamo sprendimo 365 konstatuojamoji dalis).

Pagal antrgja sistema kompensuojamoji kaina nustatoma pagal orientacine kaing,
kuri nustatoma kiekvienai panasaus gydomojo poveikio produkty grupei remiantis
santykinai nedidele vieno ar daugiau $ios grupés produkty kaina. Orientaciné kaina —
tai maksimalus kompensuojamas dydis, taikomas visiems atitinkamos kategorijos
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produktams, o gamintojai gali nustatyti didesnes kainas, ir tokiu atveju pacientai turi
padengti papildoma kainos dalj. Atsakydama j Bendrojo Teismo pateiktus klausimus,
Komisija patvirtino, kad $i sistema paprastai taikoma tik generine versija turintiems
produktams. Be to, taikant $ia sistema, kartu gali buti taikomas pakei¢ciamumo me-
chanizmas, pagal kurj vaistinés gydytojo iSrasyta vaista gali arba privalo pakeisti pi-
gesniu lygiaverciu generiniu vaistu (gin¢ijamo sprendimo 118 ir 119 konstatuojamo-
sios dalys).

Isanalizavusi Vokietijoje, Belgijoje, Danijoje, Norvegijoje, Nyderlanduose, Jungtinéje
Karalystéje ir Svedijoje vyraujancias sistemas, Komisija priéjo prie i$vados, kad far-
macijos jmoniy derybiné galia labai priklauso nuo jy produkty teikiamos papildo-
mos naudos ir veiksmingumo kity rinkoje esan¢iy produkty atzvilgiu. Revoliuciniams
produktams, kurie yra gerokai pranasesni uz esamus produktus, valdzios institucijos
paprastai leidzia nustatyti didesne kaing (gincijamo sprendimo 128 konstatuojamoji
dalis). Komisija pazyméjo, kad Vokietijoje ir Danijoje (nuo 1995 m.), Nyderlanduose
(iki 1996 m.), Jungtinéje Karalystéje ir Svedijoje gamintojams buvo leidziama laisvai
nustatyti kompensuojamyjy produkty kainas. Taciau gamintojai retai nustato didesne
uz valdzios institucijy nustatoma kompensuojamaja jy produkty kaina, nes paklausa
tampa elastingesné, jeigu pacientams tenka padengti kompensuojama kainos dalj vir-
$ijanc¢ia suma. Jeigu esant orientaciniy kainy sistemai originalaus vaisto gamintojas
nesumazina savo kainos iki orientacinés kainos, nustatytos rinkai pateikus generinj
produkta, jis gali prarasti nemaza rinkos dalj (ginc¢ijamo sprendimo 129 konstatuoja-
moji dalis).

Sioje byloje Komisija nustaté, kad 1991-2000 m. PSI kainos apskritai gerokai virsijo
H2 receptoriy blokatoriy kainas (ginc¢ijamo sprendimo 401 konstatuojamoji dalis).
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Pirmiausia Bendrasis Teismas pazymi, jog i$§ Komisijos isvady dél reglamentavimo
sistemy, kuriomis remdamosi, valdzios institucijos daro jtaka kainoms ar jas lemia,
matyti, kad naujo farmacijos produkto kaina labai priklauso nuo to, kaip valdzios ins-
titucijos suvokia jo santykine gydomaja nauda, palyginti su esamais produktais. Jeigu
naujas produktas suteikia papildoma gydomaja nauda, nacionaliné institucija, atsi-
zvelgiant j atitinkamoje valstybéje galiojancia sistema, bus linkusi nustatyti maksima-
ly jo kompensavimo lygj ar maksimalia pardavimo kaing, gerokai didesne uz esamy
mazesne gydomaja nauda teikianciy farmacijos produkty kaina.

Be to, i pozicija atitinka tai, ka konstatavo Komisija. Gin¢ijamo sprendimo 369 kons-
tatuojamojoje dalyje ji pazyméjo, kad PSI terapinis pranasumas ir kainos bei kokybés
santykis buvo pagrindiniai veiksniai, suteike farmacijos jmonéms galimybe i$ nacio-
nalinés valdzios institucijy i$sideréti palyginti dideles kainas. Be to, gin¢ijamo spren-
dimo 385 konstatuojamojoje dalyje ji pripazino, kad tai, jog Losec kaina, kuria AZ
pavyko issideréti, virsijo H2 receptoriy kaing, rodo, kad valdzios institucijos laiké PSI
pranasesniais terapiniu atzvilgiu.

Todél Bendrasis Teismas laikosi nuomoneés, kad PSI ir H2 receptoriy blokatoriy abso-
liuciy kainy skirtumas i$ esmés atspindi tai, kaip valdzios institucijos suvokia veiksnj,
i kurj Komisija jau atsizvelgé apibrézdama rinka, t. y. didesnj nei H2 receptoriy bloka-
toriy PSI terapinj veiksminguma.

Antra, reikéty pazymeéti, kaip yra aisku i§ Pranesimo dél rinkos apibrézimo 39 punk-
to, kad kainy lygiy panasumas ir (arba) jy sutapimas gali turéti reik§més apibréziant

II - 2893



167

168

169

2010 M. LIEPOS 1 D. SPRENDIMAS — BYLA T-321/05

atitinkama produkty rinkg, nes dviejy produkty kaina gali labai skirtis tuo atveju,
jeigu pigesnis produktas nedaro jokio konkurencinio spaudimo.

Ieskovés ir EFPIA teigia, kad kainy atotrikis Sioje byloje neturi reik§més, nes kainas
lemia ne jprasta konkurenciné saveika, o didele jtaka joms daro valdzios institucijos.
Atsizvelgiant j §j argumenty, reikia i$nagrinéti, ar dél to, kad H2 receptoriy blokatoriy
ir PSI konkurencine saveika kainy pagrindu lemia valdzios institucijos ir galiojancios
nacionalinés reglamentavimo sistemos, PSI ir H2 receptoriy blokatoriy absoliuc¢iy
kainy skirtumai visiskai netenka reik$mes.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, jog i$ Komisijos i$vady dél nacionaliniy reglamenta-
vimo sistemy, kuriomis remiantis nustatomos kainos, matyti, kad nagrinéjamu lai-
kotarpiu Vokietijoje, Danijoje, Norvegijoje ir Nyderlanduose iki 1996 m., Svedijoje ir
tiek, kiek tai buvo jmanoma laikantis su valdzios institucijomis suderinty pelno riby,
Jungtinéje Karalystéje jmonés galéjo laisvai nustatyti savo kainas. Belgijoje, kur iki
2001 m. galiojo maksimaliy kainy sistema, ir Nyderlanduose, kur 1996 m. buvo jves-
ta maksimaliy didmeniniy kainy sistema, farmacijos jmoniy laisvé nustatyti kainas
buvo ribota. Be to, Jungtinéje Karalystéje valdzios institucijos taip pat nustatydavo
kompensuojamuyjy generiniy produkty kainas (ginc¢ijamo sprendimo 121-129 kons-
tatuojamosios dalys).

I§ siy pastaby darytina iSvada, kad didesnés uz kompensuojamagji dydj, suderinta
su valdzios institucijomis, farmacijos produkty kainos galéjo buti nustatomos ten,
kur paklausa linkusi i didesnj elastinguma. Taciau i$ gin¢ijamo sprendimo negalima
spresti, ar ir kiek atitinkamose valstybése buvo nustatytos didesnés uz kompensuoja-
myjj dydj PSI kainos.
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Todél reikia patikrinti, ar pagristas ieSkoviy argumentas, kad $ioje byloje PSI ir H2 re-
ceptoriy blokatoriy kainy skirtumai neturi reik§més, pagal du hipotetinius atvejus,
t. y., pirma, atvejj, kai farmacijos produkty kainas nustato valdzios institucijos ir
(arba) kai jos nevirsija valdzios institucijy nustatyty kompensuojamyjy dydziy, ir, an-
tra, atvejj, kai farmacijos produkty kainos virsija valdzios institucijy nustatytus kom-
pensuojamuosius dydzius.

Taigi, pirma, kalbant apie PSI ir H2 receptoriy blokatoriy kainy skirtumo reiksme
tuo atveju, kai farmacijos produkty kainas nustato valdzios institucijos ir (arba) $ios
kainos nevirsija kompensuojamyjy dydziy, pirmiausia reikia pazyméti, jog i$ gincija-
mo sprendimo 130 konstatuojamosios dalies matyti, kad, jeigu nacionalinés valdzios
institucijos igyvendina politika, kuria siekiama riboti i$laidas sveikatai, taikomomis
priemonémis paprastai siekiama paskatinti gydytojus i$rasinéti generinius farmacijos
produktus, uzuot iSrasinéjus originalias $iy produkty versijas. Be to, daugelyje i$ na-
grinéjamy valstybiy galiojanti orientaciniy kainy sistema, taikoma tik tuo atveju, jeigu
yra generiné produkto versija, ir priemonés, kuriomis vaistiniy lygmeniu siekiama
skatinti ar netgi jpareigoti originalius vaistus keisti ju generinémis versijomis, leidZia
generiniams produktams, vos pateikus juos rinkai, daryti didelj konkurencinj spaudi-
ma originaliems PSI, kaip antai Losec.

Taciau bylos medziagoje néra nieko, kas jrodyty, kad nacionalinés reglamentavimo
sistemos dél mazesnés H2 receptoriy blokatoriy kainos spaudé riboti PSI pardavima
ar mazinti jy kainas. Neatrodo, kad valdzios institucijos apskritai buty skatinusios ar
ipareigojusios vaistinéms iSduodant vaistus PSI keisti H2 receptoriy blokatoriais. Be
to, i$ gincijamo sprendimo aisku, kad, kadangi nagrinéjamose valstybése orientaciniy
kainy sistema buvo taikoma tik originaliems farmacijos produktams ir jy generinéms
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versijoms, PSI kainos ar nustatyti ju kompensuojamieji dydziai niekaip nepriklausé
nuo (mazesniy) H2 receptoriy blokatoriy kainy.

I$ to, kas nurodyta, darytina i$vada, kad, nors nacionalinés reglamentavimo sistemos
tam tikru mastu neleido farmacijos produktams jprastai konkuruoti kainomis, nepa-
neigiama, kad jos galéjo daryti didele jtaka farmacijos jmoniy pajamoms, nustatyda-
mos kainas arba kompensuojamuosius dydzius pagal generiniy produkty kainas ir
skatindamos arba jpareigodamos vaistinéms iSduodant vaistus originalius PSI keisti
ju generinémis versijomis.

Aplinkybé, kad sioje byloje reglamentavimo sistemos, atsizvelgiant j mazesnes H2 re-
ceptoriy blokatoriy kainas, nedaré jtakos PSI kainoms ar jy pardavimo kiekiui, leidzia
daryti iSvada, jog PSI nustatyti kompensuojamieji dydziai beveik neleido, kad ma-
zesnés H2 receptoriy blokatoriy kainos daryty jiems konkurencinj spaudima. Siuo
atzvilgiu reikéty priminti, kad atitinkamos rinkos apibrézimo tikslas — nustatyti pro-
duktui, kuriuo remiantis rinka apibréziama, daroma konkurencinj spaudima. Tai, kad
$io konkurencinio spaudimo néra ar kad jis yra nereik§mingas dél reglamentavimo
sistemos, nulemiancios produkty konkurencinés saveikos salygas ir mastg, neturi jta-
kos reik$mei, kuri apibréziant rinka teikiama i$vadai, kad $io konkurencinio spaudi-
mo néra ar kad jis nereik§mingas.

Nustacius, kad kiti produktai nedaro produkty grupei didelio konkurencinio spaudi-
mo ir todél $ia grupe galima laikyti sudarancia atitinkama produkty rinka, $ia produk-
ty grupe nuo didelio konkurencinio spaudimo apsauganciy veiksniy rasis ar pobadis
turi tik nedidele reiksme, nes konstatavus, jog konkurencinio spaudimo néra, gali-
ma daryti i$vada, kad dominuojancia padétj taip apibréztoje rinkoje uzimanti jmoné
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galéty paveikti $ios rinkos vartotojy interesus, piktnaudziaujamu elgesiu neleisdama
islaikyti veiksmingos konkurencijos.

Todél Komisija, gin¢ijamo sprendimo 364 konstatuojamojoje dalyje padariusi iSvada,
kad jeigu naujos kategorijos produkty kaina i§ pradziy nustatoma ir islaikoma gero-
kai didesnio lygio nei kity produkty, naudojamuy toje pacioje gydymo srityje, tai rodo
nedidelj ty kity produkty konkurencinio spaudimo laipsnj.

Antra, kadangi PSI kaina galéjo buti didesné uz valdzios institucijy nustatyta kom-
pensuojamgji dydij ir todél pacientui teko padengti $j dydj vir$ijancia kainos dalj,
tai galéjo lemti paklausos elastinguma, net jeigu, kaip teigia ieSkovés ir EFPIA, i$
visos bylos medziagos matyti, kad $is elastingumas bet kuriuo atveju baty buves
menkas, atsizvelgiant j tai, kad pagrindinis vaidmuo pasirenkant i$rasytinus vaistus
teko gydytojams, ir j svarbg, kurig, iSraSydami vaistus, gydytojai teiké jy terapiniam
veiksmingumui.

Siuo atzvilgiu reikéty pridurti, jog aplinkybé, kuri nebuvo ginc¢yta, kad pacientams ir
gydytojams mazai rapi vaisty kaina, net jei ji virsija kompensuojamajj dydj, patvirti-
na nuomone, kad H2 receptoriy blokatoriai dél savo mazesnés kainos nedaré didelio
konkurencinio spaudimo PS], ir tai galéjo atspindéti didelis absoliuciy $iy produkty
kainy skirtumas.
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Vis délto siekiant jvertinti, ar mazesnés H2 receptoriy blokatoriy kainos daré didelj
konkurencinj spaudima PSI, klausimas, ar PSI kaina virsijo kompensuojamajj dydj,
turi tik nedidele reik$me, nes pagrindinis klausimas yra tas, ar nekompensuojama PSI
kainos dalis, kuria turi padengti pacientai, yra didesné uz nekompensuojama H2 re-
ceptoriy kainos dalj, kurig tenka padengti pacientams.

Jeigu nekompensuojama PSI kainos dalis, kuria tenka padengti pacientui, vir§yty
nekompensuojama H2 receptoriy blokatoriy kainos dalj, kuria tenka padengti paci-
entui, reikéty konstatuoti, kad H2 receptoriy blokatoriai nedaré didelio konkurenci-
nio spaudimo PSI, nes, jsigydami PSI, pacientai buvo pasirenge padengti papildoma
kaing.

Atvirksciai, jeigu jsigyjant H2 receptoriy blokatorius pacientams galiausiai tekty mo-
kéti daugiau nei perkant PSI, nes pastaryju didelis kompensavimo lygis, dél sio spren-
dimo 174 ir 175 punktuose nurodyty priezasciy reikéty vél konstatuoti, jog tai, kad
reglamentavimo sistema apsaugojo PSI nuo konkurencinio spaudimo, kurj H2 recep-
toriy blokatoriai galéjo jiems daryti dél mazesniy kainy, nekliudo apibrézti atitinkama
rinka, nejtraukiant j ja H2 receptoriy blokatoriy, nes $i aplinkybé i§ esmés patvirtina
tokj rinkos apibrézima. Tokiu atveju reikéty konstatuoti, kad dél nustatyto didelio PSI
kompensavimo lygio reglamentavimo sistema beveik neleidzia H2 receptoriy bloka-
toriams daryti PSI didelio konkurencinio spaudimo kainomis. Si i§vada yra svarbi
vertinant konkurencinj spaudima PSI.

Bet kuriuo atveju Komisija negali teigti, kaip ji tai daro ginc¢ijamo sprendimo 365 kons-
tatuojamojoje dalyje, kad i§ esmés jmonés gebéjimas islaikyti didesnes uz kompensa-
vimo lygj, kuriam esant paklausa linkusi buti elastingesné, kainas, savaime yra didelio
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konkurencinio spaudimo nebuvimo jrodymas, nesant reikalo nagrinéti, kiek kity gal-
but pakei¢iamy produkty kaing kompensuoja nacionaliné sveikatos draudimo siste-
ma. Sioje byloje Komisija nejrodé, kad nekompensuojama kainos dalis, kuria, pirkda-
mas H2 receptoriy blokatorius, padengia pacientas, buvo mazesné nei PSI. Vis délto
dél pirmesniuose punktuose nurodyty priezasciy $i klaida neturi jtakos Komisijos
i$vady, kad, nors kainos virsija kompensuojamuosius dydzius, tai, jog absoliu¢ios PSI
kainos virsijo absoliucias H2 receptoriy blokatoriy kainas, jrodo, kad H2 receptoriy
blokatoriai nedaré didelio konkurencinio spaudimo PSI, pagrjstumui.

I$ viso to, kas nurodyta, darytina i$vada, kad farmacijos sektoriaus konkurencijos
mechanizmams budingos ypatybés nepaneigia su kaina susijusiy veiksniy svarbos
vertinant konkurencinj spaudima, nors $iuos veiksnius reikia vertinti jy konkrecia-
me kontekste. Farmacijos sektoriuje konkurencijos santykiai reaguoja j kitokius me-
chanizmus nei tie, kurie lemia jprasta konkurencine saveikg maziau reguliuojamose
rinkose.

Sioje byloje Komisija konstatavo, kad bylos aplinkybiy laikotarpiu PSI ir H2 recepto-
riy blokatoriy kainy koreliacijos laipsnis apskritai buvo nedidelis. Taciau jvairiy tos
pacios klasés veikliyjy medziagy, kaip antai omeprazolio ir ,imitaciniy“ PSI produk-
ty, pateikty rinkai po omeprazolio, kainy koreliacijos laipsnis bendrai buvo didesnis.
Ji konstatavo, kad didziausias kainy koreliacijos laipsnis buvo ta pacia veikligja me-
dziaga, kaip antai originalia medZiagg ir jos generinj atitikmenj, turin¢iy produkty
(gincijamo sprendimo 368 konstatuojamoji dalis).

II - 2899



185

186

187

188

2010 M. LIEPOS 1 D. SPRENDIMAS — BYLA T-321/05

Komisija pripazino, kad didziausia jtaka AZ omeprazolio paklausai turéjo omeprazo-
lio generiniy versijy kaina. Be to, kity PSI produkty kaina taip pat galéjo daryti tam
tikra jtaka AZ omeprazolio paklausai. Tac¢iau, Komisijos teigimu, gerokai mazesné
H2 receptoriy blokatoriy kaina 1991-2000 m. nedaré didelio konkurencinio spau-
dimo omeprazolio ar kity PSI paklausai, atsizvelgiant j PSI pardavimo didéjimo ir
H2 receptoriy blokatoriy pardavimo mazéjimo arba stagnavimo tendencijas (gin¢ija-
mo sprendimo 401 konstatuojamoji dalis).

Bendrasis Teismas mano, kad $ios i$vados susijusios su veiksniais, kurie $ioje byloje
néra nereik§mingi, ir kad Komisija, manydama, jog $ie veiksniai kartu su kitais veiks-
niais, i kuriuos atsizvelgta gin¢ijamame sprendime, patvirtina nuomone, kad H2 re-
ceptoriy blokatoriai nedaré didelio konkurencinio spaudimo PSI, nepadaré akivaiz-
dzios vertinimo klaidos.

Aplinkybé, kuria rémési ieskovés, kad su kaina nesusije veiksniai atlieka svarby vai-
dmenj farmacijos produkty konkurencijos santykiuose, tikrai néra nesuderinama su
minétais svarstymais. Kaip buvo pazymeéta, kadangi gydytojai, spresdami, kokj vaista
iSrasyti, pirmiausia vadovaujasi ju gydomuoju poveikiu, vaisty, kuriy naudojimas gy-
dymui skiriasi, kainos turi mazai jtakos jy vartojimu lygiui. Todél tiek, kiek tokie su
kaina nesusije veiksniai, kaip, pvz., naudojimas gydymui, lemia gydytojy pasirinkima,
jie kartu su kaina grindziamais rodikliais taip pat yra svarbus apibréziant rinka; i$ tiesuy
Komisija tinkamai j tai atsizvelgé, kaip pazymeéta $io sprendimo 149—152 punktuose.

Kalbant apie ieskoviy argumenta, kad Komisija neatsizvelgé j bendra gydymo PSI,
kuris dél didesnio veiksmingumo yra trumpesnis, kaina, reikia pazyméti, jog ieskovés
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pagristai teigia, kad suma, kuria bendra gydymo PSI kaina vir$ija bendra gydymo
H2 receptoriy blokatoriais kaing, gali bati mazesné nei i§ pirmo zvilgsnio rodo vien
gincijamo sprendimo priedo 1-7 lentelése nurodytas 28 dieny trukmeés gydymo kur-
so kainos skirtumas.

Taciau reikéty pazymeti, kad gydymo trukmé bet kuriuo atveju labai priklauso nuo
atitinkamos ligos pobudZzio, ir kiekvieno paciento atveju gali skirtis. Negalima tikeétis,
kad Komisija atsizvelgs j faktine konkretaus gydymo PSI ir H2 receptoriy blokatoriais
trukme, o vidurkio nustatymas $iuo atzvilgiu gali buti abejotinas, atsizvelgiant j tai,
kad PSI ir H2 receptoriy blokatoriai vieno gydymo kurso metu buvo naudojami skir-
tingomis proporcijomis pagal tai, ar gydyma noréta suaktyvinti, ar sulétinti, ir j tai,
kad toks vidurkis ilgainiui galéty kisti pagal tai, kokiu lygiu receptinius vaistus i$ra-
$antys gydytojai pripazinty PSI ir kaip keistysi medicinos zinios bei praktika.

Kadangi kainos ir kokybés santykio kiekybinis jvertinimas gali bati itin sudétingas ir
abejotinas, negalima teigti, kad Komisija, atsizZvelgdama j to paties gydymo laikotar-
pio vaisty kaing, padaré akivaizdzia vertinimo klaida.

Be to, bet kuriuo atveju i§ $io sprendimo 171-175, 177 ir 178 punktuose padaryty
isvady aisku, kad H2 receptoriy blokatoriai negaléjo daryti PSI didelio konkurencinio
spaudimo dél mazesniy kainy, atsizvelgiant j tai, kad gydytojams ir pacientams ma-
zai rapéjo kainy skirtumai, nes renkantis, kokj vaista iSrasyti, svarbus vaidmuo teko
gydymo veiksmingumui, ir j nagrinéjamose valstybése galiojancias reglamentavimo
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sistemas, nesukurtas taip, kad leisty H2 receptoriy blokatoriy kainoms daryti spaudi-
ma ir riboti PSI pardavima ar mazinti jy kainas.

12 Kalbant apie ieskoviy argumenta, kad Komisija pernelyg sureik§mino CRA koreliaci-

193

nj tyrima, Bendrasis Teismas, kaip ir Komisija, pazymi, kad j $j tyrima buvo atsizvelg-
ta tik papildomai (ginc¢ijamo sprendimo 407 konstatuojamoji dalis) ir juo remtasi tik
tiek, kiek jame i$vadas buvo linkstama patvirtinti remiantis kitais poZymiais, kaip an-
tai gydymo H2 receptoriy blokatoriais ir PSI skirtumais bei $iy dviejy produkty kai-
nos skirtumais. Be to, ginc¢ijamo sprendimo 411, 416, 436, 440, 447 ir 451 konstatuo-
jamosiose dalyse esanciy nuorody j $j koreliacinj tyrima negalima laikyti svarbiausiu
Komisijos i$vady pagrindu, nes jos visy pirma grindziamos pardavimo tendencijomis
ir kainy skirtumais, o Vokietijos ir Jungtinés Karalystés atveju — tam tikry ,nataraliy
ivykiy“ stebéjimu. Taigi nuorodos i koreliacinj tyrima pateiktos tik papildomai, tiek,
kiek jomis prima facie patvirtinama Komisijos nuomoné, kad PSI ir H2 receptoriy
blokatoriai nekonkuravo kainomis. Tokio $io koreliacinio tyrimo, apie kurio traku-
mus Komisija uzsiminé, panaudojimo negalima laikyti akivaizdzia vertinimo klaida.

Ieskovés taip pat teigia, kad Komisija, uzuot naudojusi kiekiu paremtus duomenis, ne-
pagristai naudojo verte paremtus duomenis. Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad gin-
¢ijamo sprendimo 17-23 lentelése pateikti duomenys paimti i§ IMS Health ataskaitos
(gin¢ijamo sprendimo 63 konstatuojamoji dalis), i$ kurios matyti, kad $ie duomenys
atitinka savoka ,gydymo diena“ paremtus matavimo vienetus. Kaip Komisija pazy-
meéjo per teismo posédj, didesnis PSI veiksmingumas reiskia, kad, vartojant PSI, ligai
isgydyti reikia maziau gydymo dieny nei vartojant H2 receptoriy blokatorius. Dél
$io aspekto pacios ieskovés pripazjsta, kad PSI ligas gydo greic¢iau nei H2 receptoriy
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blokatoriai. Todél kiekiu grindziami duomenys neatspindi su pagijimo laiku ar isgy-
dymo atvejy skai¢iumi susijusiy skirtumy.

Komisija teigia priesingai, kad, naudojant verte grindziamo pardavimo kriterijy, at-
sizvelgiama ir j iSradyty vaisty kiekj, ir gydymo PSI pranasuma H2 receptoriy bloka-
toriy atzvilgiu. Tai, kad kainas lemia reglamentavimo mechanizmai, kuriuos taikant
svarby vaidmenj atlieka valdzios institucijos, nepakeicia $ios i§vados, nes, kaip jau
buvo konstatuota, valdzios institucijos didele reiksme teikia papildomai gydomajai
produkto naudai.

Todél reikia konstatuoti, jog Komisija, padarydama i$vada, kad verte grindziami duo-
menys galéjo geriau atspindéti santykine PSI ir H2 receptoriy padétj, nepadaré aki-
vaizdzios vertinimo klaidos.

Galiausiai ieskovés priekaistauja Komisijai, kad $i neistyré PSI kainy derinimo proce-
so atskirose valstybése narése. Siuo aspektu Bendrasis Teismas laikosi nuomonés, kad
Sitoks jokio tyrimo nebuvimas laikytinas spraga, nes $ioje byloje Komisijai apibréziant
atitinkamg rinka kaina grindziami rodikliai yra svarbus dalykas. Komisija privaléjo
surinkti tikslia informacija, kokia jtaka kainoms daré valdzios institucijos ar kaip jos
jas nustatinéjo.

Taciau i§ gin¢ijamo sprendimo 116—132 konstatuojamyju daliy matyti, kad Komi-
sija i$samiai iStyré farmacijos produkty kainy ar kompensavimo lygiy nustatyma
reglamentuojancias nagrinéjamy valstybiy sistemas. I$ to, kas nurodyta, darytina
isvada, jog, remiantis Komisijos i§vadomis, galima suprasti mechanizmus, kuriuos
taikydamos, valdzios institucijos daro jtaka kainoms ar jas nustato, ir tarpusavio
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konkurencinj spaudima kainomis, kurj $ios reglamentavimo sistemos leidzia daryti
$ioje byloje nagrinéjamiems farmacijos produktams.

Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, kad ieskovés ir EFPIA neginc¢ijo Komisijos i$vady.
Ieskoviy nurodyta aplinkybé, kad AZ sieké tokios PSI kainos, kuri dvigubai vir§yty
Zantac ,kaing per dieng”, neleidzia suabejoti Komisijos pozicija, kad nacionalinés ins-
titucijos didesne uz H2 receptoriy blokatoriy PSI kaing nustaté, atsizvelgusios j papil-
doma gydymo PSI nauda. Atvirksciai, minéta aplinkybé veikiau patvirtina $ig iSvada.

Todél Bendrasis Teismas, atsizvelgdamas j visas aplinkybes, kuriomis ir Komisija
grindé savo vertinima, konstatuoja, kad minéta spraga $ioje byloje neturi jtakos is-
vady, kurias ji padaré, remdamasi PSI ir H2 receptoriy blokatoriy kainy atotrakiu,
pagristumui.

Dél ,nataraliy jvykiy“

Per administracine procedira ieskovés pateiké ekonometrinj tyrima, Lexecon atas-
kaitg, kuriais siekta jrodyti, kad Vokietijoje ir Jungtinéje Karalystéje H2 receptoriy
blokatoriai daré didelj konkurencinj spaudima PSI. Siame tyrime pateikiama infor-
macija apie tam tikrus ,nataralius“ jvykius Vokietijos ir Jungtinés Karalystés rinko-
se, | kuriuos Komisija atsizvelgé, atlikdama atitinkamos produkty rinkos analize, ir
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gincijamo sprendimo 421 konstatuojamojoje dalyje laikési nuomonés, kad sie jvykiai
yra svarbiis jrodymai.

Pirmiausia dél triju ,nataraliy jvykiy“ Vokietijos rinkoje reikéty priminti, kad Sie
jvykiai buvo susije su PSI pantoprazolio pateikimu rinkai 1994 m., generinio H2 re-
ceptoriy blokatoriaus ranitidino pateikimu rinkai 1995 m. ir generinio omeprazolio
pateikimu rinkai 1999 m.

Pirmiausia, kalbant apie pantoprazolio pateikima Vokietijos rinkai 1994 m., Komisija
gincijamo sprendimo 422 konstatuojamojoje dalyje nustaté, kad kartu 16 % sumazéjo
Losec kaina, taciau tai labai nepaveiké H2 receptoriy blokatoriy léto kainy lygio ma-
Zéjimo tendencijos.

Siuo atzvilgiu reikéty dar karta pazyméti, jog dél ieskoviy teiginio, kad receptinius
vaistus iSrasantys gydytojai i§ esmés vadovaujasi produkty naudojimu gydymui, kaina
grindziami rodikliai netampa visi$kai nereik§mingi, nes jie taip pat gali bati konku-
rencinio spaudimo atitinkamiems produktams jrodymas. Sioje byloje, ir kaip ieskoveés
nurodé per administracine procedara (zr. gin¢ijamo sprendimo 427 ir 428 konstatuo-
jamasias dalis), §is jvykis veikiau rodo, kad kainy konkurencija molekuliy lygmeniu
Vokietijoje egzistavo tik tiek, kiek nagrinéjami produktai turéjo labai panasias gy-
dymo charakteristikas, o taip buvo omeprazolio ir pantoprazolio, kurie abu yra PSI,
atveju. Taciau neatrodo, kad pantoprazolio pateikimas rinkai buty turéjes didele jta-
ka H2 receptoriy blokatoriy kainai. Kaip konstatuota $io sprendimo 183 punkte, tai,
kad nemaza jtaka kainomis paremtai konkurencinei saveikai daro ar $ig saveika lemia
galiojanti reglamentavimo sistema, nekeicia vertinant konkurencinj spaudima kainy
rodikliams teiktinos reik§més.
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24+ Be to, ieskoviy teiginys, kad H2 receptoriy blokatoriy rinkos dalis émé mazéti spar-

205

206

¢iau rinkai pateikus pantoprazolj, negali jrodyti, kad jie daré konkurencinj spaudima
PSI. Atvirkséiai, $i aplinkybé veikiau patvirtina Komisijos i§vadas, kad PSI daré viena-
$alj konkurencinj spaudima H2 receptoriy blokatoriams.

Kalbant apie generinio H2 receptoriy blokatoriaus ranitidino pateikima Vokietijos
rinkai 1995 m., Komisija gincijamo sprendimo 423 ir 424 konstatuojamosiose daly-
se pazymeéjo, jog i$ Lexecon tyrimo matyti, kad per laikotarpj, prasidéjusj pries pat
$io vaisto pateikima rinkai ir pasibaigusj po triju ménesiy, H2 receptoriy blokatoriy
kainos sumazéjo mazdaug 40 %, o PSI kainos isliko nepakitusios, ir kad bendras PSI
pardavimas toliau sparciai augo. Be to, prie§ pat pateikiant generinj ranitiding rinkai,
H2 receptoriy blokatoriy segmente smarkiai padaugéjo reklaminés veiklos, vertina-
mos pagal medicinos atstovy vizity skaiciy, o netrukus po minéto vaisto pateikimo
rinkai jos smarkiai sumazéjo. Taciau generinio ranitidino pateikimas rinkai neturéjo
jokios jtakos PSI reklamai ar pardavimui. Todél Komisija i$ to sprendé, kad H2 recep-
toriy blokatoriy tarpusavio kainy konkurencijos ir reklaminés veiklos suaktyvéjimas
neturéjo jtakos PSI.

Ieskovés ir EFPIA tvirtina, kad generinio H2 receptoriy blokatoriaus ranitidino pa-
teikimas rinkai turéjo teigiama jtakg H2 blokatoriy pardavimo apimdiai ir neigiama
jtaka PSI pardavimo apimciai. Taciau, kaip pazymi Komisija, i§ gincijamo sprendimo
priedo 16 lentelés akivaizdu, kad PSI pardavimas pagal verte, iSreikstas kaip bendro
PSI ir H2 receptoriy blokatoriy pardavimo procentiné dalis, 1994—1997 m. toliau di-
déjo nuo 32 % 1994 m. iki 42 % 1995 m., 57 % 1996 m. ir 67 % 1997 m. Kaip buvo
konstatuota $io sprendimo 195 punkte, jeigu produktai yra diferencijuoti, Komisija
pagristai didesne reik§me teikia pardavimui pagal verte, o ne pardavimui pagal kieki,
kuriuo grindziami Lexecon ataskaitos 2 ir 3 grafikai.
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207 Betkuriuo atveju i$ ginc¢ijamo sprendimo priedo 19 lentelés matyti, kad 1994—1997 m.

PSI recepty skaicius pastoviai augo, 1994 m. ju iSrasyta daugiau kaip 2 mln., 0 1997 —
daugiau kaip 3,3 mln.

208 leSkoveés, teigdamos, kad, rinkai pateikus generinj ranitiding, H2 receptoriy bloka-

209

toriy rinkos dalys padidéjo, Losec — sumazéjo, o kity PSI rinkos dalis nusistovéjo,
remiasi Lexecon ataskaitos 2 ir 3 grafikais. Taciau reikia pazymeéti, kad, kaip Komi-
sija nurodé gincijamo sprendimo 462 ir 463 konstatuojamosiose dalyse, $ie grafikai
rodo santykines PSI ir H2 receptoriy blokatoriy pardavimo apimciy dalis, iSreikstas
bendro PSI ir H2 receptoriy blokatoriy pardavimo procentine dalimi, t. y. tariamai
bendroje H2 receptoriy blokatoriy ir PSI rinkoje. Atsizvelgiant j tai, dél autokoreliaci-
jos H2 receptoriy blokatoriy pardavimo padidéjimas nei$vengiamai turés neigiamos
jtakos PSI rinkos daliai, nors H2 receptoriy blokatoriy pardavimas ir padidéty tuose
rinkos segmentuose, kuriuose ju nenukonkuruoja PSI, kaip antai tuose, kuriuos su-
daro nesunkios virskinamojo trakto ligy formos, o farmacijos produktai turi palyginti
silpna gydomagjj poveikj. Todél Komisija, manydama, jog sie duomenys nejrodo, kad
H2 receptoriy blokatoriai daré didelj konkurencinj spaudima PSI, nepadaré akivaiz-
dzios vertinimo klaidos.

Be to, aplinkybé, kuria rémési EFPIA, kad Vokietijoje galiojanti orientaciniy kainy
sistema neleido mazesnei generinio ranitidino kainai daryti spaudimo PSI kainoms,
nepakeicia i$vados, jog mazesnés H2 receptoriy blokatoriy kainos nedaré PSI didelio
konkurencinio spaudimo (zr. $io sprendimo 174 ir 175 punktus).
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210 Kalbant apie reklaminés veiklos stebéjima, ieskovés negali pagristai teigti, kad, rea-

211

212

guojant j ranitidino pateikima rinkai, padaugéjo Losec ir kity PSI reklamos. I§ Lexecon
ataskaitos 5 ir 6 grafiky matyti, kad PSI reklama labai nekito, o H2 receptoriy blokato-
riy reklamos aiskiai ir smarkiai padaugéjo. Todél, remdamasi $iais stebéjimais, Komi-
sija padaré pagrjsta iSvada, kad, rinkai pateikus ranitiding, aktyvesné H2 receptoriy
blokatoriy reklama suaktyvino jy tarpusavio konkurencijg, taciau $is konkurencijos
padidéjimas nebuvo susijes su PSI, kuriy reklama isliko nepakitusi. Todél $is jvykis
aiskiai rodo atskiry jo sudedamuyjy daliy, t. y. ranitidino pateikimo rinkai, padidéju-
sios H2 receptoriy blokatoriy konkurencijos ir jokio didelio poveikio PSI reklamai
nebuvimo tarpusavio rysj. Nors $is stebéjimas yra riboto laikotarpio, jis patvirtina
iSvada, kad H2 receptoriy blokatoriai nedaré didelio konkurencinio spaudimo PSI.

Be to, reikia pazymeéti, kad nors ieskovés teigia, jog reklama gali jvairuoti dél kity
veiksniy, jos nenurodo veiksniy, kurie $ioje byloje galéty paneigti iSvadas, kurias Ko-
misija padaré, remdamasi itin akivaizdziu H2 receptoriy blokatoriy reklamos suakty-
véjimu, rinkai pateikus generinj ranitiding, ir atitinkamai jokio ypatingo poveikio PSI
reklamos nebuvimu.

Galiausiai, kalbant apie generinio omeprazolio pateikimg Vokietijos rinkai 1999 m.,
Komisija gin¢ijamo sprendimo 425 konstatuojamojoje dalyje pazyméjo, kad dél sio
ivykio Losec pardavimo apimtis sumazéjo mazdaug 60 % ir buvo neigiamai paveiktas
kity PSI pardavimas.
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Komisija teisingai nurodo, kad labai didelj generinio omeprazolio pateikimo rinkai
poveikj Losec pardavimui ir kainai reikia vertinti kartu su ta aplinkybe, kad generinio
H2 receptoriy blokatoriaus ranitidino pateikimas rinkai neturéjo jokio poveikio PSI
kainoms ir pardavimui. Nors, ieskoviy teigimu, Komisija negaléjo atmesti, kad H2 re-
ceptoriy blokatoriai daré didelj konkurencinj spaudima Losec, jos nepateiké paneigti
Komisijos i$vadas galin¢iy jrodymuy.

Antra, kalbant apie generinio H2 receptoriy blokatoriaus ranitidino pateikima Jung-
tinés Karalystés rinkai 1997 m., Komisija pazyméjo, kad, nepaisant $io jvykio, PSI
pardavimas absoliucia verte ir bendro PSI ir H2 receptoriy blokatoriy pardavimo PSI
dalis Jungtinéje Karalystéje nuo 1997 m. toliau didéjo. Be to, ji konstatavo, kad gene-
rinio ranitidino pateikimas rinkai neturéjo jtakos Losec kainos padidéjimui.

I$ ginc¢ijamo sprendimo priedo 16 lentelés aisku, kad PSI pardavimas, isreikstas kaip
bendro PSI ir H2 receptoriy blokatoriy pardavimo procentiné dalis, po 1997 m. to-
liau didéjo nuo 56 % 1996 m. iki 60 % 1997 m., tuomet iki 65 % 1998 m. ir iki 70 %
1999 m. Kaip Komisija pazyméjo ginc¢ijamo sprendimo 454 konstatuojamojoje daly-
je, $ie duomenys atskleidzia, kad gerokai pigiau kainuojancio ranitidino pateikimas
Jungtinés Karalystés rinkai 1997 m. nedaré jokio didelio konkurencinio spaudimo PSI
pardavimui. Taip pat reikia pazymeéti, kad i$ Lexecon ataskaitos 7 grafiko negalima
aiskiai spresti apie ieskoviy minéta PSI pardavimo sumazéjima. Nors Losec pardavi-
mo didéjimo tempas Siek tiek sulétéjo, kity PSI pardavimas toliau nepertraukiamai
augo, todél galima buvo manyti, kad apskritai generinio ranitidino pateikimas rinkai
neturéjo jtakos PSI pardavimo augimui.
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Be to, i§ minéto grafiko matyti, kad ranitidino pateikimas rinkai nespaudé mazinti
PSI kainy. Sis grafikas kaip tik rodo nedidelj $iy kainy augima iki 1998 m. kovo mén.,
kai jos nukrito dél Jungtinés Karalystés vaisty kainy reguliavimo sistemos, pagal kuria
buvo nustatytos i$§ tam tikry produkty pardavimo gauto pelno ribos (zr. Lexecon atas-
kaitos 21 puslapj). Todél ieskoviy argumentus $iuo atzvilgiu taip pat reikia atmesti.

Ieskovés taip pat teigia, kad, kalbant apie Vokietijoje ir Jungtinéje Karalystéje paste-
bétus jvykius, Komisija pastebétus pokycius klaidingai priskyré pavieniam veiksniui,
nors juos vienu metu veiké daug veiksniy. Taciau mégindamos paneigti Komisijos
i$vadas, ieskovés pirmiau nagrinéty konkreciy jvykiy atzvilgiu nepaaiskina poveikio,
kurj jy nurodomi jvairas veiksniai, t. y. Losec ir konkuruojanciy produkty kaina, kon-
kuruojanciy produkty pateikimas rinkai, esamy Losec ir konkuruojan¢iy produkty
pateikimo budy skaicius, visy rinkoje esanciy produkty reklama, naujy Losec indi-
kacijy patvirtinimo data ir pokyciai laikui bégant galéjo turéti tais konkreciais atve-
jais. Tokiomis aplinkybémis ir atsizZvelgiant j tai, kad Komisijos i$vadas patvirtina jos
tirta informacija, $io kaltinimo nepakanka akivaizdziai Komisijos vertinimo klaidai
nustatyti.

Galiausiai ieskovés teigia, kad empiriniai jrodymai, kuriais Komisija grindé savo ver-
tinimg, yra pernelyg riboti, kad patvirtinty atitinkamos produkty rinkos apibrézima.

I$nagrinéjus visus ieskoviy pagrindus ir argumentus, nurodytus ginc¢ijant Komisijos
pateikta atitinkamos rinkos apibrézima, aisku, kad Komisija savo vertinima grindé
didesniu PSI veiksmingumu, skirtingu PSI ir H2 blokatoriy naudojimu gydymui,
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asimetrinio pakei¢ciamumo, kuris buvo buadingas PSI pardavimo augimui, tendencija
ir atitinkamu H2 receptoriy blokatoriy pardavimo mazéjimu ar stagnacija, galiojan-
Cios reglamentavimo sistemos nulemtais kainy rodikliais ir Vokietijoje bei Jungtinéje
Karalystéje pastebétais ,nattraliais jvykiais®

20 Bendrai jvertines jrodymus, kuriais Komisija grindé savo vertinimg, ir atsizvelgdamas
i ieskoviy bei EFPIA pateiktus kaltinimus, Bendrasis Teismas mano, kad sie jrodymai,
i$ kuriy kai kuriuos pateiké pacios ieskovés, Sioje byloje sudaro reik§mingy duomeny
visumag, ir §iy duomenuy teisiskai pakanka i$vadai, prie kurios priéjo Komisija, t. y. kad
1993-2000 m. H2 receptoriy blokatoriai nedaré didelio konkurencinio spaudimo PSI.

21 Todél Bendrasis Teismas konstatuoja, jog ieskovés ir EFPIA nejrodé, kad Komisija,
konstatavusi, jog atitinkama produkty rinka bent 1993-1999 m. Vokietijoje, Belgijoje
ir Danijoje ir bent nuo 1993 m. pradzios iki 2000 m. pabaigos — Norvegijoje, Nyder-
landuose ir Jungtinéje Karalystéje, taip pat Svedijoje sudaré tik PSI, padaré akivaiz-
dzig vertinimo klaida.

1 Atsizvelgiant j visa tai, kas nurodyta, antrgjj ieskinio pagrinda, kuriuo gin¢ijamas rin-
kos apibrézimas, reikia atmesti.
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B — Dél dominuojancios padeéties

1. Saliy argumentai

Ieskovés ir EFPIA teigia, kad farmacijos sektoriuje yra nemazai jvairiy konkurenci-
jos ypatybiy, i kurias itin svarbu atsizvelgti. Siuo atzvilgiu EFPIA nurodo, kad domi-
nuojanti padétis apibréziama kaip galimybé kelti kainas, nesibaiminant veiksmingo
klienty ar konkurenty atsako. leskovés ir EFPIA pazymi, kad nagrinéjamu valstybiy
nariy farmacijos produkty rinkoms budingas didelis valstybinio reguliavimo laipsnis,
iskaitant, visy pirma, kainy nustatyma ir kompensavima ribojancias taisykles, kurios
riboja kainas. Dél to, kad nei pagrindinius sprendimus priimantiems asmenims (gy-
dytojams), nei galutiniams vartotojams (pacientams) nereikia padengti pagrindinés
receptiniy vaisty kainos dalies, sprendimus priimantiems asmenims i$rasant vaistus
mazai rapi jy kaina. Be to, nacionalinése rinkose neretai dominuoja realus pirkéjas
monopsonininkas. Be to, EFPIA teigimu, galutinius gamybinius sprendimus riboja
nuolatinio tiekimo jsipareigojimai, be to, farmacijos jmonés turi reguliariai investuo-
ti, kad islaikyty padétj rinkoje (2005 m. geguzés 31 d. generalinio advokato F. Jacobs
iSvada byloje Syfait ir kt., C-53/03, Rink. p. I-4609, 81 ir paskesni punktai; 46 punkte
minéto Sprendimo GlaxoSmithKline Services pries Komisijg 106, 125, 141, 259, 264,
271 ir 300 punktai). Todél EEE farmacijos produkty rinkose néra jprasty konkuren-

cijos salyguy.

Dél rinkos daliy turéjimui suteiktos reik§més EFPIA teigia, kad, neatlikus i$samios
konkurencijos salygy nagrinéjamoje rinkoje analizés, dideliy rinkos daliy turéjimo
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nepakanka dominuojancios padéties buvimui konstatuoti. Visy pirma taip yra farma-
cijos sektoriuje, kuriam budinga didelé konkurencija naujoviy diegimo srityje, ir ku-
riame dideliy rinkos daliy turéjimas turi daug maziau reikémeés nei kituose pramonés
sektoriuose ir nesuteikia jokios naudingos informacijos apie $ioje byloje reik§minga
konkurencijos veiksnj, t. y. naujoviy diegimo laipsnj.

Be to, ieskovés teigia, kad Komisija pernelyg sureik§mino su kainomis ir rinkos dali-
mis susijusius veiksnius. Jos teigia, kad farmacijos imonés, net ir turédamos dideles
rinkos dalis, negali daryti jtakos rinkos kainai. Vien kainos savaime néra patikima
konkurencijos priemoné ar svarbiausias veiksnys. Atsizvelgiant j farmacijos produkty
rinky pobudj, reikia isimtiniy aplinkybiy, kad farmacijos produkty gamintojas galé-
ty dominuoti. Komisija nejrodo, kaip, atsizvelgiant j atitinkamoje rinkoje galiojantj
reglamentavima, AZ galéjo sukliudyti konkurencijai, elgdamasi nepriklausomai nuo
savo konkurenty, gydytojy ir pacienty.

EFPIA taip pat nesutinka su ginc¢ijamo sprendimo 547 konstatuojamojoje dalyje esan-
Ciu teiginiu, jog AZ jtaka rinkoje jrodo tai, kad didesnés jos kainos atspindi jos galimy-
be derétis su nacionalinémis valdzios institucijomis dél didesniy Losec ir Losec MUPS
kainy. Didesnés nacionaliniy reguliavimo institucijy nustatomos kainos atspindi nau-
joviska produkto verte bei kainos ir kokybés santykj ir yra tiesiog valstybiy nariy po-
litikos, susijusios su sveikatos sistemomis bei naujoviy diegimo skatinimu, rezultatas.
Be to, net darant prielaidg, kad farmacijos jmonés kartais turi galimybe derétis, vais-
ty kainy dél struktariniy priezasé¢iy neveikia pasialos ir paklausos saveika (46 punk-
te minéto Sprendimo GlaxoSmithKline Services pries Komisijg 140 ir 141 punktai).
Be to, ilgainiui kainos yra linkusios mazéti dél tuo suinteresuoty valdzios institucijy
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spaudimo jas mazinti. Todél farmacijos sektoriuje dominuojanti padétis negali turéti
jitakos kainy lygiui ir jy raidai.

Bet kuriuo atveju, EFPIA teigimu, preziumuojama, kad valdzios institucijy nustatoma
kaina atspindi konkurencinga kaing ir kad Komisija nejrodé, jog taip nebuvo AZ i$si-
derétos santykinai didesnés kainos atveju.

Ji taip pat nesutinka su gin¢ijamo sprendimo 554 konstatuojamojoje dalyje pateiktu
teiginiu, kad sveikatos sistemy daroma jtaka kainoms suteikia farmacijos jmonéms
didesne jtaka rinkoje nei tuo atveju, jeigu galutiniam vartotojui tekty padengti visa
vaisty kaing. EFPIA teigimu, kadangi valdzios institucijos padengia su sveikata su-
sijusias islaidas, jos pasirtpins, kad nuo pat pradziy buty nustatoma konkurencin-
go lygio kaina, ir darys spaudima ja mazinti. Todél klaidinga teigti, kad AZ galéjo
elgtis pakankamai nepriklausomai nuo sveikatos sistemy (Zr. gin¢ijamo sprendimo
561 konstatuojamaja dalj).

Kalbant apie intelektinés nuosavybés teiséms teikting reik§me, EFPIA nesutinka su
ginc¢ijamo sprendimo 517 konstatuojamojoje dalyje pateiktu Komisijos teiginiu, kad
intelektinés nuosavybés ir kitos teisés, kurias AZ kildina i$ ,jos technologijy apsau-
gai taikomos farmacijos teisés, yra vienas pagrindiniy veiksniy nustatant domina-
vima. Si pozicija neatitinka teismy praktikos, kurioje atsisakoma pritarti nuomonei,
kad vien intelektinés nuosavybés teisiy buvimas gali lemti jtakos atsiradima rinkoje
(1988 m. spalio 5 d. Sprendimas Volvo, 238/87, Rink. p. 6211; 1995 m. balandzio 6 d.
Sprendimas RTE ir ITP pries Komisijg, C-241/91 P ir C-242/91 P, Rink. p. 1-743,

II - 2914



230

231

232

ASTRAZENECA / KOMISIJA

toliau — Sprendimas Magill, ir 2004 m. balandzio 29 d. Sprendimas IMS Health,
C-418/01, Rink. p. I-5039).

Ieskovés tvirtina, jog tai, kad AZ émeési teisiniy veiksmy (kuriy teisétumo gincijamo
sprendimo 535 konstatuojamojoje dalyje Komisija nekvestionuoja), idant apsaugoty
savo intelektinés nuosavybés teises, ir sudarinéjo ,taikos sutartis®, neturi reik§més
dominuojancios padéties konstatavimui. Jos teigia, kad ginc¢ijamo sprendimo 515-
540 konstatuojamosiose dalyse analizuotos su bylinéjimusi susijusios faktinés aplin-
kybés ir ,taikos sutartys” taip pat neturi reik§meés, ir $iuo atzvilgiu nurodo 2005 m.
sausio 21 d. atsakyma j ,faktus isdéstantj laiska“ Ieskovés taip pat pazymi, jog Komisi-
ja nenustaté, kad ,taikos sutarciy” salygos buty buvusios piktnaudziaujamo pobudzio.

EFPIA priduria, jog Komisijos motyvavimas, kad AZ pareiksti ieskiniai turi reik§meés
vertinant jos dominuojancia padétj, reiskia, jog i rinka su naujovisku produktu atei-
nanti jmoné turéty visiskai susilaikyti nuo savo intelektinés nuosavybés teisiy jgyven-
dinimo ir i$ kai kuriy savo konkurenty neimti atlyginimo (royalties), kad jai nekilty
grésmé bati pripazintai dominuojandia ir atitinkamai kad jos prekybos politikai ne-
buty taikomi apribojimai. Laikantis tokios pozicijos, kyla grésmé atgrasyti nuo bet
kokios paskatos kurti naujoviskus produktus.

Dél klausimo, susijusio su ilgai rinkoje esancio ar paties pirmo rinkai pateikto pro-
dukto turimu pranasumu, ieskovés, be kita ko, pazymi, kad pantoprazolis 20,66 %
Vokietijos rinkos dalj jgijo tik po dvieju mety buvimo rinkoje (1995). Ju nuomone,
taip yra todél, kad pantoprazolio gamintoja Byk Gulden yra Vokietijos imoné. Jos taip
pat pazymi, kad AZ intelektinés nuosavybés teisés nekliudé lansoprazoliui ir panto-
prazoliui atitinkamai 1993 ir 1994 m. patekti j rinka.

II - 2915



233

234

235

2010 M. LIEPOS 1 D. SPRENDIMAS — BYLA T-321/05

EFPIA taip pat nesutinka, kad AZ ilgalaikis buvimas PSI rinkoje apskritai gali suteikti
konkurencinj pranasuma, nes, jos nuomone, nustatant dominuojancia padétj, $is pra-
nasumas neturi reik§més. Farmacijos produkto sékmé paprastai yra trumpalaiké, nes
ja gali nesunkiai paveikti kity naujovisky produkty, taip pat generiniy produkty patei-
kimas rinkai, kaip Komisija tai pripazjsta gin¢ijamo sprendimo 562 konstatuojamojo-
je dalyje. Be to, licencinés sutartys ir leidimy pateikti produkta rinkai gavimo tikslui
pateiktos informacijos atskleidimas leidzia konkurentams lengviau konkuruoti.

Kalbant apie AZ finansinés galios, iStekliy ir specializacijos analize, EFPIA priekais-
tauja, kad Komisija lygina su pardavimu, pajamomis atskai¢ius mokescius, visais ak-
tyvais, nuosavybés graza, moksliniy tyrimuy ir plétros istekliais bei rinkodaros iste-
kliais susijusius duomenis ir nedaro i$ jy jokiy iSvady dél AZ konkurenty galimybés
konkuruoti dél PSI.

Bet kuriuo atveju ieskovés mano, jog Komisijos iSvada, kad 1995-1997 m. Vokietijo-
je buvo uzimama dominuojanti padétis, yra klaidinga. Siuo atzvilgiu jos nurodo, jog
trys veiksniai, kuriais remiasi Komisija, t. y. rinkos dalys, kainos ir reklaminé veikla,
nepatvirtina i$vados, kad buvo uzZimama dominuojanti padétis. Pirma, dél rinkos da-
liy ieskovés pazymi, jog i$ gincijamo sprendimo priedo 26 lentelés matyti, kad nors
1995-1997 m. AZ turéjo didziausia rinkos dalj, jos konkurenty rinkos dalys taip pat
buvo nemazos. Be to, i$ $ios lentelés matyti, kad AZ rinkos dalis 1994—1995 m. suma-
Zéjo nuo 82,57 iki 64,94 %, o pantoprazolio rinkos dalis nuo 5,34 % 1994 m. padidéjo
iki 20,66 % 1995 m. 1996 ir 1997 m. AZ rinkos dalis toliau mazéjo, o lansoprazolio ir
pantoprazolio — didéjo.
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Be to, dél ginc¢ijamo sprendimo priedo 33 lenteléje pateikty kainodaros duomeny ie$-
kovés teigia, kad 1995-1997 m. Antra 20 mg kapsuliy (omeprazolio), Agopton 30 mg
kapsuliy (lansoprazolio) ir Rifun 40 mg tableciy (pantoprazolio) kaina buvo ta pati, o
tai rodo, kad AZ negaléjo islaikyti didesniy kainy nei jos konkurentai.

Galiausiai, kalbant apie informacija, susijusia su reklamine veikla Vokietijoje, ieSkovés
remiasi Lexecon ataskaitos 6 grafiku. I$ sio grafiko matyti, kad pantoprazolio pardavi-
mo skatinimas vyko aktyviau nei Losec, o lansoprazolio pardavimo skatinimas — taip
pat kaip Losec. Atsizvelgdamos j gin¢ijamo sprendimo priedo 26 lentele, ieskovés tei-
gia, kad dél didesnés pantoprazolio reklamos jam pavyko jgyti ir islaikyti didele rinkos
dalj, o Losec rinkos dalis sumazéjo. Tai rodo naujo rinkai pateikto produkto gebéjima
dél jo reklamos veiksmingai konkuruoti su Losec.

Komisija gincija ieskoviy ir EFPIA pateikty argumenty pagrijstuma.

2. Bendrojo Teismo vertinimas

I$ pradziy reikéty pazyméti, kad pagal nusistovéjusig teismo praktika savoka ,do-
minuojanti padétis“ pagal EB 82 straipsnj reiskia, kad jmoné yra tiek ekonomiskai
pajégi, kad gali sudaryti kliac¢iy veiksmingai konkurencijai atitinkamoje rinkoje, ga-
lédama veikti pakankamai nepriklausomai nuo savo konkurenty, klienty ir galiausiai
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vartotojy. Apskritai apie dominuojancios padéties buvima galima spresti i$ jvairiy
veiksniy, kurie, vertinant juos atskirai, nebatinai yra lemiami, derinio (1978 m. va-
sario 14 d. Teisingumo Teismo sprendimo United Brands ir United Brands Conti-
nentaal pries Komisijg, 27/76, Rink. p. 207, 65 ir 66 punktai ir 1979 m. vasario 13 d.
Sprendimo Hoffimann-La Roche pries Komisijg, 85/76, Rink. p. 461, 38 ir 39 punktai).

Sioje byloje Komisija ginc¢ijamo sprendimo 601 konstatuojamojoje dalyje nustaté, kad
AZ uzémé dominuojancia padeétj EB 82 straipsnio prasme PSI rinkoje Vokietijoje nuo
1993 m. iki 1997 m. pabaigos, Belgijoje — nuo 1993 m. iki 2000 m. pabaigos, Danijoje —
nuo 1993 m. iki 1999 m. pabaigos, Nyderlanduose — nuo 1993 m. iki 2000 m. pa-
baigos, Jungtinéje Karalystéje — nuo 1993 m. iki 1999 m. pabaigos ir Svedijoje — nuo
1993 m. iki 2000 m. pabaigos. Norvegijos atveju Komisija nustaté, kad, taikant EEE
susitarimo 54 straipsnj, dominuojancia padétj AZ uzémé nuo 1994 m. sausio 1 d,, t. y.
$io susitarimo jsigaliojimo dienos, iki 2000 m. pabaigos.

Ieskovés ir EFPIA gincija Komisijos atlikta AZ dominuojancios padéties vertinima ir
i$ esmés abejoja penkiy veiksniy, i kuriuos atsizvelgta gin¢ijamame sprendime, t. y.
rinkos daliy, kainy lygio, intelektinés nuosavybés teisiy buvimo ir naudojimo, ,pradi-
ninkés” statuso ir AZ finansinés galios, reiksmingumu. Be to, ieSkovés gincija Komi-
sijos iSvady dél AZ dominuojancios padéties Vokietijoje pagristuma. Sie kaltinimai
toliau bus i$nagrinéti paeiliui.
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a) Dél AZ rinkos dalies

Visy pirma, kalbant apie dideliy rinkos daliy turéjimui suteikta reik$me nustatant, ar
AZ uzémé dominuojancia padétj, reikéty turéti omenyje, kad nors uzimamos rinkos
dalies svarba atskirose rinkose skiriasi, kurj laika uzimama labai didelé rinkos da-
lis, iSskyrus ypatingas aplinkybes, pati savaime yra dominuojancios padéties jrody-
mas (239 punkte minéto Sprendimo Hoffimann-La Roche pries Komisijg 41 punktas;
1991 m. gruodzio 12 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Hilti pries Komisijg,
T-30/89, Rink. p. II-1439, 91 punktas ir 1996 m. spalio 8 d. Pirmosios instancijos teis-
mo sprendimo Compagnie maritime belge transports ir kt. pries Komisijg, T-24/93—
T-26/93 ir T-28/93, Rink. p. I1-1201, 76 punktas).

Siuo atzvilgiu yra konstatuota, kad daugiau kaip 50 % rinkos dalys laikytinos labai
didelémis (1991 m. liepos 3 d. Teisingumo Teismo sprendimo AKZO pries Komisi-
ja, C-62/86, Rink. p. I-3359, 60 punktas) ir kad 70-80 % rinkos dalis savaime yra
aiskus dominuojancios padéties buvimo jrodymas (242 punkte minéto Sprendimo
Hilti pries Komisijg 92 punktas ir 2003 m. rugséjo 30 d. Pirmosios instancijos teis-
mo sprendimo Atlantic Container Line ir kt. pries Komisijg, T-191/98, T-212/98-
T-214/98, Rink. p. II-3275, 907 punktas).

Sioje byloje pirmiausia reikéty pazyméti, kad Komisija savo vertinima grindé ne vien
AZ rinkos dalimi, bet ir pasirapino atlikti i$samia konkurencijos salygy analize, atsi-
zvelgdama | jvairius veiksnius, daugiausia susijusius su intelektinés nuosavybés tei-
siy ir kity norminio pobudzio teisiy svarba, i pranasumus, susijusius su ,pradininko”
statusu, j kainos kaip konkurencijos parametro reik$me, i pirkéjy monopsonininky ir
reguliuojamuy kainy sistemy buvimo reik§me bei j investicijy j mokslinius tyrimus ir
plétra, reklaminés veiklos bei finansiniy istekliy reik$me.
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us Vis délto, antra, reikia pazyméti, kad Komisija negaléjo nepaisyti svarbos, kurig rei-
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kéjo suteikti apskritai labai didelei AZ rinkos daliai, visa bylos aplinkybiy laikotarpj
turétai visose nagrinéjamose valstybése. IS Komisijos i$vady, kuriy nei ieskovés, nei
EFPIA negincijo, aisku, kad AZ visada buvo pagrindiné PSI rinkos dalyve.

Komisija gin¢ijamame sprendime nustaté, kad 1993 m. Vokietijoje AZ priklausé 96 %,
0 1994 m. — beveik 83 % rinkos (gin¢ijamo sprendimo priedo 26 lenteléje nurodyta
82,57 %), o Takeda ir Byk Gulden 1994 m. priklausé atitinkamai 12 % ir 5 % rinkos.
1995-1997 m. AZ rinkos dalis daugiau kaip du kartus virsijo Byk Gulden rinkos dalj
(pastarajai i$§ viso priklausé penktadalis ar ketvirtadalis rinkos), atitinkamai Takeda
1994 m. priklausé 12 %, 0 1997 m. — 17 % rinkos. 1999 m. rinkai pateikus generinj
omeprazolj, AZ, Byk Gulden ir Takeda rinkos dalys smarkiai sumazéjo (ginc¢ijamo
sprendimo 582 ir 583 konstatuojamosios dalys).

Belgijos atveju Komisija nustaté, kad iki 1993 m. AZ priklausé 100 % rinkos, 1994—
1996 m. jos rinkos dalis vis dar sudaré daugiau nei 90 %, 1997 m. tapo kiek mazesné
nei 90 %, 1998 m. sumazéjo iki 81 %, o 2000 m. sudaré 68 %. Pagrindinéms jos kon-
kurentéms Takeda ir Byk Gulden 2000 m. priklausé atitinkamai 27 % ir 5 % rinkos
(gincijamo sprendimo 570 konstatuojamoji dalis).

Danijos atveju ginc¢ijamo sprendimo priedo 25 lenteléje nurodyta, kad 1993 ir 1994 m.
AZ atitinkamai priklausé 100 % ir 97,47 % rinkos. Komisija nustaté, kad 1995-1997 m.
Losec teko 85-75 % rinkos dalis. 1998 m. §i rinkos dalis padidéjo, o0 1999 m. nusisto-
véjo ties kiek maziau nei 75 %, nepaisant to, kad jo kaina mazdaug 13 %virsijo lan-
soprazolio ir pantoprazolio kaing (gin¢ijamo sprendimo 577-579 konstatuojamosios
dalys).
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Norvegijos atveju Komisija nustaté, kad 1993-2000 m. omeprazolio pardavimas su-
daré beveik 100 ir 74 % rinkos. 1998 m. AZ rinkos dalis dél lygiagretaus importo
sumazéjo iki 45 %. Taciau kitais, t. y. 1999 m., lygiagretaus importo nebebuvo ir AZ
atgavo beveik 75 % rinkos (gincijamo sprendimo 590 konstatuojamoji dalis).

Nyderlandy atveju Komisija nustaté, kad 1993—-2000 m. omeprazolio pardavimas su-
daré 100—86 % rinkos. Iki 1998 m. didelé $io pardavimo dalis buvo priskirtina lygia-
gretiems importuotojams. Taciau né vienas lygiagretus importuotojas negaléjo kelti
grésmeés didziausiai i$ visy AZ rinkos daliai, kuri 1996 m. pasieké zemiausia lygj, t. v.
sudaré maziau nei 59 % (gincijamo sprendimo 586 ir 587 konstatuojamosios dalys).

Svedijos atveju Komisija nustate, kad 1993-1999 m. omeprazolio pardavimas sudaré
9/10 PSI pardavimo, o 2000 m. — 8/10. Nors iki 1996 m. visas §is pardavimas buvo
priskirtinas AZ, lygiagretus importas kaip $io pardavimo procentiné dalis didéjo ir dél
to 1998 m. AZ rinkos dalis sumazéjo iki 44 %. Taciau, Komisijos teigimu, panaikinus
leidimus pateikti rinkai, AZ rinkos dalis vél iSaugo ir sudaré kiek maziau nei 65 %.
Palyginimui, Byk Gulden ir Eisai rinkos dalys nevirsijo atitinkamai 2,4 % ir 0,8 %, o
Takeda rinkos dalis — 7 %, i$skyrus 2000 m., kai Takeda lygiagreciy importuotojy
nenaudai pavyko jgyti 15 % rinkos dalj (gin¢ijamo sprendimo 594—-597 konstatuoja-
mosios dalys).

Galiausiai Jungtinés Karalystés atveju Komisija nustaté, kad AZ rinkos dalis 1993—
1996 m. sudaré 100-88 %. Véliau ji vis dar du kartus virsijo Takeda rinkos dalj (Sioms
dviem jmonéms 1997 m. atitinkamai priklausé 78 % ir 20 %, 1998 m. — 68 % ir 29 % ir

II - 2921



253

254

255

2010 M. LIEPOS 1 D. SPRENDIMAS — BYLA T-321/05

1999 m. — 63 % ir 31 % rinkos). 2000 m. AZ rinkos dalis sumazéjo iki 57 %, o Takeda
rinkos dalis padidéjo iki 33 % (gin¢ijamo sprendimo 599 konstatuojamoji dalis).

Atsizvelgiant j $ias i$vadas, kuriy nei ieskovés, nei EFPIA negincijo, Komisija turéjo
teise manyti, kad tai, jog AZ turi itin didele rinkos dalj ir bet kuriuo atveju kad $i jos
dalis gerokai virsija jos konkurenty dalj, yra visiskai reik§mingas jos jtakos rinkoje,
nepalyginamos su kity rinkos dalyviy, rodiklis.

Aplinkybé, kurig nurodé EFPIA, kad naujovés yra esminis konkurencijos farmacijos
sektoriuje parametras, neleidzia suabejoti reiksme, kurig reikia suteikti AZ itin didelei
rinkos daliai, vertinamai pagal jos konteksta. Siuo atzvilgiu i§ gin¢ijamo sprendimo
matyti, kad privilegijuota padétj AZ jgyja visy pirma dél jdiegtos naujovés sukelto
proverzio, dél pirmojo PSI pateikimo rinkai, leidusio jai suformuoti nauja rinka ir
igyti pranasy ,pradininkés” §ioje rinkoje statusa. Be to, ieSkovés ir EFPIA nepaaiskina,
kaip farmacijos sektoriaus ypatybés gali paneigti rinkos dalims suteikta reik$me.

b) Dél kainy lygiy

Ieskovés ir EFPIA nesutinka su tuo, kad AZ taikytos didesnés Losec kainos jrodé AZ
jtakos rinkoje buvima.
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Kalbant apie EFPIA arguments, kad kainas lemia ar didele jtakg joms daro valdzios
institucijy sprendimai, reikia pazyméti, jog i$ gin¢ijamo sprendimo matyti, ir nei ie$-
kovés, nei EFPIA $io aspekto negincijo, kad farmacijos jmonés, pirma kartg sitlan-
¢ios dél savo naujoviskumo didele gydomaja verte turincius farmacijos produktus,
gali i$ valdzios institucijy i$sideréti didesnes uz esamy produkty kainas ar didesnius
kompensavimo lygius. Siuo atzvilgiu pazyméta, kad kompensavimo lygius ar vaisty
kainas nustatancios nacionalinés valdzios institucijos dél viesojo intereso raginamos
uztikrinti, kad j ju sveikatos sistemas buty jtraukti produktai, labai padedantys gerinti
visuomeneés sveikata.

Kadangi valdzios institucijos turi nustatyti vaisty kainas ar kompensavimo lygius po
dialogo su farmacijos jmonémis, bent jau tiek, kiek minétos jmonés privalo joms Siam
tikslui pateikti reikalinga informacija, Komisija turéjo teise manyti, kad farmacijos
imonés galéjo derétis su nacionalinés valdzios institucijomis, ir $i galimybé priklausé
nuo jy sitlomy produkty papildomos gydomosios vertés, palyginti su iki tol buvusiais
produktais. Be to, i§ ginc¢ijamo sprendimo, kuris $iuo aspektu irgi nebuvo gincijamas,
taip pat matyti, kad farmacijos imonés kartais gali turéti strateginj interesa nepateikti
savo produkty kai kurioms rinkoms, jeigu jose kainos, kurias yra pasirengusios mo-
kéti nacionalinés valdzios institucijos, neatitinka $iy imoniy lakesciy (zr. gin¢ijamo
sprendimo 557 ir 559 konstatuojamasias dalis).

EFPIA pabrézia, kad sprendimus dél kainy nustatymo valdzios institucijos priima vie-
nasaliskai. Taciau ji pripazjsta, kad vaisty kainos ar kompensavimo lygiai nustatomi
atsizvelgiant | ju naujoviskumo teikiama verte ir todél didele papildoma gydomaja
verte teikianc¢iam produktui bus nustatyta didesné kaina ar didesnis kompensavimo
lygis nei produktui, kuris tokios gydomosios vertés neturi. Todél negincijama, kad
nors kaina ar kompensavimo lygis nustatoma valdzios institucijy priimtu sprendimu,
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farmacijos jmonés galimybé uzsitikrinti didele kaina ar kompensavimo lygj priklauso
nuo produkto naujoviskumo teikiamos vertés.

Sioje byloje reikia pazyméti, kad kaip pirmoji PSI, konkreciai — omeprazolj, kurio gy-
domoji verté gerokai didesné nei rinkoje esanciy produkty, pasiiliusi jmoné AZ galé-
jo i$ valdZios institucijy i$sideréti didesne kaina. Taciau kitais PSI, ,imitacijomis®, kaip
antai lansoprazoliu, pantoprazoliu ir rabeprazoliu, prekiaujan¢ioms ijmonéms nebuvo
taip lengva uzsitikrinti tokias dideles kainas. Pacios ieskovés Komisijai paaiskino, kad
kompensavimo institucijos skeptiskiau vertino imitacijas, produkty linijos i§plétima
ir esamy produkty nauja sudétj, nes sie produktai turéjo tik nedidele papildoma gy-
domaja verte (ginc¢ijamo sprendimo 550 konstatuojamoji dalis).

Todél laikytina, kad AZ galimybé uzsitikrinti didesnes kainas ar kompensavimo ly-
gius atspindi pranagumus, kuriuos ji jgijo dél savo kaip ,pradininkés” rinkoje statuso.
Sis ,pradininkés” statusas yra svarbus veiksnys, lémes AZ pirmaujancia konkurencine
padétj, ir Komisija atsizvelgé i ji gin¢ijamo sprendimo 541-543 konstatuojamosiose
dalyse. Butent $is statusas i$ dalies lémé negincijama AZ omeprazolio galia rinkos
dalies atzvilgiu, palyginti su kitus PSI tiekusiais konkurentais.

Be to, kaip Komisija nurodé, atsakydama j Bendrojo Teismo pateiktus klausimus, tai,
kad AZ galéjo islaikyti gerokai didesne nei jos konkurentai rinkos dalj ir nustatyti
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didesnes nei kity PSI kainas, yra svarbus veiksnys, rodantis, kad AZ konkurentai, kli-
entai ir galiausiai vartotojai nedaré pakankamo konkurencinio spaudimo jos veiks-
mams. Siai i$vadai neturi jtakos tai, kad AZ nustatomas didesnes kainas i$ dalies lemé
dideliy kompensavimo riby nustatymas.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, jog Komisija gin¢ijamo sprendimo 554 konstatuoja-
mojoje dalyje padaré pagrista iSvada, kad farmacijos produkty rinkoms budingos
sveikatos priezitros sistemos paprastai didina farmacijos jmoniy jtaka rinkoje, nes
vaisty kainas visiskai arba beveik visiskai padengia socialinio draudimo sistemos ir
dél to paklausa tampa beveik neelastinga. Ypac taip yra tuo atveju, jeigu farmacijos
imoné, pirmoji pasiuliusi papildoma gydomaja verte, palyginti su kitais produktais,
turintj nauja produkta, gali uzsitikrinti didesnj kompensavimo lygj uz ta, kuris ve-
liau bus suteiktas $io produkto imitacijoms. ,Pradininko” statusg turinciy jmoniy at-
zvilgiu nustatomos palyginti (su imitacijomis) didelés socialinio draudimo sistemy
mokamos kompensacijos, todél $j statusa turinti jmoné gali nustatyti didesne savo
produkto kaing ir jai nereikia nerimauti dél to, kad pacientai ir gydytojai pereis prie
kity, pigesniy produkty.

Be to, panasiai, kaip buvo pazymeéta sio sprendimo 174 punkte dél atitinkamos rin-
kos apibrézimo, mazai reik§meés turi tai, kad galimybe islaikyti itin didele rinkos dalj,
taikydama gerokai didesnes kainas, AZ jgyja dél socialinio draudimo sistemy ar $ios
sistemos sudaro jai palankias salygas igyti tokia galimybe, ir i aplinkybé neturi jtakos
isvadai, kad AZ galéjo islaikyti didesnes uz savo konkurenty pajamas, o jvairas farma-
cijos produkty rinkose veikiantys subjektai, konkreciai — pacientai, receptinius vaistus
iSrasantys gydytojai, nacionalinés socialinio draudimo sistemos ir AZ konkurentai,
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laikotarpiais, kuriuos Komisija pasirinko dominuojanc¢iai padéciai nustatyti, negaléjo
kelti grésmeés $iai privilegijuotai padéciai.

Be to, apskritai AZ galimybe islaikyti didesnes uz konkurenty kainas ir kartu i$laikyti
gerokai didesne rinkos dalj reikia vertinti atsizvelgiant | tai, jog valdzios institucijos
déjo pastangas sumazinti islaidas sveikatai, kad kompensuoty tai, jog receptinius vais-
tus iSrasantiems gydytojams ir pacientams mazai rapi didelés vaisty kainos (gincija-
mo sprendimo 555 konstatuojamoji dalis), ir j tai, kad naujai j Vokietijos ir Jungtinés
Karalystés rinka pateke subjektai patirdavo proporcingai didesnes islaidas reklamai
(gincijamo sprendimo 585 ir 600 konstatuojamosios dalys).

EFPIA vis vien teigia, jog preziumuojama, kad valdzios institucijy nustatomos kainos
yra konkurencingo lygio. Taciau reikia pazymeéti, jog dél to, kad jtaka kainoms daro
valdzios institucijy sprendimai dél kompensavimo lygiy ar maksimaliy kainy, $ias
kainas lemia ne jprastos rinkos jégos. Todél nejmanoma teigti, kad tokiomis aplin-
kybémis nustatoma konkurencingo lygio kaina, nes ji nustatoma neveikiant konku-
rencijos mechanizmams, leidziantiems i$siaiskinti, koks yra tas konkurencingas lygis.
Bet kuriuo atveju reikia pazyméti, kad dominuojancios padéties analizés tikslas — nu-
statyti, ar jimoné gali rinkoje elgtis pakankamai nepriklausomai. Komisijos i$vados dél
AZ kainy jrodo, kad si jmoné galéjo Sitaip elgtis, atsizvelgiant j jos galimybe islaikyti
gerokai didesne uz savo konkurenty rinkos dalj.

Ieskovés teigia, kad grieztas farmacijos produkty rinky reguliavimas bet kuriuo atve-
ju kliudo farmacijos jmonés galimybei pasinaudoti jtaka rinkoje ir paveikti kaina ar
kliudyti konkurencijai, elgiantis nepriklausomai nuo savo konkurenty, gydytojy ir
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pacienty, net ir turint didele rinkos dalj. Siuo klausimu reikia pazyméti, kad, kaip jau
konstatuota, AZ galimybé islaikyti didesnes uz savo konkurenty kainas ir kartu gero-
kai didesne rinkos dalj rodo, kad ji galéjo pasinaudoti jtaka rinkoje ir paveikti kaina,
nes nei konkuruojantys gamintojai, nei vaisty kaing padengiancios socialinio draudi-
mo sistemos, nei pacientai neturéjo galimybés priversti AZ suderinti savo kainas su
konkuruojanéiy produkty kainomis. Siuo atzvilgiu reikéty priminti, kad, i$skyrus Bel-
gija ir nuo 1996 m. — Nyderlandus, farmacijos jmonés galéjo laisvai nusistatyti kainas.

