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STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
HENRIKA SAUGMANDSGAARDA OE
prednesené dne 21. zari 2017

Véc C-179/16

F. Hoffmann-La Roche Ltd a dalsi
proti
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM)

[zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podana Consiglio di Stato (Statni rada, Italie)]

,Rizeni o predbézné otdzce — Hospodarska soutéz — Clanek 101 SFEU — Lé¢ivé piipravky uréené
k 1é¢bé oc¢nich cévnich onemocnéni — Definice relevantniho vyrobkového trhu —
Zaménitelnost 1é¢ivych pripravki — Natizeni (ES) ¢. 726/2004 — Povoleni k uvedeni na trh —
Predepisovani 1é¢ivého pripravku a jeho uvadéni na trh pro ucely pouziti ,off-label’ — Legalita —
Licen¢ni smlouva — Vzajemné nesoutézici podniky — Pojem ,vedlejsi omezeni’ — Pojem ,omezeni
hospodarské soutéze z hlediska Gcelu’ — Tvrzeni tykajici se mensi bezpecnosti urcitého lécivého
pripravku v porovndni s jinym lé¢ivym pripravkem — Piipadna existence klamavé povahy —
Ochrana vefejného zdravi — Povinnosti farmakovigilance — Srovnavaci teorie”

L. Uvod

1. Consiglio di Stato (Statni rada, Itdlie) poklada Soudnimu dvoru nékolik predbéznych otdzek
tykajicich se vykladu ¢lanku 101 SFEU v rdmci neobvyklého sporu, jehoz charakteristiky shrnuji
v nasledujicich bodech.

2. Jeden z podnikt vyvinul dva lécivé pripravky, z nichz jeden byl urcen k onkologickym a druhy
k oftalmologickym tucelim, a to na zdkladé rdznych ac¢innych latek, které vsak pochazeji z téze
protilatky a pisobi prostrednictvim téhoz lé¢ebného mechanismu. Rozhodl se, ze onkologicky lécivy
pripravek bude uvddét na trh sam, kdezto uvddénim oftalmologického 1éc¢ivého pripravku na trh
povéii jiny podnik prostfednictvim licen¢ni smlouvy.

3. V pripadé onkologického léc¢ivého pripravku bylo povoleni k uvedeni na trh (dédle jen ,PUT®)
udéleno priblizné o dva roky dfive nez v pripadé oftalmologického lécivého pripravku. Béhem
¢asového obdobi mezi udélenim obou téchto PUT podalo nékolik lékartt svym pacientim nizsi davky
onkologického 1éc¢ivého pripravku pro tucely 1é¢by o¢nich chorob. Toto tzv. ,pouziti off-label” (mimo
etiketu), tj. pripad, kdy je lécCivy pripravek pouzit k lécebnym indikacim a zplisobem, na néz se
nevztahuje souhrn tdajt o piipravku (dale jen ,SUP“) a potazmo ani piislusné PUT, pokracovalo
dokonce i poté, co bylo udéleno PUT pro oftalmologicky lécivy pripravek, a to z divodu vyrazné
nizsich naklada na takto provadénou lécbu.

1 — Puvodni jazyk: francouzstina.
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4. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (Utad pro hospodaiskou soutéz a trh, Italie; dale
jen ,AGCM") zjistil, Zze oba dotCené podniky vydaly ve vzijemné shodé prohlaseni urcena
farmaceutickym regula¢nim organim, lékaiim a Siroké verejnosti, v nichz uvedly, Ze onkologicky
lé¢ivy pripravek pouzivany off-label vykazuje niz$i bezpecnost nez oftalmologicky lécivy pripravek.
AGCM zastaval ndazor, Ze tyto podniky nemohly sva prohldseni podeprit zddnymi védeckymi dikazy
a ze je rozsirily s cilem odradit od pouzivani onkologického 1é¢ivého pripravku off-label a zvysit tim
prodej oftalmologického 1éc¢ivého pripravku. AGCM dospél k zavéru, ze tato koluzni jednani narusuji
svym ucelem hospodarskou soutéz ve smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU, a z tohoto dGvodu vydal rozhodnuti
v neprospéch zminénych podnik.

5. Poté, co byly zamitnuty zZaloby, jimiz tyto podniky napadly vyse uvedené rozhodnuti, podaly zminéné
podniky odvolani k predkladajicimu soudu. Za téchto okolnosti se predkladajici soud obratil na Soudni
dvir, a to zvlasté pokud jde o soulad pravnich predpist upravujicich uvadéni lécivych pripravka na trh
s unijnim pravem v oblasti hospodarské soutéze. Konkrétné ma Soudni dvir upfesnit, do jaké miry a za
jakych podminek miize do ptsobnosti ¢lanku 101 spadat pravni nejistota tykajici se legality situace, kdy
je 1éc¢ivy pripravek predepisovan a uvddén na trh za Ucelem pouziti off-label, a védecka nejistota
panujici ohledné rizik, jez z tohoto pouziti plynou.

II. Pravni ramec

6. Natizeni (ES) ¢. 772/2004% jez bylo pouzitelné v rozhodné dobé z hlediska skute¢nosti v ptivodnim
fizeni, stanovilo blokovou vyjimku pro nékteré dohody o prevodu technologii.

7. Clanek 1 odst. 1 pism. j) bod ii) tohoto nafizeni stanovi, Ze ,soutézici podniky na relevantnim trhu
vyrobkil jsou takové podniky, které puasobi bez dohody o prevodu technologii na relevantnich
zemépisnych trzich a relevantnich trzich vyrobkd, na nichz jsou nabizeny smluvni vyrobky, aniz by
porusovaly prava dusevniho vlastnictvi jiného podniku (skute¢ni soutézitelé na trhu vyrobkt), nebo
které by za opodstatnénych predpokladi provedly dodatecné investice nebo nesly jiné transformacni
ndklady, které jsou nutné k tomu, aby mohly vstoupit pfi nepatrném trvalém zvyseni relativnich cen
bez poruseni cizich prav dusevniho vlastnictvi v zamysleném case na relevantni zemépisné trhy
a relevantni trhy vyrobka (potenciondlni soutézitelé na trhu vyrobk); relevantni trh vyrobka zahrnuje
vyrobky, které jsou kupujicim povazovany na zakladé svych vlastnosti, svych cen a svého ucelu pouziti
za zaménitelné nebo nahraditelné®.

8. Narizeni (ES) ¢. 726/2004° stanovi centralizovany postup pro registraci lé¢ivych pfipravka na trovni
Evropské unie.

9. Cldnek 3 odst. 1 tohoto nafizeni stanovi, ze ,[z]addny lé¢ivy piipravek uvedeny v piiloze nesmi byt
uveden na trh [v Unii], pokud [Unie] neudélil[a] [PUT] v souladu s timto nafizenim“. Bod 1 zminéné
prilohy, tykajici se ,Lécivych pripravka podléhajicich registraci [Unii]“, zahrnuje lécivé pripravky
vyvinuté urcitymi biotechnologickymi procesy.

2 — Natizeni Komise ze dne 27. dubna 2004 o pouziti [¢l. 101 odst. 3 SFEU] na ur¢ité kategorie dohod o prevodu technologii (Ut. vést. 2004,
L 123, s. 11; Zvl. vyd. 08/03, s. 74). Pouzitelnost uvedeného nafizeni skonéila dne 30. dubna 2014. Nésledujictho dne vstoupilo v platnost
naiizeni Komise (EU) ¢. 316/2014 ze dne 21. biezna 2014 o pouziti ¢l. 101 odst. 3 [SFEU] na kategorie dohod o pievodu technologif (Ut. vést.
2014, L 93, s. 17).

3 — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich
a veterinarnich lé¢ivych ptipravkit a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ui, vést. 2004, L 136, s. 1;
Zvl. vyd. 13/34, s. 229).
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10. Podle ¢l. 13 odst. 1 téhoz nafizeni je PUT, které bylo udéleno v souladu s centralizovanym
postupem, platné v celé [Unii] a v kazdém z ¢lenskych stata zakldda tdz prava a povinnosti jako PUT
udélend uvedenym clenskym stitem na zdkladé smérnice 2001/83/ES™.

11. Co se tyce obsahu zadosti o PUT, ¢l. 6 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 odkazuje na udaje uvedené
zejména v ¢l. 8 odst. 3 zminéné smérnice. Konkrétné v pismeni j) tohoto ustanoveni je uveden SUP.
Podle clanku 11 vySe uvedené smérnice obsahuje tento dokument zejména silu a lékovou formu
daného lécivého pripravku, kvalitativni a kvantitativni slozeni vSech jeho slozek, 1é¢ebné indikace,
davkovani a zplsob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pri pouziti,
nezadouci ucinky, jakoz i dobu pouzitelnosti a zvlastni opatieni pfi skladovéni.

12. Clanek 16 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004, ve znéni pouzitelném od 2. ¢ervence 2012° stanovi, ze
drzitel PUT neprodlené poskytne Evropské agenture pro lécivé pripravky (EMA), Evropské komisi
a Clenskym statim vSechny nové informace, které by mohly vést ke zméné tdajia nebo dokumenta
uvedenych zejména v ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83. Mezi poskytnutymi informacemi musi byt
»pozitivni i negativni vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii pfi vSech indikacich a u vsech
populac¢nich skupin, at uz jsou soucasti [PUT] ¢i nikoli, a rovnéz udaje o takovém pouziti 1éc¢ivého
pripravku, které neni v souladu s podminkami [PUT]".

13. Vyse uvedenym nafizenim byl zaveden také systém farmakovigilance 1é¢ivych pripravki povolenych
na zdkladé téhoz nafizeni. Jak vyplyva z ¢l. 24 odst. 1 tohoto nafizeni, ve znéni pouzitelném od
2. Cervence 2012, tento systém mad obsahovat zejména informace o ,podezfenich na nezadouci ucinky
u lidi, které vznikly v dtsledku uziti pripravku v souladu s podminkami [PUT] i v duasledku uziti
v rozporu s podminkami [PUT]".

14. Konkrétné cl. 21 odst. 1 narizeni ¢. 726/2004, ve znéni pouzitelném od 2. ¢ervence 2012, stanovi, Ze
»[pJovinnosti drziteld [PUT] stanovené v ¢lanku 104 smérnice 2001/83/ES plati pro drzitele [PUT]
humannich 1é¢ivych pripravka registrovanych podle tohoto narizeni”.

15. Clanek 104 této smérnice, ve znéni zmény, kterou byly ¢lenské staty povinny provést do svych
pravnich rada do 21. ¢ervence 2012°, stanovi:

»1. Drzitel [PUT] musi za Gcelem plnéni svych ukold v oblasti farmakovigilance provozovat
farmakovigilan¢ni systém odpovidajici farmakovigilan¢nimu systému prislusného clenského stitu podle
¢l. 101 odst. 1.

2. Drzitel [PUT] veskeré informace védecky vyhodnocuje prostrednictvim farmakovigilan¢niho systému
podle odstavce 1, zvazuje moznosti pro minimalizaci rizika a prevenci a v pfipadé potieby prijima
vhodnd opatfeni.

[...]¢

16. Podle ¢l. 49 odst. 5 nafizeni ¢. 726/2004 nesmi drzitel PUT sdélovat Siroké vefejnosti informace
tykajici se farmakovigilance, aniz by predem nebo soucasné informoval EMA. V kazdém pripadé musi

7Y

zajistit, aby tyto informace ,byly poskytovany objektivné a nebyly zavadéjici“.

4 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravka (Ut. vést.
2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69).

5 — Viz ¢l. 4 druhy pododstavec nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 ze dne 15. prosince 2010, kterym se méni, pokud jde
o farmakovigilanci humdnnich léc¢ivych ptipravkd, [nafizeni ¢. 726/2004] a nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 o lécivych ptipravcich pro moderni
terapii (UF. vést. 2010, L 348, s. 1).

6 — Viz ¢l. 3 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni [smérnice 2001/83], pokud jde
o farmakovigilanci (Ut. vést. 2010, L 348, s. 74).
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II1. Spor v pavodnim rizeni, predbézné otazky a rizeni pred Soudnim dvorem

17. Rozhodnutim ze dne 27. Unora 2014 (déle jen ,rozhodnuti AGCM®), které je soucasti spisu
poskytnutého Soudnimu dvoru predklddajicim soudem, AGCM konstatoval, Ze spolec¢nosti
F. Hoffmann-La Roche Ltd (dale jen ,Roche) a Novartis AG uzavrely v rozporu s ¢lankem 101 SFEU
horizontéalni kartelovou dohodu omezujici hospodarskou soutéz, a to zejména prostiednictvim svych
dcerinych spolecnosti Novartis Farma SpA (dile jen ,Novartis Italia“) a Roche SpA (déle jen ,Roche
Italia®). Podle zaveért, jez ucinil AGCM, bylo cilem této kartelové dohody dosdhnout umélého rozliseni
lécivych pripravkit Avastin a Lucentis, a sice zmanipulovanim vnimani rizik uzivani lécivého pripravku
Avastin v oftalmologii. AGCM ulozila témto C¢tyfem spole¢nostem spravni sankce v celkové vysi
priblizné 180 miliont eur.

18. Spolec¢nosti Roche, Roche Italia, Novartis a Novartis Italia (déle jen ,navrhovatelky v pavodnim
rizeni“) napadly toto rozhodnuti pred Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Regionalni
spravni soud pro Lazio, Itdlie), ktery jejich zaloby spojil a nasledné je zamitl rozsudkem ze dne
2. prosince 2014.

19. Navrhovatelky v pivodnim fizeni podaly odvolani ke Consiglio di Stato (Statni rada, Italie), jehoz
prostrednictvim se doméhaly zmény vyse uvedeného rozsudku.

20. V této souvislosti predkladajici soud upfesnuje, ze lécCivé pripravky Avastin a Lucentis vyvinula
biotechnologickd spolecnost Genentech Inc., kterd je kontrolovdna vylucné skupinou Roche, a to
v ramci svého vlastniho vyzkumného programu. Tento program byl zahdjen na zakladé objevu
bilkoviny produkované v lidském téle [faktor rastu cévniho endotelu, ktery je v anglictiné oznacovan
pojmem ,vascular endothelial growth factor* (VEGF)], kterd je odpovédnd za tvorbu abnormalnich
krevnich cév prispivajicich k rastu nékterych rakovinnych nadori.

21. Védci ze spole¢nosti Genentech zjistili, Ze inhibici aktivity VEGF, vyvolanou ptisobenim protilatky,
by bylo mozné vyuzit pro lé¢eni nékterych typa rakoviny. Nasledné se jim podarilo objevit protilatku
anti-VEGF vhodnou pro podavani lidem, nazvanou bevacizumab, ktera se stala tucinnou latkou
lé¢ivého pripravku Avastin.

22. Soucasné tito védci zkoumali i jiné choroby souvisejici s piisobenim VEGF vcetné velice rozsifené
choroby o¢i, znamé jako vékem podminénd makuldrni degenerace (VPMD). V souvislosti s moznou
lécbou VPMD a jinych oc¢nich cévnich onemocnéni nicméné tito védci povazovali bevacizumab
z hlediska bezpec¢nosti a tc¢innosti za nevhodny.

23. Z téchto davoda se Genentech rozhodla vyvinout 1é¢ivy pripravek anti-VEGF konkrétné pro oblast
oftalmologie. Tento vyzkum vedl k objevu fragmentu protilatky anti-VEGF, nazvaného ranibizumab,
ktery se stal ucinnou latkou léc¢ivého pripravku Lucentis. Ranibizumab je z organismu vyloucen
rychleji nez bevacizumab a md mnohem mensi rozméry, coz usnadnuje jeho pronikdni do sitnice
a schopnost vazat se na VEGF.

24. Genentech, jejiz obchodni ¢innost je omezena na tzemi Spojenych statd, udélila licenci na uzivani
Avastinu své matefské spole¢nosti Roche a vzhledem k tomu, Ze posledné jmenovand spole¢nost neni
¢inna v oblasti oftalmologie, pro Lucentis udélila licenci skupiné Novartis, aby zajistily registraci
téchto dvou lécivych pripravki a jejich uvedeni na trh ve zbytku svéta. Licencni smlouva k lécivému
pripravku Lucentis byla uzaviena v ¢ervnu 2003.

25. EMA udélila 1é¢ivym pripravkim Avastin a Lucentis PUT, a sice prvnimu z nich pro lécbu
nékterych nddorovych onemocnéni a druhému pro 1é¢bu nékterych oc¢nich chorob.
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26. Agenzia italiana del farmaco (Italska agentura pro lécivé pripravky, déle jen ,AIFA®) provedla dne
26. zari 2005 PUT, které bylo udéleno na evropské drovni lécivému pripravku Avastin, a zaradila tento
pripravek mezi 1é¢ivé pripravky, jez plné hradi Servizio Sanitario Nazionale (Statni zdravotni sluzba,
Italie, dale jen ,,SSN®).

27. Léc¢ivému pripravku Lucentis udélila AIFA PUT pro lécbu VPMD az dne 31. kvétna 2007. Pavodné
byl Lucentis zafazen mezi nehrazené lécivé pripravky, nebot AIFA a Novartis nemély uzavienou
dohodu ohledné proplacené ceny, a mezi 1éCivé pripravky, jez hradi SSN, byl zarazen dne 4. prosince
2008.

28. Béhem obdobi mezi uvedenim léc¢ivého pripravku Avastin na trh a uvedenim lécivého pripravku
Lucentis na trh si v souvislosti s prvnimi pfipady podani 1écivého pripravku Avastin v onkologické
lécbé nékteri 1ékari povsimli, ze se zdravotni stav pacient, ktefi trpéli soucasné zhoubnym nadorem
a VPMD, zlepsil, i pokud jde o posledné uvedenou chorobu.

29. Vzhledem k tomu, ze Avastin byl v té dobé jedinym lékem anti-VEGF dostupnym na trhu, nékteri
lékari jej poddvali svym pacientim trpicim VPMD intravitredlni cestou (tj. injekci do oka), prestoze
tento lécivy pripravek nemél podle piislusného SUP povoleni pro tuto lé¢ebnou indikaci ani pro tento
zptsob podavani. Pouzivani léCivého pripravku Avastin off-label se zacalo rozsifovat po celém svété.
Z davodu nizsich naklad@ na 1é¢bu 1é¢ivym pripravkem Avastin pokracovalo toto pouzivani i poté, co
byl na trh uveden lécivy pripravek Lucentis.

30. Italské pravni predpisy za urcitych okolnosti umoznuji thradu lécivych pripravka pouzivanych
off-label V dobé rozhodné z hlediska skutec¢nosti, jichz se tykalo rozhodnuti AGCM, bylo toto hrazeni
vazano na dvé podminky, a sice zaprvé na neexistenci platné lécebné alternativy schvilené pro 1écbu
doty¢ného onemocnéni, a zadruhé na zarazeni doty¢ného pouzivani off-label ze strany AIFA na

seznam lé¢ivych pripravki hrazenych z prostiedkd SSN, ktery je oznacovan jako ,seznam 648“".

31. Poté, co bylo udéleno PUT pro lécivy pripravek Avastin a co se pouzivani off-label v oftalmologii
rozsirilo i v Italii, zaradila AIFA v kvétnu 2007 toto pouzivani na seznam 648 pro lé¢bu exsudativnich
makuldrnich degeneraci [tj. VPMD, venézni okluze sitnice (VOS), diabeticky makularni edém (DME)
a myopicka makuldrni degenerace (MMD)] a pro lé¢bu neovaskularniho glaukomu, jelikoz v rozhodné
dobé neexistovala zadnd platna léCebna alternativa pro tato onemocnéni.

32. Nasledné nejdrive po schvédleni a pripusténi moznosti hrazeni lécivych pripravkd Lucentis
a Macugen, schvilenych pro lé¢bu VPMD (konec roku 2008) v Itdlii, a poté lécivého pripravku
Ozurdex, schvileného pro lécbu VOS (v cervenci 2011), AIFA vyloucila moznost hrazeni lécivého
pripravku Avastin pro lécbu téchto onemocnéni. Kone¢né dne 18. fijna 2012 AIFA zcela vyloudila
lé¢ivy piipravek Avastin ze seznamu 648, piicemz se za timto tGcelem dovoldvala urcitych zmén SUP
tohoto 1éc¢ivého pripravku, jez provedla EMA dne 30. srpna 2012. Ze spisu predlozeného Soudnimu
dvoru vyplyva, ze tyto zmény spocivaly v doplnéni urcitych zvlastnich upozornéni a pokyna
k intravitredlnimu pouziti 1é¢ivého pripravku Avastin.

