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Sprawa C-179/16

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

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez Consiglio di Stato (rada paristwa,
Wtochy)]

Odestanie prejudycjalne — Konkurencja — Artykul 101 TFUE — Produkty lecznicze stuzace do leczenia
choréb naczyniowych oczu — Okreslenie wlasciwego rynku produktowego — Zamiennos$¢ produktow
leczniczych — Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 — Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu —
Przepisanie i sprzedaz produktu leczniczego w celu stosowania ,off-label” — Zgodno$¢ z prawem —
Umowa licencyjna — Przedsigebiorstwa niebedace konkurentami — Pojecie ograniczenia akcesoryjnego —
Pojecie ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel — Twierdzenia dotyczace mniejszego
bezpieczenistwa produktu leczniczego w poréwnaniu z innym produktem leczniczym —
Charakter wprowadzajacy w bfad lub brak takiego charakteru — Ochrona zdrowia publicznego —
Obowiazki zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii — Hipoteza kontrfaktyczna

I. Wprowadzenie

1. Consiglio di Stato (rada panstwa, Wlochy) zwraca si¢ do Trybunalu z kilkoma pytaniami
prejudycjalnymi dotyczacymi wykladni art. 101 TFUE w ramach sporu, ktérego nietypowe
uksztaltowanie mozna stre$ci¢ w nastepujacy sposéb.

2. Pewne przedsiebiorstwo opracowalo dwa produkty lecznicze, pierwszy ze wskazaniem do stosowania
w onkologii i drugi ze wskazaniem do stosowania w okulistyce, w oparciu o odrebne skltadniki czynne
otrzymane jednak z tego samego przeciwciala i podlegajace temu samemu mechanizmowi dzialania
terapeutycznego. Owo przedsiebiorstwo postanowilo samo sprzedawa¢ onkologiczny produkt
leczniczy, za§ wprowadzenie do obrotu okulistycznego produktu leczniczego powierzylo innemu
przedsiebiorstwu na podstawie umowy licencyjne;j.

3. Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu (zwane dalej ,PWQO”) onkologicznego produktu leczniczego
zostalo udzielone okolo dwa lata wcze$niej niz PWO okulistycznego produktu leczniczego. W okresie
miedzy udzieleniem obu PWO niektérzy lekarze podawali swym pacjentom onkologiczny produkt
leczniczy stosowany w mniejszych dawkach w celu leczenia choréb oczu. Owo stosowanie produktu
leczniczego w celach terapeutycznych i zgodnie z zasadami, ktére nie byly objete streszczeniem cech
charakterystycznych produktu (zwanym dalej ,SCP”), a zatem nie byly objete PWO dla tego produktu
leczniczego, zwane ,stosowaniem off-label”, trwalo — ze wzgledu na znacznie nizszy koszt terapii
stosowanych na tej podstawie — nawet po udzieleniu PWO okulistycznego produktu leczniczego.

1 Jezyk oryginalu: francuski.
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4. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM) (urzad ochrony konkurencji i rynku)
stwierdzil, ze oba wspomniane przedsiebiorstwa porozumialy si¢ celem przekazania farmaceutycznym
organom regulacyjnym, lekarzom i ogétowi odbiorcéw oswiadczen, zgodnie z ktérymi onkologiczny
produkt leczniczy stosowany off-label zapewnia nizszy poziom bezpieczenstwa niz okulistyczny produkt
leczniczy. Zdaniem AGCM owe przedsigbiorstwa nie dysponowaly dowodami naukowymi na poparcie
tych oswiadczen i rozpowszechnily je w celu zniechecenia do stosowania off-label onkologicznego
produktu leczniczego i réwnolegle do zwigkszenia sprzedazy okulistycznego produktu leczniczego.
AGCM uznal, ze owe zachowania o znamionach zmowy ograniczaly konkurencje ze wzgledu na cel
w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE i na tej podstawie skazal wspomniane przedsiebiorstwa.

5. Poniewaz skarga tych przedsiebiorstw zlozona w pierwszej instancji na te decyzje nie zostala
uwzgledniona, wniosly one odwotanie do sadu odsytajacego. To wlasnie w tym kontekscie sad
odsylajacy zapytuje Trybunal miedzy innymi o kwestie interakcji miedzy ramami prawnymi
dotyczacymi wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych a prawem konkurencji Unii.
W szczegblnosci Trybunal ma wyjasni¢, w jakim zakresie i na jakiej podstawie watpliwo$¢ prawna
w odniesieniu do zgodno$ci z prawem przepisania i sprzedazy produktu leczniczego w celu stosowania
off-label oraz brak pewnosci naukowej co do ryzyka zwiazanego z tym stosowaniem maja znaczenie
w ramach stosowania art. 101 TFUE.

II. Ramy prawne

6. Rozporzadzenie (WE) nr 772/2004° ktére obowiazywalo w okresie zaistnienia okoliczno$ci
faktycznych lezacych u podstaw sporu w postepowaniu gtéwnym, przewidywalo wylaczenie grupowe
pewnych porozumien o transferze technologii.

7. Zgodnie z art. 1 ust. 1 lit. j) ppkt ii) tego rozporzadzenia ,przedsigbiorstwa konkurujace na
wlasciwym rynku asortymentowym [s3] przedsiebiorstwami, ktére wobec braku porozumienia
o transferze technologii dzialaja na wlasciwym(-ych) rynku(-ach) asortymentowym(-ych) lub na
rynku(-ach) geograficznie wydzielonym(-ych), gdzie dane produkty objete umowa sa sprzedawane, bez
wzajemnego naruszania praw wlasnosci intelektualnej (faktyczni konkurenci na rynku danego
produktu), lub ktére z przyczyn realistycznych poniostyby konieczne inwestycje dodatkowe lub inne
koszty zwigzane z przeksztalceniem, tak aby we wlasciwym czasie, bez wzajemnego naruszania praw
wlasnosci intelektualnej, mogly wejs¢ na dany rynek (dane rynki) produktu oraz rynek(-ki)
geograficznie wydzielony(-e) w reakcji na niewielki i staly wzrost cen wzglednych (potencjalni
konkurenci na rynku asortymentowym); wlasciwy rynek asortymentowy obejmuje produkty uznane
przez nabywcow za zamienne lub substytucyjne w stosunku do produktéw objetych umowa, ze
wzgledu na wlasciwosci produktéw, ich ceny i zamierzone zastosowanie”.

8. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004° ustanawia scentralizowana procedure w zakresie wydawania
pozwolen na produkty lecznicze na poziomie Unii.

9. Zgodnie z art. 3 ust. 1 tego rozporzadzenia ,[z]aden produkt leczniczy wymieniony w zalaczniku nie
moze zosta¢ wprowadzony do obrotu [w Unii], chyba ze [Unia] wydala [PWO] zgodnie z przepisami
niniejszego rozporzadzenia”. Punkt 1 tego zalacznika dotyczacego ,Produktéw leczniczych, ktére maja
zostaé dopuszczone przez [Unie]” obejmuje produkty lecznicze wyprodukowane przez zastosowanie
pewnych proceséw biotechnologicznych.

2 Rozporzadzenie Komisji z dnia 27 kwietnia 2004 r. w sprawie stosowania art. [101 ust. 3 TFUE] do kategorii porozumien o transferze
technologii (Dz.U. 2004, L 123, s. 11). Rozporzadzenie to przestalo obowigzywaé¢ w dniu 30 kwietnia 2014 r. Nastepnego dnia weszlo w zycie
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 316/2014 z dnia 21 marca 2014 r. w sprawie stosowania art. 101 ust. 3 [TFUE] do kategorii porozumien
o transferze technologii (Dz.U. 2014, L 93, s. 17).

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw
(Dz.U. 2004, L 136, s. 1).
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10. Zgodnie z art. 13 ust. 1 rzeczonego rozporzadzenia PWO udzielone w ramach procedury
scentralizowanej jest wazne w calej Unii i nadaje w kazdym panstwie czlonkowskim te same prawa
i naklada te same obowiazki co PWO wydane przez to panstwa czlonkowskie na podstawie dyrektywy
2001/83/WE*.

11. Jesli chodzi o tres¢ wniosku o PWO, art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004 odsyta do informacji
okreslonych miedzy innymi w art. 8 ust. 3 tej dyrektywy. W szczegélnosci lit. j) tego przepisu wskazuje
na SCP. Zgodnie z art. 11 rzeczonej dyrektywy 6w dokument okresla w szczegélnosci dawke i postac
farmaceutyczna produktu leczniczego, sklad jakosciowy i iloSciowy wszystkich jego skladnikéw,
wskazania terapeutyczne, sposoby podawania, przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i specjalne
$rodki ostroznosci przy podawaniu, dzialania niepozadane, jak réwniez okres waznosci i specjalne
$rodki ostroznosci przy przechowywaniu.

12. Artykut 16 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004, w wersji obowiazujacej od dnia 2 lipca 2012 r.?,
stanowi, ze posiadacz PWO niezwlocznie przekazuje Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), Komisji
Europejskiej i panstwom czlonkowskim wszelkie nowe informacje, ktére moga pociagaé za soba
zmiane informacji lub dokumentéw okreslonych miedzy innymi w art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83.
Owe informacje, ktére nalezy przekazad, ,zawieraja zaréwno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan
klinicznych lub innych badan dotyczace wszystkich wskazéwek i populacji, bez wzgledu na to, czy
zostaly one uwzglednione w [PWO)], jak réwniez dane dotyczace przypadkéw stosowania produktu
leczniczego poza warunkami okre$lonymi w [PWO]”.

13. Owo rozporzadzenie ustanawia ponadto system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w zakresie produktéw leczniczych dopuszczonych na podstawie wspomnianego rozporzadzenia. Jak
wynika z art. 24 ust. 1 tego rozporzadzenia, w wersji obowiazujacej od dnia 2 lipca 2012 r., system ten
stuzy do zbierania informacji miedzy innymi ,,0 prawdopodobnych skutkach ubocznych wystepujacych
u ludzi, wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego w zakresie objetym [PWO] oraz ze
stosowania produktu poza warunkami okreslonymi w [PWO]”.

14. W szczegdlnosci art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004, w wersji obowiazujacej od dnia 2 lipca
2012 r., stanowi, ze ,[o]bowiazki posiadaczy [PWO] okreslone w art. 104 dyrektywy 2001/83/WE maja
zastosowanie wobec posiadaczy [PWO] produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do
obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem”.

15. Artykutl 104 tej dyrektywy, w brzmieniu wynikajacym ze zmiany, jaka panstwa czlonkowskie
musialy transponowa¢ do dnia 21 lipca 2012 r.°% stanowi, co nastepuje:

»1. Posiadacz [PWO] stosuje — w celu wypelnienia swoich zadan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii réwnowazny
systemowi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii odpowiedniego panstwa czlonkowskiego,
o ktérym mowa w art. 101 ust. 1.

2. Za pomoca systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérym mowa w ust. 1,
posiadacz [PWO] dokonuje naukowej oceny wszystkich informacji, rozwaza mozliwoséci minimalizacji
ryzyka i zapobiegania mu, a w razie koniecznos$ci podejmuje odpowiednie dzialania.

[...]".

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).

5  Zobacz art. 4 akapit drugi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacego —
w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — rozporzadzenie
[nr 726/2004] i rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.U. 2010, L 348, s. 1).

6  Zobacz art. 3 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE [...] (Dz.U. 2010, L 348, s. 74).
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16. Zgodnie z art. 49 ust. 5 rozporzadzenia nr 726/2004 posiadacz [PWO] nie moze przekazywac
ogdtowi spoteczenstwa informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii bez
uprzedniego lub jednoczesnego poinformowania o tym EMA. W kazdym razie 6w posiadacz zapewnia,
ze takie informacje ,sa przedstawiane obiektywnie i niemylaco”.

II1. Postepowanie glowne, pytania prejudycjalne i postepowanie przed Trybunalem

17. W decyzji z dnia 27 lutego 2014 r. (zwanej dalej ,decyzja AGCM”), zalaczonej do akt sprawy
przekazanych Trybunalowi przez sad odsylajacy, AGCM stwierdzil, ze spétki F. Hoffmann-La Roche
Ltd (zwana dalej ,Roche”) i Novartis AG zawarly, w szczegdlnoséci za posrednictwem ich spoélek
zaleznych Novartis Farma SpA i Roche SpA (zwanych dalej odpowiednio ,Novartis Italia” i ,Roche
Italia”), z naruszeniem art. 101 TFUE, horyzontalne porozumienie ograniczajace konkurencje. Zgodnie
z ustaleniami AGCM celem tego kartelu bylo doprowadzenie do sztucznego zrdéznicowania dwdch
produktéw leczniczych, Avastinu i Lucentisu, poprzez manipulowanie sposobem postrzegania ryzyka
zwigzanego z uzywaniem Avastinu w okulistyce. AGCM nalozyl na te cztery spétki sankcje
administracyjne wynoszace facznie okolo 180 mln EUR.

18. Roche, Roche Italia, Novartis i Novartis Italia (zwane dalej ,skarzacymi w postepowaniu gtéwnym”)
zaskarzyly te decyzje do Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (regionalny sad
administracyjny dla regionu Lacjum, Wlochy), ktéry polaczyl wpierw skargi do wspdlnego
rozpoznania, a nastepnie oddalit je wyrokiem z dnia 2 grudnia 2014 r.

19. Skarzace w postepowaniu gléwnym wniosly woéwczas odwotanie do Consiglio di Stato (rada
panstwa, Wlochy), aby doprowadzi¢ do zmiany tego wyroku.

20. Ow sad wyjaénia w tym zakresie, ze produkty lecznicze Avastin i Lucentis zostaly opracowane
przez Genentech Inc., przedsigbiorstwo biotechnologiczne podlegajace wylacznej kontroli grupy
Roche, w ramach tego samego programu badawczego. Ow program zostal zainicjowany w zwiazku
z odkryciem biatka produkowanego przez ludzki organizm [czynnik wzrostu $rédbtonka
naczyniowego, nazwany po angielsku vascular endothelial growth factor (VEGF)], ktére jest
odpowiedzialne za tworzenie si¢ nieprawidlowych naczyn krwiono$nych, ktére przyczyniaja sie do
rozwoju niektérych guzéw nowotworowych.

21. Badacze Genentechu odkryli, ze zahamowanie aktywnosci VEGEF, przy uzyciu przeciwciatla,
mogloby zosta¢ wykorzystane w celu leczenia niektérych typéw nowotworéw. Nastepnie udalo im sie
uzyska¢ nadajace sie do podania czlowiekowi przeciwcialo anty-VEGF, nazwane bevacizumab, ktére
stalo sie substancja czynna produktu leczniczego Avastin.

22. Badacze ci przeanalizowali takze inne choroby zwigzane z aktywnoscia VEGF, w tym czesto
wystepujaca chorobe oczu znang jako zwyrodnienie plamki zéltej zwiazane z wiekiem (,AMD?”).
Jednakze badacze Genentechu uznali bevacizumab za nieodpowiedni pod wzgledem bezpieczenstwa
i skuteczno$ci w zakresie leczenia AMD oraz innych choréb naczyniowych oczu.

23. W zwiazku z tym Genentech postanowil opracowaé produkt leczniczy anty-VEGF wiasciwy do
stosowania w okulistyce. Prowadzone przez niego badania doprowadzily do wyrdznienia fragmentu
przeciwciala anty-VEGF, zwanego ranibizumabem, ktéry stal sie substancja czynna produktu
leczniczego Lucentis. Ranibizumab jest szybciej eliminowany z organizmu niz bevacizumab i ma on
mniejsze rozmiary, co ulatwia jego wnikanie w siatkéwke i zwigksza jego zdolno$¢ wigzania sie
z VEGEFE.
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24. Genentech, ktérego dzialalno$¢ handlowa ogranicza sie do terytorium Stanéw Zjednoczonych,
przyznal licencje eksploatacyjng na Avastin swej spélce dominujacej Roche, za$ na Lucentis — grupie
Novartis, poniewaz Roche nie prowadzila dzialalnosci w zakresie okulistyki, celem dokonania rejestracji
i nastepnie komercjalizacji tych dwdch produktéw leczniczych w pozostatych czeéciach swiata. Umowa
licencyjna dotyczaca Lucentisu zostata zawarta w czerwcu 2003 r.

25. Produkty lecznicze Avastin i Lucentis uzyskaly ze strony EMA pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu w celu leczenia, odpowiednio, pewnych choréb nowotworowych i pewnych choréb oczu.

26. W dniu 26 wrzesnia 2005 r. Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (wloska agencja lekéw)
transponowala PWO wydane wzgledem Avastinu na poziomie europejskim i uznala, ze koszt
stosowania tego produktu leczniczego bedzie zwracany przez Servizio Sanitario Nazionale (SSN)
(system opieki zdrowotnej, Wiochy).

27. Lucentis otrzymal od AIFA PWO na leczenie AMD dopiero w dniu 31 maja 2007 r. Poczatkowo,
z powodu braku porozumienia pomiedzy AIFA a Novartisem odnosnie do stawki refundacji, koszt
zakupu Lucentisu nie podlegal zwrotowi, lecz w dniu 4 grudnia 2008 r. zostal on zaliczony do
produktéow podlegajacych refundacji przez SSN.

28. W okresie pomiedzy wprowadzeniem na rynek Avastinu i wprowadzeniem na rynek Lucentisu
w nastepstwie pierwszych zastosowan Avastinu w leczeniu choréb nowotworowych niektérzy lekarze
zauwazyli, ze stan zdrowia pacjentéw dotknietych jednocze$nie guzem nowotworowym i AMD
poprawil si¢ réwniez w odniesieniu do tego ostatniego schorzenia.

29. Poniewaz Avastin byl wéwczas jedynym dostepnym na rynku produktem leczniczym anty-VEGF,
niektérzy lekarze zaczeli podawaé go swoim pacjentom cierpiacym na AMD w drodze iniekcji
doszklistkowej (to znaczy poprzez wstrzykniecie do ciala szklistego oka), pomimo Zze stosownie do
SCP 6w produkt leczniczy nie zostal zatwierdzony dla takiego wskazania terapeutycznego, ani dla
takiego sposobu podawania. Takie stosowanie off-label Avastinu rozpowszechnilo si¢ na poziomie
Swiatowym. Z powodu mniejszego kosztu terapii opartej na Avastinie stosowanie off-label tego
produktu leczniczego bylo kontynuowane takze po wprowadzeniu na rynek Lucentisu.

30. Uregulowania wloskie pozwalaja w okre$lonych okoliczno$ciach na refundacje produktéw
leczniczych stosowanych off-label. W okresie zaistnienia okolicznos$ci faktycznych objetych decyzja
AGCM owa refundacja byla uzalezniona od spelnienia dwéch przestanek, mianowicie, po pierwsze, od
braku realnej alternatywy terapeutycznej zatwierdzonej w przypadku leczenia odnoénej choroby, a po
drugie od umieszczenia przez AIFA rzeczonego uzycia off-label na liscie produktéw leczniczych
refundowanych przez SSN, tak zwanej ,liscie 648”".

31. W nastepstwie wydania PWO dla Avastinu i po tym jak jego stosowanie off-label w okulistyce
rozprzestrzenito sie¢ we Wloszech, w maju 2007 r. AIFA umiescila takie stosowanie na liScie 648
w odniesieniu do leczenia chordb zwiagzanych z wysiekowym zwyrodnieniem plamki [mianowicie
AMD, niedroznosci zyl siatkéwki (RVO), cukrzycowego obrzeku plamki (DME) oraz
krétkowzroczno$ci zwyrodnieniowej (MMD)], jak réwniez jaskry neowaskularnej, jako ze w tamtym
okresie nie istniala Zadna realna alternatywa terapeutyczna w zakresie rzeczonych choréb.

32. Nastepnie, po zatwierdzeniu i dopuszczeniu we Wloszech refundacji wpierw Lucentisu i Macugenu
stosowanych w celu leczenia AMD (koniec 2008 r.), a p6ézniej Ozudexu stosowanego celem leczenia
RVO (lipiec 2011 r.), AIFA wylaczyta mozliwo$¢ refundacji Avastinu celem leczenia tych choréb.
Wreszcie w dniu 18 pazdziernika 2012 r. AIFA zupelnie usunela Avastin z listy 648, powolujac sie

7 Owa lista jest ustalana na podstawie art. 1 ust. 4 decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito con modificazioni dalla legge 23 dicembre
1996, n. 648 (dekretu z moca ustawy nr 536 z dnia 21 pazdziernika 1996 r., przeksztalconego ze zmianami w ustawe nr 648 z dnia 23 grudnia
1996 r.).
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w tym celu na pewne zmiany wprowadzone do SCP tego produktu leczniczego w dniu 30 sierpnia
2012 r. przez EMA. Jak wynika z akt sprawy przedlozonych Trybunalowi, owe zmiany polegaly na
dodaniu pewnych specjalnych ostrzezen i $rodkéw ostroznosci przy wstrzykiwaniu Avastinu do ciala
szklistego.

