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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
H. SAUGMANDSGAARD QE
fremsat den 21. september 2017

Sag C-179/16

F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl.
mod

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM)

(anmodning om preejudiciel afgorelse indgivet af Consiglio di Stato (everste domstol i
forvaltningsretlige sager, Italien))

»Preejudiciel foreleeggelse — konkurrence — artikel 101 TEUF — leegemidler til behandling af vaskuleere
gjensygdomme — afgreensning af det relevante produktmarked — leegemidlers substituerbarhed —
forordning (EF) nr. 726/2004 — tilladelse til markedsforing — ordinering og markedsforing af et
leegemiddel til »off-label«-brug — lovlighed — licensaftale — ikke-konkurrerende virksomheder —

begrebet »accessorisk begrensning« — begrebet »konkurrencebegrensende formal« — pastande om, at

et leegemiddel har en ringere sikkerhed end et andet leegemiddel — vildledende eller ikke vildledende —
beskyttelse af den offentlige sundhed — forpligtelse til leegemiddelovervagning —
kontrafaktisk hypotese«

I. Indledning

1. Consiglio di Stato (everste domstol i forvaltningsretlige sager, Italien) har forelagt Domstolen en
reekke preejudicielle spergsmal om fortolkningen af artikel 101 TEUF inden for rammerne af en sag,
hvis atypiske problemstilling kan sammenfattes som folger.

2. En virksomhed har udviklet to leegemidler, nemlig et leegemiddel til behandling af kreeft og et
leegemiddel til behandling af gjensygdomme, der indeholder forskellige aktive stoffer, men som er
fremstillet ud fra det samme antistof, og som har den samme terapeutiske virkemade. Virksomheden
besluttede selv at markedsfore leegemidlet til behandling af kreeft, idet den overlod markedsforingen af
leegemidlet til behandling af gjensygdomme til en anden virksomhed ved en licensaftale.

3. Markedsforingstilladelsen for leegemidlet til behandling af kreeft blev udstedt ca. to ar for
udstedelsen af markedsforingstilladelsen for legemidlet til behandling af gjensygdomme. I den
periode, der forleb mellem udstedelsen af disse to markedsforingstilladelser, begyndte visse leeger at
ordinere leegemidlet til behandling af kreeft til patienter med @jensygdomme, idet leegemidlet blev
ompakket i en lavere dosis. Denne brug til terapeutiske indikationer, der fulgte en indgivelsesmade,
som ikke fremgik af produktresuméet og dermed heller ikke af markedsforingstilladelsen for dette
leegemiddel, den sakaldte »off-label-brug«, fortsatte pa grund af den veesentligt lavere omkostning ved
behandlingen med dette leegemiddel, selv efter udstedelsen af markedsforingstilladelsen for leegemidlet
til behandling af gjensygdomme.

1 — Originalsprog: fransk.
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4. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM) (myndighed til sikring af overholdelsen
af konkurrence- og markedsreglerne) fastslog, at de to omhandlede virksomheder var blevet enige om
over for leegemiddelmyndighederne, leegerne og offentligheden at afgive erklering om, at
off-label-brugen af leegemidlet til behandling af kreeft havde en ringere sikkerhedsprofil end
leegemidlet til behandling af gjensygdomme. AGCM var af den opfattelse, at disse virksomheder ikke
radede over videnskabelig dokumentation, der kunne understotte disse erkleeringer, og at
virksomhederne havde offentliggjort denne dokumentation med det formal at hindre off-label-brugen
af leegemidlet til behandling af kreeft og samtidig oge salget af leegemidlet til behandling af
ojensygdomme. AGCM fandt, at denne hemmelige adfeerd havde et konkurrencebegreensende formal
som ombhandlet i artikel 101, stk. 1, TEUF, og péalagde de neevnte virksomheder sanktioner for dette
forhold.

5. Efter at de neevnte virksomheder ikke fik medhold i det sogsmal, som de ved forste instans havde
anlagt til provelse af denne afgorelse, har de iveerksat appel ved den foreleeggende ret. Det er i denne
forbindelse, at den foreleeggende ret har forelagt Domstolen spergsmal om bl.a. samspillet mellem
lovgivningen om markedsforing af leegemidler og EU-konkurrenceretten. Domstolen er navnlig blevet
anmodet om at preecisere, i hvilket omfang og hvorledes den retlige usikkerhed med hensyn til, om
ordinering og markedsforing af et leegemiddel til off-label-brug er lovlig, og den videnskabelige
usikkerhed, der bestar med hensyn til de risici, som er forbundet med denne brug, har betydning for
anvendelsen af artikel 101 TEUF.

II. Retsforskrifter

6. Forordning (EF) nr. 772/2004°, der fandt anvendelse pé tidspunktet for de faktiske omstendigheder
i hovedsagen, fastsatte en gruppefritagelse for visse kategorier af teknologioverforselsaftaler.

7. Det fremgar af denne forordnings artikel 1, stk. 1, litra j), nr. ii), at de »konkurrerende virksomheder
pa det relevante produktmarked, [...] er virksomheder, der i mangel af teknologioverforselsaftalen
begge er aktive pa de(t) relevante produktmarked(er) og geografiske marked(er), hvorpa
aftaleprodukterne seelges, uden at de kreenker hinandens intellektuelle ejendomsrettigheder (faktiske
konkurrenter pa produktmarkedet), eller som pa grundlag af realistiske forudseetninger og uden at
kreenke hinandens intellektuelle ejendomsrettigheder ville foretage de nedvendige supplerende
investeringer eller patage sig andre omstillingsomkostninger for i rette tid at treenge ind pa de(t)
relevante produktmarked(er) eller geografiske marked(er) som reaktion pa en lille, men varig stigning i
de relative priser (potentielle konkurrenter p& produktmarkedet); det relevante produktmarked
indbefatter produkter, der af kebere anses for indbyrdes ombyttelige eller substituerbare med
aftaleprodukterne pa grund af deres egenskaber, pris og anvendelsesformal«.

8. Forordning (EF) nr. 726/2004° fastseetter en centraliseret godkendelsesprocedure for leegemidler pa
EU-niveau.

9. Det fremgar af denne forordnings artikel 3, stk. 1, at »[i]ntet leegemiddel, som er opfort i bilaget, kan
markedsfores i [Unionen], medmindre [Unionen] har udstedt en markedsferingstilladelse for det i
henhold til denne forordning«. Punkt 1 i dette bilag, der vedrerer »Leegemidler, der skal godkendes af
[Unionen]«, omfatter leegemidler, der er udviklet ved hjeelp af visse bioteknologiske fremgangsmader.

2 — Kommissionens forordning af 27.4.2004 om anvendelse af traktatens artikel [101, stk. 3, TEUF] pa kategorier af teknologioverforselsaftaler
(EUT 2004, L 123, s. 11). Denne forordning udlgb den 30.4.2014. Kommissionens forordning (EU) nr. 316/2014 af 21.3.2014 om anvendelse af
artikel 101, stk. 3, [TEUF] pa visse kategorier af teknologioverforselsaftaler (EUT 2014, L 93, s. 17) tradte i kraft den folgende dag.

3 — Europa-Parlamentets og Radets forordning af 31.3.2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human-
og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur (EUT 2004, L 136, s. 1).
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10. Det fremgar af samme forordnings artikel 13, stk. 1, at en markedsforingstilladelse, der er udstedt i
henhold til den centraliserede procedure, geelder i hele Unionen og i hver medlemsstat giver de samme
rettigheder og forpligtelser som en markedsferingstilladelse, der er udstedt i den péageeldende
medlemsstat i henhold til direktiv 2001/83/EF*.

11. Hvad angér indholdet af en ansegning om markedsforingstilladelse henviser artikel 6, stk. 1, i
forordning nr. 726/2004 til de oplysninger, der er omhandlet i bl.a. dette direktivs artikel 8, stk. 3. I
denne bestemmelses litra j) neevnes bla. produktresuméet. Det fremgar af det neevnte direktivs
artikel 11, at dette dokument bla. skal omfatte oplysning om dosering og dispenseringsform for
leegemidlet, den kvalitative og kvantitative sammensaetning med hensyn til alle dets bestanddele, de
terapeutiske indikationer, dosering og anvendelsesmade, kontraindikationer, seerlige advarsler og
seerlige  forsigtighedsforanstaltninger under brugen, bivirkninger, opbevaringstid og seerlige
opbevaringsregler.

12. Det fremgar af artikel 16, stk. 2, i forordning nr. 726/2004 i den affattelse, der har veeret geeldende
siden den 2. juli 2012° at indehaveren af en markedsforingstilladelse straks skal fremlegge alle nye
oplysninger for Det Europeiske Leegemiddelagentur (EMA), Europa-Kommissionen og
medlemsstaterne, som kan indebzeere sendringer af de oplysninger eller dokumenter, der er omhandlet i
bla. artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/83. De oplysninger, der skal fremlegges, »skal omfatte bade
positive og negative resultater af kliniske forseg eller andre undersogelser vedrorende alle indikationer
og populationer, uanset om de er medtaget i markedsforingstilladelsen eller ej, samt data om
anvendelsen af leegemidlet, hvis en saddan anvendelse er sket uden for betingelserne i
markedsforingstilladelsen«.

13. Ved denne forordning indferes endvidere et overvagningssystem for leegemidler, der godkendes i
henhold til den nzevnte forordning. Som det fremgar af samme forordnings artikel 24, stk. 1, i den
affattelse, der har veeret geeldende siden den 2. juli 2012, har dette system til formal at samle
oplysninger om bl.a. »formodede bivirkninger hos mennesker som folge af leegemidlets anvendelse i
henhold til markedsforingstilladelsen samt enhver anvendelse uden for betingelserne i
markedsforingstilladelsen«.

14. Det fremgar navnlig af artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 726/2004, i den affattelse, der har veeret
geldende siden den 2. juli 2012, at »[d]e forpligtelser, som pahviler indehavere af
markedsforingstilladelser, jf. artikel 104 i direktiv 2001/83/EF, geelder for indehavere af
markedsferingstilladelser til humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
denne forordning«.

15. Dette direktivs artikel 104 i den affattelse, der folger af en sendring, som medlemsstaterne skulle
gennemfore inden den 21. juli 2012°, har folgende ordlyd:

»1. Med henblik pa varetagelsen af sine leegemiddelovervagningsopgaver anvender indehaveren af
markedsforingstilladelsen et leegemiddelovervagningssystem, der svarer til den relevante medlemsstats
leegemiddelovervagningssystem i artikel 101, stk. 1.

2. Ved hjeelp af det i stk. 1 omhandlede leegemiddelovervagningssystem foretager indehaveren af
markedsforingstilladelsen en videnskabelig evaluering, overvejer muligheder for risikominimering og
-forebyggelse og treeffer passende foranstaltninger, hvis det er nedvendigt.

4 - Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 6.11.2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT 2001,
L 311, s. 67).

5 — Jf. artikel 4, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1235/2010 af 15.12.2010 om eendring, for sa vidt angar overvagning af
humanmedicinske leegemidler, af forordning nr. 726/2004 og forordning (EF) nr. 1394/2007 om leegemidler til avanceret terapi (EUT 2010,
L 348, s. 1).

6 — Jf. artikel 3, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af 15.12.2010 om endring, for sa vidt angar leegemiddelovervagning,
af direktiv 2001/83 (EUT 2010, L 348, s. 74).
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[...]«

16. Det fremgar af artikel 49, stk. 5 i forordning nr. 726/2004, at indehaveren af en
markedsforingstilladelse ikke uden forudgaende eller samtidig underretning af EMA ma offentliggore
oplysninger om forhold vedrerende leegemiddelovervagning i forbindelse med det godkendte
leegemiddel. Under alle omstendigheder skal indehaveren af en markedsforingstilladelse sikre, at
sadanne oplysninger »fremleegges pa en objektiv og ikke vildledende made«.

III. Tvisten i hovedsagen, de prajudicielle spergsmal og retsforhandlingerne for Domstolen

17. AGCM fastslog ved afgorelse af 27. februar 2014 (herefter »AGCM’s afgorelse«), der er tilfort de
sagsakter, som den foreleeggende ret har forelagt Domstolen, at selskaberne F. Hoffmann-La Roche Ltd
(herefter »Roche«) og Novartis AG, navnlig gennem deres datterselskaber Novartis Farma SpA og
Roche SpA (herefter henholdsvis »Novartis Italia« og »Roche Italia«), havde gennemfert en
konkurrencebegraensende horisontal aftale i strid med artikel 101 TEUF. Det fremgar af AGCM’s
konstateringer, at denne aftale havde til formal at opna kunstig differentiering af de to leegemidler
Avastin og Lucentis ved at manipulere opfattelsen af risiciene ved brugen af Avastin til behandling af
gjensygdomme. AGCM palagde disse fire selskaber administrative beder pa i alt ca. 180 mio. EUR.

18. Roche, Roche Italia, Novartis og Novartis Italia (herefter »sagsogerne i hovedsagen«) anlagde sag til
provelse af denne afgorelse ved Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (den regionale
forvaltningsdomstol for Lazio, Italien), der efter at have forenet sagerne forkastede sogsmalene ved
dom af 2. december 2014.

19. Sagsegerne i hovedsagen har iveerksat appel ved Consiglio di Stato (everste domstol i
forvaltningsretlige sager, Italien) med pastand om endring af denne dom.

20. Denne domstol har i denne forbindelse bemeerket, at Genentech Inc., der er et bioteknologisk
selskab, som helt kontrolleres af Roche-koncernen, har udviklet leegemidlerne Avastin og Lucentis
som et led i et og samme forskningsprogram. Dette program startede i forbindelse med opdagelsen af
et protein, der fremstilles af den menneskelige organisme [vaskuleer endothelial veekst faktor, der pa
engelsk kaldes vascular endothelial growth factor (VEGF)], som styrer dannelsen af unormale blodkar,
som bidrager til veeksten af visse kreefttumorer.

21. Genentechs forskere opdagede, at en heemning af VEGF’s virkning ved hjeelp af et antistof ville
kunne anvendes ved behandling af visse kreeftformer. Det lykkedes dem derefter at fremstille et
anti-VEGF-antistof, der var velegnet til menneskebrug, og som fik betegnelsen bevacizumab, der
senere blev det aktive stof i leegemidlet Avastin.

22. Disse forskere undersogte endvidere andre sygdomme med tilknytning til VEGF’s virkning,
herunder en udbredt gjensygdom kendt som aldersbetinget makuladegeneration (AMD,
gjenforkalkning). Forskerne fandt imidlertid, at bevacizumab, henset til dets sikkerhed og virkning,
ikke var velegnet til behandling af AMD og andre vaskuleere gjensygdomme.

23. Genentech besluttede derfor at udvikle et specifikt anti-VEGF-leegemiddel til behandling af
gjensygdomme. Denne forskning forte til identifikation af et fragment af et specifikt
anti-VEGF-antistof, som fik betegnelsen ranibizumab, og som senere blev det aktive stof i leegemidlet
Lucentis. Ranibizumab elimineres hurtigere fra kroppen end bevacizumab, og dets markant mindre
dimensioner forbedrer penetrationen i nethinden og evnen til at binde sig til VEGF.
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24. Genentech, der alene driver virksomhed i USA, tildelte moderselskabet Roche en licens vedrerende
Avastin, og da dette sidstneevnte selskab ikke drev virksomheden inden for oftalmologi, tildelte
Genentech Novartiskoncernen licens vedrerende Lucentis med henblik pa, at de skulle serge for
registrering og markedsforing af disse to leegemidler i resten af verden. Licensaftalen vedrgrende
Lucentis blev indgéet i juni 2003.

25. Markedsferingstilladelsen for leegemidlerne Avastin og Lucentis blev udstedt af EMA til behandling
af henholdsvis visse kreaeftsygdomme og visse gjensygdomme.

26. Den 26. september 2005 gennemforte Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (det italienske
leegemiddelagentur) den markedsforingstilladelse, der var udstedt pa europeeisk plan for Avastin, og
godkendte dette leegemiddel til tilskud fra Servizio Sanitario Nazionale (SSN) (den nationale
sundhedsmyndighed, Italien).

27. Lucentis opnaede forst den 31. maj 2007 markedsforingstilladelse fra AIFA til behandling af ADM.
Lucentis var i forste omgang ikke tilskudsberettiget, idet der ikke var indgéet aftale mellem AIFA og
Novartis om tilskuddets storrelse, men blev godkendt til tilskud fra SNN den 4. december 2008.

28. I den periode, der forlob mellem lanceringen pa markedet af henholdsvis Avastin og Lucentis,
konstaterede visse leeger efter de forste indgivelser af Avastin til kreeftbehandling, at patienter med
savel kreeft som AMD ogsa oplevede en forbedret helbredstilstand med hensyn til den sidstneevnte
sygdom.

29. Da Avastin pa daveerende tidspunkt var det eneste anti-VEGF-leegemiddel pd markedet, indgav
nogle leeger Avastin intravitrealt (dvs. ved hjeelp af en injektion i gjet) til patienter med AMD, selv om
dette leegemiddel ifolge produktresuméet ikke var godkendt til denne terapeutiske indikation eller til
denne indgivelsesmade. Denne off-label-brug af Avastin spredte sig verdensplan og fortsatte efter
lanceringen pa markedet af Lucentis pa grund af den lavere omkostning ved behandlingen med
Avastin.

30. Den italienske lovgivning giver under visse betingelser mulighed for tilskud til off-label-brug af
leegemidler. P& tidspunktet for de faktiske omsteendigheder, der er genstand for AGCM’s afgorelse, var
det en forudseetning for at modtage dette tilskud, at to betingelser var opfyldt, nemlig, for det forste, at
der ikke eksisterede et passende og godkendt alternativt leegemiddel til behandling af den pageeldende
sygdom, og, for det andet, at AIFA havde opfert den pageldende off-label-brug pa den liste over
leegemidler, hvortil der kunne opnés tilskud fra SSN, den sékaldte »liste 648«’.

31. Efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen for Avastin og udbredelsen af dets off-label-brug til
behandling af gjensygdomme i Italien opforte AIFA denne form for brug pa liste 648 i maj 2007 til
behandling af exudative makulopatier [dvs. AMD, retinal veneokklusion (RVO), diabetisk makuleert
odem (DME) og myopisk makuladegeneration (MMD)] og neovaskuler glaukom, idet der ikke
eksisterede et passende alternativt leegemiddel til behandling af disse sygdomme.

32. Efterfolgende — forst efter at leegemidlerne Lucentis og Macugen var blevet godkendt, og at det var
blevet fastslaet, at der kunne ydes tilskud hertil i Italien til behandling af AMD (slutningen af 2008), og
senere efter at Ozudex var blevet godkendt til behandling af RVO, og at det var blevet fastslaet, at der
kunne ydes tilskud hertil i Italien (juli 2011) — udelukkede AIFA muligheden for tilskud til Avastin til
behandling af disse sygdomme. Den 18. oktober 2012 besluttede AIFA endelig helt at fjerne Avastin fra

7 — Denne liste er udfeerdiget i henhold til artikel 1, stk. 4, i decreto-legge 21 ottobre 1996, n° 536, convertito con modificazioni dalla legge 23
dicembre 1996, n° 648 (lovdekret nr. 536 af 21.10.1996, ophgjet til lov nr. 648 af 23.12.1996).
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liste 648 og henviste i denne forbindelse til de sendringer i produktresuméet, som EMA havde indfert
den 30. august 2012. Som det fremgar af de sagsakter, der er blevet fremlagt for Domstolen, vedrerte
disse endringer tilfgjelsen af visse seerlige advarsler og forsigtighedsregler i forbindelse med
intravitreal brug af Avastin.