33. AGCM zduraznil, ze 1écCivy pripravek Avastin patfil po dlouhou dobu mezi 1éciva, jez hradi SSN
pro razné oftalmologické indikace, a tudiz byl pfinejmensim v obdobi mezi zafazenim na seznam 648
a zacatkem rizeni, jez AGCM zahdjil, hlavnim léc¢ivym pripravkem anti-VEGF pouzivanym v Itdlii pro
lécbu oc¢nich cévnich onemocnéni, pokud jde o pocet lécenych pacient. Z divodu tohoto enormniho
roz$ifeni pouzivani off-label se stal 1é¢ivy pripravek Avastin hlavnim konkurentem lécivého pripravku
Lucentis.

7 — Tento seznam byl sestaven na zékladé ¢l. 1 odst. 4 decreto-legge 21 ottobre 1996, no 536, convertito con modificazioni dalla legge 23
dicembre 1996, no 648 (nafizeni s moci zdkona ze dne 21. fijna 1996, ¢. 536, které se po provedeni zmén stalo zékonem ze dne 23. prosince
1996, ¢. 648; dale jen ,zdkon ¢. 648/96").
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34. Podle nazoru AGCM zavedly navrhovatelky v piavodnim fizeni ,jednotnou a komplexni
horizontdlni dohodu realizovanou prostfednictvim nékolika jedndni ve shodé”. Cilem této kartelové
dohody bylo vytvorit ,umélé rozliSeni” mezi 1é¢ivymi pripravky Avastin a Lucentis — které ovéem byly
»v kazdém ohledu v oftalmologii rovnocennymi lécivy“ — tim, zZe manipulovaly vnimdni rizika
pouzivani lé¢ivého pripravku Avastin v oftalmologii, aby ovlivnily poptiavku ve prospéch lécivého
pripravku Lucentis. Vyse uvedené rozliseni vzniklo ,vytvafenim a $ifenim zprav, které mohly vytvaret
obavy verejnosti ohledné bezpecnosti intravitredlntho pouzivani lécivého pripravku Avastin®
a soucasné ,snizovanim hodnoty opacnych védeckych poznatka“.

35. AGCM konstatoval, ze tyto spolecnosti zvelicily rizika vyplyvajici z intravitredlniho pouzivani
léc¢ivého pripravku Avastin a soucasné tvrdily, ze 1écivy pripravek Lucentis je bezpecnéjsi nez lécivy
pripravek Avastin. V této souvislosti vychazely tyto spolec¢nosti rovnéz ze skutecnosti, ze PUT pro
pouziti v oftalmologii bylo udéleno pouze 1é¢ivému pripravku Lucentis a u 1é¢ivého pripravku Avastin
nebylo o toto povoleni pro totéz pouziti nikdy pozadano.

36. Timto zplsobem chtély navrhovatelky ,zabranit tomu, aby pouzivani 1é¢ivého pripravku Avastin
off-label narusilo pouzivani lé¢ivého pripravku Lucentisu on-label”, nebot posledné jmenovany
pripravek je ,draz$i vyrobek [...], z jehoz prodeje plynou zisky pro obé spole¢nosti“. Zminéna
kartelovd dohoda rovnéz zahrnovala ,spole¢ny zijem skupin Roche a Novartis na zméné [SUP]
k lécivému pripravku Avastin, kterou pravé provadéla EMA, a pozadovaného nasledného zaslani
formdlniho ozndmeni zdravotnikim ([tzv. ,direct healthcare professional communication® (DHPC)],
o které pozadala Roche — jakozto [drzitelka PUT] k lé¢ivému pripravku Avastin [...] — které mélo
pfimy dopad na zamyslené vytvoreni umélého rozliseni®.

37. AGCM mél déle za to, ze cilem dotcené kartelové dohody bylo protipravnim zptisobem zajistit
skupindm Roche a Novartis co nejvy$si prijmy. V pripadé skupiny Novartis plynuly tyto prijmy
z piimych prodeja 1é¢ivého pripravku Lucentis a z jejiho 33% podilu ve skupiné Roche, a v pripadé
skupiny Roche ze zisku z téchto prodeju, které ziskdvala prostrednictvim své dcefiné spolecnosti
Genentech.

38. AGCM konstatoval, Ze ,ackoli toto jednani ve vzijemné shodé predpoklddalo existenci vertikalnich
vztaht zalozenych na licenci, bylo uskute¢néno mimo tyto vztahy*.

39. AGCM mél za to, ze tato kartelovd dohoda zakladdala protipravni rozdélovani trhu a narusovala
svym ucelem hospodarskou soutéz ve smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU. Tato dohoda ,ziskala konkrétni
podobu tim, ze svymi acinky ovlivnila rozhodnuti lékait ohledné 1écby a potazmo politiku nakupu
lécivych pripravkd Avastin a Lucentis“. Zminéna dohoda ,méla za nasledek okamzité zpomaleni rastu

lécivého pripravku Avastin s naslednym presunem poptavky smérem k draz$§imu léc¢ivému pripravku
Lucentis, ktery pro SSN, pouze za rok 2012, vedl k vy$sim nakladim v rozsahu témér 45 miliont eur”.

40. AGCM proto dospél k zavéru, ze ,vytykané poruseni [...] musi byt povazovano za velmi vazné,
a to zejména z divodu protipravni povahy jeho tcelu, ktery byl ,uskute¢nén” a ,, mél konkrétni dopad
na hospodarskou rovnovahu zdravotnického systému jako celku“, a také z divodu skutecnosti, ze
spolecny podil navrhovatelek v pavodnim fizeni na italském trhu s lé¢ivymi pripravky pro lécbu
oc¢nich cévnich onemocnéni prekracuje 90 %.

41. Jednani ve vzdjemné shodé, jez konstatoval AGCM, zacalo nejpozdéji v mésici cervnu 2011, kdy
Roche zahdjila formalni rizeni u EMA s cilem dosdhnout zmény SUP k lécivému pripravku Avastin
a nasledného zverejnéni oficidlnich oznameni. Ke dni, kdy AGCM prijal rozhodnuti, toto jednani dosud
trvalo.
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42. Za téchto podminek se Consiglio di Stato (Statni rada, Itdlie) rozhodla prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Umoznuje spravny vyklad c¢lanku 101 SFEU povazovat za konkurenty strany licen¢ni smlouvy,

2)

3)

4)

pokud podnik, ktery je drzitelem licence, plisobi na dot¢eném relevantnim trhu pouze na zdkladé
této smlouvy? Vymykaji se v takové situaci pripadnd omezeni hospodarské soutéze poskytovatele
licence vaci drziteli licence, ackoli nejsou vyslovné stanovena v licen¢ni smlouvé, plisobnosti
¢l. 101 odst. 1 SFEU, nebo v kazdém pripadé spadaji pod zdkonnou vyjimku uvedenou v ¢l. 101
odst. 3 SFEU, a pripadné v jaké mire?

Umoznuje ¢lanek 101 SFEU vnitrostatnimu tGradu pro ochranu hospodaiské soutéze vymezit
relevantni trh nezdvisle na obsahu (PUT), kterd v souvislosti s léky vydavaji prislusné
farmaceutické regulacni organy (AIFA a EMA), nebo naopak musi byt pro schvélené lécivé
pripravky pravné relevantni trh ve smyslu ¢lanku 101 SFEU povazovdn za upraveny a vytvoreny
predevs$im prislusnym regula¢nim orgdnem, a to zdvaznym zplisobem i pro vnitrostatni trad pro
ochranu hospodarské soutéze?

Umoznuje clanek 101 SFEU, i s ohledem na ustanoveni obsazend ve smérnici 2001/83/ES
a zejména v ¢lanku 5 tykajicim se (PUT), povazovat v souvislosti se stejnymi lé¢ebnymi indikacemi
za zaménitelné, a tedy zahrnout na stejny relevantni trh 1ék pouzivany off-label a 1ék, pro ktery bylo
vydano PUT?

Je ve smyslu c¢lanku 101 SFEU pro ucely vymezeni relevantniho trhu vyznamné zjisténi, kromé
vécné zaménitelnosti farmaceutickych vyrobka na strané poptavky, zda jejich nabidka na trhu je
nebo neni v souladu s regula¢nim ramcem tykajicim se uvadéni léki na trh?

Lze kazdopadné povazovat jednani ve vzdjemné shodé, které ma za cil zveli¢it mensi bezpec¢nost
nebo mensi Gc¢innost jednoho léku, za jednani omezujici hospodarskou soutéz svym cilem, kdyz
tato mensi Gc¢innost nebo bezpec¢nost, ackoli neni podporena jistymi védeckymi poznatky, nemuze
byt s ohledem na droven védeckych poznatki dostupnych v dobé rozhodné z hlediska skutkového
stavu ani nevyvratitelné vyloucena?“

43. Pisemna vyjadreni poskytly Soudnimu dvoru Roche, Roche Italia, Novartis a Novartis Italia,
Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di Chirurgia
Ambulatoriale (AIUDAPDS), Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti
Italiani (AMOI) (SOI-AMOI), Altroconsumo, Coordinamento delle associazioni per la tutela
dell'ambiente e dei diritti degli utenti e consumatori (Codacons), AGCM, Regione Emilia-Romagna
(region Emilia-Romagna, Itdlie)) a italsk4, irskd a francouzskad vlada, jakoz i Komise.

44. Jedndni konaného dne 3. kvétna 2017 se ucastnily Roche, Roche Italia, Novartis, AIUDAPDS,
SOI-AMOI, Altroconsumo, AGCM, region Emilia-Romagna, italska vlada a Komise.
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IV. Analyza

A. Uvodni pozndmky

45. Situace, z niz projedndvand véc vychazi, je charakteristickd velmi rozsifenou lékarskou praxi
spodivajici v predepisovdni lé¢ivych pripravkit za tcelem jejich pouzivani off-label®. Tuto praxi
prosadili proti vili drzitele PUT doty¢ného lécivého pripravku sami ti, kdo se zaslouzili o podani
zadosti o toto PUT - a sice lékari predepisujici 1éCivé pripravky, s naslednou podporou ze strany
organu, ktery povolil, aby byl tento 1éc¢ivy pripravek zarazen mezi pripravky hrazené z prostiedkit SSN.

46. Predepisovani lécivého pripravku Avastin k 1écbé oc¢nich cévnich onemocnéni mélo ptivodné vyresit
stav, kdy pro tuto 1écbu neexistoval zadny stejné acinny lécivy pripravek, pro ktery by bylo udéleno
PUT k doty¢né lécebné indikaci. Tato praxe vSak pokracovala i poté, co byl tento 1écCivy pripravek
uveden na trh a zarazen mezi hrazené pripravky, a to v zasadé z ekonomickych divoda vychazejicich
ze zna¢ného cenového rozdilu mezi 1é¢bou provadénou lécivymi pripravky Avastin a Lucentis. AGCM
uvadi, ze s ohledem na rozdil v cené za mililitr obou téchto pfipravki je intravitredlni injekce 1éc¢ivého
pripravku Avastin nejméné desetkrat levnéjsi nez obdobna injekce 1é¢ivého pripravku Lucentis.

47. Pouzivani lécivych pripravka off-label méa plvod v lékarské praxi, jejiz mira rozsifeni se
v jednotlivych oblastech 1écby a v jednotlivych ¢lenskych statech lii®. Unijni pravo tuto skute¢nost
pripousti a veskeré faze tohoto pouzivani upravuje riznymi ustanovenimi, jez omezuji moznost uvadét
na trh 1é¢ivé pripravky urcené k pouzivani off-label™ a v souvislosti s timto pouzividnim ukladaji
drzitelam PUT konkrétni povinnosti farmakovigilance ".

48. Samotné predepisovani léCivych pripravkd za tGcelem pouzivani off-label v$ak unijni pravo
neupravuje nijak'”. Tato praxe vychézi z 1écebné svobody lékait a ¢lenské staty ji mohou piipadné
omezit jen v rdmci vykonu pravomoci, které mohou uplatnit pfi stanoveni svych zdravotnich politik *°.
V obdobném smyslu je v zasadé véci clenskych statd, aby rozhodly o tom, zda zaradi 1écivy pripravek
pouzivany off-label mezi pfipravky hrazené z prostfedkd jejich systémi socidlniho zabezpeceni ™.

49. V tomto kontextu prijaly ¢lenské staty nejrtiznéjsi politiky, jimiz je upraveno jak pouzivani léCivych
pripravkt off-label v obecném smyslu, tak i konkrétné pouzivani lécivého pripravku Avastin. Nékteré
z Clenskych statt se rozhodly povolit hrazeni nékterych 1éc¢ivych pripravka predepisovanych off-label
nebo jejich pouziti upravit vyddnim docasnych pokynt'. V této souvislosti vyvstalo zna¢né mnozstvi
soudnich sporid tykajicich se legality téchto vnitrostatnich pravnich predpist, zvlasté ve vztahu

8 — Navrhovatelky v pivodnim fizen{ zddraziuji, ze vyrobek vznikly prelitim lahvicky 1é¢ivého ptipravku Avastin do nékolika injeké¢nich stiikacek,
z nichz kazd4 obsahuje pouze ddvku nezbytnou k podani intravitrealni injekce, se od SUP k lé¢ivému pripravku Avastin li$i nejen z hlediska
lé¢ebnych indikaci, ale i z hlediska davky, lékové formy, cesty podani a tpravy.

9 — Viz European Commission ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union“, 2017, dostupnd na internetové strdnce
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28 final study report_on_off-label use_.pdf.

10 — Viz poznamka pod ¢arou 39 tohoto stanoviska.

11 — Pokud jde o lécivé pripravky povolené na zakladé centralizovaného postupu, viz ¢l. 16 odst. 2, ¢l. 24 odst. 1 a ¢l. 49 odst. 5 nafizeni
¢. 726/2004. Pokud jde o 1é¢ivé pripravky povolené ¢lenskymi staty, viz ¢l. 23 odst. 2 druhy pododstavec a ¢l. 101 odst. 1 druhy pododstavec
smérnice 2001/83.

12 - Viz rozsudek Tribundlu ze dne 11. ¢ervna 2015, Laboratoires CTRS v. Komise (T-452/14, nezvefejnény, EU:T:2015:373, bod 79).

13 - Tyto pravomoci priznava ¢l. 168 odst. 7 SFEU. V této souvislosti viz stanovisko generdlni advokétky E. Sharpston prednesené ve véci Novartis
Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, bod 79).

14 - Viz ¢l. 1 druhy pododstavec natizeni ¢. 726/2004; ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2001/83 a rozsudek ze dne 22. dubna 2010, Association of the British
Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, bod 36). Pfi vykonu pravomoci uspoiddat vlastni systémy socialniho zabezpeceni musi
véak clenské stity dodrzovat unijni pravo [viz rozsudek ze dne 2. dubna 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi (C-352/07
az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, EU:C:2009:217, bod 20 a citovand judikatura)].

15 — V této souvislosti viz European Commission, ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017, dostupnd na
internetové strance https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final study_report_on_off-label _use_.pdf, s. 59
az 71.
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k unijnimu pravu'®. V rdmci jiné véci pravé probihajici pred Consiglio di Stato (Stétni rada, Italie) byla
ostatné Soudnimu dvoru polozena predbézna otdzka tykajici se slucitelnosti vnitrostatnich opatfeni, jez
z ekonomickych davoda zavadéji hrazeni takovych 1é¢ivych pripravki predepisovanych off-label, jako je
Avastin', s unijnim pravem.

50. Z nékterych stran byva namitano, tak jako v projednavané véci ze strany navrhovatelek v ptivodnim
fizeni, Ze vnitrostatni politiky, které z finan¢nich dtvodi povoluji, ¢i dokonce podporuji predepisovani
lécivych pripravkl off-label, popiraji logiku, jiz se ridi unijni pravni ramec v oblasti uvadéni lécivych
pripravkd na trh'®. Vzhledem k tomu, Ze klinickym a predklinickym zkouskdm' nezbytnym k ziskani
PUT podléhaji pouze ty zpisoby pouzivini, jez jsou v daném PUT uvedeny, zplsoby pouzivani
nepotvrzené témito zkouskami by mély byt zavadény zcela mimoradné.

51. Jini, tak jako v projednavané véci Region Emilia-Romagna a irska vlada, se domnivaji, Ze pouzivani
lé¢ivého pripravku off-label pro urcité lé¢ebné indikace byva nezbytné v pripadech, kdy drzitel PUT
k danému lé¢ivému pripravku nepodnikne pozadované kroky k rozsiteni PUT na tyto indikace
i presto, ze dané pouzivini bylo prokazano jako ucinné a bezpecné. Region Emilia-Romagna
poukazuje stejné jako AGCM, SOI-AMOI a italska vlada na to, zZe tato pouzivani jsou nezbytni, a to
casto dokonce i v pripadech, kdy existuji 1écivé pripravky, jejichz PUT zahrnuje i dotcené indikace,
nebot je zapotiebi zajistit pristup ke zdravotni péci a zabranit prilisSnému nérdstu vydaji z prostredki
systému socidlniho zabezpeceni.

52. V ramci projedndvané véci mi nepfislusi, abych do této diskuse vstoupil a wvyjadril se
k opodstatnénosti politik ¢lenskych stati upravujicich pouzivani léCivych pripravki off-label. Ovérim
proto pouze to, zda a pripadné do jaké miry prizndva ¢lanek 101 SFEU ochranu dynamice trhu
vyplyvajici z vy$e uvedenych zptsobt pouzivani.

53. V tomto ohledu povazuji nejprve za uzitecné zminit se stru¢né o hlavnich problémech obsazenych
v péti otazkach polozenych predkladajicim soudem.

54. Zaprvé druhd az Ctvrtd otdzka maji umoznit, aby predkladajici soud urcil, zda regula¢ni prekazky
zavedené ustanovenimi, jez upravuji uvadéni 1é¢ivych pripravkd na trh za Gcelem pouzivani off-label,
brani tomu, aby mohly byt 1é¢ivé pripravky Avastin a Lucentis vzdjemné nahrazovany pfi 1é¢bé ocnich
onemocnéni, a zda tudiz patfi k témuz vyrobkovému trhu.

55. Roche prostrednictvim argument vznesenych k témto otdzkdam tvrdi, Ze tyto vyrobky nepatfii

s ohledem na zminéné regula¢ni prekdzky k témuz trhu a z obecného hlediska si vzdjemné

nekonkuruji. Znamena to, ze veskeré otazky tykajici se pripadného omezeni hospodarské soutéze
76

vyplyvajictho z koluzniho jednani, jez konstatoval AGCM (dile jen ,sporné koluzni jednani“), jsou
bezpredmétné.

56. Co se déle tyCe prvni otdzky, jejim prostfednictvim predklddajici soud zjistuje, zda musi byt
Genentech a Novartis povazovany za soutézici podniky v rdmci licenéni smlouvy na pripravek
Lucentis. Pro pripad zaporné odpovédi se tize Soudniho dvora, zda je pro ucely pouziti ¢lanku 101
SFEU relevantni skutecnost, Ze sporné koluzni jedndni nastalo v souvislosti s licen¢ni smlouvou mezi
podniky, jez spolu vzijemné nesoutézi.

16 — Viz zejména rozsudek Conseil d’Etat (Francie) (vydany na spole¢ném zaseddni 1. a 6. sendtu), ¢. 392459, ze dne 24. tnora 2017
(ECLLFR:CECHR:2017:392459.20170224) [tykajici se legality docasnych pokynd k pouzivani lécivého piipravku Avastin k lécbé VPMD],
a rozsudek Corte costituzionale (Ustavni soud, Itdlie), ¢. 151/2014, ze dne 29. kvétna 2014 [tykajici se legality ustanoveni upravujicich
moznosti hrazeni lé¢ivych pripravkii predepisovanych off-label].

17 — Dosud projednavand véc C-29/17 (viz Ut. vést. 2017, C 195, s. 9).

18 — V tomto smyslu viz Forwood, G., a Killick, J., ,Promoting the off-label use of medicines: where to draw the line?", European Journal of Risk
Regulation, 2016, ¢. 2, s. 431.

