g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (didzioji kolegija) SPRENDIMAS

2018 m. sausio 23 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Konkurencija — SESV 101 straipsnis — Kartelis — Vaistai —
Direktyva 2001/83/EB — Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 — Teiginiai dél rizikos, susijusios su vaisto
naudojimu leidime prekiauti nenurodytam gydymui (off-label) — Atitinkamos rinkos apibrézimas —

Pagalbinis apribojimas — Konkurencijos ribojimas dél tikslo — I$imtis*

Byloje C-179/16

dél Consiglio di Stato (Valstybés Taryba, Italija) 2015 m. gruodzio 3 d. nutartimi, kuria Teisingumo

Teismas gavo 2016 m. kovo 25 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj

sprendima byloje

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Roche SpA,

Novartis AG,

Novartis Farma SpA

pries

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

dalyvaujant:

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),
Regione Emilia-Romagna,

Altroconsumo,

Regione Lombardia,

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

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Proceso kalba: italy.
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TEISINGUMO TEISMAS (didzioji kolegija),
kurj sudaro pirmininkas K. Lenaerts, pirmininko pavaduotojas A. Tizzano, kolegijy pirmininkai R. Silva
de Lapuerta, M. Ile$i¢, J. Malenovsky, C. G. Fernlund (praneséjas) ir C. Vajda, teiséjai A. Borg Barthet,
J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, F. Biltgen, K. Jirimée ir C. Lycourgos,
generalinis advokatas H. Saugmandsgaard Qe,
posédzio sekretorius R. Schiano, administratorius,
atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2017 m. geguzés 3 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:
— F. Hoffmann-La Roche Ltd, atstovaujamos advokaty M. Siragusa, P. Merlino, G. Faella,

— Roche SpA, atstovaujamos advokaty E. Raffaelli, P. Todaro, A. Raffaelli ir E. Teti,

— Novartis AG ir Novartis Farma SpA, atstovaujamos advokaty G.B. Origoni della Croce,
A. Lirosi, P. Fattori, L. D’Amario ir S. Di Stefano,

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

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

—  Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI), atstovaujamos
advokaty R. La Placa ir V. Vulpetti,

— Altroconsumo, atstovaujamos advokaty F. Paoletti, A. Mozzati ir L. Schiano di Pepe,

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

— Emilijos-Romanijos regiono, atstovaujamo advokaty M. R. Russo Valentini ir R. Bonatti,

— Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedamos avvocato dello Stato S. Fiorentino,
— Airijos, atstovaujamos E. Creedon ir L. Williams ir A. Joyce, padedamy baristerés M. Gray,

— Prancuzijos vyriausybés, atstovaujamos D. Colas, D. Segoin ir J. Bousin,

— Europos Komisijos, atstovaujamos T. Vecchi, F. Castilla Contreras ir G. Conte ir C. Vollrath,
susipazines su 2017 m. rugséjo 21 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél SESV 101 straipsnio i$aiskinimo.
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Sis prasymas pateiktas nagrinéjant F. Hoffinann-La Roche Ltd (toliau — Roche), Roche SpA (toliau —
Roche Italia) bei Novartis AG ir Novartis Farma SpA (toliau — Novartis Italia) ginca su Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato (Konkurencijos ir rinkos prieziaros tarnyba, Italija, toliau —
AGCM) dél pastarosios pradéty tyrimy ir skirty piniginiy sankcijy uz pagal SESV 101 straipsnj
draudziama kartelj.

Teisinis pagrindas

Pagrindinéje byloje aptariamoms jmonéms AGCM skyré baudas uz Sgjungos konkurencijos teisés
pazeidimg nuo 2011 m. birzelio 1 d. iki 2014 m. vasario 27 d.

Direktyva 2001/83/EB

Atsizvelgiant j nagrinéjama pazeidimo laikotarpj pagrindinéje byloje taikytinos 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
Zzmoneéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t.,
p. 69), i$ dalies pakeistos 2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1394/2007 (OL L 324, 2007, p. 121, toliau — Direktyva 2001/83), nuostatos, o nuo 2012 m. liepos
21 d. — ir Direktyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2010/84/ES (OL L 348, 2010, p. 74, toliau — i$ dalies pakeista Direktyva 2001/83),
nuostatos.

Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Valstybé naré, remdamasi galiojanciais teisés aktais ir siekdama patenkinti konkrecius poreikius, gali
netaikyti Sios direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal tikra, o ne per tarpininkus, pateikta
uzsakyma, kuris yra suformuluotas pagal tam teise turincio sveikatos priezitiros specialisto nurodymus
ir skirtas individualiems pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas.”

Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Joks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas j valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neisdavé leidimo prekiauti pagal Sia direktyva arba leidimas prekiauti nebuvo
iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, kuris skaitomas jj siejant su 2006 m. gruodzio 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty ir Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007 [(OL L 378, 2006, p. 1)].

Kai vaistui pradinis leidimas buvo iSduotas pagal 1 pastraipa, bet kokiam kitam papildomam stiprumui,
kitoms farmacinéms formoms, vartojimo metodams, pateikimams, taip pat bet kokiems pakeitimams ir
praplétimams [papildymams] taip pat iSduodamas leidimas pagal pirma pastraipa arba pridedamas prie
pradinio leidimo prekiauti. Visi $ie leidimai prekiauti laikomi sudarantys viena bendra leidima prekiauti
<>

Sios direktyvos 40 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatyta:
»1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad uztikrinty vaisty gamyba juy teritorijoje pagal
galiojancias leidimus. Reikalaujama turéti leidima verstis vaisty gamyba[,] nepaisant to, kad pagaminti

vaistai skirti eksportui.

2. 1 dalyje minimo leidimo reikalaujama ir visai, ir dalinei gamybai, ir jvairiems procesams, susijusiems
su paskirstymu, pakavimu ir pateikimu.
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Taciau tokio leidimo nereikalaujama vaisty ruo$imui, skirstymui, pakavimui ir pateikimui, jei $iuos
procesus vaista ruosianciose ir iSduodanciose vaistinése tik mazmeniniam tiekimui vykdo vaistininkai
arba asmenys, turintys teise ir leidima $iuos procesus vykdyti valstybése narése.”

I$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83 101 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Valstybés narés turi veikiancia savo farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti skirta farmakologinio
budrumo sistema ir dalyvauja Sajungos farmakologinio budrumo veikloje.

Farmakologinio budrumo sistema naudojama informacijai apie vaisty keliamus pavojus pacienty ar
visuomenés sveikatai rinkti. Ta informacija — tai visy pirma informacija apie nepageidaujamas zZmoniy
reakcijas vartojant vaista laikantis leidimo prekiauti salygy, taip pat vartojant nesilaikant leidimo
prekiauti salygy, ir apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su profesiniu poveikiu dirbant su vaistu.”

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83 106a straipsnyje numatyta:

»1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas, ketindamas viesai paskelbti informacija, susijusia su
farmakologinio budrumo klausimais dél vaisto vartojimo, bet kuriuo atveju, tuo paciu laiku arba pries
viesg skelbima, pranesty apie tai nacionalinéms kompetentingoms institucijoms, [Europos vaisty
agentarai (EMA)] ir Komisijai.

Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad visuomenei skirta informacija baty pateikiama objektyviai ir
buty neklaidinanti.

2. Valstybés narés, [EMA] ir Komisija informuoja vienos kitas ne véliau kaip 24 valandas prie$ viesai
paskelbiant informacija, susijusia su farmakologinio budrumo klausimais, iSskyrus atvejus, kai tokia
informacija dél visuomenés sveikatos apsaugos reikia viesai skelbti nedelsiant.

3. Veikliyju medziagy, esanciy vaistuose, leidimas prekiauti kuriais iSduotas keliose valstybése narése,
atzvilgiu [EMA] yra atsakinga uZz nacionaliniy kompetentingy institucijy skelbimy apie sauguma
koordinavima ir ji nustato informacijos skelbimo terminus.

Valstybés narés, koordinuojant [EMA], deda visas pagristas pastangas, kad sutarty dél bendro su
atitinkamo vaisto saugumu susijusio pranesimo ir jy platinimo terminy. Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas [EMA] prasymu konsultuoja dél ty skelbimy dél saugumo.

«

<...>

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

Atsizvelgiant j nagrinéjama pazeidimo laikotarpj pagrindinéje byloje taikytinos 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimuy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty
agentira (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229), i$ dalies
pakeisto 2009 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr.°219/2009 (OL L 87,
2009, p. 109) (toliau Reglamentas Nr.°726/2004), nuostatos, o nuo 2012 m. liepos 2 d. — ir Reglamento
Nr. 726/2004, i§ dalies pakeisto 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr.°1235/2010 (OL L 348, 2010, p. 1 ir klaidy istaisymas OL L 201, 2012, p. 138)
(toliau — i$ dalies pakeistas Reglamentas Nr. 726/2004), nuostatos.
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Reglamento Nr. 726/2004 16 straipsnyje numatyta:

»1. Pagal §j reglamenta iSdavus leidimg, leidimo prekiauti turétojas, vadovaudamasis
Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalies d ir h punktuose nustatytais gamybos ir kontrolés
metodais, atsizvelgia | mokslo ir technikos pazanga ir daro reikiamas pataisas, kad vaistai buty
gaminami ir tikrinami visuotinai priimtais moksliniais metodais. Jis turi pateikti paraiska, kad Sios
pataisos buty patvirtintos pagal §j reglamenta.

2. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pranesa [EMA], Komisijai ir valstybéms naréms bet kuria
nauja informacija, dél kurios reikéty daryti Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje, 10 straipsnyje,
10a straipsnyje, 10b straipsnyje ir 11 straipsnyje ir jo I priede arba $io reglamento 9 straipsnio 4 dalyje
nurodytos i$samios informacijos ir dokumenty arba patvirtintos produkto apibudinimo santraukos
pataisas.

Pirmiausia minétasis asmuo nedelsdamas pranesa [EMA], Komisijai ir valstybéms naréms apie visus
draudimus ar apribojimus, nustatytus bet kurios $alies, kurioje tas vaistas yra isleistas | rinka,
kompetentingos institucijos, ir bet kokia kita nauja informacija, kuri gali turéti jtakos svarstomo
zmoneéms skirto vaisto teikiamos naudos ir rizikos jvertinimui.

Tam, kad rizikos ir naudos balansg buty galima nuolat jvertinti, [EMA] gali bet kuriuo metu
pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas atsiysty duomenis, jrodancius teigiama pavojingumo ir
naudingumo balansa.

3. Jei leidimo prekiauti Zmonéms skirtu vaistu turétojas pasitlo padaryti informacijos ir dokumenty,
nurodyty 2 straipsnio dalyje, bet kokias pataisas, jis pateikia [EMA] atitinkama paraiska.

4. Komisija, pasikonsultavusi su [EMA], priima atitinkamas nuostatas reglamento forma dél leidimy
prekiauti pataisy nagrinéjimo. Sios priemoneés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sio reglamento
nuostatas, patvirtinamos pagal 87 straipsnio 2a dalyje nurodyta reguliavimo procedira su tikrinimu.”

IS dalies pakeisto Reglamento Nr. 726/2004 16 straipsnyje nurodyta:

»1. Gaves leidima prekiauti pagal §j reglamenta, leidimo prekiauti turétojas, taikydamas
Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalies d ir h punktuose numatytus gamybos bei kontrolés budus,
atsizvelgia i mokslo ir technikos pazanga bei atlieka visus pakeitimus, kurie gali bati reikalingi, kad
vaistas baty gaminamas ir tikrinamas naudojantis visuotinai pripazintais moksliniais metodais. Jis turi
pateikti prasyma, kad atitinkamos pataisos buty patvirtintos pagal $j reglamenta.

2. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pateikia [EMA], Komisijai ir valstybéms naréms visa nauja
informacija, dél kurios galéty reikéti daryti Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje, 10, 10a, 10b ir
11 straipsniuose arba 32 straipsnio 5 dalyje, jos I priede arba Sio reglamento 9 straipsnio 4 dalyje
nurodytos i$samios informacijos ar dokumenty pakeitimus.

Visy pirma leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pranesa [EMA] ir Komisijai apie visus draudimus
ar apribojimus, nustatytus bet kurios $alies, kurioje tas vaistas yra iSleistas j rinka, kompetentingy
institucijy, ir visa kita nauja informacija, kuri galéty turéti jtakos atitinkamo vaisto pavojingumo ir
naudingumo vertinimui. Informacija apima teigiamus ir neigiamus klinikiniy tyrimy 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.

3. Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad vaisto informacija atitikty dabartines mokslo zinias,

jskaitant vertinimo i$vadas ir rekomendacijas, paskelbtas vieSai Europos vaisty interneto svetainéje,
jkurtoje pagal 26 straipsnj.
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3a. Siekdama, kad vaisto pavojingumo ir naudingumo balanso vertinima galéty atlikti nuolat, [EMA]
bet kuriuo metu gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas atsiysty duomenis, patvirtinancius,
kad pavojingumo ir naudingumo balansas islieka palankus. Leidimo prekiauti turétojas i$samiai ir
skubiai atsako j bet kurig i$ tokiy uzklausy.

[EMA] gali bet kuriuo metu paprasyti leidimo prekiauti turétojo pateikti farmakologinio budrumo
sistemos pagrindinés bylos kopija. Leidimo prekiauti turétojas pateikia kopija véliausiai per septynias
dienas nuo prasymo gavimo dienos.

4. Komisija, pasikonsultavusi su [EMA], priima atitinkamas nuostatas reglamento forma dél leidimy
prekiauti pataisy nagrinéjimo. Sios priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines $io reglamento
nuostatas, patvirtinamos pagal 87 straipsnio 2a dalyje nurodyta reguliavimo procedura su tikrinimu.”

Reglamento Nr. 726/2004 17 straipsnyje numatyta:
»Pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas atsako uz pateikty dokumenty ir duomenuy tiksluma.”
Sio reglamento 22 straipsnyje nustatyta:

»[EMA], glaudziai bendradarbiaudama su nacionalinémis farmakologinio budrumo sistemomis,
jkurtomis pagal Direktyvos 2001/83/EB 102 straipsnj, gauna visa reikalinga informacija apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, sukeliamas vaisty, kuriems Bendrija yra iSdavusi leidimus pagal §j
reglamentg. Prireikus Zmonéms skirty vaisty komitetas, remdamasis $io reglamento 5 straipsniu, gali
suformuluoti iSvadas dél priemoniy, reikalingy tokiy vaisty saugiam ir efektyviam vartojimui uztikrinti.
Sios i$vados turi buti viesai prieinamos.

<...>

Leidimo prekiauti turétojas ir valstybiy nariy kompetentingos institucijos uztikrina, kad visa svarbi
informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, sukeliamas vaisty, kuriems isduotas leidimas
pagal $j reglamenta, patekty [EMA] zZinion pagal $io reglamento nuostatas. Reikéty skatinti pacientus
siysti informacija apie bet kuria nepageidaujama reakcija sveikatos apsaugos specialistams.”

Reglamento Nr. 726/2004 24 straipsnio 5 dalyje numatyta:

sLeidimo prekiauti turétojas gali nesiysti visuomenei informacijos apie farmakologinj budruma,
susijusios su jam i$duoto leidimo vaistui, apie tai i$ anksto arba tuo paciu metu nepraneses [EMA].

Bet kuriuo atveju leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad tokia pateikiama informacija objektyvi ir
neklaidinanti.

Valstybés narés imasi visy priemoniy, reikalingy uztikrinti, kad leidimo prekiauti turétojui,
nejvykdziusiam $iy jsipareigojimy, skiriamos efektyvios, proporcingos ir atgrasanc¢ios nuobaudos.”

Reglamentu Nr. 1235/2010 buvo pakeistas Reglamento Nr. 726/2004 II antrastinés dalies 3 skyrius
»Farmakologinis budrumas“, kuriame buvo 21-29 straipsniai. I§ dalies pakeisto Reglamento
Nr. 726/2004 28 straipsnio 4 dalis suformuluota taip:

»Jeigu pateikiama jvertinimo ataskaita, kurioje rekomenduojama imtis veiksmy, susijusiy su leidimu
prekiauti, Zmonéms skirty vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto ataskaitos gavimo apsvarsto ataskaita ir priima nuomone dél atitinkamo leidimo
prekiauti palikimo galioti, pataisy, sustabdymo ar at$aukimo, ir nurodo nuomonés jgyvendinimo
terminus. Kai $i Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo Farmakologinio budrumo
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rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas prie savo nuomonés
prideda i$samy paaiskinimg, kuriame nurodo mokslinius $io skirtingo poziario pagrindus, kartu su
rekomendacija.

Jeigu nuomoné yra tokia, kad reikia imtis reguliavimo priemoniy, susijusiy su leidimu prekiauti,
Komisija priima sprendima atlikti leidimo prekiauti pataisas, ji sustabdyti ar atSaukti. To sprendimo
priémimui taikomas $io reglamento 10 straipsnis. Jeigu Komisija priima tokj sprendima, ji taip pat gali
priimti valstybéms naréms skirta sprendima pagal Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnj.”

Sio reglamento 84 straipsnyje nustatyta:

»1. Nepazeisdama Europos Bendrijy privilegiju ir imunitety protokolo, kiekviena valstybé naré nustato
nuobaudas, taikytinas uz $io reglamento arba reglamenty, priimty pagal jj, nuostaty nesilaikyma ir
imasi visy priemoniy jas jgyvendinti. Numatytos sankcijos turi buti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios.