33. AGCM har bemeerket, at Avastin som folge af den omsteendighed, at SNN gennem lang tid ydede
tilskud til dette leegemiddel til behandling af forskellige @jensygdomme, i det mindste i den periode, der
forlgb fra det tidspunkt, hvor dette leegemiddel blev opfert pa liste 648, og til det tidspunkt, hvor
AGCM indledte proceduren, i Italien var det mest anvendte anti-VEGF-leegemiddel til behandling af
vaskuleere gjensygdomme malt pa antallet af patienter. Som folge af denne meget udbredte
off-label-brug er Avastin blevet hovedkonkurrent til Lucentis.

34. AGCM var af den opfattelse, at sagsegerne i hovedsagen havde gennemfort »en enkelt og kompleks
horisontal aftale gennem flere former for samordnet praksis«. Formalet med denne aftale var at opna
en »kunstig differentiering« af leegemidlerne Avastin og Lucentis — der skulle anses for at veere
»eekvivalente leegemidler i enhver forstand til behandling af gjensygdomme« — ved at manipulere
opfattelsen af de risici, der var forbundet med brugen af Avastin til behandling af gjensygdomme, med
henblik pa at pavirke eftersporgslen til fordel for Lucentis. Denne aftale blev gennemfort ved »at
udforme og udbrede nyheder, som kunne skabe bekymringer i befolkningen med hensyn til
intravitreal brug af Avastin«, og ved samtidig »at forringe veerdien af modsatrettet videnskabelig
viden«.

35. AGCM fastslog, at disse selskaber havde overdrevet de risici, der fulgte af intravitreal brug af
Avastin, og samtidig pastaet, at Lucentis havde en bedre sikkerhedsprofil end Avastin. Disse selskaber
havde i denne forbindelse henvist til den omstendighed, at der var udstedt en markedsferingstilladelse
for Lucentis til behandling af gjensygdomme, idet der ikke p& noget tidspunkt var ansegt om en sadan
tilladelse for Avastin til behandling af sadanne sygdomme.

36. Sagsegerne i hovedsagen havde saledes til hensigt »at hindre, at off-label-brugen af Avastin skulle
pavirke on-label-brugen af Lucentis«, som er »et dyrere produkt, [...] salget af hvilket skaber
indteegter for begge selskaber«. Den neevnte aftale var ogsd udtryk for, at »Roche- og
Novartiskoncernerne havde en felles interesse i at opnd en eendring af produktresuméet for Avastin,
som var under behandling ved EMA, og et gnske om en heraf folgende udsendelse ved en formel
meddelelse til alt medicinsk personale [som bengevnes »direct healthcare professional communication«
(DHPC)], som Roche som [indehaver af markedsforingstilladelsen] ville tage initiativet til at udsende,
med henblik pa at opna en kunstig differentiering«.

37. AGCM var endvidere af den opfattelse, at den omhandlede aftale havde til formal at opna en
ulovlig optimering af indtegterne for henholdsvis Roche- og Novartiskoncernen. Disse indteegter
stammede for sa vidt angik Novartiskoncernen fra det direkte salg af Lucentis og fra denne koncerns
aktieandel pa 33% i Roche, og for s vidt angar Roche-koncernen fra de licensafgifter, som denne
koncern modtog af salget gennem sit datterselskab Genentech.

38. Den af AGCM fastslaede samordnede praksis, »blev udvist uden for vertikale licensforhold, selv om
den forudsatte, at sddanne eksisterede«.

39. AGCM var af den opfattelse, at denne aftale udgjorde en opdeling af markedet og saledes en aftale
med konkurrencebegreensende formal som omhandlet i artikel 101, stk. 1, TEUF. Denne aftale »blev
gennemfort og pavirkede leegernes valg af behandlingsform og den heraf folgende politik for indkeb af
leegemidlerne Avastin og Lucentis«. Den neevnte aftale »medforte en gojeblikkelig opbremsning af
udbredelsen af Avastin og flyttede eftersporgslen til det dyrere leegemiddel Lucentis, hvilket medferte
en forpgelse af SNN’s udgifter, der alene i 2012 kunne opgeres til neesten 45 mio. EUR«.
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40. AGCM fandt derfor, at »den foreholdte overtraedelse [...] var af meget alvorlig karakter«, bl.a. fordi
den havde et ulovligt konkurrencebegreensende formél, fordi den »var blevet gennemfort« og
utvivlsomt havde »pavirket sundhedsveesnets gkonomi som helhed«, og fordi sagsegerne i
hovedsagens samlede markedsandel pa det italienske marked for leegemidler til behandling af
vaskuleere gjensygdomme oversteg 90%.

41. Den af AGCM fastsldede samordnede praksis var blevet udvist i det mindste fra juni 2011, da
Roche formelt havde indledt proceduren ved EMA med henblik pd at opnd en endring af
produktresuméet for Avastin og de heraf folgende formelle meddelelser. Denne praksis var ikke bragt
til opher pa datoen for AGCM'’s afgorelse.

42. Consiglio di Stato (everste domstol i forvaltningsretlige sager, Italien) har pa denne baggrund
besluttet at udseette sagen og at foreleegge Domstolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Giver en korrekt fortolkning af artikel 101 TEUF mulighed for at opfatte parterne i en licensaftale
som konkurrenter, safremt licenstageren driver virksomhed pa det relevante marked alene i kraft af
den omhandlede aftale? Er eventuelle begreensninger af konkurrencen iveerksat af licensgiveren over
for licenstageren, selv om de ikke udtrykkeligt er fastsat i licensaftalen, i en sadan situation da
undtaget fra anvendelsesomradet for artikel 101, stk. 1, TEUF, eller omfattes de under alle
omsteendigheder af anvendelsesomradet for den lovbestemte undtagelse i artikel 101, stk. 3, TEUF
og i givet fald inden for hvilke greenser?

2) Kan de nationale konkurrencemyndigheder i medfer af artikel 101 TEUF definere det relevante
marked selvsteendigt i forhold til indholdet af markedsferingstilladelserne for leegemidler udstedt af
den kompetente leegemiddelmyndighed og Det Europeeiske Legemiddelagentur (AIFA og EMA),
eller forholder det sig tveertimod saledes, at det juridisk relevante marked med hensyn til
godkendte leegemidler i henhold til artikel 101 TEUF skal opfattes som defineret og udformet
primeert af den kompetente leegemiddelmyndighed pa en ogsd for de nationale
konkurrencemyndigheder bindende made?

3) Giver artikel 101 TEUF — ogsa i lyset af bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF, og i seerdeleshed
artikel 5 om markedsforingstilladelse for leegemidler — mulighed for at opfatte et leegemiddel til
off-label-brug og et leegemiddel, der har opnaet en markedsforingstilladelse med hensyn til de
samme terapeutiske indikationer, som substituerbare og dermed at inkludere dem i det samme
relevante marked?

4) Er det i medfer af artikel 101 TEUF ved afgreensningen af det relevante marked, ud over
leegemidlernes veesentlige substituerbarhed pa eftersporgselssiden, relevant at fastleegge, hvorvidt
udbuddet af disse leegemidler pa markedet er sket i overensstemmelse med lovgivningen om
markedsforing af leegemidler eller ej?

5) Kan en samordnet praksis, der har til formal at fremheeve den ringere sikkerhed ved eller den
mindre effektive virkning af et leegemiddel — sdfremt denne ringere sikkerhed eller mindre effektive
virkning, selv om den ikke understottes af sikker videnskabelig viden, imidlertid i lyset af den pa
tidspunktet for de faktiske omstendigheder tilgeengelige videnskabelige viden heller ikke
ubestrideligt kan wudelukkes — wunder alle omstendigheder opfattes som en aftale med
konkurrencebegreensende formal?«
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43. Roche, Roche Italia, Novartis og 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) (herefter »SOI-AMOI«),
Altroconsumo, Coordinamento delle associazioni per la tutela dell'ambiente e dei diritti degli utenti e
consumatori (Codacons), AGCM, Regione Emilia-Romagna (regionen Emilia-Romagna, Italien), den
italienske regering, Irland, den franske regering og Kommissionen har indgivet skriftlige indleeg til
Domstolen.

44. Roche, Roche Italia, Novartis, AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, AGCM, regionen
Emilia-Romagna, den italienske regering og Kommissionen gav under retsmegdet den 3. maj 2017
mede for Domstolen for at afgive mundtligt indleeg.

IV. Bedommelse

A. Indledende bemcerkninger

45. Grundlaget for den foreliggende sag er en situation, der er kendetegnet ved udviklingen af en
omfattende leegelig praksis, der bestdr i ordinering af et leegemiddel til off-label-brug®. Denne praksis,
der opstod i strid med ensket hos indehaveren af markedsforingstilladelsen for dette leegemiddel,
udviklede sig som folge af eftersporgslen efter dette leegemiddel fra visse akterer, nemlig de
ordinerende leeger, og blev understottet af den myndighed, der godkendte det neevnte leegemiddel til
tilskud fra SSN.

46. Ordinering af Avastin til behandling af vaskuleere gjensygdomme havde oprindeligt til formal at
udfylde et behandlingsmeessigt tomrum, der skyldtes, at der ikke fandtes leegemidler med en
aekvivalent effektiv virkning, for hvilke der var udstedt en markedsforingstilladelse til behandling af de
samme terapeutiske indikationer. Denne praksis fortsatte ikke desto mindre, efter at sadanne
leegemidler var blevet lanceret pa markedet, og efter at det var blevet fastslaet, at der kunne ydes
tilskud hertil, hvilket, henset til den betydelige prisforskel mellem behandlingen med henholdsvis
Avastin og Lucentis, hovedsageligt havde okonomiske arsager. Ifolge AGCM er en intravitreal
injektion af Avastin, nar der henses til prisforskellen pr. millimeter mellem disse leegemidler, mindst ti
gange billigere end en injektion af Lucentis.

47. Oft-label-brug af leegemidler udspringer af en legelig praksis, hvis udbredelse varierer atheengigt af,
hvilket behandlingsomréade og hvilken medlemsstat der er tale om®. Eksistensen af denne form for brug
er anerkendt i EU-retten, som indeholder visse bestemmelser, der vedrerer situationen for og efter
denne brug, og som begrenser muligheden for at markedsfore legemidler til off-label-brug" og
paleegger indehavere af markedsforingstilladelser  visse  forpligtelser til at foretage
leegemiddelovervagning af denne form for brug''.

8 — Sagsogerne i hovedsagen har anfert, at det produkt, der opstir ved omheldning fra en flakon med Avastin til flere sprojter, der alene
indeholder den dosis, som er ngdvendig for at foretage en intravitreal injektion, ikke er i overensstemmelse med produktresuméet for Avastin
ikke blot for sa vidt angar de terapeutiske indikationer, men ogsd for sa vidt angar dosering, dispenseringsform, anvendelsesmade og
udformning.

9 — Jf. Europa-Kommissionen, »Study on off-label use of medicinal products in the European Union«, 2017 (tilgeengelig pd hjemmesiden
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf).

10 — Jf. fodnote 39 i dette forslag til afgorelse.

11 - Hvad angér leegemidler, der godkendes i henhold til den centraliserede procedure, jf. artikel 16, stk. 2, artikel 24, stk. 1, og artikel 49, stk. 5, i
forordning nr. 726/2004. Hvad angar de leegemidler, der godkendes af medlemsstaterne, jf. artikel 23, stk. 2, andet afsnit, og artikel 101,
stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83.
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48. EU-retten regulerer derimod ikke ordineringen af leegemidler til off-label-brug'®. Denne praksis
udspringer af leegernes frihed til selv at veelge behandlingsform med forbehold af de eventuelle
begreensninger herfor, som medlemsstaterne matte have fastsat i forbindelse med udgvelsen af deres
kompetence til at udforme deres sundhedspolitik’. Det tilkommer endvidere i princippet
medlemsstaterne at beslutte, om et leegemiddel, der er genstand for off-label-brug, kan godkendes til
tilskud fra deres sociale sikringsordninger .

49. Medlemsstaterne har i denne forbindelse vedtaget forskellige politikker vedrerende muligheden for
off-label-brug af leegemidler i almindelighed og af Avastin i seerdeleshed. Visse medlemsstater har valgt
at give tilskud til visse legemidler, der ordineres til off-label-brug, eller endog at udfeerdige en
midlertidig henstilling om brug vedrerende disse legemidler'. Der har udviklet sig en betydelig
retspraksis om lovligheden af disse nationale lovgivninger navnlig i lyset af EU-retten'’. Consiglio di
Stato (everste domstol i forvaltningsretlige sager, Italien) har i evrigt inden for rammerne af en anden
sag, der verserer for denne domstol, forelagt Domstolen et praejudicielt sporgsmél om foreneligheden
med EU-retten af nationale foranstaltninger, der af okonomiske grunde fastseetter tilskud til
leegemidler, der ordineres til off-label-brug, sdsom Avastin'.

50. Visse, sasom i det foreliggende tilfeelde sagsogerne i hovedsagen, har i det veesentlige bemzerket, at
nationale politikker, der af budgetmeessige grunde tillader eller tilskynder til ordinering af leegemidler
til off-label-brug, er i strid med logikken bag EU-lovgivningen om markedsfering af leegemidler'®. Da
det alene er den brug, der er fastsat i markedsforingstilladelsen, som har veeret genstand for de
prekliniske eller kliniske forseg, som er nedvendige for at opnd markedsforingstilladelsen”, bar de
former for brug, der ikke er blevet valideret ved sddanne forseg, i det mindste forblive en undtagelse.

51. Andre, sdasom i det foreliggende tilfeelde regionen Emilia-Romagna og Irland, er af den opfattelse, at
off-label-brugen af et leegemiddel til behandling af visse terapeutiske indikationer er en ngdvendighed,
nér indehaveren af markedsferingstilladelsen for et sddant leegemiddel til trods for den dokumenterede
effektive virkning af og sikkerhed ved denne form for brug ikke foretager de nedvendige skridt for at
udvide markedsforingstilladelsen til at omfatte disse indikationer. Regionen Emilia-Romagna har i
lighed med AGCM, SOI-AMOI og den italienske regering henvist til behovet for en sddan form for
brug i nogle tilfeelde — ogsd selv om der findes leegemidler, for hvilke der er udstedt en
markedsforingstilladelse, som deekker den ombhandlede indikation — for at sikre adgangen til
behandling og at de sociale sikringsordningers budgetter ikke belastes unedigt.

52. Det tilkommer ikke mig inden for rammerne af den foreliggende sag at tage stilling i denne
diskussion og at udtale mig om, hvorvidt medlemsstaternes politikker vedrerende rammerne for
off-label-brug af leegemidler er begrundede. Jeg vil derfor begreense mig til at undersege, om og i givet
fald i hvilket omfang artikel 101 TEUF beskytter den markedsdynamik, der folger af denne form for
brug.

12 — Jf. Rettens dom af 11.6.2015, Laboratoires CTRS mod Kommissionen (T-452/14, ikke trykt i Sml., EU:T:2015:373, preemis 79).

13 — Disse kompetencer er tillagt ved artikel 168, stk. 7, TEUF. Jf. i denne forbindelse generaladvokat Sharpstons forslag til afgerelse Novartis
Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, punkt 79).

14 — Jf. artikel 1, stk. 2, i forordning nr. 726/2004, artikel 4, stk. 3, i direktiv 2001/83 og dom af 22.4.2010, Association of the British
Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, preemis 36). Medlemsstaternes kompetence til at tilretteleegge deres sociale
sikringsordninger skal imidlertid udeves under overholdelsen af EU-retten (jf. dom af 2.4.2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
m.fl., C-352/07 — C-356/07, C-365/07 — C-367/07 og C-400/07, EU:C:2009:217, praemis 20 og den deri naevnte retspraksis).

15 — Jf. i denne forbindelse Europa-Kommissionen, »Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017«, der er tilgeengelig
pa hjemmesiden https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf, s. 59-71.

16 — Jf. bla. dom afsagt af Conseil d’Etat (overste domstol i forvaltningsretlige sager, Frankrig) (forste og sjette afdeling i forening) nr. 392459 af
24.2.2017 (FR:CECHR:2017:392459 20170224) (om lovligheden af en midlertidig henstilling vedrerende brugen af Avastin til behandling af
AMD) og dom afsagt af Corte costituzionale (forfatningsdomstolen i Italien) nr. 151/2014 af 29.5.2014 (om lovligheden af bestemmelser om
tilskud til leegemidler, der er ordineret til off-label-brug).

17 - Verserende sag C-29/17 (EUT 2017, C 195, s. 9).

18 — Jf. i denne retning G. Forwood og J. Killick, »Promoting the off-label use of medicines: where to draw the line?«, European Journal of Risk
Regulation, 2016, nr. 2, s. 431.

19 - Jf. artikel 8, stk. 3, litra i), i direktiv 2001/83, hvortil der henvises i artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 726/2004.
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53. I denne henseende er det efter min opfattelse hensigtsmeessigt indledningsvis at give en kort
beskrivelse af hovedindholdet i de fem spergsmal, som den foreleeggende ret har forelagt.

54. Det andet til det fijerde sporgsmal har for det forste til formal at gere det muligt for den
foreleeggende ret at fastsla, om de lovgivningsmeessige hindringer, der folger af de bestemmelser, som
regulerer markedsforingen af leegemidler til off-label-brug, er til hinder for, at der foreligger
substituerbarhed mellem Avastin og Lucentis til behandling af gjensygdomme, og dermed til hinder
for, at de tilhgrer det samme produktmarked.

55. Roche har med sin argumentation vedrgrende disse spergsmal anfert, at disse produkter, nar der
henses til disse lovgivningsmeessige hindringer, ikke tilhorer det samme marked, og at de mere
generelt ikke er i konkurrence. Ethvert sporgsmal om, hvorvidt der matte foreligge en begreensning af
konkurrencen som folge af den af AGCM konstaterede hemmelige adfeerd (herefter »den omtvistede
hemmelige adfeerd«), er saledes besvaret.

56. Den foreleeggende ret gnsker derefter med det forste spergsmal oplyst, om Genentech og Novartis
som folge af licensaftalen vedrerende Lucentis skal anses for konkurrerende virksomheder. Safremt
dette sporgsmal besvares benzegtende, ensker den foreleeggende ret oplyst, om den omstendighed, at
den omtvistede hemmelige adfeerd er wudvist i forbindelse med en licensaftale mellem
ikke-konkurrerende virksomheder, har betydning for anvendelsen af artikel 101 TEUF.

