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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (suuri jaosto)

23 paivand tammikuuta 2018*

Ennakkoratkaisupyynté — Kilpailu — SEUT 101 artikla — Kartelli tai muu yhteistoimintajarjestely —
Ladkkeet — Direktiivi 2001/83/EY — Asetus (EY) N:o 726/2004 — Ladkkeen myyntilupaan
kuulumattomaan hoitoon kayttdmiseen liittyvid riskeja koskevat vaitteet —
Merkityksellisten markkinoiden maééritelmd — Liitanndisrajoitus — Tarkoitukseen perustuva
kilpailunrajoitus — Poikkeus

Asiassa C-179/16,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Consiglio di Stato
(ylin hallintotuomioistuin, Italia) on esittanyt 3.12.2015 tekemadlldédn péatokselld, joka on saapunut
unionin tuomioistuimeen 25.3.2016, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Roche SpA,

Novartis AG ja

Novartis Farma SpA

vastaan

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatorialen (Aiudapds),

Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italianin (AMOI),
Regione Emilia-Romagnan,

Altroconsumon,

Regione Lombardian,

Coordinamento delle associazioni per la tutela del’ambiente e dei diritti degli utenti e
consumatorin (Codacons) ja

Agenzia Italiana del Farmacon (AIFA)

osallistuessa asian kasittelyyn,

* Oikeudenkayntikieli: italia.

FI
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (suuri jaosto),
toimien kokoonpanossa: presidentti K. Lenaerts, varapresidentti A. Tizzano, jaostojen puheenjohtajat
R. Silva de Lapuerta, M. Ilesi¢, J. Malenovsky, C.G. Fernlund (esitteleva tuomari) ja C. Vajda seka
tuomarit A. Borg Barthet, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, F. Biltgen, K. Jirimie ja C. Lycourgos,
julkisasiamies: H. Saugmandsgaard Qe,
kirjaaja: hallintovirkamies R. Schiano,
ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssé ja 3.5.2017 pidetyssé istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet
— F. Hoffmann-La Roche Ltd, edustajinaan M. Siragusa, P. Merlino ja G. Faella, avvocati,

— Roche SpA, edustajinaan E. Raffaelli, P. Todaro, A. Raffaelli ja E. Teti, avvocati,

— Novartis AG ja Novartis Farma SpA, edustajinaan G.B. Origoni della Croce, A. Lirosi, P. Fattori,
L. D’Amario ja S. Di Stefano, avvocati,

— Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, edustajanaan P. Gentili, avvocato dello Stato,

— Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds), edustajinaan G. Muccio ja G. Zaccanti, avvocati,

— Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI), edustajinaan
R. La Placa ja V. Vulpetti, avvocati,

— Altroconsumo, edustajinaan F. Paoletti, A. Mozzati ja L. Schiano di Pepe, avvocati,

— Coordinamento delle associazioni per la tutela dell’'ambiente e dei diritti degli utenti e consumatori
(Codacons), edustajinaan C. Rienzi, G. Giuliano ja S. D’Ercole, avvocati,

— Regione Emilia-Romagna, edustajinaan M. R. Russo Valentini ja R. Bonatti, avvocati,

— Italian hallitus, asiamiehendén G. Palmieri, avustajanaan S. Fiorentino, avvocato dello Stato,
— Irlanti, asiamiehinddn E. Creedon, L. Williams ja A. Joyce, avustajanaan M. Gray, barrister,
— Ranskan hallitus, asiamiehinddn D. Colas, D. Segoin ja J. Bousin,

— Euroopan komissio, asiamiehindén T. Vecchi, F. Castilla Contreras, G. Conte ja C. Vollrath,
kuultuaan julkisasiamiehen 21.9.2017 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynt6 koskee SEUT 101 artiklan tulkintaa.
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Taméd pyynt0 on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat yhtaaltd F. Hoffmann-La Roche Ltd
(jaljempand Roche), Roche SpA (jdljempédna Roche Italia), Novartis AG ja Novartis Farma SpA
(jaljempand Novartis Italia) sekd toisaalta Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (kilpailun
ja markkinoiden toimintaa valvova viranomainen, Italia; jiljempdénd AGCM) ja joka koskee viimeksi
mainitun valittajia vastaan toteuttamia toimenpiteitd ja sen ndille méadrdamid rahamaéraisia
seuraamuksia SEUT 101 artiklan vastaisen kartellin vuoksi.

Asiaa koskevat oikeussdainnot

AGCM maddrasi padasiassa kyseessd oleville yrityksille seuraamuksia unionin kilpailuoikeuden
ajanjaksolla 1.6.2011-27.2.2014 tapahtuneen rikkomisen vuoksi.

Direktiivi 2001/83/EY

Asianomainen rikkomisajanjakso huomioiden péddasiaan sovelletaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 13.11.2007 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1394/2007 (EUVL 2007, L 324, s. 121)
(jaljempana direktiivi 2001/83), sdannoksia sekd 21.7.2012 alkaen direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se
on muutettuna 15.12.2010 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2010/84/EU
(EUVL 2010, L 348, s. 74) (jaljempand direktiivi 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna),
sadnnoksia.

Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa saddetaian seuraavaa:

"Jasenvaltio voi voimassa olevan lainsddaddnnon mukaisesti ja erityistarpeiden tédyttamiseksi olla
soveltamatta tdmédn direktiivin sddnnoksida lddkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hénen valittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan yksittéiselle potilaalle, ja joka toimitetaan vilpittoméssd mielessé
vapaaehtoisesti tehtya tilausta vastaan.”

Kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Ladkettd ei saa saattaa jdasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdmén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen
asetusta (EY) N:o 726/2004 yhdessa lastenladkkeista 12 pdivina joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 [(EUVL 2006, L 378, s. 1)] ja asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 kanssa.

Kun ladkkeelle on mydnnetty ensimmadinen myyntilupa ensimmadisen alakohdan mukaisesti, kaikille
my6hemmille vahvuuksille, lddkemuodoille, antoreiteille, pakkaustyypeille sekéd kaikille muutoksille ja
lagjennuksille on my6s myonnettivd lupa ensimmaiisen alakohdan mukaisesti tai ne on siséllytettava
samaan myyntilupaan. Kaikkien kyseisten myyntilupien katsotaan kuuluvan samaan yleiseen
myyntilupaan — -7

Kyseisen direktiivin 40 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:
”1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeiden

valmistamiseksi niiden alueilla tarvitaan lupa. Tamé valmistuslupa on vaadittava siitd huolimatta, ettd
valmistetut ladkkeet on tarkoitettu vientiin.

ECLILEU:C:2018:25 3
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu lupa vaaditaan seké tdydellistd ettd osittaista valmistusta varten seka
osiinjakamista, pakkaamista ja merkitsemistd varten.

Tallaista lupaa ei kuitenkaan vaadita valmistusta, osiinjakamista taikka pakkauksen tai merkitsemisen
muuttamista varten, jos ndmad suorittaa ainoastaan viahittéisjakelua varten proviisori apteekissa tai muu
henkilo, jolla on jasenvaltion lainsdddénnon mukaan lupa téllaisiin toimiin.”

Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna, 101 artiklan 1 kohdassa saddetdian seuraavaa:

“Jasenvaltioilla on oltava lddketurvajérjestelma ladketurvatoimintaan liittyvien tehtévien suorittamista ja
unionin lddketurvatoimintaan osallistumista varten.

Laaketurvajarjestelmdad on kaytettdva tietojen kerdamiseksi ladkkeiden vaaroista, jotka liittyvat
potilaiden terveyteen tai kansanterveyteen. Tietoja on kerittivéd erityisesti lddkkeen myyntiluvan
mukaisesta kdytostd kuten myos muusta kuin myyntiluvan mukaisesta kaytostd aiheutuvista, ihmiseen
kohdistuvista haittavaikutuksista sekd tyOperdiseen altistumiseen liittyvistd ihmisellda ilmenevistd
haittavaikutuksista.”

Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna, 106 a artiklassa siddetadn seuraavaa:

”1. Kun myyntiluvan haltija aikoo antaa yleisen tiedonannon lddkkeen kéyttoon liittyvistd
ladketurvaepdilyja koskevista tiedoista, sen on viipymittd ja joka tapauksessa tiedonannon
antamisajankohtana tai ennen tiedonannon antamista ilmoitettava asiasta kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille, [Euroopan ldédkevirastolle (EMA)] sekéd komissiolle.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd yleisolle annettavat tiedot esitetddn puolueettomasti ja
etteivit ne ole harhaanjohtavia.

2. Jasenvaltioiden, [EMA:n] ja komission on ilmoitettava toisilleen lddketurvaepdilyja koskeviin tietoihin
liittyvastd yleisesta tiedonannosta viahintddn 24 tuntia ennen sen antamista, ellei kyse ole
kansanterveyden suojelun edellyttimasta kiireellisestd tiedonannosta.

3. Silloin, kun on kyse sellaisten ladkkeiden sisdltamistd vaikuttavista aineista, joille on mydnnetty
myyntilupa useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, [EMA] vastaa turvallisuustiedotusten
yhteensovittamisesta kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélilld ja antaa aikataulut tietojen
julkistamista varten.

[EMA:n] vyhteensovittamisen puitteissa jasenvaltioiden on pyrittavd kaikin kohtuullisin keinoin
sopimaan yhteisestd asianomaisen ladkkeen turvallisuutta koskevasta tiedotteesta ja yhteisestd
aikataulusta niiden jakelua varten. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean on [EMA:n] pyynnosta
annettava turvallisuustiedotuksia koskevia ohjeita.

”

Asetus (EY) N:o 726/2004

Asianomainen rikkomisajanjakso huomioiden pédasiaan sovelletaan ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL 2004,
L 136, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 11.3.2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 219/2009 (EUVL 2009, L 87, s. 109) (jdljempénéd asetus N:o 726/2004), ja 2.7.2012
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lahtien asetuksen N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna 15.12.2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1235/2010 (EUVL 2010, L 348, s. 1, ja oikaisu EUVL
2012, L 201, s. 138) (jaljempdna asetus N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna), sadnnoksid.