19 — Viz ¢l. 8 odst. 3 pism. i) smérnice 2001/83, na néjz odkazuje ¢l. 6 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004.
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57. Argumenty vznesené navrhovatelkami v pavodnim fizeni odkryvaji podstatu této otazky.
Navrhovatelky zastavaji ndzor, ze licen¢ni smlouva k lé¢ivému pripravku Lucentis byla uzaviena mezi
vzdjemné nesoutézicimi podniky. Omezeni pouzivani lécivého pripravku Avastin off-label, jez byla
sledovdna v ramci vySe uvedeného jedndni (dile jen ,omezeni dotéend v plvodnim fizeni“), nejsou
sice ve zminéné smlouvé vyslovné uvedena, avSak pfesto z ni vychazeji. Pokud vyplyva vylouceni
hospodarské soutéze mezi poskytovatelem licence a jejim nabyvatelem z licen¢nich smluv uzavfenych
mezi vzijemné nesoutézicimi podniky, nespadd do ptsobnosti ¢l. 101 odst. 1 SFEU nebo je z ni
prinejmensim vynato na zakladé odstavce 3 téhoz clanku.

58. Konec¢né polozenim paté otazky je Soudni dvir zadéan, aby upfesnil, zda mtze byt sporné koluzni
jednani kazdopddné povazovano za omezeni hospodarské soutéze z hlediska tcelu, a to i presto, Ze
védecka diskuse tykajici se bezpecnosti a uc¢innosti 1é¢ivého pripravku Avastin ve srovnani s lécivym
pripravkem Lucentis v oblasti oftalmologie nebyla v rozhodné dobé dosud ukoncena.

59. Navrhuji tedy, aby byly nejprve zamitnuty hlavni ndmitky nepfipustnosti predbéznych otdzek
a nasledné analyzovany tyto otdzky ve vyse uvedeném poradi.

B. K pripustnosti

60. AGCM, AIUDAPDS a Region Emilia-Romagna zpochybnuji pripustnost polozenych otazek, a to
v podstaté s ohledem na utrzkovity a nedostatecny popis skutkovych a pravnich okolnosti, ktery je
soucasti predkladaciho rozhodnuti. V tomto popisu jsou totiz zminéna pouze tvrzeni navrhovatelek
v ptvodnim fizeni, jez ostatni zicastnéni zpochybnuji, a nékteré vyznamné skutkové okolnosti jsou
vynechdny.

61. AGCM v této souvislosti zejména zduraznuje, ze v predkladacim rozhodnuti neni uvedeno, ze
pouzivani 1é¢ivého pripravku Avastin v oftalmologii je celosvétové rozsifeno od roku 2005, aniz byla
zaznamendna jakakoli statisticky relevantni nezddouci uddlost, a ze je tudiz podle nazoru Svétové
zdravotnické organizace (WHO) bevacizumab (G¢inna latka obsazend v pripravku Avastin) jedinym
lécivym piipravkem anti-VEGF, ktery je v oftalmologii povazovdn za klicovy®™. V uvedeném
rozhodnuti neni viibec zminéna ani okolnost, ze pocinaje rokem 2014 AIFA znovu zaradila 1éc¢ivy
pripravek Avastin na seznam 648 pro tcely 1é¢by oc¢nich cévnich onemocnéni.

62. Z vySse uvedeného AGCM a Region Emilia-Romagna vyvozuji, Ze Soudni dvir neni zpusobily
k tomu, aby podal predklddajicimu soudu uzitecnou odpovéd. Kromé toho se AGCM stejné jako
AIUDAPDS domniva, Ze vzhledem k nedostate¢nému a castecné i chybnému popisu skutkovych
okolnosti jsou polozené otazky hypotetické.

63. V této souvislosti pripomindm, Ze podle ustdlené judikatury mutze Soudni dvir odmitnout
rozhodnout o zddosti o rozhodnuti o predbézné otdzce podané vnitrostaitnim soudem pouze tehdy,
je-li zjevné, ze zddany vyklad unijnitho prava nemd zadny vztah k realit¢é nebo predmétu sporu
v pavodnim fizeni, jestlize se jednd o hypoteticky problém nebo jestlize Soudni dvir nedisponuje
skutkovymi nebo pravnimi poznatky nezbytnymi pro uZite¢nou odpovéd na otdzky, které jsou mu
polozeny™'.

20 — AGCM uvddi, ze bevacizumab je od roku 2013 zafazen na ,Vzorovy seznam klicovych 1é¢iv* WTO, a to pro ucely indikaci v oftalmologii.
21 — Rozsudek ze dne 14. bfezna 2013, Allianz Hungaria Biztosité a dalsi (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 26 a citovana judikatura).
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64. V souvislosti s posledné jmenovanym dévodem odmitnuti rozhodnout o zidosti o rozhodnuti
o predbézné otdzce Soudni dvir upfesnil, Ze informace, jez mu jsou predlozeny v ramci predkladaciho
rozhodnuti, neslouzi pouze k tomu, aby mu umoznily podat predkladajicimu soudu uzitecné odpovédi,
ale maji rovnéz poskytnout vladam ¢lenskych statti, jakoz i ostatnim ztGcéastnénym, moznost predlozit
vyjadieni v souladu s ¢lankem 23 statutu Soudniho dvora Evropské unie. Za timto ti¢elem je nezbytné,
aby vnitrostatni soud vymezil skutkovy a pravni ramec, ze kterého vychazeji otazky, které poklads,
nebo aby alespon vysvétlil skutkové predpoklady, na kterych jsou tyto otazky zalozeny ™.

65. Zaprvé, co se tyCe argumentd souvisejicich s tidajné netplnym popisem skutkového a pravniho
ramce poskytnutym predklddajicim soudem, Soudni dvir ma za to, ze i kdyz zaddost o rozhodnuti
o predbézné otdzce obsahuje urcité mezery, nic to neméni na tom, ze pokud umoznuje vymezit dosah
polozenych otdzek, Soudni dvir disponuje dostate¢nymi poznatky, aby tyto otazky byly uzitecné
zodpovézeny®. Mém za to, ze predkladaci rozhodnuti poskytnuté v projedndvané véci tuto podminku
splnuje. Soudni dvir je tudiz schopen poskytnout predkladajicimu soudu uzite¢né odpovédi
a zcastnénym bylo umoznéno predlozit Soudnimu dvoru vyjadreni, jak o tom ostatné svéd¢i obsah
predloZenych spisti*.

66. Zadruhé co se tyce argumentd tykajicich se udajné chybného popisu relevantnich skutec¢nosti,
neptislusi Soudnimu dvoru, ale vnitrostaitnimu soudu prokazat skutkové okolnosti, které vedly ke sporu
v ptvodnim fizeni*. Soudni dviir neméa pravomoc ovérovat spravnost pravniho a skutkového ramce,
ktery tento soud vymezi v rdmci své odpovédnosti®, a je v zdsadé povinen vychézet z piedpokladd, jez
tento soud povazuje za prokdzané?.

67. Mam tedy za to, ze predbézné otazky jsou pripustné.

C. Ke druhé az ctvrté otdzce, jez se tykaji definice relevantniho vyrobkového trhu

68. Druhd az c¢tvrtd otazka se tykaji toho, do jaké miry musi byt pravni ramec tykajici se uvadéni
lécivych pripravkd na trh bran v tvahu pro Gcely urceni relevantniho vyrobkového trhu. Podstatou
druhé a treti otazky predkladajictho soudu, které navrhuji prezkoumat spolecné, je, zda musi byt ve
farmaceutickém odvétvi definice tohoto trhu nutné vymezena obsahem jednotlivych PUT.
Prostrednictvim ctvrté otdzky se tento soud tdze Soudniho dvora, zda je za téchto okolnosti namisté
pochybovat o tom, zda mohou byt legdlné uvadény na trh 1éCivé pripravky, které byly prebaleny za
ucelem pouziti off-label.

69. V projednavané véci definoval AGCM relevantni vyrobkovy trh v tom smyslu, ze zahrnuje vSechny
lé¢ivé pripravky urcené k 1é¢bé oc¢nich cévnich onemocnéni®. Toto vymezeni nebylo v projednivané
véci zpochybnéno. Predmétem diskuse je pouze otdzka, zda na tento trh patfi l1éCivy pripravek Avastin.

22 — V tomto smyslu viz rozsudek ze dne 14. brezna 2013, Allianz Hungdria Biztosité a dalsi (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 27 a citovand
judikatura).

23 — Viz zejména rozsudek ze dne 17. ¢ervence 2008, Raccanelli (C-94/07, EU:C:2008:425, bod 29).

24 — V tomto ohledu viz rozsudek ze dne 14. bfezna 2013, Allianz Hungdria Biztosit6 a dalsi (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 28).
25 — Rozsudek ze dne 13. bfezna 2001, PreussenElektra (C-379/98, EU:C:2001:160, bod 40 a citovand judikatura).

26 — Viz rozsudek ze dne 6. fijna 2015, Térsia (C-69/14, EU:C:2015:662, bod 12 a citovana judikatura).

27 — Rozsudek ze dne 28. ledna 1999, van der Kooy (C-181/97, EU:C:1999:32, bod 30).

28 — Viz bod 40 tohoto stanoviska.
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70. V této souvislosti vyplyvd z pravnich predpisi® i z judikatury®, Ze relevantni vyrobkovy trh
zahrnuje vSechny vyrobky, které spotrebitelé povazuji za zaménitelné nebo nahraditelné z divodu
vlastnosti vyrobkd, jejich cen a jejich zamysleného pouziti®'.

71. Podle judikatury musi byt v ramci tohoto posouzeni zohlednény nejen objektivni vlastnosti
vyrobkil, diky nimz mohou zvlasté dobfe uspokojit trvalé potreby spotfebiteld, ale rovnéz podminky
hospodarské soutéze, jakoz i struktura nabidky a poptdvky®*.

72. S ohledem na vyse uvedené zasady nezavisi urceni relevantniho vyrobkového trhu na kritériich, jez
byla stanovena pravnimi predpisy upravujicimi jednani hospodafskych subjekti, ale na objektivnich
vlastnostech vyrobkti a na podminkich hospodarské soutéze, jez tato jednani skutecné provazeji. Tyto
podminky odrézeji zminéné pravni predpisy do té miry, do jaké jsou s to ovlivnit stupen vzijemné
zaménitelnosti dotéenych vyrobkd, avSak nejsou jimi omezeny. Kromé toho mohou nastat dalsi
okolnosti nasvédcujici existenci skute¢nych omezeni hospodarské soutéze.

73. Pravni ramec upravujici uvddéni lé¢ivych pripravkii na trh — a jejich predepisovani® — mize
v projednavané véci do urcité miry branit vzijemné nahraditelnosti mezi léCivym pripravkem
pouzivanym off-label a lé¢ivym pripravkem pouzivanym on-label pro tytéz lé¢ebné indikace®. Tyto
prekdzky nejsou nicméné neprekonatelné, a nemusi byt tedy ani rozhodujici pro ucely vymezeni
relevantniho trhu.

74. Ve svétle vyse uvedenych tvah se domnivdm, zZe nasvédcuji-li skute¢né existujici podminky
hospodarské soutéze tomu, ze z hlediska poptavky existuje skutecnd vzajemnd nahraditelnost mezi
lé¢ivym pripravkem pouzivanym off-label pro urcité lécebné indikace a lé¢ivym pripravkem, pro néjz
bylo v souvislosti s tymiz indikacemi vydano PUT, patii oba tyto vyrobky k témuz vyrobkovému trhu
(¢ast 1). Plati to dokonce i v pripadé, Ze neni jisté, zda je legdlni, aby byl prvné jmenovany lécivy
pripravek predepisovan a uvddén na trh za Gcelem vyse uvedeného pouziti off-label (¢ast 2).

1. K relevantnosti obsahu PUT pro ucely definice relevantniho vyrobkového trhu (druhd a treti otdzka)

75. Jak uvedli vsichni zacastnéni s vyjimkou navrhovatelek v ptvodnim fizeni, skutecnost, ze PUT
k urcitému lé¢ivému pripravku nezahrnuje nékteré lécebné indikace, nebrani tomu, aby tento 1éc¢ivy
pripravek mohl vykazovat takovou miru vzdjemné zameénitelnosti s 1é¢ivymi pripravky, jez jsou pro
tyto indikace povoleny, ze to postacuje k tomu, aby zavedl ve vztahu k témto pfipravkim skute¢né
omezeni hospodarské soutéze.

76. Je samoziejmé, ze obsah PUT ma v zdsadé dopad na vzajemnou nahraditelnost réiznych lé¢ivych
pripravka pouzivanych k témuz lécebnému tcelu. V pripadé lécivych pripravki dostupnych na predpis
nezavisi poptavka zpravidla na tom, cemu dévaji prednost konec¢ni spottebitelé (tj. pacienti), ale na tom,
jak se rozhodnou lékari. Obsah PUT vsak muze lékarim prinejmensim pomoci zvolit pro své pacienty
vhodnou lécbu. Plati to tim spiSe, pokud vnitrostatni pravo omezuje moznosti predepisovat 1é¢ivé
pripravky off-label nebo za né obdrzet Ghradu a pokud zavadi zvlastni pravidla pro vznik odpovédnosti
lékare za skodu zptisobenou pouzivanim léc¢ivého pripravku off-label.

29 — Clanek 1 odst. 1 pism. j) bod ii) nafizeni ¢. 772/2004. Obdobnou definici zavadi ¢l. 1 odst. 1 pism. j) nafizeni ¢. 316/2014.

30 — Viz zejména rozsudky ze dne 25. fijna 2001, Ambulanz Glockner (C-475/99, EU:C:2001:577, bod 33), a ze dne 28. tnora 2013, Ordem dos
Técnicos Oficiais de Contas (C-1/12, EU:C:2013:127, bod 77).

31 — Viz rovnéz bod 7 sdéleni Komise o definici relevantniho trhu pro téely préva hospodéiské soutéze Spole¢enstvi (Ut. vést. 1997, C 372, s. 5;
Zvl. vyd. 08/01, s. 155).

32 — Viz zejména rozsudek ze dne 1. ¢ervence 2008, MOTOE (C-49/07, EU:C:2008:376, bod 32 a citovand judikatura).
33 — Viz body 83 az 85 tohoto stanoviska.

34 — Z tohoto hlediska se v bodé 42 sdéleni Komise o definici relevantniho trhu pro ucely prava hospodaiské soutéze Spolecenstvi uvadi, Ze mezi
prvky, jez musi byt zohlednény pro tcely definice relevantniho vyrobkového trhu, patii i pravni prekazky.
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77. Praxe, kterou lékafi uplatinuji v oblasti predepisovani léciv, pripadné podpofend i rozhodnutimi
spravnich organtt ohledné moznosti hrazeni lécivych pripravki predepisovanych off-label, vsak muize
vést k takovému fungovani hospodarské soutéze, jez doklada, ze bez ohledu na obsah prislusnych PUT
jsou dva lécivé pripravky ve skutec¢nosti vzijemné nahraditelné. Ackoli je totiz obsah PUT vymezen
zadosti, kterou podal jeho drzitel k farmaceutickym regula¢nim orgdnim®, tato zadost nemusi nutné
obsahovat vycerpavajici vycet vSech moznych zptsobd, kterymi mohou lékafi dany lécivy piipravek
pouzZivat v ramci vykonu své 1é¢ebné svobody™.

78. Z predkladaciho rozhodnuti poskytnutého v projednavané véci vyplyvd, ze v dobé, kdy doslo ke
spornému koluznimu jedndni, byl l1écivy pripravek Avastin velmi cCasto predepisovian pro indikace
v oftalmologii. V dobé, kdy zacalo jedndni ve vzdjemné shodé, jez konstatoval AGCM (tj. v mésici
cervnu 2011), byl navic léCivy pripravek Avastin zapsin na seznamu léCivych pripravktt hrazenych
z prostredktt SSN pro tucely 1é¢by neovaskularniho glaukomu a vSech exsudativnich makuldrnich
degeneraci s vyjimkou VPMD?.

79. Vyse uvedené okolnosti nasvédcuji tomu, ze v pripadech, kdy byl 1é¢ivy pripravek Avastin pouzivan
off-label, existovalo ve vztahu k léCivému pripravku Lucentis skute¢cné omezeni hospodarské soutéze.
V souladu se zdsadami uvedenymi v bodech 70 a 71 tohoto stanoviska musi byt toto omezeni
zohlednéno pro ucely definice relevantniho vyrobkového trhu.

80. Tentyz postoj zastavala i Komise v nékterych rozhodnutich prijatych v oblasti kontroly spojovani
podnikd, v nichz zohlednila pouzivani 1é¢ivych pripravka off-label v ramci analyzy redlného fungovani
hospodéiské soutéze provedené pro ucely definice relevantniho vyrobkového trhu ™.

81. Jak uvadéji AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, Codacons a italskd vlada, pokud by ostatné
méla byt tato definice a priori omezena obsahem daného PUT, farmaceutické podniky by v praxi mély
neomezenou moznost se jesté pred uvedenim svych lécivych pripravki na trh dohodnout na
vzajemném rozdéleni trhit tim, Ze odstrani veskera prekryti 1écebnych indikaci, jichz se tykaji
jednotlivé zadosti o PUT, jez tyto podniky podaly. Dany trh by tudiz byl definovin bez ohledu na
vzajemnou nahraditelnost 1é¢ivych pripravka z hlediska poptavky, coz je v rozporu se zdsadami
uvedenymi v bodech 70 a 71 tohoto stanoviska.

35 — Viz ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83, na néjz odkazuje ¢l. 6 odst. 1 natizeni ¢. 726/2004.
36 — Viz body 47 az 49 tohoto stanoviska.

37 — AGCM uvedl, Ze i poté, co byl 1écivy pfipravek Avastin vyskrtnut ze seznamu 648, pokud jde o lécbu VPMD, jej nékteré regiondlni systémy
socidlntho zabezpeceni dale hradily pro ucely této lé¢ebné indikace.

38 — Rozhodnuti Komise ze dne 17. ¢ervence 2009 ve véci COMP/M. 5476 — Pfizer v. Wyeth (body 24 a 25), ze dne 13. ffjna 2001 ve véci
COMP/M. 6258 — Teva v. Cephalon (body 88 az 91), a ze dne 4. tinora 2009 ve véci COMP/M. 5253 Sanofi v. Aventis v. Zentiva (pozndmka
pod carou 6).
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2. K relevantnosti nejistoty panujici ohledné legality predepisovini lécivych pripravkii a jejich uvddéni
na trh pro ucely definice relevantniho vyrobkového trhu (Ctvrtd otdzka)

82. Okolnost, ze formulace ¢tvrté otazky obsahuje vyrazy ,zjisténi, [...] zda“, vznikd nejistota ohledné
legality v situaci, kdy je lécivy pripravek Avastin po prebaleni uvddén na trh za ucelem pouziti
v oftalmologii. K této otdzce zaujali zucastnéni rtizné postoje, jimz vénovali ve svych pisemnych
a Gstnich vyjadrenich znacny prostor. Navrhovatelky v pavodnim fizeni zastavaji ndzor, ze tato ¢innost
je v mnoha pripadech, ¢i dokonce takika vzdy protipravni. Dalsi zdcastnéni, napriklad AGCM,
SOI-AMOI, Region Emilia-Romagna a italskd vldda, toto tvrzeni popiraji®.

83. Navrhovatelky v ptivodnim fizeni poukdzaly rovnéz na otazku, jaky dopad na definici relevantniho
vyrobkového trhu ma tudajné poruseni ustanoveni italského prava, jez omezuje moznost lékart
predepisovat 1écivé pripravky off-label.

84. Podle italskych pravnich predpist je tato praxe povolena pouze v piipadé, ze neexistuje zadny jiz
povoleny lécivy pripravek umoznujici G¢inné 1éc¢it urcitého pacienta, a to na zdkladé individudlniho
posouzeni®. Znamena to, ze lécivy pripravek predepsany off-label se vici 1écivému piipravku, ktery
byl pro tytéz indikace predepsin on-label, nenachazi ve vztahu vzdjemné nahraditelnosti, nybrz ve
vztahu podptrném. AGCM, SOI-AMOI, Codacons, Region Emilia-Romagna a italskd vlada tento
nézor nesdileji a navrhuji, aby byla italskd pravni Uprava vykladana odligné*.

