g

W Oikeustapauskokoelma

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
HENRIK SAUGMANDSGAARD QE
21 péivdna syyskuuta 2017

Asia C-179/16

F. Hoffmann-La Roche Ltd ym.
vastaan
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM)

(Ennakkoratkaisupyynté — Consiglio di Stato (ylin hallintotuomioistuin, Italia))

Ennakkoratkaisupyynté — Kilpailu — SEUT 101 artikla — Silmén verisuonisairauksien hoitoon
tarkoitetut ladkkeet — Merkityksellisten tuotemarkkinoiden maarittely — Keskendan vaihdettavissa
olevat lddkkeet — Asetus (EY) N:o 726/2004 — Myyntilupa — Muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn
tarkoitukseen (off label) kédytetyn lddkkeen médradminen ja myynti — Laillisuus — Lisenssisopimus —
Yritykset, jotka eivit kilpaile keskenddn — Liitdnndisrajoituksen késite — Tarkoitukseen perustuvan
kilpailunrajoituksen kasite — Vaitteet ladkkeen vahdisemmaésté turvallisuudesta suhteessa toiseen
ladkkeeseen — Se, johtavatko viitteet harhaan vai eivat — Kansanterveyden suojelu —
Ladketurvatoimintaan liittyvit velvollisuudet — Kontrafaktuaalinen hypoteesi

I. Johdanto

1. Consiglio di Stato (ylin hallintotuomioistuin, Italia) on esittinyt unionin tuomioistuimelle useita
ennakkoratkaisukysymyksida SEUT 101 artiklan tulkinnasta oikeusriidassa, jonka epétyypilliset piirteet
voidaan esittdd tiivistden seuraavasti.

2. Tietty yritys kehitti kaksi lddkettd, joista toinen on tarkoitettu syOpdsairauksien ja toinen
silmésairauksien hoitoon ja joilla on eri vaikuttavat aineet, vaikka ne perustuvat samaan
vasta-aineeseen ja noudattavat samaa terapeuttista vaikutusmekanismia. Se paatti myyda syopaldaketta
itse, kun taas silmalddkkeen markkinoille saattamisen se uskoi toiselle yritykselle lisenssisopimuksen
perusteella.

3. Syopaladkkeen myyntilupa myonnettiin noin kaksi vuotta ennen silmélddkkeen myyntilupaa. Néiden
kahden myyntiluvan myontdmisen vilisend aikana jotkut lddkarit antoivat potilailleen silmédsairauksien
hoitoon syopiladkettd, joka oli pakattu uudelleen pienempiin annoskokoihin. Tama kaytto sellaisiin
terapeuttisiin kéyttoaiheisiin ja sellaisten yksityiskohtaisten sddntojen mukaisesti, joita tdméan lddkkeen
valmisteyhteenveto ja siten myyntilupa eivit kattaneet, eli ns. off label -kaytto, jatkui tdlla perusteella
annetun hoidon olennaisesti alhaisempien kustannusten vuoksi vield silmédldadkkeen myyntiluvan
myontdmisen jalkeenkin.

1 Alkuperiinen kieli: ranska.
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4. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM) (kilpailun ja markkinoiden toimintaa
valvova viranomainen, Italia) totesi kyseessd olevien kahden yrityksen yhdenmukaistaneen
menettelytapansa antaakseen ladkealan sdédntelyviranomaisille, ladkareille ja suurelle yleisolle lausumia,
joiden mukaan off label -kdytossd ollut syopdldédke ei ollut yhtéd turvallinen kuin silméladke. AGCM:n
mukaan nailld yrityksillda ei ollut tieteellistd nédyttod ndiden lausumien tueksi, ja ne jakoivat niitd
tehdédkseen syopalddkkeen off label -kdytostd vihemmén houkuttelevaa ja vastaavasti lisdtikseen
silmédladkkeen myyntid. AGCM Kkatsoi, ettd ndmid yhteistoimintajérjestelyt rajoittivat kilpailua
tarkoituksensa perusteella SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla, ja mé&drasi kyseisille
yrityksille télld perusteella seuraamuksia.

5. Yritysten tdstd paatoksestd nostama kanne hyléttiin ensimmadisessd oikeusasteessa, minka jilkeen ne
valittivat ennakkoratkaisua pyytidneeseen tuomioistuimeen. Téssd yhteydessd ennakkoratkaisua pyytanyt
tuomioistuin kehottaa unionin tuomioistuinta ottamaan kantaa muun muassa lddkkeiden markkinoille
saattamista koskevan lainsddddannon ja unionin kilpailuoikeuden keskindisiin suhteisiin. Unionin
tuomioistuinta pyydetddn erityisesti tdsmentdmddn, miltd osin ja milld perusteella oikeudellinen
epavarmuus lddkkeen off label -kdyttoon maiadrddmisen ja myynnin laillisuudesta ja tieteellinen
epavarmuus tdahdn kayttoon liittyvistd riskeistd on otettava huomioon SEUT 101 artiklaa sovellettaessa.

I1. Asiaa koskevat oikeussdaannot

6. Asetuksessa (EY) N:o 772/2004, jota sovellettiin pddasian tosiseikkojen tapahtuma-aikaan, sdddettiin
ryhmépoikkeuksesta tietyille teknologiansiirtosopimuksille.

7. Tamdan asetuksen 1 artiklan 1 kohdan j alakohdan ii alakohdan mukaan “merkityksellisilla
tuotemarkkinoilla kilpailevat yritykset ovat yrityksid, jotka ilman teknologiansiirtosopimusta molemmat
toimivat merkityksellisilla tuote- ja maantieteellisilld markkinoilla, joilla sopimustuotteita myydéén,
loukkaamatta toistensa immateriaalioikeuksia (todelliset kilpailijat tuotemarkkinoilla) tai joilla on
realistiset edellytykset toteuttaa tarvittavat lisdinvestoinnit tai vastata muista véalttdmattomistd
vaihtokustannuksista voidakseen tulla oikeaan aikaan toistensa immateriaalioikeuksia loukkaamatta
merkityksellisille tuote- ja maantieteellisille markkinoille vastauksena suhteellisten hintojen pieneen ja
pysyvddn nousuun (mahdolliset kilpailijat tuotemarkkinoilla); merkityksellisille tuotemarkkinoille
sisdltyvdt tuotteet, joita ostaja pitdd sopimustuotteita vastaavina tai ne korvaavina tuotteiden
ominaisuuksien, hinnan ja kayttotarkoituksen perusteella”.

8. Asetuksessa (EY) N:o 726/2004° otetaan kiyttoon keskitetty menettely, jota noudatetaan
myonnettiessa lupia ladkkeille Euroopan unionin tasolla.

9. Tamin asetuksen 3 artiklan 1 kohdan mukaan “liitteen mukaisia lddkkeitd ei saa saattaa [unionissa]
markkinoille ilman, ettd [unioni] on myontinyt myyntiluvan tdmén asetuksen mukaisesti”. Tdmén
liitteen 1, joka koskee ”[unionin] hyviksyttivia lddkevalmisteita”, 1 kohta sisédltda tietyilld
bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt ladkkeet.

10. Saman asetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaan keskitetyn menettelyn mukaisesti myonnetty
myyntilupa on voimassa koko unionissa ja antaa kussakin jdsenvaltiossa samat oikeudet ja
velvollisuudet kuin kyseisen jasenvaltion direktiivin 2001/83/EY * mukaisesti myontimi myyntilupa.

2 [SEUT 101] artiklan 3 kohdan soveltamisesta teknologiansiirtosopimusten ryhmiin 27.4.2004 annettu komission asetus (EUVL 2004, L 123,
s. 11). Tdmin asetuksen voimassaolo lakkasi 30.4.2014. Sitd seuraavana péivdnd tuli voimaan [SEUT] 101 artiklan 3 kohdan soveltamisesta
teknologiansiirtosopimusten ryhmiin 21.3.2014 annettu komission asetus (EU) N:o 316/2014 (EUVL 2014, L 93, s. 17).

3 Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
31.3.2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2004, L 136, s. 1).

4 Thmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdédnnoistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EUVL 2001,
L 311, s. 67).
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11. Myyntilupahakemuksen sisdllon osalta asetuksen N:o 726/2004 6 artiklan 1 kohdassa viitataan
muun muassa kyseisen direktiivin 8 artiklan 3 kohdassa mainittuihin tietoihin. Erityisesti tdmén
sadannoksen j alakohdassa mainitaan valmisteyhteenveto. Kyseisen direktiivin 11 artiklan mukaan téssé
asiakirjassa on mainittava muun muassa lddkkeen vahvuus ja ladkemuoto, sen kaikkien ainesosien
koostumus laadun ja maédrdn suhteen, terapeuttiset kayttotarkoitukset, annostus ja antotapa,
vasta-aiheet, erityisvaroitukset ja kayttoon liittyvat erityiset varotoimenpiteet, epdtoivotut vaikutukset
sekd sdilytysaika ja erityiset sdilytystd koskevat varotoimenpiteet.

12. Asetuksen N:o 726/2004 16 artiklan 2 kohdassa, sellaisena kuin sitd sovelletaan 2.7.2012 alkaen,’
sdddetddn, ettd myyntiluvan haltijan on vélittomasti ilmoitettava Euroopan ladkevirastolle (EMA),
Euroopan komissiolle ja jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia muun
muassa direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.
IImoitettaviin tietoihin ”sisaltyvat kliinisten tai muiden tutkimusten positiiviset tai negatiiviset tulokset
kaikissa kayttotarkoituksissa ja vdestoryhmissd riippumatta siitd, sisdltyvdatkdo ne myyntilupaan, seké
tiedot ladkkeen muusta kuin myyntiluvan mukaisesta kaytosta”.

13. Lisdksi tdlld asetuksella otetaan kiayttoon ldadketurvajérjestelma ladkkeille, joille on myonnetty lupa
kyseisen asetuksen nojalla. Kuten saman asetuksen 24 artiklan 1 kohdasta, sellaisena kuin sitd
sovelletaan 2.7.2012 alkaen, ilmenee, tdlld jérjestelmalla on tarkoitus kerdta tietoja erityisesti
“myyntiluvan mukaisesta samoin kuin muusta kuin myyntiluvan mukaisesta lddkkeen kaytosta — —
ihmisilld ilmenevisté epdillyistd haittavaikutuksista”.

14. Erityisesti asetuksen N:o 726/2004 21 artiklan 1 kohdassa, sellaisena kuin sitd sovelletaan 2.7.2012
alkaen, sdddetddn, ettd “direktiivin 2001/83/EY 104 artiklassa saddettyja myyntiluvan haltijoita koskevia
velvoitteita sovelletaan myyntiluvan haltijoihin sellaisten ihmiskayttoon tarkoitettujen lddkkeiden osalta,
joille on myonnetty lupa tdimén asetuksen mukaisesti”.

15. Tamén direktiivin 104 artikla, sellaisena kuin se on muutettuna — ja timd muutos on tdytynyt
saattaa osaksi kansallista lainsdddidntod viimeistddn 21.7.2012° — kuuluu seuraavasti:

”1. Myyntiluvan haltijalla on ladketurvatoimintaan liittyvien tehtdvien suorittamista varten oltava
kaytossddn asianomaisen jasenvaltion 101 artiklan 1 kohdassa sdddettyd ladketurvajarjestelmad vastaava
ladketurvajarjestelma.

2. Myyntiluvan haltijan on 1 kohdassa tarkoitetun lddketurvajirjestelméan avulla arvioitava kaikki tiedot
tieteellisesti, harkittava vaihtoehtoja riskien minimoimiseksi ja ehkédisemiseksi ja toteutettava
tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

”

16. Asetuksen N:o 726/2004 49 artiklan 5 kohdan mukaan myyntiluvan haltija ei saa antaa
ladketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siitd etukéteen tai samanaikaisesti
EMA:lle. Myyntiluvan haltijan on aina varmistettava, ettd tiedot “esitetddn puolueettomasti ja etteivét
ne ole harhaanjohtavia”.

5  Ks. [asetuksen N:o 726/2004] ja pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavistd ladkkeistd annetun asetuksen (EY) N:o 1394/2007 muuttamisesta
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan ladketurvatoiminnan osalta 15.12.2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 1235/2010 (EUVL 2010, L 348, s. 1) 4 artiklan toinen kohta.

6  Ks. [direktiivin 2001/83] muuttamisesta ladketurvatoiminnan osalta 15.12.2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/84/UE (EUVL 2010, L 348, s. 74) 3 artiklan 1 kohta.
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II1. Padasia, ennakkoratkaisukysymykset ja menettely unionin tuomioistuimessa

17. AGCM totesi 27.2.2014 tekemallddn paatokselld (jaljempdéna AGCM:n piaitos), joka on liitetty
ennakkoratkaisua ~ pyytineen  tuomioistuimen unionin  tuomioistuimelle toimittamaan
asiakirja-aineistoon, ettd yhtiot F. Hoffmann-La Roche Ltd (jaljempéana Roche) ja Novartis AG olivat
erityisesti tytdryhtididensd Novartis Farma SpA:n (jdljempénd Novartis Italia) ja Roche SpA:n
(jaljempéand Roche Italia) vilityksellda perustaneet SEUT 101 artiklan vastaisesti kilpailua rajoittavan
horisontaalisen kartellin. AGCM totesi, ettd tdlld kartellilla pyrittiin tekemédn kahden lddkkeen,
Avastinin ja Lucentisin, vililld keinotekoisesti ero manipuloimalla havaintoja riskeistd, joita liittyy
Avastinin kayttoon silmélddkkeend. AGCM maéérési niille neljalle yhtiolle hallinnollisia seuraamuksia,
jotka olivat madraltddan yhteensd noin 180 miljoonaa euroa.

18. Roche, Roche Italia, Novartis ja Novartis Italia (jaljempénd péddasian kantajat) riitauttivat timén
paatoksen Tribunale amministrativo regionale per il Laziossa (Lazion alueellinen hallintotuomioistuin,
Italia), joka yhdistettyddn kanteet hylkasi ne 2.12.2014 antamallaan tuomiolla.

19. Padasian kantajat valittivat Consiglio di Statoon saadakseen kyseisen tuomion muutetuksi.

20. Tassa yhteydessa kyseinen tuomioistuin tdsmentid, ettd Avastin- ja Lucentis-ladkkeet on kehittédnyt
Roche-konsernin yksinomaisessa madrédysvallassa oleva bioteknologiayhtic Genentech Inc. saman
tutkimusohjelman yhteydessd. Tutkimusohjelma alkoi, kun tutkijat 10ysivat ihmiselimiston tuottaman
proteiinin (verisuonten endoteelikasvutekija, englanniksi vascular endothelial growth factor (VEGEF)),
joka vastaa tiettyjen syopédkasvainten kasvua edistdvien poikkeavien verisuonten muodostumisesta.

21. Genentechin tutkijat havaitsivat, ettd VEGF-proteiinin vaikutuksen estoa voitaisiin kayttaa
vasta-aineen avulla tiettyjen ihmisilld esiintyvien syopasairauksien hoitoon. Tamén jalkeen tutkijoiden
onnistui kehittdd ihmisille kéaytettavéiksi sopiva anti-VEGF-vasta-aine, joka nimettiin bevasitsumabiksi,
josta tuli Avastinin vaikuttava aine.

22. Nama tutkijat tutkivat myos muita VEGF-proteiinin vaikutukseen liittyvid sairauksia, muun muassa
yleistd silmdsairautta, silmédnpohjan ikdrappeumaa (AMD). Niamd tutkijat kuitenkin katsoivat
silmdnpohjan ikdrappeuman ja muiden silmin verisuonisairauksien mahdollisen hoidon osalta, ettei
bevasitsumabi sovellu siihen turvallisuuden ja tehon kannalta.

23. Ndin ollen Genentech paitti kehittdd erityisen anti-VEGF-ladkkeen silmédsairauksien hoitoon.
Nididen tutkimusten johdosta saatiin yksiloityd anti-VEGF-vasta-ainefragmentti, joka tunnetaan
ranibitsumabina, josta sittemmin tuli Lucentisin vaikuttava aine. Bevasitsumabiin verrattuna
ranibitsumabi poistuu elimistostd nopeammin, ja se on kooltaan pienempi, minké johdosta se lapéisee
verkkokalvon helpommin ja pystyy helpommin sitoutumaan VEGF-proteiiniin.

24. Genentech, joka harjoittaa liiketoimintaa vain Yhdysvaltojen alueella, antoi Avastinia koskevan
lisenssin emoyhtiolleen Rochelle, ja koska Roche ei toimi silmdtautien alalla, Lucentisia koskevan
lisenssin Novartis-konsernille, jotta ndmé rekisterdisivait ndma kaksi ladkettd ja sen jalkeen myisivit
niitd muualla maailmassa. Lucentisia koskeva lisenssisopimus tehtiin kesdkuussa 2003.

25. EMA antoi Avastinille myyntiluvan tiettyjen syopésairauksien hoitoon ja Lucentisille tiettyjen
silmédsairauksien hoitoon.

26. Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (Italian lddkevirasto) vastaanotti 26.9.2005 myyntiluvan, joka

oli unionin tasolla myonnetty Avastinille, ja hyviksyi tdmén lddkkeen Servizio Sanitario Nazionalen
(SSN) (kansallinen terveydenhuoltojérjestelmd, Italia) korvattavaksi ladkkeeksi.
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27. Lucentis sai AIFA:lta myyntiluvan silménpohjan ikdrappeuman hoitoon vasta 31.5.2007. Ensin se
jatettiin ladkekorvauksen ulkopuolelle, koska AIFA ja Novartis eivit paédsseet sopimukseen
korvaushinnasta, ja siitd tuli SSN:n korvaama ldadke 4.12.2008.

28. Sen jalkeen, kun Avastinia oli ensimmaisid kertoja annettu syopasairauksien hoitoon, erait laakarit
havaitsivat Avastinin ja Lucentisin markkinoille saattamisen vilisen ajanjakson kuluessa, ettd potilaiden,
joilla oli sekd pahanlaatuinen kasvain ettd silmdnpohjan ikdrappeuma, terveydentila parani myos
jalkimmadisen sairauden osalta.

29. Koska Avastin oli tuolloin ainoa markkinoilla ollut anti-VEGF-ladke, erdit ladkarit antoivat sitd
lasiaisen sisdisesti (eli antamalla injektion silméédn) potilailleen, joilla oli silménpohjan ikdrappeuma,
vaikka tdlla ladkkeelld ei ollut myyntilupaa tétd terapeuttista kayttoaihetta varten eikd tdtd antotapaa
varten sen valmisteyhteenvedon mukaan. Tam&d Avastinin off label -kdyttd alkoi levitd
maailmanlaajuisesti. Avastiniin perustuvan hoidon pienempien kustannusten vuoksi sen kayttéd on
jatkettu sen jéilkeenkin, kun Lucentis saatettiin markkinoille.

30. Italian sdédnnostossd sallitaan off label -kaytossda olevien ldadkkeiden ladkekorvaukset tietyissa
olosuhteissa. AGCM:n padtoksen kohteena olevien tosiseikkojen tapahtuma-aikaan tdma korvaus
edellytti kahden edellytyksen tédyttymistd, eli ensinndkin sitd, ettei ollut olemassa muuta pitevad
hoitovaihtoehtoa, joka olisi hyvdksytty kyseisen sairauden hoitoon, ja toiseksi, ettd AIFA oli
sisallyttanyt kyseisen off label -kdyton SSN:n laatimaan korvattavien ladkkeiden luetteloon eli niin
sanottuun luettelo 648:aan.’

31. Sen jilkeen kun Avastinille oli mydnnetty myyntilupa ja sen off label -kdytté silmdsairauksien
hoitoon oli levinnyt Italiassa, AIFA lisdsi toukokuussa 2007 tdmén kéayton luettelo 648:aan
eksudatiivisten makulopatioiden (silmidnpohjan ikdrappeuma AMD, verkkokalvon laskimotukos RVO,
diabeettinen makulaturvotus DME ja rappeuttava likitaittoisuus) sekd uudissuoniglaukooman hoidon
osalta, koska kyseisten sairauksien hoitoon ei tuolloin ollut olemassa mitéén patevad hoitovaihtoehtoa.

32. Sen jilkeen, kun ensin Lucentis ja Macugen oli hyviksytty korvattaviksi lddkkeiksi Italiassa ja
saaneet myyntiluvan silménpohjan ikdrappeuman hoitoon (vuoden 2008 lopulla), ja kun tdman jalkeen
Ozurdex oli hyvéksytty korvattavaksi ladkkeeksi ja saanut myyntiluvan verkkokalvon laskimotukoksen
hoitoon (heindkuussa 2011), AIFA poisti Avastinin lddkekorvauksen ndiden sairauksien hoidon osalta.
AIFA paitti 18.10.2012, ettd Avastin poistetaan kokonaan luettelo 648:sta, ja vetosi tiettyihin tdmén
ladkkeen valmisteyhteenvedon muutoksiin, jotka EMA oli tehnyt 30.8.2012. Kuten unionin
tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta ilmenee, ndmd muutokset koskivat Avastinin
lasiaisen  sisdiseen  kdyttoon liittyvien tiettyjen erityisvaroitusten ja  kdyttoon liittyvien
varotoimenpiteiden lisddmista.