Be to, bet kuriuo atveju reikéty pazymeéti, kad jtakos rinkoje, t. y. imonés galimybés
elgtis pakankamai nepriklausomai nuo savo konkurenty, klienty ir galiausiai varto-
tojy tuo atzvilgiu, kad visy pirma tokia jmoné gali i$laikyti didesnes kainas ir kartu
gerokai didesne nei jos konkurentai rinkos dalj, konstatavimui néra batina, jog jmoné
galéty jtaka rinkoje pasinaudoti taip, kad sukliudyty islaikyti veiksminga konkuren-
cija. Kalbant apie veiksmus, kuriais siekiama pasalinti arba sumazinti konkurencija,
kad elgesj buty galima kvalifikuoti kaip piktnaudziavimg dominuojancia padétimi, ji
nebutinai turi lemti ar tokio elgesio galimybe sudaryti jmonés ekonominé galia, nes
tarp dominuojancios padéties ir piktnaudziavimo ja nebatinas priezastinis rysys (siuo
atzvilgiu zr. 1973 m. vasario 21 d. Teisingumo Teismo sprendimo Europemballage ir
Continental Can pries Komisijg, 6/72, Rink. p. 215, 27 punkta ir 239 punkte minéto
Sprendimo Hoffimann-La Roche pries Komisijg 91 punkta).

Be to, ieskoveés negali tiesiog teigti, kad AZ negaléjo veikti nepriklausomai nuo kity
farmacijos produkty rinkos dalyviy. Siuo atzvilgiu, kalbant apie Komisijos teiginj gin-
¢ijamo sprendimo 561 konstatuojamojoje dalyje, kurj gincija EFPIA, kad AZ galéjo
elgtis pakankamai nepriklausomai nuo sveikatos sistemy, reikia pazymeéti, kad AZ
buvo suinteresuota uztikrinti, jog generiniai produktai negaléty patekti j rinka, nes jie
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galéjo daryti didelj spaudima mazinti Losec kaina ir pakenkti naujos kartos AZ pro-
dukty isleidimui j apyvarta AZ palankia kaina (visy pirma zr. gin¢ijamo sprendimo
298-301 ir 551 konstatuojamasias dalis). Komisija pazyméjo, kad, kaip buvo aisku
i$ veiksmy, kuriems ji priestaravo, AZ, kaip pirmuyjy leidimuy pateikti rinkai turéto-
ja, vienintelé galéjo taikyti konkuruojanciy generiniy produkty i$stamimo strategija
(gincijamo sprendimo 527 ir 528 konstatuojamosios dalys), be to, ji galéjo tai dary-
ti, nepaisant to, kad nacionalinés sveikatos prieziiiros sistemos buvo suinteresuotos
farmacijos produkty kainy mazinimu. Atsizvelgusi i valdzios institucijy, negaléjusiy
paveikti pigesniy generiniy produkty pateikimo rinkai, ir AZ, galéjusios, pasinaudo-
jant reglamentavimo sistema, paveikti $iy generiniy vaisty pateikima rinkai, pozicijy
priespriesa, Komisija turéjo pagrindo konstatuoti, kad AZ galéjo elgtis pakankamai
nepriklausomai nuo sveikatos priezitaros sistemy.

Todél, atsizvelgdamas j tai, kas nurodyta pirmiau, Bendrasis Teismas konstatuoja, jog
Komisija, atsizvelgdama j kaina grindziamus rodiklius, kad jvertinty AZ konkurenci-
ne padétj rinkoje, nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos.

c) Dél intelektinés nuosavybés teisiy buvimo ir naudojimo

Kalbant apie kaltinimus, susijusius su intelektinés nuosavybés teiséms ir farmacijos
srities teisés aktuose numatytoms teiséms suteiktos reikémés, visy pirma reikia pazy-
meéti, jog negalima teigti, kad intelektinés nuosavybés teisés néra reiksmingas veiks-
nys nustatant dominuojancios padéties buvima. Nors vien intelektinés nuosavybés
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teisiy turéjimo negalima laikyti suteikianciu tokia padétj, vis délto $iy teisiy turéjimas
tam tikromis aplinkybémis gali lemti dominuojancia padétj, visy pirma suteikti jmo-
nei galimybe kliudyti veiksmingai konkurencijai rinkoje ($iuo atzvilgiu zr. 229 punkte
minéto Sprendimo Magill 46 ir 47 punktus).

Sioje byloje ieskovés ir EFPIA neginéija Komisijos isvados, kad Losec, kaip pirmam
rinkai pateiktam PSI, galiojo itin stipri patentiné apsauga, kuria remdamasi, AZ pa-
reiské nemazai ieskiniy, leidusiy jai taikyti didelius suvarzymus savo konkurentéms
Takeda, Byk Gulden ir Eisai ir diktuoti joms nemazai patekimo j rinka salygu [konfi-
dencialu]. Be to, Eisai buvo priversta mokeéti AZ kompensacija uz rabeprazolio parda-
vimg ir suteikti jai prieiga prie tam tikry technologijy, kurios galéjo bati naudojamos
kuriant baisima omeprazolio sudétj (zr. gin¢ijamo sprendimo 88-96 ir 521-524 kons-
tatuojamasias dalis).

Ieskoviy nurodyta aplinkybé, kad AZ iskeltos bylos dél patenty ir véliau sudarytos
taikos sutartys tikrai nebuvo neteisétos, neturi jtakos Komisijos i$vadai, kad Losec su-
teikta patentiné apsauga leido AZ daryti didelj spaudima savo konkurentams, ir tai sa-
vaime buvo reik§mingas jos dominuojancios padéties rodiklis. Todél priesingai tam,
ka nori jteigti ieskoves, kad ,taikos sutarciy“ salygas buty galima laikyti dominuo-
jancios padéties jrodymu, tikrai nebutina, kad jos buty piktnaudziaujamo pobudzio.
Kaip pazymi Komisija, ieSkoviy argumentas yra toks, nes ji painioja dominuojancios
padéties ir piktnaudziavimo savokas.
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Galiausiai reikia atmesti teiginj, kad atsizvelgimas j intelektinés nuosavybés teises ir j
ju igyvendinima, net jei jis néra piktnaudziaujamo pobudzio, siekiant nustatyti domi-
nuojancios padéties buvima, gali sumazint bet kokias paskatas kurti naujoviskus pro-
duktus. Reikia pazyméti, kad naujoviy diegima bet kuriuo atveju kompensuoja isim-
tinumas, kurj naujovés autorius gauna dél intelektinés nuosavybés teisiy. Tiek, kiek,
kaip Sioje byloje, $iy intelektinés nuosavybés teisiy turéjimas ir jgyvendinimas gali
buti reik§mingas dominuojancios padéties jrodymas, reikéty priminti, kad $i padétis
néra draudziama per se; draudziamas tik piktnaudziavimas ja. Sivo atzvilgiu, jeigu
intelektinés nuosavybés teisiy turétojas laikomas uzimanciu dominuojancia padétj,
reikalavimo nepiktnaudziauti $ia teise, ja naudojantis, negalima laikyti nepakankamu
atlygiu, atsizvelgiant j paskatas diegti naujoves.

Be to, dél ieskoviy argumento, kad lansoprazolis ir pantoprazolis Vokietijos rinkai
buvo pateikti atitinkamai 1993 ir 1994 m., reikia pazZymeéti, jog tam, kad stiprios inte-
lektinés nuosavybés teisiy suteikiamos apsaugos buvimas buty laikomas reik§mingu
veiksniu, §i apsauga nebutinai turi buti tokia didelé, kad dél jos rinkoje bty pasalinta
bet kokia konkurencija.

Todél Bendrasis Teismas konstatuoja, kad Komisija nepadaré akivaizdzios vertinimo
klaidos, kai, vertindama AZ konkurencine padétj rinkoje, atsizvelgé i AZ intelektinés
nuosavybés teisiy buvimag ir naudojima.
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d) Dél AZ kaip ,,pradininkés” statuso

Gincijamo sprendimo 541-543 konstatuojamosiose dalyse Komisija isdésté konku-
rencinius pranasumus, kuriuos galima jgyti dél ,pradininko” statuso ir ilgalaikio bu-
vimo PSI rinkoje.

Taciau ieskovés nesutinka su AZ kaip ,pradininkés” statuso reik§mingumu, visy pir-
ma atsizvelgiant j tai, kad 1995 m. Vokietijoje pantoprazolis 20,66 % rinkos dalj jgijo
tik praéjus dvejiems metams nuo pateikimo rinkai.

Pirmiausia reikia pazyméti, kad Komisija savo atlikta AZ dominuojancios padéties
vertinima grindé jvairiais veiksniais, i§ kuriy svarbiausias buvo jos gerokai didesné
uz konkurenty rinkos dalis. Be to, atsizvelgus j i) farmacijos produkty rinky, kurioms
budingas vaistus iSrasanciy gydytoju ,inertiskumas®, ypatybes, ir ii) sunkumus, su ku-
riais, norédamos patekti j rinka, susiduria farmacijos jmonés ir kuriy daugéja, nes
$ioje rinkoje jau veikia daug konkurenty ir siiloma daug produkty, be to, tai, kad
$iy sunkumy esama, jrodo Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos
(EBPO) atliktas tyrimas, j kurj atsizvelgé Komisija, ji turéjo pagrindo manyti, kad
,pradininko” statusas suteiké didelj konkurencinj pranasuma. Sj konkurencinj pra-
nasuma taip pat patvirtina AZ vidaus dokumentai, i$ kuriy matyti, kad Losec dél savo
kaip ,pirmojo rinkai pateikto produkto® statuso turéjo patikima firminio produkto
jvaizdj ir reputacija ir buvo siejamas su didziausia patirtimi.

Vis délto Komisija neteigé, kad konkurenciniai pranasumai, susije su ilgalaikiu AZ bu-
vimu PSI rinkoje, visais atvejais kliudé didéti konkurenty pardavimams. Todél tai, kad
Vokietijoje pantoprazoliui pavyko jgyti 20,66 % rinkos dalj, negali priversti suabejoti
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konkurenciniais pranasumais, kuriuos AZ dél savo kaip ,pradininkés” statuso jgijo
Vokietijos rinkoje ar kitose nagrinéjamose geografinése rinkose, kuriose AZ padétis
kartais badavo itin stipri. Be to, reikia pazyméti, kad pantoprazolis negaléjo pakeisti
Losec kaip daugiausiai Vokietijoje parduodamo PSI statuso.

Taip pat tai, kad generiniai produktai galéjo pakenkti AZ dominuojanciai padéciai,
nepaneigia fakto, jog jos igytas ,pradininkés” statusas suteiké jai dideliy konkurenci-
niy pranasumy. Be to, reikia pazyméti, kad Komisijos pasirinktais laikotarpiais, ku-
riais AZ uzémé dominuojancia padétj, generiniai produktai nepakenké AZ dominuo-
janciai padéciai nagrinéjamose geografinése rinkose.

Dél EFPIA argumento, kad nedidelis farmacijos produkto atsparumas naujovisky
produkty pateikimo rinkai keliamai grésmei paneigia ,pradininko” statuso reiksme,
pakanka konstatuoti, kaip pazymi Komisija, kad nei ieSkovés, nei EFPIA nepateikia
jokio naujovisky produkty, kurie baty pakenke AZ dominuojanciai padéciai PSI rin-
koje, pateikimo rinkai pavyzdzio.

Galiausiai tai, kad AZ sudaré licencines sutartis su kai kuriais konkurentais, negali pa-
neigti jos ilgalaikio buvimo rinkoje reik§meés sioje byloje. Be to, kaip pazymi Komisija,
teisés aktai visiSkai nepadeda j rinka patekti generiniy produkty gamintojams, sie-
kiantiems joje prekiauti savo produktais, nes duomenims, kuriuos originaliy produk-
ty gamintojai pateikia norédami gauti leidimus pateikti rinkai, 6-10 mety taikoma
apsauga (Zr. 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EEB dél jstatymu ir kity
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teisés akty nuostaty, susijusiy su patentuotais medicinos produktais, derinimo (OL
22, 1965, p. 369; su pakeitimais, aktualiais faktiniy aplinkybiy laikotarpiu) 4 straips-
nio treciosios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktj), todél leidimus pateikti savo
produkta rinkai norintys gauti generiniy produkty gamintojai per §j laikotarpj negali
$iais duomenimis remtis ir privalo atlikti savo tyrimus.

Todeél reikia konstatuoti, kad Komisija nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos, kai,
atlikdama bendra vertinimg, atsizvelgé ir j AZ kaip ,pradininkés” PSI rinkoje statusa.

e) Dél AZ finansinés galios

Gincijamo sprendimo 78-86 ir 566 konstatuojamosiose dalyse Komisija, remdamasi
i$ nagrinéjamy jmoniy metiniy ataskaity paimta tikslia ir negincijama informacija,
konstatavo, kad 1993—2000 m. AZ istekliai ir veiklos rezultatai smarkiai lenkeé jos kon-
kurenty Takeda ir Byk Gulden isteklius ir veiklos rezultatus, be kita ko, susijusius su
bendra finansine padétimi, moksliniy tyrimuy ir plétros bei rinkodaros istekliais. Kon-
kreciai kalbant apie AZ apyvarta, kuri buvo gerokai didesné uz Takeda ir Byk Gulden
apyvarta, Komisija nustaté, kad beveik visa ja 1émé farmacijos produkty pardavimas,
o tre¢dalj Takeda ir Byk Gulden apyvartos sudaré ne farmacijos produkty pardavi-
mas. Likusia Byk Gulden apyvarta daugiausia sudaré cheminiy medziagy, vitaminy
ir zemés ukio produkty pardavimas (ginc¢ijamo sprendimo 78 konstatuojamoji dalis).
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Taigi $ios iSvados aiskiai leidzia spresti, kad AZ pranasuma finansiniy istekliy atzvil-
giu lemia beveik vien jos veikla farmacijos srityje, kuriai ji, be kita ko, skiria beveik vi-
sus savo isteklius, o jos konkurentés Takeda ir Byk Gulden turi maziau istekliy ir skiria
juos ne vien veiklai farmacijos sektoriuje. Be to, tai, kad AZ skyré daugiau finansiniy
bei zmogiskyjy istekliy moksliniams tyrimams ir plétrai bei pardavimo pajégumams,
taip pat yra svarbus veiksnys vertinant $ios jmonés padétj rinkoje jos konkurenty
atzvilgiu.

Nors $iy i$vady savaime nepakanka i$vadai, kad AZ bylos aplinkybiy laikotarpiu uz-
émé dominuojancig padétj, pagristi, vis délto jos yra svarbiis pozymiai, leidziantys
manyti, jog AZ turéjo daugiau istekliy nei jos konkurentai, kad sustiprinty savo padétj
rinkoje jy atzvilgiu. Todél EFPIA teiginj, kad Komisija nepadaré isvady dél AZ kon-
kurenty konkurencingumo PSI segmente, reikia atmesti, nes jos $ioje byloje isplaukia
i$ minéty i$vady.

f) Dél AZ dominuojancios padéties Vokietijoje

Kalbant apie Komisijos i$vada, kad nuo 1993 m. iki 1997 m. pabaigos AZ Vokietijo-
je uzémé dominuojancia padétj, ieskovés nesutinka, kad $i padétis buvo uzimama
1995-1997 m.

Reikia pazyméti, kad AZ rinkos dalis Vokietijoje pasirinktu laikotarpiu nuo 96,09 %
1993 m. sumazéjo iki 82,57 % 1994 m., iki 64,94 % 1995 m., iki 58,27 % 1996 m. ir iki
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53,99 % 1997 m. (ginc¢ijamo sprendimo priedo 26 lentelé). Nors $ie duomenys rodo
nepertraukiama AZ rinkos dalies mazéjimo tendencija, 1997 m. ji vis dar buvo la-
bai didelé (53,99 %). Dominuojancia padétj galima preziumuoti, jeigu rinkos dalis
virsija 50 % (Siuo atzvilgiu Zr. 243 punkte minéto Sprendimo AKZO pries Komisijg
60 punkta).

Be to, kaip pazymi Komisija, 1995-1997 m. AZ rinkos dalis vis dar labai virsijo di-
dziausiy jos konkurenty rinkos dalis. Trims didziausioms AZ konkurentéms Vokie-
tijos rinkoje Takeda, Byk Gulden ir Schwartz Pharma 1995 m. atitinkamai priklausé
12,38 %, 10,88 % ir 9,77 % rinkos dalys, 1996 m. — 12,57 %, 11,50 % ir 10,01 % ir 1997 m. —
14,10 %, 12,91 % ir 10,64 % rinkos dalys (ginc¢ijamo sprendimo priedo 26 lentelé).

Be to, reikéty pazymeéti, kad AZ rinkos dalis tapo mazesné nei 50 % tik 1999 m,, t. y.
praéjus dvejiems metams nuo paskutiniy mety, j kuriuos atsizvelgta, vertinant domi-
nuojancia padétj; tais metais jos rinkos dalis smuko iki 35,31 %, visy pirma dél to, kad
rinkai buvo pateiktas generinis omeprazolis.

Be to, Bendrasis Teismas, kaip ir Komisija, pazymi, kad AZ pajamos i$ pardavimo to-
liau didéjo, nors maziau nei nurodo Komisija, t. y. nuo daugiau kaip 116 mln. JAV do-
leriy 1994 m. (kai jai priklausé 82,57 % rinkos) iki daugiau kaip 141 mln. JAV doleriy
1997 m. (kai jai priklausé ne didesné kaip 53,99 % rinkos dalis). Palyginimui, Takeda
pajamos nuo 17 mln. JAV doleriy 1994 m. isaugo iki 37 mln. JAV doleriy 1997 m., o
Byk Gulden ir Schwartz Pharma atitinkamos pajamos nuo daugiau kaip 4 mln. JAV
doleriy ir daugiau kaip 3 mln. JAV doleriy 1994 m. iSaugo iki daugiau kaip 33 mln. JAV
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doleriy ir beveik 28 mln. JAV doleriy 1997 m. (gin¢ijamo sprendimo priedo 26 lente-
1¢). Todél AZ pajamos isliko gerokai didesnés uz jos konkurenciy pajamas.

Taigi nors AZ konkurenciné padétis Vokietijoje buvo kiek silpnesné nei kitose nagri-
nétose Salyse, Bendrasis Teismas, atsizvelgdamas j visa tai, kas nurodyta, daro iSvada,
jog Komisija, konstatuodama, kad 1995-1997 m. AZ ten vis dar uzémé dominuojan-
¢ia padétj, nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos.

Tai, kad AZ taikytos kainos smarkiai nevirsijo jos konkurenty kainy ir kad panto-
prazolio bei lansoprazolio reklamos mastas buvo toks pat arba didesnis kaip Losec
reklamos, minétai iSvadai neturi poveikio, nes jrodymuy, kuriais rémési Komisija, $ioje
byloje pakanka, kad, nepadariusi akivaizdzios vertinimo klaidos, ji galéty manyti, jog
1995-1997 m. AZ tebeuzémé dominuojancia padétj Vokietijoje.

Todél, atsizvelgdamas j visus pirmiau pateiktus svarstymus ir Saliy argumentus, Ben-
drasis Teismas konstatuoja, jog Komisija nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos,
priéjusi prie i$vados, kad AZ uzémé dominuojancia padétj EB 82 straipsnio ir EEE
susitarimo 54 straipsnio prasme PSI rinkoje Vokietijoje nuo 1993 m. iki 1997 m. pa-
baigos, Belgijoje — nuo 1993 m. iki 2000 m. pabaigos, Danijoje — nuo 1993 m. iki
1999 m. pabaigos, Norvegijoje — nuo 1994 m. iki 2000 m. pabaigos, Nyderlanduose —
nuo 1993 m. iki 2000 m. pabaigos, Jungtinéje Karalystéje — nuo 1993 m. iki 1999 m.
pabaigos ir Svedijoje — nuo 1993 m. iki 2000 m. pabaigos.
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C — Dél pirmojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi, susijusio su papildomos
apsaugos liudijimais

1. Teisés aktai ir inkriminuojamas elgesys

1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamente (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. specialusis leidi-
mas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200) numatyta sukurti papildomos apsaugos liudijima
(toliau — PAL), kurio paskirtis — pratesti patento suteikiamos i$imtinés teisés galioji-
ma ir taip suteikti papildoma apsaugos termina. PAL siekiama kompensuoti patento
suteikiamos realios apsaugos termino sutrumpéjima, atitinkantj laikotarpj nuo medi-
cinos produkto patentinés paraiskos padavimo datos iki leidimo pateikti $j produkta
rinkai i$davimo.

Bylos aplinkybiy laikotarpiu galiojusios Reglamento Nr.° 1768/92 redakcijos
13 straipsnyje numatyta:

»1. Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir
galioja laiko tarpag, lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj pa-
tentg padavimo datos iki leidimo pateikti produkta j Bendrijos rinka is§davimo datos,
sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies nuostaty, liudijimo galiojimo laikas negali virsyti
penkeriy mety, skai¢iuojant nuo jo jsigaliojimo dienos.
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27 Reglamento Nr. 1768/92 3 straipsnyje, kuriame nurodytos PAL gavimo salygos,
numatyta:

»Liudijimas iSduodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama
<...> parai$ka ir tos paraiskos galiojimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos produkta buvo
iSduotas atitinkamais atvejais pagal Direktyva 65/65/EEB arba Direktyva 81/851/
EEB;

¢) s$iam produktui iki $iol nebuvo gautas liudijimas;

d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta j rinka kaip
medicinos produkta.
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208 Reglamento Nr. 1768/92 8 straipsnio 1 dalyje, kurioje nurodyta paraiskoje liudijimui
gauti pateiktina informacija, numatyta:

»1. Paraiska liudijimui gauti sudaro:

a) prasymas i$duoti liudijima, kuriame visy pirma nurodoma:

iv) numeris ir data pirmojo leidimo pateikti produkta j rinka, kaip nurodyta
3 straipsnio b punkte, o jei pateikiamas leidimas néra pirmasis leidimas pa-
teikti produkta j Bendrijos rinkg — tokio leidimo numeris ir data;

b) 3 straipsnio b punkte nurodyto leidimo pateikti ta produkta i rinka, kuriame
apibudinamas pats produktas, kopija, visy pirma nurodant leidimo numerj ir data,
ir produkto pagrindiniy savybiy, minimy Direktyvos 65/65/EEB 4a straipsnyje arba
Direktyvos 81/851/EEB 5a straipsnyje, apzvalga;

c) jeigu $io straipsnio b punkte nurodytas leidimas néra pirmasis leidimas pateikti
produkta j Bendrijos rinka kaip medicinos produkta — informacija apie tokj leidima
turintj produkta ir teisés akty nuostatos, pagal kurias toks leidimas buvo isduotas,
taip pat tokio leidimo, i$spausdinto atitinkamame Oficialiajame leidinyje, kopija**
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Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnio 1 dalyje, susijusioje su pereinamojo laikotarpio
nuostatomis, nurodyta:

»1. Liudijimas gali bati iSduodamas bet kuriam produktui, kuriam $io reglamento jsi-
galiojimo diena yra suteikta apsauga pagrindiniu patentu ir kuriam pirmasis leidimas
pateikti ji i rinka kaip medicinos produkta buvo isduotas po 1985 m. sausio 1 d.

ISduodant liudijima Danijoje ir Vokietijoje, 1985 m. sausio 1 d. keiciama 1988 m. sau-
siold.

Isduodant liudijima Belgijoje ir Italijoje, 1985 m. sausio 1 d. keiciama 1982 m.
sausio 1 d*

1994 m. kovo 21 d. EEE jungtinio komiteto sprendimo Nr. 7/94, i$ dalies keicianc¢io EEE
susitarimo 47 protokola ir tam tikrus priedus (OL L 160, p. 1; 2004 m. specialusis lei-
dimas lietuviy k., 11 sk., 1 t., p. 22), 15 priede Reglamentas Nr. 1768/92 jtrauktas i EEE
susitarimo XVII prieda (Intelektiné nuosavybe). Reglamento Nr. 1768/92 3 straips-
nio b punkto tikslams pagal Europos laisvosios prekybos asociacijai (ELPA) priklau-
sancios valstybés nacionalinés teisés aktus iSduotas leidimas pateikti produkta rinkai
laikomas pagal Direktyva 65/65 suteiktu leidimu pateikti produkta rinkai. Be to, Suo-
mija ir Norvegija yra tarp $aliy, kurioms PAL negali bati iSduodamas, jeigu pirmasis
leidimas pateikti produkta EEE rinkai iSduotas iki 1988 m. sausio 1 d. Austrijos atve-
ju pirmasis leidimas pateikti produkta EEE rinkai negali buti iSduotas anksc¢iau nei
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1982 m. sausio 1 d. Svedijos atveju PAL negali bati isduotas, jeigu pirmasis leidimas
pateikti produkta EEE rinkai iSduotas iki 1985 m. sausio 1 d.

Remiantis Reglamento Nr.° 1768/92 19 straipsnio 2 dalimi, PAL parai$ky padavimo
terminas pagal pereinamojo laikotarpio nuostatas buvo 1993 m. liepos 2 d. Pagal EEE
jungtinio komiteto sprendimo Nr. 7/94 3 straipsnj PAL paraisky padavimo terminas
Austrijoje, Suomijoje, Norvegijoje ir Svedijoje buvo 1995 m. sausio 1 d.

Teisingumo Teismas, nagrinédamas prasyma dél prejudicinio sprendimo, pateikta
Vokietijoje nagrinéjant byla tarp AZ ir Ratiopharm, 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendi-
me Hdssle (C-127/00, Rink. p. I-14781) turéjo priimti sprendima dél, pirma, Regla-
mento Nr. 1768/92 19 straipsniu jgyvendinty pereinamojo laikotarpio priemoniy ati-
tikties vienodo pozitrio principui ir, antra, i$ai$kinti minéto reglamento 19 straipsnio
1 dalyje esancia pirmojo leidimo pateikti produkta j rinka savoka.

Dél Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsniu jgyvendinty pereinamojo laikotarpio prie-
moniy atitikties vienodo poziirio principui Teisingumo Teismas konstatavo, kad
skirtingy atskaitos daty skirtingoms valstybéms naréms nustatymas pateisinamas tei-
sétais tikslais, susijusiais su nacionaline visuomeneés sveikatos politika ir visy pirma
sveikatos sistemy finansiniu stabilumu. Teisingumo Teismo teigimu, atitinkamy ats-
kaitos daty skirtumus lemia kiekvienos valstybés narés atsizvelgiant j savo sveikatos
sistemg, kurios organizavimas ir finansavimas kiekvienoje valstybéje naréje skiria-
si, atliktas vertinimas. Todél konstatuota, kad Reglamento Nr. 1768/92 pereinamojo
laikotarpio priemonés nepazeidzia vienodo poziario principo (302 punkte minéto
Sprendimo Hdissle 38—42 punktai).
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s Dél Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnio 1 dalyje esancios pirmojo leidimo pateik-

305

306

307

ti i rinka savokos Teisingumo Teismas konstatavo, kad ji reiskia tik pirmajj leidima
pateikti produkta rinkai pagal Direktyva 65/65, iSduota bet kurioje valstybéje nare-
je, ir nereiskia leidimy, kuriy reikalaujama pagal vaisty kainodarg ar kompensavima
reglamentuojancius teisés aktus (302 punkte minéto Sprendimo Héssle 79 punktas).
Todél tiek, kiek toliau siame sprendime bus turima omenyje batent leidimo pateikti
produkta rinkai savoka, kaip 302 punkte minétame Sprendime Héissle ja iSaiskino Tei-
singumo Teismas, jame bus vartojama savoka ,techninis leidimas®.

Pirmajj Komisijos konstatuota piktnaudziavima dominuojanc¢ia padétimi sudaro,
igyvendinant visg PAL strategija, kuria siekta nejleisti generiniy produkty gamintojy
i atitinkamag rinka, samoningai klaidinancios informacijos pateikimas patentiniams
patikétiniams, nacionaliniams patenty biurams ir nacionaliniams teismams siekiant
gauti ar iSlaikyti PAL omeprazoliui, i kuriuos AZ neturéjo teisés ar turéjo trumpiau
galiojancia teise (zr. ginc¢ijamo sprendimo 144 ir 626 konstatuojamasias dalis).

Komisija i$skyré du s$io pirmojo piktnaudziavimo etapus. Pirmasis etapas susijes su
1993 m. birzelio 7 d. AZ pateikta klaidinancia informacija, kai ji nusiunté nurodymus
patentiniams patikétiniams, per kuriuos septyniose valstybése narése, tarp ju Vokie-
tijoje, Belgijoje, Danijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje buvo paduotos PAL
paraiskos (Zr. ginc¢ijamo sprendimo 628 konstatuojamaja dalj).

Antrgjj etapa sudaro, pirma, klaidinancios informacijos pateikimas patenty biurams
1993 ir 1994 m., atsakant j jy klausimus dél AZ paduoty PAL paraisky, ir, antra, klaidi-
nancios informacijos pateikimas 1994 m. gruodzio mén. paduodant kita PAL paraisky
serija trijose EEE valstybése narése, konkreciai — Austrijoje, Suomijoje ir Norvegijoje
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ir, trecia, paskesnis klaidinancios informacijos pateikimas kitiems patenty biurams ir
nacionaliniams teismams, Siems nagrinéjant konkuruojanciy generiniy vaisty gamin-
tojy iskeltas bylas dél PAL pripazinimo negaliojanciais tose valstybése (Zr. gin¢ijamo
sprendimo 629 konstatuojamaja dalj).

2. Dél pirmojo (ieskinio) pagrindo, susijusio su teisés klaida

a) Ieskoviy argumentai

Dél taikytiny teisés principy

Ieskovés pazymi, kad néra ,precedento”, pagal kurj EB 82 straipsnis buty taikomas
prasymams suteikti intelektinés nuosavybés teise ar pratesti jos galiojima, ir sitlo §j
klausima nagrinéti atsizvelgiant i tris principus.

Pirma, nei vien ketinimas apgaule jgyti patenta ar PAL, nei paraiska iSduoti patenta ar
PAL, net jei paduota apgaule, nei patento ar PAL, kuriuo nejmanoma pasinaudoti i$
karto, i§davimas negali biti laikoma piktnaudZiavimu dominuojancia padétimi. Siuo
atzvilgiu ieskovés teigia, kad piktnaudziavimas dominuojancia padétimi yra objektyvi
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savoka, priklausanti ne nuo ketinimo padaryti Zala konkurencijai, bet nuo objekty-
vaus $io poveikio konstatavimo tikrovéje (239 punkte minéto Sprendimo Hoffmann-
Laroche pries Komisijg 91 punktas ir 2000 m. gruodzio 12 d. Pirmosios instancijos
teismo sprendimo Aéroports de Paris pries Komisijg, T-128/98, Rink. p. 11-3929, 172
ir 173 punktai). Todél ketinimo riboti konkurencija nepakanka, kad baty jrodytas
reikalaujamas poveikis konkurencijai, nes veiksmuy, kuriais tokio poveikio siekta, tu-
réjo buti imtasi. IS to darytina iSvada, kad i$ tikryjy nejgyvendinti ar konkurencija ri-
bojancio poveikio negalintys turéti veiksmai nelaikomi piktnaudziavimu. Visy pirma
ieskovés nurodo, kad ,,subjektyvaus ketinimo* piktnaudziauti jrodymuy ir pasirengima
piktnaudziauti reiskianc¢iy veiksmuy, kurie savaime negali riboti konkurencijos, jrody-
my nepakanka piktnaudziavimo EB 82 straipsnio prasme faktui jrodyti.

Antra, nesant papildomy aplinkybiy, vien i$imtinés teisés jgijimas néra piktnaudzia-
vimas dominuojancia padétimi (1990 m. liepos 10 d. Pirmosios instancijos teismo
sprendimo Tetra Pak pries Komisijg, T-51/89, Rink. p. II-309, 23 ir 24 punktai). Iesko-
vés pazymi, kad Sprendimas Tetra Pak pries Komisijg susijes su specifiniu atveju dél
intelektinés nuosavybés teisés jgijimo aplinkybémis, kuriomis $i teisé susijusi su tki-
ne veikla. Jy teigimu, iS$imtinés patento licencijos jgijimas laikytinas piktnaudziavimu
dominuojancia padétimi, jeigu i) igijus $ia licencija sustipréja jmonés dominuojanti
padétis, ii) vyksta labai menka konkurencija ir iii) dél teisés jgijimo atitinkamoje rin-
koje konkurencija tampa visiskai neijmanoma.

Trecia, piktnaudziavimas dominuojancia padétimi gali bati tik tuo atveju, jeigu ap-
gaule jgytu patentu pasinaudojama ir $is pasinaudojimas atitinka 1998 m. liepos
17 d. Pirmosios instancijos teismo sprendime ITT Promedia pries Komisijg (T-
111/96, Rink. p. 1I-2937) nustatytas salygas. Minétame sprendime Pirmosios ins-
tancijos teismas konstatavo, kad ieskinio pareiskimo teisme faktas piktnaudziavimu
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dominuojancia padétimi EB 82 straipsnio prasme gali bati laikomas tik i$imtinémis
aplinkybémis, butent, jeigu i) ieskinio negalima pagrjstai laikyti méginimu konstatuo-
ti atitinkamos jmonés teises ir juo buty siekiama paprasciausiai ,persekioti” kita $alj,
ir i) ieskinys pareiskiamas pagal plana, kurio tikslas — pagalinti konkurencija. Sios dvi
salygos turi bati aiskinamos ir taikomos siaurai, taip, kad nebuty paneigtas bendrasis
galimybés kreiptis j teisma principas.

Todél patento panaudojimas gali prilygti piktnaudziavimui dominuojancia padétimi
tik tuo atveju, jeigu imoné samoningai jgijo ar panaudojo patents, zinodama, kad jis
negalioja. leskovés priduria, kad nors tam tikromis aplinkybémis vien patento turéji-
mas ar gynimas, aktyviai juo nesinaudojant, gali prilygti piktnaudziavimui dominuo-
jancia padétimi, $is piktnaudziavimas gali buti konstatuotas, tik jeigu yra prasidéjes
patento apsaugos terminas. Jeigu piktnaudziavimo dominuojancia padétimi konsta-
tavimui pakakty ne tokiy griezty kaip apgaulé ir Zinojimas apie patento negaliojima
aplinkybiy, patentinés paraiskos Europos Bendrijoje buty ,i$aldytos®, nes imonés bai-
mintysi, kad dél nety¢inés klaidos ar aplaidumo naudojant patenta Komisija joms gali
skirti bauda.

Patenty suteikiama apsauga itin svarbi skatinant naujoviy diegima ekonomiskai pa-
lankiomis salygomis, todél butina pripazinti vieSosios tvarkos imperatyva, kad jmo-
nés neturéty buti nepagristai atgrasomos nuo farmacijos sektoriaus patenty registra-
vimo pagal PAL sistema.
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sis Dublike ieskovés nurodo, jog butina, kad patentu buty pasinaudota ar kilty grésmé,
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kad juo bus pasinaudota po PAL i§davimo, ir papildomai teigia, jog PAL turi buti bent
jau gautas ir jo buvimas turi galéti paveikti konkurenty elgesj. Be to, tyCiné ir samo-
ninga patenty biury apgaulé turi bati jrodyta aiskiais ir jtikinamais jrodymais; vien
pareiskéjo aplaidumo ar nenuoseklumo nepakanka.

Ieskovés priduria, kad nacionalinés teisés aktuose, kuriais reglamentuojamas parais-
ky padavimas ir patenty bei PAL pakeitimai, numatytos procediros, pagal kurias teis-
mams arba patenty biurams netycia arba sgmoningai padaryty klaidy atveju suteikia-
ma galimybé pakeisti arba net panaikinti registracija. Siuo atzvilgiu patenty biurai ir
konkuruojancios imonés gali gincyti patentus ar PAL ir tam tikromis aplinkybémis
reikalauti Zalos atlyginimo. Todél, ieskoviy teigimu, konkurencijos taisykliy netinka
taikyti, siekiant sudaryti teisiy gynimo priemoniy galimybe arba po patenty ir PAL
kios paraiskos neturi jokio realaus poveikio konkurencijai. Konkurencijos taisyklés
néra skirtos patentinéms paraiskoms kontroliuoti, o patentinéms ir PAL paraiskoms
taikytiny taisykliy paprastai pakanka, kad buaty uzkirstas kelias bet kokiam antikon-
kurenciniam poveikiui. Todél ieskovés teigia, jog tam, kad galéty jsikisti, Komisija
privalo jrodyti antikonkurencinj poveikj.

Siekdamos pagristi savo argumentus, ieSkovés remiasi JAV teise. Ju teigimu, pirmiau-
sia, remiantis JAV teise, ieskinys pagal konkurencijos teise yra pateisinamas, jeigu
patentas gautas Zinomai ir tyc¢ia pateikus patenty biurui klaidinga informacija. Siuo
atzvilgiu didelio aplaidumo, nerapestingumo ar nesaziningo elgesio buvimo nepa-
kanka, batina jrodyti apgaule. Taigi samoningas klaidingos informacijos pateiki-
mas, prilygstantis tycinei apgaulei, yra esminé atsakomybés atsiradimo salyga, todél
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reikalaujami aiskas ir jtikinami konkretaus ketinimo jrodymai. Neatskleidimas gali
buti pagrindas jtarti apgaule tik iSimtinémis aplinkybémis, jeigu yra aiskiai jrodytas
ketinimas suklaidinti ir patento biuro, kuris dél $io neatskleidimo buvo paskatintas
iSduoti patenty, pasitikéjimas.

Antra, JAV teiséje konkurencijos taisykliy taikymui batinas faktinis patento panau-
dojimas ir vien jo jgijimo nepakanka, nes tiesioginé antikonkurencinio poveikio prie-
Zastis turi biiti patento savininko elgesys, o ne valstybinés institucijos veiksmai. Be to,
kaip ir Bendrijos teiséje, ieskinj galima laikyti , apgavikisku® tik jeigu jis objektyviai
neturi pagrindo, t. v., atsizvelgiant j pateiktus argumentus, joks ieskovas negaléty pa-
gristai tikétis laiméti byla.

Galiausiai ieSkovés teigia, kad veiksmo, galincio riboti konkurencija tik tuo atveju, jei-
gu atliekami ir kiti nuo jo priklausantys veiksmai, atlikimas negali bati laikomas pik-
tnaudziavimu dominuojancia padétimi. Piktnaudziavimui dominuojancia padétimi
konstatuoti turi buti reali galimybé, kad dél sio veiksmo bus apribota konkurencija,
bei veiksmo ir zalos konkurencijai tiesioginis priezastinis rysys. Todél vien atitinka-
mos imonés vidaus veiksmy, kaip antai bendravimo grupéje, ir iSoriniy veiksmy, ku-
riais tik rengiamasi galimam piktnaudziavimui dominuojancia padétimi, taciau kurie
negali turéti poveikio konkurentams ar konkurencijai, negalima laikyti piktnaudziau-
jamais. Todél ieSkovés nesutinka su Komisijos teiginiu, kad neteisétas elgesio pobudis
negali priklausyti nuo nenumatyty tre¢iojo asmens elgesio padariniy. Jos pateikia pa-
vyzdj, kad EB 81 straipsnio 1 dalj pazeidziancio susitarimo pasitlymas reiks$ty konku-
rencijos taisykliy pazeidima, tik jeigu $alys $iuo atzvilgiu susitarty.
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Dél Komisijos tariamai padaryty teisés klaidy

Ieskovés teigia, jog Komisija suklydo, teigdama, kad AZ santykiai su jos patentiniais
patikétiniais nesazininga elgesi rodo nuo 1993 m. birzelio 7 d., kai AZ jiems daveé
nurodymus (ginc¢ijamo sprendimo 774 konstatuojamoji dalis). Komisijos nuomone,
dominuojancia padétimi pradéta piktnaudziauti dar net prie$ paduodant PAL parais-
ka. Kadangi nei AZ, nei jos patikétiniai dar nebuvo susisieke su patenty biurais ir
kadangi AZ dar nebuvo jgijusi teisés ir ja pasinaudojusi, jos elgesys negaléjo turéti
jokio poveikio konkurencijai. Ieskovés priduria, jog nereikéty manyti, kad piktnau-
dziauti pradéta 1993 m., nes pagrindiniy patenty galiojimas pasibaigé tik po penkeriy
mety, 1999 m. balandzio mén. Todél sio elgesio poveikis konkurencijai buvo tik labai
nereik§mingas, ypac atsizvelgiant j tai, kad AZ dar nebuvo pasinaudojusi minéty PAL
suteiktomis teisémis, pavyzdziui, reaguodama j prasyma isduoti licencijg. Ieskoviy
teigimu, Komisija negali pagristi atsizvelgimo | minéta data aplinkybe, kad tai buvo
pirmasis veiksmas i$ visy veiksmy, kuriais siekta pasalinti konkurentus, nes toks mo-
tyvavimas reiksty jmonés atsakomybés atsiradima labai jvairiais atvejais, nesant jokio
tiesioginio poveikio konkurencijai.

Dél saliy, kuriose PAL nebuvo i$§duoti, konkreciai — Danijos ir Jungtinés Karalystés,
ieskovés teigia, jog Komisija padaré teisés klaidg, manydama, kad AZ Siose salyse
piktnaudziavo dominuojancia padétimi. Tiek, kiek $iy saliy patenty biurai atmeté AZ
paraiskas ir todél PAL nebuvo isduoti, jos elgesys negaléjo turéti jokio poveikio kon-
kurencijai $iose rinkose. Todél ieskoveés nesutinka su Komisijos argumentais gincija-
mo sprendimo 763—765 konstatuojamosiose dalyse ir nurodo, kad bitina, jog elgesys
galéty turéti poveikj konkurencijai. Vien prasymas iSduoti PAL savaime negali turéti
jokio realaus poveikio konkurencijai. Buvo atliekami nebent pasirengimo arba pasiké-
sinimo piktnaudziauti veiksmai. Be to, ieskovés nurodo, jog Komisija pripazino, kad
Jungtinés Karalystés atveju piktnaudziauti nustota 1994 m. birzelio mén., o Danijos
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atveju — 1994 m. lapkric¢io mén., t. y. gerokai prie$ baigiant galioti medziagy paten-
tams (1999 m. balandzio mén.), taigi gerokai iki to, kai PAL isdavimas buty galéjes
paveikti konkurencija. Be to, tose $alyse negaléjo buti sukeltas konkurenty atgrasymo
nuo patekimo j atitinkama rinka poveikis.

Siuo atzvilgiu ieskovés nesutinka su Komisijos teiginiu ginc¢ijamo sprendimo
762 konstatuojamojoje dalyje, kad PAL iSdavimas vélina generiniy vaisty gaminto-
ju pasirengima, kuris neretai trunka daug mety, ir atkreipia démesj i tai, kad néra
irodymuy dél siam pasirengimui reikalingo laikotarpio. Ieskoviy teigimu, iki pratesto
patento galiojimo termino pradzios arba iki momento, kuris yra pakankamai arti tos
dienos, kai turi imti galioti pratesta apsauga, negali atsirasti joks atgrasantis poveikis,
kurio numanomas buvimas galéty paveikti konkurenty elgesj. Todél Komisija nega-
li teigti, kad likus penkeriems—s$es$eriems metams iki pagrindinio patento galiojimo
termino pabaigos galéjo kilti konkurenty atgrasymo nuo patekimo j atitinkama rinka
poveikis. Be to, remiantis skundo pateikéjy pateiktais jrodymais, per Zodinj procesa
buvo pripazinta, kad PAL poveikj generiniams vaistams galéjo daryti tik pasibaigus
medziagos patento galiojimo terminui.

Atsakydamos j gincijamo sprendimo 758 konstatuojamaja dalj, kurioje Komisija
teigia, kad jeigu jmoné faktiskai jgyvendina veiksmus, kuriy tikslas — nejleisti kon-
kurenty j rinka, to, kad ji $io tikslo nepasiekia, nepakanka, jog sie veiksmai nebuty
kvalifikuojami kaip piktnaudziavimas dominuojancia padétimi, ieskovés teigia, kad
patys jgyvendinti veiksmai turi galéti turéti tokj poveikj. Kadangi pagrindiniai paten-
tai galiojo dar penkerius metus, vien PAL paraiskos padavimas negaléjo turéti tokio
tolimo poveikio. Be to, net jei AZ buaty pavyke gauti PAL Danijoje ir Jungtinéje Kara-
lystéje, kad buty taikoma konkurencijos teisé, reikéjo, jog AZ buty siekusi igyvendinti
savo teises. Todél AZ méginimas gauti PAL Danijoje ir Jungtinéje Karalystéje néra
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piktnaudziaujamo pobudzio, ir net jei buty nuspresta kitaip, tariamy pazeidimy truk-
mé gerokai per ilga, nes jie skai¢iuojami nuo parengiamyjy veiksmy, kurie savaime
nebuvo piktnaudziaujamo pobudzio.

Kalbant apie valstybes, kur PAL buvo i$duoti, ieSkovés nurodo, kad, priesingai tam,
ka teigia Komisija, i§ 310 punkte minéto Sprendimo Tetra Pak pries Komisijg matyti,
kad vien intelektinés nuosavybés teisiy jgijimas savaime nereiskia piktnaudziavimo
dominuojancia padétimi. 311 punkte minéto Sprendimo ITT Promedia pries Komi-
sijg 139 punkte, kuriame daroma nuoroda j prie$ tai minéta sprendima, Sprendimas
Tetra Pak nepapildytas jokiu aspektu.

Be to, minétus sprendimus reikia skirti nuo $ios bylos, nes juose buvo nagrinéjamas
dominuojancia padétj uzimancios jmonés kitam asmeniui priklausanciy intelektinés
nuosavybés teisiy jgijimas. Néra jokio ,precedento®, kuris leisty teigti, kad patento ar
PAL jgijimas pacios jmonés isradimams yra piktnaudziaujamo pobudzio, be to, $is
teiginys apskritai neturi jokio pagrindo. Ieskoviy teigimu, reikia papildomo veiksnio,
konkreciai — visos konkurencijos pasalinimo (310 punkte minétas Sprendimas Tetra
Pak pries Komisijg) arba pasinaudojimo PAL (JAV teismy praktika). Taciau aisku, kad
PAL isdavimas neturéjo visos konkurencijos pasalinimo poveikio, nes, kaip pripazino
pati Komisija, po PAL isdavimo konkurencijos padaugéjo, o AZ prarado rinkos dalis.

Ieskovés pazymi, kad pries pasibaigiant medziagy patenty galiojimui Belgijoje, Da-
nijoje, Vokietijoje, Nyderlanduose, Norvegijoje ir Jungtinéje Karalystéje 1999 m.
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balandzio mén., PAL isdavimas negaléjo turéti jokio papildomo ribojamo poveikio
konkurencijai, nes generiniy vaisty patekimui j rinka bet kuriuo atveju buvo uzkirstas
kelias dél pagrindiniy patenty buvimo.

Dél Vokietijos Komisija pripazino, kad AZ neuzémé dominuojancios padéties po
1997 m,, t. y. dar gerokai iki PAL jsigaliojimo. Be to, ginc¢ijamo sprendimo 766 konsta-
tuojamojoje dalyje Komisija pripazjsta, kad Vokietijoje iSduotas PAL buvo panaikin-
tas dar nepasibaigus pagrindinio patento galiojimui, todél AZ elgesys negaléjo turéti
jokio ribojamo poveikio konkurencijai. Be to, nejrodyta, kad dél trumpo PAL egzis-
tavimo Vokietijoje, pasibaigusio 1997 m. birzelio mén., t. y. likus dvejiems metams iki
jo planuojamo jsigaliojimo 1999 m. balandzio mén., konkurentai galéjo buti atgrasyti
nuo pasirengimo patekimui i rinka tuo laikotarpiu.

Ieskoviy teigimu, kalbant apie valstybes, kurioms Reglamento Nr. 1768/92 19 straips-
nyje 1985 m. sausio 1 d. ir 1982 m. sausio 1 d. nustatytos kaip datos, po kuriy turéjo
buti i$duotas pirmasis leidimas pateikti produkta Bendrijos rinkai, kad $iam produk-
tui baty galima iSduoti PAL, vienintelis tariamo piktnaudziavimo padarinys buvo PAL
galiojimo pratesimas 7 ménesiais. Belgijoje ir Nyderlanduose papildomas laikotar-
pis, igytas iSdavus PAL, prasidéjo 2002 m. balandzio mén. ir pasibaigé atitinkamai
2002 m. rugséjo ir spalio ménesj. Todél nagrinéjamas elgesys buty galéjes sukelti an-
tikonkurencinj poveikj tik per ta laikotarpj. Taciau, pagal Komisijos pateikta atitin-
kamy produkty rinkos apibrézima, minétose $alyse AZ nustojo dominuoti 2000 m.
pabaigoje. Todél tuo metu, kai AZ elgesys galéjo turéti antikonkurencinj poveiki, ji
neuzémé dominuojancios padéties. Be to, 2002 m. nejmanoma nustatyti jokio konku-
renty atgrasymo nuo patekimo j rinka poveikio.
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Norvegija — vienintelé $alis, kurioje AZ galéjo uzimti dominuojancia padétj tada, kai
jos elgesys galéjo turéti poveikj konkurencijai. Taciau 1999 m. birZelio mén., t. y. praé-
jus dviem ménesiams nuo pagrindinio patento galiojimo pabaigos 1999 m. balandzio
mén., Oslo apylinkés teismas panaikino $ioje Salyje iSduota PAL. Ieskoviy teigimu,
konkurencija negaléjo buti pasalinta dél PAL, nes AZ turéjo vaisto sudéties patenta,
kuris buty baiges galioti praéjus daug laiko nuo pirmojo tariamo piktnaudziavimo
dominuojancia padétimi pasibaigimo.

b) Komisijos argumentai

Dél taikytiny teisés principy

Komisija teigia, kad viesyju procediiry ir taisykliy taikymas tam tikromis aplinkybe-
mis gali reiksti piktnaudziavima dominuojancia padétimi (2000 m. kovo 16 d. Teisin-
gumo Teismo sprendimo Compagnie maritime belge transports ir kt. pries Komisijg,
C-395/96 P ir C-396/96 P, Rink. p. I-1365, 82—-88 punktai), tiek, kiek siomis vie$o-
sios teisés taisyklémis gali buti nustatomos didelés patekimo j rinka kliatys, dél kuriy
galima ilgai islaikyti jtaka rinkoje. Komisijos nuomone, klaidinancios informacijos,
iskreipiancios nacionaliniy valdzZios institucijy sprendimy priémima taip, kad suku-
riama arba apsaugoma jtaka rinkoje, pateikimas gali sukelti didele Zalg visuomenei.

Tokiomis aplinkybémis ribota atitinkamy nacionalinés valdzios institucijy diskre-
cija imtis veiksmy dél pateikto praSymo yra reik$éminga aplinkybé, i kuria privalo-
ma atsizvelgti (329 punkte minéto Sprendimo Compagnie maritime belge ir kt. pries
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Komisijg 82 punktas). Jeigu administracinés institucijos diskrecija yra ribota, netikslia
informacija paremto sprendimo antikonkurencinio poveikio priezastis yra ne valsty-
bés veiksmai, bet klaidinanti informacija.

Komisija pazymi, kad tai, jog padariniai rinkoje gali priklausyti nuo tolesniy valdzios
institucijy veiksmy, nepasalina piktnaudziavimo fakto, nes piktnaudziavimas bina
net ir tuo atveju, jeigu valdzios institucija nereaguoja taip, kaip prasoma. Neteisétas
elgesio pobtudis negali priklausyti nuo nenumatyty treciojo asmens elgesio padariniy.
Todél nesvarbu, ar valdzios institucija i$ tikryjy iSdavé PAL remdamasi AZ pateikta
klaidinancia informacija. Komisija priduria, kad jeigu piktnaudziavimg buaty galima
konstatuoti tik tose valstybése narése, kuriose nagrinéjamus veiksmus pavyko jgy-
vendinti, tie patys veiksmai vienose valstybése narése galéty buti laikomi pazeidimu,
o kitose — ne, nelygu valdzios institucijos reakcija. Taciau j EB 82 straipsnio taikymo
sritj patenka elgesys, kuriuo siekiama antikonkurenciniy padariniy arba dél kurio to-
kiy padariniy gali kilti, nepaisant to, ar veiksmus pavyksta sékmingai jgyvendinti.

Remiantis tokiu pozitriu, piktnaudziavimo pradzios momentu reikéty laikyti konku-
rencija galincio riboti elgesio jgyvendinimo data, nors iki $io elgesio sukelty siekia-
my antikonkurenciniy padariniy atsiradimo praeina tam tikras laikas ir $iy padari-
niy atsiradimas priklauso nuo iSoriniy veiksniy. Kitaip, Komisijos nuomone, reikéty
daryti i§vada, kad piktnaudziavimo laikotarpis yra tas, per kurj jmoné nesiima jo-
kiy veiksmy, tadiau padariniai kyla. Be to, kadangi daznai konkurentas pasalinamas
tada, kai jau nustota piktnaudziauti, Komisijos nuomone, turéti galimybe toliau elgtis
taip, kad buty isstumiami konkurentai tik nuo tada, kai sis tikslas jau pasiektas, ne-
béra prasmés. Todél Komisija atmeta ieskoviy argumenta, kad, kol PAL nejsigaliojes,
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piktnaudziavimo néra. Tai, kad numatytas poveikis turéjo atsirasti véliau, nepakeicia
aplinkybés, kad veiksmai, kuriais $io poveikio siekta, buvo jgyvendinti.

Komisija priduria, kad ieskoviy nurodytas skirtumas tarp vidaus ir iSorés veiksmuy ne-
turi reiksmeés, nes, atsizvelgiant j aplinkybes, nors i$ pirmo Zvilgsnio, vertinant atski-
rai, tai gali atrodyti vidaus veiksmas, jvertinus jj atitinkamame kontekste, $is veiksmas
gali bati Sutarties pazeidimo jrodymas.

Atsakydama j ieskoviy pateiktus argumentus, Komisija pazymi, pirma, kad nors pikt-
naudziavimas yra objektyvi savoka (239 punkte minétas Sprendimas Hoffinann-La-
roche) ir jam jrodyti nereikalingas ty¢ios buvimas, vis délto ty¢ia turi reik§més. Toliau
Komisija paaiskina, kad jos argumentavimas pagrjstas ne tik tycia, bet ir veiksmy, ku-
riais $i tycia realizuota ir kuriais siekta pasalinti konkurentus, schema. Ty¢ia yra svar-
bus pozymis vertinant, ar elgesys gali objektyviai riboti konkurencija, nes jeigu jmoné
igyvendina strategija, kuria siekia pasalinti konkurentus arba zZinodama, kad i strate-
gija turés tokj poveiki, jos elgesys gali riboti konkurencija. Bet kuriuo atveju elgesys,
kurio tikslas ar poveikis yra riboti konkurencija, patenka j EB 82 straipsnio taikymo
sritj, nepaisant to, ar $is tikslas pasiekiamas (generalinio advokato A. Tizzano i$vados
byloje, kurioje priimtas 2006 m. balandzio 6 d. Teisingumo Teismo sprendimas Ge-
neral Motors, C-551/03 P, Rink. p. I-3173, I-3177, 77 ir 78 punktai ir 2003 m. rugse-
jo 30 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Michelin pries Komisijg, T-203/01,
Rink. p. I1-4071, 241, 242 ir 245 punktai). Be to, Komisija nesutinka, kad ginc¢ijamas
sprendimas pagrijstas vien ieskoviy ty¢ia, nes jame konstatuotas konkurentus galéjes
pasalinti elgesys.
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335 Ji pazymi, kad gin¢ijamame sprendime vartojama ne ,apgaulés®, bet ,klaidinancios
informacijos“ sgvoka. Kad informacijos pateikima buty galima laikyti piktnaudziavi-
mu, $i informacija nebutinai turi bati klaidinanti, ,melo” pasekmé, nes klaidinanti in-
formacija gali paskatinti ir valstybés institucijas elgtis konkurencija galinciu pasalinti
badu. Siuo atzvilgiu Komisija nurodo, kad teiginys, kuris, vertinant jj atskirai, gali bati
teisingas, islieka klaidinantis, jeigu néra patvirtinamas esminiais, jj patikslinanciais
faktais.

336 Komisija mano, jog ieSkoviy argumentas, kad veiksmai, kurie i$ tikryjy nebuvo jgy-
vendinti arba kurie negali turéti konkurencija ribojancio poveikio, nelaikytini pikt-
naudziavimu, neturi reik§meés, nes jos argumentavimas pagristas veiksmy, kuriais
siekta tokj ribojima sukelti ir kurie galéjo ji sukelti, schema. Be to, Komisija nurodo,
kad isimtinés teisés jgijimas gali reiksti piktnaudziavima (310 punkte minéto Spren-
dimo Tetra Pak pries Komisijg 23 ir 24 punktai ir 311 punkte minéto Sprendimo ITT
Promedia pries Komisijg 139 punktas). Jos nuomone, néra pagrindo pramoninio pro-
ceso licencijos jgijimo vertinti kitaip nei PAL jgijimo, nes jy poveikis konkurencijai,
konkreciai — konkurenty pasalinimas, yra tas pats. Dél skirtumo, kurj ieSkovés daro
tarp $ios bylos ir byly, kuriose priimti sprendimai Tetra Pak pries Komisijg (minétas
310 punkte) ir ITT Promedia pries Komisijg (minétas 311 punkte), Komisija teigia,
kad pastarasis sprendimas nesusijes su dominuojancios imonés kitam asmeniui pri-
klausanciy intelektinés nuosavybés teisiy jgijimu. Be to, Komisija nesutinka, kad PAL
priklauso pareiskéjui dar pries jj iSduodant jam ir nurodo, kad ieskoviy nurodyta pa-
pildoma veiksnj sudaro klaidinancios informacijos visuma. Be to, teismy praktikoje
piktnaudziavimui konstatuoti nereikalaujama visos konkurencijos pasalinimo. Kaip
matyti i$ ginc¢ijamo sprendimo 758-770 konstatuojamyjy daliy, pakanka to, kad ge-
neriniam vaistui buty neleista patekti j tam tikras rinkas arba kad $io vaisto patekimas
i jas baty pavélintas.
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Toliau Komisija pazymi, kad $i byla tik netiesiogiai susijusi su teismo procesu, nes
joje nagrinéjamas klaidinancios informacijos pateikimas patentiniams patikétiniams
ir patenty biurams. Siuo atzvilgiu ji nurodo ginc¢ijamo sprendimo 736-740 konsta-
tuojamasias dalis ir teigia, kad AZ teismams pateikti ieskiniai yra logiskas véliausiai
nuo 1993 m. geguzés 6 d. pradétos jgyvendinti klaidinancios informacijos pateikimu
paremtos prevencinés konkurenty i§stimimo strategijos tesinys. Todél tai, kad kon-
kurentams dél teismo procesy teko patirti islaidy ir sugaisti laiko, lémé PAL isdavi-
mas remiantis AZ pateikta klaidinancia informacija, privertusia juos jsivelti j didelés
apimties bylinéjimasi.

Komisija nesutinka su tuo, kad gincijamas sprendimas gali atgrasyti nuo patentiniy
paraisky teikimo, ir nurodo, jog butinybé neatgrasyti asmeny nuo bendravimo su
valdzios institucijomis reiskia, kad paprasc¢iausiy netikslumy, klaidingos informaci-
jos pateikimo dél aplaidumo arba gin¢ytinos nuomonés pareiskimo negalima laikyti
EB 82 straipsnio pazeidimu. Taciau $ioje byloje nagrinéjama elgesj sudaro ne tiesiog
klaidos ar atskiros aplaidumo apraiskos, bet, atvirksciai, jam budingas testinumas ir
nuoseklumas, rodantis ,subjektyvy ketinima“ ir visiSka suvokima dél klaidinancio
informacijos pobudzio. Komisija nurodo, kad toks piktnaudziavimas patenty siste-
ma mazina paskatas diegti naujoves, nes suteikia dominuojancia padétj uzimanciai
imonei galimybe tikétis toliau gauti pajamas net ir pasibaigus teisés akty leidéjo nu-
statytam terminui, ir prie§tarauja konkurencijos tikslams. Ji priduria, kad $ioje byloje
nagrinéjamas atvejis susijes ne su patentine paraiska, kai valstybinei institucijai reikia
jvertinti jvairius veiksnius, siekiant nustatyti deklaruojamo i$radimo verte, bet su PAL
i$davimu pagal nuostatas, kuriose bylos aplinkybiy laikotarpiu buvo numatyti tik for-
malas reikalavimai ir reikalauta tik labai bendrai tikrinti informacija.

Kalbant apie konkreciy teisiy j patenta gynimo priemoniy buvimga, Komisija pa-
zymi, kad tapo aisku, jog ju nepakanka dominuojanc¢ioms jmonéms atgrasyti nuo
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piktnaudziavimo patenty sistema. 1993 m. ieSkovés mané, kad vienintelé jy elgesio ri-
zika yra PAL galiojimo laiko sutrumpéjimas (ginc¢ijamo sprendimo 200 ir 745 konsta-
tuojamosios dalys). Komisija taip pat nesutinka, kad tai, jog Reglamente Nr. 1768/92
numatytos specialios teisiy gynimo priemonés, reiskia, kad netaikomos konkurenci-
jos taisyklés ir pagal jas numatytos teisiy gynimo priemonés. Jos nuomone, piktnau-
dziaujamo elgesio savoka negali apimti vien elgesio, kuriuo nepazeidziami kiti teisés
aktai ar dél kurio negalima imtis jokiy kity teisiy gynimo priemoniy, nes realus arba
numatomas antikonkurencinis poveikis patenka j konkurencijos teisés taikymo sri-
ti. Be to, minétame reglamente numatytos ,teisiy gynimo priemonés“ taikymo sritis
bty ribota, nes neapimty i§stimimo strategijos jgyvendinimo tais atvejais, kai $ios
strategijos rezultatas nebtuty PAL jgijimas, ir nebiity atsizvelgta j elgesio antikonku-
rencinj tikslg, kai $is elgesys priskirtinas dominuojan¢ia padétj uzimancdiai jmonei.
O ir konkurentai nebuty galéje lengvai uzginc¢yti AZ gautus PAL, nes jiems nebu-
vo lengvai prieinama reik§minga informacija, susijusi su techninio leidimo is$davimo
Liuksemburge ir faktinio pateikimo $ios $alies rinkai data.

0 Dél JAV teisés Komisija nurodo, kad ji turi mazai reik$émés $iai bylai. Atsakydama j
ieskoviy teiginius, ji nurodo, kad JAV teiséje egzistuoja ,Noerr-Pennington“ doktrina,
pagal kuria, vykdant politinio lobizmo kampanija pateikus klaidinancia informacija,
atsakomybé pagal Sherman Act neatsiranda. Taciau ji pazymi, jog JAV Auksciausiasis
Teismas yra konstataves, kad jeigu tokia klaidinanti informacija pateikiama teismo
procese, $iai informacijai minéta doktrina netaikoma ir dél jos galéty atsirasti atsako-
mybé pagal Sherman Act, o konkreciau — kad apgaule i§ patenty biuro jgyto patento
panaudojimas gali prieStarauti Sherman Act 2 skyriui. Be to, daugelyje JAV teismy
sprendimuy pripazinta, kad Sherman Act gali buti taikomas klaidinancios informa-
cijos pateikimui. Komisija pazymi, kad JAV teismy praktika taip pat apima esminés
informacijos nepateikima. Viename savo sprendimy Federal Circuit, uzuot pavartojes
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savoka ,jgijimas apgaule (angl. ,fraudulent procurement®), netgi pavartojo fraze
»netinkamas méginimas jgyti patenta” (angl. ,inappropriate attempt to procure a pa-
tent”), ir nurodé, kad apgaulé reiskeé ,ketinima suklaidinti“ arba bent jau tokj aplaidy
poziurj i padarinius, kad jis prilygo ty¢iai. Todél, prieSingai ieSkoviy teiginiams, JAV
teiséje apgaulés konstatavimui nereikalaujama, kad informacija baty melaginga.

Komisija pripazjsta, jog kai kurie teismai yra konstatave, kad atsakomybei pagal kon-
kurencijos teise atsirasti butina, kad buaty imtasi patento suteikiamy teisiy gynimo
priemoniy. Taciau ji pazymi, jog kiti teismai yra konstatave, kad minétai atsakomybei
atsirasti pakanka melagingos informacijos pateikimo. Be to, Komisijos teigimu, nors
JAV teiséje laikomasi nuomoneés, kad apgaule jgyto patento panaudojimas gali buti
piktnaudziaujamo pobudzio, tai nereiskia, kad ir kitokio pobtudzio elgesys negali buti
piktnaudziaujamo pobudzio.

Be to, jos teigimu, JAV teiséje reik§minga ir tai, ar su nagrinéjamu elgesiu susijusi
norminé bazé valstybinei jstaigai suteikia didele diskrecija, ar reikalauja imtis tik ,,vyk-
domojo pobudzio veiksmy®, susijusiy su minimalia patikra. Ji priduria, kad, priesin-
gai nei Europos konkurencijos teisé, taikoma nepaisant realiy elgesio padariniy, JAV
teismy praktika grindziama deliktine atsakomybe uz apgaule. Taciau tam valdzios
institucijos turi remtis pateikta informacija, kad jrodyty klaidinancios informacijos
pateikimo ir zalos priezastinj rysj.

Be to, ji nesutinka, kad jrodinéjimo ribos su klaidinancios_informacijos pateikimu
susijusiose konkurencijos bylose yra platesnés nei jprasta. Siuo atzvilgiu ji nurodo,
kad 340 punkte minétame Federal Circuit sprendime buvo nutarta, kad pakanka
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netiesioginiy jrodymy, nes, teismo nuomone, ty¢ios nereikéjo jrodyti tiesioginiais
jrodymais. Komisija priduria, kad ginc¢ijamas sprendimas grindziamas daugeliu
nuosekliy jrodymy, apimanciy ilgg laikotarpj ir atskleidzianc¢iy nuosekliy veiksmy
grandine.

Dél Komisijos tariamai padaryty teisés klaidy

Komisija teigia, kad 1993 m. birzelio 7 d. nurodymu i$siuntimo negalima laikyti vien
parengiamuoju veiksmu, atsizvelgiant i nurodymu bei paraisky konteksta, pobuadj ir
turinj. Kalbant, pirma, apie norminj konteksta, Komisija pazymi, kad pagal Regla-
mento Nr. 1768/92 10 straipsnio 5 dalj valstybés narés neprivaléjo tikrinti pirmojo
leidimo pateikti produkto Bendrijos rinkai datos ir kad praktiskai jos atlikdavo ribo-
ta patikra Siuo atzvilgiu. Ji teigia, kad, skirtingai nei patentinés paraiskos padavimo
atveju, patenty biurai neturéjo pareigos atlikti vertinimo i§ esmeés, nes privaléjo tie-
siog patikrinti tam tikrus formalius faktinius reikalavimus, kad priimty sprendima
dél patento, kurio esmé jau yra jvertinta paraiskos padavimo etape, galiojimo termino
pratesimo. Todél Sioje byloje kompetentingos patenty institucijos turéjo tik ribota
vertinimo laisve. Be to, tik AZ buvo zinomos tam tikros faktinés aplinkybés, kaip an-
tai Losec isleidimo j apyvarta Liuksemburge data, ir dél to treciyjy asmeny vaidmuo
procese buvo smarkiai apribotas.

Komisijos nuomone, bet kokios klaidinancios informacijos pateikimas nebutinai
reiskia EB 82 straipsnio pazeidima, nes kai kuri informacija gali turéti tik ribota
poveikj PAL isdavimui. Kad klaidinancios informacijos pateikimas buty laikomas
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piktnaudziavimu dominuojancia padétimi, jo jtaka sprendimo priémimui turi bati
lemiama. Sioje byloje pagrista daryti prielaida, kad jeigu ieskovés nebtty pateikusios
$ios informacijos, jos nebuty gavusios PAL salyse, kur pirmasis leidimas pateikti pro-
dukta Bendrijos rinkai turi bati iS$duotas po 1988 m. sausio 1 d., t. y. Vokietijoje, Dani-
joje, Suomijoje ir Norvegijoje, arba buty gavusios juos trumpesniam terminui $alyse,
kur pirmasis leidimas pateikti produkta Bendrijos rinkai turi bati i$duotas po 1982 m.
sausio 1 d., t. y. Austrijoje, Belgijoje ir Italijoje, arba po 1985 m. sausio 1 d., t. y. Airi-
joje, Nyderlanduose, Liuksemburge, Jungtinéje Karalystéje ir Svedijoje. Komisija pri-
duria, jog ieskoviy PAL paraiskos nesuteiké pagrindo manyti, kad jos néra paremtos
tuo metu visuotinai pripazistamu aiskinimu, pagal kurj buvo atsizvelgiama j pirmojo
techninio leidimo datg. Be to, ,faktinio pateikimo rinkai teorija“ paremtas ai$kinimas
leido AZ suklaidinti valstybés institucijas, nes tik ji turéjo esmine informacija, todél
jai teko dar didesné pareiga pateikti informacijg, kuri néra klaidinanti.

36 Kadangi medziagy apsauga PAL turi beveik absoliuty konkuruojanciy generiniy ver-
siju i§staimimo poveikj, medziagos patento ar PAL galiojimo termino pabaigos data
turi jtakos generiniy vaisty gamintojy, norinciy i$leisti | apyvarta generines vaisty
versijas ir neretai siekianciy buti pasirengusiais isleisti j apyvarta savo produktus dar
patento ar PAL galiojimo pabaigos diena, vykdomam pasirengimui. Farmacijos jmo-
niy komerciniai sprendimai priimami dar gerokai pries§ pasibaigiant medziagos pa-
tento galiojimo terminui, kaip tai matyti i§ Ratiopharm iSreiksto suinteresuotumo
AZ PAL Vokietijoje ir Nyderlanduose 1996 ir 1997 m. Todél, Komisijos nuomone,
neteisinga manyti, kad piktnaudziavimo negali buti, kol PAL dar nejsigaliojes. Be to,
piktnaudziavimas turéjo jtakos ir konkurentams, nes, mégindami pasiekti, kad kai
kurie PAL buty panaikinti, jie buvo priversti patirti dideliy islaidy.
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Atsizvelgdama j tai, kas nurodyta, Komisija mano, kad ieskoviy pateikti argumentai
yra nepagrijsti. Pirma, kalbant apie argumenta, kad iki faktinio PAL paraisky pada-
vimo momento dominuojancia padétimi nebuvo piktnaudziaujama, Komisija mano,
kad piktnaudziauti pradedama tuomet, kai pareiskéjas pirma kartg pasielgia taip, kuo
yra kaltinamas. AZ strategija pradéta jgyvendinti 1993 m. birzelio 7 d. davus nurody-
mus patentiniams patikétiniams, ir konkurentai negaléjo apie juos Zinoti. Tai, kad $io
pirmojo veiksmo, kuris yra veiksmy grandinés dalis, savaime nepakanka norimam
poveikiui pasiekti ir tam, kad AZ galéty sékmingai jgyvendinti savo strategija, turi
buti atlikti kity asmenuy veiksmai, dél §io sprendimo 331 punkte nurodyty priezasciy
neturi reikémés EB 82 straipsnio pazeidimo konstatavimui.

Komisija priduria, kad konkrec¢iomis aplinkybémis, kuriomis buvo paduotos PAL pa-
raiskos, buvo labai tikétina, kad patenty biurai sutiks su AZ nurodytomis datomis, jy
nepatikrine. Todél aplinkybé, j kuria ieskovés atkreipia démesj, kad vieny valstybés
institucijy, kitaip nei kity, galiausiai nesuklaidino AZ pateikta klaidinanti informacija,
taip pat neturi reik§més. AZ elgesio galimybé riboti konkurencija visose nagrinéja-
mose Salyse buvo vienoda ir ja jrodo tai, kad daugelyje ju PAL buvo i§duoti. Tai, kad
PAL nebuvo i$duoti Danijoje ir Jungtinéje Karalystéje, tiesiog rodo, kad padariniai
priklausé nuo treciyjy asmeny elgesio. Taciau minéty dviejy $aliy patenty biurai galé-
jo buti suklaidinti lygiai taip pat, kaip ir kity saliy patenty biurai.

Komisija nesutinka, jog skundo pateikéjos per posédj pripazino, kad PAL poveikis
generiniams vaistams nebuvo juntamas iki medziagos patento galiojimo termino pa-
baigos, ir teigia, kad ieskoviy nurodytas dokumentas to visai nerodo. Skundo patei-
kéjos kaip tik nurodé, jog ,pats zinojimas apie tai, kad Astra pasinaudos PAL sutei-
kiamu apsaugos terminu, (turéjo) atgrasantj poveikj patekti j rinka besirengiantiems
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subjektams”. Komisija dar karta priduria, jog poveikj konkurentams turéjo tai, kad
méginant pasiekti, jog PAL buty panaikinti, jiems teko patirti dideliy islaidy (gin¢ija-
mo sprendimo 760 ir 762 konstatuojamosios dalys).

Be to, Komisija nesutinka, kad piktnaudziavima dominuojancia padétimi galima nu-
statyti tik tuo atveju, jeigu yra imamasi intelektinés nuosavybés teisiy gynimo prie-
moniy. Vien intelektinés nuosavybés teisés jgijimas gali buti laikomas piktnaudziavi-
mu, nes tikimasi, kad kitos jmonés paisys su ja susijusiy iSimtiniy teisiy. Papildomai
Komisija teigia, jog farmacijos Zurnale paskelbta AZ reklama, kurioje ji pranesé apie
ketinima ,uztikrinti, kad $iy intelektinés nuosavybés teisiy baty paisoma ir <...> im-
tis teisiniy veiksmuy prie§ jy pazeidéjus®, Sioje byloje yra pakankamas tokiy gynimo
priemoniy émimosi jrodymas. Be to, remdamasi PAL, AZ pareiské ieskinius dél pa-
zeidimo Vokietijoje ir dél to jos konkurentai, mégindami pasiekti, kad AZ PAL buty
panaikintas, buvo priversti patirti dideliy islaidy (Zr. gin¢ijamo sprendimo 760 ir
766 konstatuojamasias dalis). Komisija mano, kad $ios priemonés yra bendros strate-
gijos, kuri buvo pradéta 1993 m. pateikus klaidinga informacija, dalis.

Dél atvejy, kai AZ galéjo pratesti PAL terming, kuriam jie buvo iSduoti, Komisija
sutinka, kad isstimimo poveikis trunka trumpiau. Taciau $i aplinkybé neturi jtakos
i$vadai, kad buvo piktnaudziauta. Be to, tai, kad piktnaudziaujamo elgesio poveikis
tapo matomas jmonei jau nebeuzimant dominuojancios padéties, taip pat negali tu-
réti jtakos veiksmy, jgyvendinty tada, kai jmoné uzémé tokia dominuojancia padétj (o
tai yra vienintelé reikSminga aplinkybé), teisiniam vertinimui. Komisija priduria, kad
piktnaudziavimo elementai buvo tarpusavyje glaudziai susije, nes poveikis konkuren-
cijos padéciai vienoje salyje galéjo isplisti i kita $alj. Tai, kad AZ pateikta klaidinanti
informacija ir toliau kélé padarinius, kol tokia informacija nebuvo pakeista, ir tai, kad
ji galéjo sukelti padarinius ir kitose $alyse, reiskia, kad, tiek, kiek tai susije su Belgija,
Vokietija, Nyderlandais ir Norvegija, piktnaudziavimu dominuojancia padétimi laiky-
tinas ne tik paskiausias su $iomis $alimis susijes klaidinancios informacijos pateikimo
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atvejis. Be to, Komisija teigia, kad, atsizvelgiant j Losec pardavimo lygj pagrindinio
patento galiojimo pasibaigimo momentu, reali papildoma apsauga Belgijoje, Nyder-
landuose ir Norvegijoje buvo susijusi su dideliais interesais.

c) Bendrojo Teismo vertinimas

Dél nagrinéjamo elgesio kvalifikavimo kaip piktnaudziavimo dominuojancia padétimi

352 Remiantis nusistovéjusia teismuy praktika, ,piktnaudziavimo® sgvoka yra objektyvi
savoka, kuri skirta apibrézti dominuojancios jmonés veikla, galin¢ia paveikti rinkos,
kurioje butent dél nagrinéjamos jmonés buvimo konkurencijos lygis jau sumazéjes,
struktara ir, taikant kitas nei jprastos produkty ar paslaugy konkurencijos priemo-
nes tkio subjektams teikiant paslaugas, sudaryti klittis rinkoje esamo konkurencijos
lygio i$saugojimui ar $ios konkurencijos plétrai (239 punkte minéto Sprendimo Hof-
fmann-La Roche pries Komisijg 91 punktas; 243 punkte minéto Sprendimo AKZO
pries Komisijg 69 punktas; 1999 m. spalio 7 d. Pirmosios instancijos teismo sprendi-
mo Irish Sugar pries Komisijg, T-228/97, Rink. p. I1I-2969, 111 punktas ir 334 punkte
minéto Sprendimo Michelin pries Komisijg 54 punktas).
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Siuo atzvilgiu reikéty turéti omenyje, kad EB 82 straipsnis draudzia ne tik veiksmus,
galincius tiesiogiai pazeisti vartotoju interesus, bet ir veiksmus, kurie pazeidzia jy
interesus iskreipdami veiksminga konkurencija (267 punkte minéto Sprendimo Euro-
pemballage ir Continental Can pries Komisijg 26 punktas).