<...>

2. Valstybés narés nedelsiant pranesa Komisijai apie bet kokj bylinéjimasi, pradéta dél sio reglamento
pazeidimo.

3. [EMA] reikalavimu Komisija gali skirti finansines nuobaudas leidimo prekiauti, suteikto pagal $j
reglamenty, turétojams, jei Sie nejvykdé konkreciy jsipareigojimy, nustatyty dél leidimy isdavimo.
Komisija nustato didziausia $iy nuobaudy dydj, taip pat ir jy surinkimo salygas ir metodus. Sios
priemonés, skirtos i$ dalies pakeisti neesmin[ém]s Sio reglamento nuostatfom]s, patvirtinamos pagal
87 straipsnio 2a dalyje nurodyta reguliavimo procedira su tikrinimu.

Komisija skelbia nubausty leidimy prekiauti turétojy pavardes ir skirty nuobaudy dydj bei priezastis,
dél kuriy s$ios nuobaudos buvo skirtos.“

Reglamentas (EB) Nr. 658/2007

Atsizvelgiant j nagrinéjama pazeidimo laikotarpj pagrindinéje byloje taikytinos 2007 m. birzelio 14 d.
Komisijos reglamento (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy nuobaudy uz tam tikry jsipareigojimy,
susijusiy su leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, pazeidimg (OL L 155, 2007, p. 10) nuostatos, o nuo 2012 m. liepos 2 d. — ir $io
reglamento, i§ dalies pakeisto 2012 m. birzelio 8 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 488/2012
(OL L 150, 2012, p. 68) (toliau — i$ dalies pakeistas Reglamentas Nr.°658/2007), nuostatos.

Reglamento Nr. 658/2007 1 straipsnio 1 punkte numatyta:

,Siame reglamente nustatomos taisyklés, susijusios su finansiniy nuobaudy taikymu leidimo prekiauti,
suteikto pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, turétojams uz $iy jsipareigojimy pazeidima tokiais
atvejais, kai tiriamas pazeidimas gali daryti didelj poveikj Bendrijos visuomenés sveikatai arba kai jis
apima visg Bendrija (yra vykdomas arba daro poveikj daugiau kaip vienoje valstybéje naréje), arba su
Bendrijos interesais susijusiais atvejais:

1) atsakyti uz paraiskoje dél leidimo prekiauti pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 pateiktos

informacijos ir dokumenty arba kity dokumenty bei duomeny, pateikty [EMA], jsteigtai minéty
reglamentu, i§samuma ir tiksluma vadovaujantis tame reglamente nustatytais jsipareigojimais.”
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IS dalies pakeisto Reglamento Nr. 658/2007 1 straipsnio 1 punktas suformuluotas taip:

sleidimo prekiauti paraiskoje, pateikiamoje pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 [EMA], jsteigtai tuo
reglamentu, arba vykdant tame reglamente ir Reglamente (EB) Nr. 1901/2006 nustatytus
ipareigojimus, pateikti iSsamig ir tikslig informacija bei dokumentus, jeigu tas pazeidimas yra susijes su
esmine informacija.”

Reglamento Nr. 658/2007 16 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Jei po procediros, nurodytos 1 poskirsnyje, Komisija nustato, kad leidimo prekiauti turétojas padaré,
tyc¢ia ar dél neatsargumo, pazeidimag, kaip nurodyta 1 straipsnyje, ji gali priimti sprendima skirti bauda,
nevirsijancia 5 % turétojo apyvartos Bendrijoje praéjusiais tkiniais metais.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

AGCM 2014 m. vasario 27 d. sprendimu (toliau — AGCM sprendimas) skyré dvi baudas: viena
90,6 mIn. EUR Roche ir jos dukterinei bendrovei Roche Italia, kita — 92 mln. EUR Novartis ir Sios
dukterinei bendrovei Novartis Italia uz tai, kad $ios bendrovés sudaré pagal SESV 101 straipsnj
draudziamg kartelj, siekdamos dirbtinai atskirti vaistus Avastin ir Lucentis, manipuliuojant rizikos,
susijusios su Avastin naudojimu oftalmologijoje, suvokimu.

Abu aptariamus vaistus sukaré Genentech, Jungtinése Amerikos Valstijose (JAV) jsteigta bendrove,
veikianti tik $ios valstybés teritorijoje. Genentech vaisto Avastin komercines teises uz JAV riby patikéjo
savo patronuojanciajai bendrovei Roche. Kadangi $i nevykdo veiklos oftalmologijos srityje, 2003 m.
birzelio mén. sudarydama licencine sutartj Gementech prekiauti vaistu Lucentis uz JAV riby jgaliojo
grupe Novartis.

Dél siy vaisty biotechnologiniy savybiy leidimas prekiauti jais Europos Sgjungoje iSduodamas pagal
Reglamente Nr. 726/2004 numatyta centralizuota proceduira.

2005 m. sausio 12 d. Komisija iSdavé leidima prekiauti Avastin tam tikry augliy gydymui. 2005 m.
rugséjo 26 d. Agenzia Italiana del farmaco (AIFA) (Italijos vaisty agentara) jtrauké Avastin i
nacionalinés sveikatos sistemos visiskai kompensuojamuyjy vaisty sarasa.

2007 m. sausio 22 d. Komisija suteiké leidima prekiauti vaistu Lucentis ir akiy ligoms gydyti. 2007 m.
geguzés 31 d. AIFA jtrauké Lucentis i nekompensuojamyju vaisty sarasa.

Pries isleidziant i rinka Lucentis, kai kurie gydytojai pradéjo savo pacientams skirti Avastin akiy ligoms
gydyti. Toks Avastin indikacijoms, nenurodytoms jo leidime prekiauti (toliau — off-label), skyrimas
minétoms ligoms gydyti paplito pasauliniu lygiu. Dél mazesnés Avastin kainos jo naudojimas
minétoms ligoms gydyti buvo tesiamas ir pateikus Lucentis j rinka.

Remdamasi Italijos teisés aktais, kurie leidzia vaisto naudojima off-label nesant kitos patvirtintos
atitinkamos ligos gydymo alternatyvos, AIFA 2007 m. geguzés mén. j kompensuojamyjy vaisty sarasa
jtrauké Avastin naudojima eksudacinei makulopatijai gydyti.

Po to, kai 2008 m. gruodzio 4 d. Italijoje Lucentis ir kiti vaistai, kuriems iSduotas leidimas akiy ligoms
gydyti, buvo jtraukti j kompensuojamyjuy vaisty sarasa, AIFA laipsniskai pasalino vaista Avastin,
naudojama off-label sioms ligoms gydyti, i$ kompensuojamuyjy vaisty saraso.

2012 m. rugpjacio 30 d. sprendimu Komisija, gavusi palankia EMA nuomone, pakeité Avastin

charakteristiky santrauka, nurodydama joje tam tikra Salutinj poveikj, susijusj su $io vaisto naudojimu
off-label gydant akiu ligas.
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Po $io Avastin charakteristiky santraukos pakeitimo 2012 m. spalio 18 d. AIFA pasalino Avastin,
naudojamo leidime prekiauti nenurodytoms indikacijoms, i§ kompensuojamuyjy vaisty saraso.

AGCM sprendime konstatuota, kad Roche ir Novartis grupés buvo sudariusios susitarima dél rinkos
pasidalijimo, taip apribodamos konkurencija dél tikslo. Pagal $io sprendimo 177 punkta Avastin ir
Lucentis visais atzvilgiais yra lygiaverciai gydant akiy ligas. Karteliu buvo siekiama rengti ir skleisti
nuomones, sukeliancias visuomenés susirtpinima dél Avastin naudojimo saugumo oftalmologijos
srityje ir sumenkinti priesingy mokslo nuomoniy verte. Sis kartelis taip pat apémé Avastin
charakteristiky santraukos pakeitimo procedura, vykstanc¢ia EMA, ir Roche inicijuota vélesnj oficialy
pranesima sveikatos priezitros specialistams.

Kaip nurodyta minétame sprendime, be kita ko, jo 88 punkte, Avastin dél Italijoje placiai paplitusio jo
naudojimo off-label oftalmologijos srityje tapo pagrindiniu Lucentis konkurentu. AGCM savo
sprendimo 82-88 punktuose konstatavo, kad kartelis 1émé Avastin pardavimo mazéjima ir Lucentis
paklausos didéjima. Kaip nurodyta AGCM sprendimo 229 punkte, toks poveikis lémé Nacionalinés
sveikatos tarnybos papildomas islaidas, kurios vien 2012 m. sudaré apie 45 min. EUR.

Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Lacijaus regiono administracinis teismas, Italija)
atmetus Roche ir Novartis pateiktus skundus dél minéto sprendimo, $ios bendrovés kartu su savo
Italijoje veikianciomis dukterinémis bendrovémis pateiké apeliacinj skunda Comnsiglio di Stato
(Valstybés Taryba, Italija).