33. AGCM podkreslil, ze z uwagi na fakt, iz Avastin przez dlugi czas byl refundowany przez SSN
w zakresie réznych zastosowan w okulistyce, 6w produkt leczniczy byl we Wloszech, przynajmniej
w okresie miedzy wpisaniem go na liste 648 a wszczeciem postepowania przez AGCM, gléwnym
produktem leczniczym anty-VEGF uzywanym do leczenia choréb naczyniowych oczu, jesli chodzi
o liczbe leczonych pacjentéw. Ze wzgledu na owo wyjatkowo powszechne stosowanie off-label Avastin
stal sie faktycznie gléwnym konkurentem Lucentisu.

34. AGCM uznal, ze skarzagce w postepowaniu gltéwnym zawarly ,jedno zlozone porozumienie
horyzontalne realizowane poprzez szereg praktyk uzgodnionych”. Celem tego porozumienia mialo by¢
doprowadzenie do ,sztucznego zréznicowania” produktéw leczniczych Avastin i Lucentis bedacych
»rownowaznymi pod kazdym wzgledem produktami leczniczymi w zakresie okulistyki” poprzez
manipulowanie postrzeganiem ryzyka zwigzanego z uzywaniem Avastinu w okulistyce w celu
wplyniecia na zwiekszenie popytu na Lucentis. Owo porozumienie bylo realizowane poprzez
stworzenie i rozpowszechnianie informacji mogacych wywolywa¢ publiczne zaniepokojenie
w przedmiocie bezpieczenstwa uzywania Avastinu w przypadku jego wstrzykiwania do ciata szklistego
i bagatelizowanie znaczenia badan naukowych wskazujacych na odmienne wnioski”.

35. AGCM stwierdzil, ze wspomniane spétki wyolbrzymily ryzyko wynikajace ze stosowania Avastinu
w przypadku jego wstrzykiwania do ciala szklistego i jednoczesnie wskazywaly, ze Lucentis zapewnial
wiekszy poziom bezpieczenstwa niz Avastin. Owe spélki oparly sie¢ tez w tym wzgledzie na
okolicznosci, ze jedynie Lucentis dysponowal PWO ze wskazaniem do stosowania w okulistyce, za$
nie wystapiono nigdy o wydanie takiego pozwolenia dla Avastinu w przypadku tych samych wskazan.

36. Skarzace w postepowaniu gtéwnym mialy zamiar ,zapobiec temu, by stosowanie off-label Avastinu
wchodzito w zakres stosowania on-label Lucentisu”, ktdry jest ,produktem drozszym [...] i ze sprzedazy
ktérego obie spdtki czerpia zyski’. Ponadto wspomniane porozumienie uwzglednialo tez ,wspdlny
interes grup Roche i Novartis w zakresie zmiany [SCP] dla Avastinu dokonywanej wlasnie w EMA
i w zakresie oczekiwanego pdzniejszego przekazania personelowi medycznemu formalnego komunikatu
[zwanego »direct healthcare professional communication« (DHPC)], co powinna uczyni¢ Roche — jako
[posiadacz PWO] dla Avastinu — i co ma bezposredni wplyw na uzgodnione sztuczne zréznicowanie”.

37. AGCM twierdzi tez, Ze omawiane porozumienie mialo na celu zmaksymalizowanie w niezgodny
z prawem sposéb zyskéow osigganych odpowiednio przez grupe Roche i grupe Novartis. W przypadku
grupy Novartis owe zyski pochodzily ze sprzedazy bezposredniej Lucentisu i z jej udzialu w wysokosci
33% w Roche, za§ w przypadku grupy Roche — z optat naleznych od tej sprzedazy za posrednictwem jej
spoliki zaleznej Genentech.

38. Wprawdzie stwierdzone przez AGCM praktyki uzgodnione ,zakladaly istnienie wertykalnych
powiazan licencyjnych, ale mialy miejsce poza takimi powigzaniami”.

39. AGCM uznal, Ze owo porozumienie wskazywalo na podziat rynku, a zatem stanowilo ograniczenie
konkurencji ze wzgledu na cel w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE. Porozumienie to zostalo
~wprowadzone w zycie, wskutek czego wywarlo wplyw na decyzje terapeutyczne lekarzy i na
wynikajaca z nich polityke zakupu produktéw leczniczych Avastin i Lucentis”. Rzeczone porozumienie
»doprowadzilo do natychmiastowego spowolnienia wzrostu zakupu Avastinu oraz w konsekwencji do
przeniesienia popytu na bardziej kosztowny Lucentis, co spowodowalo zwigkszenie kosztéw dla SSN
w jednym tylko roku 2012 o prawie 45 mln EUR”.
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40. W zwigzku z tym AGCM doszedl do wniosku, Ze ,zarzucane naruszenie [...] nalezy uznal za
bardzo powazne” w szczegélnosci ze wzgledu na jego bezprawny cel, fakt, iz zostalo ono
»~wprowadzone w zycie” i ,wywarlo niewatpliwy wplyw na réwnowage gospodarcza systemu ochrony
zdrowia jako calosci”, jak i okoliczno$¢, ze laczny udzial skarzacych w postepowaniu gléwnym we
wloskim rynku produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia choréb naczyniowych oczu
przekracza 90%.

41. Stwierdzone przez AGCM praktyki uzgodnione rozpoczely sie¢ najpdzniej w czerwcu 2011 r., kiedy
to Roche wszczeta formalne postepowanie przed EMA celem uzyskania zmiany SCP dla Avastinu oraz
wydania nastepnie oficjalnych komunikatéw. Owe praktyki nie zostaly zaprzestane w momencie
wydania decyzji przez AGCM.

42. W powyzszych okoliczno$ciach Consiglio di Stato (rada paristwa, Wlochy) postanowita zawiesi¢
postepowanie i przedlozy¢ Trybunalowi nastepujace pytania prejudycjalne:

»1) Czy prawidlowa wykladania art. 101 TFUE zezwala na uznanie za konkurentéw stron umowy
licencyjnej w sytuacji, kiedy przedsiebiorstwo bedace licencjobiorca dziala na odno$nym rynku
wlasciwym tylko na mocy samej umowy? Czy, i ewentualnie w jakim zakresie, w takiej sytuacji,
ewentualne ograniczenia konkurencji miedzy licencjodawca a licencjobiorca, nawet jezeli nie
zostaly wyraznie przewidziane przez umowe licencyjng, pozostaja poza zakresem stosowania
art. 101 ust. 1 TFUE lub, w kazdym razie, objete sa zastosowaniem wyjatku prawnego, o ktérym
mowa w art. 101 ust. 3 TFUE?

2) Czy art. 101 TFUE zezwala krajowemu urzedowi ds. ochrony konkurencji na okre$lanie rynku
wlasciwego w autonomiczny sposéb w stosunku do tresci [PWO] produktéw leczniczych
wydawanych przez wlasciwe farmaceutyczne organy regulacyjne (AIFA i EMA) lub czy, przeciwnie,
dla dopuszczonych produktéw leczniczych rynek wlasciwy w swietle prawa na mocy art. 101 TFUE
nalezy uzna¢ za uksztaltowany i skonfigurowany przede wszystkim przez odpowiedni organ
regulacyjny w sposéb wiazacy takze dla krajowego urzedu ochrony konkurencji?

3) Czy, takze w $wietle przepiséw zawartych w dyrektywie nr 2001/83/WE, a w szczegdlnosci w art. 5
odnoszacym sie do [PWO] produktéw leczniczych, art. 101 TFUE zezwala na uznanie za zamienny,
a zatem na wlaczenie w granice tego samego rynku wlasciwego produktu leczniczego uzywanego
off-label i produktu leczniczego posiadajacego [PWO] w zwigzku z tymi samymi wskazaniami
terapeutycznymi?

4) Czy na mocy art. 101 TFUE, w celu okreslenia rynku wtasciwego istotne jest ustalenie, oprécz
zasadniczej zamienno$ci produktéw farmaceutycznych po stronie popytu, czy podaz tych
produktéow na rynku zostala zapewniona zgodnie z przepisami prawnymi majacymi za przedmiot
sprzedaz produktéw leczniczych?

5) Czy w kazdym razie mozna uznaé¢ za ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel uzgodnione
zachowanie, ktérego celem jest podkreslenie mniejszego bezpieczenstwa lub mniejszej skutecznosci
produktu leczniczego, podczas gdy taka mniejsza skuteczno$¢ lub mniejsze bezpieczenstwo, choc
niepotwierdzone przez pewne badania naukowe, nie moga w kazdym razie w S$wietle stanu
dostepnej w okresie wystapienia okolicznos$ci faktycznych wiedzy naukowej zosta¢ niezaprzeczalnie
wykluczone?”.

43. W postepowaniu przed Trybunalem uwagi na pi$mie przedstawily Roche, Roche Italia, Novartis
i Novartis Italia, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei
Centri di Chirurgia Ambulatoriale (AIUDAPDS), Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione
Medici Oculisti Italiani (AMOI) (SOI-AMOI), Altroconsumo, Coordinamento delle associazioni per la
tutela dellambiente e dei diritti degli utenti e consumatori (Codacons), AGCM, Regione
Emilia-Romagna (region Emilia-Romagna, Wlochy), rzady wtoski, irlandzki i francuski oraz Komisja.
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44. Na rozprawie, ktéra odbyla sie w dniu 3 maja 2017 r., stawily sie Roche, Roche Italia, Novartis,
AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, AGCM, region Emilia-Romagna, rzad wloski oraz Komisja.

IV. Analiza

A. Rozwazania wstepne

45. Ttem dla niniejszej sprawy jest sytuacja zwigzana z rozwojem na szeroka skale praktyki lekarskiej
polegajacej na przepisywaniu produktu leczniczego do stosowania off-label®. Owa praktyka rozwineta
sie wbrew woli posiadacza PWO dla tego produktu leczniczego z inicjatywy podmiotéw, ktére tworza
na niego popyt, mianowicie lekarzy przepisujacych go, popieranych przez organ, ktéry zgodzil sie na
refundacje rzeczonego produktu leczniczego przez SSN.

46. Przepisywanie Avastinu celem leczenia choréb naczyniowych oczu mialo poczatkowo na celu
zaradzenie brakowi produktéw leczniczych o réwnorzednej skutecznosci posiadajacych PWO
w zakresie tych wskazan terapeutycznych. Praktyka ta utrzymala sie jednak po wprowadzeniu do
obrotu i dopuszczeniu refundacji takiego produktu leczniczego gltéwnie ze wzgledéw ekonomicznych,
zwazywszy na znaczng réznice kosztdw terapii opartej na Avastinie i terapii bazujacej na Lucentisie.
AGCM uwaza, ze z uwagi na réznice w cenie miedzy tymi produktami leczniczymi w przeliczeniu na
jeden mililitr koszt jednej iniekcji doszklistkowej Avastinu bytby co najmniej dziesie¢ razy mniejszy niz
iniekcji Lucentisu.

47. Stosowanie off-label produktéw leczniczych stanowi odzwierciedlenie praktyki lekarskiej
rozpowszechnionej w réznym stopniu w zaleznosci od dziedziny medycznej i panistwa
cztonkowskiego®. Prawo Unii uznaje istnienie tego zjawiska i przewiduje pewne przepisy, zaréwno
przed przystapieniem do takiego stosowania, jak i po, ograniczajac mozliwo$¢ wprowadzenia do
obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania off-label® i nakladajac na posiadaczy
PWO pewne obowiazki zwigzane z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do
takiego stosowania''.

48. Prawo Unii nie reguluje natomiast przepisywania produktéw leczniczych w celu ich stosowania
off-label *. Praktyka ta jest objeta swoboda terapeutyczna lekarzy z zastrzezeniem ewentualnych
ograniczen ustanowionych w tym zakresie przez panstwa czlonkowskie przy wykonywaniu
przystugujacych im uprawnien do okreslenia krajowych polityk dotyczacych zdrowia'’. Podobnie
panstwa czlonkowskie zasadniczo samodzielnie podejmuja decyzje o objeciu produktu leczniczego

stosowanego off-label refundacja przez ich systemy zabezpieczenia spotecznego .

8  Skarzgce w postepowaniu gléwnym podkreslaja, ze produkt powstaly w wyniku przelania zawartosci flakonu z Avastinem do kilku strzykawek
zawierajacych jedynie dawke niezbedna do dokonania jednej iniekcji doszklistkowej jest niezgodny z SCP dla Avastinu nie tylko pod katem
wskazan terapeutycznych, ale réwniez dawkowania, postaci farmaceutycznej, sposobu podania i prezentacji.

9  Zobacz European Commission, Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017, dostepny na stronie
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf.

10  Zobacz przypis 39 do niniejszej opinii.

11 Jesli chodzi o produkty lecznicze dopuszczone w ramach procedury scentralizowanej, zob. art. 16 ust. 2, art. 24 ust. 1 i art. 49 ust. 5
rozporzadzenia nr 726/2004. Co sie tyczy produktéw leczniczych dopuszczonych przez panstwa czlonkowskie, zob. art. 23 ust. 2 akapit drugi
i art. 101 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83.

12 Zobacz wyrok Sadu z dnia 11 czerwca 2015 r. Laboratoires CTRS/Komisja (T-452/14, niepublikowany, EU:T:2015:373, pkt 79).

13 Uprawnienia te zostaly uznane w art. 168 ust. 7 TFUE. Zobacz w tym wzgledzie opinia rzecznik generalnej E. Sharpston w sprawie Novartis
Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, pkt 79).

14  Zobacz art. 1 akapit drugi rozporzadzenia nr 726/2004; art. 4 ust. 3 dyrektywy 2001/83 oraz wyrok z dnia 22 kwietnia 2010 r., Association of
the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, pkt 36). Przy wykonywaniu kompetencji w zakresie organizacji systeméw
zabezpieczenia spolecznego panstwa czlonkowskie powinny jednak przestrzega¢ prawa Unii [zob. wyrok z dnia 2 kwietnia 2009 r.,
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite i in. (od C-352/07 do C-356/07, C-365/07 i C-400/07, EU:C:2009:217, pkt 20).
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49. W tym konteksicie panstwa czlonkowskie przyjely rézne polityki w zakresie uregulowania
stosowania off-label produktéw leczniczych w ogdlnosci oraz Avastinu w szczegélnosci. Niektore
zdecydowaly sie dopusci¢ refundacje pewnych produktéw leczniczych przepisywanych off-label czy tez
przewidzie¢ w odniesieniu do nich tymczasowe zalecenia stosowania'®. Doszlo do licznych sporéw
w przedmiocie zgodnosci tych uregulowan krajowych z prawem, zwlaszcza w $wietle prawa Unii'.
Consiglio di Stato (rada panstwa, Wlochy) zwrdcila si¢ zreszta do Trybunalu w ramach innej toczacej
sie¢ przed nia sprawy z pytaniem prejudycjalnym dotyczacym zgodnosci z prawem Unii przepisow
krajowych przewidujacych ze wzgledéw ekonomicznych refundacje produktéw leczniczych
przepisywanych off-label, takich jak Avastin'’.

50. Niektérzy, tak jak w niniejszej sprawie skarzace w postepowaniu gtéwnym, podnosza w istocie, ze
polityki krajowe dopuszczajace przepisywanie off-label produktéw leczniczych ze wzgledéw
budzetowych, a nawet zachecajace do takiego przepisywania, sa niezgodne z logika lezaca u podstaw
ram prawnych Unii dotyczacych wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych'. Poniewaz
wylacznie stosowanie przewidziane w PWO bylo przedmiotem badan przedklinicznych i klinicznych
niezbednych do uzyskania tego PWO ", zastosowania, ktére nie zostaly zatwierdzone w trakcie takich
badan, powinny przynajmniej pozosta¢ wyjatkowe.

51. Inni, tak jak w niniejszej sprawie region Emilia-Romagna oraz rzad irlandzki, uwazaja, ze
zastosowania off-label produktu leczniczego w przypadku niektérych wskazan terapeutycznych sa
niezbedne, kiedy pomimo dowodéw na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo tych zastosowan posiadacz
PWO dla tego produktu leczniczego nie podejmuje wymaganych krokéw, aby obja¢ tym PWO owe
wskazania. Region Emilia-Romagna, podobnie jak AGCM, SOI-AMOI i rzad wloski, wskazuja na
konieczno$¢ takich zastosowan, niekiedy nawet przy istnieniu produktéw leczniczych, w przypadku
ktérych PWO obejmuje omawiane wskazania, celem zapewnienia dostepu do opieki zdrowotnej oraz
unikniecia nadmiernego obciazenia budzetéw systemow zabezpieczenia spolecznego.

52. Nie nalezy do mnie w ramach niniejszej sprawy zajecie stanowiska w przedmiocie tej dyskusji lub
w kwestii zasadno$ci polityk panstw czlonkowskich dotyczacych uregulowania zastosowan off-label
produktow leczniczych. Ogranicze sie wiec do zbadania, czy — oraz stosownie do okolicznosci w jakim
zakresie — art. 101 TFUE chroni dynamike rynku wynikajaca z takich zastosowan.

53. W tym wzgledzie wydaje mi si¢ uzyteczne zwiezle okreslenie na wstepie gléwnych kwestii
wynikajacych z pieciu pytan zadanych przez sad odsylajacy.

54. Przede wszystkim pytania drugie, trzecie i czwarte maja umozliwi¢ sadowi odsylajacemu ustalenie,
czy bariery prawne wynikajace z przepiséw regulujacych wprowadzenie do obrotu produktéw
leczniczych w celu zastosowan off-label stoja na przeszkodzie substytucyjnosci Avastinu i Lucentisu
w zakresie leczenia choréb naczyniowych oczu, a zatem ich przynaleznosci do tego samego rynku
produktowego.

15 Zobacz w tym wzgledzie European Commission, Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017, dostepny na
stronie internetowej https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf,
s. 59-71.

16 Zobacz w szczegélnoéci wyroki: Conseil d’Etat (rady panstwa, Francja) (izby pierwsza i szésta polaczone) nr 392459 z dnia 24 lutego 2017 r.
(FR:CECHR:2017:392459.20170224) [dotyczacy zgodnosci z prawem tymczasowego zalecenia stosowania Avastinu przy leczeniu AMD] oraz
Corte Costituzionale (trybunatu konstytucyjnego, Wtochy) nr 151/2014 z dnia 29 maja 2014 r. [dotyczacy zgodnosci z prawem przepiséw
w dziedzinie refundacji produktéw leczniczych przypisywanych off-label].

17 Sprawa C-29/17 w toku (zob. Dz.U. 2017, C 195, s. 9).

18 Zobacz podobnie G. Forwood i J. Killick, ,Promoting the off-label use of medicines: where to draw the line?”, European Journal of Risk
Regulation, 2016, nr 2, s. 431.

19 Zobacz art. 8 ust. 3 lit. i) dyrektywy 2001/83, do ktérego nawigzuje art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004.
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55. W ramach swej argumentacji dotyczacej tych pytan Roche podnosi, ze z uwagi na wspomniane
bariery prawne owe produkty nie naleza do tego samego rynku i, bardziej ogdlnie, nie pozostaja
w stosunku konkurencji. Tym samym nie moze by¢ mowy o ewentualnym istnieniu ograniczenia
konkurencji wynikajacym z zachowan o znamionach zmowy stwierdzonych przez AGCM (zwanych
»spornymi zachowaniami o znamionach zmowy”).

56. Nastepnie w ramach pytania pierwszego sad odsylajacy chce ustali¢, czy Genentech i Novartis
powinny zosta¢ uznane za przedsiebiorstwa konkurujace w zakresie umowy licencyjnej dotyczacej
Lucentisu. W przypadku odpowiedzi negatywnej sad odsylajacy zapytuje Trybunal, czy dla stosowania
art. 101 TFUE znaczenie ma fakt, iz sporne zachowania o znamionach zmowy wpisuja si¢ w ramy
umowy licencyjnej miedzy niekonkurujacymi przedsiebiorstwami.

