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W Zbornik sudske prakse

MISLJENJE NEZAVISNOG ODVJETNIKA
HENRIKA SAUGMANDSGAARDA QEA
od 21. rujna 2017."

Predmet C-179/16

F. Hoffmann-La Roche Ltd i dr.
protiv
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM)

(zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio Consiglio di Stato (Drzavno vijece, Italija))

,Zahtjev za prethodnu odluku — Trzi$no natjecanje — Clanak 101. UFEU-a — Lijekovi za lije¢enje
vaskularnih bolesti oka — Utvrdivanje mjerodavnog trzista proizvoda — Zamjenjivost lijekova — Uredba
(EZ) br. 726/2004 — Odobrenje za stavljanje u promet — Propisivanje i prodaja lijeka namijenjenog
uporabi ,off-label’ — Zakonitost — Sporazum o licenci — Nekonkurentni poduzetnici — Pojam
,akcesorno ogranicenje’ — Pojam ,ogranicenje trzi$nog natjecanja s obzirom na cilj’ — Tvrdnje o manjoj
sigurnosti jednog lijeka u odnosu na drugi — Zavaravaju¢i ili nezavaravajudi karakter — Zastita javnog
zdravlja — Obveze farmakovigilancije — Hipotetski slucaj”

I. Uvod

1. Consiglio di Stato (Drzavno vijece, Italija) postavlja Sudu vise prethodnih pitanja o tumacenju
¢lanka 101. UFEU-a u okviru spora u kojem se neuobicajene okolnosti mogu sazeti na sljede¢i nacin.

2. Poduzetnik je razvio dva lijeka, jedan za onkoloske indikacije, drugi za oftalmoloske indikacije, na
bazi djelatnih tvari koje su razlicite, iako se dobivaju iz istih antitijela te imaju isti mehanizam
terapijskog djelovanja. Onkoloski lijek odlu¢io je prodavati sam, dok je stavljanje u promet
oftalmoloskog lijeka povjerio drugom poduzetniku putem sporazuma o licenci.

3. Odobrenje za stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP) onkoloskog lijeka dodijeljeno je oko dvije
godine prije nego OSP oftalmoloskog lijeka. U vremenskom razmaku izmedu dodjeljivanja tih dvaju
OSP-ova odredeni su lijecnici svojim pacijentima davali onkoloski lijek, prepakiran u slabije doze, za
lijecenje bolesti oka. Ta uporaba za terapijske indikacije i na nacine koji nisu obuhvaceni sazetkom
opisa svojstava lijeka (u daljnjem tekstu: SOSL), a stoga ni OSP-om tog lijeka, takozvana uporaba lijeka
off-label, nastavila se zbog znatno nizZe cijene terapija koje se provode na toj bazi cak i nakon
dodjeljivanja OSP-a oftalmoloskom lijeku.

4. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM) (Tijelo nadlezno za postovanje trzisnog
natjecanja i pravila trzi$ta, Italija) utvrdio je da su se dva predmetna poduzetnika dogovorila da
regulatornim tijelima za lijekove, lijeCnicima i opc¢oj javnosti dostavljaju priopéenja prema kojima
onkoloski lijek koji se upotrebljava off-label ima losiji sigurnosni profil od oftalmoloskog lijeka. Prema
AGCM-ovu misljenju, ti poduzetnici nisu raspolagali znanstvenim dokazima u prilog tim priopéenjima
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te su ih S$irili s ciljem odvracanja od uporabe off-label onkoloskog lijeka te s tim u vezi povecanja
prodaje oftalmoloskog lijeka. AGCM je smatrao da se tim koluzivnim ponasanjima ogranicava trzisno
natjecanje s obzirom na njihov cilj u smislu ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a te je navedene poduzetnike
zato proglasio krivima.

5. Bududi da nisu uspjeli u tuzbi u prvom stupnju protiv te odluke, potonji su poduzetnici podnijeli
zalbu pred sudom koji je uputio zahtjev. U tim je okolnostima taj sud uputio pitanje Sudu, medu
ostalim, o medudjelovanjima izmedu zakonskog okvira za stavljanje lijekova u promet i prava trzisnog
natjecanja Unije. Od Suda se osobito trazi da pojasni u kojoj mjeri i na kojem temelju pravna
nesigurnost u pogledu zakonitosti propisivanja i stavljanja u promet lijeka s ciljem uporabe off-label te
znanstvena nesigurnost u pogledu rizika povezanih s tom uporabom ulaze u okvir primjene ¢lanka 101.
UFEU-a.

I1. Pravni okvir

6. Uredbom Komisije (EZ) br. 772/2004>, koja se primjenjivala u vrijeme nastanka ¢injenica u glavnom
postupku, predvidalo se skupno izuzece odredenih sporazuma o prijenosu tehnologije.

7. U skladu s ¢lankom 1. stavkom 1. tockom (j) podtockom ii. te uredbe, ,konkurentni poduzetnici na
mjerodavnom trzistu proizvoda su poduzetnici koji su, u nedostatku sporazuma o prijenosu
tehnologije, aktivni na mjerodavnom trzi$tu/trzitima proizvoda i zemljopisnom trzistu/trzistima na
kojima se prodaju ugovoreni proizvodi, a da pri tome medusobno ne krse prava intelektualnoga
vlasnistva (stvarni natjecatelji na trzistu proizvoda) ili koja bi realno poduzela neophodna dodatna
ulaganja ili druge neophodne troskove zamjene za pravovremeni ulazak na navedeno trziste/trzista
proizvoda i zemljopisno trziste/trzista, kao odgovor na malo, ali stalno povecanje relativnih cijena
(potencijalni natjecatelji na trzistu proizvoda), a da pri tome medusobno ne krse prava intelektualnoga
vlasni$tva; mjerodavno trziste proizvoda obuhvaca proizvode za koje kupci smatraju da su zamjenjivi ili
nadomjestivi ugovorenim proizvodima zbog njihovih svojstava, cijena i namjene”.

8. Uredbom (EZ) br. 726/2004° utvrduje se centralizirani postupak za odobravanje lijekova na razini
Europske unije.

9. U skladu s c¢lankom 3. stavkom 1. te uredbe, ,[l]ijekovi iz Priloga se ne smiju stavljati u promet u
[Uniji] osim ako je [Unija] izdala [OSP] u skladu s odredbama ove Uredbe”. Tocka 1. tog priloga, koji
se odnosi na ,[l]ijekov[e] koje odobrava [Unija]”, ukljucuje lijekove koji su dobiveni odredenim
biotehnoloskim postupcima.

10. U skladu s ¢lankom 13. stavkom 1. iste uredbe, OSP koji je izdan u skladu s centraliziranim
postupkom valjan je u citavoj Uniji te u svakoj drzavi ¢lanici daje jednaka prava i obveze kao i OSP
koji je izdala ta drzava ¢lanica u skladu s Direktivom 2001/83/EZ*.

2 Uredba Komisije od 27. travnja 2004. o primjeni ¢lanka [101. stavka 3. UFEU-a] na kategorije sporazuma o prijenosu tehnologije (SL 2004.,
L 123, str. 11.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 8., svezak 1., str. 291.). Ta se uredba prestala primjenjivati 30. travnja
2014. Sljedeceg je dana na snagu stupila Uredba Komisije (EU) br. 316/2014 od 21. ozujka 2014. o primjeni ¢lanka 101. stavka 3. [UFEU-a] na
kategorije sporazuma o prijenosu tehnologije (SL 2014., L 93, str. 17.).

3 Uredba Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL 2004., L 136, str. 1.) (SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31., str. 18.)

4 Direktiva Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL 2001., L 311,
str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.)
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11. Sto se tice sadrzaja zahtjeva za OSP, ¢lankom 6. stavkom 1. Uredbe br. 726/2004 upuduje se, medu
ostalim, na podatke navedene u clanku 8. stavku 3. te direktive. Osobito, u tocki (j) te odredbe
odreduje se SOSL. U skladu s ¢lankom 11. navedene direktive, taj dokument sadrzava, medu ostalim,
doziranje i farmaceutski oblik lijeka, kvalitativne i kvantitativne podatke za sve njegove sastojke,
terapijske indikacije, doziranje i na¢in primjene, kontraindikacije, posebna upozorenja i posebne mjere
opreza koje treba primjenjivati tijekom lijeCenja, nuspojave kao i rok valjanosti te posebne mjere pri
cuvanju lijeka.

12. Clankom 16. stavkom 2. Uredbe br. 726/2004, u verziji koja se primjenjuje od 2. srpnja 2012.°
odreduje se da je nositelj OSP-a duzan bez odlaganja dostaviti Europskoj agenciji za lijekove (EMA),
Europskoj komisiji i drzavama c¢lanicama bilo koje nove podatke koji mogu povlaciti za sobom
izmjene podataka ili dokumenata iz, medu ostalim, ¢lanka 8. stavka 3. Direktive 2001/83. Podaci koji
se trebaju dostaviti ,,ukljuc¢uju i pozitivne i negativne rezultate klinickih ispitivanja ili drugih studija za
sve indikacije i grupe pacijenata, bez obzira na to jesu li uklju¢ene u [OSP], kao i podatke o uporabi
lijeka kad je takva uporaba izvan okvira uvjeta [OSP-a]”.

13. Tom se uredbom, k tome, uspostavlja sustav farmakovigilancije za lijekove koji su odobreni na
temelju navedene uredbe. Kao $to to proizlazi iz clanka 24. stavka 1. iste uredbe, u verziji koja se
primjenjuje od 2. srpnja 2012., taj sustav sluzi za prikupljanje informacija, medu ostalim, ,0 sumnjama
na nuspojave kod ljudi koje proizlaze iz uporabe lijekova sukladno uvjetima iz [OSP-a], kao i izvan
uvjeta [OSP-a]”.

14. Osobito, u ¢lanku 21. stavku 1. Uredbe br. 726/2004, u verziji koja se primjenjuje od 2. srpnja
2012., odreduje se da ,[o]bveza nositelja [OSP-a] iz ¢lanka 104. Direktive 2001/83/EZ primjenjuje se
na nositelje [OSP-a] lijekova za primjenu kod ljudi odobrenih sukladno ovoj Uredbi”.

15. Clanak 104. te direktive, kao $to proizlazi iz izmjene koju su drzave ¢lanice morale prenijeti do
21. srpnja 2012.°, glasi kako slijedi:

»1. Nositelj [OSP-a] ¢e provoditi farmakovigilancijski sustav za obavljanje farmakovigilancijskih
zadataka koji je jednak farmakovigilancijskom sustavu relevantne drzave clanice u skladu s
¢lankom 101. stavkom 1.

2. Nositelj [OSP-a] ¢e putem sustava farmakovigilancije iz stavka 1. znanstveno ocijeniti sve
informacije, razmotriti mogucénosti za minimiziranje i sprjecavanje rizika i poduzeti odgovarajuce
mjere.

[...]”

16. Na temelju ¢lanka 49. stavka 5. Uredbe br. 726/2004, nositelj OSP-a ne smije priopd¢iti javnosti
podatke o farmakovigilanciji bez prethodne ili istodobne obavijesti EMA-i. U svakom slucaju, duzan je
osigurati da se ti podaci ,predstave objektivno i da ne dovode u zabludu”.

5  Vidjeti ¢lanak 4. drugi stavak Uredbe (EU) br. 1235/2010 Europskog parlamenta i Vijea od 15. prosinca 2010. o izmjeni [Uredbe
br. 726/2004] i Uredbe (EZ) br. 1394/2007 o lijekovima za naprednu terapiju, u vezi s farmakovigilancijom lijekova za primjenu kod ljudi (SL
2010., L 348, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 219.).

6  Vidjeti clanak 3. stavak 1. Direktive 2010/84/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 15. prosinca 2010. o izmjeni, u pogledu farmakovigilancije,
Direktive [2001/83] (SL 2010., L 348, str. 74.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 162.).
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II1. Glavni postupak, prethodna pitanja i postupak pred Sudom

17. Odlukom od 27. veljace 2014. (u daljnjem tekstu: AGCM-ova odluka), koju je u spis podnesen
Sudu ulozio sud koji je uputio zahtjev, AGCM je utvrdio da su drustva F. Hoffmann-La Roche Ltd (u
daljnjem tekstu: Roche) i Novartis AG, osobito posredstvom svojih drustava kéeri Novartis Farma SpA
i Roche SpA (u daljnjem tekstu Novartis Italia odnosno Roche Italia), uspostavila horizontalni
sporazum kojim se ogranicava trzi$no natjecanje, ¢ime su povrijedila ¢lanak 101. UFEU-a. U skladu s
AGCM-ovim utvrdenjima, cilj tog zabranjenog sporazuma bio je umjetno razlikovati dva lijeka,
Avastin i Lucentis, manipuliranjem percepcije rizika povezanih s uporabom Avastina u oftalmologiji.
AGCM je tim cetirima dru$tvima izrekao upravne kazne koje su ukupno iznosile oko 180 milijuna
eura.

18. Roche, Roche Italia, Novartis i Novartis Italia (u daljnjem tekstu: tuzitelji u glavnom postupku)
pobijali su tu odluku pred Tribunaleom amministrativo regionale per il Lazio (Regionalni upravni sud
za Lacij, Italija), koji je tuzbe, nakon $to ih je spojio, odbio presudom od 2. prosinca 2014.

19. Tuzitelji u glavnom postupku podnijeli su zalbu pred Consigliom di Stato (Drzavno vijece) kako bi
se ta presuda izmijenila.

20. U tim okolnostima taj je sud pojasnio da je lijekove Avastin i Lucentis razvio Genentech Inc.,
drustvo za biotehnologiju pod isklju¢ivom kontrolom grupe Roche, u okviru istog istrazivackog
programa. Taj je program pokrenut nakon otkri¢a proteina koji proizvodi ljudsko tijelo (vaskularni
endotelni faktor rasta, na engleskom ,vascular endothelial growth factor”, VEGF), a koji je odgovoran
za stvaranje anormalnih krvnih zila koje pridonose rastu odredenih zlo¢udnih tumora.

21. Genentechovi istrazivaci otkrili su da bi se inhibicija djelovanja VEGF-a s pomoc¢u antitijela mogla
iskorititi za lijecenje odredenih tipova raka. Potom su uspjeli dobiti antitijelo anti-VEGF, koje se moze
primjenjivati na ljudima i koje se naziva bevacizumab, a koje je postalo djelatna tvar lijeka Avastin.

22. Ti su istrazivaci takoder ispitali druge bolesti povezane s djelovanjem VEGF-a, medu kojima i
ucestalu bolest oka, senilnu makularnu degeneraciju (AMD). Medutim, ti su istrazivaci smatrali da je
bevacizumab u pogledu sigurnosti i ucinkovitosti neprikladan za lijecenje AMD-a i drugih vaskularnih
bolesti oka.

23. Stoga je Genentech odlucio razviti poseban lijek anti-VEGF za podrudje oftalmologije. Ti su
istrazivaci otkrili fragment antitijela anti-VEGF, nazvan ranibizumab, koji je postao djelatna tvar lijeka
Lucentis. Ranibizumab se brze izlucuje iz organizma od bevacizumaba te je manjih dimenzija, $to
olaksava njegovu penetraciju u mreznicu i mogucénost povezivanja s VEGF-om.

24. Genentech, cija je gospodarska djelatnost ograni¢ena na drzavno podrucje Sjedinjenih Americkih
Drzava, dodijelio je licencu za iskoriStavanje Avastina svojem drustvu majci Roche te, s obzirom na to
da to potonje drustvo nije poslovalo u podrucju oftalmologije, licencu za iskoristavanje Lucentisa grupi
Novartis, radi registracije i stavljanja u promet tih dvaju lijekova u ostatku svijeta. Sporazum o licenci
za Lucentis sklopljen je u lipnju 2003.

25. EMA je za lijekove Avastin i Lucentis izdala OSP-ove za lijeCenje odredenih tumorskih bolesti
odnosno odredenih bolesti oka.

26. Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (Talijanska agencija za lijekove) 26. rujna 2005. prenijela je

OSP dodijeljen na europskoj razini za Avastin te je za taj lijek odobrila naknadu troskova na teret
Servizija Sanitario Nazionale (SSN) (Drzavni zavod za zdravstvo, Italija).
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27. U pogledu Lucentisa AIFA je izdala OSP za lijecenje AMD-a tek 31. svibnja 2007. Za Lucentis, za
koji prvotno nije bilo mogucde ostvariti naknadu troskova zbog nepostojanja sporazuma izmedu AIFA-e
i Novartisa u pogledu iznosa naknade troskova, naknada troskova na teret SSN-a odobrena je
4. prosinca 2008.

28. U razdoblju izmedu stavljanja u promet Avastina i Lucentisa odredeni su lijeCnici, nakon prvih
primjena Avastina u onkologiji, zapazili da se zdravstveno stanje pacijenata koji istodobno boluju od
zlo¢udnog tumora i AMD-a poboljsavalo i kad je rije¢ o toj potonjoj bolesti.

29. Budu¢i da je Avastin tada bio jedini lijek anti-VEGF dostupan na trzi$tu, odredeni lije¢nici
primjenjivali su ga intravitrealnim putem (odnosno putem injekcije u oko) pacijentima oboljelima od
AMD-q, iako u skladu sa svojim SOSL-om nije bio odobren ni za tu terapijsku indikaciju ni za taj nacin
primjene. Ta uporaba off-label Avastina prosirila se na svjetskoj razini. Nastavila se i nakon stavljanja u
promet Lucentisa zbog niZe cijene terapija na bazi Avastina.

30. Talijanskim se propisom u odredenim okolnostima omogucuje naknada troskova za lijekove koji se
upotrebljavaju off-label. U vrijeme nastanka cinjenica na koje se odnosi AGCM-ova odluka ta je
naknada troskova ovisila o ispunjenju dvaju uvjeta, odnosno, kao prvo, nepostojanju ucinkovite
terapijske alternative odobrene za predmetnu bolest te, kao drugo, AIFA-inu uvr$tavanju predmetne
uporabe off-label na listu lijekova koji su na teret SSN-a, poznatu kao ,lista 648”7,

31. Nakon izdavanja OSP-a za Avastin te nakon §to se njegova uporaba off-label u oftalmologiji
prosirila u Italiji, AIFA je u svibnju 2007. tu uporabu stavila na listu 648 za lijeCcenje eksudativnih
makulopatija (odnosno AMD-a, okluzije retinalne vene (RVO), dijabetickog makularnog edema (DME)
i miopijske degeneracije makule (MMD)) kao i neovaskularnog glaukoma, s obzirom na to da u to
vrijeme nije postojala nijedna ucinkovita terapijska alternativa za lijecenje tih bolesti.