Asetuksen N:o 726/2004 16 artiklassa sadadetadn seuraavaa:

”1. Tamin asetuksen mukaisesti myonnetyn luvan saamisen jalkeen myyntiluvan haltijan on direktiivin
2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan d ja h alakohdassa sdddettyjen valmistus- ja tarkastusmenetelmien
osalta otettava huomioon tekninen ja tieteellinen kehitys sekd toteutettava kaikki tarpeelliset
muutokset, jotta lddkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien
mubkaista. Haltijan on pyydettavd lupaa naihin muutoksiin tdiméan asetuksen mukaisesti.

2. Myyntiluvan haltijan on vilittomasti ilmoitettava [EMA:lle], komissiolle ja jasenvaltioille uusista
tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa, 10, 10 a, 10 b
ja 11 artiklassa ja direktiivin liitteessd I sekd timdn asetuksen 9 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin
tietoihin tai asiakirjoihin.

Haltijan on ilmoitettava [EMA:lle], komissiolle ja jasenvaltioille viipymatta erityisesti toimivaltaisten
viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa ihmisille tarkoitettu lddke on saatettu
markkinoille, sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen ihmisille tarkoitetun
ladkkeen hyotyjen ja riskien arviointiin.

Jotta riski-hyotysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, [EMA] voi milloin hyvdnsd pyytdd myyntiluvan
haltijaa toimittamaan tietoja sen osoittamiseksi, ettd riski-hyotysuhde on edelleen positiivinen.

3. Jos ihmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvan haltija ehdottaa muutosta 2 kohdassa tarkoitettuihin
tietoihin ja asiakirjoihin, sen on tehtédvd asiaa koskeva hakemus [EMA:lle].

4. Komissio hyviksyy [EMA:ta] kuultuaan tarpeelliset sadnnokset myyntiluvan ehtoja koskevien
muutosten arvioimiseksi asetuksen muodossa. Ndmé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
tdman asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentdamadlld sitd, hyvaksytdan 87 artiklan 2 a kohdassa
tarkoitettua valvonnan kasittavad sadntelymenettelyd noudattaen.”

Asetuksen N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna, 16 artiklassa saddetdian seuraavaa:

”1. Sen jalkeen kun myyntilupa on myonnetty timén asetuksen mukaisesti, myyntiluvan haltijan on
direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan d ja h alakohdassa tarkoitettujen valmistus- ja
tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tieteen ja tekniikan kehitys ja esitettdvd mahdollisesti
tarvittavat muutokset, jotta lddkkeen valmistus ja tarkastus tapahtuisi yleisesti hyviksytyin tieteellisin
menetelmin. Haltijan on pyydettdva lupaa vastaaviin muutoksiin tdimén asetuksen mukaisesti.

2. Myyntiluvan haltijan on vélittomasti ilmoitettava [EMA:lle], komissiolle ja jdsenvaltioille uusista
tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa, 10, 10 a, 10 b
ja 11 artiklassa tai 32 artiklan 5 kohdassa ja mainitun direktiivin liitteessd I tai tdmén asetuksen
9 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava [EMA:lle] ja komissiolle viipymittd erityisesti toimivaltaisten
viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa lddke on saatettu markkinoille, seka
kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen lddkkeen hyotyjen ja riskien arviointiin.
Naiihin tietoihin sisaltyvit kliinisten tai muiden tutkimusten positiiviset tai negatiiviset tulokset kaikissa
kayttotarkoituksissa ja védestoryhmissd riippumatta siitd, sisdltyvatkdé ne myyntilupaan, sekd tiedot
ladkkeen muusta kuin myyntiluvan ehtojen mukaisesta kaytosta.

ECLILEU:C:2018:25 5
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3. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd tuotetiedot pidetdén nykyisen tieteellisen tietimyksen
tasalla, mihin sisdltyvit myos 26 artiklan mukaisesti perustetun Euroopan ladkkeita kisittelevin
www-portaalin kautta julkaistut arviointipdédtelmat ja suositukset.

3 a. Jotta [EMA] voisi arvioida riski-hyotysuhdetta jatkuvasti, se voi milloin hyvinsd pyytaa
myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja, jotka osoittavat riski-hyotysuhteen olevan edelleen suotuisa.
Myyntiluvan haltijan on vastattava kaikkiin tallaisiin pyyntoihin téydellisesti ja nopeasti.

[EMA] voi milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan kopion ladketurvajirjestelmén
kantatiedostosta. Myyntiluvan haltijan on toimitettava kopio viimeistddn seitsemén péivan kuluessa
pyynnon vastaanottamisesta.

4. Komissio hyviksyy [EMA:ta] kuultuaan tarpeelliset sdadnnokset myyntiluvan ehtoja koskevien
muutosten arvioimiseksi asetuksen muodossa. Ndmé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
taman asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentamalld sitd, hyviksytddn 87 artiklan 2 a kohdassa
tarkoitettua valvonnan kasittivad sdédntelymenettelyd noudattaen.”

Asetuksen N:o 726/2004 17 artiklassa sdddetddn seuraavaa:
"Myyntiluvan hakija tai haltija vastaa toimitettujen asiakirjojen ja tietojen oikeellisuudesta.”
Kyseisen asetuksen 22 artiklassa saddettiin seuraavaa:

"[EMA], joka toimii tiiviissd yhteistyossa direktiivin 2001/83/EY 102 artiklan mukaisesti perustettujen
kansallisten lddketurvatoimintajérjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd tdmdn asetuksen
mukaisesti myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden epdiltyja haittavaikutuksia
koskevat merkitykselliset tiedot. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitda kasittelevd komitea antaa tarvittaessa
taman asetuksen 5 artiklan mukaisesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteistd. Namé lausunnot on
saatettava julkisesti saataville.

Myyntiluvan haltijan ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd kaikki
yhteisossd tdmén asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
epidiltyja haittavaikutuksia koskevat merkitykselliset tiedot toimitetaan [EMA:lle] timén asetuksen
sadnnosten mukaisesti. Potilaita on rohkaistava ilmoittamaan haittavaikutuksista terveydenhuollon
ammattihenkiloille.”

Asetuksen N:o 726/2004 24 artiklan 5 kohdassa sidadettiin seuraavaa:

"Myyntiluvan haltija ei saa antaa luvan saaneeseen lddkkeeseensa liittyvid lddketurvatoimintaa koskevia
tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siitd etukdteen tai samanaikaisesti [EMA:lle].

Myyntiluvan haltijan on aina varmistettava, ettd tiedot esitetddn puolueettomasti ja etteivit ne ole
harhaanjohtavia.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijaan,

joka laiminly6 nédiden velvoitteiden tdyttamisen, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia
seuraamuksia.”
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Asetuksen N:o 1235/2010 nojalla on korvattu asetuksen N:o 726/2004 21-29 artiklan siséltava 3 luku,
joka on kyseisen asetuksen II jaksossa ja jonka otsikko on “Ladketurvatoiminta”. Asetuksen
N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna, 28 artiklan 4 kohdassa sédddetddn seuraavaa:

"Jos arviointiraportissa suositetaan myyntilupaa koskevia toimenpiteitd, ihmisille tarkoitettuja laakkeita
kasittelevda komitea tarkastelee ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean toimittamaa raporttia 30
pdivin kuluessa sen vastaanottamisesta ja antaa lausunnon kyseisen myyntiluvan voimassa
sdilyttdmisestd, muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta sekd lausunnon tdytintéonpanoa
koskevan aikataulun. Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevin komitean lausunto poikkeaa
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva
komitea liittdd lausuntoonsa yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien tieteellisistd syistd seka
suosituksen.

Jos lausunnossa todetaan, ettd myyntilupaa koskevia sddntelytoimia tarvitaan, komissio tekee padtoksen
myyntiluvan muuttamisesta, keskeyttimisestd tai peruuttamisesta. Téllaisen péadtoksen tekemiseen
sovelletaan tdmén asetuksen 10 artiklaa. Jos komissio tekee tillaisen paitoksen, se voi myos tehdd
jasenvaltioille osoitetun péaatoksen direktiivin 2001/83/EY 127 a artiklan mukaisesti.”

Kyseisen asetuksen 84 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Kunkin jdsenvaltion on maédritettdvd tdmén asetuksen tai sen nojalla sdddettyjen kansallisten
sadannosten rikkomiseen sovellettavat seuraamukset sekd toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
niiden tdytantoonpanon varmistamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhteisdjen
erioikeuksia ja vapauksia koskevan poytdkirjan soveltamista. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymaittd tdméan asetuksen mahdollisesta rikkomisesta
johtuvan oikeudenkdyntimenettelyn kéynnistamisesta.

3. Komissio voi madrdtd [EMA:n] pyynnostd tdmén asetuksen nojalla annettujen myyntilupien
haltijoille taloudellisia seuraamuksia, jos kyseisten lupien yhteydessd vahvistettuja velvollisuuksia ei
noudateta. Komissio vahvistaa ndiden seuraamusten enimmdismadrdt samoin kuin seuraamusten
edellytyksid ja niiden perimistd koskevat vyksityiskohtaiset sddnnot. Namid toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa tdimén asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentdmalld sitd, hyviksytdaan
87 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaa sdadntelymenettelyd noudattaen.

Komissio julkaisee seuraamusten kohteeksi joutuneiden myyntilupien haltijoiden nimet seka
langetettujen taloudellisten seuraamusten suuruuden ja perusteet.”

