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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 23 stycznia 2018 r.*

Odestanie prejudycjalne — Konkurencja — Artykut 101 TFUE — Porozumienia, decyzje i uzgodnione
praktyki — Produkty lecznicze — Dyrektywa 2001/83/WE — Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 —
Informacje dotyczace ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego w leczeniu nieobjetym
jego pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (off-label) — Okre$lenie rynku wlasciwego —
Ograniczenie akcesoryjne — Ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel — Wylaczenie

W sprawie C-179/16

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Consiglio di Stato (rade parstwa, Wlochy) postanowieniem z dnia
3 grudnia 2015 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 25 marca 2016 r., w postepowaniu:

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Roche SpA,

Novartis AG,

Novartis Farma SpA

przeciwko

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

przy udziale:

Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds),

Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI),
Regione Emilia-Romagna,

Altroconsumo,

Regione Lombardia,

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

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Jezyk postepowania: wloski.
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TRYBUNAL (wielka izba),

w skladzie: K. Lenaerts, prezes, A. Tizzano, wiceprezes, R. Silva de Lapuerta, M. Ile$i¢, J. Malenovsky,
C.G. Fernlund (sprawozdawca) i C. Vajda, prezesi izb, A. Borg Barthet, ].C. Bonichot, A. Arabadjiev,
F. Biltgen, K. Jiirimée i C. Lycourgos, sedziowie,

rzecznik generalny: H. Saugmandsgaard Qe,

sekretarz: R. Schiano, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 3 maja 2017 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

w imieniu F. Hoffmann-La Roche Ltd przez M. Siraguse, P. Merlino, G. Faelle, avvocati,
w imieniu La Roche SpA przez E. Raffaellego, P. Todara, A. Raffaelligo i E. Teti, avvocati,

w imieniu Novartis AG oraz Novartis Farma SpA przez G.B. Origoniego della Crocego,
A. Lirosiego, P. Fattoriego, L. D’Amaria oraz S. Di Stefano, avvocati,

w imieniu I'Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato przez P. Gentilego, avvocatto dello
Stato,

w imieniu I'’Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei
Centri di Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) przez G. Muccia oraz G. Zaccantiego, avvocati,

w imieniu Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI)
przez R. La Place i V. Vulpettiego, avvocati,

w imieniu Altroconsumo przez F. Paolettiego, A. Mozzatiego i L. Schiana di Pepego, avvocati,

w imieniu Coordinamento delle associazioni per la tutela dell'ambiente e dei diritti degli utenti
e consumatori (Codacons) przez C. Rienziego, G. Giuliana i S. D’Ercolego, avvocati,

w imieniu Regione Emilia-Romagna przez R. Russo Valentini i R. Bonattiego, avvocati,

w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajaca w charakterze pelnomocnika, wspierang
przez S. Fiorentina, avvocato dello Stato,

w imieniu Irlandii przez E. Creedon, L. Williams i A. Joyce’a, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw, wspieranych przez M. Gray, barrister,

w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa, D. Segoina oraz J. Bousin, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

w imieniu Komisji Europejskiej przez T. Vecchi, F. Castille Contreras, G. Contego i C. Vollratha,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 21 wrze$nia 2017 r.,

wydaje nastepujacy
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Wyrok
Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykfadni art. 101 TFUE.

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu miedzy F. Hoffmann-La Roche Ltd (zwana dalej ,sp6tka
Roche”), Roche SpA (zwana dalej ,sp6tka Roche Italia”) i Novartis AG i Novartis Farma SpA (zwane
dalej ,Novartisem Italia”) a Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (urzedem ochrony
konkurencji i rynku, Wlochy, zwanym dalej ,AGCM”) w przedmiocie wszczetych przez ten urzad
postepowann i nalozonych przezen kar pienieznych z powodu porozumienia naruszajacego
art. 101 TFUE.

Ramy prawne

Przedsigbiorstwa, ktérych dotyczy postepowanie gldwne, zostaly ukarane przez AGCM za naruszenie
prawa konkurencji Unii w okresie od 1 czerwca 2011 r. do 27 lutego 2014 r.

Dyrektywa 2001/83/WE

Majac na uwadze rozpatrywany okres naruszenia, w sprawie w postepowaniu gléwnym maja
zastosowanie przepisy dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. (Dz.U. 2007, L 324, s. 121) (zwanej dalej ,dyrektywa
2001/83”), a takze, od dnia 21 lipca 2012 r., przepisy dyrektywy 2001/83 zmienionej dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. (Dz.U. 2010, L 348, s. 74)
(zwanej dalej ,zmieniong dyrektywa 2001/83”).

Artykul 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 stanowi:

»Panstwo czltonkowskie moze, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa oraz w celu zaspokojenia
szczegblnych potrzeb, wylaczy¢ z zakresu przepiséw niniejszej dyrektywy produkty lecznicze
dostarczane na zlozone w dobrej wierze zamodwienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja
upowaznionej osoby wykonujacej zawdd zwiazany z ochrona zdrowia oraz do celéw stosowania przez
indywidualnego pacjenta na jej bezposrednia osobista odpowiedzialnos¢”.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 tej dyrektywy:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie [dopuszczenie] do obrotu [(zwane dalej »PDO«)] wydanego przez
wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia
udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w zwigzku z rozporzadzeniem (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii [(Dz.U. 2006, L 378, s. 1)] oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 1394/2007.

W przypadku gdy w odniesieniu do produktu leczniczego zostalo przyznane pierwotne [PDO] zgodnie
z akapitem pierwszym, wszelkim dodatkowym mocom produktu leczniczego, postaciom
farmaceutycznym, drogom podawania, prezentacjom, jak réwniez wszelkim zmianom oraz
przedluzeniom [rozszerzeniom] linii produktu przyznaje si¢ pozwolenia zgodnie z akapitem pierwszym
albo wlacza si¢ do pierwotnego [PDO]. Wszelkie takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uznaje
sie za nalezace do tego samego ogdlnego [PDO] [...]".
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Artykut 40 ust. 1 i 2 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»1. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, ze wytwarzanie
produktéw leczniczych na ich terytorium wymaga pozwolenia. Takie pozwolenie na wytwarzanie
produktéw leczniczych jest wymagane niezaleznie od tego, czy wytwarzane produkty lecznicze sa
przeznaczone na wywoz.

2. Pozwolenie okreslone w ust. 1 wymagane jest zarowno dla wytwarzania calo$ciowego i czeSciowego,
jak i dla wszelkich proceséw podzialu, pakowania czy tez prezentacji.

Jednakze takie pozwolenie nie jest wymagane dla przygotowania, podzialu, zmian opakowania lub
prezentacji, w przypadku gdy procesy te sa wykonywane jedynie dla dostawy detalicznej przez
farmaceutéw w aptekach lub przez osoby prawnie upowaznione w panstwach czlonkowskich do
wykonywania takich proceséw”.

Artykut 101 ust. 1 zmienionej dyrektywy 2001/83 ma nastepujace brzmienie:

sPanstwa czlonkowskie stosuja system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu
wypelnienia swoich zadain w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i udzialu
w unijnych dzialaniach w tym zakresie.