57. Argumentacja przedstawiona przez skarzace w postepowaniu gtéwnym podkresla wage tej kwestii.
Zdaniem tych ostatnich umowa licencyjna dotyczaca Lucentisu wiaze przedsiebiorstwa
niekonkurujace. Wprawdzie ograniczenia w zakresie stosowania off-label Avastinu realizowane
w ramach tych zachowan (zwane dalej ,ograniczeniami bedacymi przedmiotem postepowania
gtéwnego”) nie sa wyraznie przewidziane w tej umowie, wpisuja sie one jednak w jej stosowanie.
Tymczasem w przypadku umoéw licencyjnych miedzy niekonkurujacymi przedsiebiorstwami
wyeliminowanie konkurencji miedzy licencjodawca a licencjobiorca nie jest objete zakresem stosowania
art. 101 ust. 1 TFUE, a przynajmniej jest wylaczone na podstawie art. 101 ust. 3 TFUE.

58. Wreszcie w ramach pytania pigtego Trybunal ma wyjasnié, czy sporne zachowania o znamionach
zmowy moga w kazdym razie zosta¢ uznane za ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel, mimo ze
dyskusja naukowa dotyczaca poréwnywalnosci bezpieczenistwa i skuteczno$ci Avastinu i Lucentisu
w okulistyce nie zostala jeszcze zakonczona w okresie zaistnienia istotnych okolicznosci faktycznych.

59. Proponuje, aby przeprowadzi¢ analize pytan prejudycjalnych w tej wiasnie kolejnosci, po
wczesniejszym oddaleniu gtéwnych zarzutéw niedopuszczalnosci podniesionych w zakresie tych pytan.

B. W przedmiocie dopuszczalnosci

60. AGCM, AIUDAPDS oraz region Emilia-Romagna kwestionuja dopuszczalno$¢ zadanych pytan
gléwnie ze wzgledu na okoliczno$¢, ze zawarte w postanowieniu odsylajacym omoéwienie okolicznosci
faktycznych i prawnych jest niekompletne i niedokladne. Owo oméwienie ogranicza sie do opisania
tez przedstawionych przez skarzace w postepowaniu gtéwnym, ktére sa kwestionowane przez inne
zainteresowane strony, oraz pomija istotne okolicznosci faktyczne.

61. AGCM podkresla w tym wzgledzie w szczegélnosci, iz postanowienie odsylajace nie wspomina
o tym, Ze stosowanie Avastinu w okulistyce rozpowszechnito si¢ na $wiecie od 2005 r. i ze zadne
niepozadane zdarzenie majace znaczenie statystyczne nie zostalo zgloszone, tak ze Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) uznaje bevacizumab (skladnik czynny Avastinu) za jedyny produkt
leczniczy anty-VEGF podstawowy w okulistyce . Owo postanowienie pomija tez okoliczno$¢, ze od
2014 r. AIFA ponownie wpisala Avastin na liste 648 celem leczenia choréb naczyniowych oczu.

62. Zdaniem AGCM oraz regionu Emilia-Romagna Trybunal nie jest wigc w stanie udzieli¢ sadowi
odsylajacemu przydatnej odpowiedzi. AGCM, podobnie jak AIUDAPDS, uwaza ponadto, ze z uwagi
na ta niekompletna i w cze$ci bledna prezentacje okolicznosci faktycznych zadane pytania sa
hipotetyczne.

20 AGCM nawiazuje do faktu wpisania bevacizumabu od 2013 r. na ,Liste lekéw podstawowych WHO” ze wskazaniem do stosowania
w okulistyce.
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63. Pragne przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem nieuwzglednienie
przez Trybunal wniosku zlozonego przez sad krajowy jest mozliwe tylko wtedy, gdy jest oczywiste, ze
wykladnia prawa Unii, o ktéra wniesiono, nie ma zadnego zwigzku ze stanem faktycznym lub
z przedmiotem postepowania gléwnego, gdy problem jest natury hipotetycznej badz gdy Trybunal nie
dysponuje informacjami w zakresie stanu faktycznego lub prawnego niezbednymi do udzielenia
uzytecznej odpowiedzi na postawione mu pytania*'.

64. Jesli chodzi o ten ostatni powdd nieuwzglednienia wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, Trybunal wyjasnil, Ze informacje, ktére zostaja mu przedstawione w postanowieniu
odsylajacym, maja na celu nie tylko umozliwi¢ mu udzielenie przydatnej odpowiedzi sadowi
odsylajacemu, ale réwniez zapewni¢ rzadom panstw czlonkowskich i innym zainteresowanym stronom
mozliwo$¢ przedstawienia uwag zgodnie z art. 23 statutu Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.
W tym celu sad krajowy musi okresli¢ ramy faktyczne i prawne, w ktére wpisuja sie zadane pytania, lub

przynajmniej wyjasnic¢ okolicznosci faktyczne, na ktérych owe pytania sa oparte*.

65. W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy argumentéw dotyczacych podobno niekompletnego charakteru
opisu stanu faktycznego i prawnego przedstawionego przez sad odsylajacy, Trybunal uwaza, Ze nawet
jesli postanowienie odsylajace ma pewne braki, Trybunal dysponuje wystarczajaca wiedza
o okolicznosciach faktycznych, by udzieli¢ uzytecznej odpowiedzi na zadane pytania, o ile owo
postanowienie pozwala na ustalenie zakresu tych pytan®. W niniejszym przypadku postanowienie
odsylajace spelnia moim zdaniem ten warunek. Trybunal jest wiec w stanie udzieli¢c uzytecznej
odpowiedzi sadowi odsylajacemu, a zainteresowane strony mogly przekaza¢ swe uwagi Trybunalowi,

o czym $wiadczy zreszty tre$¢ przedstawionych uwag™.

66. W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o argumenty dotyczace jakoby btednego opisu istotnych
okolicznosci faktycznych, do sadu krajowego, a nie do Trybunalu nalezy ustalenie okolicznosci lezacych
u podstaw sporu®. Trybunat nie jest wlasciwy do sprawdzenia prawidtowosci ustalei dotyczacych
stanu prawnego i faktycznego, za ktérego okreslenie odpowiedzialny jest sad krajowy®, i zasadniczo
powinien oprze¢ sie na przestankach, ktére rzeczony sad uwaza za ustalone”.

67. W konsekwencji uwazam, ze pytania prejudycjalne sa dopuszczalne.

C. W przedmiocie pytan drugiego, trzeciego i czwartego dotyczacych okreslenia witasciwego rynku
produktowego

68. Pytania drugie, trzecie i czwarte odnosza sie do zakresu, w jakim ramy prawne dotyczace
wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych powinny zosta¢ uwzglednione przy okresleniu
wlasciwego rynku produktowego. W ramach pytan drugiego i trzeciego, ktére proponuje zbadac
tacznie, sad odsylajacy zastanawia si¢ w istocie, czy w sektorze farmaceutycznym okres$lenie tego rynku
jest bezwzglednie ograniczone przez tre$¢ pozwolen na wprowadzenie do obrotu. W pytaniu czwartym
6w sad zapytuje Trybunal, czy w tym kontekscie znaczenie ma watpliwos¢ w zakresie zgodnosci
z prawem sprzedazy produktéw leczniczych przepakowanych celem ich stosowania off-label.

21 Wyrok z dnia 14 marca 2013 r., Allianz Hungdria Biztosité i in. (C-32/11, EU:C:2013:160, pkt 26 i przytoczone tam orzecznictwo).

22 Zobacz podobnie wyrok z dnia 14 marca 2013 r., Allianz Hungdria Biztosit6é i in. (C-32/11, EU:C:2013:160, pkt 27 i przytoczone tam
orzecznictwo).

23 Zobacz w szczeg6lnosci wyrok z dnia 17 lipca 2008 r., Raccanelli (C-94/07, EU:C:2008:425, pkt 29).

24 Zobacz w tym wzgledzie wyrok z dnia 14 marca 2013 r. (Allianz Hungdria Biztosité i in., C-32/11, EU:C:2013:160, pkt 28).
25 Wiyrok z dnia 13 marca 2001 r., PreussenElektra (C-379/98, EU:C:2001:160, pkt 40 i przytoczone tam orzecznictwo).

26 Zobacz wyrok z dnia 6 pazdziernika 2015 r., Térsia (C-69/14, EU:C:2015:662, pkt 12 i przytoczone tam orzecznictwo).

27  Wyrok z dnia 28 stycznia 1999 r., van der Kooy (C-181/97, EU:C:1999:32, pkt 30).
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69. W niniejszej sprawie AGCM zdefiniowal wlasciwy rynek produktowy jako rynek obejmujacy ogét
produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia choréb naczyniowych oczu®. Definicja ta nie jest
podwazana w ramach niniejszej sprawy. Przedmiotem sporu jest wytacznie kwestia, czy Avastin nalezy
do tego rynku czy tez nie.

70. W tym wzgledzie zaréwno z przepiséw prawn}ichzg, jak i z orzecznictwa * wyni}<a, ze whasciwy
rynek produktowy obejmuje wszystkie produkty, ktére uwazane sa przez konsumentéw za zamienne
lub za substytuty ze wzgledu na ich wlasciwosci, cene i zamierzone zastosowanie®'.

71. Zgodnie z orzecznictwem w ramach takiej oceny nalezy wzia¢ pod uwage nie tylko obiektywne
cechy produktéw czyniace je szczegélnie przydatnymi do zaspokojenia stalych potrzeb konsumentéw,
ale réwniez warunki konkurencji oraz strukture popytu i podazy®.

72. W S$wietle tych zasad okreslenie wlasciwego rynku produktowego nie zalezy od kryteriéw
ustalonych wcze$niej przez przepisy prawne regulujace zachowania podmiotéw gospodarczych, ale od
obiektywnych cech produktéw i faktycznych warunkéw konkurencji towarzyszacych tym
zachowaniom. Owe warunki obejmuja te przepisy prawne w zakresie, w jakim moga one wplyna¢ na
stopienn zamienno$ci odnosnych produktéw, ale nie ograniczaja sie do nich. Inne okolicznosci moga
wskazywaé¢ w danym przypadku na istnienie rzeczywistej presji konkurencyjnej.

73. W niniejszym przypadku ramy prawne dotyczace wprowadzania do obrotu — i przepisywania® —
produktéw leczniczych moga przewidywa¢ pewne ograniczenia prawne w zakresie substytucyjnosci
miedzy produktem leczniczym uzywanym off-label a produktem leczniczym on-label w przypadku
tych samych wskazan terapeutycznych®. Owe ograniczenia nie sa jednak nie do pokonania, ani tym
samym bezwzglednie rozstrzygajace przy okreslaniu rynku wlasciwego.

74. W $wietle powyzszych rozwazan uwazam, ze jesli rzeczywiScie zaobserwowane warunki
konkurencji $§wiadcza o faktycznej substytucyjnosci z punktu widzenia popytu miedzy produktem
leczniczym stosowanym off-label w zakresie niektérych wskazan terapeutycznych i produktem
leczniczym posiadajacym PWO w odniesieniu do tych wskazan, oba produkty naleza do tego samego
rynku produktowego (pkt 1). Odnosi si¢ to nawet do sytuacji, gdy zgodno$¢ z prawem przepisania
i sprzedazy pierwszego produktu leczniczego w celu tych zastosowan off-label jest niepewna (pkt 2).

1. W przedmiocie znaczenia tresci PWO przy okresleniu wlasciwego rynku produktowego (pytania
drugie i trzecie)

75. Jak podniosty wszystkie zainteresowane strony z wyjatkiem skarzacych w postepowaniu gtéwnym
fakt, iz PWO produktu leczniczego nie obejmuje pewnych wskazan terapeutycznych, nie wyklucza
tego, ze Ow produkt leczniczy moze by¢ zamienny w stosunku do produktéw leczniczych
dopuszczonych w zakresie tych wskazan w stopniu wystarczajacym do wywierania na nie faktycznej
presji konkurencyjne;j.

28 Zobacz pkt 40 niniejszej opinii.
29  Artykut 1 ust. 1 lit. j) ppkt ii) rozporzadzenia nr 772/2004. Artykut 1 ust. 1 lit. j) rozporzadzenia nr 316/2014 przewiduje podobna definicje.

30 Zobacz w szczeg6lnoéci wyroki: z dnia 25 pazdziernika 2001 r., Ambulanz Glockner (C-475/99, EU:C:2001:577, pkt 33) i z dnia 28 lutego
2013 r., Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas (C-1/12, EU:C:2013:127, pkt 77).

31 Zobacz réwniez pkt 7 obwieszczenia Komisji w sprawie definicji rynku wlasciwego do celéw wspdlnotowego prawa konkurencji (Dz.U. 1997,
C 372, 5. 5).

32  Zobacz w szczegdlnosci wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., MOTOE (C-49/07, EU:C:2008:376, pkt 32 i przytoczone tam orzecznictwo).

33 Zobacz pkt 83—85 niniejszej opinii.

34 W tym kontekscie pkt 42 obwieszczenia Komisji w sprawie definicji rynku wlasciwego do celéw wspdlnotowego prawa konkurencji wymienia
bariery regulacyjne wsréd elementéw oceny wykorzystywanych przy okresleniu wlasciwego rynku produktowego.
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76. Niewatpliwie tres¢ PWO ma zasadniczo wplyw na substytucyjno$é réznych produktéw leczniczych
przeznaczonych do tego samego uzytku terapeutycznego. Jesli chodzi o produkty lecznicze dostepne na
recepte, zasadniczo popyt nie zostaje okres$lony przez preferencje konsumentéw koncowych (czyli
pacjentéw), ale przez decyzje lekarzy. Natomiast tres¢ PWO moze przynajmniej ukierunkowaé wyboér
lekarzy co do leczenia odpowiedniego dla ich pacjentéw. Jest tak tym bardziej, gdy prawo krajowe
ogranicza mozliwo$¢ przepisania produktéw leczniczych off-label lub otrzymania zwrotu kosztéw ich
zakupu i przewiduje szczegélowe przepisy dotyczace pociagniecia lekarza do odpowiedzialnosci
w przypadku szkody wynikajacej z zastosowania off-label produktu leczniczego.

77. Tymczasem praktyka przepisywania lekéw przez lekarzy, ewentualnie w polaczeniu z decyzjami
administracyjnymi dotyczacymi mozliwosci otrzymania zwrotu kosztéw zakupu produktéw leczniczych
przepisywanych off-label, moze by¢ Zrédlem dynamiki konkurencyjnej wskazujacej na faktyczna
zamienno$¢ dwdch produktéw leczniczych niezaleznie od tresci dotyczacych ich pozwolen na
wprowadzenie do obrotu. Jesli bowiem tres¢ PWO jest ograniczona wnioskiem zlozonym przez jego
autora do farmaceutycznych organéw regulacyjnych®, wniosek ten niekoniecznie obejmuje mozliwe
zastosowania danego produktu leczniczego przez lekarzy przy korzystaniu przez nich ze swobody
terapeutyczne;j .

78. W niniejszej sprawie z postanowienia odsylajacego wynika, ze w okresie wystapienia spornych
zachowan o znamionach zmowy Avastin byl bardzo czesto przepisywany ze wskazaniem do stosowania
w okulistyce. Ponadto gdy zaczeto stosowac praktyki uzgodnione, ktére zostaly stwierdzone przez
AGCM (mianowicie w czerwcu 2011 r.), Avastin byl nadal wpisany na liste produktéw leczniczych
podlegajacych refundacji przez SSN w zakresie leczenia jaskry neowaskularnej i wszystkich choréb
zwiazanych z wysiekowym zwyrodnieniem plamki z wyjatkiem AMD?¥.

79. Okolicznosci te wskazuja na istnienie faktycznej presji konkurencyjnej wywieranej przez Avastin,
gdy byl on stosowany off-label, na Lucentis. Zgodnie z zasadami przypomnianymi w pkt 70 i 71
niniejszej opinii owa presja powinna zosta¢ uwzgledniona przy okresleniu wlasciwego rynku
produktowego.

80. Podejscie to odzwierciedla podejicie przyjete przez Komisje w niektérych decyzjach wydanych
w dziedzinie kontroli koncentracji, w ktérych uwzglednila ona zastosowania off-label produktéw
leczniczych w ramach analizy faktycznej dynamiki konkurencyjnej przy okresleniu wtasciwego rynku
produktowego **.

81. Ponadto gdyby okreslenie to bylo systematycznie ograniczane przez tres¢ PWO, przedsiebiorstwa
farmaceutyczne mialyby w praktyce — jak podniosly AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, Codacons
i rzad wloski — carte blanche do tego, by porozumiec sie, jeszcze przed wprowadzeniem do obrotu ich
produktéw leczniczych, w zakresie podzialu miedzy siebie rynkéw poprzez wykluczenie wszelkich
przypadkéw pokrywania si¢ wskazan terapeutycznych objetych ich odno$nymi wnioskami o wydanie
PWO. Rynek bylby wéwczas okre§lany bez uwzglednienia zamiennosci produktéw leczniczych
z punktu widzenia pobytu z naruszeniem zasad wskazanych w pkt 70 i 71 niniejszej opinii.

35 Zobacz art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83, do ktérego odsyla art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004.

36 Zobacz pkt 47-49 niniejszej opinii.

37 Stosownie do ustalet AGCM 6w produkt leczniczy byl ponadto nadal refundowany w przypadku leczenia AMD przez niektére regionalne
systemy zabezpieczenia spolecznego po wykresleniu Avastinu z listy 648 w zakresie tego wskazania terapeutycznego.

38 Decyzje Komisji: z dnia 17 lipca 2009 r. w sprawie COMP/M. 5476 — Pfizer/Wyeth, (pkt 24 i 25); z dnia 13 pazdziernika 2001 r. w sprawie
COMP/M. 6258 — Teva/Cephalon (pkt 88-91) i z dnia 4 lutego 2009 r. w sprawie COMP/M. 5253 Sanofi/Aventis/Zentiva (przypis 6).
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2. W przedmiocie znaczenia watpliwosci dotyczgcych zgodnosci z prawem przepisania i sprzedazy
produktu leczniczego przy okresleniu wlasciwego rynku produktowego (pytanie czwarte)

82. Postuzenie si¢ sformulowaniem ,ustalenie, [...] czy” w treéci pytania czwartego odzwierciedla
watpliwosci co do zgodnosci z prawem sprzedazy Avastinu, ktéry zostaje przepakowany celem
stosowania w okulistyce. Kwestia ta jest przedmiotem rozbieznosci zywo dyskutowanych przez
zainteresowane strony w ramach ich uwag na pi$mie i ustnych. Zdaniem skarzacych w postepowaniu
gtéwnym owa dziatalnosc¢ jest niezgodna z prawem w wielu przypadkach, a nawet w wiekszosci z nich.
Pozostale zainteresowane strony, takie jak AGCM, SOI-AMOI, region Emilia-Romagna i rzad wloski,
kwestionuja to twierdzenie®.

83. Skarzace w postepowaniu gtéwnym podniosty réwniez kwestie wplywu na okreslenie wlasciwego
rynku produktowego ewentualnego naruszenia przepiséw prawa wloskiego ograniczajacych mozliwos¢
przepisywania przez lekarzy produktéw leczniczych off-label.

84. Zgodnie z przepisami wloskimi praktyka ta jest dopuszczalna jedynie w braku dopuszczonego
produktu leczniczego pozwalajacego na skuteczne leczenie okreslonego pacjenta na podstawie
indywidualnej oceny®. Produkt leczniczy przepisany off-label nie pozostaje zatem w relacji
zamiennosci, ale w relacji subsydiarnosci wzgledem produktu leczniczego przepisanego on-label dla
tych samych wskazan. AGCM, SOI-AMOI, Codacons, region Emilia-Romagna oraz rzad wloski nie
podzielaja tego stanowiska i proponuja odmienna wyktadnie uregulowan wtoskich*.

85. W zakresie w jakim kwestia ta moze réwniez okaza¢ si¢ istotna w ramach rozstrzygniecia sporu
w postepowaniu gléwnym®, rozumiem, ze czwarte pytanie prejudycjalne dotyczy koniecznosci, lub jej
braku, sprawdzenia — w celu okreslenia wlasciwego rynku produktowego - zgodnosci
z obowigzujacymi przepisami prawnymi nie tylko sprzedazy, ale réwniez przepisywania produktu
leczniczego celem zastosowan off-label.