Darytina i$vada, kad EB 82 straipsnis draudzia dominuojancia padéti uzimanciai
imonei pasalinti konkurenta ir taip sustiprinti uzimama padétj panaudojant kitas
priemones nei tas, kuriomis konkuruojama remiantis pranasumais (243 punkte mi-
néto Sprendimo AKZO pries Komisijg 70 punktas ir 352 punkte minéto Sprendimo
Irish Sugar pries Komisijg 111 punktas). I$ teismy praktikos taip pat matyti, kad pik-
tnaudziavimas dominuojancia padétimi nebitinai turi reikstis dél dominuojancios
padéties jgytos ekonominés galios naudojimu ($iuo atzvilgiu zr. 267 punkte minéto
Sprendimo Europemballage ir Continental Can pries Komisijg 27 punkta ir 239 punk-
te minéto Sprendimo Hoffmann-La Roche pries Komisijg 91 punktg).

Sioje byloje reikia pazymeti, kad klaidinancios informacijos pateikimas valdzios ins-
titucijoms, dél kurios jos gali bati suklaidintos ir taip sudaryta galimybé suteikti is-
imtine teise, kuri jmonei nepriklauso arba priklauso, bet trumpesnj laikotarpj, yra
veiksmai, neturintys nieko bendro su konkuravimu pranasumais, galinciu itin ribo-
ti konkurencija. Sitoks elgesys nesuderinamas su dominuojancia padétj uzimanciai
imonei tenkancia ypatinga atsakomybe, imantis veiksmy, neturin¢iy nieko bendro
su konkuravimu pranasumais, nekliudyti tikrai, neiskreiptai konkurencijai bendrojoje
rinkoje (Siuo atzvilgiu zr. 30 punkte minéto Sprendimo Nederlandsche Banden-Indus-
trie-Michelin pries Komisijg 57 punkta).

I$ objektyvaus piktnaudziavimo savokos pobudzio (239 punkte minéto Sprendimo
Hoffmann-La Roche pries Komisijg 91 punktas) darytina i$vada, kad klaidinantj val-
dzios institucijoms pateiktos informacijos pobudj reikia vertinti remiantis objek-
tyviais veiksniais ir kad piktnaudziavimo dominuojancia padétimi konstatavimui
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nereikia jrodyti ty¢inio dominuojancia padéti uzimancios jmonés elgesio pobudzio
ir nesaZiningumo.

Reikia pazyméti, kad tai, ar informacija, pateikta valdzios institucijoms siekiant netei-
sétai jgyti iSimtiniy teisiy, yra klaidinanti, reikia vertinti in concreto, ir $is vertinimas
priklauso nuo konkreciy kiekvienos bylos aplinkybiy. Visy pirma reikia patikrinti, ar,
atsizvelgiant j nagrinéjamy veiksmy jgyvendinimo konteksta, dél ju valdzios institu-
cijos nepagrijstai sudaré normines kliatis konkurencijai, pavyzdziui, neteisétai sutei-
kusios dominuojanciai jmonei i$imtines teises. Siuo atzvilgiu, kaip teigia Komisija,
ribota valdzios institucijy diskrecija ar ju pareigos patikrinti informacijos tiksluma ar
tikruma nebuvimas gali buti svarbis veiksniai, i kuriuos reikia atsizvelgti, nustatant,
ar nagrinéjami veiksmai gali sudaryti normines klittis konkurencijai.

Be to, jeigu iSimtiné teisé neteisétai suteikiama dominuojancia padéti uzimanciai
imonei dél jos klaidos bendraujant su valdzios institucijomis, dél $iai jimonei tenkan-
Cios ypatingos atsakomybés imantis veiksmy, neturinc¢iy nieko bendro su konkura-
vimu pranasumais, nekliudyti tikrai, neiskreiptai konkurencijai bendrojoje rinkoje, ji
privalo bent jau pranesti valdzios institucijoms apie tai, kad jos galéty $iuos trakumus
iStaisyti.

Be to, atsizvelgiant j Sio sprendimo 309, 312 ir 314 punktuose iSdéstytus ieskoviy
argumentus reikia pazymeéti, kad nors piktnaudziavimui dominuojancia padétimi
konstatuoti nebttina jrodyti tyc¢inj elgesio, galincio suklaidinti valdzios institucijas,
pobidj, vis délto tycia taip pat yra reikSmingas veiksnys, j kurj Komisija prireikus
gali atsizvelgti. Ieskoviy nurodyta aplinkybé, kad piktnaudziavimo dominuojancia
padétimi savoka yra objektyvi ir nesiejama su ketinimu padaryti zala ($iuo atzvilgiu
zr. 309 punkte minéto Sprendimo Aéroports de Paris pries Komisijg 173 punkty),
neleidzia daryti isvados, kad ketinimas imtis veiksmy, neturin¢iy nieko bendro su
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konkuravimu pranasumais, visais atvejais neturi reik§meés, nes j tycia vis délto galima
atsizvelgti, siekiant pagrjsti i$vada, kad atitinkama jmoné piktnaudziavo dominuojan-
¢ia padétimi, net jei $i i$vada pirmiausia turéty buti pagrista objektyviu konstatavimu,
kad i$ tikryjy buvo piktnaudziauta.

Galiausiai vien to, kad kai kurios valdzios institucijos nesileido suklaidinamos ir ap-
tiko informacijos, pateiktos pagrindziant paraiskas dél i§imtiniy teisiy suteikimo, ne-
tikslumus, arba aplinkybés, kad po to, kai buvo neteisétai suteiktos i$imtinés teisés,
konkurentams pavyko pasiekti, kad $ios teisés buty panaikintos, nepakanka, kad buty
galima manyti, jog klaidinanti informacija bet kuriuo atveju negaléjo duoti norimo
rezultato. Kaip teisingai pazymi Komisija, jeigu nustatoma, kad elgesys objektyviai
gali riboti konkurencija, jo piktnaudziaujamas pobudis negali priklausyti nuo nenu-
matytos treciyjy asmeny reakcijos.

Todél Komisija teisingai taiké EB 82 straipsnj, laikydamasi nuomonés, kad tai, jog do-
minuojancia padétj uzimanti jmoné patenty biurams pateiké objektyviai klaidinancia
informacija, privertusia siuos biurus i§duoti $iai jmonei PAL, i kuriuos ji neturéjo tei-
sés ar | kuriuos turéjo trumpiau galiojancia teise, ir dél to buvo apribota arba pasalinta
konkurencija, reiské piktnaudziavima dominuojancia padétimi. Tai, ar $i informaci-
ja buvo objektyviai klaidinanti, reikia jvertinti, atsizvelgiant j konkrecias kiekvieno
atvejo aplinkybes ir konteksta. Sioje byloje Komisijos $iuo atzvilgiu atliktas faktinis
vertinimas yra antrojo ie$kinio pagrindo dalykas.

Reikia atmesti ieskoviy argumenta, kad piktnaudziavimo dominuojancia padétimi
konstatavimui batinas pasinaudojimas remiantis klaidinancia informacija gauta i$im-
tine teise. Jeigu intelektinés nuosavybés teise suteikia valstybés institucija, paprastai $i
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teisé laikoma galiojancia ir preziumuojama, kad ji imonei priklauso teisétai. Paprastai
konkurentus atgraso vien tai, kad jmoné $ig iSimtine teise turi, nes pagal vieSosios
teisés aktus jie privalo $ios isimtinés teisés paisyti. Be to, tiek, kiek ieskoves teigia, kad
intelektinés nuosavybés teise turi buti pasinaudota teismo procese, remiantis $iuo ar-
gumentu, EB 82 straipsnio taikymas turéty priklausyti nuo to, ar, pazeisdami jmonés
iSimtine teise, konkurentai pazeidé vieSosios teisés aktus; $j argumenta reikia atmesti.
Be to, tretieji asmenys retai kada turi informacija, leidziancia suzinoti, ar iSimtiné
teisé suteikta pagristai.

Todél ieskoviy argumentus, paremtus kriterijy, kuriuos Komisija taiké byloje, kurioje
priimtas 311 punkte minétas Sprendimas ITT Promedia pries Komisijg, taikymu taip
pat reikia atmesti kaip neturincius reik§meés, nes $ie kriterijai susije su galimu pikt-
naudziavimu teise iskelti konkurentui byla.

Be to, neteisétas iSimtinés teisés jgijimas reiskia piktnaudziavima dominuojancia
padétimi ne tik tuo atveju, kai ja jgijus pasalinama visa konkurencija. Tai, kad na-
grinéjamas elgesys susijes su intelektinés nuosavybés teisés jgijimu, tokios salygos
nepateisina.

Siuo atzvilgiu ieskovés negali remtis 310 punkte minétu Sprendimu Tetra Pak pries
Komiisijg, kad pagristy teiginj, jog reikalaujama visos konkurencijos pasalinimo. Visy
pirma reikia pazyméti, kad $i byla ir byla, kurioje priimtas 310 punkte minétas Spren-
dimas Tetra Pak pries Komisijg, susijusios su skirtingomis situacijomis. Sioje byloje
nagrinéjamas atvejis susijes su veiksmais, dél kuriy valstybés institucijos gali buti pa-
skatintos suteikti dominuojancia padétj uzimanciai jmonei intelektinés nuosavybés
teise, kuri jai nepriklauso arba kuri jai priklauso trumpesnj laikotarpj, o 310 punk-
te minétas sprendimas susijes su atveju, kai dominuojancia padétj uzimanti jmoné
isigyja iS$imtine patento licencija turinc¢ia imone, o $i licencija yra vienintelis budas
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veiksmingai konkuruoti su dominuojancia padétj uzimancia jmone (minéto sprendi-
mo 1 ir 23 punktai). Be to, remiantis minétu sprendimu negalima daryti i$vados, jog
pagal EB 82 straipsnj, tam, kad jis buty taikomas, reikalaujama visos konkurencijos
pasalinimo. Minétame sprendime Pirmosios instancijos teismas tik pritaré Komisi-
jos vertinimui, kad jo nagrinéjamoje byloje pagal EB 82 straipsnj nebuvo leidZiama
dominuojancia padétj uzimanciai jmonei jsigyjant i$imtine licencija sustiprinti ,(jau
ir taip) itin didelj“ jos dominavima ir sukliudyti ,naujam konkurentui patekti j rinka,
kurioje buvo labai nedidelé konkurencija (jeigu ji apskritai buvo)* arba gerokai jo pa-
tekima i rinka pavélinti (minéto sprendimo 23 punktas).

Be to, reikia atmesti ieSkoviy argumenta, kad specialiy teisiy gynimo priemoniy, ku-
riomis pasinaudojus, galima pakeisti ar net panaikinti neteisétai iSduotus PAL, bu-
vimas pateisina konkurencijos taisykliy taikyma tik tuo atveju, jeigu jrodomas anti-
konkurencinis poveikis. Jeigu tam tikram elgesiui taikomos konkurencijos taisyklés,
jos taikomos nepaisant to, ar $iam elgesiui gali bati taikomos ir kitos, nacionalinés ar
kitokios taisyklés, kuriomis siekiama skirtinguy tiksly. Be to, patenty sistemai budin-
gy teisiy gynimo priemoniy buvimas negali pakeisti konkurencijos teiséje nustatyty
draudimy taikymo salygy ar nustatyti reikalavima tokio elgesio, kaip nagrinéjamas
Sioje byloje, atvejais jrodyti jo sukeltus antikonkurencinius padarinius.

Ieskovés taip pat negali teigti, kad piktnaudziavimo dominuojancia padétimi konsta-
tavimas tais atvejais, kai norint jgyti intelektinés nuosavybés teises, kurios jmonei ne-
priklauso arba kurios jai priklauso trumpesnj laikotarpj, patenty biurams pateikiama
klaidinanti informacija, lemty patentiniy paraisky ,j$aldyma“ ir prie$tarauty viesajam
interesui skatinti naujoviy diegima. Pakankamai aisku, kad, jeigu jrodomas, toks el-
gesys iSties priestarauja vie$ajam interesui, kurj jvertina ir taiko teisés akty leidéjas.
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Kaip pazymi Komisija, dél tokio piktnaudziavimo patenty sistema gali sumazéti pas-
kata diegti naujoves, nes dél jo dominuojancia padétj uzimanti jmoné jgyja galimybe
islaikyti savo iSimtinuma ilgiau nei tai yra numates teisés akty leidéjas.

Galiausiai dél ieskoviy argumenty, paremty JAV teise, pakanka pazyméti, kad pozici-
ja, kurios laikomasi JAV teiséje, negali buti virSesné uz ta, kurios laikomasi Europos
Sajungos teiséje (243 punkte minéto Sprendimo Atlantic Container Line ir kt. pries
Komisijg 1407 punktas).

Dél tariamai piktnaudziaujamy veiksmy pradzios

Kalbant apie piktnaudziavimo dominuojancia padétimi, jei jis bty jrodytas, pradzios
data, Komisija laikési nuomoneés, kad Vokietijos, Belgijos, Danijos, Nyderlandy ir
Jungtinés Karalystés atveju piktnaudziavimas pradétas jgyvendinti 1993 m. birzelio
7 d., kai $iy $aliy patentiniams patikétiniams buvo nusiysti galutiniai nurodymai dél
PAL omeprazoliui paraisky (zr. gin¢ijamo sprendimo 179, 651 ir 774 konstatuojama-
sias dalis). Kaip pazymi ieskovés, taip Komisija nustateé, kad tariamai piktnaudziau-
ti dominuojancia padétimi pradéta dar net pries paduodant PAL paraiskas patenty
biurams.

Taciau, Bendrojo Teismo nuomone, patentiniams patikétiniams nusiysty nurodymy
paduoti PAL paraiskas negalima prilyginti paciy PAL paraisky padavimui patenty
biurams. Trokstamas tariamaiklaidinamo pateiktosinformacijos pobudzio padarinys —
PAL isdavimas — gali atsirasti tik nuo tada, kai PAL parai$kos paduodamos patenty
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biurams, o ne nuo tada, kai patentiniai patikétiniai, kurie $iuo atveju yra tik tarpinin-
kai, gauna dél $iy paraisky nurodymus.

sn Taip pat reikia pazymeéti, kad Komisijos pozicija dél tariamo pirmojo piktnaudziavi-
mo pradzios Vokietijoje, Belgijoje, Danijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje
datos neatitinka jos pozicijos dél Norvegijos. Komisija konstatavo, kad Norvegijoje
tariamas pirmasis piktnaudziavimas prasidéjo 1994 m. gruodzio 21 d., t. y. kai pa-
tentinis patikétinis perdavé PAL paraiska Norvegijos patenty biurui (Zr. gin¢ijamo
sprendimo 234 ir 774 konstatuojamasias dalis).

32 Todél ieskovés pagristai teigia, jog Komisija padaré teisés klaidg, manydama, kad ta-
riamo pirmojo AZ piktnaudziavimo dominuojancia padétimi Vokietijoje, Belgijoje,
Danijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje data buvo 1993 m. birzelio 7 d., da-
vus patentiniams patikétiniams nurodymus paduoti PAL paraiskas patenty biurams.

373 Vis délto $i klaida negali paveikti gin¢ijamo sprendimo teisétumo tariamai piktnau-
dziaujamo elgesio buvimo nuo tada, kai PAL paraiskos buvo perduotos patenty biu-
rams, atzvilgiu. Siuo atZvilgiu, remiantis gin¢ijamo sprendimo 185 konstatuojamaja
dalimi, PAL paraiskos Vokietijos, Belgijos, Danijos, Nyderlandy ir Jungtinés Karalys-
tés patenty biurams perduotos 1993 m. birzelio 12—30 d. Sios klaidos jtaka baudy dy-
dziui, kai taikytina, bus jvertinta toliau, nagrinéjant ieskoviy dél $io aspekto pateikta
ieskinio pagrinda.
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Dél inkriminuojamo elgesio antikonkurencinio pobudzio ir jo poveikio konkurencijai

Ieskovés nesutinka su tuo, kad AZ patenty biurams pateikta klaidinanti informacija
buvo antikonkurencinio pobudzio, ir teigia, kad vien si informacija savaime negaléjo
riboti konkurencijos.

Pirmiausia reikia pazymeéti, kad, kaip nurodyta sio sprendimo 355 punkte, iSimtinés
teisés jgijimas valstybés institucijas galin¢iu suklaidinti baidu, nors i teisé jmonei ne-
priklauso arba priklauso trumpesnj laikotarpj, yra veiksmas, neturintis nieko bendro
su konkuravimu pranasumais, galintis itin riboti konkurencija. Vertinima, ar siekiant
neteisétai jgyti iSimtiniy teisiy valstybés institucijoms pateikta informacija yra objek-
tyviai klaidinanti, reikia atlikti, tinkamai atsizvelgus j konkrecias bylos ypatybes.

Ieskovés teigia, kad piktnaudziavima dominuojancia padétimi galima konstatuoti
tik tuo atveju, jeigu nagrinéjamas elgesys turi tiesioginj poveikj konkurencijai, ir kad
Sioje byloje neteisétos PAL paraiskos turéjo tik nereik§minga poveikj konkurencijai.
Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, jog i$ teismy praktikos negalima spresti, kad, norint
kvalifikuoti veiksmus kaip piktnaudziavima dominuojancia padétimi, jie turi turéti
tiesioginj poveikj konkurencijai. Tokiu atveju, kaip nagrinéjamas sioje byloje, kai na-
grinéjamy veiksmy, jeigu jie buty jrodyti, niekaip negalima laikyti jprasta produkty
tarpusavio konkurencija remiantis jmonés veiklos rezultatais, pakanka jrodyti, kad,
atsizvelgiant j $iy veiksmuy ekonominj ar norminj kontekstg, jie gali riboti konkurenci-
ja. Todél nagrinéjamy veiksmy galimybé riboti konkurencija gali buti ir netiesioginé,
jeigu tik teisiniu atzvilgiu pakankamai jrodoma, kad jie i$ tikryjy gali ja riboti.
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Be to, ir kaip pazymi Komisija, imantis veiksmy, kuriais siekiama pasalinti konku-
rentus, $iam tikslui pasiekti neretai reikalingas treciyjy asmeny bendradarbiavimas,
ar tai buty valstybés institucijos, ar rinkos dalyviai, nes praktiskai toks elgesys retai
kada gali turéti tiesioginj poveikj konkurenty konkurencinei padéciai. Todél veiksmuy,
kuriais, siekiant pasalinti konkurentus, neteisétai jgijus iSimtines teises nustatomos
norminés patekimo j rinka kliatys, sékmé nei$vengiamai priklauso nuo valstybés ins-
titucijy, o gal ir nuo nacionaliniy teismy reakcijos, jeigu konkurentai pareiskia ieski-
nius dél iy teisiy panaikinimo. Vis délto informacijos pateikimas neteiséto i$imtiniy
teisiy gavimo tikslui laikytinas piktnaudziavimu tik tuo atveju, jei irodoma, kad, atsi-
zvelgiant j objektyvy Sios informacijos pateikimo konteksta, ji i$ tikryjuy gali paskatinti
valstybés institucijas suteikti prasoma iSimtine teise.

Ieskovés nesutinka, kad galima konstatuoti piktnaudziavima dominuojancia padétimi
Vokietijoje, Belgijoje, Danijoje, Norvegijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje,
ir $iuo atzvilgiu remiasi faktinio pobudzio argumentais, kuriais siekia jtikinti Bendrajj
Teisma, kad PAL jgijimas negaléjo turéti konkurencija ribojancio poveikio. Kadangi
$ie argumentai yra i§ esmés faktinio pobtuidzio, Bendrasis Teismas juos iSnagrinés $io
sprendimo 601-607 punktuose, nagrinédamas antrajj ieskinio pagrinda ir tikrinda-
mas, kaip Komisija jvertino pirmajj piktnaudziavima dominuojancia padétimi suda-
rancias faktines aplinkybes.

Kadangi $ie argumentai susije su esminiais klausimais, ie§kovés negali remtis tuo, kad
tuo metu, kai PAL suteiké papildoma apsauga, AZ neuzémé dominuojancios padeé-
ties Belgijoje ir Nyderlanduose. Tai, kad AZ jau nebeuzémé dominuojancios padéties
tuo metu, kai jos piktnaudziaujamas elgesys galéjo sukelti padarinius, nepakeicia jos
veiksmuy teisinio kvalifikavimo, nes jie buvo jvykdyti tuomet, kai AZ teko ypatinga
atsakomybé neleisti, kad jos elgesys kliudyty tikrai, neiskreiptai konkurencijai ben-
drojoje rinkoje.
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ss0  Galiausiai dél aplinkybés, kuria ieskovés kelis kartus rémeési, kad klaidinancios infor-
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382

macijos pateikimo ir PAL i$davimo ja remiantis poveikis konkurencijai bus juntamas
tik po keleriy mety, pasibaigus pagrindiniy patenty galiojimui, nagrinéjamas elgesys,
jeigu buty jrodytas, nepraranda piktnaudziaujamo pobudzio, atsizvelgiant j konku-
renty i$stamimo poveikj, kurio galima tikétis po minéty PAL isdavimo ir paskui jy
nepanaikinus. Be to, kalbant apie priestaravima dél gin¢ijamo sprendimo 762 kons-
tatuojamosios dalies, kurioje Komisija remiasi aplinkybe, kad generiniy vaisty ga-
mintojy pasirengimas uztrunka vien dél PAL buvimo, i$ to, kas nurodyta, darytina
i$vada, kad, net darant prielaidg, jog tokio poveikio néra arba jis yra mazesnio masto,
objektyviai klaidinancios informacijos pateikimas siekiant neteisétai gauti PAL, jeigu
jis jrodomas, gali savaime riboti konkurencija.

Atsizvelgiant j visa tai, kas nurodyta, reikia pripazinti, kad pirmasis ieskinio pagrin-
das tiek, kiek jis susijuses su teisés klaida, kuria Komisija padaré, vertindama tariamo
pirmojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi pradzios Vokietijoje, Belgijoje,
Danijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje data, yra pagristas. Minétose Salyse
tariamas pirmasis piktnaudziavimas prasidéjo ne tada, kai AZ nusiunté nurodymus
patentiniams patikétiniams, bet tada, kai PAL parai$kos buvo perduotos nacionali-
niams patenty biurams. Tokiomis aplinkybémis ir atsizvelgiant i ginc¢ijamo sprendi-
mo 185 konstatuojamaja dalj, reikia konstatuoti, kad pirma karta piktnaudziauti do-
minuojancia padétimi, jeigu tai baty jrodyta, pradéta veéliausiai 1993 m. birzelio 30 d.

Taciau likusig pirmojo ieskinio pagrindo dalj reikia atmesti.
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3. Dél antrojo (ieskinio) pagrindo, susijusio su piktnaudziavimo dominuojancia
padétimi nejrodymu

a) leskoviy argumentai

Dél kaltinimo apgaule

353 leSkoveés teigia, kad Komisijos kaltinimai, susije su ty¢inio klaidinancios informacijos
pateikimo strategija, turi buti jrodyti ,visiskai aiskiais“ jrodymais. Pagal nekaltumo
prezumpcijos principa $ie kaltinimai negali bati grindziami prielaida ir numanymu,
paremtu aplinkybémis, kurios savaime nebtinai leidZia konstatuoti apgaule. Siuo at-
zvilgiu ieskovés remiasi Jungtinés Karalystés ir JAV teise ir visy pirma pazymi, kad,
priesingai Komisijos teiginiams, 340 punkte minétame Federal Circuit sprendime taip
pat reikalaujama ,aiskiy ir jtikinamy“ konkretaus ketinimo jrodymy, o didelj aplaidu-
ma patvirtinanciy jrodymu nepakanka. Todél ieskovés abejoja su karteliais susijusios
teismy praktikos reik§mingumu. Karteliy atveju tycia arba susitarimo buvima galima
numanyti i$§ konkurenty rengiamuy tarpusavio susitikimy. Taciau, atsizvelgiant j paly-
ginti jprastus veiksmus patenty bylose, jrodymai, kurie, atrodyty, patvirtina apgaulés
buvimg, lygiai taip pat gali rodyti didelj aplaidumag ar nerapestinguma.
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Taciau Komisija savo argumentus grindé jrodymais, kurie neatitinka nustatyty reika-
lavimy. Siuo atzvilgiu ieskovés teigia, kad nepakankamai pagrjsti kaltinimai, abejoti-
nos i$vados ir uzuominos, net vertinant viska kartu, nelaikytini aiskiais ir jtikinamais
jrodymais. Komisija rémési rasytiniais jrodymais pasirinktinai, kartais vertino juos
be konteksto ir aiskino tendencingai. Ji niekada nebuvo susitikusi su AZ darbuotojais
ar dokumenty, kuriais remiasi, autoriais ir neapklausé nei eksperty, nei atitinkamy
patenty biury ar patentiniy patikétiniy.

Piktnaudziavimui konstatuoti nepakanka tiesiog irodyti, kad AZ i§ anksto neatskleidé
teisinio aiskinimo, kuriuo buvo paremtos jos paraiskos dél patento galiojimo termi-
no pratesimo. To bet kuriuo atveju nepakanka tokio tipo piktnaudziavimo ty¢iniam
pobudziui jrodyti, jeigu, viena vertus, norminé bazé buvo aiskinama racionaliai ir sa-
ziningai ir, kita vertus, $is aiskinimas buvo atskleistas atsakant j valstybés institucijos
prasyma pateikti informacija. Todél Komisijos nurodytos aplinkybés, kad patentuy de-
partamento vadovas zinojo, jog pateikta informacija yra nei$sami ar ne visiskai skai-
dri, aiskiai nepakanka tokio pobudzio piktnaudziavimui konstatuoti.

Ieskoviy teigimu, Reglamento Nr. 1768/92 19 straipsnyje esancia ,pirmojo leidimo
pateikti produkta i rinka“ savoka AZ aiskino kaip reiskiancia visy administraciniy
formalumuy, bttiny, kad produkta baty galima isleisti j apyvarta valstybéje naréje, uz-
baigimo bet kurioje valstybéje naréje data. Todél AZ mané, kad pirmasis leidimas
gaunamas tik tada, kai nacionalinés valdzios institucija patvirtina produkto kaing,
kad produkta buty galima faktiskai pateikti rinkai. Todél leidimo pateikti produkta
rinkai savoka, kaip ja $ioje byloje aiskina AZ, toliau bus vadinama ,leidimu faktiskai
pateikti produkta rinkai*.
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Ieskoves teigia, kad $itoks aiskinimas buvo pasitelktas saziningai ir jo negalima laikyti
nepagristu, atsizvelgiant j nagrinéjamuy teisés akty netiksluma. AZ konsultavosi su
dviem teisininkais, ir jy i$vadose toks Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimas patvirtin-
tas. [konfidencialu]

[konfidencialu]

Ieskoviy teigimu, tai, kad minéti pripazinti teisininkai Reglamentg Nr. 1768/92 ais-
kino taip pat, kaip AZ, yra svarbi aplinkybé, patvirtinanti teiginj, kad AZ aiskinimas
buvo pagristas ir todél saziningas. Be to, jos nesutinka su tuo, kad AZ daré spaudima
savo jmoneés teisininkams ir $iuo atzvilgiu remiasi vieno advokato parodymais.

Ieskovés priduria, kad tokio Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo pagrjstuma ir sazi-
ninguma patvirtina tai, kad, Bundesgerichtshof (Vokietijos Auksciausiasis federalinis
teismas) nuomone, reglamentas yra pakankamai netikslus, kad Teisingumo Teismui
buty pateikti prejudiciniai klausimai dél $io reglamento galiojimo ir i$aiskinimo.

Be to, jos teigia, kad AZ pateikiamas Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimas atitinka jo
tiksla, kuris yra kompensuoti patento ekonominio panaudojimo termino sutrumpé-
jima. Remdamosi Prancuzijos pavyzdziu, jos teigia, kad Prancuzijos techninis leidi-
mas, kuris buvo pirmasis Bendrijoje iSduotas techninis leidimas, i$duotas 1987 m.
balandzio mén., o kaina patvirtinta tik praéjus dvejiems su puse mety, 1989 m. lapkri-
¢io mén., kai Prancuzijoje tapo jmanoma prekiauti omeprazoliu. Norédamos pagrijsti
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savo teiginius, ieSkovés remiasi 10 esamy ir buvusiy AZ darbuotojy parodymais bei
10 patentiniy patikétiniy ir teisininky parodymais.

Taigi, ieskoviy manymu, Komisija ginc¢ijamo sprendimo 666 konstatuojamojoje da-
lyje nepagrjstai teigia, kad AZ samoningai pateiké klaidinancia informacijg, nes $i
informacija kaip tik buvo pateikta saziningai. Be to, jos priekai$tauja Komisijai, kad
$i ginc¢ijamo sprendimo 151 ir 152 konstatuojamosiose dalyse aprasé Reglamento
Nr. 1768/92 8 straipsnj ir i §j aprasyma jtraukeé su $ios nuostatos aiskinimu susijusius
klausimus, kad sudaryty jspidj, jog i§ nagrinéjamo reglamento aiskiai matyti, kad
techninio leidimo data ir leidimo pateikti j rinka data sutampa.

Ieskoviy teigimu, Komisija neturéjo pagrindo teigti, kad nacionaliniai patenty biu-
rai netikrino PAL paraiskas padavusiy asmeny pateiktos informacijos, susijusios su
pirmyju leidimy pateikti j rinkg datomis. Komisija rémeési tik dviejy valstybiy nariy —
Suomijos ir Norvegijos — praktika, o jrodymai yra 1994 m. vidurio, t. y. tada jau
buvo praéje daug laiko nuo pradiniy PAL paraisky padavimo 1993 m. birzelio mén. Be
to, Komisija nekaltina piktnaudziavimu dominuojancia padétimi Suomijoje. Taip pat
nebuvo pateikta patikros neatlikimo kitose valstybése narése, visy pirma Vokietijoje
ir Danijoje, kai 1993 m. birzelio mén. buvo pateiktos pirmosios paraiskos, jrodymy.
Komisija netgi nesikreipé | nagrinéjamas nacionalines institucijas, kad jrodyty $j as-
pekta. I§ tikryjy Komisijos teiginj paneigia tai, kad daug institucijy gincijo AZ parais-
kas. Ieskovés priduria, jog aplinkybé, kad pagal Reglamento Nr. 1768/92 10 straipsnio
5 dalj valstybés narés neprivaléjo tikrinti pirmojo leidimo pateikti Bendrijos rinkai
datos, nebutinai reiskia, kad jos neatliko $ios patikros.
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Komisija taip pat nejrodé, kad AZ zinojo apie tariamg patikros nebuvima. Ieskoviy
teigimu, AZ tikéjosi, kad jai teks aptarti savo paraisky pagrinda su patentiniais patike-
tiniais ir apginti savo pateikiama Reglamento Nr. 1768/92 aiskinima patenty biuruo-
se. Siuo atzvilgiu jos remiasi patenty departamento vadovo parodymais Komisijoje
vykusiame Zodiniame nagrinéjime ir patentiniy patikétiniy parodymais.

Dél pirmojo piktnaudziavimo etapo

Ieskovés teigia, jog Komisija teisingai konstatuoja, kad trys 1993 m. kovo 16 d. rastai
rodo AZ pastebéjus, jog pirmojo techninio leidimo omeprazoliui, felodipinui ir sodos
omeprazoliui Bendrijoje data yra ankstesné nei 1988 m. sausio 1 d. Be to, jos pripa-
Zista, kad pirmoji kai kuriy AZ darbuotojy reakcija buvo nuomoné, jog Vokietijoje ir
Danijoje AZ negalés gauti PAL. Taciau jos nurodo, kad AZ Zinojo, jog egzistuoja tokia
teorija, pagal kuria manoma, kad pirmojo leidimo pateikti rinkai data yra leidimo fak-
tiskai pateikti rinkai data (zr. trecigji 1993 m. kovo 16 d. rasta). Todél Komisija neturi
pagrindo teigti, kad AZ zinojo, jog techninio leidimo data tikrai buvo lemiama parais-
kai data ir kad AZ negaléjo gauti PAL Salyse, kuriy atveju pirmasis leidimas pateikti
produkta Bendrijos rinkai turi bati i§duotas po 1988 m. sausio 1 d. Siuo atzvilgiu
ieskovés remiasi <D.> parodymuy 6 ir 7 punktais.

Kalbant apie informacija, kuria AZ surinko i$ savo vietos platinimo jmoniy ir kurios
pasirinktinj pobudj gin¢ijamo sprendimo 636 konstatuojamojoje dalyje kritikuoja
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Komisija, tiek, kiek $i informacija buvo susijusi tik su ,probleminiais produktais® ir i$
esmeés tik su tais atvejais, kai techniniai leidimai buvo i$duoti iki 1988 m. sausio 1 d.,
ieskovés nurodo, kad AZ reikéjo informacijos tik apie tuos produktus ir salis, kuriy
atveju galéjo buti svarbi leidimo faktiskai pateikti rinkai data, nes dél kity produkty,
kuriy atveju techniniai leidimai isduoti po 1988 m., PAL isdavimo keblumy nekilo.
Jos aiskina, kad AZ turéjo ribotus isteklius ir kad dél platinimo jmonése taikomuy skir-
tingy dokumenty apskaitos metody buvo sunku patikrinti teisingas leidimy faktiskai
pateikti rinkai datas. Todél, protingai naudodama ribotus isteklius, AZ nusprendé
prasyti informacijos tik apie tuos produktus, kuriy leidimo datos galéjo kelti proble-
my. leskovés priduria, kad nors AZ pozitrj galima laikyti nenuosekliu, jis nejrodo nei
ketinimo suklaidinti, nei ty¢inés apgaulés.

Ieskovés pazymi, jog Komisija nepaminéjo, kad 1987 m. gruodzio 17 d. raste, susiju-
siame su omeprazolio kainos patvirtinimu Liuksemburge ir paminétame ginc¢ijamo
sprendimo 637 konstatuojamojoje dalyje, yra 1987 m. gruodzio 31 d. Astra Belgium
antspaudas. Be to, platinimo jmonés rastas patvirtino, kad antspaudas uzdétas per
Kalédas, kai biuras buvo uzdarytas, todél veiksmy dél sio laisko Astra buty galéju-
si imtis ne anksc¢iau kaip pirmadienj, 1988 m. sausio 4 d. Taigi minétame 1987 m.
gruodzio 17 d. raste Astra buvo informuota, kad pirmasis leidimas faktiskai pateikti
omeprazolio kapsules Bendrijos rinkai Liuksemburgo atveju turéjo buti iSduotas po
1988 m. sausio 1 d., t. y. po Vokietijai ir Danijai taikomos atitinkamos ribinés datos.

Ieskoviy teigimu, i$§ 1993 m. kovo 29 d. raste esanciy zodziy ,gincCys pries” aisku,
jog AZ numaté, kad dél Vokietijos ir Danijos patenty biurams pateikty patentiniy
paraisky pagrindo gali kilti ginc¢y ir kad ji buvo pasirengusi apginti patenty biurams
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savo pateikiama Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versija. Taigi jos abi neigia, kad
AZ tikéjosi, jog patenty biurai be ginc¢y patenkins jos paraiskas ir sutiks su paraiskose
nurodytomis datomis, jy nepatikrine, ir kad AZ sieké nuslépti savo paraisky pagrinda.
Siuo atzvilgiu ieskovés nurodo Komisijoje vykusio zodinio nagrinéjimo stenogramos
83 puslapi.

Ieskovés pakartoja $io sprendimo 393 ir 394 punktuose i$déstytus argumentus ir nu-
rodo, kad Komisija negali teigti, jog AZ sieké nuslépti jos nurodyty daty teisinj pa-
grinda, nes teiginio, kad paprastai patikros buvo ribotos, $iuo atzvilgiu nepakanka. Be
to, tai, jog AZ ketino aptarti leidimy datas su savo patentiniais patikétiniais ir patenty
biurais, patvirtina pacios Komisijos pripazinta aplinkybé, kad patentiniai patikéti-
niai Jungtinéje Karalystéje ir Airijoje buvo informuoti apie Reglamento Nr. 1768/92
aiskinima. Be to, patentiniai patikétiniai Liuksemburge ir Prancuzijoje taip pat buvo
informuoti.

Ieskovés nesutinka su Komisijos teiginiu, kad $io sprendimo 398 punkte minétame
1993 m. kovo 29 d. raste yra H. pasitlymas imtis iniciatyos ir atkreipti patenty biury
démesj j AZ taikyta teorija, bei pazymi, kad Komisija $iuo atzvilgiu nepateikia jokiy
jrodymu. Jos teigia, jog i§ minéto rasto matyti tik tai, kad Astra numaté, jog jai reikés
pristatyti ir apginti savo Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versija. Ieskovés priduria,
kad Komisija, atmetusi patenty departamento vadovo parodymus dél to, kad jis turéjo
ne viena pokalbj su patentiniais patikétiniais, perkélé jrodinéjimo pareiga ir pazeidé
nekaltumo prezumpcijos principa.
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a1 Be to, i§ 1993 m. kovo 30 d. rasto, i kurj gin¢ijamo sprendimo 639-641 konstatuo-
jamosiose dalyse Komisija daro nuoroda, aisku, jog Hdssle mané, kad Reglamento
Nr. 1768/92 19 straipsnio 1 dalies tikslams leidimo faktiskai pateikti rinkai data yra
lemiama. Héssle AZ patenty departamentui pranes$¢, kad Liuksemburgo atveju leidi-
mo faktiskai pateikti rinkai data yra oficialios kainos paskelbimo data ir kad ji negali
buti ankstesné nei 1988 m. sausio 2 d. Galiausiai Hdssle pasialé nustatyti visy kity
valstybiy leidimo faktiskai pateikti rinkai datas.

a2 Ieskovés nurodo, kad 1993 m. balandzio 7 d. raste, pavadintame ,Re. Submission of
SPC application®, Hdéssle patenty departamentui nusiunté papildoma platinimo jmo-
niy Belgijoje ir Prancizijoje pateikta informacija, jskaitant 1988 m. kovo mén. doku-
menty, apibadinta kaip tokj, kuriame i$vardijami produktai, kuriuos pateikti rinkai
Liuksemburge yra isduoti leidimai. Tame dokumente (toliau — Liuksemburgo sarasas)
buvo 1988 m. kovo 21 d. datuojamas lapas su sarasu, j kurj, be kity produkty, buvo
jtrauktos Losec kapsulés ir jSvirksciamieji produktai. Kaip matyti i§ 1993 m. kovo 29 d.
rasto, 1993 m. geguzés 6 d. Hdssle nusprendé, kad patentiniams patikétiniams reikia
nusiysti nurodymus dél PAL omeprazoliui paraisky. IeSkovés neigia, kad $ie nurody-
mai buvo klaidinantys, ir nurodo, kad 1993 m. kovo 29 d. raste esan¢iomis pastabomis
tiesiog jgyvendintas Astra ir Héssle sprendimas PAL parai$kose nurodyti leidimo fak-
tiskai pateikti produkta Liuksemburgo ir Pranciizijos rinkoms datas. Sie pakeitimai
padaryti remiantis patenty departamento surinkta medziaga, i$ kurios buvo matyti,
kad Liuksemburgas buvo pirmoji valstybé naré, 1988 m. kovo 21 d. idavusi leidima
faktiskai pateikti rinkai, ir kad kitose valstybése narése leidimai pateikti rinkai buvo
isduoti véliau, todél daugiau tyrimy nebereikéjo. Siekdamos patvirtinti savo teiginius,
ieskovés remiasi tuometinio Astra Hdssle prezidento V. parodymy 10-12 punktais.

II - 2981



2010 M. LIEPOS 1 D. SPRENDIMAS — BYLA T-321/05

a03 Ieskovés mano, kad Komisijos kaltinimai gin¢ijamo sprendimo 643 ir 665 konstatuo-
jamosiose dalyse yra nepagrijsti ir paremti subjektyviu atitinkamy dokumenty aiskini-
mu. Jos nesutinka su tuo, kad AZ sieké nuslépti Pranciazijoje ir Liuksemburge isduoty
techniniy leidimy datas, nes AZ tiesiog mané, kad reikiama data yra leidimo faktiskai
pateikti rinkai data.

as leskoveés teigia, kad tai, jog AZ savo nurodymuose liepé visose $alyse pateiktiny pa-
raisky atveju nurodyti 1988 m. kovo mén. datg, jrodo, kad ji nesieké suklaidinti naci-
onaliniy patenty biury. Jy teigimu, jeigu AZ buty siekusi $ias institucijas suklaidinti,
ji baty liepusi nurodyti 1988 m. kovo mén. data tik Danijoje ir Vokietijoje pateiktoms
paraiskoms. Be to, kaltinimas, kad AZ nuslépé Liuksemburgo leidimo pobudj, yra
nepagrjstas, nes Liuksemburgo sarasas, pridétas prie PAL paraisky, rodo, kad tas do-
kumentas nebuvo techninis leidimas.

s leskoveés teigia, kad techninio leidimo numerj Liuksemburgo atveju Liuksemburgo
patenty biuras jrasé dél AZ klaidos. Jos nurodo, kad Astra patenty departamento va-
dovas dalyvavo zodiniame nagrinéjime ir paliudijo AZ sazininguma.

ws Dél Liuksemburgo jstatymo, susijusio su techniniu leidimu, taikymo, numatyto
1993 m. birzelio 7 d. nurodymuy skyriuje ,Teisiné nuostata®, ieskovés teigia, kad AZ $ia
nuostata jtrauke patarus patentiniams patikétiniams Liuksemburge. Siuo atzvilgiu jos
remiasi patentinio patikétinio Liuksemburge parodymais.
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w7 Kalbant apie neatitikimg, kuris atsiranda dél to, kad galutiniuose Astra patenty depar-
tamento nurodymuose skirtingiems produktams skirtose PAL paraiskose liepta nuro-
dyti tris skirtingas leidimy datas, ieskovés tvirtina, kad ir tai 1émé riboti AZ istekliai
bei laiko trakumas. Techniniai leidimai, susije su kitais produktais nei omeprazolis ir
sodos omeprazolis, buvo datuojami 1988 m. arba véliau. Todél leidimo faktiskai pa-
teikti Bendrijos rinkai datos neabejotinai buvo paskesnés. Astra buvo tikra, kad jeigu
nurodys techniniy leidimy datas, PAL bet kuriuo atveju bus isduoti, nors ir trumpes-
niam laikotarpiui nei, jos manymu, jai priklausé. Felodipino atveju techninio leidimo
data buvo 1987 m. gruodzio 29 d., ir dél jos Danijoje ir Vokietijoje PAL nebuty buve
imanoma gauti. Todél AZ nurodé techninio leidimo pirmojo paskelbimo datg.

ws leskovés neigia AZ zinojus, kad Liuksemburgo sarase nurodyta neteisinga data.
1993 m. kovo 30 d. Hdssle raste pazymeéta, kad lemiama data yra produkto kainos
paskelbimo data, ir patvirtinta, kad Liuksemburge, idant produkta baty galima par-
davinéti vaistinése, pirmiausia turéjo buti oficialiai paskelbiama jo kaina. 1993 m. ba-
landzio 7 d. raste, pavadintame ,Re. Submission of SPC Application®, Héssle patenty
departamentui pateiké papildoma informacija, kuria gavo i§ AZ platinimo jmonés
Belgijoje ir kuri apémé 1988 m. kovo mén. Liuksemburgo sarasa. Belgijoje jsikarusi
platinimo jmoné $§j sarasa pavadino oficialaus dokumento, kuriame i$vardijami pro-
duktai, kuriuos pateikti rinkai Liuksemburge i§duotas leidimas, kopija. Ieskoviy nuo-
mone, Hiéssle galéjo pagrjstai manyti, kad Belgijoje jsikarusios platinimo jmonés pa-
teikta informacija buvo susijusi su produkto kainos paskelbimo Liuksemburge data.
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Kadangi Liuksemburgo sara$o tituliniame lape buvo nurodyta 1988 m. kovo mén.
data, o atitinkamame saraso puslapyje — 1988 m. kovo 21 d. data, buvo galima pagrijs-
tai manyti, kad 1988 m. kovo 21 d. yra leidimo faktiskai pateikti rinkai data. Todél Ko-
misijos i§vada, kad, netgi aiSkindama Reglamenta Nr. 1768/92 pagal faktinio pateiki-
mo rinkai teorija, AZ negaléjo pagristai remtis Liuksemburgo sarasu, yra akivaizdziai
neteisinga. Savo teiginiams pagrijsti ieSkovés remiasi C. parodymy 8-11 punktais.
Kalbant apie Komisijos nurodyta aplinkybe, kad D. nezinojo apie ,faktinio pateikimo
rinkai teorija“, ieSkovés teigia, kad $i aplinkybé negali bati tycinio méginimo nurodyti
neteisinga data jrodymas.

Ieskovés priduria, jog Komisija klysta, teigdama, kad vienos i$ advokaty kontory, su
kuria konsultuotasi, teisinéje konsultacijoje nebuvo kalbos apie Liuksemburgo sarasa
ir todél ji neturéjo reiksmés. [konfidencialu] Galiausiai, nors ieskovés pripazijsta, kad
1993 m. birzelio 7 d. nurodymuose buvo neatitikimy ir dél jy apgailestauja, jos atka-
kliai neigia, kad $ie neatitikimai buvo strategijos, kuria siekta nuslépti PAL paraisky
pagrinda ir Reglamento Nr. 1768/92 ai$kinimg, dalis ir nurodo, kad Komisija neturi
tinkamo pagrindo nei jrodymy $iam kaltinimui patvirtinti.

Ieskovés taip pat nesutinka su Komisijos teiginiu, kad patenty departamento vadovo
parodymu 34 punkte pateiktas paaiskinimas, kodél patentiniams patikétiniams pateik-
tuose nurodymuose buvo panaudota Prancizijos leidimo pateikti rinkai data, neati-
tinka AZ atsakymo j pranesima apie kaltinimus 6.84 punkte pateikty AZ paaiskinimuy.
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Atsakydama j Komisijos priestaravimus, susijusius su tuo, kad Danijos leidimo fak-
tiskai pateikti rinkai data nebuvo panaudota felodipinui skirtoje PAL paraiskoje,
ieskovés teigia, jog dokumentas, kuriuo Komisija grindzia savo teiginj, kad leidimo
faktiskai pateikti $j produkta rinkai datg AZ zZinojo dar 1993 m. kovo 30 d., konkreciai —
tos dienos Hdssle faksimilé Astra patentiniams patikétiniams, jrodo, kad Danijoje
su felodipinu susijusi padétis nebuvo visiskai aiski ir kad Astra dar svarsté, kokios
pozicijos laikytis. Jos paaiskina, kad felodipinas — tai produktas, kurio atveju leidimo
data galéjo kelti keblumy, nes techninio leidimo data buvo per ankstyva PAL gauti.
Todél AZ buvo svarbu nustatyti teisiskai tinkama data.

Ieskovés teigia, kad felodipinui skirtoje PAL paraiskoje faktinio pateikimo Danijos
rinkai data nebuvo panaudota, nes ji netiko, kadangi tai nebuvo nei pirmasis Dani-
joje isduotas leidimas pagal Direktyva 65/65, nei pirmasis leidimas Bendrijoje. Jos
nesutinka, kad patenty departamento vadovas Komisijoje vykusiame Zodiniame na-
grinéjime tvirtino noréjes panaudoti faktinio pateikimo rinkai datas visy produkty
atveju, nes i$ tikryjy jis nurodé ,noréjes, kad visos astuonios paraiskos baty pagristos
pirmaja tikro, teisingo ir galutinio leidimo pateikti rinkai patvirtinimo procedira, api-
mancia kainos patvirtinima ir visa kita batina informacija“ Galiausiai jos nurodo,
kad patentiniam patikétiniui Danijoje ir Danijos patenty biurui buvo nurodytas pa-
grindas, kuriuo remdamasi, AZ padavé PAL paraiska felodipinui, kaip buvo nurodyta
atsakyme j prane§ima apie kaltinimus.

Apskritai ieSkovés neigia, jog AZ rémési sava teisés akto aiskinimo versija a posteriori,
kad pateisinty 1988 m. kovo mén. datos naudojima, ir $iuo atzvilgiu remiasi 1993 m.
kovo 30 d. Hdssle rastu. Jy manymu, Komisija sau priestarauja, teigdama, kad AZ sa-
vaja Reglamento Nr.° 1768/92 aiskinimo versija parengé jau padavusi PAL paraiskas,
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kai po PAL isdavimo kilo gincas. I§ gin¢ijamo sprendimo 239-245 ir 705 konstatuo-
jamyjy daliy aisku, kad 1994 m. kovo—birzelio mén. AZ dél $io reglamento aiskinimo
konsultavosi su teisininkais. Be to, pati Komisija ginc¢ijamo sprendimo 697 konsta-
tuojamojoje dalyje pripazino, kad 1993 m. rugséjo mén. AZ, siekdama gauti PAL,
nusprendé Jungtinés Karalystés patenty biure apginti savo ,faktinio pateikimo rinkai
teorija“. Be to, ieskovés pazymi, jog gincijamo sprendimo 222 konstatuojamojoje da-
lyje Komisija nurodé, kad byla Ratiopharm Vokietijoje, laikoma pirmaja, kurioje AZ
gyné savo PAL strategija, iskelta 1996 m. birzelio 18 d. Savo teiginiams patvirtinti
ieskovés remiasi W. parodymais.

Dél antrojo piktnaudziavimo etapo

— Dél kaltinimy, susijusiy su antruoju piktnaudziavimo dominuojancia padétimi
etapu, pobudzio

Ieskoviy teigimu, Komisija antrgjj piktnaudziavimo etapa skirsto j tris dalis. Pirma,
Komisija mané, kad AZ sieké nuo kai kuriy patenty biury nuslépti ankstesne techni-
nio leidimo pateikti rinkai data Prancuzijoje, t. y. 1987 m. balandzio 15 d., ir taip jgyti
papildomg septyniy ménesiy PAL apsaugos laikotarpj. Taciau $is kaltinimas nesusi-
jes su pirmojo piktnaudziavimo etapo kaltinimais, nesusijusiais su techninio leidimo
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pateikti rinkai datos panaudojimu Liuksemburge ar méginimu $iuo pagrindu
gauti PAL.

s6  Antra, Komisijos teigimu, AZ patentiniams patikétiniams ir patenty biurams neat-
skleidé savo strategijos, paremtos faktinio pateikimo rinkai data. Ieskoviy teigimu,
kaltinimas, kad nepateikti paaiskinimai, skiriasi nuo kaltinimo, kad tariamai tycia pa-
naudotos neteisingos datos siekiant suklaidinti institucijas. Daug irodymuy patvirtina,
kad AZ savo ,faktinio pateikimo rinkai“ teorija paaiskino ir patentiniams patikéti-
niams, ir patenty biurams. Jeigu kas ir buvo nepaaiskinta, visai nejrodyta, kad tai buvo
padaryta tycia.

w7 Trecia, Komisija nurodo, kad, nors, remiantis pacios AZ teiginiais, savo PAL parai$-
kose ji rémési Liuksemburgo sarasu, ji Zinojo apie daugybe jrodymy, patvirtinanciy,
kad Losec buvo pateiktas Liuksemburgo rinkai dar iki 1988 m. kovo 21 d. Taciau, ies-
koviy nuomone, $is kaltinimas nepagrjstas ir AZ i$ tikryjy galéjo manyti, kad 1988 m.
kovo 21 d. buvo pirmojo faktinio pateikimo Liuksemburgo rinkai data.

s leskoveés tvirtina, kad tai, kuo remiasi Komisija, yra ne klaidinancios informacijos pa-
teikimas, bet informacijos nepateikimas. Tai, kad AZ savo patentiniams patikétiniams
ir patenty biurams iki galo, atvirai ir iki smulkmeny neatskleidé visy faktiniy aplinky-
biy, negali reiksti piktnaudziavimo dominuojancia padétimi.
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— Dél patentiniams patikétiniams duoty nurodymy

Ieskovés nurodo, kad prie§ 1993 m. birzelio 7 d. i$siysdamas nepriklausomiems pa-
tentiniams patikétiniams tipinius nurodymus, AZ patenty departamentas, atsizvelg-
damas j tai, kad turi mazai laiko, Siek tiek pakoregavo tik Prancizijoje ir Liuksembur-
ge gauty leidimy datas. leskoviy teigimu, nors dél $iy pakeitimy kartu su nurodymais
patentiniams patikétiniams pateikti duomenys émé akivaizdziai neatitikti, $is neatiti-
kimas nebuvo susijes su informacija, turincia tiesioginés reiksmés jvairioms paduo-
damoms paraiskoms.

Komisija nepagrijstai kaltina AZ patentiniams patikétiniams ar patenty biurams ne-
paaiskinus savo ,faktinio pateikimo rinkai teorija“ paremtos strategijos. Dél oficialaus
nurodymuy pobuidzio negalima buvo tikétis, kad AZ i§samiai detalizuos savo aiskini-
ma, nes paprastai ji to nedarydavo. Ieskoviy teigimu, bty netgi keista, jeigu AZ baty
taip pasielgusi. Taigi buvo numatyta, kad prireikus patentiniai patikétiniai galés pra-
$yti AZ patikslinti informacija. Ieskovés priduria, kad tai, jog AZ visiems savo paten-
tiniams patikétiniams pateiké Liuksemburgo saraso kopija ir nurodé jiems 1988 m.
kovo mén. datg, priestarauja teiginiui, kad ji sieké nuslépti Reglamento Nr. 1768/92
aiskinimo versija, kuria buvo paremtos jos paraiskos, nes i§ Liuksemburgo saraso
buvo aisku, kad tai ne techninio leidimo data. Kadangi AZ pozicija pateikti informaci-
ja tik tuomet, kai jos to prasoma, visai néra nejprasta, ji negali buti aiskus ir jtikinamas
méginimo apgauti ar suklaidinti jrodymas.

Ieskovés taip pat teigia, kad po paraisky padavimo AZ aptaré ,pirmojo leidimo*
reik§me su keliais patentiniais patikétiniais. I§ Komisijai per administracine procedu-
ra pateikty jrodymy matyti, kad patenty departamento vadovas ir H. i§ AZ patenty
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departamento daugelio nagrinéjamy valstybiy patentiniams patikétiniams paaiskino
AZ pateikiama PAL reglamento aiskinimo versija. Nors Komisija $iy jrodymy nepri-
pazista, ji nepateiké jrodymuy, kiek patentiniai patikétiniai buvo informuoti apie AZ
paraisky pagrinda.

— Dél Liuksemburgo patenty biurui pateiktos informacijos (1993 m. birzelio mén.)

Ieskoviy nuomone, Komisija ginc¢ijamo sprendimo 682—686 konstatuojamosiose da-
lyse klaidingai teigia, pirma, kad AZ patentiniam patikétiniui Liuksemburge ir Liuk-
semburgo patenty biurui neprane$é Pranciizijos techninio leidimo pateikti rinkai
datos ir, antra, kad AZ savo 1993 m. birzelio 11 d. raste patentiniam patikétiniui Pran-
ctzijoje nenurodé savo ai$kinimo pagrindo, todél jis mané siuncias paskelbima apie
techninj leidimg Liuksemburge.

Jos paaiskina, kad patentiniam patikétiniui Pranciizijoje buvo pavesta paduoti PAL
paraiskas Prancuzijoje ir Liuksemburge. O $is Astra vardu paduoti paraiskas Liuk-
semburge perjgaliojo savo patentinj patikétinj Liuksemburge. Todél Astra nepalaiké
tiesioginio rys$io nei su patentiniu patikétiniu Liuksemburge, nei su Liuksemburgo
patenty biuru.

1993 m. birzelio 10 d. raste patentinis patikétinis Prancuzijoje, be kita ko, paprase
AZ Liuksemburge i$duoty leidimy pateikti rinkai. I$ $io rasto aisku, jog sis patentinis
patikeétinis zinojo, kad 1987 m. balandzio 15 d. atitinka Prancizijos techninio leidimo
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pateikti rinkai data. 1993 m. birZelio 11 d. raste AZ nusiunté Liuksemburge isduotus
techninius leidimus pateikti rinkai omeprazolj ir sodos omeprazolj. [konfidencialu]
Todél, kadangi patentiniai patikétiniai Prancizijoje Zinojo apie Prancuzijos ir Liuk-
semburgo techniniy leidimy datas, neteisinga teigti, jog AZ leido jiems suprasti, kad
1988 m. kovo mén. yra techninio leidimo paskelbimo, o ne kainos, susijusios su lei-
dimu pateikti rinkai, paskelbimo data. [konfidencialu] leskoviy nuomone, aptariami
patentiniai patikétiniai turéjo Zinoti, kad paskelbimas Liuksemburgo sarase nereiské
techninio leidimo paskelbimo.

[konfidencialu] leskoviy teigimu, kadangi patentinis patikétinis Prancizijoje dave
tiesioginius nurodymus atstovui Liuksemburge ir zZinojo apie Pranctzijos techninio
leidimo data, manydamas, kad $i informacija yra svarbi, jis privaléjo siam atstovui
Liuksemburge ja pateikti. Néra jokio pagrindo manyti, kad AZ davé patentiniams
patikétiniams Prancizijoje kokius nors nurodymus neperduoti Sios informacijos per-
jgaliotam atstovui Liuksemburge.

Be to, ieskoviy nuomone, Komisija nepateiké jokiy jtikinamy jrodymy, kurie pagristy
jos teiginj, jog i$ 1993 m. birzZelio 17 d. laiske esancios nuorodos j nacionalinj oficia-
lyji leidinj galima spresti, kad patentinis patikétinis Prancuzijoje suprato, jog buvo
nurodyta techninio leidimo data. Jos priduria, kad AZ apie ta laiska neZinojo ir nega-
li bati laikoma atsakinga uz patentinio patikétinio Prancizijoje susidaryty klaidinga
nuomoneg, nes AZ aiskiai nurodé, kad turi omenyje paskelbima Liuksemburgo sarase.

Ieskovés taip pat nesutinka, kad 1993 m. birzelio 17 d. patentinio patikétinio Pran-
cuzijoje AZ siystas laiskas, kurj Komisija nurodo gin¢ijamo sprendimo 205 konsta-
tuojamojoje dalyje, irodo, jog atstovas Prancizijoje mané, kad Liuksemburgo sarasas
reiské techninio leidimo paskelbima ir kad jis preziumavo, jog AZ ketino ta pacia
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teorija taikyti visiems savo produktams. Nors $iame susirasinéjime nurodomos ,lei-
dimy paskelbimo Spécialités pharmaceutiques datos®, savoka ,leidimai“ pavartota to-
dél, kad ji vartojama Reglamente Nr. 1768/92, nors jame paciame $iuo atzvilgiu yra
dviprasmybé, nes ,leidimas” gali reiksti ir techninj leidimg, ir leidima pateikti rinkai.
Ieskovés priduria, jog i§ patentinio patikétinio Liuksemburge parodymy aisku, kad jis
nebuvo suklaidintas, be to, jis nemané, kad patentinis patikétinis Prancazijoje buty
buves suklaidintas.

Ieskovés taip pat teigia, kad tai, jog patentinis patikétinis Liuksemburge 1993 m. bir-
zelio 17 d. laiska gavo tik po to, kai padavé PAL paraiska, neturi reik§meés, nes pradi-
néje PAL paraiskoje jis datos nenurodé, ir tik véliau ranka jragé Liuksemburgo leidimo
pateikti rinkai datg, t. y. kovo 21 d.

— Dél Belgijos patenty biurui pateiktos informacijos (1993 m. rugséjo—lapkricio mén.)

Ieskovés nurodo, kad, atsakydama j Belgijos patenty biuro prasyma patikslinti
Liuksemburge isduoto leidimo data, AZ patentiniam patikétiniui Belgijoje nurodé

[konfidencialu].

1993 m. rugséjo 10 d. Astra platinimo jmoné Belgijoje Astra prasymu patentiniams
patikétiniams Belgijoje pateiké Astra nurodytus dokumentus. 1993 m. rugséjo 29 d.
patentiniai patikétiniai Belgijoje nurodé mana, kad Liuksemburgo leidimo pateikti
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rinkai data buvo leidime, pasirasytame taikant Direktyva Nr. 65/65 su pakeitimais,
nurodyta data, ir kad kaip Liuksemburgo leidimo pateikti rinkai i$davimo data jie
nurodys 1987 m. lapkric¢io 16 d., nebent jiems buty liepta elgtis kitaip. 1993 m. rug-
séjo 30 d. patentiniai patikétiniai Belgijoje Belgijos patenty biurui nusiunté 1987 m.
lapkri¢io 16 d. pasirasytus Liuksemburgo techninio leidimo dokumentus ir 1993 m.
spalio 4 d. pranesé Astra, kad PAL paraiska pataisyta, kad kaip Liuksemburgo leidimo
pateikti rinkai data baty nurodyta 1987 m. lapkricio 16 d.

1993 m. lapkri¢io 16 d. Belgijos patenty biuras iSdavé Belgijos PAL. Ieskoviy teigi-
mu, AZ patenty departamentas nezinojo, kad PAL buvo paremtas neteisinga data, ir
suzinojo apie tai tik 1996 m., kai $is PAL buvo patikrintas i§ naujo, nagrinéjant byla
Vokietijos teisme. 1998 m. geguzés mén. AZ Belgijos patenty biurui pateiké prasyma
pataisyti jos PAL galiojimo terming ir pradéti jj skaiciuoti nuo 1988 m. geguzés 21 d.,
atsizvelgiant j jos pateikiama Reglamento Nr. 1768/92 aiskinima, paremta ,faktinio
pateikimo rinkai“ teorija. 2002 m. rugséjo 25 d. Belgijos teismas panaikino §j PAL.

Ieskovés nesutinka su Komisijos i$vada, kad AZ, pirma, nurodziusi Liuksemburgo
techninio leidimo datg, suklaidino Belgijos patenty biura ir, antra, nepaaiskino pa-
tentiniam patikétiniui Belgijoje savo ,faktinio pateikimo rinkai“ teorijos. Jos pazymi,
jog Komisija neatsizvelgeé i tai, kad AZ sieké uztikrinti, jog jos paraiska atspindéty
jos poziarj, paremta leidimo faktiskai pateikti rinkai data, t. y. 1988 m. kovo 21 d.
Siuo atzvilgiu jos primena, kad Liuksemburgo techninio leidimo data buvo panaudo-
ta patentinio patikétinio iniciatyva. Komisija taip pat neatsizvelge j tai, kad 1998 m.
geguzés mén. AZ paprasé istaisyti Belgijos PAL, kad buty teisingai atspindéta jos po-
zicija, paremta 1988 m. kovo 21 d., leidimo faktiskai pateikti rinkai data, ir bty aisku,
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kad ji savaip aiskina Reglamenta Nr. 1768/92. Ieskovés $iuo atzvilgiu remiasi P. ir M.
parodymais. Be to, AZ atkreipé nagrinéjamy instituciju démesj j visas reikémingas
datas. Ieskovés nesutinka su tuo, kad AZ buvo priversta atskleisti savo teorija dél Ra-
tiopharm bylos Vokietijoje bei dél sodos omeprazolio paduotos paraiskos Belgijoje, ir
teigia, kad $iuo atzvilgiu néra jrodymuy.

Ieskoviy teigimu, AZ iSsiunté laiska dar nepasibaigus medziagos patento galiojimui,
todél niekada nesieké pasinaudoti papildomu septyniy ménesiy apsaugos terminu.
Jeigu AZ buty ketinusi suklaidinti patenty biurg, kad, nurodydama neteisinga tech-
ninio leidimo data, jgyty papildoma septyniy ménesiy apsaugos terming, ji niekada
nebuty prasiusi istaisyti jos PAL, kad buty atspindéta faktinio pateikimo rinkai data.

— Dél Nyderlandy patenty biurui pateiktos informacijos (1993 m. lapkricio ir gruodzio
meén.)

Ieskovés nurodo, kad 1993 m. lapkri¢io 26 d. AZ patentinis patikétinis Nyderlanduo-
se atsiunté AZ du vienodus laiskus, kuriuose pateiké informacija apie PAL paraisky
omeprazolio kapsuléms ir sodos omeprazoliui nagrinéjimo ataskaitas, kuriose buvo
priekaistaujama dél pirmojo leidimo datos netikslumo. Dviejuose vienoduose lais-
kuose AZ nurodé [konfidencialu]. leSkoviy nuomone, 1987 m. lapkric¢io 16 d. buvo
pirmojo leidimo Bendrijoje pateikti rinkai sodos omeprazolj data. Taciau kapsuliy
atveju $i data buvo neteisinga, ji buvo nurodyta per klaida.
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Raste Nyderlandy patenty biurui AZ patentinis patikétinis nurodé, kad Liuksembur-
go sarasas Liuksemburge yra vienintelis oficialus leidinys, ir $is teiginys atitiko Astra
platinimo jmonés Liuksemburge nuomone. Patenty biuras iSdavé PAL, remdamasis
1987 m. lapkric¢io 16 d. data, laikotarpiui nuo 1999 m. balandzio 3 d. (medziagos pa-
tento galiojimo pabaigos data) iki 2002 m. lapkri¢io 16 d., o ne 2002 m. balandzio
mén. ($i data buty buvusi nustatyta, jeigu patentinis patikétinis baty nurodes Pran-
ctzijos techninio leidimo data). 1998 m. geguzés mén. AZ paprasé Nyderlandy pa-
tenty biuro istaisyti 1987 m. lapkricio 16 d. data, paaiskinusi, kad visi leidimai, batini
produktui pateikti j pirmosios valstybés narés, t. y. Liuksemburgo, rinka pirma karta
iSduoti 1988 m. kovo 21 d.

Ieskovés nesutinka su Komisijos i§vadomis, kad AZ suklaidino Nyderlandy patenty
biura, nurodziusi techninio leidimo data Liuksemburge ir patentiniam patikétiniui
Nyderlanduose nepaaiskinusi savo pateikiamos Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo
versijos, paremtos ,faktinio pateikimo rinkai teorija“ Jos teigia, pirma, kad Komisija
turéjo pripazinti jrodymus, ieskoviy nuomone, patvirtinancius, kad AZ, nurodziusi
1987 m. lapkricio 16 d. data, nety¢ia suklydo. Jos aiskina, jog ji suklydo todél, kad abu
aptariami laiskai buvo parasyti vienu metu naudojant ta pacia formga, todél AZ nebuty
galéjusi samoningai pavesti omeprazolio atveju nurodyti 1987 m. lapkricio 16 d. data,
nes $is pavedimas buvo nesuderinamas su kitose valstybése duotais pavedimais.

Be to, Komisija vél neatsizvelgé i tai, kad 1998 m. geguzés mén. AZ Nyderlandy pa-
tenty biurui pateiké prasyma iStaisyti minétg data ir atkreipé institucijy démesj j visas
reik§mingas datas. Be to, AZ $j prasyma pateiké dar nepasibaigus medziagos patento
galiojimui, o tai rodo, kad ji neketino pasinaudoti papildomu septyniy ménesiy apsau-
gos terminu. Ieskovés taip pat teigia, jog néra rasytiniy jrodymy, kurie leisty Komi-
sijai teigti, kad AZ nepaaiskino savo ,faktinio pateikimo rinkai“ teorijos patentiniam
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patikétiniui Nyderlanduose. Siuo atzvilgiu jos remiasi AZ patentiniy patikétiniy Ny-
derlanduose parodymais.

Atsakydamos j Komisijos arguments, jog patentinio patikétinio Nyderlanduose paro-
dymuy 9 punkte paminéta 1993 m. gruodzio 16 d. faksimile patikétiniui siekta sudaryti
ispudj, kad paskelbimas Liuksemburgo sara$e siejamas su techniniu leidimu, ieskovés
teigia, kad minétoje faksimiléje nurodyta, jog $is sarasas yra oficialus pranesimas apie
sleidimo pateikti rinkai“ i§davima.

Be to, ieskovés nesutinka su Komisijos teiginiu, kad néra jrodymuy, patvirtinanciy pa-
tenty departamento vadovo teiginj jo parodymuy 54 punkte, jog ,AZ (patentiniai pa-
tikétiniai) Nyderlanduose jai pranesé, kad ji negali nieko padaryti®, ir remiasi 1996 m.
gruodzio 11 d. Londone surengto susitikimo ranka surasytu protokolu, pateiktu
Komisijos bylos 4489-4491 puslapiuose bei atsakymo j pranesima apie kaltinimus
6.154 punkte.

Kalbant apie patenty departamento vadovo 1996 m. spalio 11 d. faksimile Nyder-
landy platinimo jmonés vadovui, kuria rémeési Komisija, ieskovés nesutinka, jog $is
dokumentas jrodo patenty departamento vadova Zinojus, kad, uzuot panaudojus
Prancizijos techninio leidimo arba faktinio pateikimo Liuksemburgo rinkai data,
buvo panaudota neteisinga Liuksemburgo techninio leidimo data. I$ $ios faksimilés
tik matyti, kad patenty departamento vadovui buvo zinoma aplinkybé, jog teismai ir
patenty biurai gali nepripazinti ,faktinio pateikimo rinkai“ teorijos ir, jei taip jvykty,
AZ prarasty $esis PAL suteikiamos apsaugos ménesius.
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— Dél Jungtinés Karalystés patenty biurui pateiktos informacijos (1994 m. sausio—
birzelio mén.)

Pirmiausia ieskovés primena, kad 1993 m. gruodzio mén. AZ kreipési j dvi advokaty
kontoras konsultacijos dél Liuksemburgo nacionalinés teisés ir Bendrijos teisés.

Toliau jos nurodo, kad gaves 1993 m. birzelio mén. pateikta paraiska Jungtinés Kara-
lystés patenty biuras 1993 m. rugséjo 7 d. paprasé AZ nurodyti tikslig pirmojo leidimo
pateikti rinkai data. 1994 m. sausio 7 d. rastu Astra patentinis patikétinis Jungtinéje
Karalystéje Jungtinés Karalystés patenty biurui pranesé, kad pirmojo leidimo pateikti
Bendrijos rinkai data yra Liuksemburgo sarase nurodyta data, t. y. 1988 m. kovo 21 d.
1994 m. sausio 18 d. rastu Jungtinés Karalystés patenty biuras atsaké, kad teisinga
Liuksemburgo leidimo data yra 1987 m. lapkricio 16 d.

1994 m. birzelio 16 d. AZ Jungtinés Karalystés patenty biurui pateiké dviejy advo-
katy kontory, i kurias kreipési konsultacijos dél Liuksemburgo nacionalinés teisés ir
Bendrijos teisés, i§vadas. Be to, AZ palygino informacija ir i$ visose valstybése narése
esanciy platinimo jmoniy suzinojo visas jmanomas reik§mingas datas, kad patvirtin-
ty savo argumentus dél leidimo faktiskai pateikti rinkai. 1994 m. vasario 14 d. raste
patenty departamentas paprasé Hdssle jam pateikti [konfidencialu].

Platinimo jmonéms gavus uzklausas, kurias koordinavo Hdssle, 1994 m. kovo 3 d.
faksimile Astra Luxembourg darbuotojas S. pranesé Hdssle, kad pagal Direktyva
Nr. 65/65 isduoto leidimo pasiraS§ymo data yra 1987 m. lapkricio 16 d. ir kad suti-
kimui dél kainos prilygo 1987 m. gruodzio 17 d. ministerijos rastas. Be to, 1988 m.
kovo mén. paskelbima Liuksemburgo sarase jis apibudino kaip paskelbima Mémorial
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(Liuksemburgo Didziosios Hercogystés oficialusis leidinys) ir nurodé, kad pirmasis
pardavimas jvyko 1988 m. kovo 11 d. Gaves Hdssle persiystus atsakymus, kuriuose,
be kita ko, nurodyta, kad 1988 m. kovo mén. yra leidimo paskelbimo data, patenty
departamentas paprasé Hdssle patikrinti datas jvairiy valstybiy ir produkty atveju.
1994 m. balandzio 8 d. faksimile Hdssle iStaisé oficialaus kainos paskelbimo datq i
1988 m. kovo 21 d. ir rasto, susijusio su leidimu pateikti rinkai, datg i§ 1987 m. lapkri-
¢io 16 d. istaisé j neteisinga 1987 m. spalio 5 d.

Gaves dar viena Hdssle prasyma patikslinti atitinkamas datas, S. pakartotinai persiun-
té savo 1994 m. kovo 3 d. faksimile. 1994 m. geguzés 30 d. Héssle dar karta papraseé S.
patvirtinti, kad oficialaus kainos paskelbimo data yra 1988 m. kovo 21 d. 1994 m. bir-
zelio 8 d. faksimile S. atsaké, kad sutikimas dél kainos duotas 1987 m. gruodzio 17 d.,
taciau jis nebuvo paskelbtas, ir kad leidimas oficialiai paskelbtas Mémorial 1988 m.
kovo mén.

1994 m. birzelio 16 d. AZ patentinis patikétinis Jungtinéje Karalystéje Jungtinés Ka-
ralystés patenty biurui pateiké nauja prasyma kartu su lentele, kurioje buvo nurodyti
leidimo omeprazoliui gavimo procediiros etapai jvairiose valstybése ir pagrindinés su
$iomis leidimy i§davimo procediromis susijusios datos. Lenteléje 1987 m. balandzio
15 d. buvo nurodyta kaip techninio leidimo Pranciizijoje data, 0 1988 m. kovo 21 d. —
kaip oficialaus jtraukimo j sgrasa ir oficialaus kainos paskelbimo Liuksemburge data.
Minétame prasyme nurodyta, kad praktiskai Liuksemburge vaista galima pateikti
rinkai tik tuomet, kai jis yra jtraukiamas j Sveikatos ministerijos skelbiama vaisty,
kuriems yra iSduotas leidimas pateikti rinkai, sgrasa. Taciau patenty biuras su AZ
argumentais nesutiko ir pareiské, kad teisinga data yra Prancuazijoje isduoto leidimo
data, t. y. 1987 m. balandzio 15 d.
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Ieskovés taip pat remiasi Astra nepriklausomo patentinio patikétinio bylos aplinkybiy
laikotarpiu W. parodymy 8-11 punktais. Jos pazymi, kad AZ Jungtinés Karalystés pa-
tenty biurui aiskiai pristaté savo pateikiama Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo ver-
sija ir nurodé priezastis, dél kuriy sitlé 1988 m. kovo 21 d. data. Be to, AZ Jungtinés
Karalystés patenty biurui ir savo patentiniams patikétiniams nedvejodama nurodé
1987 m. balandzio 15 d. kaip Prancizijos techninio leidimo data. Jos teigia, kad atsi-
zvelgiant j AZ elgesj Jungtinés Karalystés patenty biuro atzvilgiu nejtikétina, kad AZ
sieké suklaidinti institucijas pateikdama paraiskas kitose valstybése, visy pirma — Be-
niliukso $alyse.

Ieskovés nesutinka su Komisijos i$vada, jog i$§ 1994 m. vasario 14 d. prasymo buvo
aisku, kad AZ nezinojo, ar Losec buvo parduodamas Liuksemburge dar iki pasibai-
giant deryboms dél kainos. Jos teigia, kad minétas prasymas buvo susijes ne tik su
Liuksemburgu, bet su visomis valstybémis narémis, ir pazymi, jog AZ buvo pranesta,
kad tam, jog Liuksemburge vaistg buty galima pateikti rinkai, turi bati baigtos dery-
bos dél kainos ir apie jas turi buti oficialiai paskelbta, kaip matyti i§ Hédssle rasto, kurj
ji 1993 m. kovo 30 d. nusiunté patenty departamentui.

Kalbant apie Komisijos teiginj, jog i§ 1994 m. kovo 3 d. faksimilés matyti, kad AZ Zi-
nojo, jog pirmasis pardavimas Liuksemburge jvyko 1988 m. kovo 11 d., o ne 1988 m.
kovo 21 d., ieskovés nurodo, pirma, kad 1994 m. kovo 3 d. faksimiléje pardavimas
buvo minimas kaip produkto ,oficialus isleidimas j apyvarta®, o ne kaip pardavimas
praktine prasme. Siuo atzvilgiu jos nurodo, jog PAL paraiskoje buvo pazymeéta, kad
gydytojai ir vaistinés, negave produkty, kuriems iSduotas leidimas, saraso, vaisty
atitinkamai neisrasinéjo ir nepardavinéjo. Antra, jos teigia, kad AZ smarkiai abejo-
jo 1994 m. kovo 3 d. S. faksimiléje pateiktos informacijos tikslumu. Visy pirma jos
pazymi, kad faksimiléje pateikta neteisinga informacija, nes i) 1987 m. lapkricio 16 d.
registracija buvo susijusi tik su klinikiniais tyrimais, bet ne su leidimu pateikti rinkai,
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ir ii) 1988 m. kovo mén. paskelbimas reiské pagal Direktyva Nr. 65/65 isduoto leidimo
paskelbima Mémorial (faktiskai $is leidimas paskelbtas 1987 m. gruodzio 4 d.). Be
to, ieskovés dar karta nurodo, jog AZ buvo pranesta apie tai, kad, norint produkta
pateikti rinkai, turéjo buti baigtos derybos dél kainos ir apie jas turéjo buti oficialiai
paskelbta, kaip matyti i§ 1993 m. kovo 30 d. patenty departamentui siysto Héssle ras-
to. Todél tai, kad, kaip teigia S., produktas ,oficialiai i$leistas j apyvarta“ kovo 11 d.,
nereiskia, kad ji buvo galima faktiskai parduoti.

Butent todél AZ nusprendé remtis anksc¢iau gauta informacija, kuri buvo patvirtinta
Liuksemburgo sarasu, t. y. kad 1988 m. kovo 21 d. yra reikiama data. Ieskovés $iuo at-
zvilgiu remiasi J. parodymais. Jos priduria, jog Komisija negali teigti, kad S. faksimile-
je pateikta informacija buvo vienintelé, kuria turéjo AZ, atsizvelgiant j $io dokumento
pateikimo aplinkybes ir j tai, kad AZ turéjo Liuksemburgo sarasa. Todél Komisija
neturi pagrindo teigti, kad AZ nesgaziningai rémési 1988 m. kovo 21 d. data.