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wykorzystuje si¢ do zbierania informacji na
temat zagrozen zwigzanych z produktami leczniczymi z punktu widzenia zdrowia pacjentéw lub
zdrowia publicznego. Informacje te odnosza si¢ w szczegdélnosci do dzialan niepozadanych
wystepujacych u ludzi, wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego zgodnie z warunkami [PDO],
jak réwniez ze stosowania produktu poza warunkami okre$lonymi w [PDO], a takze do dziatan
niepozadanych zwiazanych z narazeniem zawodowym”.

Artykul 106a zmienionej dyrektywy 2001/83 przewiduje:

»1. Gdy tylko posiadacz [PDO] powezmie decyzje o publicznym ogloszeniu informacji o obawach
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych stosowania produktu
leczniczego, a w kazdym razie jednoczesnie z lub przed ich publicznym ogloszeniem, jest on
zobowiazany poinformowa¢ wlasciwe wladze krajowe, [Europejska Agencje Lekéw (EMA)] i Komisje.

Posiadacz [PDO] zapewnia, aby informacje byly podawane do wiadomosci publicznej w sposob
obiektywny i niewprowadzajacy w blad.

2. Panstwa czlonkowskie, [EMA] i Komisja informuja si¢ nawzajem przynajmniej na 24 godziny przed
publicznym ogloszeniem informacji o obawach w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, chyba ze natychmiastowe publiczne ogloszenia sa niezbedne w celu ochrony zdrowia
publicznego.

3. W przypadku substancji czynnych zawartych w produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu
w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim [EMA] odpowiada za koordynacje ogloszen dotyczacych
bezpieczenstwa wydawanych przez wlasciwe wladze krajowe i podaje harmonogram podawania
informacji do wiadomosci publiczne;j.

Panstwa czlonkowskie, koordynowane przez [EMA], dokladaja wszelkich mozliwych staran w celu
uzgodnienia wspélnego komunikatu w sprawie bezpieczenstwa danego produktu leczniczego
i harmonograméw jego rozpowszechniania. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, na wniosek [EMA], udziela porady w zakresie ogloszen dotyczacych
bezpieczenstwa.
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[...]".

Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004

Majac na uwadze rozpatrywany okres naruszenia, w sprawie w postepowaniu gléwnym maja
zastosowanie przepisy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1), zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 219/2009 z dnia 11 marca 2009 r. (Dz.U. 2009, L 87, s. 109) (zwanego
dalej ,rozporzadzeniem nr 726/2004”), a od dnia 2 lipca 2012 r. przepisy rozporzadzenia nr 726/2004
zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia 15 grudnia
2010 r. (Dz.U. 2010, L 348, s. 1; sprostowanie Dz.U. 2012, L 201, s. 138) (zwanego dalej ,zmienionym
rozporzadzeniem nr 726/2004”).

Zgodnie z art. 16 rozporzadzenia nr 726/2004:

»1. Po udzieleniu pozwolenia wydanego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem posiadacz [PDO]
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi, w zakresie metod produkcji i kontroli przewidzianych
w art. 8 ust. 3 lit. d) i h) dyrektywy 2001/83/WE, uwzglednia postep techniczny i naukowy oraz
wprowadza wszelkie zmiany, ktére wydaja sie konieczne, by produkt leczniczy byt produkowany
i kontrolowany wedlug powszechnie akceptowanych metod naukowych. Posiadacz [PDO] produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi sklada wniosek o zatwierdzenie takich zmian zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. Posiadacz [PDO] niezwlocznie dostarcza [EMA], Komisji i pafstwom czlonkowskim wszelkich
nowych informacji, ktére moga pociaga¢ za soba zmiane informacji lub dokumentéw okreslonych
w art. 8 ust. 3, [art.] 10, 10a, 10b i 11 dyrektywy 2001/83/WE, w jej zalaczniku I lub w art. 9 ust. 4
niniejszego rozporzadzenia.

W szczegdlnoéci posiadacz [PDO] zawiadamia [EMA], Komisje i panstwa czlonkowskie o kazdym
zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez wlasciwe wladze w kazdym panstwie, w ktérym produkt
leczniczy stosowany u ludzi zostal wprowadzony [dopuszczony] do obrotu, oraz o kazdej nowej
informacji, ktéra moze wplynaé¢ na ocene korzysci i ryzyk danego produktu leczniczego stosowanego
u ludzi.

W celu statej oceny bilansu korzy$¢-ryzyko [EMA] moze w kazdym czasie zwréci¢ sie do posiadacza
[PDO] o przestanie danych pokazujacych, ze bilans ryzyko-korzy$¢ nadal pozostaje korzystny.

3. Jezeli posiadacz pozwolenia na produkt leczniczy przeznaczony do stosowania przez ludzi proponuje
dokonanie zmiany informacji i dokumentéw okre§lonych w ust. 2, przedstawia odpowiedni wniosek
[EMA.

4. Komisja po konsultacji z [EMA] przyjmuje wlasciwe przepisy dotyczace badania zmian pozwolerr na
dopuszczenie do obrotu w formie rozporzadzenia. Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych
niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez uzupelnienie go, przyjmuje sie zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2a”.

Artykul 16 zmienionego rozporzadzenia nr 726/2004 stanowi:
»1. Po wydaniu [PDO] zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, posiadacz [PDO] uwzglednia w zakresie

metod wytwarzania i kontroli przewidzianych w art. 8 ust. 3 lit. d) i h) dyrektywy 2001/83/WE postep
naukowo-techniczny oraz wprowadza wszelkie zmiany, ktére moga by¢ konieczne dla umozliwienia
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wytwarzania i kontroli produktu leczniczego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych.
Posiadacz [PDO] sklada wniosek o zatwierdzenie odpowiednich zmian zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. Posiadacz [PDO] niezwlocznie dostarcza [EMA], Komisji i panstwom cztonkowskim wszelkich
nowych informacji, ktére moga pociaga¢ za soba zmiane informacji lub dokumentéw okreslonych
w art. 8 ust. 3, art. 10, 10a, 10b i 11 lub w art. 32 ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE, w jej zataczniku I lub
w art. 9 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

W szczegdlnosci posiadacz [PDO] niezwlocznie powiadamia [EMA] i Komisje o kazdym zakazie lub
ograniczeniu natozonym przez wlasciwe wladze w kazdym panstwie, w ktérym produkt leczniczy jest
wprowadzany do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze wplynaé na ocene korzysci
i ryzyka zwigzanych z danym produktem leczniczym. Informacje te obejmuja zaréwno pozytywne, jak
i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich wskazan
i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione w [PDO], jak réwniez dane dotyczace
przypadkéw stosowania produktu leczniczego poza warunkami okre§lonymi w [PDO].

3. Posiadacz [PDO] zapewnia, by informacje o produkcie byly na biezaco dostosowywane do
aktualnego stanu wiedzy naukowej, w tym do wnioskéw z przeprowadzonych ocen oraz do zalecen
udostepnianych publicznie za posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. lekéw utworzonej
zgodnie z art. 26.

3a. W celu zapewnienia sobie mozliwosci stalej oceny bilansu ryzyko-korzys¢ [EMA] moze w kazdej
chwili zwrdci¢ sie do posiadacza [PDO] z wnioskiem o przestanie danych potwierdzajacych, ze bilans
ryzyko-korzy$¢ pozostaje pozytywny. Posiadacz [PDO] udziela pelnych i terminowych odpowiedzi na
taki wniosek.

[EMA] moze w kazdej chwili zwréci¢ sie do posiadacza [PDO] z wnioskiem o przekazanie kopii
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz [PDO] przekazuje
taka kopie najpdézniej w terminie siedmiu dni od daty otrzymania wniosku.

