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1. Wprowadzenie

Dnia 1 lipca 2010 r. Sad Generalny (Sad) po prawie 5 latach postepowa-
nia odrzucit skarge AstraZeneca na decyzj¢ Komisji naktadajacg kare na spotke
AstraZeneca w wysokosci 60 mln euro!. Jest to pierwsze orzeczenie dotyczace
naduzycia pozycji dominujacej w sektorze farmaceutycznym i pierwsze dotycza-
ce nowego rodzaju naduzycia zawierajgcego elementy prawa konkurencji oraz
ochrony wtasnosci intelektualnej. Ma ono zwigzek z analiza naduzycia dominacji
poprzez nabycie praw patentowych w sprawie Rambus? i Qualcomm? oraz ma
znaczenie w badaniu sektora farmaceutycznego®. Analiza orzeczenia bedzie ogra-
niczona do aspektow mieszczgcych si¢ w obszarze prawa konkurencji. Omawiany
wyrok budzi kilka istotnych watpliwo$ci z punktu widzenia naruszenia art. 102

! Orzeczenie Sadu Generalnego w sprawie T-321/05 AstraZeneca przeciwko Komisji, Zb. Orz.
2010, s. I1-2805. AstraZeneca ztozyta apelacj¢ — wyrok w sprawie nr C-457/2010 P, niepublikowa-
ny. W orzeczeniu tym TSUE oddalit skarge AstraZeneca.

2 Decyzja Komisji Europejskiej z 9.12.2009 w sprawie Nr COMP/38.636 — RAMBUS,
Dz.Urz. 2010 r. Nr C 30, s. 17.

3 Orzeczenie TSUE w sprawie T-48.04 Qualcomm przeciwko Komisji, Zb. Orz. 2009,
s. 11-2029.

4 Zob. K. Nordlander, P. Harrison, S. Austin, Abuse of Regulatory Procedures in Pharmaceut-
ical Sector — Developments since the General Court’s Judgement in AstraZeneca, CP1 Antitrust
Chronicle 2012, nr 2, s. 2-9.
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TFUE? oraz sktania do pytania, czy prawidtowo zostat wyznaczony rynek wiasci-
wy 1 czy stusznie AstraZeneca zostata uznana za przedsigbiorce naduzywajacego
pozycji dominujace;j.

2. Okolicznosci sprawy 1 wyrok sadu

Dnia 15 czerwca 2005 r. Komisja natozyta grzywne w wysokosci 60 mln euro
na AstraZeneca z powodu naduzycia prawa patentowego i wdrozenia na rynek
pewnych lekéw®. Chodzito o preparat Losec oparty na substancji czynnej ome-
prazol, ktory od lat 90. byt znany na §wiatowym rynku farmaceutykéw’. Byt to
pierwszy z lekdw nowej generacji, tzw. inhibitorow pompy protonowej (IPP), na
dolegliwosci przewodu pokarmowego i zotadka®. Komisja zarzucita AstraZeneca
ograniczanie mozliwosci wejscia na rynek generycznej wersji Losec i niezgod-
ne z prawem ograniczanie importu réwnolegtego. Zdaniem Komisji AstraZeneca
w latach 1993-2000 naduzyta dominujacej pozycji przez:

1. Niezgodne z prawem uzyskanie dodatkowych §wiadectw ochronnych.
AstraZeneca zawarla btedne informacje we wniosku o przyznanie tych swiadectw
a celem takiego zachowania w opinii Komisji Europejskiej byto stworzenie ba-
rier ograniczajgcych wejscie na rynek lekow generycznych produkowanych przez
konkurentéw pozwanej spotki. AstraZeneca przekazata urzedom patentowym
w niektorych panstwach EOG informacje o terminie publikacji cen leku, chociaz
powinno zosta¢ dostarczone pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu (uzyska-
ne wczesniej)’. W efekcie AstraZeneca uzyskata dodatkowe §wiadectwa ochron-
ne, do ktérych nie byta uprawniona lub uprawnienie obejmowato krotszy okres.
Podanie btednych informacji umozliwito zatem przedtuzenie okresu ochrony pa-
tentowej leku Losec!?.

