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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (virspalata)

2018. gada 23. janvari*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Konkurence — LESD 101. pants — Aizliegta vienosanas —
Zales — Direktiva 2001/83/EK — Regula (EK) Nr. 726/2004 — Apgalvojumi par riskiem saistiba ar zalu
lietosanu arstésanai, uz ko neattiecas to tirdzniecibas atlauja (arpus TA) — Konkréta tirgus noteik$ana —

Izrieto$s ierobezojums — Konkurences ierobezojums mérka dél — Iznémums
lieta C-179/16
par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Comusiglio di Stato (Valsts
padome, Italija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2015. gada 3. decembri un kas Tiesa registréts
2016. gada 25. marta, tiesvediba
F. Hoffmann-La Roche Ltd,
Roche SpA,
Novartis AG,
Novartis Farma SpA
pret
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

piedaloties:

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 dell’ambiente e dei diritti degli utenti e
consumatori (Codacons),

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).

* Tiesvedibas valoda — italu.

LV

ECLLEU:C:2018:25 1




SpriepUMS, 23.1.2018. — Lieta C-179/16
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TIESA (virspalata)
$ada sastava: priekssédétajs K. Lénartss [K. Lenaerts], priekssédétaja vietnieks A. Ticano [A. Tizzano],
palatu priekssédetaji R. Silva de Lapuerta [R. Silva de Lapuerta], M. 1lesics [M. Ilesic], ]. Malenovskis
U. Malenovsky], K. G. Fernlunds [C. G. Fernlund)] (referents) un K. Vajda [C. Vajdal], tiesnesi E. Borgs
Bartets [A. Borg Barthet], Z. K. BoniS$o [J.-C. Bonichot], A. Arabadzijevs [A. Arabadjiev], F. Biltsens
[F. Biltgen], K. Jirimée [K. Jiirimde] un K. Likurgs [C. Lycourgos],
generaladvokats: H. Saugmandsgors Ee [H. Saugmandsgaard Qe),
sekretars: R. Skjano [R. Schiano], administrators,
nemot véra rakstveida procesu un 2017. gada 3. maija tiesas sédi,
nemot véra apsvérumus, ko sniedza:
— F. Hoffmann-La Roche Ltd varda — M. Siragusa, P. Merlino, G. Faella, avvocati,
— Roche SpA varda — E. Raffaelli, P. Todaro, A. Raffaelli un E. Teti, avvocati,

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

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

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

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

— Altroconsumo varda — F. Paoletti, A. Mozzati un L. Schiano di Pepe, avvocati,

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

— Regione Emilia-Romagna varda — M. R. Russo Valentini un R. Bonatti, avvocati,

— Italijas valdibas varda — G. Palmieri, parstave, kurai palidz S. Fiorentino, avvocato dello Stato,

— Irijas varda — E. Creedon un L. Williams, ka ari A. Joyce, parstavji, kuriem palidz M. Gray, barrister,
— Francijas valdibas varda — D. Colas un D. Segoin, ka ari J. Bousin, parstaviji,

— Eiropas Komisijas varda — T. Vecchi un F. Castilla Contreras, ka ari G. Conte un C. Vollrath,
parstavji,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2017. gada 21. septembra tiesas séde,

pasludina $o spriedumu.
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Spriedums
Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par LESD 101. panta interpretaciju.

Sis lagums ir iesniegts saistiba ar stridu starp F. Hoffinann-La Roche Ltd (turpmak teksta — “Roche”),
La Roche SpA (turpmak teksta — “Roche Italia”), ka ari Novartis AG un Novartis Farma SpA (turpmak
teksta — “Novartis Italia”), no vienas puses, un Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato
(Konkurences un tirgus uzraudzibas iestade, Italija, turpmak teksta — “AGCM”), no otras puses, par $is
iestades uzsakto izmeklésanu un uzliktajiem naudassodiem LESD 101. pantam pretruna esosas
aizliegtas vienosanas dél.

Atbilstosas tiesibu normas

AGCM uzlika sodu pamatlieta aplukotajiem uznémumiem par Savienibas konkurences tiesibu
parkapumu laikposma no 2011. gada 1. janija lidz 2014. gada 27. februarim.

Direktiva 2001/83/EK

Nemot veéra attiecigo parkapuma laikposmu, uz pamatlietu attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém (OV 2001, L 311, 67. Ipp.), kura grozijumi veikti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) (OV 2007, L 324, 121. lpp.) (turpmak teksta —
“Direktiva 2001/83”), noteikumi, ka ari — no 2012. gada 21. julija — Direktivas 2001/83, kura grozijumi
veikti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/84/ES (2010. gada 15. decembris) (OV 2010,
L 348, 74. Ipp.) (turpmak teksta — “grozita Direktiva 2001/83”) noteikumi.

Direktivas 2001/83 5. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Saskana ar spéka esoSajiem tiesibu aktiem, ka arl lai istenotu ipasas vajadzibas, dalibvalsts var
neattiecinat §is direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasitijumu, kura
izdariS$ana nav pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas aprapes specialista
specifikacijam un ir paredzétas atseviSku pacientu lieto$anai, tiem uznemoties tieSu personisku
atbildibu.”

Atbilstigi sis direktivas 6. panta 1. punktam:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirga, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas
tirdzniecibas atlauju [(turpmak teksta — “TA”)] saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, kas lasama saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam zalém [(OV 2006, L 378, 1. lpp.)]
un Regulu (EK) Nr. 1394/2007.

Kad saskana ar pirmo dalu zaléem pieskir sakotnéju [TA], katram papildu stiprumam, zalu formai,
lietosanas veidam, noforméjumam, ka ari katrai atlaujas modifikacijai un pagarinajumam ari japieskir
atseviska atlauja saskana ar pirmo dalu vai $is modifikacijas ieklauj sakotnéja [TA]. Visas $is
tirdzniecibas atlaujas uzskata par visaptverosas tirdzniecibas atlaujas dalam [..].”

Minétas direktivas 40. panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka zalu razo$anai tas teritorija ir
vajadziga atlauja. Minéta razosanas atlauja ir vajadziga, kaut ari zales ir paredzétas eksportam.

ECLILEU:C:2018:25 3
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2. Sa panta 1. punkta minéta atlauja vajadziga tiklab pilnigai, ka daléjai razos$anai, ka ari dazadiem
fasésanas, iesainosanas un noformeésanas procesiem.

Tac¢u minéta atlauja nav vajadziga izgatavosanai, fasésanai, iesainojuma vai noforméjuma mainai, ja to
veic vienigi mazumtirdzniecibai farmaceiti aptiekas vai personas, kam dalibvalstis devusas likumigas
tiesibas to darit.”

Grozitas Direktivas 2001/83 101. panta 1. punkta ir noteikts:

“Dalibvalstis nodrosina farmakovigilances sistémas darbibu, kas nepiecieSama, lai pilditu dalibvalstu
farmakovigilances uzdevumus un piedalitos farmakovigilances darbibas Savieniba.

Farmakovigilances sistému izmanto, lai vaktu informaciju par risku, ko zales rada pacientiem un
sabiedribas veselibai. Minéto informaciju jo ipasi vac par blakusparadibam, kuras cilvékiem radusas,
lietojot zales saskana ar [TA] noteikumiem, ka arl neatbilstigi [TA] noteikumiem, un par
blakusparadibam saistiba ar arodekspoziciju.”

Grozitas Direktivas 2001/83 106.a panta ir paredzéts:

“1. Tiklidz [TA] turétajs ir nodomajis publiskot informaciju par farmakovigilances problémam saistiba
ar zalu lieto$anu, vienlaicigi ar $adas informacijas publiskosanu vai pirms tas vinam noteikti ir
jainformeé valsts kompetentas iestades, [Eiropas Zalu agentira (EZA)] un Komisija.

[TA] turétajs nodrosina, ka sabiedribai sniegta informacija ir objektiva un ta nav maldinosa.

2. Ja vien sabiedribas veselibas aizsardzibas labad nav janak klaja ar steidzamiem publiskiem
pazinojumiem, dalibvalstis, [EZA] un Komisija viena otru informé ne velak ka 24 stundas pirms
publiska pazinojuma par farmakovigilances problémam.

3. Saistiba ar aktivajam vielam zalés, kuras atlautas viena vai vairakas dalibvalstis, [EZA] parzina ir
dro$uma pazinojumu koordinacija starp valstu kompetentajam iestadém un informacijas publisko$anas
terminu noteiksana.

[EZA] vadiba dalibvalstis iegulda samérigas pules, lai vienotos par kopigu pazinojumu saistiba ar
attiecigo zalu dro$umu un to izplatiSanas terminiem. Péc [EZA] pieprasijuma Farmakovigilances riska
vértésanas komiteja konsulté saistiba ar minétajiem dro$uma pazinojumiem.

[.]”