32. Potom, najprije nakon odobrenja i prihvacanja naknade troskova u Italiji za lijekove Lucentis i
Macugen za lijecenje AMD-a (potkraj 2008.) te zatim nakon odobrenja i prihvacanja naknade troskova
za Ozurdex za lijeCenje RVO-a (u srpnju 2011.), AIFA je za lijecenje tih bolesti ukinula naknadu
troskova za Avastin. Naposljetku, AIFA je 18. listopada 2012. u potpunosti uklonila Avastin s
liste 648, pri ¢emu je u tu svrhu podsjetila na odredene izmjene koje je EMA za taj lijek 30. kolovoza
2012. unijela u SOSL. Kao $to to proizlazi iz spisa podnesenog Sudu, te su se izmjene odnosile na
dodavanje odredenih posebnih upozorenja i mjera opreza pri uporabi u pogledu intravitrealne primjene
Avastina.

33. AGCM je naglasio da je Avastin, zato $to je SSN dugo snosio troskove za njegove razli¢ite primjene
u oftalmologiji, barem u razdoblju izmedu njegova uvrstavanja na listu 648 i AGCM-ova pokretanja
postupka, u Italiji bio glavni lijek anti-VEGF koji se primjenjivao u lije¢enju vaskularnih bolesti oka
kad je rije¢ o broju lijecenih pacijenata. Zbog te iznimno rasirene off-label uporabe, Avastin je zapravo
postao glavni konkurent Lucentisu.

34. Prema AGCM-ovu misljenju, tuzitelji u glavnom postupku uspostavili su ,jedinstven i slozen
horizontalni zabranjeni sporazum koji se provodio kroz niz uskladenih djelovanja”. Cilj tog
zabranjenog sporazuma bio je stvoriti ,umjetnu razliku” izmedu lijekova Avastin i Lucentis, koji su ,u
svakom pogledu istovjetni lijekovi u podrucju oftalmologije”, manipuliranjem percepcijom rizika
primjene Avastina u oftalmologiji kako bi se utjecalo na potraznju u korist Lucentisa. Taj je zabranjeni
sporazum proveden ,stvaranjem i Sirenjem misljenja koje u javnosti dovodi do zabrinutosti u pogledu
sigurnosti intravitrealne primjene Avastina”, i to ,umanjivanjem vrijednosti suprotnih znanstvenih
spoznaja”.

7  Ta se lista utvrduje u skladu s ¢lankom 1. stavkom 4. decreto-legge 21 ottobre 1996, n° 536, convertito con modificazioni dalla legge
23 dicembre 1996, n° 648 (Zakonodavna uredba br. 536 od 21. listopada 1996., koja je izmjenama pretvorena u Zakon br. 648 od 23. prosinca
1996.).
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35. AGCM je utvrdio da su ta drustva preuveli¢ala rizik koji proizlazi iz intravitrealne primjene
Avastina te da su istodobno tvrdila da Lucentis ima bolji sigurnosni profil od Avastina. U tom
pogledu ta su se drustva takoder pozvala na cinjenicu da je samo za Lucentis izdan OSP za
oftalmoloske indikacije, a da takvo odobrenje nikad nije zatrazeno u pogledu tih indikacija za Avastin.

36. Tuzitelji u glavnom postupku tako su htjeli ,sprijeciti da uporabe off-label Avastina ugroze uporabu
on-label Lucentisa”, koji je ,skuplji proizvod [...] i ¢ijom prodajom oba drustva ostvaruju dobit”.
Navedeni zabranjeni sporazum takoder je ukljucivao ,zajednicki interes grupa Roche i Novartis za
izmjenu [SOSL-a] za Avastin koja je u tijeku pri EMA-i i za naknadno dostavljanje zatrazenog
sluzbenog pisma zdravstvenim radnicima [nazvanog ,direct healthcare professional communication’,
DHCP], koje je pokrenulo drustvo Roche kao [nositelj OSP-a] za Avastin [...] te koji imaju izravan
ucinak na uskladeni plan umjetnog razlikovanja”.

37. Takoder prema AGCM-ovu misljenju, cilj predmetnog zabranjenog sporazuma bio je na nezakonit
nacin povecati prihode grupe Roche odnosno Novartis. Ti prihodi grupe Novartis potjecu od izravne
prodaje Lucentisa i udjela od 33 % u grupi Roche, a prihodi grupe Roche potjecu od naknada koje je
posredstvom svojeg drustva kéeri Genentecha primila od te prodaje.

38. Uskladena djelovanja koja je utvrdio AGCM, ,iako podrazumijevaju postojanje vertikalnih licencnih
odnosa, provodila su se izvan tih odnosa”.

39. AGCM je smatrao da se tim zabranjenim sporazumom stvara podjela trzista te da se stoga njime
ograniCava trziSno natjecanje s obzirom na cilj u smislu ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a. Taj se
zabranjeni sporazum ,provodio tako da se njime utjecalo na izbor lijekova u terapijama i na politike
kupovanja lijekova Avastin i Lucentis koje iz toga proizlaze”. Navedenim se zabranjenim sporazumom
»izazva[lo] trenutno usporavanje rasta prodaje Avastina, $to je za posljedicu imalo usmjeravanje
potraznje na Lucentis, koji je skuplji, i $to [je] dov[elo] do povecanja troska za SSN u iznosu od gotovo
45 milijuna eura samo u 2012.”.

40. Prema tome, AGCM je smatrao da ,povredu koja se stavlja na teret [...] treba smatrati vrlo
ozbiljnom”, medu ostalim, zbog njezine nezakonitosti s obzirom na cilj, jer ,je provedena” i jer je
»proizvela odredene ucinke na gospodarsku ravnotezu cjelokupnog zdravstvenog sustava”, kao i zbog
okolnosti da je zajednicki trzi$ni udio tuzitelja u glavnom postupku na talijanskom trzistu lijekova za

lijecenje vaskularnih bolesti oka bio vec¢i od 90 %.

41. Uskladena djelovanja koja je utvrdio AGCM zapocela su najkasnije u lipnju 2011., kada je drustvo
Roche pokrenulo sluzbeni postupak pred EMA-om kako bi ishodilo izmjenu SOSL-a za Avastin i zatim
zapocelo s upudivanjem sluzbenih pisama. Ta djelovanja nisu prestala na dan donosenja AGCM-ove
odluke.

42. U tim je okolnostima Consiglio di Stato (Drzavno vijece) odlucio prekinuti postupak i uputiti Sudu
sljedeca prethodna pitanja:

»1. Moze li se pravilno tumaciti ¢lanak 101. UFEU-a na nacin da se strane sporazuma o licenci
smatraju konkurentnima kada poduzetnik koji je nositelj licence djeluje na mjerodavnom trzistu
samo na temelju navedenog sporazuma? Jesu li u takvom slucaju eventualna ogranicenja trzisnog
natjecanja davatelja licence u pogledu stjecatelja te licence, ¢ak i ako nisu izri¢ito predvidena
sporazumom o licenci, izvan opsega primjene c¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a ili su obuhvacena
podruc¢jem primjene zakonske iznimke iz ¢lanka 101. stavka 3. UFEU-a i, ako da, u kojoj mjeri?

2. Omogucuje li se ¢lankom 101. UFEU-a nacionalnom tijelu nadleznom za trziSno natjecanje da

mjerodavno trziste utvrdi neovisno o sadrzaju odobrenja za stavljanje u promet (OSP-a) lijekova,
koja izdaju nadlezna regulatorna tijela za lijekove (AIFA i EMA) ili, suprotno tome, treba li u
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pogledu odobrenih lijekova smatrati da pravno mjerodavno trziste u smislu ¢lanka 101. UFEU-a
primarno utvrduje nadlezno regulatorno tijelo tako da je pravno obvezujuce i za nacionalno tijelo
nadlezno za trzi$no natjecanje?

3. Mogu li se na temelju ¢lanka 101. UFEU-a, ukljucujudi s obzirom na odredbe Direktive 2001/83/EZ
te osobito ¢lanka 5. o [OSP-u], lijek koji se primjenjuje izvan SOSL-a te lijek za koji je OSP izdan u
pogledu istih terapijskih indikacija smatrati zamjenjivima i, prema tome, ukljuciti ih u okvir istog
mjerodavnog trzista?

4. Kako bi se utvrdilo mjerodavno trziste, treba li u smislu clanka 101. UFEU-a, osim znatne
zamjenjivosti farmaceutskih proizvoda sa stajaliSta potraznje, provjeriti jesu li ti proizvodi bili
ponudeni na trzistu u skladu sa zakonskim okvirom o prodaji lijekova?

5. Moze li se u svakom slucaju smatrati da se uskladenim djelovanjem, ciji je cilj preuvelicati manju
sigurnost ili manju ucinkovitost lijeka, ogranicava trziSno natjecanje s obzirom na cilj kada se ta
manja sigurnost ili u¢inkovitost, iako nije potkrijepljena pouzdanim znanstvenim dokazima, ni na
koji nacin ne moze nesporno iskljuciti s obzirom na znanstvene spoznaje dostupne u vrijeme
nastanka Cinjenica?”

43. Pisana ocitovanja Sudu podnijela su drustva Roche, Roche Italia, Novartis i Novartis Italia;
Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di Chirurgia
Ambulatoriale (AIUDAPDS), Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti
Italiani (AMOI) (SOI-AMOI), Altroconsumo, Coordinamento delle associazioni per la tutela
dell'ambiente e dei diritti degli utenti e consumatori (Codacons), AGCM, Regione Emilia-Romagna
(regija Emilia-Romagna, Italija), talijanska, irska i francuska vlada te Komisija.

44. Na raspravi odrzanoj 3. svibnja 2017. sudjelovala su drustva Roche, Roche Italia i Novartis,
AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, AGCM, regija Emilia-Romagna, talijanska vlada te Komisija.

IV. Analiza

A. Uvodna razmatranja

45. Pozadina ovog predmeta je situacija povezana s razvojem Siroko rasprostranjene medicinske prakse
propisivanja lijeka za uporabu off-label®. Ta se praksa razvila, protiv volje nositelja OSP-a za taj lijek, na
poticaj onih koji stvaraju potraznju za njim, odnosno lijecnika koji ga propisuju, potaknutih time $to je
tijelo za navedeni lijek odobrilo naknadu tro$kova na teret SNN-a.

46. Prvotno se propisivanjem Avastina za lijecenje vaskularnih bolesti oka nastojao popuniti nedostatak
u terapiji jer za te terapijske indikacije nije bilo jednako ucinkovitih lijekova za koje je izdan OSP. Ta se
praksa, medutim, nastavila nakon stavljanja u promet i odobrenja naknade troskova za takve lijekove,
ponajprije zbog ekonomskih razloga, s obzirom na znatnu razliku u cijeni izmedu terapije na bazi
Avastina i Lucentisa. Prema AGCM-ovu mi$ljenju, s obzirom na razliku u cijeni po mililitru izmedu tih
lijekova, intravitrealna injekcija Avastina bila je najmanje deset puta jeftinija od injekcije Lucentisa.

8  Tuzitelji u glavnom postupku isti¢u da proizvod koji nastaje prelijevanjem bocice Avastina u vise $trcaljki koje sadrzavaju dozu potrebnu za
jednu intravitrealnu injekciju nije u skladu sa SOSL-om za Avastin ne samo sa stajalista terapijskih indikacija ve¢ i doziranja, farmaceutskog
oblika, nacina primjene i prezentacije.
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47. Uporaba off-label lijekova proizlazi iz medicinske prakse c¢ija raSirenost ovisi o terapijskom
podru¢ju i drzavi ¢lanici’. Pravom Unije priznaje se njezino postojanje te se u pogledu tih primjena
predvidaju odredene odredbe kojima se ograniCavaju mogucénosti stavljanja u promet lijekova
namijenjenih uporabi off-label™ te se nositeljima OSP-a nalazu odredene obveze farmakovigilancije
kad je rije¢ o takvoj uporabi''.

48. Suprotno tomu, pravom Unije ne ureduje se propisivanje lijekova u svrhu uporabe off-label ™. Ta je
praksa dio slobode lijecnika pri odabiru terapije, na koju drzave Cclanice primjenjuju moguca
ograni¢enja u okviru izvr$avanja svoje nadleznosti pri utvrdivanju svojih zdravstvenih politika®.
Takoder, drzave ¢lanice u nacelu i dalje odlucuju o tome hoce li odobriti da njihovi sustavi socijalne
sigurnosti daju naknadu troskova za lijek koji se upotrebljava off-label**.

49. U tim okolnostima drzave ¢lanice donijele su razli¢ite politike u pogledu okvira uporabe off-label
lijekova opcenito te, konkretno, uporabe Avastina. Odredene drzave clanice odlucile su odobriti
naknadu troskova za odredene lijekove koji se propisuju off-label ili pak za te lijekove predvidjeti
privremene preporuke za uporabu'®. Vazan spor razvio se u pogledu zakonitosti tih nacionalnih
propisa, osobito s obzirom na pravo Unije'. Nadalje, Consiglio di Stato (Drzavno vije¢e) uputio je
Sudu, u okviru drugog predmeta koji se pred njim vodi, prethodno pitanje o uskladenosti s pravom
Unije nacionalnih mjera kojima se zbog ekonomskih razloga predvida naknada troskova za lijekove
koji se propisuju off-label, kao $to je Avastin.

50. Neki, kao u ovom slucaju tuzitelji u glavhom postupku, u biti tvrde da su nacionalne politike
kojima se odobrava odnosno potice propisivanje off-label lijekova zbog prorac¢unskih razloga protivne
logici na kojoj se temelji zakonski okvir prava Unije o stavljanju lijekova u promet'. Buduéi da se
OSP-om mogu predvidjeti samo uporabe koje su bile predmet pretklinickih i klinickih ispitivanja
potrebnih za dobivanje tog odobrenja'’, uporabe koje nisu bile potvrdene takvim ispitivanjima trebaju
barem ostati iznimke.

9  Vidjeti European Commission, Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017., dostupno na internetskoj stranici
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final study_report_on_off-label_use_.pdf.

10 Vidjeti biljesku 39. ovog misljenja.

11  Sto se ti¢e lijekova odobrenih u skladu s centraliziranim postupkom, vidjeti ¢lanak 16. stavak 2., ¢lanak 24. stavak 1. te ¢lanak 49. stavak 5.
Uredbe br. 726/2004. U pogledu lijekova koje odobravaju drzave clanice vidjeti ¢lanak 23. stavak 2. drugi podstavak i ¢lanak 101. stavak 1.
drugi podstavak Direktive 2001/83.

12 Vidjeti presudu Opceg suda od 11. lipnja 2015., Laboratoires CTRS/Komisija (T-452/14, neobjavljena, EU:T:2015:373, t. 79.).

13 Te se nadleznosti priznaju u ¢lanku 168. stavku 7. UFEU-a. Vidjeti u tom pogledu misljenje nezavisne odvjetnice E. Sharpston u predmetu
Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, t. 79.).

14 Vidjeti ¢lanak 1. drugi stavak Uredbe br. 726/2004, ¢lanak 4. stavak 3. Direktive 2001/83 i presudu od 22. travnja 2010., Association of the
British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, t. 36.). Nadleznost drzava ¢lanica za uredenje vlastitih sustava socijalne sigurnosti
mora se, medutim, izvr$avati u skladu s pravom Unije (vidjeti presudu od 2. travnja 2009., A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite i dr.
(C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-367/07 i C-400/07, EU:C:2009:217, t. 20. i navedena sudska praksa)).

15 Vidjeti u tom pogledu European Commission, ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017.”, dostupno na
internetskoj stranici https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf, str. 59.
do 71.

16 Vidjeti, medu ostalim, presude Conseila d’Etat (Drzavno vijeée, Francuska) (prvo i $esto spojeno vije¢e) br. 392459 od 24. veljace 2017.
(FR:CECHR:2017:392459.20170224) (o zakonitosti privremene preporuke za uporabu Avastina za lije¢enje AMD-a) i Cortea costituzionale
(Ustavni sud, Italija) br. 151/2014 od 29. svibnja 2014 (u pogledu zakonitosti odredbi o naknadivosti troskova za lijekove koji se propisuju
off-label).

17 Predmet C-29/17 koji je u tijeku (vidjeti SL 2017., C 195, str. 9.).

18 Vidjeti u tom smislu Forwood, G. i Killick, J., ,Promoting the off-label use of medicines: where to draw the line?”, European Journal of Risk
Regulation, 2016., br. 2, str. 431.

19 Vidjeti ¢lanak 8. stavak 3. tocku (i) Direktive 2001/83, na koji se upuc¢uje u ¢lanku 6. stavku 1. Uredbe br. 726/2004.
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51. Drugi, kao u ovom slucaju regija Emilia-Romagna i irska vlada, smatraju da je uporaba off-label
lijeka za odredene terapijske indikacije nuzna kad, unato¢ dokazima o ucinkovitosti i sigurnosti te
uporabe, nositelj OSP-a za taj lijek ne provodi postupke potrebne za prosirivanje OSP-a na te
indikacije. Regija Emilia-Romagna kao i AGCM, SOI-AMOI te talijanska vlada pozivaju se na potrebu
takve uporabe, katkad ¢ak i kad postoje lijekovi ¢ijim su OSP-om pokrivene predmetne indikacije, radi
osiguravanja pristupa lijeCenju i izbjegavanja prekomjernog proracunskog opterecivanja sustava
socijalne sigurnosti.

52. Nije na meni da u okviru ovog predmeta zauzmem stajaliSte u toj raspravi niti da iznesem svoje
misljenje o utemeljenosti politika drzava clanica u pogledu okvira uporabe off-label lijekova. Stoga ¢u

samo ispitati $titi li se ¢lankom 101. UFEU-a dinamika trzista koja proizlazi iz takve uporabe i, ako da,
u kojoj mjeri.

53. U tom pogledu, uvodno, smatram korisnim ukratko istaknuti glavne izazove povezane s pet pitanja
suda koji je uputio zahtjev.

54. Najprije, drugim, tre¢im i Cetvrtim pitanjem taj sud zeli utvrditi protive li se regulatorni okviri koji
proizlaze iz odredbi kojima se ureduje stavljanje lijekova u promet radi uporabe off-label zamjenjivosti
Avastina i Lucentisa za lijecenje bolesti oka te stoga njihovoj pripadnosti istom trzistu proizvoda.

55. Svojom argumentacijom o tim pitanjima Roche tvrdi da, s obzirom na te regulatorne prepreke, ti
proizvodi nisu dio istog trzita te, opcenitije, nisu u odnosu trzi$nog natjecanja. Stoga je bespredmetno
svako pitanje o moguéem postojanju ograniCenja trziSnog natjecanja koje proizlazi iz koluzivnih
ponasanja koja je utvrdio AGCM (u daljnjem tekstu: sporna koluzivna ponasanja).

