g

W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO_
HENRIK SAUGMANDSGAARD OE ISVADA,
pateikta 2017 m. rugséjo 21 d.'

Byla C-179/16

F. Hoffmann-La Roche Ltd ir kt.
pries
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM),

(Consiglio di Stato (Valstybés Taryba, Italija) pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Konkurencija — SESV 101 straipsnis — Vaistai akiy
kraujagysliy ligoms gydyti — Nagrinéjamy produkty rinkos apibrézimas — Vaisty pakei¢iamumas —
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 — Leidimas prekiauti — Vaisto iSrasymas ir pardavimas ketinant jj

naudoti nesilaikant instrukcijy (,off-label”) — Teisétumas — Licenciné sutartis —
Nekonkuruojancios jmonés — Savoka ,pagalbinis apribojimas“ — Savoka ,konkurencijos ribojimas dél
tikslo“ — Teiginiai, susije su mazesniu vaisto saugumu kito vaisto atzvilgiu — Klaidinantis arba
neklaidinantis pobudis — Visuomenés sveikatos apsauga — Farmacinio budrumo jpareigojimai —
PrieSingos padéties prielaida®

I. [zanga

1. Consiglio di Stato (Valstybés Taryba, Italija) pateiké Teisingumo Teismui kelis prejudicinius
klausimus, susijusius su SESV 101 straipsnio i$aiskinimu nagrinéjant byla, kurios netipine struktiira
galima trumpai apibudinti taip, kaip nurodyta toliau.

2. Imoné sukaré du vaistus, vieng — nuo onkologiniy ligy, o kita — nuo oftalmologiniy ligy, jie
grindziami skirtingomis veikliosiomis medziagomis, taciau tuo paciu antikinu, be to, yra vienodas jy
gydomojo poveikio mechanizmas. Si jmoné nusprendé pati rinkai pateikti onkologinj vaista, o
oftalmologinio vaisto pateikima rinkai pagal licencine sutartj patikéjo kitai jmonei.

3. Leidimas prekiauti onkologiniu vaistu buvo isduotas mazdaug dvejais metais anksciau, nei leidimas
prekiauti oftalmologiniu vaistu. Laikotarpiu nuo vieno iki kito leidimo prekiauti iSdavimo kai kurie
gydytojai skyré onkologinj vaista savo pacientams mazesnémis dozémis akiy patologijoms gydyti. Toks
naudojimas pagal gydymo indikacijas ir taikant badus, nejtrauktus j produkto charakteristiky santrauka
(toliau — RCP), taigi nenumatytus leidime juo prekiauti, vadinamas naudojimu nesilaikant instrukcijy
(angl. off-label), dél gerokai mazesnés tokiu pagrindu atliekamo gydymo kainos uzsitesé net ir po
leidimo prekiauti oftalmologiniu vaistu i§davimo.

4. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM) (Konkurencijos ir rinkos prieziaros
tarnyba) konstatavo, kad abi nagrinéjamos imonés susitaré farmacijos reguliavimo institucijoms,
gydytojams ir placiajai visuomenei pranesti, kad off-label budu naudojamas onkologinis vaistas néra
toks pat saugus kaip oftalmologinis vaistas. AGCM nuomone, $ios jmonés neturéjo mokslo jrodymuy

1 Originalo kalba: prancizy.
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$iam pareiskimui patvirtinti ir i$platino jj siekdamos atgrasyti nuo onkologinio vaisto vartojimo
off-label, kartu siekdamos padidinti oftalmologinio vaisto pardavimus. AGCM nusprendé, kad tokiu
slaptu elgesiu buvo ribojama konkurencija dél tikslo, kaip tai suprantama pagal SESV 101 straipsnio
1 dalj, todél nubaudé sias jmones.

5. Kadangi $iy jmoniy ieskinys pirmojoje instancijoje dél minéto sprendimo buvo atmestas, jos padave
apeliacinj skunda prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme. Esant tokiai situacijai
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisingumo Teismo, be kita ko, klausia dél
teisés akty, susijusiy su vaisty pateikimu rinkai, ir Sajungos konkurencijos teisés saveikos. Visy pirma
Teisingumo Teismo prasoma patikslinti, kiek ir kokiu pagrindu taikant SESV 101 straipsnj yra svarbus
teisinis netikrumas, susijes su vaisto iSraSymo ir pateikimo rinkai teisétumu, ketinant ji naudoti
off-label, ir mokslinis netikrumas dél rizikos, susijusios su $iuo naudojimu.

II. Teisinis pagrindas

6. Reglamente (EB) Nr. 772/2004% kuris buvo taikomas pagrindinés bylos faktiniy aplinkybiy
susiklostymo laikotarpiu, numatytas iSimties taikymas tam tikry kategorijy technologijy perdavimo
susitarimams.

7. Pagal $io reglamento 1 straipsnio 1 dalies j punkto ii papunktj ,konkuruojancios jmonés susijusioje
produkto rinkoje, kurios, nesant technologiju perdavimo susitarimo, abi veikia susijusioje (-iose)
produkto ir geografinéje (-ése) rinkoje (-se), kurioje (-iose) sutarties produktais prekiaujama
nepazeidziant viena kitos intelektinés nuosavybés teisiy (tikrieji konkurentai produkto rinkoje), arba
realiu pagrindu daro butinas papildomas investicijas ar kitas reikalingas pakeitimo islaidas, kad,
nepazeisdamos viena kitos intelektinés nuosavybés teisiy, galéty laiku patekti j Sia (-ias) susijusia (-ias)
produkto ir geografine (-es) rinka (-as), reaguodamos | maza ir nuolatinj santykiniy kainy padidéjima
(potencialiis konkurentai produkto rinkoje); susijusi produkto rinka aprépia produktus, kurie pirkéjy
laikomi sukei¢iamais tarpusavyje arba pakeiciamais sutarties produktais dél produkty savybiy, ju kainy
ir numatomos paskirties”.

8. Reglamente (EB) Nr. 726/2004* nustatyta centralizuota vaisty leidimy i$davimo procedara Europos
Sajungos lygmeniu.

9. Pagal sio reglamento 3 straipsnio 1 dalj ,joks priede nurodytas vaistas negali buti pateikiamas j rinka
[Sajungoje], nebent [Sajunga] isdavé leidima prekiauti pagal $io reglamento nuostatas“. Sio priedo
1 punkte ,Vaistai, kuriems leidimus iSduoda [Sajunga]“, apima vaistus, sukurtus taikant tam tikrus
biotechnologinius procesus.

10. Pagal to paties reglamento 13 straipsnio 1 dalj leidimas prekiauti, iSduotas pagal centralizuota
procedirg, galioja visoje Sgjungoje ir kiekvienoje valstybéje naréje suteikia tas pacias teises ir pareigas
kaip ir $ios valstybés narés pagal Direktyva 2001/83/EB* isduotas leidimas prekiauti.

2 2004 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamentas dél [SESV 101 straipsnio 3 dalies] taikymo technologiju perdavimo susitarimy kategorijoms
(OL L 123, 2004, p. 11; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 8 sk., 3 t., p. 74). Sis reglamentas baigé galioti 2014 m. balandzio 30 d. Kita
diena jsigaliojo 2014 m. kovo 21 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 316/2014 dél Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 101 straipsnio
3 dalies taikymo technologijy perdavimo susitarimy kategorijoms (OL L 93, 2014, p. 17).

3 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty i$davimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229).

4 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311,
2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69).
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11. Dél prasymo isduoti leidima prekiauti turinio Reglamento Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalyje
daroma nuoroda j $ios direktyvos 8 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija. Visy pirma $ios nuostatos
j punkte nurodoma RCP. Pagal $ios direktyvos 11 straipsnj Siame dokumente, be kita ko, nurodomas
vaisto dozavimas ir farmaciné forma, kokybiné ir kiekybiné visy jo sudedamyjy daliy sudétis, terapinés
indikacijos, dozavimo rezimas ir vartojimo budas, kontraindikacijos, specialiosios atsargumo priemonés
ir vartojimo jspéjimai, nepageidaujamas poveikis, taip pat saugojimo trukmé ir specialiosios saugojimo
priemoneés.

12. Reglamento Nr. 726/2004 16 straipsnio 2 dalyje (nuo 2012 m. liepos 2 d. galiojanti redakcija)®
nurodyta, kad leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pateikia Europos vaisty agentarai (EMA),
Europos Komisijai ir valstybéms naréms visa nauja informacija, dél kurios galéty reikéti daryti
Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalyje nurodytos informacijos ar dokumenty pakeitimus. Pateiktina
informacija apima ,teigiamus ir neigiamus klinikiniy i$bandymuy ar kity tyrimy pagal visas indikacijas
ir visose populiacijose, nesvarbu, ar jie jrasyti leidime prekiauti, rezultatus bei vaisto vartojimo
duomenis, kai toks vartojimas neatitinka leidimo prekiauti salygy”.

13. Siame reglamente taip pat jtvirtinta farmakologinio budrumo sistema, taikoma vaistams, kuriems
pagal $j reglamenta yra iSduotas leidimas. Kaip matyti i to paties reglamento 24 straipsnio 1 dalies
(nuo 2012 m. liepos 2 d. galiojanti redakcija), §i sistema skirta rinkti informacijai apie, be kita ko,
sitariamas nepageidaujamas zmoniy reakcijas vartojant vaista laikantis leidimo prekiauti salygy arba
kai vartojimas neatitinka leidimo prekiauti salygu®“.

14. Visy pirma Reglamento Nr. 726/2004 21 straipsnio 1 dalyje (nuo 2012 m. liepos 2 d. galiojanti
redakcija) nurodyta, kad ,Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnyje nustatyti leidimo prekiauti turétojy
jpareigojimai taikomi zmonéms skirty vaisty leidimy prekiauti, iSduoty pagal $j reglamenta,
turétojams”.

15. Sios direktyvos 104 straipsnis (po pakeitimo, kurj valstybés narés turéjo perkelti j nacionaline teise
iki 2012 m. liepos 21 d.)° suformuluotas taip:

»1. Leidimo prekiauti turétojas turi veikiancia savo farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti skirta
farmakologinio budrumo sistemg, lygiaverte 101 straipsnio 1 dalyje numatytai atitinkamos valstybés
narés farmakologinio budrumo sistemai.

2. Leidimo prekiauti turétojas, naudodamasis 1 dalyje nurodyta farmakologinio budrumo sistema, visa
informacija vertina moksliskai, svarsto rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir prireikus imasi
atitinkamy priemoniy.

“«

<>

16. Pagal Reglamento Nr. 726/2004 49 straipsnio 5 dalj leidimo prekiauti turétojas negali skelbti
visuomenei informacijos, susijusios su farmakologinio budrumo klausimais, prie$ tai arba tuo paciu
metu nepraneSes EMA. Bet kuriuo atveju jis uztikrina, kad $i informacija buty ,objektyvi ir
neklaidinanti®.

5  Zr. 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB)
Nr. 726/2004, nustatanc¢io Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo ir priezitros tvarka ir jsteigian¢io Europos
vaisty agentarg, nuostatos dél zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo, ir Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty (OL L 348, 2010, p. 1), 4 straipsnio antra pastraipg.

6  Zr. 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2010/84/ES, kuria i$ dalies kei¢iamos [Direktyvos 2001/83] nuostatos
dél farmakologinio budrumo, 3 straipsnio 1 dalj (OL 348, 2010, p. 74).
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II1. Pagrindiné byla, prejudiciniai klausimai ir procesas Teisingumo Teisme

17. AGCM 2014 m. vasario 27 d. sprendimu (toliau — AGCM sprendimas), kuris buvo pridétas prie
Teisingumo Teismui pateiktos prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo bylos
medziagos, konstatavo, kad bendrovés F. Hoffinann-La Roche Ltd (toliau — Roche) ir Novartis AG, be
kita ko, per savo dukterines bendroves Novartis Farma SpA ir Roche SpA (toliau atitinkamai Novartis
Italia ir Roche Italia), pazeisdamos SESV 101 straipsnj, sudaré konkurencija ribojantj horizontaly
kartelj. Kaip konstatavo AGCM, §io kartelio tikslas buvo dirbtinai atskirti du vaistus — Avastin ir
Lucentis, manipuliuojant rizikos, susijusios su Avastin naudojimu oftalmologijoje, suvokimu. AGCM
$ioms keturioms bendrovéms skyré administracines baudas, $iy suma i$ viso sudaré mazdaug 180 mln.
EUR.

18. Roche, Roche Italia, Novartis ir Novartis Italia (toliau — pareiskéjos pagrindinéje byloje) gincijo §j
sprendima Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Lacijaus apygardos administracinis
teismas, Italija); $is, sujunges bylas, 2014 m. gruodzio 2 d. sprendimu atmeté ieskinius.

19. Pareiskéjos pagrindinéje byloje Consiglio di Stato (Valstybés Taryba) pateiké skunda dél apeliacinés
instancijos teismo sprendimo, siekdamos §io sprendimo perziaros.

20. Siomis aplinkybémis minétas teismas patikslina, kad jgyvendindama ta pacia mokslo tyrimy
programa vaistus Avastin ir Lucentis sukaré biotechnologijy bendrové Genentech Inc., visiskai
kontroliuojama Roche grupés. Si programa pradéta atradus Zmogaus organizmo gaminama baltyma
[kraujagysliy endotelio augimo veiksnys, angly k. vascular endothelial growth factor (VEGF)], atsakinga
uz nenormaliy kraujagysliy, prisidedanciy prie kai kuriy onkologiniy augliy augimo, susidaryma.

21. Genentech tyréjai atrado, kad stabdant VEGF veikima panaudojant antikina galima gydyti kai kuriy
rusiy vézj. Tada jiems pavyko iSgauti VEGF stabdantj antikiing, kuris galéty buti pritaikytas zmogui, ir
pavadino jj bevacizumab, tapusj pagrindine vaisto Avastin veikligja medziaga.

22. Minéti tyréjai taip pat tyré kitas ligas, susijusias su VEGF veikimu, tarp ju — paplitusia akiy liga —
amzing Slapiaja geltonosios démés degeneracija (ASGDD). Taciau tyréjai nusprendé, kad bevacizumab
saugumo ir efektyvumo poziariu néra pritaikytas ASGDD ir kitoms akiy kraujagysliy ligoms gydyti.

23. Taigi Genentech nusprendé sukurti specialy VEGF stabdantj vaista oftalmologijos srityje. Per $iuos
mokslo tyrimus buvo siekiama nustatyti VEGF stabdantj antikino fragmenta, vadinama ranibizumab,
kuris tapo pagrindine veikligja vaisto Lucentis medziaga. Organizmas greiCiau pasalina ranibizumab
nei bevacizumab ir yra mazesniy apimciy, o tai palengvina jo prasiskverbima pro tinklaine ir
susijungima su VEGF.

24. Genentech, kuri komercine veikla vykdo tik Jungtiniy Amerikos Valstijy teritorijoje, suteiké Avastin
naudojimo licencija savo patronuojanciajai bendrovei Roche, o kadangi $i bendrové nevykdé veiklos
oftalmologijos srityje, Lucentis licencija buvo suteikta Novartis grupei, kad $ie du vaistai buty
jregistruoti ir pateikti rinkai likusioje pasaulio dalyje. 2003 m. birzelio mén. dél Lucentis buvo sudaryta
licenciné sutartis.

25. EMA isdavé leidimus prekiauti vaistais Avastin ir Lucentis atitinkamai tam tikry augliy ir akiy ligy
gydymui.

26. 2005 m. rugséjo 26 d. Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (Italijos vaisty agentara) perkélé

Europos lygmeniu i$duota leidima prekiauti Avastin ir pripazino $j vaista kompensuojamuoju i$
Servizio Sanitario Nazionale (Nacionaliné sveikatos tarnyba, toliau — SSN) fondo.
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27. Leidimas prekiauti Lucentis ASGDD gydyti gautas tik 2007 m. geguzés 31 d. I pradziy Lucentis
nebuvo kompensuojamas, nes AIFA ir Novartis nebuvo susitarusios dél kompensuojamos kainos, todél
kompensuoti Lucentis i§ SSN fondo nuspresta 2008 m. gruodzio 4 d.

28. Per laikotarpj nuo Avastin iki Lucentis isleidimo | rinka kai kurie gydytojai pastebéjo, kad,
pirmuosius kartus panaudojus Avastin onkologijos srityje, pacienty, sirgusiy ir véziu, ir ASGDD,
sveikata pageréjo ir kalbant apie pastaraja liga.

29. Kadangi Avastin buvo vienintelis rinkoje prieinamas VEGF stabdantis vaistas, kai kurie gydytojai
nusprendé jj naudoti sugvirks¢iant j stiklakanj (t. y. suleidziant j akj) pacientams, sergantiems ASGDD,
nors $io vaisto pagal jo charakteristiky santrauka nebuvo leidziama naudoti tokiam gydymui ar tokiu
badu. Sis Avastin naudojimas off-label paplito visame pasaulyje. Padétis nesikeité ir po to, kai rinkai
buvo pateiktas Lucentis, nes gydymas Avastin kainavo pigiau.

30. Pagal Italijos teisés aktus tam tikromis aplinkybémis leidziama kompensuoti off-label naudojamus
vaistus. AGCM sprendime nurodyty faktiniy aplinkybiy susiklostymo laikotarpiu tam, kad $is vaistas
baty kompensuojamas, turéjo buti jvykdytos dvi salygos, t. y. pirma, neturéjo buti jokios kitos
patvirtintos atitinkamos ligos gydymo alternatyvos ir, antra, AIFA turéjo buti jtraukusi nagrinéjama
off-label naudojima i SSN kompensuojamy vaisty sarasa, vadinama ,648 sarasu“’.

31. Po leidimo prekiauti iS$davimo Avastin ir po to, kai Sio vaisto off-label naudojimas oftalmologijos
srityje paplito Italijoje, 2007 m. geguzés mén. AIFA jtraukeé Sitaip naudojama vaista j 648 sarasa su
nuoroda i eksudacinés makulopatijos [t. y. ASGDD, tinklainés veny okliuzija (TVO), diabetiné
makulos edema (DME) ir geltonosios démés degeneracija (GDD) ir neovaskulinés glaukomos] gydyma,
nes $ioms ligoms gydyti tuo metu nebuvo jokio kito patvirtinto vaisto.