2. Celowe i selektywne wycofanie z rynku kapsutek Losec w Danii, Norwe-
gii i Szwecji, co miato na celu wykluczenie z rynku producentéw generykow!!,
Komisja oparla si¢ przy tym na trzech czynnikach. Po pierwsze, miata ona dowo-
dy na to, ze gtdwnym celem AstraZeneca byto zamknigcie dostgpu do rynku kap-
sutek Losec, ktore przejawiato si¢ w utrudnieniu albo przynajmniej opdznieniu
wejscia na rynek generyku Omeprazol i zatrzymaniu paralelnego importu kapsu-

5 Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), Dz.Urz. C 115/49.

% Decyzja Komisji Europejskiej z 15.06.2005, Nr COMP/A.37507/F3-AstraZeneca, Dz.Urz.
2006 r., Nr L 332, s. 24.

7 Ibidem, pkt 48.

8 Ibidem, pkt 37.

9 Ibidem, pkt 634.

10" Ihidem, pkt 628-630.

' Ibidem, pkt 788-793.
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fek Losec, a tym samym sztuczny podziat rynku. Po drugie, Komisja stwierdzita,
ze AstraZeneca miala pozwolenie na wycofanie kapsutek w tych krajach i nastep-
nie podjeta ich zmiang w formg tabletek. Po trzecie, Komisja zwrocita uwage, ze
wyeliminowanie omeprazolu i paralelnie sprzedawanych kapsutek Losec miato
na celu wypetnienie luki czasowej mi¢dzy uptywem wazno$ci patentu omepra-
zolu a wprowadzeniem na rynek nastepnego produktu o nazwie Esomeprazol!?,

Sad podtrzymat decyzje Komisji Europejskiej, stwierdzajac, ze naduzyciem
byto przekazanie urzedom patentowym oswiadczen obiektywnie wprowadzajg-
cych w btad'3. Sad uznat tez, ze cofniccie przez AstraZeneca zezwolen na obrot
produktem leczniczym doprowadzito do zahamowania lub opdznienia wej$cia na
rynek produktow leczniczych zasadniczo podobnych (lekéw generycznych)!',
Sad stwierdzit, ze Komisja nie udowodnita, iz wyrejestrowanie leku Losec mo-
gto spowodowac utrudnienie importu rownolegtego w Danii i Norwegii i z tego
wzgledu obnizyt wymiar grzywny z 60 do 52 mln euro.

3. Komentarz

3.1. Wyznaczenie rynku

Jedna z istotnych watpliwosci, jakie rodzi analiza omawianego orzeczenia,
jest zasadno$¢ waskiego wyznaczenia rynku wiasciwego produktowo. Mianowi-
cie zostat on ograniczony do jednego produktu — IPP — w sytuacji gdy na rynku
byly dostepne substytuty. Komisja oparta wyznaczenie rynku w sektorze farma-
ceutycznym z klasyfikacja ATC (Anatomical-Therapeutic-Chemical) na trzech
ptaszczyznach: anatomicznej, leczniczej i chemicznej. Nastepnie leki byty dzie-
lone na rézne grupy w kilku obszarach wedtug kryteriow pojedynczej substancji,
wskazan leczniczych (tj. konkretnego zastosowania), sposobu dziatania itp. Na
podstawie szczegdlnego sposobu dziatania nowej generacji [PP, Komisja doszta
do wniosku, Ze te i inne przynajmniej czesciowo konkurencyjne produkty, jakimi
byty leki blokujace H2 (przepisywane w 1zejszych przypadkach), stanowig odreb-
ne rynki produktowe!?, co pozwolito Komisji uzna¢, ze spotka AstraZeneca miata
pozycj¢ dominujgca na rynku IPP.

12 Ibidem, pkt 789.

13 Ibidem, pkt 361.

14 Skrécona procedura wprowadzania na rynek generyku zostala przewidziana w dyrek-
tywie 65/65/EWG, ktora zastapita dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2001/83/WE
7 06.11.2001 w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stoso-
wanych u ludzi, Dz.Urz. 2001 r., L 311, s. 67.