Asetus (EY) N:o 658/2007

Asianomainen rikkomisajanjakso huomioiden pddasiaan sovelletaan asetuksen N:o 726/2004 nojalla
annettuihin myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista
seuraamuksista 14.6.2007 annetun komission asetuksen (EY) N:o 658/2007 (EUVL 2007, L 155, s. 10)
sadnnoksia ja 2.7.2012 lahtien kyseisen asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 8.6.2012 annetulla
komission asetuksella (EU) N:o 488/2012 (EUVL 2012, L 150, s. 68) (jdljempand asetus N:o 658/2007,
sellaisena kuin se on muutettuna), sidannoksia.
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Asetuksen N:o 658/2007 1 artiklan 1 alakohdassa sdadettiin seuraavaa:

"Téassd asetuksessa vahvistetaan sddannot taloudellisista seuraamuksista, joita sovelletaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 nojalla myonnettyjen myyntilupien haltijoihin koskien seuraavien velvoitteiden
rikkomista, jos kyseiselld rikkomisella voi olla merkittdvaa kansanterveydellistd vaikutusta yhteisossé tai
jos silld on yhteison ulottuvuus siten, ettd se tapahtuu useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa tai sen
vaikutukset ulottuvat useampaan kuin yhteen jésenvaltioon tai jos rikkomiseen liittyy muita yhteison
etuja:

1) asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla tehtyyn myyntilupahakemukseen sisdltyvien tietojen ja
asiakirjojen oikeellisuus ja tdydellisyys tai mainitulla asetuksella perustetulle [EMA:lle]
toimitettujen muiden tietojen tai asiakirjojen oikeellisuus ja tdydellisyys asetuksessa sdddettyihin
velvoitteisiin ndhden.”

Asetuksen N:o 658/2007, sellaisena kuin se on muutettuna, 1 artiklan 1 alakohta on sanamuodoltaan
seuraava:

"velvoite toimittaa asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetulle [EMA:lle] taydelliset ja oikeelliset tiedot
ja asiakirjat mainitun asetuksen nojalla tehdyssd myyntilupahakemuksessa tai, jos rikkomus koskee
olennaista seikkaa, vastauksena kyseisessd asetuksessa ja asetuksessa (EY) N:o 1901/2006 sdddettyihin
velvoitteisiin”.

Asetuksen N:o 658/2007 16 artiklan 1 kohdassa sdadetdan seuraavaa:

"Jos komissio toteaa 1 alajaksossa sdddetyn menettelyn jilkeen, ettd myyntiluvan haltija on tahallisesti
tai tuottamuksellisesti syyllistynyt 1 artiklassa tarkoitettuun rikkomiseen, se voi tehdd paétoksen
madrdtd sakon, joka on enintddn 5 prosenttia myyntiluvan haltijan edellisen tilikauden yhteison
liikevaihdosta.”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

AGCM maarasi 27.2.2014 tekemallddan paatokselld (jaljempand AGCM:n paitos) kaksi sakkoa: yhden
noin 90,6 miljoonan euron suuruisen sakon Rochelle ja sen tytdryhtio Roche Italialle ja toisen noin 92
miljoonan euron suuruisen sakon Novartisille ja sen tytdryhti6 Novartis Italialle, koska kyseiset
yritykset olivat sopineet SEUT 101 artiklan vastaisesti kartellista, jolla pyrittiin tekemédn
keinotekoinen ero Avastin- ja Lucentis-lddkkeen vilille manipuloimalla havaintoja riskeistd, joita liittyy
Avastinin kayttoon silmaldakkeena.

Kyseiset kaksi lddketta ovat Yhdysvaltoihin sijoittautuneen ja yksinomaan kyseisen maan alueella
toimivan Genentech-yhtion kehittdimid. Genentech wuskoi Avastinin kaupallisen hyodyntimisen
Yhdysvaltojen ulkopuolella emoyhtiélleen Rochelle. Koska viimeksi mainittu ei toimi silméatautien
alalla, Genentech antoi niin ikdén Novartis-konsernin tehtdvidksi varmistaa Lucentisin kaupallinen
hy6dyntdminen Yhdysvaltojen ulkopuolella vuoden 2003 kesdkuussa tehdylléd lisenssisopimuksella.

Kyseisten ladkkeiden myyntilupaan Euroopan unionissa sovellettiin niiden bioteknologisten
ominaisuuksien vuoksi asetuksessa N:o 726/2004 saddettyd keskitettyd menettelya.

Komissio antoi 12.1.2005 Avastinille myyntiluvan tiettyjen syopésairauksien hoitoon. Agenzia italiana
del farmaco (AIFA) (Italian lddkevirasto)  siséllytti  26.9.2005  Avastinin  kansallisen
terveydenhuoltojarjestelmin kokonaisuudessaan korvaamien ladkkeiden joukkoon.

Komissio antoi 22.1.2007 niin ikddn myyntiluvan Lucentisille silmdsairauksien hoitoon. AIFA siséllytti
31.5.2007 Lucentisin sellaisten lddkkeiden luetteloon, joita ei korvata.
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Ennen Lucentisin markkinoille saattamista jotkut ladkarit olivat alkaneet mé&dratda Avastinia
silmésairauksista kérsiville potilailleen. Avastinin téllainen maardaminen kayttotarkoituksiin, jotka eivit
vastaa kyseisen ldadkkeen myyntiluvassa mainittuja kayttotarkoituksia (jaljempand myyntiluvan
ulkopuolinen kaytto), alkoi levitd maailmanlaajuisesti. Koska Avastinin yksikkohinta oli alhaisempi, sen
kaytto kyseisiin sairauksiin jatkui Lucentisin markkinoille saattamisen jalkeen.

Italian lainsdddannon, jossa sallittiin ladkkeen myyntiluvan ulkopuolisen kéyton korvaaminen muun
sellaisen pédtevian hoitovaihtoehdon puuttuessa, joka olisi hyviksytty kyseisen sairauden hoitoon,
mukaisesti AIFA sisdllytti vuoden 2007 toukokuussa Avastinin kdyton korvattavien ladkkeiden
luetteloon silménpohjan ikdrappeuman hoidon osalta.

Kun Lucentis ja muut asianomaisten silmésairauksien hoitoon hyviksytyt ldadkkeet oli 4.12.2008
sisdllytetty korvattavien ladkkeiden luetteloon Italiassa, AIFA jdtti vdhitellen Avastinin myyntiluvan
ulkopuolisen kayton pois korvauksen piiristd kyseisten sairauksien osalta.

Saatuaan EMA:n puoltavan lausunnon komissio muutti 30.8.2012 tekemadlldédn péddtoksella Avastinin
valmisteyhteenvetoa mainitakseen tietyt haitalliset seuraukset, jotka liittyvdt kyseisen ladkkeen
kéayttoon sellaisten silméasairauksien hoidossa, joita sen myyntilupa ei kata.

Tamén Avastinin valmisteyhteenvedon muuttamisen jidlkeen AIFA poisti 18.10.2012 Avastinin
korvattavien lddkkeiden luettelosta, kun sitd kaytettiin terapeuttisiin kayttotarkoituksiin, joita sen
myyntilupa ei kata.

AGCM:n paiatoksen mukaan Roche- ja Novartis-konsernit olivat tehneet markkinoiden jakamista
koskevan sopimuksen, joka merkitsi tarkoitukseen perustuvaa kilpailunrajoitusta. Muun muassa
kyseisen paidtoksen 177 kohdan mukaan Avastin ja Lucentis vastaavat kaikilta osin toisiaan, kun on
kyse silmisairauksien hoidosta. Kartellin tarkoituksena oli kyseisen pdatoksen mukaan laatia ja levittdad
lausuntoja, joilla voitaisiin herdttdd yleison keskuudessa huolta Avastinin kidyton turvallisuudesta
silmésairauksien hoidossa ja vidhitelld vastakkaisia tieteellisia lausuntoja. Kyseinen kartelli koski
paatoksen mukaan - Rochen aloitteesta — myds EMA:ssa vireilld olleen Avastinin
valmisteyhteenvedon muuttamismenettelyd ja tdmaénjdlkeista virallisen tiedonannon lahettamista
terveydenhuollon ammattihenkiléille.

Kyseisen pédtoksen ja erityisesti sen 88 kohdan mukaan Avastinista tuli — sen Italiassa laajalle
levinneen myyntiluvan ulkopuolisen kéyton vuoksi — silmétautien alalla Lucentisin tdrkein kilpailija.
AGCM totesi saman padtoksen 82—88 kohdassa, ettd kartellin vuoksi Avastinin myynti laski ja kysyntd
siirtyi Lucentisin suuntaan. AGCM:n paiatoksen 229 kohdan mukaan tdmd vaikutus aiheutti
kansalliselle terveydenhuoltojérjestelmélle lisakustannuksia, joiden suuruudeksi arvioitiin noin 45
miljoonaa euroa yksinomaan vuonna 2012.

Tribunale amministrativo regionale per il Lazion (Lazion alueellinen hallintotuomioistuin, Italia)
hyldttyd Rochen ja Novartisin sekd niiden italialaisten tytdryhtididen kyseisestd paatoksestd nostamat
kanteet ndma valittivat Consiglio di Statoon (ylin hallintotuomioistuin, Italia).

Pddasian valittajat viittavit, ettd ilman Genentechin ja Novartisin vilistd lisenssisopimusta viimeksi
mainittu ei olisi voinut péaastd merkityksellisille markkinoille lyhyessé ajassa. Tdssd tilanteessa ei niiden
mukaan voida katsoa, ettd Roche ja Novartis olisivat edes potentiaalisia kilpailijoita. Pddasian valittajat
katsovat, ettd lisenssisopimuksen osapuolet saattoivat oikeutetusti sopia siitd, ettd Roche ei kilpailisi
lisenssinsaajan eli Novartisin kanssa merkityksellisilli markkinoilla. Niiden mukaan téllaiseen
rajoitukseen ei sovelleta lainkaan SEUT 101 artiklan 1 kohdassa maaréttya kieltoa.

ECLILEU:C:2018:25 9
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Consiglio di Stato paitti lykdata 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? Jadvatké — ja jos jaavat, milla edellytyksilla — lisenssinantajan
lisenssinsagjaan ~ kohdistamalle  kilpailulle  asetetut =~ mahdolliset  rajoitukset,  joista
lisenssisopimuksessa ei kylladkddn madrdatd nimenomaisesti, SEUT 101 artiklan 1 kohdan
soveltamisalan ulkopuolelle vai sisdltyvitko 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 ldadkkeiden osalta ensisijaisesti asianomainen sdédntelyviranomainen
muotoilee ja rajaa SEUT 101 artiklassa tarkoitetut oikeudellisesti merkitykselliset markkinat myos
kansallista kilpailuviranomaista sitovalla tavalla?