56. Nadalje, svojim prvim pitanjem taj sud zeli znati treba li Genentech i Novartis smatrati
konkurentnim poduzetnicima u okviru sporazuma o licenci za Lucentis. U slu¢aju negativnog
odgovora, taj sud pita Sud o relevantnosti, u svrhu primjene ¢lanka 101. UFEU-a, ¢injenice da su ta
sporna koluzivna ponasanja dio konteksta sporazuma o licenci izmedu nekonkurentnih poduzetnika.

57. Iz argumentacije koju su iznijeli tuzitelji u glavnom postupku vidljivi su izazovi tog pitanja. Prema
njihovu misljenju, sporazumom o licenci za Lucentis obvezani su nekonkurentni poduzetnici.
Ogranicenja uporabe off-label Avastina provodena putem tih ponasanja (u daljnjem tekstu: ogranic¢enja
iz glavnog postupka), iako nisu bila izri¢ito predvidena tim sporazumom, dio su njegove daljnje
provedbe. Medutim, u sporazumima o licenci izmedu nekonkurentnih poduzetnika ukidanje trzisnog
natjecanja davatelja u pogledu na stjecatelja licence nije obuhvaceno primjenom c¢lanka 101. stavka 1.
UFEU-a ili je barem izuzeto na temelju stavka 3. tog c¢lanka.

58. Petim se pitanjem, naposljetku, Sud poziva da pojasni mogu li se sporna koluzivna ponasanja u
svakom slucaju kvalificirati kao ogranicenja trziSnog natjecanja s obzirom na cilj, iako znanstvena
rasprava o komparativnoj sigurnosti i ucinkovitosti Avastina i Lucentisa u oftalmologiji nije bila
okoncana u vrijeme nastanka relevantnih cinjenica.

59. Predlazem da se, nakon odbijanja glavnih prigovora nedopustenosti koji su istaknuti protiv
prethodnih pitanja, tim redoslijedom pristupi analizi tih pitanja.

B. Dopustenost

60. AGCM, AIUDAPDS i regija Emilia-Romagna osporavaju dopustenost postavljenih pitanja,
ponajprije zbog nepotpunosti i pristranosti izlaganja pravnog i ¢injeni¢nog okvira u odluci kojom se
upucuje zahtjev za prethodnu odluku. U tom se izlaganju samo opisuju teze koje su iznijeli tuzitelji u
glavnom postupku, a koje osporavaju druge zainteresirane osobe, te su iz njega izostavljeni bitni
¢injenic¢ni elementi.
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61. U tom pogledu AGCM osobito istice da se u odluci kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku
ne spominje da se uporaba Avastina u oftalmologiji prosirila na svjetskoj razini od 2005. a da nije
zabiljezen nijedan statisticki relevantan $tetan dogadaj, iako Svjetska zdravstvena organizacija (SZO)
bevacizumab (djelatna tvar Avastina) smatra jedinim klju¢nim lijekom anti-VEGF u oftalmologiji*’. U
toj se odluci takoder ne spominje okolnost da je od 2014. AIFA ponovno uvrstila Avastin na listu 648
za lijecenje vaskularnih bolesti oka.

62. Prema misljenju AGCM-a i regije Emilia-Romagna, Sud stoga ne moze dati koristan odgovor sudu
koji je uputio zahtjev. AGCM k tome smatra, kao i AIUDAPDS, da su, s obzirom na to nepotpuno i
djelomic¢no pogresno izlaganje Cinjenica, postavljena pitanja hipotetska.

63. U tom pogledu podsjecam da prema ustaljenoj sudskoj praksi Sud moze odbiti zahtjev za
prethodnu odluku koji je uputio nacionalni sud samo ako je ocito da zatrazeno tumacenje prava Unije
nema nikakve veze s c¢injeni¢nim stanjem ili predmetom spora u glavhom postupku, ako je problem
hipotetski ili ako Sud ne raspolaze ¢injeni¢nim i pravnim elementima potrebnima da bi se mogao dati
koristan odgovor na postavljena pitanja*.

64. U pogledu tog posljednjeg razloga za odbijanje zahtjeva za prethodnu odluku Sud je pojasnio da
mu informacije koje su mu dostavljene u okviru odluke kojom se upucuje zahtjev za prethodnu
odluku, osim $to mu omogucuju pruzanje korisnih odgovora sudu koji je uputio zahtjev, sluze kako bi
vladama drzava c¢lanica i drugim zainteresiranim osobama pruzio mogucnost da podnesu ocitovanja u
skladu s ¢lankom 23. Statuta Suda Europske unije. U tu svrhu nacionalni sud mora odrediti ¢injeni¢ni
i pravni okvir unutar kojeg se nalaze postavljena pitanja ili barem objasniti ¢injenicne tvrdnje na kojima
se ona temelje®.

65. Sto se ti¢e, kao prvo, argumenata o navodnoj nepotpunosti ¢injeni¢nog i pravnog okvira koji je
iznio sud koji je uputio zahtjev, Sud smatra da, ¢ak i kada odluka kojom se upucuje zahtjev za
prethodnu odluku sadrzava odredene nedostatke, raspolaze dovoljnim c¢injeni¢nim elementima za
pruzanje korisnih odgovora na postavljena pitanja dok god se tom odlukom omogucuje utvrdivanje
njezina dosega®. U ovom slu¢aju smatram da je odlukom kojom se upuduje zahtjev za prethodnu
odluku taj uvjet ispunjen. Sud stoga moze pruziti korisne odgovore sudu koji je uputio zahtjev te su
zainteresirane osobe mogle podnijeti svoja ocitovanja Sudu, kao $to to, uostalom, proizlazi iz sadrzaja
podnesenih podnesaka®.

66. Kao drugo, $to se tice argumenata koji se odnose na navodno pogresan opis relevantnih Cinjenica,
nije na Sudu da utvrdi ¢injenice koje su dovele do spora, ve¢ na nacionalnom sudu®. Sud nije nadlezan
provjeravati to¢nost pravnog i ¢injeni¢nog okvira koji taj sud utvrduje pod vlastitom odgovornoséu™ te
je u nacelu duzan osloniti se na pretpostavke koje navedeni sud smatra utvrdenima®.

67. Prema tome, smatram da su prethodna pitanja dopustena.

20 AGCM upucuje na uvrstavanje bevacizumaba na ,Oglednu listu klju¢nih lijekova” SZO-a za oftalmoloske indikacije od 2013.

21 Presuda od 14. ozujka 2013., Allianz Hungdria Biztosité i dr. (C-32/11, EU:C:2013:160, t. 26. i navedena sudska praksa)

22 Vidjeti u tom smislu presudu od 14. ozujka 2013., Allianz Hungdria Biztosit6 i dr. (C-32/11, EU:C:2013:160, t. 27. i navedena sudska praksa).
23 Vidjeti, medu ostalim, presudu od 17. srpnja 2008., Raccanelli (C-94/07, EU:C:2008:425, t. 29.).

24 Vidjeti u tom pogledu presudu od 14. ozujka 2013., Allianz Hungdria Biztosit6 i dr. (C-32/11, EU:C:2013:160, t. 28.).

25 Presuda od 13. ozujka 2001., PreussenElektra (C-379/98, EU:C:2001:160, t. 40. i navedena sudska praksa)

26 Vidjeti presudu od 6. listopada 2015., Tarsia (C-69/14, EU:C:2015:662, t. 12. i navedena sudska praksa).

27 Presuda od 28. sije¢nja 1999., van der Kooy (C-181/97, EU:C:1999:32, t. 30.)
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MISLENJE H. SAUGMANDSGAARDA DEA — PrEDMET C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE I DR.

C. Drugo, trece i Cetvrto pitanje o utvrdivanju mjerodavnog trzista proizvoda

68. Drugo, trece i Cetvrto pitanje odnose se na mjeru u kojoj se zakonski okvir o stavljanju lijekova u
promet mora uzeti u obzir pri utvrdivanju mjerodavnog trzista proizvoda. Drugim i tre¢im pitanjem,
za koja predlazem da se ispitaju zajedno, sud koji je uputio zahtjev u biti pita je li u farmaceutskom
sektoru utvrdivanje tog trzista nuzno ograniceno sadrzajem OSP-a. U skladu sa svojim cetvrtim
pitanjem, taj sud pita Sud o relevantnosti u tim okolnostima nesigurnosti u pogledu zakonitosti
prodaje lijekova koji su prepakirani u svrhu uporabe off-label.

69. U ovom slucaju AGCM je utvrdio mjerodavno trziste proizvoda tako da ukljucuje sve lijekove za
lijecenje vaskularnih bolesti oka®. Ta se definicija ne dovodi u pitanje u okviru ovog predmeta.
Raspravlja se samo o pitanju pripada li Avastin tom trzistu.

70. U tom pogledu iz zakonodavstva® kao i iz sudske prakse® proizlazi da mjerodavno trziste
proizvoda obuhvaca sve proizvode koje potrosa¢i smatraju zamjenjivima ili nadomjestivima zbog
njihovih svojstava, cijene i namjene®".

71. Prema sudskoj praksi, u okviru takve ocjene treba uzeti u obzir ne samo objektivna svojstva
proizvoda, na temelju kojih su potonji osobito prikladni za zadovoljenje stalnih potreba potrosaca, ve¢
i uvjete trzi$nog natjecanja kao i strukturu ponude i potraznje *.

72. Na temelju tih nacela, utvrdivanje mjerodavnog trzista proizvoda ne ovisi o kriterijima koji su
prethodno utvrdeni pravnim pravilima kojima se ureduju postupanja gospodarskih subjekata, ve¢ o
objektivnim svojstvima proizvoda i stvarnim uvjetima trziSnog natjecanja koji prate ta postupanja. Ti
uvjeti ukljucuju ta pravna pravila ako ona mogu utjecati na stupanj zamjenjivosti medu predmetnim
proizvodima, ali se na njih ne ograni¢uju. Druge okolnosti mogu, prema potrebi, upucivati na
postojanje stvarnih ogranicenja trziSnog natjecanja.

73. U ovom slucaju pravni okvir koji se odnosi na stavljanje u promet i propisivanje* lijekova moze
sadrzavati odredene regulatorne prepreke za zamjenjivost izmedu lijeka koji se primjenjuje off-label i
lijeka koji se primjenjuje on-label za iste terapijske indikacije®. Te prepreke, medutim, nisu ni
nepremostive ni stoga nuzno odlucujuce za utvrdivanje mjerodavnog trzista.

74. S obzirom na ta razmatranja, smatram da, kada stvarno razmatrani uvjeti trziSnog natjecanja
upucuju na stvarnu zamjenjivost s gledista potraznje izmedu lijeka koji se primjenjuje off-label za
odredene terapijske indikacije i lijeka za koji je izdan OSP za te indikacije, ti lijekovi pripadaju istom
trzistu proizvoda (odjeljak 1.). Isto vrijedi ¢ak i ako je neizvjesna zakonitost propisivanja i prodaje
prvog lijeka s ciljem te uporabe off-label (odjeljak 2.).

28  Vidjeti tocku 40. ovog misljenja.
29 Clanak 1. stavak 1. to¢ka (j) podtocka ii. Uredbe br. 772/2004. Clankom 1. stavkom 1. to¢kom (j) Uredbe br. 316/2014 predvida se sli¢na
definicija.

30 Vidjeti, medu ostalim, presude od 25. listopada 2001., Ambulanz Glockner (C-475/99, EU:C:2001:577, t. 33.) i od 28. veljace 2013., Ordem dos
Técnicos Oficiais de Contas (C-1/12, EU:C:2013:127, t. 77.).

31 Vidjeti takoder tocku 7. Obavijesti Komisije o utvrdivanju mjerodavnog trzista za potrebe prava trzi$nog natjecanja Zajednice (SL 1997., C 372,
str. 5.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 8., svezak 3., str. 18.).

32 Vidjeti, medu ostalim, presudu od 1. srpnja 2008., MOTOE (C-49/07, EU:C:2008:376, t. 32. i navedena sudska praksa).
33 Vidjeti tocke 83. do 85. ovog misljenja.

34 S tog stajalista u tocki 42. Obavijesti Komisije o utvrdivanju predmetnog trzista u svrhu trziSnog prava Zajednice navode se regulatorne
prepreke medu dokazima na temelju kojih se utvrduje mjerodavno trziste proizvoda.
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MISLENJE H. SAUGMANDSGAARDA DEA — PrEDMET C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE I DR.

1. Relevantnost sadrzaja OSP-ova za utvrdivanje mjerodavnog trzista proizvoda (drugo i trece pitanje)

75. Kao $to to tvrde sve zainteresirane osobe osim tuzitelja u glavnom postupku, ¢injenica da OSP-om
za lijek nisu obuhvacene odredene terapijske indikacije ne iskljucuje da taj lijek moze imati dovoljan
stupanj zamjenjivosti s lijekovima koji su odobreni za te indikacije da bi na njih mogao izvrsavati
stvaran konkurentski pritisak.

76. Zasigurno, sadrzaj OSP-ova nacelno utjece na zamjenjivost medu razlicitim lijekovima u svrhu iste
terapijske uporabe. Sto se tice lijekova koji se izdaju na lije¢nicki recept, potraznja opcenito nije
odredena sklonostima krajnjih potrosaca (odnosno pacijenata), ve¢ odlukama lijecnika. Medutim,
sadrzaj OSP-ova barem moze usmjeriti lijecnike pri izboru prikladnog lijecenja svojih pacijenata. To
osobito vrijedi kada se nacionalnim pravom ograni¢avaju moguénosti propisivanja lijekova off-label ili
dobivanja naknade troskova za takvo propisivanje te predvidaju posebna pravila o postojanju
odgovornosti lije¢nika u slucaju Stete nastale primjenom off-label lijekova.

77. Medutim, iz lijecnicke prakse propisivanja lijekova, prema potrebi povezane s upravnim odlukama
o naknadivosti troskova za lijekove koji se propisuju off-label, moze proizlaziti dinamika trzi$nog
natjecanja koja dokazuje stvarnu zamjenjivost izmedu dvaju lijekova neovisno o sadrzaju njihovih
OSP-ova. Naime, iako je sadrzaj OSP-a ogranicen zahtjevom koji je njegov nositelj podnio
regulatornim tijelima za lijekove®, u tom se zahtjevu nuzno ne navode svi mogu¢i nacini na koje
lije¢nici mogu primjenjivati predmetni lijek u izvr$avanju svoje slobode pri odabiru terapije*.

78. U ovom slucaju iz odluke kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku proizlazi da se u vrijeme
nastanka spornih koluzivnih ponasanja Avastin vrlo ¢esto propisivao za oftalmoloske indikacije. Stovise,
Avastin je na pocetku uskladenih djelovanja koja je utvrdio AGCM (odnosno u lipnju 2011.) bio
uvrsten na listu lijekova za koje SNN naknaduje troskove za lijeCenje neovaskularnog glaukoma i svih
eksudativnih makulopatija osim AMD-a”.

79. Te okolnosti upucuju na postojanje stvarnog konkurentskog pritiska koji se na Lucentis izvrsio
Avastinom dok se on primjenjivao off-label. Taj se pritisak, u skladu s nacelima navedenima u
tockama 70. i 71. ovog misljenja, treba uzeti u obzir pri utvrdivanju mjerodavnog trzita proizvoda.

80. Taj pristup odrazava pristup koji je Komisija primijenila u odredenim odlukama u podrucju
kontrole koncentracija, u kojima je uzela u obzir uporabu off-label lijekova u okviru analize stvarnih
dinamika trzi$nog natjecanja za utvrdivanje mjerodavnog trzista proizvoda®.

81. Nadalje, ako je to utvrdivanje bilo sustavno ograni¢eno sadrzajem OSP-a, farmaceutski bi
poduzetnici, kao $to to tvrde AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, Codacons i talijanska vlada, u
praksi imali odrijeSene ruke da prije stavljanja u promet svojih lijekova postignu dogovor o podjeli
trziSta na nacin da iskljuce sva preklapanja terapijskih indikacija obuhvacenih njihovim pojedina¢nim
OSP-ovima. Tako bi trziste bilo utvrdeno bez uzimanja u obzir zamjenjivosti lijekova sa stajalista
potraznje, $to je protivno nacelima navedenima u tockama 70. i 71. ovog misljenja.

35 Vidjeti ¢lanak 8. stavak 3. Direktive 2001/83, na koji se upuc¢uje u ¢lanku 6. stavku 1. Uredbe br. 726/2004.
36 Vidjeti tocke 47. do 49. ovog misljenja.

37 Prema AGCM-ovim utvrdenjima, odredeni regionalni sustavi socijalne sigurnosti taj su lijek, k tome, i dalje uzimali u obzir za lijecenje
AMD-a nakon uklanjanja Avastina s liste 648 za tu terapijsku indikaciju.

38 Odluke Komisije od 17. srpnja 2009. u predmetu COMP/M. 5476 - Pfizer/Wyeth, (t. 24. i 25), od 13. listopada 2001. u
predmetu COMP/M. 6258 — Teva/Cephalon (t. 88. do 91.) i od 4. veljace 2009. u predmetu COMP/M. 5253 SanofiAventis/Zentiva
(biljeska 6.)
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MISLENJE H. SAUGMANDSGAARDA DEA — PrEDMET C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE I DR.

2. Relevantnost nesigurnosti u pogledu zakonitosti propisivanja i prodaje lijeka za utvrdivanje
mjerodavnog trZista proizvoda (Cetvrto pitanje)

82. Uporaba izraza ,provjeriti [...] jesu li” u tekstu cetvrtog pitanja odrazava nesigurnost u pogledu
zakonitosti prodaje Avastina koji je prepakiran za oftalmolosku primjenu. To je pitanje bilo predmet
zestokih rasprava u pisanim i usmenim ocitovanjima zainteresiranih osoba. Prema misljenju tuzitelja u
glavnom postupku, ta je djelatnost u mnogim slucajevima, odnosno u veéini njih nezakonita. Druge
zainteresirane osobe, kao $to su AGCM, SOI-AMOI, regija Emilia-Romagna i talijanska vlada,
osporavaju tu tvrdnju®.

83. Tuzitelji u glavnom postupku takoder su postavili pitanje o utjecaju navodne povrede odredbi
talijanskog prava kojima se ogranicava mogucénost lijecnicima da propisuju lijekove off-label na
utvrdivanje mjerodavnog trzista proizvoda.

84. Na temelju talijanskog zakonodavstva, ta je praksa dopustena samo ako nema odobrenog lijeka
kojim se omogucava ucinkovito lijecenje odredenog pacijenta na temelju pojedinacne ocjene®. Lijek
koji se propisuje off-label stoga ne bi bio u odnosu zamjenjivosti, ve¢ supsidijarnosti s lijekom koji se
za iste indikacije propisuje on-label. AGCM, SOI-AMOI, Codacons, regija Emilia-Romagna i talijanska
vlada s tim se stajaliStem ne slazu te predlazu druk¢ije tumacenje talijanskog zakonodavstva*'.