32. Véliau, kai Italijoje buvo patvirtinta ir leista kompensuoti vaistus Lucentis ir Macugen ASGDD
gydyti (2008 m. pabaigoje), ir vaista Ozudex, kuriuo leista gydyti TVO (2011 m. liepos mén.), AIFA
atsisaké leisti kompensuoti Avastin Sioms ligoms gydyti. Galiausiai 2012 m. spalio 18 d. AIFA visai
iSbrauké Avastin i$ 648 saraso, $iuo tikslu remdamasi tam tikrais $io vaisto produkto charakteristiky
santraukos pakeitimais, kuriuos EMA padaré 2012 m. rugpjiacio 30 d. Taigi, kaip matyti i§ Teisingumo
Teisme pateiktos bylos medziagos, $ie pakeitimai buvo susije su tam tikry specialiyjy atsargumo
priemoniy ir prevenciniy Avastin susvirkstimo | stiklakanj priemoniy jtraukimu.

33. AGCM pazyméjo, jog jau ilga laika SSN kompensuojamas ir jvairiose oftalmologijos srityse
naudojamas Avastin Italijoje bent laikotarpiu nuo jo jtraukimo j 648 sarasa iki AGCM proceduiros
pradzios buvo pagrindinis VEGF stabdantis vaistas akiy kraujagysliy ligoms gydyti, kalbant apie
gydomuy pacienty skai¢iy. Kadangi Avastin naudojimas off-label buvo labai paplites, Sis vaistas tapo
pagrindiniu Lucentis konkurentu.

34. Kaip teigia AGCM, pareiskéjos pagrindinéje byloje sudaré ,viena sudétinj horizontaly kartelj,
pasireiskusj veiksmy derinimu“. Sio kartelio tikslas buvo ,dirbtinai atskirti“ vaistus Avastin ir Lucentis,
kurie ,visais atzvilgiais yra lygiaverciai oftalmologijos srityje“, manipuliuojant Avastin naudojimo
oftalmologijos srityje rizikos suvokimu tam, kad paklausa buaty nukreipta j Lucentis. Jis buvo
igyvendintas ,pateikiant ir skleidziant nuomone, kuri sukelty visuomenés nuogastavimus dél Avastin
naudojimo suleidziant j stiklakiinj saugumo, sumenkinant priesingy mokslo Ziniy verte®.

35. AGCM konstatavo, kad $ios bendrovés perdéjo Avastin naudojimo suleidziant j stiklaktanj keliama
rizika ir kartu teigé, kad Lucentis yra saugesnis nei Avastin. Siuo klausimu $ios bendrovés taip pat
rémeési tuo, kad tik Lucentis turéjo leidima prekiauti, skirta oftalmologinéms indikacijoms, o Avastin
niekada nebuvo prasoma isduoti tokio leidimo oftalmologinéms indikacijoms.

7  Sis saraas buvo parengtas pagal Decreto-legge 21 ottobre 1996, n° 536, convertito con modificazioni dalla legge 23 dicembre 1996, n° 648
(1996 m. spalio 21 d. Dekretas jstatymas Nr. 536, su pakeitimais pertvarkytas j 1996 m. gruodzio 23 d. [statyma Nr. 648).
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36. Taigi pareiskéjos pagrindinés byloje sieké ,sukliudyti Avastin naudojimui off-label vietoj Lucentis
naudojimo on-label“, nes Lucentis yra ,brangesnis produktas <...> i§ kurio pardavimo abi bendrovés
gauna pelna“. Minétas kartelis taip pat apémé ,bendra Roche ir Novartis grupiy interesa dél EMA
atliekamo Avastin [RCP] pakeitimo® ir Roche kaip [leidimo prekiauti Avastin turétojos] inicijuota
oficialy pranesima gydytojams profesionalams [,direct healthcare professional communication®
(DHPC)], turintj tiesioginj poveikj tam, kad vaistai baty dirbtinai atskirti“.

37. AGCM taip pat teigia, kad nagrinéjamu karteliu siekta neteisétai kuo labiau padidinti atitinkamas
Roche ir Novartis grupiy pajamas. Kalbant apie Novartis grupe, $ios pajamos buvo gaunamos i$
tiesioginiy Lucentis pardavimy ir jai priklausanciy 33 % Roche akcijy, o kalbant apie Roche grupe — i$
iSmokuy jos dukterinei bendrovei Genentech nuo pardavimy.

38. Nors AGCM konstatuoti suderinti veiksmai ,leido manyti, kad egzistuoja vertikalas licenciniai
santykiai, jie baty pasireiske, nepaisant tokiy santykiy“.

39. AGCM nuomone, jgyvendinant §j kartelj buvo pasidalyta rinka ir taip konkurencija apribota dél
tikslo, kaip tai suprantama pagal SESV 101 straipsnio 1 dalj. Sis kartelis ,pasireiské tuo, kad buvo
daroma jtaka gydytoju gydymo pasirinkimui ir vaisty Avastin ir Lucentis isigijimo politikai“. Dél $io
kartelio ,i$ karto sulétéjo Avastin pardavimy augimas, o paklausa pasislinko brangesnio vaisto Lucentis
link, dél kurio SSN vien 2012 m. patyré dideliy islaidy, siekianciy beveik 45 mln. eury®.

40. Taigi AGCM nusprendé, kad ,pazeidimas, kuriuo kaltinamos jmonés, turi bati laikomas labai
sunkiu“ dél, be kita ko, savo neteiséto tikslo, nes buvo ,realiai jgyvendintas“ ir ,turéjo konkrety
poveikj visos sveikatos sistemos biudzetui®, ir dél aplinkybés, kad pareiskéjy pagrindinéje byloje
uzimamos rinkos dalis Italijos vaisty, skirty gydyti kraujagysliy ligoms, rinkoje virsija 90% atsizvelgiant
tiek | ekonomine verte, tiek j asmeny, kuriems taikomas gydymas, skaiciy.

41. AGCM nustatytus veiksmus pradéta derinti véliausiai 2011 m. birzelio mén., kai Roche oficialiai
pradéjo procediira EMA, kad $i pakeisty Avastin RCP ir buty iSsiysti oficialtis pranesimai. Kai AGCM
priémé sprendima, Sie veiksmai dar nebuvo nutraukti.

42. Siomis aplinkybémis Consiglio di Stato (Valstybés Taryba, Italija) nusprendé sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar SESV 101 straipsnj reikia ai$kinti taip, kad licencinés sutarties Salys gali buti laikomos
konkurentémis, kai jmoné licencijos gavéja veikia atitinkamoje rinkoje tik pagal Sia sutartj? Ar,
esant tokiai situacijai, galimiems konkurencijos tarp licencijos davéjos ir licencijos gavéjos
ribojimams, kuriy néra aiSkiai numatyta licencinéje sutartyje, gali buati netaikoma
SESV 101 straipsnio 1 dalis arba jiems gali bati taikoma SESV 101 straipsnio 3 dalyje numatyta
iSimtis, ir, jeigu taip, kokios apimties?

2. Ar pagal SESV 101 straipsnj leidziama nacionalinei konkurencijos prieziiros tarnybai apibrézti
atitinkama rinka nukrypstant nuo to, kas nurodyta kompetentingy vaisty reguliavimo institucijy
(AIFA ir EMA) isduotuose leidimuose prekiauti vaistais, ar veikiau atvirksciai, — kiek tai susije su
vaistais, kuriais leista prekiauti, turi buti laikoma, kad teisiniu pozitriu atitinkama rinka, kaip ji
suprantama pagal SESV 101 straipsnj, yra apibrézta ir nustatyta pirmiausia reguliavimo institucijos
ir toks nustatymas yra privalomas nacionalinei konkurencijos prieziaros tarnybai?

3. Ar atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83/EB nuostatas, batent — i 5 straipsnj, susijusj su leidimu
prekiauti vaistais, pagal SESV 101 straipsnj leidziama laikyti, kad off-label (be patvirtintos
indikacijos) naudojamas vaistas dél ty paciy gydomuyjy savybiy gali pakeisti vaistg, kuriam isduotas
leidimas, todél jis priklauso tai paciai atitinkamai rinkai?
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4. Ar pagal SESV 101 straipsnj siekiant apibrézti atitinkama rinka reikia patikrinti ne tik tai, ar
atsizvelgiant j paklausa vaistai i esmés gali pakeisti vienas kitg, bet ir tai, ar ju pasitala rinkoje
vyksta laikantis teisés akty dél prekybos vaistais?

5. Ar vis délto suderintus veiksmus, kuriais siekiama perdétai pabrézti, jog vaistas yra maziau saugus
arba veiksmingas, galima laikyti konkurencijos ribojimu dél tikslo, kai toks mazesnis
veiksmingumas ar sauga, nors ir néra pagristi tiksliais mokslo jrodymais, vis délto pagal faktiniy
aplinkybiy metu turétus mokslo duomenis negali biti visiskai paneigti?“

43. Pastabas rastu Teisingumo Teisme pateiké Roche, Roche Italia, Novartis ir 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) (toliau — SOI-AMOI), Altroconsumo, Coordinamento delle associazioni per la tutela
dell’ambiente e dei diritti degli utenti e consumatori (Codacons), AGCM, Regione Emilia-Romagna
(Emilijos-Romanijos regionas, Italija, toliau — Emilijos-Romanijos regionas), Italijos, Prancuzijos,
Airijos vyriausybés ir Europos Komisija.

44. 2017 m. geguzés 3 d. posédyje Zodines pastabas pateiké Roche, Roche Italia, Novartis, AIUDAPDS,
SOI-AMOI, Altroconsumo, AGCM, Emilijos-Romanijos regionas, Italijos vyriausybé ir Komisija.

IV. Analizé

A. Pirminés pastabos

45. Sioje byloje nagrinéjama situacija, kai buvo i$vystyta ir placiai paplito gydymo praktika, vaista
iSrasant naudoti off-label®. Tai vyko prie$ leidimo prekiauti $iuo vaistu turétojo valia — ji skyrusiy
mediky iniciatyva, palaikant institucijai, leidusiai kompensuoti §j vaista i§ SSN fondo.

46. I$ pradziy Avastin buvo iSraSomas akiy kraujagysliy ligoms gydyti dél gydymo spragos, nes nebuvo
lygiaverciai veiksmingy vaisty, kuriems buty iSduotas leidimas prekiauti dél $iy gydymo indikacijy. Vis
délto si praktika buvo ir toliau tesiama po to, kai vaistai buvo pateikti rinkai ir juos leista kompensuoti,
daugiausia dél ekonominiy priezasciy, nes labai skyrési gydymo Avastin ir gydymo Lucentis kaina. Kaip
nurodo AGCM, atsizvelgiant j Siy vaisty kainos uz mililitra skirtuma, Avastin injekcija j stiklakanj
kainavo bent desimt karty maziau nei Lucentis injekcija.

47. Vaisty naudojimas off-label yra gydymo praktika, kurios paplitimas priklauso nuo gydymo srities ir
valstybés narés®. 1§ tikryjy jis pripazjstamas Sajungos teisé¢je, kurioje numatytos tam tikros nuostatos,
susijusios su $iuo naudojimu aukstesnés ir Zemesnés grandies rinkose, apribojant galimybes rinkai
pateikti vaistus, skirtus naudoti off-label™ ir jpareigojant leidimy prekiauti turétojus laikytis tam tikry
farmakologinio budrumo jpareigojimy, susijusiy su $iuo naudojimu .

8  Pareiskéjos pagrindinéje byloje pabrézia, kad produktas, gaunamas viena Avastin flakona paskirscius i kelis $virkstus, kuriuose yra tik vienai
injekcijai j stiklakinj reikalinga dozé, neatitinka Avastin RCP ne tik gydymo indikacijy, bet ir dozavimo, farmacinés formos, vartojimo budo ir
pateikimo poziariu.

9  Zr. European Commission ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union*, 2017, pateikiama interneto svetainéje adresu
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf

10 Zr. $ios isvados 39 i$nasa.

11 Kalbant apie vaistus, kurie yra patvirtinti pagal centralizuota proceduirg, Zr. Reglamento Nr. 726/2004 16 straipsnio 2 dalj, 24 straipsnio 1 dalj
ir 49 straipsnio 5 dalj. Dél valstybiy nariy patvirtinty vaisty zr. Direktyvos 2001/83 23 straipsnio 2 dalies antra pastraipg ir 101 straipsnio
1 dalj.
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48. Vis délto Sajungos teiséje nereglamentuojamas vaisty israSymas siekiant juos naudoti off-label ™. Si
praktika paliekama gydytoju gydymo laisvei, taikant galimus apribojimus, kuriuos valstybés narés
nustato jgyvendindamos savo jgaliojimus apibrézti sveikatos politika". Be to, valstybés narés i§ esmés
priima sprendimg leisti savo socialinés apsaugos sistemoms kompensuoti off-label naudojama vaista .

49. Siomis aplinkybémis valstybés narés laikési skirtingos politikos, susijusios su vaisty apskritai, ir
Avastin konkrec¢iai naudojimo off-label reglamentavimu. Kai kurios i$ jy yra nusprendusios leisti
kompensuoti kai kuriuos off-label naudojimui iSrasytus vaistus arba numatyti laikinasias jy naudojimo
rekomendacijas °. Dél $io vidaus reglamentavimo teisétumo vyksta dideli gin¢ai'®, visy pirma Sajungos
teisés atzvilgiu. Consiglio di Stato (Valstybés Taryba), nagrinédama kita jai pateikta byla, pateiké
Teisingumo Teismui prejudicinj klausima dél nacionaliniy priemoniy, kuriomis dél ekonominiy
priezas¢iy numatyta kompensuoti off-label naudojimui iSrasytus vaistus, kaip antai Avastin,
suderinamumo su Sgjungos teise .

50. Vieni, pavyzdziui, pareiskéjos pagrindinéje byloje, i$ esmés teigia, kad nacionaliné politika, leidzianti
arba skatinanti vaisty iSrasyma off-label naudojimui dél priezasciy, susijusiy su biudzetu, priestarauja
Sajungos teisés akty, susijusiy su vaisty pateikimu rinkai, logikai'®. Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai,
batini, kad buty iSduotas leidimas prekiauti, yra atliekami tik dél leidime prekiauti numatyto
naudojimo”, o S$iais tyrimais nepatvirtintas naudojimas turi buti leidZziamas nebent iSimtinémis
aplinkybémis.

51. Kiti, pavyzdziui, Emilijos-Romanijos regionas ir Airijos vyriausybé $ioje byloje, laikosi nuomonés,
kad vaisto naudojimas off-label kai kurioms gydymo indikacijoms yra bitinas, jeigu, nepaisant jrodymuy
dél sio naudojimo veiksmingumo ir saugumo, leidimo prekiauti $iuo vaistu turétojas nesiima reikalingy
veiksmy, kad iSplésty leidimo prekiauti taikyma Sioms indikacijoms. Emilijos-Romanijos regionas,
AGCM, SOI-AMOI ir Italijos vyriausybé palaiko tokio naudojimo bitinybe, net jei yra vaisty, kuriems
iSduotas leidimas prekiauti apima nagrinéjamas indikacijas, siekiant uztikrinti galimybe gauti priezitra
ir neleisti pernelyg apsunkinti socialinés apsaugos sistemy biudzeto.

52. Neprivalau $ioje byloje pareiksti savo pozicijos dél siy diskusiju ar nuspresti dél valstybiy nariy
politikos, susijusios su vaisty naudojimo off-label reglamentavimu, pagristumo. Todél iSnagrinésiu tik
tai, ar pagal SESV 101 straipsnj saugoma rinkos dinamika, kurig lemia toks naudojimas, o jei taip, tai
kiek ji saugoma.

53. Siuo klausimu man atrodo, kad vertéty trumpai akcentuoti pagrindinius penkiy prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimy aspektus.

12 Zr. 2015 m. birzelio 11 d. Bendrojo Teismo sprendima Laboratoires CTRS / Komisija (T-452/14, nepaskelbtas Rinkinyje, EU:T:2015:373,
79 punktas).

13 Sie jgaliojimai pripazjstami SESV 168 straipsnio 7 dalyje. Siuo klausimu zr. generalinés advokatés E. Sharpston i$vada byloje Novartis Pharma
(C-535/11, EU:C:2013:53, 79 punktas).

14 Zr. Reglamento Nr. 726/2004 1 straipsnio antra pastraipa, Direktyvos 2001/83 4 straipsnio 3 dalj ir 2010 m. balandZio 22 d. Sprendima
Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, 36 punktas). Valstybiy nariy kompetencija organizuoti savo
socialinés apsaugos sistemas vis délto turi bati jgyvendinama laikantis Sajungos teisés [Zr. 2009 m. balandzio 2 d. Sprendimo A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite ir kt. (C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 ir C-400/07, EU:C:2009:217) 20 punkty ir jame nurodyta
jurisprudencija].

15 Siuo klausimu Zr. European Commission ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union“, 2017, skelbiama internete
adresu https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf, p. 59-71.

16 Be kita ko, zr. 2017 m. vasario 24 d. Conseil d’Ftat (Prancizija) (pirmoji ir $estoji sujungtos kolegijos) sprendima Nr. 392459
(ECLI:FR:CECHR:2017:392459.20170224) [dél laikinosios rekomendacijos naudoti Avastin DMLA gydymui] ir 2014 m. geguzés 29 d. Corte
costituzionale (Konstitucinis Teismas, Italija) sprendima Nr. 151/2014 [dél nuostaty, susijusiy su off-label naudojimui iSrasyty vaisty
kompensuojamumul].

17 Nagrinéjama byla C-29/17 (zr. OL C 195, 2017, p. 9).

18 Siuo klausimu Zr. G. Forwood ir J. Killick ,Promoting the off-label use of medicines: where to draw the line?", European Journal of Risk
Regulation, 2016, Nr. 2, p. 431.

19  Zr. Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalies i punkta, i kurj daroma nuoroda Reglamento Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalyje.
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54. Pirmiausia antruoju, treciuoju ir ketvirtuoju klausimais siekiama iSsiaiskinti, ar reglamentavimo
kliatys, kylanc¢ios dél nuostaty, kuriomis reglamentuojamas vaisty pateikimas rinkai siekiant juos
naudoti off-label, draudzia Avastin ir Lucentis tarpusavio pakeiciamuma gydant akiy ligas, taigi ir ju
priklausyma tai paciai produkty rinkai.

55. Pateikdama su $iais klausimais susijusius argumentus Roche nurodo, kad, atsizvelgiant |
reglamentavimo Kkliatis, $ie produktai nepriklauso tai paciai rinkai ir apskritai nekonkuruoja. Todél
nekyla jokio klausimo, susijusio su galimu konkurencijos apribojimo buvimu dél AGCM konstatuoty
slapty veiksmu (toliau — gincijami slapti veiksmai).

56. Pirmuoju klausimu minétas teismas siekia issiaiskinti, ar Gementech ir Novartis reikia laikyti
konkuruojan¢iomis jmonémis pagal licencine sutarti su Lucentis. Jeigu j §j klausima buaty atsakyta
neigiamai, jis klausia Teisingumo Teismo, ar taikant SESV 101 straipsnj turi reikdmeés tai, kad
gincijami slapti veiksmai patenka j nekonkuruojanciy jmoniy tarpusavyje sudarytos licencinés sutarties
konteksta.