33. AGCM tdhdensi, ettd koska SSN oli pitkddan korvannut Avastinin erilaisia silmatautialan
kayttotarkoituksia varten, se oli Italiassa ainakin luetteloon 648 merkitsemisen ja AGCM:n menettelyn
aloittamisen vilisend aikana pédasiallinen silmén verisuonisairauksien hoitoon kaytetty anti-VEGEF-lddke
hoidettujen potilaiden méérén perusteella. Avastinista oli sen johdosta, ettd tama off label -kdytto oli
erittdin laajalle levinnyttd, tosiasiallisesti tullut Lucentisin padasiallinen kilpailija.

34. AGCM:n mukaan pédasian kantajat olivat perustaneet “yhtend kokonaisuutena pidettivan
monitahoisen horisontaalisen kartellin, joka oli toteutettu lukuisilla yhdenmukaistetuilla
menettelytavoilla”. Kartellilla pyrittiin tekeméaén “keinotekoinen ero” Avastinin ja Lucentisin vililla —
jotka ovat ”silmitautien alalla toisiaan kaikilta osin vastaavia lddkkeitd” — siten, ettd havaintoja

7  Tamd luettelo on laadittu 21.10.1996 annetun asetuksen (decreto-legge) nro 536, josta on muutettuna tullut 23.12.1996 annettu laki nro 648
(decreto-legge 21 ottobre 1996, n° 536, convertito con modificazioni dalla legge 23 dicembre 1996, n° 648), 1 §:n 4 momentin nojalla.
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riskeistd, joita liittyy Avastinin kéyttoon silmalddkkeend, manipuloitiin kysynndn suuntaamiseksi
Lucentisiin. Tdméd toteutettiin “tuottamalla ja levittamallda lausuntoja, jotka olivat omiaan
synnyttdmadn julkista huolta Avastinin lasiaisen sisdisen kayton turvallisuudesta”, ja "vdhittelemalld
vastakkaista tieteellista tietoa”.

35. AGCM totesi, ettd ndma yhtiot olivat liioitelleet Avastinin lasiaisen sisdiseen kayttoon liittyvid
riskeja ja samanaikaisesti vdittdneet, ettd Lucentis oli Avastinia turvallisempi lddke. Néama yhtiot
vetosivat myos siihen, ettd vain Lucentisilla oli myyntilupa silmésairauksien hoitoa koskeviin
kayttoaiheisiin, silla Avastinille ei ollut koskaan haettu myyntilupaa téllaisia kayttoaiheita varten.

36. Padasian kantajat pyrkivat siten “estdimédn sen, ettd Avastinin off label -kiytto pienentdisi
Lucentisin kayttod myyntiluvassa hyvaksyttyyn tarkoitukseen (on label)”, silld Lucentis on “kalliimpi
tuote, jonka myynti tuottaa voittoa molemmille yhtioille”. Kyseiseen kartelliin siséltyi myos "Roche- ja
Novartis-konsernien yhteinen intressi Avastinin valmisteyhteenvedon muuttamiseen, joka oli vireilld
EMA:ssa, ja siihen, ettd muutoksen jalkeen terveydenhoidon ammattihenkildille ldhetettéisiin virallinen
tiedonanto ['direct healthcare professional communication’ (DHPC)], ja ndissd aloitteentekijand oli
Roche Avastin [myyntiluvan haltijana], ja niilld oli véliton vaikutus keinotekoista eroa koskevaan
yhdenmukaistettuun suunnitelmaan”.

37. AGCM totesi vield, ettd kyseiselld kartellilla pyrittiin lainvastaisesti maksimoimaan Roche- ja
Novartis-konsernien tulot. Novartis-konsernissa nama tulot perustuivat Lucentisin suoraan myyntiin ja
sen 33 prosentin omistusosuuteen Rochessa, ja Roche-konsernissa sen tytaryhtion Genentechin
valitykselld tastd myynnistd saatuihin lisenssimaksuihin.

38. Vaikka AGCM:n toteamat yhdenmukaistetut menettelytavat “edellyttivit vertikaalisten
lisenssisuhteiden olemassaoloa, ne toteutettiin ndiden ulkopuolella”.

39. AGCM:n mukaan tdma kartelli tayttdd markkinoiden jakamisen tunnusmerkiston ja on siten SEUT
101 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tarkoitukseen perustuva kilpailunrajoitus. Kartelli pantiin
kéytdnnossd tdytdntoon, ja se vaikutti ladkédreiden hoitovalintoihin ja niiden seurauksena Avastinin ja
Lucentisin hankintaa koskevaan politilkkaan. Tédmé kartelli oli “vilittomdsti hidastanut Avastinin
kasvua ja siten siirtdnyt kysyntdd kohti kalliimpaa Lucentisia, minkd johdosta SSN:lle oli pelkéstdan
vuonna 2012 aiheutunut ldhes 45 miljoonan euron lisdkustannukset”.

40. AGCM Kkatsoi siten, ettd “rikkomista —— oli pidettdvd erittdin vakavana” sen tarkoitukseen
perustuvan lainvastaisuuden vuoksi ja sen vuoksi, ettd se oli lisdksi "pantu kdytdnndssd taytantoon” ja
oli “vaikuttanut koko terveydenhuoltojérjestelmédn talouden tasapainoon”, sekd sen vuoksi, ettd
padasian kantajien yhteenlaskettu osuus silmén verisuonisairauksien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden
Italian markkinoista oli yli 90 prosenttia.

41. AGCM:n toteamat yhdenmukaistetut menettelytavat olivat alkaneet viimeistdédn kesakuussa 2011,
kun Roche pani muodollisesti vireille EMA:n menettelyn, jotta Avastinin valmisteyhteenvetoa
muutettaisiin ja sen johdosta annettaisiin viralliset tiedonannot. Naméd menettelytavat eivat olleet
lakanneet AGCM:n péddtoksen paivimadrand.

42. Tassid yhteydessd Consiglio di Stato paatti lykatd asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Mahdollistaako SEUT 101 artiklan oikea tulkinta, ettd lisenssisopimuksen osapuolia voidaan pitda
kilpailijoina, kun lisenssinsaajayritys toimii kyseisilla ~merkityksellisilla ~markkinoilla vain
lisenssisopimuksen nojalla? Jadvatko — ja jos jadvat, milla edellytyksilla — lisenssinantajan
lisenssinsaajaan ~ kohdistamalle  kilpailulle  asetetut =~ mahdolliset  rajoitukset,  joista
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lisenssisopimuksessa ei kyllakddn maédrata nimenomaisesti, SEUT 101 artiklan 1 kohdan
soveltamisalan ulkopuolelle vai sisaltyvatko ne kuitenkin SEUT 101 artiklan 3 kohdan mukaisen
lakisadteisen poikkeuksen soveltamisalaan?

2) Sallitaanko SEUT 101 artiklassa, ettd kansallinen kilpailuviranomainen saa maééritelld
merkitykselliset markkinat toimivaltaisten lddkealan sdéntelyviranomaisten (AIFA ja EMA)
ladkkeille myontdmien myyntilupien sisdllostd riippumatta, vai onko péinvastoin katsottava, ettd
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta ensisijaisesti asianomainen sédéntelyviranomainen
muotoilee ja rajaa SEUT 101 artiklassa tarkoitetut oikeudellisesti merkitykselliset markkinat myos
kansallista kilpailuviranomaista sitovalla tavalla?

3) Kun otetaan huomioon myos direktiivin 2001/83/EY ja erityisesti lddkkeiden myyntilupaa koskevan
5 artiklan sddnnokset, sallitaanko SEUT 101 artiklassa, ettd ladkettd, jota kdytetddan muuhun kuin
myyntiluvassa hyvaksyttyyn tarkoitukseen (off label), ja ladkettd, jolla on samat terapeuttiset
kayttotarkoitukset kattava myyntilupa, pidetddn toisiaan korvaavina ja ne siséllytetdédn ndin ollen
samoihin merkityksellisiin markkinoihin?

4) Onko SEUT 101 artiklan mukaan merkityksellisia markkinoita rajattaessa tdrkeda varmistua paitsi
siitd, ettd farmaseuttiset tuotteet ovat keskenddn helposti vaihdettavissa kysynndn nidkokulmasta,
my0s siitd, onko tuotteita tarjottu markkinoilla ladkkeiden markkinointia koskevan sdadnndston
mukaisesti?

5) Voidaanko yhdenmukaistettua menettelytapaa, jolla on pyritty korostamaan lddkkeen vahdisempaa
turvallisuutta tai tehoa, kuitenkin pitda tarkoitukseen perustuvana kilpailunrajoituksena, kun varma
tieteellinen ndytté ei kyllakddn vahvista tatd vahdisempédd tehoa tai turvallisuutta mutta tatd ei
kuitenkaan voida tosiseikkojen tapahtuma-aikaan kaytettdavissa olleen tieteellisen tiedon perusteella
myoskadn kiistattomasti sulkea pois?”

43. Kirjallisia huomautuksia unionin tuomioistuimelle ovat esittdneet Roche, Roche Italia, Novartis ja
Novartis Italia, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei
Centri di Chirurgia Ambulatoriale (AIUDAPDS), Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione
Medici Oculisti Italiani (AMOI) (SOI-AMOI), Altroconsumo, Coordinamento delle associazioni per la
tutela dellambiente e dei diritti degli utenti e consumatori (Codacons), AGCM, Regione
Emilia-Romagna (Emilia-Romagnan alue, Italia), Italian, Irlannin ja Ranskan hallitukset sekéd komissio.

44. Osapuolten kuulemiseksi 3.5.2017 pidettyyn istuntoon osallistuivat Roche, Roche Italia, Novartis,
AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, AGCM, Emilia-Romagnan alue, Italian hallitus seka
komissio.

IV. Asian tarkastelu

A. Alustavat toteamukset

45. Esilla olevan asian taustalla on tilanne, jossa kehittyi laajamittainen hoitokéytdntd, jossa tiettya
laakettd miarattiin muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen.® Tama kiytinto levisi
vastoin kyseisen lddkkeen myyntiluvan haltijan tahtoa, ja sen panivat alulle toimijat, joiden
keskuudessa kysyntd kohdistui tdhdn ladkkeeseen, eli lddkemadrdyksia antavat lddkarit, minka jalkeen
kaytantod edisti kyseisen lddkkeen SSN:n korvauksen piiriin hyvaksynyt viranomainen.

8 Pddasian kantajat korostavat, ettd tuote, joka saadaan kaatamalla pullollinen Avastinia useisiin ruiskuihin, jotka sisaltavat ainoastaan lasiaisen
sisdiseen injektioon tarvittavan annoksen, poikkeaa Avastinin valmisteyhteenvedosta paitsi terapeuttisten kayttoaiheiden, myos ladkkeen
vahvuuden ja ladkemuodon, antotavan ja merkitsemisen osalta.
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46. Avastinin méédrddmiselld silmdn verisuonisairauksien hoitoon oli alun perin tarkoitus paikata
hoidollinen puute, joka johtui siitd, ettei ndité terapeuttisia kdyttoaiheita varten ollut vastaavan tehoisia
myyntiluvan saanutta ladkettd. Tama kaytdnto jatkui kuitenkin tallaisen lddkkeen markkinoille
saattamisen ja korvattavaksi hyviaksymisen jilkeen ldhinnéd taloudellisista syistd, silld Avastiniin ja
Lucentisiin perustuvien hoitojen hinnoissa on huomattava ero. AGCM:n mukaan ndiden lddkkeiden
vilisen millilitrahinnan eron vuoksi Avastinin antaminen lasiaisen sisdisend injektiona oli vdhintdén
kymmenen kertaa edullisempaa kuin Lucentisin antaminen injektiona.

47. Ladkkeiden off label -kaytto perustuu lddketieteen alasta ja jasenvaltiosta riippuen eriasteisena
levinneeseen hoitokiytinto6n.” Unionin oikeudessa tunnustetaan sen tosiasiallisuus ja on annettu
tillaisen kayton alku- ja loppuvaiheessa sovellettavia sddnnoksid, joilla rajoitetaan mahdollisuutta
saattaa markkinoille off label -kiyttoon tarkoitettuja ladkkeitdi" ja asetetaan myyntiluvan haltijoille
tiettyjd ladketurvatoimintaan liittyviad velvollisuuksia téllaisen kdyton osalta.'

48. Sitd vastoin unionin oikeudessa ei sddnnelld lidkkeiden méaraamistd off label -kayttod varten.™
Tama kaytdnto kuuluu ladkdrien hoitotyohon kuuluvaan vapauteen, jollei muuta johdu mahdollisista
rajoituksista, joita jasenvaltiot asettavat toimivaltansa puitteissa terveyspolitiikkaansa méaaritellessdan. **
Jasenvaltioilla on myos ldhtokohtaisesti vapaus paattda off label -kdytossd olevan ladkkeen
hyviaksymisestd korvattavaksi sosiaaliturvajérjestelméssdan. '

49. Tassa yhteydessd jadsenvaltiot ovat omaksuneet erilaisia politiikkoja, jotka koskevat yleensa
ladkkeiden ja erityisesti Avastinin off label -kdyton rajaamista. Osa jdsenvaltioista on padttinyt
hyviksya tietyt muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen méaratyt ladkkeet korvattaviksi
ladkkeiksi tai antanut niiden osalta viliaikaisia kéyttosuosituksia.’ Néaiden sisdisten sdannosten
laillisuudesta unionin oikeuden kannalta on annettu merkittévia oikeuskéytidntod. ' Consiglio di Stato
on toisessa siind vireilld olevassa asiassa esittinyt unionin tuomioistuimelle ennakkoratkaisukysymyksen
siitd, onko kansallisia toimenpiteitd, joiden perusteella muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn
tarkoitukseen madrittyja ladkkeitd, kuten Avastin, korvataan taloudellisista syistd, pidettivd unionin
oikeuden mukaisina. '

9 Ks. European Commission, “Study on off-label use of medicinal products in the European Union”, 2017, saatavilla internetsivulla
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf.

10 Ks. tdimén ratkaisuehdotuksen alaviite 39.

11 Ks. keskitetyn menettelyn pédtteeksi myyntiluvan saaneista ladkkeistd asetuksen N:o 726/2004 16 artiklan 2 kohta, 24 artiklan 1 kohta
ja 49 artiklan 5 kohta. Ks. jdsenvaltioissa myyntiluvan saaneista lddkkeistd direktiivin 2001/83 23 artiklan 2 kohdan toinen alakohta
ja 101 artiklan 1 kohdan toinen alakohta.

12 Ks. tuomio 11.6.2015, Laboratoires CTRS v. komissio (T-452/14, ei julkaistu, EU:T:2015:373, 79 kohta).

13 Tama toimivalta on tunnustettu SEUT 168 artiklan 7 kohdassa. Ks. taltd osin julkisasiamies Sharpstonin ratkaisuehdotus Novartis Pharma
(C-535/11, EU:C:2013:53, 79 kohta).

14 Ks. asetuksen N:o 726/2004 1 artiklan toinen kohta; direktiivin 2001/83 4 artiklan 3 kohta ja tuomio 22.4.2010, Association of the British
Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, 36 kohta). Jasenvaltioiden on sosiaaliturvajirjestelmiensd jarjestimistd koskevaa
toimivaltaansa kayttdessddn kuitenkin noudatettava unionin oikeutta (ks. tuomio 2.4.2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite ym.
(C-352/07-C-356/07, C-365/07—C-367/07 ja C-400/07, EU:C:2009:217, 20 kohta oikeuskéytantéviittauksineen)).

15 Ks. télta osin European Commission, "Study on off-label use of medicinal products in the European Union”, 2017, saatavilla internetsivulla
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 Ks. mm. Conseil d’Etat'n (Ranska) (yhdistetyt ensimmiinen ja kuudes jaosto) 24.2.2017 antama tuomio nro 392459 (FR:CECHR:2017:392459.
20170224) (joka koskee Avastinin kiyttod AMD:n hoitoon koskevan tilapdisen suosituksen laillisuutta) ja Corte costituzionalen
(perustuslakituomioistuin, Italia) 29.5.2014 antama tuomio nro 151/2014 (joka koskee muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen
madrdttyjd korvattavia ladkkeitd koskevien sdannosten laillisuutta).

17  Vireilld oleva asia C-29/17 (ks. EYVL 2017, C 195, s. 9).
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50. Jotkut, kuten téssd tapauksessa pddasian kantajat, vaittavat, ettd kansalliset politiikat, joissa
ladkkeiden médrddminen muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen sallitaan tai siihen
jopa kannustetaan talousarvioon liittyvin perustein, ovat vastoin lddkkeiden markkinoille saattamista
koskevan unionin oikeuden siddntelyn taustalla olevaa logiikkaa."® Koska ainoastaan myyntiluvan
mukaisesta kiytostd on tehty tdmin luvan saamisen edellyttdmait tarvittavat prekliiniset ja kliiniset
tutkimukset,” kayton, jota ei ole hyviksytty tillaisissa tutkimuksissa, pitéisi jaddd vahintdankin
poikkeukselliseksi.

51. Toiset, kuten tdssd tapauksessa Emilia-Romagnan alue ja Irlannin hallitus, katsovat, ettd ladkkeen
off label -kéytto tiettyihin terapeuttisiin kdyttoaiheisiin on valttdimatontd, kun tdmian kayton tehoa ja
turvallisuutta koskevasta tieteellisestd naytostd huolimatta kyseisen lddkkeen myyntiluvan haltija ei ole
ryhtynyt tarvittaviin toimiin myyntiluvan ulottamiseksi néihin kéyttoaiheisiin. Emilia-Romagnan alue
samoin kuin AGCM, SOI-AMOI ja Italian hallitus vetoavat tdllaisen kayton valttamattomyyteen,
joskus jopa silloin kun on olemassa ldadkkeitd, joiden myyntilupa kattaa kyseiset kayttoaiheet, jotta
voidaan varmistaa hoitoon péddsy ja estdd sosiaaliturvajarjestelmien talousarvioihin kohdistuva
kohtuuton rasitus.

52. Téssd asiassa tehtdvdndni ei ole ottaa tdhén keskusteluun kantaa ja lausua lddkkeiden off label
-kdyton rajaamista koskevien jasenvaltioiden politiikkojen perusteltavuudesta. Rajoitun nidin ollen
tutkimaan, suojataanko ja mahdollisesti miltd osin SEUT 101 artiklalla téllaiseen kayttoon perustuvaa
markkinadynamiikkaa.

53. Taltd osin mielestini on aluksi hyddyllistd tuoda lyhyesti esille ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen esittdmien viiden kysymyksen keskeiset ongelmakohdat.

54. Toinen, kolmas ja neljas kysymys on esitetty, jotta kyseinen tuomioistuin voisi ratkaista, ovatko
ladkkeiden markkinoille saattamista off label -kayttod varten koskeviin sdadnnoksiin perustuvat
sddntelyesteet esteend Avastinin ja Lucentisin keskindiselle korvattavuudelle silmésairauksien hoidossa
ja siten niiden siséllyttdmiselle samoille tuotemarkkinoille.

55. Niitd kysymyksid koskevissa perusteluissaan Roche viittdd, ettd ndiden sdéntelyesteiden vuoksi
kyseiset tuotteet eivdt kuulu samoille markkinoille, ja yleisemmin ne eivit ole kilpailusuhteessa. Néin
ollen mikéd tahansa kysymys, joka koskee sitd, onko asiassa kyse mahdollisesta kilpailunrajoituksesta,
joka  perustuu AGCM:n toteamiin  yhteistoimintajérjestelyihin  (jdljempdnd  riidanalaiset
yhteistoimintajérjestelyt), on merkitykseton.

56. Ensimmaiselld kysymyksellddn kyseinen tuomioistuin haluaa selvittdd, onko Genentechid ja
Novartisia pidettdva kilpailevina yrityksind Lucentisia koskevan lisenssisopimuksen yhteydessa. Jos
tahdn vastataan kieltdvasti, se pyytdd unionin tuomioistuinta ottamaan kantaa siihen, onko silla SEUT
101 artiklan soveltamisen kannalta merkitystd, ettd riidanalaiset yhteistoimintajarjestelyt liittyvit
lisenssisopimukseen muiden kuin kilpailevien yritysten vililla.