85. Budu¢i da bi se to pitanje takoder moglo pokazati relevantnim u okviru rjesavanja glavnog
postupka®, cetvrto prethodno pitanje tumacit ¢u na nacdin da se odnosi na potrebu da se pri
utvrdivanju mjerodavnog trziSta proizvoda provjerava uskladenost primjenjivog pravnog okvira ne
samo u pogledu prodaje vec i propisivanja lijeka za uporabu off-label.

86. Prema mojem misljenju, nacelima navedenima u tockama 70. i 71. ovog misljenja podrazumijeva se
da nesigurnosti u pogledu zakonitosti propisivanja ili prodaje lijekova s ciljem uporabe off-label za
odredene terapeutske indikacije ne iskljucuju kao takve da su ti lijekovi dio istog trzista kao i lijekovi
koji su odobreni za te indikacije.

39 U nacelu, u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. Uredbe br. 726/2004, lijekovi iz te uredbe ne smiju se stavljati u promet za terapijske indikacije ili
na nacine koji nisu obuhvaceni njihovim OSP-om. K tome, za postupke dijeljenja i prepakiranja lijeka potrebna je proizvodna dozvola na
temelju clanka 40. stavka 2. Direktive 2001/83, na koji se upucuje u ¢lanku 19. stavku 1. te uredbe. Tim se odredbama, medutim, omogucéuju
odredena odstupanja. Osobito, ¢lankom 3. to¢kom 1. te direktive odreduje se da se ona ne primjenjuje na lijek izraden u ljekarni prema
lije¢nickom receptu za odredenog pacijenta (vidjeti u tom pogledu presudu od 11. travnja 2013., Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226,
t. 43.)). Sud je u presudi od 16. srpnja 2015., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, t. 64.) pojasnio da se tim odstupanjem pretpostavlja
da izrada mora nastupiti na temelju individualnih potreba pacijenta kojem je izdan recept. Prema misljenju AGCM-a i regije Emilia-Romagna,
dijeljenje i prepakiranje Avastina izvrsavalo se u bolnickim ljekarnama na temelju pojedina¢nih recepata, tako da se navedeno odstupanje
primjenjuje. Roche i Roche Italia tvrde, suprotno tomu, da su se ti postupci velikim dijelom izvr$avali serijski i standardizirano na temelju
recepata koji se nisu izdavali pojedina¢no prema individualnim potrebama pacijenata. Primjenjivost ¢lanka 3. toc¢ke 1. navedene direktive u
takvoj situaciji predmet je jednog od prethodnih pitanja koja je Consiglio di Stato (Drzavno vijece, Italija) uputio Sudu u predmetu C-29/17
koji je u tijeku.

40 Tuzitelji u glavnom postupku upuéuju na ¢lanak 3. stavak 2. decreto-legge 17 ottobre 1998, n° 23, convertito con modificazioni dalla legge
8 dicembre 1998, n° 94 (Zakonodavna uredba br. 23 od 17. veljace 1998., koja je izmjenama pretvorena u Zakon br. 94 od 8. travnja 1998,
poznat kao Zakon Di Bella).

41 Pozivaju se osobito na presudu Cortea costituzionale (Ustavni sud, Italija) br. 151/2014 od 19. svibnja 2014. Taj je sud u toj presudi tumacio
Clanak 1. stavak 4. Zakonodavne uredbe br. 536 od 21. listopada 1996., koja je s izmjenama pretvorena u Zakon br. 648 od 23. prosinca 1996.,
u kojem se naknada troskova na teret SNN-a za lijekove koji se propisuju off-label uvjetuje nepostojanjem ucinkovite terapijske alternative, u
smislu da je taj uvjet ispunjen kada odobrena terapijska alternativa, iako postoji, nije uc¢inkovita s gospodarskog stajali$ta. Nakon te presude,
taj je zakon izmijenjen na nacin da se, pod odredenim uvjetima, omogucuje naknada troskova za lijekove koji se propisuju off-label, ¢ak i ako
postoji odobrena terapijska alternativa (decreto-legge 20 marzo 2014, n° 36, convertito con legge 16 mayo 2014, n° 79 (Zakonodavna uredba
br. 36 od 20. ozujka 2014., pretvorena u zakon Zakonom br. 79 od 16. svibnja 2014.)). Uskladenost te izmjene s Direktivom 2001/83 osporava
Novartis Italia u predmetu koji je u tijeku pred Consigliom di Stato (Drzavno vijece, Italija), koji je doveo do zahtjeva za prethodnu odluku u
predmetu C-29/17 koji je u tijeku. Na raspravi je SOIFAMOI u svakom slucaju doveo u pitanje obvezujucu prirodu clanka 3. stavka 2.
Zakonodavne uredbe br. 23. od 17. veljace 1998., pretvorene s izmjenama u Zakon br. 94. od 8. travnja 1998., tzv. ,Zakon Di Bella”, na
temelju kojeg se lijek moze propisati off-label samo ako ne postoji odobrena terapijska alternativa kojom se omogucuje lijecenje doti¢nog
pacijenta, ¢ije nepostovanje stoga ne bi bilo sankcionirano.

42 Sto se tice potrebe da se prethodno pitanje tumadi s obzirom na okolnosti u kojima je postavljeno s ciljem pruzanja korisnog odgovora, vidjeti
presudu od 7. ozujka 1996., Merckx i Neuhuys (C-171/94 i C-172/94, EU:C:1996:87, t. 15.) i miSljenje nezavisnog odvjetnika D. Ruiz-Jaraba
Colomera u predmetu Gottardo (C-55/00, EU:C:2001:210, t. 36.).
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MISLENJE H. SAUGMANDSGAARDA DEA — PrEDMET C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE I DR.

87. Naravno, tijela nadlezna za trzisSno natjecanje i sudovi nadlezni za primjenu pravila trzisnog
natjecanja duzni su uzeti u obzir te nesigurnosti kada bi one mogle biti prepreka zamjenjivosti izmedu
tih lijekova. Medutim, kada potonji sudovi utvrde da se lijek stvarno primjenjuje off-label u velikim
razmjerima unato¢ navedenim nesigurnostima, mogu valjano smatrati da je taj lijek zamjenjiv s onima
koji se primjenjuju on-label za iste indikacije te da stoga pripada istom trzistu proizvoda kao i ti potonji
lijekovi.

88. U svrhu opravdavanja takvog zakljucka ti sudovi ne moraju otkloniti predmetne dvojbe tako da
sami ocjenjuju zakonitost propisivanja i prodaje lijeka koji se primjenjuje off-label. Naime, takvo
postupanje nije povezano s primjenom pravila trziSnog natjecanja te uobicCajeno nije obuhvaceno
nadlezno$c¢u tijela zaduZenih za primjenu tih pravila®. Kao $to su to istaknuli AGCM, SOI-AMO],
talijanska vlada i Komisija, pravo trziSnog natjecanja Unije tezi ostvarenju samostalnih ciljeva koji se
razlikuju od onih koji se nastoje ostvariti propisima o lijekovima.

89. Pristup koji zastupam takoder je u skladu s onim iz presude Slovenska sporitelia®, u kojoj je Sud
razjasnio odredena pitanja u pogledu primjene ¢lanka 101. UFEU-a na zabranjeni sporazum medu
poduzetnicima kojim se nastoji s mjerodavnog trzista ukloniti treceg poduzetnika, Cija je djelatnost na
tom trzistu navodno bila nezakonita. Sud je presudio — a da nije prethodno provjerio jesu li usluge koje
su nudili istisnuti poduzetnik i poduzetnici strane zabranjenog sporazuma dio istog trzista — da
okolnost prema kojoj je istisnuti poduzetnik na mjerodavnom trzistu djelovao navodno nezakonito
prilikom sklapanja zabranjenog sporazuma nije utjecala na primjenu ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a. U
potporu tom zakljucku Sud je istaknuo da nije ni na tijelima javne vlasti ni na privatnim
poduzetnicima da osiguraju postovanje pravnih propisa, za ¢iju primjenu mogu biti potrebne slozene
ocjene koje nisu u nadleznosti tih poduzetnika®. Sud je potom ispitao moze li se tom okolno$¢u
opravdati odobrenje izuzec¢a na temelju stavka 3. tog ¢lanka®.

90. Takvim se rasudivanjem pretpostavlja da sama navodna nezakonitost ponude odredenih proizvoda
ili usluga ne sprecava da ti proizvodi budu dio istog trzista kao i drugi proizvodi ili usluge za koje se
zakonitost ponude ne dovodi u pitanje®.

D. Prvo pitanje, koje se odnosi na prirodu odnosa medu stranama sporazuma o licenci i na
njezine posljedice u primjeni clanka 101. UFEU-a na tajni dogovor nakon tog sporazuma

91. Svojim prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev pita treba li strane sporazuma o licenci smatrati
konkurentnim poduzetnicima kada stjecatelj licence na mjerodavnom trzistu djeluje samo na temelju
tog sporazuma. U slucaju negativhog odgovora, taj sud u biti pita Sud o posljedicama, u okviru analize
koluzivnih ponasanja kao $to su ona u glavhom postupku sa stajalista ¢lanka 101. stavaka 1. i 3.
UFEU-a, cinjenice da su se ta ponasanja odvila u okviru ugovornog odnosa o licenci izmedu
nekonkurentnih poduzetnika.

43 Na raspravi je Roche tvrdio da tijela nadlezna za trzi$no natjecanje, medutim, mogu zatraziti suradnju tijela nadleznih za farmakovigilanciju
kako bi se razjasnila pitanja u pogledu zakonitosti propisivanja i stavljanja u promet lijekova namijenjenih uporabi off-label. U ovom slucaju
ipak zakonitost tih praksi ovisi o tumacenju, koje je predmet polemika medu razli¢itim sugovornicima u tom sektoru, odredenih odredbi
talijanskog prava i prava Unije. O tim pitanjima kona¢no mogu odluciti samo sudovi.

44  Presuda od 7. veljace 2013. (C-68/12, EU:C:2013:71, t. 21.)

45 Presuda od 7. veljace 2013, Slovenska sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71, t. 20 i 21.)

46  Vidjeti tocku 165. ovog misljenja.

47  Pristup koji je Sud zauzeo u presudi od 7. velja¢e 2013., Slovenska sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71, t. 20. i 21.) takoder je proturje¢an
argumentu koji je naveo Roche, prema kojem nezakonitost propisivanja i prodaje Avastina s ciljem primjene off-label podrazumijeva
nepostojanje bilo kakvog odnosa trzisnog natjecanja koji bi se mogao ograniciti spornim koluzivnim ponasanjima. U tom smislu, u Odluci
85/206/EEZ od 19. prosinca 1984. o postupku primjene ¢lanka 85. UEEZ-a (IV/26.870 — Uvoz aluminija iz Isto¢ne Europe) (SL 1985., L 92,
str. 1., tocka 12.2.) Komisija je osporavala argument koji se temelji na neprimjenjivosti ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a na zabranjeni sporazum
kojim se zeli ogranicCiti trzi$no natjecanje navodnim dampingom metala jer, kada to trzisno natjecanje ne bi bilo trzisno natjecanje koje
prevladava u slobodnom trzisnom gospodarstvu u okviru zakona, ne bi bilo ,trzisnog natjecanja” koje bi se moglo ograniciti u smislu te
odredbe. U skladu s tom odlukom, nije na privatnim osobama da prisvajaju javne duznosti uredivanjem trgovine putem zabranjenog
sporazuma.
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1. Prvi dio prvog pitanja

92. Sporazum o dodjeli licence o pravima intelektualnog vlasni$tva, kao $to je sporazum izmedu
drustava Genentech i Novartis o Lucentisu, nacelno jest ,sporazum o prijenosu tehnologije” u smislu
¢lanka 1. stavka 1. to¢ke (b) Uredbe br. 772/2004*,

93. Kao $to to proizlazi iz ¢lanka 1. stavka 1. tocke (j) podtocke ii. te uredbe, poduzetnici koji su
sudionici sporazuma o prijenosu tehnologije smatraju se konkurentnim poduzetnicima na trzistu na
kojem se prodaju proizvodi proizvedeni primjenom licencirane tehnologije (nazvani ,ugovoreni
proizvodi”*’), ako bi u slu¢aju nepostojanja tog sporazuma bili stvarni ili potencijalni natjecatelji na tom
trzistu.

94. Prema tome, strane sporazuma o licenci ne smatraju se konkurentnim poduzetnicima kada
stjecatelj licence djeluje na mjerodavnom trzistu samo na temelju tog sporazuma, bez kojeg ne bi bio
ni stvarni konkurent ni potencijalni konkurent davatelju licence.

95. U ovom slucaju nitko ne osporava da Novartis bez sporazuma o licenci za Lucentis ne bi bio
stvarni ili potencijalni konkurent Genentechu na trzistu lijekova za lijecenje vaskularnih bolesti oka.
Naime, ni iz jednog elementa spisa podnesenog Sudu nije vidljivo da bi Novartis uopée zapoceo s
aktivnostima istrazivanja i razvoja s ciljem stvaranja lijeka namijenjenog lijeCenju tih bolesti.

96. Tako su sporna koluzivha ponasanja dio konteksta ugovornog odnosa o licenci izmedu
nekonkurentnih poduzetnika, bez kojih ne bi imali nikakva razloga za postojanje, kao sto je to istaknuo
Roche.

97. S obzirom na navedeno, zbog razloga navedenih u daljnjem tekstu, ta ponasanja ne mogu se izuzeti
iz zabrane predvidene c¢lankom 101. stavkom 1. UFEU-a ili biti predmet izuzec¢a na temelju stavka 3.
tog clanka zato Sto su slicna ogranicenjima iz glavnog postupka koja je izvrsio davatelj u pogledu
stjecatelja licence iz sporazuma o licenci izmedu nekonkurentnih poduzetnika.

2. Drugi i treci dio prvog pitanja

98. Kao §to to proizlazi iz njihova teksta, drugi i tre¢i dio prvog pitanja odnose se na primjenu
clanka 101. stavaka 1. i 3. UFEU-a na ,ograniCenja trziSnog natjecanja davatelja licence u pogledu
stjecatelja te licence”. Radi pruzanja korisnog odgovora nacionalnom sudu, smatram potrebnim malo
pojasniti, s obzirom na c¢injeni¢ne okolnosti opisane u odluci kojom se upucuje zahtjev za prethodnu
odluku, narav i doseg ogranicenja iz glavnog postupka na koja se upucuje u tom pitanju.

99. Kao prvo, isticem da se radi, konkretnije, o ograni¢enjima trziSnog natjecanja koja se provode u
pogledu stjecatelja licence putem potraznje i uporabe od strane tre¢ih osoba proizvoda koji je prvotno
proizveo i stavio u promet davatelj licence, u obliku i u svrhu koje potonji davatelji nije predvidio™.

48 U skladu s ¢lankom 1. stavkom 1. tockom (b) Uredbe br. 772/2004, kada sporazum o licenci sadrzava odredbe koje se odnose na nabavu
proizvoda od strane stjecatelja licence, taj sporazum predstavlja ,sporazum o prijenosu tehnologije”, pod uvjetom da te odredbe ne
predstavljaju osnovni predmet navedenog sporazuma i da se neposredno odnose na proizvodnju ugovorenih proizvoda (vidjeti takoder
¢lanak 2. stavak 3. Uredbe br. 316/2014). Suprotno tome, kada se sporazumom istovremeno predvida prodaja proizvoda dobavljacu i
ustupanje prava intelektualnog vlasnistva tom dobavljacu te kada to ustupanje nije primarni cilj tog sporazuma, on nije obuhvacen podruc¢jem
primjene Uredbe Komisije (EU) br. 330/2010 od 20. travnja 2010. o primjeni ¢lanka 101. stavka 3. [UFEU-a] na kategorije vertikalnih
sporazuma i uskladenih djelovanja (SL 2010., L 102, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 8., svezak 3., str. 270.) (vidjeti
¢lanak 2. stavak 3. te uredbe). Budu¢i da nijedan od zainteresiranih ne osporava tu kvalifikaciju, svoju analizu, pod uvjetom provjere od strane
nacionalnog suda, temeljim na premisi prema kojoj je sporazum izmedu drustava Genentech i Novartis ,sporazum o prijenosu tehnologije”, u
smislu Uredbe br. 772/2004. U svakom slucaju, ¢lanak 1. stavak 1. tocka (c) sadrzi definiciju pojma konkurentni poduzetnici sliénu onoj iz
¢lanka 1. stavka 1. tocke (j) podtocke ii. Uredbe br. 772/2004.

49  Vidjeti ¢lanak 1 stavak 1. to¢ku (f) Uredbe br. 772/2004. Clanak 1. stavak 1. tocka (g) Uredbe br. 316/2014 sadrzava sli¢cnu definiciju
ugovorenog proizvoda.

50 Vidjeti tocku 111. ovog misljenja.
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100. Kao drugo, pitanje odnose li se ta ogranienja na trzi$no natjecanje (takozvano ,u okviru jedne
tehnologije”) izmedu dvaju proizvoda za koje se upotrebljava ista tehnologija ili na trziSno natjecanje
(takozvano ,izmedu konkurentnih tehnologija”) izmedu dvaju proizvoda za koje se upotrebljavaju
razlicite tehnologije predmet je rasprave medu zainteresiranim osobama.

101. Interes za to razlikovanje temelji se na cinjenici da odredena ogranicenja trziSnog natjecanja u
okviru jedne tehnologije, ako se smatraju potrebnima za Sirenje nove tehnologije te stoga za
osnazivanje trziSnog natjecanja izmedu konkurentnih tehnologija, nisu obuhvac¢ena podrucjem
primjene ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a”".

102. U tom pogledu Altroconsumo tvrdi da se za Avastin i Lucentis ne upotrebljavaju iste tehnologije.
Spornim koluzivnim ponasanjima tako se ogranicilo trziSno natjecanje izmedu konkurentnih
tehnologija medu tim proizvodima. Na temelju ¢injeni¢nih elemenata koje je sud koji je uputio zahtjev
podnio Sudu nije moguce provjeriti to¢nost te tvrdnje. Roche osporava tu tvrdnju te je na raspravi
tvrdio da su Avastin i Lucentis proizvedeni na temelju istih patenata, kojima su stoga obuhvacena oba
lijeka anti-VEGF koja je razvio Genentech.