57. Pareiskéju pagrindinéje byloje pateikti argumentai parodo $io klausimo svarba. Remiantis Siais
argumentais, licenciné sutartis dél Lucentis sudaryta tarp nekonkuruojanciy jmoniy. Nors Avastin
off-label naudojimo apribojimy, dél kuriy susitarta atliekant minétus veiksmus (toliau — pagrindinéje
byloje nagrinéjami apribojimai), aiskiai nenumatyta Sioje sutartyje, jie siejami su jos pratesimu. Taciau
nekonkuruojanciy jmoniuy licencinése sutartyse konkurencijos tarp licencijos davéjo ir licencijos gavéjo
pasalinimas nepatekty j SESV 101 straipsnio 1 dalies taikymo sritj arba pagal $io straipsnio 3 dalj jam
bent jau bity taikoma iSimtis.

58. Galiausiai penktuoju klausimu Teisingumo Teismo prasoma patikslinti, ar bet kuriuo atveju
ginc¢ijamus slaptus veiksmus galima pripazinti konkurencijos ribojimais dél tikslo, nors mokslo
diskusijos dél lyginamojo Avastin ir Lucentis saugumo ir veiksmingumo oftalmologijoje reik§mingy
faktiniy aplinkybiy susiklostymo laikotarpiu dar nebuvo baigtos.

59. Taigi sioje byloje analize sitlau atlikti batent Sia tvarka, po to, kai i$nagrinésiu pagrindinius
prejudiciniy klausimy nepriimtinumu grindziamus priestaravimus.

B. Dél priimtinumo

60. AGCM, Aiudapds ir Emilijos-Romanijos regionas gincija pateikty klausimy priimtinuma i§ esmés
dél to, kad sprendime dél praSsymo priimti prejudicinj sprendima faktinés ir teisinés aplinkybés
iSdéstytos netinkamai ir tik i§ dalies. Jas iSdéstant tiesiog aprasyti pareiskéjyu pagrindinéje byloje
teiginiai, kuriuos gincijo kitos suinteresuotosios $alys, ir nepaminétos svarbios faktinés aplinkybés.

61. Siuo klausimu AGCM visy pirma pabrézia, kad sprendime dél prasymo priimti prejudicinj
sprendima paminéta tik tai, kad Avastin naudojimas oftalmologijoje nuo 2005 m. i$plito, taciau
nenurodyta jokio nepageidautino statistiskai reikSmingo jvykio, nors Pasaulio sveikatos organizacija
(PSO) laiko bevacizumab (pagrindiné Avastin veiklioji medziaga) vieninteliu VEGF stabdanciu vaistu,
labai svarbiu oftalmologijoje. Minétame sprendime taip pat nieko nenurodyta dél to, kad nuo
2014 m. AIFA vél jtrauké Avastin | 648 sarasa akiy kraujagysliy ligoms gydyti.

62. Kaip nurodo AGCM ir Emilijos-Romanijos regionas, Teisingumo Teismas negali pateikti naudingo
atsakymo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui. AGCM, kaip ir Aiudaps, taip pat
mano, kad, atsizvelgiant i §j nei§samuy ir i§ dalies klaidinga faktiniy aplinkybiy pristatyma, pateikti
klausimai yra hipotetiniai.

20 AGCM nurodo, kad nuo 2013 m. bevacizumab yra jtrauktas | PPO ,Pavyzdinj svarbiausiy vaisty sarasa“, taikoma oftalmologinéms
indikacijoms.

ECLLEU:C:2017:714 9



GENERALINIO ADVOKATO H. SAUGMANDSGAARD @E ISVADA — BYLA C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE IR KT.

63. Siuo klausimu primenu, kad pagal suformuota jurisprudencija nacionalinio teismo pateikta prasyma
priimti prejudicinj sprendima Teisingumo Teismas gali atmesti tik tuo atveju, jei yra akivaizdu, kad
prasymas iSaiskinti Sajungos teise visiskai nesusijes su pagrindinés bylos faktais ar dalyku, kai
problema hipotetiné arba kai Teisingumo Teismui nezinomos faktinés aplinkybés ar teisiniai
pagrindai, reikalingi tam, kad jis galéty naudingai atsakyti j pateiktus klausimus®'.

64. Dél pastarojo prasymo priimti prejudicinj sprendima atmetimo motyvo Teisingumo Teismas yra
patikslings, kad informacija, kuri turi buti pateikta sprendime dél prasymo priimti prejudicinj
sprendima, ne tik turi leisti Teisingumo Teismui pateikti naudingus atsakymus prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusiam teismui, bet ir suteikti valstybiy nariy vyriausybéms ir kitoms
suinteresuotosioms $alims galimybe pateikti pastabas pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo
statuto 23 straipsnj. Tam butina, kad nacionalinis teismas apibrézty faktines ir teisines aplinkybes,
kuriomis kyla jo uzduodami klausimai, arba bent paaiskinty faktines aplinkybes, kuriomis $ie klausimai
paremti*,

65. Pirma, kalbant apie argumentus, susijusius su tariamai neiSsamiu prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo nurodyty faktiniy ir teisiniy aplinkybiy pobadziu, Teisingumo Teismas
yra nusprendes, kad net jei praSyme priimti prejudicinj sprendima i$ tiesy yra spragy ir pagrindinés
bylos aplinkybiy aprasyme, ir $io praS§ymo motyvuose, Teisingumo Teismas turi pakankamai
informacijos, leidzianc¢ios nustatyti pateikty klausimy apimtj*. Siuo atveju manau, kad sprendimas dél
praSymo priimti prejudicinj sprendima atitinka Sia salyga. Todél Teisingumo Teismas gali pateikti
naudingg atsakyma pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui, o suinteresuotosios
Salys — savo pastabas Teisingumo Teismui, kaip tai patvirtina, be kita ko, pateikty procesiniy
dokumenty turinys*.

66. Antra, dél argumenty, susijusiy su tariamai klaidingu reik§mingy faktiniy aplinkybiy apibtadinimu,
pazymétina, kad ne Teisingumo Teismas, o nacionalinis teismas turi nustatyti faktines aplinkybes, dél
kuriy kilo gin¢as®. Teisingumo Teismas neprivalo tikrinti $io teismo nurodyty teisiniy ir faktiniy
aplinkybiy tikslumo® ir i§ esmés turi remtis prielaidomis, kurias minétas teismas laiko
patvirtintomis *’.

67. Taigi manau, kad prejudiciniai klausimai yra priimtini.

C. Dél antrojo, treciojo ir ketvirtojo klausimy, susijusiy su nagrinéjamy produkty rinkos
apibrézZimu

68. Antrasis, treciasis ir ketvirtasis klausimai susije su tuo, kiek j teisés aktus, susijusius su vaisty
pateikimu rinkai, turi buti atsizvelgiama apibréziant atitinkamy produkty rinka. Antruoju ir treciuoju
klausimais, kuriuos sitlau nagrinéti kartu, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$
esmés siekia suzinoti, ar farmacijos sektoriuje $ios rinkos apibrézimg neabejotinai riboja leidimo
prekiauti turinys. Savo ketvirtuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
klausia Teisingumo Teismo, kiek Siomis aplinkybémis yra svarbus netikrumas, susijes su vaisty, kurie
yra skirti naudoti off-label, pateikimo rinkai teisétumu.

21 2013 m. kovo 14 d. Sprendimas Allianz Hungdria Biztosité ir kt. (C-32/11, EU:C:2013:160, 26 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

22 Siuo klausimu #r. 2013 m. kovo 14 d. Sprendima Allianz Hungdria Biztosit ir kt. (C-32/11, EU:C:2013:160, 27 punktas ir jame nurodyta
jurisprudencija).

23 Be kita ko, Zr. 2008 m. liepos 17 d. Sprendima Raccanelli (C-94/07, EU:C:2008:425, 29 punktas).

24 Siuo klausimu zr. 2013 m. kovo 14 d. Sprendima Allianz Hungdria Biztosité ir kt. (C-32/11, EU:C:2013:160, 28 punktas).

25 2001 m. kovo 13 d. Sprendimas PreussenElektra (C-379/98, EU:C:2001:160, 40 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

26 Zr. 2015 m. spalio 6 d. Sprendima Térsia (C-69/14, EU:C:2015:662, 12 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

27 1999 m. sausio 28 d. Sprendimas van der Kooy (C-181/97, EU:C:1999:32, 30 punktas).
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69. Sioje byloje AGCM apibrézé atitinkamy produkty rinka kaip apimancia visus akiy kraujagysliy
ligoms gydyti skirtus vaistus®. Sis apibrézimas $ioje byloje neginc¢ijamas. Gincijamasi tik dél to, ar
Avastin priklauso $iai rinkai, ar ne.

70. Siuo klausimu ir i$ teisés akty?®, ir i§ jurisprudencijos® matyti, kad nagrinéjama prekiy rinka apima
visas prekes, kurias vartotojas laiko pakeic¢ianciomis viena kita ar pakeiciamomis dél ju savybiy, kainos
ir paskirties®.

71. Pagal jurisprudencija, atliekant tokj vertinima reikia atsizvelgti ne tik j objektyvias prekiy savybes,
pagal kurias jos gali tenkinti nusistovéjusius vartotojy poreikius, bet ir j konkurencijos salygas, ir
paklausos bei pasitlos atitinkamoje rinkoje sistema*.

72. Pagal $iuos principus atitinkamy produkty rinkos apibrézimas priklauso ne nuo teisés normose,
kuriomis reglamentuojamas ekonominés veiklos vykdytojuy elgesys, i$ anksto nustatyty kriterijy, o nuo
objektyviy prekiy savybiy ir realios konkurencijos, kylanc¢ios dél tokio elgesio, salygy. Sios salygos
apima Sias teisés normas, jeigu jos gali paveikti atitinkamy produkty tarpusavio pakei¢iamumo laipsnj,
taciau jomis neapsiriboja. Atitinkamais atvejais realiy konkurenciniy suvarzymy buvima gali rodyti
kitos aplinkybeés.

73. Siuo atveju teisinis pagrindas, susijes su vaisty pateikimu rinkai ir i$rasymu®, gali kelti tam tikry
reglamentavimo klia¢iy toms pacioms gydymo indikacijoms skirto off-label naudojamo vaisto ir
on-label naudojamo vaisto tarpusavio pakei¢iamumui®. Vis délto $ios kliatys néra nejveikiamos, todél
néra nei$vengiamai lemiamos apibréziant atitinkama rinka.

74. Atsizvelgdamas | $iuos svarstymus manau, kad jeigu realios konkurencijos salygos rodo tam
tikroms gydymo indikacijoms off-label naudojamy vaisty ir leidime prekiauti Sioms indikacijoms
numatyto vaisto realy pakeiciamuma paklausos pozitriu, tie vaistai priklauso tai paciai produkty rinkai
(1 skirsnis). Tas pats pasakytina ir tuo atveju, jei neai$ku, ar yra teisétas pirmasis vaisto skyrimas ir
pardavimas siekiant off-label naudojimo (2 skirsnis).

1. Dél leidimy prekiauti turinio reikSmés apibrézZiant nagrinéjamy produkty rinkg (antrasis ir treciasis
klausimai)

75. Kaip teigia visos suinteresuotosios $alys, isskyrus pareiskéjas pagrindinéje byloje, tai, kad leidimas
prekiauti neapima tam tikry gydymo indikacijy, nereiskia, kad $iuo vaistu negali bati tam tikru mastu
pakankamai pakeiciami vaistai, kuriuos leidziama naudoti $ioms indikacijoms, kad jiems baty daromas
realus konkurencinis spaudimas.

28  Zr. $ios i$vados 40 punkta.

29 Reglamento Nr. 772/2004 1 straipsnio 1 dalies j punkto ii papunktis. Reglamento Nr. 316/2014 1 straipsnio 1 dalies j punkte numatyta panasi
apibreéztis.

30 Zr., be kita ko, 2001 m. spalio 25 d. Sprendima Ambulanz Glockner (C-475/99, EU:C:2001:577, 33 punktas) ir 2013 m. vasario 28 d.
Sprendima Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas (C-1/12, EU:C:2013:127, 77 punktas).

31 Taip pat zr. Komisijos pranesimo dél nagrinéjamos rinkos apibrézimo Bendrijos konkurencijos teisés tikslams (OL C 372, 1997, p. 5, 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k. 8 sk., 1 t., p. 155) 7 punkta.

32  Be kita ko, zr. 2008 m. liepos 1 d. Sprendimg MOTOE (C-49/07, EU:C:2008:376, 32 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).
33 Zr. $ios i$vados 83—-85 punktus.

34 Siuo poziariu Komisijos pranesimo dél nagrinéjamos rinkos apibrézimo Bendrijos konkurencijos teisés tikslams 42 punkte reglamentavimo
kliatys minimos kaip naudingi vertinimo veiksniai, kuriais remiamasi apibréziant nagrinéjamy produkty rinka.
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76. Zinoma, leidimo prekiauti turinys i§ esmés turi jtaka skirtingy vaisty tarpusavio pakei¢iamumui, kai
jie naudojami tais paciais gydymo tikslais. Kalbant apie receptinius vaistus, pazymétina, kad paklausa
paprastai lemia ne galutiniy vartotoju (pacienty) pageidavimai, o gydytojy sprendimai. Taciau
paprastai leidimo prekiauti turinys bent jau yra orientacinis pagrindas gydytojams priimant
sprendimus dél tinkamo jy pacienty gydymo. Juo labiau taip yra tuo atveju, jei pagal nacionaling teise
ribojamos galimybés israsyti off-label naudojamus vaistus arba gauti kompensacija uz juos, ir
numatytos specialiosios gydytojo atsakomybés taisyklés, jeigu dél vaisto naudojimo off-label padaroma
zala.

77. Vis délto vaisty iSrasymo praktika, kuri kartais siejama su administraciniais sprendimais dél
off-label naudojamy vaisty kompensuojamumo, gali lemti konkurencijos dinamika, rodanti, kad du
vaistai yra realiai pakei¢iantys vienas kitg, neatsizvelgiant i atitinkamuy jy leidimy prekiauti turinj. Nors
leidimo prekiauti turinys apima ne daugiau nei tai, kas nurodyta jo turétojo paraiskoje farmacijos
reguliavimo institucijoms®, S$ioje paraiSkoje nebatinai nurodomi visi galimi nagrinéjamo vaisto
naudojimo bidai, kuriuos gydytojai taiko naudodamiesi turima gydymo laisve ™.

78. Sioje byloje i sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad ginc¢ijamy slapty
veiksmu laikotarpiu Avastin buvo labai daznai skiriamas oftalmologinéms ligoms gydyti. Be to, AGCM
konstatuoty slapty veiksmy pradzioje (t. y. 2011 m. birzelio mén.) SNN buvo jtraukusi Avastin i
kompensuojamuyjy vaisty, skirty neovaskulinei glaukomai ir visoms eksudacinéms makulopatijoms
gydyti, isskyrus ASGDD, sarasa”.

79. Sios aplinkybés rodo, kad Avastin, naudojamas off-label, daré realy konkurencinj spaudima
Lucentis. Remiantis $ios iSvados 70 ir 71 punktuose nurodytais principais, i tai reikia atsizvelgti
apibréziant nagrinéjamuy produkty rinka.

80. Sis poziiris atspindi Komisijos poziirj, kurio ji laikési kai kuriuose sprendimuose dél koncentracijy
kontrolés ir kuriuose analizuodama realia konkurencijos dinamika, kad apibrézty atitinkamy produkty
rinka, atsizvelgeé i vaisty naudojima off-label *.

81. Be to, nors §j apibrézima sistemingai riboja leidimy prekiauti turinys, farmacijos jmoneés, kaip teigia
Aiudaps, SOI-AMOI, Altroconsumo, Codacons ir Italijos vyriausybé, pateikdamos savo vaistus Zemesnés
grandies rinkai, galéjo nevarzomai susitarti pasidalyti rinkas taip, kad visai nesutapty atitinkamuose
leidimuose prekiauti nurodytos gydymo indikacijos. Taigi rinka buvo apibréziama neatsizvelgiant j
vaisty pakeiciamuma paklausos pozitriu, pazeidziant Sios iSvados 70 ir 71 punktuose nurodytus
principus.

35 Zr. Direktyvos 2001/83 8 straipsnio 3 dalj, j kuria daroma nuoroda Reglamento Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalyje.
36 Zr. sios i$vados 47-49 punktus.

37 Pagal AGCM isvadas, po to, kai Avastin buvo isbrauktas i§ 648 saraso dél sios gydymo indikacijos, kai kuriose regioninése socialinés apsaugos
sistemose jis ir toliau buvo jtraukiamas ASGDD gydyti.

38 2009 m. liepos 17 d. Komisijos sprendimas byloje COMP/M. 5476 — Pfizer / Wyeth (24 ir 25 punktai); 2001 m. spalio 13 d. sprendimas byloje
COMP/M. 6258 — Teva / Cephalon (88-91 punktai) ir 2009 m. vasario 4 d. sprendimas byloje COMP/M. 5253 Sanofi / Aventis / Zentiva
(6 i$nasa).
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2. Dél netikrumo, susijusio su vaisto skyrimo ir pateikimo rinkai teisétumu siekiant apibrézti
nagrinéjamy produkty rinkg reiksmés (ketvirtasis klausimas)

82. Kadangi ketvirtojo klausimo formuluotéje yra zodziai ,reikia patikrinti, <...> ar, jie atspindi
netikruma, susijusi su Avastin, perpakuoto siekiant jj naudoti oftalmologijoje, pateikimo rinkai
teisétumu. Suinteresuotosios $alys savo rasytinése ir Zodinése pastabose aktyviai ir kontroversiskai
diskutavo $iuo klausimu. Pareiskéju pagrindinéje byloje teigimu, §i veikla daugeliu atvejy, o gal net
dazniausiai, yra neteiséta. Kitos suinteresuotosios Salys, kaip antai AGCM, SOI-AMOI,
Emilijos-Romanijos regionas ir Italijos vyriausybé, gincija §j teiginj*.

83. Pareiskéjos pagrindinéje byloje taip pat kélé klausima, kokia reik$me atitinkamy produkty rinkos
apibrézimui turi tariamas Italijos teisés akty nuostaty, kuriomis apribojama gydytoju galimybé iSrasyti
off-label naudojamus vaistus, pazeidimas.