Ieskovés nesutinka su tuo, jog AZ aktyviai ragino sudaryti jspadj, kad Liuksemburgo
sarasas prilygsta techninio leidimo paskelbimui. Jy teigimu, 1993 m. gruodzio 16 d.
faksimiléje patentiniam patikétiniui Nyderlanduose, kuriuo remiasi Komisija, jokio
panasaus raginimo néra ir bet kuriuo atveju S. niekada nebuvo jos mates.

Ieskovés teigia, jog bet kuriuo atveju tai, kad, uzuot nurodziusi kovo 11 d., kuri, re-
miantis jos aiskinimu, baty buvusi teisinga, ji nurodé kovo 21 d., negali buti pagrindas
kaltinti apgaule, nes $i apgaulé neturéjo jokio poveikio Jungtinés Karalystés patenty
biurui, atmetusiam visg AZ teorija.
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— Dél PAL paraiskos atsiémimo Danijoje (1994 m. lapkri¢io mén.)

Ieskovés pirmiausia teigia, kad PAL parai$kos atsiémimas negali reiksti piktnaudzia-
vimo dominuojancia padétimi. Taktiniai veiksmai ar skaidrumo trikumas taip pat
negali reiksti piktnaudziavimo. Be to, i$ ataskaity matyti, kad AZ ketino savo patei-
kiama Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versija ginti Vokietijoje. AZ nebent vykdé
vadinamg ,forum shopping® Ieskoviy nuomone, vien tai, kad AZ Danijoje pateiktoje
paraiskoje panaudojo 1988 m. kovo mén. data, negali reiksti piktnaudziavimo, nes
taip ji teisétai taiké savo pateikiama Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versijg. Ies-
koviy nuomone, $iuo atzvilgiu tai, kad AZ neatskleidé savo pateikiamo minéto regla-
mento teisinio aiskinimo pagrindo, negali buti laikoma piktnaudziavimu.

Jos taip pat pazymi, jog gincijamo sprendimo 719 konstatuojamojoje dalyje Komisija
pripazino, kad paraiska buvo atsiimta bent i$ dalies dél to, jog joje buvo nurodytas
neteisingas patento numeris, o tai yra esminis paraiskos trikumas. Siuo atzvilgiu da-
roma nuoroda j patentinio patikétinio Danijoje ir dany advokato parodymus. Taigi
kaltinimai, susije su PAL paraiskos atsiémimu Danijoje, net jei buty jrodyti, negaléty
patvirtinti piktnaudziavimo dominuojancia padétimi.

Dél Komisijos teiginio, jog AZ savo paraiska atsiémé, kad nereikéty aiskinti jos pa-
grindo, ieskovés nurodo, jog 1994 m. lapkric¢io 15 d. susitikimo protokolas, kuriuo
$iuo atzvilgiu remiasi Komisija, i$ tikryjy jrodo, kad AZ nusprendé ginti savo pozicija
Vokietijoje, o ne Danijoje, o ne tai, kad ji nenoréjo aiskinti savo pozicijos. leskovés
taip pat nesutinka su tuo, jog AZ savo paraiska Danijoje atsiémé, kad uzbégty uz akiy
nepageidaujamam patenty biury apsikeitimui informacija. Jy teigimu, nors i§ minéto
protokolo matyti, kad Jungtinés Karalystés patenty biuras buvo susisiekes su Danijos
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patenty biuru, jis nepatvirtina, kad parai$kos atsiémimo motyvas buvo noras uzbégti
uz akiy paskesniems patenty biury tarpusavio rysiams.

— Dél informacijos, kuria AZ pateiké, paduodant antrg PAL paraisky serija

Ieskovés nesutinka su Komisijos i$vadomis ginc¢ijamo sprendimo 721 konstatuojamo-
joje dalyje, jog AZ gavo informacija, jrodancia, kad Losec buvo parduodamas prie$
1988 m. kovo 21 d. ir kad sprendimas dél kainos niekada nebuvo paskelbtas. Jos tei-
gia, kad AZ nebent gavo informacija (i$ $altinio, anksciau pateikusio kita informacija,
kuri, kaip véliau paaiskéjo, yra netiksli), i$ kurios buvo galima spresti, kad ,oficialaus
isleidimo j apyvarta“ data buvo 1988 m. kovo 11 d. Sia informacija paneigé ankstesné,
patikimesniu laikyto $altinio pateikta informacija, rodziusi, kad produkto isleidimo i
apyvarta data buvo 1988 m. kovo 21 d. ir kad, norint produkta faktiskai pateikti rinkai,
Liuksemburge turéjo buti paskelbtas sprendimas dél kainos.

— Dél EEE $alyse pateikty paraisky

Kalbant apie ginc¢ijamo sprendimo 722 konstatuojamojoje dalyje pateiktas Komisijos
isvadas, ieskoves teigia, kad Svedijoje leidimo faktiskai pateikti rinkai data nenurody-
ta, nes j ja neatkreipta démesio aplinkybémis, kurioms esant $ios datos reik§mé nebu-
vo akivaizdi. Nors AZ zinojo apie Svedijos institucijy Losec i$duota leidima, tuo metu
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ji nesuvokeé sios datos reikémés jos PAL paraiskoms. Ieskovés nurodo, kad Reglamen-
tas Nr. 1768/92 buvo taikomas ELPA $alims pagal Sprendima Nr. 7/94, jsigaliojusi
1994 m. liepos 1 d., taciau $is sprendimas Svedijoje, kurioje galiojo sava nacionaliné
PAL suteikiamos apsaugos sistema, niekada nebuvo jgyvendintas. Jy nuomone, nors
tai, kad Svedija niekada neprisijungé prie EEE PAL sistemos, nereiskia, kad faktinio
pateikimo rinkai data Svedijos atveju neturéjo reikimés, galima suprasti tai, jog AZ
deramai nejvertino Svedijos leidimo faktiskai pateikti rinkai datos reik§més.

w8 Ieskoves nesutinka su Komisijos teiginiu, jog 1994 m. gruodzio 21 d. raste Svedijos
patenty biurui patenty departamento vadovas nurodé, kad ES $alims skirti PAL turi
buti paremti su ES susijusiu pagrindu, o ELPA $alims skirti PAL — su EEE susijusiu
pagrindu. I$ $io susirasinéjimo matyti visai kas kita, t. y. jog patenty departamento va-
dovas turéjo omenyje, kad taikytina tik ES leidimo data. Be to, ieskoviy teigimu, néra
jrodymuy, kad patenty departamento vadovas mégino uzmaskuoti savo pozicija, nes
Komisijos turimi jrodymai kaip tik leidzia manyti, jog patenty departamento vadovas
atvirai reigké savo nuomone. Jos taip pat pazymi, kad 1995 m. kovo 3 d. Svedijos pa-
tenty biuro raste patenty departamento vadovui ai$kiai nenurodyta, kad reikéminga
data yra Svedijos leidimo pateikti rinkai data, nes tame raste buvo nurodyta, kad $i
data yra pirmojo leidimo pateikti rinkai EEE data ,po EEE susitarimo jsigaliojimo®.
Kadangi EEE PAL sistema Svedijoje nebuvo jgyvendinta, galima buvo pagristai abejo-
ti, ar $ivo klausimu taikomas EEE susitarimas. Ieskovés priduria, kad 1994 m. rugséjo
26 d. raste nieko nenurodyta apie tai, ar teisinga yra leidimo Svedijoje, ar leidimo ES
data.

II - 3002



ASTRAZENECA / KOMISIJA

o leskovés paaiskina, kad AZ ir jos patentiniai patikétiniai Austrijoje, Suomijoje bei
Norvegijoje susitiko 1994 m. gruodzio 6 d. Vienoje (Austrija) ir aptaré AZ pateikiama
Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versijg. Véliau patentiniai patikétiniai padavé PAL
paraiskas, jose nurode, kad pirmojo leidimo Bendrijoje data yra 1988 m. kovo 21 d.
Taigi AZ nemeégino nuo savo patentiniy patikétiniy nuslépti savo ,faktinio pateikimo
rinkai“ teorijos, o tai taip pat jrodo, kad ji nemégino $ios teorijos nuslépti ir nuo savo
patentiniy patikétiniy Pranctzijoje ar Beniliukso Salyse. Be to, né vienas i$ minétame
susitikime dalyvavusiy patentiniy patikétiniy nekeélé klausimo dél to, ar reikéty nau-
doti Svedijos leidimo datg, t. y. 1988 m. vasario 5 d.

— Dél Airijos patenty biurui pateiktos informacijos (1995 m. spalio mén.)

w0 leskoviy teigimu, AZ Airijos patenty biurui tvirtino, kad 1988 m. kovo 21 d. yra teisin-
ga leidimo data, taciau $iam biurui taip pat nurodé 1987 m. balandzio 15 d., pirmojo
techninio leidimo Prancuzijoje data. Jos nesutinka su ginc¢ijamo sprendimo 725 kons-
tatuojamojoje dalyje pateiktomis Komisijos i$vadomis ir dar karta pazymi, kad AZ
nedvejodama nurodé 1987 m. balandzio 15 d. kaip pirmojo techninio leidimo Bendri-
joje data, ir tai jrodo, kad ji nesieké suklaidinti Beniliukso $aliy patenty biury.
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— Dél Beniliukso $aliy ir Suomijos patenty biurams pateiktos informacijos (1998 m.
geguzés mén.)

Ieskovés taip pat nesutinka su Komisijos teiginiu gincijamo sprendimo 726 konsta-
tuojamojoje dalyje, kad AZ turéjo informacija, vienareik§miai rodziusig, kad faktinis
pateikimas rinkai Liuksemburge jvyko iki 1988 m. kovo 21 d., ir pakartoja, kad AZ
buvo prieinama tik nenuosekli ir negalutiné informacija.

Dél 1998 m. vasario 23 d. dokumento, kuriuo remiasi Komisija ir kuriame kaip ome-
prazolio kapsuliy isleidimo j apyvarta data nurodyta 1988 m. vasario 1 d., ieSkovés nu-
rodo, kad $is dokumentas — tai sarasas, paimtas i$ rinkos informacija paremtos vidaus
duomeny bazés. Jos paaiskina, kad minéto produkto isleidimo i apyvarta datas AZ
teisés reikaly departamentui i$ anksto pateiké vietos platinimo jmonés, nurodydamos
tik numatoma produkto isleidimo j apyvarta ménesj. Paprastai teisés reikaly departa-
mentas papildydavo $ig informacija, nurodydamas pirma arba paskutine atitinkamo
ménesio dieng, ir netikrindavo, ar paskelbtomis datomis atitinkamas produktas i$ ti-
kryjy buvo isleistas j apyvarta. Todél remiantis §iuo dokumentu nejmanoma jrodyti
produkto faktinio isleidimo j apyvarta Liuksemburge ir kitose $alyse. Be to, minétame
dokumente nurodyta 1988 m. vasario 1 d. data neatitinka nei 1988 m. kovo 11 d,,
kuria, Komisijos teigimu, AZ turéjo remtis, nei 1988 m. vasario 8 d., kuri buvo sitlo-
ma Vokietijoje nagrinéjamoje byloje. Ieskovés tvirtina, kad AZ privaléjo patenty biu-
rams nurodyti konkrecia datg ir kad atsizvelgdama j skirtinga i$ jvairiy jai prieinamy
$altiniy gauta informacija, neketindama nieko klaidinti, ji nusprendé palikti pradine
1988 m. kovo 21 d. data.
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Ieskovés teigia, kad Komisija nepagrijstai reiskia nepasitikéjima J. parodymais ir nu-
rodo, kad atsizvelgiant j aplinkybes, kurioms esant Astra Belgijos jmoné siunté Liuk-
semburgo sarasg, galima buvo daryti pagrista iSvada, kad $is sarasas reiské leidima
faktiskai pateikti rinkai.

— Dél informacijos, pateiktos Vokietijoje vykusiame teismo procese

Ieskovés dél sio sprendimo 462 punkte nurodyty priezasciy nesutinka su ginc¢ijamo
sprendimo 728 konstatuojamojoje dalyje pateiktomis iSvadomis ir teigia, kad net jei
AZ klaidingai panaudojo 1988 m. kovo 21 d. kaip tinkama pirmojo leidimo pateikti
produkta rinkai datg, néra jrodymy, jog AZ zinojo, kad $i data yra neteisinga. Kalbant
apie 1996 m. rugpjucio 19 d. vidaus dokumentg, kuriuo remiasi Komisija ir kuriame
1988 m. vasario 1 d. nurodyta kaip produkto faktinio isleidimo j apyvarta data, iesko-
viy nuomone, $is dokumentas néra savarankiskas jrodymas, nes jj pateiké tiesiogiai
byloje nedalyvaujantis patentinis patikétinis, o pridétame priede su datomis nenu-
rodyta, i§ kur paimta 1988 m. vasario 1 d. Be to, kalbant apie 1996 m. rugséjo 9 d.
dokumentg, kuriame nurodyta ,,1988-02-01/1988-03-11% ieskovés teigia, kad jis néra
vienareik§mis jrodymas, patvirtinantis konkrecios ankstesnés produkto isleidimo i
apyvarta datos buvimg, ir kaip tik rodo didelj netikruma dél Sios datos. Jos taip pat
remiasi J. parodymais.

Dél gincijamo sprendimo 730 ir 731 konstatuojamosiose dalyse isdéstyty Komisijos
isvady ieskovés teigia, jog vokieciy advokatas pritaré tam, kad 1988 m. vasario 8 d.
data yra teisinga, remdamasis 1988 m. gruodzio 8 d. AZ Liuksemburgo institucijoms
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nusiystu rastu, kuriame ji joms pateiké savo siiloma kaina ir nurodé ketinanti $ig
kaing taikyti nuo 1988 m. vasario 8 d. Taigi vokieciy advokatas pripazino, jog 1988 m.
vasario 8 d. data yra teisinga todél, kad jis pritaré konkreciai Reglamento Nr. 1768/92
aiskinimo versijai, pagal kuria reiksminga data yra ta, kuria institucijos patvirtina kai-
na ir nuo kurios AZ gali teisétai parduoti produkta Zinoma ir patvirtinta kaina. Taip
aiskinant Reglamenta Nr. 1768/92 nebuvo pripazjstama vaisto kainos paskelbimo, ku-
riuo pirkéjams (gydytojams ir vaistininkams) prane$ama apie ja, datos reik§mé. Todél
vokieciy advokatas nesutiko su tuo, kad 1988 m. vasario 8 d. yra faktinio pardavimo
data. Jeigu bty remtasi AZ aiskinimu, 1988 m. kovo 21 d. biity buvusi teisinga data.
Todél, ieskoviy nuomone, Komisija suklydo, gin¢ijamo sprendimo 735 konstatuoja-
mojoje dalyje nurodydama, kad nagrinéjant byla Vokietijos teisme buvo pripazinta,
jog pardavimas jvyko iki 1988 m. kovo 21 d. Ieskovés nesutinka su tuo, kad skirtumas
tarp savokuy ,teisétai parduoti® ir ,faktiskai pateikti rinkai“ neturi reik§meés, nes jis
atspindi komercine tikrove, kuria remdamasi AZ aiskino Reglamentg Nr. 1768/92.

w6 Jos priduria, kad dokumentai, kuriais remiasi Komisija, vieni kitiems priestarauja, nes
juose nurodytos 1988 m. vasario 1 d., vasario 8 d. ir kovo 11 d. datos. Todél net jei AZ
buty atsizvelgusi j $ia informacija, ji vis vien buty buvusi netikra dél teisingos leidimo
faktiskai pateikti rinkai datos. Ieskoviy teigimu, nors Komisijos nurodyti dokumentai
rodo nebent tai, kad nebuvo aisku, ar 1988 m. kovo 21 d. yra teisinga data, jie nejrodo,
kad $i data buvo klaidinga ar kad tam tikra data buvo teisinga. Todél §ie jrodymai ne-
patvirtina, kad AZ ketino suklaidinti valstybés institucijas.
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— Dél Norvegijoje vykusiame teismo procese pateiktos informacijos

467 Kalbant apie gincijamo sprendimo 733 konstatuojamaja dalj, kurioje Komisija nurodo

468

469

Liuksemburgo institucijy pateiktus jrodymus, skirtus patvirtinti, kad Liuksemburgo
sarasas buvo ,neoficialus dokumentas®, kuriame i$vardyti produktai, kuriems isduo-
tas leidimas, neatsizvelgiant j tai, ar yra patvirtinta jy kaina, ieSkovés pirmiausia nuro-
do, jog tuo metu nebuvo skelbiamas joks oficialus dokumentas. Antra, Liuksemburgo
sarasas buvo paskelbtas jmonés, atstovavusios beveik pusei Liuksemburgo vaistinin-
ky ir farmacijos produkty didmenininky, vardu. Be to, Liuksemburgo sarasas buvo
skirtas pranesti farmacininkams apie produktus, kuriems iSduotas leidimas ir kurie
yra prieinami rinkoje, ir jj skelbé Liuksemburgo farmacijos ir vaisty departamentas.
Todél, nepaisant neoficialaus $io saraso pobudzio, AZ juo rémési pagristai.

Ieskovés taip pat teigia, kad AZ Teisingumo Teisme vykusiame procese dél prasymo
priimti prejudicinj sprendima pripazino neturéjusi viso saraso ar jo dalies, kurioje
buty nurodyta Losec kaina. Tai jrodo, kad ji neketino suklaidinti Oslo (Norvegija)
apylinkés teismo.

Atsakydamos j Komisijos kaltinimus, jog AZ atliko tyrimus, parodziusius, kad vaistas
rinkai pateiktas prie§ 1988 m. kovo 21 d., ieskovés tvirtina, jog $io tyrimo rezultatai
buvo neaiskas ir priestaringi ir nejrodé, kad Liuksemburgo sgrasas neturéjo reik§més
ar kad minéta data néra tiksli ar teisinga faktinio pateikimo rinkai data.
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— Dél Suomijoje vykusiame teismo procese pateiktos informacijos

Ieskovés nesutinka su ginc¢ijamo sprendimo 735 konstatuojamaja dalimi ir teigia, jog
dokumentai, kuriais remiasi Komisija, nejrodo, kad pardavimas jvyko iki 1988 m.
kovo 21 d. Jy teigimu, AZ to nepripazino Vokietijoje vykusiame teismo procese. Tai
tik moksliné nuomoné, paremta Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimu ir kainos patvir-
tinimo faktu, o ne faktinio pardavimo Liuksemburge jrodymais. Be to, AZ Helsin-
kio (Suomija) apylinkés teisme pripazino méginusi gauti viso saraso kopija ir issi-
aiskinti oficialy $io leidinio statusa Liuksemburge. Ji taip pat pripazino, kad padétis
Liuksemburge buvo neaiski. Taigi $ie jrodymai neatskleidzia AZ ketinimo suklaidinti
Helsinkio apylinkés teisma. Be to, ieskovés dar karta gincija, jog AZ atliktas tyrimas
irodé, kad netiesa buvo tai, jog Losec negaléjo buti pateiktas Liuksemburgo rinkai iki
1988 m. kovo 21 d.

— Dél strategijos, skirtos suklaidinti AZ patentinius patikétinius, nacionalinius
patenty biurus ir nacionalinius teismus, buvimo

Ieskovés nesutinka su ginc¢ijamo sprendimo 665 konstatuojamojoje dalyje esanciu
Komisijos teiginiu, kad tuometinis AZ patenty departamento vadovas 1999 m. spalio
21 d. pripazino sugalvojes strategija tycia suklaidinti AZ patentinius patikétinius, na-
cionalinius patenty biurus ir nacionalinius teismus. Remdamosi faksimile, kuria pa-
tenty departamento vadovas issiunté AZ generaliniam direktoriui, ieSkovés tvirtina,
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kad joje nepripazinta jokia piktavaliska strategija. Sioje faksimiléje tiesiog nurodyta,
kad AZ remiasi Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versija, dél kurios kyla neaiskumy,
ir iSreiks$tas pageidavimas kreiptis j Teisingumo Teismag, siekiant gauti galutinj atsaky-
ma j klausima, kaip turi bati aiskinamas Reglamentas Nr. 1768/92.

a2 leSkoves taip pat priekaistauja, kad Komisija nesuteiké minétos faksimilés autoriui
galimybés pateikti pastabas dél isvady, kurios yra daromos i$ $io dokumento. Siam
tikslui jos dar remiasi patenty departamento vadovo, taip pat L. ir M. parodymais.

b) Komisijos argumentai

w3 Komisija gincija dél antrojo ieskinio pagrindo pateikty argumenty pagristuma.
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¢) Bendrojo Teismo vertinimas

Dél jrodinéjimo pareigos

Pirmiausia Bendrasis Teismas pazymi, kad pareiga jrodyti EB 82 straipsnio pazeidima
sudaranciy aplinkybiy buvima tenka Komisijai (32 punkte minéto Sprendimo Micro-
soft pries Komisijg 688 punktas). Todél Komisija turi pateikti jrodymus, galincius pa-
tvirtinti pazeidima sudaranciy aplinkybiy buvima.

Siuo atzvilgiu kilus abejonéms, Teismas jas turéty vertinti jmonés, kuriai skirtas
sprendimas, kuriuo konstatuojamas pazeidimas, naudai. Todél Teismas negali pripa-
zinti, kad Komisija pateiké pakankamy teisiniy pazeidimo padarymo jrodymuy, jei dél
$io klausimo dar yra abejoniy, o ypac kai nagrinéjamas ieskinys dél sprendimo, kuriuo
paskiriama piniginé bauda, panaikinimo.

Tokioje situacijoje reikia atsizvelgti i nekaltumo prezumpcijos principa, visy pirma
jtvirtinta 1950 m. lapkricio 4 d. Romoje pasiras$ytos Europos Zzmogaus teisiy ir pagrin-
diniy laisviy apsaugos konvencijos (EZTK) 6 straipsnio 2 dalyje, kaip viena i$ pagrin-
diniy teisiy, kurios, remiantis Teisingumo Teismo praktika, patvirtina ES 6 straipsnio
2 dalyje, yra bendrieji Bendrijos teisés principai. Atsizvelgiant j nagrinéjamy pazeidi-
muy bei paskirty sankciju pobudj ir grieztuma, nekaltumo prezumpcijos principas tai-
komas ir procedirose dél jmonéms taikomy konkurencijos taisykliy pazeidimy, ku-
riy metu gali bati paskirtos baudos ar periodinés baudos (pagal analogija zr. 2007 m.
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rugséjo 12 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Coats Holdings ir Coats pries
Komisijg, T-36/05, nepaskelbtas Rinkinyje, 68—70 punktus ir juose nurodyta teismy
praktika).

Todél, kad jrodyty pazeidimo buvima, Komisija turi pateikti tikslius ir nepriesta-
ringus jo jrodymus. Tac¢iau Komisija neprivalo pateikti tokiy irodymuy dél kiekvieno
pazeidimo aspekto. Pakanka, kad $j reikalavima atitikty jrodymuy, kuriais institucija
remiasi, visuma, vertinant $iuos jrodymus bendrai, jeigu $ios jrodymuy visumos sude-
damosios dalys gali viena kita patvirtinti ($iuo klausimu ir pagal analogija zr. 2004 m.
liepos 8 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo JFE Engineering ir kt. pries Komi-
sijg, T-67/00, T-68/00, T-71/00 ir T-78/00, Rink. p. 1I-2501, 179, 180 ir 275 punktus
ir 2006 m. rugséjo 27 d. Sprendimo Dresdner Bank ir kt. pries Komisijg, T-44/02 OP,
T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP ir T-61/02 OP, Rink. p. [I-3567, 62 ir 63 punktus
bei juose nurodyta teismuy praktika).

Dél piktnaudziavimo dominuojancia padétimi pirmojo etapo

Pirmiausia reikéty priminti, kad nors Komisija pabrézé vientisa ir testinj pirmojo
piktnaudziavimo dominuojancia padétimi pobudj, ji, kaip nurodyta $io sprendimo
306 ir 307 punktuose, i§skyré du Sio piktnaudziavimo etapus. Pirmasis etapas, kurj
nustaté Komisija, susijes su klaidinancia informacija, kuria AZ pateiké 1993 m. bir-
zelio 7 d. nusiysdama nurodymus savo patentiniams patikétiniams, per kuriuos PAL
paraiskos buvo paduotos septyniose valstybése narése, tarp ju Vokietijoje, Belgijoje,
Danijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje (zr. gin¢ijamo sprendimo 628 kons-
tatuojamaja dalj). Antrajj Komisijos nustatyta etapa sudaro i) klaidinanti informacija,
pateikta patenty biurams 1993 ir 1994 m., atsakant j jy klausimus dél AZ paduoty
PAL paraisky, ii) klaidinanti informacija, pateikta 1994 m. gruodzio mén., paduodant
antraja PAL paraisky serija trijose EEE valstybése narése — Austrijoje, Suomijoje ir
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Norvegijoje, ir iii) véliau pateikta klaidinanti informacija kitiems patenty biurams ir
nacionaliniams teismams, juose nagrinéjant konkuruojanciy generiniy vaisty gamin-
tojy iskeltas bylas, siekiant tose valstybése pripazinti PAL negaliojanciais (Zr. gincija-
mo sprendimo 629 konstatuojamaja dalj).

Dél pirmojo piktnaudziavimo etapo Bendrasis Teismas primena faktines aplinkybes,
kurios susijusios su elgesio, Komisijos kvalifikuoto kaip piktnaudziaujamo, pirmuoju
etapu, ir kurios matyti i$ gin¢ijamo sprendimo bei Bendrajam Teismui pateikty doku-
menty. Sioje byloje neginc¢ijama, kad 1993 m. kovo 16 d. raste patenty departamentas
nurodé, kad pirmasis leidimas pateikti rinkai omeprazolj Bendrijoje isduotas 1987 m.
balandzio mén. Prancuzijoje. Todél patenty departamentas teigé nemanas, kad PAL
imanoma gauti Vokietijoje ir Danijoje, nes pirmasis leidimas pateikti rinkai iSduotas
iki 1988 m. Tas pats keblumas buvo nustatytas sodos omeprazolio ir felodipino atveju
(Zr. ginc¢ijamo sprendimo 634 ir 635 konstatuojamasias dalis).

Siuo atzvilgiu reikéty pazyméti, kad pagal pereinamojo laikotarpio nuostata Re-
glamento Nr. 1768/92 19 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje (Zr. $io sprendimo
299 punkta) Vokietijoje ir Danijoje PAL galéjo buti iSduotas tiems vaistams, kuriy
atveju leidimas pateikti juos Bendrijos rinkai iSduotas po 1988 m. sausio 1 d.

Nuo 1993 m. kovo mén. vidurio AZ patenty departamentas per Héssle émé rinkti
informacija i$ vietos platinimo jmoniy. Si informacija buvo susijusi tik su produk-
tais, kuriy atveju kilo keblumy dél pirmojo techninio leidimo i§davimo datos, t. y. $ie
keblumai buvo susije su omeprazoliu, sodos omeprazoliu ir felodipinu, nes minéta
data buvo ankstesné nei 1988 m. sausio 1 d. 1993 m. kovo 22 d. Belgijoje isikiirusi
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platinimo jmoné pateiké Hdssle 1987 m. lapkric¢io 16 d. techninio leidimo pateikti
Liuksemburgo rinkai omeprazolj kopija bei 1987 m. gruodzio 17 d. sprendimo, ku-
riuo $ioje $alyje patvirtinta omeprazolio kaina, kopija (zr. gin¢ijamo sprendimo 170,
636 ir 637 konstatuojamasias dalis).

1993 m. kovo 29 d. patenty departamento raste pirmasis leidimas pateikti Bendrijos
rinkai nurodytas kaip tas, kuris iSduotas 1987 m. balandzio mén. Prancizijoje. Ta-
¢iau patenty departamentas minétame raste nurodé, jog paduodant PAL paraiskas
Vokietijoje ir Danijoje jis patenty biurams nurodyty, kad pirmasis leidimas pateikti
Bendrijos rinkai nebuvo i$duotas prie$ 1988 m. sausio 1 d. (zr. gin¢ijamo sprendimo
638 konstatuojamaja dalj).

1993 m. kovo 30 d. patenty departamentui skirtame raste Héssle pateiké gauta infor-
macija dél daty, susijusiy su leidimu omeprazoliui Prancizijoje ir Liuksemburge bei
felodipinu Danijoje. Omeprazolio Liuksemburge atveju minétame raste patvirtinta
1993 m. kovo 22 d. i$ Belgijoje jsikarusios platinimo jmonés gauta informacija, t. y.
kad techninis leidimas pateikti rinkai Liuksemburge isduotas 1987 m. lapkricio 16 d.
ir kad sprendimas dél $io vaisto kainos patvirtinimo priimtas 1987 m. gruodzio 17 d.,
tac¢iau nurodyta, kad kainos paskelbimo data kol kas nezinoma. Tame paciame ras-
te taip pat patvirtinta, kad leidimas pateikti rinkai omeprazolj Pranciizijoje iSduotas
1987 m. balandzio mén., ir pridurta, kad derybos dél kainos baigtos 1989 m. pavasarj,
o kaina paskelbta 1989 m. lapkricio 22 d. Journal officiel de la République frangaise, —
nors raste nurodyta data ,22. 11. 1988, Bendrasis Teismas mano, jog Komisija gin-
¢ijamo sprendimo 171 konstatuojamojoje dalyje padaré teisinga i$vada, kad $i nuo-
roda padaryta dél spausdinimo klaidos ir kad rasto autorius noréjo nurodyti 1989 m.
lapkric¢io 22 d. Dél felodipino Danijoje Hdissle nurodé, kad leidimas pateikti jj rinkai
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iSduotas 1987 m. gruodzio 29 d. ir paskelbtas 1988 m. sausio 21 d., o kaina paskelbta
1988 m. vasario 29 d. Specialitetstaksten (patentuoty vaisty kainy sarasas).

Minétame raste Hdssle nurodé, kad Prancuzijoje, Liuksemburge ir Danijoje produk-
tas galéjo buti pateikiamas rinkai po to, kai buvo nustatomos ir paskelbiamos kainos.
Todél, Héssle nuomone, ,ta data [buvo] lemiama®. Ji nurodé méginanti gauti ta pacia
informacija apie kitas valstybes, kad pagal tuos pacius kriterijus nustatyty data skir-
tingose $alyse (zr. gin¢ijamo sprendimo 639-641 konstatuojamasias dalis).

1993 m. balandzio 5 d. Belgijoje jsikarusi platinimo jmoné Hdssle atsiunté Liuk-
semburgo saraso titulinj lapg ir 246 puslapj bei davé nuoroda j 1998 m. kovo mén.
(i$ tikryjy 1988 m. kovo mén.) oficialaus dokumento, kuriame i$vardyti produktai,
kuriems Liuksemburgo DidZiojoje Hercogystéje isduotas leidimas, kopija. Sis doku-
mentas 1993 m. balandzio 7 d. raste persiystas patenty departamentui (Zr. gin¢ijamo
sprendimo 172, 173 ir 658 konstatuojamasias dalis).

Kaip gincijamo sprendimo 173 konstatuojamojoje dalyje pazyméjo Komisija, Liuk-
semburgo saraso tituliniame lape nurodytas pavadinimas ,Ministére de la Santé —
Spécialités pharmaceutiques — Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la
vente dans le Grand-Duché de Luxembourg” (,Sveikatos ministerija. Farmacijos
produktai. Pardavimui Liuksemburgo Didziojoje Hercogystéje patvirtinty farmacijos
produkty sgrasas“). Titulinio lapo apacioje nurodyta: ,éditeur : CEFIP sarl Luxem-
bourg — Tout droit réservé — Modification au 24.2 comprise — Mars 1988 (,leidéjas:
CEFIP sarl Luxembourg. Visos teisés saugomos. Pakeitimai iki 24.2. 1988 m. kovo
mén’). To paties dokumento 246 puslapyje abécélés tvarka surasyti 23 farmacijos
produkty pavadinimai, prasidedantys raidémis ,lo“ ir ,lu“ be to, jame du kartus,
omeprazolio kapsuliy ir omeprazolio purskalo (sodos omeprazolio) atveju, paminé-
tas Losec. Prie produkty kainos nenurodytos. 246 puslapio virSutiniame kairiajame
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kampe nurodyta ,21/03/88" Atrodo, kad $is puslapis paimtas i$ keliy $imty puslapiy
dokumento, kuriame i$vardyti leidZiami parduoti vaistai.

Be to, Komisija nurodé, kad AZ 1999 m. geguzés mén. Norvegijos teismuose pripazi-
no neturéjusi viso saraso ar jo dalies, kurioje baty nurodyta Losec kaina, nepaisant to,
kad mégino $j dokumenta gauti (gin¢ijamo sprendimo 241 ir 661 konstatuojamosios
dalys). Ji taip pat pazyméjo, jog AZ 1999 m. birzelio 30 d. Suomijos teismuose pripa-
zino, kad padétis Liuksemburge yra ,neaiski (ginc¢ijamo sprendimo 245 ir 661 kons-
tatuojamosios dalys). Be to, Komisijos nuomone, AZ vidaus dokumentais patvirtinta,
kad AZ nezinojo, ar Losec galéjo buti pateiktas rinkai iki 1988 m. kovo mén. Siuo
atzvilgiu Komisija rémeési 1994 m. vasario 14 d. vidaus rastu (ginc¢ijamo sprendimo
210, 211 ir 661 konstatuojamosios dalys) ir jmonés teisininky dokumentu (ginc¢ijamo
sprendimo 230 konstatuojamoji dalis, 302 i$nasa ir 661 konstatuojamoji dalis).

Komisija pazyméjo, kad tariamo faktinio pateikimo rinkai data, t. y. produkto kainos
paskelbimo data, buvo panaudota ne visose PAL paraiskose. I$ tikryjy $i data buvo
panaudota tik omeprazolio ir sodos omeprazolio atveju. Felodipino atveju panaudo-
ta techninio leidimo pateikti rinkai pirmojo paskelbimo data, konkreciai — Danijoje
1988 m. sausio 21 d. Kity penkiy produkty atveju AZ panaudojo techninio leidimo
pateikti rinkai datas, kurios visos yra vélesnés nei 1988 m. sausio 1 d. (zr. gin¢ijamo
sprendimo 643—-645 konstatuojamasias dalis).

Kalbant apie PAL paraiskas omeprazoliui, Komisija mané, kad klaidinancios infor-
macijos $altinis buvo 1993 m. geguzés 6 d. Hdssle sprendimas, priimtas 1993 m. kovo
29 d. patenty departamento raste ranka uzrasius tris pastabas $vedy kalba (ginc¢ijamo
sprendimo 648 konstatuojamoji dalis). Siose ranka uZradytose pastabose nurodyta,
kad Liuksemburgo atveju 1988 m. kovo mén. data turi bati nurodyta patenty biurams
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kaip pirmojo leidimo Bendrijoje data, o Prancizijos atveju nurodytina 1989 m. lap-
kricio 22 d.

Sis 1993 m. geguzés 6 d. sprendimas buvo jgyvendintas 1993 m. birzelio 7 d. nuro-
dymais patentiniams patikétiniams dél PAL paraisky omeprazoliui. Komisijos nuo-
moné, jog Sie galutiniai nurodymai buvo klaidinantys, paremta tuo, kad nepranesu-
si patentiniams patikétiniams ir patenty biurams AZ Prancizijos ir Liuksemburgo
atveju nurodé datas, kurios atitiko ne techninio leidimo pateikti rinkai iSdavimo data,
bet AZ nurodoma ,leidimo fakti$kai pateikti rinkai“ data, t. y. tariama vaisto kainos
paskelbimo data (ginc¢ijamo sprendimo 651 konstatuojamoji dalis).

Komisijos nuomone, techniniy leidimy pateikti rinkai i§davimo Prancuzijoje ir Liuk-
semburge daty pakeitimas datomis, atitikusiomis vaisto kainos paskelbimo $iose $a-
lyse datas, galéjo suklaidinti patenty biurus dél trijy priezasciy. Pirma, kity septyniy
valstybiy atveju paraiskos formoje nurodytos datos buvo susijusios su techninio lei-
dimo pateikti rinkai i$davimu, todél buvo galima daryti prielaida, kad Prancizijos ir
Liuksemburgo atveju nurodytos datos taip pat yra techniniy leidimy pateikti rinkai
datos. Antra, buvo palikti Prancazijos ir Liuksemburgo techniniy leidimy pateikti
rinkai numerius atitinkantys numeriai. Todél sie numeriai buvo nurodyti prie ,leidi-
my faktiskai pateikti rinkai“ daty, taip leidziant manyti, kad $ios datos atitinka tech-
niniy leidimy datas. Be to, buvo nurodyti dar septyniy valstybiy techniniy leidimy
numeriai. Trecia, kad jvykdyty Reglamento Nr. 1768/92 8 straipsnio 1 dalies ¢ punkto
reikalavimus, AZ pateiké nuoroda j Liuksemburgo teisés akta, susijusia ne su 1988 m.
kovo mén. data, bet su techniniu leidimu pateikti vaista rinkai, kuriame $is teisés
aktas paminétas (zr. gin¢ijamo sprendimo 653—-655 konstatuojamasias dalis). Be to,
kad pateikty leidimo paskelbimo nacionaliniame oficialiajame leidinyje kopija, kaip
to reikalaujama Reglamento Nr. 1768/92 8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, AZ pateiké
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Liuksemburgo saraso titulinj lapa ir 246 puslapj (zr. ginc¢ijamo sprendimo 656 kons-
tatuojamaja dalj).

I$ to, kas nurodyta, matyti, jog i§ 1993 m. birZelio 7 d. nurodymuose esancios informa-
cijos pateikimo budo nebuvo galima spresti, kad Prancazijos ir Liuksemburgo atveju
nurodytos datos néra susijusios su techniniais leidimais pateikti rinkai. Siuo atzvilgiu
netgi darant prielaida, kad galima buvo kitaip aiskinti Reglamento Nr. 1768/92 sgvoka
sleidimas pateikti produkta i rinka®, neginc¢ijama, kad ir patenty biurai, ir patentiniai
patikeétiniai $ig savoka aiskino kaip reiskiancia ,techninj“ leidima. I$ tikryjy remiantis
1993 m. kovo 16 d. rastu galima aiskiai spresti, kad ir AZ $itaip suprato minéta savoka,
nes i$ pradziy ji laikési nuomoneés, jog Vokietijoje ir Danijoje nebuvo jmanoma gauti
PAL (Zr. $io sprendimo 479 punkta).

Todél reikia konstatuoti, jog, atsizvelgiant j $ios informacijos pateikimo patentiniams
patikétiniams ir patenty biurams aplinkybes, AZ negaléjo pagristai nezinoti, kad,
jeigu ji aiskiai neatskleis savo ketinamos taikyti Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo
versijos, kuri buvo Prancuzijos ir Liuksemburgo atveju nurodyty daty pasirinkimo
pagrindas, patenty biurai bus priversti suprasti $ia informacija kaip nurodancia, kad
pirmasis techninis leidimas pateikti vaista Bendrijos rinkai i§duotas Liuksemburge
»1988 m. kovo mén: Todél Komisijai nereikéjo jrodyti AZ nesaziningumo ar realaus
ketinimo apgauti, tiesiog pakanka pazyméti, kad toks elgesys, kuriam akivaizdziai
trako skaidrumo, yra nesuderinamas su dominuojancia padétj uzimanciai jmonei
tenkancia ypatinga atsakomybe savo elgesiu nekliudyti tikrai, neiskreiptai konkuren-
cijai bendrojoje rinkoje ($iuo klausimu zr. 30 punkte minéto Sprendimo Nederlands-
che Banden-Industrie-Michelin pries Komisijg 57 punkta).
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ss  Todél saliy gincas dél to, ar klaidinantj PAL paraisky pobudj lémé AZ nesaziningu-
mas, neturi reik§més. Bet kuriuo atveju daugybé ieskoviy argumenty, paremty tuo,
kad AZ tariamai nesielgé nesaziningai, tiek, kiek sis jos elgesys susijes su pasirinktu
Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimu, PAL paraisky pateikimo badu ar Liuksembur-
go sarasui suteikta reik§me, negali objektyviai pateisinti to, kad ji savo iniciatyva ne-
atskleidé, viena vertus, Liuksemburgo ir Pranctzijos leidimy pateikti rinkai atveju
nurodyty daty pobudzio ir, kita vertus, Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo, kuriuo
remiantis buvo pasirinktos $ios datos.

a5 Todél pirmiausia kalbant apie teiginj, kad AZ ketino su patenty biurais aptarti nuro-
dytas datas ir kad AZ tikéjosi, jog patenty biurai $iuo atzvilgiu uzduos jai klausimy,
reikia konstatuoti, kad $ios aplinkybés bet kuriuo atveju neturi reik§més, atsizvelgiant
i itin klaidinantj paduodant PAL paraiskas patenty biurams pateiktos informacijos
pobudj. Negalima teigti, jog PAL paraiskos buvo paduotos taip, kad patenty biurai
buty paraginti uzduoti klausimus dél Prancuzijos leidimo atveju nurodytos datos
(1989 m. lapkric¢io 22 d.). Tik netikslus datos, nurodytos Liuksemburge isduoto lei-
dimo pateikti rinkai atveju (1988 m. kovo mén.), pobudis galéjo paskatinti prasymus
patikslinti informacija $iuo atzvilgiu. Kaip pazymi Komisija, nepaneigiama, kad atsa-
kydama j patenty biury prasymus patikslinti informacija dél Liuksemburgo leidimo
datos, isskyrus informacijos pateikimo Jungtinés Karalystés ir Airijos patenty biu-
rams atvejus, AZ pakankamai skaidriai neatskleidé, pirma, visy iSduoti PAL svarbiy
daty, visy pirma 1987 m. balandzio 15 d. Prancuzijoje iSduoto leidimo, reiskusio pir-
myjj Bendrijoje iSduota techninj leidima pateikti rinkai, datos, ir, antra, Reglamento
Nr. 1768/92 aiskinimo, kuriuo buvo paremtos Prancuzijos ir Liuksemburgo atveju
nurodytos datos. Todél ieskoviy teiginio, kad AZ ketino su patenty biurais aptarti pa-
gal Reglamenta Nr. 1768/92 reikalaujama data, nepatvirtina faktinés aplinkybés. AZ
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elgesys, vertinant jj per ilga laika, rodo ka kita, t. y. kad ji kaip tik vadovavosi ketinimu
suklaidinti patenty biurus, kaip matyti i$ $io piktnaudziavimo antrojo etapo.

Be to, tariamas AZ s3aziningumas savaip ai$kinant Reglamenta Nr. 1768/92 ir $io
aiskinimo pagristumas neturi reiksmés. Kaip Komisija teisingai pazymi gincijamo
sprendimo 666 konstatuojamojoje dalyje, teisés akto aiskinimo pagristumas visai ne-
susijes su pirmuoju piktnaudziavimu. Ieskoviy nurodyta aplinkybé, kad Reglamenta
Nr. 1768/92 galima aiskinti ir kitaip, nebttinai turi turéti jtakos objektyviai klaidinan-
¢iam AZ PAL paraisky pobudziui, nes AZ neatskleidé $io aiskinimo patenty biurams,
kaip ir 1987 m. balandzio 15 d. datos, susijusios su Prancizijoje iSduotu techniniu
leidimu pateikti rinkai, kuris buvo pirmasis Bendrijoje iSduotas techninis leidimas.
Todél neturi reikémés ir aplinkybé, kad po to, kai patentiniams patikétiniams buvo
duoti nurodymai dél pradiniy PAL paraisky padavimo nacionaliniams patenty biu-
rams, advokaty kontoros parengé i$vadas, kuriose pritaré AZ pateikiamam Regla-
mento Nr. 1768/92 aiskinimui.

Galiausiai kalbant apie tariamg AZ sazininguma, susijusj su reik$me, kurig ji teiké
Liuksemburgo sarasui, pakanka dar karta pazymeéti, kad tai negali pakeisti fakto, jog ji
patenty biurams neatskleidé savo ,faktinio pateikimo rinkai teorijos“ ir techninio lei-
dimo pateikti rinkai i§davimo Prancizijoje datos, t. y. 1987 m. balandzio 15 d. Be to,
kaip Komisija nustaté ginc¢ijamo sprendimo 663 konstatuojamojoje dalyje, Liuksem-
burgo sarasas — tai dokumentas, kurio savaime dél jo pavidalo negalima laikyti ome-
prazolio kainos paskelbimo Liuksemburge dokumentu. Siuo atzvilgiu reikia pabrézti,
kad prie sarase iSvardyty produkty kainos nenurodytos (zr. $io sprendimo 486 punk-
tg). Be to, atsizvelgiant j tai, kad minéto saraso 246 puslapyje pagal abécéle i$vardijami
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produktai, kuriy pavadinimas prasideda raidémis ,lo“ ir paskui ,,lu® nejtikétina, kad
pateikti juos visus rinkai buty buve leista ta pacia dieng, t. y. 1988 m. kovo 21 d.

Siekiant i$samumo reikia pazymeéti, jog, kaip galima manyti iSnagrinéjus antrajj pikt-
naudziaujamo elgesio etapa, tai, kad AZ ir toliau rémési Liuksemburgo saraso bei
1988 m. kovo 21 d. reiksmingumu, nors turéjo informacija, rodancia, kad Losec rinkai
pateiktas anksciau ir kad jo kaina niekada nebuvo oficialiai paskelbta (zr., be kita ko,
gincijamo sprendimo 700 konstatuojamaja dalj), veikiau rodo ieskoviy argumenty dél
AZ saziningumo nepatikimuma.

Kalbant apie neatitikimus, susijusius su jvairiomis AZ naudotomis datomis, t. y. taria-
ma produkto kainos paskelbimo data omeprazolio ir sodos omeprazolio atveju, tech-
ninio leidimo pateikti rinkai pirmojo paskelbimo data felodipino atveju ir techninio
leidimo pateikti rinkai datomis kity penkiy produkty atveju, reikia pazymeéti, kad $ie
neatitikimai neturi tiesioginés reik§més pirmajam piktnaudziavimui, nes jis susijes
tik su klaidinancios informacijos pateikimu siekiant gauti PAL omeprazoliui. Komi-
sija $iuos neatitikimus paminéjo (gin¢ijamo sprendimo 643—-646 konstatuojamosios
dalys), kad jrodyty bendros PAL paraisky strategijos, kuria nuo patenty biury siekta
samoningai nuslépti ankstesnes nei 1988 m. sausio 1 d. datas, buvima.

Nors sios i$vados gali bati naudingos nustatant AZ elgesio aplinkybes, vis délto reikia
pazymeéti, kad jos néra nei$vengiamai butinos siekiant jrodyti pirmajj piktnaudziavi-
ma, kurj pirmajame Komisijos nustatytame etape sudaro AZ pateikimas patenty biu-
rams tariamy omeprazolio kainos paskelbimo Prancuzijoje ir Liuksemburge daty, ne-
pateikus jiems savos Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versijos ir ,faktinio pateikimo
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rinkai teorijos, kuria remiantis nurodytos datos buvo pasirinktos. Todél visi ieSkoviy
argumentai, kuriais siekta $iuos neatitikimus paaiskinti ir kuriais méginta paneigti,
kad jie atsirado dél AZ nesaziningumo, neturi reik§meés, nes jie negali turéti jtakos AZ
skaidrumo stokos paduodant PAL paraiskas piktnaudziaujamam pobudziui.

Dél piktnaudziavimo dominuojancia padétimi antrojo etapo

so0 Komisija taip pat konstatavo, kad tam tikra informacija irgi laikytina klaidinancia,
ir priskyré ja antrajam piktnaudziavimo etapui, kurj vertino kaip tiesioginj pirmaja-
me piktnaudziavimo etape konstatuoto elgesio tesinj. Sj antra etapa sudaro 1993 ir
1994 m. patenty biurams atsakant j ju klausimus dél AZ paduoty PAL paraisky pateik-
ta klaidinanti informacija, 1994 m. gruodzio mén. paduodant antrgja PAL paraisky
serija trijose EEE Salyse — Austrijoje, Suomijoje ir Norvegijoje — pateikta klaidinanti
informacija, ir klaidinanti informacija, véliau pateikta patenty biurams ir nacionali-
niams teismams, $iems nagrinéjant konkuruojanciy generiniy vaisty gamintojy iskel-
tas bylas dél PAL pripazinimo negaliojanciais $iose $alyse (Zr. ginc¢ijamo sprendimo
629 konstatuojamaja dalj).

sz KKadangi ieskovés gincija visas Komisijos i$vadas, reikia patikrinti konstatuotas fakti-
nes aplinkybes, paskui — Komisijos atlikta $iy faktiniy aplinkybiy vertinima, susijusj
su kiekvienu $iame antrajame etape nagrinéjamu AZ informacijos pateikimo atveju.
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— Dél Liuksemburgo patenty biurui pateiktos informacijos (1993 m. birzelio mén.)

PAL paraiska omeprazoliui Liuksemburgo patenty biurui paduota per patentinj pa-
tikétinj Prancizijoje, kuris atitinkamai pasinaudojo patentinio patikétinio Liuksem-
burge paslaugomis (gin¢ijamo sprendimo 202 konstatuojamoji dalis). 1993 m. birzelio
11 d. laiske AZ patentiniam patikétiniui Prancazijoje persiunté Liuksemburge i$duo-
ta techninj leidima pateikti rinkai, taciau nurodé, kad, jos manymu, reikiama data Re-
glamento Nr. 1768/92 3 straipsnio d punkto atzvilgiu yra paskelbimo Liuksemburgo
sarase data, t. y. 1988 m. kovo 21 d. Todél AZ liepé nurodyti ja kaip pirmojo leidimo
Bendrijoje data. Ji pridaré, kad ,$iame etape papildomy argumenty nereikia“ (gin¢ija-
mo sprendimo 203 ir 684 konstatuojamosios dalys).

1993 m. birzelio 17 d. laiske patentinis patikétinis Pranctzijoje pavedé patentiniam
patikétiniui Liuksemburge PAL paraiskose nurodyti ne Liuksemburgo leidime pa-
teikti rinkai nurodyta data, bet ,paskelbimo [Liuksemburgo] oficialiajame leidiny-
je Spécialités pharmaceutiques data, t. y. 1988 m. kovo 21 d* Patentinis patikeétinis
Prancazijoje pridaré, kad ,nors $i pozicija gin¢ytina, praSome laikytis $iy nurodymuy*
(gincijamo sprendimo 204 konstatuojamoji dalis). Tos pacios dienos laiske patentinis
patikétinis Prancazijoje paklausé AZ, ar ir kitiems produktams skirtose PAL parais-
kose ji pageidauja nurodyti ,leidimuy paskelbimo Spécialités pharmaceutiques datas®
1993 m. birzelio 21 d. atsakyme j minéta laiska AZ patentiniam patikétiniui Pranca-
zijoje teigé, kad jos 1993 m. birzelio 7 d. nurodymai taikomi tik omeprazoliui ir sodos
omeprazoliui (gin¢ijamo sprendimo 205 ir 206 konstatuojamosios dalys).

Dar 1993 m. birzelio 16 d. patentinis patikétinis Liuksemburge nusiunté patenty biu-
rui neissamia PAL paraiska. Jis, kaip prasé AZ, patenty biurui nurodé Liuksemburgo
techninio leidimo pateikti rinkai numerj, taciau nenurodé ,, 1988 m. kovo mén: datos
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ir Liuksemburgo sara$o. Siuo atzvilgiu patentinis patikétinis nurodé, kad ,Liuksem-
burgo leidimo kopija“ bus pateikta véliau. Paskui j paraiskos forma buvo ranka jrasyta
pastaba , 1987 m. lapkricio 16 d. ir tikriausiai $ig pastaba jrasé pats Liuksemburgo
patenty biuras. Taigi Liuksemburge buvo i§duotas PAL, turéjes galioti iki 2002 m.
lapkric¢io 16 d. (gincijamo sprendimo 207 ir 682 konstatuojamosios dalys).

Komisija konstatavo, kad nei patentiniam patikétiniui Liuksemburge, nei Liuksem-
burgo patenty biurui nebuvo pranesta apie anksciau, 1987 m. balandzio 15 d., Pran-
cuzijoje iSduota techninj leidima pateikti rinkai (gin¢ijamo sprendimo 682 konsta-
tuojamoji dalis). Be to, Komisijos nuomone, buvo aisku, kad patentinis patikétinis
Prancizijoje AZ nurodymus suprato kaip prasyma nurodyti techninio leidimo pa-
teikti rinkai paskelbimo data ir kad AZ jam nepaaiskino tikrojo 1988 m. kovo 21 d.
datos pobudzio (ginc¢ijamo sprendimo 686 konstatuojamoji dalis).

Konstatuotina, kad klaidinantj Liuksemburge paduotos PAL paraiskos pobudj visy
pirma lemia skaidrumo stoka dél 1987 m. balandzio 15 d. Prancuzijoje isduoto leidi-
mo pateikti rinkai, rei$kusio pirmajj Bendrijoje iS§duota leidima, t. y. ta, i kurj reikéjo
atsizvelgti, nustatant PAL galiojimo terming, buvimo.

Ieskovés atsakomybe uz tai mégina suversti patentiniam patikétiniui Prancuzijoje,
zinojusiam ir Prancazijoje, ir Liuksemburge isduoto leidimo data. Siuo atzvilgiu rei-
kia pazyméti, jog AZ vidaus dokumentais nepatvirtinamas teiginys, kad AZ nezino-
jo apie 1987 m. balandzio 15 d. datos, susijusios su leidimo pateikti rinkai iSdavimu
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Prancizijoje, nenurodyma. I§ 1996 m. spalio 11 d. faksimilés (zr. $io sprendimo
530 punktg) matyti, kad AZ buvo Zinomas klaidingas pirmojo leidimo pateikti Ben-
drijos rinkai datos pobudis ir kad ji jvertino su 1987 m. balandzio 15 d. datos ne-
pateikimu susijusia rizika, manydama, jog blogiausiu atveju prarasty $esis ménesius
PAL apsaugos. Siag nuomone patvirtina 1994 m. lapkric¢io 15 d. Kopenhagoje (Danija)
jvykusio susitikimo protokolas (zr. $io sprendimo 552 punkta), kuriame nurodyta,
jog AZ buvo ,jsitikinusi®, kad $alyse, kuriy atveju Reglamento Nr. 1768/92 pereina-
mojo laikotarpio nuostatos nesudaré keblumuy, taciau kuriose Liuksemburgo leidimu
pasinaudota ,siekiant nuoseklumo®, kilus gincams dél PAL baty galima grjzti prie
Prancuzijos leidimo datos, atsizvelgiant j tai, kad PAL paraisky padavimo metu buvo
abejoniy dél nagrinéjamo teisés akto nuostaty aiskinimo.

Galiausiai nurodymai, kuriuos AZ davé savo patentiniam patikétiniui Prancuzijoje,
véliau privaléjusiam juos persiysti patentiniam patikétiniui Liuksemburge, buvo visis$-
kai ai$kas. Buvo aiskiai praSoma Liuksemburgo patenty biurui pateikti 1988 m. kovo
21 d. datg, o 1987 m. balandzio 15 d. i$ viso nepaminéta. Taciau, kaip matyti i$ $io
sprendimo 479 punkte nurodyto 1993 m. kovo 16 d. rasto, net pries imdamasi savaip
aiskinti leidimo pateikti rinkai savoka, AZ zinojo, kad 1987 m. balandzio 15 d. yra
reikiama pirmojo leidimo pateikti Bendrijos rinkai data.

Jeigu 1987 m. balandzio 15 d. data i$ tikryjy nepateikta dél aplaidzios klaidos, AZ bet
kuriuo atveju po PAL isdavimo Liuksemburge privaléjo prasyti ji istaisyti, atsizvel-
giant | ypatinga dominuojancia padétj uzimanciai jmonei tenkancia atsakomybe.
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Siekiant i$samumo reikia pazymeéti, jog ieskoviy nurodyta aplinkybé, kad patentinis
patikétinis Prancuazijoje zZinojo apie Prancuzijos techninio leidimo ir Liuksembur-
go techninio leidimo datas, neleidzia daryti iSvados, jog jis zinojo, kad paskelbimas
Liuksemburgo sarase (Spécialités pharmaceutiques) prilygo tariamam produkto kai-
nos paskelbimui. Kaip Komisija nustaté ginc¢ijamo sprendimo 686 konstatuojamojoje
dalyje, AZ patentiniam patikétiniui Pranctzijoje nepaaiskino paskelbimo Liuksem-
burgo sarase tariamo tikslo ar atitinkamai 1988 m. kovo 21 d. datos pobudzio, nors i§
1993 m. birzelio 17 d. $io patentinio patikétinio laisko AZ buvo pakankamai aisku, jog
jis mané, kad $i data susijusi su paties leidimo pateikti rinkai paskelbimu. Be to, kaip
teigia Komisija, i§ 1996 m. rugpjacio 2 d. patentinio patikétinio Prancizijoje laisko
matyti, jog tada jis vis dar mané, kad Liuksemburgo sarasas ir 1988 m. kovo 21 d. ati-
tinka Liuksemburgo leidimo pateikti rinkai paskelbima.

Siuo atzvilgiu reikia atmesti ietkoviy argumentg, kad 1993 m. birzelio 17 d. laiske AZ
patentinis patikétinis Prancizijoje Zodj ,leidimas” suprato kaip reiskiantj leidima fak-
tiskai pateikti rinkai. Aisku, kad tame laiske leidimo savoka buvo vartojama ne taip,
kaip ja aiskino AZ, t. y. pagal jos ,faktinio pateikimo rinkai teorija“ Atitinkama sio
laisko istrauka suformuluota taip:

»Pranesame, kad gavome jasy pavedima paraiskos formose nurodyti leidimy paskel-
bimo ,Spécialité pharmaceutique” datas ir nenurodyti paciuose leidimuose paminé-
tos datos.*

Be to, i$ patentinio patikétinio Liuksemburge pareiskimo visai neaisku, kad nei jis, nei
patentinis patikétinis Prancuzijoje nebuvo suklaidinti.
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— Dél Belgijos patenty biurui pateiktos informacijos (1993 m. rugséjo—lapkricio mén.)

I$ gin¢ijamo sprendimo matyti, kad patentinis patikétinis Belgijoje, vadovaudamasis
AZ 1993 m. birzelio 7 d. nurodymais, Belgijos patenty biurui pateiké 1988 m. kovo
mén. datg ir Liuksemburgo techninio leidimo pateikti rinkai numerj. 1993 m. liepos
20 d. laiske patentinis patikétinis Belgijoje paprasé AZ jam pateikti tikslia Liuksem-
burgo techninio leidimo pateikti rinkai data. 1993 m. rugpjacio 26 d. laiske patentinis
patikétinis Belgijoje prasyma pakartojo (zr. gin¢ijamo sprendimo 186 konstatuojama-
ja dalj).

1993 m. rugséjo 10 d. laiske AZ savo patentiniam patikétiniui Belgijoje teigé manan-
ti, kad naudotina paskelbimo Liuksemburgo sarase data, t. y. 1988 m. kovo 21 d. Ta
pacia diena Belgijoje isikiirusi AZ platinimo jmoné patentinio patikétinio Belgijoje
prasymu nusiunté jam Liuksemburgo leidimo pateikti rinkai kopija. 1993 m. rugséjo
29 d. laiske patentinis patikétinis Belgijoje nurodé AZ manas, kad data, kuria reikia
pranesti patenty biurui, yra ta, kuri nurodyta techniniame leidime pateikti rinkai, t. y.
1987 m. lapkricio 16 d., ir kad jis pateiks $ia data, nebent jam buty nurodyta kitaip.
1993 m. rugséjo 30 d. patentinis patikétinis Belgijoje Belgijos patenty biurui pateikée
$ig data ir 1993 m. spalio 4 d. laiske apie tai pranesé¢ AZ (zr. gin¢ijamo sprendimo
187 ir 188 konstatuojamasias dalis).

Remdamasis pateikta informacija, Belgijos patenty biuras iSdavé PAL, galiojusj iki
2002 m. lapkricio 16 d., ir AZ apie tai pranesta 1993 m. lapkricio 25 d. 2002 m. rugséjo
25 d. Belgijos teismas panaikino $j PAL (zr. ginc¢ijamo sprendimo 189 ir 190 konsta-
tuojamasias dalis).
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Komisija pazyméjo, jog AZ patentiniam patikétiniui Belgijoje niekada nepranesé, kad
egzistuoja 1987 m. balandzio 15 d. Prancazijos techninis leidimas pateikti rinkai. Ji
taip pat nesutiko su tuo, kad patentinis patikétinis Belgijoje veiké savo iniciatyva, atsi-
zvelgusi j tai, kad patentiniams patikétiniams Nyderlanduose ir Belgijoje AZ davé pa-
nasius nurodymus. Be to, Komisija mané, kad AZ patentiniam patikétiniui Belgijoje
nepaaiskino savo ,faktinio pateikimo rinkai teorijos” (zr. ginc¢ijamo sprendimo 688 ir
689 konstatuojamasias dalis).

Ieskoviy argumentai negali priversti suabejoti siomis i$vadomis. Pirmiausia, kalbant
apie tai, kad AZ liepé pagristi PAL paraiska leidimo faktiskai pateikti rinkai data, t. y.
1988 m. kovo 21 d., konstatuotina, jog Komisija ginc¢ijamo sprendimo 689 konsta-
tuojamojoje dalyje teisingai pripazino, kad AZ 1993 m. rugséjo 10 d. laiske nebuvo
jokio ,faktinio pateikimo rinkai teorijos“ paaiskinimo ir kad AZ jame tiesiog nurodé
mananti, jog PAL paraiskose reikéty naudoti paskelbimo Liuksemburgo sarase data.

Kalbant apie kitg argumenta, kad patentinis patikétinis Belgijoje veiké savo iniciatyva
ir kad AZ iki 1996 m. nezinojo, jog Belgijos PAL buvo paremtas 1987 m. lapkricio
16 d. data, reikia, kaip pastebi Komisija, pazymeéti, jog patenty departamento vado-
vas 1998 m. geguzés 8 d. raste Belgijos patenty biurui nurodé, kad Hdssle sutiko, jog
patentinis patikétinis Belgijoje nurodyty 1987 m. lapkri¢io 16 d. data, ir nesieké, kad
PAL terminas buty pradétas skaic¢iuoti nuo 1988 m. kovo 21 d. I$ to darytina iSvada,
jog AZ nereagavo | 1993 m. rugséjo 29 d. patentinio patikétinio Belgijoje laiska todél,
kad tycia noréjo, jog $is patentinis patikétinis Belgijos patenty biurui kaip pirmojo
leidimo Bendrijoje data pateikty 1987 m. lapkri¢io 16 d. datg. Tai patvirtina Bun-
despatentgericht (Federalinis patenty teismas, Vokietija) nagrinétoje byloje 1997 m.
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balandzio 4 d. pateiktos AZ pastabos, kuriomis remiantis [konfidencialu], taip pat jos
pastabos Bundesgerichtshof, kad [konfidencialu].

Galiausiai kalbant apie AZ 1998 m. geguzés 8 d. rasta Belgijos patenty biurui, $iuo
ra$tu visai nesiekta atskleisti $iam biurui informacija apie ankstesnio nei 1987 m. lap-
kri¢io 16 d. techninio leidimo pateikti rinkai Bendrijoje buvima. Sio rasto tikslas buvo
aiskus — tiesiog informuoti Belgijos patenty biura apie tai, kad Vokietijos teisme na-
grinéjamas gincas dél Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo ir ,faktinio pateikimo rinkai
teorijos®, kuria remiantis, AZ nuomone, 1988 m. kovo 21 d. buvo pagrjstai nurodyta,
siekiant, kad PAL buty iSduotas Belgijoje. Todél minétame raste néra nieko, kas leisty
manyti, jog AZ noréjo istaisyti PAL iSdavimo Belgijoje pagrinda, informuodama apie
1987 m. balandzio 15 d. Pranciizijoje iSduoto techninio leidimo pateikti rinkai buvi-
ma. Todél ieskoviy teiginys, kad AZ atkreipé institucijy démesj j visas reik§mingas
datas, yra neteisingas.

Be to, i$ P. pareiskimo visai neaisku, jog jam buvo pranesta apie tai, kad egzistuoja
Prancuzijoje iSduoto techninio leidimo pateikti rinkai data.

— Dél Nyderlandy patenty biurui pateiktos informacijos (1993 m. lapkricio ir
gruodzio mén.)

Nyderlanduose AZ prasé isduoti PAL omeprazoliui ir sodos omeprazoliui, ir $iy dvie-
ju produkty atveju nurodé data ,, 1988 m. kovo mén
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Dviejuose vienoduose 1993 m. lapkricio 26 d. laiskuose dél omeprazolio ir sodos ome-
prazolio patentinis patikétinis Nyderlanduose AZ nurodé, kad Nyderlandy patenty
biuras suabejojo, ar Liuksemburgo sarasas reiskia leidimo pateikti rinkai paskelbima
Mémorial, Liuksemburgo DidZiosios Hercogystés oficialiajame leidinyje, kaip to rei-
kalaujama Reglamento Nr. 1768/92 8 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktyje. Pa-
tentinis patikeétinis taip pat pranesé, kad patenty biuras papriekaistavo dél netikslios
datos, susijusios su Liuksemburgo leidimu pateikti rinkai (1988 m. kovo mén.). Pa-
tentinio patikétinio teigimu, ,atrod[é], kad $i data yra susijusi su ménesiu, kai [buvo]
paskelbtas [Liuksemburgo sarasas], o ne su faktine leidimo pateikti rinkai i$davimo
data“ Dviejuose vienoduose 1993 m. gruodzio 16 d. laiskuose dél omeprazolio ir so-
dos omeprazolio AZ nurodé, kad 1988 m. kovo 21 d. data nurodyta Liuksemburgo
sarase, kuris prilygo leidimo pateikti rinkai paskelbimui, kaip reikalaujama Reglamen-
to Nr. 1768/92 8 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktyje. Ji nurodé, kad leidimas
pateikti rinkai iSduotas 1987 m. lapkric¢io 16 d. ir kad ji mané, jog 1988 m. kovo 21 d.
yra reikiama data pagal Reglamento Nr. 1768/92 8 straipsnio 1 dalies a punkto iv pa-
punktj. Tac¢iau AZ nurodé, kad patikra atliekan¢iam asmeniui galima pateikti abi $ias
datas (gincijamo sprendimo 191-193 konstatuojamosios dalys).

Patentuy biuras atsizvelgé j 1987 m. lapkricio 16 d. data ir i8davé PAL omeprazoliui,
galiojusj iki 2002 m. lapkricio 15 d.

1996 m. gruodzio 11 d. Londone vykusiame susitikime patentinis patikétinis Nyder-
landuose patenty departamento vadovui pranesé, kad daryti pataisas patenty biure
néra teisiniy galimybiy. Susitikime AZ nusprendé nesiimti veiksmy dél $io patenty
biuro (zr. gin¢ijamo sprendimo 197 konstatuojamaja dalj).

Taciau 1997 m. sausio 29 d. laiske patentinis patikétinis Nyderlanduose AZ prane-
$é susisiekes su Nyderlandy patenty biuro tarnautoju dél galimybés istaisyti isduota
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PAL. Patentinis patikétinis Nyderlanduose pranesé, kad, minéto tarnautojo nuomo-
ne, nors $iuo atzvilgiu néra formalios nuostatos, turi bati jmanoma atlikti tokia patai-
sa. Todél minétas patentinis patikétinis pasialé oficialiai kreiptis j patenty biura dél
»pataisos pazyméjimo*.

1997 m. vasario 10 d. laiske AZ atsakeé esanti ,labai nustebusi®, kad patentinis patiké-
tinis Nyderlanduose $iuo klausimu susisieké su patenty biuru, atsizvelgiant j tai, kas
buvo sutarta Londono susitikime. AZ teigé nesutinkanti su pasialymu oficialiai kreip-
tis j patenty biura dél PAL istaisymo, nes sie veiksmai galéty sukelti nenuspéjamus ir
nepageidaujamus padarinius. Ji nurodé, jog ir patenty departamento vadovas mano,
kad Nyderlandy patenty biuro atzvilgiu nereikia imtis jokiy veiksmy (zr. ginc¢ijamo
sprendimo 198 ir 199 konstatuojamasias dalis).

Komisija taip pat laikési nuomonés, jog i§ 1996 m. spalio 11 d. patenty departamen-
to vadovo faksimilés Nyderlanduose jsikarusiai platinimo jmonei paaiskéjo, kad AZ
dar 1993 m. Zinojo apie tai, jog ji buty praradusi $esis ménesius PAL apsaugos, jeigu
patentiniam patikétiniui baty nurodziusi pranesti techninio leidimo pateikti rinkai
Prancazijoje datg, t. y. 1987 m. balandzio 15 d.

Gaves AZ konkurenty prasymus, Nyderlandy patenty biuras 2002 m. spalio 29 d. nu-
staté, kad teisinga PAL galiojimo pabaigos data yra 2002 m. balandzio 15 d. (Zr. ginci-
jamo sprendimo 201 konstatuojamaja dalj).
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s30 Komisijos pateikta 1996 m. spalio 11 d. faksimilé leidzia suabejoti ieskoviy teiginiu,
kad 1987 m. lapkricio 16 d. data paduodant PAL paraiska omeprazoliui nurodyta per
klaida. I§ minétos patenty departamento vadovo faksimilés Nyderlanduose jsikarusiai
platinimo jmonei, atsakant j $ios jmonés 1996 m. spalio 10 d. faksimile, matyti, kad
AZ puikiai zinojo apie Nyderlandy patenty biurui nurodytos pirmojo leidimo pateikti
rinkai Bendrijoje datos klaidinga pobudj. 1996 m. spalio 10 d. laiske Nyderlanduose
jsikarusios dukterinés jmonés vadovas nurodé, kad pateikus neteisinga data PAL gali
tekti iStaisyti ir dél to jis baigty galioti SeSiais ménesiais anksciau, arba kaip sankcija
PAL gali bati panaikintas. Patenty departamento vadovas atsaké esas ,isitikines, jog
vienintelé rizika Nyderlanduose yra ta, kad galime prarasti $esis PAL galiojimo méne-
sius“. Patenty departamento vadovas pridaré, kad ,,$i galimybé jvertinta dar 1993 m*

s31  leskovés Siuo atzvilgiu negali teigti, jog minétas laiskas buvo susijes su patenty biuro
pritarimu ,faktinio pateikimo rinkai teorijai“, nes bet kuriuo atveju patenty biuras
neatsizvelgé i sitloma Liuksemburgo sgrase nurodyta 1988 m. kovo 21 d. data.

552 Beto, reikia pazyméti, jog net darant prielaida, kaip teigia ieskovés, kad AZ tik 1996 m.
suzinojo apie tariama klaida, padaryta nurodzius 1987 m. lapkric¢io 16 d. datg, nors
minéti laiskai leidzia ja suabejoti, padariusi klaida, ji, kaip dominuojancia padétj uz-
imanti jmoné, bet kuriuo atveju privaléjo imtis veiksmy, kad uzkirsty kelia antikon-
kurenciniams $ios klaidos padariniams. Negincijama, kad 1997 m. vasario 10 d. laiske
AZ atmeté patentinio patikétinio Nyderlanduose pasitlyma istaisyti PAL, nors tokia
galimybé buvo.
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Net ir atskirai, be konteksto vertinant AZ atsisakyma istaisyti PAL, pagal kurj jai buvo
suteiktas ilgesnis apsaugos laikotarpis nei, AZ Ziniomis, jai priklausé, sis atsisakymas
reiskia nepriimting dominuojancia padétj uzimancios imonés elgesj. Vien $ios prie-
zasties pakanka, kad buty galima kaip nereik§minga atmesti arguments, jog patenti-
nis patikétinis Nyderlanduose 1996 m. gruodzio 11 d. Londone vykusiame susitikime
nurodé, kad nieko negalima padaryti, atsizvelgiant j paskesnj jo pasitlyma, kurj AZ
atmeté.

Be to, reikia pazyméti, kad vertinant AZ reakcija j patentinio patikétinio Nyderlan-
duose pasitlyma pagal jos konteksta, ir visy pirma atsizvelgiant | patenty departa-
mento vadovo 1996 m. spalio 11 d. faksimile kuria remiantis sunku patikéti, kad buvo
padaryta klaida, si reakcija laikytina elgesio, kuriuo nuo patenty biuro siekta nuslépti
1987 m. balandzio 15 d. Prancuzijoje iSduoto leidimo pateikti rinkai buvimo fakta,
tesiniu.

Kalbant apie 1998 m. geguzés 8 d. rasta Nyderlandy patenty biurui, jis visais atzvil-
giais sutampa su ta pacia diena Belgijos patenty biurui i$siystu rastu (Zr. $io spren-
dimo 520 punkta). Siuo rastu tikrai nesiekta Nyderlandy patenty biurui pranesti
apie 1987 m. balandzio 15 d. Prancuzijoje iSduoto techninio leidimo pateikti rinkai
buvima.

Galiausiai ieSkovés nepagristai teigia, jog Komisija privalo pateikti jrodymus, kad AZ
savo patentiniam patikétiniui Nyderlanduose nepaaiskino savo ,faktinio pateikimo
rinkai teorijos”. Atsizvelgiant j visus jrodymus, patvirtinancius, kad patentiniam pati-
kétiniui Nyderlanduose nebuvo pranesta apie $ia teorija ar apie Pranctzijoje iSduoto
techninio leidimo buvima, aisku, kad pareiga jrodyti savo teiginius tenka ieskovéms.
Be to, reikia pazyméti, jog i$ ieskoviy pateikto patentinio patikétinio Nyderlanduose
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pareiskimo galima spresti, kad, darydamas §j pareiskima, $is patikétinis vis dar mané,
jog Liuksemburgo sarasas reiskia techninio leidimo pateikti rinkai paskelbima.

Be to, i§ 1993 m. gruodzio 16 d. AZ laisko matyti, jog ji savo patentiniam patikétiniui
Nyderlanduose nurod¢, kad Liuksemburgo sarasas reiskia leidimo pateikti rinkai pa-
skelbimag. Atsizvelgiant j tokias aplinkybes, aisku, jog AZ zinojo $j patentinj patikétinj
suprasiant, jog minétame laiske nurodyta, kad $is paskelbimas yra susijes su techniniu
leidimu.

— Dél Jungtinés Karalystés patenty biurui pateiktos informacijos (1994 m. sausio—
birzelio mén.)

Komisija pazyméjo, kad po to, kai patentinis patikétinis Jungtinés Karalystés patenty
biurui pateiké ,, 1988 m. kovo mén data, §is biuras 1993 m. rugséjo 7 d. raste paprasé
ja patikslinti. 1994 m. sausio 7 d. rastu patentinis patikétinis Jungtinéje Karalystéje
atsakeé, kad techninio leidimo pateikti rinkai data yra 1987 m. lapkric¢io 16 d., o vietoj
datos ,,1988 m. kovo mén: baty galima naudoti 1988 m. kovo 21 d. 1994 m. sausio
18 d. raste Jungtinés Karalystés patenty biuras nurodé, kad teisinga data yra 1987 m.
lapkric¢io 16 d. (Zr. gin¢ijamo sprendimo 209 ir 697 konstatuojamasias dalis).

1994 m. vasario 14 d. Hdssle skirtame vidaus raste patenty departamento vadovas
nurodé, jog siekdamos uztikrinti, kad Losec skirti PAL jvairiose Europos $alyse ga-
lioty kuo ilgiau, jo tarnybos pateiké argumentus, kad leidimo pateikti rinkai savo-
kos apibréztis néra aiski. [konfidencialu] Patenty departamento vadovas priduaré, jog
jo tarnybos meégina pasiekti, kad pastaroji data buty pripazinta reikiama data, nes ji
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uztikrino ilgiausig PAL terming, galimybe islaikyti PAL Vokietijoje ir gauti ji Danijoje.
Patenty departamento vadovas paprasé informacijos apie data, kada Losec buvo pir-
ma karta pateiktas kiekvienos valstybés narés rinkai, ir pridaré (zr. gin¢ijamo spren-
dimo 210 ir 211 konstatuojamasias dalis):

»Prasau man konkreciai pranesti, ar mes pardavinéjome Losec kurioje nors ES valsty-
béje naréje pries joje baigiant derybas dél kainos.*

1994 m. kovo 3 d. raste Liuksemburge jsikirusi platinimo jmoné informavo Héissle,
kad, be kita ko, Liuksemburge Losec pirma karta parduotas 1988 m. kovo 11 d., o
1987 m. gruodzio 17 d. sutikimas dél kainos nebuvo paskelbtas. Be to, AZ dukteri-
né jimoné Liuksemburge nurodé, kad leidimas pateikti rinkai Losec buvo paskelbtas
Mémorial 1988 m. kovo mén. Taciau pastarieji duomenys buvo neteisingi, nes mi-
nétas leidimas paskelbtas Mémorial 1987 m. gruodzio 4 d. 1994 m. geguzés 17 d.
Hiissle paprasius patvirtinimo, 1994 m. geguzés 18 d. Astra Luxembourg persiunté
savo 1994 m. kovo 3 d. faksimile. 1994 m. geguzés 30 d. Héssle dar karta paprasé Astra
Luxembourg patvirtinti $ia informacija, ir $§i 1994 m. birzelio 8 d. faksimiléje pakartojo
savo 1994 m. kovo 3 d. faksimiléje pateikta informacija, patikslinusi, kad sutikimas dél
kainos, kuris nebuvo paskelbtas, duotas 1987 m. gruodzio 17 d., o leidimas oficialiai
paskelbtas Mémorial 1988 m. kovo mén. (Zr. ginc¢ijamo sprendimo 211 ir 212 konsta-
tuojamasias dalis).