Apeliantés pagrindinéje byloje tvirtina, kad be licencinés Genentech ir Novartis sutarties pastaroji
nebuty galéjusi per trumpa laika patekti i atitinkama rinka. Tokiomis aplinkybémis jmonés Roche ir
Novartis negali buti laikomos net potencialiomis konkurentémis. Apeliantés pagrindinéje byloje mano,
kad licencinés sutarties Salys teisétai galéjo sutartyje numatyti, kad Roche atitinkamoje rinkoje
nekonkuruos su licencijos gavéja Novartis. Jy nuomone, tokiam apribojimui netaikomas
SESV 101 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas draudimas.

Tokiomis aplinkybémis Consiglio di Stato (Valstybés Taryba) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar SESV 101 straipsnj reikia aiSkinti taip, kad licencinés sutarties Salys gali bati 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 bati netaikoma
SESV 101 straipsnio 1 dalis arba jiems gali bati taikoma SESV 101 straipsnio 3 dalyje numatyta
iSimtis, ir, jeigu taip, tai kokios apimties?

2. Ar pagal SESV 101 straipsnj leidziama nacionalinei konkurencijos prieziGros 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 bati laikoma, kad teisiniu poziariu atitinkama rinka, kaip ji
suprantama pagal SESV 101 straipsnj, yra apibrézta ir nustatyta pirmiausia reguliavimo institucijos
ir toks nustatymas yra privalomas nacionalinei konkurencijos priezitaros tarnybai?

3. Ar atsizvelgiant j Direktyvos [2001/83] nuostatas, batent — j 5 straipsnj, susijusj su leidimu prekiauti
vaistais, pagal SESV 101 straipsnj leidziama laikyti, kad vaistas, naudojamas off-label, dél tu paciy
gydomuyjuy savybiy gali pakeisti vaista, kuriam iSduotas leidimas [ir jis naudojamas pagal §j leidima],
todél jis priklauso tai paciai atitinkamai rinkai?

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 jyu pasiala rinkoje
vyksta laikantis teisés akty dél prekybos vaistais?
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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 bati visiskai paneigti?“

Dél prasymo atnaujinti Zodine proceso dalj
2017 m. lapkricio 14 d. rastu Roche Italia paprasé atnaujinti zodine proceso dalj.

Grisdama savo prasyma ji teigia, kad i§ Avastin pagaminto naujo vaisto pasitlymas generalinio
advokato isvados 68 ir 82 punktuose buvo kvalifikuojamas kaip perpakavimas, taciau si veikla apima
sudétingesne operacija. Be to, ji tvirtina, kad 2013 m. vasario 7 d. Sprendimas Slovenskd sporitelria
(C-68/12, EU:C:2013:71), nurodomas iSvados 89 ir 166 punktuose, néra reiksmingas sprendziant $ia

byla.

Is suformuotos jurisprudencijos matyti, kad Teisingumo Teismas gali ex officio, generalinio advokato
siilymu arba $aliy prasymu nutarti atnaujinti zodine proceso dalj pagal savo Procediros reglamento
83 straipsnj, jeigu mano, kad nepakanka informacijos arba kad byla turi bati nagrinéjama remiantis
argumentu, dél kurio $alys nepareiské savo nuomoniy (2011 m. rugséjo 15 d. Sprendimo Accor,
C-310/09, EU:C:2011:581, 19 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija). Taciau Europos Sajungos
Teisingumo Teismo statute ir Procedaros reglamente S$alims nenumatyta galimybés pateikti
atsiliepimy | generalinio advokato i$vada (2010 m. gruodzio 16 d. Sprendimo Stichting Natuur en
Milieu ir kt., C-266/09, EU:C:2010:779, 28 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Roche Italia pastabomis siekiama atsakyti j tam tikrus generalinio advokato i$vados punktus. Taciau i$
pirmesniame punkte nurodytos jurisprudencijos matyti, kad procedira Teisingumo Teisme
reglamentuojanciuose teisés aktuose nenumatyta galimybés pateikti tokiy pastabuy.

Be to, isklauses generalinj advokata Teisingumo Teismas mano, kad turi pakankamai informacijos
atsakyti j Comsiglio di Stato (Valstybés Taryba) pateiktus prejudicinius klausimus ir kad dél visy
argumenty, reikalingy pateikti sprendimui $ioje byloje, $alys pateiké savo pastabas.

Taigi reikia atmesti praSyma atnaujinti zodine proceso dalj.

Dél prasymo priimti prejudicinj sprendima priimtinumo

AGCM, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) ir Regione Emilia-Romagna (Emilijos-Romanijos regionas)
tvirtina, kad prasymas priimti prejudicinj sprendima yra nepriimtinas, nes jame nepateikiama tinkamo
pagrindinés bylos faktiniy aplinkybiy ir $aliy argumenty aprasymo.

Siuo klausimu primintina, kad, vykstant SESV 267 straipsnyje numatytam Teisingumo Teismo ir
nacionaliniy teismy bendradarbiavimui, tik byla nagrinéjantis nacionalinis teismas, atsakingas uz
sprendimo priémima, atsizvelgdamas j konkrecios bylos aplinkybes turi jvertinti, ar reikia pateikti
praSyma priimti prejudicinj sprendima, kad galéty priimti savo sprendima, ir Teisingumo Teismui
pateikiamy klausimy svarbg. Todél i$ principo Teisingumo Teismas turi priimti sprendima tuo atveju,
kai pateikiami klausimai susije su Sgjungos teisés iSaiSkinimu (2016 m. rugséjo 6 d. Sprendimo
Petruhhin, C-182/15, EU:C:2016:630, 19 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

Remiantis tuo, darytina iSvada, kad nacionalinio teismo pateiktiems klausimams dél Sgjungos teisés

aiskinimo, atsizvelgiant j jo paties nurodytas faktines aplinkybes ir teisinius pagrindus, kuriy tikslumo
Teisingumo Teismas neprivalo tikrinti, taikoma svarbos prezumpcija. Teisingumo Teismas gali
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atsisakyti priimti sprendima dél nacionalinio teismo pateikto prasymo, tik jei 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, butini,
kad jis galéty naudingai atsakyti j jam pateiktus klausimus (2017 m. liepos 26 d. Sprendimo Persidera,
C-112/16, EU:C:2017:597, 24 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Vis délto $ioje byloje prasyme priimti prejudicinj sprendima pateikiamas pakankamas pagrindinés bylos
faktiniy ir teisiniy aplinkybiy aprasymas, leidziantis Teisingumo Teismui naudingai atsakyti j pateiktus
klausimus. Sie klausimai, susije su SESV 101 straipsnio igaiskinimu, kilo nagrinéjant gin¢a deél
sprendimo, kuriame AGCM pritaiké §j straipsnj, galiojimo. Todél jie yra tiesiogiai susije su ginco
pagrindinéje byloje dalyku ir néra hipotetiniai. AGCM, Aiudapds, Emilijos-Romanijos regionas ir visos
procese dalyvavusios Salys galéjo pateikti savo pastabas dél prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo klausimy.

Remiantis tuo, kas isdéstyta, darytina i$vada, kad prejudiciniai klausimai yra priimtini.
Dél prejudiciniy klausimy

Dél antrojo-ketvirtojo prejudiciniy klausimy

Savo antruoju—ketvirtuoju klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, praSyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas i$ esmés siekia suzinoti, ar SESV 101 straipsnis turi buti aiSkinamas taip,
kad jj taikydamos nacionalinés konkurencijos priezitros institucijos j atitinkama rinka kartu su
vaistais, dél kuriy suteiktas leidimas gydyti atitinkamas ligas, gali jtraukti kita vaisty, kurio leidimas
prekiauti neapima tokio gydymo, taciau jis yra naudojamas $iuo tikslu. Teigiamo atsakymo atveju
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas taip pat nori iSsiaiSkinti, ar $i institucija turi
atsizvelgti j tokio naudojimo off-label suderinamuma su ES teisés aktais farmacijos srityje.

Norint atsakyti j $iuos klausimus, reikia priminti, kad taikant SESV 101 straipsnio 1 dalj atitinkamos
rinkos apibrézimo vienintelis tikslas yra nustatyti, ar nagrinéjamas susitarimas gali paveikti valstybiy
nariy tarpusavio prekyba ir ar jo tikslas arba poveikis yra konkurencijos trukdymas, ribojimas arba
iSkraipymas vidaus rinkoje (2013 m. liepos 11 d. Sprendimo Gosselin Group / Komisija, C-429/11 P,
nepaskelbtas Rink., EU:C:2013:463, 75 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

Atitinkama produkto rinka apima visas tas prekes ir (arba) paslaugas, kurios vartotojo pozitriu yra
sukeiciamos arba pakeiCiamos tarpusavyje, atsizvelgiant j ju savybes, kainas ir paskirtj (zr. 2013 m.
vasario 28 d. Sprendimo Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas, C-1/12, EU:C:2013:127, 77 punktg).