85. Vzhledem k tomu, Ze tato otdzka by se mohla jevit jako relevantni i pro vyreseni sporu v ptivodnim
fizeni®, mam za to, ze se Ctvrtd predbéznd otdzka tykd toho, zda je pro ucely definice relevantniho
vyrobkového trhu nezbytné ovérit slucitelnost pouzitelného pravniho ramce nejen v oblasti uvadéni
lécivych pripravkd na trh za Gcelem jejich pouziti off-label, ale i v oblasti predepisovani téchto lécivych
pripravka.

39 — Z clanku 3 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 v podstaté vyplyvd, ze 1écivé pripravky spadajici do ptisobnosti tohoto narizeni nesmi byt uvedeny na
trh pro lécebné indikace, jichz se netykd jejich PUT, nebo za podminek, které v ném nejsou uvedeny. Postupy prebalovani a Gpravy baleni
lécivého pripravku lze mimoto provadét pouze na zakladé povoleni vyroby podle ¢l. 40 odst. 2 smérnice 2001/83, na néjz odkazuje ¢l. 19
odst. 1 tohoto nafizeni. Tato ustanoveni vsak pripoustéji i nékolik vyjimek. Konkrétné ¢l. 3 bod 1 této smérnice stanovi, ze se tato smérnice
nevztahuje na lécivé pripravky pripravené v 1ékarné podle lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta [v tomto ohledu viz rozsudek ze dne
11. dubna 2013, Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, bod 43)]. V rozsudku ze dne 16. ¢ervence 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13,
EU:C:2015:481, bod 64), Soudni dviir upfesnil, Ze pro uplatnéni této vyjimky je nutné, aby se priprava uskutecnila na zakladé individualnich
potieb pacienta, jemuz byl predpis vystaven. AGCM a Region Emilia-Romagna jsou toho nédzoru, ze prebalovani a Gprava baleni pripravku
Avastin jsou provddény v nemocni¢nich lékdrnach na zakladé individualné vystavovanych predpist, takze se zminéna vyjimka pouzije. Roche
a Roche Italia naopak tvrdi, Ze tyto postupy jsou vétsinou uskute¢niovany hromadné a jednotnym zptisobem, a to na zakladé predpist, jez
nejsou vystavovany na zdkladé osobnich potieb jednotlivych pacientt. Pouzitelnost ¢l. 3 bodu 1 zminéné smérnice v takové situaci je
predmétem jedné z predbéznych otazek, jez polozila Soudnimu dvoru Consiglio di Stato (Statni rada) v dosud projednévané véci C-29/17.

40 — Navrhovatelky v pivodnim fizeni odkazuji na ¢l. 3 odst. 2 decreto-legge 17 febbraio 1998, no 23, convertito con modificazioni dalla legge 8
aprile 1998, no 94 (natizeni s moci zdkona ¢. 23 ze dne 17. unora 1998, které se po provedeni zmén stalo zdkonem ¢. 94 ze dne 8. dubna
1998, oznacovanym jako ,zdkon Di Bella®).

41 — Dovolavaji se zvlasté rozsudku Corte costituzionale (Ustavni soud, Itdlie) ¢. 151/2014, ze dne 19. kvétna 2014. Zminény soud podal v tomto
rozsudku vyklad ¢l. 1 odst. 4 nafizeni s moci zdkona ¢. 536, ze dne 21. fijna 1996, které se po provedeni zmén stalo zakonem ¢. 648, ze dne
23. prosince 1996, ktery stanovi, ze lécivé pripravky predepisované off-label mohou byt hrazeny z prostfedktt SSN pouze tehdy, pokud
neexistuje zadnd platnd 1éc¢ebna alternativa, a to v tom smyslu, ze tato podminka je splnéna i v pfipadé, ze schvalena lé¢ebnd alternativa sice
existuje, avSak neni platnd z ekonomického hlediska. Zminény zikon byl v ndvaznosti natento rozsudek zménén tak, aby za urcitych
podminek umoznoval hrazeni léc¢ivych pripravki predepisovanych off-label dokonce i v pripadé, ze existuje schvélend lécebnd alternativa
[decreto-legge 20 marzo 2014, no 36, convertito con legge 16 mayo 2014, no 79 (nafizeni s moci zdkona ¢. 36 ze dne 20. bfezna 2014, které
se po provedeni zmén stalo ziakonem ¢. 79 ze dne 16. kvétna 2014)]. Slucitelnost této zmeény se smérnici 2001/83 byla zpochybnéna
spole¢nosti Novartis Italia ve véci probihajici pred Consiglio di Stato (Statni rada), ktera vedla k podani zadosti o rozhodnuti o predbézné
otazce v projedndvané véci C-29/17. Kazdopadné SOI-AMOI zpochybnila na jednani kogentni povahu ¢l. 3 odst. 2 nafizeni s moci zédkona
¢. 23, ze dne 17. Ginora 1998, které se po provedeni zmén stalo zdkonem ¢. 94 ze dne 8. dubna 1998, oznacovanym jako ,zdkon Di Bella“ —
podle néhoz muze byt lé¢ivy pripravek predepisovan off-label pouze tehdy, pokud neexistuje zZddnd schvalena lé¢ebna alternativa umoznujici
lécit doty¢ného pacienta — pricemz za nedodrzeni tohoto ustanoveni nejsou ukladany sankce.

42 — Co se ty¢e nutnosti chdpat predbéznou otazku ve svétle kontextu, do néhoz patii, pro tcely jejiho uziteéného zodpovézeni, viz rozsudek ze
dne 7. bfezna 1996, Merckx a Neuhuys (C-171/94 a C-172/94, EU:C:1996:87, bod 15), a stanovisko generdlniho advokdta D. Ruiz-Jarabo
Colomera prednesené ve véci Gottardo (C-55/00, EU:C:2001:210, bod 36).
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86. Ze zésad uvedenych v bodech 70 a 71 tohoto stanoviska podle mého nazoru vyplyvd, Ze nejistota
panujici ohledné legality predepisovani 1écivych pripravki za ucelem pouzivani off-label pro urcité
lé¢ebné indikace nebo ohledné legality uvadéni téchto pripravkd na trh nemutze sama o sobé vyloucit,
ze tyto léCivé pripravky patfi na stejny trh jako lécivé pripravky, které jsou pro tyto indikace povoleny.

87. Je samoziejmé véci organi pro hospodarskou soutéz a soudit povérenych uplatiiovanim pravidel
hospodarské soutéze, aby vzaly tuto nejistotu v potaz, mtze-li branit vzajemné nahraditelnosti téchto
lécivych pripravki. Pokud vsak posledné uvedené subjekty zjisti, ze navzdory této nejistoté je urcity
lécivy pripravek skutecné ve velkém meéritku pouzivan off-label, mohou mit divodné za to, ze je tento
lécivy pripravek vzdjemné nahraditelny ve vztahu k léCivym pripravkim pouzivanym pro stejné
indikace on-label, a patii tudiz na stejny vyrobkovy trh jako posledné jmenované 1écivé pripravky.

88. Vyse uvedenym subjektim vSak neni dovoleno, aby se ve snaze odivodnit tento zavér pokusily
rozptylit zminénou nejistotu tim, Ze samy posoudi legalitu predepisovani lécivého pripravku
pouzivaného off-label nebo jeho uvadéni na trh. Tato kontrola totiz nesouvisi s uplatiiovanim pravidel
hospodarské soutéze a zpravidla nespadd do pravomoci organli, jez jsou povéfeny jejich
uplatiiovanim®. Jak zdaraznily AGCM, SOI-AMOI, italskd vldda a Komise, unijni privo sleduje
autonomni cile, které se lisi od cilg, jichz ma dosdhnout pravni Gprava v oblasti farmacie.

89. Postoj, ktery navrhuji, se shoduje s postojem uplatnénym v rozsudku Slovenskd sporiteltia®,
v némz Soudni dvir podal nékolik uptresnéni k pouzivani ¢lanku 101 SFEU na kartelovou dohodu mezi
podniky, jejimz cilem bylo vyloucit z trhu tfeti podnik, jenz na tomto trhu ptisobil tidajné protipravné.
Aniz Soudni dvir predem ovéril, zda sluzby poskytované vylou¢enym podnikem a sluzby poskytované
podniky, jez se ucastnily kartelové dohody, patfily na stejny trh, rozhodl v tom smyslu, ze okolnost, ze
vylou¢eny podnik pasobil v dobé uzavieni kartelové dohody na dotéeném trhu tdajné protipravnim
zpusobem, nema zadny dopad na pouziti ¢l. 101 odst. 1 SFEU. Na podporu tohoto rozhodnuti uvedl,
ze je véci verejnopravnich organa a nikoli soukromych podnikd, aby zajistily dodrzovani pravnich
predpistt — jejichz pouzivdni maze vyzadovat komplexni posouzeni, které témto podnikéim nenalezi®.
Nasledné se Soudni dvar zabyval otazkou, zda tato okolnost muze odivodnit uplatnéni vyjimky podle
odstavce 3 téhoz ¢lanku®.

90. Vyse uvedené aivahy vychazi z predpokladu, Ze idajné protipravni povaha nabidky urcitych vyrobka
nebo sluzeb nebrini sama o sobé tomu, aby tyto vyrobky ¢i sluzby patfily na stejny trh jako jiné
vyrobky nebo sluzby, u nichz legalita nabidky nebyla zpochybnéna®.

43 — Roche na jednani uvedla, Ze orgény pro hospodarskou soutéz maji nicméné moznost pozadat o spolupraci organy pro farmakovigilanci, aby
jim pomohly objasnit otazku legality predepisovani lé¢ivych pripravki urcenych k pouzivani off-label a jejich uvadéni na trh. V projedndvané
véci vsak zavisi legalita téchto praktik na vykladu — ktery se stal predmétem sport mezi jednotlivymi aktéry v daném odvétvi — urcitych
ustanoveni italského a unijniho prava. Tyto otdzky mohou s konec¢nou platnosti vyiesit pouze soudy.

44 — Rozsudek ze dne 7. Gnora 2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, bod 21).

45 — Rozsudek ze dne 7. tinora 2013, Slovenskd sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71, body 20 a 21).

46 — Viz bod 165 tohoto stanoviska.

47 — Postojem zaujatym Soudnim dvorem v rozsudku ze dne 7. tnora 2013, Slovenskd sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71, body 20 a 21), je
zpochybnén rovnéz argument vzneseny spole¢nosti Roche, podle néhoz muze byt predepisovani lé¢ivého pripravku Avastin a jeho uvadéni
na trh za ucelem pouzivani off-label povazovano za protipravni pouze za predpokladu, ze neexistuje zadny soutézni vztah, ktery by mohl byt
naruSen spornym koluznim jedndnim. V rozhodnuti 85/206/EHS ze dne 19. prosince 1984 viizeni podle ¢ldnku 85 Smlouvy o EHS
(IV/26.870 — Dovoz hliniku z vychodni Evropy) (Uf. vést. 1985, L 92, s. 1, bod 12.2) Komise v témze duchu odmitla argument vychdzejici
z nepouzitelnosti ¢l. 101 odst. 1 SFEU na kartelovou dohodu, jejimz cilem bylo omezit hospodarskou soutéz prostrednictvim tidajného
zavedeni dumpingu v odvétvi kovu, a to z duvodu, ze pokud se v daném pripadé nejednd o hospodarskou soutéz existujici v hospodarstvi
volného podnikdni v rdmci zdkona, neexistuje zddnd ,hospodéiskd soutéz”, jez by mohla byt omezena ve smyslu vyse uvedeného ustanoveni.
Podle tohoto rozhodnuti nepriislusi soukromym osobdm, aby si osobovaly verejné funkce tim, ze budou fidit obchod prostfednictvim
kartelové dohody.
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D. K prvni otdzce tykajici se povahy vztahit mezi smluvnimi stranami licencni smlouvy a jejich
dopadii na pouZziti clanku 101 SFEU na koluzni jedndni, k némuz doslo po uzavreni této smlouvy

91. Prostfednictvim prvni otdzky se predkladajici soud tdze, zda musi byt smluvni strany licen¢ni
smlouvy povazovany za soutézici podniky, pokud nabyvatel licence ptisobi na relevantnim trhu pouze
na zdkladé této smlouvy. Pro pfipad, Ze bude odpovéd zéporn4, se tento soud v podstaté tdze Soudniho
dvora, jaké dopady bude mit skutecnost, zZe takové koluzni jedndni, jako je jednani dotcené v ptivodnim

fizeni, vychazi z licencni smlouvy, jiz jsou vazany vzajemné nesoutézici podniky, na analyzu téchto
jednani provedenou ve svétle ¢l. 101 odst. 1 a 3 SFEU.

1. K prvni ¢dsti prvni otdzky

92. Takova smlouva o udéleni licence k praviim dusevniho vlastnictvi, jako je smlouva, kterou uzavrely
spolecnosti Genentech a Novartis v souvislosti s lé¢ivym pripravkem Lucentis, predstavuje v zdsadé

76

,dohodu o pfevodu technologii“ ve smyslu ¢l. 1 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 772/2004*.

93. Jak se uvadi v ¢l. 1 odst. 1 pism. j) bodé ii) tohoto nafizeni, podniky, které jsou stranami dohody
o prevodu technologii, jsou povazovany za podniky soutézici na trhu, na némz jsou prodavany
vyrobky vyrobené pomoci licencované technologie (tzv. ,smluvni vyrobky“*), za predpokladu, Ze by

byly v pripadé neexistence této dohody skute¢nymi nebo potencionalnimi soutéziteli na daném trhu.

94. Strany licen¢ni smlouvy nejsou tudiz povazovany za soutézici podniky, pokud nabyvatel licence
pusobi na relevantnim trhu pouze na zdkladé této smlouvy, nebot pokud by tato smlouva neexistovala,
nebyl by skute¢nym ani potenciondlnim soutézitelem poskytovatele licence.

95. V projednavané véci nikdo nezpochybnil, Ze pokud by neexistovala licen¢ni smlouva tykajici se
lécivého pripravku Lucentis, spolecnost Novartis by nebyla skutecnym ani potenciondlnim
soutézitelem spole¢nosti Genentech na trhu s 1é¢ivymi pripravky urcenymi k lécbé ocnich cévnich
onemocnéni. Spis predlozeny Soudnimu dvoru totiz neobsahuje nic, co by nasvédcovalo tomu, Ze
spolecnost Novartis byt jen zapocala vyzkum a vyvoj s cilem vyvinout lécivy pripravek urceny k 1écbé
téchto onemocnéni.

96. Sporné koluzni jedndni vychazelo tedy z licen¢ni smlouvy uzaviené mezi vzdjemné nesoutézicimi
podniky, a jak zdaraznuje Roche, bez této smlouvy by nemélo zadny smysl

97. Z dtavodd, jez rozvedu nize, se vSéak domnivam, Ze toto jednani nemize byt vynato z pasobnosti
zédkazu uvedeného v ¢l. 101 odst. 1 SFEU a nelze na néj uplatnit ani vyjimku podle odstavce 3 téhoz
¢lanku na zakladé okolnosti, Ze se omezeni dotCend ve véci v plivodnim fizeni podobaji omezenim
hospodarské soutéze mezi poskytovatelem a nabyvatelem licence, jez vyplyvaji z licen¢ni smlouvy
uzaviené mezi vzajemné nesoutézicimi podniky.

48 — Clanek 1 odst. 1 pism. b) natizeni ¢. 772/2004 stanovi, ze pokud licen¢ni dohoda obsahuje ustanoveni, ktera se vztahuji na nakup vyrobkt
nabyvatelem licence, tato dohoda se povazuje za ,dohodu o prevodu technologii“, pokud tato ustanoveni netvoii hlavni predmét uvedené
dohody a jsou-li pfimo spjata s vyrobou smluvnich vyrobkt (viz téZ ¢l. 2 odst. 3 nafizeni ¢. 316/2014). Pokud naopak dohoda stanovi jak
prodej vyrobku distributorovi, tak i postoupeni prav dusevniho vlastnictvi distributorovi, a pokud toto postoupeni neni hlavnim predmétem
této dohody, pak tato dohoda spadd do pusobnosti nafizeni Komise (EU) ¢. 330/2010 ze dne 20. dubna 2010 o pouziti ¢l. 101 odst. 3 [SFEU]
na kategorie vertikilnich dohod a jedndni ve vzdjemné shodé (Uf. vést. 2010, L 102, s. 1) (viz ¢l. 2 odst. 3 tohoto nafizeni). Vzhledem
k tomu, Zze zadny ze zucastnénych tuto kvalifikaci nezpochybnil, budu ve své analyze vychdzet z predpokladu, ze smlouva uzaviend mezi
spole¢nostmi Genentech a Novartis predstavuje ,dohodu o prevodu technologii“ ve smyslu nafizeni ¢. 772/2004, coz vSak musi ovérit
vnitrostatni soud. Clanek 1 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 330/2010 kazdopadné obsahuje definici pojmu ,soutézici podnik“ obdobnou definici
uvedend v ¢l. 1 odst. 1 pism. j) bodu ii) nafizeni ¢.772/2004.

49 — Viz ¢l. 1 odst. 1 pism. f) nafizeni ¢. 772/2004. Obdobnou definici smluvniho vyrobku obsahuje ¢l. 1 odst. 1 pism. g) natizeni ¢. 316/2014.
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2. Ke druhé a treti cdsti prvni otdzky

98. Ze znéni druhé a treti Casti prvni otazky lze vyvodit, ze se tyto Casti tykaji pouziti ¢l. 101 odst. 1 a 3
SFEU na ,omezeni hospodarské soutéze mezi poskytovatelem licence a drzitelem licence”. Mam za to,
ze ma-li byt vnitrostaitnimu soudu poskytnuta uzite¢na odpovéd, je nutné, abych ve svétle skutkového
ramce popsaného v predkladacim rozhodnuti ponékud upfesnil povahu a rozsah omezeni dotcenych
ve véci v ptivodnim fizeni, o nichz se tato otdzka zminuje.

99. Zaprvé bych rad zdtraznil, Ze se konkrétné jedna o omezeni hospodarské soutéze, ktera vznika ve
vztahu k nabyvateli licence prostfednictvim poptavky tietich osob po vyrobku, ktery byl ptvodné
vyroben a uveden na trh poskytovatelem licence, jakoz i pouzivinim tohoto vyrobku zpiisobem
a k uceltim, jez poskytovatel licence nepfedpoklddal *°.

100. Zadruhé mezi zGc¢astnénymi vyvstala otdzka, zda se tato omezeni tykaji hospodarské soutéze mezi
dvéma vyrobky vychazejicimi z téze technologie (tzv. ,intratechnologické hospodarské soutéze“) nebo
hospodarské soutéze mezi dvéma vyrobky vychdzejicimi =z rdznych technologii (tzv.

sintertechnologické hospodarské soutéze”).

101. Vyznam tohoto rozliseni tkvi v tom, Ze néktera omezeni intratechnologické hospodarské soutéze
jsou vynata z puasobnosti ¢l. 101 odst. 1 SFEU, za predpokladu, Ze jsou povazovana za nezbytna
k sifeni nové technologie a potazmo k posileni intertechnologické hospodaiské soutéze*.

102. Altroconsumo v tomto ohledu tvrdi, Ze 1é¢ivé pripravky Avastin a Lucentis nevychazeji ze stejnych
technologii. Sporné koluzni jednani predstavuje tudiz omezeni intertechnologické hospodarské soutéze
mezi témito vyrobky. Skute¢nosti, jez Soudnimu dvoru popsal predklddajici soud, neumoznuji ovérit,
zda je toto tvrzeni spravné. Roche uvedené tvrzeni zpochybnuje a na jedndni uvedla, ze 1écivé
pripravky Avastin a Lucentis jsou vyrabény na zdkladé tychz patentd, které se tudiz vztahuji na oba
1é¢ivé pripravky anti-VEGF vyvinuté spole¢nosti Genentech.

103. S vyhradou ovéreni, které musi provést predkladajici soud, predpokladdm, ze oba vyse uvedené
lé¢ivé pripravky jsou vyrabény na zdkladé prav k technologii udélené v ramci licen¢ni smlouvy
k léc¢ivému pripravku Lucentis, coz znamend, Ze mnou navrzené odpovédi budou platné tim spise,
pokud by tyto 1é¢ivé pripravky nevychézely ze stejné technologie *.

a) K pouZitelnosti ¢l. 101 odst. 1 SFEU

104. V souvislosti s druhou ¢asti prvni otazky se domnivam, ze dokonce i kdyby byla omezeni dot¢ena
ve véci v pavodnim fizeni vyslovné uvedena v licen¢ni smlouvé k lécivému pripravku Lucentis,
nemohla by byt vynata z plisobnosti zakazu stanoveného v ¢l. 101 odst. 1 SFEU, nebot omezuji
hospodariskou soutéz mezi poskytovatelem a nabyvatelem licence, jak tvrdi navrhovatelky v pivodnim
Fizeni.