84. Pagal Italijos teisés aktus $i praktika leidziama tik jeigu néra patvirtinto vaisto, kurj naudojant
galima veiksmingai, pagal individualy vertinima, gydyti konkrety pacienta®. Todél off-label naudojimui
iSrasyta vaista ir on-label naudojimui iSrasyta vaista sieja ne tarpusavio pakeiciamumo, o papildomumo
on-label naudojimui toms pacioms indikacijoms iSrasyto vaisto atzvilgiu, santykis. AGCM, SOI-AMOI,
Codacons, Emilijos-Romanijos regionas ir Italijos vyriausybé nepritaria Siam poziariui ir pateikia kitokj

Italijos teisés akty aiskinima*.

85. Kadangi $is klausimas taip pat gali buti reik§mingas sprendziant pagrindine byla®, ketvirtaji
prejudicinj klausima suprantu kaip susijusj su tuo, ar, siekiant apibrézti nagrinéjamy produkty rinka,
reikia patikrinti, ar taikytinus teisés aktus atitinka ne tik vaisto pateikimas rinkai, bet ir jo iSrasymas
naudojimui off-label.

86. Mano nuomone, $ios iSvados 70 ir 71 punktuose nurodyti principai suponuoja, kad neaiskumai,
susije su vaisty iSrasymo ar pateikimo rinkai teisétumu siekiant juos naudoti off-label tam tikroms
indikacijoms, savaime nereiskia, kad $ie vaistai nepriklauso tai paciai rinkai kaip ir $ioms indikacijoms
patvirtinti vaistai.

39 IS esmés pagal Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 dalj Siame reglamente numatyti vaistai negali buti pateikti rinkai leidime prekiauti
nenurodytoms gydymo indikacijoms arba pagal jame nenustatytas taisykles. Be to, pagal Direktyvos 2001/83 40 straipsnio 2 dalj, kurioje
daroma nuoroda j $io reglamento 19 straipsnio 1 dalj, vaisto paskirstymo ir kartotinio supakavimo veiksmams reikalingas gamybos leidimas.
Vis délto sSiose nuostatose leidziamos tam tikros i§imtys. Visy pirma $ios direktyvos 3 straipsnio 1 punkte nurodyta, kad ji netaikoma, jeigu
vaistas paruostas vaistinéje pagal gydytojo recepta, iSrasyta pavieniam pacientui konkreciai ligai gydyti [Siuo klausimu Zr. 2013 m. balandzio
11 d. Sprendima Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, 43 punktas)]. Teisingumo Teismas 2015 m. liepos 16 d. Sprendime Abcur
(C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 64 punktas) patikslino, jog $i iSimtis rei$kia, kad vaistas batinai turi bati ruosiamas po to, kai i$raomas
konkrec¢iam pacientui skirtas receptas. Kaip nurodo AGCM ir Emilijos-Romanijos regionas, Avastin buvo paskirstomas ir pakartotinai
priesingai, kad S$ie veiksmai daugiausia buvo atliekami standartizuotai, remiantis ne pavieniams pacientams iSrasytais receptais pagal
individualius pacienty poreikius. Dél minétos direktyvos 3 straipsnio 1 punkto taikytinumo tokiu atveju prejudicinius klausimus dar
nagrinéjamoje byloje C-29/17 Teisingumo Teismui yra pateikusi Comnsiglio di Stato (Valstybés Taryba, Italija).

40 Pareiskéjos pagrindinéje byloje nurodo Decreto-legge 17 febbraio 1998, n° 23, convertito con modificazioni dalla legge 8 aprile 1998, n° 94
(1998 m. vasario 17 d. Dekretas-jstatymas, su pakeitimais pertvarkytas j 1998 m. balandzio 8 d. [statyma Nr. 94, vadinama Di Bella jstatymu)
3 straipsnio 2 dalj.

41 Jos visy pirma remiasi 2014 m. geguzés 19 d. Corte costituzionale (Konstitucinis Teismas, Italija) sprendimu Nr. 151/2014. Sis teismas
sprendime aiskino [statymo Nr. 648/96 1 straipsnio 4 dalj, pagal kuria SNN kompensuoja off-label naudojimui irasytus vaistus, jeigu néra
patvirtintos kitos gydymo alternatyvos, t. y. $i salyga jvykdoma, jeigu, nors yra patvirtinta gydymo alternatyva, ji néra tinkama ekonominiu
pozitriu. Po $io sprendimo jstatymas buvo pakeistas, kad tam tikromis salygomis bity galima kompensuoti off-label naudojimui iSrasytus
vaistus, net jei ir yra patvirtinta gydymo alternatyva [decreto-legge 20 marzo 2014, n° 36, convertito con legge 16 mayo 2014, n° 79 (2014 m.
kovo 20 d. Dekretas-jstatymas Nr. 36, pertvarkytas i jstatyma 2014 m. geguzés 16 d. [statymu Nr. 79)]. Sio Direktyvos 2001/83 pakeitimo
atitiktj gincija Novartis Italia Consiglio di Stato (Valstybés Taryba, Italija) nagrinéjamoje byloje, kurioje pateiktas prasymas priimti prejudicinj
sprendima dar nagrinéjamoje byloje C-29/17. Per posédj SOI-AMOI bet kuriuo atveju abejojo, ar 1998 m. vasario 17 d. Dekreto jstatymo
Nr. 23, su pakeitimais pertvarkyto j{ 1998 m. balandzio 8 d. [statyma Nr. 94, vadinamg ,Di Bella jstatymu®, 3 straipsnio 2 dalis, pagal kurig
vaistas gali buti iSrasomas off-label naudojimui tik jeigu néra patvirtintos gydymo alternatyvos, leidziancios gydyti atitinkama pacienta, yra
privaloma, nes uz jos nesilaikyma nebaudziama.

42 Deél batinybés suprasti prejudicinj klausima atsizvelgiant j jo pateikimo konteksta, siekiant naudingai j ji atsakyti, Zzr. 1996 m. kovo 7 d.
Sprendima Merckx ir Neuhuys (C-171/94 ir C-172/94, EU:C:1996:87, 15 punktas) ir generalinio advokato P. Ruiz-Jarabo Colomer i$vada byloje
Gottardo (C-55/00, EU:C:2001:210, 36 punktas).
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87. Zinoma, konkurencijos priezitros ir teismai, turintys taikyti konkurencijos taisykles, privalo
atsizvelgti j Siuos neaiskumus, jeigu jie gali kliudyti vaisty tarpusavio pakeiciamumui. Taciau
konstatavusios, kad, nepaisant $iy neaiskumy, vaistas tikrai placiai naudojamas off-label, institucijos
gali pagrjstai nuspresti, kad $is vaistas ir on-label naudojami vaistai pakeicia vienas kita, kalbant apie
tas pacias indikacijas, todél priklauso tai paciai produkty rinkai kaip ir pastarieji vaistai.

88. Siekdamos pagristi tokia iSvada, jos neprivalo issklaidyti visy kilusiy abejoniy, pacios vertindamos
off-label naudojamo vaisto skyrimo ir pateikimo rinkai teisétuma. I$ tikryjy to nereikia daryti taikant
konkurencijos taisykles ir paprastai tai nepriklauso uz Siy taisykliy taikyma atsakingy institucijy
kompetencijai®. Taigi, kaip pabrézé AGCM, SOI-AMOI, Italijos vyriausybé ir Komisija, Sajungos
konkurencijos teisé siekia savarankisky tiksly, kurie skiriasi nuo numatytyjy farmacijos teisés aktuose.

89. Mano palaikomas pozitris taip pat atitinka poziarj, iSreiksta Sprendime Slovenskd sporitelvia™,
kuriame Teisingumo Teismas pateiké tam tikrus paaiskinimus, susijusius su SESV 101 straipsnio
taikymu jmoniy karteliui, kuriuvo buvo siekta i§ nagrinéjamos rinkos pasalinti trec¢igja jmone, kurios
veikla Sioje rinkoje buvo tariamai neteiséta. Netikrindamas, ar i§ rinkos pasalintos jmonés ir karteliui
priklausanciy jmoniy teikiamos paslaugos priklausé tai paciai rinkai, Teisingumo Teismas nusprendé,
kad tai, jog tuo metu, kai buvo sudaromas kartelis, i§ rinkos pasalinta jmoné nagrinéjamoje rinkoje
tariamai veiké neteisétai, neturi reik§més SESV 101 straipsnio 1 dalies taikymui. Siekdamas pagristi $ia
iSvada jis pazyméjo, kad viesosios valdzios institucijos, o ne privacios jmonés, turi uztikrinti, kad buaty
laikomasi teisés akty nuostaty, nes norint jas taikyti gali prireikti sudétingy vertinimy, kuriy Sios
imoneés negali atlikti®. Tada Teisingumo Teismas nagrinéjo, ar §i aplinkybé gali pateisinti i$imties
taikyma pagal $io straipsnio 3 dalj®.

90. Tokia logika reiskia, kad tariamas tam tikry prekiy ar paslaugy pasitlos neteisétumas savaime
nekliudo, kad jos priklausyty tai paciai rinkai kaip kitos prekés ar paslaugos, kuriy pasitlos teisétumas
nekelia abejoniy®.

D. Dél pirmojo klausimo, susijusio su licencinés sutarties Saliy tarpusavio santykiy pobudzZiu ir
jos poveikiu SESV 101 straipsnio taikymui po sio susitarimo atliktiems slaptiems veiksmams

91. Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia suzinoti, ar
licencinés sutarties $alis reikia laikyti konkuruojan¢iomis jmonémis, jeigu licencijos gavéjas veikia
atitinkamoje rinkoje tik pagal $ia sutartj. Jeigu j $j klausima buty atsakyta neigiamai, Sis teismas i$
esmés klausia Teisingumo Teismo, kokiy pasekmiy kyla analizuojant pagrindinéje byloje nagrinéjama
slapta elgesj atsizvelgiant | SESV 101 straipsnio 1 ir 3 dalis, jei $is elgesys pasireiskia esant
licenciniams sutartiniams santykiams tarp nekonkuruojanc¢iy imoniy.

43 Per posédj Roche teigé, kad vis délto konkurencijos institucijos turi galimybe prasyti farmacinio budrumo institucijy bendradarbiauti,
siekdamos isiaiskinti, ar off-label naudoti skirti vaistai yra skiriami ir pateikiami rinkai teisétai. Taciau $ioje byloje Sios praktikos teisétumas
priklauso nuo tam tikry Italijos ir Sgjungos teisés nuostaty isaiskinimo, dél kurio skirtingi $io sektoriaus dalyviai nesutaria. Galutinai $iuos
klausimus gali i$spresti tik teismai.

44 2013 m. vasario 7 d. sprendimas (C-68/12, EU:C:2013:71, 21 punktas).

45 2013 m. vasario 7 d. Sprendimas Slovenskd sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71, 20 ir 21 punktai).

46  Zr. sios i$vados 165 punkta.

47  Poziaris, kuriuo Teisingumo Teismas vadovavosi 2013 m. vasario 7 d. Sprendime Slovenskd sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71, 20 ir
21 punktai), taip pat paneigia Roche arguments, kad Avastin skyrimo ir pateikimo rinkai siekiant ji naudoti off-label neteisétumas reiskia, kad
néra jokiy konkurencijos santykiy, kuriuos gali riboti gin¢ijami slapti veiksmai. Be to, savo 1984 m. gruodzio 19 d. Sprendime 85/206/EEB dél
EEB 85 straipsnio taikymo procedaros (IV/26.870 — Aliuminio importas i§ Ryty Europos) (OL L 92, 1985, p. 1, 12.2 punktas) Komisija paneigé
argumenty, susijusj su SESV 101 straipsnio 1 dalies netaikytinumu karteliui, kuriuo buvo siekiama riboti konkurencija, sukelta tariamo metalo
dempingo, motyvuojant tuo, kad jeigu tai néra konkurencija, kuri vyrauja laisvo ir teiséto verslo ekonomikoje, tai néra ,konkurencija“, kuri gali
buti ribojama pagal $ia nuostata. Pagal minéta sprendima privatis asmenys negali prisiimti vieSosios valdzios funkcijy, reglamentuodami
prekyba karteliu.
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1. Dél pirmojo klausimo pirmos dalies

92. Susitarimas dél licencijos naudotis intelektinés nuosavybés teisémis suteikimo, kaip antai Genentech
ir Novartis susitarimas dél Lucentis, i principo yra ,technologiju perdavimo susitarimas®, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 772/2004 1 straipsnio 1 dalies b punkta*.

93. Taigi, kaip matyti i§ Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalies j punkto ii papunkcio, jmoneés,
technologijy perdavimo susitarimo $alys, laikomos konkuruojanc¢iomis jmonémis rinkoje, kurioje
parduodami naudojant pagal licencija perduotas technologijas pagaminti produktai (vadinami
sutartiniais produktais®), jeigu, nesant $io susitarimo, jos buty realios arba potencialios konkurentés
Sioje rinkoje.

94. Taigi licencijos sutarties Salys nelaikomos konkuruojanc¢iomis jmonémis, jeigu licencijos gavéjas
veikia atitinkamoje rinkoje tik pagal $ig sutartj, kurios nesant, jis nebity nei realus, nei potencialus
licencijos davéjo konkurentas.

95. Sioje byloje niekas negincija, kad Novartis, nesant licencinés sutarties dél Lucentis, nebiity nei reali,
nei potenciali Genentech konkurenté akiy kraujagysliy ligoms gydyti skirty vaisty rinkoje. I$ tiesy né
vienas Teisingumo Teismui pateiktos bylos medziagos aspektas nerodo, kad Novartis buty émusis
mokslo tyrimy ir plétros veiklos tik tam, kad sukurty sioms ligoms gydyti skirta vaista.

96. Taigi gincijami slapti veiksmai priskiriami prie nekonkuruojanc¢iy jmoniy sutartiniy licenciniy
santykiy, nes, ju nesant, kaip teigia Roche, tie veiksmai neturéty jokio loginio pagrindo.

97. Atsizvelgiant | tai, dél jau nurodyty priezasc¢iy Sie veiksmai negali iSvengti SESV 101 straipsnio
1 dalyje numatyto draudimo taikymo ir Sio straipsnio 3 dalyje numatyta iSimtis negali buti jiems
taikoma todél, kad pagrindinéje byloje nagrinéjami ribojimai yra licencijos davéjo sukeliamos
konkurencijos licencijos gavéjui apribojimai, numatyti nekonkuruojanc¢iy jmoniy licencijos sutartyje.

2. Dél pirmojo klausimo antros ir trecios daliy

98. Kaip matyti i$ formuluotés, pirmojo klausimo antra ir trecia dalys susijusios su SESV 101 straipsnio
1 ir 3 daliy taikymu ,konkurencijos tarp licencijos davéjo ir licencijos gavéjo ribojimams®. Siekiant
pateikti naudinga atsakyma nacionaliniam teismui, manau, butina Siek tiek patikslinti pagrindinéje
byloje nagrinéjamy Siame klausime nurodyty apribojimy pobudj ir apimtj, atsizvelgiant j sprendime
dél prasymo priimti prejudicinj sprendima apibudintas faktines aplinkybes.

99. Pirmiausia pazymeétina, kad konkreciai kalbama apie licencijos gavéjui dél paklausos ir dél to, kad
tretieji asmenys licencijos davéjo nenumatyta forma ir tikslais naudoja produkta, kurj pirmiausia
pagamino ir rinkai pateiké licencijos davéjas, kylanc¢ios konkurencijos apribojimus .

48 Pagal Reglamento Nr. 772/2004 1 straipsnio 1 dalies b punkta, jeigu licencijos suteikimo sutartyje yra salygos, susijusios su licencijos gavéjo
perkamomis prekémis, §i sutartis yra ,technologijy perdavimo susitarimas“, jei minétos salygos néra pagrindinis minétos sutarties dalykas ir
yra tiesiogiai susijusios su sutarties produkty gamyba (taip pat zr. Reglamento Nr. 316/2014 2 straipsnio 3 dalj). Taciau jeigu sutartyje
numatytas ir produkty pardavimas platintojui, ir intelektinés nuosavybés teisiy perleidimas jam, ir jeigu $is perleidimas néra pagrindinis Sios
sutarties dalykas, $i sutartis patenka j 2010 m. balandzio 20 d. Komisijos reglamento Nr. 330/2010 dél [SESV] 101 straipsnio 3 dalies taikymo
vertikaliyjy susitarimy ir suderinty veiksmy rasims (OL L 102, 2010, p. 1) (zr. $io reglamento 2 straipsnio 3 dalj). Kadangi né viena i$ $aliy
negincijo $io vertinimo, savo analize grindziu prielaida, kad Genentech ir Novartis sutartis yra ,technologijy perdavimo susitarimas®, kaip tai
suprantama pagal Reglamenta Nr. 772/2004 (taciau tai turi patikrinti nacionalinis teismas). Bet kuriuo atveju Reglamento
Nr. 330/2010 1 straipsnio 1 dalies ¢ punkte pateikiamas konkuruojancios jmonés apibrézimas panasus j ta, kuris pateiktas Reglamento
Nr. 772/2004 1 straipsnio 1 dalies j punkto ii papunktyje.

49  7r. Reglamento Nr. 772/2004 1 straipsnio 1 dalies f punkta. Reglamento Nr. 316/2014 1 straipsnio 1 dalies g punkte sutarties produktas
apibréztas panasiai.

50 Zr. $ios i$vados 111 punkta.
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100. Antra, suinteresuotosios $alys gincijosi dél to, ar Sie apribojimai susije su konkurencija tarp dviejy
produkty, kuriems naudojama ta pati technologija (ty paciy technologiju konkurencija), ar
konkurencija tarp dviejy produkty, kuriems naudojamos skirtingos technologijos (skirtingy
technologijy konkurencija).

101. Sis atskyrimas yra svarbus tuo, kad kai kuriems ty paciy technologiju konkurencijos
apribojimams, jeigu manoma, kad jie yra butini siekiant iSplatinti nauja technologija ir taip sustiprinti
skirtingy technologijy konkurencija, netaikoma SESV 101 straipsnio 1 dalis®".

102. Siuo klausimu Altroconsumo teigia, kad Avastin ir Lucentis naudojamos ne tos pacios
technologijos. Todél gincijami slapti veiksmai apribojo $iy produkty skirtingy technologiju
konkurencija. Prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikusio teismo Teisingumo Teismui nurodytos
faktinés aplinkybés neleidzia patikrinti, ar Sis teiginys teisingas. Roche gincijo §j teiginj ir per posédj
teigé, kad Avastin ir Lucentis gaminami pagal tuos pacius patentus, kurie apima abu Genentech
sukurtus VEGF stabdancius vaistus.

