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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého sendatu)

23. ledna 2018*

,Rizeni o predbézné otdzce — Hospodarskd soutéz — Clanek 101 SFEU — Kartelova dohoda —
Lécivé pripravky — Smérnice 2001/83/ES — Narizeni (ES) ¢. 726/2004 — Tvrzeni tykajici se rizik
plynoucich z pouzivani 1é¢ivého pripravku, na ktery se nevztahuje registrace 1écivého ptipravku (mimo
RLP) — Vymezeni relevantniho trhu — Vedlejsi omezeni — Omezeni hospodarské soutéze z hlediska
ucelu — Vyjimka“

Ve véci C-179/16,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zékladé clanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Consiglio di Stato (Statni rada, Itdlie) ze dne 3. prosince 2015, doslym Soudnimu dvoru
dne 25. bfezna 2016, v fizeni

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Roche SpA,

Novartis AG,

Novartis Farma SpA

proti

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

za pritomnosti:

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),
Regione Emilia-Romagna,

Altroconsumo,

Regione Lombardia,

Coordinamento delle associazioni per la tutela dell’ambiente e dei diritti degli utenti
e consumatori (Codacons),

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Jednaci jazyk: ital$tina.

CS
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SOUDNI DVUR (velky senit),
ve slozeni K. Lenaerts, predseda, A. Tizzano, mistopfedseda, R. Silva de Lapuerta, M. Ilesic,
J. Malenovsky, C.G. Fernlund (zpravodaj) a C. Vajda, predsedové sendati, A. Borg Barthet,
J.-C. Bonichot, A. Arabadzev, F. Biltgen, K. Jiirimée a C. Lycourgos, soudci,
generalni advokat: H. Saugmandsgaard e,
vedouci soudni kancelare: R. Schiano, rada,
s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jedndni konaném dne 3. kvétna 2017,
s ohledem na vyjadreni predlozena:
— za F. Hoffmann-La Roche Ltd M. Siragusou, P. Merlinem, G. Faellou, avvocati,

— za Roche SpA E. Raffaellim, P. Todarem, A. Raffaellim a E. Teti, avvocati,

— za Novartis AG a Novartis Farma SpA G.B. Origonim della Croce, A. Lirosim, P. Fattorim, L.
D’Amariem a S. Di Stefano, avvocati,

— za Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato P. Gentilim, avvocatto dello Stato,

— za Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) G. Mucciem a G. Zaccantim, avvocati,

— za Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI) R. La
Placou a V. Vulpettim, avvocati,

— za Altroconsumo F. Paolettim, A. Mozzatim a L. Schianem di Pepe, avvocati,

— za Coordinamento delle associazioni per la tutela dell'ambiente e dei diritti degli utenti
e consumatori (Codacons) C. Rienzim, G. Giulianem a S. D’Ercolem, avvocati,

— za Regione Emilia-Romagna R. Russo Valentini a R. Bonattim, avvocati,

— za italskou vlddu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s S. Fiorentinem, avvocatto dello
Stato,

— za Irsko E. Creedon a L. Williams jakoz i A. Joycem, jako zmocnénci, ve spolupraci s M. Gray,
barrister,

— za francouzskou vladu D. Colasem a D. Segoinem, jakoz i J. Bousin, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi T. Vecchi a F. Castilla Contreras, jakoz i G. Contem a C. Vollrathem, jako
zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 21. zari 2017,

vydava tento
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Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tykd vykladu ¢lanku 101 SFEU.

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spole¢nostmi F. Hoffmann-La Roche Ltd (dale jen
»Roche”), Roche SpA (déle jen ,Roche Italia“), jakoz i Novartis AG a Novartis Farma SpA (dile jen
,Novartis Italia“) a Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (Ufad pro hospodarskou soutéz
a trh, Itdlie; dale jen ,AGCM®) ve véci stihani zahajenych a penéznich sankci uloZenych timto tradem
z dtvodu kartelové dohody v rozporu s ¢lankem 101 SFEU.

Pravni ramec

Podnikiim dotéenym ve véci v ptvodnim fizeni byly ze strany AGCM ulozZeny sankce za to, Ze se
dopustily poruseni unijnitho prava hospodarské soutéze v obdobi od 1. ¢ervna 2011 do 27. tinora 2014.

Smérnice 2001/83/ES

Vzhledem k dotcenému obdobi protipravniho jednani se véc v pavodnim fizeni fidi ustanovenimi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lé¢ivych piipravka (Uft. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69) ve znén
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 (Ut. vést. 2007,
L 324, s. 121) (déle jen ,smeérnice 2001/83%), jakoz i, od 21. Cervence 2012, ustanovenimi smérnice
2001/83 ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010
(Uf. vést. 2010, L 348, s. 74) (dale jen ,zménéna smérnice 2001/83%).

Clanek 5 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

,Clensky stait mtze v souladu s platnymi pravnimi predpisy a v pripadé zvlastni potieby vyjmout
z pusobnosti této smérnice 1écivé pripravky dodané na nevyzddanou objednavku ucinénou v dobré
vife, zhotovené v souladu se zaddnim schvaleného zdravotnického pracovnika a urcené pro pouziti
jeho vlastnimi pacienty na pfimou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.”

Podle ¢l. 6 odst. 1 této smérnice:

,Z4dny 1é¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by pfislusny organ daného
¢lenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pripravku (dile jen
»RLP“) nebo aniz by byla udélena registrace v souladu s natizenim (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych
pifpravcich pro pediatrické pouziti (Ut. vést. 2006, L 378, s. 1) a nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1394/2007.

Byla-li 1é¢ivému pripravku udélena prvni [RLP] podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv dalsi
sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena registrace
v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do prvni [RLP]. Vsechny tyto registrace se,
[...], povazuji za soucasti téze souhrnné registrace.”

Clanek 40 odst. 1 a 2 uvedené smérnice stanovi:

,1. Clenské stity prijmou veskerda vhodna opatieni, aby vyroba léc¢ivych pripravkii na jejich tzemi
podléhala povoleni. Toto povoleni vyroby se vyzaduje i pro 1é¢ivé pripravky urcené pro vyvoz.
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2. Povoleni uvedené v odstavci 1 se vyzaduje jak pro Uplnou, tak pro dil¢i vyrobu a pro rtzné postupy
prebalovani, baleni nebo upravy baleni.

Toto povoleni se vSak nepozaduje pro pripravu, prebalovini, zmény v baleni nebo pro Gpravu baleni,
pokud jsou tyto postupy provadény pouze za ucelem vydeje lékarniky v lékarniach nebo osobami,
kterym bylo v ¢lenskych statech pravnimi predpisy povoleno takové postupy provadét.”

Cléanek 101 zménéné smérnice 2001/83 ve svém odstavci 1 stanovi:

,Clenské stity provozuji za ucelem plnéni svych udkolt v oblasti farmakovigilance a dcasti na
farmakovigilan¢nich ¢innostech Unie farmakovigilan¢ni systém.

Farmakovigilan¢ni systém je vyuzivan ke shromazdovani informaci o rizicich 1éc¢ivych ptipravka pro
zdravi pacientlt nebo verejné zdravi. Tyto informace se tykaji zejména nezddoucich ucinka u lidi
v dtsledku uziti 1é¢ivého pripravku v souladu s podminkami [RLP] i v dasledku jeho uziti v rozporu
s nimi a nezddoucich uc¢inka souvisejicich s expozici na pracovisti.”

Cldnek 106a zménéné smérnice 2001/83 stanovi:

»1. Jakmile drzitel rozhodnuti o [RLP] zamysli ucinit vefejné ozndmeni souvisejici s informacemi
o farmakovigilanénich pochybnostech vztahujicich se k pouziti urcitého lécivého pripravku, je povinen
informovat prislusné vnitrostatni organy, [Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky (EMA)] a Komisi,
a to v kazdém pripadé pred tim, nez takové verejné prohlaseni ucini, nebo soucasné s tim.

Drzitel rozhodnuti o [RLP] je povinen zajistit, aby byly informace urcené verejnosti prezentovany
objektivné a aby nebyly zavadéjici.

2. Neni-li nutné kvtili ochrané verejného zdravi ucinit naléhavé verejné ozndameni, informuji se clenské
staty, [EMA] a Komise navzdjem nejpozdéji 24 hodin predtim, nez je ucinéno vefejné oznameni
souvisejici s informacemi o farmakovigilan¢nich pochybnostech.

3. Pokud jde o ucinné latky obsazené v 1écivych pripravcich registrovanych ve vice ¢lenskych statech,
odpovidd [EMA] za koordinaci ozndmeni tykajicich se bezpecnosti mezi prislusnymi vnitrostatnimi
organy a rovnéz urcuje harmonogram pro zvefejnéni prislusnych informaci.

Za koordinace [EMA] clenské staty vynalozi veskeré primérené usili, aby se dohodly na spolecném
ozndmeni o bezpecnosti doty¢ného 1écivého pripravku a na harmonogramu jejich Sifeni.
Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik léc¢iv na zadost [EMA] poskytuje poradenstvi pfi téchto

ozndmenich.