Regula (EK) Nr. 726/2004

Nemot veéra attiecigo parkapuma laikposmu, uz pamatlietu attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV 2004,
L 136, 1. Ipp.), kura grozijumi veikti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 219/2009
(2009. gada 11. marts) (OV 2009, L 87, 109. Ipp.) (turpmak teksta — “Regula Nr. 726/2004”),
noteikumi, ka ari — no 2012. gada 2. jalija — Regulas Nr. 726/2004, kura grozijumi veikti ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1235/2010 (2010. gada 15. decembris) (OV 2010, L 348,
1. lpp., un labojums OV 2012, L 201, 138. lpp.) (turpmak teksta — “grozita regula Nr. 726/2004”),
noteikumi.
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Atbilstigi Regulas Nr. 726/2004 16. pantam:

“l. Péc tam, kad saskana ar $o regulu ir pieskirta atlauja, cilvékiem paredzéto zalu [TA] turétajs
attieciba uz Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta d) un h) apak$punkta paredzétajam razosanas
un kontroles metodém, nemot véra tehnikas un zinatnes attistibu, izdara modifikacijas, kas var but
vajadzigas, lai nodro$inatu zalu razosanu un parbaudes ar visparpienemtam zinatniskam metodém.
Vin$ saskana ar $o regulu iesniedz pieteikumu $adu modifikaciju apstiprinasanai.

2. [TA] turetajs talit iesniedz [EZA], Komisijai un dalibvalstim visu jauno informaciju, kas varétu bat
saistita ar Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta, 10., 10.a, 10.b un 11. panta, tas I pielikuma vai $is
regulas 9. panta 4. punkta minéto datu vai dokumentu modifikaciju.

Jo 1pasi vin$ talit informé [EZA], Komisiju un dalibvalstis par aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko
uzlikusas kompetentas iestades kada valsti, kur cilvékiem paredzétas zales realizé, un par visu citu
jauno informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo cilvékiem paredzéto zalu labumu un risku
novértejumu.

Lai risku un labumu saméru varétu nepartraukti vertét, [EZA] var katra laika prasit [TA] turétajam
nosutit datus, kas pierada, ka risku un labumu samérs paliek labvéligs.

3. Ja cilvekiem paredzéto zalu [TA] turétijs ierosina izdarit modifikacijas 2. punkta minétajos datos un
dokumentos, vin$ attiecigu pieteikumu iesniedz [EZA].

4. Komisija, apspriedusies ar [EZA], [TA] modifikaciju izskatisanai pienem attiecigus noteikumus
regulas veida. Sos pasakumus, kas ir paredzéti, lai grozitu nebutiskus $is regulas elementus, to
papildinot, pienem saskana ar 87. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles procedaru.”

Grozitas Regulas Nr. 726/2004 16. panta ir noteikts:

“l. Péc [TA] pieskirsanas saskana ar $o regulu tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz
Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta d) un h) apak$punkta paredzétajam razosanas un kontroles
metodém nem véra zinatnes un tehnikas attistibu un veic visas izmainas, kas var bt vajadzigas, lai
zales varétu razot un parbaudit ar visparpienemtiem zinatniskiem panémieniem. Saskana ar $o regulu
vin$ iesniedz pieteikumu atbilstigu izmainu apstiprinasanai.

2. [TA] turétajs nekavéjoties iesniedz [EZA], Komisijai un dalibvalstim visu jauno informaciju,
pamatojoties uz kuru varétu izdarit grozijumus Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta, 10., 10.a,
10.b un 11. panta vai 32. panta 5. punkta, tas I pielikuma vai $is regulas 9. panta 4. punkta minétajos
datos vai dokumentos.

Jo ipasi [TA] turétajs nekavéjoties informé [EZA] un Komisiju par jebkuru aizliegumu vai
ierobezojumu, ko noteikusas kompetentas iestades kada valsti, kura zales tirgo, un par visu citu jauno
informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo zalu ieguvuma un risku novértéjumu. Informacija ir gan
pozitivie, gan negativie kliniskas izpétes vai citu pétijjumu rezultati par visam, ne tikai [TA] ieklautajam
indikacijam un populacijam, ka ari dati par zalu lietosanu, ja $ada lietosana neietilpst zalu apraksta
noteikumos.

3. [TA] turétajs nodrosina, ka informaciju par zalém atjaunina, nemot véra jaunakas zinatnes atzinas,
tostarp novértéjuma secindjumus un ieteikumus, kuri publicéti Eiropas zalu timekla portala, kurs
izveidots saskana ar 26. pantu.

3.a Lai riska un ieguvuma saméru varétu izvértét regulari, [EZA] var jebkura laika pieprasit [TA]

turétdjam sniegt datus, kuri pierada, ka riska un ieguvuma sameérs joprojam ir labvéligs. [TA] turétajs
sniedz pilnigas un atras atbildes uz jebkuru $adu pieprasijumu.
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Jebkura laika [EZA] var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt farmakovigilances sistémas
pamatlietas kopiju. [TA] turétajs iesniedz kopiju vélakais septinas dienas péc pieprasijuma sanemsanas.

4. Komisija, apspriedusies ar [EZA], [TA] modifikaciju izskatisanai pienem attiecigus noteikumus
regulas veida. Sos pasakumus, kas ir paredzéti, lai grozitu nebutiskus $is regulas elementus, to
papildinot, pienem saskana ar 87. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles procediru.”

Atbilstigi Regulas Nr. 726/2004 17. pantam:
“Pieteikuma iesniedzéjs vai [TA] turétajs ir atbildigs par iesniegto dokumentu un datu precizitati.”
Sis regulas 22. panta bija noteikts:

“[EZA], rikojoties ciesa sadarbiba ar valstu zalu lieto$anas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
sistémam, kas izveidotas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 102. pantu, sanem visu attiecigo
informaciju par cilvékiem paredzétu to zalu ar domajamam blakusparadibam, ko ir registréjusi
Kopiena atbilstosi $ai regulai. Attieciga gadijuma Cilvékiem paredzéto zalu komiteja saskana ar $is
regulas 5. pantu sagatavo atzinumus par vajadzigajiem pasakumiem. Minétos atzinumus dara pieejamus
atklatiba.

[.]

[TA] turétajs un dalibvalstu kompetentas iestades nodrosina, ka visu attiecigo informaciju par tam
zalém ar domdjamam blakusparadibam, kuras atlautas saskana ar $o regulu, dara zinamu [EZA]
atbilstosi $is regulas noteikumiem. Pacientus mudina par visam blakusparadibam zinot veselibas
aprapes specialistiem.”

Regulas Nr. 726/2004 24. panta 5. punkta bija paredzéts:

“[TA] turétajs informaciju par zalu lietoSanas izraisitam blakusparadibam attieciba uz [EZA]
registrétam zalém nedrikst pazinot plasai sabiedribai bez iepriekséja vai vienlaiciga pazinojuma [EZA].

Katra gadijuma [TA] turétajs nodrosina, ka $ada informacija ir sniegta objektivi un ta nav maldinosa.

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka [TA] turétajam, kas nepilda Sos
pienakumus, uzliek efektivus, samérigus un preventivus sodus.”

Atbilstigi Regulai Nr. 1235/2010 tika aizstata 3. nodala, kas ir Regulas Nr. 726/2004 II sadala “Zalu
lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudziba”, kura ir 21.-29. pants. Grozitas Regulas
Nr. 726/2004 28. panta 4. punkts ir izteikts $ada redakcija:

“Ja novértéjuma zinojuma ir ieteikta jebkada riciba attieciba uz [TA], Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja 30 dienas péc Farmakovigilances riska vértésanas komitejas zinojuma sanemsanas to izskata
un pienem atzinumu par attiecigas [TA] saglabasanu, izmainiSanu, apturésanu vai anulésanu, tostarp
atzinuma isteno$anas grafiku. Ja Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinums nesaskan ar
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumu, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja pievieno
savam atzinumam siki izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

Ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz [TA] ir nepiecieS$ama regulativa darbiba, Komisija pienem
lémumu, lai izmainitu, apturétu vai anulétu [TA]. Lai pienemtu minéto lémumu, pieméro $is regulas
10. pantu. Ja Komisija $adu lémumu pienem, ta var ari pienemt lémumu, kur$ adreséts dalibvalstim
atbilstigi Direktivas 2001/83/EK 127.a pantam.”
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Sis regulas 84. panta ir noteikts:

“1. Neierobezojot Protokolu par Eiropas Kopienu privilégijam un neaizskaramibu, katra dalibvalsts
nosaka sodus, kas japieméro par $is regulas noteikumu vai saskana ar to pienemto regulu parkapsanu
un veic visus to istenosanai vajadzigos pasakumus. Sodiem jabut efektiviem, samérigiem un
preventiviem.

(]
2. Dalibvalstis talit informé Komisiju par tiesas pravam, kas uzsaktas $is regulas parkaps$anas dél.

3. Péc [EZA] pieprasijuma Komisija var uzlikt finansialus sodus saskana ar $o regulu pieskirto [TA]
turétajiem, ja tie nepilda dazus pienakumus, kas noteikti saistiba ar atlaujam. Maksimalas summas, ka
arl minéto sodanaudu iekasé$anas nosacijumus un metodes nosaka Komisija. Sos pasakumus, kas ir
paredzéti, lai grozitu nebatiskus $is regulas elementus, to papildinot, pienem saskana ar 87. panta
2.a punkta minéto regulativo kontroles procedaru.