57. Padasian kantajien esittdmissa perusteluissa tuodaan esille tihdn kysymykseen liittyvit haasteet.
Nididen kantajien mukaan Lucentisia koskeva lisenssisopimus sitoo yrityksid, jotka eivdt kilpaile
keskenddn. Nailld yhteistoimintajérjestelyilld tavoitellut Avastinin off label -kéyton rajoitukset
(jallempana padasiassa kyseessd olevat rajoitukset) ovat kyseisen sopimuksen jatke, vaikka niistd ei
siind nimenomaisesti maaratdkadn. Kantajien mukaan muiden kuin kilpailevien yritysten vélisisséa
lisenssisopimuksissa se, ettd lisenssinantaja poistaa kilpailun lisenssinsaajan osalta, ei kuulu SEUT
101 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan tai ainakin sitd koskee tdmdn artiklan 3 kohdan mukainen
poikkeus.

18 Ks. vastaavasti Forwood, G. ja Killick, J., "Promoting the off-label use of medicines : where to draw the line ?”, European Journal of Risk
Regulation, 2016, nro 2, s. 431.

19 Ks. direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohdan i alakohta, johon asetuksen N:o 726/2004 6 artiklan 1 kohdassa viitataan.
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58. Viidennelld kysymykselld unionin tuomioistuinta pyydetddn vield tdsmentdmién, voidaanko
riildanalaisia ~ yhteistoimintajarjestelyja ~ joka  tapauksessa  pitdd tarkoitukseen  perustuvina
kilpailunrajoituksina, vaikka tieteellinen keskustelu Avastinin ja Lucentisin turvallisuudesta ja
suhteellisesta tehosta silmésairauksien hoidossa ei ollut asian kannalta merkityksellisten tosiseikkojen
tapahtuma-aikaan péaattynyt.

59. Ehdotan néin ollen, ettd ennakkoratkaisukysymyksia tarkastellaan tédsséd jarjestyksessd, kun ensin
padasialliset viitteet niiden tutkittavaksi ottamista vastaan on hylatty.

B. Tutkittavaksi ottaminen

60. AGCM, AIUDAPDS sekd Emilia-Romagnan alue katsovat, ettd esitetyt kysymykset on jdtettdva
tutkimatta ennen kaikkea ennakkoratkaisupyynnon esittaimistd koskevassa paétoksessd esitetyn
tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevan yhteenvedon puutteellisuuden ja puolueellisuuden
vuoksi. Téssd yhteenvedossa tyydytddn selostamaan péadasian kantajien esittdmat viitteet, jotka muut
osapuolet ovat kiistidneet, ja jatetddn mainitsematta keskeisid tosiseikkoja.

61. Télta osin AGCM korostaa erityisesti, ettd ennakkoratkaisupyynnon esittimistd koskevassa
paatoksessd ei mainita sitd, ettd Avastinin kdytto silmésairauksien hoitoon on levinnyt kaikkialle
maailmassa vuodesta 2005 ldhtien ilman, ettd mitddn tilastollisesti merkitsevdd epitoivottua
tapahtumaa olisi ilmoitettu, ja siten Maailman terveysjirjesto (WHO) pitdd bevasitsumabia (Avastinin
vaikuttava aine) ainoana keskeisend anti-VEGF-ladkkeend silmidsairauksien hoidossa.” Kyseisessi
padatoksessd ei myodskddn mainita lainkaan sitd, ettd vuodesta 2014 ldhtien AIFA on merkinnyt
Avastinin uudelleen luetteloon 648 silmén verisuonisairauksien hoitoa varten.

62. AGCM:n ja Emilia-Romagnan alueen mukaan unionin tuomioistuin ei ndin ollen voi antaa
ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle vastausta, josta olisi hyotyd. AGCM katsoo lisdksi
AIUDAPDS:n tavoin, ettd tdmdn epatdydellisen ja osin virheellisen tosiseikkojen selostuksen vuoksi
esitetyt kysymykset ovat hypoteettisia.

63. Téssd suhteessa on muistettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan unionin tuomioistuin
voi jattad tutkimatta kansallisen tuomioistuimen esittdmén pyynnon ainoastaan, jos on ilmeistd, ettd
pyydetylld unionin oikeussddannon tulkitsemisella ei ole mitddn yhteyttd kansallisessa tuomioistuimessa
kasiteltdvan asian tosiseikkoihin tai kohteeseen, tai jos kyseinen ongelma on luonteeltaan
hypoteettinen taikka jos unionin tuomioistuimella ei ole tiedossaan niité tosiseikkoja ja oikeudellisia
seikkoja, jotka ovat tarpeen, jotta se voisi antaa hyodyllisen vastauksen esitettyihin kysymyksiin.?'

64. Tastd viimeksi mainitusta ennakkoratkaisupyynnon tutkimatta jittdmisen perusteesta unionin
tuomioistuin on tdsmentinyt, ettd sen lisdksi, ettd unionin tuomioistuimen on voitava antaa
kansalliselle tuomioistuimelle hyodyllisia vastauksia ennakkoratkaisupyynnon yhteydesséd toimitettujen
tietojen perusteella, ndiden tietojen on myos mahdollistettava se, ettd jasenvaltioiden hallitukset seka
muut tahot, joita asia koskee, voivat esittdd huomautuksia Euroopan unionin tuomioistuimen
perussadannon 23 artiklan mukaisesti. Tatd varten kansallisen tuomioistuimen on médritettava
esitettyihin kysymyksiin liittyvit tosiseikat ja oikeudelliset seikat tai ainakin selostettava ne tosiseikkoja
koskevat lihtokohdat, joihin nimé kysymykset perustuvat.*

20 AGCM viittaa siihen, ettd vuodesta 2013 alkaen bevasitsumabi on merkitty silmdsairauksien hoitoa varten WHO:n “malliluetteloon keskeisistd
ladkkeista”.

21 Tuomio 14.3.2013, Allianz Hungdria Biztosité ym. (C-32/11, EU:C:2013:160, 26 kohta oikeuskdytantoviittauksineen).
22 Ks. vastaavasti tuomio 14.3.2013, Allianz Hungdria Biztosité ym. (C-32/11, EU:C:2013:160, 27 kohta oikeuskiyténtoviittauksineen).
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65. Ensinndkin viitteistd, joiden mukaan ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen selostus asian
tosiseikoista ja oikeudellisista seikoista on puutteellinen, unionin tuomioistuin katsoo, ettd silloinkin
kun ennakkoratkaisupyynnossd on tiettyja aukkoja, unionin tuomioistuimella on kéytettdvissddn
riittavasti tosiseikkoja voidakseen antaa hyodyllisen vastauksen esitettyihin kysymyksiin, jos se voi
kyseisen  paatoksen  perusteella  madrittdd, mitd  kysymykset  koskevat.”  Nihdikseni
ennakkoratkaisupyynto tdyttda tdssa tapauksessa kyseisen edellytyksen. Unionin tuomioistuin voi siten
esittdd ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle hyodyllisia vastauksia, ja ne tahot, joita asia
koskee, ovat voineet esittdd huomautuksensa unionin tuomioistuimelle, minka toimitettujen kirjelmien
sisélto sitd paitsi osoittaa.**

66. Toiseksi on todettava viitteistd, joiden mukaan asian kannalta merkitykselliset seikat on selostettu
virheellisesti, ettei ole unionin tuomioistuimen vaan kansallisen tuomioistuimen asiana selvittda
oikeudenkiyntiin johtaneet seikat.” Unionin tuomioistuimella ei ole toimivaltaa selvittid niiden
oikeudellisten seikkojen ja tosiseikkojen, joiden maarittimisesta kansallinen tuomioistuin vastaa,
paikkansapitavyyttd,” ja sen on lahtokohtaisesti perustettava ratkaisunsa niille edellytyksille, jotka
kyseinen tuomioistuin katsoo toteen néytetyiksi.*

67. Ndin ollen katson, ettd ennakkoratkaisukysymykset on otettava tutkittaviksi.

C. Toinen, kolmas ja mneljis kysymys, jotka koskevat merkityksellisten tuotemarkkinoiden
mddrittelyd

68. Toinen, kolmas ja neljas kysymys koskevat sitd, missd madrin ladkkeiden markkinoille saattamista
koskeva sddnnosté on otettava huomioon merkityksellisida tuotemarkkinoita maariteltdessd. Toisella ja
kolmannella kysymyksellddn, joita ehdotan tarkasteltavan yhdessd, ennakkoratkaisua pyytanyt
tuomioistuin kysyy, rajoittaako myyntilupien sisédltd valttiméttda ndiden markkinoiden maarittelya
ladkealalla. Neljannelld kysymyksellddn kyseinen tuomioistuin kysyy unionin tuomioistuimelta, onko
epavarmuus off label -kdyttod varten uudelleen pakattujen ladkkeiden myynnin laillisuudesta téssa
yhteydessa merkityksellist.

69. Esilla olevassa asiassa AGCM on maddritellyt merkityksellisten tuotemarkkinoiden sisaltavan kaikki
silmidn verisuonisairauksien hoitoon tarkoitetut ladkkeet.*® Tétd mairittelyd ei ole kyseenalaistettu tassi
asiassa. Kiistaa on ainoastaan siitd, kuuluuko Avastin niille markkinoille vai ei.

70. Sekd lainsddddnnostd” ettd oikeuskdytinnostd ™ ilmenee, ettd merkityksellisiin tuotemarkkinoihin
kuuluvat kaikki tuotteet, joita kuluttaja pitdd keskenddn vaihdettavissa tai korvattavissa olevina niiden
ominaisuuksien, hintojen ja kiyttétarkoituksen vuoksi.>

71. Oikeuskdytdannon mukaan tdllaisessa arvioinnissa on otettava huomioon paitsi tuotteiden
objektiiviset ominaisuudet, joiden vuoksi niilld voidaan tyydyttda kuluttajien jatkuvat tarpeet, myos
kilpailuolosuhteet seki kysynnin ja tarjonnan rakenne.

23 Ks. mm. tuomio 17.7.2008, Raccanelli (C-94/07, EU:C:2008:425, 29 kohta).

24 Ks. tiltd osin tuomio 14.3.2013, Allianz Hungdria Biztosité ym. (C-32/11, EU:C:2013:160, 28 kohta).
25 Tuomio 13.3.2001, PreussenElektra (C-379/98, EU:C:2001:160, 40 kohta oikeuskaytintoviittauksineen).
26 Ks. tuomio 6.10.2015, Tarsia (C-69/14, EU:C:2015:662, 12 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

27  Tuomio 28.1.1999, van der Kooy (C-181/97, EU:C:1999:32, 30 kohta).

28 Ks. tdmin ratkaisuehdotuksen 40 kohta.

29 Asetuksen N:o 772/2004 1 artiklan 1 kohdan j alakohdan ii alakohta. Asetuksen N:o 316/2014 1 artiklan 1 kohdan j alakohdassa annetaan
samankaltainen maaritelma.

30 Ks. mm. tuomio 25.10.2001, Ambulanz Glockner (C-475/99, EU:C:2001:577, 33 kohta) ja tuomio 28.2.2013, Ordem dos Técnicos Oficiais de
Contas (C-1/12, EU:C:2013:127, 77 kohta).

31 Ks. myos merkityksellisten markkinoiden maééritelméastd yhteison kilpailuoikeuden kannalta annetun komission tiedonannon (EYVL 1997,
C 372, s. 5) 7 kohta.

32 Ks. mm. tuomio 1.7.2008, MOTOE (C-49/07, EU:C:2008:376, 32 kohta oikeuskéytantéviittauksineen).
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72. Nédiden periaatteiden nojalla merkityksellisten tuotemarkkinoiden maérittely ei riipu talouden
toimijoiden toimintaa rajaavissa oikeussddnnoissd ennalta vahvistetuista kriteereistd, vaan tuotteiden
objektiivisista ominaisuuksista ja todellisista kilpailuolosuhteista, joissa tdmid toiminta toteutetaan.
Kyseiset olosuhteet siséltavat ndma oikeussdadnnot siltd osin kuin ne voivat vaikuttaa siihen, ovatko
tuotteet keskenddn vaihdettavissa, mutta ne eivdt rajoitu ndihin oikeussddntoihin. Tarvittaessa muut
seikat voivat osoittaa tosiasiallisen kilpailupaineen aiheuttamisen.

73. Esilld olevassa asiassa ladkkeiden markkinoille saattamista — ja ladkemiarayksid® — koskevat
oikeussdadnnot voivat sisdltdd tiettyja sédédntelyesteitd off label -kidytdssd olevan lddkkeen ja samaan
terapeuttiseen  kdyttoaiheeseen myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen kaytetyn ldadkkeen
keskiniiselle korvattavuudelle.®* Nidmi esteet eivit kuitenkaan ole ylittimidttomia eivitkd siten
valttamattd ratkaisevia merkityksellisten markkinoiden maéarittelyn kannalta.

74. Nailla perusteilla katson, ettd kun todellisuudessa havaitut kilpailuolosuhteet osoittavat tiettyihin
terapeuttisiin kayttoaiheisiin off label -kidytossd olevan ladkkeen ja ndihin kayttoaiheisiin myyntiluvan
saaneen ladkkeen kysynndn tosiasiallisen korvattavuuden, ndméd lddkkeet kuuluvat samoille
tuotemarkkinoille (osa 1). Ndin on myos silloin, kun ensin mainitun, off label -kayttoon tarkoitetun
ladkkeen médraamisen ja myynnin laillisuus on epdvarmaa (osa 2).

1. Myyntilupien sisdllon merkitys merkityksellisic tuotemarkkinoita mddriteltiessd (toinen ja kolmas
kysymys)

75. Kuten kaikki osapuolet padasian kantajia lukuun ottamatta katsovat, se, ettd ladkkeen myyntilupa ei
kata tiettyja terapeuttisia kéyttoaiheita, ei estd sitd, ettd tamd ldadke ja jotkin ndihin kayttoaiheisiin
myyntiluvan saaneet ladkkeet voivat olla keskenddn siind maérin vaihdettavissa, ettd ensin mainittu
aiheuttaa tosiasiallista kilpailupainetta jalkimmaisille.

76. Myyntilupien sisdltd vaikuttaa varmasti ldhtokohtaisesti samaan terapeuttiseen kayttoon
tarkoitettujen eri ladkkeiden keskindiseen korvattavuuteen. Vain ldadkdrin maéadrdyksestd saatavissa
olevien ldadkkeiden kysyntdd eivit yleensd madirittele loppukuluttajien (eli potilaiden) mieltymykset vaan
ladkarien paédtokset. Myyntilupien sisdltdé voi vihintdédnkin ohjata lddkéreitd heiddn valitessaan
potilailleen soveltuvaa hoitoa. Nidin on etenkin silloin, kun kansallisessa oikeudessa rajoitetaan
mahdollisuutta madrata ladkkeitda muuhun kuin myyntiluvassa hyvaksyttyyn tarkoitukseen tai saada
niistd ladkekorvaus ja annetaan erityisid sadnnoksid, jotka koskevat lddkérin vastuuta ladkkeen off label
-kaytosta aiheutuneesta vahingosta.

77. Ladkdrien kaytdntd madratd ladkkeita yhdistettynd tarvittaessa hallinnollisiin paétoksiin, jotka
koskevat lddkekorvauksia muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen madrityille
ladkkeille, voi johtaa kilpailudynamiikkaan, jossa Lkaksi lddkettd ovat keskenddn tosiasiassa
vaihdettavissa riippumatta niiden myyntilupien sisdllostd. Vaikka myyntiluvan haltijan ladkealan
sédantelyviranomaisille toimittama hakemus rajoittaa myyntiluvan sisdltéd,* tdmd hakemus ei
valttdmattd rajaa sitd, mihin mahdollisiin tarkoituksiin ladkdrit voivat kayttda kyseistd ladketta
hoitoty6honsd kuuluvaa vapautta kiyttaessain. *

33 Ks. timin ratkaisuehdotuksen 83-85 kohta.

34 Tissda tarkoituksessa merkityksellisten markkinoiden médritelmdsta yhteison kilpailuoikeuden kannalta annetun komission tiedonannon
42 kohdassa mainitaan sddntelystd aiheutuvat esteet yhtend merkityksellisten markkinoiden méérittelyssi huomioon otettavana seikkana.

35 Ks. direktiivin 2001/83 8 artiklan 3 kohta, johon asetuksen N:o 726/2004 6 artiklan 1 kohdassa viitataan.
36 Ks. timin ratkaisuehdotuksen 47-49 kohta.
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78. Esilla olevassa asiassa ennakkoratkaisupyynnosta ilmenee, ettd riidanalaisten
yhteistoimintajérjestelyjen aikaan Avastinia méaréttiin erittdin usein silmésairauksien hoitoon. Lisdksi
Avastin oli AGCM:n toteamien yhdenmukaistettujen menettelytapojen alkaessa (eli kesakuussa 2011)
edelleen merkitty SSN:n luetteloon korvattavista ladkkeistd, jotka on tarkoitettu uudissuoniglaukooman
sekd silmidnpohjan ikdrappeumaa lukuun ottamatta kaikkien eksudatiivisten makulopatioiden hoitoon.*

79. Nama seikat osoittavat, ettd Avastin, silloin kun se oli off label -kdytossd, aiheutti tosiasiallista
kilpailupainetta Lucentisille. Tama kilpailupaine on esilld olevan ratkaisuehdotuksen 70 ja 71 kohdassa
mainittujen  periaatteiden mukaisesti otettava huomioon merkityksellisia = tuotemarkkinoita
madriteltdessa.

80. Tama ldhestymistapa heijastaa komission ldhestymistapaa tietyissd yrityskeskittymien valvontaa
koskevissa padtoksissd, joissa se on ottanut huomioon ladkkeiden off label -kidyton tosiasiallisen
markkinadynamiikan tarkastelussa merkityksellisten tuotemarkkinoiden maérittelemiseksi.**

81. Jos myyntilupien sisdltd rajoittaisi systemaattisesti tdtd maddrittelyd, lddkealan yrityksille, kuten
AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, Codacons ja Italian hallitus vaittavdt, annettaisiin avoin
valtakirja sopia lddkkeidensd markkinoille saattamisen alkuvaiheessa markkinoiden jakamisesta siten,
ettd niiden myyntilupahakemusten kattamat terapeuttiset kayttoaiheet eivit ole paallekkaisia.
Markkinat maédriteltdisiin siten tdman ratkaisuehdotuksen 70 ja 71 kohdassa todettujen periaatteiden
vastaisesti ottamatta huomioon, ettd kysynnidn kannalta ladkkeet ovat keskenéédn vaihdettavissa.

2. Lddkkeen mddrddmisen ja myynnin laillisuutta koskevan epdvarmuuden merkitys merkityksellisid
tuotemarkkinoita mddiriteltdessd (neljds kysymys)

82. Neljannessd kysymyksessd kaytetty sanamuoto “varmistua —— siitd” kuvastaa epdvarmuutta
Avastinin myynnin laillisuudesta, sellaisena kuin tdméd ladke on pakattu uudelleen kaytettavaksi
silmdsairauksien hoitoon. Osapuolten kirjallisissa ja suullisissa huomautuksissa tdtd erimielisyytta
aiheuttavaa kysymystd on késitelty voimakkaasti. Pddasian kantajien mukaan tdmé toiminta on useissa
tai jopa useimmissa tapauksissa laitonta. Toiset osapuolet, kuten AGCM, SOI-AMOI,
Emilia-Romagnan alue ja Italian hallitus, kiistévit kyseisen viitteen.*

83. Padasian kantajat ovat tuoneet esille myos kysymyksen siitd, vaikuttaako Italian oikeuden
sddnnosten, joilla rajoitetaan ladkdrien mahdollisuutta maaréta ladkkeitd muuhun kuin myyntiluvassa
hyviksyttyyn tarkoitukseen, viitetty rikkominen merkityksellisten tuotemarkkinoiden maéérittelyyn.

37 AGCM:n toteamusten mukaan tietyissd alueellisissa sosiaaliturvajérjestelmissd Avastin hyvéksyttiin edelleen korvattavaksi ladkkeeksi
silménpohjan ikdrappeuman hoitoon sen jélkeen, kun se oli poistettu luettelosta 648 tité terapeuttista kayttoaihetta varten.

38 Komission pditos 17.7.2009 asiassa COMP/M. 5476 — Pfizer v. Wyeth (24 ja 25 kohta); pddtos 13.10.2001 asiassa COMP/M. 6258 — Teva v.
Cephalon (88-91 kohta) ja paitos 4.2.2009 asiassa COMP/M. 5253 Sanofi v. Aventis v. Zentiva (alaviite 6).