[...]°

Naiizeni (ES) ¢ 726/2004

Vzhledem k dotcenému obdobi protipravniho jednéni se véc v pavodnim fizeni fidi ustanovenimi
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterindrnich lécivych pripravkti a dozor nad nimi
a kterym se ziizuje Evropska agentura pro léc¢ivé piipravky (Ut. vést. 2004, L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34,
s. 229), ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009
(Ut. vést. 2009, L 87, s. 109) (dile jen ,nafizeni & 726/2004“) a od 2. cervence 2012 nafizeni
¢. 726/2004 ve znéni nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 ze dne 15. prosince
2010 (Ut. vést. 2010, L 348, s. 1 a oprava Uft. vést. 2012, L 201, s. 138) (dale jen ,zménéné nafizeni
¢. 726/2004%).
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Podle ¢l. 16 narizeni ¢. 726/2004:

»1. Po udéleni [RLP] v souladu s timto nafizenim prihlizi drzitel rozhodnuti o registraci huméanniho
lé¢ivého pripravku, pokud jde o zplisoby vyroby a kontroly stanovené v ¢l. 8 odst. 3 pism. d) a h)
smeérnice 2001/83/ES, k technickému a védeckému pokroku a provadi veskeré zmény, které mohou byt
vyzadovény, aby bylo mozné lécivé pripravky vyrabét a kontrolovat obecné uzndvanymi védeckymi
metodami. O schvéleni odpovidajicich zmén zadda v souladu s timto nafizenim.

2. Drzitel rozhodnuti o [RLP] agentuie, Komisi a ¢lenskym statim neprodlené poskytne veskeré nové
informace, které by mohly vést ke zméné ddaji nebo dokumentlt uvedenych v ¢l. 8 odst. 3
a v clancich 10, 10a, 10b a 11 smérnice 2001/83/ES, v jeji priloze I nebo v ¢l. 9 odst. 4 tohoto
narizeni.

Zejména neprodlené informuje [EMA], Komisi a clenské stity o kazdém zakazu nebo omezeni
ulozeném prislusnymi organy kterékoli zemé, ve které je humdnni lécivy pripravek uveden na trh,
a o veskerych jinych novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospéchu a rizika
doty¢ného humanniho 1é¢ivého pripravku.

S cilem soustavné posuzovat pomér prospéchu a rizika mize [EMA] kdykoli pozadat drzitele
rozhodnuti o [RLP], aby predlozil tidaje prokazujici, Ze pomér prospéchu a rizika je nadale priznivy.

3. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci huméanniho 1é¢ivého pripravku navrhne jakékoli zmény tdaji
a dokumentt uvedenych v odstavci 2, podd [EMA] odpovidajici zadost.

4. Komise po konzultaci s [EMA] prijme nafizeni, které stanovi vhodnd pravidla pro posuzovani zmén
[RLP]. Tato opatreni, jez maji za icCel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim,
se prijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.”

Cldnek 16 zménéného nafizeni ¢. 726/2004 stanovi:

»1. Po udéleni [RLP] v souladu s timto nafizenim prihlizi drzitel rozhodnuti o registraci, pokud jde
o metody vyroby a kontroly stanovené v ¢l. 8 odst. 3 pism. d) a h) smérnice 2001/83/ES, k védeckému
a technickému pokroku a provadi veskeré zmény, které mohou byt potifebné k tomu, aby bylo mozné
dany lécivy pripravek vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi védeckymi metodami. O schvaleni
odpovidajicich zmén zada v souladu s timto narizenim.

2. Drzitel rozhodnuti o [RLP] neprodlené poskytne [EMA], Komisi a ¢lenskym statim veskeré nové
informace, které by mohly vést ke zméné Gdaji nebo dokumenttt uvedenych v ¢l. 8 odst. 3, ¢lancich
10, 10a, 10b a 11 nebo ¢l. 32 odst. 5 smérnice 2001/83/ES, v jeji priloze I anebo v Cl. 9 odst. 4 tohoto
narizeni.

Drzitel rozhodnuti o [RLP] zejména neprodlené informuje [EMA] a Komisi o kazdém zdkazu nebo
omezeni ulozeném prislusnymi organy kterékoli zemé, ve které je doty¢ny lécivy pripravek uveden na
trh, a sdéli mu veskeré jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik
doty¢ného 1écivého pripravku. Mezi takové informace patii pozitivni i negativni vysledky klinickych
hodnoceni nebo jinych studii pti vSech indikacich a u véech populac¢nich skupin, at uz jsou soucasti
[RLP] ¢i nikoli, a rovnéz tudaje o takovém pouziti 1é¢ivého pripravku, které neni v souladu
s podminkami [RLP].

3. Drzitel rozhodnuti o [RLP] zajisti, aby byly informace o pripravku aktualizovany tak, aby odpovidaly

aktudlnim védeckym poznatkiim vcetné zavéri hodnoceni a doporuceni zverejnénych prostrednictvim
evropského webového portélu pro 1é¢ivé pripravky vytvoreného podle ¢lanku 26.
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3a. Aby byla schopna pribézné posuzovat pomeér rizika a prospésnosti, mtize [EMA] kdykoli pozadat
drzitele rozhodnuti o [RLP], aby predlozil tdaje prokazujici, ze pomér rizika a prospésnosti zlstava
pfiznivy. Drzitel rozhodnuti o [RLP] kazdé takové zadosti plné a bezodkladné vyhovi.

[EMA] mize kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti o [RLP] o poskytnuti kopie zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému. Drzitel rozhodnuti o [RLP] tuto kopii poskytne do sedmi dnid od
obdrzeni zadosti.

4. Komise po konzultaci s [EMA] prijme nafizeni, které stanovi vhodnd pravidla pro posuzovani zmén
[RLP]. Tato opatfeni, jez maji za GcCel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim,
se prijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.”

Clének 17 nafizeni ¢. 726/2004 stanovi:
,Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o [RLP] odpovida za spravnost predlozenych dokumentt a tdajt.
Clanek 22 tohoto naiizeni stanovi:

»[EMA], jednajici v tGzké spolupraci s vnitrostatnimi systémy farmakovigilance zfizenymi v souladu
s Clankem 102 smérnice 2001/83/ES, prijima veskeré dulezité informace tykajici se podezfeni na
nezddouci ucinky humdannich lécivych pripravki, které Spolecenstvi zaregistrovalo v souladu s timto
nafizenim. Tam, kde je to vhodné, vypracovava Vybor pro humdanni 1é¢ivé pripravky v souladu
s clankem 5 tohoto nafizeni stanoviska k nezbytnym opatfenim. Tato stanoviska se zpfistupni
verejnosti.

[...]

Drzitel rozhodnuti o [RLP] a prislusné organy clenskych sttt zajisti, aby byly veskeré dilezité
informace tykajici se podezfeni na nezddouci ucinky léc¢ivych pripravka registrovanych podle tohoto
nafizeni ozndmeny [EMA] v souladu s timto nafizenim. Pacienti budou vyzvani, aby o veskerych
nezddoucich acincich informovali zdravotnické pracovniky.”

Clének 24 odst. 5 natizeni ¢. 726/2004 stanovi:

»Drzitel rozhodnuti o [RLP] nesmi sdélovat Siroké vefejnosti informace tykajici se farmakovigilance
souvisejici s jeho registrovanym lécivym pripravkem, aniz by predem nebo soucasné informoval
[EMA].

V kazdém pripadé drzitel rozhodnuti o [RLP] zajisti, aby tyto informace byly poskytovany objektivné
a nebyly zavadéjici.

Clenské stity prijmou nezbytna opatieni, kterymi zajisti, aby se na drzitele rozhodnuti o [RLP], ktery
neplni tyto povinnosti, vztahovaly G¢inné, primérené a odrazujici sankce.”

Na zdkladé nafizeni ¢. 1235/2010 byla kapitola 3 obsazena v hlavé II nafizeni ¢. 726/2004, nadepsand
»Farmakovigilance“, ktera obsahuje ¢lanky 21 az 29 tohoto nafizeni, zménéna. Clanek 28 odst. 4
zménéného narizeni ¢. 726/2004 zni takto:

»Jestlize hodnotici zprava doporucuje prijmout urcita opatreni tykajici se [RLP], Vybor pro humanni
1écivé pripravky ji do 30 dnti od obdrzeni od Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1éc¢iv
posoudi a prijme stanovisko k zachovini, zméné, pozastaveni nebo zruseni dotycné [RLP], vcetné
harmonogramu pro provedeni tohoto stanoviska. Neni-li stanovisko Vyboru pro humanni 1éc¢ivé
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pripravky v souladu s doporucenimi Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, Vybor pro
humaénni 1éc¢ivé pripravky ke svému stanovisku pripoji spolu s uvedenym doporucenim podrobné
vysvétleni védeckych diivodt tohoto nesouladu.

Pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je tfeba ucinit regulacni opatreni tykajici se [RLP], pfijme Komise
rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruseni [RLP]. Na prijeti uvedeného rozhodnuti se vztahuje
¢lanek 10 tohoto narizeni. Pokud Komise takové rozhodnuti pfijme, mize rovnéz prijmout rozhodnuti
urcené clenskym statim podle ¢lanku 127a smérnice 2001/83/ES.”

Cldnek 84 tohoto natizeni stanovi:

»1. Aniz je dotcen Protokol o vysadach a imunitdch Evropskych spolecenstvi, ur¢i kazdy clensky stat
sankce za poruseni tohoto nafizeni nebo nafizeni prijatych na jeho zdkladé a prijme veskera nezbytna
opatreni k jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt Gc¢inné, primérené a odrazujici.

[...]

2. Clenské staty okamzité informuji Komisi o kazdém soudnim sporu zahjeném pro poruseni tohoto
narizeni.

3. Na zddost [EMA] mutze Komise ulozit pokuty drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych podle
tohoto narizeni, pokud nedodrzi urcité povinnosti stanovené v souvislosti s registraci. Komise stanovi
maximalni ¢astky i podminky a zplisoby vybirani téchto pokut. Tato opatfeni, jez maji za icel zménit
jiné nez podstatné prvky tohoto narizeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

Komise zvefejni jména dotyc¢nych drzitelti rozhodnuti o registraci a ¢astky a déivody ulozenych pokut.”