57. Den af sagsegerne i hovedsagen anferte argumentation forklarer relevansen af dette spgrgsmal.
Sagsegerne i hovedsagen er af den opfattelse, at licensaftalen vedrerende Lucentis er indgaet mellem
ikke-konkurrerende virksomheder. De begreensninger i den off-label-brug af Avastin, der sker som led
i denne adfeerd (herefter »de i hovedsagen omhandlede begreensninger«), indtreeder, selv om de ikke
udtrykkeligt er fastsat i aftalen, i forleengelse heraf. Den omstendighed, at en licensaftale mellem
ikke-konkurrerende virksomheder fjerner konkurrencen mellem licensgiveren og licenstageren, falder
imidlertid uden for anvendelsesomradet for artikel 101, stk. 1, TEUF eller er i det mindste undtaget i
medfor af denne artikels stk. 3.

58. Endelig anmodes Domstolen med det femte sporgsméal under alle omstendigheder om at
preecisere, om den omtvistede hemmelige adfeerd kan kvalificeres som en aftale med
konkurrencebegraensende formaél, nar der henses til, at den videnskabelige debat vedrgrende
sikkerheden og den sammenlignelige virkning af Avastin og Lucentis til behandling af gjensygdomme,
ikke var afsluttet pa tidspunktet for de relevante faktiske omsteendigheder.

59. Det er i denne reekkefolge, at jeg efter at have forkastet de veesentligste formalitetsindsigelser, der
er fremsat mod de preejudicielle spergsmal, foreslar at behandle disse sporgsmal.

B. Om formaliteten

60. AGCM, AIUDAPDS og regionen Emilia-Romagna har bestridt, at de forelagte spergsmal kan
antages til realitetsbehandling, i det veesentlige med den begrundelse, at den i foreleeggelsesafgorelsen
indeholdte fremstilling af de faktiske og retlige omsteendigheder er mangelfuld og unuanceret. Denne
fremstilling indeholder saledes kun en beskrivelse af de argumenter, som sagsegerne i hovedsagen har
fremsat, og som andre har anfeegtet, og udelader veesentlige faktiske omsteendigheder.

61. AGCM har i denne forbindelse bl.a. anfert, at foreleeggelsesafgorelsen ikke neevner, at brugen af
Avastin til behandling af gjensygdomme siden 2005 har spredt sig pad verdensplan, uden at der er
blevet indberettet statistisk relevante uegnskede heendelser, hvilket har medfert, at
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) anser bevacizumab (det aktive stof i Avastin) for det eneste
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essentielle anti-VEGF-leegemiddel til behandling af ojensygdomme®. Denne afgorelse neevner
endvidere ikke den omsteendighed, at AIFA i 2014 genopforte Avastin pa liste 648 til behandling af
vaskuleere gjensygdomme.

62. AGCM og regionen Emilia-Romagna er af den opfattelse, at Domstolen saledes ikke er i stand til at
give den foreleeggende ret en hensigtsmeessig besvarelse. AGCM har i lighed med AIUDAPDS
endvidere anfort, at de forelagte sporgsmal, nar der henses til denne ufuldsteendige og delvist urigtige
fremstilling af de faktiske omsteendigheder, er hypotetiske.

63. Jeg bemeerker i denne forbindelse, at det fremgar af fast retspraksis, at Domstolen kun kan afvise
en anmodning fra en national ret, safremt det klart fremgér, at den enskede fortolkning af EU-retten
savner enhver forbindelse med realiteten i hovedsagen eller dennes genstand, nar problemet er
hypotetisk, eller nar Domstolen ikke rader over de faktiske og retlige oplysninger, som er nedvendige
for, at den kan foretage en saglig korrekt besvarelse af de stillede spergsmal®'.

64. Hvad angar denne sidstneevnte grund til at afvise en anmodning om preejudiciel afgorelse har
Domstolen preeciseret, at de oplysninger, som den modtager inden for rammerne af en
foreleeggelsesafgorelse, ud over at sette Domstolen i stand til at give den foreleeggende ret
hensigtsmeessige svar, skal tjene til at give medlemsstaternes regeringer samt andre bergrte parter
mulighed for at indgive indleeg i henhold til artikel 23 i statutten for Den Europeeiske Unions
Domstol. Med henblik herpa er det ngdvendigt, at den nationale ret afgreenser den faktiske og retlige
baggrund, som spergsmalene er omfattet af, eller i det mindste forklarer de faktiske situationer, som
de neevnte sporgsmal har grundlag i*.

65. Hvad for det forste angar argumentet om, at den foreleeggende rets fremstilling af de faktiske og
retlige omstendigheder angiveligt er ufuldsteendig, har Domstolen fastsldet, at selv om en
foreleeggelsesafgorelse har visse mangler, rader den over tilstreekkelige oplysninger om de faktiske
omsteendigheder til at give en hensigtsmaessig besvarelse af spergsmaélene, sifremt denne afgorelse gor
det muligt at bestemme raekkevidden af de forelagte spergsmal®. I det foreliggende tilfelde opfylder
foreleeggelsesafgorelsen efter min opfattelse denne betingelse. Domstolen er saledes i stand til at give
den foreleeggende ret en hensigtsmeessig besvarelse, og de interesserede procesdeltagere har haft
mulighed for at indgive indleeg til Domstolen, saledes som det i gvrigt fremgar af indholdet af de
indgivne indleg™.

66. Hvad for det andet angar argumentet om den angiveligt urigtige beskrivelse af de relevante faktiske
omstendigheder, tilkommer det ikke Domstolen, men den nationale ret at fastleegge de faktiske
omstendigheder, der har givet anledning til sagen®. Domstolen har ikke kompetence til at efterprove
rigtigheden af de retlige og faktiske omstendigheder, som denne ret har ansvaret for at fastlegge™, og
er i princippet forpligtet til at leegge de forudseetninger til grund, som den foreleeggende ret finder
godtgjort™.

67. Jeg er derfor af den opfattelse, at de preejudicielle spergsmal skal antages til realitetsbehandling.

20 — AGCM har henvist til den omsteendighed, at bevacizumab siden 2013 har veeret opfort pa WHO’s »Modelliste for essentielle leegemidler« til
behandling af gjensygdomme.

21 — Dom af 14.3.2013, Allianz Hungdria Biztosit6 m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, preemis 26 og den deri neevnte retspraksis).

22 — Jf. i denne retning dom af 14.3.2013, Allianz Hungdria Biztosité m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, preemis 27 og den deri naevnte retspraksis).
23 — Jf. bl.a. dom af 17.7.2008, Raccanelli (C-94/07, EU:C:2008:425, preemis 29).

24 — Jf. i denne forbindelse dom af 14.3.2013, Allianz Hungdria Biztosité m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, preemis 28).

25 — Dom af 13.3.2001, PreussenElektra (C-379/98, EU:C:2001:160, preemis 40 og den deri naevnte retspraksis).

26 — Jf. dom af 6.10.2015, Tarsia (C-69/14, EU:C:2015:662, preemis 12 og den deri neevnte retspraksis).

27 — Dom af 28.1.1999, van der Kooy (C-181/97, EU:C:1999:32, preemis 30).
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C. Om det andet til det fjerde sporgsmdl om afgreensningen af det relevante produktmarked

68. Det andet til det fjerde spergsmal vedrorer spergsmalet om, i hvilket omfang der i forbindelse med
afgreensningen af det relevante produktmarked skal tages hensyn til lovgivningen om markedsfering af
leegemidler. Den foreleeggende ret gnsker med det andet og det tredje spergsmal, som jeg foreslar at
behandle samlet, i det vaesentlige oplyst, om afgreensningen af dette marked inden for
leegemiddelsektoren nedvendigvis er begreenset til indholdet af markedsferingstilladelserne. Denne ret
onsker med det fijerde spergsmal oplyst, om det i denne sammenhzeng er relevant at tage hensyn til
den usikkerhed, der matte besta med hensyn til, om markedsfering af et leegemiddel, der er ompakket
til off-label-brug, er lovlig.

69. I det foreliggende tilfeelde har AGCM afgreenset det relevante produktmarked til alle leegemidler,
der anvendes til behandling af vaskulere gjensygdomme*. Denne afgreensning er ikke blevet anfegtet
inden for rammerne af den foreliggende sag. Det er alene omstridt, hvorvidt Avastin tilherer dette
marked.

70. Det fremgér i denne henseende af savel lovgivningen® som retspraksis®, at det relevante
produktmarked omfatter alle de produkter, som forbrugeren anser for indbyrdes substituerbare pa
grund af deres egenskaber, pris og anvendelsesformal *'.

71. Det folger af retspraksis, at der i forbindelse med en sadan vurdering skal tages hensyn ikke blot til
produkternes objektive karakteristika, som bevirker, at disse produkter er seerligt egnede til at opfylde
forbrugernes vedvarende behov, men ogsda til konkurrencevilkirene og efterspergsels- og
udbudsstrukturen *.

72. Afgreensningen af det relevante produktmarked afheenger i henhold til disse principper ikke af
kriterier, der pa forhand er fastsat ved retsregler, som regulerer de erhvervsdrivendes adfeerd, men af
produkternes objektive karakteristika og de faktiske konkurrencevilkar, der er forbundet med denne
adfeerd. Disse betingelser omfatter disse retsregler, for sa vidt som de kan pavirke graden af
substituerbarhed mellem de pégeeldende produkter, men er ikke begreenset hertil. Der kan foreligge
andre omsteendigheder, som kan veere udtryk for, at der findes et effektivt konkurrencepres.

73. 1 det foreliggende tilfeelde kan lovgivningen om markedsforing og ordinering® af leegemidler
medfore visse lovgivningsmeessige hindringer for substituerbarheden mellem off-label-brugen af et
leegemiddel og on-label-brugen af et leegemiddel, der anvendes til behandling af de samme terapeutiske
indikationer®. Disse hindringer er imidlertid ikke uoverkommelige og i ovrigt heller ikke nedvendigvis
afgerende for afgreensningen af det relevante marked.

28 — Jf. punkt 40 i dette forslag til afgerelse.

29 — Artikel 1, stk. 1, litra j), nr. ii), i forordning nr. 772/2004. Artikel 1, stk. 1, litra j), i forordning nr. 316/2014 fastsetter en tilsvarende
afgreesning.

30 — Jf. bla. dom af 25.10.2001, Ambulanz Glockner (C-475/99, EU:C:2001:577, preemis 33), og af 28.2.2013, Ordem dos Técnicos Oficiais de
Contas (C-1/12, EU:C:2013:127, preemis 77).

31 - Jf. ligeledes punkt 7 i Kommissionens meddelelse om afgreensning af det relevante marked i forbindelse med Feellesskabets konkurrenceret
(EFT 1997, C 372, s. 5).

32 — Jf. bl.a. dom af 1.7.2008, MOTOE (C-49/07, EU:C:2008:376, preemis 32 og den deri neevnte retspraksis).
33 — Jf. punkt 83-85 i dette forslag til afgerelse.

34 — Ud fra dette synspunkt neevnes i punkt 42 i Kommissionens meddelelse om afgrensning af det relevante marked i forbindelse med
Feellesskabets konkurrenceret lovgivningsmeessige hindringer blandt de oplysninger, der indgar i det vurderingsgrundlag, som anvendes til at
afgreense det relevante produktmarked.
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74. Pa baggrund af disse betragtninger er det min opfattelse, at nar de faktisk konstaterede
konkurrencevilkar viser, at off-label-brug af et leegemiddel til behandling af visse terapeutiske
indikationer og et leegemiddel, for hvilket der er udstedt en markedsferingstilladelse til behandling af
disse indikationer, faktisk er substituerbare pa eftersporgselssiden, tilhorer disse leegemidler det
samme produktmarked (underafsnit 1). Det samme gor sig geeldende, nar der hersker usikkerhed om,
hvorvidt ordineringen og markedsforingen af det forstnzevnte leegemiddel til off-label-brug er lovlig
(underafsnit 2).

1. Om relevansen af markedsforingstilladelsernes indhold for afgreesningen af det relevante
produktmarked (det andet og det tredje sporgsmadl)

75. Som alle procesdeltagere med undtagelse af sagsegerne i hovedsagen har gjort geeldende, udelukker
den omstendighed, at markedsforingstilladelsen for et leegemiddel ikke omfatter visse terapeutiske
indikationer, ikke, at dette leegemiddel kan have en grad af substituerbarhed med de til disse
indikationer godkendte leegemidler, der er tilstreekkelig til at udeve et effektivt konkurrencepres pa
disse leegemidler.

76. Det er korrekt, at markedsforingstilladelsernes indhold i princippet pavirker substituerbarheden
mellem forskellige leegemidler, der har den samme terapeutiske anvendelse. Hvad angar receptpligtige
leegemidler bestemmes eftersporgslen ikke generelt af de endelige forbrugeres (dvs. patienternes)
preeferencer, men af leegernes valg. Markedsforingstilladelsernes indhold kan imidlertid i det mindste
pavirke leegernes valg af den behandling, der er passende for deres patienter. Dette geelder sa meget
desto mere, nar den nationale ret begreenser muligheden for at ordinere leegemidler til off-label-brug
eller for at opnd tilskud til sddanne leegemidler og fastseetter specifikke regler for leegers ifaldelse af
ansvar i tilfeelde, hvor en skade er forvoldt ved off-label-brug af et leegemiddel.

77. Leegernes ordinationspraksis kan imidlertid eventuelt i samspil med administrative afgerelser om
tilskud til ordinering af leegemidler til off-label-brug skabe en konkurrencemeessig dynamik, der viser,
at to leegemidler faktiske er substituerbare wuaftheengigt af indholdet af de respektive
markedsforingstilladelser for disse leegemidler. Selv om indholdet af en markedsferingstilladelse er
begraenset af den ansggning, som indehaveren har indgivet til leegemiddelmyndighederne®, giver
denne ansegning nemlig ikke nedvendigvis en udtemmende opregning af de former for brug, som
leegerne kan anvende det pageeldende leegemiddel til under udevelsen af deres frihed til selv at veelge
behandlingsform *.

78. Det fremgér i det foreliggende tilfeelde af foreleeggelsesafgorelsen, at Avastin pa tidspunktet for den
omtvistede hemmelige adfeerd meget ofte blev ordineret til behandling af gjensygdomme. Avastin var i
starten af den af AGCM konstaterede samordnede praksis (dvs. i juni 2011) fortsat opfert pa listen
over leegemidler, hvortil SNN ydede tilskud til behandling af neovaskuleer glaukom og alle exudative
makulopatier med undtagelse af AMD?Y.

79. Disse omstendigheder viser, at off-label-brugen af Avastin medferte et effektivt konkurrencepres
pa Lucentis. Der skal i overensstemmelse med de principper, der er nevnt i punkt 70 og 71 i dette
forslag til afgorelse, tages hensyn til dette konkurrencepres i forbindelse med afgreesningen af det
relevante produktmarked.

35 — Jf. artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/83, hvortil der henvises i artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 726/2004.
36 — Jf. punkt 47-49 i dette forslag til afgorelse.

37 — Det fremgar af AGCM’s konstateringer, at visse regionale sociale sikringsordninger fortsat ydede tilskud til dette leegemiddel til behandling af
ADM, efter at Avastin var blevet fjernet fra liste 648 i forhold til denne terapeutiske indikation.
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80. Denne tilgang afspejler den tilgang, som Kommissionen har anlagt i visse afgerelser pa omradet for
fusionskontrol, hvori den har taget hensyn til off-label-brugen af leegemidler ved vurderingen af den
effektive konkurrencemaessige dynamik i forbindelse med afgreensningen af det relevante
produktmarked *.

81. Safremt markedsforingstilladelsernes indhold automatisk medferte en indskreenkning af denne
afgreensning, ville leegemiddelvirksomhederne i praksis, saledes som AIUDAPDS, SOI-AMOI,
Altroconsumo, Codacons og den italienske regering har anfert, i gvrigt frit kunne na til en feelles
forstaelse for markedsforingen af deres leegemidler med henblik pa at opdele markederne mellem sig
og dermed udelukke ethvert overlap mellem de terapeutiske indikationer, der er omfattet af deres
respektive ansggninger om markedsforingstilladelser. Markedet ville séledes i strid med de principper,
der er neevnt i punkt 70 og 71 i dette forslag til afgerelse, veere afgreenset uden hensyntagen til
leegemidlernes substituerbarhed pa eftersporgselssiden.

2. Om relevansen af usikkerheden med hensyn til, om ordineringen og markedsforingen af et leegemiddel
er lovlig, for afgreensningen af det relevante produktmarked (det fjerde sporgsmdl)

82. Brugen af udtrykket »fastleegge, hvorvidt« i ordlyden af det fjerde sporgsmal afspejler den
usikkerhed, der bestar med hensyn til, om markedsforingen i ompakket form af Avastin til behandling
af gjensygdomme, er lovlig. Dette spergsmal er genstand for uenighed og har givet anledning til
omfattende skriftlige og mundtlige bemeerkninger fra procesdeltagerne. Sagsegerne i hovedsagen er af
den opfattelse, at denne virksomhed i et stort antal eller endog i de fleste tilfeelde er ulovlig. Andre
procesdeltagere, saisom AGCM, SOI-AMOI, regionen Emilia-Romagna og den italienske regering, har
bestridt denne antagelse *.

83. Sagseogerne i hovedsagen har endvidere rejst spergsmalet om, hvilken betydning den hzevdede
tilsideseettelse af de bestemmelser i italiensk ret, der begreenser legers mulighed for at ordinere
leegemidler til off-label-brug, har for afgreensningen af det relevante produktmarked.

38 — Kommissionens afgorelse af 17.7.2009 i sag COMP/M. 5476 — Pfizer/Wyeth (punkt 24 og 25), af 13.10.2001 i sag COMP/M. 6258 —
Teva/Cephalon (punkt 88-91), og af 4.2.2009 i sag COMP/M. 5253 SanofiAventis/Zentiva (fodnote 6).