4. Komisja po konsultacji z [EMA] przyjmuje wlasciwe przepisy dotyczace badania zmian pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w formie rozporzadzenia. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych
niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez uzupelnienie go, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2a”.

Artykut 17 rozporzadzenia nr 726/2004 przewiduje:

»Wnioskodawca lub posiadacz [PDO] jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ przedlozonych dokumentéw
i danych”.

Artykul 22 tego rozporzadzenia stanowil:

»[EMA], dzialajac w $cistej wspodlpracy z krajowymi systemami nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii ustanowionymi zgodnie z art. 102 dyrektywy 2001/83/WE, otrzymuje wszystkie
stosowne informacje dotyczace przypuszczalnych skutkéw ubocznych produktéw leczniczych
stosowanych przez ludzi, ktére stanowily przedmiot pozwolenia wydanego przez Wspdlnote, zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. Gdzie sytuacja tego wymaga, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia, opracowuje opinie o niezbednych
srodkach. Te opinie sa udostepniane publicznie.

[...]
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Posiadacz [PDO] i wlasciwe organy panstw czlonkowskich zapewniaja, ze o wszelkich istotnych
informacjach  dotyczacych  prawdopodobnych skutkéw ubocznych  produktéw leczniczych
dopuszczonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia powiadamiana jest [EMA] zgodnie
z przepisami niniejszego rozporzadzenia. Pacjentéw zacheca sie do informowania pracownikéw stuzby
zdrowia o wszelkich skutkach ubocznych”.

Artykul 24 ust. 5 rozporzadzenia nr 726/2004 przewidywal:

»Posiadacz [PDO] nie moze poinformowaé¢ odnosnie do uwag dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii ogétu spoleczenstwa w zwigzku ze swoim dopuszczonym produktem
leczniczym bez uprzedniej lub jednoczesnej notyfikacji [EMA].

W kazdym przypadku posiadacz [PDO] zapewnia, ze takie informacje sa przedstawiane obiektywnie
i niemylaco [nie wprowadzaja w blad].

Panstwa czlonkowskie podejmuja niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze posiadacz [PDO], ktéry nie
spelnia tych obowiazkéw, podlega skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajagcym karom”.

Na mocy rozporzadzenia nr 1235/2010 rozdzial 3, zawarty w tytule II rozporzadzenia nr 726/2004,
zatytulowany ,Nadzér nad bezpieczenistwem farmakoterapii”, obejmujacy art. 21-29 tego
rozporzadzenia, zostal zastapiony. Artykul 28 ust. 4 zmienionego rozporzadzenia nr 726/2004 jest
sformutowany nastepujaco:

»Jezeli w sprawozdaniu oceniajacym zalecono podjecie dzialan w odniesieniu do [PDO], Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi — w ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii — rozpatruje
sprawozdanie i przyjmuje opinie w sprawie utrzymania, zmiany, zawieszenia lub cofniecia
przedmiotowego pozwolenia, wraz z terminem wdrozenia [tej] opinii. JeZzeli opinia Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi rézni sie od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi dolacza do swojej opinii szczegélowe wyjasnienie naukowych przyczyn tych
rozbiezno$ci wraz z zaleceniem.

Jesli w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢ podjecia dzialan regulacyjnych w odniesieniu do [PDO],
Komisja przyjmuje decyzje o zmianie, zawieszeniu lub cofnieciu [PDO]. Artykul 10 niniejszego
rozporzadzenia ma zastosowanie do przyjecia tej decyzji. Przy przyjmowaniu tej decyzji Komisja moze
réwniez przyja¢ decyzje skierowana do panstw czlonkowskich na podstawie art. 127a dyrektywy
2001/83/WE”.

Artykul 84 tego rozporzadzenia stanowi:

»1. Bez uszczerbku dla Protokolu w sprawie przywilejow i immunitetéw Wspélnot Europejskich, kazde
panstwo czlonkowskie ustala kary, ktére sa stosowane za naruszenie przepiséw rozporzadzenia lub
rozporzadzen przyjetych zgodnie z nim oraz podejmuje wszelkie niezbedne s$rodki w celu
wprowadzenia ich w zycie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

[...]

2. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje niezwlocznie o kazdym sporze wszczetym
w odniesieniu do naruszenia niniejszego rozporzadzenia.

3. Na wniosek [EMA] Komisja moze nalozy¢ kary finansowe na posiadaczy pozwolenn na dopuszczenie

do obrotu przyznanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli nie spelnili oni pewnych
obowiazkéw ustanowionych w zwigzku z pozwoleniami. Zaréwno maksymalne kwoty, jak réwniez
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warunki i metody egzekwowania tych kar sa ustanawiane przez Komisje. Srodki te, majace na celu
zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez uzupelnienie go, przyjmuje
sie zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2a.

Komisja publikuje nazwy zainteresowanych posiadaczy pozwolern na dopuszczenie do obrotu oraz
kwoty i przyczyny nalozenia kar finansowych”.

Rozporzgdzenie (WE) nr 658/2007

Majac na uwadze rozpatrywany okres naruszenia, w sprawie w postepowaniu gléwnym maja
zastosowanie przepisy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r.
dotyczacego kar finansowych nakladanych za naruszenie pewnych obowiazkéw w zwiazku
z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. 2007, L 155, s. 10), a od dnia 2 lipca 2012 r. przepisy tego
rozporzadzenia zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 488/2012 z dnia 8 czerwca 2012 r.
(Dz.U. 2012, L 150, s. 68) (zwanego dalej ,zmienionym rozporzadzeniem nr 658/2007”).

Artykut 1 pkt 1 rozporzadzenia nr 658/2007 stanowil:

»Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace stosowania kar finansowych wobec posiadaczy
pozwolenn na dopuszczenie do obrotu, udzielonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
w odniesieniu do naruszen nastepujacych obowiazkéw, w przypadkach kiedy dane naruszenie moze
mie¢ istotne konsekwencje dla zdrowia publicznego we Wspdlnocie lub kiedy ma wymiar wspdlnotowy
w wyniku wystgpienia lub spowodowania konsekwencji w wiecej niz jednym panstwie czlonkowskim,
badz tez kiedy wchodza w gre interesy Wspélnoty:

1) wymoég kompletnosci i rzetelnosci informacji i dokumentéw zawartych we wniosku o [PDO],
sktadanym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, oraz wszelkich innych dokumentéw
i danych przedstawianych [EMA], w odpowiedzi na wymogi ustanowione w tym rozporzadzeniu”.

Artykut 1 pkt 1 zmienionego rozporzadzenia nr 658/2007 jest sformutowany nastepujaco:

»wymoég dostarczenia kompletnych i rzetelnych informacji i dokumentéw zawartych we wniosku
o [PDO], skladanym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 do [EMA], lub w odpowiedzi na
wymogi ustanowione w tym rozporzadzeniu i rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006, o ile naruszenie
dotyczy istotnych elementow”.