103. Pod uvjetom da taj sud to provjeri, pretpostavit ¢u da su oba ta lijeka proizvedena na temelju
prava na tehnologiju koja je licencirana u okviru sporazuma o licenci za Lucentis, s obzirom na to da
su odgovori koje ¢u predloziti biti a fortiori valjani ako se za navedene lijekove ne upotrebljava ista
tehnologija >.

a) Primjenjivost clanka 101. stavka 1. UFEU-a

104. Sto se tice drugog dijela prvog pitanja, smatram da se ogranic¢enja iz glavnog postupka, ¢ak i da su
bila izri¢ito navedena u sporazumu o licenci za Lucentis, ne bi mogla izuzeti iz zabrane predvidene
clankom 101. stavkom 1. UFEU-a zbog toga S$to se njima, kao S§to to tvrde tuzitelji u glavnom
postupku, ogranicava trziSno natjecanje koje davatelj izvrsava u pogledu stjecatelja licence.

105. U dvojbama suda koji je uputio zahtjev u tom se pogledu odrazavaju odredena usmjerenja iz
sudske prakse na temelju kojih, kada se sklapanjem ili provedbom sporazuma kojim se kao takvim
potice trzi$no natjecanje ili koji je barem neutralan sa stajalista trziSnog natjecanja zahtijeva da se u taj
ugovor uvedu odredena ograni¢enja gospodarske autonomije strana, ta ograni¢enja nisu obuhvacena
podru¢jem primjene clanka 101. stavka 1. UFEU-a. Iako Sud jo$ nije upotrebljavao tu terminologiju,
tom se sudskom praksom potvrduje teorija takozvanih ,akcesornih ogranicenja”.

51 Vidjeti tocku 107. ovog misljenja. Veca tolerancija, koja se navodi u uredbama br. 772/2004 i br. 316/2014, za ogranicenja sadrzana u
sporazumima o licenci izmedu nekonkurentnih poduzetnika mogu se, osim toga, objasniti ¢injenicom da se ta ogranic¢enja u nacelu odnose
samo na trzi$no natjecanje u okviru jedne tehnologije. Vidjeti u tom smislu tocku 27. Komunikacije Komisije, Smjernice za primjenu
¢lanka 101. [UFEU-a] na sporazume o prijenosu tehnologije (SL 2014., C 89, str. 3., u daljnjem tekstu: Smjernice).

52 Vidjeti tocke 124. i 129. ovog misljenja.
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106. Moze se smatrati da ta teorija proizlazi iz presude LTM®*, u kojoj je Sud naglasio potrebu da se
prilikom ispitivanja zakonitosti tajnog dogovora analizira situacija koja bi prevladala u slucaju
nepostojanja tog tajnog dogovora. Sto se tice isklju¢ivog prava prodaje na odredenom podrucju koje
proizvoda¢ dodjeljuje dobavljacu, Sud je presudio da se ,utjecanje na trzisno natjecanje moze dovesti
u pitanje ako je [predmetni sporazum] upravo nuzan za ulazak poduzetnika u podrucje u kojem nije
djelovao”. Sud je potom primijenio i razvio navedenu teoriju u nizu presuda®, medu kojima su
presude Nungesser i Eisele/Komisija™ i, posljednje, MasterCard i dr./Komisija ™.

107. Tuzitelji u glavnom postupku pozivaju se upravo na tocku 57. presude Nungesser i
Eisele/Komisija®” u potporu svojoj tezi prema kojoj se ¢lanak 101. stavak 1. UFEU-a ne primjenjuje na
sporna koluzivna ponasanja. Sud je u toj presudi ispitao odredbu o takozvanom ,otvorenom”
isklju¢ivom pravu na nekom podrudju, kojom se davatelj licence obvezuje da nece dodjeljivati druge
licence za obuhvaceno podrudje te da na njemu ni sam nece konkurirati stjecatelju licence
iskoriStavanjem prava na licenciranu tehnologiju. Prema misljenju Suda, navedena odredba nuzna je za
samo postojanje ugovora o licenci, s obzirom na to da stjecatelj licence, ako ona ne bi postojala, mozda
ne bi prihvatio rizike povezane s iskoriStavanjem licencirane tehnologije. U biti, Sud je stoga smatrao
da bi se, radi promicanja trziSnog natjecanja izmedu konkurentnih tehnologija koje proizlazi iz Sirenja
nove tehnologije putem sporazuma o licenci®, mogla pokazati potrebnima odredena ogranicenja
trziSnog natjecanja u okviru jedne tehnologije medu poduzetnicima koji bi mogli iskoristavati tu
tehnologiju ™.

108. U navedenoj presudi Sud je takoder ispitao odredbu o takozvanom ,zatvorenom” isklju¢ivom
pravu, prema kojoj su strane ugovora o licenci namjeravale ukloniti svaku moguénost trzisnog
natjecanja tre¢ih osoba, kao $to su paralelni uvoznici ili stjecatelji licence u drugim podrudjima.
Stranama tog ugovora prigovaralo se da su, u skladu s tom odredbom, zapocele postupke protiv
paralelnih uvoznika i izvrSavale pritiske na njih. Sud nije presudio da je navedena odredba bila
potrebna za Sirenje nove tehnologije. Zatvorena iskljuciva licenca stoga nije bila izuzeta iz primjene
¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a®. Takoder se nije mogla izuzeti na temelju stavka 3. tog ¢lanka, s
obzirom na to da je ocito prekoracila ono $to je nuzno za povecanje ucinkovitosti®.

109. Prema miSljenju drustava Roche i Roche Italia, ograni¢enja iz glavnog postupka slicna su
iskljucivoj licenci kojom se davatelj licence obvezuje da nece konkurirati stjecatelju licence
proizvodnjom na temelju prava na licenciranu tehnologiju ili prodajom proizvoda za koje se
upotrebljava ta tehnologija. Prema tome, u ovom se slucaju moze primijeniti pristup iz tocke 57.
presude Nungesser i Eisele/Komisija®.

53 Presuda od 30. lipnja 1966. (56/65, EU:C:1966:38, str. 360.)

54 Vidjeti, medu ostalim, presude od 11. srpnja 1985., Remia i dr./Komisija (42/84, EU:C:1985:327, t. 19. i 20.), od 28. sijecnja 1986., Pronuptia de
Paris (161/84, EU:C:1986:41, t. 16. do 22.), od 19. travnja 1988., Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183, t. 10.), od 15. prosinca 1994., DLG
(C-250/92, EU:C:1994:413, t. 35.) i od 12. prosinca 1995., Oude Luttikhuis i dr. (C-399/93, EU:C:1995:434, t. 12. do 14.).

55 Presuda od 8. lipnja 1982. (258/78, EU:C:1982:211). Vidjeti Whish, R. i Bailey, D., Competition Law, 7. izdanje, Oxford University Press,
Oxford, 2013., str. 128.

56 Presuda od 11. rujna 2014. (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, t. 89.)

57 Presuda od 8. lipnja 1982. (258/78, EU:C:1982:211)

58 U tom smislu zakonodavac je smatrao, kao §to to proizlazi iz uvodne izjave 5. Uredbe br. 772/2004 i iz uvodne izjave 4. Uredbe br. 316/2014,
da sporazumi o prijenosu tehnologije opcenito pridonose povecanju ucinkovitosti te pogoduju trzi$nom natjecanju time $to, medu ostalim,
omogucuju Sirenje tehnologija. Vidjeti takoder tocke 9. i 17. Smjernica.

59 To je nacelo navedeno u tocki 12. podtocki (b) Smjernica, pri ¢emu se, medu ostalim, upuéuje na tu presudu. Ono, medutim, ne
podrazumijeva da su sva ogranicenja trzi$nog natjecanja u okviru jedne tehnologije izuzeta iz zabrane predvidene ¢lankom 101. stavkom 1.

UFEU-a samo zbog toga $to bi se njima moglo osnaziti trzisno natjecanje izmedu konkurentnih tehnologija (vidjeti po analogiji presudu od
13. srpnja 1966., Consten i Grundig/Komisija (56/64 i 58/64, EU:C:1966:41, str. 496.)).

60 Takoder, u presudi od 30. lipnja 1966., LTM (56/65, EU:C:1966:38, str. 360.) Sud je, medu ¢imbenicima na temelju kojih se moze utvrditi
ograniCava li se trzi$no natjecanje ugovorom koji sadrzava odredbu o isklju¢ivom pravu, utvrdio ,mogucnosti koje se prepustaju drugim
trgovinskim tokovima za iste proizvode putem paralelnog ponovnog izvoza i uvoza”.

61 Presuda od 8. lipnja 1982., Nungesser i Eisele/Komisija (258/78, EU:C:1982:211, t. 53., 60., 67., 77. i 78.)
62 Presuda od 8. lipnja 1982. (258/78, EU:C:1982:211)

ECLLEU:C:2017:714 17



MISLENJE H. SAUGMANDSGAARDA DEA — PrEDMET C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE I DR.

110. Ne slazem se s tim stajalistem.

111. Naime, kao sto to proizlazi iz AGCM-ovih utvrdenja navedenih u odluci kojom se upucuje zahtjev
za prethodnu odluku i koja su istaknuli talijanska vlada i Komisija, cilj spornih koluzivnih ponasanja
nije bio ogranic¢iti da Grenetech ili druga drustva grupe Roche proizvode ili prodaju proizvode za koje
se upotrebljava licencirana tehnologija koju je dobio Novartis. Suprotno tomu, njihov je cilj utjecati na
postupanje trec¢ih osoba koje nisu strane sporazuma o licenci za Lucentis, odnosno regulatornih tijela
za lijekove i lijecnika, kako bi se ogranicila uporaba Avastina u oftalmologiji. Drugim rijecima, tuzitelji
u glavnom postupku nisu namjeravali izmijeniti ponudu Avastina, ve¢ potraznju koja dolazi od lije¢nika
(na Ciju se preporuku oslanjaju pacijenti) koji su taj proizvod propisivali off-label. Naime, Avastin je na
temelju te potraznje usao u odnos trzisnog natjecanja s Lucentisom.

112. Bududi da se spornim koluzivnim ponasanjima nastojala narusiti dinamika trziSnog natjecanja
koja ne ovisi o volji davatelja licence i proizlazi iz izvora koji nisu pod njegovih nadzorom®, izazovi u
pogledu tih ponasanja razlikuju se od onih koji su povezani s otvorenom isklju¢ivom licencom kao $to
je ona koju je Sud ispitao u toc¢ki 57. presude Nungesser i Eisele/Komisija®.

113. Smatram da bi prema ogranic¢enjima iz glavnog postupka trebalo prije postupati slicno kao prema
predmetnoj zatvorenoj iskljucivoj licenci iz te presude, sa stajalista ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a®.
Toc¢no je da se pristup Suda temeljio na cilju integracije zemljopisnih trzista, koji u ovom slucaju nije
relevantan . Medutim, napominjem da je cilj prava trzisnog natjecanja Unije borba protiv fenomena
podjele ne samo zemljopisnih trzista ve¢ i trzista proizvoda na kojima poduzetnici obavljaju svoje
djelatnosti”. U najmanju ruku, iz navedene se presude ne moze zakljuciti da je uklanjanje svakog
konkurentskog pritiska koji se odnosi na proizvode za koje se upotrebljava licencirana tehnologija, ¢ak
i ako proizlazi iz samostalnih izvora koji nisu pod nadzorom davatelja licence, sporedno u odnosu na
sklapanje ili provedbu ugovora o licenci.

114. Zakljucak koji predlazem takoder proizlazi iz ispitivanja ogranicenja iz glavnog postupka s
obzirom na noviju sudsku praksu koja proizlazi iz presude MasterCard i dr./Komisija®, u kojoj je Sud
sazeo i dopunio teoriju akcesornih ogranicenja.

115. U toj je presudi podsjetio na to da, ,ako neki poduhvat ili neka djelatnost ne potpada pod nacelo
zabrane iz ¢lanka [101. UFEU-a], bilo zbog svoje neutralnosti bilo zbog svojeg pozitivhog ucinka na
trziSno natjecanje — ogranicenje gospodarske autonomije jednog ili vise sudionika u tom poduhvatu

takoder ne potpada pod navedeno nacelo zabrane ako je ono objektivho nuzno za ostvarenje

poduhvata ili djelatnosti te proporcionalno ciljevima jednog ili drugog”®.

63 Nadalje, Roche Italia pojasnio je da je, prema njegovu misljenju, proizvod koji se dobiva dijeljenjem i prepakiranjem Avastina u ljekarnama za
oftalmolosku uporabu proizvod koji su izradile te ljekarne, razlicit od Avastina koji je poduzetnik Roche stavio u promet.

64 Presuda od 8. lipnja 1982. (258/78, EU:C:1982:211)

65 Presuda od 8. lipnja 1982., Nungesser i Eisele/Komisija (258/78, EU:C:1982:211, t. 67.)

66 Sud je vise puta presudio da je cilj sporazuma kojima se Zele podijeliti nacionalna trzista, medu ostalim, ograni¢avanjem paralelnih izvoza,
ograni¢iti trzisno natjecanje, s obzirom na <dinjenicu da je integracija trziSta cilj Ugovora (vidjeti presudu od 6. listopada 2009.,
GlaxoSmithKline Services i dr./Komisija i dr. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P i C-519/06 P, EU:C:2009:610, t. 61. i navedena sudska
praksa)).

67 Vidjeti u tom smislu presudu od 3. rujna 2009., Prym i Prym Consumer/Komisija (C-534/07 P, EU:C:2009:505, t. 68.).

68 Presuda od 11. rujna 2014. (C-382/12 P, EU:C:2014:2201)

69 Presuda od 11. rujna 2014., MasterCard i dr./Komisija (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, t. 89.)

18 ECLILEU:C:2017:714



MISLENJE H. SAUGMANDSGAARDA DEA — PrEDMET C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE I DR.

116. Sud je potom pojasnio da je uvjet objektivne nuznosti ispunjen samo kada nije moguce razluciti
izmedu predmetnog ogranicenja i glavnog poduhvata a da se pri tome ne ugroze samo njihovo
postojanje ili ciljevi. To je slucaj kada bi ostvarenje ili nastavak tog poduhvata bez postojanja
predmetnog ogranic¢enja bio nemogu¢. Suprotno tomu, ne moze se smatrati da Cinjenica da bi bez
navedenog ogranicenja taj poduhvat bilo teze ostvariti ili bi ga bilo manje profitabilno ostvariti isti ¢ini
objektivno nuznim, $to je preduvjet da ga se moze kvalificirati akcesornim ™.

117. Ta presuda stoga sadrzava usko tumacenje teorije akcesornih ogranicenja: osim ako se zabrana
predvidena clankom 101. stavkom 1. UFEU-a ne lisi korisnog ucinka, ta se teorija moze primijeniti
samo na ograni¢enja koja su ,strogo nuzna za ostvarenje glavnog poduhvata””".

118. Sumnjam u to da su ogranic¢enja kao $to su ona u glavnom postupku, ¢ak i da su bila ukljuc¢ena u
sporazum o licenci, akcesorna ogranicenja na temelju te sudske prakse.

119. Kao prvo, ta ogranicenja ne ¢ine ,ograniCenje gospodarske autonomije jednog [...] sudionika” u
glavnom poduhvatu u smislu presude MasterCard i dr./Komisija”. Naime, ograni¢enja koja je Sud
kvalificirao kao akcesorna u toj presudi, kao i u prethodnoj sudskoj praksi, sama po sebi dosljedno su
se primjenjivala na pona$anje strana u glavnom poduhvatu”.

120. Medutim, prema AGCM-ovu misljenju, iako su se sporna koluzivna ponasanja odnosila na
odredeno ponasanje drustava Roche i Roche Italia u pogledu priopc¢avanja informacija o uporabi
off-label Avastina, njihov cilj nije bio ograniciti gospodarsku autonomiju strana sporazuma o licenci za
Lucentis, ve¢ zaustaviti dinamiku trzi$nog natjecanja koja proizlazi iz djelovanja tre¢ih osoba na taj
sporazum ",

121. Kao drugo, nisam uvjeren da su ograni¢enja kao $to su ona u glavhom postupku ,objektivno
nuzna za provedbu” sporazuma o licenci, takoder u smislu presude MasterCard i dr./Komisija”.

122. U tom pogledu smatram da se teSko moze tvrditi da bi sporazum o licenci koji se odnosi na
ustupanje prava na tehnologiju u svrhu proizvodnje i/ili prodaje lijeka koji je odobren za odredene
terapijske indikacije bilo nemoguce posti¢i a da se davatelj licence nije obvezao na ometanje trzisnog
natjecanja koje proizlazi iz lije¢nicke potraznje za drugim lijekom za koji se upotrebljava ta tehnologija
i koji se propisuje off-label za te indikacije. Cinjenica da se, prema potrebi, potraznjom za lijekom koji
se primjenjuje off-label moze izmijeniti potraznja za lijekom koji je obuhvacen sporazumom o licenci te
time umanjiti profitabilnost iskoristavanja prava na licenciranu tehnologiju nije dovoljna za utvrdivanje
objektivno nuzne naravi takvog ogranicenja”.

70 Presuda od 11. rujna 2014., MasterCard i dr./Komisija (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, t. 90., 91. i 93.)

71 Presuda od 11. rujna 2014., MasterCard i dr./Komisija (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, t. 91.)

72  Presuda od 11. rujna 2014. (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, t. 89.)

73 Presuda od 11. srpnja 1985., Remia i dr./Komisija (42/84, EU:C:1985:327) odnosila se na odredbu o obvezi nenatjecanja, uklju¢enu u ugovor o
(161/84, EU:C:1986:41) Sud je odredbe o obvezama davatelja fransize koje se odnose na prijenos znanja i iskustva te pruzanje pomoci
korisniku fransize kao i na obveze korisnika fransize u pogledu o¢uvanja identiteta i ugleda mreze kvalificirao kao akcesorna ograni¢enja. Sud
je isto odlucio u presudi od 19. travnja 1988., Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183), kad je rije¢ o odredbi uklju¢enoj u ugovor o licenci za
prava na biljne vrste u pogledu razmnozavanja osnovnog sjemena kojom se stjecatelju licence zabranjuje izvoz i prodaja tog sjemena. Presuda
od 15. prosinca 1994., DLG (C-250/92, EU:C:1994:413) odnosila se na statutarnu odredbu zadruge za kupnju kojom se njezinim clanovima
ograni¢ava moguénost sudjelovanja u konkurentnim zadrugama. U presudi od 12. prosinca 1995, Oude Luttikhuis i dr. (C-399/93,
EU:C:1995:434) radi se o statutarnim odredbama poljoprivredne zadruge kojima se ureduju odnosi izmedu zadruge i njezinih ¢lanova.

74 Tuzitelji u glavnom postupku nisu se samo dogovorili da Roche i Roche Italia nece poticati uporabe off-label Avastina predstavljajuci ga,
primjerice, nadleznim tijelima kao zamjenu za Lucentis. Suprotno tomu, predvidjeli su $irenje misljenja s ciljem odvracanja tre¢ih osoba od te
uporabe.

75 Presuda od 11. rujna 2014. (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, t. 89.)

76 Vidjeti tocku 116. ovog misljenja.

ECLLEU:C:2017:714 19



MISLENJE H. SAUGMANDSGAARDA DEA — PrEDMET C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE I DR.