Komisija publicé iesaistito [TA] turétaju vardus un finansu sodanaudu summas un uzliksanas
iemeslus.”

Regula (EK) Nr. 658/2007

Nemot véra attiecigo parkapuma laikposmu, uz pamatlietu attiecas Komisijas Regulas (EK)
Nr. 658/2007 (2007. gada 14. janijs) par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus saistiba
ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Regulu Nr. 726/2004 (OV 2007, L 155, 10. lpp.),
noteikumi, ka arl — no 2012. gada 2. julija — §is regulas noteikumi, kuros grozijumi veikti ar Komisijas
Regulu (ES) Nr. 488/2012 (2012. gada 8. junijs) (OV 2012, L 150, 68. Ipp.) (turpmak teksta — “grozita
Regula Nr. 658/2007”).

Regulas Nr. 658/2007 1. panta 1. punkta bija paredzéts:

“Saja regula ir paredzéti noteikumi, kas attiecas uz finansialu sodu piemérosanu tadu [TA] turétajiem,
kuras pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, attieciba uz turpmak minéto pienakumu
parkapumiem gadijjumos, kad attiecigais parkapums var but butiski ietekmét sabiedribas veselibu
Kopiena vai, ja tas ir Kopienas méroga parkapums, jo tas izdarits vai ta ietekme jatama vairakas
dalibvalstis, vai, ja ir skartas Kopienas intereses.

1) To datu un dokumentu pilnigums un precizums, kas ietverti pieteikuma [TA] sanems$anai saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, vai citu ar minéto regulu nodibinatajai [EZA], iesniegto dokumentu
un datu precizitate, pildot minétaja regula paredzétos pienakumus.”

Grozitas Regulas Nr. 658/2007 1. panta 1. punkts ir izteikts sada redakcija:

“attieciba uz butiskam zinam parkapts pienakums, iesniedzot [TA] pieteikumu vai pildot Regula (EK)

Nr. 726/2004 un Regula (EK) Nr. 1901/2006 noteiktos pienakumus, iesniegt pilnigas un precizas zinas

un dokumentus saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 [EZA].”

Regulas Nr. 658/2007 16. panta 1. punkta ir noteikts:

“Ja péc 1. apakSiedala paredzétas procediras piemérosanas Komisija konstaté, ka [TA] turétajs ar

nodomu vai nolaidibas dé] ir izdarjjis 1. panta minéto parkapumu, ta drikst pienemt lémumu uzlikt
soda naudu, kas neparsniedz 5 % no turétaja apgrozijuma Kopiena iepriekséja uznémeéjdarbibas gada.”

ECLILEU:C:2018:25 7
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Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

AGCM ar 2014. gada 27. februara lémumu (turpmak teksta — “AGCM lémums”) uzlika divus
naudassodus, vienu — Roche un tas meitasuznémumam Roche Italia aptuveni 90,6 miljonu
EUR apméra, un otru — Novartis un tas meitasuznémumam Novartis Italia aptuveni 92 miljonu
EUR apmeéra, jo Sie uznémumi bija pretéji LESD 101. pantam noslégusi aizliegtu vieno$anos, lai
nodro$inatu zalu Avastin un zalu Lucentis maksligu noskirumu, manipuléjot ar Avastin lietoSanas
oftalmologija risku uztveri.

Abas attiecigas zales izstradaja Genentech, ASV registréta sabiedriba, kura veic darbibu tikai §is valsts
teritorija. Genentech uzticéja Avastin komerclietosanu arpus ASV teritorijas savai matesuznémumam
Roche. Ta ka pédéjais minétais nedarbojas oftalmologijas joma, Genentech ari uzticéja Novartis grupai
nodro$inat Lucentis komerclietosanu arpus ASV teritorijas, izmantojot 2003. gada janija noslégtu
licences ligumu.

To biotehnologisko ipasibu dé] So zalu TA Eiropas Savieniba tika piemérota Regula Nr. 726/2004
paredzéta centralizéta procedira.

Komisija 2005. gada 12. janvari izsniedza TA Avastin noteiktu audzéju patologiju arstésanai. Agenzia
italiana del farmaco (AIFA) (Italijas Zalu agenttra) 2005. gada 26. septembri ieklava Avastin to zalu
saraksta, kuras pilniba apmaksa valsts veselibas sistema.

2007. gada 22. janvari Komisija izsniedza TA arl Lucentis noteiktu acu patologiju arsté$anai. 2007. gada
31. maija AIFA ieklava Lucentis neatlidzinamo zalu saraksta.

Pirms Lucentis laiSanas tirgli atseviski arsti bija sakusi izrakstit Avastin saviem pacientiem acu
slimniekiem. Sada Avastin izrakstisana indikacijam, kas neatbilst ta TA noraditajam (turpmak teksta —
“arpus TA”), $adu slimibu arstésanai saka izplatities pasaules méroga. Ta ka Avastin vienibas cena bija
zemaka, péc Lucentis laiSanas tirgl to turpinaja izmantot $im patologijam.

Atbilstigi Italijas tiesiskajam reguléjumam, kas lauj atlidzinat zalu lietosanu arpus TA, ja nav derigas
terapeitiskas alternativas attiecigas patologijas arstésanai, AIFA 2007. gada maija atlidzinamo zalu
saraksta ieklava Avastin lietosanu eksudativo makulopatiju arstésanai.

Péc tam, kad 2008. gada 4. decembri Lucentis un citas zales, kam ir atlauja attiecigo acu patologiju
arstésanai, tika ieklautas Italija atlidzinamo zalu saraksta, AIFA pakapeniski izslédza Avastin
izmantosanas arpus TA atmaksasanu $adam patologijam.

Ar 2012. gada 30. augusta lémumu Komisija, sanémusi labvéligu EZA atzinumu, grozija Avastin ipasibu
kopsavilkumu, lai noraditu atsevisku nevélamu iedarbibu saistiba ar $o zalu lietosanu acu patologiju
arstésanai, uz kuram neattiecas to TA.

Péc $o grozijumu veiksanas Avastin ipasibu kopsavilkuma AIFA 2012. gada 18. oktobri svitroja no

atlidzinamo zalu saraksta Avastin, kas tiek lietots terapeitiskam indikacijam, uz kuram neattiecas ta
TA.

Atbilstigi AGCM léemumam Roche un Novartis grupas esot noslégusas vieno$anos par tirgus sadali, kas
ir konkurences ierobezojums mérka dé]. Atbilstigi tostarp minéta lémuma 177. punktam Avastin un
Lucentis visada zina acu slimibu arstésana esot ekvivalenti. Aizliegtas vienosanas mérkis esot bijis radit
un izplatit atzinumus, lai raditu bazas sabiedriba par Avastin oftalmologiskas lietosanas drosumu un
mazinatu vértibu pretéjiem zinatniskajiem atzinumiem. Si aizliegta vienosanas esot vienlidz attiekusies
uz EZA notieko$o Avastin ipasibu kopsavilkuma grozisanas procediru un tai sekojoso Roche rosinato
oficiala pazinojuma nosttisanu veselibas apripes specialistiem.
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Atbilstigi $im nolémumam un ipasi ta 88. punktam Avastin ta lietosanas arpus TA dé] Italija esot plasi
izplatits un esot kluvis oftalmologija par galveno Lucentis konkurentu. Sa pasa lémuma 82.-88. punkta
AGCM konstatéja, ka aizliegta vienosanas radijusi Avastin pardoSanas kritumu un izraisijusi
pieprasijuma novirziSanos uz Lucentis. Atbilstigi AGCM lémuma 229. punktam $ada iedarbiba esot
radijusi papildu izmaksas valsts veselibas dienestam, kas attieciba uz 2012. gadu vien novértétas
aptuveni 45 miljonu EUR apmeéra.

Péc tam, kad Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Lacio Regionala administrativa tiesa)
noraidija to celtas prasibas, Roche un Novartis, ka ari to Italijas meitasuznémumi iesniedza apelacijas
sudzibu Counsiglio di Stato (Valsts padome, Italija).

Prasitajas pamatlieta apgalvo, ka bez licences liguma starp Genentech un Novartis pédéja minéta nemaz
nebitu varéjusi ienakt tirgh isa termina. Sados apstiklos Rocke un Novartis nevarot uzskatit par
konkurentém, ja nu vienigi potencialam. Prasitajas pamatlieta uzskata, ka licences liguma puses esot
varéjusas likumigi liguma paredzét, ka Roche nekonkurés ar Novartis, licences sanéméju, konkrétaja
tirgi. Tas uzskata, ka sads ierobezojums nekadi neietilpst LESD 101. panta 1. punkta paredzétaja
aizlieguma.