Narvizeni (ES) ¢. 658/2007

Vzhledem k dotéenému obdobi protipravniho jedndni se véc v plvodnim fizeni fidi ustanovenimi
natizeni Komise (ES) ¢. 658/2007 ze dne 14. cervna 2007 o pokutich za nesplnéni nékterych povinnosti
v souvislosti s registracemi udélenymi podle naiizeni ¢. 726/2004 (Ut. vést. 2007, L 155, s. 10), a od
2. Cervence 2012 ustanovenimi tohoto nafizeni ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 488/2012 ze dne
8. ¢ervna 2012 (UF. vést. 2012, L 150, s. 68) (dale jen ,zménéné nafizeni ¢. 658/2007%).

Clédnek 1 bod 1 natizeni ¢. 658/2007 stanovil:

»Toto nafizeni stanovi pravidla, kterymi se ridi ukladani pokut drzitelim rozhodnuti o [RLP] udélenych
podle naftizeni (ES) ¢. 726/2004 za nesplnéni dile uvedenych povinnosti, pokud nesplnéni dané
povinnosti mtize mit ve Spolecenstvi znacny dopad na vefejné zdravi nebo pokud ma rozmér
Spolecenstvi, nebot k nému dochazi nebo méa dopad ve vice nez jednom clenském stité, nebo jsou-li
dotceny zdjmy Spolecenstvi:

1) uplnost a spravnost udaji a dokumentli obsazenych v Zadosti o [RLP] podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004 nebo jakychkoli jinych dokumentd nebo udaji predkladanych [EMA] v reakci na
povinnosti stanovené v doty¢ném narizeni®.

Clanek 1 bod 1 zménéného natizeni ¢. 658/2007 zni takto:

»Povinnost predlozit Gplné a spravné ddaje a dokumenty v zddosti o [RLP] podle nafizeni (ES)

¢. 726/2004 predkladané [EMA], nebo v reakci na povinnosti stanovené v doty¢ném narizeni
a v natizeni (ES) ¢. 1901/2006, pokud se nesplnéni povinnosti tykd podstatného udaje.”

ECLILEU:C:2018:25 7



21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Rozsupek zE DNE 23. 1. 2018 — vic C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE A DALSI

Cldnek 16 odst. 1 nafizeni ¢. 658/2007 uvadi:

»Pokud Komise na zdkladé rizeni podle pododdilu 1 zjisti, Ze drzitel rozhodnuti o [RLP] dmyslné nebo
z nedbalosti nesplnil povinnost podle ¢lanku 1, mize rozhodnout o uloZeni pokuty v maximalni vysi
5% obratu drzitele ve Spolecenstvi v predchozim hospodarském roce.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Rozhodnutim ze dne 27. Gnora 2014 (déle jen ,rozhodnuti AGCM®), AGCM ulozil dvé pokuty, jednu
spolec¢nosti Roche a jeji dcefiné spolecnosti Roche Italia, v ¢astce priblizné 90,6 milionu eur, a druhou
spolecnosti Novartis a jeji dcefiné spole¢nosti Novartis Italia, v castce priblizné 92 miliont eur,
z davodu, Ze tyto spolecnosti uzavrely kartelovou dohodu v rozporu s clankem 101 SFEU, jejimz
ucelem bylo dosahnout umeélé rozliseni 1écivych pripravka Avastin a Lucentis, a sice zmanipulovanim
vnimani rizik uzivani lécivého pripravku Avastin v oftalmologii.

Oba dotcené 1écivé pripravky byly vyvinuty spole¢nosti Genentech, se sidlem ve Spojenych statech, jejiz
¢innost je omezena na Gzemi této zemé. Genentech svéfila komercni vyuziti pripravku Avastin mimo
uzemi Spojenych stati spolecnosti Roche, ktera je jeji matefskou spolec¢nosti. Jelikoz spole¢nost Roche
neplisobi v oblasti oftalmologie, Genetech také povérila skupinu Novartis zabezpecenim komeréniho
vyuzivani pripravku Lucentis mimo tzemi Spojenych stati prostfednictvim licen¢ni smlouvy uzaviené
v ¢ervnu 2003.

RLP, pokud jde o tyto léc¢ivé pripravky, v Evropské unii podléhd z dtivodu jejich biotechnologickych
vlastnosti centralizovanému postupu stanovenému v narizeni ¢. 726/2004.

Dne 12. ledna 2005 vydala Komise RLP pro Avastin k 1é¢bé urcitych druhd nddorovych onemocnéni.
Dne 26. zari 2005 Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (italskd agentura pro 1é¢ivé pripravky) zapsala
Avastin mezi 1é¢ivé pripravky plné hrazené narodnim systémem zdravotni péce.

Dne 22. ledna 2007 Komise také udélila RLP pro Lucentis k 1é¢bé o¢nich onemocnéni. Dne 31. kvétna
2007 AIFA zapsala Lucentis na seznam nehrazenych lécivych pripravka.

Pred uvedenim pripravku Lucentis na trh urciti lékafi zacali predepisovat Avastin svym pacientdm
postizenym oc¢nimi onemocnénimi. Toto predepisovani pripravku Avastin pro indikace neodpovidajici
indikacim uvedenym v jeho RLP (dile jen ,mimo RLP“) k 1é¢bé takovych onemocnéni se zacalo $irit

na celosvétové urovni. Z dtivodu nizsi jednotkové ceny pripravku Avastin se v jeho pouzivani pro tato
onemocnéni pokracovalo i po uvedeni pripravku Lucentis na trh.

V souladu s italskou pravni tpravou, ktera umoznovala hrazeni uzivani pripravku mimo RLP, pokud
neexistuje zadna platnd lécebnd alternativa schvalena pro lécbu doty¢ného onemocnéni, zapsala AIFA
v kvétnu 2007 na seznam hrazenych lécivych pripravkdt uzivani Avastinu, pokud jde o lécbu
exsudativnich makuldrnich degeneraci.

Po zapsani, dne 4. prosince 2008, pripravku Lucentis a jinych 1é¢ivych pripravki povolenych k 1é¢bé
dot¢enych oc¢nich onemocnéni na seznam hrazenych lécCivych pripravkd, AIFA postupné vyloudila
hrazeni pfipravku Avastin mimo RLP pro tato onemocnéni.

Rozhodnutim ze dne 30. srpna 2012 zménila Komise po obdrzeni kladného stanoviska EMA souhrn

udaji o pripravku Avastin s cilem uvést urcité nezadouci Gc¢inky spojené s pouzivanim tohoto lécivého
pripravku na lécbu oc¢nich onemocnéni, na které se nevztahuje jeho RLP.
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V ndvaznosti na tuto zménu souhrnu tdaji o pripravku Avastin, AIFA dne 18. fijna 2012 odstranila ze
seznamu hrazenych lécivych pripravkit Avastin pouzivany pro terapeutické indikace, na které se
nevztahuje jeho RLP.

Podle rozhodnuti AGCM skupiny Roche a Novartis uzaviely dohodu o rozdéleni trhu predstavujici
omezeni hospodarské soutéze z hlediska ucelu. Zejména podle znéni bodu 177 tohoto rozhodnuti,
jsou Avastin a Lucentis ve vSech ohledech rovnocenné pro lécbu oc¢nich onemocnéni. Kartelova
dohoda smérovala k vytvareni a sifeni zprav, které mohou zplsobit obavy verejnosti, pokud jde
o bezpecnost oftalmologickych uzivani pripravku Avastin a snizovat hodnotu védeckych poznatkt
svédcicich o opaku. Tato kartelovda dohoda se také tykala postupu zmény souhrnu udaji o pripravku
Avastin, ktery probihal u EMA, a nasledného formalniho ozndmeni zdravotnickym pracovnikiim, které

iniciovala Roche.

Podle uvedeného rozhodnuti, a zejména jeho bodu 88, se Avastin z dvodu svého uzivini mimo RLP
siroce rozsifeného v Italii v oboru oftalmologie, stal hlavnim konkurentem pripravku Lucentis. AGCM
v bodech 82 az 88 téhoz rozhodnuti konstatoval, ze kartelovd dohoda zpusobila pokles prodeje
pripravku Avastin a vyvolala presun poptavky k pripravku Lucentis. Tento ucinek podle znéni
bodu 229 rozhodnuti AGCM zptsobil zvyseni ndkladd pro narodni systém zdravotni péce jen za rok
2012 o priblizné 45 miliont eur.

Po zamitnuti svych zalob proti uvedenému rozhodnuti ze strany Tribunale amministrativo regionale
per il Lazio (Regiondlni spravni soud pro Lazio, Itdlie), Roche a Novartis, jakoz i jejich italské dcefiné
spolec¢nosti podaly odvolani k Consiglio di Stato (Statni rada, Itdlie).

Zalobkyné v pvodnim fizeni tvrdi, Ze bez licenéni smlouvy mezi Genentech a Novartis, nemohla
Novartis vstoupit na relevantni trh v kratkém case. Za téchto podminek nelze podniky Roche
a Novartis povazovat za konkurenty, a to ani potencialni. Zalobkyné v piivodnim fizeni se domnivaji,
ze smluvni strany licen¢ni smlouvy mohly legitimné smluvné stanovit, Ze Roche nebude konkurovat
Novartis, drziteli licence, na relevantnim trhu. Takové omezeni podle jejich ndzoru naprosto nespada
do ptisobnosti zékazu uvedeného v ¢l. 101 odst. 1 SFEU.