123. To osobito vrijedi kada, kao u ovom slucaju, ogranicenja nisu bila dogovorena u sporazumu o
licenci, ve¢ putem uskladenog djelovanja koje je nastupilo vise godina nakon njegova sklapanja. Ta
okolnost, prema mojem misljenju, moze sluziti kao pokazatelj da predmetna ograni¢enja nisu bila
objektivno nuzna za provedbu tog sporazuma. K tome, ako je stjecatelj licence ve¢ pristao na ulaganja
potrebna za stavljanje u promet ugovorenih proizvoda, kao $to su ona koja se zahtijevaju za izdavanje
OSP-a, ne vidim zasto bi se provedba navedenog sporazuma pokazala nemogucom bez takvih
ogranicenja.

124. A fortiori, ako se za Avastin i Lucentis ne upotrebljavaju iste tehnologije, sporna koluzivna
pona$anja tim vise se ne mogu izuzeti iz podrucja primjene ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a”. Iako se iz
njega isklju¢uju ogranicenja u pogledu iskoristavanja davatelja licence licencirane tehnologije ako su
objektivno nuzna za postizanje sporazuma o licenci”, takvo se rasudivanje u svakom sluc¢aju ne moze
primijeniti na ogranicenja koja se primjenjuju na iskoriStavanje tog potonjeg davatelja druge
tehnologije. Suprotno tomu, slabljenjem trzisSnog natjecanja koje proizlazi iz te druge tehnologije
mogao bi se ponistiti ucinak poticanja trziSnog natjecanja koji proizlazi iz Sirenja nove tehnologije
putem sporazuma o licenci.

b) Primjena clanka 101. stavka 3. UFEU-a

125. Prema mojem misljenju, odobrenje izuzeéa na temelju ¢lanka 101. stavka 3. UFEU-a ne opravdava
se na temelju naravi samih ogranic¢enja u glavnom postupku i okolnosti prema kojoj su ta ogranic¢enja
dio konteksta licencnog odnosa medu nekonkurentnim poduzetnicima.

126. U potporu suprotnoj tezi tuzitelji u glavnom postupku tvrde da su ogranicenja iz glavnog
postupka slicna odredenim ogranicenjima na koja se davatelj licence obi¢no obvezuje u odnosu na
stjecatelja licence. Ta su ogranicenja predmet skupnog izuzeca ako trzi$ni udjeli strana ne premasuju
odredene pragove te su, opcenito, predmet pojedina¢nog ogranicenja ¢ak i kad su ti pragovi
prekoraceni.

127. Osobito, Roche istice da su ogranicenja u skladu s kojima se davatelj licence obvezuje da nece
iskoristavati licenciranu tehnologiju ili da neée aktivno i/ili pasivnho prodavati proizvode za koje se
upotrebljava ta tehnologija na iskljucivo dodijeljenom podrucju ili isklju¢ivo dodijeljenoj skupini
korisnika koja je rezervirana za stjecatelja licence predmet skupnog izuzec¢a predvidenog Uredbom
br. 772/2004 i Uredbom br. 316/2014, koja je donesena naknadno. To osobito vrijedi i kada su ta
ogranicenja sadrzana u sporazumu medu nekonkurentnim poduzetnicima” kao i kada su uklju¢ena u
sporazum medu konkurentnim poduzetnicima®.

128. Cak i da se to skupno izuze¢e ne moze odobriti zbog prekoracenja primjenjivih pragova trzisnih
udjela, navedenim bi se ogranicenjima uobicajeno, u skladu sa Smjernicama, ispunili uvjeti kojima se
omogucuju pogodnosti pojedina¢nog izuze¢a na temelju ¢lanka 101. stavka 3. UFEU-a®".

77  Vidjeti tocke 100. do 103. ovog misljenja.
78  Vidjeti tocku 107. ovog misljenja.
79 Vidjeti ¢lanak 4. stavak 2. i ¢lanak 5. stavak 2. Uredbe br. 772/2004 kao i ¢lanak 4. stavak 2. i ¢lanak 5. stavak 2. Uredbe br. 316/2014. U tim

se odredbama ne navode odredbe te vrste medu ,apsolutno zabranjenim ogranic¢enjima” ili ,isklju¢enim ogranic¢enjima” u pogodnostima
skupnog izuzeca. Vidjeti takoder tocku 120. Smjernica.

80 Clanak 4. stavak 1. to¢ka (c) podtocke ii. i iv. Uredbe br. 772/2004 i ¢lanak 4. stavak 1. tocka (c) podtocka i. Uredbe br. 316/2014 Vidjeti
takoder tocke 107. i 108. Smjernica.

81 Vidjeti tocke 194. i 202. Smjernica.
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129. Ta mi se argumentacija ne ¢ini uvjerljivom. Naime, zbog razloga navedenih u tockama 111. do
113. ovog misljenja, ograniCenja iz glavnog postupka ne mogu se svesti na vrste odredbi, koje su
navedene u prethodnim tockama, iz tih uredbi i smjernica. Taj se zakljucak osobito namece kada se za
predmetne lijekove upotrebljavaju razlicite tehnologije. Naime, ne moze stoga biti rije¢ o ogranicenjima
iskoristavanja licencirane tehnologije ili prodaje proizvoda za koje se primjenjuje ta tehnologija.

130. Opcenitije, sumnjam u to da su ogranicenja kao $to su ona u glavhom postupku — cak i u
situacijama u kojima, suprotno onomu $to je u ovom slucaju tvrdio AGCM, pragovi trzisnih udjela
iznad kojih se skupno izuzece ne moze dodijeliti nisu prekoraceni®* — obuhvacena materijalnim
podru¢jem primjene navedenih uredbi.

131. U skladu s uvodnom izjavom 9. Uredbe br. 772/2004, kako bi se ostvarili pogodnosti i ciljevi
prijenosa tehnologije, tom uredbom moraju biti obuhvac¢ene odredbe sadrzane u sporazumima o
prijenosu tehnologije koje ne predstavljaju osnovni predmet kada su te odredbe ,neposredno povezane
s primjenom licencirane tehnologije”. U uvodnoj izjavi 9. Uredbe br. 316/2014 jasnije se navodi da su
tom uredbom obuhvaéene odredbe sporazuma u mjeri u kojoj su ,neposredno povezane s
proizvodnjom ili prodajom ugovornih proizvoda”. Medutim, ograniCenja iz glavnog postupka ne
odnose se ni na proizvodnju ni na prodaju lijekova anti-VEGF; odnose se na primjenu i kupnju trec¢ih
osoba jednog od tih lijekova, koje nisu strane sporazuma o licenci za Lucentis.

132. S obzirom na sva prethodna razmatranja, smatram da sporna koluzivna ponasanja iz glavnog
postupka nisu izuzeta iz podrucja primjene ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a niti su predmet izuzec¢a na
temelju stavka 3. tog ¢lanka zato $to su ogranicenja iz glavnog postupka slicna ogranicenjima trzisnog
natjecanja koja je izvrsio davatelj u pogledu stjecatelja licence koja su navedena u sporazumu o licenci
izmedu nekonkurentnih poduzetnika.

133. Tim se zakljuckom, medutim, ne prejudicira pitanje odnosi li se zabrana predvidena ¢lankom 101.
stavkom 1. UFEU-a stvarno na sporna koluzivha ponasanja. Isto se tako pod tim zakljuckom ne
podrazumijeva da se ta ponasanja ne mogu izuzeti na temelju ¢lanka 101. stavka 3. UFEU-a u skladu s
pojedina¢nom analizom po$tovanja uvjeta predvidenih tom odredbom®, $to trebaju dokazati strane
koje se na to pozivaju®. Te ¢u aspekte u daljnjem tekstu razmotriti u okviru analize petog prethodnog
pitanja.

E. Peto prethodno pitanje, koje se odnosi na pojam ,ogranicenje trZisnog natjecanja s obzirom na
cilj”

1. Doseg petog pitanja

134. Svojim petim pitanjem sud koji je uputio zahtjev pita moze li ogranicenje trzisSnog natjecanja s
obzirom na cilj biti tajni dogovor ¢iji je cilj ,preuvelicati manju sigurnost ili manju ucinkovitost jednog
lijeka” u odnosu na neki drugi lijek, bez uporista u ,pouzdanim” znanstvenim dokazima kojima se
potkrepljuje ta manja ucinkovitost ili sigurnost i u znanstvenim spoznajama kojima se ,nesporno”
iskljucuje utemeljenost te tvrdnje u vrijeme nastanka relevantnih ¢injenica.

135. Kako bi moja analiza bila $to preciznija, smatram da su potrebna tri uvodna pojasnjenja o dosegu
tog pitanja s obzirom na ¢injenice opisane u odluci kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku.

82 Clanak 3. stavak 2. uredbi br. 772/2004 i br. 316/2014
83  Vidjeti u tom smislu tocku 43. Smjernica.

84 Presuda od 6. listopada 2009., GlaxoSmithKline Services i dr./Komisija i dr. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P i C-519/06 P,
EU:C:2009:610, t. 82. i navedena sudska praksa)
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136. Kao prvo, kao $to to proizlazi iz njegova teksta, peto se pitanje temelji na pretpostavci prema kojoj
je, kao to $to tvrde tuzitelji u glavhom postupku, istovjetnost sigurnosnog profila i profila uc¢inkovitosti
Avastina koji se primjenjuje off-label i Lucentisa u vrijeme spornih koluzivnih ponasanja bila predmet
znanstvenih nesigurnosti.

137. Tu pretpostavku osporavaju AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, regija Emilia-Romagna,
Altroconsumo i talijanska vlada. Oni u biti tvrde da je, iako u medicinskoj znanosti nikad nije moguce
nesporno dokazati terapijsku istovjetnost dvaju lijekova, dokazima koji su bili dostupni u vrijeme
nastanka relevantnih ¢injenica, koji su naknadno potkrijepljeni drugim elementima®, terapijska
istovjetnost Avastina i Lucentisa bila vise utvrdena nego upitna. SOI-FAMOI istice, k tome, da su
sigurnost i ucinkovitost Avastina u oftalmologiji bile dokazane ve¢ tada u medicinskoj praksi koja je
utvrdena na svjetskoj razini®*.

138. Budu¢i da nije na Sudu da dovodi u pitanje ¢injeni¢ni okvir koji je opisao nacionalni sud®, analiza
petog pitanja, prema mojem misljenju, treba se temeljiti na navedenoj pretpostavci. Stoga ¢u zapoceti
od nacela prema kojem znanstvena rasprava o terapijskoj istovjetnosti dvaju predmetnih lijekova, u
najmanju ruku, nije zavr$ena.

139. Kao drugo, izraz ,preuvelicati manju sigurnost ili manju ucinkovitost lijeka” moze dovesti u
zabludu. Umjesto toga, prednost dajem neutralnom izrazu koji se odnosi na ,priop¢avanje” ili ,Sirenje”
»tvrdnji” o tom pitanju.

140. Naime, s jedne strane, talijanski glagol ,enfatizzare”, koji se upotrebljava u odluci kojom se
upucuje zahtjev za prethodnu odluku, na francuski se jezik moze prevesti izrazom ,mettre l'accent
sur” (,naglasiti”) ili ,insister sur” (,ustrajati na”), koji ne upucuje na Sirenje informacije u sadrzajnom
smislu®. S druge strane, kao §to je to napomenuo SOI-AMOI, preuveli¢avanjem ili ustrajanjem na
manjoj sigurnosti ili ucinkovitosti jednog proizvoda u odnosu na drugi pretpostavlja se da ta manja
sigurnost ili u¢inkovitost stvarno postoji. Medutim, tekstom petog pitanja upucuje se, suprotno tomu,
na to da je postojanje navedene manje sigurnosti ili u¢inkovitosti predmet znanstvene rasprave .

141. Kao trece, iz odluke kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku ni iz spisa koji je podnesen
Sudu ne proizlazi da je AGCM prigovorio tuziteljima u glavnom postupku da su, osim misljenja koja
se odnose na rizike povezane s primjenom off-label Avastina, $irili tvrdnje u pogledu manje
ucinkovitosti te primjene u odnosu na primjenu Lucentisa.

85 Te zainteresirane osobe osobito upucuju na razli¢ite nezavisne znanstvene studije i na uvrstavanje bevacizumaba na ,Oglednu listu klju¢nih
lijekova” SZO-a za oftalmoloske indikacije (vidjeti biljesku 20. ovog misljenja). Takoder se navodi EMA-ino odbijanje izmjene SOSL-a za
Avastin koju je zatrazio Roche. U tom pogledu iz AGCM-ove odluke proizlazi da je utvrdio da je ,Roche zatrazio izmjene odjeljka 4.8.
(,;nuspojave’ [...]) SOSL-a za Avastin, osobito isticu¢i da se Stetni dogadaji koji proizlaze iz intravitrealne primjene Avastina vise javljaju od
onih u sluc¢aju primjene Lucentisa. Medutim, [Odbor za lijekove za humanu uporabu EMA-e] u svojem je izvjestaju o Avastinu smatrao da se
izmjene mogu odnositi ,samo’ na odjeljak 4.4. (,posebna upozorenja i mjere opreza’), s obzirom na to da: 1. prema trenuta¢no dostupnim
znanstvenim dokazima, razlike izmedu Avastina i Lucentisa u pogledu utvrdenih Stetnih dogadaja statisticki nisu znacajne, 2. sustavne
nuspojave, odnosno one koje nisu ograni¢ene na oko u koje je dana injekcija, ve¢ se odnose na Zzivot pacijenta, mogu biti uzrokovane bilo
kojom terapijom anti-VEGEF.”

86 U tom pogledu napominjem da se ¢lankom 10.a Direktive 2001/83, na koji se upucuje u ¢lanku 6. stavku 1. Uredbe br. 726/2004, predvida da
postojanje dugovjecne medicinske uporabe i znanstvenih dokaza o ucinkovitosti i sigurnosti lijeka moze, pod odredenim uvjetima, umanjiti
izostanak pretklinickih i klinickih ispitivanja u svrhu izdavanja OSP-a.

87  Vidjeti tocku 66. ovog misljenja.

88 Talijanski izraz ,enfatizzare” na engleski i njemacki jezik prevodi se glagolima ,emphasize” odnosno ,betonen”, koji se ne odnose nuzno na
preuvelicavanje informacije u sadrzajnom smislu.

89  Zapravo, kao $to to proizlazi iz odluke kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku (vidjeti tocku 35. ovog misljenja), AGCM ne prigovara
tuziteljima u glavnom postupku da su preuvelic¢ali ili naglasili ,manju ucinkovitost ili sigurnost” Avastina u odnosu na Lucentis, ve¢ ,rizike”
koji se odnose na primjenu off-label Avastina. Takoder prema AGCM-ovu misljenju, ta su drustva, k tome, ,tvrdila” da je Avastin manje
ucinkovit i siguran u odnosu na Lucentis.
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142. Konkretnije, AGCM je prigovorio tuziteljima u glavnom postupku da su dogovorili strategiju
priopéavanja koju Roche i Roche Italia trebaju primijeniti pred regulatornim tijelima za lijekove i
lijecnicima te u opcoj javnosti. Ta je strategija ukljuCivala ustrajanje na rizicima povezanima s
primjenom off-label Avastina i Sirenjem tvrdnji o manjoj sigurnosti tog proizvoda u odnosu na
Lucentis. Medu ostalim, bilo je predvideno da ta drustva na temelju tih tvrdnji od EMA-e zatraze
izmjenu SOSL-a za taj proizvod kao i odobrenje za dostavljanje DHCP-a oftalmolozima.

143. Radi pruzanja korisnog odgovora sudu koji je uputio zahtjev, usredotocit ¢u svoju analizu na
ocjenu karaktera koji je ogranicavaju¢i s obzirom na cilj tajnog dogovora koji se odnosi na
priop¢avanje tvrdnji o manjoj sigurnosti jednog lijeka u odnosu na drugi®. S obzirom na navedeno,
predloZeni pristup na temelju te analize obuhvacao bi i slucaj uskladenog sirenja tvrdnji u pogledu
komparativne sigurnosti i ucinkovitosti tih lijekova.

144. S obzirom na prethodno navedeno, sada ¢u analizirati je li i, ako jest, u kojoj mjeri ogranicenje
trziSnog natjecanja s obzirom na cilj tajni dogovor Cciji je cilj tre¢im osobama priopditi tvrdnje o
navodnoj manjoj sigurnosti lijeka koji se za odredene terapijske indikacije primjenjuje off-label, u
odnosu na lijek koji je za te indikacije odobren, kada je komparativna sigurnost tih lijekova predmet
znanstvenih nesigurnosti.

2. Okvir analize na temelju koje se mozZe utvrditi postojanje ogranicenja trzisnog natjecanja s obzirom
na cilj

145. Prema ustaljenoj sudskoj praksi, pojmom ,ograniCenje trzisnog natjecanja s obzirom na cilj”
oznacavaju se sporazumi ili uskladene prakse koje same po sebi imaju ,dovoljan stupanj Stetnosti” na
trzi$no natjecanje, zbog ¢ega je ispitivanje njihovih ué¢inaka na trzi$no natjecanje suvisno”.

146. Ta se sudska praksa temelji na Cinjenici prema kojoj se ,odredeni oblici koordinacije izmedu
poduzetnika mogu smatrati po svojoj naravi Stetnima za dobro i uobicajeno funkcioniranje trzisnog
natjecanja” .

147. Kako bi se utvrdilo ima li odredeno koluzivno ponasanje karakter koji je ogranicavajuci s obzirom
na cilj, valja ,uzeti u obzir sadrzaj njegovih odredbi, ciljeve koji se njime zele postiéi te gospodarski i
pravni kontekst u koji je smjesteno”*. Taj kontekst ukljucuje, medu ostalim, ,,narav obuhvacene robe i
usluga kao i stvarne uvjete funkcioniranja i strukture jednog ili vise trzi$ta u pitanju”*.

90 Vidjeti u tom pogledu presude od 23. ozujka 2006., FCE Bank (C-210/04, EU:C:2006:196, t. 21.) i od 12. rujna 2013., Le Crédit Lyonnais
(C-388/11, EU:C:2013:541, t. 20.).

91 Vidjeti, medu ostalim, presude od 30. lipnja 1966., LTM (56/65, EU:C:1966:38, str. 359.), od 11. rujna 2014., CB/Komisija (C-67/13 P,
EU:C:2014:2204, t. 49., 53. 1 57.) kao i od 27. travnja 2017., FSL i dr./Komisija (C-469/15 P, EU:C:2017:308, t. 103. i navedena sudska praksa).