50 — Viz bod 111 tohoto stanoviska.

51 — Viz bod 107 tohoto stanoviska. Vysokou miru tolerance k omezenim obsazenym v licen¢nich smlouvach uzavienych mezi vzdjemné
nesoutézicimi podniky, kterou dokladaji natizeni ¢. 772/2004 a 316/2014, lze ostatné vysvétlit skutecnosti, ze tato omezeni se v zasadé tykaji
pouze intratechnologické hospodaiské soutéze. V tomto smyslu viz bod 27 sdéleni Komise — Pokyny o pouziti ¢ldnku 101 [SFEU] na dohody
o prevodu technologii (Ut. vést. 2014, C 89, s. 3, dale jen ,,pokyny®).

52 — Viz body 124 al29 tohoto stanoviska.
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105. Pochybnosti, jimz v tomto ohledu celi predkladajici soud, vychézeji z urcitého proudu judikatury,
z néhoz vyplyvd, ze pokud je pro ucely uzavieni nebo provadéni smlouvy, kterd sama o sobé podporuje
hospodarskou soutéz nebo je z tohoto hlediska alespon neutrdlni, nutné, aby tato smlouva obsahovala
urcitd omezeni obchodni samostatnosti smluvnich stran, tato omezeni nespadaji do ptisobnosti ¢l. 101

odst. 1 SFEU. Teorie prosazovana zminénou judikaturou byvd oznacovana pojmem ,vedlejsi omezeni,
ackoli Soudni dvtr tuto terminologii ne vzdy pouziva.

106. Tato teorie ma patrné ptavod v rozsudku LTM®, v némz Soudni dvar zdaraznil, Ze v rdmci
prezkumu opravnénosti koluzniho jednani musi byt provedena analyza situace, k niz by doslo, pokud
by toto koluzni jedndni neexistovalo. V souvislosti s pfevedenim vylu¢ného prava k prodeji na urcitém
uzemi z vyrobce na distributora Soudni dvar prohlasil, Ze ,naruseni hospodaiské soutéze lze
zpochybnit zejména tehdy, pokud se [dotéend dohoda] zdd byt opravdu nezbytnd k proniknuti
podniku do zdny, kde neptisobi“. Vyse uvedenou teorii Soudni dviir nasledné pouzil a dile rozvinul
v nékolika rozsudcich®, napfiklad v rozsudku Nungesser a Eisele v. Komise® a naposledy v rozsudku
MasterCard a dal$i v. Komise ™.

107. Navrhovatelky v ptvodnim fizeni se dovolavaji konkrétné bodu 57 rozsudku Nungesser a Eisele
v. Komise”, aby podpofily svou hypotézu, podle niz se ¢l. 101 odst. 1 SFEU nepouZije na sporné
koluzni jedndni. V tomto rozsudku se Soudni dvir zabyval ,otevienou” dolozkou o Gzemni vylucnosti,
jejimz prostrednictvim se poskytovatel licence zavazuje k tomu, Ze na prislusném tzemi neudéli zadné
dalsi licence a ze se v disledku uplatnéni prav k licencované technologii sdm nestane soutézitelem
nabyvatele licence. Soudni dvir dospél k zavéru, ze tato dolozka je nezbytnou podminkou samotné
existence licen¢ni smlouvy, nebot pokud by neexistovala, mohlo by se stat, ze nabyvatel licence
neprijme rizika spojend s pouzitim licencované technologie. Soudni dviir mél tedy v podstaté za to, ze
nékterd omezeni intratechnologické hospodarské soutéze mezi podniky, jez mohou pouzivat urcitou
novou technologii, se mohou jevit jako nezbytnd®® k tomu, aby bylo mozné podpofit
intertechnologickou hospodaiskou soutéz vyplyvajici z §ifeni této nové technologie prostrednictvim
licen¢ni smlouvy ™.

108. Ve vyse uvedeném rozsudku analyzoval Soudni dvir také tzv. ,uzavienou” dolozku o vyluc¢nosti,
jejimz prostrednictvim si strany licencni smlouvy predsevzaly, ze odstrani jakoukoli hospodaiskou
soutéz ze strany tretich osob, napfiklad paralelnich dovozcii nebo drziteld licence z jinych tzemi.
Strandm této smlouvy bylo vytykano, Ze na zakladé zminéné dolozky zahajovaly fizeni proti paralelnim

53 — Rozsudek ze dne 30. ¢ervna 1966 (56/65, EU:C:1966:38, s. 360).

54 — Viz zejména rozsudky ze dne 11. cervence 1985, Remia a dalsi v. Komise (42/84, EU:C:1985:327, body 19 a 20), ze dne 28. ledna 1986,
Pronuptia de Paris (161/84, EU:C:1986:41, body 16 az 22), ze dne 19. dubna 1988, Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183, bod 10), ze dne
15. prosince 1994, DLG (C-250/92, EU:C:1994:413, bod 35), a ze dne 12. prosince 1995, Oude Luttikhuis a dalsi (C-399/93, EU:C:1995:434,
body 12 az 14).

55 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervna 1982 (258/78, EU:C:1982:211). Viz Whish, R. a Bailey, D., Competition Law, 7. vyd., Oxford University Press,
Oxford, 2013, s. 128.

56 — Rozsudek ze dne 11. zafi 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89).

57 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervna 1982 (258/78, EU:C:1982:211).

58 — Tato zdsada byla uvedena také v bodé 12 pism. b) pokynd, a to s odkazem zvlsté na vyse uvedeny rozsudek. Nelze ji véak vyklddat v tom
smyslu, Ze jakékoli omezeni intratechnologické hospoddiské soutéze muize byt vynato z ptisobnosti zdkazu stanoveného v ¢l. 101 odst. 1
SFEU pouze na zdkladé skute¢nosti, ze by mohlo posilit intertechnologickou hospodéiskou soutéz [viz obdobné rozsudek ze dne
13. ¢ervence 1966, Consten a Grundig v. Komise (56/64 a 58/64, EU:C:1966:41, s. 496)].

59 — Jak vyplyva ze znéni bodu 5 odtivodnéni natizeni ¢. 772/2004 a bodu 4 odtvodnéni nafizeni ¢. 316/2014, normotvirce mél v témze duchu za
to, ze dohody o prevodu technologii zpravidla zvy$uji hospodarskou vykonnost a podporuji hospodaiskou soutéz, a to zejména tim, ze
usnadnuji rozsifovani technologii. Viz také body 9 a 17 pokynt.
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dovozcim a ¢inily na né natlak. Soudni dvir se nedomnival, ze by tato dolozka byla nezbytna
k rozsifeni nové technologie. Uzaviena vylucna licence tudiz neni vynata z puasobnosti ¢l. 101 odst. 1
SFEU®. Nelze na ni uplatnit ani vyjimku podle odstavce 3 tohoto ¢lidnku, nebot zjevné prekracuje
rdmec toho, co je nezbytné ke zvy$eni hospodaiské vykonnosti®.

109. Roche a Roche Italia jsou toho ndzoru, ze omezeni dotcena ve véci v ptivodnim fizeni lze postavit
na roven vylucné licenci, jejimz prostfednictvim se poskytovatel licence zavazuje k tomu, ze nebude
soutézit s nabyvatelem licence tim, Ze by vyrdbél na zdkladé prav k licencované technologii nebo ze by
prodéval vyrobky vychazejici z této technologie. Znamena to podle nich, ze zavér uvedeny v bodé 57
rozsudku Nungesser a Eisele v. Komise® Ize vztdhnout i na projedndvanou véc.

110. S timto postojem nesouhlasim.

111. Jak totiz vyplyva ze zjisténi AGCM uvedenych v predkladacim rozhodnuti a jak zdiraznuje italska
vlada spole¢né s Komisi, sporné koluzni jednani nemélo za cil branit spole¢nosti Genentech nebo
jinym spole¢nostem skupiny Roche v tom, aby vyrabély nebo prodavaly vyrobky vychazejici
z technologie, jez byla na zakladé licence prevedena na spolec¢nost Novartis. Jejich cilem bylo naopak
ovlivnit zpasob, jakym do licen¢ni smlouvy k lécivému pripravku Lucentis vstupuji tfeti osoby, tj.
farmaceutické regula¢ni organy a lékafi, s cilem omezit pouziti lécivého pripravku Avastin
v oftalmologii. Jinymi slovy, navrhovatelky v pivodnim fizeni nemély v tmyslu ovliviiovat nabidku
lé¢ivého pripravku Avastin, nybrz poptavku ze strany lékart (jejichz rozhodnutimi se fidi pacienti)
predepisujicich tento pripravek off-label. Pravé z divodu této poptavky totiz zacal 1éCivy pripravek
Avastin soutézit s léCivym pripravkem Lucentis.

112. Sporné koluzni jednani mélo narusit fungovani hospodarské soutéze, jez nebylo zavislé na vali
poskytovatele licence a vychdzelo ze zdrojd, nad nimiz nemél tento poskytovatel zddnou kontrolu®,
a proto vyvolava jiné otdzky nez koluzni jedndni souvisejici s otevienou vylu¢nou licenci, jakou se
Soudni dvir zabyval v bodé 57 rozsudku Nungesser a Eisele v. Komise .

113. Podle mého minéni je vhodnéjsi, aby ve svétle ¢l. 101 odst. 1 SFEU se k omezenim dotlenym ve
véci v ptivodnim fizeni pristupovalo obdobné jako k uzaviené vylu¢né licenci, kterd byla pfedmétem
vy$e uvedeného rozsudku®. Je sice pravda, ze postoj, ktery zaujal Soudni dvir, vychézel z cile
tykajiciho se spojeni zemépisnych trh, ktery neni v projednavané véci relevantni®. Podotykdm vsak,
ze unijni pravo v oblasti hospodarské soutéze si klade za cil bojovat nejen proti rozdélovani
zemépisnych trhl, ale i proti rozdélovani vyrobkovych trhii, na nichz dané podniky ptsobi®.
Kazdopadné neni mozné vyvozovat z vyse uvedeného rozsudku zavér, ze by bylo odstranéni jakéhokoli
soutézniho tlaku v souvislosti s vyrobky vychdzejicimi z licencované technologie privodnim jevem
uzavieni nebo provadéni licen¢ni smlouvy, byt by pochézelo z autonomnich zdrojt, nad nimiz nema
poskytovatel licence zZadnou kontrolu.

60 — Obdobné v rozsudku ze dne 30. ¢ervna 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 360), Soudni dvir uved], Ze jednim z nejdilezitéjsich faktort
umoznujicich urcit, zda smlouva opattend dolozkou o vylu¢nosti omezuje hospodarskou soutéz, jsou ,moznosti, jez byly v souvislosti s tymiz
vyrobky ponechdny ostatnim obchodnim tokiim, a to prostfednictvim zpétnych vyvozi a paralelnich dovozi“.

61 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervna 1982, Nungesser a Eisele v. Komise (258/78, EU:C:1982:211, body 53, 60, 67, 77 a 78).

62 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervna 1982 (258/78, EU:C:1982:211).

63 — Spole¢nost Roche Italia ostatné upresnila, Ze vyrobek vznikly prebalenim a Gpravou baleni lé¢ivého pripravku Avastin v lékdrnach za Gcelem
dalsiho pouziti v oftalmologii ptedstavuje podle jejiho ndzoru vyrobek vyrobeny témito lékdrnami a liSici se od léc¢ivého pripravku Avastin
uvadéného na trh podnikem Roche.

64 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervna 1982 (258/78, EU:C:1982:211).

65 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervna 1982, Nungesser a Eisele v. Komise (258/78, EU:C:1982:211, bod 67).

66 — Soudni dviir opakované rozhodl, Ze dohody sméfujici k oddélovani vnitrostatnich trhd, zejména omezenim paralelnich vyvozi, maji za cil
omezit hospodérskou soutéz, nebot spojeni trhit patii mezi cile sledované Smlouvou [viz rozsudek ze dne 6. fijna 2009, GlaxoSmithKline
Services a dal$i v. Komise a dalsi (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P, EU:C:2009:610, bod 61 a citovana judikatura)].

67 — V tomto smyslu viz rozsudek ze dne 3. zafi 2009, Prym a Prym Consumer v. Komise (C-534/07 P, EU:C:2009:505, bod 68).
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114. Zavér, ktery navrhuji, podle mého ndzoru vyplyvd i z analyzy omezeni dotcenych ve véci
v pavodnim fizeni provedené ve svétle novéjsi judikatury, plynouci z rozsudku MasterCard a dalsi
v. Komise®, v némz Soudni dvir shrnul a dale uptesnil teorii vedlejsich omezeni.

115. Predevsim v ném pripomnél, ze ,pokud se na operaci nebo urcitou cinnost nevztahuje zdsada
zdkazu stanovena v [¢lanku 101 SFEUJ, jelikoz neovliviiuje hospodarskou soutéz nebo na ni ma
pozitivni Gcinek, na omezeni obchodni samostatnosti jednoho nebo vice subjekti zicastnénych na
této operaci nebo cCinnosti se uvedend zasada zakazu taktéz nevztahuje, je-li toto omezeni objektivné
nezbytné k provedeni uvedené operace nebo cinnosti a je primérené cilim této operace nebo
¢innosti“®.

116. Poté Soudni dvir upfresnil, ze podminka objektivni nezbytnosti je splnéna pouze, pokud by
oddélenim dotceného omezeni od hlavni operace doslo k ohrozeni jeji existence nebo jejich cilt. Tak
je tomu v pripadé, ze by takovou operaci nebylo mozné bez tohoto omezeni uskutecnit nebo v ni
pokracovat. Oproti tomu skutecnost, Ze by uvedenou operaci bez uvedeného omezeni bylo mozné
provést jen obtizné nebo by byla méné ziskova, nelze povazovat za skutecnost, kterd tomuto omezeni
prizndva objektivné nezbytnou povahu, jez je nutnd k tomu, aby mohlo byt povazovano za vedlejsi”™.

117. Podle tohoto rozsudku je tudiz nutné, aby byla teorie vedlejsich omezeni vyklddana restriktivné:
nema-li zdkaz stanoveny v ¢l. 101 odst. 1 SFEU pozbyt svého uzitecného ucinku, tato teorie se musi

pouzit vyluéné na omezeni, kterd jsou ,zcela nezbytnd k provedeni hlavni operace“™.

118. Pochybuji o tom, Ze by takova omezeni, jako jsou omezeni dotcend ve véci v pavodnim fizeni —
dokonce i za predpokladu, ze by byly soucasti licen¢ni smlouvy — predstavovala vedlej$i omezeni ve
smyslu vySe uvedené judikatury.

119. Zaprvé tato omezeni nepredstavuji ,omezeni obchodni samostatnosti subjektu” ucastniciho se
hlavni operace ve smyslu rozsudku MasterCard a dalsi v. Komise”. Omezeni, jez Soudni dviir v tomto
rozsudku i ve star$i judikatufe povazoval za vedlejsi, se totiz vzidy dotykala piimo jedndni subjekta
Ucastnicich se hlavni operace”.

120. AGCM je toho nazoru, Ze i kdyz sporné koluzni jedndni spocivalo v tom, ze se Roche a Roche
Italia rozhodly pro urcitou strategii jednani, pokud jde o poskytovani informaci o pouzivani lécivého
pripravku Avastin off-label, jejich cilem nebylo omezit obchodni samostatnost stran licen¢ni smlouvy
k léc¢ivému pripravku Lucentis, nybrz klast prekazky fungovani hospodarské soutéze vyplyvajici
z Cinnosti tretich osob, jez nejsou stranami této smlouvy ™.

68 — Rozsudek ze dne 11. zafi 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201).

69 — Rozsudek ze dne 11. zari 2014, MasterCard a dalsi v. Komise (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89).

70 — Rozsudek ze dne 11. zaff 2014, MasterCard a dalsi v. Komise (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, body 90, 91 a 93).

71 — Rozsudek ze dne 11. zafi 2014, MasterCard a dalsi v. Komise (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 91).

72 — Rozsudek ze dne 11. zafi 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89).

73 — Rozsudek ze dne 11. cervence 1985, Remia a dal$i v. Komise (42/84, EU:C:1985:327), se tykal dolozky o zakazu konkurence vlozené do
smlouvy o prevodu podniku, kterd méla nabyvatele chranit pred konkurenci ze strany prevodce. V rozsudku ze dne 28. ledna 1986,
Pronuptia de Paris (161/84, EU:C:1986:41), Soudni dvir oznacil za vedlejsi omezeni dolozky tykajici se povinnosti fransizanta ohledné
prevodu know-how a poskytovani pomoci fransizorovi, jakoz i povinnosti fransizora ohledné ochrany identity a dobrého jména sité. Obdobné
rozhodl také v rozsudku ze dne 19. dubna 1988, Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183), v souvislosti s dolozkou vloZenou do smlouvy
o udéleni licence k odriadovym pravim tykajici se mnozeni zakladniho osiva, ktera zakazuje nabyvateli licence toto osivo vyvdzet a prodévat.
Rozsudek ze dne 15. prosince 1994, DLG (C-250/92, EU:C:1994:413), se tykal ustanoveni stanov nakupniho druZstva, které jeho clentim
zakazuje Ucastnit se konkurencnich forem organizované spolupréice. Rozsudek ze dne 12. prosince 1995, Oude Luttikhuis a dalsi (C-399/93,
EU:C:1995:434), se tykal ustanoveni stanov zemédélského druzstva upravujicich vztahy mezi druzstvem a jeho ¢leny.

74 — Neni pravda, Ze by se navrhovatelky v pavodnim fizeni dohodly jednodu$e na tom, ze se Roche a Roche Italia zdrzi toho, aby prosazovaly
pouzivani 1éCivého pripravku Avastin off-label, naptiklad tim, ze by jej ve vztahu k organtim popisovaly jako substitut lé¢ivého pripravku
Lucentis. Namisto toho ujednaly, Ze rozsifi upozornéni s cilem odradit treti osoby od tohoto pouzivani.

20 ECLILEU:C:2017:714



STANOVISKO GENERALNTHO ADVOKATA H. SAUGMANDSGAARDA DE — VEC C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE A DALSI

121. Zadruhé nejsem presvédcen o tom, Ze takovd omezeni, jako jsou omezeni dotlend ve véci
v pavodnim fizeni, jsou ,objektivné nezbytnd k provedeni“ licen¢ni smlouvy, i tentokrat ve smyslu
rozsudku MasterCard a dal$i v. Komise ™.

122. V tomto ohledu lze podle mého nazoru jen stézi tvrdit, Ze plnéni licen¢ni smlouvy tykajici se
udéleni prav k urcité technologii pro ucely vyroby léc¢ivého pripravku povoleného pro konkrétni
lécebné indikace nebo jeho uvadéni na trh by nebylo mozné, pokud by se poskytovatel licence
nezavazal k tomu, ze bude brénit hospodarské soutézi vyplyvajici z poptavky lékar po jiném 1écivém
pripravku vychéazejicim ze stejné technologie a predepisovaném pro tyto indikace off-label. Skute¢nost,
ze poptavka po lécivém pripravku pouzivaném off-label by mohla pripadné snizit poptavku po 1é¢ivém
pripravku, na néjz se vztahuje licen¢ni smlouva, a potazmo i zisk plynouci z vykonu prav k licencované
technologii, nepostacuje k tomu, aby tomuto omezeni pfiznala objektivné nezbytnou povahu™.

123. Vyse uvedeny zavér plati tim spiSe v pripadé, ze dand omezeni nebyla sjedndna v licen¢ni smlouvé,
tak jako v projedndvané véci, nybrz prostfednictvim jednani ve vzajemné shodé nékolik let po uzavieni
této smlouvy. Tato okolnost mize podle mého minéni nasvédcovat tomu, Ze dotcend omezeni nebyla
objektivné nezbytnd k provedeni této smlouvy. Pokud jiz navic nabyvatel licence vynalozil investice
nezbytné k uvedeni smluvnich vyrobka na trh — takové, jaké jsou nutné k ziskdni PUT — neni mi
jasné, pro¢ by zminénad smlouva nemohla byt dale provddéna i bez téchto omezeni.