3) Kun otetaan huomioon myos direktiivin [2001/83] ja erityisesti ladkkeiden myyntilupaa koskevan
5 artiklan sddnnokset, sallitaanko SEUT 101 artiklassa, ettd ladkettd, jota kdytetddan muuhun kuin
myyntiluvassa  hyvaksyttyyn tarkoitukseen, ja ladkettd, jolla on samat terapeuttiset
kayttotarkoitukset kattava myyntilupa, pidetddn toisiaan korvaavina ja ne siséllytetddn 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 nakoékulmasta,
my0s siitd, onko tuotteita tarjottu markkinoilla ladkkeiden markkinointia koskevan sdadnndston
mukaisesti?

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

Suullisen kisittelyn uudelleen aloittamista koskeva pyynto
Roche Italia pyysi 14.11.2017 paivatylld kirjeelld suullisen kasittelyn uudelleenaloittamista.

Pyyntonsa tueksi se vdittdd, ettd toiminta, joka muodostuu Avastinista kehitetyn uuden ldadkkeen
tarjoamisesta,  luokiteltiin  julkisasiamiehen  ratkaisuehdotuksen @ 68 ja 82  kohdassa
uudelleenpakkaamiseksi, vaikka kyseinen toiminta siséltdd monitahoisemman toimen. Se katsoo my®os,
ettd 7.2.2013 annetulla tuomiolla Slovenskd sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71), johon
ratkaisuehdotuksen 89 ja 166 kohdassa viitataan, ei kasiteltdvdan asian ratkaisun kannalta ole
merkitysta.

Vakiintuneesta oikeuskdytdnnostd ilmenee, ettd unionin tuomioistuin voi omasta aloitteestaan tai
julkisasiamiehen ehdotuksesta taikka myds asianosaisten pyynnostd madritd tyojarjestyksensd
83 artiklan mukaisesti suullisen késittelyn aloitettavaksi uudestaan, jos se katsoo, ettd silla ei ole
riittavasti tietoa asiasta tai ettd asia olisi ratkaistava sellaisen argumentin perusteella, josta asianosaisilla
ei ole ollut tilaisuutta lausua (tuomio 15.9.2011, Accor, C-310/09, EU:C:2011:581, 19 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen). Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnosséd ja tydjarjestyksessd
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ei sen sijaan madratd asianosaisten mahdollisuudesta esittdd huomautuksia vastaukseksi
julkisasiamiehen ratkaisuehdotukseen (tuomio 16.12.2010, Stichting Natuur en Milieu ym., C-266/09,
EU:C:2010:779, 28 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

Roche Italian huomautuksilla pyritdédn vastaamaan julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksen tiettyihin
kohtiin. Edelld olevassa kohdassa mainitusta oikeuskdytdnnostd ilmenee kuitenkin, ettei téllaisten
huomautusten esittdmisestd ole madrdtty asian kisittelyd unionin tuomioistuimessa koskevissa
madrayksissa.

Unionin tuomioistuin katsoo myds — julkiasiamiestd kuultuaan —, ettd silld on riittavésti tietoa
ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdmiin kysymyksiin vastaamiseksi ja ettd asianosaiset
ovat saaneet tilaisuuden lausua kaikista asian ratkaisemisen edellyttimistd argumenteista.

Nain ollen pyynt6 suullisen kasittelyn uudelleen aloittamisesta on hylattéva.

Ennakkoratkaisupyynnon tutkittavaksi ottaminen

AGCM, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) ja Regione Emilia-Romagna (Emilia-Romagnan alue, Italia)
vdittavat, ettd ennakkoratkaisupyynto on jatettdva tutkimatta, koska siind ei kuvailla riittavésti padasian
tosiseikkoja ja osapuolten perusteluja.

Tastd on palautettava mieleen, ettd SEUT 267 artiklassa kdyttoon otetussa unionin tuomioistuimen ja
kansallisten tuomioistuinten vélisessd yhteistyossd yksinomaan kansallisen tuomioistuimen, jossa asia
on vireilld ja joka vastaa annettavasta ratkaisusta, tehtdvdnéd on kunkin asian erityispiirteiden perusteella
harkita, onko ennakkoratkaisu tarpeen asian ratkaisemiseksi ja onko sen unionin tuomioistuimelle
esittdmilla kysymyksilld merkitystd asian kannalta. Jos esitetyt kysymykset koskevat unionin oikeuden
tulkintaa, unionin tuomioistuimen on siten ldahtokohtaisesti ratkaistava ne (tuomio 6.9.2016,
Petruhhin, C-182/15, EU:C:2016:630, 19 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Tamédn johdosta olettamana on, ettd kansallisen tuomioistuimen niiden oikeudellisten seikkojen ja
tosiseikkojen perusteella, joiden madrittdmisestd se vastaa ja joiden paikkansapitdvyyden selvittdminen
ei ole unionin tuomioistuimen tehtévi, esittamilla unionin oikeuden tulkintaan liittyvilla kysymyksilla
on merkitystd asian ratkaisun kannalta. Unionin tuomioistuin voi jédttdd tutkimatta kansallisen
tuomioistuimen esittdmén pyynnon ainoastaan, jos on ilmeistd, ettd pyydetylla unionin oikeuden
tulkitsemisella ei ole mitéédn yhteyttd kansallisessa tuomioistuimessa kasiteltdvan asian tosiseikkoihin tai
kohteeseen, jos kyseinen ongelma on luonteeltaan hypoteettinen taikka jos unionin tuomioistuimella ei
ole tiedossaan niitd tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja, jotka ovat tarpeen, jotta se voisi antaa
hyodyllisen vastauksen sille esitettyihin kysymyksiin (tuomio 26.7.2017, Persidera, C-112/16,
EU:C:2017:597, 24 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Kasiteltavdssa asiassa ennakkoratkaisupyynnossd kuvaillaan riittdvasti péadasian taustalla olevia
oikeudellisia seikkoja ja tosiseikkoja, jotta unionin tuomioistuin voi antaa hyoddyllisen vastuksen
esitettyihin kysymyksiin. Nama kysymykset, jotka koskevat SEUT 101 artiklan tulkintaa, ovat osa
riita-asiaa, joka koskee sen paitoksen pétevyyttd, jolla AGCM sovelsi kyseistd artiklaa. Ne liittyvat ndin
ollen suoraan padasian kohteeseen eivitka ole hypoteettisia. Sekd AGCM, Aiudapds, Emilia-Romagnan
alue ettd kaikki menettelyyn osallistuneet osapuolet kykenivit lisdksi esittimédédn huomautuksensa
ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdmistd kysymyksista.

Edella esitetystd seuraa, ettd ennakkoratkaisukysymykset voidaan ottaa tutkittavaksi.
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Toinen, kolmas ja neljis kysymys

Toisella, kolmannella ja neljannelld kysymykselldén, joita on tarkasteltava yhdessd, ennakkoratkaisua
pyytinyt tuomioistuin tiedustelee ldéhinnd, onko SEUT 101 artiklaa tulkittava siten, ettd sen
soveltamiseksi kansallinen kilpailuviranomainen voi sisallyttdd merkityksellisiin markkinoihin paitsi
ladkkeet, jotka on hyviksytty asianomaisten sairauksien hoitoon, my6s muun lddkkeen, jonka
myyntilupa ei kata kyseistd hoitoa mutta jota kdytetddn tdssd tarkoituksessa. Jos tdhdn vastataan
myontavasti, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee myo6s, onko kyseisen viranomaisen
otettava huomioon se, onko tdmd myyntiluvan ulkopuolinen kéyttd unionin ldékealan sddnnoston
mukaista.

Naihin kysymyksiin vastaamiseksi on palautettava mieleen, ettd merkityksellisten markkinoiden
madritelmén ainoa tarkoitus SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamisen yhteydessié on sen
madrittdminen, onko kyseessd oleva sopimus omiaan vaikuttamaan jasenvaltioiden viliseen kauppaan
ja onko sen tarkoituksena estdd, rajoittaa tai vadristaa kilpailua sisimarkkinoilla tai seuraako siitd, etté
kilpailu estyy, rajoittuu tai védristyy sisamarkkinoilla (tuomio 11.7.2013, Gosselin Group v. komissio,
C-429/11 P, ei julkaistu, EU:C:2013:463, 75 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

Huomioon otettaviin tuotemarkkinoihin kuuluvat kaikki tuotteet ja/tai palvelut, joita kuluttaja pitda
keskenddn vaihdettavissa tai korvattavissa olevina niiden ominaisuuksien, hinnan ja kéyttotarkoituksen
vuoksi (ks. tuomio 28.2.2013, Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas, C-1/12, EU:C:2013:127,
77 kohta).

Merkityksellisten markkinoiden kasite merkitsee sitd, ettd niihin kuuluvien tuotteiden tai palvelujen
valilld voi olla tehokasta kilpailua, miké edellyttdd, ettd kaikki samoihin markkinoihin kuuluvat tuotteet
tai palvelut ovat riittdvasti keskenddn korvattavissa, kun kyse on samasta kéyttotarkoituksesta (tuomio
13.2.1979, Hoffmann-La Roche v. komissio, 85/76, EU:C:1979:36, 28 kohta). Keskindista
vaihdettavuutta tai korvattavuutta ei arvioida yksinomaan asianomaisten tuotteiden tai palvelujen
objektiiviset ominaisuudet huomioiden. On niin ikddn otettava huomioon kilpailuolosuhteet seka
kysynndn ja tarjonnan rakenne markkinoilla (ks. SEUT 102 artiklan osalta tuomio 9.11.1983,
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin v. komissio, 322/81, EU:C:1983:313, 37 kohta).

Téstd on korostettava, ettd se, ettd farmaseuttisia tuotteita valmistetaan tai niitd myydéén laittomasti,
estdd ldhtokohtaisesti sen, ettd Lkyseisid tuotteita voitaisiin pitdd korvattavissa tai keskendédn
vaihdettavissa olevina sekd tarjonnan ndkokulmasta niiden oikeudellisten, taloudellisten, teknisten tai
maineen vahingoittumiseen liittyvien riskien vuoksi, joille ne altistavat kyseisten tuotteiden valmistajat
ja jakelijat, ettd kysynndn ndkokulmasta, kun otetaan huomioon muun muassa kansanterveyden riskit,
joita niistd aiheutuu terveydenhuollon ammattihenkildille ja potilaille.