Consiglio di Stato (Statni rada, Itdlie) rozhodla prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru néasledujici
predbézné otazky:

»1) Umoznuje spravny vyklad c¢lanku 101 SFEU povazovat za konkurenty strany licen¢ni smlouvy,
pokud podnik, ktery je drzitelem licence, pisobi na dotceném relevantnim trhu pouze na zakladé
této smlouvy? Vymykaji se v takové situaci pripadnd omezeni hospodarské soutéze poskytovatele
licence viaci drziteli licence, i kdyz nejsou vyslovné stanovena v licen¢ni smlouvé, pasobnosti
¢l. 101 odst. 1 SFEU, nebo spadaji pod zdkonnou vyjimku uvedenou v ¢l. 101 odst. 3 SFEU,
a pripadné v jaké mire?

2) Umoznuje clanek 101 SFEU vnitrostaitnimu urfadu pro ochranu hospodarské soutéze vymezit
relevantni trh nezdvisle na obsahu RLP, které v souvislosti s 1é¢ivymi pripravky vydavaji prislusné
farmaceutické regula¢ni organy (AIFA a EMA), nebo naopak musi byt pro schvélené lécivé
pripravky pravné relevantni trh ve smyslu ¢lanku 101 SFEU povazovan za definovany predevsim
prislusnym regula¢nim orginem, a to zdvaznym zplsobem i pro vnitrostitni urad pro ochranu
hospodarské soutéze?

3) Umoznuje ¢lanek 101 SFEU, i s ohledem na ustanoveni obsazena ve smérnici [2001/83] a zejména
v c¢lanku 5 tykajicim se [RLP], povazovat v souvislosti se stejnymi lé¢ebnymi indikacemi za
zaménitelné, a tedy zahrnout na stejny relevantni trh lécivy pripravek pouzivany mimo RLP
a lécivy pripravek, pro ktery byla vyddna RLP [a pouzivany v souladu s ni]?
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4) Je ve smyslu ¢lanku 101 SFEU pro ucely vymezeni relevantniho trhu vyznamné zjisténi, kromé
vécné zaménitelnosti farmaceutickych vyrobkil na strané poptavky, zda jejich nabidka na trhu je,
nebo neni v souladu s regula¢nim ramcem tykajicim se uvadéni lécivych pripravki na trh?

5) Lze kazdopadné povazovat jednani ve vzajemné shodé, které ma za cil zvelicit mensi bezpecnost
nebo mensi ucinnost jednoho lécivého pripravku, za jednani omezujici hospodafskou soutéz
z hlediska tucelu, kdyz tato mensi acinnost nebo bezpecnost, ackoli neni podporena jistymi
védeckymi poznatky, nemize byt s ohledem na troven védeckych poznatkit dostupnych v dobé
rozhodné z hlediska skutkového stavu ani nevyvratitelné vyloucena?”

K navrhu na znovuotevieni Gstni Casti rizeni
Dopisem ze dne 14. listopadu 2017 podala Roche Italia navrh na znovuotevreni Ustni Casti rizeni.

Na podporu svého ndvrhu uvadi, Ze cinnost spocivajici v nabizeni nového lécivého pripravku
vyvinutého z pripravku Avastin byla v bodech 68 a 82 stanoviska generalnitho advokata oznacena za
7. unora 2013, Slovenskd sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71), na ktery se odkazuje v bodech 89 a 166
stanoviska, neni pro feSeni projednavané véci relevantni.

Z ustdlené judikatury vyplyvd, ze Soudni dvir mtze bez navrhu nebo na navrh generalniho advokata
nebo také na ndvrh Gcastnikit fizeni naridit znovuotevieni Gstni ¢ésti rizeni v souladu s c¢lankem 83
svého jednaciho radu, pokud ma za to, Ze véc neni dostatecné objasnéna nebo ze musi byt rozhodnuta
na zdkladé argumentu, ktery nebyl mezi ucastniky fizeni projednin (rozsudek ze dne 15. zari 2011,
Accor, C-310/09, EU:C:2011:581, bod 19 a citovana judikatura). Naproti tomu statut Soudntho dvora
Evropské unie a jednaci fdd Soudniho dvora nedévaji tcastnikim fizeni moznost podat vyjadieni
v reakci na stanovisko prednesené generalnim advokdtem (rozsudek ze dne 16. prosince 2010,
Stichting Natuur en Milieu a dalsi, C-266/09, EU:C:2010:779, bod 28 a citovana judikatura).

Vyjadieni Roche Italia maji za cil odpovédét na urcité body stanoviska generalniho advokata.
Z judikatury citované v predchozim bodé vsak vyplyva, ze predpisy upravujici fizeni pred Soudnim
dvorem podani takového vyjadreni nestanovi.

Kromé toho se Soudni dvir domnivd, ze po vyslechnuti generdlniho advokata ma k dispozici dostatek
informaci potfebnych pro odpovéd na otdzky polozené predkladdajicim soudem a ze vSechny argumenty
nezbytné pro rozhodnuti dot¢ené véci byly mezi Gcastniky fizeni projedndny.

Navrh na znovuotevieni Ustni ¢asti fizeni je proto tieba zamitnout.

K pripustnosti zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

AGCM, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) a Regione Emilia Romagna (region Emilia-Romagna, Itélie)
uvadéji, ze zadost o rozhodnuti o predbézné otazce je nepripustnd z divodu, Ze neobsahuje priméreny
popis skutkového stavu ve sporu v ptivodnim fizeni a argumenty Gcastnika fizeni.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze v ramci spolupriace Soudniho dvora a vnitrostatnich soudu,
zavedené c¢lankem 267 SFEU, je véci pouze vnitrostitntho soudu, kterému byl spor predlozen a jenz
musi nést odpovédnost za soudni rozhodnuti, které bude vydano, aby s ohledem na konkrétni
okolnosti véci posoudil jak nezbytnost rozhodnuti o predbéziné otdzce pro vydani rozsudku, tak
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relevanci otazek, které klade Soudnimu dvoru. Tykaji-li se tedy polozené otazky vykladu unijniho préva,
je Soudni dvir v zasadé povinen rozhodnout (rozsudek ze dne 6. zafi 2016, Petruhhin,
C-182/15, EU:C:2016:630, bod 19 a citovana judikatura).

Z toho vyplyvd, ze se na otazky tykajici se vykladu unijniho préava polozené vnitrostatnim soudem
v pravnim a skutkovém ramci, ktery tento soud vymezi na vlastni odpovédnost a jehoz spravnost
neprislusi Soudnimu dvoru ovérovat, vztahuje domnénka relevance. Odmitnuti ze strany Soudniho
dvora rozhodnout o zddosti podané vnitrostitnim soudem je mozné pouze tehdy, je-li zjevné, zZe
zadany vyklad unijniho prava nemd zadny vztah k realité nebo predmétu sporu v pavodnim fizeni,
jestlize se jedna o hypoteticky problém, nebo také jestlize Soudni dvir nedisponuje skutkovymi nebo
pravnimi poznatky nezbytnymi pro uzite¢nou odpovéd na otdzky, které jsou mu polozeny (rozsudek
ze dne 26. Cervence 2017, Persidera, C-112/16, EU:C:2017:597, bod 24 a citovana judikatura).

V projedndvané véci zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce obsahuje popis pravnich a skutkovych
okolnosti zaklddajicich spor v ptavodnim fizeni, ktery je dostate¢ny k tomu, aby Soudnimu dvoru
umoznil uzitecné odpovédét na polozené otazky. Tyto otazky, které se tykaji vykladu
¢lanku 101 SFEU, zapadaji do ramce sporu tykajiciho se platnosti rozhodnuti, kterym AGCM uplatnil
tento ¢lanek. Maji tedy pfimou souvislost s predmétem sporu v ptivodnim fizeni a nejsou hypotetické.
Jak AGCM, tak i Aiudapds a region Emilia-Romagna, jakoz i vSichni acastnici, ktefi se zucastnili fizeni,
méli moznost se vyjadrit k otazkam, které polozil predkladajici soud.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze predbézné otazky jsou pripustné.

K predbéznym otazkam

Ke druhé az étvrté otdzce

Svou druhou az ctvrtou otdzkou, které je tieba prezkoumat spolecné, se predkladajici soud v podstaté
taze, zda clanek 101 SFEU musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze pro tGcely jeho uplatnéni muze
vnitrostatni organ pro ochranu hospodaiské soutéze zahrnout do relevantniho trhu kromé lécivych
pfipravkii povolenych k 1é¢bé doty¢nych onemocnéni i dalsi 1é¢ivy pripravek, jehoz RLP se na tuto
lé¢bu nevztahuje, ktery se ale k tomuto acelu pouziva. V pripadé kladné odpovédi se predkladajici
soud kromé toho taze, zda tento organ musi zohlednit soulad tohoto uzivini mimo RLP
s farmaceutickou pravni upravou Unie.

Za Gcelem odpovédi na tyto otazky je tieba pfipomenout, Ze jedinym tcelem definice relevantniho trhu
pro ucely pouziti ¢l. 101 odst. 1 SFEU je urcit, zda dotéend dohoda muze ovlivnit obchod mezi
¢lenskymi staty a zda je jejim ucelem nebo dasledkem vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodarské
soutéze na vnitinim trhu (rozsudek ze dne 11. ¢ervence 2013, Gosselin Group v. Komise, C-429/11 P,
nezverejnény, EU:C:2013:463, bod 75 a citovand judikatura).

Relevantni trh vyrobkd, které maji byt zohlednény, zahrnuje vSechny vyrobky nebo sluzby, které
spotrebitel na zakladé jejich vlastnosti, cen a zamysleného pouziti vyrobkd povazuje za vzdjemné
zaménitelné nebo zastupitelné (viz rozsudek ze dne 28. tnora 2013, Ordem dos Técnicos Oficiais de
Contas, C-1/12, EU:C:2013:127, bod 77).