39 Lidhtokohtaisesti asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti tdssd asetuksessa tarkoitettuja ladkkeitd ei saa saattaa markkinoille
sellaisiin terapeuttisiin kayttoaiheisiin tai sellaisten yksityiskohtaisten sddnt6jen mukaan, joita myyntilupa ei kata. Lisdksi direktiivin
2001/83 40 artiklan 2 kohdan, jossa viitataan kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohtaan, mukaan lddkkeen osiinjakamista ja uudelleen
pakkaamista varten vaaditaan valmistuslupa. Naissd sad@nnoksissa hyviksytdan kuitenkin tiettyja poikkeuksia. Erityisesti tdmdn direktiivin
3 artiklan 1 alakohdassa sdddetddn, ettd direktiivia ei sovelleta, kun lddke on valmistettu apteekissa yksittéiselle potilaalle kirjoitetun
ldakemadrayksen perusteella (ks. tdltd osin tuomio 11.4.2013, Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, 43 kohta). Unionin tuomioistuin
tdsmensi 16.7.2015 antamassaan tuomiossa Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 64 kohta), ettd tdmid poikkeus edellyttdd, ettd
ladkkeen valmistus tapahtuu lddkemadrdyksen saaneen potilaan yksilollisten tarpeiden perusteella. AGCM:n ja Emilia-Romagnan alueen
mukaan Avastin on jaettu osiin ja pakattu uudelleen sairaala-apteekeissa yksittdisten ladkemaardysten perusteella, joten kyseistd poikkeusta
sovelletaan. Roche ja Roche Italia viittdvit sitd vastoin, ettd ndmé toimenpiteet toteutettiin suurelta osin sarjana standardoidusti sellaisten
ladkemadrdysten perusteella, joita ei ollut kirjoitettu henkilokohtaisesti potilaiden yksiléllisten tarpeiden mukaisesti. Consiglio di Stato on
vireilld olevassa asiassa C-29/17 esittanyt unionin tuomioistuimelle yhden ennakkoratkaisukysymyksistddn kyseisen direktiivin 3 artiklan 1
alakohdan sovellettavuudesta téllaisessa tilanteessa.
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84. Niiden mukaan tdmia kaytdntd hyviksytddn Italian lainsddddnnon nojalla vain, jos yksilollisen
arvioinnin perusteella tietyn potilaan tehokkaaseen hoitoon ei ole myyntiluvan saanutta ladketta.*
Muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen maéaritty ladke ja myyntiluvassa hyvaksyttyyn
tarkoitukseen samoihin kayttoaiheisiin maaratty ladke eivdt siten ole keskenddn vaihdettavissa vaan
ensimmadinen on jialkimmaiseen néhden toissijainen. AGCM, SOI-AMOI, Codacons, Emilia-Romagnan
alue ja Italian hallitus eivdt yhdy tdahédn ndkemykseen vaan puoltavat toisenlaista tulkintaa Italian
lainsdddannosta. ™!

85. Koska tilld kysymykselldi voi olla merkitysti myds padasian ratkaisun kannalta,* ymmirrin
neljainnen ennakkoratkaisukysymyksen koskevan sitd, onko merkityksellisia tuotemarkkinoita
madriteltdessd tarpeen varmistua siitd, ettd sekd ladkkeen myynti ettd sen médrddaminen off label
-kdyttoon ovat sovellettavien oikeussddntdjen mukaisia.

86. Mielestéini tdamin ratkaisuehdotuksen 70 ja 71 kohdassa esille tuodut periaatteet merkitsevit sité,
ettd epdvarmuus tiettyjd terapeuttisia kdyttoaiheita varten off label -kiayttoon tarkoitettujen lddkkeiden
madrddmisen tai myynnin laillisuudesta ei sellaisenaan estd sitd, ettd ndma ldadkkeet voivat kuulua
samoille markkinoille kuin ndihin kéyttoaiheisiin myyntiluvan saaneet lddkkeet.

87. On luonnollisesti  kilpailuviranomaisten ja kilpailusdantojen  soveltamisesta  vastaavien
tuomioistuinten asiana ottaa huomioon tdmid epdvarmuus, jos se voi olla esteend sille, ettd nama
ladkkeet ovat vaihdettavissa keskenddn. Kun ndmé viranomaiset tai tuomioistuimet toteavat, ettd lddke
on todellisuudessa laajamittaisesti off label -kaytossa kyseisestd epavarmuudesta huolimatta, ne voivat
kuitenkin perustellusti katsoa, ettd tdmd lddke ja samoihin kéyttoaiheisiin myyntiluvassa hyvaksyttyyn
tarkoitukseen kaytetyt lddkkeet ovat keskenddn vaihdettavissa ja ettd ne kuuluvat siten samoille
tuotemarkkinoille.

88. Niiden ei tarvitse tdllaisen ratkaisun perustelemiseksi hilventda kyseistd epdvarmuutta arvioimalla
itse off label -kiytossd olevan ladkkeen maiérddmisen ja myynnin laillisuutta. Téllainen arviointi ei
kuulu kilpailusdéntojen soveltamiseen eiki se yleensd kuulu nédiden sdéntojen soveltamisesta vastaavien
viranomaisten toimivaltaan.* Kuten AGCM, SOI-AMO], Italian hallitus ja komissio ovat korostaneet,
unionin kilpailuoikeudella on itsendiset tavoitteet, jotka poikkeavat ladkealan sdéntelylld toteutettavista
tavoitteista.

40 Padasian kantajat viittaavat 17.2.1998 annetun asetuksen (decreto-legge) nro 23, joka on muunnettu tietyin muutoksin 8.4.1998 annetuksi laiksi
nro 94 (decreto-legge 17 febbraio 1998, n° 23, convertito con modificazioni dalla legge 8 aprile 1998, n° 94; ns. Di Bella -laki) 3 §:n 2
momenttiin.

41 Ne vetoavat erityisesti Corte costituzionalen (perustuslakituomioistuin, Italia) 19.5.2014 antamaan tuomioon nro 151/2014. Kyseinen
tuomioistuin tulkitsi siind 21.10.1996 annetun asetuksen (decreto-legge) nro 536, josta on muutettuna tullut 23.12.1996 annettu laki nro 648, 1
§:n 4 momenttia, jossa muuhun kuin myyntitarkoitukseen maérityn ladkkeen kuuluminen SSN:n korvauksen piiriin edellyttdd, ettei patevaa
hoitovaihtoehtoa ole, ja tamd edellytys téyttyy, vaikka hyviksytty hoitovaihtoehto olisi olemassa mutta se ei ole taloudellisesti patevd. Taman
tuomion seurauksena kyseiseen lakiin tehtiin muutos, jotta muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen maaratyistd laakkeistd
voisi saada korvauksen tietyin edellytyksin, vaikka hyviksytty hoitovaihtoehto olisi olemassa (20.3.2014 annettu asetus (decreto-legge) nro 36,
joka on muunnettu laiksi 16.5.2014 annetulla lailla nro 79 (decreto-legge 20 marzo 2014, n° 36, convertito con legge 16 mayo 2014, n° 79)).
Novartis Italia on kiistdnyt, ettd tima muutos olisi direktiivin 2001/83 mukainen, Consiglio di Staton kisiteltdvand olevassa asiassa, jossa on
esitetty ennakkoratkaisupyynto vireilld olevassa asiassa C-29/17. Istunnossa SOI-AMOI on joka tapauksessa kyseenalaistanut 17.2.1998
annetun asetuksen (decreto-legge) nro 23, joka on muunnettu tietyin muutoksin 8.4.1998 annetuksi laiksi nro 94, eli ns. Di Bella -lain 3 §:n 2
momentin — jonka nojalla lddke voidaan médrdta muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen vain, jos hyvéksyttya
hoitovaihtoehtoa kyseisen potilaan hoitamiseksi ei ole — pakottavuuden, silld sen noudattamatta jattdmisestd ei ole maaratty seuraamusta.

42 Ks. tarpeesta ymmartdd ennakkoratkaisukysymys sen asiayhteyden valossa, jossa se on esitetty, jotta siihen voidaan antaa hyodyllinen vastaus,
tuomio 7.3.1996, Merckx ja Neuhuys (C-171/94 ja C-172/94, EU:C:1996:87, 15 kohta) ja julkisasiamies Ruiz-Jarabo Colomerin ratkaisuehdotus
Gottardo (C-55/00, EU:C:2001:210, 36 kohta).

43 Istunnossa Roche viitti, ettd kilpailuviranomaisilla on kuitenkin mahdollisuus pyytda ldakevalvontaviranomaisia tekeméddn yhteistyota
saadakseen selvitystd off label -kéyttoon tarkoitettujen lddkkeiden méadrdamisen ja markkinoille saattamisen laillisuudesta. Esilld olevassa
asiassa ndiden kidytintojen laillisuus riippuu kuitenkin tiettyjen Italian oikeuden ja unionin oikeuden sddnnosten tulkinnasta, joka on alan
toimijoiden vilisten riitojen kohteena. Ainoastaan tuomioistuimet voivat lopullisesti ratkaista ndma kysymykset.
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89. Puoltamani lihestymistapa vastaa myos lihestymistapaa tuomiossa Slovenska sporitelfia,* jossa
unionin tuomioistuin esitti joitakin selvennyksia SEUT 101 artiklan soveltamisesta yritysten véliseen
kartelliin, jolla pyrittiin poistamaan merkityksellisiltd markkinoilta kolmas yritys, jonka viitettiin
toimivan niilld markkinoilla lainvastaisesti. Tarkistamatta etukdteen, kuuluivatko markkinoilta
syrjaytetyn yrityksen tarjoamat palvelut ja kartelliin kuuluvien yritysten tarjoamat palvelut samoille
markkinoille, unionin tuomioistuin katsoi, ettd silld, ettd markkinoilta syrjaytetty yritys harjoitti
toimintaansa vaitetysti lainvastaisesti merkityksellisilla markkinoilla kartellisopimuksen tekohetkelld, ei
ollut merkitystd SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamisen kannalta. Se korosti timén johtopaatoksensa
tueksi, ettd sddnnosten noudattamisen varmistaminen on viranomaisten eikd yksityisten yritysten
tehtdvd ja ettd niiden soveltaminen voi edellyttdd monitahoista arviointia, jonka suorittaminen ei kuulu
yksityisille yrityksille.* Tdmén jélkeen unionin tuomioistuin tutki sitd, saattoiko timi seikka oikeuttaa
kyseisen artiklan 3 kohdan mukaisen poikkeusluvan myontimisen.*

90. Téllaiset perustelut edellyttavit, ettd tiettyjen tuotteiden tai palvelujen tarjonnan viitetty
lainvastaisuus ei sindnsd estd niitd kuulumasta samoille markkinoille kuin sellaiset muut tuotteet tai
palvelut, joiden tarjonnan laillisuutta ei ole kyseenalaistettu.*

D. Ensimmdinen kysymys, joka koskee lisenssisopimuksen osapuolten vilisen suhteen luonnetta ja
sen seurauksia SEUT 101 artiklan soveltamiseen tdmddn sopimuksen jilkeen toteutettuun
salaiseen yhteistyohon

91. Ennakkoratkaisua  pyytdnyt tuomioistuin  kysyy ensimmadiselld  kysymyksellddn, onko
lisenssisopimuksen  osapuolia  pidettavd  kilpailevina  yrityksind, kun lisenssinsaaja  toimii
merkityksellisilld markkinoilla vain tdmin sopimuksen nojalla. Mikili kysymykseen vastataan
kieltavésti, kyseinen tuomioistuin kysyy unionin tuomioistuimelta — tarkastellessaan pédasiassa
kyseessd olevan kaltaisia yhteistoimintajarjestelyja SEUT 101 artiklan 1 ja 3 kohdan kannalta — ennen
kaikkea seurauksista, jotka aiheutuvat siitd, ettd ndma jarjestelyt toteutetaan muiden kuin kilpailevien
yritysten vilisen lisenssisopimussuhteen puitteissa.

44 Tuomio 7.2.2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, 21 kohta).

45 Tuomio 7.2.2013, Slovenskd sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71, 20 ja 21 kohta).

46 Ks. timién ratkaisuehdotuksen 165 kohta.

47 Unionin tuomioistuimen 7.2.2013 antamassa tuomiossa Slovenskd sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71, 20 ja 21 kohta) noudattama
lahestymistapa ei myoskaédn tue sitd Rochen esittimad viitettd, jonka mukaan Avastinin off label -kiytt66n méadrddmisen ja myynnin laillisuus
merkitsee sitd, ettei ole olemassa sellaista kilpailusuhdetta, jota riidanalaiset yhteistoimintajérjestelyt voisivat rajoittaa. Vastaavan
ajatusrakennelman mukaisesti komissio hylkdsi ETY:n perustamissopimuksen 85 artiklan soveltamismenettelystd 19.12.1984 tekemdsséddn
padtoksessd 85/206/ETY (IV/26.870 — Alumiinin tuonti Iti-Euroopasta) (EYVL 1985, L 92, s. 1, 12.2 kohta) viitteen, jonka mukaan SEUT
101 artiklan 1 kohtaa ei voitu soveltaa kartelliin, jolla pyrittiin rajoittamaan kilpailua metallin viitetylld polkumyynnillg, silld perusteella, ettd
tdma kilpailu ei ollut laillisessa vapaassa yritystaloudessa lain puitteissa vallitsevaa kilpailua ja ettd ndin ollen ei ollut sellaista “kilpailua”, jota
olisi voitu rajoittaa tdssd méadrdyksessa tarkoitetulla tavalla. Kyseisen pédtoksen mukaan yksityishenkilot eivdt voi omia itselleen julkisia
tehtdvia sddntelemalld kauppaa kartellin avulla.
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1. Ensimmdisen kysymyksen ensimmdinen osa

92. Immateriaalioikeuksia koskeva lisenssisopimus, kuten Genentechin ja Novartisin vilinen sopimus
Lucentisista, on ldhtokohtaisesti asetuksen N:o 772/2004 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu

“teknologiansiirtosopimus”. **

93. Kuten tdmédn asetuksen 1 artiklan 1 kohdan j alakohdan ii alakohdasta ilmenee,
teknologiansiirtosopimuksen tehneitd yrityksid pidetddn kilpailevina yrityksind markkinoilla, joilla
myydddn kayttoluvan kohteena olevalla teknologialla tuotettuja tuotteita (joita kutsutaan
sopimustuotteiksi®’), jos ilman tdtd sopimusta ne olisivat olleet todellisia tai mahdollisia kilpailijoita
ndilla markkinoilla.

94. Niin ollen lisenssisopimuksen osapuolia ei pidetd kilpailevina yrityksing, jos lisenssinsaaja toimii
merkityksellisilld markkinoilla ainoastaan timén sopimuksen nojalla ja jos ilman tdtd sopimusta se ei
olisi ollut lisenssinantajan todellinen tai mahdollinen kilpailija.

95. Esilld olevassa asiassa ei ole Kkiistetty sitd, ettd Novartis ei olisi ilman Lucentisia koskevaa
lisenssisopimusta ollut Genentechin todellinen tai mahdollinen kilpailija silmadn verisuonisairauksien
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden markkinoilla. Mistddn unionin tuomioistuimelle toimitetun
asiakirja-aineiston seikasta ei ilmene, ettd Novartis olisi edes aloittanut tutkimus- ja kehitystoimintaa
ndiden sairauksien hoitoon tarkoitetun lddkkeen kehittamiseksi.

96. Riidanalaiset yhteistoimintajdrjestelyt liittyvat nédin ollen muiden kuin kilpailevien yritysten véliseen
lisenssisopimussuhteeseen, jota ilman — kuten Roche korostaa — ndilld jarjestelyilld ei olisi ollut mitdan
tarkoitusta.

97. Jaljempdnd esitettdvistd syistd ndmé yhteistoimintajérjestelyt eivdt kuitenkaan voi jaada SEUT
101 artiklan 1 kohdassa maarétyn kiellon soveltamisalan ulkopuolelle eikd niihin voida soveltaa timén
artiklan 3 kohdan mukaista poikkeusta silld perusteella, ettd péddasiassa kyseessd olevat rajoitukset
muistuttaisivat lisenssinantajan lisenssinsaajaan kohdistamalle kilpailulle asetettuja rajoituksia muiden
kuin kilpailevien yritysten vilisessa lisenssisopimuksessa.

2. Ensimmidiisen kysymyksen toinen ja kolmas osa

98. Ensimmadisen kysymyksen toinen ja kolmas osa koskevat niiden sanamuodosta ilmenevilla tavalla
SEUT 101 artiklan 1 ja 3 kohdan soveltamista “lisenssinantajan lisenssinsaajaan kohdistamalle
kilpailulle asetettuihin rajoituksiin”. Jotta kansalliselle tuomioistuimelle voidaan antaa vastaus, josta on
hyotyd, mielestdni on syytd hieman tdsmentdd tdssd kysymyksessd mainittujen, pddasiassa kyseessd
olevien rajoitusten luonnetta ja siséltoda ennakkoratkaisupyynnosséa kuvattujen tosiseikkojen valossa.

48 Asetuksen N:o 772/2004 1 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan silloin, kun lisenssisopimus siséltdd madrayksid, jotka liittyvat kayttoluvan
saajan harjoittamaan tuotteiden ostoon, timd sopimus on teknologiansiirtosopimus, edellyttien etti kyseiset méédrdykset eivit muodosta
sopimuksen pédtavoitetta ja liittyvét suoraan sopimustuotteiden tuotantoon (ks. myds asetuksen N:o 316/2014 2 artiklan 3 kohta). Sitd vastoin
silloin, jos sopimuksessa madratéan sekéd tuotteiden myynnistd jdlleenmyyjille ettd immateriaalioikeuksien luovutuksesta tille jalleenmyyjélle
eikd kyseinen luovutus muodosta tdmén sopimusten pédtavoitetta, sithen sovelletaan [SEUT] 101 artiklan 3 kohdan soveltamisesta tiettyihin
vertikaalisten sopimusten ja yhdenmukaistettujen menettelytapojen ryhmiin 20.4.2010 annettua komission asetusta (EU) N:o 330/2010 (EUVL
2010, L 102, s. 1) (ks. tdmén asetuksen 2 artiklan 3 kohta). Koska yksikddn osapuolista ei ole riitauttanut tdtd luonnehdintaa, perustan
tarkasteluni oletukseen, jonka mukaan Genentechin ja Novartisin vilinen sopimus on asetuksessa N:o 772/2004 tarkoitettu
teknologiansiirtosopimus, jollei kansallisen tuomioistuimen suorittamasta tarkastuksesta muuta johdu. Joka tapauksessa asetuksen
N:o 330/2010 1 artiklan 1 kohdan ¢ alakohtaan sisdltyy vastaava kilpailevan yrityksen madritelmd kuin asetuksen
N:o 772/2004 1 artiklan 1 kohdan j alakohdan ii alakohtaan.

49 Ks. asetuksen N:o 772/2004 1 artiklan 1 kohdan f alakohta. Asetuksen N:o 316/2014 1 artiklan 1 kohdan g alakohta siséltad samankaltaisen
médritelmédn sopimustuotteesta.
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99. Korostan ensinndkin, ettd kyse on tdsmallisemmin sanottuna rajoituksista, jotka kohdistuvat
lisenssinsaajaan ndhden harjoitettuun kilpailuun sitd kautta, ettd kolmansien osapuolten keskuudessa
kysyntd suuntautuu lisenssinantajan alun perin valmistamaan ja markkinoille saattamaan tuotteeseen,
jota ndma kolmannet osapuolet kayttivit sellaisessa muodossa ja sellaisiin tarkoituksiin, jotka eivit ole
lisenssinantajan suunnittelemia. >

100. Toiseksi osapuolet ovat eri mieltd siitd, koskivatko ndméd rajoitukset kilpailua kahden samaa
teknologiaa sisdltavidn tuotteen vélilld (ns. teknologian sisdinen kilpailu) vai kilpailua kahden eri
teknologioita sisdltdvén tuotteen vililld (ns. teknologioiden vélinen kilpailu).

101. Tamén erottelun merkitys perustuu siihen, ettd tietyt teknologian sisdisen kilpailun rajoitukset
jaavat SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamisalan ulkopuolelle, jos niitd pidetdén vélttdmattomind
uuden teknologian levityksen ja siten teknologioiden vilisen kilpailun vahvistamisen kannalta.”

102. Téltd osin Altroconsumo viittdd, ettd Avastiniin ja Lucentisiin ei ole sisdllytetty samaa
teknologiaa. Riidanalaisilla yhteistoimintajérjestelyilld on siten rajoitettu teknologioiden vilisté kilpailua
ndiden tuotteiden vililla. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen unionin tuomioistuimelle
toimittamien tosiseikkoja koskevien tietojen avulla ei ole mahdollista tarkistaa tdmdn viitteen
paikkansapitavyyttd. Roche kiistdd sen, ja istunnossa se viitti, ettd Avastin ja Lucentis on valmistettu
samojen patenttien perusteella ja ettd ndmd patentit kattavat siten molemmat Genentechin kehittdmat
anti-VEGF-ladkkeet.