Direktiivin 2001/83 6 artiklasta nimittédin ilmenee, ettéd lddkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille,
ellei silla ole kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kyseisen direktiivin mukaisesti antamaa
myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu asetuksen N:o 726/2004 sdénnosten mukaisesti.

Késiteltdvassd asiassa on kuitenkin kiistatonta, ettd viitetyn rikkomisajanjakson aikana Avastinilla oli
komission kyseisen asetuksen perusteella pétevisti myontdmé myyntilupa syopéasairauksien hoitoon.

Pddasia koskee Avastinin kayttod sellaisten silmésairauksien hoitoon, joita kyseinen myyntilupa ei
kattanut. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee siis lahinnd, saattoiko AGCM sisallyttaa
tamén Avastinin myyntiluvan ulkopuolisen kayton merkityksellisiin markkinoihin, jos se ei tayttanyt
farmaseuttisia tuotteita koskevassa unionin lainsddddannossa sdddettyja edellytyksid. Roche nimittdin
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vaittad téstd, ettd suuri tai jopa suurin osa myyntiluvan ulkopuoliseen kiyttoon tarkoitetusta Avastinista
Italiassa oli pakattu uudelleen sarjatuotantona ilman valmistuslupaa ja myyty terveydenhuollon
palveluntarjoajille ennakolta ennen yksittdisten ladkeméadrdysten esittdmista.

Tastd on korostettava, ettd direktiivissda 2001/83 ei kielletd sitd, ettd lddkkeitd kaytetddn terapeuttisiin
kayttotarkoituksiin, joita niiden myyntilupa ei kata. Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa nimittdin
sdddetddn, ettd jasenvaltio voi erityistarpeiden tédyttamiseksi olla soveltamatta kyseisen direktiivin
sadnnoksia lddkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon antamien
ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hdnen vilittomaélla henkilokohtaisella vastuullaan yksittdiselle
potilaalle ja joka toimitetaan vilpittdmaéssd mielessa vapaaehtoisesti tehtya tilausta vastaan.

Unionin tuomioistuin on todennut téstd, ettd kaikista kyseisessd sadnnoksessd mainituista edellytyksisté
seuraa — kun niitd tarkastellaan direktiivin keskeisten tavoitteiden ja etenkin kansanterveyden
turvaamistavoitteen kannalta —, ettd tdssd sadnnoksessd sdddetyn poikkeuksen voidaan katsoa koskevan
ainoastaan sellaisia tilanteita, joissa ladkéri arvioi, ettd hénen yksittdisten potilaittensa terveydentila
vaatii sellaisen ladkkeen kéyttdmistd, jota vastaavaa luvan saanutta lddkettd ei ole kansallisilla
markkinoilla tai jota ei ole juuri kyseiselld hetkelld saatavilla niilld markkinoilla (tuomio 29.3.2012,
komissio v. Puola, C-185/10, EU:C:2012:181, 36 kohta ja tuomio 16.7.2015, Abcur, C-544/13
ja C-545/13, EU:C:2015:481, 56 kohta).

Ladkealaa koskevassa unionin lainsdddédnnossa sdddetddn lisdksi edellytyksistd, joiden téyttyessa
Avastinin kaltainen lddke voidaan pakata uudelleen, jotta sitd voidaan antaa lasiaisen sisdisend
injektiona. Direktiivin 2001/83 40 artiklan mukaisesti ladkkeen valmistaminen edellyttdd ndin ollen
lupajérjestelméd, paitsi kun on kyse uudelleenpakkaustoimista, jotka terveydenhuollon
ammattihenkilot toteuttavat lddkkeen toimittamiseksi véhittdisjakelua varten (tuomio 28.6.2012,
Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 35 kohta). Avastinin uudelleenpakkaaminen sen kayttamiseksi
silmétautien alalla edellyttda siis ldhtokohtaisesti lupaa, paitsi jos kyseisen toimen suorittaa ainoastaan
vahittdisjakelua varten proviisori apteekissa tai muu henkil6, jolla on jasenvaltion lainsdéddannon
mukaan lupa téllaisiin toimiin (tuomio 11.4.2013, Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226,
52 kohta).

Edelld esitetystd seuraa, ettd farmaseuttisia tuotteita koskevassa unionin lainsddddnnossa ei kielletd
ladkkeen madrddmistd myyntiluvan ulkopuoliseen kayttoon eikd sen uudelleenpakkaamista téllaista
kayttod varten, mutta sen mukaan ndiden toimenpiteiden on oltava kyseisessd lainsdddédnndssa
madriteltyjen edellytysten mukaisia.

Kuten julkisasiamies korosti ratkaisuehdotuksensa 88 kohdassa, sen selvittiminen, ovatko edellytykset,
joiden tayttyessa ldadkdrit — kysynndn ndkokulmasta — médradvat Avastinin kaltaista ladkettd, ja
edellytykset, joiden tdyttyessa tdllaista ladkettd — tarjonnan ndkokulmasta — pakataan uudelleen sen
kayttdmiseksi ilman myyntilupaa, unionin oikeuden mukaiset, ei kuulu kansallisille
kilpailuviranomaisille. Tallaisen selvityksen voivat nimittdin tehdé kattavasti vain virkamiehet, joilla on
toimivalta valvoa ladkealan sdadnnoston noudattamista, tai kansalliset tuomioistuimet.

Sen arvioimiseksi, missd méirin farmaseuttinen tuote, jonka myyntilupa ei kata tiettyjen sairauksien
hoitoa, on korvattavissa tai vaihdettavissa keskenddn toisen tuotteen, jolla puolestaan on lupa
mainittujen sairauksien hoitoon, kanssa ja kuuluvatko kyseiset tuotteet ndin ollen samoille
merkityksellisille markkinoille tdimén tuomion 50 ja 51 kohdassa mieleen palautetussa merkityksessd,
kansallisen kilpailuviranomaisen on — sikali kuin asiassa toimivaltaiset viranomaiset tai tuomioistuimet
ovat tutkineet, onko asianomainen tuote sen valmistusta tai kaupan pitamistd koskevien sovellettavien
sdadannosten mukainen — otettava huomioon tdmén tutkimuksen tulos ja arvioitava sen mahdollisia
vaikutuksia kysynnin ja tarjonnan rakenteeseen.
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Pddasian asiakirja-aineistossa ei kuitenkaan ole mitédn, mikd antaisi ymmaértad, ettd viranomaiset, joilla
on toimivalta valvoa lddkealan sddnnoston noudattamista, tai kansalliset tuomioistuimet olisivat SEUT
101 artiklan soveltamisen yhteydessd todenneet, ettd myyntiluvan ulkopuolella kaytetyksi tarkoitetun
Avastinin uudelleenpakkaamista ja sen lddkkeeksi madrdamista koskeneet edellytykset olisivat
mahdollisesti olleet lainvastaisia, kuten Roche viittaa.

On pdinvastoin niin — tdmédn vaikuttamatta selvityksiin, jotka ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen on tarvittaessa tehtdvd —, ettd muun muassa AGCM:n paitoksen 70 ja 208 kohdasta
ilmenee, ettai EMA ja komissio eivdt olleet kyseisen paédtoksen tekohetkellda hyvidksyneet Rochen
pyyntod, joka koski sitd, ettd Avastinin valmisteyhteenvedossa esiintyvdan “haittavaikutusten”
luetteloon sisdllytettdisiin tietyt haitalliset seuraukset, jotka perustuvat Avastinin kéyttoon lasiaisen
sisdisend injektiona, ja ne katsoivat, ettd ndmé seuraukset oikeuttivat yksinomaan maininnan “kaytto6n
liittyvien tiettyjen erityisvaroitusten ja kéyttoon liittyvien varotoimenpiteiden” yhteydessa.

Tassd tilanteessa epdvarmuus Avastinin uudelleenpakkaamiseen ja sen silmésairauksien hoitoon
kayttdmiseksi madrddmiseen liittyvien edellytysten laillisuudesta ei ollut esteend sille, etti AGCM
katsoi SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi, ettd kyseinen tuote kuului samoille markkinoille
kuin toinen ladke, jonka myyntilupa kattaa erityisesti kyseiset terapeuttiset kayttotarkoitukset.

Tastd on viela korostettava, ettd kun otetaan huomioon lddkealan kilpailun erityispiirteet,
merkitykselliset markkinat SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi voivat ldhtokohtaisesti kattaa
ladkkeet, joita voidaan kayttdd samoihin terapeuttisiin kéyttotarkoituksiin, koska ladkkeitd madrdavia
ladkareita ohjaavat ldhinna lddkkeiden terapeuttista tarkoituksenmukaisuutta ja tehokkuutta koskevat
nakokohdat.

Padasian asianosaisten kesken on kiistatonta, ettdi AGCM:n paétoksessd tarkoitetun rikkomisajanjakson
aikana Avastinia maaréttiin usein silmédsairauksien hoitoon, vaikka sen myyntilupa ei kattanut kyseisid
kayttotarkoituksia. Téllainen seikka osoittaa ndin ollen sen, ettd kyseisen lddkkeen ja silmdsairauksia
varten luvan saaneiden lddkkeiden, joihin Lucentis kuuluu, vélilla oli konkreettinen korvattavuussuhde.
Nain on sitdkin suuremmalla syylld siksi, ettd koska Avastin on reseptilddke, kysyntad kyseisen ladkkeen
kayttamiseksi sen myyntiluvan kattamattomien silmésairauksien hoitoon voitiin arvioida tdsmallisesti.