Sados apstaklos Consiglio di Stato (Valsts padome) noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus
prejudicialus jautajumus:

“l) Vai, pareizi interpretéjot LESD 101. pantu, licences liguma puses var tikt uzskatitas par
konkurentiem, ja uznémums licences turétajs darbojas attiecigaja konkrétaja tirgai tikai uz $a liguma
pamata? Vai un, ja ta, tad kada meéra tada situacija iespéjamajiem licences pieskiréja konkurences
ierobezojumiem attieciba pret licences turétaju, lai gan licences liguma tie nav konkréti paredzéti,
nav piemérojams LESD 101. panta 1. punkts, un vai un cik liela méra tie katra zina ietilpst LESD
101. panta 3. punkta paredzéta likumiga iznémuma piemérosanas joma?

2) Vai LESD 101. pants lauj valsts konkurences aizsardzibas iestadei noteikt konkréto tirgu neatkarigi
no ta, kas noteikts kompetento zalu regulativo iestazu (AIFA un EZA) izdoto zalu TA satura, vai
arl, gluzi pretéji, attieciba uz zalém, kuram ir atlauja, par konkréto tirgu no juridiska viedokla LESD
101. panta izpratné ir jauzskata tas, ko galvenokart ir noteikusi un formuléjusi attieciga regulativa
iestade, kas ir saistosi arl valsts konkurences aizsardzibas iestadei?

3) Vali, ievérojot Direktiva [2001/83] un it ipasi tas 5. panta ietvertos noteikumus par zalu [TA], LESD
101. pants lauj saistiba ar vienam un tam pasam terapeitiskajam indikacijam uzskatit par
aizstajamam un tatad ieklaut taja pasa konkrétaja tirgt zales, kas tiek lietotas arpus TA, un zales,
kam ir TA [un kas tiek lietotas atbilstigi tai]?

4) Vai saskana ar LESD 101. pantu, lai noteiktu konkréto tirgu, ir batiski noskaidrot ne tikai zalu
konkréto savstarpéjo aizstdjamibu no pieprasijjuma viedokla, bet ari, vai §is zales ir vai nav
piedavatas tirg atbilstosi zalu tirdzniecibas tiesiskajam reguléjumam?

5) Vai par konkurences ierobezojumu mérka dél tomér var uzskatit tddu saskanotu darbibu, kuras
mérkis ir noradit uz mazaku vienu zalu drosibu vai efektivitati, ja $ada mazaka efektivitate vai

drosiba, lai ari to nepamato dro$as zinatniskas atzinas, tomeér, ievérojot pieejamas zinatniskas
atzinas faktu norises laika, nevar tikt ari neatgriezeniski izslégtas?”

Par pieteikumu mutvardu procesa atkartotai saksanai

Ar 2017. gada 14. novembra véstuli Roche Italia ladza atkartoti sakt mutvardu procesu.

ECLILEU:C:2018:25 9
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Sava pieteikuma pamatojumam ta noradija, ka darbiba, ko veido jauna medikamenta, kas izgatavots no
Avastin, piedavasana, generaladvokata secindjumu 68. un 82. punkta esot tikusi kvalificéta ka
parsainosana, lai gan $adai darbibai esot nepiecieSama sarezgitaka riciba. Turklat ta uzskata, ka
2013. gada 7. februara spriedums Slovenskd sporitelnia (C-68/12, EU:C:2013:71), uz ko ir atsauce
secindjumu 89. un 166. punkta, nav butisks $is lietas atrisinasanai.

No pastavigas judikatiras izriet, ka Tiesa péc savas ierosmes vai péc generaladvokata ieteikuma, vai ari
péc lietas dalibnieku laguma var izdot rikojumu par mutvardu procesa atkartotu saksanu atbilstosi tas
Reglamenta 83. pantam, ja ta uzskata, ka ta nav pietiekami informéta vai ka lieta ir jaizskata,
pamatojoties uz argumentu, ko lietas dalibnieki nav apspriedusi (spriedums, 2011. gada 15. septembris,
Accor, C-310/09, EU:C:2011:581, 19. punkts un taja minéta judikatara). Savukart Eiropas Savienibas
Tiesas statttos un Tiesas Reglamenta lietas dalibniekiem nav paredzéta iespéja iesniegt apsvérumus
par generaladvokata sniegtajiem secinadjumiem (spriedums, 2010. gada 16. decembris, Stichting Natuur
en Milieu u.c., C-266/09, EU:C:2010:779, 28. punkts, ka arl taja minéta judikatara).

Roche Italia apsvérumu meérkis ir atbildét uz atseviskiem punktiem generaladvokata secinajumos. Tacu
no iepriekséja punkta minétas judikataras izriet, ka tiesibu aktos, kas reglamenté tiesvedibu Tiesa, $adu
apsvérumu iesniegSana nav paredzéta.

Turklat Tiesa, uzklausijusi generaladvokatu, uzskata, ka $aja gadijuma tai ir visa vajadziga informacija,
lai atbildétu uz iesniedzéjtiesas uzdotajiem jautajumiem, un ka visus argumentus, kas nepieciesami
nolémuma pienemsanai attiecigaja lieta, lietas dalibnieki ir apspriedusi.

Tadé] lagums par mutvardu procesa atkartotu saksanu ir janoraida.

Par liguma sniegt prejudicialu nolemumu pienemamibu

AGCM, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) un Regione Emilia-Romagna (Emilijas-Romanjas regions, Italija)
norada, ka lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir nepienemams, jo taja neesot pienaciga pamatstrida
faktu un pusu argumentacijas izklasta.

Saja zina ir jaatgadina, ka LESD 267. pantd noteiktids sadarbibas starp Tiesu un valstu tiesim
procediras ietvaros tikai valsts tiesa, kura izskata stridu un kurai ir jauznemas atbildiba par
pienemamo tiesas nolémumu, ir ta, kas, nemot véra lietas Ipatnibas, izvérté gan to, cik liela méra
prejudicialais nolémums ir vajadzigs, lai §1 tiesa varétu taisit spriedumu, gan to, cik atbilstigi ir Tiesai
uzdotie jautdjumi. Tadé] Tiesai principa ir jasniedz noléemums, ja uzdotie jautajumi attiecas uz
Savienibas tiesibu interpretaciju (spriedums, 2016. gada 6. septembris, Petruhhin, C-182/15,
EU:C:2016:630, 19. punkts un taja minéta judikatara).

No ta izriet, ka jautdjumi par Savienibas tiesibu interpretaciju, kurus valsts tiesa uzdevusi pasas noteikta
tiesiska reguléjuma un faktisko apstaklu konteksta un kuru pareiziba Tiesai nav japarbauda, ir atbilstigi.
Tiesa var atteikties lemt par kadas valsts tiesas iesniegtu lagumu tikai taja gadijuma, ja §1 Savienibas
tiesibu interpretacija acimredzami nav saistita ar pamatlietas faktiem vai ar tas priek$metu, ja
problémai ir hipotétisks raksturs vai ari ja Tiesas riciba nav zinu par faktiskajiem vai juridiskajiem
apstakliem, kas ir nepiecieSsami, lai sniegtu nolémumu par uzdotajiem jautdjumiem (spriedums,
2017. gada 26. jualijs, Persidera, C-112/16, EU:C:2017:597, 24. punkts un taja minéta judikatira).

Tacu $aja lieta laguma sniegt prejudicialu nolémumu ir faktu un juridisko elementu, kas ir pamatstrida
pamata, pietiekams apraksts, kas lauj Tiesai lietderigi atbildét uz uzdotajiem jautajumiem. Sie jautajumi,
kas attiecas uz LESD 101. panta interpretaciju, ietilpst strida par tada lémuma spéka esamibu, ar kuru
AGCM pieméroja $o pantu. Sa iemesla dé] tiem ir tiesa saikne ar pamatstrida priekémetu un tie nav

10 ECLILLEU:C:2018:25



47

48

49

50

51

52

53

54

SpriepUMS, 23.1.2018. — Lieta C-179/16
F. HoFFMANN-LA ROCHE U.C.

hipotétiski. Turklat gan AGCM, gan Aiudapds, Emilijas-Romanjas regions, ka ari pamatlietas puses ir
piedalijusas tiesvediba, turklat tiem ir bijusi iespéja iesniegt savus apsvérumus par iesniedzéjtiesas
uzdotajiem jautdjumiem.

No ieprieks minéta izriet, ka prejudicialie jautajumi ir pienemami.
Par prejudicialajiem jautajumiem

Par otro lidz ceturto jautajumu

Ar otro lidz ceturto jautajumu, kas ir aplikojami kopsakara, iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai LESD
101. pants ir interpretéjams tadéjadi, ka ta piemérosanas nolika papildus zalém, kas ir atlautas
attiecigo patologiju arstéSanai, valsts konkurences iestade var ieklaut konkrétaja tirgti kadas citas zales,
kuru TA neattiecas uz $o arstéSanu, bet kas tiek lietotas $adam mérkim. Apstiprinosas atbildes
gadjjuma iesniedzéjtiesa jautd, vai $ai iestadei ir janem véra Sadas lietosanas arpus TA atbilsme
Savienibas farmacijas reguléjumam.