103. Jollei kyseisen tuomioistuimen suorittamista tarkistuksista muuta johdu, vditdn jdljempénd, ettd
ndmd molemmat lddkkeet oli tuotettu Lucentisia koskevan lisenssisopimuksen perusteella lisensoitujen
teknologiaoikeuksien perusteella, ja on selvad, ettd ehdottamani vastaukset pitevit vield suuremmalla
syylld, mikali kyseisiin ladkkeisiin ei olisi sisillytetty samaa teknologiaa.*

a) SEUT 101 artiklan 1 kohdan sovellettavuus

104. Ensimmadisen kysymyksen toisen osan osalta katson, ettd vaikka péddasiassa kyseessd olevat
rajoitukset olisivat ilmenneet nimenomaisesti Lucentisia koskevasta lisenssisopimuksesta, ne eivit voisi
jaada SEUT 101 artiklan 1 kohdassa maérdtyn kiellon soveltamisalan ulkopuolelle, koska — kuten
padasian kantajat viittavit — ne rajoittaisivat lisenssinantajan lisenssinsaajaan kohdistamaa kilpailua.

105. Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen epdilykset tdssd suhteessa heijastavat tiettyd
oikeuskdytdnnon linjaa, jonka mukaan silloin, kun itsessddn kilpailua edistdvan tai vdhintadnkin
kilpailun kannalta neutraalin sopimuksen tekeminen tai tdytintoonpano edellyttdd, ettd tdhdn
sopimukseen siséllytetddn tiettyja osapuolten kaupallista itseméddrdaamisoikeutta koskevia rajoituksia,
ndmd rajoitukset eivit kuulu SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan. Vaikka unionin
tuomioistuin ei ole aina turvautunut tdhén terminologiaan, tdssd oikeuskdytinnossd vahvistetaan niin
kutsuttujen liitdnndisrajoitusten teoria.

50 Ks. timén ratkaisuehdotuksen 111 kohta.

51 Ks. tdimén ratkaisuehdotuksen 107 kohta. Se, ettd asetuksissa N:o 772/2004 ja N:o 316/2014 suhtaudutaan yhid sallivammin muiden kuin
kilpailevien yritysten vilisiin lisenssisopimuksiin siséltyviin rajoituksiin, voi selittyd myos silld, ettd ndmé rajoitukset koskevat lahtokohtaisesti
pelkéstdaan teknologian sisdistd kilpailua. Ks. vastaavasti komission tiedonanto, suuntaviivat [SEUT] 101 artiklan soveltamisesta
teknologiansiirtosopimuksiin (EUVL 2014, C 89, s. 3; jiljempdna suuntaviivat), 27 kohta.

52 Ks. tdmén ratkaisuehdotuksen 124 ja 129 kohta.

ECLLEU:C:2017:714 17



RATKAISUEHDOTUS — HENRIK SAUGMANDSGAARD QE — ASIA C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE YM.

106. Téamin teorian voidaan katsoa perustuvan tuomioon LTM,* jossa korostettiin, ettd salaisen
yhteistyon laillisuutta tutkittaessa on tarkasteltava tilannetta, joka vallitsisi ilman tdtd salaista
yhteistyotd. Kyseinen tuomio koski tuottajan jilleenmyyjdlle myontdméad yksinmyyntioikeutta
madratylld alueella, ja siind katsottiin, ettd "kilpailun vaéristymistd on epdiltéva, jos kyseinen sopimus
osoittautuu tarpeelliseksi, jotta joku yritys paasisi alueelle, jossa se ei ole ennen toiminut”. Unionin
tuomioistuin on sittemmin soveltanut ja kehitellyt titd teoriaa useissa tuomioissa,” kuten tuomiossa
Nungesser ja Eisele v. komissio® ja viimeksi tuomiossa MasterCard ym. v. komissio.*

107. Padasian kantajat vetoavat juuri tuomion Nungesser ja Eisele v. komissio®” 57 kohtaan tukeakseen
vditettddn, jonka mukaan SEUT 101 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta riidanalaisiin
yhteistoimintajérjestelyihin. Tuomiossa tarkasteltiin "avoimeksi” kutsuttua alueellista
yksinoikeuslauseketta, jossa lisenssinantaja sitoutui olemaan myontiméttd muita lisensseja
lisenssisopimuksen kohteena olevalla alueella ja olemaan itse kilpailematta lisenssinsaajan kanssa
kayttdmalld lisensoituja teknologiaoikeuksia. Tuomion mukaan kyseinen lauseke oli valttaméton
lisenssisopimuksen olemassaololle sindnsd, koska ilman sitd lisenssinsaaja olisi saattanut olla
hyviksymattd lisenssisopimuksen kohteena olevan teknologian kdyttoon liittyvida riskeja. Tuomiossa
katsottiin siten, ettd jotta voidaan edistdd uuden teknologian levitykseen lisenssisopimuksen kautta
perustuvaa teknologioiden vilista kilpailua,® jotkin rajoitukset, jotka kohdistuvat teknologian sisdiseen
kilpailuun tdtd teknologiaa mahdollisesti hyodyntdvien yritysten vililld, voivat osoittautua
tarpeellisiksi.

108. Kyseisessd tuomiossa tarkasteltiin my0s niin kutsuttua “suljettua” yksinoikeuslauseketta, jolla
lisenssisopimuksen osapuolet sopivat poistavansa kaiken kolmansien, kuten rinnakkaistuojien ja
muiden alueiden lisenssinsaajien, harjoittaman kilpailun. Témdn sopimuksen osapuolten viitettiin
kyseisen lausekkeen perusteella aloittaneen menettelyjd ja harjoittaneen painostusta rinnakkaistuojia
vastaan. Tuomiossa ei katsottu, ettd kyseinen lauseke olisi ollut tarpeellinen uuden teknologian
levittamiseksi. Suljettu yksinoikeuslisenssi ei siten jadnyt SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamisalan
ulkopuolelle.® Sille ei voitu liioin my6ntdd tdmén artiklan 3 kohdan nojalla poikkeusta, koska silld
ylitettiin selvésti se, mikd on vilttimitonta tehokkuuden aikaansaamiseksi. '

109. Rochen ja Roche Italian mukaan pédasiassa kyseessd olevat rajoitukset ovat rinnastettavissa
yksinoikeuslisenssiin, jolla lisenssinantaja sitoutuu olemaan kilpailematta lisenssinsaajan kanssa
valmistamalla tuotteita lisensoitujen teknologiaoikeuksien perusteella tai myymalla tuotteita, joihin on
siséllytetty tdtd teknologiaa. Niin ollen tuomion Nungesser ja Eisele v. komissio®” 57 kohdassa
omaksuttua lahestymistapaa voidaan niiden mielestd soveltaa tdssa tapauksessa.

110. En yhdy tdhdn nakemykseen.

53  Tuomio 30.6.1966 (56/65, EU:C:1966:38, s. 360).

54 Ks. mm. tuomio 11.7.1985, Remia ym. v. komissio (42/84, EU:C:1985:327, 19 ja 20 kohta); tuomio 28.1.1986, Pronuptia de Paris (161/84,
EU:C:1986:41, 16—22 kohta); tuomio 19.4.1988, Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183, 10 kohta); tuomio 15.12.1994, DLG (C-250/92,
EU:C:1994:413, 35 kohta) ja tuomio 12.12.1995, Oude Luttikhuis ym. (C-399/93, EU:C:1995:434, 12—14 kohta).

55 Tuomio 8.6.1982 (258/78, EU:C:1982:211). Ks. Whish, R. ja Bailey, D., Competition Law, seitsemis painos, Oxford, 2013, s. 128.

56 Tuomio 11.9.2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89 kohta).

57 Tuomio 8.6.1982 (258/78, EU:C:1982:211).

58 Samansuuntaisesti lainsddtdja on katsonut asetuksen N:o 772/2004 johdanto-osan viidennestd perustelukappaleesta ja asetuksen N:o 316/2014
johdanto-osan neljdnnestd perustelukappaleesta ilmenevilld tavalla, ettd teknologiansiirtosopimukset saavat yleensid aikaan tehokkuutta ja
edistavit kilpailua muun muassa helpottamalla tutkimus- ja kehitystyon tulosten levittamistd. Ks. myos suuntaviivojen 9 ja 17 kohta.

59 Téamad periaate on toistettu muun muassa kyseiseen tuomioon viitaten suuntaviivojen 12 artiklan b kohdassa. Se ei kuitenkaan merkitse sit,
ettd kaikki teknologian sisdisen kilpailun rajoitukset jaisivat SEUT 101 artiklan 1 kohdassa méarityn kiellon soveltamisalan ulkopuolelle
pelkistddn silla perusteella, ettd ne voisivat vahvistaa teknologioiden vilistd kilpailua (ks. analogisesti tuomio 13.7.1966, Consten ja Grundig v.
komissio, 56/64 ja 58/64, EU:C:1966:41, s. 496).

60 Myos 30.6.1966 annetussa tuomiossa LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 360) vahvistettiin yhdeksi tekijéksi, jonka avulla voidaan arvioida,
rajoittaako yksinoikeuslausekkeen sisdltdvd sopimus kilpailua, “muille kauppiaille annetut mahdollisuudet hankkia samoja tuotteita
jalleenviennilld ja rinnakkaistuonnilla”.

61 Tuomio 8.6.1982, Nungesser ja Eisele v. komissio (258/78, EU:C:1982:211, 53, 60, 67, 77 ja 78 kohta).

62 Tuomio 8.6.1982 (258/78, EU:C:1982:211).
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111. Kuten ennakkoratkaisupyynnossa selostetuista AGCM:n toteamuksista ilmenee ja kuten Italian
hallitus ja komissio ovat korostaneet, riidanalaisilla yhteistoimintajérjestelyilld ei pyritty estdmaén
Genentechid tai muita Roche-konsernin yhtioita valmistamasta tai myymastd Novartisille lisensoitua
teknologiaa sisaltdvid tuotteita. Sitd vastoin niillda pyrittiin vaikuttamaan Lucentisia koskevaan
lisenssisopimukseen néhden kolmansien osapuolten, eli ladkealan sdéntelyviranomaisten ja ladkarien,
toimintaan, jotta Avastinin kéyttod silmdsairauksien hoidossa rajoitettaisiin. Toisin sanoen pédasian
kantajat eivdat pyrkineet muuttamaan Avastinin tarjontaa vaan kysyntda titd tuotetta muuhun kuin
myyntiluvassa hyvaksyttyyn tarkoitukseen méddrddvien ladkarien (joiden arvioitaviksi potilaat asettavat
itsensd) keskuudessa. Avastin on juuri tdmén kysynnén kautta tullut Lucentisin kilpailijaksi.

112. Siltd osin kuin riidanalaisilla yhteistoimintajérjestelyilld pyrittiin rajoittamaan lisenssinantajan
tahdosta riippumatonta ja sen miirdysvallan ulkopuolisiin ldhteisiin perustuvaa kilpailudynamiikkaa,®
niilld jarjestelyilld on erilaiset vaikutukset kuin tuomion Nungesser ja Eisele v. komissio® 57 kohdassa
tarkastellun kaltaisella avoimella yksinoikeuslisenssilla.

113. Nahdékseni padasiassa kyseessd olevia rajoituksia on tarkasteltava SEUT 101 artiklan 1 kohdan
kannalta pikemminkin vastaavasti kuin kyseisessd tuomiossa kyseessd ollutta suljettua
yksinoikeuslisenssid.®® Kyseisessi tuomiossa omaksutun lihestymistavan taustalla oli tosin
maantieteellisten markkinoiden yhtendistdmistd koskeva tavoite, jolla ei ole tdmén asian kannalta
merkitystd.® On kuitenkin huomattava, ettd unionin kilpailuoikeudella pyritidn estimdin paitsi
maantieteellisten markkinoiden, myos tuotemarkkinoiden, joilla yritykset harjoittavat toimintaansa,
eristiminen.” Kyseisestd tuomiosta ei ainakaan pidid paitelld, ettd lisensoitua teknologiaa siséltaviin
tuotteisiin  liittyvdn kaiken kilpailupaineen - silloinkaan kun se perustuu lisenssinantajan
madrdysvallan ulkopuolisiin itsendisiin lahteisiin — poistaminen olisi lisenssisopimuksen tekemiseen tai
taytdntoonpanoon nédhden liitdnndista.

114. Puoltamani ratkaisu perustuu lisdksi padasiassa kyseessd olevien rajoitusten tarkasteluun tuomioon
MasterCard ym. v. komissio,* jossa unionin tuomioistuin yhdisteli ja kehitteli liitinniisrajoitusten
teoriaa, perustuvan uudemman oikeuskdytannon valossa.

115. Se totesi siind ensinndkin, ettd “jos tietty jdrjestely tai toiminta jad kilpailuvaikutustensa
neutraaliuden tai myonteisyyden vuoksi [SEUT 101] artiklan 1 kohdassa maiarédtyn kieltoperiaatteen
soveltamisalan ulkopuolelle, tihdn jérjestelyyn tai toimintaan osallistuvan toimijan tai toimijoiden
kaupallisen itseméédrdédmisoikeuden rajoitus ei myoskddn kuulu mainitun kieltoperiaatteen
soveltamisalaan, jos kyseinen rajoitus on objektiivisesti tarpeellinen asianomaisen jérjestelyn tai

toiminnan toteuttamiseksi ja oikeassa suhteessa jirjestelyn tai toiminnan tavoitteisiin”.*

63 Roche Italia on tdsmentinyt, ettd sen mielestd tuote, joka on seurausta siitd, ettd Avastin on jaettu osiin ja pakattu uudelleen apteekeissa
silmésairauksien hoitoa varten, on ndiden apteekkien valmistama tuote, joka eroaa Rochen markkinoille saattamasta Avastinista.

64 Tuomio 8.6.1982 (258/78, EU:C:1982:211).
65 Tuomio 8.6.1982, Nungesser ja Eisele v. komissio (258/78, EU:C:1982:211, 67 kohta).

66 Unionin tuomioistuin on toistuvasti todennut, ettd sopimuksilla, joilla pyritddn eristimédan kansalliset markkinat, muun muassa rajoittamalla
rinnakkaisvientid, pyritddn rajoittamaan kilpailua, kun otetaan huomioon, ettdi markkinoiden yhtendistiminen on yksi perussopimuksen
tavoitteista (ks. tuomio 6.10.2009, GlaxoSmithKline Services ym. v. komissio ym., C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ja C-519/06 P,
EU:C:2009:610, 61 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

67 Ks. vastaavasti tuomio 3.9.2009, Prym ja Prym Consumer v. komissio (C-534/07 P, EU:C:2009:505, 68 kohta).
68 Tuomio 11.9.2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201).
69 Tuomio 11.9.2014, MasterCard ym. v. komissio (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89 kohta).
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116. Téamaén jilkeen unionin tuomioistuin tdsmensi, ettd objektiivista tarpeellisuutta koskeva edellytys
tayttyy ainoastaan, kun padjarjestelyn rajoitusta ei voida erottaa jérjestelyn olemassaoloa tai sen
tarkoitusta vaarantamatta. Néin on silloin, jos tdmén jarjestelyn toteuttaminen tai jatkaminen olisi
mahdotonta ilman tdtd rajoitusta. Sitd vastoin se seikka, ettd kyseinen jarjestely olisi ilman tété
rajoitusta  hankalasti toteutettavissa tai kannattamattomampi, ei tee tdstd rajoituksesta
liitinnaisrajoitukseksi luonnehtimisen edellyttaimalld tavalla objektiivisesti tarpeellista.”

117. Téassa tuomiossa vahvistetaan siten suppea tulkinta liitdnndisrajoitusten teoriasta: jollei SEUT
101 artiklan 1 kohdassa madratyltd kiellolta viedd sen tehokasta vaikutusta, tdtd teoriaa sovelletaan
ainoastaan rajoituksiin, jotka ovat “ehdottoman tarpeellisia padjérjestelyn toteuttamiseksi”.”

118. Epdilen, ettd padasiassa kyseessd olevan kaltaiset rajoitukset — siindkdédn tilanteessa, ettd ne olisi
sisdllytetty lisenssisopimukseen — olisivat timén oikeuskaytinnon nojalla liitdnnéisrajoituksia.

119. Namé rajoitukset eivit ensinnékidin ole tuomiossa MasterCard ym. v. komissio” tarkoitettuja
pédjarjestelyyn ”osallistuvan toimijan kaupallisen itseméédraamisoikeuden rajoituksia”. Rajoitukset, joita
unionin tuomioistuin  piti kyseisessd tuomiossa sekd aikaisemmassa oikeuskdytdnnossddn
liitdnndisrajoituksina, kohdistuivat poikkeuksetta padjérjestelyyn osallistuvien toimijoiden itsensé
toimintaan.”

120. AGCM toteaa kuitenkin, ettd vaikka riidanalaiset yhteistoimintajérjestelyt koskivat sitd, ettd Roche
ja Roche Italia omaksuivat tietyn tavan tiedottaa Avastinin off label -kdytostd, niilld ei pyritty
rajoittamaan Lucentisia koskevan lisenssisopimuksen osapuolten kaupallista itsemddraamisoikeutta
vaan jarruttamaan kilpailudynamiikkaa, joka johtui tdhdn sopimukseen ndhden kolmansien osapuolten
toiminnasta. ™

121. Toiseksi, en ole vakuuttunut siitd, ettd padasiassa kyseessd olevan kaltaiset rajoitukset olisivat —
edelleen tuomiossa MasterCard ym. v. komissio™ tarkoitetulla tavalla — “objektiivisesti tarpeellisia”
lisenssisopimuksen "toteuttamiseksi”.

122. Mielesténi on vaikeaa kannattaa vditettd, jonka mukaan teknologiaoikeuksien lisensointia tiettyihin
terapeuttisiin  kdyttoaiheisiin hyvéksytyn lddkkeen valmistamiseksi ja/tai myymiseksi koskevan
lisenssisopimuksen toteuttaminen olisi mahdotonta ilman lisenssinantajan sitoumusta estda kilpailu,
joka aiheutuu ladkérien keskuudessa olevasta kysynnistd, joka kohdistuu toiseen tdta teknologiaa
sisdltdvdan ja ndihin kayttoaiheisiin muuhun kuin myyntiluvassa hyvéiksyttyyn tarkoitukseen
madrattavaan ladkkeeseen. Se, ettd off label -kdytossd olevan lddkkeen kysyntd mahdollisesti muuttaa
lisenssisopimuksen  kattaman ldadkkeen kysynndn suuntaa ja tekee siten lisensoitujen
teknologiaoikeuksien —hyodyntamisestda kannattamattomampaa, ei riitd tekemddn tillaisesta
rajoituksesta objektiivisesti tarpeellista.”

70 Tuomio 11.9.2014, MasterCard ym. v. komissio (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 90, 91 ja 93 kohta).

71 Tuomio 11.9.2014, MasterCard ym. v. komissio (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 91 kohta).

72  Tuomio 11.9.2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89 kohta).

73  Tuomio 11.7.1985, Remia ym. v. komissio (42/84, EU:C:1985:327), koski yrityksen myyntisopimukseen siséllytettya kilpailukieltolauseketta,
jonka tarkoituksena oli suojella ostajaa myyjan kilpailulta. Asiassa Pronuptia de Paris (161/84, EU:C:1986:41) 28.1.1986 annetussa tuomiossa
liitdnndisrajoituksina pidettiin sopimusehtoja, jotka koskivat franchisenantajan velvollisuuksia timén siirtdessa franchisensaajalle taitotietoa ja
apua sekd franchisensaajan velvollisuuksia verkon identiteetin ja maineen siilyttdmiseksi. Samalla tavoin katsottiin 19.4.1988 annetussa
tuomiossa Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183), joka koski kasvinjalostajanoikeuksia koskevaan lisenssisopimukseen kirjattua
perussiementen lisddmistd koskevaa ehtoa, jossa lisenssinsaajalta kiellettiin ndiden siementen vienti ja myynti. Asiassa DLG (C-250/92,
EU:C:1994:413) 15.12.1994 annettu tuomio koski osto-osuuskunnan sdantojen maérdystd, jolla rajoitettiin sen jasenten mahdollisuutta kuulua
kilpaileviin osuuskuntiin. Asiassa Oude Luttikhuis ym. (C-399/93, EU:C:1995:434) 12.12.1995 annetussa tuomiossa oli kyse
maatalousosuuskunnan sdéntojen madrdyksistd, jotka koskivat osuuskunnan ja sen jasenten vilisid suhteita.

74 Padasian kantajat eivit ole pelkéstddn sopineet siitd, etti Roche ja Roche Italia piddttyvit kannustamasta Avastinin off label -kdytt66n,
esimerkiksi esittelemélld sitd viranomaisille Lucentisin korvaavana ladkkeend. Sitd vastoin ne ovat sopineet levittavinséd lausuntoja, joissa tdsté
kaytostd tehdddn kolmansille vihemmén houkuttelevaa.