Artykul 16 ust. 1 rozporzadzenia nr 658/2007 stanowi:

»Jesli w wyniku procedury przewidzianej w podsekcji 1 Komisja uzna, ze posiadacz [PDO] popelnit,
umyslnie lub wskutek zaniedbania [niedbalstwa], naruszenie, o ktérym mowa w art. 1, moze ona
przyja¢ decyzje o nalozeniu grzywny nieprzekraczajacej 5% obrotu zrealizowanego przez danego
posiadacza na rynku wspélnotowym w poprzednim roku obrotowym”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

AGCM decyzja z dnia 27 lutego 2014 r. (zwang dalej ,decyzja AGCM”) nalozyl dwie grzywny — jedna,
w kwocie okoto 90,6 mln EUR, na spétke Roche i jej spotke zalezna Roche Italia, a druga, w kwocie
okolo 92 mln EUR, na Novartis i jego spoélke zalezna Novartis Italia — z powodu tego, ze
przedsiebiorstwa te zawarly porozumienie naruszajace art. 101 TFUE, zmierzajace do sztucznego
zréznicowania produktéw leczniczych Avastin i Lucentis poprzez manipulowanie poczuciem ryzyka
zwiazanego ze stosowaniem Avastinu w okulistyce.

8 ECLILLEU:C:2018:25



23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

Wyrok z pNia 23.1.2018 r. — Sprawa C-179/16
F. HorFMANN-LA ROCHE 1 IN.

Oba wspomniane produkty lecznicze zostaly opracowane przez Genentech — spélke z siedziba
w Stanach Zjednoczonych, ktérej dzialalno$¢ jest ograniczona do terytorium tego paristwa. Genentech
powierzyl handlowe wykorzystanie Avastinu poza terytorium Stanéw Zjednoczonych swojej spotce
zaleznej Roche. Poniewaz ta ostatnia nie dziala w dziedzinie okulistyki, Genentech powierzyl takze
grupie Novartis zapewnienie handlowego wykorzystania Lucentisu poza terytorium Stanéw
Zjednoczonych w drodze umowy licencyjnej zawartej w czerwcu 2003 r.

PDO tych produktéw leczniczych w Unii Europejskiej poddane jest, ze wzgledu na ich cechy
biotechnologiczne, scentralizowanej procedurze przewidzianej w rozporzadzeniu nr 726/2004.

W dniu 12 stycznia 2005 r. Komisja wydala PDO dla Avastinu do leczenia niektérych chordb
nowotworowych. W dniu 26 wrze$nia 2005 r. Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (wloska agencja
produktéw leczniczych) wpisata Avastin do produktéw leczniczych w pelni refundowanych przez
krajowy system opieki zdrowotnej.

W dniu 22 stycznia 2007 r. Komisja udzielifa takze PDO dla Lucentisu na leczenie choréb oczu.
W dniu 31 maja 2007 r. AIFA wpisala Lucentis na liste produktéw leczniczych nierefundowanych.

Przed dopuszczeniem Lucentisu do obrotu niektérzy lekarze zaczeli przepisywal Avastin swoim
pacjentom cierpiacym na choroby oczne. To przepisywanie Avastinu dla wskazan, ktére nie
odpowiadaja wskazaniom wymienionym w jego PDO (zwane dalej stosowaniem ,off-label”), celem
leczenia tych choréb zaczelo rozprzestrzeniac sie na poziomie §wiatowym. Ze wzgledu na nizsza cene
jednostkowa Avastinu jego stosowanie do tych choréb bylo kontynuowane po dopuszczeniu do obrotu
Lucentisu.

Zgodnie ustawodawstwem wloskim, ktére pozwalalo na refundacje stosowania off-label produktu
leczniczego przy braku skutecznej alternatywy terapeutycznej dopuszczonej do leczenia danej choroby,
AIFA wpisala w maju 2007 r. na liste refundowanych produktéw leczniczych stosowanie Avastinu przy
leczeniu chordéb zwigzanych z wysiekowym zwyrodnieniem plamki.

W nastepstwie wpisu, w dniu 4 grudnia 2008 r., Lucentisu i innych produktéw leczniczych
dopuszczonych do leczenia danych choréb oczu na liste refundowanych produktéw leczniczych we
Wtoszech AIFA stopniowo wykluczyta refundowany charakter Avastinu stosowanego off-label przy
tych chorobach.

Decyzja z dnia 30 sierpnia 2012 r. Komisja, po uzyskaniu przychylnej opinii EMA, zmienita
charakterystyke Avastinu celem umieszczenia informacji o pewnych niepozadanych konsekwencjach
zwigzanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego w leczeniu choréb oczu nieobjetych jego PDO.

W nastepstwie tej zmiany charakterystyki Avastinu AIFA w dniu 18 pazdziernika 2012 r. wycofala
z wykazu refundowanych produktéw leczniczych Avastin stosowany do wskazan terapeutycznych
nieobjetych jego PDO.

Zgodnie z decyzja AGCM grupy Roche i Novartis zawarly porozumienie o podziale rynku stanowiace
ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel. W szczegdlnos$ci wedlug pkt 177 tej decyzji Avastin
i Lucentis sa pod kazdym wzgledem réwnowazne w leczeniu choréb oczu. Porozumienie zmierzalo do
sporzadzania i rozpowszechniania opinii, ktére moglyby wywota¢ u opinii publicznej watpliwosci co do
bezpieczenistwa oftalmologicznych zastosowann Avastinu i doprowadzi¢ do deprecjonowania
przeciwnych opinii naukowych. Porozumienie to dotyczylo takze procedury zmiany charakterystyki
Avastinu prowadzonej przed EMA i pdzniejszego formalnego powiadomienia pracownikéw stuzby
zdrowia, zainicjowanych przez spétke Roche.
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Zgodnie ze wspomniang decyzja, a w szczegdlnosci z jej pkt 88, Avastin ze wzgledu na jego szeroko
rozpowszechnione we Wloszech stosowanie off-label stal sie w okulistyce gléwny konkurentem
Lucentisu. AGCM stwierdzil w pkt 82—88 tej decyzji, ze porozumienie spowodowato spadek sprzedazy
Avastinu i doprowadzito do przeniesienia popytu na Lucentis. Skutek ten zgodnie z pkt 229 decyzji
AGCM spowodowal wzrost kosztéw dla krajowej stuzby zdrowia szacowany tylko w roku 2012 na
okoto 45 mln EUR.

Po oddaleniu przez Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (regionalny sad administracyjny dla
Lacjum, Wlochy) ich skarg wniesionych na wspomniang decyzje, spétka Roche i Novartis, jak réwniez
ich wloskie spolki zalezne wniosly apelacje do Consiglio di Stato (rady stanu, Wtochy).

Skarzacy w postepowaniu gléwnym utrzymuja, ze bez umowy licencyjnej miedzy spétka Genentech
i Novartisem ten ostatni nie moglby wejs¢ na rynek wlasciwy w kréotkim terminie. W tych
okolicznosciach przedsigbiorstwa Roche i Novartis nie moga by¢ uwazane za konkurentéw, chocby
nawet potencjalnych. Skarzacy w postepowaniu gtéwnym uwazaja, ze strony umowy licencyjnej mogly
zgodnie z prawem przewidzie¢ umownie, ze spotka Roche nie bedzie konkurowala na rynku wtasciwym
z Novartisem, bedacym licencjobiorca. Takie ograniczenie jest ich zdaniem calkowicie wylaczone
z zakazu przewidzianego w art. 101 ust. 1 TFUE.