103. Su salyga, kad tai patikrins minétas teismas, darysiu prielaidg, kad abu $ie vaistai buvo pagaminti
remiantis teisémis j technologija, perduota pagal licencine sutartj dél Lucentis, turint omenyje, kad
mano pasiilyti atsakymai bus a fortiori taikomi tuo atveju, jei Siems vaistams nebuvo naudota ta pati
technologija*.

a) Dél SESV 101 straipsnio 1 dalies taikytinumo

104. Dél pirmojo klausimo antros dalies manau, kad net tuo atveju, jei pagrindinéje byloje nagrinéjami
apribojimai buty buve aiskiai numatyti licencinéje sutartyje dél Lucentis, jiems vis tiek bty taikomas
SESV 101 straipsnio 1 dalyje numatytas draudimas, motyvuojant tuo, kad, kaip nurodo pareiskéjos
pagrindinéje byloje, jais ribojama konkurencija, kuria licencijos davéjas kelia licencijos gavéjui.

105. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo abejonés Siuo klausimu primena tam
tikros krypties jurisprudencija, pagal kuria, jei susitarimui, kuris savaime skatina konkurencija arba
bent jau yra neutralus konkurencijos pozitriu, sudaryti j $ia sutartj reikia jtraukti tam tikrus Saliy
komercinio savarankiskumo apribojimus, Sie apribojimai nepatenka i SESV 101 straipsnio 1 dalies
taikymo sritj. Nors Teisingumo Teismas ne visada vartoja Sia terminologija, $ioje jurisprudencijoje
jtvirtinama vadinamoji ,pagalbiniy apribojimy“ teorija.

106. Sia teorija galima laikyti pirma karta jtvirtinta Sprendime LTM*, kuriame Teisingumo Teismas
pabrézé butinybe nagrinéjant slapty veiksmuy teisétuma i$analizuoti situacija, kuri buty susiklosciusi
nesant $iy slapty veiksmy. Dél gamintojo suteikiamos iSimtinés teisés platintojui parduoti produkta
konkrecioje teritorijoje jis nusprendé, kad ,galima abejoti, ar konkurencija yra ribojama, jeigu

51 Zr. ios isvados 107 punkta. Padidéjusia tolerancija nekonkuruojanéiy jmoniy licencinése sutartyse numatytiems apribojimams, kuria rodo
reglamentai Nr. 772/2004 ir Nr. 316/2014, taip pat galima paaiskinti tuo, kad $ie apribojimai i$ esmés susije tik su ty paciy technologijy
konkurencija. Siuo klausimu zr. Komisijos komunikato ,Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 101 straipsnio taikymo technologiju
perdavimo susitarimams gairés“ (OL C 89, 2014, p. 3, toliau — Gairés) 27 punkta.

52  Zr. $ios i$vados 124 ir 129 punktus.

53 1966 m. birzelio 30 d. sprendimas (56/65, EU:C:1966:38, p. 360).
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[nagrinéjamas susitarimas] atrodo tikrai batinas tam, kad jmoné jsiskverbty j ta sritj, kurioje ji anksc¢iau
néra buvusi®. Véliau Teisingumo Teismas taiké ir plétojo $ia teorija kituose sprendimuose™, tarp ju —
Sprendime Nungesser ir Eisele / Komisija®, o pastargji karta — Sprendime MasterCard ir kt. /
Komisija™.

107. Pareiskéjos pagrindinéje byloje konkreciai remiasi Sprendimo Nungesser ir Eisele / Komisija™
57 punktu, siekdamos pagristi teiginj, kad SESV 101 straipsnio 1 dalis netaikoma ginc¢ijamiems
slaptiems veiksmams. Tame sprendime Teisingumo Teismas nagrinéjo vadinamaja ,atvira“ teritorinio
iSimtinumo salyga, pagal kuria licencijos suteikéjas jsipareigojo nesuteikti kity licencijy toje teritorijoje,
kuriai suteikta licencija, ir pats nesudaryti konkurencijos joje licencijos gavéjui, naudodamasis teisémis j
perduota technologija. Kaip nurodé Teisingumo Teismas, minéta salyga buvo butina paciai licencinei
sutarciai egzistuoti, nes, jos nesant, licencijos gavéjas galéjo buti paskatintas neprisiimti rizikos,
susijusios su perduotos technologijos eksploatavimu. I§ esmés Teisingumo Teismas nusprendé, kad,
siekiant skatinti skirtingy technologijy konkurencija, atsirandanc¢ia dél naujy technologiju sklaidos
panaudojant licencine sutartj®, gali bati batini tam tikri ty pacdiy technologiju konkurencijos
apribojimai tarp jmoniy, galin¢iy naudoti $ia technologija®.

108. Tame sprendime Teisingumo Teismas taip pat nagrinéjo vadinamaja ,uzdargja“ salyga, pagal kuria
licencinés sutarties Salys sitlési pasalinti visa treciyjy asmeny (lygiagreciyju importuotojy arba kitose
teritorijose veikian¢iy licenciaty) konkurencija. Sios sutarties $alims buvo priekai$taujama, kad,
taikydamos $ia salyga, jos kélé bylas ir daré spaudima lygiagretiems importuotojams. Teisingumo
Teismas nenusprendé, kad $i salyga yra batina naujos technologijos sklaidai. Todél uzdaroji isimtiné
licencija nei$vengia SESV 101 straipsnio 1 dalies taikymo®. Jai taip pat negalima taikyti iSimties pagal

$io straipsnio 3 dalj, nes ji akivaizdziai virsija tai, kas yra butina veiksmingumui pasiekti®.

109. Kaip teigia Roche ir Roche lItalia, pagrindinéje byloje nagrinéjami apribojimai yra panasis i
iSimtine licencija, pagal kuria licencijos davéjas jsipareigoja nekonkuruoti su licencijos gavéju,
gamindamas prekes pagal teises j perduota technologija arba parduodamas prekes, pagamintas
naudojant $ig technologija. Todél Sprendimo Nungesser ir Eisele / Komisija® 57 punkte pateikta
pozicija galima pritaikyti siai bylai.

110. Nesutinku su $ia nuomone.

54 Be kita ko, zr. 1985 m. liepos 11 d. Sprendima Remia ir kt. / Komisija (42/84, EU:C:1985:327, 19 ir 20 punktai); 1986 m. sausio 28 d.
Sprendima Pronuptia de Paris (161/84, EU:C:1986:41, 16-22 punktai); 1988 m. balandzio 19 d. Sprendima Erauw-Jacquery (27/87,
EU:C:1988:183, 10 punktas); 1994 m. gruodzio 15 d. Sprendima DLG (C-250/92, EU:C:1994:413, 35 punktas) ir 1995 m. gruodzio 12 d.
Sprendima Oude Luttikhuis ir kt. (C-399/93, EU:C:1995:434, 12—-14 punktai).

55 1982 m. birzelio 8 d. sprendimas (258/78, EU:C:1982:211). Zr. R. Whish ir D. Bailey Competition Law, 7-asis leidimas, Oxford University Press,
Oksfordas, 2013, p. 128.

56 2014 m. rugséjo 11 d. sprendimas (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89 punktas).
57 1982 m. birzelio 8 d. sprendimas (258/78, EU:C:1982:211).

58 Kartu teisés akty leidéjas, kaip matyti i§ Reglamento Nr. 772/2004 5 konstatuojamosios dalies ir Reglamento
Nr. 316/2014 4 konstatuojamosios dalies, technologijy perdavimo susitarimai apskritai didina efektyvuma ir skatina konkurencija, be kita ko,
palengvindami technologijy sklaidg. Taip pat zr. Gairiy 9 ir 17 punktus.

59 Sis principas, be kita ko, cituojant & sprendima, buvo pakartotas Gairiy 12 punkto b papunktyje. Vis délto jis nereiskia, kad
SESV 101 straipsnio 1 dalyje numatytas draudimas netaikomas visiems ty paciy technologijy konkurencijos apribojimams vien todél, kad toks
apribojimas gali sustiprinti skirtingy technologijy konkurencija (pagal analogija zr. 1966 m. liepos 13 d. Sprendima Consten ir Grundig /
Komisija (56/64 ir 58/64, EU:C:1966:41, p. 496)).

60 Be to, 1966 m. birzelio 30 d. Sprendime LTM (56/65, EU:C:1966:38, p. 360) Teisingumo Teismas kaip veiksnius, leidzianc¢ius nustatyti, ar
sutartis, kurioje numatyta iSimtinumo salyga, riboja konkurencija, isskyré ,kitiems dél ty paciy produkty konkuruojantiems komerciniams
konkurentams paliktas galimybes per reeksporta ir lygiagrety importa“.

61 1982 m. birzelio 8 d. Sprendimas Nungesser ir Eisele / Komisija (258/78, EU:C:1982:211, 53, 60, 67, 77 ir 78 punktai).

62 1982 m. birzelio 8 d. sprendimas (258/78, EU:C:1982:211).
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111. I§ tiesy, kaip matyti i§ AGCM isvady, iSdéstyty sprendime dél prasymo priimti prejudicinj
sprendimg, ir kaip pabrézé Italijos vyriausybé ir Komisija, gincijamais slaptais veiksmais nesiekta
apriboti Genentech ar kity Roche grupés bendroviy vykdomos produkty, kuriems naudojama Novartis
pagal licencija perduota technologija, gamybos ar pardavimo. Taciau jais buvo siekiama paveikti
tre¢iyjy Saliy, t. y. farmacijos reguliavimo institucijy ir gydytojy, susijusiy su licencine sutartimi dél
Lucentis, veiksmus, siekiant apriboti Avastin naudojima oftalmologijoje. Kitaip tariant, pareiskéjos
pagrindinéje byloje ketino manipuliuoti ne Avastin pasiala, o paklausa, kuria formavo gydytojai (kuriy
sprendimu kliaujasi pacientai), iSrasantys $j vaista naudoti off-label. Butent dél Sios paklausos Avastin
pradéjo konkuruoti su Lucentis.

112. Tiek, kiek ginc¢ijamais slaptais veiksmais buvo siekiama sukliudyti konkurencijos dinamikai, kuri
nepriklauso nuo licencijos davéjo valios ir kurig lemia jo nekontroliuojamos jégos®, ty veiksmy tikslai
skiriasi nuo tiksly, susijusiy su atvira iSimtine licencija, kuriag Teisingumo Teismas nagrinéjo
Sprendimo Nungesser ir Eisele / Komisija® 57 punkte.

113. Mano nuomone, pagrindinéje byloje nagrinéjamus apribojimus veikiau reikéty vertinti analogiskai
minétame sprendime atsizvelgiant j SESV 101 straipsnio 1 dalj nagrinétos uzdaros iSimtinés licencijos
sukeliamiems apribojimams®. Zinoma, Teisingumo Teismas savo poziiirj grindé tikslu integruoti
geografines rinkas, kuris $ioje byloje neaktualus®. Vis délto pazymiu, kad Sgjungos konkurencijos
teiséje siekiama kovoti ne tik su geografiniy rinky, bet ir produkty, i kuriuos jmonés koncentruoja savo
veikla, rinky padalijimu®. I§ minéto sprendimo bent jau negalima daryti i$vados, kad bet kokio
konkurencinio spaudimo, susijusio su produktais, kuriems naudojama pagal licencija perduota
technologija, pasalinimas, net jei $is spaudimas kyla i$ licencijos davéjo nekontroliuojamy,
nepriklausomy $altiniy, tik papildo licencinés sutarties sudaryma ar jgyvendinima.

114. Mano sidloma i$vada taip pat lemia pagrindinéje byloje nagrinéjamy apribojimy analizé,
atsizvelgiant | naujausia jurisprudencija, suformuota Sprendime MasterCard ir kt. / Komisija®,
kuriame Teisingumo Teismas apibendrino ir patikslino pagalbiniy apribojimuy teorija.

115. Tame sprendime jis pirmiausia priminé, kad ,jeigu operacijai ar tam tikrai veiklai netaikomas
[SESV 101] straipsnyje nustatytas draudimo principas dél jos neutralumo ar teigiamo poveikio
konkurencijai, vienos ar keliy $ios operacijos ar veiklos dalyviy komercinio savarankiskumo ribojimui
taip pat netaikomas minétas draudimo principas, jeigu $is apribojimas yra objektyviai reikalingas
vykdant minéta operacija ar veikla ir yra proporcingas tos operacijos arba veiklos tikslams“®.

116. Tada Teisingumo Teismas patikslino, kad objektyvaus butinumo salyga néra jvykdoma, jei

nagrinéjamo apribojimo nejmanoma atskirti nuo pagrindinés operacijos, nepakenkiant paciai Siai

operacijai ir jos tikslams. Taip yra tuo atveju, jei, nesant apribojimo, $ios operacijos bus nejmanoma

atlikti ar ja bus sunkiau jgyvendinti. Taciau tai, kad, nesant $io apribojimo, $ia operacija tiesiog taps

sunkiau jgyvendinti ar kad ji bus maziau pelninga, nereiskia, kad dél to $is apribojimas jgyja
«70

»objektyvy batinuma“”.

63 Roche Italia taip pat patikslino mananti, kad po vaistinése atlikty Avastin paskirstymo ir perpakavimo operacijy, skirty oftalmologiniam
naudojimui, gautas $iy vaistiniy pagamintas produktas skiriasi nuo Avastin, kurj rinkai teikia jmoné Roche.

64 1982 m. birzelio 8 d. sprendimas (258/78, EU:C:1982:211).

65 1982 m. birzelio 8 d. Sprendimas Nungesser ir Eisele / Komisija (258/78, EU:C:1982:211, 67 punktas).

66 Teisingumo Teismas yra ne karta nusprendes, kad susitarimais, kuriais siekiama padalyti nacionalines rinkas, be kita ko, apribojant lygiagrety
eksportg, siekiama riboti konkurencijg, atsizvelgiant j tai, kad rinky integracija yra pagal Sutartj siekiamas tikslas (zr. 2009 m. spalio 6 d.
Sprendima GlaxoSmithKline Services ir kt. / Komisija (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P, EU:C:2009:610, 61 punktas ir jame
nurodyta jurisprudencija)).

67  Siuo klausimu zr. 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendima Prym ir Prym Consumer / Komisija (C-534/07 P, EU:C:2009:505, 68 punktas).

68 2014 m. rugséjo 11 d. sprendimas (C-382/12 P, EU:C:2014:2201).

69 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimas MasterCard ir kt. / Komisija (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89 punktas).

70 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimas MasterCard ir kt. / Komisija (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 90, 91 ir 93 punktai).
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117. Taigi tame sprendime pagalbiniy apribojimy teorija aiSkinama siaurai: iSskyrus atvejus, kai
SESV 101 straipsnio 1 dalyje numatytas draudimas tampa neveiksmingas, $i teorija taikoma tik tiems

apribojimams, kurie yra ,nei$vengiamai bitini vykdant pagrindine operacija“”".

118. Abejoju, ar tokie apribojimai, kaip nagrinéjamieji pagrindinéje byloje, net jei buty jtraukti j
licencine sutartj, yra pagalbiniai apribojimai, kaip jie suprantami pagal $ia jurisprudencija.

119. Pirma, sie apribojimai neriboja pagrindinés operacijos ,dalyvio komercinio savarankiskumo®, kaip
tai suprantama pagal Sprendima MasterCard ir kt. / Komisija’. 1§ tiesy apribojimai, kuriuos
Teisingumo Teismas tame sprendime ir ankstesnéje savo jurisprudencijoje pripazino pagalbiniais,
neabejotinai buvo siejami su paciy pagrindinés operacijos $aliy elgesiu™.

120. Vis délto, AGCM teigimu, nors gincijami slapti veiksmai buvo susij¢ su tam tikru Roche ir Roche
Italia elgesiu dél pranesimy apie Avastin naudojima off-label, jais buvo siekiama ne riboti licencinés
sutarties $aliy komercinj savarankiskuma dél Lucentis, o stabdyti konkurencijos dinamika, kurig lémé
$io susitarimo treciyjy $aliy veiksmai™.

121. Antra, manes nejtikina tai, kad tokie apribojimai, kaip nagrinéjamieji pagrindinéje byloje, yra
»objektyviai butini siekiant jgyvendinti“ licencine sutartj, kaip tai suprantama pagal Sprendima
MasterCard ir kt. / Komisija™.

122. Siuo klausimu man atrodo sunku patikéti, kad licencinés sutarties dél teisiy j technologija
perdavimo siekiant gaminti ir (arba) pateikti rinkai kai kurioms gydymo indikacijoms patvirtinta vaista
baty nejmanoma jgyvendinti be licencijos davéjo jsipareigojimo kliudyti konkurencijai, kuria kelia
gydytoju paklausa kitam vaistui, kuriam naudojama i technologija ir kuris pagal Sias indikacijas yra
skiriamas off-label. To, kad atitinkamu atveju off-label naudojamo vaisto paklausa veikia vaisto, dél
kurio sudaryta licenciné sutartis, paklausa, todél naudotis teisémis j perduota technologija tampa
maziau pelninga, nepakanka objektyviai bitinam $io apribojimo pobudziui jrodyti”.

123. Juo labiau taip yra tuo atveju, jeigu, kaip Sioje byloje, dél apribojimy susitarta ne licencinéje
sutartyje, o derinant veiksmus kelerius metus po jos sudarymo. Manau, §i aplinkybé gali buati
jrodymas, kad nagrinéjami apribojimai nebuvo butini $iai sutarciai jgyvendinti. Be to, jeigu licencijos
gavéjas jau sutiko su investicijomis, kurios yra butinos siekiant isleisti sutartyje numatyta produkta j
rinka ir kuriy reikia siekiant gauti leidima prekiauti, nesuprantu, kodél Sios sutarties nebaty jmanoma
igyvendinti nesant tokiy apribojimy.

71 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimas MasterCard ir kt. / Komisija (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 91 punktas).

72 2014 m. rugséjo 11 d. sprendimas (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89 punktas).

73 1985 m. liepos 11 d. Sprendimas Remia ir kt. / Komisija (42/84, EU:C:1985:327) buvo susijes su nekonkuravimo salyga, jtraukta j jmonés
perleidimo sutartj, kuria siekta apsaugoti jgijéja nuo perleidéjo konkurencijos. 1986 m. sausio 28 d. Sprendime Pronuptia de Paris (161/84,
EU:C:1986:41) Teisingumo Teismas salygas dél fransizés davéjo pareigy, susijusiy su ziniy ir patirties perdavimu bei pagalba jgyvendinant
fransize, taip pat dél fransizés gavéjo jsipareigojimy islaikyti tinklo tapatuma ir reputacija, pripazino pagalbiniais apribojimais. 1988 m.
balandzio 19 d. Sprendime Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183) jis konstatavo ta patj, i$nagrinéjes salyga, jtraukta i licencine sutartj, pagal
kurig suteiktos teisés j augaly veisles, susijusios su pagrindiniy sékly dauginimu, draudzia licenciatui eksportuoti ir parduoti $ias séklas.
1994 m. gruodzio 15 d. Sprendimas DLG (C-250/92, EU:C:1994:413) buvo susijes su kooperatyvo jstaty nuostata, pagal kuria buvo ribojama
kooperatyvo nariy galimybé bati konkuruojanciy asociacijy nariais. 1995 m. gruodzio 12 d. Sprendime Oude Luttikhuis ir kt. (C-399/93,
EU:C:1995:434) buvo nagrinéjamos zemeés tkio kooperatyvo jstaty nuostatos, kuriomis reglamentuoti kooperatyvo ir jo nariy santykiai.