39 W zasadzie zgodnie z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004 produkty lecznicze okreslone w tym rozporzadzeniu nie moga zostaé
wprowadzone do obrotu w odniesieniu do wskazan terapeutycznych lub zgodnie z zasadami, ktére nie sa objete PWO. Ponadto operacje
podzialu i przepakowania produktu leczniczego wymagaja pozwolenia na wytwarzanie na podstawie art. 40 ust. 2 dyrektywy 2001/83, do
ktérego odsyla art. 19 ust. 1 tego rozporzadzenia. Owe przepisy dopuszczaja jednak pewne odstepstwa. W szczegdlnosci art. 3 pkt 1 tej
dyrektywy stanowi, ze nie ma ona zastosowania, jesli produkt leczniczy jest przygotowywany w aptece na podstawie recepty lekarskiej
wystawionej dla indywidualnego pacjenta [zob. w tym wzgledzie wyrok z dnia 11 kwietnia 2013 r., Novartis Pharma (C-535/11,
EU:C:2013:226, pkt 43)]. W wyroku z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 64), Trybunal wyjasnil, ze owo
odstepstwo zaklada, ze przygotowanie nastepuje na podstawie indywidualnych potrzeb pacjenta, ktéremu wystawiono recepte. Zdaniem
AGCM i regionu Emilia-Romagna operacje podzialu i przepakowania Avastinu maja miejsce w przychodniach przyszpitalnych na podstawie
recept wystawionych dla indywidualnych pacjentéw, tak ze wspomniane odstepstwo ma zastosowanie. Roche i Roche Italia twierdza
natomiast, ze owe operacje byly w znacznym stopniu przeprowadzane seriami w standardowy sposéb na podstawie recept, ktére nie zostaly
wystawione dla indywidualnych pacjentéw stosownie do ich potrzeb. Mozliwo$¢ stosowania art. 3 pkt 1 rzeczonej dyrektywy w takiej sytuacji
jest przedmiotem jednego z pytan prejudycjalnych zadanych Trybunatowi przez Consiglio di Stato (rade panstwa) w zawistej przed nim
sprawie C-29/17.

40 Skarzace w postepowaniu gtéwnym nawigzuja do art. 3 ust. 2 decreto-legge 17 febbraio 1998, n° 23, convertito con modificazioni dalla legge 8
aprile 1998, n° 94 (dekretu z mocg ustawy nr 23 z dnia 17 lutego 1998 r., przeksztalconego ze zmianami w ustawe nr 94 z dnia 8 kwietnia
1998 r., zwana ,ustawa Di Bella”).

41 Powoluja si¢ one w szczegdlnosci na wyrok Corte costituzionale (trybunatu konstytucyjnego, Wlochy) nr 151/2014 z dnia 19 maja 2014 r. Ow
sad dokonal w nim wykladni art. 1 ust. 4 dekretu z moca ustawy nr 536 z dnia 21 pazdziernika 1996 r., przeksztalconego ze zmianami
w ustawe nr 648 z dnia 23 grudnia 1996 r., ktéry uzaleznia refundacje przez SSN produktéw leczniczych przepisywanych off-label od
przestanki dotyczacej braku realnej alternatywy terapeutycznej, w ten sposéb ze owa przeslanka jest spelniona, gdy wprawdzie dopuszczona
alternatywa terapeutyczna istnieje, jednak nie jest ona realna z ekonomicznego punktu widzenia. Po wydaniu tego wyroku wprowadzono
zmiany do tej ustawy, tak aby umozliwi¢ refundacje produktéw leczniczych przepisywanych off-label pod pewnymi warunkami, nawet przy
wspotwystepowaniu dopuszczonej alternatywy terapeutycznej [decreto-legge 20 marzo 2014, n° 36, convertito con legge 16 mayo 2014, n° 79
(dekret z mocg ustawy nr 36 z dnia 20 marca 2014 r., przeksztalcony w ustawe przez ustawe nr 79 z dnia 16 maja 2014 r.)]. Zgodno$¢ tej
zmiany z dyrektywa 2001/83 jest kwestionowana przez Novartis Italie w sprawie zawislej przed Consiglio di Stato (rada panstwa), w ktorej
dokonano odestania prejudycjalnego w sprawie C-29/17, w toku. Podczas rozprawy SOI-AMOI zakwestionowato w kazdym razie bezwzglednie
wigzacy charakter art. 3 ust. 2 dekretu z moca ustawy nr 23 z dnia 17 lutego 1998 r., przeksztalconego ze zmianami w ustawe nr 94 z dnia
8 kwietnia 1998 r., zwana ,ustawa Di Bella”, na podstawie ktérego produkt leczniczy moze zostaé przepisany off-label wylacznie w braku
dopuszczonej alternatywy terapeutycznej pozwalajacej na leczenie danego pacjenta, tak ze zdaniem SOI-AMOI nieprzestrzeganie tego przepisu
nie jest zagrozone kara.

42 Zobacz, jesli chodzi o konieczno$¢ rozpatrzenia pytania prejudycjalnego w $wietle kontekstu, w jakim zostalo ono zadane, celem udzielenia
uzytecznej odpowiedzi, wyrok z dnia 7 marca 1996 r., Merckx i Neuhuys (C-171/94 i C-172/94, EU:C:1996:87, pkt 15) oraz opini¢ rzecznika
generalnego D. Ruiza-Jaraba Colomera w sprawie Gottardo (C-55/00, EU:C:2001:210, pkt 36).
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86. Moim zdaniem zasady przypomniane w pkt 70 i 71 niniejszej opinii oznaczajg, ze watpliwosci
zwigzane ze zgodnoscia z prawem przepisania i sprzedazy produktéw leczniczych celem zastosowan
off-label w odniesieniu do pewnych wskazan terapeutycznych nie wykluczaja jako takie tego, ze owe
produkty lecznicze naleza do tego samego rynku co produkty lecznicze dopuszczone w zakresie tych
wskazan.

87. Oczywiscie do organéw ochrony konkurencji i do sadéw odpowiedzialnych za stosowanie
przepisow z zakresu konkurencji nalezy uwzglednienie tych watpliwosci, gdy moga one stana¢ na
przeszkodzie zamiennosci wspomnianych produktéw leczniczych. Jednakze gdy stwierdza one, ze
produkt leczniczy jest faktycznie uzywany off-label na duza skale pomimo wspomnianych watpliwosci,
moga one zasadnie uznaé, ze éw produkt leczniczy jest zamienny wzgledem produktéw leczniczych
stosowanych on-label w zakresie tych samych wskazan, w zwiazku z czym nalezy on do tego samego
rynku produktowego co te ostatnie.

88. Celem uzasadnienia takiego wniosku nie musza one rozwiewa¢ omawianych watpliwosci,
dokonujac samodzielnej oceny zgodnosci z prawem przepisania i sprzedazy produktu leczniczego
stosowanego off-label. Takie dzialanie nie mie$ci sie bowiem w zakresie stosowania przepiséw
z zakresu konkurencji i normalnie nie jest objete kompetencja organéw odpowiedzialnych za
stosowanie tych przepisow®. Jak podkreslity AGCM, SOI-AMOI, rzad wloski i Komisja, prawo
konkurencji Unii realizuje cele, ktére sa niezalezne i odrebne od celéw, jakie maja osiagnac
uregulowania farmaceutyczne.

89. Podejscie, ktorego bronie, jest tez spdjne z podejSciem zaprezentowanym w wyroku Slovenska
sporitelia®, w ktérym Trybunal udzielit pewnych wyjasniern w zakresie stosowania art. 101 TFUE do
kartelu miedzy przedsiebiorstwami zmierzajacego do wyeliminowania z odnosnego rynku
przedsiebiorstwa trzeciego, ktérego dziatalnos$¢ na tym rynku byla podobno niezgodna z prawem. Nie
zbadawszy wczesniej, czy uslugi oferowane przez wykluczone przedsigbiorstwo i przez
przedsiebiorstwa bedace uczestnikami kartelu nalezaly do tego samego rynku, Trybunal orzeki, ze
okolicznos¢, iz wykluczone przedsiebiorstwo dzialalo podobno w sposéb niezgodny z prawem na
odno$nym rynku w chwili zawiazania kartelu, nie miala wplywu na stosowanie art. 101 ust. 1 TFUE.
Na poparcie tego wniosku Trybunal podkreslit, ze do organéw wladzy publicznej, a nie do
przedsiebiorstw prywatnych, nalezy zapewnienie przestrzegania przepiséw prawnych, ktérych
stosowanie moze wymaga¢ dokonania zlozonych ocen, co nie nalezy do tych przedsiebiorstw®.
Trybunal zbadal nastepnie, czy okolicznos¢ ta mogta uzasadnia¢ przyznanie wylaczenia na podstawie
art. 101 ust. 3 TFUE™.

43 Podczas rozprawy Roche podniosta, Zze organy ochrony konkurencji dysponuja jednak mozliwoscia zwrdcenia sie o wspdlprace ze strony
organéw odpowiedzialnych za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii celem uzyskania wyjasnient co do zgodno$ci z prawem przepisania
i wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania off-label. Tymczasem w niniejszej sprawie zgodnosé
z prawem tych praktyk zalezy od wykladni pewnych przepiséw prawa wloskiego i prawa Unii, ktéra to wykladnia jest przedmiotem dyskusji
prowadzonej przez rézne podmioty z tego sektora. Owe kwestie moga zosta¢ rozstrzygniete w definitywny sposdb jedynie przez sady.

44  Wyrok z dnia 7 lutego 2013 r. (C-68/12, EU:C:2013:71, pkt 21).

45 Wyrok z dnia 7 lutego 2013 r., Slovenskd sporitelfia (C-68/12, EU:C:2013:71, pkt 20 i 21)

46  Zobacz pkt 165 niniejszej opinii.
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90. Takie rozumowanie zaklada, ze domniemywana niezgodnos¢ z prawem podazy niektérych
produktéw lub ustug nie stoi jako taka na przeszkodzie temu, by nalezaly one do tego samego rynku
co inne produkty lub ustugi, w przypadku ktérych zgodno$¢ z prawem podazy nie jest podawana
w watpliwos¢ ¥,

D. W przedmiocie pytania pierwszego, dotyczgcego charakteru stosunkow miedzy stronami umowy
licencyjnej oraz jej wplywu na stosowanie art. 101 TFUE do zmowy majgcej miejsce po zawarciu
tej umowy

91. W pytaniu pierwszym sad odsylajacy zastanawia sie, czy strony umowy licencyjnej nalezy uzna¢ za
przedsiebiorstwa konkurujace, gdy licencjobiorca dziala na rynku wlasciwym jedynie na podstawie tej
umowy. W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej 6w sad zapytuje sie w istocie Trybunat
o konsekwencje, w ramach analizy zachowan o znamionach zmowy takich jak zachowania
rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym pod katem art. 101 ust. 1 i 3 TFUE, z tego wzgledu ze owe
zachowania wpisuja sie w ramy stosunku wynikajacego z umowy licencyjnej miedzy przedsiebiorstwami
niekonkurujacymi.

1. W przedmiocie pierwszej czesci pytania pierwszego

92. Umowa dotyczaca przyznania licencji na korzystanie z praw wlasnosci intelektualnej, taka jak
umowa miedzy Genentechem a Novartisem dotyczaca Lucentisu, stanowi ,porozumienie o transferze
technologii” w rozumieniu art. 1 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 772/2004*.

93. Jak wynika z art. 1 ust. 1 lit. j) ppkt ii) tego rozporzadzenia, przedsiebiorstwa bedace stronami
porozumienia o transferze technologii sa uznawane za przedsigbiorstwa konkurujace na rynku, na
ktérym sprzedaje sie produkty wytwarzane z wykorzystaniem technologii licencjonowanej (nazywane
sproduktami objetymi umowga””), jesli w braku tego porozumienia bylyby one faktycznymi lub
potencjalnymi konkurentami na tym rynku.

94. W konsekwencji strony umowy licencyjnej nie sa uwazane za przedsiebiorstwa konkurujace, jesli
licencjobiorca dziala na rynku wlasciwym jedynie na podstawie tej umowy, w braku ktérej nie bylby
on ani faktycznym, ani potencjalnym konkurentem licencjodawcy.

47  Podejscie zaprezentowane przez Trybunal w wyroku z dnia 7 lutego 2013 r., Slovenska sporiteltia (C-68/12, EU:C:2013:71, pkt 20 i 21) stoi tez
w sprzecznosci z podniesionym przez Roche argumentem, zgodnie z ktérym niezgodnos$¢ z prawem przepisania i sprzedazy Avastinu w celu
stosowania go off-label oznacza brak wszelkiego stosunku konkurencji, ktéry moglby zosta¢ ograniczony przez sporne zachowania
o znamionach zmowy. Podobnie w decyzji 85/206/EWG z dnia 19 grudnia 1984 r. dotyczacej postepowania na podstawie art. 85
traktatu EWG (IV/26.870 — Przywéz aluminium z Europy Wschodniej) (Dz.U. 1985, L 92, s. 1, pkt 12.2) Komisja odrzucila argument oparty
na niemoznosci stosowania art. 101 ust. 1 TFUE do kartelu zmierzajacego do ograniczenia konkurencji ze strony metalu objetego podobno
dumpingiem z tego wzgledu, ze owa konkurencja nie byla konkurencja przewazajaca w gospodarce opartej na swobodzie przedsiebiorczosci
mieszczacej si¢ granicach prawa, w zwiazku z czym nie istniala ,konkurencja”, ktéra mogla zosta¢ ograniczona w rozumieniu tego przepisu.
W mysl tej decyzji sprawowanie funkcji publicznych poprzez regulowanie wymiany handlowej przy pomocy kartelu nie nalezy do oséb
prywatnych.

48 Zgodnie z art. 1 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 772/2004 jesli umowa licencyjna zawiera postanowienia odnoszace sie do kupna produktéw
przez licencjobiorce, umowa ta stanowi ,porozumienie o transferze technologii’, o ile owe postanowienia nie sa zasadniczym przedmiotem tej
umowy i sa bezposrednio zwiazane z wytwarzaniem produktéw objetych umowa (zob. réwniez art. 2 ust. 3 rozporzadzenia nr 316/2014). Jesli
natomiast umowa przewiduje jednoczeénie sprzedaz produktéw dystrybutorowi i przeniesienie na niego praw wiasnosci intelektualnej i jesli
owo przeniesienie nie stanowi gféwnego przedmiotu tej umowy, umowa ta jest objeta zakresem stosowania rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 330/2010 z dnia 20 kwietnia 2010 r. w sprawie stosowania art. 101 ust. 3 [TFUE] do kategorii porozumien wertykalnych i praktyk
uzgodnionych (Dz.U. 2010, L 102, s. 1) (zob. art. 2 ust. 3 tego rozporzadzenia). Zwazywszy, ze zadna z zainteresowanych stron nie
zakwestionowala tej kwalifikacji, opieram swa analize na zalozeniu, Zze umowa miedzy Genentechem i Novartisem stanowi ,porozumienie
o transferze technologii” w rozumieniu rozporzadzenia nr 772/2004, z zastrzezeniem sprawdzenia tej kwestii przez sad krajowy. W kazdym
razie art. 1 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 330/2010 zawiera definicje przedsigbiorstwa konkurujacego podobna do definicji zawartej w art. 1
ust. 1 lit. j) ppkt ii) rozporzadzenia nr 772/2004.

49 Zobacz art. 1 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia nr 772/2004. Artykul 1 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia nr 316/2014 zawiera podobna definicje produktu
objetego umowa.
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95. W niniejszej sprawie nikt nie kwestionuje okolicznosci, ze w braku umowy licencyjnej dotyczacej
Lucentisu Novartis nie bylby faktycznym lub potencjalnym konkurentem Genentechu na rynku
produktéw leczniczych stuzacych do leczenia choréb naczyniowych oczu. Zadna informacja zawarta
w aktach sprawy przedlozonych Trybunalowi nie wskazuje bowiem na to, ze Novartis chocby
rozpoczal dzialalno$¢ w zakresie badan i rozwoju celem opracowania produktu leczniczego
przeznaczonego do leczenia tych choréb.

96. Tak wiec sporne zachowania o znamionach zmowy wpisuja si¢ w ramy stosunku wynikajacego
z umowy licencyjnej miedzy przedsigbiorstwami niekonkurujacymi, w ktérego braku — jak podkreslita
Roche — owe zachowania nie mialyby zadnej racji bytu.

97. Majac to na uwadze, zwazywszy na wzgledy przedstawione ponizej, wspomniane zachowania nie
moga zosta¢ wylaczone spod zakazu przewidzianego w art. 101 ust. 1 TFUE lub skorzysta¢ ze
zwolnienia na podstawie ust. 3 tego artykulu z tego wzgledu, ze ograniczenia bedace przedmiotem
postepowania gléwnego sa podobne do ograniczen konkurencji miedzy licencjodawcg a licencjobiorca
zawartych w umowie licencyjnej miedzy niekonkurujacymi przedsigbiorstwami.

2. W przedmiocie czesci drugiej i trzeciej pytania pierwszego

98. Z brzmienia drugiej i trzeciej czesci pytania pierwszego wynika, ze dotycza one stosowania art. 101
ust. 1 i 3 TFUE do ,ograniczen konkurencji miedzy licencjodawca a licencjobiorca”. W celu udzielenia
sadowi krajowemu uzytecznej odpowiedzi wydaje mi sie, ze nalezy koniecznie doprecyzowaé nieco,
w $wietle kontekstu faktycznego opisanego w postanowieniu odsylajacym, charakter i zakres
ograniczen bedacych przedmiotem postepowania gléwnego, do ktérych pytanie to sie odnosi.

99. W pierwszej kolejnosci pragne podkresli¢, ze chodzi tu konkretnie o ograniczenia konkurencji
wzgledem licencjobiorcy w drodze wniosku i stosowania przez osoby trzecie — w sposéb i w celuy,
ktére nie zostaly przewidziane przez licencjodawce - produktu poczatkowo wytwarzanego
i wprowadzonego do obrotu przez tego licencjodawce *.

100. W drugiej kolejnosci kwestia, czy owe ograniczenia dotyczyly konkurencji (zwanej
»~wewnatrztechnologiczna”) miedzy dwoma produktami opartymi na tej samej technologii czy tez
konkurencji (zwanej ,miedzytechnologiczng”) miedzy dwoma produktami opartymi na réznych
technologiach, jest przedmiotem sporu miedzy zainteresowanymi stronami.

101. Waga tego rozrdéznienia polega na tym, ze niektére ograniczenia konkurencji
wewnatrztechnologicznej — w zakresie, w jakim sa uznane za niezbedne do upowszechnienia nowej
technologii, a zatem do wzmocnienia konkurencji miedzytechnologicznej — nie sa objete zakresem
stosowania art. 101 ust. 1 TFUE®".

102. Altroconsumo twierdzi w tym wzgledzie, ze Avastin i Lucentis nie sa oparte na tych samych
technologiach. Sporne zachowania o znamionach zmowy doprowadzily tym samym do ograniczenia
konkurencji miedzytechnologicznej miedzy tymi produktami. Okolicznosci faktyczne podane do
wiadomosci Trybunalu przez sad odsylajacy nie pozwalaja sprawdzi¢ prawdziwosci tego twierdzenia.
Roche, kwestionujac je, podniosta podczas rozprawy, iz Avastin i Lucentis sa wytwarzane w oparciu
o te same patenty, ktére obejmuja zatem oba produkty lecznicze anty-VEGF opracowane przez
Genentecha.

50 Zobacz pkt 111 niniejszej opinii.

51 Zobacz pkt 107 niniejszej opinii. Przewidziana w rozporzadzeniach nr 772/2004 i nr 316/2014 wieksza tolerancja w zakresie ograniczen
zawartych w umowach licencyjnych miedzy niekonkurujacymi przedsiebiorstwami moze zreszta zosta¢ wytlumaczona tym, ze owe
ograniczenia dotycza zasadniczo jedynie konkurencji wewnatrztechnologicznej. Zobacz podobnie pkt 27 komunikatu Komisji dotyczacego
wytycznych w sprawie stosowania art. 101 [TFUE] do porozumienn o transferze technologii (Dz.U. 2014, C 89, s. 3, zwanego dalej

»Wytycznymi”).
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103. Z zastrzezeniem zbadania tej kwestii przez sad odsylajacy proponuje uznaé, ze oba produkty
lecznicze byly wytwarzane w oparciu o prawa do technologii, na ktéra udzielono licencji w ramach
umowy licencyjnej dotyczacej Lucentisu, przy czym odpowiedzi, ktérych udzielenie zaproponuje, beda
wazne a fortiori w przypadku, gdyby wspomniane produkty lecznicze nie byly oparte na tej samej
technologii .

a) W przedmiocie stosowania art. 101 ust. 1 TFUE

104. Jesli chodzi o druga czes¢ pytania pierwszego, uwazam, ze nawet gdyby ograniczenia bedace
przedmiotem postepowania gtéwnego byly wyraznie przewidziane w umowie licencyjnej dotyczacej
Lucentisu, nie moga one zosta¢ wylaczone spod zakazu przewidzianego w art. 101 ust. 1 TFUE z tego
wzgledu, ze — jak podnosza skarzace w postepowaniu gléwnym — ograniczaja one konkurencje miedzy
licencjodawca a licencjobiorca.