1994 m. birzelio 16 d. raste patentinis patikétinis Jungtinéje Karalystéje Jungtinés Ka-
ralystés patenty biuro paprasé patvirtinti, jog leidimo pateikti rinkai savoka reikia
isplesti, kad ji apimty faktinj produkto pateikima rinkai, t. y. uzbaigus visus admi-
nistracinés proceduros, kuri yra batina, kad produktas galéty buti praktiskai pateik-
tas rinkai, etapus. Minéto rasto priede buvo pateikta lentelé, kurioje nurodyti jvairas
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leidimo omeprazoliui proceduros etapai jvairiose Salyse. Lenteléje 1987 m. balandzio
15 d. buvo nurodyta kaip leidimo pateikti rinkai data Prancazijoje, o 1988 m. kovo
21 d. — kaip oficialaus jtraukimo j sarasa ir oficialaus kainos paskelbimo Liuksembur-
ge data. Prie minéto rasto taip pat buvo pridétos 1994 m. kovo 8 d. ir birzelio 8 d. dvie-
ju advokaty kontory teisinés isvados, kuriose patvirtinta AZ pateikiama Reglamento
Nr. 1768/92 aiskinimo versija. Patentinis patikétinis Jungtinéje Karalystéje teigé, kad
Liuksemburge pateikti produkto rinkai praktiskai nejmanoma, kol jis nejtrauktas j
Liuksemburgo sveikatos ministerijos sudaroma sarasa Spécialités pharmaceutiques
(Liuksemburgo sara$a), paskelbta 1988 m. kovo 21 d. Buvo teigiama, kad pirmasis
pardavimas Liuksemburge jvyko 1988 m. kovo mén. pabaigoje (zr. gin¢ijamo sprendi-
mo 213 ir 214 konstatuojamasias dalis).

Taciau patenty biuras atmeté AZ argumentus ir nustaté, kad pirmasis leidimas pa-
teikti rinkai Bendrijoje iSduotas 1987 m. balandzio 15 d. 1994 m. rugséjo 30 d. jis iSda-
vé PAL, nustates, kad jis galioja iki 2002 m. balandzio 14 d. (zr. gin¢ijamo sprendimo
215 ir 216 konstatuojamasias dalis).

Reikia pazymeéti, kad AZ Jungtinés Karalystés patenty biuro atzvilgiu elgési skaidriau
nei Liuksemburgo, Belgijos ir Nyderlandy institucijy atzvilgiu. UZuot tiesiog sutikusi
su Jungtinés Karalystés patenty biuro sprendimu naudoti 1987 m. lapkric¢io 16 d. kaip
pirmojo leidimo pateikti Bendrijos rinkai data, AZ sieké paaiskinti, kodél sitlé naudo-
ti 1988 m. kovo 21 d. data ir pateikti savgja leidimo pateikti rinkai savokos aiskinimo
versija.

Komisija gin¢ijamame sprendime pabrézia, kad AZ neatsizvelgé i Liuksemburge jsi-
karusios savo dukterinés jmonés pateikta informacija, veikiau paneigusia reiksme,
kuria AZ noréjo suteikti Liuksemburgo sarasui ir 1988 m. kovo 21 d. datai. Komisija
pazymeéjo, jog Astra Luxembourg trim atvejais nurodé, kad 1987 m. gruodzio 17 d.
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patvirtinta kaina nebuvo paskelbta ir kad Losec pirma karta parduotas 1988 m. kovo
11d,, t.y. iki 1988 m. kovo 21 d.

Siuo atzvilgiu AZ i$ tikryjy turéjo informacija, nepatvirtinusia tos Liuksemburgo s3-
ra$o funkcijos, kuria AZ noréjo jam priskirti. Kaip pazyméta sio sprendimo 497 punk-
te, vargu ar $j dokumenta buvo galima laikyti tokiu, kuriame oficialiai paskelbta Losec
kaina, nes $alia jame i$vardyty produkty nebuvo nurodyta jokiy kainy. Tai, kad Astra
Luxembourg nurodgé, jog kaina nebuvo paskelbta, tik dar labiau paneigé teiginj, jog sis
dokumentas reiské Losec kainos paskelbima.

Be to, informacija, kad Losec pirma karta parduotas dar 1988 m. kovo 11 d., taip pat
paneigé reikme, kurig AZ sieké suteikti Liuksemburgo sarasui. Siuo atzvilgiu disku-
sija dél to, ar produkto ,oficialy i$leidima j apyvarta®, kurj, nurodziusi minéta data,
paminéjo Liuksemburge jsikiirusi AZ dukteriné jmoné, galima suprasti kaip reiskiantj
pirmajj faktinj pardavima, negali turéti jtakos argumentui, jog Losec buvo galima fak-
tiskai pateikti rinkai nepaisant Liuksemburgo saraso paskelbimo.

Bet kuriuo atveju reikia pazyméti, jog informacija, kuria AZ pateiké Jungtinés Kara-
lystés patenty biurui, kad, atsizvelgiant j jos ,faktinio pateikimo rinkai teorijg“, bty
pripazinta 1988 m. kovo 21 d. data, jau nebebuvo klaidinanti 1994 m. birzelio 16 d.
laiske, kuriame AZ atvirai nurodé, jog egzistuoja 1987 m. balandzio 15 d. Prancii-
zijoje iSduotas pirmasis leidimas pateikti rinkai, ir pranes$é apie savaja Reglamento
Nr. 1768/92 aiskinimo versija, kuria sieké apginti. Tai matyti ir i§ gin¢ijamo spren-
dimo 774 konstatuojamosios dalies, kurioje Komisija nustaté, kad pirmasis piktnau-
dziavimas baigtas 1994 m. birZelio 16 d. Jungtinéje Karalystéje.
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Vis délto i$ visy Bendrajam Teismui pateikty rasytiniy jrodymy, ir visy pirma i$ $io
sprendimo 530 punkte nagrinétos 1996 m. spalio 11 d. faksimilés bei $io sprendimo
551 ir 552 punktuose nagrinéto 1994 m. lapkricio 15 d. Kopenhagoje vykusio susitiki-
mo protokolo visiskai aisku, kad Jungtinés Karalystés patenty biurui paduota pradiné
PAL paraiska buvo bendros strategijos dél PAL paraisky, kuria $ias paraiskas siekta
pagristi 1988 m. kovo 21 d., o ne 1987 m. balandzio 15 d. data, atitikusia pirmojo lei-
dimo pateikti Bendrijos rinkai i§davimo data, dalis.

Todél, atsizvelgiant | minétas aplinkybes, staigus AZ pozicijos Jungtinés Karalystés
institucijy atzvilgiu pasikeitimas jos 1994 m. birzelio 16 d. raste neturi jtakos Sioms
institucijoms PAL paraiskoje i$ pradziy pateiktos informacijos klaidinan¢iam pobi-
dziui ar jos elgesio su kitais nacionaliniais patenty biurais, kuriems AZ neatskleidé
reik§mingos informacijos ir taip juos suklaidino dél PAL, i kuriuos AZ turéjo teise,
trukmes, piktnaudziaujamam pobudziui.

— Dél PAL paraiskos atsiémimo Danijoje (1994 m. lapkri¢io mén.)

1994 m. rugséjo 30 d. AZ atsiémé Danijos patenty biurui paduota PAL paraiska. Si
paraiska buvo grindziama 1988 m. kovo mén. Liuksemburgo data.

1994 m. lapkri¢io 15 d. Kopenhagoje vykusio patenty departamento vadovo, dany
advokato ir patentinio patikétinio Danijoje susitikimo protokole apibendrinta AZ
strategija dél PAL paraisky iki minéto momento ir paaiskinamos $ios paraiskos
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atsiémimo priezastys. Minétame dokumente nurodyta, jog AZ nusprendé laikytis po-
zicijos, kad pirmojo leidimo pateikti rinkai data atitiko kainos patvirtinimo data, todél
panaudota 1988 m. kovo mén. Liuksemburgo data ir taip PAL paraiskas tapo jma-
noma paduoti Vokietijoje ir Danijoje. Minétame protokole nurodyta, kad nurodzius
1987 m. balandzio 15 d., t. y. Prancazijos leidimo pateikti rinkai data, $iy paraisky ne-
baty buve jmanoma paduoti. Siame dokumente paminéta, kad AZ nusprendé toliau
nebeginti savo pozicijos Jungtinés Karalystés patenty biure ir sutikti su Pranctzijos
leidimo data pagristu PAL, nepakeic¢iant Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versijos,
kuria ji sieké apginti Vokietijoje.

ss2  Be to, minétame protokole nurodyta, jog AZ buvo ,jsitikinusi kad salyse, kuriy atve-
ju Reglamento Nr. 1768/92 pereinamojo laikotarpio nuostatos nesudaré keblumy,
taciau kuriose Liuksemburgo leidimu pasinaudota ,dél nuoseklumo®, kilus gin¢ams
dél PAL buty galima grjzti prie Prancizijos leidimo datos, atsizvelgiant j tai, kad pa-
duodat PAL paraiskas buvo netikrumy dél nagrinéjamo teisés akto nuostaty aiskini-
mo. Minétame dokumente nurodyta, kad Danijos patenty biuras neoficialiai nurodé
nelaikas Liuksemburgo datos ,pirmojo leidimo* data. Danijos patenty biuras ketino
laikytis tokios pat pozicijos kaip ir Jungtinés Karalystés patenty biuras, su kuriuo jis
palaiké glaudzius rysius PAL klausimais. Tac¢iau Danijos patenty biuras turéjo kita
formaly pagrinda atmesti PAL paraiska ir taip i$vengé ginco dél pirmojo leidimo. Mi-
néto susitikimo protokole nurodyta, kad pasvarsciusi AZ galiausiai nusprendé ne-
ginti savo pozicijos Danijoje, o Vokietijoje paduodamos PAL paraiskos atveju laikytis
argumenty, paremty ,faktinio pateikimo rinkai teorija“, be to, pasitarusi su Danijoje
veikianciais savo atstovais, atsiimti PAL paraiska Danijoje, kad atrodyty, jog parais$-
ka atsiimta nurodzius neteisinga patento numerj (zr. gin¢ijamo sprendimo 219 ir
220 konstatuojamasias dalis).
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Reikia pabrézti, kad vertinant 1994 m. lapkricio 15 d. Kopenhagoje vykusio susiti-
kimo protokola, atsizvelgiant j patenty departamento vadovo 1996 m. spalio 11 d.
faksimile Nyderlanduose jsikiirusios AZ platinimo jmonés vadovui (zr. $io sprendimo
530 punkta), $is protokolas yra svarbus jrodymas, patvirtinantis 1987 m. balandzio
15 d. datos, susijusios su leidimo pateikti rinkai i$davimu Pranctzijoje, ty¢inj nenuro-
dyma Belgijos, Liuksemburgo ir Nyderlandy patenty biurams. Pakankamai aisku, kad
patenty biurams atsisakius atsizvelgti j 1988 m. kovo 21 d. data, AZ jiems neatskleidé
1987 m. balandzio 15 d. datos ir leido PAL pagrindu laikyti 1987 m. lapkricio 16 d.,
susijusia su Liuksemburgo techninio leidimo i§davimu, nes minéti biurai mané, kad
$i data yra pirmojo leidimo Bendrijoje data. Paaiskéjus 1987 m. balandzio 15 d. datai,
kad pasiteisinty, kodél nurodé neteisinga data, AZ ketino remtis tariamu netikrumu
dél teisés akto aiskinimo. Be to, Komisijoje vykusioje administracinéje procedaroje ir
nagrinéjant byla Siame Teisme ieskovés remiasi netycine klaida, kad paaiskinty, kodél
pateiké neteisinga data (zr. $io sprendimo 436 ir 530 punktus).

I$ minéto protokolo taip pat galima spresti, jog AZ savo PAL paraiska Danijoje atsié-
mé, kad iSvengty jos atmetimo, nes taip buty sukurtas precedentas, galéjes pakenkti
jos galimybéms gauti PAL Vokietijoje, kur, kaip ir Danijoje, PAL nebuvo i§duodamas
produktams, kuriems pirmasis techninis leidimas pateikti rinkai iSduotas iki 1988 m.
sausio 1 d.

Atsizvelgdamas i tokius jrodymus, Bendrasis Teismas mano, jog Komisija daro pa-
grista iSvada, kad, jeigu Jungtinés Karalystés ir Danijos patenty biurai nebaty palai-
ke rysiy, tikétina, kad taikydama savo strategija AZ buty galéjusi gauti PAL Danijoje
(gincijamo sprendimo 719 konstatuojamoji dalis).
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— Dél paraisky EEE $alyse (1994 m. gruodzio mén.)

Gincijamame sprendime Komisija pazyméjo, kad 1994 m. gruodzio mén. AZ patenti-
niai patikétiniai, remdamiesi 1994 m. lapkricio 18 d. AZ nurodymais, pradéjo antrajj
PAL paraisky padavimo etapa Austrijoje, Suomijoje ir Norvegijoje. Siuose nurody-
muose buvo pateikta tik pirmojo leidimo EEE data ir numeris, o desimties valstybiy
nariy leidimy pateikti rinkai datos ir numeriai nebuvo nurodyti. Nurodymuose AZ
taip pat pateiké 1988 m. kovo 21 d. kaip pirmojo leidimo pateikti Bendrijos rinkai data
bei 1987 m. lapkric¢io 16 d. Liuksemburge i$duoto techninio leidimo pateikti rinkai
numerj. Prie $iy nurodymy ji pridéjo Liuksemburgo sarasa kaip reikiama minéto lei-
dimo paskelbimo dokumenta ir Liuksemburgo jstatymo, susijusio su techniniu leidi-
mu pateikti rinkai, kopija (zr. gin¢ijamo sprendimo 183, 184 ir 232 konstatuojamasias
dalis).

Komisija pazyméjo, kad Svedijos institucijos leido Losec pateikti rinkai 1988 m. va-
sario 5 d. ] apyvarta $is produktas faktiskai isleistas 1988 m. vasario 28 d. (ginc¢ijamo
sprendimo 232 konstatuojamoji dalis).

Patentinis patikétinis Austrijoje paprasé papildomos informacijos, kad galéty patenty
biurui paaiskinti, kodél leidime pateikti rinkai nurodyta data (1988 m. kovo 21 d.)
néra reikiama pirmojo leidimo Bendrijoje data. Tadiau patentinis patikétinis Austrijo-
je patenty biurui pateiké 1988 m. kovo 21 d. data, todél $is biuras isdavé PAL remda-
masis minéta data ir nustateé, kad jis galioja iki 2005 m. rugpjacio 24 d. (Zr. ginc¢ijamo
sprendimo 233 konstatuojamaja dalj).
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Norvegijoje AZ patentinis patikétinis PAL paraiska padavé 1994 m. gruodzio 21 d.,
laikydamasis AZ nurodymy. 1997 m. balandzio 14 d. Norvegijos patenty biuras i§da-
vé PAL omeprazoliui remdamasis 1988 m. kovo 21 d. data ir nustaté, kad jis galioja iki
2003 m. kovo 21 d. Sj PAL Oslo apylinkés teisme gincijo konkurentai, paskui ginc¢as
persikélé i apeliacinj teisma. Galiausiai 1999 m. birzelio 29 d. PAL buvo panaikintas
(gincijamo sprendimo 234 ir 242 konstatuojamosios dalys).

Suomijoje PAL paraiska 1994 m. gruodzio 30 d. padavé patentinis patikétinis Suo-
mijoje. Suomijos patenty biuras i§davé PAL remdamasis 1988 m. kovo 21 d. data. Sj
sprendima 1998 m. gruodzio 21 d. Helsinkio apylinkés teisme gincijo konkurentas.
Priimant ginc¢ijama sprendima byla tame teisme dar buvo nagrinéjama (gincijamo
sprendimo 243 ir 244 konstatuojamosios dalys).

Komisijos teigimu, nepaisant to, kad AZ leidima pateikti rinkai Losec Svedijoje gavo
1988 m. vasario 5 d., ji nusprendé nurodyti 1988 m. kovo 21 d. data, nors $i jau nebe-
buvo pirmoji Losec faktinio pateikimo rinkai data (gin¢ijamo sprendimo 722 konsta-
tuojamoji dalis).

Ieskovés ir Komisija nesutaria dél to, ar AZ samoningai nepateiké 1988 m. vasario 5 d.
datos, kuri vis délto buvo reikiama data, atsizvelgiant j AZ pateikiama savokos ,leidi-
mas” aiskinima, kaip pirmojo leidimo faktiskai pateikti EEE rinkai datos. Kad jrodyty
AZ 7inojus, jog reikiama data yra pirmojo leidimo EEE data, Komisija remiasi jvairiais
laiskais, kuriy reik$me ir jrodomaja galig ieskovés gincija.
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se3 Neéra reikalo pareiksti pozicijos minétais klausimais, tiesiog pakanka pazyméti, kad,
kaip ir kitose $alyse, uzuot nurodziusi reikiama 1987 m. balandzio 15 d. data, susijusia
su Prancuzijoje iSduotu leidimu pateikti rinkai, t. y. pirmuoju leidimu pateikti Bendri-
jos ir, atitinkamai, EEE rinkai, AZ patenty biurams nurodé 1988 m. kovo 21 d. data.

se+ Todél konstatuotina, jog Komisija turéjo teise manyti, kad AZ suklaidino nacionalines
institucijas, atitinkamiems patenty biurams nepateikusi visos reik§mingos informaci-
jos, kuria remdamiesi, jie buty galéje isduoti PAL, zinodami visas faktines aplinkybes.

s6s Taip pat reikia pazyméti, jog dublike ieskovés nurodo patenty departamento vadova
manius, kad taikytina tik Sajungos leidimo data. Todél AZ privaléjo patenty biurui
nurodyti ir 1987 m. balandzio 15 d. data, nes $i data buvo susijusi su pirmuoju leidimu
Bendrijoje, remiantis placiausiai pripazjstamu Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimu.
Siuo atzvilgiu reikéty pakartoti, jog atsizvelgiant j tai, kad AZ sieké apginti konkrecia
Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimo versija, ji privaléjo skaidriai pateikti jvairig reiks-
minga informacijg, kad valstybés institucija galéty priimti tinkama sprendima ir dél
neatskleistos dviprasmybés nebuty suklaidinta.
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— Dél Airijos patenty biurui pateiktos informacijos (1995 m. spalio mén.)

ses Komisija pazyméjo, kad 1995 m. atsakydama j Airijos patenty biuro pateikta klau-
simg, susijusj su nuoroda ,, 1988 m. kovo mén’, AZ nurodé pirmojo leidimo pateikti
Bendrijos rinkai datg, t. y. 1987 m. balandzio 15 d. Prancuzijoje iSduoto leidimo data,
ir kartu teige, kad data, j kuria reikia atsizvelgti, yra 1988 m. kovo 21 d. Komisijos
teigimu, atsizvelgiant j AZ turéta informacija, ji vis délto negaléjo teigti, kad faktinis
pateikimas Losec rinkai iki 1988 m. kovo 21 d. nebuvo jmanomas (gin¢ijamo sprendi-
mo 725 konstatuojamoji dalis).

s¢7 Kaip buvo pazyméta dél PAL paraiskos Jungtinéje Karalystéje, tada AZ uztikrino rei-
kiama skaidrumg, nurodziusi 1987 m. balandzio 15 d. data. Tai, kad AZ turéjo infor-
macija, beveik visai paneigusia jos teiginiy patikimuma, $iai i$vadai neturi jtakos.

ses Taciau, kaip konstatuota $io sprendimo 549 punkte, dél AZ skaidraus elgesio Airi-
jos patenty biuro atzvilgiu kitiems nacionaliniams patenty biurams, visy pirma Be-
niliukso $aliy patenty biurams, pateikta informacija nepraranda savo klaidinancio
pobudzio.
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— Dél Beniliukso $aliy ir Suomijos patenty biurams pateiktos informacijos (1998 m.
geguzés mén.)

Komisija pazyméjo, jog kai patenty departamento vadovas 1998 m. geguzés 8 d. ras-
tuose Belgijos, Suomijos, Liuksemburgo ir Nyderlandy patenty biurams pranesé, kad
Vokietijoje AZ Bundespatentgericht sprendima apskundé Bundesgerichtshof, jis teige,
kad pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai Bendrijoje, kaip suprantama pagal Re-
glamentg Nr. 1768/92, isduotas 1988 m. kovo 21 d., nes , pirma kartg buvo iduoti visi
leidimai, reikalingi, kad produktas galéty buti pateiktas rinkai pirmojoje valstybéje
naréje (Liuksemburge)”.

Komisija priminé, kad tuo metu, kai $is pareiskimas buvo padarytas, AZ turéjo vie-
nareikSme informacija, i§ kurios buvo aisku, kad Losec jau buvo pateiktas rinkai iki
minétos datos. Be to, ji pazyméjo, jog AZ dar 1997 m. balandzio 4 d. pripazino Bun-
despatentgericht, kad kainos nustatymo data, t. y. 1988 m. vasario 8 d., yra teisin-
ga faktinio pateikimo rinkai data. Be to, Komisija pazyméjo AZ turéjus ketvirtaji,
1998 m. vasario 23 d. vidaus dokumentg, i$§ kurio buvo akivaizdu, kad 20 mg omepra-
zolio kapsulés buvo pateiktos rinkai 1988 m. vasario 1 d. (gin¢ijamo sprendimo 726 ir
730 konstatuojamosios dalys).

Ieskovés nesutinka su tuo, kad 1998 m. vasario 23 d. dokumentas yra patikimas in-
formacijos apie tikslia Losec i$leidimo j apyvarta data $altinis. Taciau tai rodo, jog jos
negincija, kad Losec j apyvarta Liuksemburge i$leistas bent jau per 1988 m. vasario
meén., taigi prie§ 1988 m. kovo 21 d.
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Be to, kaip Komisija pazyméjo gincijamo sprendimo 224 konstatuojamojoje dalyje,
i$ AZ 1996 m. rugséjo 9 d. vidaus dokumento aisku, jog AZ Zinojo, kad Losec buvo
pateiktas rinkai dar iki 1988 m. kovo 21 d., nors tuo metu tiksli $io produkto isleidimo
i apyvarta data dar nebuvo nustatyta, nes $iuo atzvilgiu buvo nurodytos dvi datos —
1988 m. vasario 1 d. ir 1988 m. kovo 11 d. 1996 m. rugpjacio 19 d. dokumente 1988 m.
vasario 1 d. taip pat nurodyta kaip Losec isleidimo j apyvarta Liuksemburge data.

Atsizvelgdamas | minétus rasytinius jrodymus, taip pat visus kitus jrodymus, susiju-
sius su PAL paraiskomis jvairiose minétose Salyse, Bendrasis Teismas mano, jog Ko-
misija teisingai konstatavo, kad AZ nesielgé saziningai, Beniliukso $aliy ir Suomijos
patenty biurams pareik§dama, jog Losec negaléjo buti praktiskai pateiktas rinkai prie$
1988 m. kovo 21 d.

— Dél Vokietijos teisme nagrinétoje byloje pateiktos informacijos

I§ gin¢ijamo sprendimo matyti, kad patentinis patikétinis Vokietijoje PAL paraiska
Vokietijos patenty biurui padavé vadovaudamasis 1993 m. birzelio 7 d. AZ nurody-
mais. Paraiskos formoje buvo matyti, kad prie i$spausdintos datos ,Mirz 1988 buvo
ranka prirasyta ,21% 1993 m. lapkri¢io 10 d. Vokietijos patenty biuras isdavé PAL
remdamasis minéta data ir nustaté jo galiojimo terming iki 2003 m. kovo 21 d. (ginci-
jamo sprendimo 221 konstatuojamoji dalis).
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1996 m. birzelio 18 d. generiniy vaisty gamintoja Ratiopharm iskélé AZ byla Bundes-
patentgericht, reikalaudama AZ iSduota PAL pripazinti negaliojanciu, nes pirmasis
techninis leidimas pateikti Bendrijos rinkai i§duotas 1987 m. balandzio 15 d. Prancu-
zijoje (zr. gin¢ijamo sprendimo 222 konstatuojamaja dalj).

Komisija mano, kad AZ Vokietijoje vykusiame teismo procese pateiké klaidinancia
informacija. 1996 m. spalio 9 d. AZ teigé, kad 1993 m. birzelio mén., paduodama PAL
paraiskas, ji ,mané®, jog kadangi 1988 m. kovo 21 d. yra leidimo paskelbimo data,
iskaitant kainos paskelbimag, ji ir yra lemiama pirmojo leidimo pateikti rinkai data, ir
tik nuo $ios datos produkta buvo galima pateikti rinkai kaip fiksuotos kainos kompen-
suojamajij vaista (ginc¢ijamo sprendimo 223 ir 728 konstatuojamosios dalys).

Komisija taip pat pazyméjo, kad tuo metu, kai AZ padaré tokj pareiskima, ji turéjo
papildomag informacija, kuria remiantis 1987 m. gruodzio 17 d. sprendimas, susijes
su kainos nustatymu, nebuvo paskelbtas, o omeprazolio kapsulés j apyvarta iSleistos
pries 1988 m. kovo 21 d., konkreciai — 1988 m. kovo 11 d., remiantis Belgijoje jsi-
karusios platinimo jmonés 1994 m. atsakymu, arba 1988 m. vasario 1 ar kovo 11 d.,
remiantis 1996 m. rugpjii¢io 19 d. ir rugséjo 9 d. AZ vidaus rastais. Siuo atzvilgiu
Komisija pazyméjo, jog 1996 m. rugséjo 9 d. vidaus raste buvo nurodyta, kad pries$
isleidziant produkta j apyvarta buvo laukiama leidimo pateikti rinkai ir jo paskelbi-
mo, taip pat laisko dél kainos nustatymo. Ta¢iau minétame raste buvo teigiama, kad
Sveikatos ministerijos ,saraso“ paskelbimo, ,atrodo”, nebuvo laukiama. Minétame
raste jvardytos trys ,problemos® t. y., kad, pirma, leidimas iSduotas ir paskelbtas iki
1988 m. sausio 1 d., antra, 1987 m. lapkricio 16 d. pripazinta PAL pagrindu, nepaisant
pastangy pripazinti 1988 m. kovo 21 d. datg, ir, trecia, produktas i apyvarta isleistas
pries paskelbiant Liuksemburgo sarasa (zr. gin¢ijamo sprendimo 224 ir 729 konsta-
tuojamasias dalis).
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Komisija taip pat pazyméjo, jog véliau, 1997 m. balandzio 4 d. Bundespatentgericht
vykusiame procese, AZ pakartojo maniusi, kad produkta buvo galima teisétai pateik-
ti rinkai tik po paskelbimo apie kainos nustatyma, t. y. 1988 m. kovo 21 d., ir kad
priezastys, dél kuriy ji mané, jog 1988 m. kovo 21 d. yra tinkama data, buvo visiskai
suprantamos, ,nors galiausiai ir iSaiskéjo, kad 1988 m. vasario 8 d. [buvo] lemiama
kainos nustatymui data“. Siuo atzvilgiu Komisija nurodé, jog nors tada AZ netiesio-
giai pripazino, kad Liuksemburgo saraso paskelbimas néra butina produkto pateiki-
mo rinkai salyga, ji nepateiké Sios informacijos savo 1998 m. geguzés 8 d. rastuose
Beniliukso $aliy ir Suomijos patenty biurams (gin¢ijamo sprendimo 225 ir 730 kons-
tatuojamosios dalys).

Ieskovés neigia, kad AZ noréjo suklaidinti Vokietijos teismus ir kad ji Zinojo, jog
1988 m. kovo 21 d. néra teisinga pirmojo leidimo pateikti rinkai data. Siuo atzvilgiu
pirmiausia dél ieskoviy argumenty, kad i) 1996 m. rugpjicio 19 d. vidaus raste nuro-
dyta 1988 m. vasario 1 d. data paimta i§ patentinio patikétinio pateiktos informacijos
ir yra neaiskios kilmés, ir ii) 1996 m. rugséjo 9 d. dokumentas atskleidzia netikruma
dél Losec isleidimo j apyvarta datos, reikia pazymeéti, kad ieskovés nepagrindzia savo
argumenty minéta data neva nurodziusio patentinio patikétinio dokumentu. Be to,
ieskovés nepateikia jokiy jrodymuy, leidZianc¢iy padaryti i$vadg, kad informacija, susi-
jusi su 1988 m. vasario 1 d., kuria tariamai pateiké patentinis patikétinis, neturi reiks-
més arba yra maziau patikima nei 1988 m. kovo 21 d. data.

Reikia dar karta pazyméti, jog visa AZ prieinama informacija, nors ji ir buvo ne-
patikima tikslios produkto isleidimo i apyvarta datos atveju, nuosekliai jrodé, kad
Losec rinkai faktiskai pateiktas anksc¢iau nei Liuksemburgo sarase nurodyta dienag,
t. y. 1988 m. kovo 21 d. Be to, kaip pazyméta (Zr. $io sprendimo 497 ir 545 punktus),
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Liuksemburgo sara$o negalima pagrjstai aiskinti kaip reiskiancio Losec kainos paskel-
bima, atsizvelgiant j jo pateikimo buda ir j tai, kad AZ platinimo jmoné Liuksemburge
dar 1994 m. kovo mén. nurodé, jog Liuksemburgo sprendimas dél kainos nustatymo
nebuvo paskelbtas.

Kalbant apie AZ atstovy pozicija, kurios jie laikési Bundespatentgericht vykusiame
procese, ieskovés teigia, kad 1988 m. vasario 8 d. kaip tinkamos datos, j kuria reikia
atsizvelgti, teisingumas buvo grindziamas konkreciu Reglamento Nr. 1768/92 aiskini-
mu, pagal kurj tinkama data yra ta, kuria institucijos patvirtino kaina. Todél ieskovés
nesutinka su tuo, jog i$ tikryjy AZ mané, jog Liuksemburgo sarasas neturi reik§meés.
Siuo atzvilgiu ir nepaisant ieskoviy teiginio pagristumo, pakanka dar karta pazymé-
ti, jog AZ dar 1994 m. kovo mén. turéjo informacija, rodziusig, kad Liuksemburgo
sprendimas dél kainos nustatymo nebuvo paskelbtas. Be to, Liuksemburgo sarase, ku-
riame buvo nurodyta 1988 m. kovo 21 d. data, nebuvo jokios informacijos apie Losec
kaing. Todél ieskovés bet kuriuo atveju negali teigti, jog AZ galéjo pagristai manyti,
kad 1988 m. kovo 21 d. yra kainos paskelbimo, kuris reiské produkto pateikimo rinkai
teisine salyga, data.

I$ to, kas nurodyta, darytina iSvada, jog Komisija teisingai konstatavo, kad Vokietijos
teismuose nagrinétose bylose AZ pateiké neteisinga informacijg, nors ir turéjo nuo-
seklius duomenis, rodancius, kad Liuksemburgo sarasas ir 1988 m. kovo 21 d. data
nebuvo reik$mingi, nustatant data, i kuria reikia atsizvelgti, aikinant Reglamenta
Nr. 1768/92 jos nurodytu budu ir remiantis jos ,faktinio pateikimo rinkai teorija“. To-
dél akivaizdu, kad AZ tiesiog mégino apginti Vokietijoje remiantis klaidinancia infor-
macija, pagal kuria 1988 m. kovo 21 d. buvo nurodyta kaip pirmojo leidimo pateikti
Bendrijos rinkai data, jai iSduoto PAL galiojima.
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— Dél Norvegijos ir Suomijos teismuose nagrinétose bylose pateiktos informacijos

Kalbant apie Oslo apylinkés teisme nagrinéta byla, Komisija pazyméjo, kad 1999 m.
vasario 12 d. ir geguzés 20 d. pastabose AZ sieké apginti 1988 m. kovo 21 d. datos ir
Liuksemburgo saraso reik§me, nepaisant to, kad ji turéjo informacija, rodancia, jog
Losec buvo ileistas j apyvarta anksciau. Komisija taip pat nustaté, kad AZ nepaminé-
jo 1988 m. vasario 8 d., kuria pateiké Bundespatentgericht, ir teigé, jog Liuksemburgo
sara$o, i kurj tariamai buvo jtraukti leidziami rinkai pateikti produktai, kuriy kainos
jau patvirtintos, paskelbimas buvo butina salyga, kad Losec buty galima pardavinéti
Liuksemburge (gin¢ijamo sprendimo 235, 236 ir 733 konstatuojamosios dalys).

Be to, Komisija nustaté, kad, nagrinéjant minéta byla, AZ pripazino neturéjusi viso
Liuksemburgo saraso ar jo dalies, kurioje bty nurodyta Losec kaina. Siuo atzvilgiu
Komisija pazyméjo, kad AZ patentiniams patikétiniams, patenty biurams ir teismams
vis vien jrodinéjo $io saraso reiksme. Komisija pazyméjo, kad Norvegijos teisme pa-
aiskéjo, jog yra dar vienas Liuksemburgo leidinys liste luxembourgeoise des prix phar-
maceutiques (Liuksemburgo farmacijos produkty kainy sarasas), i$ kurio AZ pateike
lapg su nuoroda i Losec ir prie jo pateikta 1988 m. sausio 16 d. data. I§ skundo pa-
teikéju paklausimy Liuksemburgo institucijoms rezultaty, pateikty Norvegijos teis-
mams, taip pat buvo matyti, kad nagrinéjamy aplinkybiy laikotarpiu (1988 m. kovo
mén.) Liuksemburgo sarasas nebuvo oficialus leidinys, nes jo paskirtis buvo tiesiog
informuoti gydytojus, farmacininkus bei farmacijos jmones apie parduoti leidziamus
produktus, nepaisant to, ar jy kaina buvo patvirtinta (zr. gin¢ijamo sprendimo 239,
240 ir 734 konstatuojamasias dalis).
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Dél proceso Helsinkio apylinkés teisme Komisija pazyméjo, kad 1999 m. vasario 25 d.
AZ jame pateiké tokias pat pastabas kaip ir 1999 m. vasario 12 d. Oslo apylinkés teis-
me. Paskui ji pazyméjo, jog 1999 m. birzelio 30 d. AZ dar karta nurodé, kad Losec
nebuvo jmanoma parduoti Liuksemburge pries 1988 m. kovo 21 d. ir kad jis nebuvo
pateiktas né vienos EEE $alies rinkai. Be to, AZ nurodé¢, kad ir ieSkové minétoje byloje
Merck Generics Oy, ir ji pati mégino issiaiskinti leidinio teisinj statusa Liuksemburge
ir surasti visa Liuksemburgo saraso versija, ir kad ,padétis Liuksemburge buvo gana
neaiski“. Komisija dar kartg pabrézé, kad AZ pateiké minétg informacija, nepaisant to,
kad turéjo kita informacija, vienareik$miai rodziusia, jog Losec pirma karta parduotas
prie$ 1988 m. kovo 21 d. (ginc¢ijamo sprendimo 244, 245 ir 735 konstatuojamosios
dalys).

Kaip jau nurodyta, reikia atmesti ieSkoviy argumentus, jog AZ galéjo pagrjstai remtis
Liuksemburgo sarasu, teigdama, kad faktinio pateikimo rinkai data yra 1988 m. kovo
21 d. AZ gynybos argumentai Oslo apylinkés teisme aiskiai nebebuvo jtikinami, visy
pirma po to, kai Liuksemburgo institucijos patvirtino, kad Liuksemburgo sarasas néra
oficialus leidinys. Net paaiskéjus, kad yra toks liste luxembourgeoise des prix phar-
maceutiques, ir nors pati AZ pateiké $io leidinio lapa su nuoroda i Losec ir 1988 m.
sausio 16 d. data, AZ ir toliau tvirtino, kad iki 1988 m. kovo 21 d. nebuvo paskelbtas
joks sarasas, i kurj jeity Losec ir kuriame bty nurodyta jo kaina, ir kad Liuksembur-
go sarase taip pat buvo pateikta informacija apie Losec kaina (ginc¢ijamo sprendimo
241 konstatuojamoji dalis).

Atsizvelgdamas | visa turima informacija, kuri, priesingai nei teigia ieskovés, nuo-
sekliai jrodo, kad Losec buvo isleistas j apyvarta iki 1988 m. kovo 21 d., Bendrasis
Teismas mano, jog Komisija i§ esmés teisingai konstatavo, kad AZ negaléjo pagrijstai
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remtis Liuksemburgo sarasu ($iuo atzvilgiu taip pat zr. gin¢ijamo sprendimo 236 ir
237 konstatuojamasias dalis, taip pat 733 ir 734 konstatuojamasias dalis).

Todél reikia atmesti ieskoviy argumenta, jog tai, kad Teisingumo Teisme nagrinéjant
prasyma priimti prejudicinj sprendima AZ pripazino neturéjusi issamaus Liuksem-
burgo saraso ar jo dalies, kurioje baty nurodyta Losec kaina, jrodo, jog nebuvo ketinta
suklaidinti valstybés institucijy. Be to, bet kokie priesingi AZ teiginiai Teisingumo
Teisme bty ja priverte pateikti visa minéta sgrasa ar reikiama jo dalj, o ji negaléjo to
padaryti. Todél jai bet kuriuo atveju beliko pripazinti, kad neturéjo $iy dokumenty.

Sis vertinimas vienodai galioja Helsinkio apylinkés teisme AZ pateiktai informaci-
jai. Aisku, kad AZ tame teisme taiké tokj patj elgesio modelj, teigdama, kad Losec
nebuvo jmanoma pateikti rinkai pries 1988 m. kovo 21 d., nors ji ir turéjo nuoseklia
informacija, jrodancia, kad sis produktas buvo i$leistas j apyvarta iki minétos datos
ir kad Liuksemburgo sarasas neturéjo reikémeés tam, ar §j produkta galima teisétai
pardavinéti.

soo Todél reikia konstatuoti, kad, kaip ir Vokietijos teismuose, Norvegijos ir Suomijos

teismuose AZ tiesiog mégino apginti PAL, i8duoty minétose $alyse remiantis jos pa-
teikta klaidinancia informacija, nurodzius 1988 m. kovo 21 d. kaip pirmojo leidimo
pateikti EEE rinkai data, galiojima.
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I$vada dél pirmojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi

Isnagrinéjus abu pirmojo piktnaudziavimo etapus darytina iSvada, kad AZ veiksmai
reiskési, visy pirma, datos ,1988 m. kovo mén* kaip pirmojo leidimo pateikti Bendri-
jos rinkai datos pateikimu Vokietijos, Belgijos, Danijos, Airijos, Liuksemburgo, Ny-
derlandy ir Jungtinés Karalystés patenty biurams, jiems nenurodzius nei pagrindo,
kuriuo remiantis $i data tariamai pasirinkta, t. y. Reglamente Nr. 1768/92 vartojamos
savokos ,leidimas pateikti produkta j rinka“ alternatyvios aiskinimo versijos, kuria
AZ noréjo remtis, nei 1987 m. balandzio 15 d. Prancuzijoje i$duoto leidimo pateik-
ti rinkai buvimo fakto. Komisija pagristai mané, kad $i pirmoji informacija patenty
biurams buvo klaidinanti, atsizvelgiant | bendra jos pateikima, sudariusj jspudj, kad
»1988 m. kovo mén! yra susijusi su pirmojo techninio leidimo pateikti Bendrijos rin-
kai data.

Remiantis minéta pirmgja informacija ir po to, kai buvo patikslinta i$ pradziy nu-
rodyta ,1988 m. kovo mén’ data, 1993 m. lapkri¢io 10 d. Vokietijoje isduotas PAL,
nustatant, kad jis galioja iki 2003 m. kovo 21 d.

Be to, AZ elgesys reiskési tuo, kad ji neatskleidé 1987 m. balandzio 15 d. datos, su-
sijusios su Prancazijoje iSduotu leidimu pateikti rinkai, po to, kai patenty biurai pa-
prasé patikslinti data ,1988 m. kovo mén!. Kadangi $i informacija nebuvo atskleista,
Belgijos, Liuksemburgo ir Nyderlandy patenty biurai buvo priversti manyti, kad kaip
i pirmojo leidimo pateikti Bendrijos rinkai datg reikia atsizvelgti j 1987 m. lapkricio
16 d., atitinkancia techninio leidimo i§davimo Liuksemburge datg. Todél jie isdave
PAL remdamiesi $ia data.
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Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, kad AZ véliau nesikreipé i $iuos patenty biurus dél
PAL istaisymo, nors i) i AZ vidaus dokumenty matyti, kad ji Zinojo apie neteisinga
ju pagrinda, ir ii) patentinis patikétinis Nyderlanduose jai aiskiai pataré tai padaryti.

Taciau reikia pazyméti, kad, Jungtinés Karalystés ir Airijos patenty biurams patei-
kus klausimus, AZ atskleidé 1987 m. balandzio 15 d. Prancazijos techninio leidimo
pateikti rinkai buvimo fakta. Kadangi Danijos ir Jungtinés Karalystés patenty biurai
palaikeé rysius, AZ nusprendé, kad reikia atsiimti PAL paraiska Danijoje.

Taciau AZ ir toliau teiké EEE $aliy (Austrijos, Suomijos ir Norvegijos) patenty biu-
rams klaidinga informacija siekdama gauti PAL, remdamasi 1988 m. kovo 21 d. data.
Atsizvelge i $ia informacija, minéti patenty biurai buvo paskatinti iSduoti PAL re-
miantis 1988 m. kovo 21 d.

Galiausiai AZ elgesys reiskési remiantis jos pateikta klaidinancia informacija iSduoty
PAL galiojimo gynimu Vokietijos, Suomijos ir Norvegijos teismuose.

I§ viso to, kas nurodyta, darytina iSvada, kad AZ atliko nuoseklius ir kryptingus veiks-
mus, pateikdama klaidinancia informacija patenty biurams siekiant, kad jai buaty i$-
duoti PAL, j kuriuos ji neturéjo teisés (Vokietijoje, Suomijoje, Danijoje ir Norvegijoje)
arba j kuriuos ji turéjo trumpiau galiojancia teise (Austrijoje, Belgijoje, Liuksemburge,
Airijoje ir Nyderlanduose).
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[vairtas Bendrajam Teismui pateikti rasytiniai jrodymai ir nagrinéjamy veiksmy, kurie
truko nuo 1993 m. birzelio mén., kai PAL paraiskos buvo paduotos nacionaliniams
patenty biurams (gincijamo sprendimo 185 konstatuojamoji dalis), iki 1999 m. bir-
zelio mén., AZ gynybos argumentuy pateikimo Helsinkio apylinkés teisme dél Suomi-
joje isduoto PAL galiojimo, ir kurie buvo daugiau ar maziau nuosekliai ir daugiau ar
maziau sékmingai jgyvendinti devyniose Bendrijos ir EEE valstybése narése, mastas
leidzia daryti iSvada, jog Komisija teisingai konstatavo, kad AZ tyc¢ia mégino suklai-
dinti patenty biurus.

Atsizvelgdamas j visus rasytinius jrodymus, kuriais remiasi Komisija, Bendrasis Teis-
mas konstatuoja, kad minétomis iSvadomis neleidzia suabejoti ieskoviy teiginiai, pa-
teikti siekiant, be kita ko, apginti AZ sazininguma. Nepaisant to, kad minéti teiginiai
tam tikrais atzvilgiais lyg ir patvirtina ginc¢ijamo sprendimo pagrjstuma, bet kuriuo
atveju jie negali buti pagrindas neatsizvelgti j daugelj rasytiniy jrodymy ir nustatyty
faktiniy aplinkybiy, kurios, vertinant jas visas bendrai, neabejotinai patvirtina Komi-
sijos i$vadas.

I$nagrinéjus visas su $iuo ieskinio pagrindu susijusias faktines aplinkybes, tiek, kiek
tai dar yra batina, reikia atsakyti j ieSkoviy argumentus, pateiktus kartu su pirmuoju
ieskinio pagrindu, kuriais siekiama gin¢yti piktnaudziavimo dominuojancia padétimi
fakta Vokietijoje, Belgijoje, Danijoje, Norvegijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Kara-
lystéje, remiantis tuo, kad klaidinanti informacija nesukélé jokiy padariniy.

Pirmiausia, kalbant apie tai, kiek konstatuoti antikonkurenciniai veiksmai buvo sék-
mingi, reikia pazyméti, kad tai, jog minéta klaidinanti informacija neleido AZ gauti
PAL Danijoje arba Jungtinéje Karalystéje remiantis data, neatitikusia pirmojo Ben-
drijoje iSduoto leidimo pateikti rinkai datos, nereiskia, kad jos elgesys Siose Salyse
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nelaikytinas piktnaudziavimu, nes jrodyta, kad PAL i§davimas remiantis $ia informa-
cija buvo labai tikétinas.

ISnagrinéjus §j ieskinio pagrinda ir $aliy pateiktus rasytinius jrodymus, darytina iSva-
da, kad nors Jungtinés Karalystés patenty biuro atzvilgiu AZ elgési skaidriau, nes atvi-
rai atskleidé jam savajg alternatyvia leidimo pateikti rinkai savokos aiskinimo versija
ir tai, kad egzistuoja 1987 m. balandzio 15 d. Prancizijoje iSduotas techninis leidimas
pateikti rinkai, pradiné PAL paraiska buvo objektyviai klaidinanti ir skirta gauti PAL
remiantis data, kuri neatitiko pirmojo Bendrijoje isduoto leidimo pateikti rinkai datos
(zr. $io sprendimo 548 ir 549 punktus).

Danijos atveju i$ Bendrajam Teismui pateikty rasytiniy irodymu taip pat matyti, jog
AZ sioje $alyje atsiémé savo paraiska, kad iSvengty patenty biuro sprendimo atsi-
sakyti suteikti PAL, dél kurio baty buves sukurtas precedentas, galéjes pakenkti jos
galimybéms gauti PAL Vokietijoje, kuri, kaip ir Danija, nei$davinéjo PAL produktams,
kuriems pirmasis techninis leidimas pateikti rinkai Bendrijoje i§duotas iki 1988 m.
sausio 1 d. (Zr. $io sprendimo 554 punkta). Tacdiau, kaip pazymi Komisija, tikimybe,
kad Danijos patenty biurui pateiktos klaidinancios informacijos pagrindu baty buves
iSduotas neteisétas PAL, patvirtina aplinkybé, kad Vokietijos, Belgijos, Norvegijos ir
Nyderlandy patenty biurai, remdamiesi jiems AZ pateikta klaidinancia informacija,
isdavé PAL.

Be to, tai, kad Vokietijoje PAL buvo panaikintas 1997 m. birzelio mén., dar iki pasi-
baigiant pagrindinio patento galiojimui, po to, kai generiniy vaisty gamintoja Ratio-
pharm kreipési | teisma, neturi jtakos AZ, PAL Sioje Salyje gavusios pateikus klaidi-
nandcia informacija, veiksmy teisiniam kvalifikavimui. Sis PAL turéjo galioti pasibaigus
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pagrindinio patento galiojimui ir pratesti $io patento suteikiamos iSimtinés apsaugos
terming. Jeigu konkurentai nebuty kreipesi i teisma, $is PAL buty sukéles reik§min-
gus antikonkurencinius padarinius, jeigu vien PAL buvimas savaime negaléjo sukelti
tokiy padariniy dar iki pasibaigiant pagrindinio patento galiojimui.

Be to, tai, kad Belgijoje ir Nyderlanduose remiantis klaidinancia informacija jgytos
papildomos apsaugos terminas apémeé laikotarpi nuo 2002 m. balandzio mén. iki
atitinkamai 2002 m. rugséjo ir spalio mén., t. y. kai AZ nebeuzémé dominuojancios
padéties Siose valstybése narése, dél sio sprendimo 379 punkte nurodyty priezasciy
neturi jtakos nagrinéjamo elgesio kvalifikavimui kaip piktnaudziavimo dominuojan-
¢ia padétimi.

Galiausiai, kalbant apie Norvegija, kaip pazymeéta $io sprendimo 559 ir 596 punktuo-
se, neginc¢ijama, kad 1997 m. balandzio 14 d. Norvegijos patenty biuras AZ isdavé
PAL remdamasis 1988 m. kovo 21 d. data (taip pat Zr. ginc¢ijamo sprendimo 234 kons-
tatuojamaja dalj). Sis PAL panaikintas 1999 m. birzelio 29 d., konkurentui kreipu-
sis i teisma. Todél net darant prielaida, kad AZ turéjo sudéties patenta, kuris PAL
panaikinimo dieng dar neleido rinkai pateikti generiniy vaisty, AZ pateikta klaidi-
nanti informacija suteiké galimybe gauti PAL, i kurj ji neturéjo teisés. Si klaidinanti
informacija buvo objektyviai konkurencija ribojanc¢io pobtdzio ir dél $ios priezasties
reiské piktnaudziavima dominuojancia padétimi. Siekiant iSsamumo reikia nurodyti,
jog i$ gincijamo sprendimo 16 konstatuojamosios dalies ir $aliy atsakymuy j Bendrojo
Teismo klausimus matyti, kad sudéties patento galimybé suteikti produktui i$imtinu-
ma bet kuriuo atveju neprilygsta tokiai medziagos patento suteikiamai galimybei, nes
veikliaja medziaga galima jtraukti j jvairias sudétis.

II - 3056



608

609

610

611

612

ASTRAZENECA / KOMISIJA

Galiausiai reikia pazymeéti, jog iSnagrinéjus antrajj ieskinio pagrinda aisku, kad klai-
dinanti informacija, AZ pateikta siekiant gauti PAL, i kuriuos ji neturéjo teisés arba
turéjo trumpiau galiojancia teise, prilygo veiksmams, paremtiems iSimtinai tokiais
metodais, kurie neturi nieko bendro su konkuravimu pranaumais. Sitoks elgesys,
igyjant PAL juos reglamentuojancius teisés aktus pazeidzianciu biidu, padeda pasiekti
vienintelj tiksla nepagrjstai neleisti generiniy vaisty gamintojams patekti j rinka.

IS viso to, kas nurodyta, darytina i$vada, jog Komisija nesuklydo konstatavusi,
kad AZ piktnaudziavo uzimama dominuojancia padétimi, kaip suprantama pagal
EB 82 straipsnj, Vokietijoje, Belgijoje, Danijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalys-
téje ir, kaip suprantama pagal EEE susitarimo 54 straipsnj — Norvegijoje.

Todél reikia atmesti visg antrajj ieskinio pagrinda, susijusj su pirmuoju piktnaudzia-
vimu dominuojancia padétimi.

Taciau ginc¢ijamame sprendime padaryta klaida tuo atzvilgiu, kad jo 774 konsta-
tuojamojoje dalyje pripazinta, jog Vokietijoje, Belgijoje, Danijoje, Nyderlanduose
ir Jungtinéje Karalystéje taip piktnaudziauti pradéta 1993 m. birzelio 7 d., kai AZ
davé nurodymus patentiniams patikétiniams. Kaip konstatuota $io sprendimo 370—
372 punktuose, taip piktnaudziauti pradéta tada, kai PAL paraiskos buvo paduotos
nacionaliniams patenty biurams.

Todél, kaip pripazinta $io sprendimo 381 punkte, atsizvelgiant j ginc¢ijamo sprendimo
185 konstatuojamaja dalj reikia konstatuoti, kad pirmojo piktnaudziavimo dominuo-
jancia padétimi atveju piktnaudziauti pradéta véliausiai 1993 m. birzelio 30 d.
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a3 Kita vertus, ieSkovés nejrodé, kad kitos Komisijos i§vados gincijamo sprendimo
774 konstatuojamojoje dalyje yra klaidingos tiek, kiek jose konstatuota, kad pikt-
naudziavimas Vokietijoje pasibaigé 1997 m. pabaigoje, Belgijoje ir Nyderlanduose —
2000 m. pabaigoje, Danijoje — 1994 m. lapkric¢io 30 d. ir Jungtinéje Karalystéje —
1994 m. birzelio 16 d. Be to, ieskovés nejrodé, jog esama klaidy, dél kuriy baty paneig-
ta Komisijos nuomoné¢, kad Norvegijoje piktnaudziauta nuo 1994 m. gruodzio 21 d.
iki 2000 m. pabaigos.

D — Dél antrojo piktnaudzZiavimo dominuojancia padétimi, susijusio su pasirinktiniu
leidimy pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimu

1. Teisés aktai ir inkriminuojamas elgesys

612 Bylos aplinkybiy metu, 1998 m., galiojusios redakcijos Direktyvos 65/65 su pakeiti-
mais, visy pirma padarytais 1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 87/21/EEB
(OL L 15, 1987, p. 36) ir 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB, taip pat
i$ dalies kei¢iancia direktyvas 75/318/EEB ir 75/319/EEB dél vaisty (OL L 214, p. 22),
3 straipsnio pirmoje pastraipoje numatyta, kad ,joks vaistas negali bati pateiktas vals-
tybés narés rinkai, kol tos valstybés narés kompetentingos institucijos néra i$davusios
leidimo pateikti rinkai‘.
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o5 Tos pacios direktyvos 4 straipsnio trecioje pastraipoje nurodyta informacija ir do-
kumentai, kuriuos atsakingas uz produkto pateikimg rinkai asmuo privalo pateikti
siekdamas gauti leidima pateikti vaista rinkai. Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios
pastraipos 8 dalis suformuluota taip:

,»8. Rezultatai:

— fiziniy-cheminiy, biologiniy ir mikrobiologiniy bandymuy,

— farmakologiniy ir toksikologiniy bandymy,

— Kklinikiniy tyrimy.

Taciau nepazeidziant teisés akty dél pramoninés ir komercinés nuosavybés
apsaugos:

a) i$ pareiskéjo nereikalaujama pateikti toksikologiniy ir farmakologiniy bandy-
my nei klinikiniy tyrimy rezultaty, jeigu jis gali jrodyti:
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arba pateikdamas i$samias nuorodas j paskelbta moksline literatara, pa-
teikta pagal Direktyvos 75/318/EEB 1 straipsnio antros pastraipos reika-
lavimus, kad patentuoto vaisto sudedamosios dalies ar sudedamyju daliy
naudojimas medicininiais tikslais yra nusistovéjes, pripazintas jy veiks-
mingumas ir priimtinas saugumo lygis;

arba kad patentuotas vaistas yra i$ esmés panasus | Bendrijoje pagal joje
galiojancias nuostatas ne trumpiau kaip SeSeriems metams registruota
vaistg, realizuojama valstybéje naréje, kurioje paduota paraiska; sis laiko-
tarpis pratesiamas iki desimties mety auksto lygio technologijy vaistams,
kaip jie apibrézti Direktyvos 87/22/EEB priedo A dalyje, arba vaistams,
kaip jie apibrézti tos pacios direktyvos priedo B dalyje, kuriy atveju vado-
vautasi tos direktyvos 2 straipsnyje nustatyta tvarka; be to, valstybé naré
gali §j laikotarpj pratesti iki 10 mety vienu sprendimu, skirtu visiems pro-
duktams, kuriais prekiaujama jos teritorijoje, jeigu ji mano, kad to reikia
visuomenés sveikatos interesams. Valstybés narés gali netaikyti minéto
$eSeriy mety termino pasibaigus patento, kuriuo yra apsaugotas origina-
lus produktas, galiojimo terminui.

616 Direktyvos 65/65 10 straipsnio 1 dalyje, be kita ko, numatyta, kad leidimas galioja
penkerius metus ir gali bati pratesiamas penkeriems metams, jeigu likus ne maziau
kaip trims ménesiams iki leidimo galiojimo pabaigos to praso leidimo turétojas.
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2003 m. spalio 16 d. Sprendime AstraZeneca (C-223/01, Rink. p. 1-11809, 49 ir
58 punktai) Teisingumo Teismas konstatavo, kad tam, jog paraiska iSduoti leidima
pateikti rinkai generinj vaista baty nagrinéjama pagal Direktyvos 65/65 4 straipsnio
trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatytg supaprastinta procedura,
batina ir pakanka, kad paraiskos padavimo dieng atitinkamoje valstybéje naréje galio-
ty leidimas pateikti rinkai referencinj vaista.

Bylos aplinkybiy laikotarpiu galiojusios redakcijos 1975 m. geguzés 20 d. Antrosios
Tarybos direktyvos 75/319/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty nuostaty, susijusiy su
patentuotais vaistais, derinimo (OL L 147, p. 13) su pakeitimais, padarytais, be kita
ko, Direktyva 93/39, Va skyriuje buvo nustatyta farmakologinio budrumo sistema,
skirta gauti informacija apie Bendrijoje leidziamy vaisty nepageidaujama poveikj. To-
dél Direktyvos 75/319 29c¢ ir 29d straipsniuose jmonei, atsakingai uz vaisto pateikima
rinkai, buvo nustatyti farmakologinio budrumo srities jpareigojimai, kuriuos sudaré
vaisto nepageidaujamo poveikio stebéjimas ir reguliarus duomeny pateikimas kom-
petentingoms institucijoms kartu su moksliniais jvertinimais.

s1o Sioje byloje AZ elgesys, kuriuo ja kaltina Komisija, reiskési prasymy iSregistruoti lei-

dimus pateikti rinkai Losec kapsules padavimu Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje, ir
kartu Losec kapsuliy pakeitimu rinkoje Losec MUPS tabletémis, t. y. Losec MUPS ta-
bleciy isleidimu j apyvarta bei Losec kapsuliy i$émimu i$ apyvartos (ginc¢ijamo spren-
dimo 860 konstatuojamoji dalis).
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2. Dél pirmojo (ieskinio) pagrindo, susijusio su teisés klaida

a) leskoviy argumentai

Dél teisiniy ir faktiniy aplinkybiy

Ieskovés tvirtina, kad nors Komisija ginc¢ijamo sprendimo 830 konstatuojamojoje
dalyje teigé, jog negincija AZ pateikiamo Bendrijos farmacijos teisés aiskinimo, Ko-
misija gin¢ijamo sprendimo 255-264 konstatuojamosiose dalyse teisés aktus aiski-
na kitaip nei AZ. Siuo atzvilgiu ieskovés pateikia atitinkamy teisés akty turinj, t. y.
Direktyvos 65/65 3 ir 4 straipsniy bei 10 straipsnio 1 dalies ir Direktyvos 75/319
Va priedo.

Ieskoviy teigimu, Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punk-
to i—iii papunkciuose numatyta supaprastinta procedara jtraukta j Direktyva 87/21
siekiant padaryti ribota i$imtj i§ bendrojo principo, pagal kurj pradiniam pareiskéjui
turi bati suteikta i§imtiné teisé naudotis savo paties duomenimis. Sia i$imtimi siekta
ne supaprastinti leidimy iSdavima generiniams produktams, bet apsaugoti naujoves
pagrista laikotarpj, per kurj atitinkama jmoné galéty susigrazinti savo investicijas, o
$iam laikotarpiui pasibaigus, buty suteikta galimybé remtis jau pateikta informacija,
siekiant i$vengti nereikalingo bandymy su Zmonémis ar gyvanais kartojimo.
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62 Jos mano, kad, kaip Komisija pripazino ginc¢ijamo sprendimo 832 ir 833 konstatuo-
jamosiose dalyse ir teigé byloje, kurioje priimtas 1999 m. gruodzio 16 d. Teisingumo
Teismo sprendimas Rhdéne-Poulenc Rorer ir May & Baker (C-94/98, Rink. p. 1-8789),
leidimo pateikti rinkai turétojas turi teise savo nuoziira jj iSregistruoti arba leisti jam
netekti galios ir neprivalo $iuo atzvilgiu savo poelgio motyvuoti ar rapintis tokio savo
sprendimo poveikiu generiniy vaisty gamintojams ar lygiagretiems importuotojams.

&3 leSkovés nurodo, kad Danijoje leidima pateikti rinkai Losec kapsules AZ gavo 1989 m.,
o Losec MUPS tabletes — 1997 m. rugséjo 22 d. 1998 m. vasario 23 d. skundo pa-
teikéjos kreipési dél leidimo pateikti rinkai generine Losec kapsuliy versija iSdavimo
pagal supaprastinta procediira. 1998 m. balandzio 6 d. leidimas pateikti rinkai Losec
kapsules AZ prasymu buvo i$registruotas. 1998 m. rugséjo 30 d. skundo pateikéjoms
iSduotas leidimas pateikti rinkai Losec kapsuliy generine versija. AZ gincijo $io lei-
dimo pateikti rinkai iSdavima Danijos teismuose, remdamasi tuo, kad leidimo i$da-
vimo metu atitinkamoje valstybéje naréje nebuvo galiojancio leidimo pateikti rinkai
referencinj produkta. Atsakydamas j jam pateikta prejudicinj klausima, Teisingumo
Teismas pripazino, kad paraiskos padavimo diena atitinkamoje valstybéje naréje turi
galioti leidimas pateikti rinkai referencinj vaista ($io sprendimo 617 punkte minéto
Sprendimo AstraZeneca 58 punktas).

Dél Komisijos teisinés analizés

e2¢ leskovés teigia, kad ginc¢ijamame sprendime triksta nustatyto piktnaudziavimo do-
minuojancia padétimi teisinés analizés. Jy nuomone, Komisijos teisinis motyvavimas
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pateiktas tik gincijamo sprendimo 820 konstatuojamojoje dalyje, kur ji nusprendé,
kad dominuojancig padétj uzimanti jmoné, turinti specialig teise, kaip antai leidima
pateikti rinkai, turi pareiga ja naudotis protingai ir nenaudoti jos, siekdama akivaiz-
daus tikslo pasalinti konkurentus. Tadiau, ieskoviy pozitriu, teismy praktika, kuria
Komisija remiasi, pateikdama tokj motyvavima, susijusi su kitokiais atvejais.

Pirmiausia kalbant apie $io sprendimo 242 punkte minéta 1996 m. spalio 8 d. Spren-
dima Compagnie maritime belge transports ir kt. pries Komisijg, dominuojancia pa-
détj uzimanti jmoné sudaré susitarima, pagal kurj jgijo isimtine teise, ir tada émési
veiksmy uzsitikrinti sau tame susitarime numatyta i$imtinuma. Sios bylos aplinkybés
yra kitokios, nes AZ nesudaré susitarimo, kad jgyty iS$imtinuma rinkoje. AZ privaléjo
gauti leidima pateikti rinkai, kad galéty prekiauti Losec kapsulémis, taciau sis leidi-
mas jai nesuteiké jokio isimtinumo rinkoje. Leidimas pateikti rinkai neuzkirto kelio
generiniy vaisty ar lygiagretaus importo konkurencijai ar konkuruojanciy PSI patei-
kimui Danijos, Norvegijos ir Svedijos rinkoms. Ieskovés priduria, kad minéta byla
nebuvo susijusi su jokia nuosavybés teise, o dominuojancios padéties konstatavimas
nebuvo susijes su pozityviy pareigy nustatymu ja piktnaudziaujantiems asmenims, o
Sioje byloje leidimy pateikti rinkai turéjimas siejamas su nuolatiniais farmakologinio
budrumo srities jpareigojimais.

Ieskovés taip pat teigia, kad Sios bylos aplinkybés skiriasi nuo bylos, kurioje priimtas
1986 m. lapkricio 11 d. Teisingumo Teismo sprendimas British Leyland pries Komisi-
ja (226/84, Rink. p. 3263), aplinkybiy, nes $ioje byloje leidimo pateikti rinkai turétojui
$io leidimo galiojimo laikotarpiu tenka svarbus jpareigojimai, susije su ,,atnaujinimu”
ir farmakologiniu budrumu. Be to, AZ dél leidimo Losec kapsuléms gavimo nejgijo
administracinés monopolijos. Sis leidimas taip pat nebuvo nei$vengiamai bitinas,
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kad konkuruojantys produktai galéty patekti j rinka, o jo iSregistravimas savaime nie-
kaip nepaveiké esamy leidimy generiniams vaistams ir lygiagretaus importo licencijuy.
Ieskovés priduria, jog kita skiriamoji ypatybé yra ta, kad sioje byloje AZ neskatino nei
prekybos generinémis Losec kopijomis, nei lygiagretaus importo plétros, o minétoje
byloje British Leyland pries Komisijg imoné British Leyland leido plétotis ,Metro*
automobiliy su vairu kairéje puséje prekybai. Galiausiai, kitaip nei $ioje byloje, anoje
byloje nebuvo nagrinéjamas komerciniu atzvilgiu konfidencialios informacijos nuo-
savybés teisés klausimas.

Sio sprendimo 242 punkte minétame Sprendime Hilti pries Komisijg Pirmosios ins-
tancijos teismas konstatavo, kad Hilti piktnaudziavo dominuojancia padétimi, nes
nebuvo pasirengusi savanoriskai isduoti teise suteikianéiy licencijy. Be to, piktnau-
dziavimas dominuojancia padétimi taip pat buvo $esis kartus didesniy mokesciy nei
galutinai nustatytieji kompetentingos valstybés institucijos reikalavimas, taip be rei-
kalo vilkinant teise suteikianc¢iy licencijy iS§davimo procesa. Taciau, ieskoviy teigimu,
Sioje byloje leidimas pateikti rinkai nesuteiké AZ jokios i$imtinés teisés ir ji turéjo tei-
se¢ bet kada prasyti iSregistruoti turima leidima pateikti rinkai. Be to, AZ buvo taikomi
jvairas pozityvis jpareigojimai, susije su ,atnaujinimu” ir farmakologiniu budrumu.

Ieskovés taip pat pazymi, kad Teisingumo Teisme vykusiame procese, susijusiame
su tuo, ar leidimo pateikti rinkai turétojas turi teise prasyti ji iSregistruoti, Komisija
nuosekliai teigé, kad Bendrijos farmacijos teiséje néra zinoma privalomos licencijos
savoka. Be to, ieskoviy teigimu, minétuose teismy sprendimuose, kuriais remiasi Ko-
misija, AZ pateikti argumentai nenagrinéjami ir Komisija neatsizvelgeé i teismy prak-
tika, susijusia su ,atsisakymu tiekti“ ir ,esmine infrastruktara®. Ieskoviy nuomone,
net jei Komisijos konstatuotos faktinés aplinkybés yra teisingos, AZ elgesys negali
reiksti piktnaudziavimo dominuojancia padétimi, atsizvelgiant j teismuy praktika dél
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intelektinés nuosavybés teisiy jgyvendinimo ir ,esminés infrastruktiros Siuo atzvil-
giu jos atkreipia démesj i teismy praktika, suformuluota $io sprendimo 229 punk-
te nurodytuose sprendimuose Magill ir IMS Health, 1998 m. lapkri¢io 26 d. Teisin-
gumo Teismo sprendime Bronner (C-7/97, Rink. p. I-7791) ir 1997 m. birzelio 12 d.
Pirmosios instancijos teismo sprendime Tiercé Ladbroke pries Komisijg (T-504/93,
Rink. p. I1-923, 131 punktas).

Ieskovés tvirtina, kad duomenys, kuriuos AZ pateiké siekdama gauti leidimus pa-
teikti rinkai Losec kapsules pagal Direktyva 65/65, apémé komerciniu atzvilgiu kon-
fidencialia informacija, kuriai turéjo buti taikoma teisiné apsauga. Taciau Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto i ir iii papunk¢iuose buvo nu-
matyta duomeny konfidencialumo, j kurj AZ turéjo teise, iSimtis, nes paskesnis pa-
reiskéjas buvo atleistas nuo pareigos pateikti savo duomenis. Ieskovés pazymi, jog
negincijama tai, kad AZ turéjo teise prasyti iSregistruoti jai iSduota leidima pateikti
rinkai Losec kapsules, o remiantis teismy praktika, iSregistravus leidima pateikti rinkai
referencinj vaista, Direktyvos 65/65 4 straipsnio trec¢ios pastraipos 8 dalies a punkto
iii papunktyje numatyta supaprastinta procedira netaikytina. Todél po minéto leidi-
mo isregistravimo AZ i$saugojo teise remtis savo duomeny konfidencialumu.

Siuo atzvilgiu ieskovés nesutinka su Komisijos teiginiu, kad, pasibaigus 6-10 mety
duomeny iSimtinumo terminui, generiniy vaisty gamintojui nebereikia pereiti visos
leidimo pateikti rinkai procediros, nes nacionaliné institucija gali remtis turimais
duomenimis, susijusiais su pradiniu leidimu. Toks Direktyvos 65/65 aiskinimas ne-
atitinka $io sprendimo 617 punkte minéto Sprendimo AstraZeneca (48 ir 50 punk-
tai), pagal kurj nacionaliné institucija gali remtis pradinés paraiskos isduoti leidima
duomenimis tik tuo atveju, jeigu $is leidimas tebegalioja paraiskos, susijusios su ge-
neriniu produktu, padavimo momentu. Ieskovés priduria, kad pradinis pareiskéjas
turi nacionalinéms institucijoms pateikty duomeny nuosavybés teise, kuri Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunkciu ribojama tik i$
dalies, nes juo nustatoma pradinio parei$kéjo teisés kontroliuoti naudojimasi $iomis
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teisémis iSimtis (1998 m. gruodzio 3 d. Teisingumo Teismo sprendimo Generics
(UK) ir kt., C-368/96, Rink. p. I-7967, 77—-87 punktai ir generalinio advokato D. Ruiz-
Jarabo Colomer i$vados $ioje byloje, Rink. p. I-7967, 68 punktas). Nepaisant $ios i$im-
ties, pradinis pareiskéjas iSsaugo teise uzdrausti nacionalinei institucijai ar treciajam
asmeniui be leidimo naudoti jam priklausancia konfidencialia informacija.

Ieskoviy teigimu, $ios iSvados leidzia suabejoti Komisijos argumentu, kad teismy
praktika dél ,esminés infrastruktaros® $ioje byloje netaikoma, nes AZ nuosavybés
teisé pasibaigé ir ji ja nebegali naudotis. Atsakydamos j Komisijos argumentg, parem-
ta 2003 m. spalio 23 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimu Van den Bergh Foods
pries Komisijg (T-65/98, Rink. p. II-4653), ieskovés tvirtina, kad $ioje byloje kalbama
apie faktinj aktyvy perdavima, t. y. generiniy vaisty gamintojai gali pasinaudoti konfi-
dencialia informacija be AZ sutikimo, pastarajai netgi negalint reikalauti uzmokescio
uz $ios informacijos naudojima. Jy nuomone, tai, kad ginc¢ijamo sprendimo 820 kons-
tatuojamojoje dalyje Komisija nepripazjsta AZ turimos nuosavybés teisés, yra pagrin-
das $iuo atzvilgiu panaikinti ginc¢ijama sprendima.

Subsidiariai ieSkovés teigia, kad galimybé susipazinti su AZ duomenimis nebuvo
batina tam, kad kiti produktai galéty patekti j rinka. Siuo atzvilgiu jos pazymi, kad
bylos aplinkybiy laikotarpiu i rinka pateko nemazai konkuruojanciy PSI. Be to, AZ
gauto leidimo iSregistravimas nesukliudé atsirasti naujam, tarp vartotojy paklausiam
produktui. Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii pa-
punktyje numatyta supaprastinta procedira pagal savo pobudj gali bati taikoma tik
tiems produktams, kurie yra i$ esmés panasis j AZ Losec kapsules. leskovés pazymi,
kad leidimo pateikti rinkai iSregistravimas buvo pateisinamas, atsizvelgiant j tai, kad
leidimo, kuriuo ji komerciskai nebesinaudojo, atzvilgiu AZ buvo taikomi nuolatiniai
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»atnaujinimo” ir farmakologinio budrumo srities jpareigojimai. Bet kuriuo atveju lei-
dimo pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimas nepasalino visos konkurencijos
nagrinéjamoje rinkoje, atsizvelgiant j tai, kad konkurencija AZ sudaré generiniai vais-
tai, lygiagretus importas ir konkuruojantys PSI.

Ieskovés taip pat nesutinka su aplinkybés, kad AZ paprasé isregistruoti leidimus,
uzuot sulaukusi, kol jie baigs galioti, reik§mingumu. Faktinis leidimo i$registravimo
poveikis yra toks pat kaip ir pasibaigus jo galiojimui, t. y. leidimo turétojas vél gali
kontroliuoti savo konfidencialius duomenis. Todél jos atmeta Komisijos teiginj, kad
$io sprendimo 229 punkte minétame Sprendime Magill suformuluota teismo prakti-
ka $iai bylai netaikytina, nes $ioje byloje nagrinéjamas ne atsisakymas padéti konku-
rentams, bet aktyvus AZ elgesys, kuriuo siekta neleisti konkurentams patekti j rinka.

Dél to, kad bet kuriuo atveju dominuojancia padétimi nebuvo piktnaudziauta

Ieskovés neigia pripazinusios, kad pragymas isregistruoti leidimus pateikti rinkai Lo-
sec kapsules jéjo i strategija, kurios pagrindinis tikslas buvo neleisti generinio ome-
prazolio kapsuléms patekti j nagrinéjamas rinkas arba bent jau $j patekima pavélinti
ir neleisti Losec kapsuliy lygiagretaus importo j $ias rinkas.
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Ju manymu, netgi dominuojancia padétj uzimancios jmonés negalima jpareigoti islai-
kyti galiojancius leidimus pateikti rinkai, kad generiniai vaistai ir lygiagretus importas
galéty lengviau patekti j rinka ir su ja konkuruoti. Visy pirma tai taikytina tuo atveju,
kai jmoné nebeturi komercinio intereso pardavinéti produkta, su kuriuo leidimas pa-
teikti rinkai yra susijes, ir todél nebéra suinteresuota islaikyti $io leidimo galiojancio,
jeigu dél to jai tekty nuolat laikytis ,atnaujinimo” ir farmakologinio budrumo srities
ipareigojimy.

Siuo atzvilgiu ieskovés nesutinka su Komisijos teiginiu, kad farmakologinio budrumo
srities jpareigojimuy laikymasi vienoje valstybéje naréje galima perkelti j kita valstybe
nare; to negalima padaryti dél nustatyty jpareigojimy pobudzio ir dél nacionaliniy
institucijy nuomoniy, susijusiy su $iy jpareigojimy jgyvendinimu, jvairovés.

Be to, per administracine procedira AZ pateiké Komisijai advokaty kontoros ir pro-
fesoriaus S. parengtas i$vadas, patvirtinancias, kad nuo 1998 m. pradzios potencialiis
AZ konkurentai biity galéje remtis paskelbta literatira grindziama iimtimi. Siuo at-
zvilgiu ieskovés nesutinka su Komisijos argumentais, idéstytais ginc¢ijamo sprendi-
mo 851 ir 852 konstatuojamosiose dalyse. Ju nuomone, priesingai nei teigia Komisija,
netiesa, kad paskelbta literatira paremta iSimtis retai taikoma. Be to, §i aplinkybé,
kaip ir aplinkybé, kad Komisija nezinojo apie pateiktas paraiskas omeprazoliui, bet
kuriuo atveju neturi reik§mes, nes AZ jrodé, kad $ia isSimtimi buvo galima pasinaudoti
Losec atveju ir kad Komisija nepateiké jokiy tai paneigianc¢iy jrodymy. Dél tos pa-
Cios priezasties Komisija negali teigti, kad paraiska omeprazolio pagrindo generiniam
vaistui 1998 m. pirmojoje puséje buty laikoma ,itin ginc¢ytinu atveju“. Be to, ieskoviy
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nuomone, Komisijos teiginys, kad paskelbta literatra paremta i§imtis susijusi su su-
détingais vertinimais, nepaneigia AZ pateikty jrodymuy.

Ieskovés priduria, jog reikalavimas naudoti produkta bent desimtmetj, kad jam buty
galima taikyti paskelbta literatira paremta isimtj, nustatytas tik 1999 m. rugséjo
8 d. Komisijos direktyvoje 1999/83/EB, kuria i$§ dalies kei¢iamas Tarybos direktyvos
75/318/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy, susijusiy su analizés, farmakologijos ir tok-
sikologijos bei klinikiniais standartais ir protokolais vaisty bandymo srityje, suderini-
mo (OL L 243, p. 9) priedas. Bet kuriuo atveju 1998 m. omeprazolis jau buvo naudo-
jamas ilgiau nei desimtmet;j.