15 Decyzja Komisji z dnia 15 czerwca 2005 r. nr COMP/A.37507/F3..., pkt 504,
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Pozycja dominujgca przedsigbiorcy jest zawsze okre§lana w odniesieniu do
rynku relewantnego. Wyznaczenie rynku jest narzgdziem pozwalajacym na usta-
lenie, czy przedsigbiorca ma sit¢ rynkowa, przy czym organy ochrony konkurencji
daza do waskiego definiowania rynku, aby utatwi¢ poszukiwanie przedsiebiorcow
dominujacych!®. Ci ostatni natomiast opowiadaja sie za szerszg definicjg rynku,
aby uchroni¢ sie od zarzutéw naduzycia pozycji dominujacej!’. Wyznaczajac
rynek, nalezy oceni¢ mozliwos¢ konkurencji w kontekscie produktow, ktore ze
wzgledu na swoje cechy charakterystyczne sg szczegdlnie odpowiednie do zaspo-
kojenia pewnych potrzeb. Istotne jest, aby sprawdzi¢, czy istnieje mozliwos¢ ich
wymiany na inne produkty, a jesli tak, to w jakim zakresie. Mozliwo$¢ substytucji
musi takze zosta¢ oceniona w $wietle warunkow konkurencyjnych, a takze struk-
tur popytu i podazy. Dlatego rynek wlasciwy obejmuje wszystkie te produkty lub
ushugi, ktore sg postrzegane przez konsumentdéw jako substytuty ze wzgledu na
ich whasciwosci, ceng i uzyteczno$é¢!®. W omawianym orzeczeniu Sad Generalny
w znacznym zakresie wykorzystat podobna analize do wyznaczenia rynku wtas-
ciwego produktowo, jaka jest stosowana w innych sektorach rynku, pomijajac
system ATC. Stusznie wyrazil on poglad, ze test ATC powinien stanowi¢ tylko
wstepny punkt oceny'?, poniewaz uwaga w definiowaniu rynku skupia sie na po-
pycie na dobra substytucyjne.

Taka analiza moze dostarczy¢ jasnych wskazéwek i dowodow istotnych
w definiowaniu rynkéw. W tym celu wykorzystuje si¢ analize hipotetycznie
drobnej, stalej zmiany w cenach wzglednych oraz przypuszczalnych reakcji
klientow na ich wzrost. Nalezy odpowiedzie¢ na pytanie, czy klienci stron prze-
stawig si¢ od razu na dostepne substytuty lub na korzystanie z ustug dostawcow
zlokalizowanych w innym miejscu w odpowiedzi na hipotetycznie maty (w za-
kresie 5-10%), ale staty wzrost cen wzglednych produktow oraz rozwazanych
obszarow. Jesli substytucja uniemozliwi czerpanie korzy$ci ze wzrostu cen ze
wzgledu na spadek sprzedazy, dodatkowe substytuty oraz obszary sa wlacza-
ne do rynku wiasciwego. Analiza taka begdzie przeprowadzana do momentu,
az asortyment produktow oraz obszary geograficzne be¢dg takie, ze maly, staty
wzrost cen bedzie optacalny.

W niektorych przypadkach test ten stosowany jest bezposrednio (np. spra-
wa Danish Crown)*’, ale czesto jest on jedynie tlem oceny innych czynnikow,

16 Zob. T. Skoczny, Podstawy i zakres wspdlnotowego prawa konkurencji, [w:] J. Barcz (red.),
Prawo Unii Europejskiej. Prawo materialne i polityki, Warszawa 2005, s. 370.

17 T.E. Kauper, The problem of market definition under EC competition law, ,,Fordham Inter-
national Law Journal” 1997, nr 20, s. 1682, 1746—-1766.

18 Obwieszczenie Komisji w sprawie definicji rynku wiasciwego dla celéow wspolnotowego
prawa konkurencji, Dz.Urz. 1997, C 372, s. 3.

19 SQubstytucyjnos¢ lekéw byla takze przedmiotem analizy w decyzji KE w sprawie
COMP/M/737 — Ciba-Geigy/Sandoz, Dz.Urz. 1997, L 201, pkt 21, s. 1.

20 Decyzja Komisji Europejskiej w sprawie M.1313 Danish Crown, Dz.Urz. 2000 r. L20/1.
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np. dotyczacych mozliwosci substytucji, wplywu zmian cen dwoch produktow na
wybor konsumentow?! i badan preferencji konsumentow.