W tych okoliczno$ciach Consiglio di Stato (rada stanu) postanowila zawiesi¢ postepowanie i zwrécic
si¢ do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy prawidlowa wykladania art. 101 TFUE zezwala na uznanie stron umowy licencyjnej za
konkurentéw w sytuacji, kiedy przedsiebiorstwo bedace licencjobiorca dziala na danym rynku
wlasciwym tylko na mocy tej 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 licencyjna, pozostaja poza zakresem stosowania
art. 101 ust. 1 TFUE lub w kazdym razie objete sa zakresem zastosowaniem wyjatku prawnego,
o ktéorym mowa w art. 101 ust. 3 TFUE?

2) Czy art. 101 TFUE zezwala krajowemu urzedowi ds. ochrony konkurencji na okre$lanie rynku
wlasciwego niezaleznie od tresci pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
wydawanych przez wlasciwe farmaceutyczne organy regulacyjne (AIFA i EMA) lub czy, przeciwnie,
dla dopuszczonych produktéw leczniczych rynek wlasciwy w $wietle 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 S$wietle przepisoéw zawartych w dyrektywie [2001/83], a w szczegélnosci w art. 5,
odnoszacym sie do [PDO] produktéw leczniczych, art. 101 TFUE zezwala na uznanie za zamienny,
a zatem na wlaczenie w granice tego samego rynku wlasciwego dla tych samych wskazan
terapeutycznych produktu leczniczego stosowanego off-label i produktu leczniczego posiadajacego
PDO [i stosowanego zgodnie z nim]?

4) Czy na mocy art. 101 TFUE dla okredlenia rynku wtasciwego istotne jest ustalenie, oprécz
zasadniczej zamienno$ci produktéw farmaceutycznych po stronie popytu, czy podaz tych
produktéw na rynku zostala zapewniona zgodnie z ramami prawnymi majacymi za przedmiot
wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych?

5) Czy w kazdym razie mozna uznaé za ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel uzgodnione
zachowanie, ktérego celem jest podkreslenie mniejszego bezpieczenistwa lub mniejszej skutecznosci
produktu leczniczego, podczas gdy taka mniejsza skutecznos¢ lub mniejsze bezpieczenstwo, choc
niepotwierdzone przez pewne badania naukowe, nie moga w kazdym razie w $wietle stanu
dostepnej w okresie wystapienia okolicznos$ci faktycznych wiedzy naukowej zostaé niezaprzeczalnie
wykluczone?”.
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W sprawie wniosku o otwarcie na nowo ustnego etapu postepowania

Pismem z dnia 14 listopada 2017 r. spélka Roche Italia wniosla o otwarcie na nowo ustnego etapu
postepowania.

W uzasadnieniu wniosku twierdzi ona, ze dzialanie polegajace na oferowaniu nowego produktu
leczniczego opracowanego na bazie Avastinu zostalo uznane w pkt 68 i 82 opinii rzecznika
generalnego za przepakowanie, podczas gdy dzialanie to oznacza bardziej ztozona operacje. Uwaza ona
ponadto, ze wyrok z dnia 7 lutego 2013 r., Slovenska sporitelta (C-68/12, EU:C:2013:71), przywotany
w pkt 89 i 166 opinii, nie ma znaczenia dla rozstrzygniecia niniejszej sprawy.

Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze Trybunal moze z urzedu, na wniosek rzecznika generalnego lub
na wniosek stron, postanowi¢ o otwarciu ustnego etapu postepowania na nowo, stosownie do art. 83
regulaminu postepowania, w szczegélnosci jesli uzna, ze okolicznosci zawistej przed nim sprawy nie
zostaly wystarczajaco wyjasnione lub ze sprawa ma zosta¢ rozstrzygnieta na podstawie argumentu,
ktéry nie byl przedmiotem dyskusji miedzy stronami (wyrok z dnia 15 wrze$nia 2011 r., Accor,
C-310/09, EU:C:2011:581, pkt 19 i przytoczone tam orzecznictwo). Z kolei statut Trybunalu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej oraz regulamin postepowania przed Trybunalem nie daja stronom
mozliwo$ci przedstawiania uwag w odpowiedzi na opini¢ przedstawiona przez rzecznika generalnego
(wyrok z dnia 16 grudnia 2010 r., Stichting Natuur en Milieu i in., C-266/09, EU:C:2010:779, pkt 28
i przytoczone tam orzecznictwo).

Uwagi spétki Roche Italia zmierzaja do uzyskania odpowiedzi na okreslone punkty opinii rzecznika
generalnego. Tymczasem z orzecznictwa powolanego w poprzednim punkcie wynika, ze mozliwosé
przedstawiania tego rodzaju uwag nie jest dopuszczalna w $wietle aktéw regulujacych postepowanie
przed Trybunatem.

Ponadto po wystuchaniu rzecznika generalnego Trybunal uwaza, ze jest wystarczajaco poinformowany,
by odpowiedzie¢ na pytania zadane przez sad odsylajacy, i ze wszystkie argumenty niezbedne do
rozstrzygniecia sprawy byly przedmiotem dyskusji miedzy stronami.

W konsekwencji wniosek o otwarcie na nowo ustnego etapu postepowania nalezy oddali¢.

W przedmiocie dopuszczalnos$ci wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

AGCM, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) i Regione Emilia Romagna (region Emilia-Romania, Wtochy)
podnoszg, ze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest niedopuszczalny ze wzgledu
na to, ze nie zawiera odpowiedniego opisu okolicznosci faktycznych sporu w postepowaniu gtéwnym
1 argumentacji stron.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze w ramach ustanowionej w art. 267 TFUE wspélpracy miedzy
Trybunalem i sadami krajowymi wylacznie do sadu krajowego, ktdéry rozstrzyga spér i musi przyjac
odpowiedzialno$§¢ za majace zapas¢ orzeczenie sadowe, nalezy ocena — w S$wietle szczegélnych
okolicznosci sprawy — zaréwno konieczno$ci uzyskania orzeczenia w trybie prejudycjalnym dla wydania
wyroku, jak i znaczenia przedstawionych Trybunalowi pytan. W konsekwencji, jesli przedstawione
pytania dotycza wykladni prawa Unii, Trybunal co do zasady jest zobowiazany do ich rozpoznania
(wyrok z dnia 6 wrzesnia 2016 r., Petruhhin, C-182/15, EU:C:2016:630, pkt 19 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Wynika z tego, ze pytania dotyczace wykladni prawa Unii przedstawione przez sad krajowy w ramach

stanu faktycznego i prawnego, za ktérego ustalenie jest on odpowiedzialny i ktérego prawidtowo$¢ nie
podlega ocenie przez Trybunal, korzystaja z domniemania posiadania znaczenia dla sprawy. Odmowa

ECLILEU:C:2018:25 11



46

47

48

49

50

51

Wyrok z pNia 23.1.2018 r. — Sprawa C-179/16
F. HorFMANN-LA ROCHE 1 IN.

wydania przez Trybunal orzeczenia w przedmiocie ztozonego przez sad krajowy wniosku jest mozliwa
tylko wtedy, gdy jest oczywiste, ze wykladnia prawa Unii, o ktéra wniesiono, nie ma zadnego zwiazku
ze stanem faktycznym lub z przedmiotem postepowania gltéwnego, 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 (wyrok z dnia
26 lipca 2017 r., Persidera, C-112/16, EU:C:2017:597, pkt 24 i przytoczone tam orzecznictwo).