Ieskovés taip pat tvirtina, jog Komisijos teiginys ginc¢ijamo sprendimo 853 konstatuo-
jamojoje dalyje, kad AZ vidaus dokumentuose nebuvo jokios uzuominos apie galimy-
be remtis paskelbta literatara paremta iSimtimi, neturi reik§meés, nes bet kuriuo atve-
ju jos §j fakta jrodé. Kalbant apie gincijamo sprendimo 854 konstatuojamojoje dalyje
esantj teiginj, ieskovés pazymi, kad Komisija nenurodo, kiek laiko generiniy vaisty
gamintojams teko sugaisti dél to, kad leidimai pateikti rinkai buvo iSregistruoti. Todél
Komisijai pripazinus, kad jai nebuvo svarbu tai, kiek laiko minétiems gamintojams
teko sugaisti, jos argumentas laikytinas hipotetiniu. Be to, ieSkovés priduria, kad dél
paraiskos isduoti leidima pateikti rinkai vertinimo sugaistas laikas negali bati neri-
botas, nes pagal taikytinus teisés aktus reikalaujama, jog vertinimas pagal Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkta buty atliktas per 120 dieny
arba i$imtiniais atvejais — per 210 dieny (minétos direktyvos 7 straipsnis). Kadangi
vertinant laika, sugaista dél paraiskos padavimo remiantis paskelbta literatara grin-
dziama iSimtimi, reikéty atsizvelgti | minétus terminus, hipotetiskai ilgiausiai galéty
buti sugaista nebent kelis ménesius, o tai negali bati pagrindas konstatuoti kelerius
metus trukusj piktnaudziavima.
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Galiausiai, ieskoviy teigimu, i$ $io sprendimo 311 punkte minéto Sprendimo ITT Pro-
media pries Komisijg (56 punkto) darytina i$vada, kad tai, jog AZ gincijo savo kon-
kurenty teise pasinaudoti Direktyvoje 65/65 numatyta supaprastinta procedura, siek-
dama apsiginti nuo lygiagretaus importo ir generiniy vaisty, néra elgesys, kurj buty
galima laikyti piktnaudziavimu. Jos nurodo, jog pranesimo apie kaltinimus 502 kons-
tatuojamojoje dalyje Komisija pripazino, kad AZ veiksmai, kuriais ji sieké apsaugoti
savo leidimus pateikti rinkai, néra baustini.

b) Komisijos argumentai

Dél teisiniy ir faktiniy aplinkybiy

I$ pradziy Komisija patikslina, jog ginéijamo sprendimo 830 konstatuojamoji dalis
nereiskia, kad ji sutinka su tuo, kaip AZ pateikia ir aiskina Direktyva 65/65. Toje kons-
tatuojamojoje dalyje tiesiog pareiksta, kad AZ pateikiamas Bendrijos farmacijos tei-
sés aiskinimas néra priskiriamas antrajam piktnaudziavimui dominuojancia padétimi
ir kad sis antrasis piktnaudziavimas nepriklauso nuo teisingo teisés akty aiskinimo.

Komisijos teigimu, Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto
iii papunktyje uztikrinama naujoves diegian¢iy jmoniy ir generiniy vaisty gamintojy
imoniy interesy pusiausvyra, numatant supaprastinta leidimo iSdavimo procedira
vaistams, i§ esmés panasiems j vaistus, kuriems leidimas jau iSduotas, ir kartu nu-
statomas 6 arba 10 mety iSimtinumo terminas, skai¢iuojamas nuo pirmojo leidimo
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pateikti rinkai i$davimo Bendrijoje, per kurj supaprastinta tvarka generiniy vaisty
atveju negali buti taikoma, o pradinis pareiskéjas gali naudotis produkto dokumen-
tuose pateiktais farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy re-
zultatais. Komisija $iuo atzvilgiu remiasi $io sprendimo 617 punkte minétu Sprendi-
mu AstraZeneca (42—44 ir 52 punktais).

Komisijos teigimu, teisés akty leidéjas zinojo apie grésme, kad dél duomeny i$im-
tinumo termino gali buti siekiama dirbtinai pratesti patento poveikj, ir Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunkciu sieké $ia proble-
ma iSspresti, palikdamas valstybéms naréms galimybe ,netaikyti <...> SeSeriy mety
termino pasibaigus patento galiojimui“. Komisija nesutinka su tuo, kad teisés akty
leidéjas $ia nuostata suformulavo kaip komerciniu atzvilgiu konfidencialios informa-
cijos nuosavybés teisés iSimtj ar ribojima, kaip teigia ieskovés. Jeigu buty laikomasi
ieskoviy pozitrio, reikéty daryti i§vada, kad originalaus vaisto dokumentuose esan-
¢iais duomenimis farmacijos institucijos apskritai negaléty remtis nei pries praside-
dant 6 ar 10 mety terminui, nei jam pasibaigus. Be to, tai, kad farmacijos institucija
naudoja originalaus vaisto dokumentuose pateikta farmakologine, toksikologine ar
klinikine informacija, nepazeidzia tam tikros komercinés informacijos konfidencialu-
mo, nes ji niekada nevie$inama ir neatskleidziama antrajam pareiskéjui.

Komisija atmeta ieskoviy argumenta, kad generiniy vaisty konkurencija tam tikra
prasme yra ,parazitinio pobudzio®. Jos nuomone, atlygj uz naujoviy diegima i§ esmeés
uztikrina patenty ir PAL sistemos, suteikiancios originalaus produkto gamintojui lai-
kina i$radimo komercinio naudojimo monopolj. Generiniy produkty patekimo j rin-
ka grésmé vercia jmones diegti naujoves, kad gauty atlygj patenty, PAL ir duomeny
iSimtinumo forma.
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&5 Antrasis AZ piktnaudziavimas dominuojancia padétimi iskreipé $ia sistema. AZ i$-
registravo leidima pateikti rinkai Losec kapsules tam, kad, nepaisant 6 arba 10 mety
duomeny isimtinumo termino pasibaigimo ir netrukus pasibaigsian¢io omeprazolio
patento galiojimo, generinio omeprazolio gamintojai negaléty pasinaudoti supapras-
tinta registravimo tvarka. Taip AZ sieké dirbtinai i$laikyti savo iSimtinuma rinkoje,
siekdama padaryti niekine teise neteikti pradiniy paraisky dokumentuose esanciy
duomeny, kuri, pasibaigus duomeny iSimtinumo terminui, pagal teisés aktus yra su-
teikiama antrajam ir paskesniems pareiskéjams.

a6 Komisija paaiskina gin¢ijamame sprendime neteigianti, kad naujo pavidalo produkto
(tableciy) pateikimas ir sprendimas nebepardavinéti Losec kapsuliy Danijoje, Norve-
gijoje ir Svedijoje savaime buvo piktnaudziaujamo pobudzio, vertinant $iuos veiks-
mus atskirai ar kartu. Losec tableciy isleidimas j apyvarta ir kapsuliy i$émimas i$ jos
yra butinos salygos piktnaudziavimui dominuojancia padétimi konstatuoti, taciau
vien $iy salygy nepakanka. Piktnaudziavimas tapo akivaizdus, kai atliekant §j pakeiti-
ma kartu buvo pateikti pragymai isregistruoti leidimus. Todél Komisija pabrézia, kad,
kaip matyti i$ gin¢ijamo sprendimo 1 straipsnio 2 dalies, piktnaudziavima sudaro trys
elementai, t. y. praSymai isregistruoti leidimus Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje, kar-
tu su Losec MUPS tableciy isleidimu j apyvarta ir Losec kapsuliy i$émimu i§ apyvartos
minétose trijose Salyse. Atsizvelgdama j $ia analize Komisija gincija tai, ka ji laiko
ieskoviy méginimu atsieti piktnaudziavimo dominuojancia padétimi elementus, visy
pirma prasymus iSregistruoti leidimus pateikti rinkai. Be to, gin¢ijamame sprendime
Komisija neabejoja AZ pateikiama Direktyvos 65/65 aiskinimo versija ar tuo, kad ji
pareiské ieskinius, siekdama apsaugoti savo patentus ar leidimus pateikti rinkai.
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Dél Komisijos teisinés analizés

Komisija pirmiausia nesutinka su tuo, kad teisiniai motyvai pateikti tik gin¢ijamo
sprendimo 820 konstatuojamojoje dalyje. Siuo atzvilgiu ji nurodo ginc¢ijamo sprendi-
mo 325-328, 817 ir 818, taip pat 788—847 konstatuojamasias dalis.

Antra, Komisija primena, jog teismy praktikoje tai, kad dominuojancia padétj uzi-
manti jmoné jgyja pranasuma rinkoje, naudodamasi valstybés nustatytomis procedu-
romis ar reguliavimu, pripazinta piktnaudziavimu. Jos teigimu, byla, kurioje priimtas
$io sprendimo 626 punkte minétas Sprendimas British Leyland pries Komisijg, turi
daug panasumu su antruoju piktnaudziavimu dominuojancia padétimi, konstatuo-
tu gin¢ijamame sprendime. Ieskovés negali teigti, jog pozicija, kurios laikytasi tame
sprendime, netaikytina $iai bylai, remdamosi tuo, kad leidimo pateikti rinkai Losec
kapsules galiojimas nebuvo nei$vengiamai bitinas, kad konkuruojantys produktai ga-
léty patekti j rinka. Sio sprendimo 626 punkte minétame Sprendime British Leyland
pries Komisijg $iuo atzvilgiu nenustatyta jokiy salygy. IS minéto teismo sprendimo
negalima spresti, kad nagrinéjamas produktas nesusidaré su jokia konkurencija ar
buvo savo paties rinkoje. Atvirksciai, nepaisant to, ar lygiagretus importas buvo, ar ne,
nagrinéjama jmoné konkuravo su daugybe kity automobiliy gamintojy. Be to, Komi-
sija pazymi, kad minétas sprendimas buvo susijes su elgesiu, apimanciu daugiau nei
S$ioje byloje nagrinéjamas elgesys, nes toje byloje nagrinétas elgesys reiskési British
Leyland neveikimu pasibaigus nacionalinio patvirtinimo sertifikato galiojimui, o $i
byla susijusi su aktyviais veiksmais siekiant, kad buty isregistruotas leidimas.

Atsakydama j ieskoviy pastabas dél to, kad, priesingai nei AZ, British Leyland leido
plétotis lygiagrec¢iam importui, Komisija priduria, jog piktnaudziavimas dominuojan-
¢ia padétimi iSstumiant konkurentus i$ rinkos néra menkesnis piktnaudziavimas uz
tg, dél kurio konkurentams neleidZiama patekti j rinka. Bet kuriuo atveju ji nesutinka,
kad lygiagreti prekyba Losec trijose nagrinéjamose $alyse iki prasymo isregistruoti
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leidimus pateikimo nebuvo plétojama (gin¢ijamo sprendimo priedo 25, 28 ir 29 lente-
lés). Be to, kalbant apie ieskoviy argumenta, kad byla British Leyland nebuvo susijusi
su jokiomis intelektinés nuosavybés teisémis j komerciniu atzvilgiu konfidencialig in-
formacija, Komisija pazymi, jog norint gauti transporto priemonés tipo patvirtinimg
pagal 1970 m. vasario 6 d. Tarybos direktyva 70/156/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy motoriniy transporto priemoniuy ir jy priekaby tipo patvirtinima,
suderinimo (OL L 42, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 1 t., p. 44),
taip pat reikalaujama pateikti brangiai kainuojancia ir techniskai sudétinga informa-
cija, taikant ilga procedira. Taciau $is reikalavimas gali bati netaikomas lygiagretiems
importuotojams, jeigu institucijos jau turi techninius dokumentus, kuriy turinio yra
isipareigojusios neatskleisti. Todél AZ turima teisé i konfidencialuma nesiskyré nuo
British Leyland turétos teisés.

Kalbant apie $io sprendimo 242 punkte mminéta Sprendima Hilti pries Komisijg, Ko-
misija teigia, kad jis taip pat susijes su tuo, kai dominuojancia padétj uzimanti jmoné
pasinaudoja reglamentavimo sistema, kad jgyty pranasuma rinkoje, nes jgyvendinda-
ma teise derétis dél mokesciy ji pasinaudoja licencijy iSdavimo proceduros salygomis.
Be to, byla, kurioje priimti $io sprendimo 329 ir 242 punktuose minéti 2000 m. kovo
16 d. Teisingumo Teismo ir 1996 m. spalio 8 d. Pirmosios instancijos teismo sprendi-
mai Compagnie maritime belge transports ir kt. pries Komisijg, irgi turi reikSmés, nes
ji susijusi su atveju, kai dominuojancia padétj uzimanti jmoné, kad pasalinty konku-
rentus, rémesi i§ sutarties kylancia teise.

Dél teismuy praktikos, susijusios su ,esmine infrastruktara“, Komisija teigia, kad sioje
byloje ji netaikytina. Sio sprendimo 229 punkte minétuose sprendimuose Magill ir
IMS Health bei 628 punkte minétuose sprendimuose Tiercé Ladbroke pries Komisijg
ir Bronner nagrinétas dominuojancios imonés atsisakymas prekiauti su kitomis jmo-
némis ir sutartinémis priemonémis leisti joms naudoti turta, i kurj teisés sistemoje i$
esmeés suteikiama iSimtiné teisé. Kaip sutinka pacios ieskovés, leidimas pateikti rinkai
nesuteiké AZ jokios i$imtinés teisés, isskyrus 6 ar 10 mety trunkantj institucijoms
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pateikty duomeny ir informacijos i§imtinumo terming. Taciau $ioje byloje minétas
terminas pasibaigé. Komisijos teigimu, pasibaigus isimtinumo terminui, antrasis pa-
reiskéjas turi teise nebeteikti institucijoms zZinomy duomeny, nes jie jau yra pradinio
pareiskéjo dokumentuose. Taciau AZ sieké padaryti $ig teise niekine.

Be to, Komisija pazymi, kad teismuy praktika dél ,,esminés infrastruktiiros” netaikoma
atvejams, nesusijusiems su dominuojancia padétj uzimancios imonés turto perdavi-
mu ar sutarc¢iy sudarymu su asmenimis, kuriy ji pati nepasirinko (2006 m. rugse-
jo 28 d. Teisingumo Teismo nutartis Unilever Bestfoods pries Komisijg, C-552/03 P,
Rink. p. I-9091 ir $io sprendimo 631 punkte minéto Sprendimo Van den Bergh Foods
pries Komisijg 161 punktas). Komisija nesutinka, kad leidima farmacijos institucijoms
remtis originalios parai$kos dokumentuose esancia informacija, neatskleidziant jos
konkurentams ir tretiesiems asmenims, galima laikyti susijusiu su poreikiu perduoti
turta. Jos nuomone, $i byla susijusi ne su intelektinés nuosavybés teisémis ar pasy-
viu atsisakymu padéti konkurentams, pradedant su jais prekiauti, o su aktyviu elge-
siu, kuriuo siekta neleisti konkurentams patekti i rinka. Sioje byloje dominuojancia
padétj uzimanti jmoné aktyviai sieké pasalinti savo konkurentus i$ rinkos tuo metu,
kai baigé galioti jos nuosavybés ir iSimtinés teisés, pasinaudodama teisés aktais taip,
kad neleisty jgyvendinti juose numatytos sistemos, pagal kurig, pasibaigus medicinos
institucijoms pateiktos informacijos i§imtinumo terminui, generiniams produktams
leidziama patekti j rinka.

Dél ieskoviy pozicijos, kad skirtumas tarp aktyvaus leidimy pateikti rinkai iSregistra-
vimo ir sulaukimo, kol savaime pasibaigs ju galiojimas, neturi reiksmés EB 82 straips-
nio taikymui, Komisija pazymi, pirma, kad gin¢ijamame sprendime ji nenagrinéjo
hipotetinio atvejo, kai AZ buty sulaukusi, kol savaime pasibaigs leidimy galiojimas,
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nes ji tik konstatavo piktnaudziavimg dominuojancia padétimi pagal $ios bylos fakti-
nes aplinkybes. Vis délto ji priduria, jog bet kuriuo atveju $io sprendimo 626 punkte
minétas Sprendimas British Leyland pries Komisijg leidZia pasiremti argumentu, kad
palikimas leidimo galioti iki jo termino pabaigos, jgyvendinant konkurenty i$stami-
mo strategijg, kuriai badingos $ioje byloje nustatytos ypatybés, gali reiksti piktnau-
dziavima dominuojancia padétimi. Atsizvelgiant j tai, tokia konkurenty i§stimimo
strategija, kuriai budingos visos $ioje byloje nustatytos ypatybés, isskyrus aktyvius
prasymus iSregistruoti leidimus, yra nejtikétina, turint omenyje tai, kad esminis kon-
kurenty isstimimo strategijos elementas, turintis uztikrinti jvairiy veiksniy sin-
chroniskuma, yra leidimy galiojimo pabaigos momento pasirinkimas, nes siekiamas
tikslas yra i$stumti generinius vaistus ir lygiagrecia prekyba. Siuo atzvilgiu Komisija
pazymi, kad, priesingai nei prasymas iSregistruoti leidima, leidimo galiojimo pasibai-
gimas dél jo termino neatnaujinimo yra jvykis, kurj galima numatyti.

Be to, Komisija teigia, kad prasymas isregistruoti produkta Danijoje, Norvegijoje ir
Svedijoje, siekiant isstumti konkurentus, nelaikytinas veiksmu, susijusiu su AZ leidi-
mo pateikti rinkai esme, kaip tik, atvirksciai, tai buvo méginimas ir toliau nejsileisti
konkurenty, jmonei jau nebeturint i§imtiniy teisiy, leidZian¢iy juos istumti. Siuo at-
zvilgiu ji nurodo ginc¢ijamo sprendimo 843 konstatuojamaja dalj.

Komisija taip pat nurodo, kad nors galima rasti analogijos su bylomis, susijusiomis su
atsisakymu suteikti prieiga prie nuosavybes teise priklausancio turto, reikia pazymeéti,
kad AZ strategija reiskési neleidimu pateikti rinkai jos nebeparduodamo produkto,
nepaisant to, kad jis turéjo paklausa; sitoks piktnaudziavimo dominuojancia padétimi
atvejis konstatuotas $io sprendimo 229 punkte minétame Sprendime Volvo ir 1988 m.
spalio 5 d. Teisingumo Teismo sprendime CIRCA ir Maxicar (53/87, Rink. p. 6039).
Siuo atzvilgiu Komisija nesutinka, kad generiniy vaisty gamintojai ar lygiagretiis im-
portuotojai ketino kopijuoti AZ jau siloma produkta.
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Komisija taip pat atmeta ieskoviy argumenta, susijusj su prasymo iSregistruoti leidi-
ma teisétumu pagal farmacijos teise. Siuo atzvilgiu ji pazymi, kad piktnaudziaujamo
elgesio neteisétumas pagal EB 82 straipsnj nesiejamas su tuo, ar $is elgesys atitinka
kit teisine tvarka, ir kad daugeliu atvejy piktnaudziavimas dominuojancia padétimi
reiskiasi elgesiu, kuris kitu atveju pagal kitas teisés $akas, i$skyrus konkurencijos tei-
se, yra teisétas. Todél Komisija gincijamame sprendime nekvestionuoja ieskoviy pa-
teikiamo farmacijos teisés aiskinimo. Ji tik konstatuoja, kad dominuojancios jmonés
prasymas anksciau laiko iSregistruoti leidimus pateikti rinkai Losec kapsules, jgyven-
dinant bendra plang, kuriuo siekta sukliudyti patekti i rinka generiniams vaistams ir
lygiagreciam importui ir kuris gali turéti tokj poveikj, priestarauja EB 82 straipsniui
(gincijamo sprendimo 817-820 konstatuojamosios dalys).

Dél tariamo nepiktnaudziavimo dominuojancia padétimi bet kuriuo atveju

Pirmiausia Komisija neigia, kad ginc¢ijamame sprendime AZ nustatyta pozityvi parei-
ga prasyti pratesti leidimo pateikti rinkai galiojima. Piktnaudziavimas buvo prasymas
anks¢iau laiko isregistruoti leidima pateikti rinkai omeprazolio kapsules Svedijoje,
Danijoje ir Norvegijoje, ir tai reikia skirti nuo atvejo, kai sulaukiama, kol leidimas
savaime nustos galioti, neprasant pratesti jo galiojimo. Ji patikslina, jog ginc¢ijamame
sprendime nekonstatuota, kad AZ bity laikoma piktnaudziavusia dél to, jog neprasé
pratesti leidimo pateikti rinkai galiojimo.

Komisija atmeta ieskoviy nurodyta aplinkybe, kuria jos siekia pateisinti prasymus
anksciau laiko isregistruoti leidimus pateikti rinkai trijose nagrinéjamose $alyse,
t. y. leidimo pateikti rinkai turétojui tenkancius svarbius farmakologinio budrumo
srities jpareigojimus. Komisija pazymi, kad AZ bet kuriuo atveju privaléjo laikytis
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farmakologinio budrumo srities jpareigojimu kaip leidimo pateikti rinkai Losec kap-
sules Ispanijoje, Italijoje, Austrijoje, Prancuzijoje, Vokietijoje ir Nyderlanduose turé-
toja, todél ji privaléjo rinkti ir pateikti jvairiy valstybiy nariy institucijoms tokia pacia
informacija. Taigi jeigu AZ nebuty padavusi prasymy anksciau laiko i$registruoti lei-
dimus pateikti rinkai, ji baty patyrusi tik nereik§minguy papildomuy islaidy ar nereiks-
minga biurokratine nasta.

Be to, uztikrinti farmakologinio budrumo srities jpareigojimy, laikantis Direktyvos
75/319 reikalavimy, vykdyma paprastai galima bendradarbiaujant su nacionalinémis
kity valstybiy nariy institucijomis, susipazjstant su gamintojo pateiktais dokumen-
tais ir duomenimis, susijusiais su sengja produkto versija tose valstybése narése, kur
$i versija vis dar parduodama pagal galiojantj leidima pateikti rinkai (2002 m. rug-
séjo 10 d. Teisingumo Teismo sprendimo Ferring, C-172/00, Rink. p. I-6891, 36 ir
38 punktai). Komisija taip pat pazymi, kad AZ neprasé isregistruoti leidimy pateikti
rinkai Vokietijoje ir Nyderlanduose, nepaisant to, kad $iose rinkose kapsulés buvo
iS$imtos i$ apyvartos. Be to, né viename i§ AZ strateginiy dokumenty tariama nasta,
susijusi su leidimy pateikti rinkai i§laikymu, nebuvo paminéta kaip aplinkybé, j kuriag
reikia atsizvelgti priimant sprendima dél jy iSregistravimo.

Antra, Komisija atmeta ieskoviy argumenta, jog AZ konkurentai galéjo remtis pa-
skelbta literatiira, kad gauty leidima pateikti rinkai Direktyvos 65/65 4 straipsnio
trecios pastraipos 8 dalies a punkto ii papunktyje numatyta procediira. Komisijos
nuomone, ie$koviy analizé klaidingai grindziama prielaida, paremta ,esminés infra-
struktaros” teorija, kad prasymai isregistruoti leidimus negali bati piktnaudziaujamo
pobiidzio, nebent supaprastinta procediira yra nei$vengiamai batina, kad generiniai
vaistai ir lygiagretus importas galéty patekti j rinka. Jos nuomone, aplinkybé, kad tai-
syklése numatytas alternatyvus budas jregistruoti, nejteisina elgesio, kuriuo konku-
rentams siekiama neleisti pasinaudoti supaprastinta procedira, kurig teisés akty lei-
déjas yra numates, kad palengvinty generiniy vaisty patekima i rinka. Be to, teorinés
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galimybés pasinaudoti alternatyviu budu negalima atsieti nuo netikrumo laipsnio dél
to, ar pavyks $iuo budu sékmingai pasinaudoti, ir nuo islaidy bei laiko, reikalingy meé-
ginant $iuo badu gauti leidima. Kaip nurodyta ginc¢ijamo sprendimo 851 ir 852 kons-
tatuojamosiose dalyse, apskritai $is buidas retai kada naudojamas ir niekada nebuvo
panaudotas omeprazoliui. Galimybé sékmingai pasinaudoti Siuo alternatyviu badu
buvo neaiski, nes $ios bylos aplinkybés buvo apibaidinamos kaip ,gin¢ytinos” ir bet
kuriuo atveju buty teke sugaisti daug laiko. Komisija priduria, kad ieskovés negincija
jos i$vady ginc¢ijamo sprendimo 852—854 konstatuojamosiose dalyse. Ji teigia, kad di-
deli sunkumai, susije su minétu alternatyviu bidu, yra svarbi aplinkybé, i kuria reikia
atsizvelgti, nes jie nulemia, kiek i§stumiantis AZ elgesys galéjo buti praktiskai.

Komisija $iuo atzvilgiu teigia, kad antrasis piktnaudziavimas dominuojancia padétimi
yra klasikinis elgesio, kuriuo didinamos konkurenty i$laidos, pavyzdys. Siuo pozitriu
tai, kad konkurentai taip pat galéjo pasinaudoti visa leidimo pateikti rinkai gavimo
procedura, nepasalina $io elgesio piktnaudziaujamo pobudzio.

Dél ieskoviy argumento, kuriuo jos kaltina Komisija nenurodzius, kiek laiko konku-
ruojantiems produktams tekty sugaisti, norint patekti j rinka, pasinaudojant paskelbta
literatra paremta procedira, Komisija nurodo, jog to neimanoma jvertinti, atsizvel-
giant j hipotetinj $io alternatyvaus bado pobud;j. Bet kuriuo atveju, pasinaudodami
minéta galimybe konkurentai biity sugaise daug laiko, t. y. keleta ménesiy, neapsiri-
bojant 210 dieny terminu, taikomu bylos aplinkybiy laikotarpiu (ir ne 120 dieny, kaip
teigia ieSkovés), nes apie iSregistravima generiniy vaisty gamintojams buvo pranesta
post factum ir tik tada turéjo buti pradétas duomeny paieskos, gavimo ir kaupimo
procesas. Be to, konkurenty privertimas sugaisti laiko reiskeé labai dideles papildomas
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pardavimo pajamas, atsizvelgiant j tuometine Losec pardavimo apimtj. Komisija taip
pat pazymi, kad sugai$inti konkurenty laika buvo svarbu tam tikru momentu, nes taip
derybose dél esomeprazolio, kitos kartos PSI, kuriuos AZ ketino pateikti rinkai, buvo
galima i$sideréti didesnes kompensavimo kainas.

Komisija pazymi, jog pati AZ mané, kad paskelbta literatiira paremtos procediros
naudojimas omeprazoliui nekelia didelés grésmeés, nes savo strateginéje analizéje, su-
sijusioje su tuo, kaip geriausiai uzkirsti kelia generiniy vaisty patekimui i rinka, ji $iai
procedurai neskyré jokio démesio (gin¢ijamo sprendimo 853 konstatuojamoji dalis).

Be to, Komisija gincija S. parodymy reik§minguma. Ji pazymi, jog néra jrodymuy, kad
S. i$samiai patikrino visg esama literatara, ir nurodo, jog $is asmuo negincija, kad
paraiskos padavimas remiantis ,nusistovéjusiu medicininiu naudojimu” ilgai uztruk-
ty. Komisija taip pat remiasi Danijos agentiros gynybos argumentais Danijos teis-
muose, kad, taikant Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto
ii papunktyje numatytg tvarka, pareiskéjas privalo jrodyti vaisto nekenksminguma ir
veiksminguma, pateikdamas bibliografinius dokumentus, pagristus i$samiais ir bran-
giai kainuojanciais tyrimais, kuriuos ne visada jmanoma atlikti.

Galiausiai, Komisijos teigimu, antrasis piktnaudziavimas dominuojancia padétimi su-
sijes ne su teisminiais gincais, kuriuose AZ galéjo dalyvauti, kad apginty savo leidimus
pateikti rinkai, bet su prasymais isregistruoti leidimus pateikti rinkai Losec kapsules,
paduotais siekiant neleisti generiniam omeprazoliui ir lygiagre¢iam importui patekti
j rinkq arba §j patekima j rinka pavélinti.
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¢) Bendrojo Teismo vertinimas

Teisés aktai

Pirmiausia reikia pazymeéti, kad Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 da-
lies a punkto iii papunktyje nustatyta supaprastinta procedura, kuria siekta vaisty,
i§ esmés panasiy j vaistus, kuriy atzvilgiu jau iSduoti leidimai, gamintojams suteikti
galimybe sutaupyti laiko ir i$laidy, reikalingy duomenims, susijusiems su farmako-
loginiy ir toksikologiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy rezultatais, rinkti ir i$vengti
bandymuy su Zmonémis ir gyvinais kartojimo, jeigu tai néra nei§vengiamai batina.
Taciau nustatydamas salygas, kurias reikia jvykdyti, kad baty galima pasinaudoti $ia
supaprastinta procedura, teisés akty leidéjas atsizvelgé ir j naujoves diegianciy jmo-
niy interesus, visy pirma nustatydamas $ios procediros salyga, kad referencinio vais-
to atzvilgiu Bendrijoje turi bati iSduotas leidimas jau 6 arba 10 mety ($io sprendimo
630 punkte minéto Sprendimo Generics (UK) ir kt. 4, 72 ir 73 punktai ir 617 punkte
minéto Sprendimo AstraZeneca 42 ir 43 punktai).

Taigi minéta nuostata originalaus patentuoto vaisto savininkui suteikiama i§imtiné
teisé 6 arba 10 mety nuo pirmojo leidimo pateikti rinkai iSdavimo Bendrijoje nau-
doti sio vaisto dokumentuose pateiktus farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy
bei klinikiniy tyrimy rezultatus. Sj i$imtinumo laikotarpj teisés akty leidéjas nustaté
siekdamas uztikrinti, viena vertus, naujoves diegianc¢iy jmoniy interesy ir, kita ver-
tus, i$ esmés panasiy produkty gamintojy interesuy bei intereso i$vengti bandymuy su
Zmonémis ir gyvinais kartojimo, jeigu jie néra butini, pusiausvyra ($iuo atzvilgiu zr.
$io sprendimo 630 punkte minéto Sprendimo Generics (UK) ir kt. 81 ir 83 punktus).
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Todél pasibaigus 6 arba 10 mety terminui, kuris pradedamas skaiciuoti nuo pirmojo
leidimo pateikti rinkai i8davimo, Direktyva 65/65 originalaus patentuoto produkto
savininkui nebesuteikiama iSimtiné teisé naudoti $io produkto dokumentuose pa-
teiktus farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy rezultatus.
Atvirks¢iai, minétoje direktyvoje j $ig informacija leidZiama atsizvelgti nacionalinéms
institucijoms, i§duodant leidimus pateikti rinkai i§ esmés panasius produktus miné-
tos direktyvos 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numa-
tyta supaprastinta procedra.

Taciau Teisingumo Teismas yra pripazines, kad interesas apsaugoti visuomenés svei-
kata, kuris yra pagrindinis Direktyvos 65/65 tikslas, reikalauja, kad tam, jog paraiska
iSduoti leidima pateikti rinkai generinj vaista bty galima nagrinéti pagal Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatyta supa-
prastinta procedurg, $ios paraiskos padavimo dieng atitinkamoje valstybéje naréje turi
vis dar galioti leidimas pateikti rinkai referencinj vaista, todél $is interesas neleidzia
naudotis supaprastinta procedura po leidimo pateikti rinkai referencinj vaista iSregis-
travimo ($io sprendimo 617 punkte minéto Sprendimo AstraZeneca 49—54 punktai).

I$ to, kas nurodyta, darytina iSvada, kad dél priezasciy, susijusiy su visuomenés svei-
katos apsauga, iSregistravus leidima pateikti rinkai originaly patentuota vaista, asme-
niui, paduodanciam paraiska i$duoti leidima pateikti rinkai i$ esmés panasy vaista,
uzkertamas kelias pasinaudoti Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 da-
lies a punkto iii papunktyje numatyta galimybe neatlikti farmakologiniy ir toksikolo-
giniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy, siekiant jrodyti $io produkto nekenksminguma
ir veiksminguma. Todél nors $ioje byloje teisés aktais AZ nebesuteikta i§imtiné teisé
naudoti vaisto dokumentuose pateikty farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy bei
Klinikiniy tyrimuy rezultaty, griezti visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimai, ku-
riais remdamasis Teisingumo Teismas aiskino Direktyva 65/65, leido jai, isregistruo-
jant savo leidimus pateikti rinkai, uzkirsti kelia pagal Direktyvos 65/65 4 straipsnio
trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatytg supaprastinta procedirg
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isigyti leidimus pateikti rinkai i§ esmés panasius vaistus, i kuriuos generiniy vaisty
gamintojai vis vien turéjo teise, arba apsunkinti $iy leidimy jsigijima.

Dél Komisijos teisinés pozicijos

EB 82 straipsnyje dominuojancia padétj uzimanciai jimonei, nepaisant priezasciy, dél
kuriy ji $ig padétj uzima, nustatyta ypatinga atsakomybé taikant metodus, neturincius
nieko bendro su konkuravimu pranasumais, nekliudyti tikrai, neiskreiptai konkuren-
cijai bendrojoje rinkoje ($iuo atzvilgiu Zr. $io sprendimo 30 punkte minéto Sprendimo
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin pries Komisijg 57 punkta; 1994 m. spa-
lio 6 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Tetra Pak pries Komisijg, T-83/91,
Rink. p. II-755, 114 punkta ir $io sprendimo 242 punkte minéto 1996 m. spalio 8 d.
Sprendimo Compagnie maritime belge transports ir kt. pries Komisijg 106 punkta,
skaitomus kartu su $io sprendimo 243 punkte minéto Sprendimo AKZO prie$ Komi-
sijg 70 punktu).

Todél nors tai, kad jmoné uzima dominuojancia padétj, negali atimti i$ jos teisés ginti
savo komercinius interesus, jeigu jiems kyla grésmé (1993 m. balandzio 1 d. Pirmo-
sios instancijos teismo sprendimo BPB Industries ir British Gypsum pries Komisijg,
T-65/89, Rink. p. II-389, 69 punktas), ji negali teisés aktuose nustatytomis procediiro-
mis naudotis taip, kad sukliudyty konkurentams patekti j rinkg arba $j patekima ap-
sunkinty, jeigu tam néra motyvy, susijusiy su pranasumais konkuruojanc¢ios jmonés
teiséty interesy apsauga, arba objektyvaus pateisinimo.
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Ieskoviy argumentai, kuriais i) siekiama jtikinti, kad $i byla skiriasi nuo byly, kuriose
priimti: $io sprendimo 242 punkte minétas Sprendimas Compagnie maritime belge
transports ir kt. pries Komisijg, 626 punkte minétas Sprendimas British Leyland pries
Komisijg ir 242 punkte minétas Sprendimas Hilti pries Komisijg ir ii) nesutinkama,
kad Komisija tinkamai rémési minétais sprendimais ginc¢ijamo sprendimo 820 kons-
tatuojamojoje dalyje, negali turéti jtakos minétai i$vadai.

Sioje byloje Bendrasis Teismas, kaip ir ieskovés, pazymi, kad duomenys, susije su
farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy, kuriuos AZ atliko
siekdama gauti leidima pateikti rinkai originaly vaista, rezultatais gaunami padarius
investicijas, butinas, kad AZ galéty rinkai pateikti Losec kapsules. Tokios investici-
jos yra budingos veiklai, priskiriamai konkuravimui pranasumais ir galinciai turéti
naudos vartotojams. Kaip pazymeéta $io sprendimo 666—-668 punktuose, Direktyvoje
65/65 pripazintas $iy investiciju apsaugos interesas, suteikiant i$imtinumo laikotarpj,
per kurj $iuos duomenis gali naudoti tik jy savininkas. Ta¢iau $iam isimtinumo lai-
kotarpiui pasibaigus pagal Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies
a punkto iii papunktj originalaus patentuoto vaisto savininkas praranda isimtine teise
naudoti vaisto dokumentuose pateiktus farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy
bei klinikiniy tyrimy rezultatus, o i§ esmés panasiy vaisty gamintojai jgyja teise pasi-
naudoti $iy duomeny buvimu, kad leidimas pateikti rinkai jiems buty i$duotas pagal
supaprastinta procedira.

Tokiomis aplinkybémis reikia konstatuoti, kad pasibaigus minétam isimtinumo lai-
kotarpiui elgesys, kuriuo generiniy vaisty gamintojams siekiama neleisti jgyvendinti
jiems priklausancios teisés pasinaudoti farmakologiniy ir toksikologiniy bandymu
bei klinikiniy tyrimy rezultatais, pateiktais siekiant originaly produkta pateikti rin-
kai, bet kuriuo atveju nebuvo grindziamas teiséta investicijy apsauga, priskiriama
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konkuravimui pranasumais, nes pagal Direktyva 65/65 AZ nebeturéjo iSimtinés teisés
naudoti $iy farmakologiniy ir toksikologiniy bandymu bei klinikiniy tyrimy rezultaty.

Taciau atrodo, kad, kaip bus i$analizuota i$samiau, nagrinéjant antrajj ieskinio pa-
grindg, vienintelé AZ leidimy pateikti rinkai i$registravimo pasekmé buvo ta, kad
pareiskéjai, prasantys iSduoti leidimus pateikti rinkai i$§ esmés panasius vaistus, pra-
rado galimybe pasinaudoti Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies
a punkto iii papunktyje numatyta supaprastinta procediira ir taip buvo sukliudyta ge-
neriniy produkty patekimui j rinka arba $is patekimas pavélintas. Be to, priklausomai
nuo nacionaliniy institucijy pozitrio j leidimo pateikti produkta rinkai i$registravima
dél priezasciy, nesusijusiy su visuomenés sveikata, $is iSregistravimas gali sukliudyti
lygiagreciam importui. Klausimas, ar atsizvelgiant j reik$mingas faktines ir teisines
$ios bylos aplinkybes Komisija teisiskai pakankamai jrodé, kad leidimuy pateikti rinkai
Losec kapsules iregistravimas galéjo iSstumti $io vaisto lygiagrety importa, bus isana-
lizuotas nagrinéjant antrajj ieskinio pagrinda.

Be to, aplinkybé, kuria rémeési ieskovés, kad AZ turéjo teise prasyti isregistruoti jos
leidimus pateikti rinkai Losec kapsules, jokiais budais néra pagrindas $iam elgesiui
netaikyti EB 82 straipsnyje nustatyto draudimo. Kaip pazymi Komisija, piktnaudziau-
jamo elgesio neteisétumas pagal EB 82 straipsnj nesiejamas su tuo, ar jis atitinka kitas
teisés normas. Siuo atzvilgiu reikia pazymeti, kad daugeliu atvejy piktnaudziavimas
dominuojancia padétimi yra elgesys, kuris pagal kitas teisés $akas, i$skyrus konkuren-
cijos teise, laikomas teisétu.

Ieskovés taip pat teigia, kad inkriminuojamo elgesio atitiktji EB 82 straipsniui rei-
kia vertinti remiantis teismy praktikoje dél ,esminés infrastruktiros” nustatytais
kriterijais.
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Dél $io aspekto pirmiausia reikia pazymeéti, kad teismy praktika dél ,,esminés infra-
struktiros” yra i§ esmés susijusi su aplinkybémis, kurioms esant dominuojancia padétj
uzimancios jmonés atsisakymas tiekti, visy pirma jai naudojantis nuosavybés teise,
gali reiksti piktnaudziavimg dominuojancia padétimi. Taigi $i teismuy praktika visy
pirma susijusi su atvejais, kai iSimtinés teisés, jgyjamos kaip atlygis uz investicijas ar
naujoviy diegima, nevarzomas jgyvendinimas gali buti ribojamas neiskreiptos kon-
kurencijos bendrojoje rinkoje labui ($iuo klausimu Zr. generalinio advokato F. Jacobs
iSvados byloje, kurioje priimtas $io sprendimo 628 punkte minétas Sprendimas Bron-
ner, 57—65 punktus ir $io sprendimo 32 punkte minéto Sprendimo Microsoft pries
Komisijg 331-333 punktus).

Siuo atzvilgiu dél sio sprendimo 668 punkte nurodyty priezasc¢iy reikéty pazymeéti,
kad Direktyva 65/65 AZ nebesuteikiama i$imtiné teisé naudoti produkto dokumen-
tuose pateikty farmakologiniy ir toksikologiniy bandymu bei klinikiniy tyrimy rezul-
taty, bet, atvirksciai, leidZziama | $ia informacija atsizvelgti nacionalinéms instituci-
joms, joms pagal minétos direktyvos 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto
iii papunktyje numatyta supaprastinta procedirg isduodant leidima pateikti rinkai
i$ esmés panasius vaistus. Kaip pazymeéta $io sprendimo 667 punkte, 6 arba 10 mety
terminas, per kurj originalaus vaisto savininkas turi iS$imtine teise naudoti vaisto do-
kumentuose pateiktus farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy bei klinikiniy tyri-
my rezultatus, teisés akty leidéjo nustatytas siekiant uztikrinti, viena vertus, naujoves
diegianciy jmoniy interesy ir, kita vertus, i§ esmés panasiy produkty gamintojy inte-
resy bei intereso i§vengti nereikalingo bandymuy su Zmonémis ar gyvanais kartojimo
pusiausvyra.

Tiek, kiek ieskoves teigia, jog minéta informacija laikytina ja pateikusios jmonés nuo-
savybe, atsizvelgiant | tai, kad, kaip pazymi Komisija, ji bet kuriuo atveju niekada
néra viesinama ar atskleidziama pareiskéjams, prasantiems iSduoti leidima pateikti
rinkai i§ esmés pana$ius produktus, nepaneigiama, kad Direktyva 65/65 $i nuosa-
vybés teisé bet kuriuo atveju buvo apribota, 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies
a punkto iii papunktyje numacius supaprastinta procediira, pagal kuria nacionalinés
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institucijos gali remtis kartu su pradine paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai pateik-
tais duomenimis.

Todél nagrinéjamas elgesys susijes ne su atsisakymu leisti susipazinti su vaisto doku-
mentuose pateiktais farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy
rezultatais, nes bet kuriuo atveju AZ negali, pasinaudodama tariama nuosavybése tei-
se, neleisti nacionalinéms institucijoms remtis nagrinéjamais duomenimis, joms tai-
kant supaprastinta procedirg. Nagrinéjamas elgesys susijes su veiksmais, kuriy ému-
sis, leidimai pateikti rinkai buvo iSregistruoti, kad nebtty jmanoma taikyti Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatytos supa-
prastintos proceduros, taigi ir $ioje nuostatoje numatyto farmakologiniy ir toksiko-
loginiy bandymy bei klinikiniy tyrimy informacijos isimtinio naudojimo apribojimo.

Kaip matyti i$ $io sprendimo 617 punkte minéto Sprendimo AstraZeneca (49—
54 punkty), priezastis, dél kurios, iSregistravus leidima pateikti rinkai referencinj
vaistg, tampa nebejmanoma pasinaudoti Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pa-
straipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatyta supaprastinta procedira, yra ne
rapestis uztikrinti, kad referencinio vaisto gamintojui priklausyty iSimtiné teisé i jo
pateiktus duomenis, bet kad bty apsaugota visuomeneés sveikata, o tai yra pagrindi-
nis Direktyvos 65/65 tikslas.

e8¢ Tokiomis aplinkybémis teismy praktika dél ,esminés infrastruktiros®, kuria nurodo

ieskovés, negali buti taikoma Sioje byloje nagrinéjamoms faktinéms aplinkybéms.
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Dél tariamo nepiktnaudziavimo dominuojancia padétimi bet kuriuo atveju

Ieskovés aiskina, kad AZ nebeturéjo komercinio intereso pardavinéti Losec kapsules
ir todél islaikyti leidima pateikti rinkai, nes dél to jai baty teke nuolat vykdyti ,,atnau-
jinimo® ir farmakologinio budrumo srities jpareigojimus.

Siuo atzvilgiu pirmiausia reikia pazyméti, kad $is argumentas, susijes su objektyviu
pateisinimu, pirma kartg pateiktas nagrinéjant byla Bendrajame Teisme. Reikia pazy-
méti, kad nors Komisija privalo atsizvelgti i galimg elgesio, galincio reiksti piktnau-
dziavima dominuojancia padétimi, objektyvuy pateisinimg, nagrinéjama jmoné vis vien
privalo $j objektyvy pateisinima pateikti per administracine procedira kartu su jj pa-
tvirtinanciais argumentais bei jrodymais ($iuo atZvilgiu zr. 2007 m. kovo 15 d. Teisin-
gumo Teismo sprendimo British Airways pries Komisijg, C-95/04 P, Rink. p. I-2331,
69 punkta ir Sio sprendimo 32 punkte nurodyto Sprendimo Microsoft pries Komisijg
1144 punktg). Visy pirma taip yra tuo atveju, kai $is objektyvus pateisinimas yra zi-
nomas tik nagrinéjamai jmonei arba jeigu ji gali geriau negu Komisija atskleisti $io
pateisinimo buvima ir jrodyti jo reik§minguma.

Pagal nusistovéjusia teismy praktika Bendrijos akto teisétuma reikia vertinti atsizvel-
giant j informacija, kuria Komisija galéjo turéti tokj akta priimant. Taigi Bendrijos
teisme niekas negali remtis faktinémis aplinkybémis, kurios nebuvo nurodytos per
administracine procedira ($iuo atzvilgiu zr. 1979 m. vasario 7 d. Teisingumo Teismo
sprendimo Pranciizija pries Komisijg, 15/76 ir 16/76, Rink. p. 321, 7 punktg; 2007 m.
liepos 11 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Centeno Mediavilla ir kt. pries
Komisijg, T-58/05, Rink. p. 11-2523, 151 punkta ir 2008 m. birzelio 25 d. Sprendimo
Olympiaki Aeroporia Ypiresies pries Komisijg, T-268/06, Rink. p. II-1091, 55 punkta).
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ess  Siuo atzvilgiu, kaip teigia Komisija, AZ vidaus dokumentuose, susijusiuose su jos ko-
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mercine strategija, niekada nebuvo paminéta nasta, susijusi su farmakologinio budru-
mo srities jpareigojimais. Kadangi Siuose dokumentuose visiskai nebuvo uzsiminta
apie minéta objektyvy pateisinimg, Komisija negaléjo apie ji suzinoti ir dél to bet ku-
riuo atveju mazai tikétina, kad leidimai pateikti rinkai isregistruoti dél tokio motyvo.

Be to, negincijama, kad AZ neprasé iSregistruoti jos leidimy pateikti rinkai Vokietijo-
je, Austrijoje, Ispanijoje, Pranciizijoje, Italijoje ir Nyderlanduose. Bendrasis Teismas
konstatuoja, jog ieskovés nejrodé, kad papildoma nasta, kuri buty tekusi AZ, jeigu ji
nebuty i$registravusi savo leidimy pateikti rinkai Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje,
buty buvusi tokia didelé, kad ja buty galima laikyti objektyviu pateisinimu.

Kaip per teismo posédj pazyméjo Komisija, Direktyvos 75/319 29d straipsnyje reika-
laujama, kad jmoné, atsakinga uz vaisto pateikima rinkai i) nedelsdama arba véliausiai
per 15 dieny kompetentingai institucijai pranesty apie bet kokia jtariama pavojinga
nepageidaujama poveikj, apie kurj jai pranesa sveikatos prieziaros specialistas, ir ii)
pateikti kompetentingai institucijai i§samia informacija apie bet kokij kita jtariama
nepageidaujama poveikj, kartu pateikiant mokslinj jvertinima. Pranesimai apie kitokj
jtariamg nepageidaujama poveikj turi bati pateikiami i§ karto jy paprasius, o jeigu
leidimas pateikti rinkai i$duotas anksciau nei pries penkerius metus — kas penkerius
metus kartu su paraiska pratesti leidimo galiojima.
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Negin¢ijama, kad tuo metu, kai Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje atitinkamai 1998 m.
kovo 19 d., spalio 12 d. ir rugpjacio 20 d. buvo pateikti AZ prasymai iSregistruoti
leidimus pateikti rinkai Losec kapsules, AZ $iuos leidimus turéjo jau gerokai ilgiau
nei penkerius metus. Todél galima daryti pagrista prielaida, jog buvo mazai tikétina,
kad Losec kapsulés gali sukelti pavojinga nepageidaujama poveikj, kuris iki tol nebuvo
uzfiksuotas.

Be to, pareiga kas penkerius metus teikti pranesimus apie kita jtariama nepageidau-
jama poveikj nelaikytina tokiu dideliu farmakologinio budrumo srities jpareigojimu,
kad ji galima baty laikyti svarbiu objektyviu pateisinimu. Nors tiesa, kad Direktyvos
75/319 29d straipsnyje valstybéms naréms nedraudziama nustatyti papildomy reika-
lavimy i$duodant leidimus pateikti rinkai, atsakydamos j Bendrojo Teismo klausimus
ieskoves nejrodé, kad Danijos, Norvegijos ir Svedijos institucijos bty nustaciusios
tokius didelius papildomus jpareigojimus. Kaip Komisija pazyméjo per teismo po-
sédj, paciy ieskoviy atsakymai j Bendrojo Teismo klausimus rodo ka kita, t. y. kad
Vokietijoje, kur AZ niekada nebuvo nutraukusi Losec kapsuliy pardavimo, valstybés
institucijos buvo nustaciusios grieztesnius farmakologinio budrumo srities jpareigo-
jimus nei Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje.

Ieskoveés taip pat nejrodé, kad Danijos, Norvegijos ir Svedijos institucijos Direktyvos
75/319 Va skyriuje nustatytus farmakologinio budrumo srities jpareigojimus taiké taip
skirtingai nuo kity $aliy, kur vis dar buvo parduodamos Losec kapsulés, kad dél to AZ
buty teke laikytis dideliy papildomy farmakologinio budrumo srities jpareigojimuy.
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Dél visy $iy priezasciy reikia atmesti ieskoviy argumenta, kuris pirma kartg buvo pa-
teiktas nagrinéjant byla Bendrajame Teisme, kad $ioje byloje farmakologinio budru-
mo srities jpareigojimai, kuriy AZ privaléjo laikytis Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje,
laikytini aplinkybe, objektyviai pateisinancia prasymus $iose $alyse iSregistruoti leidi-
mus pateikti rinkai Losec kapsules.

Ieskovés taip pat teigia, kad inkriminuojamo elgesio negalima laikyti piktnaudziavimu
dominuojancia padétimi, nes bet kuriuo atveju potencialas konkurentai galéjo pasi-
naudoti Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto ii papunk-
tyje numatyta tvarka, pagal kurig patentuoto vaisto, kuriam prasoma isduoti leidima
pateikti rinkai, pripazinta veiksmingumg ir priimting jo saugumo lygj pareiskéjui lei-
dziama jrodyti tiesiog pateikiant i$samias nuorodas j paskelbta moksling literatira.
Be to, jos priekaistauja, kad Komisija nejvertino, kiek laiko teko sugaisti generinius
vaistus gaminanc¢ioms konkuruojan¢ioms jmonéms. Siy kartu su antruoju ieskinio
pagrindu dar karta pateikty argumenty pagristumas bus patikrintas $io sprendimo
829-835 punktuose, nagrinéjant antragjj ieskinio pagrinda.

Nepaveikiant minéty argumenty pagristumo nagrinéjimo, dél visy nurodyty priezas-
¢iy reikia konstatuoti, jog né vienas ieSkoviy argumentas neleidzia nustatyti, kad Ko-
misija baty padariusi teisés klaidg, antruoju atveju inkriminuojama elgesj kvalifikuo-
dama kaip piktnaudziavima dominuojancia padétimi. Todél pirmajj ieskinio pagrinda
reikia atmesti, taciau tai neturi jtakos paskesnei pirmesniame punkte nurodyty argu-
menty pagristumo patikrai.
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3. Dél antrojo (ieskinio) pagrindo, susijusio su fakto klaidomis

a) Ieskoviy argumentai

Ieskoviy teigimu, normalu, kad bebaigiancio galioti patento savininkas siekia gauti
pelno i§ produkto pardavimo ir islaikyti jo rinkos dalj. Todél jis jvairiais badais sieks
sukliudyti generiniy vaisty gamintojuy ir lygiagrec¢iy importuotojy pardavimams arba
juos kuo labiau sumazinti, ir tai yra jprastas konkuravimo budas Sgjungos farmacijos
produkty rinkose. Siuo atzvilgiu Komisijos nurodytuose dokumentuoe néra nieko ne-
iprasto, nes jie tik patvirtina jprastus bet kurios farmacijos jmoneés, praradusios arba
beprarandancios svarby patentg, tikslus ir rapescius. Todél ieskovés nesutinka su tuo,
jog aplinkybé, konstatuota gin¢ijamo sprendimo 798 ir 799 konstatuojamosiose daly-
se, kad AZ sieké nurodyto tikslo sukliudyti lygiagreciai prekybai ir generiniams vais-
tams patekti j rinka arba §j patekima pavélinti, gali bati kaltinimo motyvas. Nuomoné,
kad AZ negaléjo teisétai siekti tokio tikslo, reik$ty draudima siai jmonei konkuruoti
su savo konkurentais. Siuo atzvilgiu jos nesutinka, kad leidimo pateikti rinkai produk-
ta, kuris pats buvo i$imtas i§ apyvartos, iSregistravimas yra veiksmas, kurio negalima
priskirti konkuravimui pranasumais, ir nurodo gin¢ijamo sprendimo 842 konstatuo-
jamaja dalj, kurioje Komisija pripazino, kad leidimy pateikti rinkai tikslas néra padéti
generiniams vaistams patekti j rinka.

Be to, ieskoviy teigimu, leidimo pateikti rinkai iSregistravimas néra neteisétas. Jos
nesutinka su tuo, kad leidimai buvo i$registruoti siekiant vienintelio ar pagrindinio
tikslo sukliudyti iduoti leidimus generiniams vaistams ir lygiagre¢iam importui.
Losec tabletés nagrinéjamose Salyse pateiktos rinkai, nes jos buvo geresnés kokybés
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produktas, ir vietos platinimo jmonés mané, jog rinkoje geriau turéti tik viena pro-
dukta. Atsizvelgiant j tai, kad AZ keité vieng produkta kitu, nataralu, kad ji iSregistra-
vo leidima pateikti rinkai produkta, kurio nebegamino.

6 leskovés nurodo, jog Komisija nepateikia pakankamai jrodymy EB 82 straipsnio pa-
zeidimui konstatuoti, ir pazymi, kad Komisija pati pripazino turéjusi mazai jtikinamy
jrodymy (2004 m. vasario 16 ir 17 d. Zodinio proceso stenograma, p. 162). Gincija-
mas sprendimas grindziamas vien prielaidomis, nepagristai ir neteisingai padaryto-
mis, remiantis AZ pateiktais dokumentais. Komisija neapklausé dokumenty, kuriais
remiasi, autoriy ir neatliko nepriklausomy tyrimy, susijusiy su generiniais vaistais,
lygiagreciu importu, vaisty agentiiromis ar vartotojais.

Losec MUPS sukirimo ir pardavimo motyvai

700 leskoviy teigimu, Losec MUPS buvo sukurtos kaip geresnis produktas. Jos aiskina,
kad Losec veiklioji medziaga omeprazolis, veikiama ragsc¢ios skrandzio aplinkos, grei-
tai suyra ir tampa neveiksminga. Todél Losec kapsulés, iSleistos i apyvarta 1988 m.,
buvo padengtos rugsciai atsparia medziaga ir jvilktos i zZelatinos apvalkala, neislei-
dziantj veikliosios medziagos skrandyje ir leidziantj ja jsisavinti plonojoje Zarnoje.
Taciau Losec kapsulés turéjo tam tikry trakumy [konfidencialu).
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1991 m. Astra atliko galimybiy tyrima dél naujos skaidzios Losec tabletés, kuria su-
daryty keli $imtai rug$ciai atsparia medziaga padengty apvalkaly su omeprazoliu, va-
dinamuyjy ,Multiple Units Pellets System“ (MUPS), sukarimo, o0 1994 m., po kelerius
metus trukusiy papildomy tyrimy, nusprendé pradéti jas kurti. Dél naujojo gamy-
bos proceso patentinés apsaugos kreiptasi padavus paraiska su nuorodos numeriu
WO 96/1623, 0 jos ,pirmumo data“ buvo 1994 m. sausio 8 d. Ieskovés aiskina, kad AZ,
kurdama tinkama tableciy sudétj, dar patyré nemazai sunkumy, ir galiausiai 1998 m.
Losec MUPS paruostos iSleisti | apyvarta. leskoviy teigimu, sprendimas isleisti Lo-
sec MUPS j apyvarta nebuvo priimtas anksciau, nes reikéjo laiko MUPS sukiarimui bei
i$samiy dokumenty, pateiktiny vietos reguliavimo institucijoms, parengimui.

Ieskovés teigia, kad nors sprendima kurti Losec MUPS Astra priémé centriniu lygme-
niy, nes tam reikéjo sutelkti didelius moksliniy tyrimuy ir plétros isteklius, vietos plati-
nimo jmonéms, atsizvelgus j vietos aplinkybes, buvo palikta nuspresti, kada produkta
iSleisti j apyvarta ir kokiu bidu tai padaryti. AZ centriné rinkodaros grupé ragino
Losec MUPS isleidimo j apyvarta bei, kai to reikéjo, Losec kapsuliy i$émimo i$ apyvar-
tos grafiky, kad uztikrinty tvarkinga ir savalaikj abiejy produkty pateikima rinkoms.

Losec MUPS skirtingose nacionalinése rinkose buvo isleistas j apyvarta skirtingu lai-
ku dél siose rinkose vyravusiy skirtingy salygy ir laiko, kurio reikéjo paraisky isduoti
leidimus pateikti rinkai parengimui. Sprendimas neisleisti $io produkto j apyvarta Is-
panijoje, Italijoje, Graikijoje, Austrijoje, Portugalijoje ir Prancazijoje buvo paremtas
komerciniais motyvais. leskovés teigia, kad vietos platinimo jmonés negrindé savo
strategijy savo sprendimy poveikiu lygiagreciai prekybai ar generiniy vaisty pateki-
mui i rinka ir nebuvo numaciusios sukliudyti generiniams vaistams patekti i rinka.
Taciau jos neneigia, jog AZ centriné rinkodaros grupé numaté, kad Losec kapsuliy
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iS$émimas i§ apyvartos susijgs su grésme, jog, MUPS nepasiteisinus, generiniy vais-
tu kapsulés iSpopuliarés MUPS nenaudai. Be to, AZ centriné grupé taip pat jvertino
vietos platinimo jmoniy priimty sprendimy poveikj j rinka ateinantiems generiniams
vaistams ir lygiagretiems importuotojams. Todél pati Komisija pripazino, kad teisi-
niai veiksmai, kuriy imtasi prie$ generiniy vaisty pateikima rinkai ir lygiagrety im-
porta, vietos platinimo jmonéms priémus sprendimus isregistruoti leidimus pateikti
rinkai, nereiské piktnaudziavimo.

Jungtinéje Karalystéje [konfidencialu].

Po minéto susitikimo AZ centriné koordinavimo grupé jvertino leidimy pateikti
rinkai Losec kapsules isregistravimo poveikj generiniy vaisty gamintojams ir lygia-
gretiems importuotojams. Taciau ieskovés tvirtina, kad sprendima dél to, ar pateikti
Losec MUPS rinkai, ar i$imti i§ apyvartos Losec kapsules ir, jeigu taip, ar isregistruoti
susijusj leidima pateikti rinkai Losec kapsules, priémé vietos platinimo jmonés, o ne
Astra centriné koordinavimo grupé.

Dél Svedijos ieskovés aiskina, kad 1995 m. birzelio mén. Astra visame pasaulyje vei-
kian¢ioms platinimo jmonéms pateiké rasta ,Minisignal, kuriame pranesé apie Lo-
sec MUPS kirima ir prie kurio pridéjo klausimyna dél atitinkamuy platinimo jmoniy
plany, susijusiy su naujuoju produktu. 1996 m. vasario mén. Svedijoje jsikarusi plati-
nimo jmoné atsaké j ,Minisignal®, nurodziusi, kad Svedijoje bty parduodamos ir Lo-
sec kapsulés, ir Losec MUPS, taciau ilgainiui Losec kapsulés buty isimtos i$ apyvartos,
atsizvelgiant j tai, ar vartotojai pripazins naujos sudéties produkta.
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1997 m. sausio mén. platinimo jmonéms faksimile pranesta, kad yra parengti Lo-
sec MUPS dokumentai, kuriais jos galés naudotis paduodamos paraiskas isduoti lei-
dimus pateikti rinkai, ir $ie dokumentai galés buti joms persiysti pagal pageidavima.
Todél vietos platinimo jmonés galéjo nuspresti, ar prasyti dokumenty, tada atitinka-
mai — ar kreiptis dél leidimo pateikti rinkai iS$davimo ir ar i$leisti produkta j apyvarta,
o jeigu taip, tai kada tai padaryti.

1997 m. geguzés 2 d. Astra Sweden Svedijoje kreipési dél leidimo pateikti rinkai Lo-
sec MUPS isdavimo ir jis jai iS§duotas 1997 m. gruodzio 19 d. leskoviy teigimu, at-
likusi keturis rinkos tyrimus (jskaitant 1998 m. pavasarj atlikta tyrima) ir pacienty
pageidavimy apklausa, $i platinimo jmoné nusprendé ilgainiui i$imti Losec kapsules
i$ apyvartos. Kaip Astra Sweden nurodé atsakyme j ,Minisignal®, Sie tyrimai parodé,
kad Losec kapsules reikia visiskai pakeisti Losec MUPS. Todél nebuvo priezasties $io
produkto islaikyti rinkoje.

Kalbant apie Norvegijoje ir Danijoje jsikarusias platinimo jmones, jos taip pat pacios
parengé Losec MUPS isleidimo j apyvarta jy nacionalinése rinkose strategija. leskovés
pazymi, kad $iy platinimo jmoniy dokumentuose neaptariama, ar leidimus Losec kap-
suléms reikéty isregistruoti, ar sulaukti jy galiojimo pabaigos. Jy teigimu, tai atspindi
aplinkybe, kad nebuvo reikalo islaikyti leidimo produktui, kuris buvo iSimtas i$ apy-
vartos, ir kad nebuvo priezasties $iuo atzvilgiu atsizvelgti j kokius nors kitus motyvus.

Ieskovés pabrézia, kad Astra centriné rinkodaros grupé [konfidencialu]. Kita vertus,
Astra centriné koordinavimo grupé buvo atsakinga uz jvertinima, kokj teisinj poveikj
tureés [konfidencialu].
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Ieskovés aiskina, kad Astra centriné koordinavimo grupé nusprendé neprekiauti Lo-
sec MUPS Ispanijoje ir Italijoje. [konfidencialu].

[konfidencialu]

[konfidencialu]

[konfidencialu]

Irodymuy gincijimas

Ieskovés gincija jrodymus, kuriais remdamasi Komisija grindé savo i$vada, kad Lo-
sec MUPS isleidimas j apyvartg ir leidimy pateikti rinkai Losec kapsules i$registravi-
mas jéjo j bendra strategija, skirta sukliudyti generiniy vaisty ir lygiagretaus impor-
to patekimui j rinka. Dél 1996 m. rugpjacio 9 d. vykusio Patariamosios rinkodaros
tarybos (MAC, Marketing Advisory Council) vidaus posédzio protokolo, kuriame
kalbama apie darbg, susijusj su strategijos pasibaigus Losec patento galiojimui (Lo-
sec Post-Patent Strategy, toliau — LPP strategija), rengimu (zr. gin¢ijamo sprendimo
266 konstatuojamaja dalj), ieskoves teigia, jog $ia savoka reikéty suprasti kaip reis-
kianc¢ig, kad Astra sialé suplanuoti, kaip spresti tam tikrus klausimus, taciau néra pa-
grindo preziumuoti nesazininguma. Ju teigimu, tai, kad AZ tyrinéjo konkurencine
grésme ir ieskojo budy, kaip ja ,iveikti’, yra jimonés komercinés veiklos kasdienybé.
Pasak ieskoviy, tiek, kiek minétame dokumente buvo aptariami ,teisiniai budai <...>
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kaip sutrukdyti generiniy vaisty patvirtinimui ir (arba) pateikimui rinkai ir (arba) $j
patvirtinimg ir (arba) pateikima pavélinti®, jis neatskleidzia jokio rapescio, kuris ne-
baty susijes su konkuravimu pranasumais. Be to, jos priduria, kad jokie rasytiniai
jrodymai, kuriais remiasi Komisija, nepatvirtina, jog AZ sieké jgyvendinti nesazininga
strategija Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje isregistruoti leidimus pateikti rinkai, kad
pavélinty generiniy vaisty patekima j rinka ir sukliudytuy lygiagreciai prekybai.

Ieskovés tvirtina, kad Astra centriniu lygmeniu koordinavo generinius vaistus gami-
nantiems konkurentams iskeltas bylas, rekomendavo isleisti j apyvarta Losec tabletes
ir padéjo nacionalinéms platinimo jmonéms gauti leidimus pateikti rinkai Losec, ji
gaminti ir tiekti. Taciau vietos platinimo jmonés pacios rengé rinkodaros planus. Ies-
kovés remiasi AZ dubliko 7 skyriumi, visy pirma jo 7.108-7.155 punktais, bei Astra-
Zeneca plc vykdomojo viceprezidento ir AstraZeneca AB prezidento bei generalinio
direktoriaus Dr. N. parodymais (2005 m. vasario 16 ir 17 d. Zodinio proceso stenogra-
mos 104—119 puslapiai).

Kalbant apie vietos platinimo jmonéms 1996 m. i$siuntinéta klausimyna, nurodyta
gincijamo sprendimo 267 konstatuojamojoje dalyje, kuriame Astra paprasé jai nuro-
dyti teisinius badus, kaip sukliudyti generiniy vaisty patvirtinimui ar pateikimui rin-
kai ar jj pavélinti, ieSkovés nurodo, kad centriné rinkodaros grupé galéjo teisétai kelti
tokius klausimus. Jos tikina, kad tai buvo klausimas apie teisétas teisines priemones
ir kad Komisija nejrodé, jog Astra ketino imtis neteiséty priemoniy. Be to, Komisi-
ja nepriestaravo tam, kad Astra kreipési | teisma, siekdama nustatyti, kokj poveikj
paraiskoms isduoti leidimus pateikti rinkai generinius vaistus ar paraiskoms i$duoti
lygiagretaus importo licencijas turés leidimy pateikti rinkai, nuo kuriy $ios paraiskos
priklausé, iSregistravimas (pranesimo apie kaltinimus 502 punktas).
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Ieskoves tvirtina, kad Astra centriné rinkodaros grupé ir Astra centriné koordinavi-
mo grupé nekoordinavo konkurenty igstimimo strategijos Danijoje, Svedijoje ir Nor-
vegijoje, ir pabrézia decentralizuota AZ veiklos organizavimo pobidj. Siuo atzvilgiu
jos remiasi AZ valdybos nario bylos aplinkybiy laikotarpiu Dr. N. parodymais, i$ kuriu
matyti, kad nepriklausomi konsultantai Astra veiklos organizavima apibudino kaip
»Keistai decentralizuota® Jos teigia, kad Komisija negali neatsizvelgti j siuos parody-
mus, nejrodziusi jy nepatikimumo.

Jos nesutinka, jog vien aplinkybés, kad Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje jsteigtos
imonés visiskai priklausé AZ, pakanka, kad $i imoné buty laikoma dariusia lemiama
jitaka ju komercinei politikai. Ie§koviy nuomone, reikia i$siaiskinti, ar patronuojanti
jimoné galéjo daryti lemiama jtaka ir ar ji $ig jtaka daré (1983 m. spalio 25 d. Tei-
singumo Teismo sprendimo AEG-Telefunken pries Komisijg, 107/82, Rink. p. 3151,
48-50 punktai). Siuo atzvilgiu jos pazymi, kad patronuojanti jmoné nedaro dukteri-
nei jmonei lemiamos jtakos, jeigu pastaroji gali savarankiskai priimti sprendimus dél
savo elgesio rinkoje ($io sprendimo 267 punkte minétas Sprendimas Europemballage
ir Continental Can pries Komisijqg).

Kalbant apie bendros Astra strategijos, apibudintos gincijamo sprendimo 268-
274 konstatuojamosiose dalyse, tyrima, paremtg 1997 m. balandzio 29 d. LPP strate-
gijos dokumentu ir 1999 m. spalio mén. pasakyta kalba, ieSkovés pazymi, jog, Komisi-
jos nuomone, strategija sudaré trys etapai: i) Losec produkty asortimento jvairinimas,
ii) generiniy vaisty patekimo i rinka pavélinimas techninémis ir teisinémis priemoneé-
mis, ir iii) naujy, patobulinty produkty, kuriems patiems taikoma patentiné apsauga,
pateikimas rinkai. Jy nuomone, Komisija negali teigti, kad émimasis veiksmy parda-
vimo apimciai apsaugoti yra baustinas, nes $is teiginys reiskia, kad ir uz konkuravima
baustina. Astra tiesiog sieké realizuoti savo intelektinés nuosavybés teises, kaip antai
sudéties patentus, siekdama uztikrinti, kad buty laikomasi teisés normuy, susijusiy
su leidimy pateikti rinkai generinius vaistus isdavimu, ir pagerinti savo vaisty nuo
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opaligés asortimenta, jj i§pléesdama ir sukurdama naujos kartos produktus. Sitoks el-
gesys néra piktnaudziaujamo pobudzio.

Siuo atzvilgiu ieskovés pazymi, kad Komisija gin¢ijamo sprendimo 830 konstatuo-
jamojoje dalyje negincija Astra pateikiamo teisés normy, reglamentuojanciy leidi-
my pateikti rinkai i§davimg, ai$kinimo. Be to, atitinkamai prane$imo apie kaltinimus
502 ir 458 konstatuojamosiose dalyse Komisija pripazino, kad ji neturéjo priekaisty
dél Astra elgesio, kuriuo $i sieké apsaugoti savo leidimus pateikti rinkai, ir kad Astra
teisiniai veiksmai, kuriais $i sieké apginti savo intelektinés nuosavybés teises, nebuvo
piktnaudziaujamo pobudzio. Ieskovés teigia, kad iSleisdama i apyvarta Losec MUPS
ir iSimdama i$ jos Losec kapsules, Astra sieké jgyti teiséta konkurencinj pranasuma
rinkoje. Siuo atzvilgiu jos pazymi, jog gin¢ijamo sprendimo 793 konstatuojamojoje
dalyje Komisija pati pripazino, kad $ie komerciniai veiksmai savaime nebuvo piktnau-
dziaujamo pobudzio.

Kalbant apie $e$ias antrojo Astra strategijos etapo sudedamasias dalis, aprasytas gin-
¢ijamo sprendimo 271 konstatuojamojoje dalyje, ieSkovés tikina, kad jose néra nieko
neteiséto. Pirma, kalbant apie dokumenty apsauga, tai atspindi teiséta Astra interesa
apsaugoti konfidencialia informacija, pateikta nacionalinéms institucijoms paduo-
dant paraiskas dél leidimuy pateikti rinkai i§davimo. Antra, kalbant apie produkty ko-
kybés gerinima, $is elgesys priskirtinas konkuravimui produkty pranasumais. Kalbant
apie papildomuy grasinamuyjy ir gynybiniy patentu jsigijima, néra nieko smerktino, kad
prasoma juos iSduoti. Generinius vaistus parduodanciy konkurenty veiklos stebéji-
mo programa taip pat yra teiséta, nes laikinyjy apsaugos priemoniy taikymas bylose
dél intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimo neretai priklauso nuo ieskovo apdairu-
mo. Kalbant apie ieskiniy pareiskima teisme, jais siekiama apginti Astra intelektinés
nuosavybés teises ir jie pareiksti remiantis tik rimtais teisiniais pagrindais. Galiausiai
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kalbant apie visi$ka peréjima nuo Losec kapsuliy prie Losec tableciy, sis elgesys yra
suderinamas su konkuravimu produkty pranasumais.

Ieskovés nesutinka su Komisijos argumentu, kad Astra ketino prekiauti Losec tableté-
mis rinkose, kuriose jos medziagos patentas buvo bebaigias galioti. Ju teigimu, Astra
dél Losec kapsuliy trakumy ketino ir buvo suinteresuota kuo anksciau pateikti rin-
kai Losec tabletes, taciau, kurdama Losec MUPS, susiduré su techniniais sunkumais.
Ieskovés pripazjsta, kad isleisti | apyvarta tabletes Astra buvo vis batiniau artéjant
omeprazolio medziagos patento galiojimo termino pabaigai. Taciau $is batinumas
nereiskia, kad Losec tableciy isleidimo j apyvarta momenta siekta suderinti su paten-
to galiojimo pabaigos momentu ar kad $io i$leidimo j apyvarta tikslas buvo sukliudyti
generiniy produkty patekimui j rinka.

Ieskovés nesutinka su tuo, jog 1999 m. spalio mén. AZ vadovybés posédyje pasaky-
ta kalba, kuria Komisija nurodo ginc¢ijamo sprendimo 273 konstatuojamojoje dalyje,
irodo, kad AZ taike antikonkurencine strategija. Sis dokumentas jrodo tik tai, kad AZ
taiké savo intelektinés nuosavybés gynimo strategija. Jos taip pat teigia, kad doku-
mentas , Strategija pasibaigus Losec patento galiojimui“ jrodo Astra konkuravus pro-
dukty pranasumais [konfidencialu].
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Ieskoviy nuomone, gincijamo sprendimo 274 konstatuojamojoje dalyje esantis Ko-
misijos teiginys su nuoroda i 1997 m. geguzés mén. skaidres, neva Astra nesaziningai
numaté bada sukliudyti lygiagreciai prekybai Losec tose rinkose, kuriose pasibaigé
patento galiojimas, yra nepagristas. Ju teigimu, $ios skaidrés nepadeda jrodyti pik-
tnaudziavimo dominuojancia padétimi, nes i$ jy negalima spresti, kad Astra turéjo
kokij nors ketinimg taikyti nepagrjstas ar neteisétas priemones ar kad ji tokiy priemo-
niy émesi.

Dél gincijamo sprendimo 275-306 konstatuojamyju daliy, kuriose nagrinéjamos
konkrecios faktinés aplinkybés, susijusios su Losec MUPS tableciy isleidimu j apy-
varta, Losec kapsuliy i$émimu i§ apyvartos ir leidimy pateikti rinkai Losec kapsules
iSregistravimu, ieskovés teigia, jog kadangi ginc¢ijamo sprendimo 793 konstatuojamo-
joje dalyje Komisija pripazino, kad Losec MUPS tableciy isleidimas j apyvarta ir Lo-
sec kapsuliy i$émimas i§ apyvartos savaime nereiské piktnaudziavimo dominuojancia
padétimi, ji privaléjo pateikti jrodymus, kad leidimy isregistravimu Danijoje, Nor-
vegijoje ir Svedijoje buvo siekiama i$ rinkos i$stumti generinius vaistus ir lygiagrety
importg. Tac¢iau tokiy jrodymy nebuvo pateikta.

I$ dokumento ,,Losec® MUPS STEPSUM* (Losec® MUPS etapy apibendrinimas), kurj
Komisija nurodé ginc¢ijamo sprendimo 276 konstatuojamojoje dalyje ir kurio tikroji
data yra 1997 m. sausio mén., matyti, jog Astra centriné rinkodaros grupé atkreipé
vietos platinimo imoniy démes;j i tai, kad Losec kapsuliy i§émimas i§ apyvartos susijes
su komercine rizika ir kad sprendima i$imti jas i$ apyvartos kiekvienoje rinkoje reikia
atidziai jvertinti. Todél Astra centriné rinkodaros grupé paragino, kad kiekviena vie-
tos platinimo jmoné pati priimty sprendima dél to, ar i$imti Losec kapsules i$§ apyvar-
tos ir kada tai padaryti. Sis dokumentas jrodo, kad sprendimas isimti Losec kapsules i$
apyvartos visy pirma Svedijoje, Danijoje ir Norvegijoje buvo paremtas nepriklausoma
ir racionalia vietos jmoniy komercine strategija, jgyvendinta vadovaujantis tuo, kad
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tai buvo geriausias buidas rinkai pateikti Losec MUPS, o ne planu sukliudyti generi-
niams vaistams arba lygiagre¢iam importui patekti j rinka.

78 le$koviy nuomone, gincijamo sprendimo 278 konstatuojamojoje dalyje esanti Komi-

729

sijos i$vada, padaryta i§ 1997 m. rugséjo 18 d. vykusio vidaus posédzio protokolo,
kad Astra sprendimo isleisti | apyvarta MUPS motyvas buvo siekis riboti konkuren-
cija, yra nepagrista. Jos pripazjsta, kad Astra centriné koordinavimo grupé nagrinéjo
nacionalinés teisés akty nuostatas, susijusias su Losec tableciy isleidimu j apyvarta
ir kapsuliy i§émimu i§ apyvartos. Taciau jos pazymi, jog minétame protokole buvo
nurodyta tik tai, kad 1997 m. spalio 3 d. turi bati parengtas pasialymas dél MUPS
strategijos. Be to, Komisija nejrodé, kad Astra centrine strategija ar vietos platinimo
imoniy sprendimus nulémé su reglamentavimu susije motyvai. Ieskovés priduria, kad
minéto dokumento autorius Dr. N. davé zodinius ir raytinius parodymus, kuriais
patvirtino, kad AZ nejgyvendino jokios strategijos.

Dél faksimilés ,MUPS kuriag Komisija nurodé ginc¢ijamo sprendimo 279 konstatuo-
jamojoje dalyje, ieskovés aiskina, kad jame pateiktas 1997 m. rugséjo 24 d. vykusio
posédzio protokolas ir visi nacionaliniai planai nuo Losec kapsuliy pereiti prie Lo-
sec MUPS pardavimo. Jy teigimu, AZ savo rasytiniame atsakyme (atsakymas, 7 sky-
rius, V skirsnis, 7.143—7.147 punktai) paaiskino, kad minéti sprendimai buvo priimti
dél teiséty komerciniy priezasciy ir kad juose néra jokios informacijos, leidziancios
manyti, kad sprendima dél Losec table¢iy isleidimo j apyvarta ir Losec kapsuliy i$émi-
mo i$ apyvartos vietos platinimo jmonés priémé dél kity priezasciy.
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730 Dél 1997 m. spalio 3 d. dokumento ,,Losec MUPS strategija“ projekto, nurodyto ginci-

731

732

jamo sprendimo 280 konstatuojamojoje dalyje, ieskoves teigia, jog jis rodo tik tai, kad
Astra ketino pateikti rinkai geresnés kokybés produkta, o tai visiskai atitinka konku-
ravimg pranasumais. Be to, kaip rodo prie minéto dokumento pridétas rastas, minétu
dokumentu siekta pradéti diskusija ir jame nebuvo jokio suderinto plano.