92  Vidjeti, medu ostalim, presude od 11. rujna 2014., CB/Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, t. 50. i navedena sudska praksa) kao i od
27. travnja 2017., FSL i dr./Komisija (C-469/15 P, EU:C:2017:308, t. 103. i navedena sudska praksa).

93  Vidjeti, medu ostalim, presudu od 6. listopada 2009., GlaxoSmithKline Services i dr./Komisija (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P i
C-519/06 P, EU:C:2009:610, t. 58. i navedena sudska praksa).

94 Presude od 12. prosinca 1995., Oude Luttikhuis i dr. (C-399/93, EU:C:1995:434, t. 10.), od 14. ozujka 2013., Allianz Hungaria Biztosité i dr.
(C-32/11, EU:C:2013:160, t. 36.) i od 11. rujna 2014., CB/Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, t. 53.)
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148. To pojedina¢no i detaljno ispitivanje sluzi, medu ostalim, kako bi se moglo ,razumjeti
gospodarsku funkciju i stvarno znacenje” predmetne koordinacije”. Tim se ispitivanjem, prema
potrebi, moze provjeriti je li ta koordinacija vjerodostojno potkrijepljena alternativhim objasnjenjem
od onoga za ostvarenje protutrzi$nog cilja®.

149. K tome, subjektivna namjera sudionika koluzivnog ponasanja, iako nije element koji je potreban®
ni dovoljan™ za utvrdivanje ogranic¢enja s obzirom na cilj, u tu svrhu moze predstavljati relevantan
¢imbenik *.

150. Dodajem da, iako pojam ,ograniCenje trziSnog natjecanja s obzirom na cilj” treba tumaciti
restriktivno'®, njime nisu obuhvadeni samo oni oblici tajnih dogovora koji su izri¢ito navedeni u
¢lanku 101. stavku 1. UFEU-a'". Netipi¢an ili novi oblik odredenog tajnog dogovora ne sprec¢ava Sud
da zakljuci, na temelju pojedinacnog i detaljnog ispitivanja, da taj tajni dogovor sam po sebi ima
dovoljan stupanj Stetnosti za trzisno natjecanje '”.

3. Primjena u ovom slucaju

151. Uzimajudi u obzir tako navedena nacela i zbog razloga iznesenih u daljnjem tekstu, prema mojem
misljenju, uopce nije dvojbeno da koluzivna ponasanja u pogledu $irenja tvrdnji o navodnoj manjoj
sigurnosti jednog lijeka u odnosu na drugi sama po sebi imaju dovoljan stupanj Stetnosti za trzisno
natjecanje, ako su te tvrdnje zavaravajuce (odjeljak a)). Cilj je takvih ponasanja narusavanje trzisnog
natjecanja iskoristavanjem znanstvene nesigurnosti kako bi se prvi od tih proizvoda iskljucio s trzista
ili barem kako bi se potraznja za tim proizvodom preusmjerila na drugi proizvod.

152. Taj prvi slucaj odgovara verziji cCinjenica koju su u ovom slucaju Sudu predstavili AGCM,
AIUDAPDS, SOI-AMOI, regija Emilia-Romagna, Altroconsumo, Codacons i talijanska vlada. Oni u
biti tvrde da su se sporna koluzivna ponasanja odnosila na priopc¢avanje tvrdnji koje nisu odrazavale
stanje znanstvenih spoznaja koje su bile dostupne u vrijeme nastanka relevantnih ¢injenica'®. Cilj tih
ponasanja bio je odvracanje od primjene off-label Avastina na nacin da se potraznja za njim izmijeni u
korist Lucentisa.

153. Suprotno tomu, kada priopéene tvrdnje nisu zavaravajuce, takva koluzivna ponasanja nisu
obuhvacena zabranom iz ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a (odjeljak b)). U takvim okolnostima cilj je
takvih ponasanja zapravo osigurati transparentne informacije o sigurnosti predmetnih lijekova tako da
se adresatima tih priopcenja omoguci donosenje odluka kojima se $titi javno zdravlje. Takvim se
ciliem promice ne samo javno zdravlje vec¢ i slobodno trzi$no natjecanje.

95 Ovdje sam se posluzio izrazom nezavisnog odvjetnika M. Watheleta iz njegova misljenja u predmetu Toshiba Corporation/Komisija
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, t. 67.).

96 Osobito, u presudi od 11. rujna 2014., CB/Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, t. 74., 75. i 86.) Sud je u biti presudio da se tajnim
dogovorom ne ogranicava trzi$no natjecanje s obzirom na cilj ako, s obzirom na kontekst i osobito strukturu i uvjete funkcioniranja
mjerodavnog trzista, njegov pravi cilj nije protutrzisni. Taj je cilj bio zahtijevati financijski doprinos od ¢lanova grupe koji su imali koristi od
napora drugih ¢lanova u svrhu razvijanja aktivnosti ¢lanova te grupe. Vidjeti u tom smislu Ibafiez Colomo, P. i 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, ur. Gerard, D.,
Merola, M. i Meyring, B., 2017., Bruylant, Bruxelles 2017., str. 353. do 358. Vidjeti takoder presudu od 4. listopada 2011., Football Association
Premier League i dr. (C-403/08 i C-429/08, EU:C:2011:631, t. 143.) i miljenje nezavisne odvjetnice V. Trstenjak u predmetu Beef Industry
Development Society i Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:467, t. 51. do 53.).

97  Vidjeti, medu ostalim, presude od 6. listopada 2009., GlaxoSmithKline Services i dr./Komisija i dr. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P i
C-519/06 P, EU:C:2009:610, t. 58.) i od 19. ozujka 2015., Dole Food i Dole Fresh Fruit Europe/Komisija (C-286/13 P, EU:C:2015:184, t. 118.).

98 Presuda od 11. rujna 2014., CB/Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, t. 88.)

99 Vidjeti, medu ostalim, presude od 8. studenoga 1983., IAZ International Belgium i dr./Komisija (96/82 do 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 i
110/82, EU:C:1983:310, t. 23. i 24.) i od 11. rujna 2014., CB/Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, t. 54.).

100 Presuda od 11. rujna 2014., CB/Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, t. 58.)

101 Presuda od 20. studenoga 2008., Beef Industry Development Society i Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, t. 23.)

102 Vidjeti presudu od 20. studenoga 2008., Beef Industry Development Society i Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, t. 31. i slj.) kao i
misljenje nezavisnog odvjetnika M. Watheleta u predmetu Toshiba Corporation/Komisija (C-373/14 P, EU:C:2015:427, t. 74., 89. i 90.).

103 Vidjeti tocku 137. ovog misljenja.
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154. Tim drugim slu¢ajem obuhvacena je pak verzija relevantnih ¢injenica koju navode tuzitelji u
glavnom postupku. Potaknuti stvarnom zabrinuto$¢u u pogledu sigurnosti Avastina u oftalmologiji,
jednostavno su razmijenili informacije o ponasanju drustava Roche i Roche Italia u svrhu ispunjavanja
svojih obveza farmakovigilancije. Tuzitelji u glavnom postupku dodaju da je opcenitiji cilj tih ponasanja
bila zastita javnog zdravlja kao i, usporedno, ugleda grupe Roche kao proizvodaca i dobavljaca
Avastina. Radilo se, prema njihovu misljenju, o sprecavanju negativnih posljedica koje proizlaze iz
rizika u pogledu primjene off-label™ Avastina na Avastin koji se primjenjuje on-label i na tu grupu.

155. Bududi da ispitivanje moguceg zavaravajuceg karaktera priopcenih tvrdnji upucuje na ocjene
¢injeni¢ne naravi koje su obuhvacene isklju¢ivom nadlezno$¢u suda koji je uputio zahtjev, na
potonjem je sudu da se odluci izmedu razli¢itih tumacenja cinjenica koja predlazu zainteresirane
osobe te stoga da utvrdi kojim su od tih dvaju prethodno opisanih slucajeva obuhvadena sporna
koluzivna ponasanja.

a) Postojanje ogranicenja trzisSnog natjecanja s obzirom na cilj kada su priopcene tvrdnje zavaravajuce

156. Prema mojem misljenju, uskladeno priopcavanje zavaravajucih tvrdnji o manjoj sigurnosti jednog

lijeka u odnosu na drugi po samoj je naravi Stetno za dobro funkcioniranje normalnog trzisnog

natjecanja, tako da ispitivanje njihovih u¢inaka na trzi$no natjecanje nije potrebno'”.

157. Najprije, ako se ispitivanjem sadrzaja predmetnih tvrdnji otkrije njihova zavaravajuca narav,
njihovim se uskladenim priop¢avanjem smanjuje kvaliteta informacije dostupne na trzistu te se stoga
utjeCe na postupak odlucivanja onih koji stvaraju potraznju za obama predmetnim proizvodima. Narav
tog uskladenog priop¢avanja sama je po sebi takva da se njome nastoji smanjiti ili ¢ak potpuno ukinuti
potraznja za prvim od tih proizvoda u korist drugoga.

158. Prema mojem misljenju, priop¢avanje zavaravajucih tvrdnji ukljucuje Sirenje podataka koji su sami

po sebi toc¢ni, ali su predstavljeni na selektivan ili nepotpun nacin kada, s obzirom na te nacine

predstavljanja, to Sirenje vrlo vjerojatno zavarava osobe kojima je upuc¢eno'®.

159. U tom smislu, ¢lankom 49. stavkom 5. Uredbe br. 726/2004 predvida se, nadalje, da nositelj

OSP-a ne smije priop¢iti javnosti podatke o farmakovigilanciji bez obavijesti EMA-i te je u svakom

sluc¢aju duzan osigurati da se ti podaci ,predstave objektivno i da ne dovode u zabludu”'”.

104 Neovisno o raspravi u pogledu utemeljenosti tvrdnji koje se odnose na komparativnu sigurnost Avastina i Lucentisa, tuzitelji u glavnom
postupku, $tovise, tvrde da je cilj spornih koluzivnih pona$anja bio omoguciti provedbu sporazuma o licenci za Lucentis. Tvrde da su
ograniCenja iz glavnog postupka bila akcesorna postizanju tog glavnog sporazuma kojim se pogoduje trzisSnom natjecanju. Tu sam
argumentaciju ve¢ odbacio u to¢kama 110. do 124. ovog misljenja u okviru ispitivanja prvog pitanja.

105 Kao $to je to napomenula francuska vlada, odredeni su francuski sudovi slijedili takav pristup. Cour d’appel de Paris (Zalbeni sud u Parizu,
Francuska) u svojim je presudama od 18. prosinca 2014., br. 177, Sanofi i dr. protiv Autorité de la Concurrence (RG br. 2013/12370) i od
26. ozujka 2015., br. 50, Reckitt Benckiser i dr. protiv Arrow Génériques (RG br. 2014/03330) presudio da se priopc¢avanjem informacija o
sastavu i sigurnosnom profilu lijekova koje nisu neto¢ne, nego su predstavljene na zavaravajuci nacin, povreduje ¢lanak 101. ili 102. UFEU-a.
Taj je sud u biti smatrao da takvo priopcavanje nije obuhvaceno zabranama predvidenima u tim odredbama ako se temelji na objektivnim i
provjerljivim utvrdenjima, ali je njima obuhvacdeno, suprotno tomu, ako se temelji na neprovjerenim, nepotpunim ili dvosmislenim tvrdnjama.
Cour de cassation (Kasacijski sud, Francuska) potvrdio je te dvije odluke u svojim presudama od 18. listopada 2016., br. 890, Sanofi i dr.
protiv Autorité de la Concurrence i dr. te od 11. sije¢nja 2017., br. 33, Reckitt Benckiser i dr. protiv Arrow Génériques i dr.

106 Ta definicija zavaravajuceg karaktera ima sli¢nosti s definicijom zavaravajuceg oglasavanja koja je predvidena ¢lankom 2. tockom (b) Direktive
2006/114/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. prosinca 2006. o zavaravaju¢em i komparativnom oglasavanju (SL 2006., L 376, str. 21.)
(SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 22., str. 96.). Prema toj odredbi, zavaravajuce oglasavanje ,znaci svaki oblik
oglasavanja koje na bilo koji nacin, uklju¢ujudi i njegovo predstavljanje, zavarava ili vrlo vjerojatno zavarava osobe kojima je upuceno ili do
kojih dopire te za koje postoji velika vjerojatnost da zbog svoje zavaravajuce naravi utje¢e na ekonomsko ponasanje ili koje iz istih tih razloga
steti ili vrlo vjerojatno Steti konkurentima”. Vidjeti takoder odluke francuskih sudova navedene u biljesci 105. ovog misljenja.

107 Vidjeti takoder, $to se tice lijekova koje su odobrile drzave ¢lanice, ¢lanak 106.a stavak 1. drugi podstavak Direktive 2001/83.
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160. Takav je slucaj neovisno o mogucem daljnjem postojanju znanstvene nesigurnosti u pogledu
sigurnosti lijeka. Prema mojem misljenju, bududi da nije pojasnjeno da su rizici u pogledu primjene
tog lijeka neizvjesni ili da su oni neobjektivno preuvelicani s obzirom na dostupne dokaze, uskladeno

priopéavanje o tim rizicima moze postati zavaravajuce '®.

161. U ovom slucaju iz odluke kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku ne proizlazi da je sadrzaj
informacija o nuspojavama Avastina u oftalmologiji, Cije su Sirenje tuzitelji u glavhom postupku
uskladivanjem predvidjeli, sam po sebi netocan'”. AGCM im u biti prigovara da su te informacije
predstavili na nepotpun i selektivan nacin, umanjujudi vrijednost suprotnih znanstvenih spoznaja.
Prema tome, navodi o manjoj sigurnosti Avastina u odnosu na Lucentis nisu bili objektivni te su stoga
bili zavaravajudi.

162. Na sudu koji je uputio zahtjev je da utvrdi, s obzirom na razmatranja u tockama 158. do 160.
ovog misljenja, jesu li predmetne tvrdnje bile zavaravajuce s obzirom na skup podataka kojima su
raspolagali tuzitelji u glavnom postupku u vrijeme nastanka relevantnih ¢injenica.

163. Nadalje, cilj uskladenog Sirenja zavaravajucih tvrdnji o manjoj sigurnosti jednog lijeka u odnosu
na drugi nuzno je isklju¢ivanje ili barem smanjenje potraznje za prvim od tih dvaju lijekova u korist
drugoga. S obzirom na zavaravajuéu narav tih navoda, za takav tajni dogovor osobito ne moze
postojati  vjerodostojno alternativno objasnjenje o postizanju legitimnih ciljeva u pogledu
transparentnosti informacija dostupnih na trzistu kao ni o zastiti javnog zdravlja.

164. Pod pretpostavkom da je predmetni tajni dogovor imao odredene dodatne ciljeve koji nisu

povezani s ograniCenjem trziSnog natjecanja, oni se mogu uzeti u obzir samo u slu¢aju moguce
110

primjene c¢lanka 101. stavka 3. UFEU-a"™.

165. Osobito se moze postaviti pitanje opravdava li se ciljem sprecavanja navodno nezakonitog
propisivanja i prodaje Avastina u svrhu primjene off-label primjena izuzeca na temelju te odredbe.

166. U tom pogledu ukratko ¢u navesti zakljucke koji se mogu izvesti iz gore navedene presude
Slovenskd sporitelfia'", u kojoj je Sud sa stajalista ¢lanka 101. stavka 3. UFEU-a analizirao zabranjeni
sporazum kojim se nastojalo ukloniti konkurenta c¢ija je djelatnost navodno bila nezakonita (te se
takvom stvarno pokazala nakon sklapanja tog zabranjenog sporazuma). Sud u toj presudi nije
odgovorio na pitanje moze li se uklanjanjem konkurenta koji djeluje nezakonito ugroziti povecanje

108 Vidjeti u tom pogledu European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XV - Safety
communication, od 22. sije¢nja 2013. (EMA/118465/2012), str. 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.” Vidjeti takoder Module VII — Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1), od 9. prosinca
2013, str. 28., iz kojeg proizlazi da periodicki azurirana izvje$¢a o neskodljivosti (koja nositelji OSP-a moraju dostavljati na temelju ¢lanka 28.
stavka 2. Uredbe br. 726/2004) moraju sadrzavati priopéene moguce rizike navodedi, medu ostalim, sljedece elemente: ,strength of evidence
and its uncertainties, including analysis of conflicting evidence”.

109 Tuzitelji u glavnom postupku tvrde, medu ostalim — a da nijedna zainteresirana osoba ne osporava takvu tvrdnju — da se u nezavisnoj studiji
koja je na engleskom jeziku naslovljena ,randomized controlled comparison of age-related macular degeneration treatment trial (CATT)”, na
koju se upucuje u AGCM-ovoj odluci, navodi niz upucivanja na sustavne nuspojave koje su nesto brojnije za Avastin koji se primjenjuje
off-label nego za Lucentis. Predmet rasprave je samo tumacenje tih podataka. Osobito, AGCM je istaknuo da se u toj studiji pojasnjava da ta
razlika u pogledu broja upucivanja statisticki nije znacajna.

110 Presude od 8. studenoga 1983., IAZ International Belgium i dr./Komisija (96/82 do 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 i 110/82, EU:C:1983:310,
t. 25. 1 t. 30. i slj.) te od 20. studenoga 2008., Beef Industry Development Society i Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, t. 21., 33. i 39.)
Vidjeti u tom pogledu takoder presudu od 6. travnja 2006., General Motors/Komisija (C-551/03 P, EU:C:2006:229, t. 64.).

111 Presuda od 7. veljace 2013. (C-68/12, EU:C:2013:71, t. 21.)
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ucinkovitosti. U svakom slucaju, ogranicenje trzisSnog natjecanja nije bilo nuzno za ostvarenje takvog
povecanja. Poduzetnici koji su strane sporazuma duzni su podnijeti prituzbu protiv tog konkurenta
nadleznim tijelima, a ne uzimati pravdu u svoje ruke medusobnim dogovaranjem da tog natjecatelja
iskljuce s trzista'”.

167. Prema mojem misljenju, ta logika takoder upucuje na to da, barem dok nezakonitost propisivanja
ili prodaje lijeka za primjenu off-label ne proizlazi iz kona¢ne odluke nadleznih sudova'’ nije na
poduzetnicima da prejudiciraju tu nezakonitost uskladenim uklanjanjem, putem Sirenja zavaravajucih
misljenja, pritiska trzi$nog natjecanja koji se tim djelovanjem izvr$ava na prodaju drugog proizvoda.

168. Ispitivanjem gospodarskog i pravnog konteksta te osobito naravi proizvoda i uvjeta funkcioniranja
mjerodavnog trzista potkrepljuje se, naposljetku, karakter koji je ogranicavaju¢i s obzirom na cilj
tajnog dogovora koji se odnosi na priop¢avanje zavaravajucih informacija o manjoj sigurnosti jednog
lijeka u odnosu na drugi.