75 Tuomio 11.9.2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89 kohta).

76 Ks. timan ratkaisuehdotuksen 116 kohta.
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123. Nédin on etenkin silloin, kun — kuten esilld olevassa asiassa — rajoituksista ei ole sovittu
lisenssisopimuksessa vaan yhdenmukaistetulla menettelytavalla useita vuosia sen tekemisen jalkeen.
Tama seikka voi ndahdékseni olla osoituksena siitd, ettd kyseiset rajoitukset eivdt olleet objektiivisesti
tarpeellisia tdmédn sopimuksen toteuttamiseksi. Lisdksi silloin, kun lisenssinsaaja on jo tehnyt
tarvittavat investoinnit sopimustuotteiden markkinoille saattamiseksi — kuten myyntiluvan saamiseksi
— en ymmarrd, miten kyseisen sopimuksen toteuttaminen osoittautuisi mahdottomaksi ilman tillaisia
rajoituksia.

124. Sitd suuremmalla syylld myoskadn tilanteessa, jossa Avastiniin ja Lucentisiin ei olisi sisallytetty
samaa teknologiaa, riidanalaiset yhteistoimintajérjestelyt eivit voisi jaddd SEUT 101 artiklan 1 kohdan
soveltamisalan ulkopuolelle.” Vaikka rajoitukset, jotka kohdistuvat siihen, ettd lisenssinantaja
hyodyntda lisensoitua teknologiaa, jadvit sen soveltamisalan ulkopuolelle, jos ne ovat objektiivisesti
tarpeellisia lisenssisopimuksen toteuttamiseksi,” tillaisia perusteluja ei voida mitenkdén ulottaa
koskemaan rajoituksia, jotka kohdistuvat siihen, ettd lisenssinantaja hyddyntid muuta teknologiaa.
Tahdn muuhun teknologiaan perustuvan kilpailun heikkeneminen voisi sitd vastoin tehda tyhjaksi
uuden teknologian levityksesta lisenssisopimuksen kautta seuraavan kilpailua edistdvan vaikutuksen.

b) SEUT 101 artiklan 3 kohdan soveltaminen

125. Mielesténi péddasiassa kyseessd olevien rajoitusten luonne ja se, ettd ne liittyvit muiden kuin
kilpailevien yritysten viliseen lisenssisopimukseen, eivdt sellaisinaan oikeuta myoskddn poikkeuksen
myontdmistda SEUT 101 artiklan 3 kohdan nojalla.

126. Padasian kantajat vetoavat vastakkaisen kantansa tueksi siihen, ettd padasiassa kyseessd olevat
rajoitukset ovat samankaltaisia kuin tietyt rajoitukset, joita lisenssinantaja tyypillisesti sitoutuu
noudattamaan lisenssinsaajaan ndhden. Naihin rajoituksiin sovelletaan ryhmapoikkeusta, jos
osapuolten markkinaosuudet eivit ylitd tiettyja rajoja, ja yleensd ne edellyttivit yksittdispoikkeusta
silloinkin, kun ndma rajat ylitetdaan.

127. Roche korostaa erityisesti, ettd rajoituksiin, joilla lisenssinantaja sitoutuu olemaan hyodyntamaétta
lisensoitua teknologiaa ja olemaan myymaéttd aktiivisesti ja/tai passiivisesti tatd teknologiaa sisdltavid
tuotteita lisenssinsaajalle varatulle yksinoikeudelliselle alueelle tai yksinoikeuteen perustuvalle
asiakasryhmalle, sovelletaan asetuksessa N:o 772/2004 ja sitd seuranneessa asetuksessa N:o 316/2014
sdddettyd ryhmdpoikkeusta. Néin on sekd silloin, kun ndméd rajoitukset mainitaan muiden kuin
kilpailevien yritysten vilisessd sopimuksessa,” ettd silloin, kun ne on sisillytetty kilpailevien yritysten
viliseen sopimukseen.*

128. Niissakin tapauksissa, joissa tdtd ryhmépoikkeusta ei voitaisi myontdd sovellettavien
markkinaosuusrajojen ylittdmisen vuoksi, kyseiset rajoitukset tdyttdisivit suuntaviivojen mukaan
todenndkoisesti yksittdispoikkeuksen soveltamisen edellytykset SEUT 101 artiklan 3 kohdan nojalla.®'

77 Ks. tdmén ratkaisuehdotuksen 100-103 kohta.
78 Ks. timin ratkaisuehdotuksen 107 kohta.

79 Ks. asetuksen N:o 772/2004 4 artiklan 2 kohta ja 5 artiklan 2 kohta sekéd asetuksen N:o 316/2014 4 artiklan 2 kohta ja 5 artiklan 2 kohta.
Niissd sadnnoksissd ei mainita tdménkaltaisia lausekkeita "vakavimpien kilpailunrajoitusten” tai ryhméapoikkeuksen "ulkopuolelle jétettyjen
rajoitusten” joukossa. Ks. myos suuntaviivojen 120 kohta.

80 Asetuksen N:o 772/2004 4 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan ii ja iv alakohta ja asetuksen N:o 316/2014 4 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan i
alakohta. Ks. my6s suuntaviivojen 107 ja 108 kohta.

81 Ks. suuntaviivojen 194 ja 202 kohta.
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129. Ndmad perustelut eivdt vakuuta minua. Tamén ratkaisuehdotuksen 111-113 kohdassa esitetyista
syistd padasiassa kyseessd olevat rajoitukset eivit ole pelkistettavissd edellisissd kohdissa mainittuihin
rajoitustyyppeihin, joita niissd asetuksissa ja suuntaviivoissa tarkoitetaan. Tdmia johtop&dtds olisi
tehtdvd vield suuremmalla syylld tilanteessa, jossa asianomaisiin ladkkeisiin olisi sisallytetty eri
teknologiaa. Tuolloin ei voisi olla kyse lisensoidun teknologian hyodyntimisen tai tdtd teknologiaa
sisaltdvien tuotteiden myynnin rajoituksista.

130. Yleisemmalld tasolla piddn kyseenalaisena, ettd péddasiassa kyseessd olevan kaltaiset rajoitukset
kuuluisivat kyseisten asetusten aineelliseen soveltamisalaan edes tilanteissa, joissa — toisin kuin AGCM
on tdssd tapauksessa todennut — markkinaosuusrajoja, joiden ylittyessd ryhmépoikkeusta ei voida
myontéd, ei ole ylitetty.*

131. Asetuksen N:o  772/2004 johdanto-osan  yhdeksidnnen  perustelukappaleen  mukaan
teknologiansiirron etujen ja tavoitteiden saavuttamiseksi tdmédn asetuksen on katettava sellaisten
teknologiansiirtosopimusten maaréykset, jotka eivit sisélld kyseisten sopimusten pédtavoitetta, kun ne
“liittyvdt suoraan kayttdluvan kohteena olevan teknologian soveltamiseen”. Asetuksen N:o 316/2014
johdanto-osan yhdeksédnnesséd perustelukappaleessa todetaan vield nimenomaisemmin, ettd timé asetus
kattaa ndiden sopimusten sisdltimdt madrdykset vain siind mdadrin kuin ne ’liittyvdt suoraan
sopimustuotteiden tuotantoon tai myyntiin”. Pddasiassa kyseessd olevat rajoitukset eivit kuitenkaan
koske anti-VEGF-lddkkeiden tuotantoa tai myyntid; ne koskevat tapauksia, joissa Lucentisia koskevaan
lisenssisopimukseen ndhden kolmannet osapuolet kéyttavit ja ostavat tallaista ladketta.

132. Kaiken edelld esitetyn perusteella katson, ettéd riidanalaiset yhteistoimintajarjestelyt eivat jaa SEUT
101 artiklan 1 kohdan soveltamisalan ulkopuolelle eikd niihin sovelleta myoskéddn poikkeusta tdman
artiklan 3 kohdan nojalla pelkastdan silld perusteella, ettd padasiassa kyseesséd olevat rajoitukset olisivat
rinnastettavissa lisenssinantajan lisenssinsaajaan kohdistamalle kilpailulle asetettuihin rajoituksiin, jotka
on kirjattu muiden kuin kilpailevien yritysten viliseen lisenssisopimukseen.

133. Taméd johtopddtdos ei kuitenkaan vaikuta kysymykseen siitd, kuuluvatko riidanalaiset
yhteistoimintajarjestelyt tosiasiassa SEUT 101 artiklan 1 kohdassa méaarityn kiellon soveltamisalaan. Se
ei myoskddn merkitse sitd, ettd ndille jérjestelyille ei myoOnnettdisi poikkeusta SEUT
101 artiklan 3 kohdan nojalla sen jilkeen, kun tdssd madrdyksessa asetettujen edellytysten tdyttymisté
on arvioitu erikseen® — minkd osalta siihen vetoavilla osapuolilla on selvitysvastuu.* Kisittelen niitd
ndkokohtia jaljempédna viidettd ennakkoratkaisukysymysté tarkastellessani.

E. Viides kysymys, joka koskee tarkoitukseen perustuvan kilpailunrajoituksen Kdsitettd

1. Viidennen kysymyksen ulottuvuus

134. Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin kysyy viidennelld kysymykselldén, voidaanko
tarkoitukseen perustuvana kilpailunrajoituksena pitda salaista yhteistyotd, jolla pyritddn "korostamaan
ladkkeen véihdisempdd turvallisuutta tai tehoa” suhteessa toiseen ladkkeeseen ilman “varmaa” tieteellista
ndyttdd, joka vahvistaisi tdmén vdhdisemmain tehon tai turvallisuuden, saati tieteellistd tietoa, jonka
perusteella viitteen paikkansapitidvyys voitaisiin asian kannalta merkityksellisten tosiseikkojen
tapahtuma-aikaan “kiistattomasti” sulkea pois.

135. Jotta tarkasteluni olisi paremmin mitoitettu, on paikallaan esittdd kolme alustavaa tdsmennysta
taman kysymyksen ulottuvuudesta ennakkoratkaisupyynnossa kuvattujen tosiseikkojen valossa.

82 Asetusten N:o 772/2004 ja N:o 316/2014 3 artiklan 2 kohta.
83 Ks. vastaavasti suuntaviivojen 43 kohta.

84 Tuomio 6.10.2009, GlaxoSmithKline Services ym. v. komissio ym. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ja C-519/06 P, EU:C:2009:610,
82 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).
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136. Ensinnékin — kuten viidennen kysymyksen sanamuodosta ilmenee — tdmé kysymys perustuu
oletukseen, jonka mukaan — kuten pddasian kantajat viittavit — off label -kdytossd olleen Avastinin ja
Lucentisin turvallisuus- ja tehoprofiilin vastaavuus oli riidanalaisten yhteistoimintajérjestelyjen aikaan
tieteellisesti epdvarmaa.

137. AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, Emilia-Romagnan alue, Altroconsumo ja Italian hallitus
kiistavat tdmédn oletuksen. Ne vetoavat ennen kaikkea siihen, ettd vaikka lddketieteessd ei voida
koskaan todistaa kiistattomasti kahden ldadkkeen terapeuttista ekvivalenssia, asian kannalta
merkityksellisten tosiseikkojen tapahtuma-aikaan kéytettdvissd olleet todisteet — jotka on sittemmin
vahvistettu muilla seikoilla® - pikemminkin osoittivat kuin kyseenalaistivat Avastinin ja Lucentisin
terapeuttisen ekvivalenssin. SOI-AMOI korostaa lisdksi, ettd Avastinin turvallisuus ja teho
silmésairauksien hoidossa oli jo kyseisend ajankohtana osoitettu maailmanlaajuisesti pitkdén jatkuneen
ladketieteellisen kdytinnon myota. *

138. Koska unionin tuomioistuimen asiana ei ole kyseenalaistaa kansallisen tuomioistuimen selostamia
tosiseikkoja,® viidennen kysymyksen tarkastelun on mielestini kuitenkin perustuttava kyseiseen
lahtokohtaan. Lahden siis siitd, ettd tieteellinen keskustelu kyseisten kahden ladkkeen terapeuttisesta
ekvivalenssista ei ollut ainakaan paattynyt.

139. Toiseksi, sanamuoto “korostaa [ranskaksi “exagérer” eli liioitella] ladkkeen véahdisempaa
turvallisuutta tai tehoa” voi aiheuttaa hdmmennystd. Kéytdn mieluummin neutraalia ilmaisua, joka
koskee "viitteiden” "esittdmistd” tai "levittdmistd” télta osin.

140. Ennakkoratkaisupyynnosséa kaytetty italiankielinen verbi “enfatizzare” voidaan kaantdd ranskaksi
myos ilmaisulla “mettre 'accent sur” ["korostaa”] tai "insister sur” ["painottaa”], jolla ei ole yhteyttd
tiedon sisillolliseen laajentamiseen.®® Kuten SOI-AMOI huomauttaa, tuotteen vihdisemmin
turvallisuuden tai tehon liioitteleminen tai painottaminen suhteessa toiseen ladkkeeseen edellyttdisi
sitd, ettd téllainen védhdisempi turvallisuus tai teho pitdd todella paikkansa. Viidennen kysymyksen
sanamuoto viittaa sen sijaan siihen, ettd tdmd véahdisempi turvallisuus tai teho on tieteellisesti
kiistanalainen. *

141. Kolmanneksi mainittakoon, ettd ennakkoratkaisupyynnostd ja unionin tuomioistuimelle
toimitetusta asiakirja-aineistosta ei ilmene, ettd AGCM olisi vdittinyt péddasian kantajien levittineen
paitsi lausuntoja Avastinin off label -kayttoon liittyvistd riskeistd, myos vditteitd tdmén kayton
vahdisemmastd tehosta Lucentisiin verrattuna.

85 Namid osapuolet viittaavat erityisesti erilaisiin riippumattomiin tieteellisiin tutkimuksiin ja siihen, ettd bevasitsumabi on merkitty
silmésairauksien hoitoa varten WHO:n "malliluetteloon keskeisistd ladkkeista” (ks. timan ratkaisuehdotuksen alaviite 20). Ne mainitsevat myos
sen, ettd EMA kieltaytyi tekeméstd Avastinin valmisteyhteenvetoon Rochen pyytimid muutoksia. Taltd osin AGCM:n paatoksestd ilmenee sen
todenneen, ettd "Roche oli pyytinyt muutoksia Avastinin valmisteyhteenvedon 4.8 kohtaan (haittavaikutukset), erityisesti ilmoittamalla
Avastinin lasiaisen sisdiseen kdyttoon perustuvia merkittdvampid haittavaikutuksia kuin Lucentisin tapauksessa. Kuitenkin [EMA:n ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd vastaava komitea] katsoi Avastinia koskevassa raportissaan, ettd ndiden muutosten pitéisi koskea ’ainoastaan’
4.4 kohtaa (varoitukset ja kayttoon liittyvdt varotoimet), kun otetaan huomioon seuraavat seikat: 1) télla hetkella kaytettivissd olevien
tieteellisten todisteiden mukaan Avastinin ja Lucentisin todetuilla haittavaikutuksilla ei ole tilastollisesti merkitsevdd eroa, 2) systeemiset
haittavaikutukset — jotka eivdt rajoitu injektoituun silméddn vaan koskevat potilaan eldmédd - voivat aiheutua anti-VEGF-hoidoista
kokonaisuudessaan.”

86 Taltd osin on huomattava, ettd direktiivin 2001/83 10 a artiklassa, johon asetuksen N:o 726/2004 6 artiklan 1 kohdassa viitataan, sdddetéddn,
ettd pitkdan vakiintunut ladketieteellinen kéytto ja tieteelliset todisteet lddkkeen tehosta ja turvallisuudesta voivat tietyin edellytyksin paikata
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten puuttumisen myyntiluvan saamiseksi.

87 Ks. tdman ratkaisuehdotuksen 66 kohta.

88 Italiankielinen sanan ”enfatizzare” kddnnds on englanniksi “emphasize” ja saksaksi “herausstellen”, eikd myoskadn niissd viitata vélttamatta
tiedon sisdllolliseen liioittelemiseen.

89 Kuten ennakkoratkaisupyynnon esittamistd koskevasta paitoksestd ilmenee (ks. tdimén ratkaisuehdotuksen 35 kohta), todellisuudessa AGCM ei
totea padasian kantajien liioitelleen tai korostaneen Avastinin "vihdisempdd tehoa tai turvallisuutta” suhteessa Lucentisiin, vaan Avastinin off
label -kayttoon liittyvid “riskeja”. AGCM:n mukaan ndma yhtiot ovat lisdksi "véittianeet”, ettd Avastin teho ja turvallisuus ovat vahdisempié kuin
Lucentisin.
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142. Tarkemmin ottaen AGCM on viittdnyt pddasian kantajien sopineen viestintdstrategiasta, jota
Rochen ja Roche Italian olisi noudatettava lddkealan sédantelyviranomaisiin, ladkareihin ja suureen
yleisoon ndhden. Témé strategia muodostui Avastinin off label -kdyttoon liittyvien riskien
painottamisesta ja tdmdn tuotteen védhdisempdd turvallisuutta suhteessa Lucentisiin koskevien
vditteiden levittimisestd. Lisdksi oli muun muassa sovittu, ettd ndmid yhtiét pyytdisivit EMA:a
tekemddn ndiden vditteiden perusteella muutoksen tdmén tuotteen valmisteyhteenvetoon seka
antamaan luvan ldhettdd silmaldédkareille DHPC.

143. Jotta ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle voidaan antaa hyodyllinen vastaus, keskityn
tarkastelussani arvioimaan, onko viitteiden esittdmistd ladkkeen védhdisemmastd turvallisuudesta
suhteessa toiseen lddkkeeseen koskeva salainen vyhteistyd tarkoituksensa perusteella kilpailua
rajoittava.” Niin ollen timén tarkastelun pohjalta ehdotettava lihestymistapa kattaa myos tilanteen,
jossa levitetddn yhdenmukaistetusti vditteitd, jotka koskevat sekd nididen ladkkeiden suhteellista
turvallisuutta ettd tehoa.

144. Edella esitetyn perusteella kisittelen seuraavaksi kysymysta siitd, onko ja mahdollisesti miltd osin
tarkoitukseen perustuvana kilpailunrajoituksena pidettivd salaista yhteistyotd, jossa kolmansille
osapuolille esitetddn viitteitd tiettyihin terapeuttisiin kayttoaiheisiin off label -kaytossa olevan lddkkeen
vahdisemmastd turvallisuudesta suhteessa néihin kayttoaiheisiin myyntiluvan saaneeseen toiseen
ladkkeeseen, kun nédiden ladkkeiden suhteellinen turvallisuus on tieteellisesti epavarmaa.

2. Tarkastelu, jonka puitteissa tarkoitukseen perustuva kilpailunrajoitus voidaan todeta

145. Vakiintuneen oikeuskédytinnon mukaan tarkoitukseen perustuvan kilpailunrajoituksen kasitteelld
tarkoitetaan sopimuksia tai yhdenmukaistettuja menettelytapoja, jotka ovat itsessddn ’riittavin
vahingollisia” kilpailulle, jotta voidaan katsoa, ettd niiden kilpailuun kohdistuvien vaikutusten
tutkiminen on tarpeetonta.”’

146. Tama oikeuskdytintd perustuu siihen, ettd ’tiettyjen yritysten vilisten toiminnan

yhteensovittamisen tyyppien voidaan jo luonteensa puolesta katsoa haittaavan normaalin kilpailun

asianmulkaista toimintaa”.**

147. Sen arvioimiseksi, onko tietty yhteistoimintajarjestely tarkoituksensa perusteella kilpailua
rajoittava, “on tarkasteltava sopimuksen lausekkeiden sisdltod, sen tavoitteita sekd sen taloudellista ja

oikeudellista asiayhteyttd”.” Tédhdn asiayhteyteen kuuluvat muun muassa “sopimuksen kohteena

olevien tavaroiden tai palvelujen luonne sekd kyseisten markkinoiden toimintaan ja rakenteeseen
liittyvit tosiasialliset olosuhteet”.**

90 Ks. taltd osin tuomio 23.3.2006, FCE Bank (C-210/04, EU:C:2006:196, 21 kohta) ja tuomio 12.9.2013, Le Crédit Lyonnais (C-388/11,
EU:C:2013:541, 20 kohta).

91 Ks. mm. tuomio 30.6.1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359); tuomio 11.9.2014, CB v. komissio (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 49, 53 ja 57
kohta) ja tuomio 27.4.2017, FSL ym. v. komissio (C-469/15 P, EU:C:2017:308, 103 kohta oikeuskéytantéviittauksineen).