Z pojmu ,relevantni trh® vyplyvd, Ze Gc¢inna hospodarskd soutéz miize existovat mezi vyrobky nebo
sluzbami, které jsou jeho soucasti, coz predpokldda dostatecny stupen zaménitelnosti pro ucely téhoz
pouziti mezi vSemi vyrobky nebo sluzbami, které jsou soucasti téhoz trhu (rozsudek ze dne 13. Gnora
1979, Hoffmann-La Roche v. Komise, 85/76, EU:C:1979:36, bod 28). Zaménitelnost ¢i zastupitelnost se
neposuzuje pouze ve vztahu k objektivnim charakteristikim dotcenych vyrobk a sluzeb. Je tfeba
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rovnéz zohlednit podminky hospodarské soutéze a strukturu poptavky a nabidky na trhu (viz, pokud
jde o clanek 102 SFEU, rozsudek ze dne 9. listopadu 1983, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin
v. Komise, 322/81, EU:C:1983:313, bod 37).

V tomto ohledu je tfeba zdiraznit, Ze okolnost, ze farmaceutické vyrobky se vyrabéji nebo prodavaji
nelegélné, v zdsadé nebrani tomu, aby tyto vyrobky byly povazovany za nahraditelné nebo zastupitelné
jak z hlediska nabidky z davodu jejich pravnich, ekonomickych, technickych rizik nebo nebezpeci
zasahu do jejich dobré povésti, kterym vystavuji vyrobce a distributory uvedenych vyrobkd, tak
z hlediska poptavky, zejména s ohledem na rizika pro verejné zdravi, ktera vyvolavaji u zdravotnickych
pracovniki a pacientt.

Z ¢lanku 6 smérnice 2001/83 totiz vyplyva, ze zadny lécCivy pripravek nesmi byt uveden na trh
v clenském staté, aniz prislusny organ daného clenského stitu vydd v souladu s touto smérnici
rozhodnuti o RLP tohoto pripravku nebo aniz by byla udélena registrace v souladu s narizenim
¢. 726/2004.

V projednavaném pripadé vsak neni sporné, ze béhem udajného obdobi protipravniho jednani se na
Avastin vztahovala RLP platné vydanda Komisi na zdkladé uvedeného narizeni pro lécbu nadorovych
onemocnéni.

Spor v ptvodnim fizeni se tykd pouziti pfipravku Avastin k 1é¢bé ocnich onemocnéni, na které se
nevztahovala tato RLP. Predklddajici soud se tak v podstaté tiaze, zda AGCM mohla zahrnout do
relevantniho trhu toto pouziti pfipravku Avastin mimo RLP v pripadé, ze toto pouziti nebylo
v souladu s podminkami stanovenymi pravni upravou Unie tykajici se farmaceutickych vyrobkit. Roche
k tomu totiz uvadi, ze velka cast, ba nejvétsi cast pripravku Avastin urceného k pouziti mimo RLP
v Itdlii byla sériové prebalovdana bez povoleni vyroby a proddvdna poskytovatelem zdravotni péce
predcasné, pred predlozenim individudlnich receptd.

V tomto ohledu je tfeba zdiraznit, Ze smérnice 2001/83 nezakazuje, aby se 1é¢ivé pripravky pouzivaly
na lé¢ebné indikace, na které se jejich RLP nevztahuje. Clanek 5 odst. 1 smérnice 2001/83 totiz
stanovi, Ze clensky stat muze v pripadé zvlastni potfeby vyjmout z pisobnosti této smérnice 1éC¢ivé
pfipravky dodané na nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré vife, zhotovené v souladu se zaddnim
schvaleného zdravotnického pracovnika a urcené pro pouziti jeho vlastnimi pacienty na pfimou osobni
odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.

Soudni dvir v této souvislosti konstatoval, zZe ze vSech podminek uvedenych v tomto ustanoveni
a z jejich vykladu s ohledem na hlavni cile této smérnice, zejména pak na cil ochrany vefejného
zdravi, vyplyva, ze se odchylka stanovend v tomto ustanoveni mize vztahovat jen na situace, kdy 1ékar
dospéje k zavéru, ze zdravotni stav jeho konkrétnich pacientli vyzaduje podéani urcitého lécivého
pripravku, ktery nemd na vnitrostatnim trhu registrovanou rovnocennou nahradu anebo ktery neni na
vnitrostaitnim trhu dostupny (rozsudky ze dne 29. biezna 2012, Komise v. Polsko,
C-185/10, EU:C:2012:181, bod 36, jakoz i ze dne 16. cervence 2015, Abcur, C-544/15 a C-545/13,
EU:C:2015:481, bod 56).

Kromé toho unijni pravni Gprava v oblasti farmaceutiky upravuje podminky, za kterych takovy lécivy
pripravek jako Avastin muaze byt predmétem prebalovani s cilem umoznit jeho intravendzni injek¢ni
podani. V souladu s clankem 40 smérnice 2001/83 tak vyroba lécivého pripravku podléha povoleni
s vyjimkou postupli prebalovdni provadénych s cilem maloobchodniho vydeje zdravotnickymi
pracovniky (rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 35). Piebalovani
pfipravku Avastin s cilem jeho uzivani v oftalmologii tedy v zdsadé vyzaduje povoleni s vyjimkou, ze
jsou tyto postupy provadény pouze za uUcelem maloobchodniho vydeje lékarniky v lékarnach nebo
osobami, kterym bylo v c¢lenskych statech pravnimi predpisy povoleno takové postupy provadét
(rozsudek ze dne 11. dubna 2013, Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, bod 52).

12 ECLILLEU:C:2018:25



59

60

61

62

63

64

65

66

67

Rozsupek zE DNE 23. 1. 2018 — vic C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE A DALSI

Z téchto skutecnosti vyplyvd, Ze unijni pravni Gprava v oblasti farmaceutickych vyrobka nezakazuje
predepisovani 1écivého pripravku mimo RLP ani jeho prebalovini s cilem takového uzivani, ale
podminuje je dodrzenim podminek definovanych touto pravni upravou.

Kromé toho, jak zdaraznil generalni advokat v bodé 88 svého stanoviska, ovéreni souladu podminek, za
jakych je takovy lécCivy pripravek jako Avastin na strané poptavky predepisovan lékafi a na strané
nabidky prebalovian s cilem jeho uzivini mimo RLP, s unijnim pravem, neprislusi vnitrostatnim
organim pro ochranu hospodarské soutéze. Takové ovéreni mohou totiz vycerpavajicim provést
pouze organy prisluéné pro kontrolu dodrzovani farmaceutické pravni tpravy nebo vnitrostitni soudy.

V disledku toho s cilem vyhodnotit, v jakém rozsahu je farmaceuticky vyrobek, jehoz RLP se
nevztahuje na lécbu urcitych onemocnéni, zastupitelny nebo zaménitelny s jinym farmaceutickym
vyrobkem, ktery je povolen pro lécbu uvedenych onemocnéni a zda uvedené vyrobky proto patii na
stejny relevantni trh ve smyslu pripomenutém v bodech 50 a 51 tohoto rozsudku, vnitrostatni organ
pro ochranu hospodarské soutéze musi, pokud bylo zkoumadni slucitelnosti dotceného vyrobku
s pouzitelnymi ustanovenimi upravujicimi jeho vyrobu nebo jeho uvddéni na trh provedeno
prislusnymi organy nebo soudy, zohlednit vysledek tohoto pfezkumu zhodnocenim jeho pripadnych
ucinkt na strukturu poptavky a nabidky.

Pokud jde o spor v ptvodnim fizeni, zddny udaj ve spisu vSak nenaznacuje, Ze pripadnd nezakonna
povaha podminek prebalovani a predepisovani pripravku Avastin urceného k pouziti mimo RLP, které
se dovolava Roche, byla, pri uplatnéni ¢lanku 101 SFEU ze strany AGCM, konstatovdna organy
prislusnymi ke kontrole dodrzovani farmaceutické pravni Gpravy nebo vnitrostatnimi soudy.

Naopak, aniz jsou dotcena ovéreni, kterd pripadné prislusi provést vnitrostatnimu soudu, z bodd 70
a 208 rozhodnuti AGCM vyplyvd, ze EMA a Komise béhem prijeti tohoto rozhodnuti nevyhovély
zadosti Roche o zahrnuti na seznam ,nezddoucich 6cinka“ ktery se uvadi ve shrnuti vlastnosti
pripravku Avastin, urcitych nezadoucich acink vyplyvajicich z intravenézniho pouzivani tohoto
lécivého pripravku, a mély za to, Ze tyto ucinky vyzaduji pouze uvedeni poznamky ve ,zvlastnich
upozornénich a pokynech pfi pouzivani®.

Za téchto okolnosti stav nejistoty okolo legality podminek prebalovani a predepisovani pripravku
Avastin s cilem 1é¢by oc¢nich onemocnéni nebranil tomu, aby AGCM pro ucely uplatnéni ¢l. 101
odst. 1 SFEU rozhodl, Ze tento vyrobek patii na stejny trh jako jiny lécivy pripravek, jehoz RLP se
specificky vztahuje na tyto terapeutické indikace.

V tomto ohledu je treba jesté zdiraznit, ze vzhledem k zvlaStnostem, které vykazuje hospodarska
soutéz ve farmaceutickém odvétvi, maze relevantni trh pro ucely pouziti ¢l. 101 odst. 1 SFEU v zasadé
zahrnovat 1é¢ivé pripravky, které mohou slouzit k tymz lécebnym indikacim, jelikoz predepisujici 1ékari
se ridi predevsim tGvahami o terapeutické vhodnosti a ucinnosti 1écivych pripravki.