W glosowanym orzeczeniu taka analiza czynnikéw istotnych przy wyzna-
czeniu rynku wiasciwego produktowo zostata ograniczona do wielkosci popytu.
Pominigto jednak badania wplywu zmian cen na wybor konsumenta. Czgsciowo
mozna to uzasadnia¢ specyfikg rynku farmaceutycznego i brakiem mozliwosci
porownania cen. W wielu przypadkach ceny lekow nie sg uksztalttowane przez
rynek, ale przez panstwo. Dotyczy to szczegoélnie lekéw refundowanych. Dla-
tego tez trudno je wykorzysta¢ jako narzedzie pozwalajace zbada¢ mozliwos¢
substytucji.

Sad ograniczy! rynek wtasciwy do jednego produktu, co argumentowat asy-
metrig substytucji. TSUE stusznie zauwazyt, ze w przypadku obu lekéw istniata
asymetryczna substytucja, tzn. konsumenci dokonywali zamiany lekéw blokuja-
cych H2 na IPP, a nie odwrotnie. Jednakze tego argumentu nie nalezy uznac za
element rozstrzygajacy w sprawie??. Nalezatoby tutaj zwroci¢ uwage na zmiany
popytu wynikajace ze zmian cen IPP i zbada¢, czy maly, ale stalty wzrost cen
wzglednych IPP o 5-10% spowoduje zmiang decyzji konsumentow. Nie byto bo-
wiem zadnych oznak, ze konsumenci korzystajacy z IPP nie powrdcg do uzywa-
nia lekéw blokujacych H2, zwlaszcza w przypadku wzrostu cen tego pierwszego.
Fakt, Ze nowsze generacje IPP stanowity konkurencje dla lekéw blokujacych H2,
co przejawiato si¢ w tendencji do przerzucenia si¢ konsumentéw na nowy produkt,
nie oznaczat, ze wszyscy podejma decyzje o zmianie leku. Zmiana taka zostala
wprawdzie zauwazona, ale nastgpowata ona stopniowo. Wdrozenie opartego na
omeprazolu IPP stanowito innowacyjny sposdb wykorzystania terapeutycznego.
Z analizy Komisji wyraznie wynikato, ze IPP stopniowo zaczgty zastepowac leki
blokujace H2. Zatem preferencje konsumentéw sktonnych do zastgpienia lekow
blokujacych H2 IPP, a nie odwrotnie, sktonity TSUE do waskiego wyznaczenia
rynku wtasciwego produktowo jako rynku obejmujacego wytacznie IPP. Niewat-
pliwie leki blokujace H2 mogty stanowi¢ alternatywe dla IPP, zwtaszcza w przy-
padku chorych o mniejszych dolegliwosciach. Dlatego tez mozna wyrazi¢ poglad,
ze leki blokujace H2 i IPP stanowity substytuty dla znacznej grupy pacjentow,
co budzi watpliwos$ci co do zasadnos$ci waskiego zdefiniowania rynku wtasciwe-
go. Wydaje si¢ jednak, ze uzasadnione byloby szersze spojrzenie na mozliwosci
substytucji dla wigkszosci konsumentow. Tymczasem Sad skoncentrowal si¢ na
zastosowaniu terapeutycznym.

Zdaniem Sadu sposo6b dziatania roznych srodkow moze by¢ podobny. Moga
by¢ one wlasciwe przy okreslonych dolegliwo$ciach, ale jesli maja rozne zastoso-

21 Taki wplyw okrela si¢ poprzez badanie mieszanej elastycznosci popytu.

22 Por. T. Koziel, Naduzycie procedur regulacyjnych jako naruszenie art. 102 TFUE — uwagi
do wyroku Sqdu UE z 01.07.2012 w sprawie T-321/05 AstraZeneca v. Komisja, EPS 2011, nr 7,
s. 42-43.
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wanie lecznicze, stanowig odrebne produkty, ktore naleza do odrebnych rynkoéw
wlasciwych produktowo?. Sad uznal, ze rynkiem wtasciwym produktowo byt
rynek IPP, poniewaz byly one stosowane w ciezkich przypadkach zotadkowo-
-jelitowych, natomiast leki blokujace H2 byty przepisywane w 1zejszych dolegli-
wosciach®*. Argumentacja Sadu jest logicznie uzasadniona. Wydaje sie jednak,
ze zastosowanie terapeutyczne pozwalajace wyodrebni¢ leki na Izejsze i cigzsze
dolegliwosci nie powinno stanowi¢ gldéwnego argumentu przemawiajgcego za
waskim wyznaczeniem rynku wilasciwego. Brak mozliwosci zbadania substytu-
cji na podstawie reakcji konsumentéw na zmiany cen powinien przemawiac za
konieczno$cig uwzglednienia specyfiki sektora farmaceutycznego, a tym samym
za szerszym wyznaczeniem rynku whasciwego®>. Taki sposob wyznaczenia rynku
umozliwit uznanie AstraZeneca za przedsigbiorce posiadajgcego pozycje domi-