92 Ks. mm. tuomio 11.9.2014, CB v. komissio (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 50 kohta oikeuskéytintéviittauksineen) ja tuomio 27.4.2017, FSL ym.
v. komissio (C-469/15 P, EU:C:2017:308, 103 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

93 Ks. mm. tuomio 6.10.2009, GlaxoSmithKline Services ym. v. komissio ym. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ja C-519/06 P, EU:C:2009:610,
58 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

94 Tuomio 12.12.1995, Oude Luttikhuis ym. (C-399/93, EU:C:1995:434, 10 kohta); tuomio 14.3.2013, Allianz Hungdria Biztosité ym. (C-32/11,
EU:C:2013:160, 36 kohta) ja tuomio 11.9.2014, CB v. komissio (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 53 kohta).
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148. Tama yksilollinen ja seikkaperdinen arviointi auttaa erityisesti "ymmartamaén” kyseessd olevan
yhteensovittamisen “taloudellisen tehtivin ja todellisen merkityksen”.” Sen avulla voidaan tarvittaessa
tarkistaa, onko yhteensovittamisen taustalla jokin uskottava vaihtoehtoinen selitys kilpailunvastaisen
tavoitteen toteuttamiselle.”

149. Lisdaksi on huomattava, ettd vaikka yhteistoimintajarjestelyn osapuolten subjektiivista aikomusta ei
ole tarpeen” ottaa huomioon eiki se myoskddn riitd” tarkoitukseen perustuvan rajoituksen
toteamiseksi, se voi olla tissd suhteessa merkityksellinen tekija.”

150. Lisattakoon vield, etta vaikka tarkoitukseen perustuvan kilpailunrajoituksen kasitettd on tulkittava
suppeasti,'® se ei kata pelkistian SEUT 101 artiklan 1 kohdassa nimenomaisesti lueteltuja
yhteistoimintamuotoja.'” Tietyn yhteistoimintamuodon epityypillisyys tai uutuus ei estd unionin
tuomioistuinta toteamasta yksilollisen ja seikkaperdisen arvioinnin perusteella, ettd kyseinen
yhteistoiminta on itsessdén riittdvin vahingollinen kilpailulle.'”

3. Soveltaminen esilld olevassa asiassa

151. Naiden esille tuotujen periaatteiden perusteella ja jdljempdna selostettavista syistd ei ndahdékseni
ole mitddn epdilystd siitd, ettd yhteistoimintajérjestelyt, jotka koskevat viitteiden levittamistd ladkkeen
viahdisemmastd turvallisuudesta suhteessa toiseen ldadkkeeseen, ovat itsessddn riittdvan vahingollisia
kilpailulle, kun ndmi viitteet ovat harhaanjohtavia (a osa). Téllaisilla jarjestelyilldi on tarkoitus
vadristdd kilpailua kayttamalla hyviksi tieteellistd epdvarmuutta ensimmadisen ndistd tuotteista
syrjayttamiseksi markkinoilta tai ainakin kysynndn suuntaamiseksi uudelleen niisté jalkimmaéiseen.

152. Tama ensimmdinen tilanne vastaa tosiseikkojen kuvausta, jonka AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMO],
Emilia-Romagnan alue, Altroconsumo, Codacons ja Italian hallitus ovat esittineet tdssa tapauksessa
unionin tuomioistuimelle. Ne vetoavat ennen kaikkea siihen, ettd riidanalaiset yhteistoimintajarjestelyt
koskivat sellaisten viitteiden esittdmistd, jotka eivdt vastanneet asian kannalta merkityksellisten
tosiseikkojen tapahtuma-aikaan kiytettivissi ollutta tieteellistd tietoa.'” Niiden jirjestelyjen
tarkoituksena oli tehdd Avastinin off label -kdytostd vihemmaian houkuttelevaa suuntaamalla kysynté
Lucentisiin.

95 Lainaan tdssd julkisasiamies Wathelet'n kayttimad ilmaisua ratkaisuehdotuksessa Toshiba Corporation v. komissio (C-373/14 P,
EU:C:2015:427, 67 kohta).

96 Unionin tuomioistuin totesi erityisesti 11.9.2014 antamassaan tuomiossa CB v. komissio (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 74, 75 ja 86 kohta), ettd
salainen yhteisty6 ei rajoittanut kilpailua tarkoituksensa perusteella, kun asiayhteyden ja erityisesti markkinoiden rakenteeseen ja toimintaan
liittyvien olosuhteiden valossa sen todellinen tarkoitus ei ollut kilpailunvastainen. Kyseisend tarkoituksena oli séilyttdd maksu niille yhtymén
jasenille, jotka hy6tyivit muiden jdsenten ponnistelusta tiettyjen timdn yhtymén jasenten toimintojen kehittimiseksi. Ks. vastaavasti Ibafiez
Colomo, P. ja Lamadrid, A., "On the notion of restriction of competition: what we know and what we don’t know we know”, The Notion of
Restriction of Competition, toim. Gerard, D., Merola, M. ja Meyring, B., Bruylant, Bryssel, 2017, s. 353-358. Ks. myds tuomio 4.10.2011,
Football Association Premier League ym. (C-403/08 ja C-429/08, EU:C:2011:631, 143 kohta) ja julkisasiamies Trstenjakin ratkaisuehdotus Beef
Industry Development Society ja Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:467, 51-53 kohta).

97 Ks. mm. tuomio 6.10.2009, GlaxoSmithKline Services ym. v. komissio ym. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ja C-519/06 P, EU:C:2009:610,
58 kohta) ja tuomio 19.3.2015, Dole Food ja Dole Fresh Fruit Europe v. komissio (C-286/13 P, EU:C:2015:184, 118 kohta).

98 Tuomio 11.9.2014, CB v. komissio (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 88 kohta).

99 Ks. mm. tuomio 8.11.1983, IAZ International Belgium ym. v. komissio (96/82—102/82, 104/82, 105/82, 108/82 ja 110/82, EU:C:1983:310, 23
ja 24 kohta) ja tuomio 11.9.2014, CB v. komissio (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 54 kohta).

100 Tuomio 11.9.2014, CB v. komissio (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 58 kohta).

101 Tuomio 20.11.2008, Beef Industry Development Society ja Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, 23 kohta).

102 Ks. tuomio 20.11.2008, Beef Industry Development Society ja Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, 31 kohta ja sitd seuraavat kohdat) ja
julkisasiamies Wathelet'n ratkaisuehdotus Toshiba Corporation v. komissio (C-373/14 P, EU:C:2015:427, 74, 89 ja 90 kohta).

103 Ks. tamén ratkaisuehdotuksen 137 kohta.
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153. Sitda  vastoin  silloin, kun esitetyt viitteet eivit ole harhaanjohtavia, téllaisiin
yhteistoimintajérjestelyihin ei sovelleta SEUT 101 artiklan 1 kohdassa madarattyd kieltoa (b osa).
Tallaisessa tilanteessa ndiden jarjestelyjen tarkoituksena on todellisuudessa varmistaa kyseessd olevien
ladkkeiden turvallisuutta koskevien tietojen ldpindkyvyys siten, ettd ndiden tiedonantojen vastaanottajat
voivat tehdd padtoksid, joilla suojellaan kansanterveyttd. Tillaisella tarkoituksella edistetddn seka
kansanterveyttd ettd vapaata kilpailua.

154. Toinen tilanne vastaa puolestaan péddasian kantajien esittdmdd versiota asian kannalta
merkityksellisistd  tosiseikoista. ~Ne viittavdt, ettd huolestuttuaan tosiasiallisesti Avastinin
turvallisuudesta silmésairauksien hoidossa ne pelkéstddn vaihtoivat tietoja menettelytavasta, jota Roche
ja Roche Italia noudattaisivat tédyttadkseen lddketurvatoimintaan liittyvdt velvollisuutensa. Néma
viimeksi mainitut yhtiot lisddvdt, ettd ndiden jérjestelyjen vyleisempédnd tavoitteena oli suojella
kansanterveyttd sekd samanaikaisesti Roche-konsernin mainetta Avastinin valmistajana ja
jalleenmyyjédnd. Niiden mukaan tarkoituksena oli valttdd tilanne, jossa Avastinin off label -kiayton
riskeistd johtuvat kielteiset seuraukset kohdistuisivat myyntiluvassa hyviksyttyyn tarkoitukseen
kédytettyyn Avastiniin ja tdhan konserniin.

155. Koska tutkimus siitd, ovatko esitetyt tiedot harhaanjohtavia vai eivit, edellyttda tosiseikkoja
koskevia arviointeja, jotka kuuluvat ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen yksinomaiseen
toimivaltaan, kyseisen tuomioistuimen on tehtévd ratkaisu osapuolten tosiseikoista esittdmien eri
tulkintojen wvélilla ja ndin ollen péaatettavd, kuuluvatko riidanalaiset yhteistoimintajarjestelyt
jompaankumpaan edelld kuvatuista tilanteista.

a) Tarkoitukseen perustuvan kilpailunrajoituksen olemassaolo, kun esitetyt vditteet ovat
harhaanjohtavia

156. Mielesténi ladkkeen vidhdisemmastd turvallisuudesta suhteessa toiseen ladkkeeseen esitettyja
harhaanjohtavia viitteitda koskevan yhdenmukaistetun viestinndn voidaan jo luonteensa puolesta katsoa
haittaavan normaalin kilpailun asianmukaista toimintaa, joten sen vaikutuksia kilpailuun ei tarvitse
tutkia. '

157. Kun kyseessa olevien viitteiden sisdllon tutkiminen osoittaa niiden harhaanjohtavuuden, niitd
koskeva yhdenmukaistettu viestintd heikentdd markkinoilla kéytettdvissd olevan tiedon laatua ja
vaikuttaa  siten  kyseisten = kahden  tuotteen  kysynndn taustalla  olevien toimijoiden
paatoksentekomenettelyyn. Tadméd yhdenmukaistettu viestintd on itsessddn omiaan pienentdmddn
ensimmadisen ndistd tuotteista kysyntda tai jopa tyrehdyttimééan sen jalkimmadisen hyviksi.

104 Avastinin ja Lucentisin suhteellista turvallisuutta koskevien viitteiden paikkansapitdvyyttd koskevasta keskustelusta riippumatta péagasian
kantajat vetoavat lisdksi siihen, ettd riidanalaisten yhteistoimintajérjestelyjen tarkoituksena oli mahdollistaa Lucentisia koskevan
lisenssisopimuksen tdytdntoonpano. Ne viittavit, ettd padasiassa kyseessd olevat rajoitukset olivat liitdnndisia taméan kilpailua edistdvin
padsopimuksen toteuttamiseen ndhden. Olen jo hylénnyt ndmé perustelut tdmén ratkaisuehdotuksen 110-124 kohdassa ensimmadisté
kysymysta tarkastellessani.

105 Kuten Ranskan hallitus toteaa, jotkin ranskalaiset tuomioistuimet ovat noudattaneet tillaista lahestymistapaa. Cour d’appel de Paris (Pariisin
ylioikeus, Ranska) katsoi 18.12.2014 antamassaan tuomiossa nro 177, Sanofi ym. v. Autorité de la concurrence (RG n° 2013/12370),
ja 26.3.2015 antamassaan tuomiossa nro 50, Reckitt Benckiser ym v. Arrow Génériques (RG n° 2014/03330), ettd kun ladkkeiden
koostumuksesta ja turvallisuusprofiilista esitetyt tiedot eivit olleet paikkansapitdméattomid mutta ne oli esitetty harhaanjohtavalla tavalla, SEUT
101 artiklan 101 tai 102 kohtaa oli rikottu. Kyseinen tuomioistuin katsoi, ettd tillaisten tietojen esittiminen jdd ndissd médrdyksissa
tarkoitettujen kieltojen soveltamisalan ulkopuolelle, jos se perustuu objektiivisiin ja todennettavissa oleviin toteamuksiin, mutta sen sijaan
kuuluu niiden soveltamisalaan, jos se perustuu tarkistamattomiin, puutteellisiin tai ristiriitaisiin véitteisiin. Cour de cassation (ylin
tuomioistuin, Ranska) pysytti ndmé kaksi ratkaisua 18.10.2016 antamassaan tuomiossa nro 890, Sanofi ym. v. Autorité de la concurrence ym.,
ja 11.1.2017 antamassaan tuomiossa nro 33, Reckitt Benckiser ym. v. Arrow Génériques ym.
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158. Mielestdni harhaanjohtavien viitteiden esittdminen kasittdd itsessddn paikkansapitdvien tietojen
levittdmisen valikoivalla tai puutteellisella tavalla, kun tdmé levittiminen on kyseinen esitystapa
huomioon ottaen omiaan harhauttamaan niit4, joihin se kohdistuu.'®

159. Vastaavasti asetuksen N:o 726/2004 49 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, ettd myyntiluvan haltija ei
saa antaa ladketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siitdi EMA:lle, ja kyseisen
haltijan on aina varmistettava, ettd tiedot “esitetddn puolueettomasti ja etteivit ne ole

harhaanjohtavia”.'"”

160. Ndin on riippumatta siitd, onko lddkkeen turvallisuus mahdollisesti edelleen tieteellisesti
epavarmaa. Mielesténi se, ettd lddkkeen kayttoon liittyvien riskien epadvarmuutta ei tdsmennetd tai ettd
niitd liioitellaan ilman objektiivisuutta kaytettdvissd olevan ndyton suhteen, voi tehdd niitd riskeja
koskevasta yhdenmukaistetusta viestinnéstd harhaanjohtavaa. '*

161. Esilld olevassa asiassa ennakkoratkaisupyynnostd ei ilmene, ettd Avastinin haittavaikutuksia
silmédsairauksien hoidossa koskevien tietojen, joita péddasian kantajat sopivat levittdvansa
yhdenmukaistetusti, sisdlto olisi itsessdan paikkansapitimaton.'” AGCM viittad ennen kaikkea, ettd ne
ovat esittineet namd tiedot puutteellisella ja valikoivalla tavalla ja vidhitelleet vastakkaista tieteellista
tietoa. Tamén seurauksena viitteet Avastinin vdhdisemmastd turvallisuudesta suhteessa Lucentisiin
eivit ole olleet objektiivisia ja ovat siten olleet harhaanjohtavia.

162. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen asiana on tarkistaa tdmidn ratkaisuehdotuksen
158-160 kohdassa esitettyjen perustelujen valossa, olivatko ndmaé viitteet harhaanjohtavia, kun otetaan
huomioon kaikki pddasian kantajien kaytettdvissd olleet tiedot asian kannalta merkityksellisten
tosiseikkojen tapahtuma-aikaan.

163. Ladkkeen vdhdisempdd turvallisuutta suhteessa toiseen ladkkeeseen koskevien harhaanjohtavien
vditteiden yhdenmukaistetun levittdimisen tavoitteena on vilttiméttd saada ensimmadisen ndistd
ladkkeistd kysyntd lakkaamaan tai ainakin pienenemaiédn jdlkimmadisen hyviaksi. Néiden viitteiden
harhaanjohtavuuden vuoksi tillaiselle salaiselle yhteistyolle ei voida antaa uskottavaa vaihtoehtoista
selitystd, joka koskisi markkinoilla kaytettdvissd olevien tietojen ldpindkyvyyttd ja kansanterveyden
suojelua koskevien oikeutettujen tavoitteiden toteuttamista.

106 Tdama harhaanjohtavan viitteen madritelmd muistuttaa harhaanjohtavan mainonnan médritelméd, joka annetaan harhaanjohtavasta ja
vertailevasta mainonnasta 12.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/114/EY (EUVL 2006, L 376, s. 21)
2 artiklan b alakohdassa. Kyseisen sadannoksen mukaan harhaanjohtavalla mainonnalla tarkoitetaan “kaikkea mainontaa, joka tavalla tai toisella,
esitystapa mukaan lukien, harhauttaa tai on omiaan harhauttamaan niitd henkiloitd, joille se on osoitettu tai jotka se tavoittaa, ja joka
harhauttavan ominaisuutensa takia on omiaan vaikuttamaan heidén taloudelliseen kéyttaytymiseensd taikka aiheuttaa tai on omiaan
aiheuttamaan vahinkoa kilpailijalle”. Ks. myos tdman ratkaisuehdotuksen alaviitteessd 105 mainitut ranskalaisten tuomioistuinten ratkaisut.

107 Ks. my0s jasenvaltioissa myyntiluvan saaneiden ladkkeiden osalta direktiivin 2001/83 106 a artiklan 1 kohdan toinen alakohta.

108 Ks. taltd osin European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XV — Safety communication,
22.1.2013 (EMA/118465/2012), s. 4: "[s]afety communication should address the uncertainties related to a safety concern. This is of particular
relevance for emerging information which is often communicated while competent authorities are conducting their evaluations; the usefulness
of communication at this stage needs to be balanced against the potential for confusion if uncertainties are not properly represented.” Ks.
my6s Module VII — Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1), 9.12.2013, s. 28, josta ilmenee, ettd madrdaikaisissa
turvallisuuskatsauksissa (jotka myyntilupien haltijoiden on toimitettava asetuksen N:o 726/2004 28 artiklan 2 kohdan nojalla) on mainittava
ilmoitetut mahdolliset riskit ja erityisesti seuraavat seikat: “strength of evidence and its uncertainties, including analysis of conflicting
evidence”.

109 Kantajat vdittavait muiden osapuolten sitd kiistimaittd, ettd riippumattomassa tutkimuksessa, joka on englanniksi nimeltddn “randomized
controlled comparison of age-related macular degeneration treatment trial (CATT)” ja johon AGCM:n paitoksessé viitataan, mainitaan, ettd
systeemisistd haittavaikutuksista on raportoitu hieman enemmin off label -kdytossi olevan Avastinin kuin Lucentisin osalta. Ainoastaan
ndiden tietojen tulkinta on riidanalaista. AGCM korostaa erityisesti, ettd tdssd tutkimuksessa tdsmennetddn, ettd tdméd ero raporttien
lukuméérin osalta ei ole tilastollisesti merkitseva.
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164. Mikali kyseessa olevalla salaisella yhteistyolla pyrittédisiin lisdksi toteuttamaan joitakin sellaisia
tavoitteita, jotka eivét liity kilpailun rajoittamiseen, ne voitaisiin ottaa huomioon ainoastaan SEUT
101 artiklan 3 kohdan mahdollisen soveltamisen yhteydessi. '

165. Erityisesti voitaisiin tuoda esille kysymys siitd, oikeuttaako tavoite lopettaa Avastinin off label
-kayttoon madradminen ja myynti, jotka oletetaan lainvastaisiksi, poikkeusluvan myéntdmisen kyseisen
madrdyksen nojalla.

166. Esitdn tiltd osin lyhyen sivuhuomautuksen seikoista, jotka perustuvat edelld mainittuun tuomioon
Slovenska sporitelfia,'"! jossa unionin tuomioistuin tarkasteli SEUT 101 artiklan 3 kohdan kannalta
kartellia, jolla pyrittiin poistamaan markkinoilta viitetysti lainvastaista toimintaa harjoittanut kilpailija
(jonka toiminta myos osoittautui sellaiseksi tdmédn kartellisopimuksen tekemisen jilkeen). Unionin
tuomioistuin jatti siind ratkaisematta kysymyksen siitd, voitiinko lainvastaisesti toimivan kilpailijan
syrjayttimiselld saada aikaan tehokkuutta. Joka tapauksessa se katsoi, ettd kilpailunrajoitus ei ollut
valttaméton tillaisen tehokkuuden aikaansaamiseksi. Kartelliin osallistuneiden yritysten asiana oli
ilmoittaa tdstd yrityksestd toimivaltaisille viranomaisille eikd ottaa oikeutta omiin késiinsd sopiakseen
sen poistamisesta markkinoilta. '**

167. Tama logiikka edellyttdd ndhdékseni myos sitd, ettd ainakaan niin kauan kuin lddkkeen off label
-kayttoon madrddmisen tai myynnin lainvastaisuus ei perustu toimivaltaisten tuomioistuinten
lainvoimaiseen ratkaisuun,'” yritysten asiana ei ole ottaa ennakolta kantaa tihidn lainvastaisuuteen
poistamalla yhdenmukaistetusti harhaanjohtavien lausuntojen levittimiselld kilpailupaine, jota tima
toiminta aiheuttaa toisen tuotteen myynnille.

168. Taloudellisen ja oikeudellisen asiayhteyden, erityisesti tuotteiden luonteen sekd merkityksellisten
markkinoiden toimintaan liittyvien olosuhteiden, tarkastelu vahvistaisi sen, ettd lddkkeen vahdisempaa
turvallisuutta suhteessa toiseen lddkkeeseen koskevien harhaanjohtavien tietojen esittimistd koskeva
salainen yhteistyo on tarkoituksensa perusteella kilpailua rajoittava.