Otéz w niniejszej sprawie wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zawiera opis
okolicznosci prawnych i faktycznych lezacych u podstaw sporu w postepowaniu gltéwnym, ktéry to
opis wystarczajaco umozliwia Trybunalowi udzielenie w uzyteczny sposéb odpowiedzi na zadane
pytania. Pytania te, ktére dotycza wykladni art. 101 TFUE, wpisuja sie¢ w ramy sporu dotyczacego
waznos$ci decyzji, w ktérej AGCM zastosowal ten artykul. Wykazuja one z tego powodu bezposredni
zwigzek z przedmiotem sporu w postepowaniu gléwnym i nie sa hipotetyczne. Zaréwno AGCM, jak
i Aiudapds, region Emilia-Romania oraz wszystkie strony, ktére wziely udzial w postgpowaniu, miaty
zreszta mozliwo$¢ przedstawienia uwag w przedmiocie pytan zadanych przez sad odsylajacy.

Z powyzszego wynika, ze pytania prejudycjalne sa dopuszczalne.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytan od drugiego do czwartego

Poprzez pytania od drugiego do czwartego, ktére nalezy rozpatrzy¢ lacznie, sad odsylajacy zmierza
zasadniczo do ustalenia, czy art. 101 TFUE nalezy interpretowac¢ w ten sposéb, iz do celéw stosowania
tego postanowienia krajowy organ konkurencji moze wlaczy¢ do rynku wilasciwego, obok produktow
leczniczych dopuszczonych w leczeniu danych choréb, inny produkt leczniczy, ktérego PDO nie
obejmuje tego leczenia, ale ktory jest stosowany w tym celu. W wypadku odpowiedzi twierdzacej sad
odsylajacy zwraca si¢ ponadto o ustalenie, czy organ ten jest zobowiazany uwzgledni¢ zgodno$¢ tego
stosowania off-label z przepisami farmaceutycznymi Unii.

Aby odpowiedzie¢ na te pytania, nalezy przypomnie¢, ze okreslenie rynku wlasciwego w ramach
stosowania art. 101 ust. 1 TFUE zmierza jedynie do ustalenia, czy dane porozumienie moze wplywac
na handel miedzy panstwami czlonkowskimi i czy jego celem lub skutkiem jest zapobiezenie,
ograniczenie lub zakldcenie konkurencji wewnatrz rynku wewnetrznego (wyrok z dnia 11 lipca
2013 r., Gosselin Group/Komisja, C-429/11 P, niepublikowany, EU:C:2013:463, pkt 75 i przytoczone
tam orzecznictwo).

Rynek produktowy, ktéry nalezy wzia¢ pod uwage, obejmuje wszystkie produkty lub ustugi, ktére
w opinii konsumenta sa zamienne lub zastepowalne z uwagi na swa charakterystyke, cene oraz
zamierzony sposéb uzycia (zob. wyrok z dnia 28 lutego 2013 r., Ordem dos Técnicos Oficiais de
Contas, C-1/12, EU:C:2013:127, pkt 77).

Pojecie rynku wlasciwego oznacza, Ze moze na nim istnie¢ skuteczna konkurencja miedzy produktami
lub ustugami stanowiacymi jego cze$¢, co zaklada wystarczajacy stopienn zamiennosci wszystkich
produktéw lub ustug stanowiacych czes¢ tego samego rynku w odniesieniu do tego samego
zastosowania (wyrok z dnia 13 lutego 1979 r., Hoffmann-La Roche/Komisja, 85/76, EU:C:1979:36,
pkt 28). Zamiennosci lub zastepowalnosci nie ocenia sie tylko w $wietle obiektywnych cech
rozpatrywanych produktéw i uslug. Nalezy réwniez uwzgledni¢ warunki konkurencji oraz strukture
popytu i podazy na rynku (zob. w odniesieniu do art. 102 TFUE wyrok z dnia 9 listopada 1983 r.,
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Komisja, 322/81, EU:C:1983:313, pkt 37).
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W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze fakt, iz produkty farmaceutyczne sa wytwarzane lub
sprzedawane w sposéb niezgodny z prawem, co do zasady stoi na przeszkodzie temu, by uznaé je za
zamienne lub zastepowalne, zaréwno ze strony podazy, ze wzgledu na ryzyko prawne, gospodarcze,
techniczne lub nadszarpniecia reputacji, na jakie produkty te narazaja ich wytwércéw i dystrybutoréw,
jak i ze strony popytu, majac na uwadze w szczegdlnoséci zagrozenia dla zdrowia publicznego, jakie owe
produkty budza u pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw.

Z art. 6 dyrektywy 2001/83 wynika bowiem, ze zaden produkt leczniczy nie moze zosta¢ wprowadzony
do obrotu w panstwie czlonkowskim bez wydania PDO przez wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego zgodnie z ta dyrektywa lub bez udzielenia pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem
nr 726/2004.

Jednakze w niniejszym wypadku nie jest kwestionowane, ze w trakcie zarzucanego okresu naruszenia
Avastin byl objety waznym PDO wydanym przez Komisje na podstawie wspomnianego rozporzadzenia
do leczenia choréb nowotworowych.

Spor w postepowaniu gléwnym dotyczy stosowania Avastinu w leczeniu choréb oczu, ktére nie byly
objete tym PDO. Sad odsylajacy ma tym samym zasadniczo watpliwosci, czy AGCM mogt wlaczy¢ do
rynku wlasciwego to stosowanie off-label Avastinu, w sytuacji gdyby nie bylo ono zgodne
z przeslankami okre$lonymi w prawie Unii dotyczacym produktéw farmaceutycznych. Spétka Roche
podnosi bowiem w tym wzgledzie, ze duza, a wrecz zdecydowana cze$¢ Avastinu przeznaczonego do
stosowania off-label we Wloszech zostala przepakowana seryjnie bez pozwolenia na wytwarzanie
i sprzedana podmiotom $wiadczacym ustugi opieki zdrowotnej z wyprzedzeniem przed przediozeniem
indywidualnych recept.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze dyrektywa 2001/83 nie zakazuje, by produkty lecznicze byly
stosowane do wskazan terapeutycznych, ktére nie sa objete ich PDO. Artykul 5 ust. 1 dyrektywy
2001/83 przewiduje, ze panstwo czlonkowskie moze w celu zaspokojenia szczegélnych potrzeb
wylaczy¢ z zakresu przepiséw owej dyrektywy produkty lecznicze dostarczane na zlozone w dobrej
wierze zamoéwienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja uprawnionej osoby wykonujacej zawdd
zwigzany z ochrong zdrowia oraz do celéw stosowania przez indywidualnego pacjenta na bezposrednia
osobista odpowiedzialno$¢ tej osoby.

W tym wzgledzie Trybunal stwierdzil, ze z ogélu przestanek ustanowionych w owym przepisie,
odczytywanych w $wietle zasadniczych celéw tej dyrektywy, a w szczegélnosci celu polegajacego na
ochronie zdrowia publicznego, wynika, ze odstepstwo przewidziane w tym przepisie moze dotyczyc
tylko sytuacji, w ktérych lekarz uzna, iz stan zdrowia jego indywidualnych pacjentéw wymaga podania
produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika posiadajacego pozwolenie na rynku krajowym lub
ktéry jest niedostepny na tym rynku (wyroki: z dnia 29 marca 2012 r., Komisja/Polska, C-185/10,
EU:C:2012:181, pkt 36; a takze z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur, C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481,
pkt 56).