Atitinkamos rinkos savoka i§ tikryju reiskia, kad gali egzistuoti veiksminga konkurencija tarp ja
sudaranciy prekiy ir paslaugy, ir tam butinas visy toje pacioje rinkoje esanciy prekiy ar paslaugu
pakankamas pakeiciamumas tarpusavyje tam paciam naudojimui (1979 m. vasario 13 d. Teisingumo
Teismo sprendimo Hoffinann-La Roche / Komisija, 85/76, EU:C:1979:36, 28 punktas). Pakei¢iamumas
arba sukeiciamumas vertinamas ne tik atsizvelgiant i objektyvius nagrinéjamos prekés ar paslaugos
pozymius. Taip pat reikia atsizvelgti i konkurencijos salygas ir paklausos bei pasitlos atitinkamoje
rinkoje struktara (dél SESV 102 straipsnio zr. 1983 m. lapkri¢io 9 d. Sprendimo Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin / Komisija, 322/81, EU:C:1983:313, 37 punkta).

Siuo klausimu reikia pazyméti, jog tai, kad farmacijos produktai gaminami ar parduodami neteisétai, i$
principo neleidzia $iy produkty laikyti pakeic¢iamais ar sukeic¢iamais tiek pasitlos atzvilgiu dél teisinés,
ekonominés ir techninés rizikos ar poveikio reputacijai, kuria jie gali padaryti minéty produkty
gamintojams ir tiekéjams, tiek paklausos atzvilgiu, konkreciai kalbant, dél rizikos visuomenés sveikatai,
kuria jie kelia sveikatos priezitros specialistams ir pacientams.
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Is tikryjy i§ Direktyvos 2001/83 6 straipsnio matyti, kad joks vaistinis preparatas negali buati
pateikiamas | valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés kompetentinga institucija neisdave
leidimo prekiauti pagal $ia direktyva arba leidimo prekiauti nebuvo iSduota pagal Reglamento
Nr. 726/2004 nuostatas.

Vis délto nagrinéjamu atveju negincijama, kad nurodomu pazeidimo laikotarpiu Komisija, remdamasi
minétu reglamentu, buvo isdavusi leidima prekiauti Avastin augliams gydyti.

Gincas pagrindinéje byloje susijes su Avastin naudojimu akiy ligoms gydyti, kuris nenurodytas
iSduotame leidime prekiauti. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia,
ar AGCM galéjo jtraukti j atitinkama rinka tokj Avastin naudojima off-label, jeigu jis neatitinka ES
teisés aktuose farmacijos produkty srityje nustatyty salygu. Roche Siuo klausimu tvirtina, kad nemaza
(ar net didzioji) dalis Avastin, skirty naudoti off-label, Italijoje sistemiskai buvo perpakuojama be
gamintojy leidimo ir parduodama sveikatos paslaugy teikéjams i$ anksto, prie$ pateikiant individualius
receptus.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad Direktyva 2001/83 nedraudzia vaisty naudoti leidime prekiauti
nenurodytoms gydymo indikacijoms. Direktyvos 2001/83 5 straipsnio 1 dalyje i§ esmés numatyta, kad
valstybé naré, siekdama patenkinti konkrecius poreikius, gali netaikyti Sios direktyvos nuostaty
vaistams, tiekiamiems pagal tikra, o ne per tarpininkus pateikta uzsakyma, kuris yra suformuluotas
pagal tam teise turincio sveikatos priezitros specialisto nurodymus ir skirtas individualiems
pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas.

Siuo klausimu Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad i§ visy $ioje nuostatoje i$vardyty salygy,
aiskinamy atsizvelgiant j pagrindinius $ios direktyvos tikslus ir ypa¢ i visuomenés sveikatos apsaugos
tiksla, matyti, kad Sioje nuostatoje numatyta isimtis susijusi tik su situacijomis, kai gydytojas mano, jog
dél konkreciy pacienty sveikatos buklés reikia skirti tam tikra vaista, neturintj nacionalinéje rinkoje
atitikmens, dél kurio buty suteiktas leidimas, arba nesantj $ioje rinkoje (2012 m. kovo 29 d. Sprendimo
Komisija / Lenkija, C-185/10, EU:C:2012:181, 36 punktas ir 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur,
C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 56 punktas).

Be to, Sgjungos teisés aktais farmacijos srityje reglamentuojamos salygos, kada toks vaistas, koks yra
Avastin, gali buti perpakuojamas, kad buaty galima ji su$virksti | stiklakanj. Pagal
Direktyvos 2001/83 40 straipsnj turi bati gautas vaisto gamybos leidimas, i$skyrus perpakavimo
operacijas, jei tai vykdo sveikatos priezitros specialistai mazmeniniam tiekimui (2012 m. birzelio 28 d.
Sprendimo Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 35 punktas). Taigi siekiant perpakuoti Avastin, norint jj
naudoti oftalmologijoje, i§ principo reikalingas leidimas, nebent tik mazmeniniam tiekimui tai vykdo
vaistininkai vaistus ruos$ianciose ir iSduodanciose vaistinése arba asmenys, turintys teise ir leidima tai
vykdyti valstybése narése (2013 m. balandzio 11 d. Sprendimo Novartis Pharma, C-535/11,
EU:C:2013:226, 52 punktas).

IS sSios informacijos matyti, kad Sgjungos teisés aktai farmacijos produkty srityje nedraudzia nei vaisto
iSrasymo naudojimui off-label, nei jo perpakavimo tokiam naudojimui, taciau tai turi buti atliekama
laikantis Siuose teisés aktuose nustatyty salygy.

Be to, kaip savo iSvados 88 punkte nurodé generalinis advokatas, salygy, kuriomis toks vaistas, koks yra
Avastin, kalbant apie paklausa, iSraSomas gydytojy, o kalbant apie pasiila, perpakuojamas siekiant jj
naudoti off-label, atitikties Sgjungos teisei patikrinimo neturi atlikti nacionalinés konkurencijos
priezitros institucijos. Tokj iSsamy patikrinima gali atlikti tik valdzios institucijos, kompetentingos
kontroliuoti teisés akty laikymasi farmacijos srityje, arba nacionaliniai teismai.

Taigi norédama jvertinti farmacijos produkto, kuriam iSduotas leidimas prekiauti neapima tam tikry

ligu gydymo, sukei¢iamumag ar pakei¢iamuma kitu, kurio leidimas prekiauti apima minéty ligy
gydyma, ir siekdama nustatyti, ar todél minéti produktai priklauso tai paciai atitinkamai rinkai, kaip
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nurodyta $io sprendimo 50 ir 51 punktuose, jei kompetentinga valdzios institucija ar teismas patikrino
nagrinéjamo produkto atitiktj taikomoms jo gamybg ir prekyba juo reglamentuojancioms nuostatoms,
nacionaliné konkurencijos priezitros institucija, vertindama poveikj paklausos ir pasitlos struktirai,
turi atsizvelgti | minéta patikrinima.

Kalbant apie ginca pagrindinéje byloje, pazymétina, kad i§ jokiy bylos medziagoje pateikty duomeny
negalima manyti, kad Roche nurodoma galima perpakavimo salygy ir Avastin iSrasymo naudoti
off-label neteisetuma AGCM taikant SESV 101 straipsnj konstatavo valdzios institucijos,
kompetentingos kontroliuoti teisés akty laikymasi farmacijos srityje, arba nacionaliniai teismai.

Prie$ingai, nedarant poveikio patikrinimams, kuriuos prireikus turi atlikti pra§yma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas, i§ AGCM sprendimo 70 ir 208 punkty matyti, kad, priimant $j sprendima,
EMA ir Komisija nebuvo patenkinusios Roche prasymo i Avastin charakteristiky santraukoje pateikta
»$alutiniy poveikiy“ sarasa jtraukti tam tikra Salutinj poveikj dél $io vaisto susvirkstimo j stiklaktnj, ir
buvo nusprendusios, kad sis poveikis gali buti paminétas tik tarp ,specialiyjy atsargumo ir prevenciniy
priemoniy”.

Tokiomis aplinkybémis netikrumas dél Avastin perpakavimo ir iSraSymo akiy ligoms gydyti teisétumo
neprieStarauja tam, kad AGCM, taikydama SESV 101 straipsnio 1 dalj, nuspresty, jog $is produktas
priklauso tai paciai rinkai, kaip ir kitas vaistas, kurio leidimas prekiauti konkreciai apima $ias gydymo
indikacijas.