nujaca.

3.2. Pozycja dominujgca

Waskie wyznaczenie rynku wlasciwego pozwolito wykazaé, ze preparat Lo-
sec dominowal na tym rynku. Sad zauwazyl, ze ochrona patentowa, jaka mial,
pozwolita AZ wywrze¢ znaczaca presj¢ na konkurentow, co byto istotnym czynni-
kiem potwierdzajacym dominujaca pozycj¢ AstraZeneca. Samo posiadanie praw
wlasnosci intelektualnej nie moze by¢ postrzegane jako potwierdzenie takiej po-
zycji. Nie mozna jednak stwierdzi¢, ze prawa wlasnosci intelektualnej nie maja
znaczenia przy ustalaniu pozycji dominujacej. W pewnych okolicznos$ciach moz-
liwe jest powstanie pozycji dominujacej przy wykorzystaniu ochrony patentowej,
szczegoblnie jesli pozwala to przedsigbiorcy podejmowaé czynnos$ci zapobiegaja-
ce powstaniu lub rozwojowi konkurencji.

Sad sprawdzat zasadno$¢ decyzji Komisji takze w odniesieniu do pozycji
dominujacej, gdzie rowniez nie stwierdzit wadliwosci analizy. Podzielit on po-
glad Komisji, ze regulacje systemu zdrowotnego wzmacniaja site rynkowsa pro-
ducentéw na rynku farmaceutycznym?®. Jego zdaniem przy stwierdzeniu pozycji
dominujacej nalezy rozwazy¢ takze posiadanie i wykorzystanie praw wlasnosci
intelektualnej przez AstraZeneca?’, pionierska role AstraZeneca przy wprowadze-
niu na rynek PPI?® oraz jej zasoby ludzkie i finansowe?’. Te czynniki pozwalaty

23 Ibidem, pkt 1521 153.

24 Ibidem, pkt 68—73.

25 Por. orzeczenie w sprawie T-168/01 GlaxoSmithKline Service Unlimited przeciwko Komisji
Europejskiej, Zb. Orz. 20006, s. 11-2969, pkt 133.

26 Orzeczenie Sadu Generalnego w sprawie T-321/05 AstraZeneca przeciwko Komisji...,
pkt. 262-264.

27" Ibidem, pkt 275.

28 Ibidem, pkt 83.

29 Ibidem, pkt 286.
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AstraZeneca wywiera¢ presje konkurencyjng, a zatem wpisuja si¢ w definicje po-
zycji dominujacej, zgodnie z ktorg przedsigbiorca dominujacy posiada site ekono-
miczng pozwalajaca mu zapobiega¢ skutecznej konkurencji na rynku wtasciwym
przez zdolnos¢ do zachowania sie¢ w znacznym zakresie niezaleznie od konkuren-

tow, klientow lub konsumentow-C.

3.3. Naduzycie prawa

a) Niezgodne z prawem nabycie praw wilasnosci intelektualnej

Sad stwierdzit, ze przekazanie organom administracji publicznej wprowa-
dzajacych w btad informacji — co umozliwito zapewnienie praw wylacznosci,
do ktérych przedsigbiorca nie jest upowazniony lub upowaznienie obejmuje tyl-
ko krotszy okres — stanowi ograniczenie konkurencji’!. Podczas gdy Komisja
uznata, ze AstraZeneca §wiadomie przedstawita nieprawdziwe dane we wniosku
o przyznanie dodatkowych $wiadectw ochronnych3?, Sad uznat za niewystarcza-
jacy dowéd dziatania lub zamiaru celowego wprowadzenia w btad®3. Blizsza ana-
liza zachowania AstraZeneca wskazuje jednak, ze musiata si¢ ona liczy¢ z tym,
ze jej wniosek o przyznanie dodatkowego §wiadectwa ochronnego wprowadza
w blad34. Instytucja dodatkowego $wiadectwa ochronnego umozliwia przedtuze-
nie czasu ochrony innowacyjnego leku w zakresie odpowiadajgcym ochronie pa-
tentowej. Maksymalny czas trwania takiego §wiadectwa wynosi pie¢ lat>>. Zatem
celem zachowania AstraZeneca mogla by¢ che¢ wyeliminowania z rynku pro-
ducentéw generykow.