39 — Som det fremgér af artikel 3, stk. 1, i forordning nr. 726/2004, kan de leegemidler, der er omfattet af denne forordning, i princippet ikke
markedsferes til behandling af terapeutiske indikationer eller til anvendelsesmader, som ikke fremgar af markedsforingstilladelsen for
leegemidlet. Der kreeves endvidere en fremstillingstilladelse i henhold til artikel 40, stk. 2, i direktiv 2001/83, hvortil der henvises i denne
forordnings artikel 19, stk. 1, for at foretage inddeling og ompakning af et leegemiddel. Disse bestemmelser giver imidlertid mulighed for at
gore visse undtagelser. Det fremgér bla. af dette direktivs artikel 3, nr. 1), at det ikke finder anvendelse pa leegemidler, der tilberedes pa et
apotek efter leegerecept til en bestemt patient (jf. i denne forbindelse dom af 11.4.2013, Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226,
preemis 43). Domstolen fastslog i dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 64), at denne undtagelse
forudseetter, at tilberedningen sker pa grundlag af de individuelle behov hos den patient, der har fiet udstedt recepten. AGCM og regionen
Emilia-Romagna har anfort, at opdelingen og ompakningen af Avastin fandt sted pa sygehusapoteker pa grundlag af individuelle recepter,
hvilket indebeerer, at den naevnte undtagelse finder anvendelse. Roche og Roche Italia har derimod anfert, at denne tilberedning i stort
omfang fandt sted i serie pad en standardiseret mide pa grundlag af recepter, der ikke var tilpasset patienternes individuelle behov.
Spergsmalet om, hvorvidt det neevnte direktivs artikel 3, nr. 1), finder anvendelse i en sadan situation, er genstand for et af de preejudicielle
sporgsmal, som Consiglio di Stato (everste domstol i forvaltningsretlige sager) har forelagt Domstolen i den verserende sag C-29/17.
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84. Denne praksis er i henhold til italiensk lovgivning kun tilladt, nar der ikke findes et godkendt
leegemiddel, der gor det muligt at foretage en effektiv behandling af en bestemt patient pa grundlag af
en individuel vurdering®. Et leegemiddel, der ordineres til off-label-brug, har siledes karakter af et
leegemiddel, der er sekundeert i forhold til, og ikke substituerbart med, et leegemiddel, der ordineres til
on-label-brug til behandling af de samme sygdomme. AGCM, SOI-AMOI, Codacons, regionen
Emilia-Romagna og den italienske regering deler ikke dette synspunkt og har argumenteret for en
anden fortolkning af den italienske lovgivning*.

85. For s& vidt som dette sporgsmal kan vere relevant for lesningen af tvisten i hovedsagen®, forstar
jeg det fjerde preejudicielle spergsmal saledes, at det vedrerer sporgsmélet om nedvendigheden af i
forbindelse med afgraesningen af det relevante produktmarked at undersoge, om ikke blot
markedsforingen, men ogsa ordineringen af et leegemiddel til off-label-brug, er forenelig med den
geeldende lovgivning.

86. Efter min opfattelse indebeerer de principper, der er naevnt i punkt 70 og 71 i dette forslag til
afgorelse, at den usikkerhed, der bestar med hensyn til, om ordinering og markedsforing af leegemidler
til off-label-brug til visse sygdomme er lovlig, ikke i sig selv udelukker, at disse leegemidler kan tilhore
det samme marked som de leegemidler, der er godkendt til behandling af disse sygdomme.

87. Det er korrekt, at det tilkommer konkurrencemyndighederne og de retter, der har til opgave at
anvende konkurrencereglerne, at tage hensyn til denne usikkerhed, nir de kan udgere en hindring for
substituerbarheden mellem disse leegemidler. Nér de sidstneevnte retter konstaterer, at et leegemiddel
faktisk er genstand for en omfattende off-label-brug til trods for denne usikkerhed, kan de gyldigt
fastsla, at dette leegemiddel er substituerbart med de leegemidler, der er genstand for off-label-brug til
behandling af de samme sygdomme, og at de dermed tilhgrer det samme produktmarked som disse
sidstneevnte leegemidler.

88. De har i forbindelse med begrundelsen for en siadan konklusion ikke pligt til at fijerne den
omhandlede tvivl ved selv at foretage en vurdering af, om ordinering og markedsforing af det
leegemiddel, der er genstand for off-label-brug, er lovlig. En sadan vurdering falder nemlig uden for
anvendelsen af konkurrencereglerne og henhgrer normalt ikke under den kompetence, der er tillagt de
myndigheder, som har til opgave at anvende disse regler”. Som AGCM, SOI-AMOI, den italienske
regering og Kommissionen har anfort, forfelger EU-konkurrenceretten selvsteendige formal, der
adskiller sig fra de formal, som leegemiddellovgivningen tjener til at virkeliggore.

40 — Sagsegerne i hovedsagen har henvist til artikel 3, stk. 2, i decreto-legge 17 febbraio 1998, n° 23, convertito con modificazioni dalla legge
8 aprile 1998, n° 94 (lovdekret nr. 23 af 17.2.1998, ophgjet til lov nr. 94 af 8.4.1998 med endringer, den sakaldte »Di Bella-lov«).

41 — Disse parter har bla. henvist til dom afsagt af Corte costituzionale (forfatningsdomstolen i Italien) nr. 151/2014 af 19.5.2014. Denne domstol
fortolkede i denne dom artikel 1, stk. 4, i lovdekret nr. 536 af 21.10.1996, med visse endringer ophgjet til lov nr. 648/96 af 23.12.1996,
hvorefter opnaelse af tilskud fra SNN til leegemidler, der var ordineret til off-label-brug, var betinget af, at der ikke fandtes et passende
terapeutisk alternativ, idet denne betingelse blev anset for opfyldt i de tilfeelde, hvor et godkendt terapeutisk alternativ, selv om det fandtes,
ikke var gkonomisk acceptabelt. Efter afsigelsen af denne dom blev der foretaget en sendring af denne lov, siledes at det pa visse betingelser
blev muligt at opna tilskud til leegemidler, der blev ordineret til off-label-brug, selv i de tilfeelde, hvor der forela et godkendt terapeutisk
alternativ (decreto-legge 20 marzo 2014, n° 36, convertito con legge 16 mayo 2014, n° 79 (lovdekret nr. 36 af 20.3.2014, ophgjet til lov nr. 79
af 16.5.2014)). Novartis Italia har i den sag, der verserer for Consiglio di Stato (everste domstol i forvaltningsretlige sager, Italien), som har
givet anledning til anmodningen om praejudiciel afgerelse i den verserende sag C-29/17, bestridt, at denne sendring er forenelig med direktiv
2001/83. SOI-AMOI anfaegtede under alle omstendigheder under retsmeodet, at artikel 3, stk. 2, i lovdekret nr. 23 af 17.2.1998, med visse
endringer ophgjet til lov nr. 94 af 8.4.1998, den sakaldte »Di Bella«-lov), hvorefter et leegemiddel kun kan ordineres til off-label-brug,
safremt der ikke findes et godkendt terapeutisk alternativ, der gor det muligt at behandle den péageldende patient, og hvis manglende
overholdelse ikke medferer sanktioner, har bindende karakter.

42 — Hvad angir nedvendigheden af at forsta et preejudicielt spergsmal i lyset af den sammenhaeng, hvori dette spergsmal indgar, med henblik pa
at give en hensigtsmeessig besvarelse heraf, jf. dom af 7.3.1996, Merckx og Neuhuys (C-171/94 og C-172/94, EU:C:1996:87, preemis 15) og
generaladvokat Ruiz-Jarabo Colomers forslag til afgerelse Gottardo (C-55/00, EU:C:2001:210, punkt 36).

43 — Roche anforte under retsmodet, at  konkurrencemyndighederne imidlertid ~ har  mulighed  for at  anmode
leegemiddelovervagningsmyndighederne om at samarbejde med henblik pa at fa afklaret, om ordineringen og markedsforingen af laegemidler
til off-label-brug er lovlig. I det foreliggende tilfeelde athzenger lovligheden af en sadan praksis imidlertid af en fortolkning, som er genstand
for debat mellem sektorens forskellige interessenter, af visse bestemmelser i italiensk ret og i EU-retten. Disse sporgsmal kan kun endeligt
afgores af domstolene.

ECLLEU:C:2017:714 15



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT SAUGMANDSGAARD OE - SAG C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE M.FL

89. Den tilgang, som jeg argumenterer for, er endvidere helt i overensstemmelse med den tilgang, der
er anlagt i Slovenska sporitelia-dommen®, hvori Domstolen gav visse preeciseringer med hensyn til
anvendelsen af artikel 101 TEUF pa et kartel mellem virksomheder, der havde til formal at udelukke
en anden virksomhed, hvis aktiviteter pa dette marked angiveligt var ulovlige, fra det relevante
marked. Domstolen fastslog uden forst at undersoge, om de tjenesteydelser, som den udelukkede
virksomhed og de virksomheder, der deltog i kartellet, tilbed, tilhorte det samme marked, at den
omstendighed, at den udelukkede virksomhed opererede pa det relevante marked pa angiveligt ulovlig
vis ved indgaelsen af kartelaftalen, var uden betydning for anvendelsen af artikel 101, stk. 1, TEUF.
Domstolen anforte til stotte for denne konklusion, at det tilkommer de offentlige myndigheder og ikke
private virksomheder at sikre overholdelsen af retlige bestemmelser — idet anvendelsen heraf kan
fordre komplekse vurderinger, som ikke hgrer under disse private virksomheders omrade®.
Domstolen underseogte derefter, om denne omstendighed kunne begrunde indrgmmelsen af en
undtagelse i henhold til denne artikels stk. 3.

90. En sadan argumentation forudseetter, at den omsteendighed, at udbuddet af bestemte varer eller
tienesteydelser angiveligt er ulovligt, ikke i sig selv forhindrer, at disse varer eller tjenesteydelser
tilhorer det samme marked som andre varer eller tjenesteydelser, hvorom der ikke er rejst tvivl om, at
de er udbudt pa lovlig vis*.

D. Om det forste sporgsmdal om karakteren af forholdet mellem parterne i en licensaftale og om
disses betydning for anvendelsen af artikel 101 TEUF pad en hemmelig aftale indgdet efter denne
licensaftale

91. Den foreleeggende ret gnsker med det forste spergsmal oplyst, om parterne i en licensaftale skal
anses for konkurrerende virksomheder, nér licenstageren alene opererer pa det relevante marked i
kraft af denne aftale. Safremt dette spergsmal besvares benzegtende, onsker denne ret i det veesentlige
oplyst, hvilke konsekvenser der i forbindelse med vurderingen af en hemmelig adfeerd, sasom den, der
er genstand for hovedsagen, i lyset af artikel 101, stk. 1 og 3, TEUF skal drages af den omsteendighed,
at denne adfeerd indgar i et licensaftaleforhold mellem ikke-konkurrerende virksomheder.

44 — Dom af 7.2.2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, preemis 21).

45 — Dom af 7.2.2013, Slovenské sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71, preemis 20 og 21).
46
47

Jf. punkt 165 i dette forslag til afgorelse.

Den tilgang, som Domstolen anlagde i dom af 7.2.2013, Slovenskd sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71, preemis 20 og 21), modsiger endvidere
det af Roche fremsatte argument om, at den ulovlige ordinering og markedsforing af Avastin til off-label-brug medferte, at der ikke forela
noget konkurrenceforhold, som den omtvistede hemmelige adfeerd kunne begreense. Pa linje hermed forkastede Kommissionen i beslutning
85/206/EQF af 19.12.1984 om en procedure i henhold til EQF-traktatens artikel 85 (IV/26.870 — Aluminiumimport fra Q@steuropa) (EFT
1985, L 92, s. 1, punkt 12.2), et argument om, at artikel 101, stk. 1, TEUF ikke fandt anvendelse pa et kartel, der havde til formal at
begreense konkurrencen fra metal, der angiveligt blev solgt til dumpingpriser, med den begrundelse, at eftersom denne konkurrence ikke
udgjorde konkurrence inden for en lovlig fri markedsgkonomi, forela der ikke »konkurrence«, der kunne begrenses i denne bestemmelses
forstand. Det fremgér af denne beslutning, at det ikke tilkommer private parter at tiltage sig offentlige funktioner ved at regulere handelen
gennem et kartel.
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1. Om det forste led i det forste sporgsmadl

92. En aftale, hvorved der gives en licens for intellektuelle ejendomsrettigheder, sdsom aftalen mellem
Genentech og Novartis vedrerende Lucentis, udger i princippet en »teknologioverforselsaftale« som
omhandlet i artikel 1, stk. 1, litra b), i forordning nr. 772/2004*.

93. Som det fremgar af denne forordnings artikel 1, stk. 1, litra j), nr. ii), anses virksomheder, der er
parter i en teknologioverforselsaftale, for konkurrerende virksomheder pad det marked, hvorpa de
produkter, der produceres ved hjelp af den teknologi, hvorpa der er meddelt licens (som bensevnes
»aftaleprodukter«®), selges, nar de i mangel af denne aftale ville have veeret faktiske eller potentielle
konkurrenter pa dette marked.

94. Parterne i en licensaftale anses derfor ikke for konkurrerende virksomheder, nér licenstageren alene
opererer pa det relevante marked i kraft af denne aftale, idet licenstageren i mangel af en sadan aftale
hverken ville veere en faktisk eller en potentiel konkurrent til licensgiveren.

95. 1 det foreliggende tilfeelde er det ikke blevet bestridt, at Novartis, i mangel af licensaftalen
vedrorende Lucentis ikke ville have veeret en faktisk eller potentiel konkurrent til Genentech pa
markedet for legemidler til behandling af vaskuleere gjensygdomme. Det fremgéar nemlig ikke pa
nogen made af de oplysninger, der er fremlagt for Domstolen, at Novartis blot havde pabegyndt
forsknings- og udviklingsaktiviteter med henblik pa at udvikle et leegemiddel til behandling af disse
sygdomme.

96. Den omtvistede hemmelige adferd indgér siledes i en sammenhaeng, hvor der foreligger et
licensaftaleforhold mellem ikke-konkurrerende virksomheder, i mangel af hvilket denne adfeerd,
saledes som Roche har anfort, ikke ville have noget formal.

97. Nar dette er sagt, kan denne adfeerd af de grunde, der er redegjort for nedenfor, ikke holdes uden
for det forbud, der er fastsat i artikel 101, stk. 1, TEUF, eller veere omfattet af en undtagelse i henhold
til denne artikels stk. 3, som folge af, at de i hovedsagen omhandlede begrensninger har karakter af
begraensninger af konkurrencen, som licensgiveren har iveerksat over for licenstageren i en licensaftale
mellem ikke-konkurrerende virksomheder.

2. Om det andet og det tredje led i det forste sporgsmdl

98. Som det fremgar af ordlyden af det andet og det tredje led i det forste sporgsmal, vedrerer disse led
anvendelsen af artikel 101, stk. 1 og 3, TEUF pa »begreensninger af konkurrencen iveerksat af
licensgiveren over for licenstageren«. For at kunne give den foreleeggende ret en hensigtsmeessig
besvarelse, er det efter min opfattelse nodvendigt i lyset af den faktiske sammenhaeng, der er beskrevet
i foreleeggelsesafgorelsen, at foretage en vis preecisering af arten og reekkevidden af de i hovedsagen
omhandlede begreensninger, som dette spergsmal tager sigte pa.

48 — Det fremgar af artikel 1, stk. 1, litra b), i forordning nr. 772/2004, at nar en licensaftale indeholder bestemmelser vedrerende licenstagerens
indkeb af produkter, udger denne aftale en »teknologioverforselsaftale«, for sa vidt som disse bestemmelser ikke udger det primeere formal
med aftalen og har direkte forbindelse til produktionen af aftaleprodukterne (jf. ligeledes artikel 2, stk. 3, i forordning nr. 316/2014). Nar en
aftale til gengeeld indeholder bestemmelse om sével salg af produkter til en forhandler som overdragelse til denne forhandler af intellektuelle
ejendomsrettigheder, og nir denne overdragelse ikke udger det primeere formal med denne aftale, er denne bestemmelse omfattet af
anvendelsesomradet for Kommissionens forordning (EU) nr. 330/2010 af 20.4.2010, om anvendelse af artikel 101, stk. 3, [TEUF] pa
kategorier af vertikale aftaler og samordnet praksis (EUT 2010, L 102, s. 1) [jf. denne forordnings artikel 2, stk. 3]. Eftersom ingen af
procesdeltagerne har bestridt denne kvalificering, har jeg baseret min analyse pa den forudseetning, som det tilkommer den foreleeggende ret
at bekreefte, at aftalen mellem Genentech og Novartis udger en »licensaftale« som omhandlet i forordning nr. 772/2004. Under alle
omstendigheder indeholder artikel 1, stk. 1, litra ¢), i Kommissionens forordning nr. 330/2010 en definition af begrebet konkurrerende
virksomhed, der svarer til den, der er indeholdt i artikel 1, stk. 1, litra j), nr. ii), i forordning nr. 772/2004.

49 - Jf artikel 1, stk. 1, litra f), i forordning nr. 772/2004. Artikel 1, stk. 1, litra g), i forordning nr. 316/2014 indeholder en tilsvarende definition af
udtrykket aftaleprodukt.
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99. Jeg bemeerker for det forste, at der mere specifikt er tale om konkurrencebegreensninger, som
licenstageren er blevet pafert som folge af efterspergslen og tredjemands brug i en form og til formal,
der ikke er forudsat af licensgiveren, af et produkt, der oprindeligt er produceret og markedsfort af
licensgiveren ™.

100. For det andet er procesdeltagerne ikke enige om, hvorvidt disse begrensninger vedrerer (den
sdkaldte »intrateknologiske«) konkurrence mellem to produkter, der integrerer den samme teknologi,
eller (den sékaldte »interteknologiske«) konkurrence mellem to forskellige produkter.

101. Fordelen ved denne sondring er, at visse begreensninger af den intrateknologiske konkurrence, for
sa vidt som de anses for nedvendige for at udbrede en ny teknologi og dermed styrke den
interteknologiske konkurrence, ikke er omfattet af anvendelsesomradet for artikel 101, stk. 1, TEUF®.

102. Altroconsumo har i denne forbindelse anfert, at Avastin og Lucentis ikke integrerer de samme
teknologier. Den omtvistede hemmelige adfeerd har saledes begreenset den interteknologiske
konkurrence mellem disse produkter. De faktiske omsteendigheder, som den foreleeggende ret har
forelagt for Domstolen, gor det ikke muligt at undersoge, om denne antagelse er korrekt. Roche har
anfeegtet denne antagelse og under retsmodet anfert, at Avastin og Lucentis produceres pa grundlag af
de samme patenter, som derfor omfatter de to anti-VEGF-leegemidler, som Genentech har udviklet.

103. Med forbehold for denne rets efterprovelse er det mit udgangspunkt, at disse to leegemidler begge
blev fremstillet pa grundlag af rettighederne til den teknologi, der er meddelt inden for rammerne af
licensaftalen vedrerende Lucentis, idet de svar, som jeg vil foresla, sa meget desto mere er gyldige,
safremt de nezevnte leegemidler ikke métte integrere den samme teknologi .

a) Om anvendelsen af artikel 101, stk. 1, TEUF

104. Hvad angar det andet led i det forste spergsmal er det min opfattelse, at selv i det tilfeelde, hvor
de i hovedsagen omhandlede begreensninger udtrykkeligt var fastsat i licensaftalen vedrerende
Lucentis, kan disse begraensninger ikke undtages fra forbuddet i artikel 101, stk. 1, TEUF med den
begrundelse, at de, saledes som anfert af sagsegerne i hovedsagen, begreenser den konkurrence, som
licensgiveren har iveerksat over for licenstageren.

105. Den foreleeggende rets tvivl pa dette punkt minder om en bestemt linje i retspraksis, hvoraf
fremgér, at nar indgaelsen eller gennemforelsen af en aftale, der i sig selv er konkurrencefremmende,
eller som i det mindste ikke har nogen konkurrencemeessige virkninger, kreever, at der i denne aftale
indseettes visse begreensninger af parternes kommercielle selvsteendighed, er disse begreensninger ikke
omfattet af anvendelsesomradet for artikel 101, stk. 1, TEUF. Selv om Domstolen ikke altid har
anvendt denne terminologi, er teorien om de sakaldte »accessoriske begrensninger« fastsldet i
retspraksis.