169. Kao $to su to istaknuli AGCM, regija Emilia-Romagna, francuska vlada i Komisija, lije¢nici su
osobito osjetljivi na razmatranja koja se odnose na sigurnost lijeka. Kada se ta razmatranja odnose na
primjenu off-label tog lijeka, ta odbojnost prema riziku moze se povecati ovisno o odredbama o
odgovornosti lije¢nika koje su na snazi u predmetnoj drzavi ¢lanici. U ovom slucaju, prema tvrdnjama
AGCM-a i talijanske vlade, u Italiji to obuhvaéa strogu gradanskopravnu i kaznenu
odgovornost. Uzimajuci u obzir te posebne okolnosti, samim $irenjem uznemirujucih i zavaravajucih
navoda u pogledu rizika povezanih s primjenom lijeka off-label nastoji se diskreditirati taj lijek medu
lije¢nicima i potaknuti potraznja za konkurentnim lijekovima.

170. Nadalje, zavaravajuci karakter priopcenih misljenja, ako se utvrdi, ve¢ je dovoljan kako bi se
iskljuc¢ilo da se sporna koluzivna ponasanja mogu objasniti postizanjem legitimnih ciljeva u pogledu
osiguravanja transparentnosti informacija dostupnih na trzistu kao i zastite javnog zdravlja te ugleda
grupe Roche. Taj se zakljucak, medutim, osobito namece s obzirom na to da za ostvarenje tih ciljeva
nije potrebno uskladivanje tuzitelja u glavnom postupku s obzirom na gospodarski i pravni kontekst tih
ponasanja.

171. Naime, ako poduzetnik koji je proizvodac i/ili nositelj OSP-a (kao §to je to Roche) za lijek (kao sto
je to Avastin) snosi rizike barem za svoj ugled koji proizlaze iz nesigurnosti same uporabe off-label tog
lijeka, takvi rizici uopée ne postoje za drugog poduzetnika (kao $to je to Novartis) koji prodaje
konkurentni lijek (kao $to je to Lucentis). Nije na tom potonjem poduzetniku da pridonosi
poduzimanju prikladnih mjera za uklanjanje sigurnosnih rizika povezanih s primjenom off-label lijeka
koji ne proizvodi niti prodaje. Isto tako, kao $to su to istaknuli AGCM, regija Emilia-Romagna,
Altroconsumo i Komisija, obveze farmakovigilancije ima samo poduzetnik koji je nositelj OSP-a za
predmetni lijek.

172. Prema potrebi, subjektivnom namjerom tuzitelja u glavnom postupku, kao $to to proizlazi iz
AGCM-ovih tvrdnji iznesenih u odluci kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku, moze se
potkrijepiti moguce postojanje protutrzisnog cilja koji se odnosi na sporna koluzivna ponasanja. Prema
AGCM-ovu misljenju, potonji su tuzitelji u razlicitim dokumentima izrazili namjeru ,stvaranja i

112 Presuda od 7. veljac¢e 2013., Slovenska sporitelfia (C-68/12, EU:C:2013:71, t. 29. do 36.). Op¢i sud takoder je primijenio sli¢an pristup u presudi
od 15. ozujka 2000., Cimenteries CBR i dr./Komisija (T-25/95, T-26/95, T-30/95 do T-32/95, T-34/95 do T-39/95, T-42/95 do T-46/95,
T-48/95, T-50/95 do T-65/95, T-68/95 do T-71/95, T-87/95, T-88/95, T-103/95 i T-104/95, EU:T:2000:77, t. 2558.). Op¢i sud presudio je u
tom predmetu da, iako poduzetnici imaju pravo ne samo upozoriti nadlezna tijela na moguce povrede odredbi nacionalnog prava ili prava
Unije ve¢ i da u tu svrhu zajednicki postupaju, ne smiju ,uzeti pravdu u svoje ruke tako da umjesto nadleznih tijela sankcioniraju moguce
povrede” tih odredbi.

113 U ovom sluc¢aju Roche je na raspravi pojasnio da se nikad nije koristio pravnim sredstvima kako bi osporio zakonitost propisivanja off-label
Avastina. Osim toga, na temelju odluke kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku nije moguce utvrditi jesu li tuZitelji u glavnom
postupku pred sudovima osporavali zakonitost pripreme i prodaje tog proizvoda za primjenu off-label prije pocetka spornih koluzivnih
ponasanja. AGCM-ova odluka i ocitovanja zainteresiranih osoba upucuju, medutim, na postojanje spora u pogledu zakonitosti uvrstavanja
Avastina za oftalmoloske indikacije na liste lijekova za koje nacionalni i regionalni sustavi socijalne sigurnosti naknaduju trosak.
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Sirenja” neopravdanih zabrinutosti o sigurnosti Avastina s ciljem usmjeravanja potraznje prema
Lucentisu. Ta su drustva time nastojala iskoristiti nesigurnost u pogledu komparativne sigurnosti tih
proizvoda na nacin koji je pozitivan za njihove komercijalne interese, ali je S$tetan za trzisno
natjecanje.

173. Dodajem da bi, ako sud koji je uputio zahtjev zakljuc¢i da su predmetne tvrdnje bile zavaravajuce,
karakter spornih koluzivnih ponasanja koji je ogranicavajuci s obzirom na cilj trebalo utvrditi neovisno
o konkretnim ucincima tih ponasanja.

174. Kao $to su to nezavisni odvjetnici prije mene utvrdili"* i kao $to je to Sud u biti pojasnio u
presudi CB/Komisija'®, pojedina¢no i detaljno ispitivanje tajnog dogovora ne treba mijesati s
ispitivanjem njegovih stvarnih ili potencijalnih ucinaka na trzisno natjecanje. Ako bi to bio slucaj,
stopili bi se pojmovi protutrzi$nog cilja i ucinka te bi se time pomutila razlika koja se izmedu tih
dvaju pojmova uvodi clankom 101. stavkom 1. UFEU-a. S tog stajaliSta, prema sudskoj praksi,
koordinacija moze ¢initi ogranicenje s obzirom na cilj ako se njome ,mogu” ili ,konkretno mogu”

proizvesti $tetni udinci na trzi$no natjecanje a da nije potrebno ispitati njezine konkretne ucinke '*°.

175. Stoga nije vazno, kao prvo, to §to je EMA odbila odobriti dostavljanje DHCP-a i to §to je u SOSL
za Avastin unijela drugu izmjenu, koju Roche nije zatrazio'”. Naime, cinjenica da odredeni tajni
dogovor nije bio uspjesan u odredenom slucaju nije vazna za utvrdivanje ogranicenja s obzirom na
cilj"'*. Ta se okolnost, medutim, mozZe uzeti u obzir u okviru izra¢una iznosa novcane kazne'”.

176. Kao drugo, specijalizirana nadleznost regulatornih tijela za lijekove i oftalmologa, na temelju koje,
prema misljenju tuzitelja u glavnom postupku, mogu kriticki razmatrati priopéena misljenja, ne moze
se protiviti utvrdenju ogranic¢enja s obzirom na cilj. Suprotno tomu, smatram da, ¢ak i da su dobro
informirani adresati imali kvalifikacije potrebne za eventualno onemogucavanje uskladene strategije
kojoj je cilj Sirenje zavaravajucih tvrdnji o sigurnosti proizvoda kako bi se za njim smanjila potraznja,
mogucnost takve strategije da ogranici trziSno natjecanje ne moze se dovesti u pitanje.

b) Nepostojanje ogranicenja trzisnog natjecanja kada prioplene tvrdnje nisu zavaravajuce

177. Slu¢aj u kojem tajni dogovor koji se odnosi na priop¢avanje zavaravajuc¢ih tvrdnji o manjoj
sigurnosti jednog lijeka u odnosu na drugi treba jasno razlikovati od slucaja uskladivanja kojim
poduzetnici, nositelji OSP-a za dva lijeka, dogovaraju preno$enje informacija koje su tocne i objektivne,
s obzirom na znanstvene spoznaje dostupne u vrijeme nastanka relevantnih Cinjenica, a koje se odnose
na komparativnu sigurnost tih dvaju lijekova.

178. Prema mojem misljenju, takvim se uskladivanjem ne ogranicava trziSno natjecanje u smislu
¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a.

114 Vidjeti misljenja nezavisne odvjetnice J. Kokott u predmetu T-Mobile Netherlands i dr. (C-8/08, EU:C:2009:110, t. 46. i 47.); nezavisnog
odvjetnika N. Wahla u predmetima CB/Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, t. 44. do 52.) i ING Pensii (C-172/14, EU:C:2015:272, t. 40. i
slj.) i nezavisnog odvjetnika M. Watheleta u predmetu Toshiba Corporation/Komisija (C-373/14 P, EU:C:2015:427, t. 68. i 69.).

115 Presuda od 11. rujna 2014. (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, t. 81.)

116 Presude od 4. lipnja 2009., T-Mobile Netherlands i dr. (C-8/08, EU:C:2009:343, t. 31.), od 14. ozujka 2013., Allianz Hungdria Biztosit6 i dr.
(C-32/11, EU:C:2013:160, t. 38.) i od 19. ozujka 2015., Dole Food i Dole Fresh Fruit Europe/Komisija (C-286/13 P, EU:C:2015:184, t. 122.).
Vidjeti takoder misljenja nezavisne odvjetnice J. Kokott u predmetu Dole Food i Dole Fresh Fruit Europe/Komisija (C-286/13 P,
EU:C:2014:2437, t. 109.) i nezavisnog odvjetnika N. Wahla u predmetu Toshiba Corporation/Komisija (C-373/14 P, EU:C:2015:427, t. 68.).

117 Vidjeti biljesku 85. ovog misljenja.

118 Presude od 13. srpnja 1966., Consten i Grundig/Komisija (56/64 i 58/64, EU:C:1966:41, str. 496.), od 8. srpnja 1999., Hiils/Komisija
(C-199/92 P, EU:C:1999:358, t. 164. i 165.) i od 13. prosinca 2012., Expedia (C-226/11, EU:C:2012:795, t. 35. do 37.)

119 Presude od 4. lipnja 2009., T-Mobile Netherlands i dr. (C-8/08, EU:C:2009:343, t. 31.) i od 14. ozujka 2013., Allianz Hungdria Biztosité i dr.
(C-32/11, EU:C:2013:160, t. 38.)
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179. Cilj ili gospodarska funkcija i stvarno znacenje takvog uskladivanja je poboljsanje kvalitete
dostupnih informacija na trzistu, ¢ime se lije¢nicima i farmaceutskim regulatornim tijelima omogucava
informirano donosenje odluka u interesu javnog zdravlja. Takav cilj, kao §to je to Roche istaknuo na
raspravi, pogoduje zastiti javnog zdravlja kao i osiguravanju zdravog trziSnog natjecanja. Istodobno,
uskladenim priop¢avanjem to¢nih i objektivnih podataka u pogledu sigurnosnog profila lijeka
omogucuje se ocuvanje ugleda tog lijeka i poduzetnika koji ga je razvio ili proizveo.

180. Uskladivanjem kojim poduzetnici nositelji OSP-ova za dva lijeka dogovaraju prenosenje to¢nih i
objektivnih podataka u pogledu manje sigurnosti jednog od tih lijekova u odnosu na drugi, prema
mojem misljenju, nije ni moguce proizvesti protutrzi$ne ucinke.

181. Taj zakljucak logi¢no proizlazi iz analize hipotetskog slucaja koja je potrebna kako bi se utvrdilo
ogranicenje trziSnog natjecanja. Naime, treba utvrditi je li trziSno natjecanje ograni¢eno ,u stvarnom
okviru u kojem bi se odvijalo da sporni sporazum ne postoji”'*’. Medutim, takvim se uskladivanjem ne
ogranicava trzi$no natjecanje koje bi postojalo kada ga ne bi bilo, ve¢ se ono osnazuje osiguravanjem
transparentnosti informacija dostupnih na trzistu, ¢ime se stiti javno zdravlje.

182. Prema tome, pod pretpostavkom da tvrdnje Cije su Sirenje tuzitelji u glavnom postupku uskladeno
predvidjeli nisu bile zavaravajuce, sporna koluzivna ponasanja ne bi bila obuhvadena podrucjem
primjene ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a.

183. Isto bi vrijedilo unato¢ okolnosti prema kojoj su gore navedene legitimne ciljeve, koji se odnose
na transparentnost informacija kao i na zastitu javnog zdravlja te ugleda Avastina i grupe Roche,

jednostrano mogla ostvariti drustva te grupe '*'.

184. Toc¢no je da ta okolnost utjece na vjerodostojnost pretpostavke o uskladivanju ¢iji je cilj ostvariti
te legitimne ciljeve. Medutim, to ne znaci da je uskladivanje koje se odnosi na Sirenje tocnih i
objektivnih informacija o sigurnosti lijeka protutrzi$no. To utvrdenje, ponovno, proizlazi iz ispitivanja
situacije koja bi prevladala da takvo uskladivanje ne postoji. Naime, pod pretpostavkom da predmetne
tvrdnje nisu bile zavaravajuce, postupanje drustava Roche i Roche Italia koje proizlazi iz spornih
koluzivnih ponasanja bilo bi potrebno cak i da tih ponasanja nije bilo radi ostvarivanja navedenih

legitimnih ciljeva te osobito zastite javnog zdravlja'*.

185. U tom pogledu, kao sto to tvrde tuzitelji u glavnom postupku, dodajem da se priopcavanjem
to¢nih i objektivnih podataka o sigurnosnom profilu lijeka promicu ciljevi Uredbe br. 726/2004
uvodenjem obveza farmakovigilancije. Obavjes¢ivanje regulatornih tijela za lijekove o navodnim
nuspojavama primjene off-label lijeka u skladu je s odredbama clanka 16. stavka 2. te uredbe i
¢lanka 104. stavka 1. Direktive 2001/83, na koje se upuduje u clanku 21. stavku 1. navedene uredbe.
Zahtjev za izmjenu SOSL-a predmetnog lijeka i za odobrenje slanja sluzbenog pisma lije¢nicima kao i
izrada strategije priop¢avanja opcoj javnosti mogli bi, kao takvi, biti ,,potrebne mjere” za minimiziranje
mogucih sigurnosnih rizika u smislu ¢lanka 104. stavka 2. Direktive 2001/83.

120 Presude od 30. lipnja 1966., LTM (56/65, EU:C:1966:38, str. 359. i 360.); od 28. svibnja 1998., Deere/Komisija (C-7/95 P, EU:C:1998:256, t. 76.)
i od 6. travnja 2006., General Motors/Komisija (C-551/03 P, EU:C:2006:229, t. 72. i navedena sudska praksa). Takoder u tom smislu vidjeti
presude od 11. srpnja 1985., Remia i dr./Komisija (42/84, EU:C:1985:327, t. 18.) i od 23. studenoga 2006., Asnef-Equifax i Administracién del
Estado (C-238/05, EU:C:2006:734, t. 55.).

121 Vidjeti tocke 170. i 171. ovog misljenja.

122 U tom pogledu u tocki 127. Smjernica navodi se da ogranic¢enja koja su objektivno nuzna za zaStitu javnog zdravlja nisu obuhvacena
podru¢jem primjene c¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a. Vidjeti takoder 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, str. 4.; Komunikacija Komisije, Smjernice za vertikalna ograni¢enja (SL
2010., C 130, str. 1., t. 60.) i Smjernice za primjenu clanka [101. stavka 3. UFEU-a] (SL 2004., C 101, str. 97.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 8. svezak 1., str. 269.).
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186. Nije vazno to sto se Uredbom br. 726/2004 kao ni Direktivom 2001/83 te obveze
farmakovigilancije prosiruju na primjene lijeka off-label tek nakon srpnja 2012.'%, odnosno nakon
pocetka spornih koluzivnih ponasanja. Poduzetnicima se ne moze prigovarati ponasanje koje je u
skladu s tim obvezama, s obzirom na to da je takvo ponasanje u skladu sa Zeljom zakonodavca koja se
temelji na razmatranjima u pogledu javnog zdravlja.

V. Zakljucak

187. S obzirom na sva prethodna razmatranja, predlazem Sudu da na prethodna pitanja koja je uputio
Consiglio di Stato (Drzavno vijece, Italija) odgovori na sljedeci nacin:

1.

2.

Clanak 101. UFEU-a treba tumaciti na na¢in da mjerodavno trziste proizvoda obuhvacda sve
proizvode koje potrosaci smatraju zamjenjivima ili nadomjestivima zbog njihovih svojstava, cijene i
namjene.

U farmaceutskom sektoru sadrzaj odobrenja za stavljanje u promet lijekova nije nuzno odlucujuci
za takvu ocjenu. Konkretno, okolnost prema kojoj odobrenjem za stavljanje u promet lijeka nisu
obuhvacene odredene terapijske indikacije ne sprecava da taj lijek bude dio trzista lijekova koji se
primjenjuju za te indikacije, pod uvjetom da se taj lijek stvarno primjenjuje na nacin da je
zamjenjiv s lijekovima cije odobrenje za stavljanje u promet obuhvaca navedene indikacije.

Isto vrijedi ¢ak i kada je neizvjesna uskladenost s primjenjivim zakonodavnim okvirom za
propisivanje i stavljanje u promet lijeka s ciljem njegove primjene za terapijske indikacije i na
nacine koji nisu obuhvaceni.

Kada su ogranicenja trziSnog natjecanja koja se provode u pogledu stjecatelja licence putem
potraznje i uporabe tre¢ih osoba proizvoda za koji se primjenjuje licencirana tehnologija u obliku i
u svrhu koje nije predvidio davatelj licence, ¢ak i ako se izriCito navode u kontekstu sporazuma o
licenci izmedu nekonkurentnih poduzetnika, nisu izuzeta iz nacela zabrane predvidenog
¢lankom 101. stavkom 1. UFEU-a opravdanjem da su akcesorna provedbi tog sporazuma te nisu
nuzno izuzeta na temelju ¢lanka 101. stavka 3. UFEU-a.

Tajni dogovor putem kojeg se dva poduzetnika dogovaraju da ¢e tre¢im osobama priop¢iti tvrdnje o
navodnoj manjoj sigurnosti jednog lijeka u odnosu na drugi a da ne raspolazu pouzdanim
znanstvenim dokazima kojima se potkrepljuju te tvrdnje ni znanstvenim spoznajama kojima se
nesporno iskljuc¢uje njihova utemeljenost ¢ini ogranicenje trziSnog natjecanja s obzirom na cilj u
smislu ¢lanka 101. stavka 1. UFEU-a, pod uvjetom da su navedene tvrdnje zavaravajuce, §to mora
provjeriti sud koji je uputio zahtjev.

123 Vidjeti tocke 12. do 14. ovog misljenja. Vidjeti takoder ¢lanak 23. stavak 2. drugi podstavak i ¢lanak 101. stavak 1. drugi podstavak Direktive

30

2001/83.
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