Ponadto prawo farmaceutyczne Unii reguluje przestanki, w ktérych produkt leczniczy taki jak Avastin
moze by¢ przedmiotem przepakowania w celu umozliwienia jego iniekcji doszklistkowej. I tak, zgodnie
z art. 40 dyrektywy 2001/83 wytwarzanie produktéw leczniczych podlega wymogowi posiadania
pozwolenia, z wyjatkiem operacji zmian opakowania lub prezentacji wykonywanych w celu dostawy
detalicznej przez pracownikéw stuzby zdrowia (wyrok z dnia 28 czerwca 2012 r., Caronna, C-7/11,
EU:C:2012:396, pkt 35). Przepakowanie Avastinu w celu jego stosowania w okulistyce wymaga wiec co
do zasady pozwolenia, chyba ze operacja ta jest wykonywana jedynie w celu dostawy detalicznej przez
farmaceutéw w aptekach lub przez inne osoby prawnie upowaznione w panstwach cztonkowskich
(wyrok z dnia 11 kwietnia 2013 r., Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, pkt 52).
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Wynika z tego, ze przepisy Unii dotyczace produktéw farmaceutycznych nie zakazuja ani przepisywania
produktu leczniczego off-label, ani jego przepakowania w celu takiego stosowania, lecz uzalezniaja te
operacje od zachowania przestanek okre§lonych w tych przepisach.

Ponadto, jak podkreslit rzecznik generalny w pkt 88 opinii, weryfikacja zgodnosci z prawem Unii
przestanek, w ktérych produkt leczniczy taki jak Avastin jest, ze strony popytu, przepisywany przez
lekarzy, a ze strony podazy — przepakowywany w celu jego stosowania off-label, nie spoczywa na
krajowych organach konkurencji. Takiej weryfikacji w sposéb wyczerpujacy moga bowiem dokonaé
jedynie organy majace kompetencje w zakresie kontroli poszanowania prawa farmaceutycznego lub
sady krajowe.

W konsekwencji, aby oceni¢, w jakim zakresie produkt farmaceutyczny, ktérego PDO nie obejmuje
leczenia pewnych choréb, jest zamienny z innym produktem dopuszczonym w leczeniu tych choréb
lub zastgpowalny nim i czy produkty te naleza w konsekwencji do tego samego rynku wiasciwego
w znaczeniu przypomnianym w pkt 50 i 51 niniejszego wyroku, krajowy organ konkurencji powinien —
o ile badanie zgodnosci danego produktu z przepisami majacymi zastosowanie do jego wytwarzania lub
obrotu zostalo przeprowadzone przez wlasciwe w tym wzgledzie organy lub sady — uwzgledni¢ wynik
tego badania, oszacowujac jego ewentualne oddzialywanie na strukture popytu i podazy.

Co sie tyczy sporu w postepowaniu gtéwnym, nic w aktach sprawy nie wskazuje jednak na to, by
ewentualny podnoszony przez spétke Roche niezgodny z prawem charakter warunkéw przepakowania
i przepisywania Avastinu przeznaczonego do stosowania off-label byl juz, w chwili zastosowania
art. 101 TFUE przez AGCM, stwierdzony przez organy wlasciwe w zakresie kontroli przestrzegania
prawa farmaceutycznego lub przez sady krajowe.

Przeciwnie, niezaleznie od weryfikacji, ktérych w danym wypadku powinien dokona¢ sad odsylajacy,
w szczegblnosci z pkt 70 i 208 decyzji AGCM wynika, ze EMA i Komisja w chwili przyjecia tej decyzji
nie uwzglednily wniosku spétki Roche o wlaczenie do wykazu ,niepozadanych dziatana”, figurujacego
w charakterystyce Avastinu, pewnych niepozadanych konsekwencji wynikajacych ze stosowania
doszklistkowego tego produktu leczniczego i uznaly, ze konsekwencje te uzasadniaja jedynie wzmianke
wérdd ,specjalnych ostrzezen i Srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania”.

W tych okoliczno$ciach stan niepewno$ci co do zgodnosci z prawem warunkéw przepakowywania
i przepisywania Avastinu w celu leczenia choréb oczu nie stal na przeszkodzie temu, by AGCM do
celéw stosowania art. 101 ust. 1 TFUE stwierdzil, Ze produkt ten nalezal do tego samego rynku co
inny produkt leczniczy, ktérego PDO obejmuje wlasnie te wskazania terapeutyczne.

W tym wzgledzie nalezy jeszcze podkresli¢, ze majac na uwadze szczegélne cechy konkurencji
w sektorze farmaceutycznym, rynek wlasciwy do celéw stosowania art. 101 ust. 1 TFUE moze co do
zasady obejmowac¢ produkty lecznicze, ktére moga stuzy¢ do tych samych wskazan terapeutycznych,
gdyz lekarze przepisujacy leki zasadniczo kieruja sie wzgledami przydatnosci terapeutycznej
i skuteczno$ci produktéw leczniczych.

Tymczasem miedzy stronami sporu w postepowaniu gtéwnym jest bezsporne, ze w okresie naruszenia,
o ktéorym mowa w decyzji AGCM, Avastin byl czesto przepisywany w leczeniu choréb oczu, i to
pomimo faktu, ze jego PDO nie obejmowalo tych wskazan. Okoliczno$¢ ta wykazuje w konsekwencji
istnienie konkretnego stosunku zamienno$ci miedzy tym produktem leczniczym a produktami
dopuszczonymi dla tych choréb oczu, wérdd ktérych figuruje Lucentis. Jest tak tym bardziej, ze ze
wzgledu na to, iz Avastin jest lekiem na recepte, popyt na ten produkt leczniczy w leczeniu choréb
oczu nieobjetych jego PDO mégl zosta¢ oszacowany w dokladny sposéb.

Wobec powyzszego na pytania od drugiego do czwartego nalezy odpowiedzie¢, ze art. 101 TFUE nalezy

interpretowaé w ten sposdb, iz do celéw stosowania tego postanowienia krajowy organ konkurencji
moze wlaczy¢ do rynku wlasciwego, obok produktéw leczniczych dopuszczonych w leczeniu danych
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choréb, inny produkt leczniczy, ktérego PDO nie obejmuje tego leczenia, ale ktdry jest stosowany
w tym celu i wykazuje tym samym konkretny stosunek zamienno$ci z tym pierwszym produktem. Dla
ustalenia, czy taki stosunek zamiennosci wystepuje, organ ten powinien — o ile badanie zgodnosci
danego produktu z przepisami majacymi zastosowanie do jego wytwarzania lub obrotu zostato
przeprowadzone przez wlasciwe w tym wzgledzie organy lub sady — uwzgledni¢ wynik tego badania,
oszacowujac jego ewentualne oddzialywanie na strukture popytu i podazy.

W przedmiocie czesci pierwszej pytania pierwszego

Poprzez cze$¢ pierwsza pytania pierwszego sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy art. 101
ust. 1 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze ewentualne ograniczenia konkurencji uzgodnione
miedzy stronami umowy licencyjnej sa wylaczone z zastosowania ust. 1 tego artykulu, nawet jezeli nie
zostaly przewidziane w tej umowie, ze wzgledu na to, ze maja charakter akcesoryjny wobec tej umowy.