124. Sporné koluzni jednani by nemohlo byt vynato z ptisobnosti ¢l. 101 odst. 1 SFEU tim spiSe, pokud
by 1é¢ivé piipravky Avastin a Lucentis nevychazely z tychz technologii”. Prestoze omezeni, jez se tykaji
pouzivani licencované technologie poskytovatelem licence, jsou z plisobnosti zminéného ¢lanku vynata,
jsou-li objektivné nezbytnd k provedeni licen¢ni smlouvy ™, tento zavér nelze kazdopadné vztdhnout na
omezeni zplsobu, jakym poskytovatel licence pouziva jinou technologii. Utlumeni hospodarské
soutéze, jejimz zdrojem je zavedeni této jiné technologie, by naopak mohlo zmarit prosoutézni Gcinek
vyplyvajici z rozsifeni nové technologie prostfednictvim licen¢ni smlouvy.

b) K pouziti ¢l. 101 odst. 3 SFEU

125. Povaha omezeni dotc¢enych ve véci v pivodnim fizeni spolu s okolnosti, ze tato omezeni vyplyvaji
z licen¢ni smlouvy uzaviené mezi vzajemné nesoutézicimi podniky, nemohou podle mého nazoru samy
o sobé odtvodnit uplatnéni vyjimky podle ¢l. 101 odst. 3 SFEU.

126. Navrhovatelky v ptivodnim fizeni uvadéji na podporu opacného tvrzeni, Ze omezeni dotcena ve
véci v puvodnim fizeni se podobaji urcitym omezenim, k nimz se zpravidla zavazuje poskytovatel
licence ve vztahu k nabyvateli licence. Na tato omezeni muze byt uplatnéna blokova vyjimka, pokud
podily na trhu, jez drzi smluvni strany, neprekracuji konkrétni prahové hodnoty, a dokonce i prii
prekroceni téchto prahovych hodnot na né lze zpravidla uplatnit individudlni vyjimku.

75 — Rozsudek ze dne 11. zafi 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89).
76 — Viz bod 116 tohoto stanoviska.

77 — Viz body 100 az 103 tohoto stanoviska.

78 — Viz bod 107 tohoto stanoviska.
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127. Konkrétné Roche zddraznuje, Ze na omezeni, jimiz se poskytovatel licence zavazuje k tomu, Ze
nebude pouzivat licencovanou technologii nebo provadét aktivni nebo pasivni prodej vyrobka
vychézejicich z této technologie na vyhradnim tGzemi nebo vyhradni skupiné zdkazniki vyhrazené
nabyvateli licence, mtize byt uplatnéna blokova vyjimka stanovend narizenim ¢. 772/2004 i nésledné
pfijatym nafizenim ¢. 316/2014. Plati to jak v pripadé, zZe jsou tato omezeni soucasti smlouvy uzaviené
mezi vzijemné nesoutézicimi podniky”, tak v pfipadé, Ze jsou soucdsti smlouvy uzaviené mezi
vzéjemné soutézicimi podniky®.

128. Z pokynt vyplyvd, ze dokonce i v pripadech, kdy tuto blokovou vyjimku nelze uplatnit z ddvodu
prekroceni pouzitelnych prahd podilu na trhu, tato omezeni zpravidla spliuji podminky pro uplatnéni
individualni vyjimky podle ¢l. 101 odst. 3 SFEU®.

129. Tuto argumentaci nepovazuji za presvédc¢ivou. Omezeni dotcend ve véci v pivodnim fizeni nelze
totiz z diivodi uvedenych v bodech 111 az 113 tohoto stanoviska chdpat pouze jako takové typy
dolozek, jez jsem zminil v predchozich bodech a jichz se tykaji zminénd nafizeni a pokyny. Tento
zavér bude platit tim spiSe, pokud by dotcené lécivé pripravky vychazely z raznych technologii.
V takovémto pripadé by se totiz nejednalo o omezeni vyuzivani licencované technologie nebo
o prodeje vyrobkd, jez z této technologie vychazeji.

130. Obecné vzato pochybuji o tom, Ze by takovd omezeni, jako jsou omezeni dotlenda ve véci
v puvodnim fizeni — a to dokonce, ackoli AGCM konstatoval v projedndvané véci opak, i v situacich,
kdy nejsou piekroceny prahy podilt na trhu, pfi jejichz prekroceni nelze uplatnit blokovou vyjimku*
— spadala do vécné pisobnosti zminénych nafrizeni.

131. V bodé 9 odGvodnéni nafizeni ¢. 772/2004 se uvadi, Ze za ucelem vyuziti vyhod prevodu
technologii a splnéni s nim spojenych cili by se toto narizeni mélo vztahovat i na ustanoveni obsazena
v dohodidch o prevodu technologii, ktera nejsou hlavnim predmétem téchto dohod, ale ,jsou
bezprostiedné spojena s pouzivainim licencovanych technologii“. Jesté konkrétnéjsi je bod 9
odivodnéni nafizeni ¢. 316/2014, v némz je uvedeno, Ze na ustanoveni obsazend v téchto dohodéch se
toto nafizeni vztahuje jen za predpokladu, Ze jsou ,pfimo spojena s vyrobou ¢i prodejem smluvnich
vyrobkd“. Omezeni dotéend ve véci v pavodnim fizeni se vSak netykaji ani vyroby lé¢ivych pripravki
anti-VEGEF, ani jejich prodeje; tykaji se pouze pouzivani a nakupu jednoho z téchto 1éc¢ivych pripravka
tfetimi osobami, jez nejsou stranami licen¢ni smlouvy k 1é¢ivému pripravku Lucentis.

132. S ohledem na vSechny vyse uvedené tvahy mam za to, Ze sporné koluzni jedndni nemize byt
vynato z pulsobnosti ¢l. 101 odst. 1 SFEU ani na néj nelze uplatnit vyjimku stanovenou
v odstavci 3 téhoz clanku, a to z davodu, ze omezeni dotCeni ve véci v pavodnim fizeni lze postavit
na roven omezenim hospodarské soutéze mezi poskytovatelem licence a jejim nabyvatelem, jez jsou
soucasti licen¢ni smlouvy uzaviené mezi vzijemné nesoutézicimi podniky.

79 — Viz ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 5 odst. 2 nafizeni ¢. 772/2004, jakoz i ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 5 odst. 2 nafizeni ¢. 316/2014. Tato ustanoveni nezarazuji
dolozky tohoto druhu mezi ,tvrda omezeni“ ani mezi ,vyloucend omezeni“, na néz nelze uplatnit blokovou vyjimku. Viz rovnéz bod 120
pokynd.

80 — Clének 4 odst. 1 pism. c) body ii) a iv) nafizeni ¢. 772/2004 a ¢l. 4 odst. 1 pism. c) bod i) nafizeni ¢. 316/2014. Viz rovnéz body 107 a 108
pokyn.

81 — Viz body 194 a 202 pokyni.

82 — Clének 3 odst. 2 nafizeni ¢&. 772/2004 a ¢&. 316/2014.
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133. Timto zdvérem nelze nicméné vyresit otdzku, zda sporné koluzni jedndni skutecné spadd do
pusobnosti zdkazu stanoveného v ¢l. 101 odst. 1 SFEU. Zminény zavér nepredjimd ani to, Ze na toto
jednani nelze uplatnit vyjimku stanovenou v ¢l. 101 odst. 3 SFEU, a to po provedeni individudlni
analyzy splnéni podminek v tomto ustanoveni uvedenych® — jez musi prokdzat Gcastnici Fizeni, ktefi

se jej dovolavaji*. Témito hledisky se budu zabyvat nize v rdmci analyzy pété predbéiné otazky.

E. K pdté otdzce tykajici se pojmu ,,omezeni hospoddriské soutézZe z hlediska ucelu“

1. Ke smyslu pdté otdzky

134. Podstatou paté otazky predkladajiciho soudu je, zda 1ze povazovat koluzni jedndni, které ma za cil
»zveli¢it mensi bezpecnost nebo mensi ucinnost jednoho léku“ ve vztahu k jinému léku, za omezeni
hospodarské soutéze z hlediska tcelu, pricemz tato mensi uUcinnost nebo bezpecnost neni sice
podporena ,jistymi“ védeckymi poznatky, avSsak nemtize byt védeckymi poznatky dostupnymi
v rozhodné dobé ani ,nevyvratitelné“ vyloucena.

135. Mam za to, Ze ma-li byt analyza, kterou provedu, vyvazena, je nutné uvést tfi ivodni poznambky,
kterymi objasnim smysl této otdazky ve svétle skute¢nosti popsanych v predklddacim rozhodnuti.

136. Zaprvé ze znéni paté otazky vyplyva, ze tato otdzka vychdzi z predpokladu, ze v souladu
s tvrzenim vznesenym navrhovatelkami v ptavodnim fizeni nebyli védci v dobé, kdy doslo ke
spornému koluznimu jedndni, zajedno v tom, zda 1écCivy pripravek Avastin pouzivany off-label vykazuje
stejnou miru bezpecnosti a Gc¢innosti jako 1éc¢ivy pripravek Lucentis.

137. AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, Region Emilia-Romagna, Altroconsumo a italskda vlada tuto
domnénku zpochybnuji. VySe jmenovani v podstaté tvrdi, Ze ackoli lékarskd véda nemiize nikdy
predlozit nezvratné dukazy lécebné rovnocennosti dvou léc¢ivych pripravkd, dikazy dostupné
v rozhodné dobé — jez byly nésledné potvrzeny dal$imi skute¢nostmi® — hovofily spise ve prospéch
lé¢ebné rovnocennosti pripravkt Avastin a Lucentis nez v jeji neprospéch. SOI-AMOI kromé toho
zdaraznuje, Ze bezpecnost a ucinnost 1é¢ivého pripravku Avastin v oftalmologii byly jiz v dané dobé
prokézény dobfe zavedenou dlouhodobou lékaiskou praxi provadénou v celosvétovém méritku *.

138. I presto je vSak podle mého ndzoru nutné, aby analyza paté otazky vychdzela z vyse uvedeného
predpokladu, nebot Soudnimu dvoru nepfislusi, aby zpochybnil skutkovy ramec popsany vnitrostatnim
soudem®. Budu tedy predpokladat, ze védeckd diskuse o lécebné rovnocennosti obou dotc¢enych
lé¢ivych pripravka dosud probiha.

83 — V tomto smyslu viz bod 43 pokynu.

84 — Rozsudek ze dne 6. fijna 2009, GlaxoSmithKline Services a dalsi v. Komise a dalsi (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P,
EU:C:2009:610, bod 82 a citovand judikatura).

85 — Uvedeni zucastnéni poukazuji zvl4sté na rizné nezavislé védecké studie a na zarazeni latky bevacizumab na ,Vzorovy seznam klicovych 1é¢iv*
WHO pro indikace v oftalmologii (viz pozndmka pod ¢arou 20 tohoto stanoviska). Upozoriiuji také na to, ze EMA odmitla vlozit do SUP
k lé¢ivému pripravku Avastin zmény, o néz zadala spole¢nost Roche. Z rozhodnuti AGCM v této souvislosti vyplyvd, Zze podle zminéného
organu ,pozidala spole¢nost Roche o provedeni zmén v oddilu 4.8 (,nezidouci Gcinky' [...]) SUP k lé¢ivému piipravku Avastin, zvldsté pak
Lucentis. [Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky EMA] v$ak ve své zpravé o lé¢ivém pripravku Avastin uvedl, Ze tyto zmény by se mély tykat
,pouze’ oddilu 4.4 (;zvla$tni upozornéni a opatfeni pii pouziti), a to s ohledem na nasledujici skutecnosti: (1) védecké dikazy, jez jsou
v soucasnosti dostupné, doklddaji, ze co se tyce zjisténych nezadoucich uc¢ink, rozdily mezi lé¢ivymi pripravky Avastin a Lucentis nejsou
statisticky vyznamné, (2) komplexni nezadouci ucinky — tj. i¢inky, jez nejsou omezeny pouze na oko, do néhoz byla vstiiknuta injekce, ale
tykaji se pacientovych Zivotnich funkci — mohou byt zptisobeny lé¢bou anti-VEGF jako takovou.”

86 — V této souvislosti je tfeba uvést, ze ¢lanek 10a smérnice 2001/83, na néjz odkazuje ¢l. 6 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004, stanovi, ze za urcitych
podminek muze dobie zavedené dlouhodobé lé¢ebné pouziti spolu s védeckymi dikazy tc¢innosti a bezpecnosti 1écivého pripravku napravit
pro Gcely ziskani PUT chybéjici preklinické a klinické zkousky.

87 — Viz bod 66 tohoto stanoviska.
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139. Zadruhé vyraz ,zveli¢it mensi bezpecnost nebo mensi Gc¢innost jednoho léku“ se muze jevit jako
zavadéjici. Dal bych prednost pouziti neutrdlnéjsich vyrazd, jako naptiklad ,sdélovani“ nebo ,$ifeni”
prislusnych ,tvrzeni.

140. Zaprvé italské sloveso ,enfatizzare”, které je pouzito v predkladacim rozhodnuti, lze do
francouzstiny prelozit téz pomoci vyrazii ,mettre 'accent sur” (klast daraz na) nebo ,insister sur®
(trvat na), jez nevyvoldvaji predstavu zveliceni daného tdaje co do jeho obsahu®. Zadruhé, jak
upozornuje SOI-AMOI, pokud je zvelicovana nebo zdiraznoviana mensi bezpecnost nebo ucinnost
vyrobku v porovnani s jinym vyrobkem, predpokladd se, Ze tato mensi bezpecnost nebo tcinnost
skutecné existuje. Ze znéni paté otazky vsak naopak vyplyva, ze existence této mensi bezpe¢nosti nebo
Ucinnosti je stale jesté predmétem védecké diskuse®.

141. Zatreti z predklddaciho rozhodnuti ani ze spisu poskytnutého Soudnimu dvoru nelze vyvodit, ze
AGCM vytykal navrhovatelkdm v plavodnim fizeni, ze kromé upozornéni na rizika spojena
s pouzivanim lécivého pripravku Avastin off-label zverejnily téz tvrzeni tykajici se men$i Gcinnosti
téchto pouziti ve srovnani s pouzitim lécivého pripravku Lucentis.

142. Presnéji feceno, AGCM vytykal navrhovatelkdm v plvodnim fizeni, Ze se dohodly na
komunikacni strategii, jiz se maji Roche a Roche Italia fidit ve vztahu k farmaceutickym regula¢nim
organtim, lékarim a Siroké verejnosti. V ramci této strategie méla byt zdiraznovana rizika plynouci
z pouzivani lécivého pripravku Avastin off-label a Sifena tvrzeni o mensi bezpecnosti tohoto vyrobku
v porovnani s lé¢ivym pripravkem Lucentis. Zvlasté bylo dohodnuto, Ze tyto spole¢nosti pozadaji EMA
na zikladé vyse uvedenych tvrzeni o provedeni zmény SUP k tomuto piipravku a také o povoleni
k zaslani DHPC oftalmologtm.

143. Za Gcelem poskytnuti uzitecné odpovédi predkladajicimu soudu se ve své analyze zaméfim na
posouzeni otazky, zda md koluzni jednani, jez spocivd ve sdélovani tvrzeni o mens$i bezpecnosti
jednoho léc¢ivého pripravku v porovnani s jinym lécivym pripravkem, povahu omezeni z hlediska
ucelu®. Postoj, ktery navrhnu na zdkladé této analyzy, bude vSak zahrnovat i pfipad, kdy jsou ve
vzdjemné shodé Sifena tvrzeni tykajici se srovnani bezpec¢nosti a icinnosti téchto 1é¢ivych pripravki.

144. S ohledem na vySe uvedené se budu nejprve zabyvat otdzkou, zda a pripadné do jaké miry md byt
koluzni jedndni, jez spociva v tom, Ze jsou tfetim osobam sdélovana tvrzeni tykajici se idajné mensi
bezpecnosti 1éCivého pripravku pouzivaného off-label pro nékteré 1écebné indikace ve srovnani s jinym
lécivym pripravkem, ktery byl pro tyto indikace povolen, povazovano za omezeni hospodarské soutéze
z hlediska ucelu, za predpokladu, Ze ohledné srovnani bezpecnosti téchto lécivych pripravki panuje
védecka nejistota.

88 — Italské slovo ,enfatizzare” se preklddd do angli¢tiny jako ,emphasize a do némciny jako ,herausstellen”, pfi¢emz ani tyto vyrazy nemusi
nutné vyvolavat dojem zvelic¢eni urcitého tdaje co do jeho obsahu.

89 — Z predkladaciho rozhodnuti vyplyva (viz bod 35 tohoto stanoviska), ze AGCM ve skute¢nosti nevytykal navrhovatelkdm v ptivodnim fizeni,
ze zdlraznily ,mensi G¢innost nebo bezpecnost” pfipravku Avastin v porovnani s pripravkem Lucentis, nybrz to, ze zveli¢ily nebo zduraznily
srizika® plynouci z pouzivani lé¢ivého pripravku Avastin off-label. AGCM rovnéz uvedl, Ze tyto spolecnosti se navic ,dovolavaly” tdajné
mensi ucinnosti a bezpec¢nosti lé¢ivého pripravku Avastin v porovnani s lé¢ivym piipravkem Lucentis.

90 — V této souvislosti viz rozsudky ze dne 23. bfezna 2006, FCE Bank (C-210/04, EU:C:2006:196, bod 21), a ze dne 12. zaFi 2013, Le Crédit
Lyonnais (C-388/11, EU:C:2013:541, bod 20).
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2. K rdamci analyzy umoznujici urcit existenci omezeni hospoddrské soutéze z hlediska ticelu

145. Z ustélené judikatury vyplyva, Ze pojem ,,omezeni hospodarské soutéze z hlediska tcelu” oznacuje
dohody nebo jednani ve vzijemné shodé, které jiz samy o sobé vykazuji ,dostate¢ny stupen skodlivosti*
ve vztahu k hospodarské soutézi, aby bylo mozné mit za to, ze prezkum jejich uc¢ink na hospodarskou
soutéz neni nutny”".

146. Tato judikatura vychazi ze skuteCnosti, ze ,nékteré formy koordinace mezi podniky mohou byt

povazovény za $kodlivé pro fadné fungovani normalni hospodaiské soutéze jiz ze své povahy“®.

147. Ma-li byt urceno, zda ma urcité koluzni jedndni omezujici povahu z hlediska ucelu, je tfeba ,se
soustfedit zejména na znéni [piislusnych] ustanoveni, na cile, kterych ma dosdhnout, jakoz i na
hospodaisky a pravni kontext, do kterého spadd“*. Tento kontext zahrnuje zvlasté ,povahu dotéeného
zbozi nebo sluzeb, jakoz i skute¢né podminky fungovani a struktury dotéeného trhu nebo trha“*.

148. Tento dikladny a individudlni prezkum umoznuje zvlasté ,pochopit hospodarskou funkci
a skute¢ny vyznam“ dotéené koordinace”. Mize pripadné umoznit ovéfeni, zda lze dotcenou
koordinaci vérohodné vysvétlit jinym cilem, neZ je sledovéani protisoutézniho cile®.

149. Vyznamnym prvkem muZe byt za timto dcelem také® tumysl ucastnikii koluzniho jednani, ackoli
neni nezbytny *ani dostate¢ny” k tomu, aby mohlo byt konstatovano omezeni z hlediska ucelu.

150. Je tieba dodat, Ze i kdyz musi byt pojem ,omezeni hospodaiské soutéze z hlediska ucelu” vykladan

restriktivné'”, nelze jej omezit jen na ty formy koluzniho jedndni, které jsou vyslovné vyjmenovény

v ¢l. 101 odst. 1 SFEU™. Okolnost, Ze md dané koluzni jedndni neobvyklou nebo dosud neznémou
podobu, nebrani Soudnimu dvoru v tom, aby na zdkladé dtkladného a individualniho prezkumu dospél

k zavéru, ze toto koluzni jednani vykazuje samo o sobé dostate¢ny stupen skodlivosti pro hospodarskou

soutéz'®.

91 — Viz zejména rozsudky ze dne 30. ¢ervna 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359), ze dne 11. zaii 2014, CB v. Komise (C-67/13 P,
EU:C:2014:2204, body 49, 53 a 57), a ze dne 27. dubna 2017, FSL a dalsi v. Komise (C-469/15 P, EU:C:2017:308, bod 103 a citovand
judikatura).