106. Denne teori md antages at udspringe af LTM-dommen®, hvori Domstolen bemeerkede, at det i
forbindelse med undersogelsen af, om en samordning var lovlig, var nedvendigt at foretage en
vurdering af den situation, der ville foreligge uden denne samordning. Domstolen fastslog, at det, hvad
angar den omstendighed, at en producent indremmer en forhandler en ret til eneforhandling pa et
bestemt omrade, »kan [...] forekomme tvivlsomt, om der foreligger en forstyrrelse af konkurrencen,

50 — Jf. punkt 111 i dette forslag til afgorelse.

51 — Jf. punkt 107 i dette forslag til afgerelse. Den ogede anerkendelse, der kommer til udtryk i forordning nr. 772/2004 og nr. 316/2014, af
begreensninger i licensaftaler mellem ikke-konkurrerende virksomheder, kan i ovrigt forklares ved den omsteendighed, at disse begreensninger
i princippet udelukkende vedrgrer den intrateknologiske konkurrence. Jf. i denne retning punkt 27 i meddelelse fra Kommissionen,
Retningslinjer for anvendelse af artikel 101 [TEUF] pa teknologioverforselsaftaler (EUT 2014, C 89, s. 3, herefter »retningslinjerne«).

52 — Jf. punkt 124 og 129 i dette forslag til afgorelse.

53 — Dom af 30.6.1966 (56/65, EU:C:1966:38, s. 360).
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hvis [den omhandlede aftale] netop viser sig at veere nodvendig for, at en virksomhed kan treenge ind
pé et omrade, hvor den ikke hidtil har virket«. Domstolen har efterfolgende anvendt og udviklet den
nevnte teori i en raekke domme®, herunder bla. i dommen i sagen Nungesser og Eisele mod

Kommissionen” og senest i dommen i sagen MasterCard m.fl. mod Kommissionen .

107. Sagsegerne i hovedsagen har til stotte for deres argument om, at artikel 101, stk. 1, TEUF ikke
finder anvendelse pa den omtvistede hemmelige adfeerd, netop henvist til preemis 57 i dommen i
sagen Nungesser og Eisele mod Kommissionen®. Domstolen undersogte i denne dom en sékaldt
»aben« territorial eneforhandlingsklausul, hvorved en licenstager havde forpligtet sig til ikke at
meddele andre licenser for det samme omrade og til ikke selv at pafere licenstageren konkurrence ved
at udnytte rettighederne til den meddelte teknologi. Domstolen fastslog, at den neevnte klausul var
nedvendig for selve licensaftalens eksistens, idet licenstageren i mangel af denne aftale kunne teenkes
ikke at have villet acceptere de risici, der var forbundet med udnyttelsen af den meddelte teknologi.
Domstolen fastslog derfor i det veesentlige, at det for at fremme den interteknologiske konkurrence,
der folger af udbredelsen af en ny teknologi ved hjelp af en licensaftale®, kunne veere ngdvendigt at
foretage visse begreensninger af den intrateknologiske konkurrence mellem de virksomheder, der
kunne tenkes at ville udnytte denne teknologi®.

108. I den neevnte dom undersogte Domstolen endvidere en sakaldt »lukket« eneforhandlingsklausul,
hvorved parterne i licensaftalen tilstraebte at udelukke al konkurrence fra tredjemeend, sasom
parallelimporterer eller licenstagere for andre omrader. Det blev foreholdt aftaleparterne, at de i
medfer af denne klausul havde anlagt segsmal mod parallelimporterer og udsat dem for pression.
Domstolen fandt ikke, at den neevnte klausul var nedvendig for udbredelsen af en ny teknologi. Den
lukkede eksklusivlicens faldt siledes ikke uden for anvendelsesomradet for artikel 101, stk. 1, TEUF®.
Den neevnte eksklusivlicens var endvidere ikke omfattet af undtagelsen i denne artikels stk. 3, idet den
klart gik ud over, hvad der var nedvendigt for sikre effektivitetsgevinster *".

109. Roche og Roche Italia har anfert, at de i hovedsagen omhandlede begraensninger skal sidestilles
med en eksklusivlicens, hvorved licensgiveren forpligter sig til ikke at konkurrere med licenstageren
ved at producere pa grundlag af rettighederne til den meddelte teknologi eller ved at seelge produkter,
der integrerer denne teknologi. Den tilgang, der er anlagt i preemis 57 i dommen i sagen Nungesser og
Eisele mod Kommissionen® kan derfor overfores pa det foreliggende tilfeelde.

110. Jeg deler ikke dette synspunkt.

54 — Jf. bla. dom af 11.7.1985, Remia m.fl. mod Kommissionen (42/84, EU:C:1985:327, preemis 19 og 20), af 28.1.1986, Pronuptia de Paris (161/84,
EU:C:1986:41, premis 16-22), af 19.4.1988, Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183, preemis 10), af 15.12.1994, DLG (C-250/92,
EU:C:1994:413, preemis 35), og af 12.12.1995, Oude Luttikhuis m.fl. (C-399/93, EU:C:1995:434, preemis 12-14).

55 — Dom af 8.6.1982 (258/78, EU:C:1982:211). Jf. R. Whish og D. Bailey, Competition Law, 7. udg., Oxford University Press, 2013, s. 128.

56 — Dom af 11.9.2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, preemis 89).

57 — Dom af 8.6.1982 (258/78, EU:C:1982:211).

58 — Lovgiver har i trdad hermed fundet, siledes som det er anfert i femte betragtning til forordning nr. 772/2004 og fjerde betragtning til
forordning nr. 316/2014, at teknologioverforselsaftaler generelt medferer effektivitetsgevinster og skeerper konkurrencen, navnlig ved at lette
spredningen af teknologi. Jf. ligeledes retningslinjernes punkt 9 og 17.

59 — Dette princip er ved en henvisning til bl.a. denne dom gentaget i retningslinjernes punkt 12, litra b). Det indebeerer imidlertid ikke, at enhver
begraensning af den intrateknologiske konkurrence falder uden for det forbud, der er fastsat i artikel 101, stk. 1, TEUF alene som folge af, at
en sddan begreensning kan styrke den interteknologiske konkurrence (jf. analogt dom af 13.7.1966, Consten og Grundig mod Kommissionen,
56/64 og 58/64, EU:C:1966:41, s. 496).

60 — I dom af 30.6.1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 360), neevnte Domstolen endvidere blandt de elementer, der gor det muligt at afgore, om
en aftale, der indeholder en eksklusivitetsklausul, begreenser konkurrencen, at det skal underseges »om [aftalen] tillader reeksport og
parallelimport af de pageldende produkter og derved holder andre afseetningskanaler &bne«.

61 — Dom af 8.6.1982, Nungesser og Eisele mod Kommissionen (258/78, EU:C:1982:211, preemis 53, 60, 67, 77 og 78).

62 — Dom af 8.6.1982 (258/78, EU:C:1982:211).
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111. Som det fremgar af AGCM’s konstateringer, der er beskrevet i foreleeggelsesafgorelsen, og saledes
som den italienske regering og Kommissionen har anfert, havde den omtvistede hemmelige adferd
nemlig ikke til formal at begreense Genentechs eller andre selskaber i Rochekoncernens mulighed for
at producere eller seelge produkter, der integrerede den teknologi, som var givet i licens til Novartis.
Denne adfeerd havde til gengeeld til formal at pavirke adfeerden hos tredjemeend, der ikke deltog i
licensaftalen vedrerende Lucentis, dvs. legemiddelovervigningsmyndighederne og leegerne, med
henblik pa at begreense brugen af Avastin til behandling af gjensygdomme. Sagsegerne i hovedsagen
onskede med andre ord ikke at eendre udbuddet af Avastin, men derimod eftersporgslen fra de leeger
(hvis vurdering patienterne folger), der ordinerede dette leegemiddel til off-label-brug. Det var nemlig
gennem denne eftersporgsel, at Avastin kom til at st i et konkurrenceforhold til Lucentis.

112. Da den omtvistede hemmelige adfeerd havde til formal at heemme den konkurrencemeessige
dynamik, der var uatheengig af licensgiverens vilje, og som udsprang af forhold, der 1& uden for
licensgiverens kontrol®, giver denne adfeerd anledning til en reekke problemstillinger, der er forskellige
fra de problemstillinger, der er forbundet med en &ben eksklusivlicens sasom den, Domstolen
undersegte i preemis 57 i dommen i sagen Nungesser og Eisele mod Kommissionen *.

113. Efter min opfattelse ber de i hovedsagen omhandlede begrensninger snarere gives samme
behandling som den, der blev givet den i denne dom omhandlede lukkede eksklusivlicens pa grundlag
af artikel 101, stk. 1, TEUF®. Det er korrekt, at Domstolens tilgang var baseret pa et formal om
integration af geografiske markeder, som ikke er relevant i det foreliggende tilfeelde®. Jeg bemaerker
imidlertid, at EU-konkurrenceretten sgger at bekeempe opdeling ikke blot af geografiske markeder,
men ogsé af de produktmarkeder, hvorpa virksomhederne udferer deres aktiviteter®”. Det kan under
alle omstendigheder ikke udledes af den neevnte dom, at fjernelsen af enhver form for
konkurrencepres pa de produkter, der integrerer den teknologi, som er givet i licens, selv i de tilfeelde,
hvor dette pres har en selvsteendig oprindelse, som ikke er under licensgiverens kontrol, er accessorisk
i forhold til indgaelsen og gennemforelsen af licensaftalen.

114. Den konklusion, som jeg foreslar, folger endvidere af en undersegelse af de i hovedsagen
omhandlede begreensninger i lyset af den seneste retspraksis, der folger af dommen i sagen MasterCard
m.fl. mod Kommissionen®, hvori Domstolen har sammenfattet og preeciseret teorien om accessoriske
begraensninger.

115. Domstolen bemeerkede forst, at »hvis en bestemt transaktion eller aktivitet ikke er omfattet af
forbuddet fastsat i artikel [101 TEUF], fordi den ikke har nogen indvirkning pa konkurrencen eller har
en positiv indvirkning herpd, er en begreensning af den kommercielle selvsteendighed for en eller flere
af deltagerne i denne transaktion eller denne aktivitet heller ikke omfattet af neevnte forbud, hvis
denne begrensning er objektivt nedvendig for gennemforelsen af nsevnte transaktion eller aktivitet og
stér i rimeligt forhold til formalene med disse«®.

63 — Roche Italia har i gvrigt bemzerket, at det produkt, der var resultat af apotekernes opdeling og ompakning af Avastin med henblik pa brug til
behandling af gjensygdomme, efter Roche Italias opfattelse udgjorde et produkt, der var produceret af apotekerne, og som adskilte sig fra det
produkt, som virksomheden Roche markedsforte i form af Avastin.

64 — Dom af 8.6.1982 (258/78, EU:C:1982:211).
65 — Dom af 8.6.1982, Nungesser og Eisele mod Kommissionen (258/78, EU:C:1982:211, preemis 67).

66 — Domstolen har gentagne gange fastsléet, at aftaler, som har til formal at opdele de nationale markeder, navnlig ved at begrense
paralleleksporten, har til formal at begrense konkurrencen, idet integration af markederne udger et af traktatens formal (jf. dom af
6.10.2009, GlaxoSmithKline Services m.fl. mod Kommissionen m.fl., C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P og C-519/06 P, EU:C:2009:610,
preemis 61 og den deri neevnte retspraksis).

67 — Jf. i denne retning dom af 3.9.2009, Prym og Prym Consumer mod Kommissionen (C-534/07 P, EU:C:2009:505, praemis 68).
68 — Dom af 11.9.2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201).
69 — Dom af 11.9.2014, MasterCard m.fl. mod Kommissionen (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, preemis 89).
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116. Domstolen preeciserede derefter, at betingelsen om objektiv nedvendighed kun er opfyldt, nar det
ikke er muligt at adskille en sadan begreensning fra hovedtransaktionen, uden at det er til skade for
forekomsten heraf eller genstanden herfor. Dette er tilfeeldet, nar gennemforelsen eller forseettelsen af
denne transaktion ville veere umulig uden denne begrensning. Det forhold, at naevnte transaktion blot
bliver vanskeligere at gennemfore eller mindre profitabel uden den nsevnte begreensning, anses ikke for
at gore denne begreensning objektivt ngdvendig, saledes som det kreeves, for at den kan kvalificeres
som accessorisk”’.

117. I denne dom anleegges saledes en restriktiv fortolkning af teorien om accessoriske begreensninger,
saledes at denne teori kun omfatter de begreensninger, »der [...] er strengt nedvendige for
gennemforelsen af hovedtransaktionen«, idet det forbud, der er fastsat i artikel 101, stk. 1, TEUF,
ellers fratages sin effektive virkning”.

118. Jeg tvivler pa, at begreensninger som dem, der er genstand for hovedsagen, selv i de tilfeelde, hvor
de ikke er fastsat i licensaftalen, udger accessoriske begreensninger i denne retspraksis’ forstand.

119. For det forste udger disse begrensninger ikke »begreensninger af den kommercielle
selvsteendighed for en deltager« i en hovedtransaktion i den forstand, hvori dette udtryk er anvendt i
dommen i sagen MasterCard m.fl. mod Kommissionen™. De begrensninger, som Domstolen i denne
dom og i sin tidligere praksis har anset for at have accessorisk karakter, vedrerer nemlig konsekvent
den adfzerd, som deltagerne i hovedtransaktionen selv udviser”.

120. AGCM har séledes anfort, at selv om den omtvistede hemmelige adfeerd ganske vist bestod i, at
Roche og Roche Italia fulgte et bestemt adfeerdsmenster i forbindelse med udsendelsen af information
om off-label-brugen af Avastin, havde den ikke til formal at begreense den kommercielle
selvsteendighed for parterne i licensaftalen vedrerende Lucentis, men at hemme de
konkurrencemaessige begreensninger, der fulgte af handlinger udfert af tredjemeend i forhold til denne
aftale™.

121. For det andet er jeg ikke overbevist om, at begreensninger som de i hovedsagen omhandlede er
»objektivt nodvendige for gennemforelsen« af en licensaftale, stadig i den forstand, hvori disse udtryk
er anvendt i dommen i sagen MasterCard m.fl. mod Kommissionen™.

122. I denne henseende er det efter min opfattelse vanskeligt at heevde, at gennemforelse af en
licensaftale, der vedrgrer meddelelsen af licens p& en teknologi med henblik pa produktion og/eller
markedsforing af et leegemiddel, der er godkendt til behandling af visse terapeutiske indikationer, vil
veere umulig, uden at licensgiver forpligter sig til at modvirke konkurrence, der opstar som folge af, at
leeger eftersporger et andet leegemiddel, der integrerer denne teknologi, og som ordinerer disse

70 — Dom af 11.9.2014, MasterCard m.fl. mod Kommissionen (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, preemis 90, 91 og 93).

71 — Dom af 11.9.2014, MasterCard m.fl. mod Kommissionen (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, preemis 91).

72 — Dom af 11.9.2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, preemis 89).

73 — Dom af 11.7.1985, Remia m.fl. mod Kommissionen (42/84, EU:C:1985:327), vedrerte en konkurrenceklausul i en aftale om
virksomhedsoverdragelse, der havde til formal at beskytte koberne mod konkurrence fra overdrageren. I dom af 28.1.1986, Pronuptia de Paris
(161/84, EU:C:1986:41), kvalificerede Domstolen som accessoriske begreensninger en franchisegivers forpligtelser til at overfore knowhow og
til at yde bistand til en franchisetager med hensyn til distributionssystemets identitet og omdemme. Domstolen naede til det samme resultat
i dom af 19.4.1988, Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183), der omhandlede en klausul i en licensaftale vedrgrende forzedlerrettigheder til
opformering af basisseed, som forbed licenshaveren at eksportere og selge denne seed. Dom af 15.12.1994, DLG (C-250/92, EU:C:1994:413),
vedrorte en vedtegtsbestemmelse i en andelsindkgbsforening, der begraensede dens medlemmers muligheder for at deltage i konkurrerende
foreninger. Dom af 12.12.1995, Oude Luttikhuis m.fl. (C-399/93, EU:C:1995:434), vedrorte vedtegtsbestemmelserne i en
landbrugsandelsforening, der regulerede forholdet mellem selskabet og dets medlemmer.

74 — Sagsegerne i hovedsagen havde ikke blot aftalt, at Roche og Roche Italia skulle atholde sig fra at tilskynde til off-label-brug af Avastin, f.eks.
ved over for myndighederne at omtale dette leegemiddel som en erstatning for Lucentis. Roche og Roche Italia havde derimod aftalt at
udsende meddelelser med det formal at form4 tredjemeend til ikke at foretage en sadan brug.

75 — Dom af 11.9.2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, preemis 89).
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leegemidler til off-label-brug. Den omsteendighed, at efterspargslen pa et leegemiddel til off-label-brug
pavirker eftersporgslen pa det leegemiddel, der er omfattet af licensaftalen, og séledes indebeerer, at
udnyttelsen af rettighederne til den meddelte teknologi bliver mindre profitabel, er ikke tilstreekkelig
til at fastsld, at en sddan begraensning er objektiv nedvendig ™.

123. Dette geelder s& meget desto mere, nar begreensningerne, séledes som i det foreliggende tilfelde,
ikke er blevet fastsat i licensaftalen, men gennem en samordnet praksis flere ar efter indgéaelsen af
denne aftale. Denne omstendighed udger efter min opfattelse et indicium for, at de omhandlede
begreensninger ikke var objektivt nedvendige for gennemforelsen af denne aftale. Néar en licenstager
allerede har foretaget de investeringer, der er nedvendige for lanceringen af aftaleprodukterne pa
markedet, sasom de investeringer, der er ngdvendige for at opnd en markedsforingstilladelse, kan jeg
heller ikke se, hvorfor det skulle veere umuligt at fortsette gennemforelsen af den neevnte aftale uden
sadanne begreensninger.

124. Safremt Avastin og Lucentis ikke integrerer de samme teknologier, kan den omtvistede
hemmelige adfeerd a fortiori heller ikke falde uden for anvendelsesomradet for artikel 101, stk. 1,
TEUF”. Selv om begrensningerne af licensgiverens udnyttelse af den meddelte teknologi ikke er
omfattet af denne artikel, fordi de er objektivt nedvendige for gennemforelsen af en licensaftale”, kan
et sadant argument under alle omsteendigheder ikke overfores pa de begreensninger, der er fastsat for
licensgiverens udnyttelse af en anden teknologi. Den svaekkelse af konkurrencen, som denne anden
teknologi medforer, kan tveertimod opheeve den konkurrencefremmende virkning, der folger af
udbredelsen af den nye teknologi gennem licensaftalen.

b) Om anvendelsen af artikel 101, stk. 3, TEUF

125. Arten af de i hovedsagen omhandlede begrensninger og den omstendighed, at disse
begrensninger indgdr i en sammenheng, hvor der foreligger et licensforhold mellem
ikke-konkurrerende virksomheder, kan efter min opfattelse heller ikke begrunde indremmelsen af en
undtagelse i henhold til artikel 101, stk. 3, TEUF.