IS to, kas nurodyta, darytina i$vada, kad Komisija gin¢ijamo sprendimo 281 kons-
tatuojamojoje dalyje klysta teigdama, jog Astra turéjo centrinj plang riboti konku-
rencija, pasinaudodama leidimuy pateikti rinkai kapsules iSregistravimo teisiniais pa-
dariniais, ir kad ji davé atitinkamus nurodymus vietos platinimo jmonéms. Be to, i$
minétoje konstatuojamojoje dalyje nurodyty dokumenty istrauky matyti, kad Astra
neketino elgtis nesilaikydama konkurencijos teisés ir kad ji kreipési | nacionalinius
ekspertus teisinés konsultacijos.

Kalbant apie ginc¢ijamo sprendimo 282 konstatuojamaja dalj, ieskovés teigia, jog Astra
noras iSleisti Losec MUPS j apyvarta pirmiausia tose rinkose, kuriose netrukus turéjo
baigti galioti medziagos patentai, visai néra neteisétas, nes $io sprendimo tikslas buvo
pozityvi konkurencija, i$leidziant j apyvarta Losec MUPS tabletes, o ne negatyvi kon-
kurencija, iSregistruojant kapsules. Be to, Astra sprendimas vengti pirma karta isleisti
Losec MUPS | apyvarta mazy kainy rinkoje pateisinamas riipesciu uztikrinti, kad dél
to nesumazéty kity valstybiy nacionaliniy institucijy nustatoma $io produkto kaina.
Taigi Losec MUPS rinkodaros strategijai budinga geografine atranka lémé finansiniai
ir komerciniai, o ne teisinio reglamentavimo motyvai ar noras sukliudyti lygiagreciai
prekybai ar generiniy vaisty patekimui j rinka.
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Kalbant apie ginc¢ijamo sprendimo 283-285 konstatuojamasias dalis, kuriose Komi-
sija cituoja imonés teisininko konsultacija dél leidimy pateikti rinkai kapsules iSregis-
travimo galimy padariniy, ieSkovés teigia, jog $i konsultacija nejrodo, kad sprendimas
dél Losec MUPS pateikimo rinkai ir kapsuliy iS$émimo i$ apyvartos buvo priimtas at-
sizvelgiant j galimus leidimo pateikti rinkai i$registravimo padarinius ar kad spren-
dimai dél Danijos, Svedijos ir Norvegijos buvo priimti centriniu lygmeniu. Ji parodo
tik tai, kad Astra centriné koordinavimo grupé nagrinéjo teisinius klausimus, susiju-
sius su leidimy pateikti rinkai kapsules i$registravimu. Be to, gin¢ijamo sprendimo
285 konstatuojamojoje dalyje nurodyta istrauka jrodo nebent tai, kad tuo metu, kai
Losec tabletés buvo isleistos j apyvarta, o Losec kapsulés iSimtos i§ apyvartos, Astra
zinojo konkurencijos taisykles.

Ieskoviy teigimu, gin¢ijamo sprendimo 286—-295 konstatuojamosiose dalyse Komisija
citavo i$traukas i$ triju dokumenty — 1998 m. balandzio 29 d. dokumento ,Losec/H
199 scenarijus®, 1998 m. lapkric¢io 30 d. rasto ,,Uz vir§kinamojo trakto ligy gydymo sri-
tj atsakingos grupés (GITA grupés) 1998 m. gruodzio 4 d. posédzio dokumento pro-
jektas“ ir 1999 m. geguzés 12 d. dokumento ,,Fransizés planas, susijes su virskinamojo
trakto ligy gydymu, 1-3 lygis, 1999-2007 (ir véliau)“. Remdamasi $iais dokumentais
Komisija mégino jrodyti, kad Astra, pirma, isleido Losec MUPS j apyvarta siekdama
pavélinti generiniy vaisty patekima j rinka ir lygiagrety importa ar sukliudyti $iems
procesams, antra, iSplété produkty asortimentg, kad islaikyty pirmaujancia padeétj
rinkoje, kol bus pasirengusi i$leisti j apyvarta visiskai nauja esomeprazolio produkta
(Nexium) ir, trecia, ketino atkreipti démesj j visus rinkoje esanciy generiniy produkty
kokybés trakumus.

Ieskoveés negincija Komisijos teiginiy minétais klausimais, taciau tikina, kad Astra
naudojo tik teisétas konkurenty isstimimo ir pakenkimo jiems priemones. Jy teigi-
mu, i$ dokumento ,,Losec/H 199 scenarijus” matyti, kad Astra veiksmai apsiribojo tik
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konkuravimu pranasumais. Losec MUPS buvo geresnis produktas uz Losec kapsules,
ir dél to kapsuliy paklausa mazéjo, nepaisant to, ar tai buvo generiniai, ar lygiagreciai
importuojami vaistai. Be to, ieSkovés pazymi, jog atsakymo i fakty pranesima 70—
74 punktuose AZ aiskino, kad Komisija klaidingai rémési minétu dokumentu, siekda-
ma jrodyti, jog Astra pripazino, kad leidimy pateikti rinkai iSregistravimas buvo be-
precedentis ir i$stimé konkurentus. Siuo atzvilgiu taip pat remiamasi R. parodymais,
susijusiais su informacija, kuria $is asmuo paliudijo Danijos teisme.

Dél GITA grupés posédzio vidaus dokumento projekto ieskovés teigia, jog sis do-
kumentas jrodo Astra nora konkuruoti pranasumais teisétomis priemonémis. Be to,
jos tvirtina, kad atidziai iSnagrinéjus dokumenta ,Fransizés planas, susijes su virski-
namojo trakto ligy gydymu, 1-3 lygis, 1999-2007 (ir véliau)“, neisaiskéja joks nesazi-
ningas Astra ketinimas neteisétai pasalinti generiniy vaisty ir lygiagretaus importo
konkurencija Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje. Paskui jos i$samiai apibtadina $io do-
kumento turinj ir juo remdamosi daro i$vada, jog jis irodo tik tai, kad Astra centrali-
zavo informacija apie intelektine nuosavybe ir teisinj reglamentavima ir perduodavo
ja vietos platinimo ijmonéms.

Ieskovés taip pat teigia, kad tai, jog Astra laiké Losec MUPS tarpiniu produktu tarp
Losec kapsuliy ir Nexium, neturi reik§més, nes nebuvo jokios priezasties neleisti Lo-
sec MUPS isleisti i apyvarta tik todél, kad buvo ruosiamasi prekiauti Nexium. Be to,
dél konkurencijos rinkoje Astra negaléjo ilgai atidélioti Losec MUPS pateikimo rinkai.
Reikia pridurti ir tai, kad 1997 ir 1998 m. Astra nezinojo, ar Nexium bus iSduotas
leidimas pateikti rinkai, todél dar nebuvo priémusi sprendimo ileisti jo j apyvarta.
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Ieskovés dar karta nurodo, jog priezastis, dél kurios platinimo jmonés nusprendé is-
registruoti leidimus pateikti rinkai Losec kapsules, susijusi su tuo, kad leidimai tapo
nebereikalingi. AZ neprivalo ginti generinius vaistus parduodanciy jmoniy ar lygia-
greciy importuotojy, norinc¢iy pasinaudoti kartu su paraiskomis i$duoti leidima pa-
teikti rinkai pateiktais duomenimis, interesy. Todél AZ nusprendé isregistruoti leidi-
mus pateikti rinkai ne todél, kad sukliudyty generiniy vaisty keliamai konkurencijai.
Astra centriné grupé netgi buvo numaciusi vieng i$ grésmiy, kuria kélé Losec kapsuliy
iS$émimas i$ apyvartos, t. y. kad generiniy kapsuliy pardavimas didés MUPS produkto
nenaudai, jeigu $is nepasiteisinty.

Kalbant apie i$vadas, kurias Komisija padaré ginc¢ijamo sprendimo 296-303 konsta-
tuojamosiose dalyse, ieskovés neneigia, kad Astra, iSplésdama produkty asortimenta,
kaip antai isleisdama Losec MUPS, ketino pavélinti generiniy vaisty patekima j rinka ir
lygiagrety importa, kad islaikyty pirmaujancia padétj rinkoje tol, kol bus pasirengusi
rinkai pateikti Nexium. Jos neneigia ir to, kad Astra ketino i$leisti Losec MUPS j apy-
vartg prie$ rinkoje atsirandant dideliam omeprazolio pagrindu pagaminty generiniy
vaisty kiekiui ir dél to sumazéjant kainoms. Taciau jos teigia, kad $ie tikslai nelaikytini
piktnaudziavimu dominuojancia padétimi, nes nebuvo imtasi neteiséty priemoniy.

Ieskoviy teigimu, i§vados, kurias Komisija daro gin¢ijamo sprendimo 296 konstatuo-
jamojoje dalyje i§ 1998 m. geguzés 29 d. Astra faksimilés, iSkreipia faktines aplin-
kybes. I$ Sios faksimilés matyti, kad Astra vietos platinimo jmonéms siilé pareng-
ti individualius Losec patento gynimo planus ir pa¢ioms apsisaugoti nuo generiniy
vaisty isleidimo j apyvarta. Taigi $i faksimilé rodo, kad sprendimy, susijusiy su Losec
tableciy isleidimu i apyvartg, priémimo procesas buvo decentralizuotas, nors Astra
centriniu lygmeniu jsipareigojo, viena vertus, koordinuoti teisinius veiksmus pries
konkuruojancius generiniy vaisty gamintojus, pazeidusius jos intelektinés nuosavy-
bés teises, ir, kita vertus, jvertinti Losec kapsuliy i$émimo i§ apyvartos bei susijusiy
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leidimy iSregistravimo teisinius padarinius. Be to, tai, kad minétos faksimilés autorius
skundési, jog Astra veikla nebuvo koordinuota, patvirtina aplinkybe, kad sprendimus,
susijusius su Losec MUPS isleidimu j apyvarta, buvo i§ esmés palikta priimti vietos
platinimo jmonéms.

Ieskovés nurodo, jog minétos faksimilés autorius noréjo, kad Astra imtysi visy jma-
nomy teiséty veiksmuy neleisti generinius vaistus gaminanc¢ioms jmonéms pazeisti jos
teisiy. Atsakydamos j Komisijos argumentus, jos ai$kina, kad minéta faksimilé susi-
jusi ne su plano iSregistruoti leidimus pateikti rinkai jgyvendinimu atskirose $alyse,
bet su Astra priklausanciy Losec patenty gynimo veikla. Jos taip pat pazymi, kad iki
minétos faksimilés datos, t. y. 1998 m. geguzés 29 d., Losec kapsulés jau buvo pakeis-
tos Losec MUPS tabletémis, leidimas pateikti rinkai Danijoje jau buvo iSregistruotas,
Losec MUPS isleistas j apyvarta Svedijoje, o Norvegijoje kreiptasi dél leidimo pateikti
rinkai Losec MUPS isdavimo. Dél tos pacios priezasties 1997 m. geguzés 27 d. fak-
similé ir 1998 m. spalio 22 d. laiskas, kuriuos nurodo Komisija, negali patvirtinti jos
argumento, kad AZ koordinavo leidimy pateikti rinkai iregistravima, nes $ie doku-
mentai susije su veiklos patenty srityje koordinavimu po 1998 m. geguzés 27 d.

Kalbant apie ginc¢ijamo sprendimo 304—306 konstatuojamasias dalis, ieskovés lente-
léje pateikia visas datas, susijusias su Losec MUPS i$leidimu j apyvarta, Losec kapsuliy
i$émimu i$ apyvartos, prasymais iSregistruoti leidimus pateikti rinkai kapsules ir fak-
tiniu $iy leidimy i$registravimu penkiolikoje $aliy. Juy teigimu, Astra leidimas pateikti
rinkai Danijoje i$registruotas tik 1998 m. balandzio 6 d., o ne 1998 m. kovo 19 d,, t.y.
tada, kai, Komisijos teigimu, prasidéjo antrasis piktnaudziavimas dominuojancia pa-
détimi. Nagrinéjamos datos jvairiose $alyse rodo, kad vietos platinimo jmonés elgési
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skirtingai, atsizvelgdamos j konkrecias nacionaliniy rinky aplinkybes. Ieskovés visy
pirma pazymi, kad Losec table¢iy isleidimo j apyvarta datas Svedijoje ir Norvegijoje
skyré mazdaug devyni ménesiai, o Danijoje ir Norvegijoje — mazdaug astuoni mé-
nesiai, be to, leidimy pateikti rinkai i$registravimo datas Svedijoje ir Danijoje skyré
beveik penki ménesiai, o Danijoje ir Norvegijoje — mazdaug septyni ménesiai. Jos taip
pat pazymi, kad Astra ketinima sukliudyti generiniy vaisty ir lygiagreciy importuo-
tojy patekimui j rinka paneigia tai, kad Nyderlanduose ir Vokietijoje ji nesikreipé dél
leidimy pateikti rinkai isregistravimo, nors Vokietija buvo pirmoji $alis, kurios rinkai
buvo pateikti generiniai vaistai.

73 leskoviy teigimu, tai, kad Astra centriniu lygmeniu priémé sprendima nepateikti Losec
tableciy Graikijos, Liuksemburgo, Portugalijos, Italijos ir Ispanijos rinkoms, neleidZia
daryti i$vados, jog sprendimai dél Losec MUPS isleidimo j apyvarta, Losec kapsuliy
iS$émimo i$ apyvartos ir leidimy pateikti rinkai i$registravimo Danijoje, Norvegijoje
bei Svedijoje buvo priimti centriniu lygmeniu. Joks dokumentas nejrodo centrinés
strategijos buvimo ar kad, net jeigu tokia strategija ir buvo, ji buvo jgyvendinama
siekiant apriboti konkurencija. Be to, piktnaudziavimo dominuojancia padétimi buvi-
mo jrodymai, kuriais siekia remtis Komisija, nepatvirtina, kad dukterinéms jmonéms
Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje AZ daré didesne jtaka nei dukterinéms jmonéms
Belgijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje, neisregistravusioms leidimy pa-
teikti rinkai. Taciau jeigu AZ bty i$ tikryjy dariusi lemiama jtaka savo dukterinéms
imonéms, buty logiska, jeigu Belgijoje ir Nyderlanduose jsikarusios dukterinés jmo-
nés buty isregistravusios leidimus, nes jos pirmosios susidaré su generiniy vaisty
konkurencija. Taip pat tai, kad tik trys i$ 33 visame pasaulyje veikianc¢iy AZ platinimo
imoniy isregistravo leidimus pateikti rinkai, nesuderinama su teiginiu, jog AZ savo
dukterinéms jmonéms daré lemiama jtaka.
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Dél padariniy

Kalbant apie Astra elgesio Danijoje padarinius, ieskovés teigia, jog Komisija ginci-
jamo sprendimo 307-311 konstatuojamosiose dalyse nejrodé, kad generiniy vaisty
patekima j rinka pavélino leidimo pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimas ir kad
Komisija klaidingai susiejo sunkumus, su kuriais susidaré rinkai ketinami pateikti ge-
neriniai vaistai, su leidimo iSregistravimu. Jy teigimu, generinius vaistus gaminancios
imoneés galéjo nesunkiai pasiremti paskelbta literatara grindziama isimtimi pagal Di-
rektyva 65/65, kaip Komisija pripazino ginc¢ijamo sprendimo 830 konstatuojamojoje
dalyje. AZ siuo atzvilgiu pateiké jrodymus, patvirtinancius, kad kompetentingos ati-
tinkamuy valstybiy nariy institucijos baty iSdavusios leidimus pateikti rinkai ju prasan-
¢ioms jmonéms, remdamosi minéta iSimtimi. Siuo atzvilgiu remiamasi profesoriaus
S. parodymais, duotais iki zodinio proceso, ir 2004 m. vasario 16 ir 17 d. Zodiniame
procese D.-S. pateikta informacija. Dél $iy priezasciy ieskovés nesutinka su Komisijos
teiginiu, kad tai, jog buvo i$stumta viena generinius vaistus gaminanti jmoné, reiskia,
jog nebus patenkintos ir kitos paraiskos i§duoti leidimus generiniams vaistams, be to,
Sitoks teiginys yra nepagristas.

Be to, kadangi Astra iki 2007 m. priklauso sudéties patentas, leidimo pateikti rinkai
Losec kapsules iSregistravimas nebuty paveikes galimo generiniy vaisty sudaromos
konkurencijos lygio Danijoje. Atsakydama j Komisijos argumentg, jog pati AZ mané,
kad sie patentai Danijoje nebus islaikomi 1999 m. balandzio mén. baigus galioti me-
dziagos patentui, ieSkovés teigia, kad vienintelis lemiamas dalykas yra tas, kaip tretieji
asmenys suvokia patento jtaka ir jo buvimo poveikj tretiesiems asmenims. Be to, ju
tvirtinimu, $is patentas turéjo pakankamai didelj poveikj, kad AZ galéty gauti teismo
nustatytus draudimus.
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76 leskovés pripazjsta, kad keturi lygiagretis importuotojai, nuo 1995 m. Danijoje par-
davinéje Losec kapsules, Astra isregistravus leidimg pateikti rinkai Losec kapsules,
pasitrauké i$ rinkos. Taciau, ju nuomone, Komisija nejrodé $io pasitraukimo priezas-
Ciy. Be to, teiginys, kad islaikius lygiagretaus importo licencijas Danijoje buty par-
duodama daug Losec kapsuliy, neturi pagrindo. Savo rasytinio atsakymo 7 skyriaus
VII skirsnio 7.241 punkte AZ paaiskino, kad dél Losec MUPS sékmés Losec kapsuliy
pardavimas 1998-2000 m. Svedijoje, Norvegijoje ir Nyderlanduose smarkiai suma-
z&jo ir Svedijoje lygiagretiems importuotojams buvo leista islaikyti kapsuliy impor-
to licencijas net ir iSregistravus leidimus pateikti rinkai, o Nyderlanduose Komisija
nenustaté piktnaudziavimo dominuojancia padétimi. Ieskovés nesutinka su tuo, kad
leidimy pateikti rinkai iSregistravimo ir lygiagrecios prekybos nutraukimo priezastinj
ry$j galima tiesiog preziumuoti. Be to, Komisija nejrodé, kad jeigu leidimas buty i$lai-
kytas, lygiagrediai importuojamos Losec kapsulés buty buvusios labai paklausios. Ies-
kovés $iuo atzvilgiu nurodo, jog atsizvelgiant i kitose rinkose vykusius procesus labai
mazai tikétina, kad lygiagreciai importuojamos Losec kapsulés buty labai paklausios.

n7  leSkoveés taip pat teigia, kad Komisija suklydo, gincijamo sprendimo 312 ir 313 kons-
tatuojamosiose dalyse generinio omeprazolio kapsuliy nebuvima Svedijoje susiejusi
su generinius vaistus gaminanciy imoniy sunkumais gauti leidimus pateikti rinkai.
Generiniy vaisty jmonés negaléjo pardavinéti generinio omeprazolio kapsuliy Sve-
dijoje, nes Astra iki 2003 m. vasario 4 d. turéjo PAL sodos omeprazoliui ir omepra-
zolio veikliajai medziagai. Be to, Komisija neatsizvelgé j tai, kad generinius vaistus
gaminancios jmonés leidimus pateikti rinkai galéjo gauti remdamosi paskelbta lite-
ratlra, susijusia su omeprazoliu. Ieskovés taip pat pazymi, jog ginc¢ijamo sprendimo
855 konstatuojamojoje dalyje Komisija sutiko su tuo, kad iki leidimo pateikti rinkai
isregistravimo Svedijoje skundo pateikéja $ioje byloje galéjo patekti j rinka. Todél
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leidimo pateikti rinkai i$registravimas neturéjo jokio poveikio generiniy vaisty pate-
kimui j rinka Svedijoje. Be to, savo procesiniuose dokumentuose Komisija pripazjsta
nezinanti, kiek AZ leidimo i$registravimas tiesiogiai sukliudé kitiems generiniy vaisty
gamintojams Svedijoje jsigyti leidimus pateikti rinkai.

Kalbant apie leidimy pateikti rinkai isregistravimo poveikj lygiagreciai prekybali, ies-
koveés pazymi, jog Komisija ginc¢ijamo sprendimo 857 konstatuojamojoje dalyje pati
pripazjsta negalinti tiksliai pasakyti, kokj poveikj turéjo sis iSregistravimas, nes Losec
kapsuliy importas galéjo, be kita ko, sumazéti ir dél Losec MUPS tableciy populia-
rumo. Be to, toje pacioje konstatuojamojoje dalyje Komisija pripazino, kad Svedijoje
lygiagrecios prekybos licencijos buvo isregistruotos, o véliau vél atnaujintos.

Minétos pastabos taikytinos ir Norvegijos atveju, kurios atzvilgiu Komisija gin¢ijamo
sprendimo 323 konstatuojamojoje dalyje kaip nors jtikinamiau nejrodé, kad leidimy
pateikti rinkai iSregistravimas sukliudé generiniams vaistams patekti j rinkg. Ieskovés
pirmiausia pabrézia, kad generiniy vaisty imonés leidimus pateikti rinkai galéjo gauti
remdamosi paskelbta literatira, ir, antra, jog Komisija atitinkamai gin¢ijamo sprendi-
mo 855 ir 858 konstatuojamosiose dalyse pripazino, viena vertus, kad skundo patei-
kéja iki leidimo pateikti rinkai i$registravimo Norvegijoje galéjo patekti j rinka ir kad
Komisija negaléjo nustatyti, kiek jsigyti leidimus pateikti rinkai sukliudé vien leidimy
iSregistravimas, ir, kita vertus, kad Astra strategijos nepavyko sékmingai jgyvendinti
lygiagretaus importo atzvilgiu.
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Ieskovés priduria, jog Komisijos teiginys, kad leidimy pateikti rinkai iSregistravimas
Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje turéjo tiesioginj poveikj konkurencijai $iose $alyse,
neatitinka ginc¢ijamo sprendimo 830 ir 842 konstatuojamyjuy daliy, kuriose ji atitinka-
mai nurodé, kad, viena vertus, generiniy vaisty gamintojai ir lygiagretas importuoto-
jai nebuvo priklausomi nuo leidimo pateikti rinkai buvimo, jog galéty konkuruoti su
ankstesnio leidimo turétoju ir tiekti tokj patj ar panasy produktg, ir, kad, kita vertus,
leidimai pateikti rinkai néra skirti padéti generiniams vaistams patekti j rinka. Be to,
itin svarbu, kad Komisija galéty nustatyti padarinius, kuriuos sukélé leidimy pateikti
rinkai i$registravimas. Taciau ji $iy padariniy nejrodé.

b) Komisijos argumentai

Komisija gincija antrojo ieskinio pagrindo pagrjstuma.

Konkreciai dél nagrinéjamo elgesio padariniy Komisija pazymi, kad EB 82 straipsnio
pazeidimui konstatuoti $iy padariniy jrodyti nebitina, jeigu jrodoma, kad minétas
elgesys gali tokius padarinius sukelti.

Siuo atzvilgiu ji atmeta ieskoviy teiginj, kad nebuvo jrodytas lygiagrecios preky-
bos pasalinimo ir inkriminuojamo elgesio priezastinis rysys. Gincijamo sprendi-
mo 311 konstatuojamojoje dalyje nurodytame Danijoje jsikirusios AZ jmonés
valdybos dokumente aprasytas veiksmy, atlikty jgyvendinant MUPS strategija, po-
veikis lygiagreciai prekybai. Be to, gin¢ijamo sprendimo 302 konstatuojamojoje dalyje
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nurodytame Norvegijos LPP strategijos dokumente nurodyta, kad lygiagrecia preky-
ba numatoma pasalinti nuo 1999 m. vasario 1 d. Pacios ieskovés, kalbédamos apie
paskelbta literatara paremta leidima, pripazista, kad AZ veiksmai pavélino generiniy
vaisty patekima j rinkg. Komisija priduria, jog bet kuriuo atveju $j priezastinj rysj ga-
lima preziumuoti, atsizvelgiant j tai, kad lygiagretiems importuotojams buvo teisiskai
uzkirstas kelias importuoti savo produktus.

Dél lygiagretaus importo Danijoje ir atsakydama j ieSkoviy argumenta, kad net ir ne-
iSregistravus leidimo Sioje $alyje lygiagreciai importuojamos Losec kapsulés nebuty
itin paklausios, Komisija remiasi ginc¢ijamo sprendimo 298 konstatuojamaja dalimi,
kurioje konstatuota, jog Danijoje jsikarusi AZ jmoné mané, kad nepasipriesinus ge-
neriniy vaisty konkurencijai yra grésmé netekti ,,75 % musy rinkos”

Dél lygiagretaus importo Svedijoje Komisija paaiskina gin¢ijamo sprendimo
857 konstatuojamojoje dalyje nurodziusi, kad negali jvertinti iSregistravimo poveikio.
Taciau ji teigia, kad lygiagretaus importo licencijy panaikinimas neabejotinai lémé
$io importo sumazéjima, nors $i priezastis nebuvo vienintelé. Siuo atzvilgiu ji remiasi
Svedijos vaisty agentiiros paaiskinimu, kad nesant leidimo pateikti rinkai referencinj
produkta, nebéra , pagrindo lygiagretaus importo licencijoms” (gin¢ijamo sprendimo
313-315 ir 395-398 konstatuojamosios dalys) ir staigiu prekybos sumazéjimu (gin-
¢ijamo sprendimo 316 konstatuojamoji dalis). Bet kuriuo atveju Komisijai nereikéjo
tirti konkurentus i$stumiancio elgesio realaus poveikio, nes neabejotina, kad antruoju
piktnaudziavimu Svedijoje buvo siekiama riboti konkurencija ir $is elgesys galéjo tu-
réti tokj poveikj (zr. ginc¢ijamo sprendimo 318 konstatuojamaja dalj).
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756 Galiausiai dél lygiagretaus importo Norvegijoje Komisija pazymi, kad ieskovés nepa-
teikia konkreciy jrodymy, ir nurodo gin¢ijamo sprendimo 852—-854 konstatuojama-
sias dalis. Jos teigimu, lygiagrecios prekybos strategija patyré nesékme, nes Norvegijos
vaisty kontrolés agentura islaiké Losec kapsuliy lygiagretaus importo licencijas prie-
monémis, kurias ieskové laiké neteisétomis (ginc¢ijamo sprendimo 858 ir 321 konsta-
tuojamosios dalys).

¢) Bendrojo Teismo vertinimas

757 Siekiant i$nagrinéti ieskoviy kaltinimus, pirmiausia reikéty apibadinti elgesio, kuriuo
reiskési Komisijos konstatuotas antrasis piktnaudziavimas dominuojancia padétimi,
faktines aplinkybes. Nors ieskovés negincija paciy Komisijos konstatuoty minéty fak-
tiniy aplinkybiy, vis délto jos nesutinka su tuo, kaip Komisija jas jvertino ir i$ Siy
aplinkybiy jos padarytomis iSvadomis. Todél reikia pateikti bylos $aliy aptarty doku-
menty turinio dalj. Paskui Bendrasis Teismas apibadins tam tikras faktines aplinky-
bes, susijusias su AZ inkriminuojamo elgesio jgyvendinimu ir padariniais.

758 Tuomet Bendrasis Teismas, atsizvelgdamas j ieskoviy kaltinimus, i$nagrinés, kaip Ko-
misija jvertino $ias faktines aplinkybes.
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Komisijos konstatuoto antrojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi faktinés
aplinkybés

— 1996 m. rugpjucio 9 d. MAC posédzio protokolas

1996 m. rugpjacio 9 d. vykusio Patariamosios rinkodaros tarybos (Marketing Adviso-
ry Council, MAC) vidaus posédzio protokola Komisija laiko pirmuoju LPP strategijos
pozymiu. Siame protokole nurodyta, kad AZ ,per rugséjo ménesj [turéjo] baigti reng-
ti i$samia strategija, taikoma iki baigiant galioti Losec patentui ir pasibaigus jo galioji-
mui“, Siame dokumente taip pat paminéta »galima MUPS strategija Europoje, aptarta
su Astra Hdssle, teisés skyriumi, patenty departamentu ir Astra UK* (Zr. gin¢ijamo
sprendimo 266 konstatuojamaja dalj).

— 1996 m. gruodzio 20 d. rastas dél LPP strategijos

Komisija taip pat pazyméjo, kad egzistuoja 1996 m. gruodzio 20 d. Svedijoje jsikiru-
sios platinimo jmonés generalinio direktoriaus rastas Danijoje ir Norvegijoje jsikii-
rusiy platinimo jmoniy generaliniams direktoriams dél LPP strategijos, kurio néra
Bendrajam Teismui pateiktoje bylos medziagoje ir kuriame keliami jvairas klausimai,
susije, be kita ko, su tuo, kaip generiniai vaistai skverbtuysi j rinka pagal ,neveikimo*
(angl. ,do nothing”) scenarijy. Komisija nurodo, kad minétame raste, be kita ko, buvo
klausiama, kokiais teisiniais budais galima sukliudyti generiniy vaisty pateikimui
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rinkai ar §j pateikima pavélinti ir kiek laiko taip baty galima islosti (zr. ginc¢ijamo
sprendimo 267 konstatuojamaja dalj).

— 1997 m. balandzio 29 d. LPP strategijos dokumentas

Paskui ginc¢ijamame sprendime Komisija analizavo 1997 m. balandzio 29 d. LPP stra-
tegijos dokumenta. Tame dokumente pazyméta, kad ,pagrindinis patentas ,i§ ome-
prazolio patenty grupés”, medziagos patentas, daugelyje svarbiausiy rinky neteks ga-
lios 1999-2004 m! AZ minétame dokumente nurodo, kad ,kai kuriose $alyse, pvz.,
Vokietijoje, Danijoje, Norvegijoje <...> medziagos patentas neteks galios 1999 m., o
tai reiskia, kad $ios rinkos taps atviros generiniy vaisty konkurencijai ir per dvejus
metus sumazés pardavimas (kainos), todél atitinkamai $iose bei kitose $alyse <...>,
visy pirma Europoje, pasikeis kainy lygis“. Dokumento autoriai taip pat nurodo, jog
»pagal ,neveikimo“ scenarijy jie prognozuoja, kad, baigus galioti patentui, Losec par-
davimas smuks ir 2006 m. sudarys 20—-30 % 2000 m. parduoto didziausio kiekio“ (zr.
ginc¢ijamo sprendimo 268 konstatuojamaja dalj).

Dokumento skyriuje, kuriame aptartas LPP strategijos tikslas, nurodyta, kad pagrin-
dinis [LPP strategijos] tikslas yra nustatyti metodus ir (arba) pagrindinius veiksmus,
kaip pasiekti, kad baigus galioti patentui pardavimas smukty kuo maziau, be to, svar-
bu kurti ir (arba) isleisti j apyvarta didele nauda ir (arba) didelj skirtumg medicininiu
atzvilgiu uztikrinancius produktus, kurie konkuruoty su pigiu generiniu omeprazoliu
(H2RA) bei islaikyty kainas ir apimtj (7r. gin¢ijamo sprendimo 269 konstatuojamaja
dalj).
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Dokumento skyriuje, susijusiame su pagrindiniais LPP strategijos principais, jvardyti
trys principai. Pirmasis — Losec jvairinimas iki baigsis patento galiojimas, iSpleciant
asortimenty ,biologiskai lygiaverciais“ produktais, duodanciais praktine naudg. Tarp
$iy naujy produkty yra Losec MUPS. Siuo firminio produkto jvairinimu, kol nesibaigé
patento galiojimas, siekiama apsaugoti pardavima trumpuoju ir vidutiniu laikotarpiu
pasibaigus patento galiojimui, padidinant klienty lojaluma ir (arba) suformuojant jy
vartojimo jprocius, nesant panasiy generiniy vaisty.

Antrasis principas paremtas generiniy vaisty pateikimo rinkai pavélinimu techniné-
mis ir teisinémis kliaitimis. Siuo atzvilgiu dokumente rekomenduojama:

»Kiekviena apsaugoto Losec pardavimo diena yra vertinga, atsizvelgiant j prognozuo-
jama didziule pardavimo apimtj baigus galioti patentui. Siy kliac¢iy sudarymas yra
pagrindinis prioritetas ir apima tokius veiksmus:

— dokumenty apsauga,

— produkty kokybés gerinima (pvz., sintezés metodo pakeitimg, priemaisy
sumazinima),

— Losec ir jo pateikties apsaugojima papildomais gynybiniais ir grasinamaisiais pa-
tentais (pvz., sudéties patentais),
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— intelektinés nuosavybés teisiy i$plétima (pvz., komerciniai pavadinimai, tableciy
forma),

— i$samios stebéjimo programos parengima esamiems ir galimiems generinio ome-
prazolio tiekéjams, produktams, jmonéms ir pan. basimose pagrindinése rinkose
nustatyti,

— pasirengimg ryztingiems teisiniams veiksmams ir nedelsiama jy jgyvendinima
(pvz., dél sudéties patento pazeidimo) prie§ generinj omeprazolj rinkai pateikian-
Cias jmones,

— apsvarstyma visiskai pereiti nuo Losec® kapsuliy prie tableciy (pvz., MUPS), jeigu
pagal vietos pakei¢iamumo taisykles $ie veiksmai turéty poveikij <...>. Sis metodas
tikriausiai tinka rinkoms, kuriose patentas baigs galioti visai netrukus, atsizvel-
giant j tai, kada [esomeprazolis] taps prieinamas rinkoje (pvz., <...> Danija, Nor-
vegija, Vokietija).*

Treciasis principas paremtas kliniskai pranasesniy uz generinj omeprazolj ir (arba)
dideliy skirtumy, palyginti su generiniu omeprazoliu, turinciy patentuoty produkty
pateikimu rinkai. Sis principas dokumente vadinamas ,svarbiausia ir kritine strategi-
jos dalimi, ir jj taikant siekiama uzsitikrinti ilgalaikes pajamas pasibaigus [omeprazo-
lio] patento galiojimui®. Pirmieji du principai apibadinti kaip ,reik$§mingi trumpuoju
ir (arba) vidutiniu laikotarpiu pasibaigus patento galiojimui” [konfidencialu] (Zr. gin-
¢ijamo sprendimo 270-273 konstatuojamasias dalis).

11 skyriuje ,Astra Hdssle procesas” nurodyta, kad LPP strategija ,,Astra Hdssle* bus
administruojama jgyvendinant keturias atskiras funkcijas: Losec komiteto, darbo
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grupés, ,Task Force” ir [esomeprazolio] projekto. AZ priduria, kad, ,atsizvelgiant j
[valdymo grupés] nustatytus prioritetus, [Losec komitetas] yra organas, priimantis
itin didele strategine ir finansine reikSme turincius sprendimus, susijusius su Losec”
(Zr. ginc¢ijamo sprendimo 812 konstatuojamaja dalj).

— AZ patenty departamento vadovo 1999 m. spalio mén. kalba ir 1997 m. geguzés
mén. skaidrés

Komisija, be kita ko, pazyméjo, jog, sakydamas 1999 m. spalio mén. kalbg AZ patenty
departamento vadovas patvirtino, kad LPP strategijos tikslas buvo sulétinti generiniy
vaisty patekima | rinka, ,siekiant suteikti laiko <...> esomeprazoliui“ (zr. gin¢ijamo
sprendimo 273 konstatuojamaja dalj).

Gincijamame sprendime Komisija taip pat nurodé skaidres, kurios, ieskoviy teigi-
mu, yra 1997 m. geguzés ménesio ir i§ kuriy buvo akivaizdu, kad AZ ketino pavélinti
generiniy vaisty patekima i rinka, gindama patentus, ir i$losti laiko esomeprazoliui.
Komisija pazyméjo, kad AZ sau uzdaveé klausima: ,Kaip Astra galéty sukliudyti pi-
gaus danisko (arba vokisko) omeprazolio importui i ES valstybes?” Komisija taip pat
nurodé, kad kitose skaidrése (Bendrajam Teismui jos nepateiktos) buvo uZsiminta
apie galimybe uzregistruoti misiniy, naudojimo, sudéties, naujy indikacijy ir chemi-
niy medziagy patenty serija, siekiant sulétinti generiniy vaisty patekima j rinka, ir su-
kurti neapibréztumo atmosfera (zr. ginc¢ijamo sprendimo 274 konstatuojamaja dalj).
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— 1997 m. vasario 26 d. raste pateiktas dokumentas ,Losec® MUPS STEPSUM*

Kalbant apie peréjima nuo Losec kapsuliy prie tableciy, kurj Komisija pavadino LPP
strategijos ,MUPS strategija“, Komisija pirmiausia pazyméjo, kad egzistuoja doku-
mentas ,Losec MUPS STEPSUM* (Losec® MUPS pateikimo rinkai etapy apibendri-
nimas), pateiktas 1997 m. vasario 26 d. raste [konfidencialu] (Zr. gin¢ijamo sprendimo
276 konstatuojamaja dalj).

Minétame dokumente AZ pazymeéjo, kad dauguma nacionaliniy platinimo jmoniy
nurodé ketinancios ilgainiui i$imti Losec kapsules i$ apyvartos, atsizvelgdamos j tai,
kaip rinkoje bus priimtas Losec MUPS, ir j nora kuo maziau painioti pacientus ir re-
ceptus iSrasancius gydytojus (Zr. gin¢ijamo sprendimo 277 konstatuojamaja dalj).

— 1997 m. rugséjo 18 d. posédzio ,Losec® MUPS i Europa — ,Brain Storming”
protokolas

Komisija taip pat pazyméjo, kad i§ 1997 m. rugséjo 18 d. susitikimo, kurio tema buvo
»Losec* MUPS i Europa — ,,Brain storming®, protokolo tapo aisku, kad AZ vadovybé
Svedijoje, jskaitant generalinj direktoriy, paprasé iki 1997 m. spalio 3 d. pristatyti
visos Europos MUPS strategijos projekta. Minétame protokole minimas visisko per-
éjimo prie Losec MUPS padariniy jvertinimas, atsizvelgiant j atitinkama nacionalinj
teisinj reglamentavima, ir keliami klausimai, kaip buty galima $iuo teisiniu regla-
mentavimu pasinaudoti, ar Losec kapsules reikéty iSimti i§ apyvartos, o gal galima
jas islaikyti rinkoje? Sj vertinima pavesta atlikti jmonés teisininkui, o vienam i§ AZ
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vadovybés — kiekvienos valstybés atveju parengti planus, susijusius su patenty galio-
jimo pabaiga (Zr. gin¢ijamo sprendimo 278 konstatuojamaja dalj).

— 1997 m. rugséjo 25 d. rastas

Komisija taip pat pazyméjo, kad 1997 m. rugséjo 25 d. raste AZ darbuotojas, be kita
ko, nurodé, kad ,,bent jau Europoje” (iskyrus Italija, Ispanijq ir galbat Portugalija bei
Graikija) planuojama nuo prekybos Losec kapsulémis visi$kai pereiti prie prekybos
Losec MUPS (Zr. gind¢ijamo sprendimo 279 konstatuojamaja dalj).

— 1997 m. spalio 3 d. MUPS strategija

1997 m. spalio 3 d. dokumente, kuriame pateiktas MUPS strategijos projektas, AZ
nurodé:

»Losec asortimento i$plétimo pagrindinis tikslas:

— [konfidencialu),
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— [konfidencialu),

— [konfidencialu),

— [konfidencialu),

— daryti didesnj spaudima generinj omeprazolj <...> gaminanc¢ioms jmonéms iste-
Kliy ir laiko atzvilgiu,

— [konfidencialul®.

Kalbant apie AZ rinkodaros strategija, AZ ketino isleisti Losec MUPS j apyvarta vi-
sose Europos salyse, iSskyrus kelias iSimtis, ir §j i$leidima j apyvarta pagristi visisku
produkty pakeitimu, laikantis kiekvienos rinkos atveju jmanomo ir (arba) tinkamo
tempo [konfidencialu] (zr. gin¢ijamo sprendimo 280 konstatuojamaja dalj).

Minétame dokumente AZ nurodé, kad ,Losec® MUPS isleidimas j apyvarta atgaivinty
Losec® prekeés zenkla ir [kad] pakeitimo strategija [buvo] siekiama labiau apsaugoti
Losec® prekés zenkla (nuo busimy generiniy vaisty) ir padaryti jj konkurencingesnj® Ji
dar nurodé, kad ,,Losec MUPS [buvo] i$ esmés laikomas pagrindine asortimento nau-
jove, skirta dabartiniam pardavimui apsaugoti, ir [kad] nesitikéta, jog jis papildomai
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smarkiai padidins pardavimg, kuris vir§yty pardavima, Losec® prekés zenklui nuolat
bunant rinkoje* (zr. gin¢ijamo sprendimo 280 konstatuojamaja dalj).

Dalyje ,,Losec® kapsuliy i$émimo i$ apyvartos ir iSregistravimo teisiniai ir reglamen-
tavimo padariniai, gavus leidima Losec® MUPS* AZ nurodo, kad isleidus | apyvarta
Losec MUPS bus galima i$ apyvartos iSimti kapsules ir atsisakyti jy leidimy pateikti
rinkai, isskyrus évedija. Ji teigia, kad ,[$iy veiksmy] padariniai reglamentavimo ir tei-
siniu atzvilgiu bus toliau tiriami“. Dél generiniy vaisty AZ, be kita ko, iskelia klausima,
ar ,generinius vaistus gaminantys konkurentai galés gauti leidimus sudéciai kapsuliy
pavidalu remdamiesi Astra kapsuliy duomenimis, jeigu Astra kapsuliy leidimas jau
nebegalios®, [konfidencialu]. AZ taip pat mini Europos konkurencijos ir laisvo prekiy
judéjimo taisykles kaip aspektus, i kuriuos reikia atsizvelgti (zr. gin¢ijamo sprendimo
281 konstatuojamaja dalj).

Antrastinéje dalyje ,Tiekimo strategija“ AZ, be kita ko, nurodo, kad ,rinkoms, kurio-
se patentas netrukus baigs galioti ar kuriose yra specialiy strateginiy poreikiy (pvz.,
Svedija), Losec® MUPS tiekimo atzvilgiu reikia teikti pirmenybe”.

Galiausiai antrastinéje dalyje ,Rekomendacija“ AZ nurodo (zr. gin¢ijamo sprendimo
282 konstatuojamaja dalj):

— Llkonfidencialu),
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— rekomenduojamas visiskas pakeitimas,

— svarbu, kad Losec® MUPS nebtuty pirma karta isleistas i apyvarta mazy kainy
rinkoje,

— neisleisti | apyvartg Losec® MUPS Italijoje ir Ispanijoje,

— [konfidencialu],

— stipriausia jmanoma teisiné gynyba visose rinkose, siekiant apsaugoti Astra nuo
generiniy vaisty konkurencijos, nepaisant sudéties.

— 1997 m. spalio 22 d. rastas ,MUPS strategijos padariniai. Tarpiné ataskaita“

1997 m. spalio 22 d. vidaus raste ,MUPS strategijos padariniai. Tarpiné ataskaita“
AZ dél generiniy vaisty pazymi, jog ,kadangi Losec MUPS paraiskos grindziamos
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kapsuliy duomenimis, [AZ] negalés atsiimti kapsuliy dokumenty, net jei Europos $a-
lyse ir buty isregistruoti kapsuléms isduoti leidimai“. Todél ji mano, kad pasibaigus
kapsuliy duomeny iSimtinumui generiniy vaisty gamintojai galés jais remtis, jeigu tik
sugebés jrodyti, jog ju produktai ir rinkoje esantis produktas, t. y. MUPS, yra i§ esmés
panasis (Zr. gin¢ijamo sprendimo 284 konstatuojamaja dalj).

750 Kalbant apie lygiagrety importa, AZ nurodo, kad ,i$registravus leidimus [pateikti
rinkai Losec] kapsules, i§ daugumos nacionaliniy taisykliy, reglamentuojanciy lygia-
gretaus importo licencijas, paprastai paaiskeés, kad tokiy kapsuliy licencijy negalima
palikti galioti; tai gali lemti <...> aplinkybé, kad lygiagretaus importo licencija pagal
savo pobudj priklauso nuo galiojancios originalaus produkto licencijos buvimo arba
reikalavimas, kad importuojamas produktas baty ,toks pat® kaip ir originalus pro-
duktas; yra pozymiy, rodanciy, kad kelios Skandinavijos $aliy institucijos paprastai
laikytysi tokios pozicijos“. Nurodydama, kokie gincai galéty kilti tarp lygiagreciy im-
portuotojuy ir gamintojuy dél to, ar palikti galioti lygiagretaus importo licencija, AZ
priduria, kad ,tokiais atvejais gamintojui visada bus svarbu sugebéti jrodyti, kad jgy-
vendinant jo strategija nebus dirbtinai padalytos rinkos; pavyzdziui, gali buti svarbu
jirodyti, kad [leidimus] naujoms sudétims buvo prasoma isduoti visose ES Salyse arba
kad yra objektyviy priezasc¢iy to nedaryti“ (zr. gin¢ijamo sprendimo 283 ir 285 kons-
tatuojamasias dalis).
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— 1998 m. balandzio 29 d. dokumentas ,,Losec/H199 scenarijus”

1998 m. balandzio 29 d. vidaus dokumente ,Losec/H199 scenarijus“ AZ pazymeéjo,
kad ,sudéties keitimas neturi precedento” (zr. gin¢ijamo sprendimo 286 konstatuo-
jamaja dalj).

— 1998 m. gruodzio 4 d. GITA posédziui skirto 1998 m. lapkri¢io 30 d. dokumento
projektas

Kalbant apie 1998 m. lapkri¢io 30 d. dokumenta ,GITA grupés 1998 m. gruodzio
4 d. posédzio dokumento projektas®, susijusj su 1999-2000 m. laikotarpiu, AZ jame
nurodé, kad ,bendras teisés aktuose numatytos apsaugos tikslas [buvo] sukliudyti ge-
neriniy vaisty patekimui j rinka arba ji paveélinti“ (Zr. gin¢ijamo sprendimo 287 kons-
tatuojamaja dalj).

Minétame dokumente AZ aprasé veiksmus, kuriy ketino imtis arba kuriy jau émeési
kai kuriose $alyse (Australijoje, Danijoje, Suomijoje ir Norvegijoje), kad baty sunkiau
irodyti generiniy vaisty ir originalaus vaisto esminio panasumo fakta. Be kita ko, AZ
turéjo parengti techninius dokumentus, susijusius su santykine kai kuriy generiniy
vaisty kokybe Losec atzvilgiu, ir pateikti juos nacionalinéms institucijoms, kad jas
ispéty apie prasta generiniy vaisty kokybe dar iki juos patvirtinant, arba su Losec spe-
cifikacijy patobulinimu nacionaliniu pagrindu, kad buty pagerinta originalaus vaisto
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kokybé ir generiniams vaistams bity sunkiau atitikti Sias specifikacijas. [konfidencia-
lu] (Zr. ginc¢ijamo sprendimo 289 ir 290 konstatuojamasias dalis).

— 1999 m. geguzés 12 d. dokumentas ,Fransizés planas, susijes su virskinamojo
trakto ligy gydymu“

Dél 1999 m. geguzés 12 d. dokumento ,,Fransizés planas, susijes su virskinamojo trak-
to ligy gydymu, 1-3 lygiai, 1999-2007 m. (ir veliau)“ Komisija pazyméjo, kad jame
buvo aprasyta ilgalaiké AZ strategija, apimanti visg skrandzio ir Zarnyno ligy gydy-
mo sritj. Kalbant apie 1999-2002 m. laikotarpj, vienintelj $ioje byloje reiksminga lai-
kotarpj, dokumente pavadinta ,1 lygiu“, AZ dar karta nurodé, kad ,bendras tikslas
[buvo] sukliudyti generinio omeprazolio patekimui j rinka arba $j patekima pavélinti,
pailginant Losec i$imtinuma rinkoje arba pareikalaujant, kad generinius vaistus ga-
minancios jmonés, paduodamos paraiskas iSduoti leidimus pateikti rinkai, pateikty
daugiau duomeny ir dokumenty“. AZ nurodo tris principus, kuriais remtasi $iam
tikslui imantis veiksmy, i$ kuriy treciasis skirtas ,didinti technines, biofarmacines ir
kokybeés Klititis generiniams vaistams“ (zr. gin¢ijamo sprendimo 291-293 konstatuo-
jamasias dalis).

Komisija taip pat pazyméjo, kad minétame dokumente buvo i§vardyti ,veiksmai, ku-
riy jau imtasi“ ir veiksmai, ,susije su 1999-2002 m. laikotarpiu®. Tarp $iy veiksmy AZ,
be kita ko, mini ,techniniy dokumenty pateikima Vokietijoje, Danijoje, Nyderlan-
duose, JK, Belgijoje ir Svedijoje[;] [turéjo bati] patobulintos Losec specifikacijos, taip
sudarant papildoma kliatj generiniam omeprazoliui“. AZ taip pat kalba apie ,peréji-
mo prie Losec MUPS nulemto reglamentavimo poveikio lygiagre¢iam importui bei
pakei¢iamumui generiniais vaistais stebéjima“ (zr. gin¢ijamo sprendimo 294 konsta-
tuojamaja dalj).
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— Nacionaliniai strateginiai dokumentai

Komisija pazyméjo, kad kelios platinimo jmonés parengé nacionalinius strateginius
dokumentus remdamosi AZ vadovybés parengtais bendraisiais strateginiais doku-
mentais. Tai padaré Suomijoje, Norvegijoje (1998 m. spalio mén.), Nyderlanduose
(1998 m. spalio mén.), Danijoje (1998 m. lapkri¢io mén.) ir Svedijoje (1999 m. vasario
mén.) jsisteigusios jmonés. Komisijos nuomone, i§ AZ vadovybeés 1998 m. geguzés
29 d. faksimilés, kurioje buvo raginama patvirtinti $ias nacionalines strategijas sie-
kiant ,kuo labiau uztikrinti, kad generiniai vaistai nepatekty [j rinka]“, matyti, kad Da-
nijos, Suomijos ir Norvegijos nacionaliniy strategijy rengima centralizavo Svedijoje
isikarusi AZ jmoné (Zr. ginc¢ijamo sprendimo 296 konstatuojamaja dalj).

I§ atitinkamai 1998 m. lapkricio 2 d. ir 23 d. bei 1999 m. vasario 26 d. dokumenty,
kuriuose apradyta LPP strategija Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje, apibidinimo ir
Komisijos nurodyty ju i$trauky aisku, jog AZ zinojo apie generiniy vaisty pateikimo
rinkai keliama konkurencine grésme, dél kurios, AZ nuomone, jai kilo pavojus pra-
rasti esmine rinkos dalj, galéjo sumazéti kainos ir baty tape labai sunku esomeprazo-
liui i$sideréti panasia i Losec kapsuliy kaing, turint omenyje nacionaliniy institucijy,
visy pirma Norvegijos institucijy, praktika kainas ir kompensuojamuosius dydzius
nustatyti atsizvelgiant j rinkoje esancius panasius pigiausius produktus. Minétuose
dokumentuose pabréziama, kad esomperazolj svarbu pateikti rinkai anksciau nei jai
bus pateiktas generinis omeprazolis (zr. ginc¢ijamo sprendimo 298-301 konstatuoja-
masias dalis).

Todél Komisija konstatavo, kad nacionaliniai LPP strategijos dokumentai buvo
i3 esmés nukreipti prie$ generiniy kapsuliy pateikima rinkai ir lygiagrety importa.
Siuo atzvilgiu Komisija konstatavo, jog Norvegijos LPP strategijos dokumente buvo
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numatyta, kad 1998 m. lapkricio 1 d. iregistravus leidimus pateikti rinkai Losec kap-
sules, dél peréjimo ,susidarys situacija, kuri jau buvo susiklosciusi, kai Danijoje jsika-
rusi Astra jmoné rinkai pateiké MUPS* ir kad ,lygiagreti prekyba Losec® kapsulémis
laipsniskai nyks, o nuo 1999 m. vasario 1 d. jos beveik nebebus” (zr. ginc¢ijamo spren-
dimo 302 konstatuojamaja dalj).

— Realus LPP strategijos jgyvendinimas

Komisija konstatavo, kad Danijoje, kur omeprazolio medziagos patentas baigé galioti
1999 m. balandzio mén., Losec MUPS j apyvarta isleistos kovo 9 d., prasymas iSregis-
truoti leidima paduotas kovo 19 d., o pats leidimas isregistruotas 1998 m. balandzio
6 d. Suomijoje, kur kilo PAL panaikinimo grésmé, o medziagos patentas baige galioti
1999 m. balandzio mén., Losec MUPS | apyvarta isleistos geguzés 20 d., prasymas
iSregistruoti leidima paduotas rugséjo 28 d., o pats leidimas i$registruotas 1998 m.
spalio 1 d. Norvegijoje, kur taip pat buvo kilusi PAL panaikinimo grésmé, o medzia-
gos patentas baigé galioti 1999 m. balandzio mén., Losec MUPS | apyvarta isleistos
rugséjo 1 d. ir lapkric¢io 1 d., prasymas isregistruoti leidima paduotas spalio 12 d., o
pats leidimas i$registruotas 1998 m. gruodzio 1 d. Svedijoje, kur PAL turéjo baigti
galioti 2002 m. arba 2003 m. vasario mén. (remiantis skirtinga informacija, $iuo at-
zvilgiu pateikta ginc¢ijamo sprendimo 398 i$nasoje ir 313 konstatuojamojoje dalyje),
Losec MUPS j apyvarta iSleistos vasario 2 d. ir rugpjicio 1 d., prasymas isregistruoti
leidima paduotas 1998 m. rugpjicio 20 d., o pats leidimas iSregistruotas 1999 m. sau-
sio 1 d. (zr. ginc¢ijamo sprendimo 304 konstatuojamaja dalj).

Vokietijoje, kur 1999 m. balandZio mén. AZ grésé netekti PAL omeprazoliui, 1998 m.
gruodzio 1 d. AZ isleido i apyvarta Losec MUPS, o 1999 m. kovo ir spalio mén. bei
2002 m. gruodzio mén. i§ apyvartos is$émé trijy sudéciy kapsules. Nyderlanduose AZ
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Losec MUPS j apyvarta isleido 1999 m. geguzés mén., o Losec kapsules i$ apyvartos
i$émé 1999 m. gruodzio mén. Jungtinéje Karalystéje AZ Losec MUPS | apyvarta i$-
leido 1999 m. rugséjo 27 d., o Losec kapsules pirma kartg i$ apyvartos isémé 1999 m.
rugséjo—spalio mén., tac¢iau vél ileido jas j apyvarta 1999 m. gruodzio mén., nes vais-
tininkai negaléjo pagal recepta iSduoti tableciy, jeigu jame buvo iSrasytos kapsulés.
Belgijoje AZ Losec MUPS j apyvarta i$leido 2000 m. gruodzio 1 d., o Losec kapsules
i$ apyvartos i$émé 2001 m. rugséjo mén. ir 2002 m. rugséjo mén. Airijoje AZ pateiké
rinkai Losec MUPS 1999 m. lapkricio 1 d. ir ta pacia diena i$ apyvartos i§émé kapsu-
les. Komisija patikslina, kad 2002 m. gruodzio 13 d. leidimai pateikti rinkai nebuvo
iSregistruoti arba nebuvo kreiptasi dél jy iSregistravimo jokioje kitoje $alyje, iSskyrus
keturias ,Siaurés $alis® t. y. Danija, Suomija, Norvegija ir Svedija (gin¢ijamo sprendi-
mo 305 konstatuojamoji dalis).

— Leidimy pateikti rinkai iSregistravimo padariniai

71 Gincijamame sprendime Komisija pazymeéjo, kad skundo pateikéjos vasario 23 d. Da-
nijoje padavé paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai generine Losec versija, ir 1998 m.
lapkri¢io 30 d. Danijos vaisty agentara $j leidima iSdavé. 1999 m. balandzio 27 d.
AZ apskundé §j Danijos vaisty agentiros sprendima, tvirtindama, kad Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje reikalaujama,
kad referencinis vaistas buty faktiskai parduodamas ne tik tuo metu, kai generiniy
vaisty gamintojas paduoda paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai, bet ir tuo metu,
kai nacionaliné institucija priima sprendima dél paraiskos (zr. gin¢ijamo sprendimo
307 konstatuojamagja dalj).
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2000 m. sausio mén. AZ, remiantis turimu sudéties patentu, pavyko gauti teismo
draudima dél skundo pateikéjos produkto pateikimo rinkai. Atitinkamai 2001 m.
kovo mén. ir 2003 m. spalio mén. AZ taip pat pavyko gauti draudimus dviem kitoms
konkurentéms (GEA/Hexal ir Biochemie) (gincijamo sprendimo 309 konstatuojamoji
dalis).

1998 m. rugséjo 30 d. Danijos vaisty agenttra atmeté pagal supaprastinta procedira
paduota paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai generinius vaistus, remdamasi tuo,
kad $i paraiska paduota po leidimo pateikti rinkai Losec i$registravimo 1998 m. ba-
landzio 6 d., todél ji neatitiko Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies
a punkto iii papunkcio reikalavimuy. Paskui, 2001 m. geguzés 23 d., Ostre Landsret
(Danijos apygardos teismas) pateiké Teisingumo Teismui prasyma priimti prejudicinj
sprendima dél Direktyvos 65/65 i$aiskinimo. 2001 m. geguzés 25 d. Ratiopharm gavo
leidima pateikti rinkai generinge omeprazolio kapsuliy versija remiantis Losec MUPS.
Taciau Ratiopharm teko pateikti tam tikry papildomy bandymuy rezultatus (gin¢ijamo
sprendimo 310 konstatuojamoji dalis).

Kalbant apie lygiagrety importa, Komisija ginc¢ijamame sprendime pazyméjo, jog Da-
nijoje jsikarusios AZ jmonés valdyba vidaus dokumente nurodé, kad, 1998 m. balan-
dzio mén. i$émus Losec i§ apyvartos, buvo i$stumtas lygiagretus importas. Komisijos
teigimu, valdyba minétame dokumente nurodé, kad ,,Losec pasieké iki $iol geriausius
rezultatus” (ginc¢ijamo sprendimo 311 konstatuojamoji dalis).

Svedijoje viena i$ skundo pateikéjy leidima pateikti rinkai generines omeprazolio
kapsules gavo 1998 m. gruodzio 29 d., likus trims dienoms iki faktiskai iSregistruojant
leidimus pateikti rinkai Losec kapsules. Sis generinis omeprazolis j apyvarta isleistas
2000 m. geguzés mén.
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Taciau AZ prasymu Stokholmo apylinkés teismas 2000 m. lapkric¢io 17 d. uzdrau-
dé parduoti minéta generinj vaista, remdamasis AZ Svedijoje i$duotu PAL sodos
omeprazoliui, galiojusiu iki 2002 m. lapkri¢io 15 d. Komisija pazyméjo, kad minétas
draudimas nebuvo paremtas Svedijoje i§duotu PAL omeprazoliui, nes, nuo 1999 m.
sausio 1 d. faktiskai isregistravus leidima pateikti rinkai Losec, Svedijos patenty biuras
panaikino AZ turéta PAL omeprazoliui. Taciau apeliacinis patenty teismas patenki-
no AZ skunda, manydamas, jog naujo leidimo pateikti rinkai Losec MUPS pakanka,
kad toliau galioty Svedijoje AZ omeprazoliui iduotas PAL, kuris, remiantis gin¢ija-
mo sprendimo 313 konstatuojamojoje dalyje pateikta informacija, turéjo galioti iki
2003 m. vasario 4 d.

2003 m. sausio mén. leidimus pateikti rinkai gavo kitos dvi generiniy vaisty gaminto-
jos Biochemie ir Ratiopharm, o 2003 m. vasario mén. jos i$leido j apyvarta generines
omeprazolio kapsuliy versijas. AZ $ioms jmonéms iskélé bylas dél jos sudéties paten-
to pazeidimo (gincijamo sprendimo 312 ir 313 konstatuojamosios dalys).

Kalbant apie lygiagrety importa, Svedijos vaisty agentira po leidimy pateikti rinkai
Losec kapsules isregistravimo, jsigaliojusio 1999 m. sausio 1 d., panaikino importo
licencijas. Lygiagretaus importuotojo prasymu Svedijos vaisty agentiira pratesé im-
porto licencijos galiojima $esiais ménesiais, t. y. iki 1999 m. birzelio 30 d. (gin¢ijamo
sprendimo 314 ir 315 konstatuojamosios dalys).
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Keli lygiagretis importuotojai apskundé agentiros sprendima panaikinti Svedijos
importo licencijas teismui, dél to pirmiausia buvo iskelta administraciné byla Upsa-
los apygardos teisme, paskui gincas persikélé j kammarrdtt (Svedijos administraciniy
byly apeliacinis teismas), kuris 1999 m. vasario 26 d. priémé AZ palanky sprendima.
Dar véliau ta pati byla toliau nagrinéta Regeringsrétten (Svedijos vyriausiasis admi-
nistracinis teismas), kuris pateiké Teisingumo Teismui prasyma priimti prejudicinj
sprendima (gincijamo sprendimo 316 ir 317 konstatuojamosios dalys).

Dél Norvegijos Komisija pazyméjo, kad skundo pateikéja paraiska iSduoti leidima pa-
teikti rinkai omeprazolio kapsules padavé dar prie$ faktiskai iSregistruojant leidima
pateikti rinkai Losec, ir §j leidima gavo 1999 m. lapkricio 1 d., todél galéjo dar ta patj
meénesj isleisti savo produkta j apyvarta. Tac¢iau 2000 m. geguzés mén. teismas, rem-
damasis AZ sudéties patentu, uzdraudé parduoti §j generinj vaista. 2001 m. liepos
2 d. buvo iSduotas leidimas pateikti rinkai kita generine omeprazolio kapsuliy versija
(ginc¢ijamo sprendimo 320 konstatuojamoji dalis).

Nuo 1998 m. lygiagretus importas smarkiai sumazéjo, taciau visiskai nei$nyko. Nor-
vegijos vaisty kontrolés agentira, remdamasi leidimais pateikti rinkai Losec MUPS,
kurie patys yra grindziami kapsuléms iSduotais leidimais, i§davé Losec kapsuliy im-
porto licencijas.
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Dél AZ elgesio piktnaudziaujamo pobudzio

— Dél LPP strategijos

Pirmiausia, kalbant apie LPP strategija, ieSkovés komentuoja ginc¢ijamo sprendimo
266-303 konstatuojamosiose dalyse Komisijos padarytas faktines i$vadas ir nesutin-
ka, kad AZ sukurta strategija yra baustina, atsizvelgiant j{ EB 82 straipsni.

Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, jog i$ visy Komisijos surinkty dokumenty matyti, kad
pries netenkant galios Losec kapsuliy medziagos patentams AZ Zinojo apie grésme,
kuria generiniy vaisty patekimas j rinka kélé Losec kapsuliy pardavimo apimciai ir
kainy lygiui, bei apie butinybe reaguoti, kad neleisty labai suprastéti savo konkuren-
cinei padédiai. Siuo tikslu AZ parengé LPP strategija, kurios pagrindinés dalys yra
trys, pirma, Losec asortimento i$plétimas, jskaitant Losec MUPS, antra, techniniy
ir teisiniy kliaciy, kurios pavélinty generiniy vaisty patekima j rinka, didinimas ir,
trecia, naujos kartos produkto esomeprazolio (arba Losec H199/18), kuris klinikiniu
atzvilgiu turéjo bati daug pranasesnis uz generinj omeprazolj, iSleidimas j apyvarta
(Zr. $io sprendimo 761-765 punktus). Minéta strategija i§ esmés siekta apriboti Losec
pardavimo apimties mazéjima [konfidencialu]. Be to, peréjimu prie Losec MUPS par-
davimo ir techniniy bei teisiniy klia¢iy didinimu taip pat siekta sulaikyti generiniy
vaisty patekima j rinka ir lygiagrety importa, kol j apyvarta bus i$leistas esomeprazo-
lis (zr. $io sprendimo 765 ir 767 punktus).
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Reikéty pazyméti, kad jeigu jmoné, nors ir uzimanti dominuojancia padétj, rengia
strategija, kurios tikslas — kuo labiau apriboti jos pardavimo mazéjima ir nepasiduoti
generiniy vaisty konkurencijai, tai yra teisétas elgesys, laikytinas jprastu konkuravi-
mu, su salyga, kad $iuo elgesiu nenukrypstama nuo praktikos, priskirtinos konkuravi-
mui pranasumais, suteikiant nauda vartotojams.

Gincijamame sprendime Komisija nepareiské nuomonés dél jvairiy veiksmy, numa-
tyty jgyvendinant tris pagrindinius LPP strategijos principus, atitikties EB 82 straips-
niui. Komisijos konstatuotg piktnaudziavima dominuojancia padétimi sudaro tik lei-
dimy pateikti rinkai Losec kapsules i$registravimas Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje
ir kartu peréjimas nuo Losec kapsuliy prie Losec MUPS pardavimo, t. y. i§leidimas j
apyvarta Losec MUPS ir Losec kapsuliy i$émimas i$§ apyvartos (Zr. ginc¢ijamo spren-
dimo 860 konstatuojamaja dalj). Todél ieskoviy argumentai, kuriais siekiama jrodyti
visy LPP strategijoje numatyty veiksmuy atitiktj EB 82 straipsniui, neturi reik§més, nes
jie nesusije su inkriminuojamu elgesiu.

— Dél inkriminuojamo elgesio piktnaudziaujamo pobudzio

Kalbant apie nagrinéjamo elgesio piktnaudziaujama pobiudj, reikéty priminti, kad el-
gesys, kurj Komisija kvalifikavo kaip piktnaudziavimg dominuojancia padétimi, pa-
sireiske leidimy pateikti rinkai Losec kapsules iSregistravimu Danijoje, Norvegijoje ir
Svedijoje bei kartu peréjimu nuo Losec kapsuliy pardavimo prie Losec MUPS pardavi-
mo, t. y. Losec kapsuliy i$émimu i$ apyvartos ir Losec MUPS pateikimu rinkai.
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Kaip Komisija nurodé atsakymuose j Bendrojo Teismo klausimus ir per teismo po-
sédj, nors piktnaudziavimg dominuojancia padétimi ji apibrézé kaip minéty elemen-
tu derinj, pagrindinis piktnaudziavimo elementas buvo leidimy pateikti rinkai Losec
kapsules iSregistravimas, o peréjimas nuo Losec kapsuliy prie Losec MUPS pardavimo
laikytinas aplinkybémis, kurioms esant iSregistruoti leidimai pateikti rinkai.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad peréjimas nuo Losec kapsuliy prie Losec MUPS
pardavimo, t. y. Losec kapsuliy i$émimas i§ apyvartos ir Losec MUPS pateikimas rin-
kai savaime negaléjo sukelti Komisijos $ioje byloje inkriminuojamo antikonkurenci-
nio poveikio, t. y. negaléjo sudaryti reglamentavimo kliac¢iy generiniam omeprazoliui
patekti j rinka ir Losec kapsuliy lygiagre¢iam importui.

Dél generiniy vaisty Teisingumo Teismas yra konstataves, jog, kad leidimg buty ga-
lima i$duoti pagal Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto
iii papunktyje numatyta supaprastinta procedira, reikia tik to, kad leidima pateik-
ti rinkai i$duodanciai kompetentingai institucijai baty prieinami visi duomenys ir
dokumentai, susije su referenciniu vaistu, ir nebitina, kad referencinis vaistas buty
faktiskai parduodamas ($io sprendimo 617 punkte minéto Sprendimo AstraZeneca
27 punktas). Todél tai, kad referencinis vaistas buvo i$imtas i$ apyvartos, nekliudo tai-
kyti Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje
numatytos supaprastintos proceduros. Be to, Losec MUPS i$leidimas j apyvarta negali
buti kliatis taikyti supaprastinta procedara farmacijos produktams, kurie yra i$ esmés
panasus j Losec kapsules.
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Be to, dél lygiagretaus importo reikia pazymeéti, kad gin¢ijamame sprendime Komisija
neteigé, jog Losec kapsuliy i$émimas i§ apyvartos ir Losec MUPS i$leidimas j apyvarta
galéjo paskatinti nacionalines institucijas panaikinti Losec kapsuliy lygiagretaus im-
porto licencijas. Kita vertus, Komisija ginc¢ijamo sprendimo 264 konstatuojamojoje
dalyje pazyméjo, kad lygiagretaus importo licencijos paprastai buvo grindziamos esa-
mais atitinkamo patentuoto vaisto leidimais pateikti rinkai. Todél teoriskai tik leidi-
my pateikti rinkai iSregistravimas galéjo nacionalines institucijas paskatinti panai-
kinti lygiagretaus importo licencijas. I$ gincijamo sprendimo matyti, kad taip nutiko
Suomijoje ir Svedijoje, kur nacionalinés institucijos lygiagretaus importo licencijas
panaikino po to, kai buvo isregistruoti leidimai pateikti rinkai.

Todél, atsizvelgiant j tai, kad Sioje byloje elgesys, kurj baty galima kvalifikuoti kaip
piktnaudziavima dominuojancia padétimi, i§ esmés pasireiskeé leidimy pateikti rinkai
iSregistravimu, ir tai teoriskai yra vienintelis dalykas, kuris baty galéjes sukelti Ko-
misijos jtartus antikonkurencinius padarinius, ieskoviy argumentai tiek, kiek jais i$
esmeés teigiama, kad, pirma, Losec MUPS buvo pateiktas rinkai, nes jis buvo geresnis
produktas, ir, antra, Losec kapsulés buvo iSimtos i§ apyvartos, nes vietos platinimo
imonés, be kita ko, atlikusios keleta rinkos tyrimy ir vartotojy pageidavimy tyrima,
mané, kad rinkoje buvo geriau i$laikyti tik viena produkta, neturi reik§meés. Sioje by-
loje néra pagrindo AZ kaltinti nei uz Losec MUPS isleidima j apyvarta, nei uz Losec
kapsuliy i$émima i§ apyvartos, nes Sie veiksmai pagal savo pobudj negaléjo sudaryti
Komisijos nurodyty patekimo j rinka teisiniy kliac¢iy, galéjusiy generiniy vaisty patei-
kima j rinkg ir lygiagrety importa pavélinti arba padaryti nejmanoma.

siz Taciau leidimy pateikti rinkai Losec kapsules iSregistravimo negalima laikyti elge-

siu, priskirtinu konkuravimui pranagumais. Kaip buvo konstatuota $io sprendimo
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675 punkte, sis elgesys nebuvo paremtas teiséta investicijy, skirty padéti konkuruoti
pranasumais, apsauga, nes AZ nebeturéjo iSimtinés teisés naudoti farmakologiniy ir
toksikologiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy rezultaty. Be to, iesSkovés nepateikia
jrodymuy, kurie leisty daryti i$vada, kad minétas iSregistravimas buvo butinas ar bent
naudingas Losec MUPS pateikimui j rinka arba peréjimui nuo Losec kapsuliy prie
Losec MUPS pardavimo. Todél, nenagrinéjant klausimo, ar Komisija teisiskai pakan-
kamai jrodé, jog objektyvios aplinkybés, kurioms esant buvo jgyvendinamas inkri-
minuojamas elgesys, leido daryti iSvada, kad jis galéjo riboti konkurencija, leidimy
pateikti rinkai Losec kapsules iSregistravimas buvo vienintelis Komisijos nustatyto el-
gesio aspektas, kuris galéty sudaryti generiniy vaisty patekimo j rinka ir lygiagretaus
importo kliatis.

s13 leSkovés dar kartg nurodo, jog néra rasytiniy jrodymy, aiskiai patvirtinanciy, kad AZ
Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje taiké ,nesaziningg” ar ,ty¢ing” strategija, siekdama
iSregistruoti leidimus pateikti rinkai, kad pavélinty generiniy vaisty patekima j rinka
ir sukliudyty lygiagre¢iam importui. Siuo atzvilgiu pakanka pazyméti, kad piktnau-
dziavimo dominuojancia padétimi savoka yra objektyvi savoka ir nebatina jrodyti
ketinimo padaryti zalg ($iuo klausimu Zr. $io sprendimo 309 punkte minéto Sprendi-
mo Aéroports de Paris prie§ Komisijg 173 punktg). Negincijama, kad AZ i3registravo
minétus leidimus Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje. Todél tai, kad $is elgesys tariamai
nebuvo paremtas nesaziningu ketinimu, negali bati kliatis Komisijai ji kvalifikuoti
kaip piktnaudziavima dominuojancia padétimi, jeigu jrodoma, kad atsizvelgiant i
objektyvias $io elgesio jgyvendinimo aplinkybes jis galéjo pavélinti generiniy vaisty
pateikima rinkai ir lygiagrety importa arba sukliudyti $iems procesams.
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si2  Bet kuriuo atveju i$§ dokumenty, kuriais rémeési Komisija, pakankamai aisku, kad AZ,
isregistruodama minétus leidimus, ketino sukliudyti generiniy vaisty pateikimui rin-
kai ir lygiagre¢iam importui. Be kita ko, i§ 1997 m. spalio 3 d. dokumento, kuriame
iSdéstyta MUPS strategija (Zr. $io sprendimo 776 punkta) ir i 1997 m. spalio 22 d.
rasto dél MUPS strategijos padariniy (zr. §io sprendimo 780 punkta) matyti, jog AZ
Zinojo, kokia nauda teisiniy patekimo j rinka klii¢iy didinimui galéty turéti leidimo
pateikti rinkai Losec kapsules iSregistravimas tiek generiniy vaisty pateikimo rinkai,
tiek lygiagretaus importo atzvilgiu. Minéti dokumentai taip pat jrodo AZ zinojus, kad
numatytiems veiksmams gali bati taikomos Europos konkurencijos ir laisvo prekiy
judéjimo taisyklés. Be to, ginc¢ijamo sprendimo 302 konstatuojamojoje dalyje Komi-
sija pazyméjo, jog Norvegijos LPP strategijos dokumente nurodyta, jog AZ ketino
iSregistruoti leidimus pateikti rinkai Losec kapsules, kad nutraukty lygiagrety importa
ir padaryty taip, kad nuo 1999 m. vasario 1 d. jo beveik nebebuty (zr. $io sprendimo
788 punkty).

s15 leSkoveés taip pat teigia, kad AZ neturi bati jpareigota ginti generinius vaistus rinkai
teikianciy jmoniy ar lygiagreciy importuotojy interesy, islaikydama leidimus pateikti
rinkai.

si6 Taciau reikia pazymeéti, kad nors dominuojancia padétj uzimanti jmoné neturi jo-
kios pareigos ginti konkurenty interesy, dél to jos veiksmai, kuriy vienintelis tikslas
yra i$stumti konkurentus, netampa suderinamais su EB 82 straipsniu. Vien dominuo-
jancia padétj uzimancios jmonés troskimas apsaugoti savo komercinius interesus ir
apsisaugoti nuo generiniy vaisty bei lygiagretaus importo konkurencijos nepateisina
veiksmy, neturinc¢iy nieko bendro su konkuravimu pranasumais.
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Kaip nurodyta sio sprendimo 672 punkte, nesant motyvy, susijusiy su pranasumais
konkuruojancios jmonés teisétais interesais, ir nesant objektyvaus pateisinimo do-
minuojancia padétj uzimanti jmoné negali naudotis teisinio reglamentavimo pro-
cedaromis vien taip, kad sukliudyty konkurentams patekti j rinka arba $j patekima
apsunkinty.

— Dél strategijos, i§ kurios kyla piktnaudziavimas dominuojanc¢ia padétimi,
centralizuoto pobudzio

Ieskovés nesutinka su Komisijos nuomone, kad piktnaudziaujama elgesj lémé cen-
triniu lygmeniu AZ vadovybés priimtas sprendimas. Siuo atzvilgiu pirmiausia reikia
pazyméti, jog negincijama, kad nagrinéjamos platinimo jmonés visiskai priklauso AZ
(zr. gin¢ijamo sprendimo 8 konstatuojamagja dalj ir 10 i$nas$a). Pagal Bendrijos kon-
kurencijos teise skirtingos bendrovés, priklausancios tai paciai grupei, sudaro eko-
nominj subjekty, taigi imone pagal EB 81 ir 82 straipsnius, jei atitinkamos bendrovés
savarankiskai nesprendzia dél savo elgesio rinkoje (Sio sprendimo 334 punkte minéto
Sprendimo Michelin pries Komisijg 290 punktas).

Tiek, kiek minétu argumentu ieskovés siekia gin¢yti piktnaudziavimo dominuojancia
padétimi buvima, pazymétina, jog net jei bty jrodytas, ieskoviy teiginys, kad leidimy
pateikti rinkai i$registravimas Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje buvo decentralizuoto
sprendimy priémimo proceso rezultatas, apskritai neturéty jokios jtakos Komisijos
kvalifikavimui nagrinéjamo elgesio kaip piktnaudziavimo dominuojancia padétimi.
Kad §j elgesj baty galima kvalifikuoti kaip piktnaudziavima pagal EB 82 straipsnj, ne-
butina, kad jis buty jgyvendintas pagal grupés vadovybés lygmeniu parengta strate-
gija ar kad jo baty imtasi turint jrodyta ketinima riboti konkurencijg. Vienos i$ grupe
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kaip ekonominj subjekta sudaranc¢iy jmoniy jgyvendintas elgesys taip pat gali pazeisti
EB 82 straipsnj.

Be to, kaip teigia Komisija, kadangi platinimo jmoneés visiskai priklauso AZ, nebutina
nagrinéti, ar AZ galéjo daryti lemiama jtaka savo dukteriniy jmoniy politikai, nes $ios
dukterinés jmonés neabejotinai vadovaujasi ty paciy kaip ir patronuojancios jmo-
nés politika apibrézianéiy valdymo organy nustatoma politika (Sivo atzvilgiu zr. $io
sprendimo 719 punkte minéto Sprendimo AEG-Telefunken pries Komisijg 50 punkta;
1999 m. balandzio 20 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Limburgse Vinyl Ma-
atschappij ir kt. pries Komisijg, T-305/94-T-307/94, T-313/94-T-316/94, T-318/94,
T-325/94, T-328/94, T-329/94 ir T-335/94, Rink. p. II-931, 961 ir 984 punktus).