92 — Viz zejména rozsudky ze dne 11. z4f{ 2014, CB v. Komise (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 50 a citovand judikatura), a ze dne 27. dubna
2017, FSL a dalsi v. Komise (C-469/15 P, EU:C:2017:308, bod 103 a citovand judikatura).

93 — Viz zejména rozsudek ze dne 6. fijna 2009, GlaxoSmithKline Services a dalsi v. Komise a dalsi (C-501/06 P, C-513/06 P,
C-515/06 P a C-519/06 P, EU:C:2009:610, bod 58 a citovana judikatura).

94 — Rozsudky ze dne 12. prosince 1995, Oude Luttikhuis a dalsi (C-399/93, EU:C:1995:434, bod 10), ze dne 14. brezna 2013, Allianz Hungaria
Biztosité a dalsi (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 36), a ze dne 11. zari 2014, CB v. Komise (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 53).

95 — Pouzivdm zde vyraz, ktery uvedl generdlni advokat M. Wathelet ve svém stanovisku predneseném ve véci Toshiba Corporation v. Komise
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, bod 67).

96 — Konkrétné v rozsudku ze dne 11. z&fi 2014, CB v. Komise (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, body 74, 75 a 86), Soudni dvir dospél v podstaté
k zévéru, ze koluzni jedndni neomezuje hospodarskou soutéz z hlediska ucelu, pokud z kontextu a zvlasté pak ze struktury a podminek
fungovéani dot¢eného trhu vyplyva, ze skuteény cil tohoto jedndni neni protisoutézni. Ve zminéné véci bylo timto cilem ulozit finan¢ni
ptispévek clendm sdruzeni, kteff tézili z Gsili jinych ¢lent, s cilem rozvijet konkrétni ¢innosti ¢lent tohoto sdruzeni. V tomto smyslu viz
Ibafiez Colomo, P., a Lamadrid, A., ,On the notion of restriction of competition: what we know and what we don’t know we know*, The
Notion of Restriction of Competition, vydali Gerard, D., Merola, M. a Meyring, B., 2017, Bruylant, Brusel, s. 353 az 358. Viz rovnéz rozsudek
ze dne 4. fijna 2011, Football Association Premier League a dalsi (C-403/08 a C-429/08, EU:C:2011:631, bod 143), a stanovisko generalni
advokatky V. Trstenjak prednesené ve véci Beef Industry Development Society a Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:467, body 51 az 53).

97 — Viz zejména rozsudky ze dne 8. listopadu 1983, IAZ International Belgium a dalsi v. Komise (96/82 az 102/82, 104/82, 105/82, 108/82
a 110/82, EU:C:1983:310, body 23 a 24), a ze dne 11. zafi 2014, CB v. Komise (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 54).

98 — Viz zejména rozsudky ze dne 6. fijna 2009, GlaxoSmithKline Services a dalsi v. Komise a dalsi (C-501/06 P, C-513/06 P,
C-515/06 P a C-519/06 P, EU:C:2009:610, bod 58), a ze dne 19. biezna 2015, Dole Food a Dole Fresh Fruit Europe v. Komise (C-286/13 P,
EU:C:2015:184, bod 118).

99 — Rozsudek ze dne 11. zafi 2014, CB v. Komise (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 88).

100 — Rozsudek ze dne 11. zafi 2014, CB v. Komise (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 58).

101 — Rozsudek ze dne 20. listopadu 2008, Beef Industry Development Society a Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, bod 23).

102 - Viz rozsudek ze dne 20. listopadu 2008, Beef Industry Development Society a Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, body 31 a ndsl.),

a stanovisko generalniho advokata M. Watheleta prednesené ve véci Toshiba Corporation v. Komise (C-373/14 P, EU:C:2015:427, body 74,
89 a 90).
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3. K pouziti v projedndvaném pripadé

151. S ohledem na zéasady pripomenuté v predchozich bodech a na nize vysvétlené divody mam za to,
ze v podstaté nelze pochybovat o tom, Ze koluzni jednani spocivajici v $ifeni tvrzeni tykajicich se
udajné mensi bezpecnosti urcitého lécivého pripravku v porovnani s jinym lé¢ivym pripravkem
vykazuje samo o sobé dostate¢ny stupen $kodlivosti pro hospodarskou soutéz, za predpokladu, ze jsou
tato tvrzeni klamavd [¢ast a)]. Cilem tohoto jedndni je narusit hospodarskou soutéz tim, ze je védecka
nejistota vyuzita k acelu, kterym je vytlacit prvni z téchto vyrobka z trhu a nebo alespon dosdhnout
toho, aby se poptavka zamérila na druhy z vyrobk.

152. Prvni z vyse uvedenych pripadi odpovida té verzi skutkového stavu projednavaného pripadu,
kterou Soudnimu dvoru predlozily AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, Region Emilia-Romagna,
Altroconsumo, Codacons a italska vlada. VySe uvedeni v podstaté tvrdi, ze sporné koluzni jedndni
spocivalo ve sdélovani tvrzeni, jez neodpovidala stavu védeckych poznatkii dostupnych v rozhodné
dobé'”. Cilem tohoto jednani bylo odradit od pouzivdni lécivého pripravku Avastin off-label,
a soustredit tim poptavku na 1éc¢ivy pripravek Lucentis.

153. Pokud vsak tato sdélena tvrzeni nejsou klamavd, zminéné koluzni jednani nespada do plisobnosti
zdkazu stanoveného v ¢l. 101 odst. 1 SFEU [cast b)]. V takové situaci je skute¢nym cilem daného
jednani zajistit transparentnost informaci o bezpec¢nosti dotcenych lécivych pripravkdt a umoznit tak
pfijemcim téchto sdéleni, aby se rozhodli ve prospéch ochrany vefejného zdravi. Tento cil je
prospésny jak vefejnému zdravi, tak volné hospodarské soutézi.

154. Druhy z vyse uvedenych pripadd odpovida té verzi relevantnich skutecnosti, kterou predlozily
navrhovatelky v pavodnim fizeni. Navrhovatelky mély skute¢né obavy, zda je pouziti léc¢ivého
pripravku Avastin v oftalmologii bezpecné, a proto si pouze vyzadaly informace o postupu, ktery mély
uplatnit Roche a Roche Italia s cilem splnit povinnosti farmakovigilance. Posledné jmenované
spolecnosti dodavaji, ze toto jednani obecnéji usilovalo o ochranu verejného zdravi a soucasné mélo
chranit povést skupiny Roche jakozto vyrobce a distributora lécivého pripravku Avastin. Uvadéji, ze
cilem bylo zabranit tomu, aby zdporné dopady vyplyvajici z rizika spojeného s pouzivinim lécivého
pripravku Avastin off-label poskodily tento lécCivy pripravek pouzivany on-label a vyse uvedenou

skupinu ',

155. Vzhledem k tomu, ze k vyreseni otdzek, zda byla sdélend tvrzeni klamavd, je tfeba provést
posouzeni skutkového stavu, které spadd do vylucné pravomoci predkladajictho soudu, je také véci
posledné jmenovaného soudu, aby se rozhodl pro néktery z vykladt skutkovych okolnosti, jez navrhuji
zGcCastnéni, a aby potazmo urcil, zda sporné koluzni jedndni odpovidd nékterému ze dvou vyse
uvedenych pripada.

103 — Viz bod 137 tohoto stanoviska.

104 — Odhlédneme-li od problému opodstatnénosti tvrzeni tykajicich se porovndni bezpe¢nosti lé¢ivych pripravkit Avastin a Lucentis,
navrhovatelky v ptvodnim fizeni poukazuji rovnéz na to, ze cilem sporného koluzniho jednani bylo umoznit provadéni licen¢ni smlouvy
k 1é¢ivému piipravku Lucentis. Tvrdi, Ze omezeni dotcend ve véci v pavodnim fizeni byla druhotnd ve vztahu k provadéni této hlavni
smlouvy, ktera byla hospodarské soutézi prospésna. Tento argument jsem jiz odmitl v bodech 110 az 124 tohoto stanoviska, a to v ramci
analyzy prvni otazky.
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a) K existenci omezeni hospoddrské soutéze z hlediska ticelu v pripade, Ze jsou sdélend tvrzeni klamavd

156. Mam za to, ze pokud jsou ve vzdjemné shodé sdélovana klamava tvrzeni tykajici se mensi
bezpec¢nosti urcitého 1é¢ivého pripravku v porovnani s jinym lé¢ivym pripravkem, toto jedndni jiz samo

o sobé skodi rddnému fungovani normalni hospodarské soutéze, coz znamend, ze neni tfeba provést

prezkum jeho dopadt na hospodaiskou soutéz'”.

157. Zaprvé, pokud lze z prezkumu obsahu dotcenych tvrzeni vyvodit zavér, ze tato tvrzeni maji
klamavou povahu, znamend to, ze jejich sdélovani ve vzajemné shodé zhorsuje kvalitu informaci
dostupnych na trhu a narusuje tim proces rozhodovani subjektd, jez daly podnét k podani zadosti
o oba dotcené vyrobky. Toto sdélovani ve vzijemné shodé je samo o sobé zpusobilé k tomu, aby
omezilo nebo dokonce zcela zastavilo poptivku po prvnim z téchto vyrobkil ve prospéch druhého
z nich.

vy 7

158. Podle mého nazoru lze hovorit o sdélovani klamavych tvrzeni, jsou-li §ifeny udaje, které jsou sice
samy o sobé spravné, ale jsou predvedeny selektivné Ci ¢astecné, a pokud takto $ifené tidaje mohou
vzhledem ke zptisobu svého sdélovani uvést své prfjemce v omyl'®.

159. V témze smyslu ostatné stanovi ¢l. 49 odst. 5 narizeni ¢. 726/2004, ze drzitel PUT nesmi sdélovat

Siroké verejnosti informace tykajici se farmakovigilance, aniz by informoval EMA, a Ze musi v kazdém
7¢¢ 107

pripadé zajistit, aby tyto informace ,byly poskytovany objektivné a nebyly zavadéjici

160. VySe uvedené plati bez ohledu na to, zda pretrvava pripadnd védeckd nejistota ohledné
bezpec¢nosti 1é¢ivého pripravku. Mam za to, Ze pokud jsou ve vzijemné shodé sdélovany tdaje tykajici
se rizik plynoucich z pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku a neni upozornéno na to, ze tato rizika

nejsou jistd, nebo pokud jsou tato rizika zvelicovdna, aniz je zachovana objektivita s ohledem na

dostupné dtikazy, Ize toto sdélovani povazovat za klamavé'®.

105 — Jak uvedla francouzskd vldda, v obdobném smyslu rozhodly i nékteré francouzské soudy. Cour d’appel de Paris (Odvolaci soud v Pafizi,
Francie) rozhodl ve svych rozsudcich ze dne 18. prosince 2014, ¢. 177, Sanofi a dalsi v. Autorité de la Concurrence (RG ¢. 2013/12370),
a ze dne 26. brezna 2015, ¢. 50, Reckitt Benckiser a dalsi v. Arrow Génériques (RG ¢. 2014/03330), ze sdélovani ddajii tykajicich se slozeni
a bezpec¢nosti 1écivych pripravki, jez sice nebyly nespravné, ale byly poskytnuty za dGcelem klamdni, je v rozporu s ¢lanky 101 nebo 102
SFEU. Mél v podstaté za to, ze takové sdélovani miize byt vynato z plisobnosti zdkazt stanovenych ve vy$e uvedenych ustanovenich, pokud
vychdzi z objektivnich a ovéritelnych zjisténi, a Ze do ptisobnosti téchto zdkazi naopak spadd, pokud vychazi z neovérenych, netuplnych
nebo dvojznac¢nych tvrzeni. Cour de cassation (Kasa¢ni soud, Francie) potvrdil obé tato rozhodnuti ve svych rozsudcich ze dne 18. fijna
2016, ¢. 890, Sanofi a dalsi v. Autorité de la Concurrence a dalsi, a ze dne 11. ledna 2017, ¢. 33, Reckitt Benckiser a dalsi v. Arrow
Génériques a dalsi.

106 — Tato definice klamavého tvrzeni se podoba definici klamavé reklamy, ktera je stanovena v ¢l. 2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé a srovnavaci reklamé (Ut. vést. 2006, L 376, s. 21). Podle tohoto ustanoveni se
klamavou reklamou rozumi ,kazda reklama, kterd jakymkoli zptisobem, vCetné predvedeni, klame nebo pravdépodobné miize klamat osoby,
kterym je urcena nebo které zasdhne, a kterd pro svij klamavy charakter pravdépodobné ovlivni jejich ekonomické chovani, nebo ktera
z téchto diivodd poskodi nebo muize poskodit jiného soutézitele”. Viz téz rozhodnuti francouzskych soudi uvedend v poznamce pod ¢arou
107 tohoto stanoviska.

107 — Pokud jde o lécivé pripravky povolené clenskymi staty, viz rovnéz ¢l. 106a odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83.

108 — V této souvislosti viz European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XV - Safety
communication, ze dne 22. ledna 2013 (EMA/118465/2012), s. 4: ,[s]afety communication should address the uncertainties related to
a safety concern. This is of particular relevance for emerging information which is often communicated while competent authorities are
conducting their evaluations; the usefulness of communication at this stage needs to be balanced against the potential for confusion if
uncertainties are not properly represented”. Viz rovnéz Module VII — Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1), ze
dne 9. prosince 2013, s. 28, z néhoz vyplyvd, Ze v pravidelné aktualizovanych zpravich o bezpecnosti (které musi drzitelé PUT predklddat
na zdkladé ¢l. 28 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004), musi byt mozn4 rizika popsdna zejména s piihlédnutim k nésledujicim prvkam: ,strength of
evidence and its uncertainties, including analysis of conflicting evidence*.
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161. Z predkladacitho rozhodnuti poskytnutého v projedndvané véci nevyplyvd, ze by byl obsah
informaci tykajicich se nezadoucich ucinka lécivého pripravku Avastin v oftalmologii, na jehoz $ifeni
se navrhovatelky v ptivodnim fizeni vzdjemné shodly, sém o sobé nespravny'”. AGCM jim v podstaté
vytykd, ze tyto informace predlozily v netplné a selektivni podobé a Ze védecké poznatky zkreslily
v opa¢ném smyslu. Tvrzeni o mensi bezpecnosti 1éCivého pripravku Avastin v porovndni s léc¢ivym
pripravkem Lucentis byly tudiz neobjektivni a potazmo klamavé.

162. Je véci predkladajictho soudu, aby ve svétle tvah uvedenych v bodech 158 az 160 tohoto
stanoviska ovéril, zda s ohledem na vSechny udaje, jez mély navrhovatelky v pavodnim frizeni
v rozhodné dobé k dispozici, byla dotcena tvrzeni klamava.

163. Pokud byla ostatné $ifena ve vzijemné shodé klamava tvrzeni o mensi bezpecnosti urcitého
léc¢ivého pripravku v porovndni s jinym lé¢ivym pripravkem, toto $ifeni nemohlo mit jiny cil nez
dosdhnout toho, aby byla vyloucena nebo alespon snizena poptavka po prvnim z téchto lécivych
pfipravkl ve prospéch druhého z nich. Vzhledem ke klamavé povaze téchto tvrzeni nelze v souvislosti
s takovou koluzi zejména predlozit zadné jiné vérohodné vysvétleni, jez by souviselo se sledovanim
legitimnich cilt spocivajicich v zajisténi transparentnosti informaci dostupnych na trhu a v ochrané
verejného zdravi.

164. Za predpokladu, ze by dotcené koluzni jednani sledovalo kromé cile spocivajictho v omezeni
hospodarské soutéze jesté jiné cile, tyto cile by mohly byt zohlednény vylu¢né v ramci pripadného
pouziti ¢l. 101 odst. 3 SFEU .

165. Muze vyvstat zvlasté otazka, zda by cil, jimz je ukonceni tdajné protipravniho predepisovani
lécivého pripravku Avastin a uvadéni tohoto pripravku na trh za Gcelem pouzivani off-label, mohl
odavodnit uplatnéni vyjimky podle vyse uvedeného ustanoveni.

166. V této souvislosti povazuji za vhodné uvést strucnou vsuvku tykajici se poznatkd, jez lze vyvodit
z vy$e jiz zminéného rozsudku Slovenska sporitelia'’, v némz Soudni dvir ve svétle ¢l. 101 odst. 3
SFEU analyzoval kartelovou dohodu, jejimz cilem bylo vyloucit soutézitele, jehoz c¢innost byla tdajné
protipravni (coz se také skute¢né prokdzalo po uzavreni této kartelové dohody). Otdzkou, zda miize
vylouceni soutézitele jednajictho protipravné zvysit efektivitu, se Soudni dvir v tomto rozsudku
nezabyval. Kazdopadné plati, Ze tohoto vysledku lze dosdahnout i bez omezeni hospodaiské soutéze.
Prisluselo podnikim ucastnicim se kartelové dohody, aby podaly stiznost na tohoto soutézitele

k prislusnym organtim, nikoliv aby si samy zjednaly spravedlnost tim, ze spole¢né vylouci tohoto
soutézitele z trhu'".

109 — Aniz to kdokoli ze zucastnénych zpochybnil, navrhovatelky zejména uvedly, Ze nezdvisld studie oznacend v angli¢tiné jako ,randomized
controlled comparison of age-related macular degeneration treatment trial (CATT)“, na niz odkazuje rozhodnuti AGCM, uvadi v piipadé
lé¢ivého pripravku Avastin pouzivaného off-label o néco vyssi pocet hlasenych komplexnich nezddoucich Gcinkdt nez v pripadé 1é¢ivého
pripravku Lucentis. Pfedmétem diskuse je pouze vyklad téchto udaji. Konkrétné AGCM zduraznil, Ze podle této studie je vySe uvedeny
rozdil v po¢tu hldseni statisticky bezvyznamny.

110 — Rozsudky ze dne 8. listopadu 1983, IAZ International Belgium a dalsi v. Komise (96/82 az 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 a 110/82,
EU:C:1983:310, body 25 a 30 a nésl), a ze dne 20. listopadu 2008, Beef Industry Development Society a Barry Brothers (C-209/07,
EU:C:2008:643, body 21, 33 a 39). V této souvislosti viz rovnéz rozsudek ze dne 6. dubna 2006, General Motors v. Komise (C-551/03 P,
EU:C:2006:229, bod 64).

111 — Rozsudek ze dne 7. tnora 2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, bod 21).

112 — Rozsudek ze dne 7. Gnora 2013, Slovenska sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71, bod 29 az 36). Obdobny postoj zaujal Tribundl i v rozsudku
ze dne 15. biezna 2000, Cimenteries CBR a dal$i v. Komise (T-25/95, T-26/95, T-30/95 az T-32/95, T-34/95 az T-39/95, T-42/95 az
T-46/95, T-48/95, T-50/95 az T-65/95, T-68/95 az T-71/95, T-87/95, T-88/95, T-103/95 a T-104/95, EU:T:2000:77, bod 2558). Tribunal
v ném rozhodl v tom smyslu, Ze ackoli maji podniky nejen pravo ozndmit prislusnym orgdntim ptipadnd poruseni ustanoveni vnitrostatniho
nebo unijniho prdva, ale i pravo poskytnout za timto ucelem spole¢né vyjadieni, nejsou opravnény k tomu, aby ,si samy zjednaly
spravedlnost tim, Ze namisto pfislu$nych orgdnu potrestaji pripadnd poruseni” téchto ustanoveni.
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167. Podle mého nazoru z této logiky vyplyva rovnéz to, ze prinejmensim pokud neni protipravnost
predepisovani 1é¢ivého pripravku nebo jeho uvadéni na trh za Gcelem pouzivani off-label konstatovana
pravomocnym rozhodnutim pfislusnych soudd'”, podnikiim nepfislusi, aby tuto protipravnost
predjimaly tim, ze ve vzajemné shodé odstrani prostfednictvim $ifeni klamavych sdéleni soutézni tlak,
jimz tyto ¢innosti ovliviuji prodej jiného vyrobku.

168. A konecné i prezkum hospoddrského a prdavniho rdamce a zvlasté pak povahy dotcenych vyrobka
a podminek fungovani dotceného trhu, potvrzuje, ze koluzni jednani spocivajici ve sdélovani
klamavych informaci tykajicich se mensi bezpec¢nosti urcitého lécivého pripravku v porovnani s jinym
lé¢ivym pripravkem mda povahu omezeni z hlediska ucelu.