126. Sagsegerne i hovedsagen har til stotte for det modsatte synspunkt anfert, at de i hovedsagen
omhandlede begraensninger svarer til sddanne begreensninger, som licensgiver over for licenstager
normalt forpligter sig til overholde. Disse begreensninger er omfattet af en gruppefritagelse, safremt
parternes markedsandele ikke overstiger visse teerskler, og giver generelt anledning til en individuel
fritagelse, selv nar disse teerskler er overskredet.

127. Roche har navnlig bemeerket, at de begreensninger, hvorved licensgiveren forpligter sig til ikke at
udnytte den meddelte teknologi eller til ikke aktivt og/eller passivt at seelge produkter, der integrerer
denne teknologi, i eksklusivomradet eller til en kundegruppe, der er forbeholdt licenstageren, er
omfattet af den gruppefritagelse, der er fastsat i forordning nr. 772/2004 og nr. 316/2014, der
erstattede forstneevnte forordning. Det vil ogsa forholde sig saledes, bade nar disse begreensninger er
fastsat i en aftale mellem ikke-konkurrerende virksomheder”, og nér de er fastsat i en aftale mellem
konkurrerende virksomheder .

76 — Jf. punkt 116 i dette forslag til afgorelse.
77 — Jf. punkt 100-103 i dette forslag til afgerelse.
78 — Jf. punkt 107 i dette forslag til afgorelse.

79 — Jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2, i forordning nr. 772/2004 samt artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2, i forordning nr. 316/2014. Disse
bestemmelser neevner ikke denne type klausuler blandt de »kvalificerede begreensninger« eller de »begreensninger, der falder uden for
[gruppe]fritagelsen«. Jf. ligeledes retningslinjernes punkt 120.

80 — Artikel 4, stk. 1, litra c), nr. ii) og iv), i forordning nr. 772/2004 og artikel 4, stk. 1, litra c), nr. i), i forordning nr. 316/2014. Jf. ligeledes
retningslinjernes punkt 107 og 108.
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128. Selv i de tilfeelde, hvor det ikke er muligt at indromme denne gruppefritagelse som folge af, at de
geldende markedsandelsteerskler er overskredet, opfylder de neevnte begrensninger ifolge
retningslinjerne de betingelser, der giver adgang til en individuel fritagelse i henhold til artikel 101,
stk. 3, TEUF®.

129. Jeg finder ikke dette argument overbevisende. Af de grunde, der er redegjort for i punkt 111-113 i
dette forslag til afgorelse, kan de i hovedsagen omhandlede begreensninger ikke reduceres til de typer af
klausuler, der er neevnt i det foregdende punkt, og som er omfattet af disse forordninger og
retningslinjerne. Denne konklusion geelder sa meget desto mere i den situation, hvor de pageeldende
leegemidler matte integrere forskellige teknologier. Der kan saledes ikke veere tale om begreensninger
af udnyttelsen af den meddelte teknologi eller af salget af produkter, der integrerer denne teknologi.

130. Jeg tvivler mere generelt pa, at begrensninger som de i hovedsagen omhandlede, selv i de
situationer, hvor de markedsandelsteerskler, over hvilke der ikke kan indremmes en gruppefritagelse, i
modsetning til, hvad AGCM har konstateret i det foreliggende tilfeelde, ikke er overskredet™, er
omfattet af det materielle anvendelsesomrade for de neevnte forordninger.

131. Det folger af ordlyden af niende betragtning til forordning nr. 772/2004, at for at kunne opna
fordelene ved og virkeliggore malene for teknologioverforsel finder denne forordning ogsa anvendelse
pa bestemmelser i teknologioverforselsaftaler, der ikke udger det primeere formal med disse aftaler,
nar disse aftaler »har direkte forbindelse til anvendelsen af den overforte teknologi«. Det fremgar
mere udtrykkeligt af niende betragtning til forordning nr. 316/2014, at denne forordning kun omfatter
bestemmelserne i disse aftaler, i det omfang de »er direkte forbundet med produktion eller salg af
aftalevarerne«. De i hovedsagen omhandlede begreensninger vedreorer imidlertid hverken produktionen
eller salget af anti-VEGF-leegemidler. De vedrerer den omstendighed, at tredjemend i forhold til
licensaftalen vedrerende Lucentis bruger og keber disse leegemidler.

132. Pa baggrund af samtlige de ovenfor anforte betragtninger er det min opfattelse, at den i
hovedsagen omtvistede hemmelige adfeerd ikke falder uden for anvendelsesomradet for artikel 101,
stk. 1, TEUF, og at de heller ikke er omfattet af en undtagelse i henhold til denne artikels stk. 3 alene
med den begrundelse, at de i hovedsagen omhandlede begrensninger kan sidestilles med
konkurrencebegraensninger, som licensgiveren har iveerksat inden for licenstagerens omrade, og som
er fastsat i en licensaftale mellem ikke-konkurrerende virksomheder.

133. Denne konklusion foregriber imidlertid ikke sporgsmalet om, hvorvidt den omtvistede hemmelige
adfeerd faktisk er omfattet af det forbud, der er fastsat i artikel 101, stk. 1, TEUF. Denne konklusion
indebeerer endvidere ikke, at denne adfeerd ikke kan undtages i henhold til artikel 101, stk. 3, TEUF
pa grundlag af en individuel vurdering af, om de i denne bestemmelse fastsatte betingelser er
opfyldt®, hvilket det pahviler de parter, der paberaber sig denne bestemmelse, at fore bevis for®. Jeg
vil behandle disse elementer nedenfor i forbindelse med analysen af det femte preejudicielle spergsmal.

81 — Jf. retningslinjernes punkt 194 og 202.
82 — Artikel 3, stk. 2, i forordning nr. 772/2004 og forordning nr. 316/2014.
83 — Jf. i denne retning retningslinjernes punkt 43.

84 — Dom af 6.10.2009, GlaxoSmithKline Services m.fl. mod Kommissionen m.fl. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P og C-519/06 P,
EU:C:2009:610, preemis 82 og den deri naevnte retspraksis).
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E. Om det femte sporgsmdl angdende begrebet »konkurrencebegreensende formdl«

1. Om reekkevidden af det femte sporgsmdl

134. Den foreleeggende ret gnsker med det femte sporgsmal oplyst, om en hemmelig aftale, der har til
formal »at fremhaeve den ringere sikkerhed ved eller den mindre effektive virkning af et leegemiddel« i
forhold til et andet leegemiddel, nar der pa tidspunktet for de faktiske omstendigheder hverken
foreligger »sikker« videnskabelig dokumentation, som kan understotte denne ringere sikkerhed eller
mindre effektive virkning, eller videnskabelig viden, der »ubestrideligt« kan udelukke en sadan ringere
sikkerhed eller mindre effektiv virkning, kan anses for en aftale med konkurrencebegreensende formal.

135. Med henblik pa at tilpasse min analyse er det efter min opfattelse hensigtsmeessigt at foretage tre
indledende preeciseringer vedrgrende rekkevidden af dette sporgsmél i lyset af de faktiske
omsteendigheder, der er beskrevet i foreleeggelsesafgarelsen.

136. For det forste hviler det femte sporgsmal, siledes som det fremgar af dets ordlyd, pa den
antagelse, at der, siledes som sagsegerne i hovedsagen har heevdet, pa tidspunktet for udevelsen af
den hemmelige adfeerd herskede videnskabelig usikkerhed om, hvorvidt Avastin til off-label-brug og
Lucentis havde den samme sikkerheds- og effektivitetsprofil.

137. AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, regionen Emilia-Romagna, Altroconsumo og den italienske
regering har anfegtet denne antagelse. De har i det veesentlige anfort, at selv om leegevidenskaben
ikke pa nogen made ubestrideligt kan dokumentere, at to leegemidler er terapeutisk eekvivalente,
fremgik det snarere end at rejse tvivl herom af den dokumentation, der forela pa tidspunktet for de
relevante faktiske omstendigheder, og som senere blev understattet af andre oplysninger®, at Avastin
og Lucentis var terapeutisk skvivalente. SOI-AMOI har endvidere anfort, at sikkerheden ved og den
effektive virkning af Avastin til behandling af ojensygdomme allerede var dokumenteret pa dette
tidspunkt gennem en leegelig praksis, der med tiden havde udviklet sig pd verdensplan®.

138. Da det ikke tilkommer Domstolen at rejse tvivl om de faktiske omstendigheder, der er beskrevet
af den foreleeggende ret®, skal analysen af det femte spergsmal imidlertid efter min opfattelse baseres
pé den neevnte antagelse. Jeg vil derfor tage udgangspunkt i den antagelse, at den videnskabelige debat
vedreorende sporgsmélet om den terapeutiske eekvivalens mellem de to omhandlede leegemidler i det
mindste ikke var afsluttet.

139. For det andet kan udtrykket »at fremheeve den ringere sikkerhed ved eller den mindre effektive
virkning af et legemiddel« give anledning til forvirring. Jeg foretreekker i stedet den neutrale
formulering »fremssettelse« eller »udbredelse« af »pastande« om emnet.

85 — Disse procesdeltagere har bla. henvist til forskellige uafhaengige videnskabelige undersogelser og til den omsteendighed, at bevacizumab er
opfert p4 WHO’s »Modelliste for essentielle leegemidler« til behandling af gjensygdomme (jf. fodnote 20 i dette forslag til afgorelse). De har
endvidere anfort, at EMA har afslaet at foretage de af Roche anmodede eendringer i produktresuméet for Avastin. Det fremgar i denne
forbindelse af AGCM’s afgorelse, at AGCM konstaterede, at »Roche havde anmodet om eendringer af afsnit 4.8 (»bivirkninger« [...]) i
produktresuméet for Avastin, navnlig ved at neevne de heendelser, der fulgte af intravitreal brug af Avastin, og som var mere alvorlige, end
det var tilfeeldet med Lucentis. [EMA’s Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler] bemeerkede imidlertid i sin rapport om Avastin, at
endringerne »kun« skulle foretages i afsnit 4.4 (»seerlige advarsler og forsigtighedsregler under brug«), idet udvalget lagde veegt pa folgende:
(1) Det fremgik af den tilgengelige videnskabelige viden, at forskellene mellem Avastin og Lucentis med hensyn til bivirkninger ikke var
statistisk signifikante, (2) de systemiske bivirkninger, dvs. bivirkninger, som ikke kun forekommer i gjet, men som bergrer patients helbred,
kunne skyldes behandlingen med anti-VEGF i sin helhed.«

86 — Jeg bemzerker i denne forbindelse, at artikel 10a i 2001/83, hvortil der henvises i artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 726/2004, fastsaetter, at den
omstaendighed, at et leegemiddel har fundet almindelig anerkendt anvendelse i lzengere tid, og at der foreligger videnskabelig dokumentation
for dets effektive virkning og sikkerhed, kan under visse betingelser afhjelpe de manglende preekliniske og kliniske forsag med henblik pa at
opnd en markedsforingstilladelse.

87 — Jf. punkt 66 i dette forslag til afgerelse.
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140. Dels kan det italienske verbum »enfatizzare«, der er anvendt i foreleeggelsesafgorelsen, pa fransk
nemlig ogsd overseettes med udtrykket »mettre 'accent sur« eller »insister sur«, som ikke har den
betydning, at der gives en overdreven fremstilling af en oplysnings indhold®. Dels er det, séledes som
SOI-AMOI har anfoert, for at kunne fremheeve eller gore opmeerksom pa, at et produkt har en ringere
sikkerhed eller en mindre effektiv virkning end et andet produkt, en forudseetning, at denne ringere
sikkerhed eller mindre effektive virkning faktisk foreligger. Ordlyden af det femte spergsmal synes
imidlertid tveertimod at antyde, at der i den videnskabelige debat er uenighed om, hvorvidt den
ringere sikkerhed eller mindre effektive virkning faktisk foreligger®.

141. For det tredje fremgar det ikke af foreleeggelsesafgorelsen og af de sagsakter, der er fremlagt for
Domstolen, at AGCM har foreholdt sagsegerne i hovedsagen, at de ud over de meddelelser, der
vedrorte de risici, som var forbundet med off-label-brugen af Avastin, har fremsat pastande om, at
denne form for brug har en mindre effektiv virkning end brugen af Lucentis.

142. AGCM har neermere bestemt foreholdt sagsegerne i hovedsagen, at de var blevet enige om den
kommunikationsstrategi, som Roche og Roche Italia skulle folge over for leegemiddelmyndighederne,
leegerne og offentligheden. Denne strategi bestod i at gore opmerksom pa de risici, der var forbundet
med off-label-brugen af Avastin, og at udbrede pastanden om, at dette produkt havde en ringere
sikkerhed end Lucentis. Det blev bla. aftalt, at disse selskaber pa grundlag af denne pastand skulle
ansege EMA om at foretage en eendring af produktresuméet for dette produkt og om tilladelse til at
sende direkte sikkerhedsinformation (direct healthcare professional communication, DHPC) til
ojenleegerne.

143. Med henblik pa at give den foreleeggende ret en hensigtsmeessig besvarelse vil jeg derfor
koncentrere min analyse om vurderingen af, om en hemmelig aftale, der vedrorer fremseettelsen af
pastande om, at et legemiddel har en ringere sikkerhed end et andet legemiddel, har et
konkurrencebegraensende formél®. Nar dette er sagt, vil den tilgang, som jeg vil foresld efter at have
foretaget denne analyse, ogsd omfatte den situation, hvor der er foretaget samordnet udsendelse af
pastande, som indeholder en sammenligning af savel sikkerheden ved som den effektive virkning af
disse leegemidler.

144. Pa baggrund af ovenstaende betragtninger vil jeg nu behandle spergsmalet om, hvorvidt og i givet
fald i hvilket omfang en hemmelig aftale, der har til formal over for tredjemeend at fremsaette pastande
om, at off-label-brug af et leegemiddel til behandling af visse terapeutiske indikationer angiveligt har en
mindre sikkerhed end et leegemiddel, der er godkendt til behandling af disse indikationer, nar der
hersker videnskabelig usikkerhed med hensyn til den sammenlignelige sikkerhed ved disse leegemidler,
udger en aftale med konkurrencebegraensende formal.

2. Om rammerne for analysen, der gor det muligt at fastsld, at der foreligger et konkurrencebegreensende
formal

145. Det fremgér af fast retspraksis, at begrebet »konkurrencebegreensende formal« anvendes om de
aftaler eller de former for samordnet praksis, der i sig selv er »tilstreekkeligt skadelige« for
konkurrencen til, at det ikke er ngdvendigt at undersege deres virkninger®'.

88 — Det italienske ord »enfatizzare« oversettes pa engelsk og tysk til henholdsvis verbummet »emphasize« og »herausstellen«, som heller ikke
nedvendigvis har den betydning, at der gives en overdreven fremstilling af en oplysnings indhold.

89 — Som det fremgar af foreleeggelsesafgorelsen (jf. punkt 35 i dette forslag til afgerelse), har AGCM ikke foreholdt sagsegerne i hovedsagen at
have overdrevet eller fremhevet »den mindre effektive virkning af eller ringere sikkerhed ved« Avastin i forhold til Lucentis, men derimod de
»risici«, der er forbundet med off-label-brug af Avastin. Disse selskaber har stadig efter AGCM’s opfattelse endvidere »pastéet«, at Avastin
har en mindre effektiv virkning og en ringere sikkerhed end Lucentis.

90 — Jf. i denne retning dom af 23.3.2006, FCE Bank (C-210/04, EU:C:2006:196, praemis 21), og af 12.9.2013, Le Crédit Lyonnais (C-388/11,
EU:C:2013:541, preemis 20).

91 - Jf. bla. dom af 30.6.1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359), af 11.9.2014, CB mod Kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, preemis 49,
53 og 57), og af 27.4.2017, FSL m.fl. mod Kommissionen (C-469/15 P, EU:C:2017:308, preemis 103 og den deri naevnte retspraksis).
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146. Denne retspraksis er baseret pa den omsteendighed, at »visse former for samordning mellem
virksomheder efter deres art kan betragtes som skadelige for de normale konkurrencevilkar« .

147. For at fastsld, om en hemmelig adfeerd har et konkurrencebegreensende formal, skal man
»forholde sig til reekkevidden af dens bestemmelser, til de formal, den tilsigter at opfylde, samt til den
retlige og ekonomiske sammenheeng, hvori den indgér«*. Denne sammenheng omfatter bl.a. »arten af
de produkter eller tjenesteydelser, der er tale om, samt hvorledes de pageldende markeder er opbygget
og reelt fungerer«™.

148. Denne individuelle og detaljerede undersogelse har bla. til formal at »forstd [den pageeldende
samordnings] gkonomiske funktion og faktiske betydning«”. Denne undersogelse gor det i givet fald
muligt at undersege, om det er sandsynligt, at der ligger en anden forklaring end ensket om at
forfolge et konkurrencebegreensende formal til grund for den pageeldende samordning™.

149. Den subjektive hensigt hos de parter, der deltager i en hemmelig adfeerd, kan endvidere, selv om
den ikke udger et forhold, der er nedvendigt” eller tilstreekkeligt™ for at kunne konstatere, at der
foreligger et konkurrencebegrensende formal, udgere et relevant element i denne forbindelse ™.

150. Jeg tilfojer, at selv om begrebet »konkurrencebegreensende formal« skal fortolkes strengt'®,

omfatter dette begreb ikke kun de former for hemmelige aftaler, der udtrykkeligt er neevnt i
artikel 101, stk. 1, TEUF'"". Den omsteendighed, at en bestemt hemmelig aftale har en atypisk eller ny
karakter, er ikke til hinder for, at Domstolen efter at have foretaget en individuel og detaljeret

undersogelse kan fastsla, at den hemmelige aftale i sig selv er tilstreekkeligt skadelig for

konkurrencen '~

92 — Jf. bla. dom af 11.9.2014, CB mod Kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, preemis 50 og den deri naevnte retspraksis), og af 27.4.2017,
FSL m.fl. mod Kommissionen (C-469/15 P, EU:C:2017:308, preemis 103 og den deri naevnte retspraksis).

93 — Jf bla. dom af 6.10.2009, GlaxoSmithKline Services m.fl. mod Kommissionen m.fl. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P og C-519/06 P,
EU:C:2009:610, preemis 58 og den deri naevnte retspraksis).

94 — Dom af 12.12.1995, Oude Luttikhuis m.fl. (C-399/93, EU:C:1995:434, preemis 10), af 14.3.2013, Allianz Hungéria Biztosité m.fl. (C-32/11,
EU:C:2013:160, preemis 36), og af 11.9.2014, CB mod Kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, preemis 53).

95 — Jeg anvender her det udtryk, som generaladvokat Wathelet anvendte i sit forslag til afgerelse Toshiba Corporation mod Kommissionen
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, punkt 67).