Edelld esitetty huomioiden toiseen, kolmanteen ja neljénteen kysymykseen on vastattava, ettd SEUT
101 artiklaa on tulkittava siten, ettd sen soveltamiseksi kansallinen kilpailuviranomainen voi siséllyttda
merkityksellisiin markkinoihin paitsi ladkkeet, jotka on hyviksytty asianomaisten sairauksien hoitoon,
myos muun lddkkeen, jonka myyntilupa ei kata kyseistd hoitoa mutta jota kéytetddn tdssd
tarkoituksessa ja joka on ndin ollen konkreettisessa korvattavuussuhteessa ensiksi mainittujen
ladkkeiden kanssa. Sen madrittdmiseksi, onko téillainen korvattavuussuhde olemassa, kyseisen
viranomaisen on — sikéli kuin asiassa toimivaltaiset viranomaiset tai tuomioistuimet ovat tutkineet,
onko asianomainen tuote sen valmistusta tai kaupan pitdmistd koskevien sovellettavien sdannosten
mukainen — otettava huomioon tdmén tutkimuksen tulos ja arvioitava sen mahdollisia vaikutuksia
kysynnén ja tarjonnan rakenteeseen.

Ensimmdisen kysymyksen ensimmdinen osa

Ensimmaisen kysymyksensd ensimmdiselld osalla ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee
lahinng, onko SEUT 101 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd mahdolliset kilpailunrajoitukset, joista
lisenssisopimuksen osapuolet ovat sopineet, eivit kuulu kyseisen artiklan 1 kohdan soveltamisalaan,
vaikka niitéd ei ole mainittu kyseisessd sopimuksessa, silld perusteella, ettd ne ovat kyseisen sopimuksen
liitdnndisrajoituksia.
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Téstd on todettava, ettd unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnostéd ilmenee, ettd jos tietty jérjestely tai
toiminta  jad  kilpailuvaikutustensa  neutraaliuden  tai  myonteisyyden = vuoksi = SEUT
101 artiklan 1 kohdassa maarétyn kieltoperiaatteen soveltamisalan ulkopuolelle, tihdn jérjestelyyn tai
toimintaan osallistuvan toimijan tai toimijoiden kaupallisen itsemédradamisoikeuden rajoitus ei
myo6skddn kuulu mainitun kieltoperiaatteen soveltamisalaan, jos kyseinen rajoitus on objektiivisesti
tarpeellinen asianomaisen jérjestelyn tai toiminnan toteuttamiseksi ja oikeassa suhteessa jérjestelyn tai
toiminnan tavoitteisiin (tuomio 11.9.2014, MasterCard ym. v. komissio, C-382/12 P, EU:C:2014:2201,
89 kohta oikeuskaytéintoviittauksineen).

Silloin, kun tdllaista rajoitusta ei voida erottaa pédjérjestelystd tai paddtoiminnasta jérjestelyn tai
toiminnan olemassaoloa tai sen tarkoitusta vaarantamatta, on tarkasteltava rajoituksen
yhteensoveltuvuutta SEUT 101 artiklan kanssa yhdessd sen pédjarjestelyn tai péadtoiminnan
yhteensoveltuvuuden kanssa, jonka liitainndisrajoituksena tétd rajoitusta on pidettdva, siitd huolimatta,
ettd erikseen tarkasteltuna samanlainen rajoitus voi ensi arviolta vaikuttaa kuuluvan SEUT
101 artiklan 1 kohdan Kkieltoperiaatteen soveltamisalaan (tuomio 11.9.2014, MasterCard ym. v.
komissio, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 90 kohta).

Kun on kyse sen madrittamisestd, voiko rajoitus viélttyd SEUT 101 artiklan 1 kohdassa maarétyn kiellon
soveltamiselta silld perusteella, ettd sitd on pidettiva sellaisen padjarjestelyn liitdnndisrajoituksena, joka
ei ole kilpailunvastainen, on tutkittava, olisiko tdmin jérjestelyn toteuttaminen mahdotonta ilman
kyseistd rajoitusta. Se seikka, ettd kyseinen jdrjestely olisi ilman tédtd rajoitusta vaikeammin
toteutettavissa tai kannattamattomampi, ei tee tdstd rajoituksesta liitdnndisrajoitukseksi luonnehtimisen
edellyttamalld tavalla objektiivisesti tarpeellista. Téllainen tulkinta merkitsisi nimittdin kyseisen
kasitteen ulottamista sellaisiin rajoituksiin, jotka eivit ole ehdottoman vilttaimattomia padjarjestelyn
toteuttamiseksi. Téllaisella lopputuloksella vaarannettaisiin SEUT 101 artiklan 1 kohdassa maarétyn
kiellon tehokas vaikutus (tuomio 11.9.2014, MasterCard ym. v. komissio, C-382/12 P, EU:C:2014:2201,
91 kohta).

Késiteltdvdand olevassa asiassa on todettava, ettd AGCM:n pédtoksessa kuvatulla toiminnalla, joka
koskee viitetysti harhaanjohtavien tietojen levittamistd Avastinin haittavaikutuksista, jos kyseistd
ladkettd annetaan silmédsairauksien hoitoon, ei pyritty rajoittamaan Lucentisia koskevan
lisenssisopimuksen sopimuspuolten kaupallista itseméédrdamisoikeutta vaan kolmansien ja muun
muassa terveydenhuollon ammattihenkiléiden toimintaa, jotta Avastinin kédyttd tdméntyyppiseen
hoitoon ei endd vaikuttaisi Lucentisin kéyttoon samoja tarkoituksia varten.

On lisdksi niin, ettd vaikka unionin tuomioistuimelle toimitettu asiakirja-aineisto ei toki siséllakadn
mitddn, mikd olisi omiaan kyseenalaistamaan Genentechin ja Novartisin vilisen lisenssisopimuksen
myonteisen tai vadhintddnkin neutraalin vaikutuksen Kkilpailuun, ei kuitenkaan voida katsoa, ettd
edellisessd kohdassa kuvatun kaltainen toiminta olisi ollut objektiivisesti tarkasteltuna tarpeen kyseisen
sopimuksen taytantoonpanemiseksi. Téstd toiminnasta ei nimittdin sovittu kyseisessa sopimuksessa eiké
edes sitd tehtdessd vaan useita vuosia sen tekemisen jalkeen tarkoituksena hillitd korvattavuutta, joka
Avastinin ja Lucentisin silmésairauksien hoitoon kéyttdmisen vilille oli muun muassa ladkareiden
ladkemadrdysmenettelyilld luotu.

Se, ettd toiminnalla, josta AGCM:n padtoksessd maddrdttiin seuraamuksia, pyrittiin rajoittamaan
Avastinin kayttod ja lisdédmédn Lucentisin kéyttod, jotta Genentechin Novartisille antamien Lucentisin
teknologiaoikeuksien kéyttdminen olisi viimeksi mainitulle vield kannattavampaa, ei voi tdmén tuomion
71 kohdassa mieleen palautettu oikeuskdytinté huomioiden johtaa siihen, ettd kyseisen toiminnan
katsottaisiin olleen objektiivisesti tarpeen asianomaisen lisenssisopimuksen taytantodonpanemiseksi.

Edelld esitetyn perusteella ensimmadisen kysymyksen ensimmadiseen osaan on vastattava, ettd SEUT
101 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd ladkkeen hyodyntdmistd koskevan lisenssisopimuksen
sopimuspuolten vilinen jérjestely, jolla sen kilpailupaineen vihentdmiseksi, joka kohdistuu kyseisen
ladkkeen kéyttoon tiettyjen sairauksien hoidossa, pyritdén rajoittamaan sellaista kolmansien toimintaa,
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jolla rohkaistaan kayttdmdan toista lddkettd mainittujen sairauksien hoidossa, ei jaa kyseisen
madrdyksen soveltamisalan ulkopuolelle silla perusteella, ettd kyseinen jérjestely muodostaisi
sopimuksen liitdnndisrajoituksen.

Viides kysymys

Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen selityksistd sekd unionin tuomioistuimelle esitetyista
huomautuksista ilmenee, ettd pddasiassa kyseessd olevien yritysten osalta todettu SEUT 101 artiklan
rikkominen koskee yksinomaan Avastinin myyntiluvan ulkopuolisen kaytén haittavaikutuksia
koskevien tietojen levittamista.

Vaikka tdma viides kysymys liittyy myos ladkkeen tehokkuutta koskeviin tietoihin, on katsottava, ettd
tallda kysymyksella ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee lahinnd, onko SEUT
101 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd kyseisessd madrdyksessd tarkoitetun “tarkoitukseen”
perustuvan kilpailunrajoituksen muodostaa kahta kilpailevaa lddketta kaupan pitdvan kahden yrityksen
vdlinen jérjestely, joka koskee tietojen levittdmistda — alalla vallitsevan tieteellisen tietimyksen
epavarmuuden tilassa — haittavaikutuksista, jotka liittyvdt siihen, ettd kyseisistd ladkkeistd toista
kéaytetdadn sen myyntiluvan ulkopuolisiin kayttotarkoituksiin, jotta voitaisiin vdhentdd tdhdn kayttoon
perustuvaa kilpailupainetta toiseen ladkkeeseen, jolla on nditd kayttotarkoituksia koskeva myyntilupa.

Tastd on palautettava mieleen, ettd “tarkoitukseen” perustuvan kilpailunrajoituksen késitettd on
tulkittava suppeasti ja sitd voidaan soveltaa vain tietyntyyppisiin yritysten toiminnan
yhteensovittamisiin, jotka ovat riittdvdan vahingollisia kilpailulle, jotta voidaan katsoa, ettei niiden
vaikutusten tutkiminen ole tarpeen. Tiettyjen yritysten vilisten toiminnan yhteensovittamisen tyyppien
voidaan nimittdin jo luonteensa puolesta katsoa haittaavan normaalin kilpailun asianmukaista toimintaa
(tuomio 20.11.2008, Beef Industry Development Society ja Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643,
17 kohta ja tuomio 27.4.2017, ESL ym. v. komissio, C-469/15 P, EU:C:2017:308, 103 kohta).

Sen maédrittamiseksi, voidaanko sopimus luokitella tarkoitukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi, on
tarkasteltava erityisesti sen lausekkeiden siséltdd, sen tavoitteita sekd sen taloudellista ja oikeudellista
asiayhteyttd (ks. vastaavasti 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 kohta ja tuomio 11.9.2014, CB v.
komissio, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 53 kohta).