74  Pareiskéjos pagrindinéje byloje ne tik susitare, kad Roche ir Roche Italia neskatins Avastin naudojimo off-label, pavyzdziui, pristatydamos jj
valdzios institucijoms kaip Lucentis pakaitala. Jos taip pat sieké i$platinti nuomone, kuri atgrasyty treciuosius asmenis nuo $io naudojimo.

75 2014 m. rugséjo 11 d. sprendimas (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89 punktas).
76  Zr. $ios i$vados 116 punkta.
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124. A fortiori, jeigu Avastin ir Lucentis nebuty naudojamos tos pacios technologijos, dél gincijamy
slapty veiksmy juo labiau nebuty galima i$vengti SESV 101 straipsnio 1 dalyje nustatyto draudimo”
taikymo. Nors apribojimai, susije su licencijos davéjo atliekamu perduotos technologijos naudojimu,
galimi tik tiek, kiek jie yra objektyviai butini licencinei sutarciai jgyvendinti’, $iy argumenty bet
kuriuo atveju negalima pritaikyti apribojimams, susijusiems su licencijos davéjo kitos technologijos
naudojimu. Atvirksciai, tos kitos technologijos keliamos konkurencijos susilpnéjimas galéty panaikinti
konkurencijai naudinga poveikj, kurj sukelia naujos technologijos sklaida panaudojant licencine sutart;.

b) Dél SESV 101 straipsnio 3 dalies taikymo

125. Manau, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamuy apribojimy pobudis ir tai, kad jie siejami su
licenciniais nekonkuruojanc¢iy jmoniy santykiais, savaime nepateisina iSimties taikymo pagal
SESV 101 straipsnio 3 dalj.

126. Siekdamos pagristi priesinga teiginj pareiskéjos pagrindinéje byloje teigia, kad pagrindinéje byloje
nagrinéjami apribojimai yra analogiski tam tikriems apribojimams, dél kuriy licencijos davéjas
paprastai jsipareigoja licencijos gavéjui. Siems apribojimams taikoma bendroji i$imtis, jei $aliy rinkos
dalys nevirsija tam tikry riby, ir paprastai tada taikoma individuali i$§imtis, net jei Sios ribos virsijamos.

127. Visy pirma Roche pabrézia, kad apribojimai, kuriais licencijos davéjas jsipareigoja nenaudoti
perduotos technologijos arba aktyviai ir (arba) pasyviai neparduoti produkty, kuriems naudojama $i
technologija, iSimtinéje teritorijoje arba iSimtiniy pirkéjy grupei, kuri yra rezervuota licencijos gavéjui,
taikoma bendroji i§imtis, numatyta Reglamente Nr. 772/2004 ir jj pakeitusiame Reglamente
Nr. 316/2014. Taip baty ir tuo atveju, jei Sie apribojimai baty numatyti nekonkuruojanc¢iy jmoniy
sutartyje”, ir tuo atveju, jeigu jie buty jtraukti j konkuruojanciy jmoniy tarpusavio sutartj®.

128. Net jei §i bendroji iSimtis nebuty taikoma dél taikytiny rinkos daliy riby virsijimo, paprastai,
vadovaujantis Gairémis, $ie apribojimai atitikty salygas, kurioms esant taikoma individuali i$imtis pagal
SESV 101 straipsnio 3 dalj®'.

129. Tie argumentai manes nejtikina. I$ tiesy dél $ios iSvados 111-113 punktuose nurodyty priezas¢iy
pagrindinéje byloje nagrinéjamy apribojimy negalima susiaurinti iki pirmesniuose $ios i$vados
punktuose minéty salygy, nurodyty $iuose reglamentuose ir Gairése. Si i$vada juo labiau taikoma tuo
atveju, jei atitinkamiems vaistams naudojamos skirtingos technologijos. Todél nekyla perduotos
technologijos naudojimo ar $ia technologija grindziamy produkty pardavimo apribojimuy klausimo.

130. Apskritai abejoju, ar tokie apribojimai, kaip nagrinéjamieji pagrindinéje byloje, patenka i
materialine minéty reglamenty taikymo sritj net ir tais atvejais, kai, priesingai, nei Sioje byloje
konstatavo AGCM, néra virSytos rinkos daliy ribos, kurias virsijus bendroji iSimtis negali buti
taikoma *.

77  Zr. $ios i$vados 100-103 punktus.

78  Zr. $ios i$vados 107 punkta.

79 Zr. Reglamento Nr. 772/2004 4 straipsnio 2 dalj ir 5 straipsnio 2 dalj, taip pat Reglamento Nr. 316/2014 4 straipsnio 2 dalj ir 5 straipsnio
2 dalj. Siose nuostatose tokios salygos nepriskirtos prie ,sunkiy apribojimy“ arba prie ,neleistiny apribojimy”, kuriems netaikoma bendroji
i$imtis. Taip pat Zr. Gairiy 120 punkta.

80 Reglamento Nr. 772/2004 4 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii ir iv papunkdiai ir Reglamento Nr. 316/2014 4 straipsnio 1 dalies ¢ punkto
i papunktis. Taip pat zr. Gairiy 107 ir 108 punktus.

81 Zr. Gairiy 194 ir 202 punktus.

82 Reglamenty Nr. 772/2004 ir Nr. 316/2014 3 straipsnio 2 dalis.
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131. Kaip nurodyta Reglamento Nr. 772/2004 9 konstatuojamojoje dalyje, kad baty galima pasiekti
technologijy perdavimu siekiamus tikslus ir nauda, $is reglamentas turi apimti technologijy perdavimo
susitarimuose esancias nuostatas, kurios néra pagrindinis $iy susitarimy dalykas, taciau yra ,tiesiogiai
susijusios su licencijuotos technologijos taikymu“. Reglamento Nr. 316/2014 9 konstatuojamojoje
dalyje aiskiau nurodyta, kad $is reglamentas taikomas minéty susitarimy salygoms tik tiek, kiek jos yra
stiesiogiai susijusios su sutartiniy produkty gamyba ar pardavimu“. Taciau pagrindinéje byloje
nagrinéjami apribojimai nesusij¢ nei su VEGF stabdanciy vaisty gamyba, nei su jy pardavimu; jie
susije su licencinés sutarties dél Lucentis treciyjy Saliy atliekamu vieno i§ $iy vaisty naudojimu ir
pirkimu.

132. Atsizvelgdamas j visa tai, kas nurodyta, laikausi nuomoneés, kad ginc¢ijamiems slaptiems veiksmams
taikoma SESV 101 straipsnio 1 dalis ir kad jiems netaikoma $io straipsnio 3 dalyje numatyta iSimtis,
motyvuojant tuo, kad pagrindinéje byloje nagrinéjami apribojimai yra panasias j licencijos davéjo
licencijos gavéjui keliamos konkurencijos apribojimus, jtrauktus j nekonkuruojanciy jmoniy licencijos
sutartj.

133. Vis délto si iSvada nelemia atsakymo j klausima, ar gincijami slapti veiksmai i§ tikryjy patenka j
SESV 101 straipsnio 1 dalyje numatyto draudimo taikymo sritj. Ji taip pat nereiskia, kad Siems
veiksmams negali buti taikoma SESV 101 straipsnio 3 dalyje numatyta iSimtis, atlikus individualia
analize, ar yra laikomasi $ioje nuostatoje numatyty salygy® — tai turi jrodyti $alys, kurios remiasi $ia
iSimtimi®. I8analizuosiu $iuos aspektus toliau, nagrinédamas penktaji prejudicinj klausima.

E. Dél penktojo klausimo, susijusio su ,,konkurencijos ribojimu dél tikslo“

1. Dél penktojo klausimo apimties

134. Penktuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia suzinoti, ar
slapti veiksmai, kuriais siekiama ,perdétai pabrézti, jog vaistas yra maziau saugus arba veiksmingas”
nei kiti vaistai, nepateikiant nei ,tiksliy“ mokslo jrodymy, patvirtinan¢iy $j mazesnj sauguma ar
veiksminguma, nei mokslo duomeny, ,visiskai“ paneigianc¢iy jy pagristuma faktiniy aplinkybiy
laikotarpiu, gali bati laikomi konkurencijos ribojimu dél tikslo.

135. Siekdamas labiau subalansuoti savo analize i$ pradziy noréciau patikslinti tris aspektus, susijusius
su $io klausimo apimtimi, atsizvelgiant j sprendime dél prasymo priimti prejudicinj sprendima
aprasytas faktines aplinkybes.

136. Pirma, kaip nurodyta formuluotéje, penktasis klausimas grindziamas prielaida, kad, kaip teigia
pareiskéjos pagrindinéje byloje, dél Avastin, naudojamo off-label, ir Lucentis saugumo ir
veiksmingumo charakteristiky lygiavertiSkumo ginc¢ijamuy slapty veiksmy laikotarpiu nebuvo aiskiy
mokslo duomenuy.

83  Siuo klausimu zr. Gairiy 43 punkta.

84 2009 m. spalio 6 d. Sprendimas GlaxoSmithKline Services ir kt. / Komisija ir kt. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir C-519/06 P,
EU:C:2009:610, 82 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).
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137. Sia prielaida ginc¢ija AGCM, Aiudaps, SOI-AMOI, Emilijos-Romanijos regionas, Altroconsumo ir
Italijos vyriausybé. Jos i§ esmeés teigia, kad nors medicinos mokslas niekada neleidzia negincijamai
jrodyti dviejy vaisty terapinio lygiavertiSkumo, reik$mingy faktiniy aplinkybiy laikotarpiu turéti
irodymai, kuriuos véliau patvirtino kitos aplinkybés®, labiau jrodé Avastin ir Lucentis terapinj
lygiavertiSkuma, nei leido juo abejoti. SOI-AMOI dar pabrézia, kad Avastin saugumas ir
veiksmingumas oftalmologijoje tuo metu jau buvo jrodytas pasauliniu mastu nusistovéjusia ilgalaike
gydymo praktika®.

138. Kadangi Teisingumo Teismas negali gincyti nacionalinio teismo apibudinty faktiniy aplinkybiu®,
manau, kad vis délto penktasis klausimas turi bati analizuojamas remiantis minéta prielaida. Todél
remsiuosi principu, kad moksliniai gincai dél dvieju nagrinéjamy vaisty terapinio lygiavertiskumo dar
nebuvo baigti.

139. Antra, zodziai ,perdétai pabrézti, jog vaistas yra maziau saugus arba veiksmingas®, gali klaidinti.
Rink¢iausi neutralia formuluote, susijusia su ,teiginiy paskelbimu® arba ,i$platinimu” $iuo klausimu.

140. I$ tiesy, pirma, sprendime dél prasymo priimti prejudicinj sprendima vartojamas italy k.
veiksmazodis ,enfatizzare“ j prancizy k. taip pat gali bati verciamas kaip ,mettre 'accent sur® (liet.
»pabrézti“) arba ,insister sur (liet. ,pazyméti“), ir jis néra siejamas su per dideliu informacijos
sureik§minimu, kiek tai susije su jos turiniu®. Kita vertus, kaip pazymi SOI-AMOI, perdétas produkto
mazesnio saugumo ar veiksmingumo pabrézimas arba atkaklus tvirtinimas, palyginti su kitu produktu,
suponuoja, kad $is mazesnis saugumas ar veiksmingumas i$ tiesy egzistuoja. Taciau penktojo klausimo
formuluoté rodo priesingai — kad mokslininkai nesutaria dél $io mazesnio saugumo ar veiksmingumo
buvimo *.

141. Trecia, i§ sprendimo dél praS§ymo priimti prejudicinj sprendima ir Teisingumo Teismui pateiktos
bylos medziagos nematyti, kad AGCM buty kaltinusi pareiskéjas pagrindinéje byloje, jog platino
teiginius, susijusius su mazesniu $io naudojimo veiksmingumu, palyginti su Lucentis naudojimu,
isskyrus nuomones, susijusias su Avastin naudojimo off-label rizika.

142. Kalbant konkreciau, AGCM kaltino pareiskéjas pagrindinéje byloje tuo, kad jos susitaré dél
komunikacijos strategijos, kurios Roche ir Roche Italia laikysis farmacijos reguliavimo institucijy,
gydytoju ir placiosios visuomenés atzvilgiu. Si strategija pasireiské primygtiniu tvirtinimu, kad
egzistuoja rizika, susijusi su Avastin naudojimu off-label, ir teiginiy, susijusiy su mazesniu $io produkto
saugumu, palyginti su Lucentis, platinimu. Be to, buvo numatyta, kad Sios bendrovés, remdamosi tais
teiginiais, prays EMA pakeisti $io produkto RCP ir leidimo i$siysti DHPC oftalmologams.

85 Sios suinteresuotosios alys visy pirma nurodo jvairius nepriklausomus mokslo tyrimus ir bevacizumab jtraukima i PPO oftalmologijos ligoms
skirty ,Pavyzdinj svarbiausiy vaisty sarasa“ (zr. $ios i$vados 20 i$nasa). Jos taip pat nurodo EMA atsisakyma atlikti Avastin RCP pakeitimus,
kuriy pragé Roche. Siuo klausimu i§ AGCM sprendimo matyti, jog ji konstatavo, kad ,Roche prasé pakeisti Avastin RCP 4.8 skirsnj
(,Nepageidaujamas poveikis“), visy pirma nurodydama didesnj nepageidaujama poveikj, kurj sukelé Avastin su$virksimas j stiklakanj, palyginti
su Lucentis. Tac¢iau [EMA Zmonéms skirty vaisty komitetas] savo ataskaitoje dél Avastin nusprendé, kad pakeitimai turi bati taikomi ,tik”
4.4 skirsniui (,Specialiosios atsargumo priemonés ir prevencinés naudojimo priemoneés”), atsizvelgiant i tai, kad: 1) pagal $iuo metu turimus
mokslo jrodymus Avastin ir Lucentis skirtumai, susij¢ su nustatytu nepageidaujamu poveikiu, néra statistiSkai reik§émingi; 2) sisteminj
nepageidaujama poveikj, t. y. neapsiribojantj akies vieta, j kuriag buvo daroma injekcija, o susijusj su paciento gyvenimu, galéjo sukelti visas
VEGF stabdantis gydymas“.

86 Siuo klausimu pazymétina, kad Direktyvos 2001/83 10a straipsnyje, i kurj daroma nuoroda Reglamento Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalyje,
numatyta, kad ilgalaiké gydymo praktika ir moksliniai vaisto veiksmingumo bei saugumo duomenys tam tikromis salygomis gali kompensuoti
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy nebuvima gaunant leidima prekiauti.

87  Zr. $ios i$vados 66 punkta.

88 Italy k. veiksmazodis ,enfatizzare” j angly ir vokie¢iy k. atitinkamai verciamas ,emphasize” ir ,herausstellen”, o jie nebiutinai reiskia perdéta
informacijos pabrézima, kiek tai susije su jos turiniu.

89 I§ tikryjy, kaip matyti i§ sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima (zr. $ios i$vados 35 punkta), AGCM pareiskéjas pagrindinéje
byloje kaltina ne tuo, kad jos perdétai pabrézé Avastin ,mazesnj veiksminguma ar sauguma®, palyginti su Lucentis, o tuo, kad jos perdétai
pabrézé ,rizika“, susijusia su Avastin naudojimu off-label. Vélgi, AGCM teigimu, $ios bendrovés taip pat ,teige”, kad Avastin yra tariamai
maziau saugus ir veiksmingas nei Lucentis.
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143. Siekdamas pateikti naudingg atsakyma prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam
teismui, savo analize sutelksiu j slapto susitarimo, susijusio su teiginiy apie mazesnj vaisto sauguma,
palyginti su kitu vaistu, platinimu, ribojamojo pobudzio dél jo tikslo vertinima®. Atsizvelgiant | tai,
atlikus $ig analize silomas poziaris taip pat apimty atvejj, kai yra suderintai platinami teiginiai, susije
ir su lyginamuoju $iy vaisty saugumu, ir su jy lyginamuoju veiksmingumu.

144. Atsizvelgdamas j tai, kas nurodyta, dabar nagrinésiu klausimg, ar (o jeigu taip, tai kiek) slapti
veiksmai, kuriais tretiesiems asmenims siekiama iSplatinti teiginius, susijusius su vaisto, naudojamo
tam tikroms gydymo indikacijoms off-label, tariamai mazesniu saugumu, palyginti su Sioms
indikacijoms patvirtintu vaistu, riboja konkurencija dél tikslo, jei mokslo duomenys dél $iy vaisty
lyginamojo saugumo néra aiskas.

2. Dél analizes, kuria remiantis galima nustatyti konkurencijos ribojimg dél tikslo

145. Pagal suformuota jurisprudencija konkurencijos ribojimo ,dél tikslo“ savoka gali bati taikoma
susitarimams ar suderintiems veiksmams, kurie patys savaime laikomi ,pakankamai zalingais”
konkurencijai, ir dél to jy poveikio konkurencijai tyrimas nereikalingas”'.

146. Si jurisprudencija grindziama aplinkybe, kad ,tam tikras jmoniy veiksmy koordinavimo formas dél

ju paciy pobudzio galima laikyti kenksmingomis geram normalios konkurencijos veikimui“®.

147. Siekiant nustatyti, ar slaptais veiksmais konkurencija ribojama dél tikslo, reikia ,iSnagrinéti
[susitarimo] nuostaty turinj, siekiamus tikslus ir ekonominj bei teisinj taikymo konteksta“*. Sis

kontekstas apima, be kita ko, ,prekiy ar paslaugy, kuriems jis taikomas, pobudj ir realias nagrinéjamos

rinkos ar rinky veikimo salygas bei struktarg“®.

148. Sis individualus ir iSsamus vertinimas yra skirtas siekiant suprasti nagrinéjamo derinimo
,ekonomine funkcija ir realia reik§me*“®. Prireikus jis leidZia patikrinti, ar jj galima jtikinamai paaiskinti
kitaip, ne antikonkurencinio tikslo siekimu®.

90 Siuo klausimu zr. 2006 m. kovo 23 d. Sprendima FCE Bank (C-210/04, EU:C:2006:196, 21 punktas) ir 2013 m. rugséjo 12 d. Sprendima Le
Crédit Lyonnais (C-388/11, EU:C:2013:541, 20 punktas).