105. Watpliwoéci nurtujace w tym wzgledzie sad odsylajacy sa reakcja na pewna linie orzecznicza,
zgodnie z ktéra jesli zawarcie lub wykonanie porozumienia, ktére samo w sobie jest
prokonkurencyjne, a przynajmniej neutralne z punktu widzenia konkurencji, wymaga wprowadzenia
do tego porozumienia pewnych ograniczenn w zakresie autonomii handlowej stron, owe ograniczenia
nie sa objete zakresem stosowania art. 101 ust. 1 TFUE. Wprawdzie Trybunal nie zawsze postugiwatl
sie ta terminologia, jednak wspomniane orzecznictwo us$wieca tak zwana teori¢ ,ograniczen
akcesoryjnych”.

106. Mozna uzna¢, ze teoria ta wywodzi sie z wyroku LTM®>, w ktérym Trybunal podkreslit
konieczno$¢ przeanalizowania, w trakcie badania zgodnos$ci zmowy z prawem, sytuacji, ktéra
wystapitaby w braku tej zmowy. Jesli chodzi o przyznanie dystrybutorowi przez producenta
wylacznego prawa sprzedazy na okre$lonym terytorium, Trybunal orzekl, ze ,zmiana stanu
konkurencji moze zosta¢ podana w watpliwo$¢, jesli [dane porozumienie] jest faktycznie niezbedne do
wejscia przedsiebiorstwa na obszar, na ktérym nie prowadzilo ono dzialalnosci”. Nastepnie Trybunat
zastosowal i rozwinal rzeczona teorie w szeregu wyrokéw™, do ktorych zaliczaja sie wyrok Nungesser
i Eisele/Komisja™ i ostatnio wyrok MasterCard i in./Komisja®*.

107. Skarzace w postepowaniu gléwnym podnosza wlasnie pkt 57 wyroku Nungesser i Eisele/Komisja >’
na poparcie ich tezy, zgodnie z ktéra art. 101 ust. 1 TFUE nie ma zastosowania do spornych zachowan
o znamionach zmowy. Trybunal zbadal w nim tak zwana ,otwarta” klauzule wylacznosci terytorialnej,
w ktdrej licencjodawca zobowiazat sie do nieprzyznawania innych licencji w odniesieniu do terytorium
objetego umowa licencyjna i do tego, Ze sam nie bedzie konkurowal na tym terytorium
z licencjobiorcy, korzystajac z praw do technologii objetej umowa licencyjna. Zdaniem Trybunatu
wspomniana klauzula byla niezbedna do samego istnienia umowy licencyjnej w zakresie, w jakim w jej
braku licencjobiorca méglby nie by¢ sklonny do zaakceptowania ryzyka zwigzanego z korzystaniem

52 Zobacz pkt 124 i 129 niniejszej opinii.
53 Wyrok z dnia 30 czerwca 1966 r. (56/65, EU:C:1966:38, s. 360).

54  Zobacz w szczeg6lnosci wyroki: z dnia 11 lipca 1985 r., Remia i in./Komisja (42/84, EU:C:1985:327, pkt 19 i 20); z dnia 28 stycznia 1986 r.,
Pronuptia de Paris (161/84, EU:C:1986:41, pkt 16-22); z dnia 19 kwietnia 1988 r., Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183, pkt 10); z dnia
15 grudnia 1994 r., DLG (C-250/92, EU:C:1994:413, pkt 35) i z dnia 12 grudnia 1995 r., Oude Luttikhuis i in., C-399/93, EU:C:1995:434,
pkt 12-14.

55  Wyrok z dnia 8 czerwca 1982 r. (258/78, EU:C:1982:211). Zobacz R. Whish, i D. Bailey, Competition Law, wyd. siédme, Oxford University
Press, Oxford, 2013, s. 128.

56 Wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r. (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 89).
57 Wyrok z dnia 8 czerwca 1982 r. (258/78, EU:C:1982:211).
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z technologii objetej ta umowa. W istocie Trybunal uznal wiec, ze aby wspiera¢ konkurencje
miedzytechnologiczng wynikajaca z upowszechnienia nowej technologii na podstawie umowie
licencyjnej ™, pewne ograniczenia konkurencji wewnatrztechnologicznej miedzy przedsiebiorstwami

mogacymi korzysta¢ z tej technologii moga okazac si¢ konieczne®.

108. We wspomnianym wyroku Trybunal zbadal réwniez tak zwana ,zamknieta” klauzule wytacznosci,
w ramach ktérej strony umowy licencyjnej zamierzaly wyeliminowaé wszelka konkurencje ze strony
oséb trzecich, takich jak importerzy réwnolegli lub licencjobiorcy na innych terytoriach. Stronom tej
umowy zarzucono, ze na podstawie tej klauzuli wszczely postepowania i wywieraly presje na
importeréw réwnoleglych. Trybunal nie orzekl, ze wspomniana klauzula byla niezbedna do
upowszechnienia nowej technologii. Zamknieta licencja wylaczna podlegata zatem stosowaniu art. 101
ust. 1 TFUE®. Nie mogta tez zosta¢ wylaczona na podstawie ust. 3 tego artykulu, poniewaz wykraczata
w oczywisty sposéb poza to, co jest niezbedne do poprawy efektywnosci®.

109. Zdaniem Roche i Roche Italii ograniczenia bedace przedmiotem postepowania gléwnego sa
poréwnywalne do licencji wylaczanej, w ramach ktérej licencjodawca zobowiazuje sig, ze nie bedzie
konkurowal z licencjobiorcg, wytwarzajac w oparciu o prawa do technologii objetej umowa licencyjna
lub sprzedajac produkty oparte na tej technologii. W konsekwencji podejicie przyjete w pkt 57
wyroku Nungesser i Eisele/Komisja® moze zosta¢ zastosowane w niniejszej sprawie.

110. Nie zgadzam sie¢ z takim stanowiskiem.

111. Jak wynika bowiem z ustalen AGCM przedstawionych w postanowieniu odsylajacym i jak
podkreslity rzad wloski i Komisja, sporne zachowania o znamionach zmowy nie mialy na celu
ograniczenia wytwarzania lub sprzedazy przez Genentecha lub przez inne spétki nalezace do grupy
Roche produktéw opartych na technologii objetej licencja przyznana Novartisowi. Zachowania te
mialy natomiast na celu wplynaé¢ na dzialania oséb trzecich wzgledem umowy licencyjnej dotyczacej
Lucentisu, mianowicie na dzialania farmaceutycznych organéw regulacyjnych i lekarzy, aby ograniczy¢
zastosowanie Avastinu w okulistyce. Innymi stowy, skarzace w postepowaniu gtéwnym nie zamierzaly
zmienia¢ podazy Avastinu, ale popyt ze strony lekarzy (na osad ktérych zdaja sie pacjenci), ktérzy
przepisywali 6w produkt off-label. Tak naprawde to w zwiazku z tym popytem Avastin znalazl sie
w stosunku konkurencji z Lucentisem.

112. W zakresie, w jakim sporne zachowania o znamionach zmowy mialy na celu ograniczy¢ dynamike
konkurencyjna niezalezna od woli licencjodawcy i wynikajaca ze zZrddel, ktére nie sa kontrolowane
przez tego ostatniego®, zachowania te wiaza sie z zagadnieniami réznymi od tych, ktére dotycza
otwartej licencji wylacznej, ktéra Trybunal zbadal w pkt 57 wyroku Nungesser i Eisele/Komisja .

58 Podobnie, jak wynika z motywu 5 rozporzadzenia nr 772/2004 i z motywu 4 rozporzadzenia nr 316/2014, prawodawca uznal, Ze porozumienia
o transferze technologii prowadza zasadniczo do poprawy efektywnosci i wspieraja konkurencyjno$¢, w szczegélnosci utatwiajac
upowszechnianie technologii. Zobacz réwniez pkt 9 i 17 wytycznych.

59 Cytujac w szczegdlnodci ten wyrok, zasada ta zostala przyjeta w pkt 12 lit. b) wytycznych. Nie oznacza ona jednak, ze kazde ograniczenie
konkurencji wewnatrztechnologicznej jest wytaczone spod zakazu przewidzianego w art. 101 ust. 1 TFUE z tego tylko wzgledu, ze mogloby
ono wzmocni¢ konkurencje miedzytechnologiczna [zobacz analogicznie wyrok z dnia 13 lipca 1966 r., Consten i Grundig/Komisja (56/64
i 58/64, EU:C:1966:41, s. 496)].

60 Podobnie w wyroku z dnia 30 czerwca 1966 r., LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 360), wéréd czynnikéw pozwalajacych ustali¢, czy umowa, ktérej
towarzyszy klauzula wylacznosci, ogranicza konkurencje, Trybunal wymienil ,mozliwosci pozostawione innym kierunkom wymiany handlowej
w zakresie tych samych produktéw w drodze ponownego wywozu i przywozu réwnoleglego”.

61 Wyrok z dnia 8 czerwca 1982 r., Nungesser i Eisele/Komisja, (258/78, EU:C:1982:211, pkt 53, 60, 67, 77 i 78).

62 Wyrok z dnia 8 czerwca 1982 r. (258/78, EU:C:1982:211).

63 Roche Italia wyjasnila zreszta, ze jej zdaniem produkt wynikajacy z operacji podzialu i przepakowania Avastinu przez farmaceutéw na potrzeby
zastosowann w okulistyce stanowi produkt wytwarzany przez tych farmaceutéw i rézny od Avastinu wprowadzonego na rynek przez
przedsiebiorstwo Roche.

64 Wyrok z dnia 8 czerwca 1982 r. (258/78, EU:C:1982:211).
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113. Moim zdaniem ograniczenia bedace przedmiotem postepowania gléwnego powinny raczej zostac
potraktowane podobnie jak zamknieta licencja wylaczna rozpatrywana w tym wyroku pod katem
art. 101 ust. 1 TFUE®. Rzeczywiscie u podstaw stanowiska Trybunatu lezat cel w postaci integracji
rynkéw geograficznych, ktéry nie ma znaczenia w niniejszej sprawie ®. Chciatbym jednak zauwazy¢, ze
prawo konkurencji Unii stara si¢ walczy¢ ze zjawiskiem podziatu nie tylko rynkéw geograficznych, ale
réwniez rynkéw produktowych, na ktérych przedsigbiorstwa prowadza swa dziatalnos¢®. Z tego
wyroku przynajmniej nie mozna wywie$¢, ze wyeliminowanie wszelkiej presji konkurencyjnej zwiazanej
z produktami wykorzystujacymi technologie objeta umowa licencyjna, nawet jesli wynika ono
z niezaleznych zrédel, ktére nie sa kontrolowane przez licencjodawce, jest akcesoryjne w stosunku do
zawarcia lub wykonania umowy licencyjnej.

114. Whniosek, jaki proponuje, wynika tez z badania ograniczenn bedacych przedmiotem postepowania
gléwnego w $wietle nowszego orzecznictwa wynikajacego z wyroku MasterCard i in./Komisja®,
w ktérym Trybunal zsyntetyzowal i dopracowal teorie ograniczen akcesoryjnych.

115. Trybunat przypomnial wpierw w nim, ze ,jesli okreslona operacja lub dzialalno$¢ nie jest objeta
zasada zakazu przewidziang w art. [101 TFUE] z powodu jej neutralnosci lub pozytywnego skutku
w zakresie konkurencji, ograniczenie autonomii handlowej jednego lub wigkszej liczby uczestnikow tej
operacji lub dzialalno$ci takze nie jest objete wspomniang zasada zakazu, jezeli to ograniczenie jest
obiektywnie konieczne do realizacji wspomnianej operacji lub dzialalno$ci oraz proporcjonalne do

celéw jednej lub drugiej”®.

116. Trybunal wyjasnil nastepnie, ze przestanka obiektywnej koniecznosci jest spelniona tylko wtedy,
gdy nie mozna oddzieli¢ omawianego ograniczenia od operacji gtéwnej bez zagrozenia jej istnieniu
i celom. Ma to miejsce wéwczas, gdy realizacja lub kontynuowanie tej operacji byloby niemozliwe
w braku tego ograniczenia. Natomiast okoliczno$¢, iz wspomniana operacja staje sie po prostu
trudniejsza do zrealizowania, czy wrecz mniej korzystna w braku rzeczonego ograniczenia, nie
przyznaje temu ograniczeniu obiektywnie koniecznego charakteru wymaganego do tego, by moglo ono
zosta¢ uznane za akcesoryjne”.

117. W wyroku tym Trybunal przyjmuje zatem wykladnie zawezajaca teorii ograniczen akcesoryjnych:
teoria ta ma zastosowanie wylacznie do ograniczen ,$cisle niezbednych do realizacji operacji gtéwnej”,
gdyz w przeciwnym razie zakaz przewidziany w art. 101 ust. 1 TFUE zostalby pozbawiony
skutecznosci”'.

118. Watpie, by ograniczenia takie jak te bedace przedmiotem postepowania gléwnego — nawet
w przypadku, gdyby zostaly one przewidziane w umowie licencyjnej — stanowily ograniczenia
akcesoryjne na podstawie tego orzecznictwa.

65 Wyrok z dnia 8 czerwca 1982 r., Les Verts/Parlament (258/78, EU:C:1982:211, pkt 67).

66 Trybunal orzekt wiele razy, ze porozumienia zmierzajace do podzialu rynkéw krajowych, w szczegélnosci poprzez ograniczenie przywozu
réwnoleglego, maja na celu ograniczenie konkurencji ze wzgledu na fakt, iz integracja rynkéw stanowi cel traktatowy [zob. wyrok z dnia
6 pazdziernika 2009 r., GlaxoSmithKline Services i in./Komisja i in. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P i C-519/06 P, EU:C:2009:610,
pkt 61)].

67 Zobacz podobnie wyrok z dnia 3 wrzeénia 2009 r., Prym i Prym Consumer/Komisja (C-534/07 P, EU:C:2009:505, pkt 68).
68 Wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r., MasterCard i in./Komisja (C-382/12 P, EU:C:2014:2201).

69 Wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r., MasterCard i in./Komisja (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 89).

70 Wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r., MasterCard i in./Komisja (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 90, 91 i 93).

71  Wyrok z dnia 11 wrzes$nia 2014 r., MasterCard i in./Komisja (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 91).
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119. W pierwszej kolejnosci, owe ograniczenia nie stanowia ,ograniczenn autonomii handlowej
uczestnika” operacji gtéwnej w rozumieniu wyroku MasterCard i in./Komisja™. Ograniczenia, ktére
Trybunal uznal za akcesoryjne w tym wyroku oraz w swym wcze$niejszym orzecznictwie, byly

niezmiennie ograniczeniami dotyczacymi zachowania samych uczestnikéw operacji gtéwne;j”.

120. Tymczasem zdaniem AGCM wprawdzie sporne zachowania o znamionach zmowy dotyczyly
faktycznie przyjecia przez Roche i Roche Italie pewnego sposobu postepowania w zakresie
komunikowania w przedmiocie zastosowan off-label Avastinu, jednak nie mialy one na celu
ograniczenia autonomii handlowej stron umowy licencyjnej dotyczacej Lucentisu, lecz zahamowanie
dynamiki konkurencyjnej wynikajacej z dziatania oséb trzecich wzgledem tej umowy ™

121. W drugiej kolejnosci, nie jestem przekonany, by ograniczenia takie jak te bedace przedmiotem
postepowania gtéwnego byly ,obiektywnie konieczne do realizacji” umowy licencyjnej w rozumieniu
wyroku MasterCard i in./Komisja™.

122. Wydaje mi sie, ze trudno jest twierdzi¢ w tym wzgledzie, iz zawarcie umowy licencyjnej dotyczacej
przyznania praw do technologii w celu wytwarzania lub sprzedazy produktu leczniczego
dopuszczonego w zakresie okreslonych wskazan terapeutycznych jest niemozliwe bez zobowiazania sie
przez licencjodawce do utrudniania konkurencji wynikajacej z popytu lekarzy na inny produkt leczniczy
oparty na tej technologii i przepisywany off-label w zakresie tych wskazan. Fakt, iz stosownie do
okolicznosci popyt na produkt leczniczy stosowany off-label wptywa na popyt na produkt leczniczy
objety umowa licencyjna i czyni tym samym korzystanie z praw do przyznanej technologii mniej
korzystnym, nie wystarczy, by wykaza¢ obiektywnie konieczny charakter takiego ograniczenia™.

123. Dotyczy to tym bardziej sytuacji, gdy — tak jak w niniejszej sprawie — ograniczenia nie zostaly
ustalone w umowie licencyjnej, ale w ramach wieloletniej praktyki uzgodnionej juz po zawarciu tej
umowy. Moim zdaniem okoliczno$¢ ta moze stanowi¢ wskazéwke co do tego, ze omawiane
ograniczenia nie byly obiektywnie konieczne do wykonania tej umowy. Ponadto jesli licencjobiorca
poczynil juz inwestycje niezbedne do wprowadzenia na rynek produktéw objetych umows, takie jak te,
ktére sa wymagane do otrzymania PWO, nie rozumiem, w jaki sposéb nie mozna bylo kontynuowaé
wykonania rzeczonej umowy bez takich ograniczen.

124. A fortiori, gdyby Avastin i Lucentis nie byly oparte na tych samych technologiach, sporne
zachowania o znamionach zmowy takze nie moglyby zosta¢ wylaczone z zakresu stosowania art. 101
ust. 1 TFUE”. O ile ograniczenia dotyczace korzystania przez licencjodawce z technologii objetej
umowa sa wylaczone z zakresu stosowania tego przepisu w zakresie, w jakim sa obiektywnie

72 Wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r. (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 89).

73  Wyrok z dnia 11 lipca 1985 r., Remia i in./Komisja (42/84, EU:C:1985:327), dotyczyl klauzuli zakazu konkurencji umieszczonej w umowie
sprzedazy przedsigbiorstwa, ktéra to klauzula miala zabezpieczy¢ kupujacego przed konkurencja ze strony sprzedajacego. W wyroku z dnia
28 stycznia 1986 r., Pronuptia de Paris (161/84, EU:C:1986:41), Trybunal uznal za ograniczenia akcesoryjne klauzule dotyczace obowigzkéw
franczyzodawcy zwiazanych z przeniesieniem know-how i wsparciem dla franczyzobiorcy, jak réwniez obowiazkéw franczyzobiorcy zwiazanych
z zachowaniem tozsamosci i dobrego imienia sieci. Trybunal orzekl podobnie w wyroku z dnia 19 kwietnia 1988 r., Erauw-Jacquery (27/87,
EU:C:1988:183), w odniesieniu do klauzuli wpisanej do umowy licencyjnej dotyczacej praw do odmian roélin w zakresie rozmnazania
podstawowego materialu siewnego, ktéra to klauzula zakazywala wywozu i sprzedazy tego materialu przez licencjobiorce. Wyrok z dnia
15 grudnia 1994 r., DLG (C-250/92, EU:C:1994:413), dotyczyl postanowienia w statucie spoidzielni dzialajacej w sektorze skupu, ktére
ograniczalo mozliwo$¢ przynaleznosci jej czlonkéw do spétdzielni konkurencyjnych. Przedmiotem wyroku z dnia 12 grudnia 1995 r., Oude
Luttikhuis i in. (C-399/93, EU:C:1995:434), byly postanowienia statutu spétdzielni produkcji rolnej regulujace stosunki miedzy spétdzielnig
a jej czlonkami.

74  Skarzace w postepowaniu gléwnym nie uzgodnily po prostu, ze Roche i Roche Italia nie beda zachecaly do stosowania off-label Avastinu, na
przyktad przedstawiajac go wlasciwym organom jako substytut Lucentisu. Postanowily one natomiast rozpowszechni¢ informacje majace
zniecheci¢ do tego stosowania przez osoby trzecie.