Mezi Gcastniky ptivodniho sporu v ptivodnim fizeni je nesporné, ze v pribéhu obdobi protipravniho
jednani, kterého se tykd rozhodnuti AGCM, byl Avastin casto predepisovan pro lécbu ocnich
onemocnéni, a to navzdory skutecnosti, Ze se jeho RLP na tyto indikace nevztahovala. Takova okolnost
v dasledku toho poukazuje na existenci konkrétniho vztahu zastupitelnosti mezi timto lécivym
pripravkem a léCivymi pripravky povolenymi pro tato o¢ni onemocnéni, mezi nimiz figuruje
Lucentis. Plati to tim spiSe, Ze mohla byt poptdvka po Avastinu piesné posouzena, jelikoz tento 1éc¢ivy
pripravek pro 1é¢bu o¢nich onemocnéni, na kterd se nevztahovalo jeho RLP, je vyddvan na predpis.

Vzhledem k témto skute¢nostem je tfeba na druhou az ctvrtou otdazku odpovédét tak, ze
clanek 101 SFEU je treba vykladat v tom smyslu, ze pro ucely jeho uplatnéni mize vnitrostatni organ
pro hospodarskou soutéz zahrnout do relevantniho trhu kromé lécivych pripravki povolenych k 1é¢bé
pfedmétnych onemocnéni i dal$i 1écivy pripravek, jehoz RLP se na tuto 1é¢bu nevztahuje, ktery se ale
k tomuto ucelu pouzivd, a nachdzi se tedy v konkrétnim vztahu zastupitelnosti s prvné uvedenymi

ECLILEU:C:2018:25 13
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lé¢ivymi pripravky. K urceni toho, zda takovy vztah zastupitelnosti existuje, musi tento organ, pokud
prislusné organy nebo soudy provedly prezkum sluditelnosti dotceného vyrobku s pouzitelnymi
ustanovenimi upravujicimi jeho vyrobu nebo jeho uvadéni na trh, zohlednit vysledek tohoto
prezkumu, zhodnocenim jeho pripadnych ucinkd na strukturu poptavky a nabidky.

K prvni Casti prvni otazky

Prvni ¢asti své prvni otazky chce predkladajici soud v podstaté védét, zda ¢lanek 101 odst. 1 SFEU musi
byt vykladan v tom smyslu, Ze se pfipadnd omezeni hospodarské soutéze dohodnutd mezi smluvnimi
stranami licen¢ni smlouvy vymykaji uplatnéni odstavce 1 tohoto cldnku, i kdyz nebyla vyslovné
stanovena v této smlouvé, z diivodu, ze jsou ve vztahu k uvedené smlouvé vedlejsi.

V tomto ohledu z judikatury Soudniho dvora vyplyva, ze pokud se na transakci nebo urcitou ¢innost
nevztahuje zdsada zdkazu stanovena v ¢l. 101 odst. 1 SFEU, jelikoZ neovliviiuje hospodaiskou soutéz
nebo na ni md pozitivni ucinek, na omezeni obchodni samostatnosti jednoho nebo vice ucastnika této
transakce nebo cinnosti se uvedend zdsada zdkazu taktéz nevztahuje, je-li toto omezeni objektivné
nezbytné k provedeni uvedené transakce nebo cinnosti a je priméfené cilim této transakce nebo
¢innosti (viz rozsudek ze dne 11. zarfi 2014, MasterCard a dalsi v. Komise, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, bod 89 a citovand judikatura).

Pokud by oddélenim takového omezeni od hlavni operace nebo cinnosti doslo k ohrozenti jeji existence
nebo jejich cild, je tfeba slucitelnost tohoto omezeni s ¢lankem 101 SFEU prezkoumat spolecné se
slucitelnosti hlavni operace nebo cinnosti, k niz prislusi, a to i v pfipadé, Ze se na prvni pohled muize
totéZ omezeni posuzované samostatné jevit jako omezeni, na néz se vztahuje zdsada zdkazu podle
¢l. 101 odst. 1 SFEU (rozsudek ze dne 11. zari 2014, MasterCard a dalsi v. Komise, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, bod 90).

Jde-li o to ur¢it, zda mize omezeni nepodléhat zdkazu stanovenému v ¢l. 101 odst. 1 SFEU z toho
dtvodu, Ze je vedlejsi ve vztahu k hlavni operaci, kterd nema protisoutézni povahu, je treba zjistit,
jestli by takovou operaci nebylo mozné bez dotéeného omezeni uskute¢nit. Skutec¢nost, ze by
uvedenou operaci bez dot¢eného omezeni bylo mozno provést jen obtizné nebo by byla méné ziskovs,
nelze povazovat za skutecnost, kterd tomuto omezeni priznava objektivné nezbytnou povahu, jez je
nutnd k tomu, aby mohlo byt povazovano za vedlejsi. Takovyto vyklad by se totiz rovnal rozsifovani
tohoto pojmu na omezeni, kterd nejsou zcela nezbytna k provedeni hlavni operace. Takovy vysledek
by narusoval uzitecny ucinek zdkazu stanoveného v ¢l. 101 odst. 1 SFEU (rozsudek ze dne 11. zari
2014, MasterCard a dalsi v. Komise, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 91).

V projednavaném pripadé je tfeba poznamenat, ze jednani popsané v rozhodnuti AGCM, které se tyka
sifeni udajné zavadéjicich informaci o nezddoucich ucincich pripravku Avastin v pripadé podavani
tohoto lécivého pripravku pro lécbu oc¢nich onemocnéni, mélo za cil omezit nikoli obchodni
autonomii stran licen¢ni smlouvy tykajici se pfipravku Lucentis, nybrz chovani tietich osob, zejména
zdravotnickych pracovnikd, s cilem zajistit, aby pouzivani pripravku Avastin pro dcely tohoto typu
lé¢by prestalo zasahovat do pouzivani pripravku Lucentis k tymz tGcéelam.

Kromé toho, ackoli spis predlozeny Soudnimu dvoru sice neobsahuje zadny udaj, ktery by mohl
zpochybnit, ze je licen¢ni smlouva uzavienda mezi spolecnostmi Genentech a Novartis pro
hospodarskou soutéz pozitivni nebo alespon neutralni, nelze na druhé strané ucinit zaveér, ze takové
jednéni, jaké je popsano v predchozim bodé, bylo objektivné nezbytné k provadéni této dohody. Toto
jednani totiz bylo dohodnuto nikoli v uvedené dohodé ani v souvislosti s jejim uzavienim, ale az
nékolik let po tomto uzavieni, a to s cilem ukoncit zastupitelnost, vytvofenou zejména
prostfednictvim praxe predepisovani ze strany lékafi, mezi pouzivinim priipravku Avastin
a pouzivanim piipravku Lucentis s cilem 1é¢by o¢nich onemocnéni.
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Skute¢nost, ze jednani sankcionované v rozhodnuti AGCM mélo za cil snizit pouzivani pfipravku
Avastin a zvysit pouzivani pfipravku Lucentis, aby se vyuzivani prav na technologii k pripravku
Lucentis, ktera byla spolec¢nosti Novartis poskytnuta ze strany spoleCnosti Genentech, stalo pro
spolecnost Novartis vice ziskovym, nemize vzhledem k judikature pfipomenuté v bodé 71 tohoto
rozsudku vést k zavéru, ze toto jednani bylo objektivné nutné k provedeni dotcené licen¢ni smlouvy.

S ohledem na vySe uvedené tvahy je tfeba na prvni ¢ast prvni otdzky odpovédét tak, ze ¢l. 101
odst. 1 SFEU musi byt vykladdan v tom smyslu, ze kartelovd dohoda uzaviend mezi dvéma stranami
licen¢ni smlouvy tykajici se vyuzivani lécivého pripravku, ktera za tc¢elem snizeni konkurencniho tlaku
na pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku pro lé¢bu danych onemocnéni, sméfuje k omezeni jednani
tfetich stran spocivajictho v podporovani uzivani jiného lécivého pripravku k 1é¢bé stejnych
onemocnéni, neni vynata z ptsobnosti tohoto ustanoveni z divodu, Ze by tato kartelovd dohoda byla
ve vztahu k uvedené smlouvé vedlejsi.

K pdté otdzce

Z vysvétleni predlozenych predkladajicim soudem i z vyjadreni predlozenych Soudnimu dvoru vyplyva,
ze poruseni ¢lanku 101 SFEU vytykané podnikéim, kterych se tyka ptvodni fizeni, se vztahuje pouze na
sireni informaci o nezddoucich acincich pripravku Avastin pouzivaného mimo RLP.

Prestoze se tato pata otdzka tyka také informaci o Gcinnosti lécivého pripravku, je tfeba se domnivat, Ze
soud se svou otazkou v podstaté tize, zda ¢l. 101 odst. 1 SFEU musi byt vyklddan v tom smyslu, ze
kartelovd dohoda mezi dvéma podniky uvadéjicimi na trh dva konkurencni 1éCivé pripravky, kterd se
tykd sifeni, v kontextu vyznacujicim se nejistotou védeckych poznatki v této oblasti, informaci
o nezadoucich Glincich uzivani jednoho z téchto léc¢ivych pripravktt pro indikace na které se
nevztahuje jeho RLP, s cilem snizeni konkuren¢niho tlaku vyplyvajicitho z tohoto uzivani na druhy
lécivy pripravek, na ktery se vztahuje RLP uvadéjici tyto indikace, predstavuje omezeni hospodarské
soutéze ,z hlediska ucelu” ve smyslu tohoto ustanoveni.