Taip pat $iuo klausimu reikia pabrézti, kad, atsizvelgiant | konkurencijos ypatybes farmacijos sektoriuje,
atitinkama rinka taikant SESV 101 straipsnio 1 dalj i§ principo gali apimti vaistus, kurie gali buti
naudojami toms pacioms gydymo indikacijoms, nes vaista iSrasantys gydytojai visy pirma vadovaujasi
vaisty tinkamumu gydymui ir jy veiksmingumu.

Salys pagrindinéje byloje negincija, kad AGCM sprendime nurodytu paZeidimo laikotarpiu Avastin
buvo daznai iSraSomas akiy ligoms gydyti, nepaisant to, kad leidimas juo prekiauti $iy indikacijy
neapéme. Si aplinkybé rodo tiesioginj $io vaisto sukei¢iamuma su vaistais akiy ligoms gydyti, tarp
kuriy yra Lucentis. Kadangi Avastin buvo receptinis vaistas, jo paklausa akiy ligoms gydyti, ko
neapémé leidimas juo prekiauti, galéjo buti jvertinta labai tiksliai.

Atsizvelgiant | tai, i antraji—ketvirtaji klausimus reikia atsakyti, kad SESV 101 straipsnis turi buti
aiskinamas taip, kad jj taikydama nacionaliné konkurencijos priezitiros institucija j atitinkama rinka
kartu su vaistais, dél kuriy suteiktas leidimas gydyti atitinkamas ligas, gali jtraukti kita vaista, kurio
leidimas prekiauti neapima tokio gydymo, taciau jis yra naudojamas Siuo tikslu ir tiesiogiai
sukei¢iamas su pirmaisiais. Norint nustatyti, ar yra toks sukeiciamumas, jei kompetentinga valdzios
institucija ar teismas patikrino nagrinéjamo produkto atitiktj taikomoms jo gamyba ir prekyba juo
reglamentuojanc¢ioms nuostatoms, nacionaliné konkurencijos priezitros institucija, vertindama poveikj
paklausos ir pasitlos struktarai, turi atsizvelgti j minéta patikrinima.

Dél pirmojo klausimo pirmos dalies

Pirmojo klausimo pirmoje dalyje prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés siekia
suzinoti, ar SESV 101 straipsnio 1 dalis turi buti aiskinamas taip, jog galimiems konkurencijos
ribojimams, dél kuriy sutaré licencinés sutarties Salys, netaikoma $io straipsnio 1 dalis, nors jie néra
numatyti $ioje sutartyje, nes yra pagalbinis minétos sutarties dalykas.

Siuo klausimu i§ Teisingumo Teismo jurisprudencijos matyti, kad jeigu sandoriui ar tam tikrai veiklai
netaikomas SESV 101 straipsnio 1 dalyje nustatytas draudimo principas dél jos neutralumo ar
teigiamo poveikio konkurencijai, vieno ar keliy S$io sandorio ar veiklos dalyviy komercinio
savarankiskumo ribojimui taip pat netaikomas minétas draudimo principas, jeigu Sis apribojimas
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objektyviai reikalingas vykdant minéta sandorj ar veikla ir yra proporcingas to sandorio arba veiklos
tikslams (2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimo MasterCard ir kt. / Komisija, C-382/12 P, EU:C:2014:2201,
89 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

IS tiesy, kai negalima atsieti tokio ribojimo nuo pagrindinés operacijos ar veiklos nepakenkiant jos
buvimui ir tikslams, reikia i$nagrinéti $io ribojimo suderinamuma su SESV 101 straipsniu ir su
pagrindinés operacijos ar veiklos, dél kurios tas ribojimas yra pagalbinis, suderinamumu, nors, atskirai
paémus, tokiam ribojimui i$ pirmo zvilgsnio gali buti taikomas SESV 101 straipsnio 1 dalyje nustatytas
draudimo principas (2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimo MasterCard ir kt. / Komisija, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, 90 punktas).

Siekiant nustatyti, ar ribojimui galima netaikyti SESV 101 straipsnio 1 dalyje nustatyto draudimo dél to,
kad tas ribojimas yra pagalbinis dél antikonkurencinio pobadzio neturincios pagrindinés operacijos,
reikia i$nagrinéti, ar atlikti ta operacija bus nejmanoma, nesant aptariamo ribojimo. Aplinkybé, kad i
operacija paprasciausiai tapty sunkiau jgyvendinama ar baty maziau pelninga nesant aptariamo
ribojimo, negali buti laikoma Siam ribojimui suteikiancia objektyvy batinuma, kurio reikalaujama tam,
kad tas ribojimas buty laikomas pagalbiniu. I$ tikryjy tokiu aiskinimu $i savoka buty i$plec¢iama ir
taikoma ribojimams, kurie néra neiSvengiamai butini vykdant pagrindine operacija. Toks rezultatas
padaryty neigiama jtaka SESV 101 straipsnio 1 dalyje nustatyto draudimo veiksmingumui (2014 m.
rugséjo 11 d. Sprendimo MasterCard ir kt. / Komisija, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 91 punktas).

Nagrinéjamu atveju reikia pazymeéti, kad AGCM sprendime aprasytu elgesiu, t. y. tariamai klaidinancios
informacijos apie Avastin $alutinj poveiki naudojant $j vaista akiy ligoms gydyti skelbimu, buvo
siekiama riboti ne Lucentis licencinés sutarties $aliy komercinj savarankiskuma, o treciyjy asmeny,
konkreciai sveikatos priezitros specialisty, elgesj, siekiant, kad buty nutrauktas Avastin naudojimas
vietoj Lucentis naudojimo S$iais tikslais.

Be to, nors Teisingumo Teismui pateiktoje bylos medziagoje néra jokios informacijos, kuri galéty
paneigti licencinés Genentech ir Novartis sutarties teigiama ar bent jau neutraly poveikj konkurencijai,
negalima teigti, kad toks elgesys, kaip aprasytas pirmesniame punkte, buvo objektyviai butinas $iai
sutarciai jgyvendinti. I§ tikryju dél tokio elgesio buvo nutarta ne minétoje sutartyje ir net ne ja
sudarant, o praéjus keleriems metams po jos sudarymo, siekiant sustabdyti paplitusj Avastin ir
Lucentis sukeiciamuma akiy ligoms gydyti, gydytojams iSrasant vaistus.

Tai, kad AGCM sprendimu sankcionuotu elgesiu buvo siekiama sumazinti Avastin naudojima ir
padidinti Lucentis naudojima, kad Novartis galéty gauti daugiau pelno i$ jai Genentech perleisty teisiy
ir technologijos i Lucentis, remiantis $io sprendimo 71 punkte nurodyta jurisprudencija, negali lemti
iSvados, jog toks elgesys buvo objektyviai batinas, norint jgyvendinti nagrinéjama licencine sutartj.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, j pirmojo klausimo pirma dalj reikia atsakyti, kad SESV 101 straipsnio
1 dalis turi buti aiskinama taip, kad ji taikoma dviejy licencinés sutarties dél vaisto eksploatavimo $aliy
karteliui, kuriuo, norint sumazinti konkurencinj spaudima dél §io vaisto naudojimo atitinkamoms
ligoms gydyti, buvo siekiama apriboti treciyjy asmeny elgesj, t. y. skatinti kito vaisto naudojima toms
pacioms ligoms gydyti, nes $is kartelis yra pagalbinis minétos sutarties dalykas.

Dél penktojo klausimo

IS praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo paaiskinimy ir Teisingumo Teismui
pateikty pastaby matyti, kad SESV 101 straipsnio pazeidimas, inkriminuojamas pagrindinéje byloje
aptariamoms jmonéms, susijes tik su informacijos apie Avastin, naudojamo off-label, $alutiniu
poveikiu.
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Nors $is penktasis klausimas taip pat susijes su informacija apie vaisto veiksminguma, reikia pripazinti,
kad $iuo klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia suzinoti, ar
SESV 101 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad dviejy jmoniy, prekiaujanc¢iy dviem konkuruojanciais
vaistais, kartelis dél informacijos apie vieno i$ $iy vaisty naudojimo off-label salutinj poveikj skleidimo,
atsizvelgiant | mokslo ziniy S$ioje srityje nepakankamuma ir siekiant sumazinti tokio naudojimo
konkurencinj spaudima kitam vaistui, kurio leidimas prekiauti apima S$ias indikacijas, yra
konkurencijos ribojimas ,dél tikslo®, kaip tai suprantama pagal $ia nuostata.

Siuo klausimu reikia priminti, kad konkurencijos ribojimo ,dél tikslo“ savoka reikia aigkinti siaurai ir ji
gali bati taikoma tik tam tikroms konkurencijai pakankamai zalingoms jmoniy veiksmuy derinimo
rasims, kad buaty galima teigti, jog ju poveikio tyrimas nereikalingas. I$ tikryjy tam tikras jmoniy
veiksmy koordinavimo formas dél jy paciy pobudzio galima laikyti kenksmingomis geram normalios
konkurencijos veikimui (2008 m. lapkricio 20 d. Sprendimo Beef Industry Development Society ir Barry
Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, 17 punktas ir 2017 m. balandzio 27 d. Sprendimo FSL ir kt. /
Komisija, C-469/15 P, EU:C:2017:308, 103 punktas).