Kyseistd asiayhteyttd arvioitaessa on otettava huomioon kyseessd olevien tavaroiden tai palvelujen
luonne sekd kyseessd olevien markkinoiden toiminnan tosiasialliset edellytykset ja markkinoiden
rakenne (tuomio 23.11.2006, Asnef-Equifax ja Administraciéon del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734,
49 kohta oikeuskéytdntoviittauksineen). Kun esiin nousee kysymys siitd, onko farmaseuttisten
tuotteiden alalla muodostettu kartelli, on ndin ollen otettava huomioon kyseisid tuotteita koskevan
unionin lainsdddannon vaikutus (ks. analogisesti tuomio 16.9.2008, Sot. Lélos kai Sia ym.,,
C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504, 58 kohta).

Kyseisen lainsddddannon mukaan Avastinin kaltaiseen lddkkeeseen sovelletaan lddketurvajérjestelmas,
joka on lddkealalla toimivaltaisten kansallisten virastojen kanssa yhteistyossd toimivan EMA:n
valvonnan alaisuudessa. Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna, 101 artiklan 1 kohdassa
todetaan, ettd "[tétd jarjestelmdd] on kaytettdva tietojen kerddmiseksi ladkkeiden vaaroista, jotka liittyvét
potilaiden terveyteen tai kansanterveyteen. Tietoja on kerdttdva erityisesti ladkkeen myyntiluvan
mukaisesta kaytostd kuten myos muusta kuin myyntiluvan mukaisesta kaytostd aiheutuvista, ihmiseen
kohdistuvista haittavaikutuksista sekd tyOperdiseen altistumiseen liittyvista ihmiselld ilmenevisté
haittavaikutuksista”.
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Kun on kyse keskitetyssa menettelyssé hyviksytyista ladkkeista, asetuksen
N:o 726/2004 16 artiklan 2 kohdassa asetetaan myyntiluvan haltijalle velvollisuus ilmoittaa valittomasti
EMA:lle, komissiolle ja jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia tietoihin, joita
edellytetddn myyntiluvan myontdmiseksi, tuotteen valmisteyhteenvedossa esiintyviat tiedot mukaan
lukien.

Niitd velvollisuuksia vahvistettiin 2.7.2012 alkaen, koska kyseisestd paivimadrastd lahtien sovelletaan
asetuksella N:o 1235/2010 asetuksen N:o 726/2004 16 artiklan 2 kohtaan tehtyd muutosta. Asetuksen
N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna, 16 artiklan 2 kohdassa sdddetddn ndin ollen, ettd
myyntiluvan haltijan “on ilmoitettava [EMA:lle] ja komissiolle viipymattd — — kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen ladkkeen hyotyjen ja riskien arviointiin”, ja kyseisiin tietoihin
sisiltyvat “kliinisten tai muiden tutkimusten positiiviset tai negatiiviset tulokset kaikissa
kayttotarkoituksissa ja védestoryhmissd riippumatta siitd, sisédltyvatkdo ne myyntilupaan, sekéd tiedot
ladkkeen muusta kuin myyntiluvan mukaisesta kaytosta”.

Lisaksi asetuksen N:o 726/2004 17 artiklan mukaisesti myyntiluvan haltija vastaa toimitettujen
asiakirjojen ja tietojen oikeellisuudesta.

Terveydenhuollon ammattihenkildille ja suurelle yleisolle tarkoitettuja ladkkeitd koskevien tietojen
levittamisedellytyksid sddnnellddn lisdksi muun muassa direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on
muutettuna, 106 a artiklalla, jota sovelletaan sellaisen myyntiluvan haltijaan, joka on myonnetty
asetuksen N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna, 22 artiklan mukaisesti keskitettyd
menettelyd soveltaen. Kyseisessdé 106 a artiklassa mainitulta haltijalta edellytetddn, ettd “yleisolle
annettavat tiedot esitetddn puolueettomasti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia”. Asetuksen
N:o 726/2004, jota sovelletaan myos pddasian tosiseikkoihin ja joka on 2.7.2012 ldhtien kumottu
asetuksella N:o 1235/2010, 24 artiklan 5 kohta oli laadittu kyseisen 106 a artiklan sanamuotoa
vastaavasti.

Ladkealan lainsddadédnnon tdytdntoonpanon tehokkuuden takaamiseksi siihen on lisdksi liitetty
seuraamusjdrjestelmd. Keskitetyn menettelyn osalta asetuksen N:o 726/2004 84 artiklassa sdddetéén,
ettd jadsenvaltiot maédrittavat seuraamusjdrjestelmdn, ja seuraamusten on oltava “tehokkaita,
oikeasuhtaisia ja varoittavia”. Kyseisessd artiklassa sdddetddn myos, ettd komissiolla on toimivalta
madréta seuraamuksia, jos myyntiluvan haltija ei noudata siina vahvistettuja ehtoja.

Menettelya ja taloudellisia seuraamuksia on sittemmin tdsmennetty asetuksella N:o 658/2007, jonka
16 artiklan 1 kohdassa sédddetddn, ettd komissio voi madrdtd seuraamuksia sellaisten sakkojen
muodossa, joiden suuruus voi olla enintdén 5 prosenttia myyntiluvan haltijan vuotuisesta liikevaihdosta
unionissa. Kyseisen asetuksen 1 artiklan 1 alakohdassa luokiteltuihin rikkomisiin, joista komissio voi
madratd seuraamuksia, jos asianomaisella rikkomisella voi olla merkittavda kansanterveydellistd
vaikutusta unionissa tai jos silldi on eurooppalainen ulottuvuus, koska se tapahtuu useammassa kuin
yhdessd jasenvaltiossa, tai sen vaikutukset ulottuvat useampaan kuin yhteen jdsenvaltioon tai jos
rikkomiseen liittyy unionin etuja, kuuluu laiminlyonti, joka koskee velvollisuutta toimittaa taydelliset ja
oikeat tiedot ja asiakirjat myyntilupahakemuksessa, joka on tehty asetuksen N:o 726/2004 nojalla, tai
muut asiakirjat tai tiedot, jotka EMA:lle on toimitettava kyseisessd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden
taytdntoonpanemiseksi.

Lisdksi asetuksen N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna, 28 artiklan 4 kohdan mukaisesti
EMA:la ja komissiolla on yksinomainen toimivalta tutkia myyntiluvan muutoshakemukset, jotka
liittyvdt asianomaisen tuotteen valmisteyhteenvedon muutoksiin ladketurvatoimintaa koskevien uusien
seikkojen vuoksi, ja tarvittaessa tehdd péddtos myyntiluvan muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai
peruuttamisesta.
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Pddasiassa kyseessd olevista tosiseikoista, joiden tarkistaminen kuuluu yksinomaan ennakkoratkaisua
pyytineelle tuomioistuimelle, on todettava, ettd AGCM:n paitoksen 177, 189, 193-202
ja 209 kohdasta ilmenee, ettd viimeksi mainittu katsoi, ettd asianomaiset yritykset, jotka hyvaksyivit
yhteisen strategian, jonka tarkoituksena oli vastustaa kilpailupainetta, joka Lucentisin myyntiin
kohdistuu siksi, ettd Avastinia kdytetddn sen myyntilupaan kuulumattomien silmésairauksien hoitoon,
rikkoivat SEUT 101 artiklaa. Kyseisen paatoksen mukaan Rochen ja Novartisin vilisen jérjestelyn
tavoitteena oli luoda keinotekoinen erottelu nédiden kahden ladkkeen vélille manipuloimalla havaintoja
riskeistd, joita liittyy Avastinin kdyttoon téllaisten sairauksien hoidossa, tuottamalla ja levittamalla
lausuntoja ja tukeutumalla kéytettdvissd olevien tietojen levottomuutta herattidvddn tulkintaan, joka on
omiaan saamaan Yleiso huolestumaan Avastinin tietyntyyppisen kéyton turvallisuudesta ja
vaikuttamaan ladkdreiden terapeuttisiin valintoihin, ja aliarvostamalla vastakkaista tieteellistéd
tietamysta.

Kyseiselld jarjestelylla pyrittiin myos — AGCM:n paatoksen 177 kohdan mukaan — toimittamaan
EMA:lle tietoja, jotka olivat omiaan vahvistamaan kasitystd kyseiseen kayttoon liittyvistd riskeistd
Avastinin valmisteyhteenvedon muuttamiseksi sekd luvan saamiseksi siihen, ettd terveydenhuollon
ammattihenkiloille voitaisiin ldhettdd kirje, jolla heidén huomionsa pyrittdisiin kiinnittiméén néihin
haittavaikutuksiin. AGCM:n paitoksen 208, 209 ja 215 kohdan mukaan tdtd Avastinin myyntiluvan
ulkopuoliseen kayttoon liittyvien riskien keinotekoista paisuttamista tukee muun muassa se tdmén
tuomion 63 kohdassa mainittu seikka, ettd EMA ja komissio eivit hyviaksyneet Rochen pyyntod, jolla
tuotteen valmisteyhteenvedossa esiintyvddn “haittavaikutusten” luetteloon pyrittiin lisddmaéén tietyt
haitalliset seuraukset, jotka perustuvat Avastinin kédyttoon lasiaisen sisdisend injektiona, ja ne katsoivat,
ettd ndmd seuraukset oikeuttivat yksinomaan maininnan "kayttoon liittyvien tiettyjen erityisvaroitusten
ja kédyttoon liittyvien varotoimenpiteiden” yhteydessa.

Tastd on todettava aluksi — ennen kuin edes tutkitaan EMA:le ja vyleisolle toimitettujen
harhaanjohtavien tietojen merkitystda SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkoitukseen
perustuvan kilpailunrajoituksen toteamiseksi —, ettd ladketurvatoimintaan liittyvdt vaatimukset, jotka
voivat merkitd sellaisia toimenpiteitd kuin lddkkeen myyntiluvan ulkopuoliseen kayttoon liittyvid
riskejd koskevien tietojen toimittaminen terveydenhuollon ammattihenkildille ja suurelle yleisolle seké
menettelyn aloittaminen EMA:ssa tdllaisten tietojen siséllyttamiseksi tuotteen valmisteyhteenvetoon,
kuuluvat — kuten tdmidn tuomion 82-87 kohdassa mainituista sddnnoksistd ilmenee — yksinomaan
kyseisen tuotteen myyntiluvan haltijalle eivitkd toiselle yritykselle, joka pitdd kaupan kilpailevaa
ladkettd, jolla on erillinen myyntilupa. Nédin ollen se, ettd kilpailevia farmaseuttisia tuotteita kaupan
pitavit kaksi yritystd toimivat yhdessa levittddkseen tietoja, jotka koskevat nimenomaisesti vain yhden
niistd kaupan pitdméé tuotetta, voi olla osoitus siitd, ettd kyseiselld levittdmiselld on tavoitteita, jotka
eivit liity ladketurvatoimintaan.