Lai atbildétu uz Siem jautdjumiem, ir jaatgadina, ka konkréta tirgus definésanas vienigais meérkis LESD
101. panta 1. punkta piemérosana ir noteikt, vai attiecigad vienos$anas var ietekmét tirdzniecibu starp
dalibvalstim un vai tas meérkis vai sekas ir konkurences nepielausana, ierobezo$ana vai izkroplosana
iekséja tirgt (spriedums, 2013. gada 11. julijs, Gosselin Group/Komisija, C-429/11 P, nav publicéts,
EU:C:2013:463, 75. punkts un taja minéta judikatara).

Konkrétais precu tirgus ietver visus tos produktus un/vai pakalpojumus, kas to ipasibu, cenas vai
paredzéta pielietojuma dé] no patérétaja viedokla ir uzskatami par aizvietojamiem vai aizstajamiem
(skat. spriedumu, 2013. gada 28. februaris, Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas, C-1/12,
EU:C:2013:127, 77. punkts).

Konkréta tirgus jédziens nozimé, ka starp taja ietilpstosajam precém vai pakalpojumiem pastav efektiva
konkurence, kas nozimé pietiekamu savstarpéjas aizstajamibas limeni, lai visas preces un pakalpojumus,
kas ietilpst viena un taja pasa tirgd, varétu izmantot vienam un tam pasam vajadzibam (spriedums,
1979. gada 13. februaris, Hoffinann-La Roche/Komisija, 85/76, EU:C:1979:36, 28. punkts). Savstarpéjo
aizstajamibu vai aizvietojamibu izvérté ne tikai no attiecigo precu un pakalpojumu objektivo ipasibu
aspekta. Ir janem véra ari konkurences apstakli un pieprasijuma un piedavajuma struktara tirga (skat.
attieclba uz LESD 102. pantu spriedumu, 1983. gada 9. novembris, Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Komisija, 322/81, EU:C:1983:313, 37. punkts).

Saja zina ir jauzsver, ka apstaklis, ka farmaceitiskie produkti tiek razoti vai pardoti nelikumigi, principa
liedz uzskatit $os produktus par aizstdjjamiem vai aizvietojamiem gan piedavajuma zina juridisko,
saimniecisko, tehnisko risku vai to reputacijas aizskaruma dél, kuriem tos paklauj $o produktu razotaji
un izplatitaji, gan pieprasijuma zina, nemot véra tostarp riskus sabiedribas veselibai, ko tie rada
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Proti, no Direktivas 2001/83 6. panta izriet, ka zales nedrikst laist dalibvalsts tirgi, ja $is dalibvalsts
kompetenta iestade nav izsniegusi TA atbilstosi $ai direktivai vai ja atlauja nav pieskirta atbilstigi
Regulas Nr. 726/2004 noteikumiem.

Tomér Saja lieta nav strida par to, ka apgalvotaja parkapuma laikposma Avastin bija TA, ko bija
pienacigi izdevusi Komisija atbilstigi minétajai regulai audzéja patologiju arstésanai.
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Pamatlieta attiecas uz Avastin lietosanu acu patologiju arstésanai, uz kuram $1 TA neattiecas.
Iesniedzéjtiesa $aubas butiba, vai AGCM varéja ieklaut konkrétaja tirgt s$adu Avastin lietosanu arpus
TA, neievérojot Savienibas farmaceitisko produktu tiesiskaja reguléjuma noraditos nosacijumus. Roche
attieciba uz $o norada, ka liela, pat lielaka dala Avastin, ko paredzéts lietot arpus TA Italija, tika
parsainota sérijveidigi bez razosanas atlaujas un tika pardota veselibas apripes pakalpojumu
sniedzéjiem priekslaicigi pirms individualu recepsu uzradisanas.

Saja zina ir jauzsver, ka Direktiva 2001/83 neaizliedz lietot ziles terapeitiskajam indikacijam, kas nav
noraditas to TA. Direktivas 2001/83 5. panta 1. punkta ir noteikts, ka, lai istenotu ipasas vajadzibas,
dalibvalsts var neattiecinat $is direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide
pasttijumu, kura izdariS$ana nav veicinata, un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas aprapes
specialista specifikacijam un ir paredzétas atsevisku pacientu lieto$anai, tiem uznemoties tieSu
personisku atbildibu.

Tiesa attieciba uz $o ir uzskatijusi, ka no visiem $aja noteikuma noraditajiem nosacijumiem, lasot tos
kopsakara ar $is direktivas butiskiem meérkiem, tostarp sabiedribas veselibas aizsardzibu, izriet, ka $aja
noteikuma noradita atkape var attiekties vienigi uz situacijam, kuras arsts uzskata, ka vina konkréto
pacientu veselibas stavokla dé] ir jalieto zales, kuram nav atlauta ekvivalenta valsts tirga vai kas $aja
tirgh nav pieejams (spriedumi, 2012. gada 29. marts, Komisija/Polija, C-185/10, EU:C:2012:181,
36. punkts, ka ari 2015. gada 16. julijs, Abcur, C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 56. punkts).

Turklat Savienibas farmacijas tiesiskais reguléjums nosaka apstaklus, kados tadas zales ka Avastin var
tikt parsainotas, lai tas varétu ievadit intravenozi. Atbilstigi Direktivas 2001/83 40. pantam zalu
razo$anai ir nepiecieSama atlauja, iznemot parsainosanu, ko veic, lai veselibas aprapes specialisti
istenotu mazumpiegadi (spriedums, 2012. gada 28. janijs, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
35. punkts). Tatad Avastin parsainosanai ta oftalmologiskai lietosanai principa ir nepieciesama atlauja,
iznemot, ja §1 darbiba tiek veikta mazumpiegadei, ko isteno farmaceiti aptieka vai citas dalibvalsti
likumigi pilnvarotas personas (spriedums, 2013. gada 11. aprilis, Novartis Pharma, C-535/11,
EU:C:2013:226, 52. punkts).

No siem elementiem izriet, ka Savienibas farmaceitisko produktu tiesiskais reguléjums neaizliedz ne
zalu izrakstiSanu arpus TA, ne to parsainosanu sadai lietosanai, bet liek ievérot $aja tiesiskaja
reguléjuma definétos nosacijumus.

Turklat, ka secinagjumu 88. punkta uzsvéris generaladvokats, valsts konkurences iestazu pienakumos
nav parbaudit, vai Savienibas tiesibam atbilst apstakli, kados tadas zales ka Avastin, no pieprasijuma
puses, izraksta arsti un, no piedavijuma puses, tiek parsainotas to izmanto$anai arpus TA. Sadu
parbaudi izsmelosi var veikt vienigi iestades, kas ir kompetentas kontrolét farmaceitiska reguléjuma
ievérosanu, vai valsts tiesas.

Tadél, lai parbauditu, kada meéra farmaceitisks produkts, kura TA neattiecas uz atsevisku patalogiju
arstésanu, ir aizstajams vai aizvietojams ar citu produktu, kam ir atlauja $So patologiju arstésanai, un
vai tadéjadi Sie produkti ietilpst taja pasa konkrétaja tirgi $a sprieduma 50. un 51. punkta atgadinataja
nozimé, valsts konkurences iestadei, ja attiecigd produkta atbilsmes parbaudi noteikumiem, kas ir
piemérojami ta razoSanai vai tirdzniecibai, ir veikusas kompetentas iestades vai kompetentas tiesas, ir
janem veéra Sis parbaudes rezultats, vértéjot ta iespéjamo ietekmi uz pieprasijjuma un piedavajuma
struktaru.

Kas attiecas uz pamatlietu, neviens elements lietas materidlos tomér neliecina par to, ka Avastin
parsainos$anas un izrakstianas, lai to lietotu arpus TA, apstaklu iespéjamo nelikumibu, ka to apgalvo
Roche, AGCM piemérojot LESD 101. pantu, butu konstatéjusas iestades, kam ir kompetence kontrolét
farmaceitiska tiesiska reguléjuma ievérosanu, vai valsts tiesas.
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Tiesi pretéji, neskarot parbaudes, kas attieciga gadijuma javeic iesniedzéjtiesai, no AGCM lémuma, it
ipasi ta 70. un 208. punkta izriet, ka EZA un Komisija, pienemot $o lémumu, neapmierinaja Roche
lagumu ieklaut “nevélamas iedarbibas” saraksta, kas ir Avastin ipasibu kopsavilkuma, atseviskas
nevélamas sekas, kuras izriet no $o zalu intravenozas lietosanas, un ir uzskatjusas, ka $im sekam
pietiek ar noradi “ipasie bridinajumi un atbilstigie piesardzibas pasakumi lietojot”.

Sados apstaklos neskaidribas par to, vai Avastin parsaino$anas un izrakstianas to lieto$anai acu
patologijam apstakli ir likumigi, neliedza AGCM LESD 101. panta 1. punkta pieméro$anas nolaka
secinat, ka $is produkts ietilpst taja pasa tirgd, kur otras zales, kuru TA konkréti attiecas uz $im
terapeitiskajam indikacijam.