Je tieba pripomenout, Ze pojem ,omezeni hospodarské soutéze ,z hlediska ucelu’ “ musi byt vykladan
restriktivné a lze jej pouzit pouze na urcité druhy koordinace mezi podniky, které vykazuji dostatecny
stupen S$kodlivosti ve vztahu k hospodaiské soutézi, aby bylo mozné mit za to, ze prezkum jejich
dasledkt neni nutny. Nékteré formy koordinace mezi podniky mohou byt totiz povazovany za
$kodlivé pro radné fungovani normadlni hospodarské soutéze jiz ze své povahy (rozsudky ze dne
20. listopadu 2008, Beef Industry Development Society a Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643,
bod 17, jakoz i ze dne 27. dubna 2017, FSL a dalsi v. Komise, C-469/15 P, EU:C:2017:308, bod 103).

Ma-li byt urceno, zda kartelovd dohoda mize byt oznacena za omezeni hospodarské soutéze z hlediska
ucelu, je treba se soustredit zejména na znéni jejich ustanoveni, na cile, kterych ma dosahnout, jakoz
i na hospodarsky a pravni kontext, do kterého spada (v tomto smyslu viz 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, bod 25, jakoz i ze dne 11. zafi 2014, CB v. Komise, C-67/13 P, EU:C:2014:2204,
bod 53).

V ramci posuzovani uvedeného kontextu je rovnéz tfeba zohlednit povahu dotéeného zbozi nebo
sluzeb, jakoz i skute¢né podminky fungovani a strukturu dotéeného trhu nebo trha (viz rozsudek ze
dne 23. listopadu 2006, Asnef-Equifax a Administracion del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, bod 49
a citovand judikatura). Pokud vznika otdzka, zda existuje kartelovd dohoda v odvétvi farmaceutickych
vyrobkd, je proto tfeba vzit v tivahu vliv unijni pravni Gpravy tykajici se téchto vyrobka (viz obdobné
rozsudek ze dne 16. zafi 2008, Sot. Lélos kai Sia a dalsi, C-468/06 az C-478/06, EU:C:2008:504,
bod 58).
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Tato pravni Uprava podrizuje takovy lécivy pripravek jako je Avastin systému farmakovigilance, ktery
kontroluje EMA v koordinaci s vnitrostatnimi agenturami pfisluSnymi v oblasti farmaceutiky. Podle
¢l. 101 odst. 1 druhého pododstavce zménéné smérnice 2001/83, ,[tento systém] je vyuzivan ke
shromazdovani informaci o rizicich lé¢ivych pripravki pro zdravi pacientti nebo vefejné zdravi. Tyto
informace se tykaji zejména nezddoucich acinka u lidi v dasledku uziti 1é¢ivého pripravku v souladu
s podminkami [RLP] i v dasledku jeho uziti v rozporu s nimi a nezddoucich Gc¢inkd souvisejicich
s expozici na pracovisti.”

Pokud jde o lécivé pripravky povolené podle centralizovaného postupu, ¢l. 16 odst. 2 nafizeni
¢. 726/2004 uklada drziteli RLP povinnost neprodlené poskytnout EMA, Komisi a ¢lenskym statim
veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné udajit vyzadovanych pro vydani RLP, vcetné
téch, které jsou uvedeny v souhrnu udaji o vyrobku.

Tyto povinnosti byly od 2. ¢ervence 2012, kdy zacala platit zména zavedena do ¢l. 16 odst. 2 nafizeni
¢. 726/2004 natizenim ¢. 1235/2010, zptisnény. Clanek 16 odst. 2 zménéného natizeni ¢. 726/2004
uvadi, ze drzitel RLP ,neprodlené informuje [EMA], Komisi [...] o veskerych jinych novych
informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospéchu a rizika doty¢ného humanniho léc¢ivého
pripravku®, pricemz ,mezi takové informace patfi pozitivni i negativni vysledky klinickych hodnoceni
nebo jinych studii pfi vSech indikacich a u vsech populacnich skupin, at uz jsou soucasti [RLP] ci
nikoli, a rovnéz tdaje o takovém pouziti 1écivého pripravku, které neni v souladu s podminkami
[RLP].“

Kromé toho podle ¢lanku 17 nafizeni ¢. 726/2004 drzitel RLP odpovidd za spravnost predlozenych
dokumentt a tdaji.

Mimoto podminky Sifeni informaci tykajicich se 1écivych pripravkti urcenych zdravotnickym
pracovnikim a Siroké verejnosti jsou upraveny zejména clankem 106a zménéné smérnice 2001/83,
pouzitelné na drzitele RLP vydaného podle centralizovaného postupu na zdkladé clanku 22
zménéného narizeni ¢. 726/2004. Uvedeny clanek 106a ukladd tomuto drziteli povinnost zajistit, ,,aby
byly informace uréené veiejnosti prezentovany objektivné a aby nebyly zavadéjici“. Clanek 24 odst. 5
nafizeni ¢. 726/2004, rovnéz pouzitelny na skutkovy stav v ptivodnim fizeni a zruseny od 2. Cervence
2012 narizenim ¢. 1235/2010, byl formulovan podobné jako znéni tohoto ¢lanku 106a.

K zajisténi Gcinnosti zavedeni pravni upravy v oblasti farmaceutiky tato dprava navic obsahuje rezim
sankci. Pokud jde o centralizovany postup, narizeni ¢. 726/2004 v clanku 84 uvdadi, ze clenské staty
urci rezim sankci, které musi byt ,ucinné, primérené a odrazujici. Tento clanek také uvadi moznost
Komise ulozit sankce, pokud drzitel RLP nedodrzi povinnosti, které jsou v RLP stanoveny.

Postup a finan¢ni sankce byly nasledné upresnény narizenim ¢. 658/2007, které v ¢lanku 16 odst. 1
stanovi, Ze Komise muze ulozit sankce v podobé pokuty v maximalni vysi 5% obratu drzitele RLP
v Unii. Mezi protipravnimi jednanimi uvedenymi v ¢l. 1 bodé 1 tohoto nafizeni, které Komise muze
potrestat, pokud muize mit dot¢ené nesplnéni povinnosti v Unii zna¢ny dopad na vefejné zdravi nebo
pokud md unijni rozmér, nebot k nému dochazi nebo ma dopad ve vice nez jednom clenském state,
nebo jsou-li dotéeny zajmy Unie, figuruje poruSeni povinnosti predlozit tplné a spravné udaje
a dokumenty obsazené v zadosti o RLP podle narizeni ¢. 726/2004 nebo jakékoli jiné dokumenty ¢i
udaje predkladané EMA v ramci plnéni povinnosti stanovenych v doty¢ném narizeni.

Kromé toho podle ¢l. 28 odst. 4 zménéného narizeni ¢. 726/2004 EMA a Komise maji vylu¢nou
pravomoc ke zkoumdni zadosti o zmeénu RLP spojenych se zménou souhrnu udajii o vyrobku
z divodu novych udaji farmakovigilance, a pfipadné k prijeti rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo
zru$eni doty¢ného RLP.
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Pokud jde o skutkové okolnosti sporu v ptivodnim fizeni, jejichz ovéreni prislusi pouze vnitrostatnimu
soudu, jak vyplyva z boda 177, 189, 193 az 202 a 209 rozhodnuti AGCM, tento organ zastaval nazor, ze
dotcené podniky se tim, Ze prijaly spolecnou strategii ur¢enou k vyrovnani konkurencniho tlaku, ktery
na prodeje pripravku Lucentis vytvarelo pouzivani pripravku Avastin k 1é¢bé oc¢nich onemocnéni
neuvedenych v jeho RLP, dopustily poruseni ¢lanku 101 SFEU. Podle tohoto rozhodnuti kartelova
dohoda mezi spolecnostmi Roche a Novartis méla za cil vytvorit umélé rozliSovani mezi témito dvéma
lécivymi pripravky ovliviiovanim vniméni rizik spojenych s uzivanim pripravku Avastin k 1écbé
takovych onemocnéni, predlozenim a S$ifenim ndzoru, ktery vychazel z ,poplasného” vykladu
dostupnych udajti, schopného vyvolat obavy verejnosti, pokud jde o nékteré zpiisoby uziti pripravku
Avastin, jakoz i ovlivnit terapeutickou volbu lékarti a znevazit opacné védecké poznatky.

Tato kartelovd dohoda méla také podle bodu 177 rozhodnuti AGCM sméfovat k ozndmeni EMA
informaci, které by mohly zvétsit vnimani rizik spojenych s timto uzivanim za tGcelem zmény souhrnu
udajit o pripravku Avastin, jakoz i povoleni adresovat zdravotnickym pracovnikim dopis s cilem
zaméfit jejich pozornost na tyto nezadouci Gcinky. Podle bodt 208, 209 a 215 rozhodnuti AGCM je
toto umélé zesileni rizik spojenych s uzivinim pripravku Avastin mimo RLP podepfeno mimo jiné
okolnosti uvedenou v bodé 63 tohoto rozsudku, ze EMA a Komise nevyhovély zadosti spolecnosti
Roche o zahrnuti na seznam ,nezddoucich Gcinkd“, ktery je uveden v souhrnu udaji o vyrobku,
urcitych nezadoucich ucinkt vyplyvajicich z intravenézni pouzivani pripravku Avastin a mély za to, Ze
tyto ucinky vyzaduji pouze uvedeni pozndmky mezi ,zvlastnimi upozornénimi a pokyny pii pouzivani®.