75 Wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r. (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 89).
76  Zobacz pkt 116 niniejszej opinii.
77  Zobacz pkt 100-103 niniejszej opinii.
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konieczne do wykonania umowy licencyjnej”, o tyle takie rozumowanie nie ma w zadnym razie
zastosowania do ograniczen w korzystaniu przez tego ostatniego z innej technologii. Wprost
przeciwnie, oslabienie konkurencji wynikajacej z tej innej technologii mogloby znies¢ skutek
prokonkurencyjny wynikajacy z upowszechnienia nowej technologii w ramach umowy licencyjne;j.

b) W przedmiocie stosowania art. 101 ust. 3 TFUE

125. Moim zdaniem charakter ograniczenn bedacych przedmiotem postepowania gléwnego oraz
okoliczno$¢, ze wpisuja sie¢ one w kontekst stosunku licencyjnego miedzy niekonkurujacymi
przedsigbiorstwami, réwniez nie uzasadniaja jako takie przyznania wylaczenia na podstawie art. 101
ust. 3 TFUE.

126. Na poparcie odmiennego stanowiska skarzace w postepowaniu gléwnym podnoszy, ze
ograniczenia bedace przedmiotem postgpowania gtéwnego sa analogiczne do pewnych ograniczen, do
ktérych licencjodawca zobowigzuje si¢ zwyczajowo wzgledem licencjobiorcy. Owe ograniczenia
zostana objete wylaczeniem grupowym, jezeli udzialy stron w rynku nie przekraczaja pewnych progéw,
i zasadniczo beda mogly zosta¢ objete wylaczeniem indywidualnym, nawet gdy owe progi sa
przekroczone.

127. W szczegélnosci Roche podkresla, ze ograniczenia, w ramach ktérych licencjodawca zobowiazuje
sie do niekorzystania z technologii objetej umowa lub do niesprzedawania, w czynny lub bierny
sposob, produktéw opartych na tej technologii na wylacznym terytorium licencjobiorcy lub wylacznej
grupie kupujacych zastrzezonej dla licencjobiorcy, korzystaja z wylaczenia grupowego przewidzianego
w rozporzadzeniu nr 772/2004 i w rozporzadzeniu nr 316/2014, ktdére zastapilo to pierwsze. Jest tak
zarébwno wtedy, gdy ograniczenia te figurujg w umowie miedzy przedsiebiorstwami
niekonkurujacymi”, jak i woéwczas, gdy zostaly przewidziane w umowie miedzy konkurujacymi
przedsiebiorstwami ®.

128. Nawet w przypadku, gdy owo wylaczenie grupowe nie moze zosta¢ przyznane ze wzgledu na
przekroczenie obowigzujacych progéw odnoszacych sie do udzialéw w rynku, stosownie do
wytycznych rzeczone ograniczenia spelniaja normalnie przestanki pozwalajace na skorzystanie
z wylaczenia indywidualnego na podstawie art. 101 ust. 3 TFUE®.

129. Argumentacja ta nie przekonuje mnie. Ze wzgledéw wskazanych w pkt 111-113 niniejszej opinii
ograniczen bedacych przedmiotem postepowania gléwnego nie mozna bowiem sprowadzi¢ do
rodzajéw klauzul, o ktérych mowa w punktach poprzednich i ktére zostaly wskazane w tych
rozporzadzeniach oraz w wytycznych. Wniosek ten dotyczy tym bardziej przypadku, gdy odnosne
produkty lecznicze s3 oparte na réznych technologiach. Nie ma bowiem wdéwczas mowy
o ograniczeniach w korzystaniu z technologii objetej umowa lub w sprzedazy produktéw opartych na
tej technologii.

78 Zobacz pkt 107 niniejszej opinii.

79 Zobacz art. 4 ust. 2 i art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 772/2004, jak réwniez art. 4 ust. 2 i art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 316/2014. Przepisy te
nie wymieniaja klauzuli tego rodzaju wsréd ,najpowazniejszych ograniczen” lub ,ograniczenn wykluczonych” z mozliwosci objecia wylaczeniem
grupowym. Zobacz réwniez pkt 120 wytycznych.

80 Artykul 4 ust. 1 lit. ¢) ppkt ii) i iv) rozporzadzenia nr 772/2004 oraz art. 4 ust. 1 lit. c) ppkt i) rozporzadzenia nr 316/2014. Zobacz réwniez
pkt 107 i 108 wytycznych.

81 Zobacz pkt 194 i 202 wytycznych.
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130. Ogdlnie rzecz biorac, watpie, by ograniczenia takie jak te bedace przedmiotem postepowania
gléwnego byly objete przedmiotowym zakresem stosowania tych rozporzadzen, nawet w sytuacjach
gdy — wbrew temu, co AGCM stwierdzil w niniejszej sprawie — progi odnoszace sie do udzialéw
w rynku, po przekroczeniu ktérych wylaczenie grupowe nie moze zosta¢ przyznane, nie zostaly
przekroczone *.

131. Zgodnie z motywem 9 rozporzadzenia nr 772/2004 w celu osiagniecia korzysci i celéw zwigzanych
z transferem technologii rozporzadzenie to powinno obejmowac¢ zawarte w porozumieniach
o transferze technologii postanowienia, ktére nie stanowia zasadniczego przedmiotu tego rodzaju
porozumien, gdy ,bezposrednio odnosza si¢ do stosowania technologii licencjonowanej”. Motyw 9
rozporzadzenia nr 316/2014 stanowi bardziej wyraznie, Ze rozporzadzenie to obejmuje postanowienia
tych porozumien tylko, jesli postanowienia te ,dotycza bezpo$rednio wytwarzania lub sprzedazy
produktéw objetych umowg”. Tymczasem ograniczenia bedace przedmiotem postgpowania gléwnego
nie dotycza ani produkcji, ani sprzedazy produktéw leczniczych anty-VEGF; odnosza si¢ one do
uzywania i kupna jednego z tych produktéw leczniczych przez osoby trzecie wzgledem umowy
licencyjnej dotyczacej Lucentisu.

132. W swietle calo$ci powyzszych rozwazan uwazam, ze sporne zachowania o znamionach zmowy nie
wykraczaja poza zakres stosowania art. 101 ust. 1 TFUE, ani nie korzystaja z wylaczenia na podstawie
ust. 3 tego artykulu z tego wzgledu, iz ograniczenia bedace przedmiotem postepowania gléwnego sa
poréwnywalne do ograniczen konkurencji ze strony licencjodawcy wzgledem licencjobiorcy wpisanych
do umowy licencyjnej miedzy niekonkurujacymi przedsigbiorstwami.

133. Whniosek ten nie przesadza jednak kwestii, czy sporne zachowania o znamionach zmowy sa
faktycznie objete zakazem przewidzianym w art. 101 ust. 1 TFUE. Ow wniosek nie oznacza tez, ze
zachowania te nie moga zosta¢ wylaczone na podstawie art. 101 ust. 3 TFUE w ramach indywidualnej
analizy spetnienia przestanek przewidzianych w tym przepisie®, co powinno zosta¢ wykazane przez
strony, ktére powotuja sie na to wylaczenie®. Porusze te kwestie ponizej w ramach analizy piatego
pytania prejudycjalnego.

E. W przedmiocie pytania pigtego, dotyczacego pojecia ograniczenia konkurencji ze wzgledu na
cel

1. W przedmiocie zakresu pytania pigtego

134. W ramach pytania pigtego sad odsylajacy zastanawia si¢, czy mozna uznaé¢ za ograniczenie
konkurencji ze wzgledu na cel zmowe, ktérej celem jest ,podkreslenie mniejszego bezpieczenstwa lub
mniejszej skutecznosci produktu leczniczego” w poréwnaniu z innym produktem leczniczym, lecz
brak jest ,pewnych” dowodéw naukowych potwierdzajacych te mniejsza skutecznos¢ lub to mniejsze
bezpieczenstwo, jak réwniez wiedzy naukowej pozwalajacej wykluczy¢ je ,niezaprzeczalnie”
w momencie wystapienia istotnych okolicznosci faktycznych.

135. Aby lepiej wywazy¢ moja analize, wydaje mi si¢ konieczne przedstawienie trzech uwag wstepnych
dotyczacych zakresu tego pytania w $wietle okoliczno$ci faktycznych opisanych w postanowieniu
odsytajacym.

82  Artykul 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 772/2004 i rozporzadzenia nr 316/2014.
83  Zobacz podobnie pkt 43 wytycznych.

84 Wyrok z dnia 6 pazdziernika 2009 r., GlaxoSmithKline Services i in./Komisja i in. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P i C-519/06 P,
EU:C:2009:610, pkt 82 i przytoczone tam orzecznictwo).
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136. W pierwszej kolejnosci, jak wynika z brzmienia pytania piatego, opiera si¢ ono na zalozeniu, ze —
jak twierdza skarzace w postepowaniu gléwnym - réwnowazno$¢ poziomu bezpieczenstwa
i skutecznosci Avastinu stosowanego off-label oraz Lucentisu budzita watpliwosci wéréd naukowcéw
w okresie wystapienia spornych zachowan o znamionach zmowy.

137. Zalozenie to jest kwestionowane przez AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMO)], region Emilia-Romagna,
Altroconsumo oraz rzad wloski. Podnosza one zasadniczo, ze wprawdzie stan wiedzy medycznej nie
pozwala nigdy udowodni¢ w niepodwazalny sposéb réwnowaznosci terapeutycznej dwdch produktow
leczniczych, jednak dowody dostepne w okresie zaistnienia istotnych okolicznosci faktycznych,
potwierdzone p6zniej innymi dowodami®, raczej wskazywaly na réwnowaznos¢é terapeutyczna Avastinu
i Lucentisu niz podawaly ja w watpliwos¢. SOI-AMOI podkres$la ponadto, ze bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ Avastinu w okulistyce zostaly wykazane juz w tym okresie w ramach utrwalonej praktyki
lekarskiej na poziomie $wiatowym .

138. Zwazywszy, ze do Trybunalu nie nalezy podwazenie ram faktycznych opisanych przez sad
krajowy ", moim zdaniem analiza pytania piatego powinna jednak opierac sie na rzeczonym zalozeniu.
Opre sie zatem na twierdzeniu, ze dyskusja naukowa dotyczaca réwnowaznosci terapeutycznej obu
rozpatrywanych produktéw leczniczych nie byla jeszcze zakonczona.

139. W drugiej kolejnosci, sformulowanie ,podkreslenie mniejszego bezpieczenistwa lub mniejszej
skuteczno$ci produktu leczniczego” moze wprowadza¢ w blad. Wole od niego neutralne
sformulowanie dotyczace ,przekazywania” lub ,rozpowszechniania” ,twierdzen’” w tym zakresie.

140. Z jednej bowiem strony wloski czasownik ,enfatizzare”, uzyty w postanowieniu odsylajacym, moze
tez by¢ tlumaczony na jezyk francuski przy uzyciu wyrazen ,mettre l'accent sur” [akcentowacl] lub
sinsister sur” [ktas¢ nacisk na], ktére nie oznaczaja rozwiniecia informacji w zakresie jej tresci®.
Z drugiej strony, jak zauwaza SOI-AMOI, podkreslenie mniejszego bezpieczenstwa lub mniejszej
skuteczno$ci produktu w poréwnaniu z innym lub polozenie nacisku na te okolicznos¢ zaklada, ze
owo mniejsze bezpieczenistwo lub ta mniejsza skuteczno$¢ faktycznie istnieja. Tymczasem brzmienie
pytania pigtego wskazuje wprost przeciwnie, ze istnienie tej mniejszej skutecznosci lub mniejszego
bezpieczenistwa jest przedmiotem dyskusji naukowe;j®.

141. W trzeciej kolejnosci, z postanowienia odsytajacego i z akt sprawy przekazanych Trybunalowi nie
wynika, ze AGCM zarzucil skarzacym w postepowaniu gtéwnym, iz poza informacjami dotyczacymi
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem off-label Avastinu rozpowszechnialy twierdzenia dotyczace
mniejszej skutecznosci tego stosowania w poréwnaniu z Lucentisem.

85 Te zainteresowane strony odnosza sie w szczegélnosci do réznych niezaleznych badan naukowych oraz do faktu wpisania bevacizumabu na
sListe lekow podstawowych” WHO ze wskazaniem do stosowania w okulistyce (zob. przypis 20 niniejszej opinii). Wspominaja one réwniez
o odmowie umieszczenia przez EMA w SCP Avastinu zmian objetych wnioskiem Roche. Z decyzji AGCM wynika w tym wzgledzie, ze urzad
ten stwierdzil, iz ,Roche wniosta o dokonanie zmian w sekcji 4.8 [»dziatania niepozadane« (...)] SCP Avastinu, w szczeg6lnosci wskazujac, ze
zdarzenia niepozadane wynikajace ze wstrzyknigcia produktu do ciala szklistego byly bardziej powazne w przypadku Avastinu niz Lucentisu.
Tymczasem [komitet EMA ds. produktéw leczniczych stosowanych u ludzi] uznal w swym raporcie dotyczacym Avastinu, ze zmiany powinny
dotyczy¢ »jedynie« sekcji 4.4 (»specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci przy podawaniu«), zwazywszy na fakt, iz 1) zgodnie z dostepnymi
aktualnie dowodami naukowymi réznice miedzy Avastinem a Lucentisem w zakresie stwierdzonych zdarzen niepozadanych nie sg istotne ze
statystycznego punktu widzenia; 2) systemowe skutki niepozadane — to znaczy skutki, ktére nie ograniczaja sie do oka objetego zastrzykiem,
ale dotyczg Zycia pacjenta — moga by¢ spowodowane przez terapie anty-VEGF lacznie”.

86 Chcialbym zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze art. 10a dyrektywy 2001/83, do ktérego odsyla art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004, stanowi, ze
istnienie ugruntowanego zastosowania leczniczego oraz dowodéw naukowych co do skutecznosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego moze
pod pewnymi warunkami zaradzi¢ brakowi badan przedklinicznych i klinicznych na potrzeby uzyskania PWO.

87 Zobacz pkt 66 niniejszej opinii.

88 Wloski czasownik ,enfatizzare” jest tlumaczony w jezyku angielskim i niemieckim, odpowiednio, przy uzyciu czasownikéw ,emphasize”
i ,herausstellen”, ktére réwniez nie oznaczaja koniecznie rozwiniecia informacji w zakresie jej tresci.

89 Jak wynika z postanowienia odsylajacego (zob. pkt 35 niniejszej opinii), tak naprawde AGCM zarzucil skarzagcym w postepowaniu gtéwnym, ze
podkreslity lub uwypuklily ,ryzyko” zwigzane ze stosowaniem off-label Avastiniu, a nie ,mniejsze bezpieczenistwo lub mniejsza skuteczno$¢”
Avastinu w poréwnaniu z Lucentisem. AGCM uwaza tez, ze spoiki te ,twierdzily” ponadto, iz Avastin byl podobno mniej skuteczny i mniej
bezpieczny niz Lucentis.
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142. Konkretnie AGCM zarzucil skarzacym w postepowaniu gléwnym, ze uzgodnily, jaka strategie
komunikacyjna Roche i Roche Italia mialy przyja¢ wobec farmaceutycznych organéw regulacyjnych,
lekarzy i ogélu odbiorcéw. Strategia ta polegata na podkreslaniu ryzyka zwiazanego ze stosowaniem
off-label Avastinu i na rozpowszechnianiu twierdzenn dotyczacych mniejszego bezpieczenstwa tego
produktu w poréwnaniu z Lucentisem. Przewidziano w szczegélnosci, ze spotki te zwrdca sie do EMA
w oparciu o te twierdzenia o zmiane SCP dla tego produktu, jak réwniez o zezwolenie na wyslanie
DHPC do lekarzy okulistow.

143. Aby udzieli¢ sadowi odsylajacemu uzytecznej odpowiedzi, skupie zatem moja analize na ocenie,
czy zmowa w zakresie przekazywania twierdzen dotyczacych mniejszego bezpieczenstwa produktu
leczniczego w poréwnaniu z innym stanowila ograniczenie ze wzgledu na cel®. W tej sytuacji
podejscie zaproponowane na zakonczenie tej analizy bedzie mialo réwniez zastosowanie do przypadku
uzgodnionego  rozpowszechniania  twierdzenn  dotyczacych  jednocze$nie  poréwnywalnosci
bezpieczenistwa i poréwnywalnosci skutecznosci tych produktéw leczniczych.

144. Majac powyzsze na wzgledzie, zajme sie teraz kwestia, czy — i, stosownie do okolicznosci, w jakim
zakresie — ograniczeniem ze wzgledu na cel jest zmowa stuzaca podawaniu do wiadomosci oséb
trzecich twierdzen dotyczycacych podobno mniejszego bezpieczenistwa produktu leczniczego
stosowanego off-label w zakresie pewnych wskazan terapeutycznych w poréwnaniu z produktem
leczniczym, ktéry zostal dopuszczony w odniesieniu do tych wskazan, jesli kwestia poréwnywalnosci
bezpieczenistwa tych produktéw leczniczych budzi watpliwosci wsréd naukowcow.

2. W przedmiocie ram analizy pozwalajacej ustalic¢ istnienie ograniczenia konkurencji ze wzgledu
na cel

145. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem pojecie ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel
oznacza porozumienia lub uzgodnione praktyki, ktére sa same w sobie ,szkodliwe dla konkurencji
w stopniu wystarczajacym” do tego, aby nie byto koniecznosci badania ich wplywu na konkurencje®".

146. Orzecznictwo to opiera sie na okolicznosci, ze ,pewne rodzaje wspdlpracy miedzy
przedsiebiorstwami mozna, z uwagi na sam ich charakter, uzna¢ za szkodliwe dla prawidtowego

funkcjonowania normalnej konkurencji”*.

147. Aby ustali¢, czy dane zachowanie o znamionach zmowy ma charakter ograniczenia konkurencji ze
wzgledu na cel, nalezy ,skupi¢ si¢ na tresci jego postanowien, na celach, do ktérych osiagniecia ono
zmierza, a takze na kontekscie gospodarczym i prawnym, w jaki sie ono wpisuje”®. Ow kontekst
obejmuje w szczegdlnosci ,charakter débr lub ustug, ktérych to dotyczy, jak réwniez rzeczywiste
warunki funkcjonowania i struktury spornego rynku lub spornych rynkéw”*,

90 Zobacz w tym wzgledzie wyroki: z dnia 23 marca 2006 r., FCE Bank (C-210/04, EU:C:2006:196, pkt 21) i z dnia 12 wrzes$nia 2013 r., Le Crédit
Lyonnais (C-388/11, EU:C:2013:541, pkt 20).

91 Zobacz w szczeg6lnosci wyroki: z dnia 30 czerwca 1966 r., LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359); z dnia 11 wrze$nia 2014 r., CB/Komisja
(C-67/13 P, EU:C:2014:2204, pkt 49, 53 i 57) oraz z dnia 27 kwietnia 2017 r., FSL i in./Komisja (C-469/15 P, EU:C:2017:308, pkt 103
i przytoczone tam orzecznictwo).

92 Zobacz w szczegblnosci wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2014 r., CB/Komisja (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, pkt 50 i przytoczone tam orzecznictwo)
oraz z dnia 27 kwietnia 2017 r., FSL i in./Komisja (C-469/15 P, EU:C:2017:308, pkt 103 i przytoczone tam orzecznictwo).

93  Zobacz w szczeg6lnosci wyrok z dnia 6 pazdziernika 2009 r., GlaxoSmithKline Services i in./Komisja i in. (C-501/06 P, C-513/06 P,
C-515/06 P i C-519/06 P, EU:C:2009:610, pkt 58 i przytoczone tam orzecznictwo).

94 Wyroki: z dnia 12 grudnia 1995 r., Oude Luttikhuis i in. (C-399/93, EU:C:1995:434, pkt 10); z dnia 14 marca 2013 r., Allianz Hungaria
Biztosité i in. (C-32/11, EU:C:2013:160, pkt 36) i z dnia 11 wrzes$nia 2014 r., CB/Komisja (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, pkt 53).
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148. To indywidualne i szczegélowe badanie umozliwia w szczegdlnosci ,zrozumienie funkcji
gospodarczej i rzeczywistego znaczenia” skoordynowanego zachowania, o ktérym mowa®. Stosownie
do okolicznosci pozwala ono na sprawdzenie, czy istnieje mozliwe alternatywne wyjasnienie tego
zachowania, inne niz realizacja celu antykonkurencyjnego*.