Saja zina ir ari jauzsver, ka, nemot véra konkurences ipatnibas farmacijas nozaré, konkrétais tirgus
LESD 101. panta 1. punkta piemérosanas nolikos principa var ietvert zales, kuras var tikt lietotas tam
pasam terapeitiskajam indikacijam, ja izrakstoSie arsti galvenokart vadas no terapeitiskas iespéjas un
zalu iedarbibas apsvérumiem.

Tacu pamatlietas pusém nav strida par to, ka AGCM lémuma noraditaja parkapuma laikposma Avastin
biezi tika izrakstits acu slimibu arstésanai, neraugoties uz faktu, ka ta TA uz $im indikacijam neattiecas.
Sads apstaklis tadéjadi norada uz konkrétas saiknes esamibu starp $o zalu un zalu, kas ir atlautas $o acu
patologiju arstéSanai, tostarp Lucentis, aizstajamibu. Tas vél jo vairak ir ta, jo, td ka Avastin ir
nepieciesama recepte, So zalu pieprasijums acu slimibu arstésanai, kas nav ieklautas ta TA, var tikt
precizi noteikts.

Nemot véra $os faktorus, uz otro lidz ceturto jautdjumu ir jaatbild, ka LESD 101. pants ir
interpretéjams tadéjadi, ka ta piemérosanas nolaka valsts konkurences iestade papildus zalém, kas ir
atlautas attiecigo patologiju arstésanai, var ieklaut konkrétaja tirgti kadas citas zales, kuru TA
neattiecas uz So arstésanu, bet kas tiek lietotas $adam meérkim un kam ir konkréta aizstajamibas saikne
ar pirmajam. Lai noteiktu, vai pastav $ada aizstajamibas saikne, $ai iestadei, ja kompetentas iestades vai
tiesas ir parbaudijusas attieciga produkta atbilsmi noteikumiem, kas piemérojami ta razosSanai vai
tirdzniecibai, ir janem véra §is parbaudes rezultats, novértéjot tas iespéjamo iedarbibu uz pieprasijuma
un piedavajuma struktaru.

Par pirma jautajuma pirmo dalu

Ar pirma jautdjuma pirmo dalu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai LESD 101. panta 1. punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka iespéjami konkurences ierobezojumi, par ko ir vienojusas licences liguma
puses, neietilpst $a panta 1. punkta pieméro$anas joma, lai gan $aja liguma tie nav tikusi paredzéti, jo
tie izriet no $a liguma.

Saja zina no Tiesas pastavigas judikatiras izriet, ka, ja konkrétam darfjumam vai darbibai tas
neitralitates vai pozitivas ietekmes uz konkurenci dél netiek piemérots LESD 101. panta 1. punkta
paredzétais aizlieguma princips, minétais aizlieguma princips tapat nav piemérojams viena vai vairaku
$a darjjuma vai darbibas dalibnieku komercialas autonomijas ierobezojumam, ja $is ierobezojums ir
objektivi nepiecieS$ams minéta darijuma vai darbibas Isteno$anai un ir samérigs ar viena vai otra mérki
(spriedums, 2014. gada 11. septembris, MasterCard u.c./Komisija, C-382/12 P, EU:C:2014:2201,
89. punkts, ka arl taja minéta judikatara).

Proti, ja $adu ierobezojumu nevar nodalit no pamatdarijjuma vai pamatdarbibas, neapdraudot tas
pastavésanu un mérkus, $a ierobezojuma saderiba ar LESD 101. pantu ir japarbauda kopuma ar
pamatdarjjuma vai pamatdarbibas, no kuras ierobezojums izriet, saderibu, neraugoties uz to, ka,
aplakojot izoléti, varétu skist, ka $adam ierobezojumam prima facie ir piemérojams LESD 101. panta
1. punktda paredzétais aizlieguma princips (spriedums, 2014. gada 11. septembris,
MasterCard u.c./Komisija, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 90. punkts).
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Ja ir janosaka, vai konkurences ierobezojumam LESD 101. panta 1. punkta paredzétais aizliegums
varétu nebat piemérojams tapéc, ka tas ir izrietoSs no galvena darijuma, kuram nav $ada pret
konkurenci vérsta rakstura, ir janoskaidro, vai $a darjjuma Iisteno$ana attiecigd ierobezojuma
neesamibas apstaklos butu neiespéjama. Fakts, ka $o darijumu bas gratak istenot, tas bis pat mazak
ienesigs, ja attieciga ierobezojuma nebus, nebutu jauzskata par tadu, kas sim ierobezojumam pieskir
objektivi nepieciesamu raksturu, kur$ vajadzigs, lai to varétu kvalificét par izrietodu. Proti, izmantojot
$adu interpretaciju, $is jédziens tiktu paplasinati attiecinats uz ierobezojumiem, kas nav obligati
nepieciesami pamatdarijuma isteno$anai. Sads rezultats apdraudétu LESD 101. panta 1. punkta
paredzéta  ierobezojuma lietderigo iedarbibu  (spriedums, 2014. gada 11. septembris,
MasterCard u.c./Komisija, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 91. punkts).

Saja gadijuma ir janorada, ka AGCM lémuma aprakstitas ricibas, kas ietver, domajams, maldino3as
informacijas izplatiSanu par nevélamu Avastin iedarbibu, ja $is zales tiek lietotas acu patologiju
arstésanai, mérkis bija ierobezot nevis Lucentis licences liguma pusu komercialo autonomiju, bet treso
personu, ipasi veselibas aprupes specialistu uzvedibu, lai Avastin lietosana $ada veida arstésana vairs
nekavétu Lucentis lietosanu $adiem pasiem mérkiem.

Turklat, lai gan Tiesai nodotajos lietas materialos, protams, nav neviena elementa, kas liktu aps$aubit
licences liguma, kas noslégts starp Genentech un Novartis, labvéligo vai vismaz neitralo ietekmi uz
konkurenci, nevar tomér uzskatit, ka tada riciba, kada ir aprakstita iepriekséja punkta, bija objektivi
nepiecieS$ama $a liguma ievieSanai. Proti, vieno$anas par $adu ricibu nebija panakta ne $aja liguma, ne
pat sakara ar ta noslégsanu, bet vairakus gadus péc $is noslégsanas ar mérki apturét aizstdjjamibu starp
Avastin lietoSanu un Lucentis lietosanu acu patalogiju arstésanai, kas tika radita, arstiem izrakstot zales.

Fakts, ka AGCM léemuma ir piemérots sods par ricibu, kuras mérkis bija samazinat Avastin lietosanu
un palielinat Lucentis lietosanu, lai tadéjadi Novartis padaritu rentablaku tiesibu uz tehnologiju, ko
tam pieskira Genentech attieciba uz Lucentis, izmanto$sanu, nemot véra $a sprieduma 71. punkta
atgadinato judikattru, neliek uzskatit, ka $i1 riciba bija objektivi nepieciesama attieciga licences liguma
istenosanai.

Nemot véra ieprieks izklastitos apsvérumus, uz pirma jautdjuma pirmo dalu ir jaatbild, ka LESD
101. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka uz aizliegto vienosanos, ko ir noslégusas licences
liguma par zalu izmanto$anu puses, kuras mérkis, lai mazinatu konkurences spiedienu uz $o zalu
lietosanu noteiktu patologiju arstésanai, ir ierobezot treSo personu ricibu — veicinat citu zalu lietosanu
$o pasu patologiju arstésanai, Sis noteikums attiecas, jo §1 aizliegta vienosanas izrietéja no sa liguma.

Par piekto jautajumu

No iesniedzéjtiesas sniegtajiem skaidrojumiem, ka ari no Tiesai iesniegtajiem apsvérumiem izriet, ka
LESD 101. panta parkapums, kura tiek vainoti pamatlieta aplikotie uznémumi, attiecas vienigi uz
informacijas izplatiSanu par Avastin, kas lietots arpus TA, nelabvéligajam sekam.

Kaut arl piektais jautajums attiecas ari uz informaciju par zalu iedarbigumu, ir jauzskata, ka, uzdodot $o
jautdjumu, iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai LESD 101. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka
konkurences ierobezojumu “mérka dé]” $is tiesibu normas izpratné rada aizliegta vieno$anas starp
diviem uzpémumiem, kas tirgo abus konkuréjosos razojumus un, pastavot zinatnisko atzinu
nenoteiktibai $aja joma, izplata informaciju par nevélamu iedarbibu, kada rodas, ja vienas no $im
zalém tiek lietotas indikacijam, kuras nav ieklautas to TA, lai mazinatu konkurences spiedienu, kas
izriet no sadas izmanto$anas, uz citam zalém, uz kuram attiecas TA ar $adam indikacijam.