Norint jvertinti, ar kartelis gali bati laikomas konkurencijos ribojimu dél tikslo, reikia i$nagrinéti jo
nuostaty turinj, siekiamus tikslus ir ekonominj bei teisinj taikymo konteksta (Siuo klausimu Zr.
1983 m. lapkri¢io 8 d. Sprendimo [AZ International Belgium ir kt. / Komisija, 96/82—102/82, 104/82,
105/82, 108/82 ir 110/82, EU:C:1983:310, 25 punkta ir 2014 m. rugséjo 11 d. Sprendimo CB /
Komisija, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 53 punkta).

Vertinant minéta konteksta taip pat reikia atsizvelgti j prekiy ar paslaugy, su kuriomis susijes kartelis,
pobudj ir j realias nagrinéjamos rinkos ar rinky veikimo salygas ir struktira (2006 m. lapkri¢io 23 d.
Sprendimo Asnef-Equifax ir Administracion del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, 49 punktas ir
nurodyta jurisprudencija). Kai kyla klausimas dél to, ar yra kartelis farmacijos produkty sektoriuje,
reikia atsizvelgti | Sajungos teisés akty poveikj siems produktams (pagal analogija zr. 2008 m. rugséjo
16 d. Sprendimo Sot. Lélos kai Sia ir kt., C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504, 58 punkta).

Pagal Siuos teisés aktus tokiam vaistui, koks yra Avastin, taikoma EMA, bendradarbiaujant su
nacionalinémis farmacijos srityje kompetentingomis institucijomis, kontroliuojama farmakologinio
budrumo sistema. Pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83 101 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
»Farmakologinio budrumo sistema naudojama informacijai apie vaisty keliamus pavojus pacienty ar
visuomenés sveikatai rinkti. Ta informacija — tai visy pirma informacija apie nepageidaujamas Zmoniy
reakcijas vartojant vaista laikantis leidimo prekiauti salygy, taip pat vartojant nesilaikant leidimo
prekiauti salygy, ir apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su profesiniu poveikiu dirbant su vaistu®.

Kalbant apie vaistus, dél kuriy leidimai prekiauti iSduoti pagal centralizuota procedura, pazymétina, kad
Reglamento Nr. 726/2004 16 straipsnio 2 dalis leidimo prekiauti turétojui nustato pareiga nedelsiant
pranesti EMA, Komisijai ir valstybéms naréms bet kuria nauja informacija, dél kurios reikéty pakeisti
informacija, buting iSduodant leidima prekiauti, jskaitant pateikta produkto charakteristiky
santraukoje.

Sios pareigos buvo sugrieztintos nuo 2012 m. liepos 2 d., t. y. nuo tada, kai pradéti taikyti Reglamentu
Nr. 1235/2010 padaryti Reglamento Nr. 726/2004 16 straipsnio 2 dalies pakeitimai. I$ dalies pakeisto
Reglamento Nr. 726/2004 16 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad leidimo prekiauti turétojas
»nedelsdamas pranesa [EMA] ir Komisijai <...> visg kita nauja informacija, kuri galéty turéti jtakos
atitinkamo vaisto pavojingumo ir naudingumo vertinimui“, o tokia informacija turi apimti ,teigiamus
ir neigiamus klinikiniy tyrimy 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 salygu®.

Be to, pagal Reglamento Nr. 726/2004 17 straipsnj leidimo prekiauti turétojas yra atsakingas uz jo
pateikiamy dokumenty ir duomeny tiksluma.
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Taip pat informacijos apie vaistus skleidimas sveikatos priezitiros specialistams ir visuomenei yra
apibréztas i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83 106a straipsnyje, taikomame leidimo prekiauti,
iSduoto taikant centralizuota procedura pagal i$ dalies pakeisto Reglamento Nr. 726/2004 22 straipsnj,
turétojui. Minétame 106a straipsnyje reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas uztikrinty, kad
»visuomenei skirta informacija buty pateikiama objektyviai ir bty neklaidinanti“. Reglamento
Nr. 726/2004 24 straipsnio 5 dalis, taikytina pagrindinéje byloje nagrinéjamoms aplinkybéms ir
Reglamentu Nr. 1235/2010 panaikinta nuo 2012 m. liepos 2 d., buvo suformuluota panasiai, kaip $is
106a straipsnis.

Norint uztikrinti teisés akty farmacijos srityje jgyvendinimo veiksminguma buvo, be kita ko, nustatyta
sankcijy tvarka. Dél centralizuotos procedaros Reglamento Nr. 726/2004: 84 straipsnyje nurodyta, kad
kiekviena valstybé naré nustato taikytinas nuobaudas, kurios turi bati ,veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios“. Siame straipsnyje taip pat numatyta Komisijos galimybé skirti nuobaudas, kai leidimo
prekiauti turétojas nesilaiko jame numatyty salygy.

Procedara ir finansinés nuobaudos véliau buvo patikslintos Reglamente Nr. 658/2007, kurio
16 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad Komisija gali skirti baudas iki 5% metinés leidimo prekiauti
turétojo apyvartos Sajungoje. Tarp Sio reglamento 1 straipsnio 1 punkte iSvardyty pazeidimy, uz
kuriuos Komisija gali skirti baudas, kai atitinkamas pazeidimas gali turéti didelj poveikj visuomenés
sveikatai Sgjungoje, kai jis yra Sajungos lygio, nes jvyko ar daré poveikj daugiau nei vienoje valstybéje
naréje, arba kai tai susije su Sajungos interesais, yra pareigos pateikti i$samia ir teisinga informacija ar
visus kitus dokumentus arba duomenis EMA vykdant jsipareigojimus, numatytus minétame
reglamente, nesilaikymas, kai paduodamas prasymas isduoti leidima prekiauti pagal Reglamenta
Nr. 726/2004.

Be to, pagal i§ dalies pakeisto Reglamento Nr. 726/2004 28 straipsnio 4 dalj EMA ir Komisija turi
iSimtine kompetencija nagrinéti paraiskas pakeisti leidima prekiauti dél produkto charakteristiky
santraukos pakeitimo, paaiskéjus naujai su farmakologiniu budrumu susijusiai informacijai, ir prireikus
priimti sprendima pakeisti leidima prekiauti, sustabdyti galiojima ar atSaukti.

Dél pagrindinéje byloje nagrinégjamy faktiniy aplinkybiy, kurias patikrinti gali tik prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas, kaip matyti i§ AGCM sprendimo 177, 189, 202-193 ir
209 punkty, $i tarnyba nusprendé, kad atitinkamos jmonés, taikydamos bendra strategija, kad
panaikinty konkurencinj spaudima Lucentis pardavimui dél Avastin naudojimo akiy ligoms gydyti,
kurio neapima jo leidimas prekiauti, padaré SESV 101 straipsnio pazeidimg. Tame sprendime
konstatuota, kad Roche ir Novartis karteliu buvo siekiama dirbtinai atskirti $iuos du vaistus,
manipuliuojant rizikos, susijusios su Avastin naudojimu oftalmologijoje, suvokimu, rengiant ir
skleidziant ,panika kelianciais“ duomenimis pagrijsta nuomone, kuri sukelty visuomenés
nuogastavimus dél tam tikro Avastin naudojimo saugumo, taip darant jtaka gydytojy atliekamam
gydymo parinkimui ir sumenkinant priesingy mokslo ziniy verte.

Remiantis AGCM sprendimo 177 punktu, $iuo karteliu buvo siekiama pateikti EMA informacija,
sustiprinancia nuomone apie tokio naudojimo pavojy, kad buaty pakeista Avastin charakteristiky
santrauka ir suteiktas leidimas i$siysti sveikatos priezitros specialistams rasta apie S$iuos S$alutinius
poveikius. Pagal AGCM sprendimo 208, 209 ir 215 punktus $is dirbtinis pavojaus, susijusio su Avastin
naudojimu off-label, i$plétimas buvo, be kita ko, pagristas $io sprendimo 63 punkte nurodyta aplinkybe,
kad EMA ir Komisija nepatenkino Roche prasymo | produkto charakteristiky santraukoje esantj
ySalutiniy poveikiy“ sarasa jtraukti tam tikra Salutinj poveikj dél Avastin susvirkstimo | stiklaktnj, ir
nusprendé, kad S§is poveikis gali bati paminétas tik tarp ,specialiyjy atsargumo ir prevenciniy
priemoniy”.