V tomto ohledu je tfeba zaprvé uvést, jesté pred samotnym zkoumdnim relevantnosti klamavé povahy
informaci predanych EMA a verejnosti pro tcely konstatovani omezeni hospodarské soutéze z hlediska
ucelu ve smyslu ¢lanku 101 odst. 1 SFEU, ze jelikoz pozadavky farmakovigilance mohou zahrnovat
takové kroky jako $ifeni informaci tykajicich se rizik spojenych s pouzivanim lécivého pripravku mimo
RLP zdravotnickym pracovnikim a Siroké verejnosti, jakoz i zahdjeni postupu pred EMA s cilem
zahrnout takové informace do souhrnu ddaji o vyrobku, zaviseji, jak vyplyva z ustanoveni uvedenych
v bodech 82 az 87 tohoto rozsudku, pouze na drziteli RLP uvedeného léc¢ivého pripravku, a nikoli na
jiném podniku uvddéjiciho na trh konkurenc¢ni lécivy pripravek, na ktery se vztahuje odlisnad RLP. Proto
okolnost, Ze dva podniky uvadéjici na trh konkuren¢ni farmaceutické vyrobky jednaji pro ucely sireni
informaci tykajicich se specificky vyrobku, ktery uvadi na trh jeden z nich, ve vzdjemné shodé, muize
predstavovat indicii toho, Ze toto $ifeni sleduje cile, které nejsou cili farmakovigilance.

Zadruhé, pokud jde o klamavou povahu dotcenych informaci, je tfeba mit za to, ze informace, jejichz
sdéleni EMA a vefejnosti bylo podle rozhodnuti AGCM predmétem kartelové dohody mezi
spole¢nostmi Roche a Novartis, museji byt za situace, kdy neodpovidaji kritériim dplnosti a spravnosti
uvedenym v ¢l. 1 bodé 1 nafizeni ¢. 658/2007, oznaceny za klamavé, pokud, coz prislusi ovérit
predkladajicimu soudu, uvedené informace mély na jedné strané uvést EMA a Komisi v omyl
a dosdhnout doplnéni nezadoucich t¢inki do souhrnu tdajit o tomto vyrobku, aby umoznily drziteli
RLP zahdjit informac¢ni kampan mezi zdravotnickymi pracovniky, pacienty a jinymi dotcenymi
osobami, s cilem uméle zesilit toto vnimani, a na druhé strané v kontextu nejistoty védeckych
poznatkll zveli¢it vnimdni rizik spojenych s pouzivainim pripravku Avastin mimo RLP ze strany
verejnosti, zejména s ohledem na skutecnost, ze EMA a Komise nezménily souhrn tdaji o tomto
lé¢ivém pripravku, pokud jde o ,nezddouci ucinky“, ale omezily se na vydani ,zvlastnich upozornéni
a pokynt pfi pouzivani®.

V takovém pripadé lze vzhledem k charakteristikdm trhu s 1é¢ivymi pripravky predvidat, ze $ifeni
takovych informaci podnécuje 1ékare k tomu, aby upustili od predepisovani tohoto pripravku, coz tak
zplsobuje ocekdvané snizeni poptavky po tomto druhu pouziti. Pfedavani klamavych informaci EMA,
zdravotnickym pracovnikiim a Siroké verejnosti kromé toho, jak vyplyva z bodt 84 az 87 tohoto
rozsudku, predstavuje poruseni farmaceutické pravni apravy Unie, zakladajici sankce.
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Za téchto podminek musi byt kartelovd dohoda, kterd sleduje cile popsané v bodé 92 tohoto rozsudku,
povazovana za dohodu s dostate¢cnym stupném S$kodlivosti pro hospodarskou soutéz k tomu, aby
nebylo nutné zkoumat jeji dasledky.

Vzhledem k predchdzejicim Gvaham je tfeba na patou otdzku odpovédét, ze ¢l. 101 odst. 1 SFEU musi
byt vykladdn v tom smyslu, ze kartelovd dohoda mezi dvéma podniky uvddéjicimi na trh dva
konkurencni 1éc¢ivé pripravky, kterd se v kontextu vyznacujicim se nejistotou védeckych poznatka tyka
sitfeni u EMA, zdravotnickych pracovniki a Siroké verejnosti klamavych informaci o nezadoucich
ucincich uzivani jednoho z téchto 1écivych pripravkii pro lé¢bu onemocnéni, na které se nevztahuje
jeho RLP, s cilem snizeni konkuren¢niho tlaku vyplyvajictho z tohoto uzivani na uzivani druhého
lé¢ivého pripravku predstavuje omezeni hospodarské soutéze ,z hlediska ucelu“ ve smyslu tohoto
ustanoveni.

s v

K druhé Cdsti prvni otdzky

Druhou dcasti své prvni otazky se predkladajici soud rovnéz taze, zda clanek 101 SFEU musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze se na takovou kartelovou dohodu, jakou je dohoda popsand v predchozim
bodé, miize vztahovat vyjimka uvedena v odstavci 3 tohoto ¢lanku.

Pouzitelnost vyjimky stanovené v ¢l. 101 odst. 3 SFEU podléhad c¢tyfem kumulativhim podminkdam
uvedenym v témze ustanoveni. Tyto podminky spocivaji zaprvé v tom, ze dotycna kartelova dohoda
prispéje ke zlepseni vyroby nebo distribuce dotcenych vyrobkit nebo sluzeb anebo k podpore
technického ¢i hospodarského pokroku, zadruhé bude spotfebitelim vyhrazen priméfeny podil na
vyhodach z toho vyplyvajicich, zatfeti se ucastnicim podnikim neulozi zZddné omezeni, které neni
nezbytné, a kone¢né jim neumozni vyloucit hospoddrskou soutéz ve vztahu k podstatné casti
dotcenych vyrobka nebo sluzeb.

V projedndvané véci staci uvést, ze $ireni klamavych informaci tykajicich se 1écivého pripravku nelze
povazovat za ,nezbytné“ ve smyslu treti podminky pozadované pro vyuziti vyjimky podle ¢l. 101
odst. 3 SFEU.

Opakovanym odkazem na pojem ,licen¢ni smlouva® a existenci konkuren¢niho vztahu mezi tcastniky
této smlouvy, predkladajici soud zfejmé chtél svou prvni otdazkou poukdzat na podminky vyzadované
na zékladé nafizeni Komise (ES) ¢. 772/2004 ze dne 27. dubna 2004 o pouziti ¢l. 81 odst. 3 Smlouvy
na urcité kategorie dohod o prevodu technologii (Ut. vést. 2004, L 123, s. 11; Zvl. vyd. 08/03, s. 74).

Je vsak tfeba zdaraznit, ze vzhledem k tomu, co bylo uvedeno v bodech 97 a 98 tohoto rozsudku, se
nemuze na takovou kartelovou dohodu, jakou je kartelovda dohoda dotcend v pavodnim fizeni,
kazdopadné podle ¢l. 101 odst. 3 SFEU vztahovat vyjimka uvedena v ¢lanku 2 tohoto nafrizeni.

Na druhou ¢ast prvni otazky je proto treba odpovédét tak, ze ¢lanek 101 SFEU je tieba vykladat v tom
smyslu, Ze se na takovou kartelovou dohodu, jakou je kartelovd dohoda popsand v bodé 95 tohoto
rozsudku, nemuize vztahovat vyjimka uvedena v odstavci 3 tohoto ¢lanku.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o nédkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych ucastniki fizeni se nenahrazuji.
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Z téchto diivodd Soudni dvir (velky senat) rozhodl takto:

1)

2)

3)

4)

Clinek 101 SFEU je tieba vykladat v tom smyslu, %e pro tucely jeho uplatnéni muze
vnitrostatni organ pro hospodarskou soutéz zahrnout do relevantniho trhu kromé lécivych
pripravka povolenych k lécbé predmétnych onemocnéni i dalsi lécivy pripravek, jehoz
registrace lécivého pripravku se na tuto lécbu nevztahuje, ktery se ale k tomuto ucelu
pouziva, a nachazi se tedy v konkrétnim vztahu zastupitelnosti s prvné uvedenymi lécivymi
pripravky. K urceni toho, zda takovy vztah zastupitelnosti existuje, musi tento organ, pokud
prislusné orginy nebo soudy provedly prezkum slucitelnosti dotceného vyrobku
s pouzitelnymi ustanovenimi upravujicimi jeho vyrobu nebo jeho uvadéni na trh, zohlednit
vysledek tohoto prezkumu, zhodnocenim jeho pripadnych acinka na strukturu poptavky
a nabidky.

Clanek 101 odst. 1 SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, Ze kartelova dohoda uzavieni mezi
dvéma stranami licenc¢ni smlouvy tykajici se vyuzivani léCivého pripravku, ktera za tucelem
snizeni konkurenc¢niho tlaku na pouzivani tohoto lécivého pripravku pro lécbu danych
onemocnéni, sméruje k omezeni jednani tretich stran spocivajiciho v podporovani uzivani
jiného lécivého pripravku k lécbé stejnych onemocnéni, neni vynata z puasobnosti tohoto
ustanoveni z divodu, Ze by tato kartelova dohoda byla ve vztahu k uvedené smlouvé vedlejsi.

Clanek 101 odst. 1 SFEU musi byt vykladéan v tom smyslu, ze kartelova dohoda mezi dvéma
podniky uvadéjicimi na trh dva konkurencni lécivé pripravky, ktera se v kontextu
vyznacujicim se nejistotou védeckych poznatki tyka Sifeni u Evropské agentury pro lécivé
pripravky, zdravotnickych pracovniki a Siroké verejnosti klamavych informaci o nezadoucich
ucincich uzivani jednoho z téchto lécivych pripravka pro lécbu onemocnéni, na které se
nevztahuje jeho registrace lécivého pripravku, s cilem sniZzeni konkurenc¢niho tlaku
vyplyvajiciho z tohoto uzivani na uzivani druhého lécivého pripravku predstavuje omezeni
hospodarské soutéze ,z hlediska tcelu” ve smyslu tohoto ustanoveni.

Clianek 101 SFEU je tfeba vykladat v tom smyslu, e se na takovou kartelovou dohodu
nemuze vztahovat vyjimka uvedena v odstavci 3 tohoto clanku.

Podpisy.
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