Siekiant i$samumo reikia pazyméti, jog nors Komisija, remdamasi rasytiniais jro-
dymais, nejrodé, kad leidimai pateikti rinkai Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje buvo
iSregistruoti pagal specialius AZ vadovybés $iam tikslui duotus nurodymus, nepanei-
giama, kad $is iSregistravimas visiskai atitiko AZ centriniu lygmeniu parengta strate-
gija. Siuo atzvilgiu visi dokumentai, kurios nurodo Komisija, parengti AZ centrinés
vadovybés ir rodo aktyvy AZ valdymo organy dalyvavima. Todél 1997 m. balandzio
29 d. LPP strategija buvo parengta centriniu lygmeniu, be to, $iuo lygmeniu buvo
tiriami ir konkretas jos jgyvendinimo klausimai. Tai, be kita ko, akivaizdu i§ 1997 m.
rugséjo 18 d. susitikimo protokolo ,,Losec MUPS i Europa — ,Brain Storming* (Zr. $io
sprendimo 771 punkta), parengto Svedijos imonés patenty departamento, 1997 m.
spalio 3 d. Svedijos Astra Hiissle parengto dokumento dél MUPS strategijos (zr. $io
sprendimo 773 punkta), 1997 m. spalio 22 d. rasto ,MUPS strategijos padariniai. Tar-
piné ataskaita“ (zr. $io sprendimo 779 punkta), kurio autorius yra AZ teisés reikaly
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departamento darbuotojas, ir i§ 1999 m. geguzés 12 d. Astra Hdssle dokumento ,Fran-
$izés planas, susijes su virskinamojo trakto ligy gydymu* Sie keturi dokumentai jrodo,
kad galimybe isSregistruoti leidimus pateikti rinkai Losec kapsules centriniu lygmeniu
numaté AZ ir kad $iuo lygmeniu buvo tiriamas $io i$registravimo poveikis generiniy
vaisty pateikimui rinkai ir lygiagre¢iam importui (konkreciai zr. $io sprendimo 776,
779 ir 780 punktus).

Be to, negalima paneigti, jog Svedijoje jsikirusios platinimo jmonés generalinio di-
rektoriaus (kuris priklausé AZ centrinei vadovybei kaip ,Siaurés galiy regiono vado-
vas®) 1998 m. kovo 29 d. faksimilé Danijos, Suomijos ir Norvegijos platinimo jmoniy
generaliniams direktoriams (zr. gin¢ijamo sprendimo 815 konstatuojamaja dalj) rodo,
kad AZ vadovybé atidziai stebéjo prie$ generinius vaistus nukreiptos gynybinés stra-
tegijos igyvendinima. Minéto dokumento autorius i$reiskia rapestj dél to, kad vietos
platinimo jmonéms truksta dinamiskumo ir koordinuotumo jgyvendinant LPP stra-
tegija. Su ieskoviy teiginiu, kad minéta faksimilé susijusi tik su teisiniais veiksmais,
kuriais siekta apginti patentus, negalima sutikti, nesant jokiy ji patvirtinanciy jrody-
muy ir atsizvelgiant j $ios faksimilés i§siuntimo aplinkybes, kurias rodo visi Komisijos
istirti rasytiniai jrodymai.

Platinimo jmoniy pastangas tarpusavyje koordinuoti veiksmus taip pat jrodo Norve-
gijoje isiktrusios Astra ijmonés 1998 m. spalio 22 d. laiskas Svedijoje jsikiirusios pla-
tinimo jmonés generaliniam direktoriui, kuriame kalbama apie , Siaurés <...> patenty
strategija”“ ir kuriame pateikiama dokumento, kuriame i§déstyta Norvegijos strategija,
trecioji versija. Kaip teigia Komisija, minétas laiskas jrodo dinamiska centrinio ir vie-
tos lygmeny saveika jgyvendinant strategija vietos lygmeniu.
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Dél to, ar inkriminuojamas elgesys ribojo konkurencija

Pirmiausia reikia pazyméti, kad, kalbant apie $ioje byloje nagrinéjama elgesj, pasi-
reiskusj pasinaudojimu teisinio reglamentavimo procedaromis, nors konkuravimas
pranasumais tam nesuteikia jokio pagrindo, kad §j elgesj buty galima kvalifikuoti kaip
piktnaudziavima dominuojancia padétimi, pakanka jrodyti, jog, atsizvelgiant j $io el-
gesio teisines ar ekonomines aplinkybes, jis gali riboti konkurencija.

Sioje byloje $io sprendimo 675 ir 812 punktuose konstatuota, kad leidimy pateikti
rinkai Losec kapsules isregistravimas nebuvo pagrijstas teiséta investicijy apsauga, pri-
skirtina konkuravimui pranasumais, be to, §is iSregistravimas nebuvo batinas, kad AZ
galéty nuo Losec kapsuliy pardavimo pereiti prie Losec MUPS pardavimo.

Todél tiek, kiek jrodyta, kad Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje leidimy pateikti rinkai
iSregistravimas galéjo sukliudyti generiniams vaistams patekti j rinka ir lygiagre¢iam
importui, ieSkoviy argumentai, kuriais jos siekia ginc¢yti faktinius $io iSregistravimo
padarinius, negali turéti jtakos nagrinéjamo elgesio kvalifikavimui kaip piktnaudzia-
vimo dominuojancia padétimi.

Taciau $ie argumentai gali priversti suabejoti $io kvalifikavimo pagristumu tiek,
kiek ieskoves tvirtina, jog Komisija teisiskai pakankamai nejrod¢, kad, atsizvelgiant i
objektyvias $io elgesio jgyvendinimo aplinkybes, jis galéjo pavélinti generiniy vaisty
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patekima j rinka ir lygiagrety importa arba sukliudyti S$iems procesams. Todél §j as-
pekta reikia iSnagrinéti atsizvelgiant j ieskoviy kaltinimus.

Pirmiausia kalbant apie tai, ar leidimy pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimas
galéjo sukliudyti generiniy omeprazolio kapsuliy versijy pateikimui rinkai, reikéty pri-
minti, kad Teisingumo Teismas yra konstataves, jog tam, kad paraiska iSduoti leidima
pateikti rinkai generinj vaista bty galima nagrinéti pagal Direktyvos 65/65 4 straips-
nio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatyta supaprastinta pro-
cedirs, leidimas pateikti rinkai referencinj vaista turi galioti bent jau Sios paraiskos
padavimo diena ($io sprendimo 617 punkte minéto Sprendimo AstraZeneca 49 punk-
tas). Todél dél AZ elgesio tapo nejmanoma pasinaudoti minétoje nuostatoje numatyta
supaprastinta procedira ir taip $is elgesys galéjo pavélinti leidimy pateikti rinkai ge-
nerinius vaistus i$davima Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje.

Taciau ieskovés tvirtina, kad potencialas konkurentai galéjo pasinaudoti Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto ii papunktyje numatyta pro-
cedira, pagal kuria pareiskéjas, tiesiog pateikdamas i$samias nuorodas j paskelbta
moksling literatiira, gali jrodyti patentuoto vaisto, kuriam prasoma isduoti leidima
pateikti rinkai, pripazinta veiksminguma ir priimtina jo saugumo lygj. Siuo atzvilgiu
reikia, kaip ir Komisija, pazyméti, kad tai, jog pagal teisés aktus suteikiamas alternaty-
vus budas gauti leidima pateikti rinkai, nepasalina dominuojancia padétj uzimancios
imonés elgesio piktnaudziaujamo pobudzio, jeigu Sio elgesio, vertinant ji objektyviai,
vienintelis tikslas yra padaryti taip, kad Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastrai-
pos 8 dalies a punkto iii papunktyje teisés akty leidéjo numatyta supaprastinta proce-
dara baty nejmanoma pasinaudoti ir atitinkamai kuo ilgiau neleisti generiniy vaisty
gamintojams patekti j rinka bei didinti jy patekimo j rinka kli¢iy jveikimo islaidas.
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Siuo atzvilgiu reikia dar karta priminti, kad AZ leidimy pateikti rinkai iregistravimo
pagrindas nebuvo teiséta investicijy, kurios padéty konkuruoti pranasumais, apsau-
ga, nes AZ nebeturéjo iSimtinés teisés naudoti jos atlikty farmakologiniy ir toksiko-
loginiy bandymu bei klinikiniy tyrimy rezultaty, ir $is iSregistravimas nebuvo butinas
AZ pereiti nuo Losec kapsuliy prie Losec MUPS pardavimo.

Be to, reikia pazymeéti, kad tai, jog Komisija negaléjo tiksliai jvertinti, kiek konkurentai
sugai$o laiko, kad patekty j rinka, neturi jtakos i$vadai, jog nagrinéjamas elgesys ga-
léjo riboti konkurencija, nes jrodyta, kad iSregistravus minétus leidimus tapo nejma-
noma pasinaudoti Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto
iii papunktyje numatyta supaprastinta procedira.

Be to, tai, kad Direktyvos 65/65 7 straipsnyje leidimy pateikti rinkai patentuotus vais-
tus iS$davimo procediroms numatytas maksimalus 210 dieny terminas, nereiskia, kad
laikotarpis, kurj konkurentai buvo priversti sugaisti, kad patekty j rinka, negali bati
ilgesnis uz minéta termina. Kaip Komisija pazyméjo ginc¢ijamo sprendimo 854 kons-
tatuojamojoje dalyje, generiniy vaisty gamintojams i$ anksto nepranesus apie tai, kad
AZ isregistravo leidimus pateikti rinkai, apie §j iSregistravima jie galéjo suzinoti tik
post factum. Yra visos priezastys manyti, jog rinkti paskelbta moksline literatara, kad
gauty leidima pateikti rinkai Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies
a punkto ii papunktyje numatyta tvarka, konkurentai baty pradéje tik suzinoje apie §j
iSregistravima. Kol minétos direktyvos 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punk-
to iii papunktyje numatyta tvarka dar buvo galima pasinaudoti, generiniy vaisty ga-
mintojai neturéjo jokio pagrindo manyti, kad teks pasinaudoti paskelbta literattra
paremta procedura.
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Taip pat reikia pazyméti, kad, kaip teigia Komisija, kity procediry nei Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatyta pro-
cedura, kaip antai paskelbta literatara paremtos proceduros arba hibridinés procedi-
ros (tarpiné procedura tarp jprastos leidimo pateikti rinkai i$davimo procedaros ir
Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje nuro-
dytos proceduros) atveju, turi bati jvykdytos tam tikros salygos, apimancios daugiau
nei reikalaujama taikant minétos direktyvos 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies
a punkto iii papunktyje numatyta procedira, pvz., salyga pateikti papildomus duo-
menis. Todél $ios kitos procediiros uzkrauna generiniy vaisty gamintojams didesne
nastg ir neabejotinai uztrunka daugiau laiko nei Direktyvos 65/65 4 straipsnio trecios
pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatyta supaprastinta procedira.

Todél leidimy pateikti rinkai iSregistravimas galéjo suteikti AZ galimybe bent jau lai-
kinai atidéti didelj konkurencinj spaudima, kurj generiniai vaistai bty jai dare. I$
Komisijos nagrinéty AZ vidaus dokumenty matyti, kad $is atidéjimas galéjo buti itin
naudingas AZ, siekiant uztikrinti, kad kainos i$silaikyty kuo aukstesnés, kol rinkai
palankia kaina bus pateiktas esomeprazolis (Zr. $io sprendimo 765 ir 767 punktus).
Be to, atsizvelgiant j tai, kokia buvo pardavimo apimtis, AZ buvo naudinga bent kiek
pavelinti generiniy vaisty patekima j rinka (Zr. $io sprendimo 764 punktg).

IS to, kas nurodyta, darytina i$vada, kad aplinkybés, kuria rémeési ieskovés, jog AZ
konkurentai leidimus pateikti rinkai galéjo gauti remdamiesi paskelbta literatara pa-
remta procedura, nepakanka, kad leidimy pateikti rinkai Losec kapsules i$registra-
vimas prarasty piktnaudziaujama pobudj, nes $iuo elgesiu siekta vienintelio tikslo —
bent laikinai i$ rinkos i$stumti konkuruojancius generiniy vaisty gamintojus.
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Be to, aplinkybé, kuria rémési ieskovés, kad, pirma, AZ gvedijoje iki 2007 m. turéjo
sudéties patenty, o iki 2003 m. vasario 4 d. — PAL sodos omeprazoliui ir omeprazolio
medziagai, ir, antra, remdamasi sudéties patentais arba PAL Danijoje, Norvegijoje ir
Svedijoje gavo teismo draudimus savo konkurenty atzvilgiu, neturi reiksmeés klausi-
muli, ar leidimy pateikti rinkai isregistravimas buvo antikonkurencinis. Tai, kad AZ
galéjo pasinaudoti jvairiomis teisinémis ar teisminémis priemonémis (ir kai kurios
i$ jy, vertinant konkuravimo prana$umais atzvilgiu, buvo teisétos), kad sukliudyty
generiniams vaistams patekti j rinka, ir todél tai, kad inkriminuojamas elgesys nebuvo
vienintelis, galéjes turéti arba turéjes siekiama konkurencija ribojantj poveikij, niekaip
nepanaikina sio elgesio piktnaudziaujamo pobtudzio, nes jrodyta, kad bet kuriuo atve-
ju jis galéjo riboti konkurencija.

Be to, tai, kad skundo pateikéjos galéjo gauti leidima pateikti rinkai pagal Direktyvos
65/65 4 straipsnio trecios pastraipos 8 dalies a punkto iii papunktyje numatyta supa-
prastinta procedura, padavusios paraiskas pries jsigaliojant AZ leidimy pateikti rin-
kai i$registravimui, tikrai negali panaikinti inkriminuojamo elgesio piktnaudziaujamo
pobudzio. I$ tikryjy AZ kaltinama batent tuo, kad atémé galimybe pasinaudoti Sia
supaprastinta procedira i$ visy generinio omeprazolio kapsuliy gamintojy, norin¢iy
paduoti paraiska dél leidimo pateikti rinkai iSdavimo po to, kai AZ leidimai pateikti
rinkai jau buvo faktiskai iSregistruoti.

Antra, kalbant apie tai, kad leidimuy pateikti rinkai iSregistravimas galéjo riboti ly-
giagrety importg, ieSkovés nesutinka, kad $is iSregistravimas lémé Losec kapsuliy ly-
giagretaus importo sumazéjima ir tikina, kad jy lygiagretus importas sumazéjo dél
Losec MUPS sékmeés. Sio argumento pagristuma reikia patikrinti atitinkamai Danijos,
Norvegijos ir Svedijos atzvilgiu.
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Siuo atzvilgiu, kaip jau i$ esmés nurodyta $io sprendimo 474 ir 475 punktuose, rei-
kéty turéti omenyje, kad Komisijai tenka pareiga pateikti jrodymus, galincius pa-
tvirtinti aplinkybiy, sudaranciy EB 82 straipsnio pazeidima, buvima ($io sprendimo
32 punkte minéto Sprendimo Microsoft pries Komisijg 688 punktas), o visos Teismo
abejonés procese dél sprendimo, kuriuo konstatuotas pazeidimas ir paskirta bauda,
panaikinimo vertinamos jmonés, kuriai $is sprendimas skirtas, naudai (pagal analo-
gija zr. 476 punkte nurodyto Sprendimo Coats Holdings ir Coats pries Komisijg 68 ir
69 punktus).

Dél Danijos Bendrasis Teismas pazymi, jog gin¢ijamo sprendimo 311 konstatuoja-
mojoje dalyje Komisija nurodé tik tai, kad Danijoje jsiktirusios AZ jmonés valdybos
vidaus dokumentas rodé, jog Losec MUPS pateikimas rinkai ir Losec kapsuliy isémi-
mas i$ apyvartos ,lémé viso omeprazolio lygiagretaus importo i§stimima“ Taigi gin-
¢ijamame sprendime Komisija nenurodo, ar valstybés institucijos Danijoje panaikino
Losec kapsuliy lygiagretaus importo licencijas.

Taciau, Komisijos teigimu, yra pagrindo manyti, kad tarp leidimy pateikti rinkai Losec
kapsules isregistravimo Danijoje ir lygiagrecios prekybos isstimimo Sioje $alyje yra
priezastinis rysys.

Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, jog atsakydamas j Suomijos ir Svedijos teismy pateik-
tus prejudicinius klausimus Teisingumo Teismas konstatavo, kad leidimy pateikti rin-
kai iSregistravimas dél kity priezasc¢iy nei visuomenés sveikata nepateisina automatis-
ko lygiagretaus importo licencijos galiojimo nutraukimo, jeigu visuomenés sveikatos
apsauga, kuria siekiama uztikrinti farmakologinio budrumo srities jpareigojimais,
galima pasirapinti alternatyviais budais, pvz., bendradarbiaujant su kity valstybiy
nariy nacionalinémis institucijomis. Todél pagal EB 28 ir 30 straipsnius draudzia-
ma, kad leidimo pateikti rinkai farmacijos produkta i$registravimas savaime lemty
nagrinéjamam vaistui suteiktos lygiagretaus importo licencijos panaikinima, jeigu
$io vaisto islaikymas importo valstybés narés rinkoje nekelia grésmés zmoniy svei-
katai (2003 m. geguzés 8 d. Teisingumo Teismo sprendimo Paranova Léikemedel ir
kt., C-15/01, Rink. p. I-4175, 25-28 ir 33 punktai ir Sprendimo Paranova, C-113/01,
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Rink. p. 1-4243, 26-29 ir 34 punktai; taip pat Zr. $io sprendimo 659 punkte minéto
Sprendimo Ferring 38—40 punktus).

Reikia pazyméti, jog gin¢ijamame sprendime nenurodyta, kad, prie§ Teisingumo Teis-
mui priimant minétus sprendimus, pagal Danijos institucijy praktika, isregistravus
leidimus pateikti rinkai atitinkama vaistg dél priezasciy, nesusijusiy su visuomenés
sveikata, $io vaisto lygiagretaus importo licencijos budavo automatiskai naikinamos.
Tokiomis aplinkybémis Komisijos argumentas, jog pagrista manyti, kad tarp leidimy
pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimo Danijoje ir lygiagrecios prekybos isstu-
mimo $ioje Salyje yra priezastinis rysys, prilygsta prielaidai, kad Danijos institucijos
panaikino lygiagretaus importo licencijas, taip galbut pazeisdamos Europos Sajungos
teise.

Siuo atzvilgiu atsakydama j Bendrojo Teismo klausimus Komisija teigia, kad leidimy
pateikti rinkai iSregistravimas lémé teisinj neapibréztuma, susijusj su Losec kapsuliy
lygiagretaus importo licencijuy galiojimu, todél reikia konstatuoti, kad sis i$registravi-
mas galéjo turéti ribojantj poveikj konkurencijai. Komisijos nuomone, yra aisku, kad
jeigu leidimai pateikti rinkai nebuty i$registruoti, nacionalinés institucijos neabejoti-
nai baty leidusios testi lygiagrecia prekyba Losec kapsulémis.

Taciau pazymétina, kad, kaip buvo konstatuota $io sprendimo 824 punkte, norint tokj
elgesj, kaip antai nagrinéjamas $ioje byloje, pasireiskusj pasinaudojimu teisinio re-
glamentavimo procediromis, nors konkuravimas pranasumais tam nesuteikia jokio
pagrindo, kvalifikuoti kaip piktnaudziavima dominuojancia padétimi, reikia jrodyti
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bent tai, kad atsizvelgiant j $io elgesio ekonomines ar teisines aplinkybes jis gali riboti
konkurencija.

Todél, remiantis $io sprendimo 476 punkte minéto Sprendimo Coats Holdings ir
Coats pries Komisijg 68 ir 69 punktais, Komisija turi pateikti jtikinamus jrodymus,
patvirtinancius, kad $ioje byloje, atsizvelgiant j nagrinéjama reglamentavimg, nacio-
nalinés institucijos, leidimy pateikti rinkai atitinkama produkta turétojo prasymu
iSregistravusios $iuos leidimus, galéjo panaikinti lygiagretaus importo licencijas ar
paprastai jas panaikindavo.

Taciau Danijos atveju Komisija nepateiké jokiy jrodymuy, kurie teisiskai pakanka-
mai patvirtinty, kad buvo tikétina, jog Danijos institucijos, po to, kai AZ i$registravo
savo leidimus pateikti rinkai, panaikins lygiagretaus importo licencijas pazeisdamos
EB 28 ir 30 straipsnius. Be to, reikia pazymeéti, kad gin¢ijamame sprendime Komisija
nejrodé net to, kad Danijos institucijos panaikino Losec kapsuliy lygiagretaus importo
licencijas.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, jog, atsizvelgus i $ioje byloje nagrinéjamas teisines
aplinkybes, 1997 m. spalio 22 d. rastas (zr. $io sprendimo 779 ir 780 punktus), ku-
riame AZ jmonés teisininkas isreiské nuomone, kad ,kelios Skandinavijos $aliy ins-
titucijos paprastai laikytysi“ pozicijos, jog, iSregistravus leidimus pateikti rinkai, ly-
giagretaus importo licencijos negali bati paliktos galioti (zr. gin¢ijamo sprendimo
283 konstatuojamaja dalj), negali bati pakankamas jrodymas. Sis dokumentas atspin-
di tik AZ darbuotojy asmenine nuomone arba lakescius dél , keliy Skandinavijos $aliy
institucijy reakcijos®, taciau nejrodo, kad AZ isregistravus leidimus pateikti rinkai dél
priezasciy, nesusijusiy su visuomenés sveikata, Danijos institucijos i$ tikryju buty
linkusios panaikinti lygiagretaus importo licencijas, taip galbut pazeisdamos EB 28 ir
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30 straipsnius. Be to, $io dokumento nepakanka jrodyti, jog lygiagretaus impor-
to nutraukima Danijoje lémé tai, kad AZ isregistravo leidimus pateikti rinkai Losec
kapsules.

Manytina, kad minétas dokumentas galéty jrodyti nebent AZ ketinima pasalinti ly-
giagrety importa, iSregistruojant leidimus pateikti rinkai Losec kapsules. Taciau reikia
pazymeéti, kad nors | dominuojancia padétj uzimancios imonés ketinima riboti kon-
kurencija taikant metodus, neturincius nieko bendro su konkuravimu pranasumais,
galima atsizvelgti nustatant piktnaudziavima dominuojancia padétimi, $is nustaty-
mas visy pirma turi buti pagristas elgesio, kuris, atsizvelgiant j jo jgyvendinimo aplin-
kybes, gali riboti konkurencija, objektyviu konstatavimu.

Be to, nuoroda j Danijoje jsikarusios AZ jmonés valdybos dokumenta (gincijamo
sprendimo 311 konstatuojamoji dalis), kuriame nurodyta, jog ,1998 m. kovo mén.
rinkai pateiktas Losec MUPS, o balandZio ménesj Losec kapsulés [buvo] isimtos i$
apyvartos, ir [tai] lémé viso omeprazolio lygiagretaus importo pasalinima®, negali tei-
siskai pakankamai jrodyti, kad leidimy pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimas
galéjo lemti $io lygiagretaus importo nutraukima. Minétame dokumente nenustatyta
jokio rysio tarp leidimy pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimo ir lygiagretaus
importo i§stimimo.

Minétas dokumentas rodo nebent rysj tarp, viena vertus, AZ peréjimo nuo Losec kap-
suliy prie Losec MUPS pardavimo, ir, kita vertus, Losec kapsuliy lygiagretaus importo
isstimimo. Taciau ieskovés konkreciai teigia, jog Losec kapsuliy lygiagretus impor-
tas sumazéjo arba buvo nutrauktas dél to, kad vartotojai peréjo prie Losec MUPS, ir
taigi dél sumazéjusio Losec kapsuliy vartojimo. Kaip yra aisku i$ Bendrajam Teismui
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pateikty dokumenty, butent $io poveikio AZ sieké savo strategijoje, kurios tikslas
buvo pereiti prie Losec MUPS pardavimo.

Todél, gin¢ijamame sprendime nesant jokios nuorodos siuo atzvilgiu, ir atsizvelgiant
i aplinkybe, kad nejrodyta net tai, jog Danijos institucijos panaikino Losec kapsuliy
lygiagretaus importo licencijas, leidimo pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimo
Danijoje ir $io vaisto lygiagretaus importo nutraukimo $ioje Salyje priezastinio rysio
prezumpcija yra nesuderinama su principu, kad visos abejonés aiskinamos sprendi-
mo, kuriuo konstatuojamas pazeidimas, adresato naudai, kaip tai pripazino Teismas
$io sprendimo 476 punkte minétame Sprendime Coats Holdings ir Coats pries Komi-
sijg (68—70 punktai). Be to, atsizvelgiant i $io sprendimo 842 punkte minétus spren-
dimus Paranova Léikemedel ir kt. bei Paranova ir 659 punkte minéta Sprendima Fer-
ring, Komisija, nesant siuo klausimu jokiy jrodymy, neturéjo teisés konstatuoti, kad
leidimy pateikti rinkai isregistravimas galéjo nulemti lygiagretaus importo licencijy
panaikinima Danijoje.

Komisija taip pat teigia, jog ieskovés pripazjsta, kad dél leidimy pateikti rinkai iSregis-
travimo valstybés institucijos uzdraudé lygiagrecia prekyba. Taciau, Bendrojo Teis-
mo nuomone, tokio aiskaus ieskoviy pripazinimo negalima nustatyti i$ jy procesiniy
dokumenty, be to, $io pripazinimo negalima numanyti a contrario, nes kilty grésmé
iskreipti ieskoviy argumentus ar juos klaidingai interpretuoti.

Taip pat reikia atmesti Komisijos teiginj, jog ieskovés savo procesiniuose dokumen-
tuose negincija, kad Komisija jrodé leidimuy pateikti rinkai Losec kapsules i$registravi-
mo Danijoje, Norvegijoje ir Svedijoje bei lygiagretaus importo sumazéjimo $iose aly-
se priezastinj ry$j. I$ tikryjy ieskovés savo procesiniuose dokumentuose nesutinka su
tuo, kad Komisija jrodé $j priezastinj rys;.
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Todél, Bendrojo Teismo nuomone, Komisija teisiskai pakankamai nejrodé, kad leidi-
mo pateikti rinkai Losec kapsules i$registravimas Danijoje galéjo i$stumti $iy vaisty
lygiagrety importa.

Dél Norvegijos reikia pazyméti, jog ginc¢ijamo sprendimo 321 konstatuojamojoje da-
lyje Komisija pazyméjo, kad, pradedant nuo 1998 m., Losec lygiagretus importas émé
smarkiai mazéti, taciau visi$kai neisnyko. Komisija nustaté, kad Norvegijos institucija
leido testi Losec kapsuliy lygiagrety importa, remdamasi AZ leidimu pateikti rinkai
Losec MUPS, kuris pats buvo grindziamas leidimu pateikti rinkai Losec kapsules.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, jog $io sprendimo 622 punkte minétame Sprendime
Rhone-Poulenc Rorer ir May & Baker (48 punktas) Teisingumo Teismas konstatavo,
kad panas$iomis j $ios bylos aplinkybémis nacionaliné importo valstybés narés institu-
cija turéjo teise iSduoti importo licencija pirmajai farmacijos produkto versijai, kurios
atzvilgiu toje valstybéje buvo iSregistruotas leidimas pateikti rinkai, jeigu leidimas
pateikti rinkai antrgja $io farmacijos produkto versija buvo isduotas $ioje importo
valstybéje naréje. Todél sioje byloje tai, kad Norvegijos institucija leido testi Losec
kapsuliy lygiagrety importa remdamasi AZ leidimu pateikti rinkai Losec MUPS, ati-
tinka Teisingumo Teismo leidziamg reglamentavimo praktika.

Nors, kaip Komisija pazymi gin¢ijamo sprendimo 321 konstatuojamojoje dalyje, Nor-
vegijoje lygiagretus importas smarkiai sumazéjo, dél 842 ir 846 punktuose nurodyty
priezasciy $ioje byloje negalima daryti prielaidos, kad $io nuosmukio priezastis buvo
leidimo pateikti rinkai Losec kapsules iSregistravimas minétose $alyse. Be to, tai, kad
Norvegijos institucija paliko galioti Losec kapsuliy lygiagretaus importo licencijas,
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veikiau rodo, kad lygiagretaus importo sumazéjima nebiutinai lémeé leidimy pateikti
rinkai iSregistravimas.

Todél dél sio sprendimo 852 punkte nurodyty priezasciy, t. y. kad Komisija privalo
pateikti jrodymus, galincius patvirtinti piktnaudziavimo dominuojancia padétimi bu-
vima, Komisija $ioje byloje neturéjo teisés be jrodymuy laikytis nuomoneés, kad leidimy
pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimas Norvegijoje dél priezasc¢iy, nesusijusiy
su visuomeneés sveikata, galéjo buti $io vaisto lygiagretaus importo licencijy panaiki-
nimo $ioje $alyje priezastis, ar daryti prielaida, kad smarky Losec kapsuliy lygiagre-
taus importo nuosmukj lémé leidimuy pateikti rinkai $j vaista iSregistravimas.

Todél, norédama jvertinti antikonkurencinj nagrinéjamo elgesio pobudj lygiagretaus
importo atzvilgiu, Komisija turéjo nustatyti bent tai, kokia buvo Norvegijos instituci-
ju praktika, susijusi su lygiagretaus importo licencijuy iSdavimo sglygomis.

Todél, Bendrojo Teismo nuomone, Komisija teisi$kai pakankamai nejrodé ir to, kad
leidimo pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimas Norvegijoje galéjo i§stumti Lo-
sec kapsuliy lygiagrety importa.

Taciau Svedijos atveju negincijama, jog Svedijos vaisty agentira mané, kad lygia-
gretaus importo licencijos gali buti i$duodamos tik esant galiojantiems leidimams
pateikti rinkai (ginc¢ijamo sprendimo 315 konstatuojamoji dalis). Be to, nustatyta
ir tai, kad minéta agentara po leidimo pateikti rinkai Losec kapsules isregistravimo
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panaikino lygiagretaus importo licencijas, nors lygiagrec¢iam importuotojui leidimas
buvo pratestas $esiais ménesiais (Zr. $io sprendimo 798 punkta). I$ to darytina viena-
reik§meé iSvada, kad leidimy pateikti rinkai i$registravimas galéjo sukliudyti lygiagre-
¢iam importui.

Tai, kad Komisija negali tiksliai jvertinti minéto iSregistravimo poveikio lygiagrec¢iam
importui, neturi jtakos $io elgesio piktnaudziaujamam pobtudziui, nes jrodyta, kad jis
galéjo sukliudyti lygiagreciam importui, ir, be to, $ioje byloje minétas elgesys is tikryjy
sukliudé lygiagre¢iam importui.

I$vada

Atsizvelgiant j visa tai, kas nurodyta, reikia konstatuoti, jog Komisija nepadaré klai-
dos, pripazinusi, kad AZ leidimuy pateikti rinkai Losec kapsules i$registravimas Dani-
joje, Norvegijoje, Svedijoje ir kartu AZ peréjimas nuo Losec kapsuliy prie Losec MUPS
pardavimo minétose Salyse prilygo piktnaudziavimui dominuojancia padétimi, nes
Sitoks elgesys galéjo riboti generiniy vaisty patekima j rinka minétose salyse. Be to,
Komisija nesuklydo, laikydamasi nuomonés, kad $itaip elgiantis buvo piktnaudziau-
jama dominuojancia padétimi Svedijoje, nes toks elgesys galéjo riboti Losec kapsuliy
lygiagrety importa sioje $alyje.
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ss Taciau reikia pripazinti pagrista ta antrojo ieskinio pagrindo dalj, kurioje teigiama,

866

867

kad Komisija suklydo, manydama, jog inkriminuojamas elgesys reiské piktnaudzia-
vima dominuojancia padétimi Danijoje ir Norvegijoje tiek, kiek jis ribojo lygiagre-
Cig prekyba Losec kapsulémis. Komisija teisiskai pakankamai nejrodé, kad leidimy
pateikti rinkai Losec kapsules iSregistravimas galéjo riboti Losec kapsuliy lygiagrety
importa minétose Salyse.

E — Dél baudy

1. Saliy argumentai

Ieskovés Bendrojo Teismo praso panaikinti baudas, kuriy bendra suma — 60 mln.
EUR, arba gerokai jas sumazinti.

Ju teigimu, pagal 1974 m. lapkricio 26 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2988/74 dél
teisiniy procedury ir sankcijy, taikomy pagal Europos ekonominés bendrijos taisykles
dél transporto ir konkurencijos, taikymo terminy (OL L 319, p. 1; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 7 sk., 1 t., p. 61) 1 straipsnj ir 2002 m. gruodzio 16 d. Tarybos re-
glamento (EB) Nr. 1/2003 dél konkurencijos taisykliy, nustatyty [EB] 81 ir 82 straips-
niuose, jgyvendinimo (OL L 1 2003, p. 1,; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
8sk., 2 t.,, p. 205) 25 straipsnj jgaliojimai skirti baudas uz EB 82 straipsnio pazeidimus
Komisijai suteikiami tik uz tuos veiksmus, kurie jvykdyti per penkerius metus nuo to
momento, kai atliekant tyrimg imtasi veiksmy, apie kuriuos buvo pranesta AZ. Tac¢iau
AZ apie Komisijos $ioje byloje atliekama tyrima pirma karta buvo pranesta 2000 m.
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vasario 24 d. Todél Komisija gali skirti baudas tik uz ta elgesj, kurio atveju jrodyta, kad
jis igyvendintas po 1995 m. vasario mén.

Dél pirmojo inkriminuojamo piktnaudziavimo dominuojanc¢ia padétimi ieskovés
nurodo, kad, kaip teigia Komisija, nagrinéjamas elgesys buvo jgyvendinamas nuo
1993 m. birzelio 7 d. iki 2000 m. gruodzio 31 d. Belgijoje ir Nyderlanduose, nuo
1993 m. birzelio 7 d. iki 1994 m. lapkri¢io 30 d. Danijoje, nuo 1993 m. birzelio 7 d. iki
1997 m. gruodzio 31 d. Vokietijoje, nuo 1994 m. gruodzio 21 d. iki 2000 m. gruodzio
31 d. Norvegijoje ir nuo 1993 m. birzelio 7 d. iki 1994 m. birzelio 16 d. Jungtinéje Ka-
ralystéje. Antrojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi atveju inkriminuojamas
elgesys buvo jgyvendinamas nuo 1998 m. kovo 19 d. iki 1999 m. gruodzio 31 d. Dani-
joje, nuo 1998 m. lapkricio 1 d. iki 2000 m. gruodzio 31 d. Norvegijoje ir nuo 1998 m.
rugpjacio 20 d. iki 2000 m. gruodzio 31 d. Svedijoje.

Ieskoviy teigimu, pirmojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi atveju tariamo
pazeidimo nutraukimo momenta ir pirmajj veiksma, kurio Komisija émeési atlikdama
tyrima, skiria penkeri metai ir trys ménesiai Danijoje bei penkeri metai ir atuoni mé-
nesiai Jungtinéje Karalystéje, todél Komisija negali bausti AZ uz elgesj $iose $alyse. Be
to, Vokietijoje ir Norvegijoje inkriminuojamas elgesys, kuris, kaip teigiama, pradétas
igyvendinti po 1995 m. vasario mén., susijes su treciuoju piktnaudziavimo dominuo-
jancia padétimi etapu, kurj sudaré klaidinancios informacijos pateikimas teismams,
nepatvirtintas jokiais jrodymais.

Ieskoviy nuomone, Komisija inkriminuojama piktnaudziavima kvalifikuoja kaip vie-
na ir testinj pazeidima, siekdama uztikrinti, kad senaties terminus nustatancios taisy-
klés neuzkirsty kelio skirti baudas uz Danijoje ir Jungtinéje Karalystéje inkriminuo-
jamus pazeidimus. Siuo atzvilgiu jos pazymi, jog tam, kad elgesj biity galima laikyti
vienu ir testiniu pazeidimu, skirtingais veiksmais turi bati siekiama to paties anti-
konkurencinio tikslo, skirtingais atvejais turi bati naudojamos panasios priemonés
ir mechanizmai ir nagrinéjama jmoné visais atvejais turi zinoti apie visus pazeidimo
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sudéties pozymius (2004 m. geguzés 26 d. Komisijos sprendimas dél procediiros pagal
[EB] 81 straipsnj pries The Topps Company Inc, Topps Europe Limited, Topps Interna-
tional Limited, Topps UK Limited ir Topps Italia SRL (COMP/C-3/37.980 — Souris/
Topps), 130 konstatuojamoji dalis; sprendimo santrauka paskelbta 2006 m. gruodzio
13 d. Oficialiajame leidinyje (OL L 353, p. 5) ir 2004 m. sausio 7 d. Teisingumo Teismo
sprendimo Aalborg Portland ir kt. pries Komisijg, C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P,
C-213/00 P, C-217/00 P ir C-219/00 P, Rink. p. I-123, 258 punktas).

g1 Taciau inkriminuojamy pirmojo ir antrojo piktnaudziavimy dominuojancia padétimi
atveju AZ elgesiu nebuvo siekiama to paties antikonkurencinio tikslo. Siuo atzvilgiu
ieskovés patikslina neteigiancios, kad tai, jog dominuojancia padétimi tariamai pik-
tnaudziaujama skirtingose valstybése, neleidzia konstatuoti vienodo antikonkurenci-
nio elgesio. Be to, atitinkamos AZ jmonés nezinojo apie visus piktnaudziavimy domi-
nuojancia padétimi sudéties pozymius, nes ju elgesj lémé ne bendravimas su kitomis
grupés jmonémis ar pagrindinés buveinés, siekusios jgyvendinti antikonkurencinj
elgesj, nurodymai. leskovés taip pat pazymi, jog Komisija pripazino, kad nagrinéjami
pazeidimai buvo naujo pobudzio ir ne visai aiskas (ginc¢ijamo sprendimo 908 konsta-
tuojamoji dalis). Komisija pripazino, kad antrojo piktnaudziavimo dominuojancia pa-
détimi sudéties pozymiai, konkreciai — Losec MUPS tableciy sukirimas, jy isleidimas
i apyvarta ir Losec kapsuliy is§émimas i§ apyvartos, prasymai iSregistruoti leidimus
pateikti rinkai farmacijos produkta (gin¢ijamo sprendimo 792 konstatuojamoji da-
lis) ir leidimo pateikti rinkai palikimas galioti iki jo termino pabaigos paprastai nelai-
komi piktnaudziavimu dominuojancia padétimi. Be to, Komisija nekvestionuoja AZ
pateikiamo teisés akty, reikémingy abiem piktnaudziavimams dominuojancia padé-
timi, aiskinimo (gin¢ijamo sprendimo 666 ir 830 konstatuojamosios dalys). Tokiomis
aplinkybémis Komisija negali teigti, kad AZ Zinojo apie visus dviejy inkriminuojamy
piktnaudziavimy dominuojancia padétimi sudéties pozymius.

II - 3160



872

873

874

875

ASTRAZENECA / KOMISIJA

Dublike ieskovés taip pat nurodo, kad tai, ar inkriminuojami piktnaudziavimai domi-
nuojancia padétimi sudaro vieng ir testinj pazeidima, yra lemiamas dalykas nustatant,
ar Komisija turi teise priskirti atsakomybe uz $iuos veiksmus ir atitinkamai paskirti
bauda remdamasi dalyvavimu pazeidime, vertinant jj kaip viena visuma.

Ieskovés taip pat teigia, kad atsizvelgiant j Sioje byloje inkriminuojamy piktnaudzia-
vimy dominuojancia padétimi naujoviska pobudj, kurj Komisija pripazjsta gin¢ijamo
sprendimo 922 konstatuojamojoje dalyje, ji neturéjo skirti baudos.

Ieskoviy teigimu, inkriminuojamy piktnaudziavimy dominuojancia padétimi nega-
lima laikyti sunkiais pazeidimais. Siuo atzvilgiu jos, be kita ko, dar karta pazymi, jog
Komisija pripazino, kad inkriminuojami piktnaudziavimai dominuojancia padétimi
buvo naujovisko pobadzio (gin¢ijamo sprendimo 904, 908 ir 922 konstatuojamosios
dalys) ir nebuvo aiskas (gin¢ijamo sprendimo 908 konstatuojamoji dalis), kad ji ne-
gincija AZ pateikiamo teisés aiskinimo (gin¢ijamo sprendimo 803 konstatuojamoji
dalis) ir kad pazeidimy poveikio rinkai nejmanoma tiksliai jvertinti (gin¢ijamo spren-
dimo 911 ir 913 konstatuojamosios dalys). Ieskovés remiasi 2001 m. liepos 25 d. Ko-
misijos sprendimu 2001/892/EB, susijusiu su [EB] 82 straipsnio taikymo procedira
(COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post AG — Tarptautinio pasto perémimas) (OL L 331,
p- 40), kuriame buvo atsizvelgta j piktnaudziavimo dominuojanc¢ia padétimi naujuma.
Jos tvirtina, kad tai, jog JAV teiséje yra ,precedentai®, neturi reikémeés, nes lemiamas
veiksnys yra tas, kad inkriminuojami piktnaudziavimai dominuojancia padétimi Ben-
drijos teiséje yra nauji.

Ieskovés nesutinka su Komisijos teiginiu, kad gin¢ijamame sprendime buvo atsizvelg-
ta i piktnaudziavimy dominuojancia padétimi naujuma, nes, uzuot kvalifikavus pa-
zeidimus kaip ,labai sunkius®, jie laikyti ,sunkiais®, ir pazymi, kad gin¢ijamo spren-
dimo 913 konstatuojamojoje dalyje nepaminétas piktnaudziavimy naujumas, be to,
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nepaminétas pazeidimuy kvalifikavimas kaip ,labai sunkiy®, kurio pagrindu pazeidi-
mai bty buve jvertinti ne taip grieztai.

Ieskovés pazymi, kad Komisija nenustaté pagrindinés baudos kiekvienai jmonei ir uz
kiekvieng inkriminuota piktnaudziavima dominuojancia padétimi ir taip neleido AZ
jvertinti baudy dydziy, atitikusiy kiekvieno i$ piktnaudziavimy trukme, bei atsako-
mybe lengvinancias ir sunkinancias aplinkybes. Kadangi Komisija konstatavo, jog AZ
padaré sunky pazeidima, paskirta bauda neturéty vir$yti 20 mln. EUR (Baudy nusta-
tymo remiantis Reglamento Nr. 17 15 straipsnio 2 dalimi ir EAPB sutarties 65 straips-
nio 5 dalimi metodo gairiy (OL C 9, 1998, p. 3; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy
k., 8 sk., 1 t., p. 171; toliau — Baudy nustatymo metodo gairés) 1 dalies A punktas).
Darant prielaidg, kad Komisija paskyré $ia maksimalia pagrindine bauda uz kiekvieng
inkriminuota piktnaudziavima dominuojancia padétimi, ji yra neproporcinga, atsi-
zvelgiant | ju naujuma.

Be to, Komisija negali teigti, kaip ji tai daro gin¢ijamo sprendimo 904 konstatuoja-
mojoje dalyje, kad AZ elgesio tikslas buvo riboti konkurencija, nes ji naudojo tik tei-
sétas priemones, be to, gin¢ijamo sprendimo 666 ir 830 konstatuojamosiose dalyse
pripazinta, kad teisés aktus ir reglamentavimo sistema ji ai$kino saziningai. Ieskoves
taip pat nesutinka su teiginiu, kad AZ zZinojo apie inkriminuojamus pazeidimus po
susijungimo 1999 m. balandzio mén. Siuo atzvilgiu jos remiasi uzrasy, susijusiy su
2000 m. sausio mén. posédziu, kuriais ginc¢ijamo sprendimo 886 ir 890 konstatuoja-
mosiose dalyse rémeési Komisija, autoriaus G. parodymy 18-21 punktais, P. parody-
muy 63 punktu ir Dr. N. parodymy 18-20 punktais. Ieskoviy teigimu, Komisija negali
nepaisyti $iy jrodymy, ir pazymi, jog Baudy nustatymo metodo gairése numatyta, kad
»pazeidimai, padaryti dél neatsargumo arba netycia“, yra lengvinanti aplinkybé.
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Kalbant apie pazeidimo trukme, ieskovés taip pat priekaistauja Komisijai dél nepa-
kankamo motyvavimo. Jy teigimu, atrodo, kad Komisija kiekviena i$ inkriminuojamy
piktnaudziavimy dominuojancia padétimi trukmeés atzvilgiu vertino skirtingai, prie-
$ingai nei vertindama jy sunkuma (ginc¢ijamo sprendimo 917, 918 ir 946 konstatuo-
jamosios dalys).

Gincijamo sprendimo 918 konstatuojamojoje dalyje Komisija teigé, kad pirmasis in-
kriminuojamas piktnaudziavimas dominuojancia padétimi svarbiausius padarinius
galéjo sukelti tik baigus galioti patentams. Taciau PAL buvo iSduoti tik Belgijoje, Ny-
derlanduose, Liuksemburge ir Norvegijoje ir jsigaliojo tik 1999 m. balandzio mén.
Todél piktnaudziavimai dominuojancia padétimi negaléjo pasireiksti anksciau. Be to,
tada Astra jau nebeuzémé dominuojancios padéties pirmose trijose minétose $alyse,
o Norvegijos atveju PAL galiojo tik du ménesius, o tuo metu konkurencija bet kuriuo
atveju nebuvo jmanoma dél to, kad galiojo sudéties patentas.

Ieskovés pazymi, jog gin¢ijamo sprendimo 918 konstatuojamojoje dalyje Komisija nu-
sprendé, kad uz etapa iki 1998 m. bauda reikia padidinti 5 % uz kiekvienus visus metus
ir 2,5 % uz bet kurij laikotarpj nuo $esiy ménesiy iki mety, o uz etapa po 1998 m. bauda
reikia padidinti 10 % uz kiekvienus visus metus ir 5 % uz bet kurj laikotarpj nuo $esiy
ménesiy iki mety. Todél, ieskoviy teigimu, Komisijos skaiciavimai yra neteisingi. Jy
nuomone, visa bauda uz inkriminuojama piktnaudziavima dominuojancia padétimi,
susijusj su PAL, iki 1998 m. yra 9 mln. EUR, visa bauda uz inkriminuojama piktnau-
dziavima dominuojancia padétimi, susijusj su PAL, po 1998 m. — 12 mIn. EUR, o
visa bauda uz inkriminuojama piktnaudziavima dominuojancia padétimi, susijusj su
MUPS, po 1998 m. — 10 mIn. EUR. Taigi visa bauda uz pazeidimy trukme yra 31 min.
EUR. Be to, laikantis Komisijos i$vados gin¢ijamo sprendimo 919 ir 920 konstatuoja-
mosiose dalyse, kad po 1999 m. balandzio 6 d. bauda AstraZeneca AB reikia padidinti
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50 %, o AstraZeneca plc —15 %, AstraZeneca plc i$ viso tekty moketi 12 mln. EUR.
Taip ieskovés i$ viso apskaiciuoja 43 mln. EUR uz inkriminuojamy pazeidimy trukme.
Todél jos nesupranta, kaip Komisija priéjo prie i§vados, kad galutinis baudos dydis yra
60 mln. EUR.

Ieskoves taip pat teigia, jog Komisija turéjo pripazinti lengvinancias aplinkybes. Siuo
atzvilgiu jos pazymi, kad pirmojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi atveju
Komisija negin¢ijo AZ pateikiamo Reglamento Nr. 1768/92 aigkinimo (ginc¢ijamo
sprendimo 666 konstatuojamoji dalis). Antrojo piktnaudziavimo dominuojancia pa-
détimi atveju Komisija taip pat negincijo AZ pateikiamo teisinés ir reglamentavimo
tvarkos aiskinimo ir to, kad Direktyvoje 65/65 leidimo pateikti rinkai turétojui nenu-
statyta pareiga ji islaikyti (ginc¢ijamo sprendimo 832 konstatuojamoji dalis). Komisija
taip pat pripazino, kad farmacijos produkto isleidimas j apyvarta ir iS$émimas i$ jos
arba prasymas iSregistruoti leidima pateikti rinkai $j produkta paprastai savaime ne-
laikoma piktnaudziavimu (ginc¢ijamo sprendimo 792 ir 793 konstatuojamosios dalys).
Galiausiai Komisija pripazino, kad abu inkriminuojami piktnaudziavimai dominuo-
jancia padétimi yra naujovisko pobudzio (ginc¢ijamo sprendimo 908 ir 922 konstatuo-
jamosios dalys).

Be to, ieskovés nesutinka, kad AZ metus neatsaké j prasyma pateikti informacija ir
tvirtina, kad AZ pateiké informacija, kurios nebuvo prasoma. Todél yra pagrindas AZ
bendradarbiavima atliekant tyrima laikyti lengvinancia aplinkybe.

Komisija gincija ieskoviy argumenty pagristuma.
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2. Bendrojo Teismo vertinimas

Pirmiausia reikia pazyméti, kad nors ieskinyje ir dublike pateiktuose argumentuose
ieskovés taip pat praso Bendrojo Teismo sumazinti baudas, ieskovés savo reikalavi-
muose formaliai nepraso jy sumazinti. Taciau tai, kad ieSkovés to nepadaré, nekliudo
Bendrajam Teismui jgyvendinti savo neribotos jurisdikcijos baudy srityje. Net ir ne-
sant formalaus reikalavimo, Bendrasis Teismas turi teise sumazinti per didele bauda,
ir tai nebuty ultra petitia, o, atvirksciai, reiksty ieskinio patenkinima i$ dalies (1957 m.
gruodzio 10 d. Teisingumo Teismo sprendimo ALMA prie$ Aukséiausigjg Valdybaq,
8/56, Rink. p. 179, 191; $iuo klausimu taip pat zr. 2001 m. liepos 12 d. Pirmosios ins-
tancijos teismo sprendimo Tate & Lyle ir kt. pries Komisijg, T-202/98, T-204/98 ir
T-207/98, Rink. p. II-2035, 22 ir 164 punktus).

Ieskovés baudy dydj gincija remdamosi keturiais pagrindais, susijusiais su i) argu-
mentu, kad suéjo kai kuriy inkriminuojamy veiksmy senaties terminas, ii) pazeidimy
sunkumu, iii) pazeidimy trukme ir iv) lengvinanc¢iomis aplinkybémis.

Pirmiausia dél pagrindo, kad suéjo kai kuriy AZ inkriminuojamy veiksmuy senaties
terminas, reikia pazyméti, kad pagal Reglamento Nr. 2988/74 1 straipsnj Komisijos
igaliojimams skirti baudas uz konkurencijos teisés pazeidimus nustatytas penke-
riy mety terminas, o testiniy ar pakartotiniy pazeidimy atveju $is terminas prade-
damas skaiciuoti nuo pazeidimo nutraukimo dienos. Remiantis minéto reglamento
2 straipsniu, bet kuris Komisijos veiksmas, atliekamas vykdant i$ankstinj pazeidimo
tyrima arba su juo susijusias teisines procediras, nutraukia teisiniy procediry taiky-
mo terming. Terminas nutraukiamas nuo pranesimo apie tokius veiksmus bent vienai
pazeidime dalyvavusiai jmonei dienos.
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Ieskovés tvirtina, ir Komisija to neneigia, kad pirma karta apie Komisijos tyrima joms
pranesta 2000 m. vasario 24 d. Todél, ieskoviy teigimu, Komisija neturi teisés skirti
baudos AZ uz pazeidimg, nutraukta véliausiai 1995 m. vasario 23 d. Taigi reikia pati-
krinti, ar nagrinéjami pazeidimai nutraukti iki 1995 m. vasario 24 d.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, jog Komisija gin¢ijamo sprendimo 916 konstatuoja-
mojoje dalyje pripazino, kad pirmasis piktnaudziavimas dominuojancia padétimi tru-
ko iki 2000 m. pabaigos Belgijoje, Nyderlanduose ir Norvegijoje, iki 1997 m. pabaigos
Vokietijoje, iki 1994 m. lapkricio 30 d. Danijoje ir iki 1994 m. birZelio 16 d. Jungtinéje
Karalystéje. Gincijamo sprendimo 917 konstatuojamojoje dalyje Komisija nustaté,
kad antrasis piktnaudziavimas dominuojancia padétimi truko iki 1999 m. pabaigos
Danijoje ir iki 2000 m. pabaigos Norvegijoje bei Svedijoje.

Taigi reikia pazymeéti, jog kadangi AZ veiksmai nutraukti iki 1995 m. vasario 24 d.,
konkreciai — 1994 m. lapkricio 3 d. ir birzelio 16 d., tik pirmojo piktnaudziavimo do-
minuojancia padétimi Danijoje ir Jungtinéje Karalystéje atveju, ieSkoviy argumentas,
kad suéjo AZ veiksmuy senaties terminas, gali turéti reikémeés tik tiems AZ veiksmams,
kuriy ji émési Danijoje ir Jungtinéje Karalystéje pirmojo piktnaudziavimo dominuo-
jancia padétimi atveju.

Gincijamame sprendime Komisija nustaté, kad pirmojo piktnaudziavimo dominuo-
jancia padétimi vientisa ir testinj pobudj lémé tai, kad piktnaudziaujamas elgesys
buvo itin centralizuotas ir koordinuotas. Be to, Komisija pazyméjo, kad klaidinanti
informacija, kuria AZ pateiké jvairiose $alyse, buvo tarpusavyje susijusi, nes AZ el-
gesys vienoje EEE valstybéje naréje bent potencialiai turéjo jtakos jos PAL apsaugai
ir galimybéms gauti PAL kitose EEE valstybése narése. Todél Komisija pazyméjo, kad
Belgijoje, Norvegijoje ir Nyderlanduose AZ jgyta PAL apsauga priklausé nuo Vokie-
tijos teismuose nagrinéjamy byly baigties (Zr. gin¢ijamo sprendimo 775 konstatuoja-
myja dalj). Komisija taip pat pabrézé, kad Belgijos, Danijos, Nyderlandy ir Norvegijos
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farmacijos institucijos farmacijos produkty kainas nustaté remdamosi jvairiose vals-
tybése galiojanciy kainy palyginimu. Todél vienoje salyje galiojancios kainos galéjo
paveikti kitose Salyse galiojancias kainas (ginc¢ijamo sprendimo 776 konstatuojamoji
dalis).

Taciau ieskovés nesutinka su tuo, kad pirmasis piktnaudziavimas dominuojancia pa-
détimi yra vientiso ir testinio pobudzio ir teigia, kad Komisija neturéjo teisés skirti AZ
baudos uz jos elgesj Danijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad vieno ir testinio pazeidimo savoka susijusi su visu-
ma veiksmy, esanciy ,bendro plano“ dalimi, nes vienodas $iy veiksmuy tikslas iskrei-
pia konkurencija bendrojoje rinkoje ($io sprendimo 870 punkte minéto Sprendimo
Aalborg Portland ir kt. pries Komisijg 258 punktas). Norint jvairias elgesio apraiskas
kvalifikuoti kaip viena ir testinj pazeidima, reikia patikrinti, ar jos viena kita papildo
taip, kad kiekviena $ia apraiska yra siekiama kovoti su vienu ar daugiau jprasto konku-
ravimo budo padariniy, o joms tarpusavyje saveikaujant padedama siekti $io bendro
plano tiksly. Siuo atzvilgiu reikés atsizvelgti i visas aplinkybes, galincias patvirtinti
arba paneigti $j minéty apraisky tarpusavio papildomumo ry$j, kaip antai j jvairiy
nagrinéjamy veiksmy taikymo laikotarpj, turinj (jskaitant taikytus metodus) ir, san-
tykinai, tiksla (2007 m. gruodzio 12 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo BASF
ir UCB pries Komisijg, T-101/05 ir T-111/05, Rink. p. I1-4949, 179 ir 181 punktai).

Sioje byloje, kaip matyti i$ $io sprendimo 591-599 punkty, AZ per tam tikra laikotar-
pi igyvendino nuoseklius veiksmus, kurie buvo klaidinancios informacijos pateikimas
patenty biurams siekiant gauti PAL, j kuriuos ji neturéjo teisés arba j kuriuos ture-
jo trumpiau galiojancia teise. I$nagrinéjus pirmajj piktnaudziavima dominuojancia

II - 3167



2010 M. LIEPOS 1 D. SPRENDIMAS — BYLA T-321/05

padétimi aisku, kad AZ elgesys buvo paremtas strategija, parengta jos centriniy or-
gany, kurie, nustate, kad gauti PAL Vokietijoje ir Danijoje praktiskai nejmanoma,
inicijavo informacijos rinkima ir galiausiai nusprendé patentiniy patikétiniy prasyti
pateikti nacionaliniams patenty biurams klaidinancig informacija, susijusia su pir-
mojo leidimo pateikti rinkai omeprazolj data (zr. $io sprendimo 479-489 punktus,
o konkrec¢iau — 1993 m. geguzés 6 d. Hdssle sprendima). Be to, i$ jvairiy bylos me-
dziagoje esanc¢iy dokumenty, jskaitant patenty departamento vadovo 1996 m. spalio
11 d. faksimile Danijoje jsikarusiai platinimo jmonei (zr. $io sprendimo 528 punk-
ta) ir 1994 m. lapkric¢io 15 d. susitikimo Kopenhagoje protokola (zr. $io sprendimo
551 punkta), matyti, kad AZ samoningai taiké nacionaliniy patenty biury suklaidi-
nimo dél pirmojo leidimo pateikti rinkai omeprazolj i§davimo datos strategija, kad
gauty PAL Vokietijoje ir Danijoje.

s+ Be to, iSnagrinéjus antrajj ieskinio pagrindg, susijusj su pirmuoju piktnaudziavimu
dominuojancia padétimi, aisku, kad, pirma, AZ pateikeé klaidinancig informacija viso-
se nagrinéjamose $alyse, jskaitant tas, kuriose nebuvo kliaciy gauti PAL, kad sudaryty
pateiktos informacijos nuoseklumo jspadj. Antra, AZ nusprendé neginti savo pozi-
cijos Danijoje, kad nepakenkty savo argumentams Vokietijos teisme. I$ tikryjy AZ
iSregistravo PAL Danijoje, kad i$vengty neigiamo sprendimo, kuris biity tapes prece-
dentu, galéjusiu sumazinti jos galimybes i$laikyti PAL Vokietijoje (zr. $io sprendimo
552-554 punktus). Be to, tai, kad patenty departamento vadovas mané, jog Beniliuk-
so $aliy ir Suomijos patenty biurams reikia i$siysti identisko turinio 1998 m. geguzés
8 d. rastus ir juose pranesti apie Vokietijoje nagrinéjama bylg, patvirtina i$vada, jog
AZ mané, kad $iy byly baigtis taip pat yra svarbi jos PAL kitose valstybése narése (taip
pat zr. gin¢ijamo sprendimo 227 konstatuojamagja dalj).
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Atsizvelgiant j visas $ias aplinkybes, reikia konstatuoti, jog Komisija nesuklydo, kva-
lifikuodama faktines aplinkybes ir padarydama i$vada, kad AZ veiksmai Vokietijoje,
Belgijoje, Danijoje, Norvegijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje buvo vie-
no, testinio pazeidimo dalis. Minétose $alyse $iy veiksmuy tikslas buvo gauti PAL, j
kuriuos AZ neturéjo teisés arba j kuriuos turéjo trumpiau galiojancia teise. Be to,
jvairioms nacionalinéms institucijoms pateikta klaidinanti informacija buvo kazkiek
tarpusavyje susijusi, nes vienos valstybés patenty biuro ar teismo reakcija galéjo turéti
jtakos kity valstybiy institucijy elgesiui, taigi ir AZ PAL turéjimui tose valstybése.

Be to, ieskovés nepateikia jokiy argumenty, kuriais remiantis, baty galima suabejoti
minétomis iSvadomis. Todél, pirmiausia, ju argumentai neturi reik$més tiek, kiek jais
siekiama uzgincyti antrojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi vientisg ir tes-
tinj pobudj, nes, kaip matyti i$ $io sprendimo 889 punkto, senaties termino suéjimas
bet kuriuo atveju negaléty sukliudyti baudos uz veiksmus, priskiriamus $iam antra-
jam piktnaudziavimui, paskyrimui.

Be to, ieskoviy teiginys, kad AZ jmonés nezinojo apie visus pazeidimo sudéties pozy-
mius, neturéty reik§meés, net jei buty jrodytas, nes jrodyta, kad patenty departamen-
tas ir Hdissle, zinodami faktines aplinkybes, parengé klaidinancia informacija paremta
strategija ir atidZiai stebéjo jvykiy eiga atitinkamose $alyse.

Galiausiai, kaip teigia Komisija, tiek, kiek dublike ieskovés gincija vientisa ir testinj pa-
zeidimo pobudj, kad priversty suabejoti atsakomybés uz visa pazeidima priskyrimu,
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$is argumentas yra ne tik kad neaiskus, bet ir laikytinas nauju argumentu, todél pagal
Proceduros reglamento 48 straipsnio 2 dalj jj reikia pripazinti nepriimtinu.

809 Atsizvelgiant j tai, kas nurodyta, reikia atmesti pirmaji ieskoviy pagrinda, t. y. kad
suéjo kai kuriy AZ inkriminuojamuy veiksmy senaties terminas.

a0 Antra, dél pagrindo, kad pazeidimas nebuvo sunkus, pirmiausia reikia pazymeéti, jog
abiejy piktnaudziavimy dominuojancia padétimi patvirtintas tikslas buvo nejsileisti
konkurenty j rinka.

o1 Tiek, kiek pirmasis piktnaudziavimas dominuojancia padétimi reiskeési tyciniu klaidi-
nancios informacijos pateikimu, siekiant jgyti iS$imtines teises, kurios AZ nepriklausé
arba priklausé, bet trumpesnj laikotarpj, pakankamai aisku, kad tai yra sunkus pazei-
dimas. Tai, kad minétas piktnaudziavimas yra naujovisko pobudzio, negali priversti
suabejoti tokia i$vada, nes tokia praktika yra akivaizdziai nesuderinama su konkura-
vimu pranasumais. Be to, kaip pazymi Komisija, tai, kad tokiy pac¢iy poZzymiy turintis
elgesys nebuvo nagrinétas ankstesniuose sprendimuose, neatleidzia imonés nuo atsa-
komybés ($iuo atzvilgiu zr. $io sprendimo 30 punkte minéto Sprendimo Nederlands-
che Banden-Industrie-Michelin pries Komisijg 107 punkta). Kalbant apie antrajj pik-
tnaudziavimg dominuojancia padétimi, taip pat jrodyta, kad leidimy pateikti rinkai
idregistravimo tikslas buvo sudaryti generiniy vaisty patekimo j rinka klititis Danijoje,
Norvegijoje ir Svedijoje bei kliatis lygiagre¢iam importui Svedijoje, taip padalijant
bendraja rinka.
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Nors pirmojo piktnaudziavimo dominuojanc¢ia padétimi atveju inkriminuojami
veiksmai ne visais atvejais sukélé AZ numatytus padarinius ir nors Komisija negalé-
jo tiksliai nustatyti, kiek antrasis piktnaudziavimas dominuojancia padétimi paveiké
konkurencija nagrinéjamose rinkose, nepaneigiama, kad $ie veiksmai buvo itin za-
lingi konkurencijai, nes galéjo turéti jai didelj poveikij. Siuo atzvilgiu reikia pazyméti,
kad veiksniai, susije su tam tikro elgesio tikslu, baudos nustatymui gali turéti daugiau
reiks§meés nei su tokio elgesio padariniais susije veiksniai (1999 m. kovo 11 d. Pir-
mosios instancijos teismo sprendimo Thyssen Stahl pries Komisijg, T-141/94, Rink.
p. II-347, 636 punktas ir $io sprendimo 334 punkte minéto Sprendimo Michelin pries
Komisijg 259 punktas).

Atsizvelgiant i tai, kas nurodyta, ir i tai, kad i$ Losec, kuris, kaip Komisija pazymi
ginc¢ijamo sprendimo 914 konstatuojamojoje dalyje, kelerius metus buvo pasaulyje
geriausiai parduodamas vaistas, pardavimo nagrinéjamose $alyse buvo gautos didelés
pajamos, néra pagrindo keisti nagrinéjamy piktnaudziavimy dominuojancia padétimi
kvalifikavimo kaip sunkiy pazeidimy. Sios pozicijos nekeicia tai, kad gin¢ijamo spren-
dimo 908 konstatuojamojoje dalyje Komisija atsizvelgé i aplinkybe, kad nagrinéjami
piktnaudziavimai dominuojancia padétimi yra naujovisko pobudzio ir kad jie néra
aiskiai apibrézti.

Kalbant apie pradine bauda uz abiejy nagrinéjamy piktnaudziavimy dominuojancia
padétimi sunkumg, Komisija skyré 40 mln. EUR (giné¢ijamo sprendimo 915 kons-
tatuojamoji dalis, kurioje pradiné bauda klaidingai pavadinta ,pagrindine bauda®).
Sunkiy pazeidimy atveju Baudy nustatymo metodo gairése numatyta galimybé skirti
20 mln. EUR baudg uz vieng pazeidima. Nors Komisija to tiksliai nepaaiskino, nea-
bejotina, kad ji $ia suma padvigubino, siekdama atspindéti tai, kad buvo nustatyti du
piktnaudziavimo dominuojancia padétimi atvejai.
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Taciau kadangi Bendrasis Teismas $io sprendimo 840—861 punktuose konstatavo, jog
Komisija teisiskai pakankamai nejrodé, kad leidimy pateikti rinkai i$registravimas an-
trojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi atveju galéjo sukliudyti lygiagrec¢iam
importui ar jj riboti Danijoje ir Norvegijoje, pradine bauda reikia sumazinti. Kadangi
Komisija nustaté 20 mln. EUR pagrindine bauda uz antrgjj piktnaudziavima domi-
nuojancia padétimi, Bendrasis Teismas, jgyvendinamas savo neribota jurisdikcija,
mano, kad baty sazininga $ia suma sumazinti ir uz antrajj piktnaudziavima domi-
nuojancia padétimi skirti 15 mln. EUR pradine bauda. Todél vietoj Komisijos skirtos
40 mln. EUR pradinés baudos reikia nustatyti bendra 35 mln. EUR pradine bauda uz
abu piktnaudziavimus dominuojancia padétimi.

Bet kuriuo atveju ieskovés negali priekaistauti Komisijai, kad i tiksliai nenurodé kie-
kvienai jmonei uz kiekviena nagrinéjama piktnaudziavima dominuojancia padétimi
skirtos pradinés baudos. Siuo atzvilgiu reikéty turéti omenyje, kad Komisija nepriva-
lo padalyti baudos dydzio pagal skirtingus piktnaudziavimo aspektus ar konkreciai
nurodyti, kaip, skirdama bauda, ji atsizvelgé i kiekvieng sudedamaja piktnaudziavi-
mo dalj ($io sprendimo 671 punkte minéto 1994 m. spalio 6 d. Sprendimo Tetra Pak
pries Komisijg, T-83/91, 236 punktas ir 334 punkte minéto Sprendimo Michelin pries
Komisijg 265 punktas). Be to, Komisija negali atsisakyti turimy vertinimo jgaliojimu
ir tik mechanigkai taikyti aritmetines formules (2000 m. lapkri¢io 16 d. Teisingumo
Teismo sprendimo Sarrié pries Komisijg, C-291/98 P, Rink. p. I-9991, 76 punktas).

Trecia, dél pagrindo, susijusio su pazeidimy trukme, reikia pazymeéti, jog Komisija
laikési nuomoneés, kad 1993-1998 m. jgyvendintas tik pirmasis piktnaudziavimas do-
minuojancia padétimi ir kad esant jprastoms aplinkybéms jis galéjo sukelti padari-
nius tik véliau, baigus galioti patentams, nors negalima atmesti, kad padariniai galéjo
atsirasti ir anksciau. Todél ji nusprendé padidinti bauda 5 % uz kiekvienus metus ir
2,5 % uz laikotarpj nuo $es$iy ménesiy iki mety, laikotarpio iki 1998 m. atzvilgiu. Li-
kusio laikotarpio atzvilgiu (1998-2000) Komisija nusprendé taikyti 10 % padidinima
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uz visus metus ir 5 % uz laikotarpj nuo $e$iy ménesiy iki mety. Be to, ji atsizvelgé j tai,
kad AstraZeneca plc turéty bati laikoma atsakinga uz pazeidimus tik nuo 1999 m. ba-
landzio 6 d. Todél AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc paskirta prading 40 mln. EUR
bauda Komisija AstraZeneca AB atveju padidino 50 %, o AstraZeneca plc — 15 % (Zr.
gincijamo sprendimo 918-920 konstatuojamasias dalis).

ss Kaip Komisija patvirtina atsiliepime j ieskinj, matyti, kad baudos padidinimas 5 %
buvo taikomas 1994, 1995, 1996 ir 1997 m. atzvilgiu, todél bauda uz 1994-1997 m.
laikotarpj bendrai padidinta 20 %. Paskui 1998, 1999 ir 2000 m. atzvilgiu buvo taiko-
mas 10 % padidinimas, todél uz 1998-2000 m. laikotarpj bauda bendrai padidinta
30 %. Todél uz 1994—2000 m. laikotarpj bauda i$ viso padidinta 50 %. Kadangi As-
traZeneca plc buvo laikoma atsakinga uz pazeidimus tik nuo 1999 m. balandzio 6 d.,
jai taikomas padidinimas apima laikotarpj nuo 1999 m. balandzio mén. iki 2000 m.
gruodzio 31 d. ir sudaro 15 %. Likusieji 35 % tenka iSimtinai AstraZeneca AB.

oo Kadangi 15 % 40 mIn. EUR yra 6 mln. EUR, Komisija abiem ieskovéms solidariai pa-
skyré 46 mln. EUR bauda. Be to, 14 min. EUR, t. y. 35 % 40 mln. EUR, buvo skirta
iS$imtinai AstraZeneca AB.

o0 Nors Komisija gin¢ijamame sprendime labai i§samiai nepaaiskino, kaip apskai¢iavo
46 mln. EUR ir 14 mln. EUR, Bendrasis Teismas nemano, kad ji nejvykdé jai tenkancios
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motyvavimo pareigos, nes i§ gincijamame sprendime pateiktos medziagos galima su-
prasti, kaip Komisija apskai¢iavo galutines 46 mln. EUR ir 14 mln. EUR baudas.

Bendrojo Teismo nuomone, Komisijos taikytos metodikos, pagal kuria atsizvelgta j
tai, kad antruoju atveju piktnaudziauti dominuojancia padétimi pradéta tik 1998 m.
kovo mén., nereikia keisti. Todél ieskoviy argumentus, kuriais siekiama taikyti kito-
kius apskaic¢iavimo metodus, reikia atmesti. Be to, kalbant apie argumentus, jog Ko-
misija nepakankamai atsizvelge j tai, kad pirmasis piktnaudziavimas dominuojancia
padétimi nesukélé jokiy padariniy, reikéty dar karta priminti, kad veiksniai, susije su
tam tikro elgesio tikslu, nustatant baudos dydj gali turéti daugiau reik$més nei su to-
kio elgesio padariniais susije veiksniai ($io sprendimo 902 punkte minéto Sprendimo
Thyssen Stahl pries Komisijg 636 punktas ir 334 punkte minéto Sprendimo Michelin
pries Komisijg 259 punktas).

Be to, reikia pazymeéti, kad Komisijos teisés klaida, padaryta konstatavus, kad pirmuo-
ju atveju piktnaudziauti dominuojancia padétimi pradéta ta dieng, kai patentiniams
patikétiniams buvo duoti nurodymai paduoti PAL paraiskas patenty biurams (Zr. $io
sprendimo 370-372 punktus), neturi jtakos uz pazeidimy trukme taikytam baudos
padidinimui. I$ tikryjy aisku, kad Komisija, apskai¢iuodama baudos padidinima, bet
kuriuo atveju neatsizvelgé j laikotarpj nuo 1993 m. birzelio 7 d. iki gruodzio 31 d.

Todél, atsizvelgiant | tai, kad Bendrasis Teismas nusprendé sumazinti pradine bauda
iki 35 mln. EUR, kad buty atspindéta aplinkybé, jog Komisija teisiskai pakankamai
nejrodé, kad antrojo piktnaudziavimo dominuojancia padétimi atveju nagrinétas lei-
dimy pateikti rinkai i$registravimas galéjo sukliudyti lygiagrec¢iam importui Danijoje
ir Norvegijoje ar jj riboti, $ia suma reikia padidinti taip, kaip nurodyta $io sprendimo
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908 punkte. Todél, Bendrojo Teismo nuomone, abiem ieskovéms solidariai reikia pa-
skirti 40250000 EUR baudg, o AstraZeneca AB atskirai — 12250000 EUR bauda.

Ketvirta, dél pagrindo, susijusio su lengvinanc¢iomis aplinkybémis, reikia pazyméti,
jog ieskovés i$ naujo pakartoja argumentus, j kuriuos jau buvo atsizvelgta nagriné-
jant piktnaudziavimus dominuojancia padétimi ar vertinant pazeidimo sunkumg. Be
to, ieskovés nepagrindzia savo teiginio, kad jy bendradarbiavima per administracine
procedura buty pagrista laikyti lengvinancia aplinkybe. Todél §j paskutinj pagrinda
reikia atmesti.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Proceduros reglamento 87 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai $aliai nurodoma pa-
dengti bylinéjimosi islaidas, jeigu laiméjusi salis to reikalavo. Taciau pagal Procediros
reglamento 87 straipsnio 3 dalj, jeigu kiekvienos $alies dalis reikalavimy patenkina-
ma, o dalis atmetama, arba jeigu susiklosto ypatingos aplinkybés, Bendrasis Teismas
gali paskirstyti bylinéjimosi i$laidas $alims arba nurodyti kiekvienai padengti savo
iSlaidas.

Komisija Bendrojo Teismo praso priteisti i§ ieskoviy visas bylinéjimosi islaidas, ne-
paisant bylos Bendrajame Teisme baigties. Jos teigimu, pirmiausia, procesiniai do-
kumentai buvo nereikalingai ilgi, antra, Komisija turéjo istirti daugybe ,parodymuy®,
kurie galéjo buti pripazinti neleistinais jrodymais, ir, galiausiai, ieskovés iskreipé ir
gincijama sprendimag, ir atsiliepima j ieskinj.
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a7 Siuo atzvilgiu, nors ieskoviy procesiniai dokumentai galéjo bati ir mazesnés apim-
ties, Bendrasis Teismas konstatuoja, kad ieskovés nepagristai nevilkino proceso (siuo
klausimu zr. $io sprendimo 243 punkte minéto Sprendimo Atlantic Container Line ir
kt. pries Komisijg 1646 ir 1647 punktus). Tokiomis aplinkybémis reikia atmesti Komi-
sijos reikalavima $iuo klausimu.

s1s Sioje byloje nebuvo patenkintas ieskoviy reikalavimas panaikinti visa ginc¢ijama
sprendima ir nebuvo patenkintas Komisijos reikalavimas atmesti visa ieskinj.

o190 Kalbant apie pagrindinj procesa, $iomis aplinkybémis reikia paskirstyti bylinéjimosi
islaidas. Ieskoveés padengia 90 % savo ir 90 % Komisijos bylinéjimosi islaidy, i$skyrus
tas, kurias Komisija patyré dél EFPIA jstojimo j byla. Komisija padengia 10 % savo ir
10 % ieskoviy bylinéjimosi islaidy.

920 EFPIA padengia savo bylinéjimosi islaidas. Kadangi Komisija neprasé i§ EFPIA pri-
teisti bylinéjimosi i$laidy, kurias Komisija patyré dél EFPIA jstojimo j bylg, EFPIA
neprivalo jy padengti.
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Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (Sestoji iSpléstiné kolegija)

nusprendzia:

1. Panaikinti 2005 m. birzelio 15 d. Komisijos sprendimo C (2005) 1757 galu-
tinis, dél tyrimo pagal [EB] 82 straipsnj ir EEE susitarimo 54 straipsnj (Byla
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca), 1 straipsnio 2 dalj tiek, kiek joje kons-
tatuota, kad AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc pazeidé EB 82 straipsnj ir
EEE susitarimo 54 straipsnij, paprasiusios isregistruoti leidimus pateikti rin-
kai Losec kapsules Danijoje ir Norvegijoje ir kartu minétose dviejose valsty-
bése iSémusios Losec kapsules i$ apyvartos bei isleidusios Losec MUPS table-
tes j apyvarta, nes konstatuota, kad Sie veiksmai galéjo riboti Losec kapsuliy
lygiagrety importa Siose valstybése.

2. Minéto sprendimo 2 straipsniu AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc solida-
riai paskirta bauda nustatyti 40250000 EUR, o tuo paciu straipsniu
AstraZeneca AB paskirta bauda — 12250000 EUR.

3. Atmesti likusia ieskinio dalj.
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4. AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc padengia 90 % savo ir 90 % Europos
Komisijos bylinéjimosi islaidy, iSskyrus tas, kurias Komisija patyré dél
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
istojimo i byla.

5. EFPIA padengia savo bylinéjimosi islaidas.

6. Komisija padengia bylinéjimosi islaidas, kurias ji patyré dél EFPIA jstojimo
i byla, taip pat 10 % likusiu savo ir 10 % AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc
bylinéjimosi islaidy.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Paskelbta 2010 m. liepos 1 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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