91 Be kita ko, zr. 1966 m. birzelio 30 d. Sprendima LTM (56/65, EU:C:1966:38, p. 359), 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendima CB / Komisija
(C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 49, 53 ir 57 punktai) ir 2017 m. balandzio 27 d. Sprendima FSL ir kt. / Komisija (C-469/15 P, EU:C:2017:308,
103 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

92  Zr., be kita ko, 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendima CB / Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 50 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija) ir
2017 m. balandzio 27 d. Sprendima FSL ir kt. / Komisija (C-469/15 P, EU:C:2017:308, 103 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

93 Be kita ko, zr. 2009 m. spalio 6 d. Sprendima GlaxoSmithKline Services ir kt. / Komisija ir kt. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir
C-519/06 P, EU:C:2009:610, 58 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

94 1995 m. gruodzio 12 d. Sprendimas Oude Luttikhuis ir kt. (C-399/93, EU:C:1995:434, 10 punktas); 2013 m. kovo 14 d. Sprendimas Allianz
Hungdria Biztosité ir kt. (C-32/11, EU:C:2013:160, 36 punktas) ir 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimas CB / Komisija (C-67/13 P,
EU:C:2014:2204, 53 punktas).

95 Siuo atveju pavartosiu generalinio advokato M. Wathelet fraze, kuria jis pateiké savo ivadoje byloje Toshiba Corporation / Komisija
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, 67 punktas).

96 Visy pirma 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendime CB / Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 74, 75 ir 86 punktai) Teisingumo Teismas i§ esmés
nusprendé, kad slaptas susitarimas neribojo konkurencijos dél tikslo, nes, atsizvelgiant j nagrinéjamos rinkos veikimo struktara ir salygas,
tikrasis jo tikslas nebuvo antikonkurencinis. Jo tikslas buvo nustatyti finansine jmoka grupés nariams, kurie naudojosi kity nariy pastangomis,
siekiant i$plétoti tam tikra $ios grupés nariy veikla. Siuo klausimu zr. P. Ibafiez Colomo ir A. Lamadrid ,On the notion of restriction of
competition: what we know and what we don’t know we know*, The Notion of Restriction of Competition, red. D. Gerard, M. Merola ir
B. Meyring, Bruylant, Briuselis, 2017, p. 353-358. Taip pat zr. 2011 m. spalio 4 d. Sprendima Football Association Premier League ir kt.
(C-403/08 ir C-429/08, EU:C:2011:631, 143 punktas) ir generalinés advokatés V. Trstenjak iSvada byloje Beef Industry Development Society ir
Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:467, 51-53 punktai).
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149. Be to, nors subjektyvus slapty veiksmy dalyviy ketinimas néra butinas” ar pakankamas®
elementas ribojimui dél tikslo konstatuoti, jis $iuo tikslu gali buti reik§mingas veiksnys™.

150. Reikéty pridurti, kad nors ,konkurencijos ribojimo dél tikslo“ savoka turi bati ai$kinama siaurai'®,
ji apima ne tik SESV 101 straipsnio 1 dalyje ai$kiai i$vardytas slapty veiksmy formas'”. Netipiné ar
nauja nustatyty slapty veiksmy forma nekliudo Teisingumo Teismui, atlikus individualy ir i$samy
vertinima, padaryti i$vada, kad Sie slapti veiksmai savaime yra pakankamai kenksmingi

konkurencijai'”.

3. Dél taikymo Siai bylai

151. Atsizvelgdamas j nurodytus principus ir dél toliau nurodyty priezasciy manau, jog nekyla
abejoniy, kad slapti veiksmai, susije su teiginiy dél tariamai mazesnio vaisto saugumo, palyginti su kitu
vaistu, platinimu, patys yra pakankamai kenksmingi konkurencijai, jeigu $ie teiginiai yra klaidinantys [a
skirsnis]. Sio elgesio tikslas — igkraipyti konkurencija, naudojantis mokslininky abejonémis, tam, kad
vienas i$ $iy produkty buty i$stumtas i$ rinkos arba bent jau kad paklausa buty perorientuota antrojo
produkto naudai.

152. Pirmasis atvejis atitinka faktiniy aplinkybiy versija, kuria Teisingumo Teismui pateiké AGCM,
Aiudapds, SOI-AMOI, Emilijos-Romanijos regionas, Altroconsumo, Codacons ir Italijos vyriausybé. Jos
i§ esmés teigia, kad gincijami slapti veiksmai buvo susije su teiginiy, neatspindéjusiy reik$mingu
faktiniy aplinkybiy laikotarpiu turimy mokslo Ziniy, platinimu'®. Sio elgesio tikslas buvo atgrasyti
Avastin off-label naudotojus siekiant pakreipti paklausa Lucentis naudai.

153. Vis  délto, jeigu paskelbti teiginiai néra klaidingi, tokiems slaptiems veiksmams
SESV 101 straipsnio 1 dalyje nustatytas draudimas netaikomas [b skirsnis]. Tokiu atveju $io elgesio
tikslas i$ tikryjy yra uztikrinti informacijos, susijusios su nagrinéjamuy vaisty saugumu, skaidruma kad
$ios informacijos gavéjai galéty priimti sprendimus, kuriais apsaugoty visuomenés sveikata. Toks
tikslas skatinty ir visuomenés sveikatg, ir konkurencijos laisve.

154. Antrasis atvejis apima reik§mingy faktiniy aplinkybiy versija, kuria pateiké pareiskéjos
pagrindinéje byloje. Paskatintos tikry nuogastavimy, susijusiy su Avastin saugumu oftalmologijos
srityje, jos tiesiog keitési informacija apie Roche ir Roche Italia numatoma elgesj, siekdamos jvykdyti
joms tenkancius farmakologinio budrumo jpareigojimus. Jos priduria, kad $is elgesys turéjo bendresnj
tiksla apsaugoti visuomenés sveikata ir kartu Roche grupés, kaip Avastin gamintojos ir platintojos,
reputacija. Jy teigimu, taip buvo siekiama neleisti, kad Avastin naudojimas on-label ir §i grupé
nukentéty nuo neigiamy atgarsiy, kuriuos sukelty su $io vaisto naudojimu off-label susijusi rizika ™.

97 Be kita ko, zr. 2009 m. spalio 6 d. Sprendima GlaxoSmithKline Services ir kt. / Komisija ir kt. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P ir
C-519/06 P, EU:C:2009:610, 58 punktas) ir 2015 m. kovo 19 d. Sprendima Dole Food ir Dole Fresh Fruit Europe / Komisija (C-286/13 P,
EU:C:2015:184, 118 punktas).

98 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimas CB / Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 88 punktas).

99 Be kita ko, zr. 1983 m. lapkricio 8 d. Sprendima IAZ International Belgium ir kt. / Komisija (96/82—-102/82, 104/82, 105/82, 108/82 ir 110/82,
EU:C:1983:310, 23 ir 24 punktai) ir 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendima CB / Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 54 punktas).

100 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimas CB / Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 58 punktas).

101 2008 m. lapkricio 20 d. Sprendimas Beef Industry Development Society ir Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, 23 punktas).

102 Zr. 2008 m. lapkri¢io 20 d. Sprendima Beef Industry Development Society ir Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, 31 ir paskesni
punktai) ir generalinio advokato M. Wathelet i$vada byloje Toshiba Corporation / Komisija (C-373/14 P, EU:C:2015:427, 74, 89 ir 90 punktai).

103 Zr. $ios i$vados 137 punkta.

104 Neatsizvelgiant j diskusijas, susijusias su teiginiy apie lyginamaji Avastin ir Lucentis sauguma pagristumu, pareiskéjos pagrindinéje byloje taip
pat teigia, kad gin¢ijamy slapty veiksmuy tikslas buvo leisti jgyvendinti licencine sutartj dél Lucentis. Jos teigia, kad pagrindinéje byloje
nagrinéjami apribojimai buvo pagalbiniai siekiant jgyvendinti $ia pagrindine, konkurencijai palankia sutartj. Jau paneigiau $iuos argumentus
sios i$vados 110-124 punktuose, analizuodamas pirmagjj klausima.
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155. Kadangi norint i$analizuoti, ar pateikti teiginiai yra klaidinantys, ar ne, reikéty atlikti faktinio
pobudzio vertinimus, o tai priklauso iSimtinei prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo
kompetencijai, batent jam reikés jvertinti suinteresuotyjy $aliy pateikiama skirtingg faktiniy aplinkybiy
aiskinima ir nustatyti, ar gincijami slapti veiksmai priskiriami kuriam nors i$ apibadinty atvejy.

a) Dél konkurencijos ribojimo dél tikslo buvimo, jeigu pateikti teiginiai yra klaidinantys

156. Mano supratimu, suderintas klaidinanciy teiginiy apie mazesnj vieno vaisto sauguma, palyginti su
kitu vaistu, platinimas savaime kenkia geram jprastos konkurencijos veikimui, todél Teisingumo
Teismas gali ir neanalizuoti jo poveikio konkurencijai'®.

157. Pirmiausia, jeigu nagrinéjamy teiginiy turinio analizé atskleidzia klaidinantj jy pobudj, suderintas
ju skelbimas blogina rinkoje turimos informacijos kokybe ir taip pakeicia subjekty, formuojanciy
abiejy atitinkamy produkty paklausa, sprendimy priémimo procesa. Toks suderintas skelbimas
savaime mazina arba net naikina pirmojo i$ $iy produkty paklausa antrojo naudai.

158. Manau, kad klaidinanciy teiginiy skelbimas apima duomeny, kurie patys yra tikslas, taciau

pateikiami selektyviai arba nei$samiai, platinima, jeigu, atsizvelgiant j §j pateikimo buda, toks
platinimas gali klaidinti $iy teiginiy adresatus'®.

159. Siuo poziiriu Reglamento Nr. 726/2004 49 straipsnio 5 dalyje, be kita ko, numatyta, kad leidimo
prekiauti turétojas negali skelbti visuomenei informacijos apie farmakologinj budrumag, nepranesdamas

apie tai EMA, ir bet kuriuo atveju jis turi uztikrinti, kad $i informacija buaty ,objektyvi ir
neklaidinanti“'”.

160. Tai taikytina neatsizvelgiant | galimas ilgai trunkancias mokslines abejones, susijusias su vaisto
saugumu. Mano nuomone, tai, kad nutylimas neaiskus tam tikros rizikos, susijusios su $io vaisto

naudojimu, pobudis arba §i rizika perdétai pabréziama, stokojant objektyvumo dél turimy jrodymuy,

suderintas pranesimas apie $ig rizika gali tapti klaidinantis'®.

105 Kaip pazymi Prancazijos vyriausybé, tokiu poziariu vadovaujasi kai kurie Prancuzijos teismai. Cour d’appel de Paris (Prancuzija) 2014 m.
gruodzio 18 d. Sprendime Nr. 177 Sanofi ir kt. pries Autorité de la concurrence (RG Nr. 2013/12370) ir 2015 m. kovo 26 d. Sprendime Nr. 50
Reckitt Benckiser ir kt. pries Arrow Génériques (RG Nr. 2014/03330) nusprendé, kad informacijos apie vaisty sudeétj ir charakteristikas
paskelbimas, jei $i informacija néra netiksli, taciau pateikiama klaidinanciai, pazeidzia SESV 101 arba 102 straipsnius. Jis i§ esmés nusprende,
kad $iose nuostatose jtvirtinti draudimai tokiam paskelbimui netaikomi, jeigu jis paremtas objektyviais ir patikrinamais faktais, ta¢iau taikomi
tuo atveju, jeigu informacija paremta nepatikrintais, nei$samiais ar dviprasmiskais teiginiais. Cour de cassation (Prancuzija) patvirtino abu
$iuos sprendimus 2016 m. spalio 18 d. Sprendime Nr. 890 Sanofi ir kt. pries Autorité de la Concurrence ir kt. ir 2017 m. sausio 11 d.
Sprendime Nr. 33, Reckitt Benckiser ir kt. pries Arrow Génériques ir kt.

106 Si klaidinanéio teiginio pobidzio apibréztis yra panasi j klaidinancios reklamos apibrézti numatyta 2006 m. gruodzio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/114/EB dél klaidinancios ir lyginamosios reklamos (OL L 376, 2006, p. 21) 2 straipsnio b punkte. Pagal
$ia nuostata klaidinancia laikoma ,bet kokia reklama, kuri savo pateikimu ar kitokiu badu apgaudinéja ar gali apgauti asmenis, kuriems ji
skirta ir kuriuos ji pasiekia, ir kuri dél savo apgaulingo pobudzio gali daryti poveikj jyu ekonominiam elgesiui ar kuri dél ty paciy priezas¢iy
kenkia ar gali pakenkti konkurentui®. Taip pat zr. $ios i$vados 105 i$nasoje minétus Prancuzijos teismy sprendimus.

107 Dél valstybiy nariy patvirtinty vaisty taip pat zr. Direktyvos 2001/83 106a straipsnio 1 dalies antra pastraipa.

108 Siuo klausimu zr. 2013 m. sausio 22 d. European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XV —
Safety communication, (EMA/118465/2012), p. 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”. Taip pat zr. 2013 m. gruodzio 9 d. ,Module VII — Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1),
p. 28, i§ kurio matyti, kad periodinése atnaujinamose saugumo ataskaitose (kurias leidimy prekiauti turétojai turi teikti pagal Reglamento
Nr. 726/2004 28 straipsnio 2 dalj) turi buti aprasyta galima paskelbta rizika, be kita ko, nurodant tokia informacija: ,strength of evidence and
its uncertainties, including analysis of conflicting evidence®.
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161. Siuo atveju i$ sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima negalima daryti i$vados, kad
buvo netikslus pats informacijos, susijusios su nepageidaujamu Avastin poveikiu oftalmologijoje,
turinys, kurj pareiskéjos pagrindinéje byloje susitaré platinti'”. AGCM i§ esmés kaltino jas pateikus $ia
informacija nei$samiai ir selektyviai, nuvertinant kitokia mokslo informacija. Todél tvirtinimai, susije su
mazesniu Avastin saugumu, palyginti su Lucentis, nebuvo objektyvts ir klaidino.

162. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, atsizvelgdamas j visus duomenis, kuriuos
pareiskéjos pagrindinéje byloje turéjo bylai reikSmingy faktiniy aplinkybiy susiklostymo laikotarpiu,
turés patikrinti, ar, atsizvelgiant j Sios iSvados 158—160 punktuose pateiktus vertinimus, Sie teiginiai
buvo klaidinantys.

163. Be to, suderintu klaidinanciy teiginiy apie mazesnj vieno vaisto sauguma, palyginti su kitu vaistu,
platinimu neabejotinai buvo siekiama tikslo panaikinti arba bent jau sumazinti pirmojo i$ $iy vaisty
paklausa antrojo naudai. Atsizvelgiant j klaidinantj tokiy teiginiy pobudj, negali buti jokio kito
jtikinamo nagrinéjamy slapty veiksmy paaiskinimo, susijusio su teiséty tiksly dél rinkoje prieinamos
informacijos skaidrumo ir visuomenés sveikatos apsaugos siekimu.

164. Jeigu nagrinéjamais slaptais veiksmais buvo papildomai siekiama tam tikry tiksly, nesusijusiy su
konkurencijos ribojimu, j juos buty galima atsizvelgti tik jeigu baty taikoma SESV 101 straipsnio
3 dalis .

165. Visy pirma galima kelti klausima, ar tikslas nutraukti tariamai neteiséta Avastin skyrima ir
prekyba siekiant jj naudoti off-label pateisina iSimties taikyma pagal $ia nuostata.

166. Siuo klausimu trumpai gri$iu prie $ioje i$vadoje jau minéto Sprendimo Slovenskd sporiteliia™,
kuriame Teisingumo Teismas SESV 101 straipsnio 3 dalies pozitriu analizavo kartelj, kuriuo siekta
pasalinti konkurenta, vykdziusj tariamai neteiséta veikla (po $io kartelio sudarymo paaiskéjo, kad ji i$
tiesy yra neteiséta). Teisingumo Teismas neatsaké j klausima, ar neteisétai veikianc¢io konkurento
pasalinimas galéjo padidinti efektyvuma. Bet kuriuo atveju konkurencijos ribojimas nebuvo butinas

efektyvumui didinti. Kartelyje dalyvavusios jmonés turéjo kreiptis | kompetentingas institucijas ir

pateikti skunda dél konkurento, o ne pacios vykdyti teisinguma, siekdamos pasalinti jj i$ rinkos'*.

167. Mano nuomone, §i logika taip pat reiskia bent jau tai, kad jeigu tokio vaisto skyrimo ar pateikimo

rinkai siekiant ji naudoti off-label neteisétumo nerodo galutinis kompetentingy teismy sprendimas'®,

jmonés neturi i§ anksto spresti apie $j neteisétuma ir suderintai S$alinti Sios veiklos daroma
konkurencinj spaudima kito produkto pardavimui, skleisdamos klaidinanc¢ia nuomone.

109 Pareiskéjos, be kita ko, teigé, ir né viena suinteresuotoji $alis to teiginio negincijo, kad nepriklausomame tyrime, angly k. pavadintame
»Randomized controlled comparison of age-related macular degeneration treatment trial (CATT), i kurj AGCM sprendime daroma nuoroda,
paminéti jvairds duomenys apie nepageidaujamg sisteminj poveikj, kuris yra Siek tiek didesnis, kalbant apie off-label naudojama Avastin,
palyginti su Lucentis. Nesutariama tik dél $iy duomeny aiskinimo. Visy pirma AGCM teigé, jog Siame tyrime patikslinta, kad $is skirtumas,
kalbant apie pozymiy skaiciy, néra statistiskai reik§mingas.

110 1983 m. lapkri¢io 8 d. Sprendimas IAZ International Belgium ir kt. / Komisija (96/82-102/82, 104/82, 105/82, 108/82 ir 110/82,
EU:C:1983:310, 25, 30 ir paskesni punktai) ir 2008 m. lapkri¢io 20 d. Sprendimas Beef Industry Development Society ir Barry Brothers
(C-209/07, EU:C:2008:643, 21, 33 ir 39 punktai). Taip pat $iuo klausimu zr. 2006 m. balandzio 6 d. Sprendima General Motors / Komisija
(C-551/03 P, EU:C:2006:229, 64 punktas).

111 2013 m. vasario 7 d. sprendimas (C-68/12, EU:C:2013:71, 21 punktas).