169. Jak zdiraznuji AGCM, Region Emilia-Romagna, francouzska vlada a Komise, 1ékari jsou zvlasté
vnimavi ke sdélenim tykajicim se bezpecnosti 1éCivych pripravkii. Pokud se tato sdéleni vztahuji
k pouzivani téchto 1é¢ivych pripravka off-label, tyto obavy z rizika se mohou jesté zvysit s ohledem na
ustanoveni platnd v doty¢ném clenském staté, jimiz je upravena odpovédnost lékart. Z udajd, jez
v projedndvané véci poskytli AGCM a italska vlada, v Itdlii jsou podminky této odpovédnosti upraveny
v obcanskopravni i trestni oblasti velmi prisné. S ohledem na tento zvlastni kontext muze S$ifeni
poplasnych a klamavych sdéleni tykajicich se rizik spojenych s pouzivanim lécivého pripravku off-label
inherentné zpisobit ohrozeni povésti daného 1é¢ivého pripravku z pohledu lékart a zvyseni poptavky
po konkurenc¢nich lécivych pripravcich.

170. Pokud by byla ostatné prokazana klamava povaha sdélenych informaci, postacovala by jiz sama
o sobé k tomu, aby bylo vylouceno, ze by sporné koluzni jedndni mohlo byt vysvétleno sledovanim
legitimnich cili spocivajicich v zajisténi transparentnosti informaci dostupnych na trhu a v ochrané
vefejného zdravi a dobré povésti skupiny Roche. Tento zavér plati tim spise, zZe ke splnéni téchto cilti
nebylo nutné, aby navrhovatelky v ptvodnim fizeni jednaly ve vzdjemné shodé, s ohledem na
hospodarsky a pravni kontext, v némz byla tato jednani uskute¢novana.

171. Ackoli podnik, ktery je vyrobcem nebo drzitelem PUT (jako naptiklad Roche) k lécivému
pripravku (jako je Avastin), podstupuje prinejmensim riziko ohrozeni jeho dobré povésti, které plyne
z nejistoty ohledné samotného pouzivani tohoto pripravku off-label, tatiz rizika se totiz v zadném
pripadé netykaji jiného podniku (jako je Novartis), ktery uvadi na trh konkurenc¢ni 1éc¢ivy pripravek
(jako je Lucentis). Posledné jmenovanému podniku neprislusi, aby se podilel na zavedeni opatfeni
vhodnych ke zmirnéni bezpecnostnich rizik spojenych s pouzivinim off-label v pripadé léc¢ivého
pripravku, ktery sdm nevyrabi ani neuvadi na trh. Jak ostatné zdlraznily AGCM, Region
Emilia-Romagna, Altroconsumo a Komise, povinnosti farmakovigilance nélezi pouze podniku, ktery je
drzitelem PUT k doty¢nému lécivému pripravku.

172. Potvrdit pripadnou existenci protisoutézniho cile, jejz sledovalo sporné koluzni jednani, by mohl
pripadné i subjektivni uimysl navrhovatelek v ptvodnim fizeni, ktery lze vyvodit ze zjisténi AGCM
uvedenych v predklddacim rozhodnuti, za predpokladu, zZe jej budeme povazovat za prokazany. Jak
uvedl AGCM, navrhovatelky v pavodnim fizeni vyjadrily v raznych dokumentech tmysl ,vyvolat
a dale sirit" neodivodnéné obavy ohledné bezpecnosti lécivého pripravku Avastin, aby zvysily
poptavku po 1é¢ivém pripravku Lucentis. Nejistotu, kterd panovala ohledné srovnani bezpec¢nosti téchto
pripravkd, se tim snazily vyuzit ve prospéch svych obchodnich z4jma, avsak v neprospéch hospodarské
soutéze.

113 — V projedndvané véci upresnila Roche na jednani, Ze nikdy nepodala navrh na zahdjeni soudniho fizeni s cilem zpochybnit legalitu
predepisovéni 1é¢ivého pripravku Avastin off-label. Ani z predkliddaciho rozhodnuti nelze vyvodit, zda navrhovatelky v ptavodnim fizeni
zpochybnily pred soudy legalitu pripravy a prodeje tohoto vyrobku pro tdcely pouziti off-label dfive, nez zahdjily spornd koluzni jednani.
Z rozhodnuti AGCM a z vyjadieni zucastnénych nicméné vyplyva, ze bylo vedeno soudni fizeni tykajici se legality zarazeni lécivého
pripravku Avastin na seznam léc¢ivych pripravki hrazenych vnitrostatnim a regiondlnim systémem socidlniho zabezpeceni, a to pro indikace
v oftalmologii.
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173. Rad bych dodal, Ze dospéje-li predkladajici soud k zavéru, ze predmétna tvrzeni byla klamavs,
bude nutné konstatovat, ze sporné koluzni jednini omezuje hospodarskou soutéz z hlediska dcelu,
a to bez ohledu na to, jaké konkrétni ucinky toto jednani zakladalo.

174. Jak jiz pfede mnou zddraznili jini generalni advokati'* a jak Soudni dvir v podstaté objasnil
v rozsudku CB v. Komise'?, diikladny a individudlni pfezkum koluzniho jedndni nelze zaménovat
s prezkumem skute¢nych nebo potenciondlnich dopadd tohoto jedndni na hospodéarskou soutéz.
Pokud by tak bylo ¢inéno, doslo by ke slouceni pojmia protisoutézni ,ucel” a ,dasledek”, a tim
k setfeni rozdilu mezi obéma témito pojmy, ktery vyplyva z ¢l. 101 odst. 1 SFEU. V témze duchu
z judikatury vyplyv4, Ze koordinace mutze predstavovat omezeni z hlediska ucelu, pokud je ,zptsobild®
nebo pokud ,by mohla konkrétné“ zdporné ovliviiovat hospodaiskou soutéz, a ze v takovém pripadé

neni nutné provddét prezkum jejich konkrétnich ucinka '*°.

175. Je tudiz irelevantni zaprvé to, Ze EMA odmitla udélit povoleni k zaslani DHPC a Ze vloZila do SUP
k lé¢ivému pripravku Avastin jinou zménu, nez jakou pozadovala Roche'. Skute¢nost, ze urcité
koluzni jednani nevedlo v konkrétnim piipadé k ocekavanému vysledku, neni totiz podstatnd k tomu,

aby mohlo byt konstatovino omezeni z hlediska dc¢elu'®. Tato okolnost vak miize byt zohlednéna pfi
119

vypoctu vyse pokuty .

176. Zadruhé tomu, aby byla konstatovina existence omezeni z hlediska ucelu, nebrani ani zvlastni
pravomoc farmaceutickych regulacnich organi a oftalmologti, kterd jim podle navrhovatelek
v plvodnim fizeni umoznovala, aby zaujali ke sdélenym tvrzenim kriticky postoj. Domnivam se
naopak, ze i kdybychom predpokladali, ze obezfetni pfijemci maji kvalifikaci nezbytnou k tomu, aby
pfipadné zmarili strategii vedenou ve vzdjemné shodé, kterd se tykala sifeni klamavych tvrzeni ohledné
bezpecnosti urcitého pripravku s cilem snizit poptivku po tomto pripravku, nebylo by mozné
zpochybnit, Ze tato strategie je zptsobild omezit hospodarskou soutéz.

b) K neexistenci omezeni hospoddrské soutéze v pripadeé, Ze sdélend tvrzeni nejsou klamavd

177. Pripad koluzniho jednéani spocivajictho ve sdélovani klamavych tvrzeni o mensi bezpecnosti
urcitého 1éc¢ivého pripravku v porovnani s jinym lé¢ivym pripravkem musi byt jasné odliSen od
pripadu, kdy si podniky, které jsou drziteli PUT ke dvéma lé¢ivym pripravkim, ve vzajemné shodé
ujednaji, ze budou predavat informace tykajici se porovnani bezpecnosti obou téchto léc¢ivych
pripravkd, které jsou ve svétle védeckych poznatkt dostupnych v rozhodné dobé sprdavné a objektivni.

178. Vyse uvedené jednani ve vzdjemné shodé podle mého ndzoru neomezuje hospodarskou soutéz ve
smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU.

114 - Viz stanoviska, jez prednesli generdlni advokatka J. Kokott ve véci T-Mobile Netherlands a dalsi (C-8/08, EU:C:2009:110, body 46 a 47),
generalni advokét N. Wahl ve vécech CB v. Komise (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, body 44 az 52) a ING Pensii (C-172/14, EU:C:2015:272,
body 40 a nésl.), a generdlni advokdt M. Wathelet ve véci Toshiba Corporation v. Komise (C-373/14 P, EU:C:2015:427, body 68 a 69).

115 — Rozsudek ze dne 11. zari 2014 (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 81).

116 — Rozsudky ze dne 4. ¢ervna 2009, T-Mobile Netherlands a dalsi (C-8/08, EU:C:2009:343, bod 31), ze dne 14. bfezna 2013, Allianz Hungaria
Biztosit6 a dalsi (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 38), a ze dne 19. biezna 2015, Dole Food a Dole Fresh Fruit Europe v. Komise (C-286/13 P,
EU:C:2015:184, bod 122). Viz rovnéz stanovisko generalni advokatky J. Kokott prednesené ve véci Dole Food a Dole Fresh Fruit Europe
v. Komise (C-286/13 P, EU:C:2014:2437, bod 109), a stanovisko generdlnitho advokita M. Watheleta prednesené ve véci Toshiba
Corporation v. Komise (C-373/14 P, EU:C:2015:427, bod 68).

117 - Viz poznamka pod carou 85 tohoto stanoviska.

118 — Rozsudky ze dne 13. ¢ervence 1966, Consten a Grundig v. Komise (56/64 a 58/64, EU:C:1966:41, s. 496), ze dne 8. ¢ervence 1999, Hiils
v. Komise (C-199/92 P, EU:C:1999:358, bod 164 a 165), a ze dne 13. prosince 2012, Expedia (C-226/11, EU:C:2012:795, body 35 az 37).

119 - Rozsudky ze dne 4. ¢ervna 2009, T-Mobile Netherlands a dalsi (C-8/08, EU:C:2009:343, bod 31), a ze dne 14. bfezna 2013, Allianz Hungdria
Biztosité a dalsi (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 38).
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179. Cilem tohoto jedndni, ¢i spiSe jeho hospodarskou funkci a skute¢nym smyslem, je zlepseni kvality
informaci dostupnych na trhu, a to s cilem zajistit, aby 1ékari a farnaceutické regula¢ni organy prijimali
rozhodnuti se znalosti véci. Jak zddraznila na jedndni Roche, tento cil ptisobi ve prospéch ochrany
vefejného zdravi i rozvoje zdravé hospodarské soutéze. Pokud jsou ve vzdjemné shodé sdélovany
spravné a objektivni udaje tykajici se bezpec¢nosti 1é¢ivého pripravku, soucasné se tak chrani i dobrd
povést daného 1éc¢ivého pripravku a podniku, ktery jej vyvinul nebo vyrobil.

180. Jednani ve vzijemné shodé, které spocivalo v tom, ze se podniky, které jsou drziteli PUT ke
dvéma léCivym pripravkiim, dohodly na tom, Ze budou predavat spravné a objektivni udaje tykajici se
mens$i bezpecnosti jednoho z téchto lécivych pripravkid v porovnani s druhym, neni podle mého
nazoru zpusobilé ani k tomu, aby zakladalo protisoutézni Gcinky.

181. Tento zavér lze logicky vyvodit ze srovnavaci analyzy, kterd je nezbytnd pro tcely konstatovani
existence omezeni hospodarské soutéze. Je totiz tfeba urcit, zda k omezeni hospodaiské soutéze
dochézi ,ve skute¢ném réamci, v jakém by k ni doslo nebyt sporné dohody“'”. Namisto toho, aby vyse
uvedené jednani ve vzijemné shodé omezovalo hospodaiskou soutéz, ktera by existovala nebyt tohoto
jednani, spiSe tuto hospodarskou soutéz posiluje tim, ze zajistuje transparentnost informaci
dostupnych na trhu, a tim i ochranu verejného zdravi.

182. Z vyse uvedeného tedy vyplyvd, ze pokud by tvrzeni, jez navrhovatelky v ptavodnim fizeni
zamyslely ve vzajemné shodé §ifit, nebyla klamava, pak by spornd koluzni jednani nespadala do
ptsobnosti ¢l. 101 odst. 1 SFEU.

183. Tento zavér plati i presto, Ze vy$e uvedené legitimni cile spocivajici v zajisténi transparentnosti
informaci a ochrany verejného zdravi a dobré povésti 1écivého pripravku Avastin a skupiny Roche

mohly skupiny patfici do této skupiny plnit i jednotlive .

184. Je sice pravda, Ze tato okolnost narusuje prijatelnost teorie, z niz vyplyvd, ze se jednalo o jednani
ve vzdjemné shodé, jehoz cilem bylo dosazeni téchto legitimnich cild. Nemuze vSak vést k zavéru, ze
jednani ve vzijemné shodé¢, jez spocivalo v $ifeni spravnych a objektivnich informaci ohledné
bezpecnosti urcitého lécivého pripravku, mélo protisoutézni povahu. Je tfeba zopakovat, ze takové
zjisténi muaze byt vyvozeno z analyzy situace, kterd by vznikla nebyt tohoto jedndni ve vzdjemné
shodé. Pokud bychom totiz pfedpokladali, Ze dot¢end tvrzeni nebyla klamavd, znamenalo by to, Ze
postup, pro néjz se rozhodly Roche a Roche Italia na zdkladé sporného koluzniho jednéni, by byl
nezbytny dokonce i tehdy, pokud by toto koluzni jednani neexistovalo, a to pro ucely dosazeni vyse

uvedenych legitimnich cil@, a zvlasté pak ochrany vefejného zdravi'®.

185. V této souvislosti je tfeba dodat, ze jak tvrdi navrhovatelky v pavodnim fizeni, sdélovanim
spravnych a objektivnich tdaji ohledné bezpecnosti 1é¢ivého pripravku jsou plnény tytéz cile, jaké
sleduje narizeni ¢. 726/2004 zavedenim povinnosti farmakovigilance. Oznameni predpokladanych
nezadoucich acinkt lécivého pripravku pouzivaného off-label farmaceutickym regulacnim organim
odpovidd pozadavku vyplyvajicimu z ¢l. 16 odst. 2 tohoto nafizeni a z ¢l. 104 odst. 1 smérnice
2001/83, na ngjz odkazuje ¢l. 21 odst. 1 zminéného nafizeni. Podani Zadosti o zménu SUP

120 — Rozsudky ze dne 30. ¢ervna 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359 a 360), ze dne 28. kvétna 1998, Deere v. Komise (C-7/95 P,
EU:C:1998:256, bod 76), a ze dne 6. dubna 2006, General Motors v. Komise (C-551/03 P, EU:C:2006:229, bod 72 a citovana judikatura).
V tomto smyslu viz rovnéz rozsudky ze dne 11. ¢ervence 1985, Remia a dal$i v. Komise (42/84, EU:C:1985:327, bod 18), a ze dne
23. listopadu 2006, Asnef-Equifax a Administracién del Estado (C-238/05, EU:C:2006:734, bod 55).

121 — Viz body 170 a 171 tohoto stanoviska.

122 — Bod 127 pokynii v této souvislosti uvadi, Ze omezeni, jez jsou objektivné nutna k ochrané verejného zdravi, nespadaji do puisobnosti zakazu
stanoveného v ¢l. 101 odst. 1 SFEU. Viz rovnéz Commission staff working document ,,Guidance on restrictions of competition ,by object’
for the purpose of defining which agreements may benefit from the de minimis notice, accompanying the communication from the
Commission, notice on agreements of minor importance which do not appreciably restrict competition under Article 101(1) [SFEU] (de
minimis notice)“, SWD (2014) 198 final, s. 4; sdéleni Komise, pokyny k vertikilnim omezenim (Ut. vést. 2010, C 130, s. 1, bod 60) a pokyny
o pouziti ¢l. [101 odst. 3 SFEU] (Ut. vést. 2004, C 101, s. 97).
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k dot¢enému lé¢ivému pripravku a o povoleni k zaslani formalniho dopisu lékaitim, jakoz i vypracovani
komunikacni strategie urcené siroké verejnosti, to vée by mohlo samo o sobé predstavovat ,vhodnd
opatfeni, jejichz cilem je minimalizace pripadnych bezpecnostnich rizik ve smyslu ¢l. 104 odst. 2
smérnice 2001/83.

186. Neni pritom podstatné, ze podle narizeni ¢. 726/2004 i smérnice 2001/83 byly tyto povinnosti
farmakovigilance rozsifeny na pouzivani lé¢ivych piipravka off-label az od mésice cervence 2012 —
tj. az poté, co bylo zahdjeno sporné koluzni jednani. Neni pripustné, aby bylo podnikiim vytykano, ze
se rozhodly pro jedndni, které je v souladu s témito povinnostmi, za predpokladu, ze toto jednani
odpovida vuli normotvirce vedeného snahou zajistit ochranu vefejného zdravi.

V. Zavéry

187. S ohledem na veskeré vyse uvedené uvahy navrhuji, aby Soudni dvir na predbézné otazky
polozené Consiglio di Stato (Statni rada, Itdlie) odpovédél nasledovné:

,1) Clanek 101 SFEU musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze relevantni vyrobkovy trh zahrnuje véechny
vyrobky, které povazuji spotrebitelé za zaménitelné nebo nahraditelné z dtivodu vlastnosti vyrobki,
jejich cen a jejich zamysleného pouziti.

Ve farmaceutickém odvétvi neni nezbytné nutné, aby se toto posouzeni ridilo predevsim obsahem
povoleni k uvedeni 1écivych pripravki na trh. Konkrétné okolnost, ze povoleni k uvedeni lécivého
pripravku na trh nezahrnuje nékteré lécebné indikace, nebrani tomu, aby tento léCivy pripravek
patril na trh s 1é¢ivymi pripravky pouzivanymi v souvislosti s témito indikacemi, za predpokladu,
ze je tento lécivy pripravek skute¢né pouzivan takovym zplisobem, Ze je zaménitelny s jinymi
lé¢ivymi pripravky, jejichz povoleni k uvedeni na trh tyto indikace zahrnuje.

Tento zavér plati i v pripadé, ze soulad s pravnim rdmcem pouzitelnym na predepisovani 1é¢ivého
pripravku pro 1é¢ebné indikace za podminek, na néz se nevztahuje jeho povoleni k uvedeni na trh,
jakoz i na uvadéni tohoto 1éc¢ivého pripravku na trh k tymz uceltim, neni jisty.

2) Omezeni hospodafiské soutéze existujici ve vztahu k nabyvateli licence, k nimz dochazi tim, Ze treti
osoby poptavaji a pouzivaji vyrobek vychazejici z licencované technologie zptisobem a k ucelim, jez
nebyly poskytovatelem licence predpokladany, nejsou ani v pripadé, ze zapadaji do rdmce licenéni
smlouvy mezi nesoutézicimi podniky, vynata z plsobnosti zdkazu stanoveného v ¢l. 101 odst. 1
SFEU z davodu, ze jsou vedlejsi ve vztahu k plnéni této smlouvy, ani se na né nutné nevztahuje
vyjimka podle ¢l. 101 odst. 3 SFEU.

3) Koluzni jedndni spocivajici v tom, ze se dva podniky dohodnou, ze budou tfetim osobam sdélovat
tvrzeni tykajici se Uidajné mensi bezpecnosti urcitého 1écivého pripravku v porovnani s jinym
lécivym pripravkem, pricemz neexistuji jisté védecké dukazy, jez by mohly tato tvrzeni podeprit,
ani védecké poznatky, jez by mohly opodstatnénost téchto tvrzeni nevyvratitelné vyloudit,
predstavuje omezeni hospodarské soutéze z hlediska tcelu ve smyslu ¢l. 101 odst. 1 SFEU, za
predpokladu, Ze jsou tato tvrzeni klamavd, coz musi ovérit vnitrostatni soud.”

123 — Viz body 12 az 14 tohoto stanoviska. Viz rovnéz ¢l. 23 odst. 2 druhy pododstavec a ¢l. 101 odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83.
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