Siuo klausimu pirmiausia dar prie§ pradedant nagrinéti EMA ir visuomenei pateiktos informacijos

klaidinanc¢io pobudzio svarbg, kad buty nustatytas konkurencijos ribojimas dél tikslo, kaip tai
suprantama pagal SESV 101 straipsnio 1 dalj, reikia pazymeéti, kad farmakologinio budrumo
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reikalavimai, dél kuriy gali bati imtasi tokiy priemoniy, kokios yra informacijos apie vaisto naudojimo
off-label pavojy paskleidimo sveikatos prieziGros specialistams ir visuomenei, kaip ir procediros EMA
dél tokios informacijos jtraukimo j produkto charakteristiky santrauka inicijavimo, taikomi tik leidimo
prekiauti minétu vaistu turétojui, o ne kitai jmonei, parduodanciai konkuruojantj vaista, kuriam
iSduotas atskiras leidimas prekiauti, kaip tai matyti i§ $io sprendimo 82-87 punktuose nurodyty
nuostaty. Todél aplinkybé, kad dvi jmonés, prekiaujanc¢ios konkuruojanciais farmacijos produktais,
derina veiksmus dél informacijos konkreciai tik apie vienos i$§ jy parduodama produkta skleidimo, gali
leisti daryti prielaida, kad sSiuo skleidimu siekiama kity, su farmakologiniu budrumu nesusijusiy tiksly.

Kalbant apie nagrinéjamos informacijos klaidinamaji pobuadj, reikia pazyméti, kad informacija, kurios
pateikimas EMA ir visuomenei buvo Roche ir Novartis kartelio dalykas, kaip tai nurodyta AGCM
sprendime, jei neatitinka Reglamento Nr. 658/2007 1 straipsnio 1 punkte nurodyty i$samumo ir
tikslumo kriterijy, turéty bati laikoma klaidinancia, jeigu ja buvo siekiama, pirma, klaidinti EMA ir
Komisija, kad buty papildytas Salutiniy poveikiy sarasas, pateiktas $io produkto charakteristiky
santraukoje, taip leidziant leidimo prekiauti turétojui pradéti sveikatos priezitiros specialisty, pacienty
ir kity susijusiy asmeny informavimo kampanija, dirbtinai i$pleciant tokj poziarj, ir, antra,
atsizvelgiant j mokslo ziniy $ioje srityje nepakankamuma, sustiprinti nuomone dél Avastin naudojimo
off-label pavojingumo, nes EMA ir Komisija nepakeité $io vaisto charakteristiky santraukos, kiek tai
susije su ,S$alutiniais poveikiais“, o tik paminéjo, kad reikia imtis ,specialiyjy atsargumo ir prevenciniy
priemoniy”.

Tokiu atveju, atsizvelgiant | vaisty rinkos savybes, galima numatyti, kad tokios informacijos
paskleidimas skatina gydytojus atsisakyti skirti $j vaista, taip sumazinant tokio pobtdzio naudojimo
tikéting paklausa. Kaip matyti i§ $io sprendimo 84-87 punkty, toks klaidinancios informacijos
pateikimas EMA, sveikatos priezitiros specialistams ir visuomenei yra Sajungos teisés akty farmacijos
srityje pazeidimas, uz kurj gali buti skiriamos nuobaudos.

Tokiomis aplinkybémis kartelis, kurio tikslai aprasyti $io sprendimo 92 punkte, turi bati laikomas
pakankamai zalingas konkurencijai, todél nebittina nagrinéti jo poveikio.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, j penktajj klausima reikia atsakyti, kad SESV 101 straipsnio 1 dalis
aiskina taip, kad dviejy imoniy, prekiaujanciy dviem konkuruojanciais vaistais, kartelis dél informacijos
apie vieno i$ $iy vaisty naudojimo gydant leidime prekiauti nenurodytas ligas $alutinj poveikj skleidimo
EMA, sveikatos priezitros specialistams ir visuomenei, atsizvelgiant | mokslo ziniy Sioje srityje
nepakankamuma ir siekiant sumazinti tokio naudojimo konkurencinj spaudima kitam vaistui, yra
konkurencijos ribojimas ,dél tikslo®, kaip tai suprantama pagal $ia nuostata.

Dél pirmojo klausimo antros dalies

Savo pirmojo klausimo antroje dalyje prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas taip pat
klausia, ar SESV 101 straipsnis turi buati aiSkinamas taip, kad tokiam karteliui, koks aprasytas
pirmesniame punkte, gali buti taikoma $io straipsnio 3 dalyje numatyta iSimtis.

SESV 101 straipsnio 3 dalyje numatyta iSimtj galima taikyti tik tuomet, jei jvykdytos keturios Sioje
nuostatoje nurodytos kumuliacinés salygos. Sios salygos yra: pirma, atitinkamas kartelis turi padéti
tobulinti atitinkamuy prekiy gamyba arba paskirstyma ar atitinkamy paslaugy teikima arba paskirstyma,
ar skatinti technikos arba ekonomikos pazanga, antra, sudaryti salygas vartotojams saziningai dalytis
gaunama nauda, trecia, nenustatyti jokiy nebatiny apribojimy jmonéms dalyvéms ir, ketvirta,
nesuteikti joms galimybés panaikinti konkurencija didelei atitinkamuy produkty arba paslaugy daliai.

Nagrinéjamu atveju pakanka pazyméti, kad klaidinamos informacijos apie vaista skleidimas negali bati

laikomas ,butinu“, kaip tai suprantama pagal treciaja salyga, kuri turi buti tenkinama, kad bty
taikoma iSimtis pagal SESV 101 straipsnio 3 dalj.
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Kelis kartus nurodydamas licencinés sutarties savoka ir konkurencinj ry$j tarp Sios sutarties $aliy
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, panasu, noréjo savo pirmgjj klausima susieti su
2004 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 772/2004 dél Sutarties 81 straipsnio 3 dalies
taikymo technologijy perdavimo susitarimy kategorijoms (OL L 123, 2004, p. 11) nustatytomis
salygomis.

Vis délto reikia pazymeéti, kad atsizvelgiant j tai, kas buvo nurodyta $io sprendimo 97 ir 98 punktuose,
tokiam karteliui, kaip nagrinéjamam pagrindinéje byloje, bet kuriuo atveju remiantis
SESV 101 straipsnio 3 dalimi negali bati taikoma §io reglamento 2 straipsnyje numatyta iSimtis.

Taigi i pirmojo klausimo antra dalj reikia atsakyti, kad SESV 101 straipsnis turi bati aiskinamas taip,
kad tokiam karteliui, kaip aprasytam $io sprendimo 95 punkte, negali buti taikoma $io straipsnio
3 dalyje numatyta iSimtis.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (didzioji kolegija) nusprendzia:

1. SESV 101 straipsnis turi buiti aiSkinamas taip, kad ji taikydama nacionaliné konkurencijos
prieziuiros institucija i atitinkama rinka kartu su vaistais, dél kuriy suteiktas leidimas gydyti
atitinkamas ligas, gali jtraukti kita vaista, kurio leidimas prekiauti neapima tokio gydymo,
taciau jis yra naudojamas Siuo tikslu ir yra tiesiogiai sukeiCiamas su pirmaisiais. Norint
nustatyti, ar yra toks sukeiciamumas, jei kompetentinga valdzios institucija ar teismas
patikrino nagrinéjamo produkto atitikti taikomoms jo gamyba ir prekyba juo
reglamentuojancioms nuostatoms, nacionaliné konkurencijos prieziiros institucija,
vertindama poveikj paklausos ir pasialos struktarai, turi atsizvelgti j minéta patikrinima.

2. SESV 101 straipsnio 1 dalis turi bati aiskinama taip, kad ji taikoma dvieju licencinés sutarties
dél vaisto eksploatavimo $aliy karteliui, kuriuo, norint sumazinti konkurencinj spaudima dél
§io vaisto naudojimo atitinkamoms ligoms gydyti, buvo siekiama apriboti trecigjy asmeny
elgesj, t. y. skatinti naudoti kita vaista toms pacCioms ligoms gydyti, nes Sis kartelis yra
pagalbinis minétos sutarties dalykas.

3. SESV 101 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad dvieju jmoniy, prekiaujancCiy dviem
konkuruojanciais vaistais, kartelis dél informacijos apie vieno i$ $iy vaisty naudojimo gydant
leidime prekiauti nenurodytas ligas $alutinj poveikj skleidimo Europos vaisty agentirai,
sveikatos prieziiiros specialistams ir visuomenei, atsizvelgiant j mokslo Ziniy Sioje srityje
nepakankamuma ir siekiant sumazinti tokio naudojimo konkurencinj spaudima kitam
vaistui, yra konkurencijos ribojimas ,,dél tikslo“, kaip tai suprantama pagal $ia nuostata.

4. SESV 101 straipsnis turi biuiti aiSkinamas taip, kad tokiam karteliui negali buti taikoma Sio
straipsnio 3 dalyje numatyta iSimtis.

Parasai.
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