W komentowanym orzeczeniu Sad stusznie poszerzyt stan faktyczny nad-
uzycia pozycji dominujacej przy nabyciu praw wilasnosci intelektualnej poprzez
wprowadzenie w blad. AstraZeneca argumentowata, ze jej zachowania wobec
organéw patentowych nie mozna postrzega¢ jako naduzycia. Wskazala, ze or-
ganom patentowym zostaly przekazane tylko pewne dane, ktére na podstawie

30 Orzeczenie TSUE [ETS] w sprawie United Brands przeciwko Komisji, Zb. Orz. 1978,
s. 207, pkt 65; zob. M. Szydto, Naduzywanie pozycji dominujqgcej w prawie konkurencji, Warszawa
2010, s. 119-123.

31 Orzeczenie TSUE [ETS] w sprawie United Brands przeciwko Komisji..., pkt 355.

32 Decyzja Komisji z dnia 15.06.2005 nr COMP/A.37507/F3..., pkt 626.

33 Orzeczenie Sadu Generalnego w sprawie T-321/05 AstraZeneca przeciwko Komisji...,
pkt 356.

34 Ibidem, pkt 493.

35 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6.05.2009
w sprawie dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych, Dz.Urz. 2009 r. L 152,
s. 1; zob. M. Kondrat, H. Dreszer-Lichanska, Wlasnos¢ przemystowa w Unii Europejskiej, Gdansk
2004, s. 117-123; K. Szczepanowska-Koztowska, Prawo patentowe w UE — dodatkowe swiade-
ctwo ochronne, ,,Przeglad Prawa Handlowego” 2005, nr 1, s. 33-37.
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owczesnej wyktadni whasciwych przepisow dotyczacych ochrony wilasnosci in-
telektualnej powinny by¢ postrzegane jako niezbedne do wprowadzenia na rynek
preparatu Losec. Sad stusznie odrzucit ta argumentacje i wyjasnil, ze AstraZeneca
nie przedstawila organom patentowym ani jej interpretacji odpowiednich prze-
pisow o ochronie wilasnosci intelektualnej, ani danych, ktore w przypadku wy-
ktadni AstraZeneca nie byly wlasciwe — data pierwszego wprowadzenia leku
na rynek>°.

Ponadto Sad wywiodt z obowigzku niezaktoécania skutecznej konkurencji,
obowigzek poinformowania wiasciwych organdw o zaistniatych nieprawidtowos-
ciach, co pozwolitoby im na skorygowanie decyzji’’. AstraZeneca takich czyn-
nosci nie podjeta, co takze sktania do wniosku, ze celem jej zachowania byto
ograniczenie konkurencji, przy czym dla wykazania naduzycia nie jest konieczne
badanie skutkow przyznania ograniczajacych handel praw ochronnych. Wystar-
czy, ze wprowadzajace w blad informacje mogty prowadzi¢ do tego, ze uzupeknia-
jace $wiadectwa ochronne beda udzielone w wadliwy sposob lub wadliwie beda
przedtuzone’S.