96 — I dom af 11.9.2014, CB mod Kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, preemis 74, 75 og 86), fastslog Domstolen bl.a. at en hemmelig
aftale ikke havde et konkurrencebegreensende formal, idet denne aftales egentlige formél, henset til den sammenheng, den indgik i, og
navnlig den méde, hvorpa det pageeldende marked var opbygget og fungerede, ikke var konkurrencebegrensende. Dette formal bestod i at
paleegge de medlemmer af en interessegruppe, der drog fordel af den indsats, andre medlemmer havde gjort med henblik pa at udvikle visse
af de aktiviteter, som medlemmerne af interessegruppen udforte, at betale et gkonomisk bidrag. Jf. i denne retning P. Ibafiez Colomo og A.
Lamadrid, »On the notion of restriction of competition: what we know and what we don’t know we know«, The Notion of Restriction of
Competition, red. D. Gerard, M. Merola og B. Meyring, Bruylant, Bruxelles, 2017, s. 353-358. Jf. ligeledes dom af 4.10.2011, Football
Association Premier League m.fl. (C-403/08 og C-429/08, EU:C:2011:631, praemis 143), og generaladvokat Trstenjaks forslag til afgerelse Beef
Industry Development Society og Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:467, punkt 51-53).

97 — Jf. bla. dom af 6.10.2009, GlaxoSmithKline Services m.fl. mod Kommissionen m.fl. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P og C-519/06 P,
EU:C:2009:610, premis 58), og af 19.3.2015, Dole Food og Dole Fresh Fruit Europe mod Kommissionen (C-286/13 P, EU:C:2015:184,
preemis 118).

98 — Dom af 11.9.2014, CB mod Kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, preemis 88).

99 — Jf. bla. dom af 8.11.1983, IAZ International Belgium m.fl. mod Kommissionen (96/82 - 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 og 110/82,
EU:C:1983:310, preemis 23 og 24), og af 11.9.2014, CB mod Kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, preemis 54).

100 — Dom af 11.9.2014, CB mod Kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, preemis 58).
101 — Dom af 20.11.2008, Beef Industry Development Society og Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, praemis 23).

102 - Jf. dom af 20.11.2008, Beef Industry Development Society og Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, preemis 31 ff.), og generaladvokat
Wathelets forslag til afgerelse Toshiba Corporation mod Kommissionen (C-373/14 P, EU:C:2015:427, punkt 74, 89 og 90).
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3. Om anvendelsen pd det foreliggende tilfcelde

151. I lyset af de ovenfor neevnte principper og af de grunde, der vil blive redegjort for nedenfor, kan
der efter min opfattelse ikke herske tvivl om, at den hemmelige adfeerd, der bestir i at udbrede
pastande om, at et leegemiddel angiveligt har en ringere sikkerhed end et andet leegemiddel, i sig selv
er tilstraekkelig skadelig for konkurrencen, nar disse pastande er vildledende [underafsnit a)]. En sadan
adfeerd har til formal at fordreje konkurrencen ved at udnytte en videnskabelig usikkerhed med henblik
pa at udelukke det forste af disse produkter fra markedet, eller i det mindste at omdirigere
eftersporgslen efter det andet produkt.

152. Den forste situation svarer til den version af de faktiske omsteendigheder i den foreliggende sag,
som AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, regionen Emilia-Romagna, Altroconsumo, Codacons og den
italienske regering har forelagt for Domstolen. Disse parter har i det veesentlige anfert, at den
omtvistede hemmelige adfeerd vedrorte fremseettelsen af pastande, der ikke tog hensyn til den seneste
videnskabelige viden, der var tilgeengelig pa tidspunktet for de relevante faktiske omstendigheder '®.
Denne adferd havde til formal at afskreekke off-label-brugen af Avastin med henblik pa at oge

eftersporgslen efter Lucentis.

153. Néar de fremsatte pastande derimod ikke er vildledende, er en sadan hemmelig adfeerd ikke
omfattet af forbuddet i artikel 101, stk. 1, TEUF [litra b)]. I en saddan situation har denne adfzerd reelt
til formal at sikre gennemsigtigheden af oplysningerne om sikkerheden ved det pageeldende
leegemiddel, saledes at modtagerne af disse oplysninger kan treeffe beslutninger med henblik pa at
beskytte den offentlige sundhed. Et sddant formal fremmer savel den offentlige sundhed som
konkurrencen.

154. Den anden situation omfatter den version af de relevante faktiske omstendigheder, som
sagsogerne i hovedsagen har anfert. Sagsegerne i hovedsagen handlede ud fra en reel bekymring med
hensyn til, om Avastin var sikkert til behandling af gjensygdomme, og udvekslede blot oplysninger om
den adfeerd, som Roche og Roche Italia skulle udvise for at opfylde deres
leegemiddelovervagningsforpligtelser. Roche og Roche Italia har tilfgjet, at denne adfeerd mere generelt
havde til formal at beskytte den offentlige sundhed og samtidig Rochekoncernens omdemme som
producent og forhandler af Avastin. Formalet var saledes efter Roches og Roche Italias opfattelse at
undgd, at de negative virkninger, der var forbundet med off-label-brugen af Avastin, ville pévirke
on-label-brugen af dette leegemiddel og denne koncern'”.

155. Da undersogelsen af, om de fremsatte pastande var vildledende eller ej, indebzerer en bedommelse
af faktisk karakter, der er omfattet af den foreleeggende rets enekompetence, tilkommer det denne at
foretage et valg blandt de forskellige forstaelser af de faktiske omstendigheder, som procesdeltagerne
har foreslaet, og dermed at afgere, hvilken af de to ovenfor beskrevne situationer den omtvistede
hemmelig adfeerd er udtryk for.

103 — Jf. punkt 137 i dette forslag til afgorelse.

104 - Sagsegerne i hovedsagen har uafheengigt af diskussionen om, hvorvidt pastanden om, at Avastin og Lucentis har den samme sikkerhed, er
korrekt, desuden anfort, at den omtvistede hemmelige adfeerd havde til formal at gennemfore licensaftalen vedrerende Lucentis. Sagsogerne
i hovedsagen har anfert, at de i hovedsagen omhandlede begraensninger var accessoriske til gennemforelsen af denne primeere aftale, som
var fremmende for konkurrencen. Jeg har allerede forkastet denne argumentation i punkt 110-124 i dette forslag til afgerelse i forbindelse
med behandlingen af det forste spargsmal.
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a) Om der foreligger et konkurrencebegreensende formadl, ndr de fremsatte pdstande er vildledende

156. Efter min opfattelse er den samordnede fremseettelse af vildledende péstande om, at et
leegemiddel har en ringere sikkerhed end et andet leegemiddel, efter sin art skadelige for de normale

konkurrencevilkar, hvilket indebeerer, at en undersegelse af, hvilken virkning disse pastande matte

have p& konkurrencen, ikke er ngdvendig'®.

157. Det bemeerkes forst, at nar en undersogelse af de pageeldende pastandes indhold viser, at disse
pastande er vildledende, forringer den samordnede fremseettelse af disse oplysninger kvaliteten af den
information, der er tilgeengelig pa markedet og eendrer saledes beslutningsgrundlaget for de aktorer,
der skaber eftersporgslen efter de to bererte produkter. Denne samordnede fremseettelse af pastande
kan i sig selv mindske eller endog standse eftersporgslen efter det forste af disse produkter til fordel
for det andet.

158. Fremseettelsen af vildledende pastande omfatter efter min opfattelse udbredelsen af oplysninger,
der i sig selv er korrekte, men som fremstilles pa en selektiv eller ufuldsteendig vis, nar denne

udbredelse, henset til de neermere omstendigheder ved fremseettelsen af oplysningerne, kan vildlede

modtagerne af disse oplysninger '®.

159. Artikel 49, stk. 5, i forordning nr. 726/2004 foreskriver i denne henseende i gvrigt, at indehaveren
af en markedsforingstilladelse ikke uden at underrette EMA ma offentliggere oplysninger om forhold

vedreorende leegemiddelovervagning og under alle omstendigheder skal sikre, at sadanne oplysninger

»fremleegges pa en objektiv og ikke vildledende made«'”.

160. Dette geelder, uanset om der eventuelt matte foreligge en vis videnskabelig usikkerhed med
hensyn til sikkerheden ved et leegemiddel. Undladelsen af at preecisere den usikkerhed, som preeger de
risici, der er forbundet med brugen af dette leegemiddel, eller fremheevelsen af disse risici uden at give
en objektiv fremstilling i lyset af den tilgeengelige dokumentation, kan efter min opfattelse medfore, at
en samordnet udbredelse af oplysningerne vedrerende disse risici bliver vildledende '*.

105 — Som den franske regering har anfort, har visse franske retter fulgt denne tilgang. Cour d’appel de Paris (appeldomstolen i Frankrig) fastslog i
dom af 18.12.2014, nr. 177, Sanofi m.fl. mod Autorité de la concurrence (RG nr. 2013/12370), og af 26.3.2015, nr. 50, Reckitt Benckiser m.fl.
mod Arrow Génériques (RG nr. 2014/03330), at det var i strid med artikel 101 TEUF og 102 TEUF at fremsette oplysninger om et
leegemiddels sammensaetning og sikkerhedsprofil, der ikke var ungjagtige, men som blev fremsat pa en vildledende made. Denne domstol
fastslog i det veesentlige, at en sadan vildledende fremsettelse af oplysninger ikke er omfattet af de forbud, der er fastsat i disse
bestemmelser, safremt fremsaettelsen sker pa grundlag af objektive og beviselige konstateringer, men at meddelelsen derimod er omfattet af
disse forbud, safremt den sker pa grundlag af ikke-efterprovede, ufuldsteendige eller tvetydige péstande. Cour de cassation
(kassationsdomstolen i Frankrig) stadfestede disse to afgerelser ved dom af 18.10.2016, nr. 890, Sanofi m.fl. mod Autorité de la concurrence
m.fl. og af 11.1.2017, nr. 33, Reckitt Benckiser m.fl. mod Arrow Génériques m.fl.

106 — Denne definition af en vildledende pastand har ligheder med den definition af vildledende reklame, der er fastsat i artikel 2, litra b), i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/114/EF af 12.12.2006, om vildledende og sammenlignende reklame (EUT 2006, L 376, s. 21).
Det fremgar af denne bestemmelse, at der ved vildledende reklame forstds »enhver reklame, som pa nogen made, herunder dens
udformning, skaber eller er egnet til at skabe et urigtigt indtryk hos de personer, den er rettet til eller nar ud til, og som pa grund af sin
vildledende karakter kan antages at pavirke deres okonomiske adfeerd, eller som af disse grunde skader eller er egnet til at skade en
konkurrent«. Jf. ligeledes de afgorelser fra de franske retter, der er neevnt i fodnote 105 i dette forslag til afgorelse.

107 — Jf. ligeledes, hvad angar de af medlemsstaterne godkendte leegemidler, artikel 106a, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83.

108 — Jf. i denne forbindelse European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XV - Safety
communication, af 22.1.2013 (EMA/118465/2012), s. 4: »Safety 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.« Jf. ligeledes Module VII — Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1), af 9.12.2013, s. 28, hvoraf
fremgdr, at de ajourforte periodiske sikkerhedsrapporter (som indehavere af markedsforingstilladelser skal fremleegge i henhold til artikel 28,
stk. 2, i forordning nr. 726/2004) skal angive de potentielle risici, der er indberettet, idet denne angivelse bl.a. skal indeholde oplysninger om
folgende: »strength of evidence and its uncertainties, including analysis of conflicting evidence«.
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161. I det foreliggende tilfeelde fremgar det ikke af foreleeggelsesafgorelsen, at indholdet af
oplysningerne om bivirkningerne ved Avastin til behandling af gjensygdomme, som sagsogerne i
hovedsagen havde til hensigt at foretage en samordnet udbredelse af, i sig selv var ukorrekte'”.
AGCM har i det veesentlige foreholdt sagsegerne i hovedsagen, at de gav en ufuldsteendig og selektiv
fremstilling af disse oplysninger ved at forringe veerdien af den videnskabelige viden og tilleegge den
den modsatte betydning. Folgelig havde de udbredte pastande om, at Avastin havde en ringere
sikkerhed end Lucentis, ikke et objektivt indhold og var derfor vildledende.

162. Det tilkommer den foreleeggende ret i lyset af de overvejelser, der er redegjort for i punkt 158-160
i dette forslag til afgerelse, at afgore, om de omhandlede pastande var vildledende, nar der henses til
samtlige de oplysninger, som sagsegerne i hovedsagen radede over pa tidspunktet for de relevante
faktiske omsteendigheder.

163. Den samordnede udbredelse af den vildledende pastand om, at et leegemiddel havde en ringere
sikkerhed end et andet, havde endvidere nedvendigvis til formdl at opna, at det forste af disse
leegemidler skulle anvendes i stedet for det andet eller i det mindste, at der skulle ske et fald i
eftersporgslen efter dette andet leegemiddel. Det er navnlig — henset til disse pastandes vildledende
karakter — for en sddan hemmelig aftale ikke muligt at give en anden sandsynlig alternativ forklaring i
form af et enske om at forfplge legitime formal med hensyn til at sikre gennemsigtigheden af de
tilgeengelige oplysninger pa markedet og beskyttelsen af den offentlige sundhed.

164. Safremt den omhandlede hemmelige aftale ogsda matte have forfulgt visse formal, der intet havde
at gore med en begrensning af konkurrencen, kan der kun tages hensyn til sidanne formal i
forbindelse med den eventuelle anvendelse af artikel 101, stk. 3, TEUF'".

165. Dette giver navnlig anledning til at stille sporgsmélet, om formaélet med at bringe den angiveligt
ulovlige ordinering og markedsforing af Avastin til off-label-brug til opher kan begrunde en
undtagelse i henhold til denne bestemmelse.

166. Jeg vil i denne forbindelse blot pege pa, hvad der kan udledes af den ovenfor neevnte Slovenska
sporitelfia-dom ', hvori Domstolen i lyset af artikel 101, stk. 3, TEUF undersagte et kartel, der havde
til formal at udelukke en konkurrent, hvis aktiviteter angiveligt var ulovlige (og som faktisk viste sig at
veere ulovlige efter indgaelsen af dette kartel). Domstolen lod det i denne dom sta abent, om den
omstendighed, at en konkurrent, der handler ulovligt, holdes uden for markedet, kan medfere
effektivitetsgevinster. Konkurrencebegraensningen var under alle omsteendigheder ikke nedvendig for
at opna sadanne gevinster. Det pahvilede de virksomheder, der deltog i kartellet, at indgive en klage til
de kompetente myndigheder over denne konkurrent i stedet for at tage loven i deres egen hand ved at
blive enige om at udelukke denne konkurrent fra markedet .

109 - Sagsegerne i hovedsagen har bla. anfert, uden at andre procesdeltagere har anfegtet denne konstatering, at det af den uafheengige
undersogelse, der pa engelsk betegnes »randomized controlled comparison of age-related macular degeneration treatment trial (CATT)«,
hvortil der henvises i AGCM-afggrelsen, fremgar, at antallet af indberetninger af systemiske bivirkninger var lidt hgjere for Avastin til
off-label-brug end for Lucentis. Der er alene uenighed om forstéelsen af disse oplysninger. AGCM har navnlig anfert, at denne undersogelse
viser, at forskellen i antallet af indberetninger ikke er statistisk signifikant.

110 — Dom af 8.11.1983, IAZ International Belgium m.fl. mod Kommissionen (96/82-102/82, 104/82, 105/82, 108/82 og 110/82, EU:C:1983:310,
preemis 25 og preemis 30 ff.) og af 20.11.2008, Beef Industry Development Society og Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, preemis 21,
33 og 39). Jf. ligeledes i denne forbindelse dom af 6.4.2006, General Motors mod Kommissionen (C-551/03 P, EU:C:2006:229, preemis 64).

111 — Dom af 7.2.2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, preemis 21).

112 - Dom af 7.2.2013, Slovenskd sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71, preemis 29-36). Retten anlagde en tilsvarende tilgang i dom af 15.3.2000,
Cimenteries CBR m.fl. mod Kommissionen (T-25/95, T-26/95, T-30/95 — T-32/95, T-34/95 — T-39/95, T-42/95 — T-46/95, T-48/95,
T-50/95 — T-65/95, T-68/95 — T-71/95, T-87/95, T-88/95, T-103/95 og T-104/95, EU:T:2000:77, preemis 2558). Retten fastslog i denne
dom, at virksomhederne, selv om de ikke alene har ret til at henlede de ansvarlige myndigheders opmerksomhed p& eventuelle
overtreedelser af nationale eller EU-retlige bestemmelser, men ogsa kan gere det kollektivt, ikke [var] berettigede til »at tage loven i egen
hand ved pa de kompetente myndigheders vegne at skride ind over for eventuelle overtraedelser« af disse bestemmelser.
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167. Denne argumentation betyder efter min opfattelse endvidere, at det i det mindste sa leenge det
ikke ved en endelig afgorelse fra de kompetente retter er fastsldet, at det ikke er lovligt at ordinere og
markedsfore et leegemiddel til off-label-brug'?, ikke tilkommer virksomhederne at foregribe denne
ulovlighed ved at samordne udsendelsen af vildledende oplysninger med henblik pa at fijerne det
konkurrencepres, som disse aktiviteter medferer for salget af et andet produkt.

168. En undersogelse af den okonomiske og juridiske sammenhceng, og navnlig af arten af produkterne
og de betingelser, hvorpa det relevante marked fungerer, bekreefter endelig, at en hemmelig aftale om
fremseettelsen af vildledende oplysninger om, at et leegemiddel har en ringere sikkerhed end et andet
leegemiddel, har et konkurrencebegreensende formal.

169. Som AGCM, regionen Emilia-Romagna, den franske regering og Kommissionen har anfort, er
leeger seerdeles opmeerksomme pa forhold, der vedrorer et leegemiddels sikkerhed. Nar disse forhold
vedrerer off-label-brugen af dette leegemiddel, kan denne modvilje mod risiko vere stigende,
afheengigt af de bestemmelser om leegers ansvar, der er geeldende i den bergrte medlemsstat. AGCM
og den italienske regering har anfert, at i det foreliggende tilfeelde er en leege i Italien undergivet et
strengt civil- og strafferetligt ansvar. Nar der henses til denne seerlige sammenhzeng, kan udbredelsen
af advarende og vildledende budskaber vedrerende de risici, der er forbundet med off-label-brug af et
leegemiddel, i sig selv miskreditere dette leegemiddel hos leegerne og stimulere efterspergslen efter
konkurrerende leegemidler.