149. Ponadto wprawdzie subiektywny zamiar stron podejmujacych zachowanie o znamionach zmowy
nie stanowi koniecznej”, ani wystarczajacej® przestanki ustalenia ograniczenia konkurencji ze wzgledu

na cel, jednak moze on stanowi¢ w tym wzgledzie istotny czynnik *.

150. Pragne dodad, ze chociaz pojecie ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel nalezy interpretowac
zawezajaco '”, nie ogranicza sie ono jednak do tych form zmowy, ktére zostaly wyraznie wymienione
w art. 101 ust. 1 TFUE'". Nietypowa lub nowa forma okre$lonej zmowy nie pozbawia Trybunatu
mozliwosci stwierdzenia po przeprowadzeniu indywidualnego i szczegélowego badania, ze owa zmowa

wykazuje sama z siebie wystarczajacy stopieri szkodliwoéci z punktu widzenia konkurencji'®.

3. W przedmiocie stosowania w niniejszej sprawie

151. Zwazywszy na przypomniane przeze mnie zasady oraz na wzgledy przedstawione ponizej,
uwazam, ze nie budzi zadnych watpliwosci okoliczno$¢, ze zachowania o znamionach zmowy
dotyczace rozpowszechniania twierdzen odnoszacych sie do podobno mniejszego bezpieczenstwa
produktu leczniczego w poréwnaniu z innym wykazuja same z siebie wystarczajacy stopien
szkodliwosci z punktu widzenia konkurencji, jezeli owe twierdzenia wprowadzaja w btad [lit. a)]. Takie
zachowania maja na celu zakldcenie konkurencji poprzez wykorzystanie watpliwosci naukowych
wylacznie w celu wykluczenia pierwszego z tych produktéw z rynku, a przynajmniej w celu
przekierowania popytu na korzys¢ drugiego.

152. Ten pierwszy przypadek odpowiada wersji okolicznosci faktycznych przedstawionej w niniejszej
sprawie Trybunalowi przez AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMO], region Emilia-Romagna, Altroconsumo,
Codacons i rzad wloski. Podnosza one w istocie, ze sporne zachowania o znamionach zmowy
dotyczyly komunikowania twierdzen, ktére nie znajdowaly poparcia w stanie wiedzy naukowej
istniejacym w momencie zaistnienia istotnych okolicznosdci faktycznych'®. Owe zachowania mialy na
celu zniechecenie do stosowania off-label Avastinu w celu korzystnego wplyniecia na popyt na
Lucentis.

95 Postuguje si¢ tu zwrotem uzytym przez rzecznika generalnego M. Watheleta w jego opinii w sprawie Toshiba Corporation/Komisja
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, pkt 67).

96 W szczegdlnosci w wyroku z dnia 11 wrzeénia 2014 r., CB/ Komisja (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, pkt 74, 75 i 86) Trybunat orzekl w istocie, ze
zmowa nie ograniczala konkurencji ze wzgledu na cel, poniewaz w $wietle kontekstu, a w szczegdlnosci struktury i warunkéw funkcjonowania
odno$nego rynku, jej prawdziwy cel nie byl antykonkurencyjny. Ow cel polegal na nalozeniu obowiazku ponoszenia optat na czlonkéw sieci
korzystajacych z naktadéw poczynionych przez innych czlonkéw w celu rozwoju pewnych rodzajéw dzialalnosci cztonkéw tej sieci. Zobacz
podobnie P. Ibafiez Colomo i A. Lamadrid, ,On the notion of restriction of competition: what we know and what we don’t know we know”,
The Notion of Restriction of Competition, D. Gerard, M. Merola i B. Meyring (wydawcy), Bruylant, Bruksela, 2017, s. 353-358. Zobacz réwniez
wyrok z dnia 4 pazdziernika 2011 r., Football Association Premier League i in. (C-403/08 i C-429/08, EU:C:2011:631, pkt 143) oraz opinie
rzecznik generalnej V. Trstenjak w sprawie Beef Industry Development Society i Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:467, pkt 51-53).

97 Zobacz w szczegdlnosci wyroki: z dnia 6 pazdziernika 2009 r., GlaxoSmithKline Services i in./Komisja i in. (C-501/06 P, C-513/06 P,
C-515/06 P i C-519/06 P, EU:C:2009:610, pkt 58) i z dnia 19 marca 2015 r., Dole Food i Dole Fresh Fruit Europe/Komisja (C-286/13 P,
EU:C:2015:184, pkt 118).

98 Wyrok z dnia 11 wrzesnia 2014 r., CB/Komisja (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, pkt 88).

99 Zobacz w szczegdlnosci wyroki: z dnia 8 listopada 1983 r., IAZ International Belgium i in./Komisja (od 96/82 do 102/82, 104/82, 105/82,
108/82 i 110/82, EU:C:1983:310, pkt 23, 24), jak rowniez dnia 11 wrze$nia 2014 r., CB/Komisja (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, pkt 54).

100 Wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r., Telefénica/Komisja (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, pkt 58).
101 Wyrok z dnia 20 listopada 2008 r., Beef Industry Development Society i Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, pkt 23).

102 Zobacz wyrok z 20 listopada 2008 r., Beef Industry Development Society i Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, pkt 31 i nastepne) oraz
opinie rzecznika generalnego M. Watheleta w sprawie Toshiba Corporation/Komisja (C-373/14 P, EU:C:2015:427, pkt 74, 89 i 90).

103 Zobacz pkt 137 niniejszej opinii.
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153. Natomiast jesli zakomunikowane twierdzenia opieraja si¢ na prawdziwych i obiektywnych danych,
takie zachowania o znamionach zmowy nie sa objete zakazem przewidzianym w art. 101 ust. 1 TFUE
(lit. b)]. W takiej sytuacji owe zachowania maja faktycznie na celu zapewnienie przejrzystosci
informacji dotyczacych bezpieczenstwa omawianych produktéw leczniczych, tak aby zapewni¢
adresatom tych informacji mozliwos¢ podjecia decyzji pozwalajacych na ochrone zdrowia publicznego.
Taki cel promuje zaréwno zdrowie publiczne, jak i wolna konkurencje.

154. Ten drugi przypadek odpowiada natomiast wersji istotnych okolicznosci faktycznych
przedstawionej przez skarzace w postepowaniu gtéwnym. Twierdza one, ze kierowala nimi prawdziwa
troska o bezpieczenistwo Avastinu w okulistyce, w zwiazku z czym wymienily sie po prostu
informacjami dotyczacymi postawy, jaka mialy przyja¢ Roche i Roche Italia w celu wypelnienia
spoczywajacych na nich obowiazkéw zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Roche i Roche Italia dodaja, ze bardziej ogdlnym celem tych zachowan byla ochrona zdrowia
publicznego, jak réwniez réwnoczesnie dobrego imienia grupy Roche jako producenta i dystrybutora
Avastinu. Ich zdaniem chodzilo o unikniecie negatywnych reperkusji dla Avastinu stosowanego
on-label oraz dla tej grupy wynikajacych z ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem off-label '*.

155. W zakresie w jakim badanie kwestii, czy zakomunikowane twierdzenia wprowadzaly w blad czy
tez nie, wymaga przeprowadzenia ocen o charakterze faktycznym, co nalezy do wylacznej wlasciwosci
sadu odsylajacego, to do tego sadu bedzie nalezalo wybranie miedzy réznymi interpretacjami
okolicznosci faktycznych zaproponowanymi przez zainteresowane strony i tym samym okre$lenie, czy
sporne zachowania o znamionach zmowy stanowia jeden z dwéch przypadkéw opisanych powyzej.

a) W przedmiocie istnienia ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel, jesli zakomunikowane
twierdzenia wprowadzajg w blad

156. Moim zdaniem uzgodnione zakomunikowanie wprowadzajacych w btad twierdzenn dotyczacych
mniejszego bezpieczenstwa produktu leczniczego w poréwnaniu z innym jest ze wzgledu na sam jego

charakter szkodliwe dla prawidfowego funkcjonowania normalnej konkurencji, w zwigzku z czym

badanie jego wplywu na konkurencje nie jest konieczne '*.

157. Przede wszystkim je$li badanie tresci omawianych twierdzen wskazuje na to, ze wprowadzaja one
w blad, ich uzgodnione zakomunikowanie obniza jako$¢ informacji dostepnych na rynku, w zwiazku
z czym pogarsza proces decyzyjny podmiotéw, ktére generuja popyt na dwa produkty, o ktérych
mowa. Owo uzgodnione zakomunikowanie moze samo w sobie ograniczy¢, a nawet wyeliminowac
popyt na pierwszy z tych produktéw z korzyscia dla drugiego z nich.

104 Niezaleznie od dyskusji dotyczacej zasadnosci twierdzen dotyczacych poréwnywalnosci bezpieczenistwa Avastinu i Lucentisu skarzace
w postepowaniu gléwnym podnosza tez, ze sporne zachowania o znamionach zmowy mialy na celu umozliwienie wykonania umowy
licencyjnej dotyczacej Lucentisu. Twierdza one, ze ograniczenia bedace przedmiotem postepowania gléwnego byly akcesoryjne w stosunku do
realizacji tej umowy gléwnej korzystnej dla konkurencji. Odrzucitem juz tg argumentacje w pkt 110—-124 niniejszej opinii w ramach badania
pytania pierwszego.

105 Jak zauwazyl rzad francuski, niektére sady francuskie przyjely to podejscie. Cour d’appel de Paris (sad apelacyjny w Paryzu, Francja) orzekt
w swych wyrokach z dnia 18 grudnia 2014 r., nr 177, Sanofi i in./Autorité de la Concurrence (RG nr 2013/12370) i z dnia 26 marca 2015 r.,
nr 50, Reckitt Benckiser i in./Arrow Génériques (RG nr 2014/03330), ze zakomunikowanie informacji dotyczacych skladu i poziomu
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, ktére to informacje nie byly nieprawdziwe, ale zostaly przedstawione w sposéb wprowadzajacy w blad,
naruszalo art. 101 lub 102 TFUE. Ow sad uznal w istocie, ze takie zakomunikowanie nie jest objete zakazami przewidzianymi w tych
przepisach, jesli wynika z obiektywnych i dajacych sie sprawdzi¢ twierdzen; podlega za$ im, kiedy jest oparte na niesprawdzonych, niepelnych
lub niejednoznacznych twierdzeniach. Cour de cassation (sad kasacyjny, Francja) utrzymal w mocy te dwa orzeczenia w wyrokach z dnia
18 pazdziernika 2016 r., nr 890, Sanofi i in./Autorité de la Concurrence i in. i z dnia 11 stycznia 2017 r., nr 33, Reckitt Benckiser i in./Arrow
Génériques i in.
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158. Uwazam, ze komunikowanie twierdzen wprowadzajacych w blad obejmuje rozpowszechnianie
danych, ktére same w sobie sg prawdziwe, ale zostaja przedstawione w wybidérczy lub niepelny sposéb,
jesli z uwagi na ten sposéb prezentacji owo rozpowszechnienie moze wprowadzi¢ odbiorcéw w btad '®.

159. Podobnie, art. 49 ust. 5 rozporzadzenia nr 726/2004 przewiduje ponadto, ze posiadacz PWO nie
moze przekaza¢ ogdélowi spoleczenstwa informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii bez uprzedniego zawiadomienia o tym EMA i powinien w kazdym razie zapewni¢, ze
takie informacje ,sa przedstawiane obiektywnie i niemylaco”'”.

160. Jest tak niezaleznie od ewentualnego utrzymywania si¢ watpliwosci naukowych w zakresie
bezpieczenistwa produktu leczniczego. Moim zdaniem niedoprecyzowanie niepewnego charakteru
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tego produktu leczniczego lub przesadne uwypuklenie tego ryzyka
w polaczeniu z brakiem obiektywizmu w $wietle dostepnych dowodéw moze mie¢ ten skutek, ze
uzgodnione zakomunikowanie informacji dotyczacych tego ryzyka wprowadzi odbiorcéw w biad'*.

161. W niniejszym przypadku z postanowienia odsylajacego nie wynika, ze tre$¢ informacji
dotyczacych niepozadanych skutkéw Avastinu w okulistyce, ktére to informacje skarzace
w postepowaniu gléwnym postanowily w sposéb uzgodniony rozpowszechni¢, byla sama w sobie
nieprawdziwa'”. AGCM zarzuca im w istocie, ze przedstawily owe informacje w niekompletny lub
wybidérczy sposdéb, deprecjonujac wiedze naukowa przemawiajaca za przeciwnym stanowiskiem.
W konsekwencji twierdzenia dotyczace mniejszego bezpieczenstwa Avastinu w poréwnaniu
z Lucentisem nie byly obiektywne, a zatem wprowadzaly w blad.

162. Do sadu odsylajacego bedzie nalezalo sprawdzenie, w $wietle rozwazan zaprezentowanych
w pkt 158-160 niniejszej opinii, czy owe twierdzenia wprowadzaly w blad, zwazywszy na calo$¢
danych, ktérymi skarzace w postepowaniu gléwnym dysponowaly w okresie zaistnienia istotnych
okoliczno$ci faktycznych.

163. Ponadto uzgodnione rozpowszechnianie wprowadzajacych w blad twierdzenn dotyczacych
mniejszego bezpieczenstwa produktu leczniczego w poréwnaniu z innym ma bezwzglednie na celu
doprowadzenie do wykluczenia pierwszego z tych produktéw leczniczych, a przynajmniej zmniejszenie
popytu na éw produkt na korzys$¢ drugiego. Zwazywszy na okoliczno$¢, ze twierdzenia te wprowadzaja
w blad, nie istnieje mozliwe alternatywne wyjasnienie takiej zmowy w szczegélnosci dotyczace realizacji
celéw zgodnych z prawem w zakresie przejrzystosci informacji dostepnych na rynku, jak réwniez
ochrony zdrowia publicznego.

106 Ta definicja twierdzenia wprowadzajacego w blad jest podobna do definicji reklamy wprowadzajacej w blad, przewidzianej w art. 2 lit. b)
dyrektywy 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej reklamy wprowadzajacej w blad i reklamy
poréwnawczej (Dz.U. 2006, L 376, s. 21). Zgodnie z tym przepisem reklama wprowadzajaca w blad oznacza ,kazda reklame, ktéra
w jakikolwiek sposéb, w tym przez swoja forme, wprowadza lub moze wprowadzi¢ w blad osoby, do ktérych jest skierowana lub dociera,
i ktéra, z powodu swojej zwodniczej natury, moze wplynac¢ na ich postepowanie gospodarcze lub ktéra, z tych powodéw, szkodzi lub moze
szkodzi¢ konkurentowi”. Zobacz réwniez orzeczenia sadéw francuskich przytoczone w przypisie 105 niniejszej opinii.

107 Zobacz réwniez, jesli chodzi o produkty lecznicze dopuszczone przez parnstwa czionkowskie, art. 106a ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83.

108 Zobacz w tym wzgledzie European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XV — Safety
communication, z dnia 22 stycznia 2013 r. (EMA/118465/2012), s. 4: ,[s]afety communication should address the uncertainties related to
a safety concern. This is of particular relevance for emerging information which is often communicated while competent authorities are
conducting their evaluations; the usefulness of communication at this stage needs to be balanced against the potential for confusion if
uncertainties are not properly represented”. Zobacz réwniez Module VII — Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1)
z dnia 9 grudnia 2013 r., s. 28, z ktérego wynika, ze okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa (ktére musza skladac
posiadacze PWO na podstawie art. 28 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004) powinny okresla¢ potencjalne zakomunikowane ryzyko i wskazywac
w szczeg6lnosci nastepujace elementy: ,strength of evidence and its uncertainties, including analysis of conflicting evidence”.

109 Skarzace podniosly w szczegélnosci, a zadna z zainteresowanych stron tego nie zakwestionowala, ze niezalezna analiza zatytulowana w jezyku
angielskim ,randomized controlled comparison of age-related macular degeneration treatment trial (CATT)”, do ktérej odsyla decyzja AGCM,
wskazala na liczbe zgloszonych przypadkéw systemowych skutkéw niepozadanych, ktéra byta nieco wyzsza w przypadku Avastinu
stosowanego off-label niz w przypadku Lucentisu. Przedmiotem dyskusji jest wylacznie interpretacja tych danych. W szczegdélnosci AGCM
podkreslil, ze owa analiza wskazuje, iz wspomniana réznica w zakresie liczby zgloszonych przypadkéw nie jest znaczna ze statystycznego

punktu widzenia.
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164. W przypadku gdyby omawiana zmowa zmierzala dodatkowo do osiagniecia pewnych celéw
niezwiazanych z celem dotyczacym ograniczenia konkurencji, cele te moga zosta¢ wziete pod uwage
jedynie przy okazji ewentualnego stosowania art. 101 ust. 3 TFUE '™,

165. W szczegbélno$ci mogloby nasuna¢ sie pytanie, czy cel polegajacy na doprowadzeniu do
wstrzymania podobno niezgodnego z prawem przepisywania i sprzedawania Avastinu w celu
stosowania go off-label uzasadnia przyznanie wylaczenia na podstawie tego przepisu.

166. W tym wzgledzie zajme sie pokrotce wnioskami, jakie mozna wyciagnaé z przywolanego powyzej
wyroku Slovenské sporitelfia'!, w ktérym Trybunat zbadal pod katem art. 101 ust. 3 TFUE Kkartel
zmierzajacy do wyeliminowania konkurenta, ktérego dziatalno$¢ byla podobno niezgodna z prawem
(i ktora faktycznie okazala sie niezgodna z prawem po ustanowieniu tego kartelu). Trybunatl
pozostawil tam otwarta kwestie, czy wyeliminowanie konkurenta dzialajacego niezgodnie z prawem
moglo pozwoli¢ na zwigkszenie efektywnos$ci. Ograniczenie konkurencji nie bylo w zadnym razie
niezbedne do osiaggniecia tego skutku, Do przedsigbiorstw bedacych stronami kartelu nalezalo zlozenie
do wlasciwych organéw skargi na tego konkurenta zamiast samodzielnego wymierzania sprawiedliwosci

w drodze porozumienia zmierzajacego do wykluczenia go z rynku'".

167. Moim zdaniem logika ta oznacza tez, ze przynajmniej tak dlugo jak niezgodno$é z prawem
przepisania lub sprzedazy produktu leczniczego celem stosowania off-label nie wynika z ostatecznego
orzeczenia wlasciwych sadéw ', przedsiebiorstwa nie moga przesadzaé o tej niezgodnosci z prawem,
eliminujac w uzgodniony sposdéb, poprzez rozpowszechnianie informacji wprowadzajacych w bilad,
presje konkurencyjna, jaka dziatalno$¢ ta wywiera na sprzedaz innego produktu.

168. Badanie kontekstu gospodarczego i prawnego, a w szczeg6lnosci charakteru produktéw i warunkéw
funkcjonowania rynku wlasciwego, potwierdzitoby wreszcie okoliczno$¢, ze zmowa dotyczaca
komunikowania wprowadzajacych w blad informacji odnoszacych sie do mniejszego bezpieczenstwa
produktu leczniczego w poréwnaniu z innym stanowi ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel.

169. Jak podkreslity AGCM, region Emilia-Romagna, rzad francuski i Komisja, lekarze sa szczegélnie
wrazliwi na wzgledy zwigzane z bezpieczenstwem produktu leczniczego. Jesli wzgledy te dotycza
stosowania off-label tego produktu leczniczego, owa nieche¢ wobec ryzyka moze wzrosna¢ w zwigzku
z przepisami dotyczacymi odpowiedzialnosci lekarskiej obowiazujacymi w danym panistwie
czlonkowskim. W niniejszym przypadku, wedlug twierdzen AGCM i rzadu wloskiego,
odpowiedzialno$¢ ponoszona przez lekarzy we Wloszech jest surowa z punktu widzenia prawa
cywilnego i karnego. Zwazywszy na ten specyficzny kontekst, rozpowszechnianie niepokojacych
i wprowadzajacych w blad informacji dotyczacych ryzyka zwiazanego ze stosowaniem off-label
produktu leczniczego moze ze wzgledu na swa nature podwazy¢é wsérdd lekarzy zaufanie do tego
produktu leczniczego i wzmoéc popyt na konkurencyjne produkty lecznicze.

110 Wyroki: z dnia 8 listopada 1983 r., IAZ International Belgium i in./Komisja (od 96/82 do 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 i 110/82,
EU:C:1983:310, pkt 25, 30 i nast.) i z dnia 20 listopada 2008 r., Beef Industry Development Society i Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643,
pkt 21, 33 i 39). Zobacz réwniez w tym wzgledzie wyrok z dnia 6 kwietnia 2006 r., General Motors/Komisja (C-551/03 P, EU:C:2006:229,
pkt 64).