Kyseessd olevien tietojen harhaanjohtavasta luonteesta on toiseksi todettava, ettd tiedot, joiden
toimittaminen EMA:lle ja yleisolle on AGCM:n péaitoksen mukaan Rochen ja Novartisin vilisen
jarjestelyn tarkoitus, on — jos ne eivit ole asetuksen N:o 658/2007 1 artiklan 1 alakohdassa sdddettyjen
oikeellisuutta ja tdydellisyyttd koskevien kriteerien mukaisia — luokiteltava harhaanjohtaviksi, jos —
mikd ennakkoratkaisua pyytidneen tuomioistuimen on selvitettavd — kyseisilld tiedoilla pyrittiin yhtaalta
johtamaan EMA:ta ja komissiota harhaan ja saamaan lisdys haittavaikutuksista kyseisen tuotteen
valmisteyhteenvetoon, jotta myyntiluvan haltija voisi ryhtyd terveydenhuollon ammattihenkiloille,
potilaille ja muille henkildille, joita asia koskee, suunnattuun tiedotuskampanjaan, tdman kasityksen
keinotekoiseksi paisuttamiseksi, ja toisaalta liioittelemaan — tieteellisen epdvarmuuden vallitessa —
yleison kasitystd Avastinin myyntiluvan ulkopuolisen kdyton riskeistd, kun otetaan muun muassa
huomioon, ettd EMA ja komissio eivit muuttaneet kyseisen ladkkeen valmisteyhteenvetoa, kun oli
kyse sen haittavaikutuksista”, vaan ne tyytyivit mainitsemaan “kayttoon liittyvdt tietyt
erityisvaroitukset ja kayttoon liittyvit varotoimenpiteet”.
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Kun otetaan huomioon lddkemarkkinoiden ominaispiirteet, téllaisessa tilanteessa on ennustettavissa,
ettd tillaisten tietojen levittdminen saa lddkdrit luopumaan kyseisen lddkkeen madraamisestd, mika
merkitsee, ettd kysyntd taméntyyppiselle kaytolle todennékoisesti vihenee. Harhaanjohtavien tietojen
toimittaminen EMA:lle, terveydenhuollon ammattihenkiléille ja suurelle yleisolle merkitsee lisaksi —
kuten tdmén tuomion 84-87 kohdasta ilmenee — unionin lddkealan sddnnoston rikkomista, joka johtaa
seuraamuksiin.

Tassd tilanteessa jdrjestelyn, jolla on timédn tuomion 92 kohdassa kuvaillut tavoitteet, on katsottava
olevan niin haitallinen kilpailulle, ettd sen vaikutusten tutkiminen on tarpeetonta.

Edella esitetyn perusteella viidenteen kysymykseen on vastattava, ettd SEUT 101 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava  siten, ettd kyseisessd = madrdyksessd  tarkoitetun  “tarkoitukseen”  perustuvan
kilpailunrajoituksen muodostaa kahta kilpailevaa lddkettd kaupan pitdvin kahden yrityksen vilinen
jarjestely, jonka tarkoituksena on — tieteellisen epavarmuuden vallitessa — sellaisten harhaanjohtavien
tietojen levittiminen EMA:lle, terveydenhuollon ammattihenkildille ja suurelle yleisolle, jotka koskevat
haittavaikutuksia, jotka aiheutuvat siitd, ettd yhtd mainituista ladkkeistd kaytetddn sen myyntiluvan
ulkopuolisten sairauksien hoidossa, jotta voitaisiin vahentda kilpailupainetta, jonka kyseinen kéytto
toisen ladkkeen kaytolle aiheuttaa.

Ensimmdisen kysymyksen toinen osa

Ensimmadisen kysymyksensd toisella osalla ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin tiedustelee myds,
onko SEUT 101 artiklaa tulkittava siten, ettd edellisessd kohdassa kuvatun kaltaiseen jérjestelyyn
voidaan soveltaa kyseisen artiklan 3 kohdassa méaarittyd poikkeusta.

SEUT 101 artiklan 3 kohdan mukaisen poikkeuksen soveltaminen edellyttdd saman maardayksen
mukaan neljain kumulatiivisen edellytyksen téyttymistd. Nama edellytykset muodostuvat ensinnékin
siitd, ettd kyseessd olevan yhteistoimintajirjestelyn on osaltaan tehostettava tuotantoa tai kyseessd
olevien tuotteiden tai palveluiden jakelua taikka edistettévé teknisté tai taloudellista kehitystd, toiseksi
siitd, ettd kuluttajille jdtetddn kohtuullinen osuus ndin saatavasta hyodystd, kolmanneksi siitd, ettd
asianomaisille yrityksille ei saa asettaa rajoituksia, jotka eivit ole vélttaméttomid, ja neljanneksi siitd,
ettd ndille yrityksille ei saa antaa mahdollisuutta poistaa kilpailua merkittavéltd osalta kysymyksessé
olevia tuotteita tai palveluita.

Kasiteltavdssa asiassa riittdd, kun todetaan, ettd lddketta koskevien harhaanjohtavien tietojen
levittdmistd ei voida pitdd kolmannessa edellytyksessa tarkoitetulla tavalla vélttdmattoménd, jotta SEUT
101 artiklan 3 kohdassa maarattyd poikkeusta voitaisiin soveltaa.

Viitatessaan useaan otteeseen lisenssisopimuksen kisitteeseen ja kyseisen sopimuksen sopimuspuolten
viliseen kilpailusuhteeseen ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin vaikuttaa halunneen viitata
ensimmadiselld kysymyksellddn perustamissopimuksen 81 artiklan 3 kohdan soveltamisesta
teknologiansiirtosopimusten ryhmiin 27.4.2004 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 772/2004
(EUVL 2004, L 123, s. 11) vaadittuihin edellytyksiin.

On kuitenkin korostettava, ettd kun otetaan huomioon tdmin tuomion 97 ja 98 kohdassa esitetty,
padasiassa kyseessd olevan kaltaiseen jdrjestelyyn ei missddn tapauksessa voida - SEUT
101 artiklan 3 kohdan mukaisesti — soveltaa kyseisen asetuksen 2 artiklassa sdddettya poikkeusta.

Ensimmadisen kysymyksen toiseen osaan on ndin ollen vastattava, ettd SEUT 101 artiklaa on tulkittava

siten, ettd tdmén tuomion 95 kohdassa kuvatun kaltaiseen jarjestelyyn ei voida soveltaa kyseisen
artiklan 3 kohdassa maaréttyd poikkeusta.
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Oikeudenkayntikulut

102 Pddasian asianosaisten osalta asian kasittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssa, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (suuri jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

3)

4)

SEUT 101 artiklaa on tulkittava siten, etti sen soveltamiseksi kansallinen
kilpailuviranomainen voi sisédllyttid merkityksellisiin markkinoihin paitsi ladkkeet, jotka on
hyviksytty asianomaisten sairauksien hoitoon, myos muun lddkkeen, jonka myyntilupa ei
kata Kkyseisti hoitoa mutta jota kiytetddn tdssd tarkoituksessa ja joka on nidin ollen
konkreettisessa  korvattavuussuhteessa ensiksi mainittujen lddkkeiden kanssa. Sen
madrittamiseksi, onko tdllainen korvattavuussuhde olemassa, kyseisen viranomaisen on -
sikdli kuin asiassa toimivaltaiset viranomaiset tai tuomioistuimet ovat tutkineet, onko
asianomainen tuote sen valmistusta tai kaupan pitimistd koskevien sovellettavien siannosten
mukainen - otettava huomioon timén tutkimuksen tulos ja arvioitava sen mahdollisia
vaikutuksia kysynnin ja tarjonnan rakenteeseen.

SEUT 101 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd ldadkkeen hyodyntimisti koskevan
lisenssisopimuksen  sopimuspuolten vilinen jirjestely, jolla sen kilpailupaineen
vihentimiseksi, joka kohdistuu kyseisen lidkkeen kayttoon tiettyjen sairauksien hoidossa,
pyritidn rajoittamaan sellaista kolmansien toimintaa, jolla rohkaistaan kiyttiméidn toista
ladkettd mainittujen sairauksien hoidossa, ei jda kyseisen mairdyksen soveltamisalan
ulkopuolelle silldi perusteella, etti Kkyseinen jirjestely muodostaisi sopimuksen
liitdnnaisrajoituksen.

SEUT 101 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, etti kyseisessd mairdyksessd tarkoitetun
”tarkoitukseen” perustuvan kilpailunrajoituksen muodostaa kahta kilpailevaa lddketta
kaupan pitivin kahden yrityksen vilinen jirjestely, jonka tarkoituksena on - tieteellisen
epavarmuuden vallitessa — sellaisten harhaanjohtavien tietojen levittiminen Euroopan
ladkevirastolle, terveydenhuollon ammattihenkilbille ja suurelle yleisolle, jotka koskevat
haittavaikutuksia, jotka aiheutuvat siitd, ettd yhtd mainituista lddkkeistda kaytetddn sen
myyntiluvan ulkopuolisten sairauksien hoidossa, jotta voitaisiin viahentdd kilpailupainetta,
jonka kyseinen kiytto toisen lddkkeen kiytolle aiheuttaa.

SEUT 101 artiklaa on tulkittava siten, ettd tillaiseen jdrjestelyyn ei voida soveltaa kyseisen
artiklan 3 kohdassa miirittya poikkeusta.

Allekirjoitukset
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