170. Den omstendighed, at de udsendte oplysninger er vildledende, er, safremt dette ma anses for
godtgjort, i ovrigt allerede tilstreekkelig til at udelukke, at den omtvistede hemmelige adfeerd kan
begrundes med henvisning til forfelgelsen af legitime formal, der bestér i at sikre, at de pa markedet
tilgeengelige oplysninger er gennemsigtige, og at beskytte den offentlige sundhed og Rochekoncernens
omdgmme. Denne konklusion gelder imidlertid sa meget desto mere i en situation, hvor det for
gennemforelsen af disse formal ikke var nedvendigt, at sagsegerne i hovedsagen foretog en
samordning, nar der henses til den gkonomiske og juridiske sammenhzeng, som denne adfeerd indgik
i

171. Séfremt den producerende virksomhed og/eller indehaveren af markedsforingstilladelsen (sdésom
Roche) af et leegemiddel (sésom Avastin) i det mindste bekreefter de risici for omdemmet, der er
forbundet med usikkerheden om selve off-label-brugen af dette leegemiddel, bergrer disse risici nemlig
ikke pa nogen mdde andre virksomheder (siésom Novartis), der markedsforer et konkurrerende
leegemiddel (sdésom Lucentis). Det pahviler ikke denne sidstneevnte virksomhed at bidrage til
udviklingen af passende foranstaltninger, der kan mindske de sikkerhedsrisici, der er forbundet med
off-label-brugen af et leegemiddel, som denne virksomhed hverken producerer eller markedsforer. Som
AGCM, regionen Emilia-Romagna, Altroconsumo og Kommissionen har anfert, pahviler
leegemiddelovervagningsforpligtelserne nemlig kun den virksomhed, der er indehaver af
markedsforingstilladelsen for det bergrte leegemiddel.

172. Den subjektive hensigt hos sagsegerne i hovedsagen, siledes som den fremgar af de af AGCM
foretagne konstateringer, der er redegjort for i foreleeggelsesafgorelsen, kan i givet fald, safremt den
mad anses for godtgjort, bekreefte, at der eventuelt foreligger et konkurrencebegreensende formal, der
knytter sig til den omtvistede hemmelige adfeerd. Efter AGCM’s opfattelse har sagsegerne i
hovedsagen i forskellige dokumenter givet udtryk for deres hensigt om »udforme og udbrede«

113 — I det foreliggende tilfeelde har Roche under retsmedet anfort, at selskabet ikke pa noget tidspunkt har anlagt sag med pastand om, at
ordineringen af Avastin til off-label-brug var ulovlig. Foreleeggelsesafgorelsen gor det i ovrigt ikke muligt at afgere, om sagsegerne i
hovedsagen for en retsinstans har eller ikke har anfeegtet lovligheden af, at dette produkt ordineres og selges til off-label-brug, for den
omtvistede hemmelige adfeerd blev pabegyndt. AGCM’s afgorelse og procesdeltagernes bemaerkninger viser imidlertid, at der er anlagt sag
til provelse af spergsmalet om, hvorvidt opferelsen af Avastin til behandling af gjensygdomme pa listen over leegemidler, hvortil der kan
ydes tilskud fra de nationale og regionale sikkerhedsordninger, er lovlig.
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uberettigede bekymringer vedrerende sikkerheden ved Avastin med henblik pa at flytte efterspergslen
til Lucentis. Disse selskaber forsogte séiledes at wudnytte en usikkerhed vedrerende den
sammenlignelige sikkerhed ved disse produkter pd en made, der kunne tilgodese deres kommercielle
interesser, men som var skadelig for konkurrencen.

173. Jeg vil tilfoje, at i den situation, hvor den foreleeggende ret matte fastsla, at de omhandlede
pastande var vildledende, ber det fastslds, at den omtvistede hemmelige adfeerd havde et
konkurrencebegreensende formal, uanset hvilke konkrete virkninger denne adfeerd matte have.

174. Som andre generaladvokater har fremhevet for mig'", og som Domstolen i det veesentlige har
preciseret i dommen i sagen CB mod Kommissionen'’, er den individuelle og detaljerede
undersogelse af en hemmelig aftale ikke den samme som den vurdering, der foretages af faktiske eller
potentielle virkninger pa konkurrencen. Safremt dette var tilfeeldet, ville der ske en sammenblanding af
begreberne konkurrencebegreensende »formal« og »virkning«, hvilket ville skabe uklarhed om den
sondring, der er fastsat mellem disse to begreber i artikel 101, stk. 1, TEUF. Det er ud fra denne
synsvinkel, at en koordinering ifolge retspraksis kan have et konkurrencebegreensende formal, for sa
vidt som den »kan anses for« at kunne pavirke eller »konkret« pavirker konkurrencen negativt, uden

at det er ngdvendigt at foretage en undersegelse af dens konkrete virkninger "'°.

175. Det er séledes ikke relevant, for det forste, at EMA afslog at godkende udsendelsen af en DHPC
og foretog en anden eendring af produktresuméet for Avastin end den eendring, som Roche havde
anmodet om'"”. Den omstendighed, at en bestemt hemmelig aftale ikke kan gennemfores i et konkret
tilfeelde, har nemlig ikke betydning for konstateringen af, om der foreligger et
konkurrencebegreensende formal'®. Denne omstendighed kan imidlertid tages i betragtning i

forbindelse med beregningen af badens storrelse .

176. For det andet er de serlige kompetencer hos leegemiddelmyndighederne og ojenleegerne, der
ifolge sagsogerne i hovedsagen gjorde det muligt for disse at indtage et kritisk standpunkt i forhold til
de fremsatte oplysninger, endvidere ikke til hinder for, at det konstateres, at der foreligger et
konkurrencebegreensende formal. Jeg er tveertimod af den opfattelse, at selv om det antages, at erfarne
modtagere matte rade over de ngdvendige kvalifikationer med henblik p& eventuelt at omga en sadan
samordnet strategi, der har til formal at udsende vildledende pastande om sikkerheden ved et produkt,
for at opnd et fald i eftersporgslen, kan der ikke herske tvivl om, at en sddan strategi er egnet til at
begreense konkurrencen.

114 - Jf. generaladvokat Kokotts forslag til afgerelse T-Mobile Netherlands m.fl. (C-8/08, EU:C:2009:110, punkt 46 og 47), generaladvokat Wahls
forslag til afgerelse CB mod Kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, punkt 44-52) og ING Pensii (C-172/14, EU:C:2015:272, punkt 40
ff) samt generaladvokat Wathelets forslag til afgerelse Toshiba Corporation mod Kommissionen (C-373/14 P, EU:C:2015:427, punkt 68
og 69).

115 — Dom af 11.9.2014 (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, preemis 81).

116 — Dom af 4.6.2009, T-Mobile Netherlands m.fl. (C-8/08, EU:C:2009:343, preemis 31), af 14.3.2013, Allianz Hungdria Biztosité m.fl. (C-32/11,
EU:C:2013:160, preemis 38), og af 19.3.2015, Dole Food og Dole Fresh Fruit Europe mod Kommissionen (C-286/13 P, EU:C:2015:184,
preemis 122). Jf. Ligeledes generaladvokat Kokotts forslag til afgerelse Dole Food og Dole Fresh Fruit Europe mod Kommissionen
(C-286/13 P, EU:C:2014:2437, punkt 109) og generaladvokat Wathelets forslag til afgerelse Toshiba Corporation mod Kommissionen
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, punkt 68).

117 - Jf. fodnote 86 i dette forslag til afgorelse.

118 — Dom af 13.7.1966, Consten og Grundig mod Kommissionen (56/64 og 58/64, EU:C:1966:41, s. 496), af 8.7.1999, Hiils mod Kommissionen
(C-199/92 P, EU:C:1999:358, praemis 164 og 165), og af 13.12.2012, Expedia (C-226/11, EU:C:2012:795, preemis 35-37).

119 — Dom af 4.6.2009, T-Mobile Netherlands m.fl. (C-8/08, EU:C:2009:343, preemis 31), og af 14.3.2013, Allianz Hungéria Biztosité m.fl.
(C-32/11, EU:C:2013:160, preemis 38).
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b) Om fraveeret af konkurrencebegreensninger i den situation, hvor de fremsatte pdstande ikke er

vildledende

177. Der skal klart sondres mellem den situation, hvor der foreligger en hemmelig aftale om
fremseettelsen af vildledende pastande om, at et leegemiddel har en ringere sikkerhed end et andet
leegemiddel, og den situation, hvor virksomheder, der er indehavere af markedsferingstilladelserne for
de to leegemidler, ved en samordning bliver enige om pa grundlag af den videnskabelige viden, der er
tilgeengelig pa tidspunktet for de relevante faktiske omstendigheder at videregive nojagtige og objektive
oplysninger om den sammenlignelige sikkerhed ved de to leegemidler.

178. En sddan samordning begreenser efter min opfattelse ikke konkurrencen som ombhandlet i
artikel 101, stk. 1, TEUF.

179. Denne samordnings formal eller dens gkonomiske funktion og egentlige virkning bestar i at
forbedre kvaliteten af de oplysninger, der er tilgeengelige pa markedet, siledes at leeger og
leegemiddelmyndigheder kan treeffe oplyste beslutninger. Som Roche anforte under retsmedet, kan et
sadant formal styrke beskyttelsen af den offentlige sundhed og fremme en sund konkurrence. Den
samordnede fremseettelse af ngjagtige og objektive oplysninger vedrerende et legemiddels
sikkerhedsprofil gor det samtidig muligt at fastholde omdemmet for dette leegemiddel og for den
virksomhed, der har udviklet og produceret det.

180. En samordning, hvorved de virksomheder, der er indehavere af markedsferingstilladelserne for de
to leegemidler, bliver enige om at videregive ngjagtige og objektive oplysninger om, at et leegemiddel
har en ringere sikkerhed end et andet leegemiddel, kan efter min opfattelse ikke have
konkurrencebegreensende virkninger.

181. Denne konklusion folger logisk af den kontrafaktiske analyse, der er nedvendig for at fastsla, om
der foreligger en konkurrencebegreensning. Det skal nemlig afgeres, om konkurrencen ville veere
begrenset »under forhold, hvor aftalen ikke fandtes«'”. En siddan samordning styrker imidlertid
snarere end begreenser den konkurrence, der matte have foreligget uden denne samordning, idet den
sikrer gennemsigtigheden af de oplysninger, der er tilgeengelige pa markedet, og bidrager samtidig til
beskyttelsen af den offentlige sundhed.

182. Safremt de pastande, som sagsogerne i hovedsagen foretog en samordnet udsendelse af, ikke er
vildledende, vil den omtvistede hemmelige adfeerd séledes falde uden for anvendelsesomradet for
artikel 101, stk. 1, TEUF.

183. Dette er tilfeeldet, ogsa selv om selskaberne i Rochekoncernen ensidigt kunne have naet de
ovenfor neevnte legitime formal om at sikre oplysningernes gennemsigtighed og om at beskytte den

offentlige sundhed og omdemmet for Avastin og den neevnte koncern '

184. Denne omsteendighed pavirker ganske vist sandsynligheden for, at der skulle foreligge en
samordning, der har til formal at opnd virkeliggorelsen af disse legitime formal. Det indebeerer
imidlertid ikke, at en samordning af udsendelsen af ngjagtige og objektive oplysninger om sikkerheden
ved et legemiddel fir konkurrencebegreensende karakter. Denne konstatering folger ogsa af en
undersogelse af den situation, der ville have foreligget, safremt en sddan samordning ikke have fundet

120 — Dom af 30.6.1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359 og 360), af 28.5.1998, Deere mod Kommissionen (C-7/95 P, EU:C:1998:256,
preemis 76), og af 6.4.2006, General Motors mod Kommissionen (C-551/03 P, EU:C:2006:229, preemis 72 og den deri neevnte retspraksis). Jf.
ligeledes i denne retning dom af 11.7.1985, Remia m.fl. mod Kommissionen (42/84, EU:C:1985:327, preemis 18), og af 23.11.2006,
Asnef-Equifax og Administracién del Estado (C-238/05, EU:C:2006:734, preemis 55).

121 — Jf. punkt 170 og 171 i dette forslag til afgerelse.
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sted. Selv om det antages, at de omhandlede péstande ikke var vildledende, ville den adfeerd, som
Roche og Roche Italia efter at have gennemfort den omtvistede hemmelige adfeerd udviste, nemlig
have veeret ngdvendig, ogsa selv om den omtvistede hemmelige adfeerd ikke havde foreligget, for at né
de naevnte legitime formél, herunder navnlig at beskytte den offentlige sundhed '*.

185. Jeg bemeerker i denne henseende, at udsendelsen af de ngjagtige og objektive oplysninger om
sikkerhedsprofilen for et leegemiddel fremmer de formal, sdledes som sagsegerne i hovedsagen har
hevdet, der forfolges ved forordning nr. 726/2004 i form af indferelsen af
leegemiddelovervagningsforpligtelser. Den meddelelse, der foretages til
leegemiddelovervagningsmyndighederne af de formodede bivirkninger ved off-label-brugen af et
leegemiddel, svarer til indholdet af denne forordnings artikel 16, stk. 2, og artikel 104, stk. 1, i direktiv
2001/83, hvortil der henvises i den naevnte forordnings artikel 21, stk. 1. En anmodning om eendring af
produktresuméet for det pageeldende leegemiddel og om tilladelse til at sende en formel skrivelse til
leegerne, samt udfeerdigelsen af en strategi for kommunikation med offentligheden, kan muligvis
udgere »passende foranstaltninger« med henblik pa at mindske eventuelle sikkerhedsrisici som
omhandlet i artikel 104, stk. 2, i direktiv 2001/83.

186. Det har ingen betydning, at disse leegemiddelovervagningsforpligtelser i henhold til forordning
nr. 726/2004 og direktiv 2001/83 kun omfatter off-label-brugen af leegemidler, der er foretaget efter juli
2012"* — dvs. efter at den omtvistede hemmelige adfeerd var pibegyndt. En virksomhed kan ikke
foreholdes, at den har udvist en adfeerd, der er i overensstemmelse med disse forpligtelser, idet en
sadan adfeerd er forenelig med lovgivers gnske, som er styret af hensynet til den offentlige sundhed.

V. Forslag til afgerelse

187. Pa baggrund af samtlige ovenfor anferte betragtninger foreslar jeg Domstolen at besvare de af
Consiglio di Stato (overste domstol i forvaltningsretlige sager, Italien) forelagte preejudicielle
sporgsmal som folger:

»1) Artikel 101 TEUF skal fortolkes séledes, at det relevante produktmarked omfatter alle de produkter,
som forbrugeren anser for indbyrdes substituerbare pa grund af deres egenskaber, pris og
anvendelsesformal.

Indholdet af markedsforingstilladelser for leegemidler er inden for leegemiddelsektoren ikke
nodvendigvis afgerende for denne vurdering. Den omsteendighed, at en markedsforingstilladelse
for et leegemiddel ikke omfatter visse terapeutiske indikationer, er ikke til hinder for, at dette
leegemiddel er en del af markedet for de legemidler, der bruges til behandling af disse
indikationer, for sa vidt som det neevnte leegemiddel faktisk kan substitueres med leegemidler, for
hvilke markedsforingstilladelsen omfatter de neevnte indikationer.

Det samme gor sig geeldende, nar der hersker usikkerhed om, hvorvidt ordineringen og
markedsforingen af et leegemiddel til behandling af terapeutiske indikationer og ifelge en
anvendelsesmade, der ikke fremgar af markedsforingstilladelsen for dette leegemiddel, er i
overensstemmelse med den geeldende lovgivning.

122 — Det fremgar i denne forbindelse af retningslinjernes punkt 127, at de begreensninger, der er objektivt nedvendige for beskyttelsen af den
offentlige sundhed, ikke er omfattet af anvendelsesomradet for artikel 101, stk. 1, TEUF. Jf. ligeledes 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) [TFEU] (de minimis notice)«, SWD (2014) 198 final, s. 4, Kommissionens meddelelse,
Retningslinjer for vertikale begreensninger (EUT 2010, C 130, s. 1, punkt 60), og retningslinjerne for anvendelse af artikel [101, stk. 3,
TEUF] (EUT 2004, C 101, s. 97).

123 — Jf. punkt 12-14 i dette forslag til afgorelse. Jf. ligeledes artikel 23, stk. 2, andet afsnit, og artikel 101, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83.

ECLLEU:C:2017:714 33



2)

3)

34

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT SAUGMANDSGAARD OE - SAG C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE M.FL

En begreensning af konkurrencen i forhold til licenstageren som felge af, at en tredjepart pa en
made og til formal, der ikke er fastsat af licensgiveren, eftersperger og bruger et produkt, der
integrerer den meddelte teknologi, og hvor begreensningen sker i en situation, hvor der foreligger
en licensaftale mellem ikke-konkurrerende virksomheder, indebeerer ikke, at denne begreensning
falder uden for det forbud, der er fastsat i artikel 101, stk. 1, TEUF med henvisning til, at den er
accessorisk i forhold til aftalens gennemforelse, og kan ikke nedvendigvis blive omfattet af en
undtagelse i henhold til artikel 101, stk. 3, TEUF.

En hemmelig aftale, hvorved to virksomheder bliver enige om over for tredjemeend at fremseette
pastande om, at et leegemiddel angiveligt har en ringere sikkerhed end et andet leegemiddel, uden
at de rader over »sikker« videnskabelig dokumentation, som kan understotte disse pastande, eller
videnskabelig viden, der »ubestrideligt« kan udelukke, at disse pastande er korrekte, har et
konkurrencebegraensende formal som omhandlet i artikel 101, stk. 1, TEUF, for sa vidt som de
naevnte pastande er vildledende, hvilket det tilkommer den nationale ret at efterprove.«

ECLILEU:C:2017:714



	Forslag til afgørelse fra generaladvokat
	I. Indledning
	II. Retsforskrifter
	III. Tvisten i hovedsagen, de præjudicielle spørgsmål og retsforhandlingerne for Domstolen
	IV. Bedømmelse
	A. Indledende bemærkninger
	B. Om formaliteten
	C. Om det andet til det fjerde spørgsmål om afgrænsningen af det relevante produktmarked
	1. Om relevansen af markedsføringstilladelsernes indhold for afgræsningen af det relevante produktmarked (det andet og det tredje spørgsmål)
	2. Om relevansen af usikkerheden med hensyn til, om ordineringen og markedsføringen af et lægemiddel er lovlig, for afgrænsningen af det relevante produktmarked (det fjerde spørgsmål)

	D. Om det første spørgsmål om karakteren af forholdet mellem parterne i en licensaftale og om disses betydning for anvendelsen af artikel 101 TEUF på en hemmelig aftale indgået efter denne licensaftal
	1. Om det første led i det første spørgsmål
	2. Om det andet og det tredje led i det første spørgsmål
	a) Om anvendelsen af artikel 101, stk. 1, TEUF
	b) Om anvendelsen af artikel 101, stk. 3, TEUF


	E. Om det femte spørgsmål angående begrebet »konkurrencebegrænsende formål«
	1. Om rækkevidden af det femte spørgsmål
	2. Om rammerne for analysen, der gør det muligt at fastslå, at der foreligger et konkurrencebegrænsende formål
	3. Om anvendelsen på det foreliggende tilfælde
	a) Om der foreligger et konkurrencebegrænsende formål, når de fremsatte påstande er vildledende
	b) Om fraværet af konkurrencebegrænsninger i den situation, hvor de fremsatte påstande ikke er vildledende



	V. Forslag til afgørelse