Saja zina ir jaatgadina, ka konkurences ierobezojuma “mérka dél” jédziens ir jainterpreté Sauri un tas

var tikt piemérots tikai noteiktiem uznémumu savstarpéjas koordinacijas veidiem, kuru kaitéjuma
konkurencei limenis ir pietiekams, lai varétu atzit, ka nav japarbauda to sekas. Proti, noteiktu veidu
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koordinacija starp uznémumiem jau péc sava rakstura var tikt uzskatita par normalai konkurencei
kaitéjosu (spriedumi, 2008. gada 20. novembris, Beef Industry Development Society un Barry Brothers,
C-209/07, EU:C:2008:643, 17. punkts, ka arl 2017. gada 27. aprilis, FSL u.c./Komisija, C-469/15 P,
EU:C:2017:308, 103. punkts).

Lai noteiktu, vai aizliegtu vienosanos var kvalificét ka konkurences ierobezojumu mérka dél, tostarp ir
janem véra tas noteikumu saturs, mérki, ko ar to ir paredzéts sasniegt, ka arl tas ekonomiskais un
juridiskais konteksts ($aja nozimé skat. spriedumus, 1983. gada 8. novembris, IAZ International
Belgium u.c./Komisija, no 96/82 P lidz 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 un 110/82, EU:C:1983:310,
25. punkts, ka ari 2014. gada 11. septembris, CB/Komisija, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 53. punkts).

Veértéjot So kontekstu, ir vienlidz janem véra ietekméto precu vai pakalpojumu iedaba, ka ari faktiskie
attiecigd tirgus vai tirgu darbibas un struktaras apstakli (spriedums, 2006. gada 23. novembris,
Asnef-Equifax un Administracion del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, 49. punkts un taja minéta
judikatara). Ja rodas jautajums, vai farmacijas produktu nozaré ir izveidota aizliegta vienosanas, ir
janem véra So produktu Savienibas tiesiska reguléjuma ietekme (péc analogijas skat. spriedumu,
2008. gada 16. septembris, Sot. Lélos kai Sia u.c., no C-468/06 lidz C-478/06, EU:C:2008:504,
58. punkts).

Sis tiesiskais regulégjums tadam zalém ka Avastin pieméro farmakovigilances sistému, ko kontrolé EZA,
koordinégjoties ar farmacijas joma kompetentajam valsts agentiram. Atbilstigi grozitas
Direktivas 2001/83 101. panta 1. punkta otrajai dalai “[$o] sistému izmanto, lai vaktu informaciju par
risku, ko zales rada pacientiem un sabiedribas veselibai. Minéto informaciju jo 1Ipasi vac par
blakusparadibam, kuras cilvékiem radusas, lietojot zales saskana ar [TA] noteikumiem, ka ari
neatbilstigi [TA] noteikumiem, un par blakusparadibam saistiba ar arodekspoziciju”.

Kas attiecas uz zaléem, kuras ir atlautas atbilsto$i centralizétai procedurai, Regulas
Nr. 726/2004 16. panta 2. punkta ir noteikts, ka TA turétajs talit iesniedz EZA, Komisijai un
dalibvalstim visu jauno informaciju, kas varétu but saistita ar informacijas, kura nepieciesama TA
izsnieg$anai, grozijumiem, taja skaita to, kas ir produkta ipasibu kopsavilkuma.

Sie pienakumi tika pastiprinati ar 2012. gada 2. jaliju — datumu, no kura ir piemérojams grozijums, kas
veikts ar Regulu Nr. 1235/2010 Regulas Nr. 726/2004 16. panta 2. punkta. Grozitas Regulas
Nr. 726/2004 16. panta 2. punkta tadéjadi ir paredzéts, ka TA turétajs “nekavéjoties informé [EZA] un
Komisiju [..] par visu citu jauno informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo zalu ieguvuma un risku
novértéjumu”, un attiecigaja informacija ir “gan pozitivie, gan negativie kliniskas izpétes vai citu
pétijjumu rezultati par visam, ne tikai [TA] ieklautajam indikacijam un populacijam, ka ari dati par zalu
lietosanu, ja sada lietosana neietilpst [TA] noteikumos”.

Turklat atbilstigi Regulas Nr. 726/2004 17. pantam TA turétajs ir atbildigs par iesniegto dokumentu un
datu precizitati.

Informacijas par zalém, kas paredzéta veselibas apriapes specialistiem un plasai sabiedribai,
publisko$anas nosacijumi ir noteikti tostarp grozitds Direktivas 2001/83 106.a panta, kas ir
piemérojams tadas TA turétajam, kura izsniegta, piemérojot centralizéto procediru atbilstigi grozitas
Regulas Nr. 726/2004 22. pantam. Minétaja 106.a panta tiek prasits, lai $is turétajs nodrosina, ka
“sabiedribai sniegta informacija ir objektiva un ta nav maldino$a”. Regulas Nr. 726/2004 24. panta
5. punkts, kas ari ir piemérojams pamatlietas faktiskajiem apstakliem un tika atcelts ar 2012. gada
2. jaliju ar Regulu Nr. 1235/2010, bija izteikts lidzigi ka minétais 106.a pants.

Lai nodrosinatu farmacijas jomas tiesiska reguléjuma ievieSanas efektivitati, to turklat papildina sodu
sistéma. Kas attiecas uz centralizéto procediru, Regulas Nr. 726/2004 84. panta ir noteikts, ka
dalibvalstis nosaka sodu, kam ir jabat “efektiviem, samérigiem un preventiviem”, sistému. Saja panta ir
vienlidz paredzétas pilnvaras Komisijai uzlikt sodus, ja TA turétajs nepilda taja paredzétos nosacijumus.
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Veélak procedira un finansu sankcijas tika precizétas ar Regulu Nr. 658/2007, kuras 16. panta 1. punkta
ir paredzéts, ka Komisija var uzlikt naudassodu, kas neparsniedz 5% no TA turétaja gada apgrozijuma
Savieniba. Sis regulas 1. panta 1. punkta uzskaitito parkapumu vidd, par kuriem Komisijas var uzlikt
sodu, ja attiecigajam parkapumam var buat batiskas sekas sabiedribas veselibai Savienibas limeni, ja
tam ir Eiropas mérogs, jo tas ir noticis vai ta sekas izpauzas vairak neka viena dalibvalsti, vai ja ir
skartas Savienibas intereses, ir pienakuma sniegt izsmelo$u un precizu informaciju TA pieteikuma, kas
iesniegts atbilstigi Regulai Nr. 726/2004, vai jebkuru citu dokumentu vai datus, kas iesniegti EZA,
pildot $aja regula paredzétos pienakumus, parkapums.

Turklat atbilstigi grozitas Regulas Nr. 726/2004 28. panta 4. punktam EZA un Komisijai ir ekskluziva
kompetence izskatit pieteikumus veikt grozijumus TA, kas saistiti ar grozijumiem produkta ipasibu
kopsavilkuma jaunu farmakovigilances faktoru dél, un, attiecigd gadijuma, pienemt lémumu, ar ko
groza, aptur vai atsauc attiecigo TA.

Kas attiecas uz faktiem, par ko ir pamatlieta un kas ir japarbauda vienigi iesniedzéjtiesai, ka izriet no
AGCM lémuma 177., 189, 193.-202. un 209. punkta, ta ir uzskatijusi, ka attiecigie uznémumi,
pienemot kopigu stratégiju, lai pretotos konkurences spiedienam, ko uz Lucentis pardosanu izdarija
Avastin lietoSana tadu acu patologiju arstésanai, uz kuram neattiecas ta TA, ir parkapusi LESD
101. pantu. Atbilstigi $im lémumam aizliegtas vieno$anas starp Roche un Novartis mérkis esot bijis
izveidot maksligu at$kiribu starp abam S$im zalém, manipuléjot ar to risku uztveri, kas saistiti ar
Avastin lietosanu $adu patologiju arstésanai, un radot un izplatot atzinumu, balstoties uz pieejamo datu
iztulkosanu, “celot paniku”, lai sabiedriba izraisitu raizes par atsevisku Avastin lietosanas veidu drosibu,
ka ari lai ietekmétu arstu terapeitisko izvéli, un noniveléjot pretéjas nozimes zinatniskas atzinas.

Atbilstigi AGCM lémuma 177. punktam $is aizliegtas vienosanas mérkis tapat esot bijis pazinot EZA
informaciju, kas paplasinatu ar So lietoSanu saistito risku uztveri, lai panaktu Avastin ipasibu
kopsavilkuma grozisanu, ka arl sanemtu atlauju nosttit veselibas aprapes specialistiem véstuli ar mérki
vérst vinu uzmanibu uz $o nevélamo iedarbibu. Atbilstigi AGCM lémuma 208., 209. un 215. punktam
$o ar Avastin lietosanas arpus TA saistito risku maksligo pastiprinasanu tostarp apliecina $a sprieduma
63. punkta minétais fakts, ka EZA un Komisija neapmierinaja Roche pieteikumu ieklaut “nevélamas
iedarbibas” saraksta, kas ir produkta ipasibu kopsavilkuma, atseviskas nevélamas sekas, kas izriet no
Avastin intravenozas lietosanas, un uzskatija, ka §is sekas ir noradamas ka “ipasi bridindjumi un
atbilstigi piesardzibas pasakumi lietojot”.