111 Wyrok z dnia 7 lutego 2013 r. (C-68/12, EU:C:2013:71, pkt 21).

112 Wyrok z dnia 7 lutego 2013 r., Slovenska sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71, pkt 29-36). Sad przyjal podobne podejscie w wyroku z dnia
15 marca 2000 r., Cimenteries CBR i in./Komisja (T-25/95, T-26/95, od T-30/95 do T-32/95, od T-34/95 do T-39/95, od T-42/95 do
T-46/95, T-48/95, od T-50/95 do T-65/95, od T-68/95 do T-71/95, T-87/95, T-88/95, T-103/95 i T-104/95, EU:T:2000:77, pkt 2558). Sad
orzekl w nim, Ze o ile przedsigbiorstwa maja prawo nie tylko zawiadomi¢ kompetentne organy o ewentualnych naruszeniach przepiséw prawa
krajowego lub prawa Unii, ale réwniez wystepowa¢ wspdlnie w tym celu, o tyle nie moga one ,samodzielnie wymierza¢ sprawiedliwosci,
zastepujac kompetentne organy celem karania za ewentualne naruszenia” tych przepiséw.

113 W niniejszej sprawie Roche wyjasnila podczas rozprawy, ze nigdy nie wniosta do sadu skargi celem zakwestionowania zgodnosci z prawem
przepisywania off-label Avastinu. Ponadto postanowienie odsylajace nie pozwala na okre$lenie, czy skarzace w postepowaniu gtéwnym
zakwestionowaly przed sadami zgodnos$¢ z prawem przygotowania i sprzedazy tego produktu w celu zastosowarn off-label przed rozpoczeciem
spornych zachowari o znamionach zmowy. Decyzja AGCM oraz uwagi zainteresowanych stron $wiadcza jednak o istnieniu sporu dotyczacego
zgodno$ci z prawem wpisania Avastinu, w zakresie wskazan do stosowania w okulistyce, na liste produktéw leczniczych podlegajacych
refundacji przez krajowe i regionalne systemy zabezpieczenia spolecznego.
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170. Ponadto gdyby zostalo wykazane, ze przekazywane informacje wprowadzaja w blad, wystarczytoby
to juz do stwierdzenia, ze sporne zachowania o znamionach zmowy nie moga zosta¢ wytlumaczone
dazeniem do osiagniecia zgodnych z prawem celéw polegajacych na zapewnieniu przejrzystosci
informacji dostepnych na rynku, jak réwniez ochrony zdrowia publicznego i dobrego imienia grupy
Roche. Wniosek ten nasuwa sie jednak tym bardziej w zakresie, w jakim osiggniecie tych celéw nie
wymagalo uzgodnienn miedzy skarzacymi w postepowaniu gléwnym, zwazywszy na towarzyszacy tym
zachowaniom kontekst gospodarczy i prawny.

171. O ile bowiem przedsiebiorstwo wytwarzajace produkt leczniczy (taki jak Avastin) lub bedace
posiadaczem PWO dla tego produktu (takie jak Roche) ponosi ryzyko przynajmniej w zakresie
dobrego imienia wynikajace z braku bezpieczenstwa stosowania off-label tego produktu leczniczego,
o tyle takie ryzyko nie ciagzy w ogdle na innym przedsiebiorstwie (takim jak Novartis), ktore sprzedaje
konkurencyjny produkt leczniczy (taki jak Lucentis). Do tego ostatniego przedsiebiorstwa nie nalezy
wspodlpraca przy opracowaniu odpowiednich $rodkéw celem zmniejszenia ryzyka w zakresie
bezpieczenstwa, zwigzanego ze stosowaniem off-label produktu leczniczego, ktérego ono ani wytwarza,
ani nie sprzedaje. Podobnie, jak podkreslity AGCM, region Emilia-Romagna, Altroconsumo oraz
Komisja, obowiazki zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii spoczywaja jedynie na
przedsiebiorstwie bedacym posiadaczem PWO dla odnosnego produktu leczniczego.

172. Stosownie do okoliczno$ci subiektywny zamiar skarzacych w postepowaniu gléwnym - tak jak
wynika on z ustalen AGCM przedstawionych w postanowieniu odsylajacym i przy zalozeniu, ze
zostanie on wykazany — moéglby potwierdzi¢ ewentualne istnienie antykonkurencyjnego celu
zwigzanego ze spornymi zachowaniami o znamionach zmowy. Zdaniem AGCM skarzace
w  postepowaniu  gléwnym  wyrazily w  réznych dokumentach zamiar ,generowania
i rozpowszechniania” nieuzasadnionych watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa Avastinu w celu
przekierowania popytu na Lucentis. Spétki te chcialy tym samym postuzy¢ sie brakiem pewnosci
w zakresie poréwnywalnosci bezpieczenstwa tych produktéw w sposéb korzystny dla ich intereséw
handlowych, ale szkodliwy dla konkurencji.

173. Pragne doda¢, ze w przypadku gdyby sad odsylajacy uznal, iz omawiane twierdzenia wprowadzaly
w blad, ustalenie, Ze sporne zachowania o znamionach zmowy ograniczaly konkurencje ze wzgledu na
cel, powinno nastapi¢ niezaleznie od konkretnych skutkéw tych zachowan.

174. Jak inni rzecznicy generalni podkreslili przede mna''* i jak Trybunal wyjasnit w istocie w wyroku
CB/Komisja'"”, indywidualne i szczegétowe badanie zmowy nie powinno by¢ mylone z badaniem jej
rzeczywistego lub potencjalnego wpltywu na konkurencje. Gdyby tak bylo, pojecia antykonkurencyjnego
»celu” i antykonkurencyjnego ,skutku” zlalyby sie, zacierajac przez to rozrdznienie, ktére art. 101
ust. 1 TFUE wprowadza miedzy tymi dwoma pojeciami. Zgodnie z orzecznictwem w tym kontekscie
koordynacja moze stanowi¢ ograniczenie ze wzgledu na cel, o ile ,moze” ona lub ,jest konkretnie
w stanie” wywola¢ szkodliwe dla konkurencji skutki, za§ zbadanie jej konkretnych skutkéw nie jest

konieczne .

114 Zobacz opinie: rzecznik generalnej J. Kokott w sprawie T-Mobile Netherlands i in. (C-8/08, EU:C:2009:110, pkt 46 i 47); rzecznika generalnego
N. Wahla w sprawie CB/Komisja (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, pkt 44-52) i w sprawie ING Pensii (C-172/14, EU:C:2015:272, pkt 40 i nast.),
jak réwniez rzecznika generalnego M. Watheleta w sprawie Toshiba Corporation/Komisja (C-373/14 P, EU:C:2015:427, pkt 68 i 69).

115 Wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r. (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, pkt 81).

116 Wyroki: z dnia 4 czerwca 2009 r., T-Mobile Netherlands i in. (C-8/08, EU:C:2009:343, pkt 31); z dnia 14 marca 2013 r., Allianz Hungdria
Biztosit6 i in. (C-32/11, EU:C:2013:160, pkt 38) i z dnia 19 marca 2015 r., Dole Food i Dole Fresh Fruit Europe/Komisja (C-286/13 P,
EU:C:2015:184, pkt 122). Zobacz takze opinie: rzecznik generalnej J. Kokott w sprawie Dole Food i Dole Fresh Fruit Europe/Komisja
(C-286/13 P, EU:C:2014:2437, pkt 109) i rzecznika generalnego M. Watheleta w sprawie Toshiba Corporation/Komisja (C-373/14 P,
EU:C:2015:427, pkt 68).
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175. Po pierwsze, obojetna jest wiec okoliczno$¢, ze EMA odmdwita zgody na przekazanie DHPC
i wprowadzita do SCP dla Avastinu inna zmiane niz ta, o ktéra zwrdcita sie Roche'”. Fakt, iz dana
zmowa nie zakonczyla sie¢ sukcesem w konkretnym przypadku, nie ma bowiem znaczenia przy
ustaleniu, czy doszlo do ograniczenia ze wzgledu na cel®. Okoliczno$é ta moze jednak zostad

uwzgledniona w ramach obliczenia kwoty grzywny'”.

176. Po drugie, specjalistyczna wiedza posiadana przez farmaceutyczne organy regulacyjne i przez
okulistéw, ktéra pozwolitaby im zdaniem skarzacych w postepowaniu gtéwnym na zajecie krytycznego
stanowiska w przedmiocie przekazanych informacji, réwniez nie stoi na przeszkodzie stwierdzeniu
ograniczenia ze wzgledu na cel. Wprost przeciwnie, uwazam, ze nawet przy zalozeniu, iz §wiadomi
adresaci posiadaja kwalifikacje niezbedne do ewentualnego wykrycia uzgodnionej strategii zmierzajacej
do rozpowszechniania wprowadzajacych w blad twierdzen dotyczacych bezpieczenstwa produktu
w celu doprowadzenia do zmniejszenia popytu na 6w produkt, zdolno$¢ tej strategii do ograniczenia
konkurencji nie moze by¢ kwestionowana.

b) W przedmiocie braku ograniczenia konkurencji, jesli przekazane twierdzenia nie wprowadzajg
w blgd

177. Przypadek, w ktéorym zmowa dotyczy komunikowania wprowadzajacych w blad twierdzen
dotyczacych mniejszego bezpieczenstwa produktu leczniczego w pordwnaniu z innym, nalezy wyraznie
odrézni¢ od przypadku uzgodnienia, w ramach ktdérego przedsiebiorstwa posiadajace PWO dla dwéch
produktow leczniczych postanawiaja przekaza¢ informacje, ktore sa prawdziwe i obiektywne w $wietle
stanu wiedzy naukowej istniejacego w momencie zaistnienia istotnych okolicznosci faktycznych i ktére
dotycza poréwnywalnego bezpieczenstwa tych dwéch produktéw leczniczych.

178. Moim zdaniem takie uzgodnienie nie ogranicza konkurencji w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE.

179. Jego celem lub jego funkcja ekonomiczna i rzeczywistym znaczeniem jest polepszenie jakosci
informacji dostepnych na rynku, tak aby umozliwi¢ lekarzom i farmaceutycznym organom
regulacyjnym podejmowanie $wiadomych decyzji. Jak Roche podkreslita podczas rozprawy, taki cel
sprzyja zaréwno ochronie zdrowia publicznego, jak i rozwojowi zdrowej konkurencji. Jedoczesnie
uzgodnione zakomunikowanie prawdziwych i obiektywnych danych dotyczacych poziomu
bezpieczenistwa produktu leczniczego pozwala na zachowanie reputacji tego produktu leczniczego oraz
przedsiebiorstwa, ktére 6w produkt opracowalo lub wytworzyto.

180. Wydaje mi si¢, ze uzgodnienie, w ramach ktérego przedsiebiorstwa posiadajace PWO dla dwdch
produktéow leczniczych postanawiaja przekazaé prawdziwe i obiektywne dane dotyczace mniejszego
bezpieczenistwa jednego z tych dwéch produktéw leczniczych w porédwnaniu z drugim z nich, nie
moze wywolywaé antykonkurencyjnych skutkow.

181. Wniosek ten wyplywa w logiczny sposéb z analizy kontrfaktycznej wymaganej do stwierdzenia
ograniczenia konkurencji. Nalezy bowiem ustali¢, czy konkurencja jest ograniczona ,w rzeczywistym
kontekscie, w ktérym wystapitaby w braku spornego porozumienia”'®. Tymczasem takie uzgodnienie,
zamiast ogranicza¢ konkurencje, ktéra istnialaby w jego braku, wzmacnia ja raczej, zapewniajac
przejrzystos¢ informacji dostepnych na rynku i wspomagajac ochrone zdrowia publicznego.

117 Zobacz przypis 85 do niniejszej opinii.

118 Zobacz wyroki: z dnia 13 lipca 1966 r., Consten i Grundig/Komisja (56/64 i 58/64, EU:C:1966:41, s. 496); z dnia 8 lipca 1999 r., Hiils/Komisja
(C-199/92 P, EU:C:1999:358, pkt 164 i 165) i z dnia 13 grudnia 2012 r., Expedia (C-226/11, EU:C:2012:795, pkt 35-37).

119 Wyroki: z dnia 4 czerwca 2009 r., T-Mobile Netherlands i in. (C-8/08, EU:C:2009:343, pkt 31) i z dnia 14 marca 2013 r., Allianz Hungdria
Biztosité i in. (C-32/11, EU:C:2013:160, pkt 38).

120 Wyroki: z dnia 30 czerwca 1966 r., LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359 i 360); z dnia 28 maja 1998 r., Deere/Komisja (C-7/95 P, EU:C:1998:256,
pkt 76) i z dnia 6 kwietnia 2006 r., General Motors/Komisja (C-551/03 P, EU:C:2006:229, pkt 72 i przytoczone tam orzecznictwo). Zobacz
réwniez podobnie wyroki: z dnia 11 lipca 1985 r., Remia i in./Komisja (42/84, EU:C:1985:327, pkt 18) oraz z dnia 23 listopada 2006 r.,
Asnef-Equifax i Administracion del Estado (C-238/05, EU:C:2006:734, pkt 55).
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182. W Lkonsekwencji gdyby twierdzenia, ktére skarzace w postepowaniu gléwnym postanowitly
w sposéb uzgodniony rozpowszechnia¢, nie wprowadzaly w blad, sporne zachowania o znamionach
zmowy nie bylyby objete zakresem stosowania art. 101 ust. 1 TFUE.

183. Jest tak pomimo okolicznosci, ze wymienione powyzej zgodne z prawem cele dotyczace
przejrzystosci informacji oraz ochrony zdrowia publicznego i reputacji Avastinu oraz grupy Roche

mogly zosta¢ osiagniete jednostronnie przez spétki nalezace do tej grupy .

184. Prawda jest, ze okoliczno$¢ ta wplywa na wiarygodno$¢ hipotezy dotyczacej uzgodnienia, ktérego
celem bylo osiagniecie tych celéw zgodnych z prawem. Nie nadaje ona jednak antykonkurencyjnego
charakteru uzgodnieniu dotyczacemu rozpowszechniania prawdziwych i obiektywnych informacji
odnoszacych sie do bezpieczenstwa produktu leczniczego. To stwierdzenie rdéwniez wynika
z kontrfaktycznego badania sytuacji, ktéra wystapitaby w braku takiego uzgodnienia. Zakladajac
bowiem, Ze omawiane twierdzenia nie wprowadzaly w blad, dzialania podjete przez Roche i Roche
Italie w nastepstwie spornych zachowan o charakterze zmowy bylyby konieczne nawet w braku tych
zachowan, aby osiagnac rzeczone cele zgodne z prawem, a w szczegdlnosci aby zapewni¢ ochrone

zdrowia publicznego .

185. Chcialbym doda¢ w tym wzgledzie, ze — jak twierdza skarzace w postepowaniu gléwnym -
zakomunikowanie prawdziwych i obiektywnych danych dotyczacych poziomu bezpieczenstwa
produktu leczniczego promuje cele, do osiagniecia ktérych zmierza rozporzadzenie nr 726/2004,
wprowadzajac obowiazki zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zgloszenie
farmaceutycznym organom regulacyjnym domniemywanych skutkéw niepozadanych stosowania
off-label produktu leczniczego odpowiada brzmieniu art. 16 ust. 2 tego rozporzadzenia i art. 104 ust. 1
dyrektywy 2001/83, do ktérego nawigzuje art. 21 ust. 1 rzeczonego rozporzadzenia. Wniosek o zmiane
SCP dla danego produktu leczniczego oraz wniosek o zgode na wystanie formalnego pisma do lekarzy,
jak réwniez opracowanie strategii komunikacyjnej w odniesieniu do ogétu spoleczenstwa mogtyby
ewentualnie stanowi¢ ,odpowiednie dzialania” w celu zmniejszenia ewentualnego ryzyka w zakresie
bezpieczenistwa w rozumieniu art. 104 ust. 2 dyrektywy 2001/83.

186. Nie ma wiekszego znaczenia okolicznos¢, ze rozporzadzenie nr 726/2004, tak jak dyrektywa
nr 2001/83 rozszerzaja te obowiazki zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii na
zastosowania off-label produktéw leczniczych dopiero od lipca 2012 r.'”, czyli juz po rozpoczeciu
spornych zachowan o znamionach zmowy. Nie mozna zarzuca¢ przedsigbiorstwom zachowania
zgodnego z tymi obowigzkami, poniewaz takie zachowanie odpowiada woli prawodawcy kierujacego
sie wzgledami z zakresu zdrowia publicznego.

V. Wnioski

187. W $wietle calosci powyzszych rozwazan proponuje, aby na pytania prejudycjalne przedlozone
przez Consiglio di Stato (rade stanu, Wlochy) Trybunat odpowiedzial w nastepujacy sposéb:

1) Artykul 101 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze wlasciwy rynek produktowy obejmuje
wszystkie produkty, ktére uwazane sa przez konsumentéw za zamienne lub za substytuty ze
wzgledu na ich wlasciwosci, cene i zamierzone zastosowanie.

121 Zobacz pkt 170 i 171 niniejszej opinii.

122 W tym wzgledzie pkt 127 wytycznych stanowi, ze ograniczenia, ktére sa obiektywnie konieczne dla ochrony zdrowia publicznego, nie sa objete
zakresem stosowania art. 101 ust. 1 TFUE. Zobacz réwniez, Commission staff working document, ,Guidance on restrictions of competition
»by object« for the purpose of defining which agreements may benefit from the de minimis notice, accompanying the communication from
the Commission, notice on agreements of minor importance which do not appreciably restrict competition under Article 101(1) [TFEU] (de
minimis notice)”, SWD (2014) 198 final, s. 4; komunikat Komisji — Wytyczne w sprawie ograniczen wertykalnych (Dz.U. 2010, C 130, s. 1,
pkt 60) oraz komunikat Komisji — Wytyczne dotyczace stosowania art. [101 ust. 3 TFUE] (Dz.U. 2004, C 101, s. 97).

123 Zobacz pkt 12-14 niniejszej opinii. Zobacz réwniez art. 23 ust. 2 akapit drugi oraz art. 101 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83.
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W sektorze farmaceutycznym tre$§¢ pozwolen na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych
nie jest bezwzglednie rozstrzygajaca przy dokonaniu takiej oceny. W szczegdlnosci okolicznos$é, ze
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego nie obejmuje pewnych wskazan
terapeutycznych, nie stoi na przeszkodzie temu, by 6w produkt leczniczy nalezal do rynku
produktéw leczniczych stosowanych w zakresie tych wskazan, o ile rzeczony produkt leczniczy
jest faktycznie uzywany jako zamiennik produktéw leczniczych, w przypadku ktérych pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu obejmuje wspomniane wskazania.

Jest tak nawet wowczas, gdy zgodnos$¢ z obowiazujacymi przepisami prawnymi przepisania
i wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, ktéry mialby by¢ stosowany w zakresie wskazan
terapeutycznych i zgodnie z zasadami, ktére nie sa objete jego pozwoleniem na wprowadzenie do
obrotu, jest niepewna.

Ograniczenia presji konkurencyjnej wywieranej wzgledem licencjobiorcy za pomoca popytu
i stosowania przez osoby trzecie — w formie i w celach, ktére nie sa przewidziane przez
licencjodawce — produktu wykorzystujacego technologie objeta umowa licencyjng, nawet jesli owe
ograniczenia wpisuja sie¢ w ramy umowy licencyjnej miedzy niekonkurujacymi przedsiebiorstwami,
sa objete zakazem przewidzianym w art. 101 ust. 1 TFUE, z tego wzgledu ze sa akcesoryjne
w stosunku do wykonania tej umowy, i nie korzystaja koniecznie z wylaczenia na podstawie
art. 101 ust. 3 TFUE.

Zmowa, w ramach ktérej dwa przedsiebiorstwa postanawiaja komunikowaé¢ osobom trzecim
twierdzenia dotyczace podobno mniejszego poziomu bezpieczenstwa produktu leczniczego
w poréwnaniu z innym, nie dysponujac pewnymi dowodami naukowymi potwierdzajacymi te
twierdzenia, ani wiedza naukowa pozwalajaca wykluczy¢ niezaprzeczalnie ich zasadno$¢, stanowi
ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE, o ile rzeczone
twierdzenia wprowadzaja w blad, co powinien sprawdzi¢ sad krajowy.
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