112 2013 m. vasario 7 d. Sprendimas Slovenskd sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71, 29-36 punktai). Bendrasis Teismas analogisko poziario laikési
2000 m. kovo 15 d. Sprendime Cimenteries CBR ir kt. / Komisija (T-25/95, T-26/95, T-30/95-T-32/95, T-34/95-T-39/95, T-42/95-T-46/95,
T-48/95, T-50/95-T-65/95, T-68/95-T-71/95, T-87/95, T-88/95, T-103/95 ir T-104/95, EU:T:2000:77, 2558 punktas). Bendrasis Teismas jame
nusprendé, kad nors jmonés turi teise ne tik pranesti kompetentingoms institucijoms apie galimus nacionalinés ar Sajungos teisés nuostaty
pazeidimus, bet ir $iuo tikslu veikti kolektyviai, jos neturi pagrindo ,pacios vykdyti teisingumo vietoj kompetentingy valdZios institucijy ir
bausti uz galimus pazeidimus®.

113 Sioje byloje Roche per poseédi patikslino, kad niekada nereiké jokio ieskinio, siekdama ginéyti Avastin skyrimo off-label teisétuma. Be to, i§
sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendimg nejmanoma nustatyti, ar pareiskéjos pagrindinéje byloje dar pries imdamosi ginc¢ijamy
slapty veiksmy gincijo, ar negincijo $io produkto paruo$imo ir pardavimo siekiant ji naudoti off-label teisétumo teismuose. Vis délto AGCM
sprendimas ir suinteresuotyjy $aliy pastabos rodo, kad egzistavo gincas dél Avastin jtraukimo oftalmologinéms indikacijoms j nacionaliniy ir
regioniniy apsaugos sistemy kompensuojamuy vaisty sarasus teisétumo.
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168. Galiausiai ekonominiy ir teisiniy aplinkybiy, visy pirma produkty pobudzio ir nagrinéjamos rinkos
veikimo salygy, analizé rodo, kad slapti veiksmai, susije¢ su klaidinancios informacijos apie mazesnj
vieno vaisto sauguma, palyginti su kitu, skelbimu, buvo ribojantys dél tikslo.

169. Kaip pabrézé AGCM, Emilijos-Romanijos regionas, Prancizijos vyriausybé ir Komisija, gydytojai
ypa¢ imliai reaguoja j argumentus, susijusius su vaisto saugumu. Jeigu Sie argumentai susije su $io
vaisto naudojimu off-label, $is nenoras rizikuoti gali padidéti dél atitinkamoje valstybéje naréje
galiojan¢iy nuostaty, susijusiy su gydytojo atsakomybe. Siuo atveju, kaip teigia AGCM ir Italijos
vyriausybé, $i atsakomybé Italijoje vertinama grieztai tiek civilinés, tiek baudziamosios teisés srityje.
Atsizvelgiant | Sias konkrecias aplinkybes, nerima kelian¢iy ir klaidinanc¢iy diskusiju apie rizika,
susijusia su vaisto naudojimu off-label, skleidimas neabejotinai diskredituoja $j vaista tarp gydytoju ir
skatina konkuruojanciy vaisty paklausa.

170. Be to, klaidinancio paskelbtos informacijos pobudzio, jei buty jrodytas, pakakty, kad ginc¢ijamy
slapty veiksmuy nebuty galima paaiskinti teiséty tiksly siekimu, t. y. tiksly uztikrinti rinkoje prieinamos
informacijos skaidruma ir apsaugoti visuomenés sveikata bei Roche grupés reputacija. Vis délto $i
iSvada juo labiau galioja tuo atveju, jeigu Siems tikslams pasiekti pareiskéjoms pagrindinéje byloje
nebuvo butina derinti savo veiksmy, atsizvelgiant j su Siuo elgesiu susijusias ekonomines ir teisines
aplinkybes.

171. IS tiesy, jeigu vaista (kaip Avastin) gaminanti ir (arba) leidima prekiauti turinti jmoné (kaip Roche)
prisiima bent jau su reputacija susijusia rizika, kylancia dél $io vaisto naudojimo off-label nesaugumo,
tokios rizikos nekyla kitai jmonei (Novartis), kuri pateikia rinkai konkuruojantj vaista (Lucentis). Ji
neprivalo prisidéti prie atitinkamy priemoniy, skirty su$velninti saugumo rizikai, susijusiai su vaisto,
kurio ji negamina ir neparduoda, naudojimu off-label. Be to, kaip pazyméjo AGCM,
Emilijos-Romanijos regionas, Altroconsumo ir Komisija, farmakologinio budrumo jpareigojimai taikomi
tik leidima prekiauti atitinkamu vaistu turinciai jmonei.

172. Pareiskéju pagrindinéje byloje subjektyvus ketinimas, kuris matyti i§ sprendime dél prasymo
priimti prejudicinj sprendima iSdéstyty AGCM iSvady, darant prielaida, kad jis jrodytas, galéty
patvirtinti galima antikonkurencinj tiksla, susijusj su gincijamais slaptais veiksmais. Kaip teigia AGCM,
jos jvairiuose dokumentuose isreiské ketinimg ,kurstyti ir skleisti nepagristus nuogastavimus,
susijusius su Avastin saugumu, siekdamos nukreipti paklausa Lucentis link. Be to, sios bendrovés sieké
pasinaudoti netikrumu, susijusiu su lyginamuoju $iy produkty saugumu savo komerciniy interesy
naudai, taciau konkurencijos nenaudai.

173. Noréciau pridurti, kad jeigu praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas padaryty

iSvada, kad nagrinéjami teiginiai yra klaidinantys, dél tikslo ribojantj ginc¢ijamy slapty veiksmuy pobudj
reikia konstatuoti neatsizvelgiant j konkrecias $iy veiksmuy pasekmes.
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174. Kaip jau yra pazyméje kiti generaliniai advokatai'' ir kaip Teisingumo Teismas i§ esmés paaikino
Sprendime CB / Komisija", individualus ir i$samus slapty veiksmy nagrinéjimas nesutampa su realiy
ar potencialiy $iy veiksmy pasekmiy konkurencijai nagrinéjimu. Jei taip buty, antikonkurencinio
»tikslo® ir ,poveikio“ savokos susipinty, ir taip iSnykty SESV 101 straipsnio 1 dalyje tarp $iy dviejy
savoky daromas skirtumas. Butent atsizvelgiant j tai, pagal jurisprudencija derinimas gali reiksti
ribojima dél tikslo, jeigu jis ,gali“ arba ,konkreciai geba“ sukelti neigiamy pasekmiy konkurencijai,
nesant reikalo nagrinéti konkreciy jo pasekmiy .

175. Taigi nesvarbu, pirma, kad EMA atsisaké leisti issiysti DHPC ir atliko kitoki Avastin RCP
pakeitimg, nei prasé Roche'”. I§ tiesy tai, kad konkreciu atveju konkretas slapti veiksmai nebina
sekmingi, neturi reik§meés nustatant ribojima dél tikslo"®. Vis délto i $ia aplinkybe galima atsizvelgti

apskaiciuojant baudos suma'”.

176. Be to, antra, ribojimo dél tikslo nekliudyty konstatuoti specializuota farmacijos ir oftalmologijos
reguliavimo institucijy kompetencija, kuri, kaip teigia pareiskéjos pagrindinéje byloje, leido joms
kritiskai jvertinti pateikta informacija. Manau kitaip: net darant prielaida, kad informuoti adresatai turi
reikalingg kvalifikacija galimai iSaiskinti suderinta strategija, kuria siekiama skelbti klaidinancius
teiginius, susijusius su produkto saugumu siekiant sumazinti jo paklausa, tokios strategijos gebéjimo
riboti konkurencija negalima gincyti.

b) Dél konkurencijos ribojimo nebuvimo, jeigu pateikta informacija néra klaidinanti

177. Atvejj, kai slapti veiksmai susije su klaidinanciy teiginiy dél vaisto mazesnio saugumo, palyginti su
kitu vaistu, skelbimu, reikia aiskiai skirti nuo veiksmy derinimo, kai dviem vaistams isduotus leidimus
prekiauti turincios jmonés susitaria perduoti tikslius ir objektyvius duomenis, atsizvelgdamos i
reiksmingy faktiniy aplinkybiy laikotarpiu prieinamus mokslo duomenis, susijusius su lyginamuoju $iy
dviejy vaisty saugumu.

178. Mano nuomone, toks veiksmuy derinimas neriboja konkurencijos, kaip tai suprantama pagal
SESV 101 straipsnio 1 dalj.

179. Jo tikslas arba ekonominé funkcija ir tikroji reik§mé yra gerinti rinkoje prieinamos informacijos
kokybe, kad suinteresuotieji subjektai galéty priimti sprendimus, pagristus gydytojy ir farmacijos
prieziaros institucijy informacija. Toks tikslas, kaip Roche pabrézé per posédj, skatina ir visuomenés
sveikaty, ir sveika konkurencija. Kartu suderintas tikslios ir objektyvios informacijos, susijusios su vaisto
saugumo charakteristikomis, skelbimas leidzia i$saugoti $io vaisto ir jj sukarusios ar pagaminusios
imonés reputacija.

114 Zr. generalinés advokatés J. Kokott i$vada byloje T-Mobile Netherlands ir kt. (C-8/08, EU:C:2009:110, 46 ir 47 punktai); generalinio advokato
N. Wahl i$vada byloje CB / Komisija (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, 44—52 punktai); generalinio advokato N. Wahl i$vada byloje ING Pensii
(C-172/14, EU:C:2015:272, 40 ir paskesni punktai) ir generalinio advokato M. Wathelet iSvada byloje Toshiba Corporation / Komisija
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, 68 ir 69 punktai).

115 2014 m. rugséjo 11 d. sprendimas (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 81 punktas).

116 2009 m. birzelio 4 d. Sprendimas T-Mobile Netherlands ir kt. (C-8/08, EU:C:2009:343, 31 punktas); 2013 m. kovo 14 d. Sprendimas Allianz
Hungdria Biztosité ir kt. (C-32/11, EU:C:2013:160, 38 punktas) ir 2015 m. kovo 19 d. Sprendimas Dole Food ir Dole Fresh Fruit Europe /
Komisija (C-286/13 P, EU:C:2015:184, 122 punktas). Taip pat zr. generalinés advokates J. Kokott i$vada byloje Dole Food et Dole Fresh Fruit
Europe / Komisija (C-286/13 P, EU:C:2014:2437, 109 punktas) ir generalinio advokato M. Wathelet iSvada byloje Toshiba Corporation /
Komisija (C-373/14 P, EU:C:2015:427, 68 punktas).

117 Zr. $ios i$vados 85 i$nasa.

118 1966 m. liepos 13 d. Sprendimas Consten ir Grundig / Komisija (56/64 ir 58/64, EU:C:1966:41, p. 496); 1999 m. liepos 8 d. Sprendimas Hiils /
Komisija (C-199/92 P, EU:C:1999:358, 164 ir 165 punktai) ir 2012 m. gruodzio 13 d. Sprendimas Expedia (C-226/11, EU:C:2012:795, 35—
37 punktai).

119 2009 m. birzelio 4 d. Sprendimas T-Mobile Netherlands ir kt. (C-8/08, EU:C:2009:343, 31 punktas) ir 2013 m. kovo 14 d. Sprendimas Allianz
Hungdria Biztosito ir kt. (C-32/11, EU:C:2013:160, 38 punktas).
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180. Man atrodo, kad veiksmuy derinimas, kai leidimus prekiauti dviem vaistais turinCios jmonés
susitaria perduoti tikslius ir objektyvius duomenis, susijusius su mazesniu vieno vaisto saugumu,
palyginti su kitu vaistu, negali sukelti antikonkurencinio poveikio.

181. Si isvada logiskai i$plaukia i§ priesingos padéties analizés, kuri yra reikalinga siekiant nustatyti
konkurencijos ribojima. I$ tiesy reikia nustatyti, ar konkurencija yra ribojama ,realiomis aplinkybémis,
kuriomis ji egzistuoty, jei gindijamo susitarimo nebuty“'. Taciau toks suderinimas, uzuot ribojes
konkurencija, kuri egzistuoty nesant $io suderinimo, ja sustiprina, uztikrinant rinkoje prieinamos
informacijos skaidruma ir skatinant visuomenés sveikatos apsauga.

182. Taigi, jeigu teiginiai, kuriy platinima suderintai numaté pareiskéjos pagrindinéje byloje, nebuty
klaidinantys, gincijami slapti veiksmai nepatekty j SESV 101 straipsnio 1 dalies taikymo sritj.

183. Taip buty, nepaisant to, kad minétus teisétus tikslus, susijusius su informacijos skaidrumu,
visuomenés sveikatos apsauga ir Avastin bei Roche grupés reputacija, galéjo vienasaliskai pasiekti $ios

grupés jmones ',

184. Zinoma, §i aplinkybé turi jtaka veiksmy derinimo, kuriuo bity buve siekiama $iy teiséty tiksly,
prielaidos jtikinamumui. Taciau dél jos veiksmy derinimas, susijes su tikslios ir objektyvios
informacijos apie vaisto sauguma sklaida, netampa antikonkurencinis. Sig i$vadg ir vél lemia situacijos,
kuri baty buvusi nesant $io veiksmy derinimo, analizé. IS tiesy darant prielaida, kad nagrinéjami
teiginiai nebuvo klaidinantys, Roche ir Roche Italia elgesys po gincijamy slapty veiksmy neabejotinai
baty buves reikalingas, net ir nesant $iy veiksmy, kad buty pasiekti minéti teiséti tikslai, visy pirma

tikslas apsaugoti visuomenés sveikata '*.

185. Siuo klausimu, kaip teigia pareiskéjos pagrindinéje byloje, reikéty pridurti, kad skelbiant tikslius ir
objektyvius duomenis, susijusius su vaisto saugumu, skatinami Reglamentu Nr. 726/2004 siekiami
tikslai, nustatant farmakologinio budrumo jpareigojimus. Pranesimas farmacijos reguliavimo
institucijoms apie preziumuojama nepageidauting vaisto naudojimo off-label poveikj atitinka
reikalavima, jtvirtinta Sio reglamento 16 straipsnio 2 dalyje ir Direktyvos 2001/83 104 straipsnio
1 dalyje, i kuria daroma nuoroda minéto reglamento 21 straipsnio 1 dalyje. Prasymas pakeisti
nagrinéjamo vaisto RCP ir leidimas i$siysti oficialy laiska gydytojams, taip pat paskelbimo placiajai
visuomenei strategijos parengimas savaime galéty bati ,tinkamos priemonés® galimai saugumo rizikai
sumazinti, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 104 straipsnio 2 dalj.

186. Nesvarbu, kad pagal Reglamenta Nr. 726/2004 ir Direktyva Nr. 2001/83 $ie farmakologinio
budrumo jpareigojimai vaisty naudojimui off-label taikomi tik nuo 2012 m. liepos mén.'”, t. y. po to,
kai ginc¢ijamy slapty veiksmuy jau buvo imtasi. [monéms negalima priekaistauti dél to, kad jos elgiasi
pagal Siuos jpareigojimus, nes toks elgesys atitinka teisés akty leidéjo valig, grindziama visuomenés
sveikatos pagrindais.

120 1966 m. birzelio 30 d. Sprendimas LTM (56/65, EU:C:1966:38, p. 359 ir 360); 1998 m. geguzés 28 d. Sprendimas Deere / Komisija (C-7/95 P,
EU:C:1998:256, 76 punktas) ir 2006 m. balandzio 6 d. Sprendimas General Motors / Komisija (C-551/03 P, EU:C:2006:229, 72 punktas ir jame
nurodyta jurisprudencija). Tuo paciu klausimu taip pat zr. 1985 m. liepos 11 d. Sprendima Remia ir kt./ Komisija (42/84, EU:C:1985:327,
18 punktas) ir 2006 m. lapkri¢io 23 d. Sprendima Asnef-Equifax ir Administracion del Estado (C-238/05, EU:C:2006:734, 55 punktas).

121 Zr. $ios i$vados 170 ir 171 punktus.

122 Siuo klausimu Gairiy 127 punkte nurodyta, kad apribojimai, kurie yra objektyviai batini visuomenés sveikatai apsaugoti, nepatenka j
SESV 101 straipsnio 1 dalies taikymo sritj. Taip pat Zzr. 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, p. 4; Komisijos komunikatas, vertikaliyjy apribojimy gairés (OL C 130, 2010, p. 1, 60 punktas) ir
[SESV 101 straipsnio 3 dalies] taikymo gairés (OL C 101, 2004, p. 97).

123 Zr. $ios i$vados 12 ir 14 punktus. Taip pat zr. Direktyvos 23 straipsnio 2 dalies antra pastraipa ir 101 straipsnio 1 dalies antra pastraipa.
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V. Isvada

187. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, siilau Teisingumo Teismui taip atsakyti | Consiglio di Stato
(Valstybés Taryba) pateiktus prejudicinius klausimus:

1.

2.

30

SESV 101 straipsnis turi bati aiskinamas taip, kad nagrinéjama produkty rinka apima visas prekes,
kurias dél ju savybiy, kainy ir paskirties vartotojai laiko viena kita pakeic¢ianciomis ar
pakeiciamomis.

Farmacijos sektoriuje leidimy prekiauti vaistais turinys nebatinai yra lemiamas atliekant tokj
vertinimg. Visy pirma tai, kad leidimas prekiauti vaistu neapima tam tikry gydymo indikacijy,
netrukdo $io vaisto priskirti prie Sioms indikacijoms naudojamu vaisty rinkos, jeigu $is vaistas
tikrai naudojamas pakaitomis su vaistais, kuriy leidimai prekiauti apima $ias indikacijas.

Tas pats taikoma ir tuo atveju, jeigu néra aisku, ar vaisto skyrimas ir pateikimas rinkai siekiant jj
naudoti leidime prekiauti nenurodytoms gydymo indikacijoms ir budais atitinka taikytinus teisés
aktus.

Konkurencijos, licencijos gavéjo patiriamos per paklausa ir per tai, kad tretieji asmenys naudoja
produkta, kuriam taikoma perduota technologija, licencijos davéjo nenumatyta forma ir tikslais,
ribojimams, kai jie patenka i nekonkuruojanciy jmoniy konteksta, taikomas SESV 101 straipsnio
1 dalyje numatytas draudimo principas, nes $is ribojimas yra neprivalomas jgyvendinant $ia sutartj
ir jam nebutinai taikoma iSimtis pagal SESV 101 straipsnio 3 dalj.

Slapti veiksmai, kai dvi jmonés susitaria tretiesiems asmenims skelbti teiginius, susijusius su
tariamai mazesniu vieno vaisto saugumu, palyginti su kitu vaistu, neturédamos Siuos teiginius
patvirtinanciy patikimy mokslo jrodymuy ir ziniy, kurios negincijamai paneigty jyu pagristuma,
reiskia konkurencijos ribojima dél tikslo, kaip tai suprantama pagal SESV 101 straipsnio 1 dalj,
jeigu Sie teiginiai yra klaidinantys, o tai turi patikrinti nacionalinis teismas.
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