Saja zina, pirms vél tiek parbaudits EZA un sabiedribai nodotas informacijas maldino$a rakstura
batiskums, lai konstatétu konkurences ierobezojumu mérka dél LESD 101. panta 1. punkta izpratné,
pirmkart, ir janorada, ka farmakovigilances prasibas var ietvert tadu ricibu ka informacijas izplatisana
veselibas apriipes specialistiem un plasai sabiedribai par zalu lieto$anas arpus TA riskiem, tapat ka
procediras uzsak$ana EZA, lai $adu informaciju ieklautu produkta ipasibu kopsavilkuma, ka ir
noradits $a sprieduma 82.-87. punkta, attiecas vienigi uz $o zalu TA turétaju, nevis uz citu
uznémumu, kas tirgo konkuréjosas zales, kuram ir atseviska TA. Tadél apstaklis, ka divi uznémumi,
kas razo konkuréjosus farmacijas produktus, apvienojas, lai izplatitu informaciju tiesi par produktu,
kuru tirgo tikai viens no tiem, var but norade, ka $ai informacijas izplatiSanai ir ar farmakovigilanci
nesaistiti mérki.

Otrkart, kas attiecas uz attiecigas informacijas maldino$o raksturu, ir jauzskata, ka informacijai, kuras
pazinosana EZA un sabiedribai atbilstigi AGCM lémumam ir aizliegtas vieno$anas starp Roche un
Novartis priek$mets, ja ta neatbilst Regulas Nr. 658/2007 1. panta 1. punkta izsmelo$i un precizi
uzskatitajiem kritérijiem, ir jakvalificé ka maldinosa, ja — un tas ir janoskaidro iesniedzéjtiesai — $is
informacijas mérkis ir, pirmkart, likt EZA un Komisijai kladities un panakt norades ieklausanu par
nevélamu iedarbibu $a produkta ipasibu kopsavilkuma, lai lautu TA turétajam uzsakt veselibas apripes
specialistu, pacientu un citu skarto personu informésanas kampanu ar meérki maksligi palielinat sadu
uztveri, un, otrkart, zinatniskas nenoteiktibas konteksta parspilét to, ka sabiedriba uztver riskus
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saistiba ar Avastin lietosanu arpus TA, nemot véra tostarp to, ka EZA un Komisija negrozija so zalu
ipasibu kopsavilkumu attieciba uz “nevélamo iedarbibu”, bet tikai izmantoja “ipasu bridindgjumu un
atbilstigu piesardzibas pasakumu lietojot” noradi.

Tacu $ada gadijuma, nemot véra zalu tirgus Ipasibas, ir paredzams, ka $adas informacijas izplatiSana
mudina arstus atteikties no $o zalu izrakstiSanas, kas tadéjadi rada ceréto pieprasijuma samazinajumu
péc s$ada veida lietosanas. Turklat maldinosas informacijas nodosana EZA, veselibas apripes
specialistiem un plasai sabiedribai ir, ka izriet no §a sprieduma 84.—87. punkta, Savienibas farmacijas
tiesiska reguléjuma parkapums, par ko ir paredzétas sankcijas.

Sados apstaklos aizliegta vienosanas, kurai ir $3 sprieduma 92. punkta aprakstitie mérki, ir jauzskata par
tadu, kurai ir pietiekams kaitéjuma apmeérs attieciba uz konkurenci, tadél ta ietekmes parbaude ir lieka.

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, uz piekto jautdjumu ir jaatbild, ka LESD 101. panta
1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka konkurences ierobezojums “mérka dél” $is tiesibu normas
izpratné ir aizliegta vienosanas starp diviem uznémumiem, kuri tirgo divas konkuréjosas zales, kas
zinatniskas nenoteiktibas konteksta izpauzas ka maldinosas informacijas sniegSana EZA, veselibas
nozares profesionaliem un plasai sabiedribai par nelabvéligo iedarbibu, kada rodas, ja vienas no $im
zalém tiek lietotas tadu patologiju arstésanai, kuras nav ieklautas to TA, lai mazinatu konkurences
spiedienu, kas izriet no $adas izmanto$anas, uz otram zalém.

Par pirma jautajuma otro dalu

Ar pirma jautdjuma otro dalu iesniedzéjtiesa vaica arl, vai LESD 101. pants ir interpretéjams tadéjadi,
ka uz tadu aizliegtu vieno$anos, kada ir aprakstita iepriekséja punkta, var attiekties $a panta 3. punkta
paredzétais iznémums.

LESD 101. panta 3. punkta paredzéta iznémuma piemérojamiba ir paklauta cetriem kumulativiem
nosacijumiem, kas noraditi $aja pasa norma. Sie nosacijumi ir, pirmkart, ka attieciga aizliegta
vienos$anas veicina attiecigo precu vai pakalpojumu razos$anas vai izplatisanas uzlabosanu vai veicina
tehnisko vai saimniecisko attistibu, otrkart, lietotdji sanem pienacigu dalu no pelnas, treskart,
uznémumiem dalibniekiem ar to nav uzlikts kads lieks ierobezojums, un visbeidzot, ceturtkart, ar to

tiem netiek radita iespéja likvidét konkurenci attieciba uz butisku attiecigo prec¢u vai pakalpojumu
dalu.

Tacu $aja gadijuma ir vienigi janorada, ka maldino$as informacijas izplatiSana par zalém nevar tikt
uzskatita par “nepieciesamu” tresa prasita nosacijuma izpratné, lai piemérotu iznémumu atbilstigi LESD
101. panta 3. punktam.

Vairakkart atsaucoties uz licences liguma jédzienu un konkurences saikni starp $a liguma pusém,
iesniedzéjtiesa, Skiet, ir vélgjusies ar pirmo jautajumu atsaukties uz nosacijumiem, kas paredzéti
Komisijas Regula (EK) Nr. 772/2004 (2004. gada 27. aprilis) par Liguma 81. panta 3. punkta
piemérosanu tehnologijas nodosanas noligumu kategorijam (OV 2004, L 123, 11. lpp.).

Tomér ir jauzsver, ka, nemot véra to, kas tika izklastits §a sprieduma 97. un 98. punkta, uz tadu
aizliegto vieno$anos, par kadu ir pamatlieta, katra zina atbilstigi LESD 101. panta 3. punktam
neattiektos $is regulas 2. panta paredzétais iznémums.

Tadéjadi uz pirma jautdjuma otro dalu ir jaatbild, ka LESD 101. pants ir interpretéjams tadéjadi, ka uz

tadu aizliegto vieno$anos, kada ir aprakstita $a sprieduma 95. punkta, nevar attiekties $a panta
3. punkta paredzétais iznémums.
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SpriepUMS, 23.1.2018. — Lieta C-179/16
F. HoFFMANN-LA ROCHE U.C.

Par tiesasanas izdevumiem

102 Attieciba uz pamatlietas pusém $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (virspalata) nospriez:

1)

2)

3)

4)

LESD 101. pants ir interpretéjams tadéjadi, ka ta piemérosanas noluka valsts konkurences
iestade papildus zalem, kas ir atlautas attiecigo patologiju arstésanai, var ieklaut konkretaja
tirgn kadas citas zales, kuru TA neattiecas uz $o arstésanu, bet kas tiek lietotas sadam
mérkim un kam ir konkréta aizstajamibas saikne ar pirmajam. Lai noteiktu, vai pastav sada
aizstajamibas saikne, $ai iestadei, ja kompetentas iestades vai tiesas ir parbaudijusas attieciga
produkta atbilsmi noteikumiem, kas piemérojami ta raZzosanai vai tirdzniecibai, ir janem véra
§is parbaudes rezultats, novértéjot tas iespéjamo iedarbibu uz pieprasijuma un piedavajuma
struktaru.

LESD 101. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka uz aizliegto vienosanos, ko ir
noslégusas licences liguma par zalu izmantosanu puses, kuras merkis, lai mazinatu
konkurences spiedienu uz $o zalu lietosanu noteiktu patologiju arstésanai, ir ierobezot treso
personu ricibu — veicinot citu zalu lietosanu So pasu patologiju arstésanai, attiecas S$is
noteikums, jo §i aizliegta vienosanas izrietéja no sa liguma.

LESD 101. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka konkurences ierobezojums “meérka del”
$is tiesibu normas izpratné ir aizliegta vienosanas starp diviem uznémumiem, kuri tirgo divas
konkuréjosas zales, kas zinatniskas nenoteiktibas konteksta izpauzas ka maldinosas
informacijas sniegsana EZA, veselibas nozares profesionaliem un plasai sabiedribai par
nelabvéligo iedarbibu, kada rodas, ja vienas no $§im zalem tiek lietotas tadu patologiju
arstésanai, kuras nav ieklautas to TA, lai mazinatu konkurences spiedienu, kas izriet no sadas
izmantos$anas, uz otram zaléem.

LESD 101. pants ir interpretéjams tadéjadi, ka uz sadu aizliegtu vienosanos nevar attiekties $a
panta 3. punkta paredzétais iznémums.

[Paraksti]
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