Najwazniejsza kwestig jest jednak znalezienie odpowiedzi na pytanie, w ja-
kich okoliczno$ciach nabycie praw ochrony wtasnosci intelektualnej mozna
postrzega¢ jako sprzeczne z prawem. Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ktory $ro-
dek w ocenie wtasciwych organdéw pozwala sprawdzi¢ prawdziwos$¢ podanych
informacji*®. Mozna podnies¢ argument, ze podanie nieprawdziwych informacji
w formularzu o przyznanie dodatkowych §wiadectw ochronnych stanowi naduzy-
cie. Sad stusznie wigc przyjat zalozenie, ze wprowadzajagce w btad informacje
w postepowaniu sadowym w Niemczech, Finlandii i Norwegii stanowily czes$¢

naduzycia AstraZeneca*'.

b) Selektywne wyrejestrowanie leku

Odnosnie do drugiego naruszenia Sad podtrzymal decyzj¢ Komisji, stwier-
dzajac, ze selektywne wyrejestrowanie z obrotu kapsutek Losec stanowi naduzy-
cie rozumieniu art. 102 TFUE, poniewaz moze ogranicza¢ dostep do rynku le-
koéw generycznych lub moze utrudnia¢ import rownolegly. Wyrejestrowanie nie
bylo wymagane do zamiany kapsulek Losec na tabletki Losec MUPS. Stanowito
ono natomiast przeszkode w wejsciu na rynek producentow lekow generycz-
nych i importu réwnolegtego. Lek generyczny stanowi odpowiednik produktu

36 Orzeczenie Sadu Generalnego w sprawie T-321/05 AstraZeneca przeciwko Komisji,
pkt 496, 591.

37 Ibidem, pkt 358.

38 Ibidem, pkt 355.

39 Ibidem, pkt 357.

40" Ibidem, pkt 597.
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innowacyjnego, ktory ma analogiczne wskazania do stosowania oraz poziom
efektywnosci, ale jest dostepny po nizszych cenach*!. Jest to mozliwe dzigki
temu, ze producent generyku wykorzystuje dokumentacje zgromadzong w trak-
cie badan klinicznych leku innowacyjnego, a tym samym nie ponosi juz bardzo
wysokich kosztow badan klinicznych. Zatem wprowadzenie na rynek generyku
jest tansze.

Watpliwa jest tutaj kwestia, czy wyrejestrowanie leku w praktyce mozna
uzna¢ za naduzycie pozycji dominujacej. Jak juz wyzej wskazano, Sad stwierdzit,
ze Komisja nie udowodnita, iz wyrejestrowanie leku Losec mogto spowodowac
utrudnienie importu réwnolegltego w Danii i Norwegii i z tego wzgledu obnizyt
wymiar grzywny.

AstraZeneca uzasadniala wniosek o wyrejestrowanie leku Losec dazeniem
do unikniecia zobowigzan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem produktu
leczniczego®. Sad oddalit te argumentacje. Unikniecie zobowigzan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego, zdaniem Sadu, nie stanowi-
o obiektywnego uzasadnienia, poniewaz nie zostato przedstawione w postgpo-
waniu przed Komisjg*. Takze wewnetrzne dokumenty AstraZneca nie potwier-
dzaty jej uzasadnienia**. Poza tym cigzar tych zobowiazan zdaniem Sadu nie byt
zbyt wysoki®’.

Istotnym elementem postgpowania w tym przypadku byta analiza opdznienia
wejscia na rynek lekow generycznych. Problem ten byl juz wczes$niej poruszony
w jednym w raportow Komisji Europejskiej*®. Raport ten zawiera raczej og6lni-
kowe twierdzenie, ze ,,wejscie generykow na rynek nie zawsze ma miegjsce tak
wczesénie jak potencjalnie jest to mozliwe™*’. Na podstawie raportu organy regu-
lacyjne moga by¢ sktonne podjaé dziatanie przeciwko producentowi zastgpujace-
mu opatentowany produkt nowa wersja, ktéra w dalszym ciggu podlega ochronie
patentowej, nie podejmujac analizy rynku wlasciwego ani nie sprawdzajac, czy
takie zachowanie rzeczywiscie stanowi naduzycie pozycji dominujacej w rozu-
mieniu art. 102 TFUE lub jego krajowego odpowiednika.

W przypadku leku Losec Sad wyjasnit, ze przygotowanie przez przedsiebior-
stwo, nawet posiadajace pozycje dominujaca, strategii, ktorej celem jest ograni-

41 W. Wisniewska, Stosowanie praktyk ograniczajgcych konkurencje w sektorze farmaceu-
tycznym na tle prawa Unii Europejskiej, Warszawa 2007, s. 28.