169. Kuten AGCM, Emilia-Romagnan alue, Ranskan hallitus ja komissio ovat tuoneet esille, ladkkeen
turvallisuuteen liittyvédt kysymykset ovat lddkareille erityisen térkeitd. Kun namé kysymykset koskevat
ladkkeen off label -kayttod, riskihaluttomuus voi lisdédntyd sen mukaan, millaiset sddnnokset ladkarin
vastuusta asianomaisessa jasenvaltiossa ovat voimassa. AGCM:n ja Italian hallituksen mukaan Italiassa
siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu syntyy tédssd tapauksessa ankarin edellytyksin. Tdssd erityisessd
asiayhteydessd huolestuttavien ja harhaanjohtavien tietojen levittiminen lddkkeen off label -kayttoon
liittyvistd riskeistd on luonteeltaan omiaan heikentdmadn tdmén ladkkeen arvostusta ladkérien
keskuudessa ja edistimaén kilpailevien ladkkeiden kysyntda.

110 Tuomio 8.11.1983, IAZ International Belgium ym. v. komissio (96/82-102/82, 104/82, 105/82, 108/82 ja 110/82, EU:C:1983:310, 25 ja 30
kohta ja sitd seuraavat kohdat) ja tuomio 20.11.2008, Beef Industry Development Society ja Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, 21, 33
ja 39 kohta). Ks. taltd osin my6s tuomio 6.4.2006, General Motors v. komissio (C-551/03 P, EU:C:2006:229, 64 kohta).

111 Tuomio 7.2.2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, 21 kohta).

112 Tuomio 7.2.2013, Slovenska sporiteltia (C-68/12, EU:C:2013:71, 29-36 kohta). Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuin otti vastaavan kannan
15.3.2000 antamassaan tuomiossa Cimenteries CBR ym. v. komissio (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 ja T-104/95, EU:T:2000:77, 2558 kohta).
Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin totesi siind, ettd vaikka yrityksilld on oikeus paitsi ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille mahdollisista
kansallisten tai unionin oikeussdéntdjen rikkomisista, myos toimia kollektiivisesti tassé tarkoituksessa, ne eivat voi perustellusti “ottaa oikeutta
omiin kisiinsd ottamalla itselleen toimivaltaisten viranomaisten tehtdvit ja maédratd seuraamuksia mahdollisista” ndiden oikeussdéntdjen
"rikkomisista”.

113 Esillid olevassa asiassa Roche tismensi istunnossa, ettei se ole koskaan nostanut tuomioistuimessa kannetta riitauttaakseen Avastinin off label
-kéyttoon madrdamisen laillisuuden. Ennakkoratkaisupyynnon perusteella ei ole mahdollista selvittdd, ovatko pédasian kantajat kiistdneet
tuomioistuimissa tdmén tuotteen off label -kdyttoon valmistamisen ja myynnin laillisuuden ennen riidanalaisten yhteistoimintajarjestelyjen
alkamista. AGCM:n péitoksestd ja osapuolten huomautuksista kuitenkin ilmenee, ettd Avastinin merkitseminen kansallisesta
sosiaaliturvajirjestelmastd ja alueellisista sosiaaliturvajarjestelmistd silmdsairauksien hoidon osalta korvattavien ladkkeiden luetteloon oli ollut
oikeusriidan kohteena.
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170. Toimitettujen lausuntojen harhaanjohtavuus - jos se néytettdisiin toteen — riittdisi jo
poissulkemaan sen, etti riidanalaiset yhteistoimintajarjestelyt voisivat selittyd markkinoilla kéytettavissa
olevien tietojen ldpindkyvyyden varmistamista sekd kansanterveyden ja Roche-konsernin maineen
suojelua koskevien oikeutettujen tavoitteiden toteuttamisella. Tdémé johtopédétos olisi tehtdva vield
suuremmalla syylld tilanteessa, jossa ndiden tavoitteiden toteuttaminen ei edellyttdisi padasian kantajien
yhteistoimintaa, kun otetaan huomioon tdhén toimintaan liittyvd taloudellinen ja oikeudellinen
asiayhteys.

171. Vaikka ladkkeen (kuten Avastinin) valmistajana ja/tai myyntiluvan haltijana oleva yritys (kuten
Roche) kantaa myos tdmdn ladkkeen off label -kéyton epdavarmuuteen liittyvat, vahintdénkin
maineeseen kohdistuvat riskit, tillaiset riskit eivdt kohdistu lainkaan toiseen yritykseen (kuten
Novartisiin), joka myy kilpailevaa lddkettd (kuten Lucentisia). Tdmén viimeksi mainitun yrityksen
tehtdvand ei ole edistdd asianmukaisten toimenpiteiden kehittamistd sellaisen ladkkeen, jota se ei
valmista eikd myy, off label -kdyttoon liittyvien turvallisuusriskien lieventdmiseksi. Lisdksi, kuten
AGCM, Emilia-Romagnan alue, Altroconsumo ja komissio ovat korostaneet, lddketurvatoimintaan
liittyvit velvollisuudet kuuluvat yksin kyseisen ladkkeen myyntiluvan haltijana olevalle yritykselle.

172. Padasian kantajien subjektiivinen aikomus, sellaisena kuin ilmenee ennakkoratkaisupyynnossa
esitetyisti AGCM:n toteamuksista, oletettaessa se toteen ndytetyksi, voisi tarvittaessa vahvistaa
riidanalaisiin  yhteistoimintajérjestelyihin liittyvdin mahdollisen kilpailunvastaisen tarkoituksen.
AGCM:n mukaan padasian kantajat ovat ilmaisseet eri asiakirjoissa aikomuksensa “aiheuttaa ja
levittad” perusteetonta huolta Avastinin turvallisuudesta kysynnén suuntaamiseksi Lucentisiin. Naméa
yhtiot ovat siten pyrkineet hyodyntamédn ndiden tuotteiden suhteellista turvallisuutta koskevaa
epavarmuutta omien kaupallisten intressiensd kannalta edullisella mutta kilpailua vahingoittavalla
tavalla.

173. Todettakoon vield, ettd mikili ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoisi kyseessd olevat
vditteet harhaanjohtaviksi, se, ovatko riidanalaiset yhteistoimintajarjestelyt tarkoituksensa perusteella
kilpailua rajoittavia, pitdisi todeta ndiden jérjestelyjen konkreettisista vaikutuksista riippumatta.

174. Kuten toiset julkisasiamiehet ennen minua'"* ovat korostaneet ja kuten unionin tuomioistuin
selvensi olennaisesti tuomiossa CB v. komissio,'” salaisen yhteistyon yksilollistd ja seikkaperdistd
arviointia ei pida sekoittaa arviointiin sen todellisista tai mahdollisista vaikutuksista kilpailuun. Jos ndin
olisi, kilpailunvastaisen tarkoituksen ja vaikutuksen kasitteet sekoittuisivat toisiinsa, jolloin SEUT
101 artiklan 1 kohdassa ndiden kahden kaisitteen valillda tehty ero hadmaértyisi. Téltd kannalta
yhteensovittaminen voi oikeuskéytdnnon mukaan olla tarkoitukseen perustuva kilpailunrajoitus, mikali
se on “omiaan” tai “konkreettisesti omiaan” vaikuttamaan kielteisesti kilpailuun, ilman ettd sen
konkreettisia vaikutuksia olisi tarpeen tutkia.''

5

114 Ks. julkisasiamies Kokottin ratkaisuehdotus T-Mobile Netherlands ym. (C-8/08, EU:C:2009:110, 46 ja 47 kohta); julkisasiamies Wahlin
ratkaisuehdotus CB v. komissio (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, 44—52 kohta); julkisasiamies Wahlin ratkaisuehdotus ING Pensii (C-172/14,
EU:C:2015:272, 40 kohta ja sitd seuraavat kohdat) ja julkisasiamies Wathelet'n ratkaisuehdotus Toshiba Corporation v. komissio (C-373/14 P,
EU:C:2015:427, 68 ja 69 kohta).

115 Tuomio 11.9.2014 (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 81 kohta).

116 Tuomio 4.6.2009, T-Mobile Netherlands ym. (C-8/08, EU:C:2009:343, 31 kohta); tuomio 14.3.2013, Allianz Hungaria Biztosité ym. (C-32/11,
EU:C:2013:160, 38 kohta) ja tuomio 19.3.2015, Dole Food ja Dole Fresh Fruit Europe v. komissio (C-286/13 P, EU:C:2015:184, 122 kohta). Ks.
myos julkisasiamies Kokottin ratkaisuehdotus Dole Food ja Dole Fresh Fruit Europe v. komissio (C-286/13 P, EU:C:2014:2437, 109 kohta) ja
julkisasiamies Wathelet'n ratkaisuehdotus Toshiba Corporation v. komissio (C-373/14 P, EU:C:2015:427, 68 kohta).
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175. Néin ollen on ensinndkin merkityksetontd, ettd EMA on kieltdytynyt hyviksymdsta DHPC:n
lahettimistd ja tehnyt Avastinin valmisteyhteenvetoon eri muutoksen kuin miti Roche on pyytanyt.'”’
Sill, ettd salainen yhteistyo ei ole saavuttanut menestystd jossakin konkreettisessa tapauksessa, ei ole
merkitystd tarkoitukseen perustuvan kilpailunrajoituksen toteamisen kannalta.'® Tdmi seikka voidaan
kuitenkin ottaa huomioon sakon méairaé laskettaessa.'"

176. Toiseksi, tarkoitukseen perustuvaa kilpailunrajoitusta koskevaa toteamusta ei estd myodskddn
ladkealan sddntelyviranomaisten ja silmélddkérien asiantuntemus, jonka perusteella ne ovat péddasian
kantajien mukaan voineet suhtautua kriittisesti annettuihin lausuntoihin. Katson sitd vastoin, ettd
vaikka asiantuntevilla vastaanottajilla oletettaisiin olevan tarvittava pdtevyys, jotta ne voivat tehda
mahdollisesti tyhjdksi yhdenmukaistetun strategian, jolla pyritddn levittdimaan harhaanjohtavia viitteité
tuotteen turvallisuudesta sen kysynnén pienentdmiseksi, sitd, ettd téllaisella strategialla on mahdollista
rajoittaa kilpailua, ei voida kyseenalaistaa.

b) Kilpailunrajoitusta ei ole, kun esitetyt vditteet eivdit ole harhaanjohtavia

177. Tilanne, jossa salainen vyhteistyd koskee harhaanjohtavien tietojen esittimistd ladkkeen
vahdisemmastd turvallisuudesta suhteessa toiseen lddkkeeseen, on selvisti erotettava tilanteesta, jossa
kahden ladkkeen myyntilupien haltijoina olevat yritykset sopivat yhteistoiminnallaan valittdvansa
ndiden kahden ladkkeen suhteellisesta turvallisuudesta paikkansapitivid ja objektiivisia tietoja asian
kannalta merkityksellisten tosiseikkojen tapahtuma-aikaan kaytettdvissd olevan tieteellisen tiedon
perusteella.

178. Mielesténi tillainen yhteistoiminta ei rajoita kilpailua SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla
tavalla.

179. Sen tarkoitus tai taloudellinen tehtdvé ja todellinen merkitys liittyy siihen, ettd silld parannetaan
markkinoilla kéytettdvissd olevan tiedon laatua, jotta ladkarit ja lddkealan sddntelyviranomaiset voisivat
tehda tietoon perustuvia paatoksid. Téllainen tavoite — kuten Roche korosti istunnossa — edistdad seka
kansanterveyden suojelua ettd tervettd kilpailua. Ladkkeen turvallisuusprofiilista esitettdvid
paikkansapitavid ja objektiivisia tietoja koskevalla yhdenmukaistetulla viestinndlld voidaan samalla
myos sdilyttdd tamén ldadkkeen ja sen kehittineen tai valmistaneen yrityksen maine.

180. Yhteistoiminnalla, jolla kahden ldadkkeen myyntilupien haltijoina olevat yritykset sopivat
vélittdviansd paikkansapitdvid ja objektiivisia tietoja toisen ndista ladkkeistd vdhdisemmastd
turvallisuudesta suhteessa toiseen, ei ndhdakseni edes voi olla kilpailunvastaisia vaikutuksia.

181. Taméd johtopddtos perustuu loogisesti  kilpailunrajoituksen  toteamisen edellyttiméin
kontrafaktuaaliseen analyysiin. On nimittdin mé&dritettdavd, rajoitetaanko kilpailua siltd kannalta,
"millaisiksi todelliset kilpailuolosuhteet muodostuisivat ilman kyseistd sopimusta”.'” Téllainen
yhteistoiminta kuitenkin pikemminkin vahvistaa kuin rajoittaa kilpailua, jota olisi ollut ilman sitd,
varmistamalla markkinoilla kaytettdvissa olevien tietojen ldpindkyvyyden ja samalla edistaimalla
kansanterveyden suojelua.

117 Ks. tamén ratkaisuehdotuksen alaviite 85.

118 Tuomio 13.7.1966, Consten ja Grundig v. komissio (56/64 ja 58/64, EU:C:1966:41, s. 496); tuomio 8.7.1999, Hiils v. komissio (C-199/92 P,
EU:C:1999:358, 164 ja 165 kohta) ja tuomio 13.12.2012, Expedia (C-226/11, EU:C:2012:795, 35-37 kohta).

119 Tuomio 4.6.2009, T-Mobile Netherlands ym. (C-8/08, EU:C:2009:343, 31 kohta) ja tuomio 14.3.2013, Allianz Hungéria Biztosité ym. (C-32/11,
EU:C:2013:160, 38 kohta).

120 Tuomio 30.6.1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359 ja 360); tuomio 28.5.1998, Deere v. komissio (C-7/95 P, EU:C:1998:256, 76 kohta) ja
tuomio 6.4.2006, General Motors v. komissio (C-551/03 P, EU:C:2006:229, 72 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen). Ks. vastaavasti myos
tuomio 11.7.1985, Remia ym. v. komissio (42/84, EU:C:1985:327, 18 kohta) ja tuomio 23.11.2006, Asnef-Equifax ja Administracién del Estado
(C-238/05, EU:C:2006:734, 55 kohta).
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182. Mikali viitteet, joita péadasian kantajat sopivat levittavinsd yhdenmukaistetusti, eivét olisi olleet
harhaanjohtavia, riidanalaiset yhteistoimintajérjestelyt jdisivdat ndin ollen SEUT 101 artiklan 1 kohdan
soveltamisalan ulkopuolelle.

183. Ndin olisi siitd huolimatta, ettd Roche-konsernin yhtiot olisivat voineet yksipuolisesti toteuttaa
edelld mainitut oikeutetut tavoitteet, jotka koskevat tiedon ldapindkyvyyttd sekd kansanterveyden ja
Avastinin ja kyseisen konsernin maineen suojelua. !

184. Tama vaikuttaa toki siihen, miten uskottavaa on, ettd yhteistoiminnan tarkoituksena on ollut
ndiden oikeutettujen tavoitteiden toteuttaminen. Se ei kuitenkaan anna paikkansapitdvien ja
objektiivisten  tietojen levittdmista lddkkeen turvallisuudesta koskevalle yhteistoiminnalle
kilpailunvastaista luonnetta. Tdméd toteamus perustuu jalleen arviointiin siitd, millainen tilanne
vallitsisi ilman téllaista yhteistoimintaa. Jos oletetaan, ettd kyseiset vditteet eivdt olisi olleet
harhaanjohtavia, =~ Rochen ja  Roche Italian omaksuma  menettelytapa riidanalaisten
yhteistoimintajéirjestelyjen padtteeksi olisi ollut my6s ilman niitd tarpeen kyseisten oikeutettujen
tavoitteiden toteuttamiseksi ja erityisesti kansanterveyden suojelemiseksi. >

185. Totean vield, ettd — kuten péddasian kantajat viittavat — paikkansapitdvien ja objektiivisten tietojen
esittaiminen lddkkeen turvallisuusprofiilista edistdd tavoitteita, joita asetuksella N:o 726/2004
toteutetaan asettamalla ladketurvatoimintaan liittyvid velvollisuuksia. Ladkkeen off label -kayton
oletetuista haittavaikutuksista ilmoittaminen lddkealan sdédntelyviranomaisille vastaa timén asetuksen
16 artiklan 2 kohdassa ja direktiivin 2001/83 104 artiklan 1 kohdassa, johon kyseisen asetuksen
21 artiklan 1 kohdassa viitataan, sdddettyd. Pyynto, joka koskee Kkyseessd olevan ladkkeen
valmisteyhteenvedon muuttamista ja lupaa ldhettdd virallinen kirje ladkareille sekd suurelle yleisolle
kohdistuvan viestintéstrategian kehittdminen voisivat puolestaan olla "asianmukaisia toimenpiteitd”
mahdollisten turvallisuusriskien minimoimiseksi direktiivin 2001/83 104 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulla tavalla.

186. Asian kannalta on merkityksetontd, ettd asetuksessa N:o 726/2004 samoin kuin direktiivissé
2001/83 nama ladketurvatoimintaan liittyvat velvollisuudet ulotetaan koskemaan ladkkeiden off label
-kéyttod vasta heindkuusta 2012 alkaen'” — eli riidanalaisten yhteistoimintajirjestelyjen alkamisen
jalkeen. Yrityksid ei voida moittia ndiden velvollisuuksien mukaisten menettelytapojen toteuttamisesta,
jos téllaiset menettelytavat vastaavat lainsditdjan tahtoa, jota ohjaavat kansanterveyden suojelua
koskevat perusteet.

V. Ratkaisuehdotus

187. Kaiken edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Consiglio di Staton
(vlin hallintotuomioistuin, Italia) esittimiin ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

1) SEUT 101 artiklaa on tulkittava siten, ettd merkityksellisiin tuotemarkkinoihin kuuluvat kaikki
tuotteet, joita kuluttaja pitdd keskenddn vaihdettavissa tai korvattavissa olevina niiden
ominaisuuksien, hintojen ja kayttotarkoituksen vuoksi.

121 Ks. tdimén ratkaisuehdotuksen 170 ja 171 kohta.

122 Téltd osin suuntaviivojen 127 kohdassa todetaan, ettd rajoitukset, jotka ovat objektiivisesti arvioituna tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi,
eivit kuulu SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan. Ks. myos 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; komission tiedonannot, suuntaviivat vertikaalisista rajoituksista (EUVL 2010,
C 130, s. 1, 60 kohta) ja suuntaviivat [SEUT 101 artiklan 3 kohdan] soveltamisesta (EUVL 2004, C 101, s. 97).

123 Ks. tdimén ratkaisuehdotuksen 12—14 kohta. Ks. myos direktiivin 2001/83 23 artiklan 2 kohdan toinen alakohta ja 101 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta.
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Ladkkeiden myyntilupien sisdlto ei ole valttamaittd lddkealalla ratkaiseva téllaisen arvioinnin
kannalta. Erityisesti se, ettd lddkkeen myyntilupa ei kata tiettyjd terapeuttisia kédyttoaiheita, ei esté
tamédn lddkkeen kuulumista ndihin kayttoaiheisiin kaytettyjen lddkkeiden markkinoille, kunhan
kyseista ladketta kaytetddn todellisuudessa siten, ettd se ja kyseiset kayttoaiheet kattavan
myyntiluvan saaneet lddkkeet ovat vaihdettavissa keskendan.

Ndin on myds silloin, kun ladkkeen méddrdamisen ja markkinoille saattamisen kaytettdvéksi
sellaisiin terapeuttisiin kdyttoaiheisiin ja sellaisten yksityiskohtaisten sddntojen mukaisesti, joita
sen myyntilupa ei kata, yhteensopivuus sovellettavien oikeussdéntdjen kanssa on epdvarmaa.

Rajoitukset, jotka kohdistuvat lisenssinsaajaan néhden harjoitettuun kilpailuun sitd kautta, etté
kolmansien osapuolten keskuudessa kysyntd suuntautuu lisensoitua teknologiaa siséltdvaan
tuotteeseen, jota ndmd kolmannet osapuolet kayttaviat sellaisessa muodossa ja sellaisiin
tarkoituksiin, jotka eivdt ole lisenssinantajan suunnittelemia, myos silloin kun ne liittyvdt muiden
kuin kilpailevien yritysten viliseen lisenssisopimukseen, eivit jaa SEUT 101 artiklan 1 kohdassa
madrdtyn kieltoperiaatteen soveltamisalan ulkopuolelle silld perusteella, ettdi ne ovat tdmin
sopimuksen tdytdntoonpanoon ndhden liitdnndisid, eikd niihin vélttamatta sovelleta poikkeusta
SEUT 101 artiklan 3 kohdan nojalla.

Salainen yhteistyd, jossa kaksi yritystd sopii esittdvdansd kolmansille osapuolille viitteitd ladkkeen
vahdisemmastd turvallisuudesta suhteessa toiseen ladkkeeseen ilman varmaa tieteellistd ndyttod,
joka vahvistaisi ndmé viitteet, saati tieteellistd tietoa, jonka perusteella niiden paikkansapitavyys
voitaisiin kiistattomasti sulkea pois, on SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tarkoitukseen
perustuva kilpailunrajoitus, kunhan kyseiset viitteet ovat harhaanjohtavia, minkéd tarkistaminen
kuuluu kansalliselle tuomioistuimelle.
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