42 Orzeczenie Sadu Generalnego w sprawie T-321/05 AstraZeneca przeciwko Komisji...,
pkt 620-640, 694.

43 Ibidem, pkt 686.

44 Ibidem, pkt 688.

43 Ibidem, pkt 692.

46 Komunikat Komisji z 8.07.2009. Raport w sprawie sektora farmaceutycznego, http://ec.eu-
ropa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_pl.pdf, s. 15.

47 Ibidem, s. 16.
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czenie spadku sprzedazy i pozwolenie na uporanie si¢ z konkurencja lekéw gene-
rycznych jest uzasadnione i1 stanowi cze$¢ procesow konkurencyjnych.

Jak wskazano, wydaje si¢ to uzasadnione w przypadku przedsiebiorcy, ktory
jako pierwszy wdraza nowy produkt, ale nie w sytuacji wycofania starej wersji
leku ze sprzedazy, o ile nie ma obiektywnego uzasadnienia. Jednakze sad nie ana-
lizowal, co oznacza obiektywne uzasadnienie. Wyjasnit tylko, ze w tym przypad-
ku cigzar utrzymania prawa sprzedazy nie stanowil obiektywnego uzasadnienia,
zwlaszcza jesli wezmie si¢ pod uwage, ze AZ wycofata prawa sprzedazy tylko
na niektérych rynkach. Zatem nie wszystkie okoliczno$ci wskazywaly, ze moty-
wem wycofania byl gtéwnie administracyjny ciezar ich utrzymania. Wydaje sie
jednak trudne wykazanie, ze byl to element strategii majacej na celu ograniczenie
spadku sprzedazy i pozwalajacej upora¢ si¢ z konkurencja producentow genery-
kow. Takie zachowanie stanowi cze$¢ normalnych proceséw konkurencyjnych,
szczegolnie jesli przedsiebiorca stosuje odmienne strategie na rdznych rynkach,
co czesto jest uwarunkowane regulacjami prawa krajowego w poszczegoélnych
panstwach*®.

Sprawa AstraZeneca jest pierwszym przypadkiem, w ktorym naduzycie pro-
cedur regulacyjnych zostato uznane za naduzycie pozycji dominujacej w $wiet-
le prawa UE, cho¢ wprowadzenie w btad urzedu patentowego i nieprawidtowe
wykorzystanie procedur regulacyjnych przy rejestracji lekow zostalo juz wczes-
niej uznane za naduzycie przez sady w USA i przez Federalng Komisje do spraw
Handlu®. Kluczowa kwestia, przesadzajaca o naduzyciu procedur regulacyjnych
ze strony AstraZeneca, jest fakt, ze wycofanie z rynku kapsutek Losec nie byto
konieczne do wprowadzenia tabletek Losec MUPS.

4. Podsumowanie

Oceniajac sposodb wyznaczenia rynku wlasciwego przez Sad Generalny, moz-
na mie¢ watpliwos¢, czy byt on wystarczajaco wrazliwy na specyfike sektora,
szczegblnie w odniesieniu do znaczenia innowacji i istnienia praw wilasnosci in-
telektualnej, ktore zgodnie z prawem chronia (i zapewniaja) zyski z innowacji.
Tre$¢ wyroku sktania do wniosku, ze przedsigbiorca, ktory jako pierwszy wpro-
wadza nowy produkt na rynek, korzystajac z praw wlasnosci intelektualnej, po-
nosi ryzyko, ze bedzie uznany za dominujgcego nawet w sektorze, ktory cechuje
wysoka innowacyjnos$¢.

48 J. Westin, Product switching in the pharmaceutical sector — An abuse or legitimate com-
mercial consideration?, ,,European Competition Law Review” 2001, nr 12, s. 600-601.

49 Zob. H. Morse, Product market definition in the pharmaceutical industry, ,,Antitrust Law
Journal” 2003, nr 71, s. 676.
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Niewatpliwie glosowane orzeczenie potwierdza tendencje do waskiego wy-
znaczania rynku witasciwego. Potwierdza tez, ze posiadanie i wykorzystywanie
praw wiasnos$ci intelektualnej jest coraz cze$ciej ujmowane w kategorii proble-
moéw z zakresu prawa konkurencji. Sktania ono jednoczes$nie do szerszego sto-
sowania art. 102 TFUE w odniesieniu do strategii wykorzystania praw wlasnosci
intelektualne;j.
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