W tym wzgledzie z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze jezeli dana operacja lub dzialalno$¢ nie podlega
zakazowi przewidzianemu w art. 101 ust. 1 TFUE z powodu jej neutralnosci lub pozytywnego skutku
w zakresie konkurencji, ograniczenie autonomii handlowej jednego lub wigkszej liczby uczestnikéw tej
operacji lub dzialalnosci takze nie jest objete wspomnianym zakazem, jezeli ograniczenie to jest
obiektywnie konieczne do realizacji wspomnianej operacji lub dzialalnosci oraz proporcjonalne do
celéw jednej lub drugiej (wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r., MasterCard i in./Komisja, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, pkt 89 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jezeli bowiem nie mozna oddzieli¢ takiego ograniczenia od operacji lub od dzialalno$ci gléwnej bez
zagrozenia jej istnieniu i celom, nalezy zbada¢ zgodno$¢ tego ograniczenia z art. 101 TFUE wraz ze
zgodno$cia operacji lub dzialalnosci gltéwnej, w stosunku do ktdrej jest ono akcesoryjne, nawet jesli
ograniczenie takie, rozpatrywane osobno, moze sie¢ wydawa¢ na pierwszy rzut oka objete zakazem
przewidzianym w art. 101 ust. 1 TFUE (wyrok z dnia 11 wrze$nia 2014 r., MasterCard i in./Komisja,
C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 90).

W przypadku gdy chodzi o ustalenie, czy ograniczenie moze unikna¢ objecia zakazem przewidzianym
w art. 101 ust. 1 TFUE z tego wzgledu, Ze jest ono akcesoryjne w stosunku do operacji gléwnej
pozbawionej takiego antykonkurencyjnego charakteru, nalezy zbada¢, czy realizacja tej operacji bylaby
niemozliwa w braku danego ograniczenia. Fakt, iz wspomniana operacja staje si¢ po prostu trudniejsza
do zrealizowania — czy wrecz mniej korzystna — w braku danego ograniczenia, nie moze by¢
traktowany jako przyznajacy temu ograniczeniu charakter obiektywnie konieczny, ktéry jest wymagany
do tego, by moglo ono zosta¢ uznane za akcesoryjne. Taka wykladnia prowadzitaby bowiem do
rozszerzenia tego pojecia na ograniczenia, ktére nie sa $cisle niezbedne do realizacji operacji gtéwne;j.
Taki wynik naruszalby skuteczno$¢ zakazu przewidzianego w art. 101 ust. 1 TFUE (wyrok z dnia
11 wrzesnia 2014 r., MasterCard i in./Komisja, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 91).

W niniejszym wypadku nalezy zaznaczy¢, ze zachowanie opisane w decyzji AGCM, ktére dotyczy
rozpowszechniania informacji rzekomo wprowadzajacych w blad co do niepozadanych skutkéw
Avastinu w wypadku podawania tego produktu leczniczego w leczeniu choréb oczu, zmierzalo nie do
ograniczenia autonomii handlowej stron umowy licencyjnej dotyczacej Lucentisu, lecz do ograniczenia
zachowan oséb trzecich, w szczegdlnosci pracownikéw stuzby zdrowia, tak by stosowanie Avastinu
w tego rodzaju leczeniu przestalo pokrywac sie ze stosowaniem Lucentisu w tych samych celach.

Ponadto, chociaz akta sprawy przedlozone Trybunalowi nie zawieraja niczego, co pozwalaloby podac
w watpliwo$¢ korzystny lub przynajmniej neutralny dla konkurencji charakter umowy licencyjnej
zawartej miedzy spotka Genentech a Novartisem, nie mozna jednak uzna¢, ze zachowanie takie jak to
opisane w poprzednim punkcie bylo obiektywnie niezbedne do wykonania tej umowy. Zachowanie to
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zostalo bowiem uzgodnione nie w tej umowie, ani nawet nie przy okazji jej zawierania, lecz wiele lat po
jej zawarciu, aby przeciwdziala¢ zamienno$ci w zastosowaniach Avastinu i Lucentisu w leczeniu choréb
oczu, do ktérej doprowadzita w szczegdlnosci praktyka przepisywania przez lekarzy.

Fakt, ze zachowanie ukarane w decyzji AGCM zmierzalo do tego, by ograniczy¢ stosowanie Avastinu,
a zwiekszy¢ stosowanie Lucentisu, by w ten sposéb uczyni¢ rentowniejszym korzystanie przez Novartis
z praw do technologii, ktéra przekazal mu Genentech w odniesieniu do Lucentisu, nie moze — majac
na uwadze orzecznictwo przypomniane w pkt 71 niniejszego wyroku — prowadzi¢ do uznania, iz
zachowanie to bylo obiektywnie niezbedne do wykonania rozpatrywanej umowy licencyjnej.

Uwzgledniajac powyzsze rozwazania, na pierwsza cze$¢ pytania pierwszego nalezy odpowiedzie¢, ze
art. 101 ust. 1 TFUE nalezy interpretowac w ten sposéb, iz porozumienie zawarte miedzy dwiema
stronami umowy licencyjnej dotyczace korzystania z produktu leczniczego, zmierzajace, w celu
oslabienia presji konkurencyjnej na stosowanie tego produktu leczniczego w leczeniu danych choréb,
do ograniczenia zachowan oséb trzecich polegajacych na zachecaniu do stosowania innego produktu
leczniczego w leczeniu tych samych chordb, nie jest wylaczone z zastosowania tego postanowienia
z tego powodu, ze owo porozumienie ma charakter akcesoryjny wobec tej umowy.

W przedmiocie pytania pigtego

Z wyjasnien dostarczonych przez sad odsylajacy oraz z uwag przedlozonych Trybunalowi wynika, ze
naruszenie art. 101 TFUE cigzace na przedsiebiorstwach, ktérych dotyczy postepowanie gldéwne,
dotyczy jedynie rozpowszechniania informacji o niepozadanych dzialaniach Avastinu stosowanego
off-label.

Mimo ze pytanie piate odnosi sie takze do informacji dotyczacych skutecznosci produktu leczniczego,
nalezy uznaé, ze poprzez to pytanie sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy art. 101
ust. 1 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze ograniczeniem konkurencji ,ze wzgledu na cel”
w rozumieniu tego postanowienia jest porozumienie miedzy dwoma przedsiebiorstwami
wprowadzajacymi do obrotu dwa konkurencyjne produkty lecznicze, ktére to porozumienie dotyczy
rozpowszechniania, w kontekscie charakteryzujagcym sie brakiem pewnos$ci stanu wiedzy naukowej
w danej dziedzinie, informacji o niepozadanych dziataniach jednego z produktéw leczniczych we
wskazaniach nieobjetych jego PDO, w celu ostabienia presji konkurencyjnej wynikajacej ze stosowania
tego produktu na inny produkt leczniczy posiadajacy PDO obejmujace te wskazania.

Nalezy przypomnieé, ze pojecie ograniczenia konkurencji ,ze wzgledu na cel” nalezy interpretowad
w sposOb zawezajacy i ze mozna je stosowal tylko do niektérych rodzajow wspélpracy miedzy
przedsiebiorstwami, ktére sa szkodliwe dla konkurencji w stopniu wystarczajacym do tego, aby mozna
bylo uznaé¢, iz nie ma koniecznosci badania ich skutkéw. Pewne rodzaje wspolpracy miedzy
przedsiebiorstwami mozna z uwagi na sam ich charakter uznaé¢ za szkodliwe dla prawidlowego
funkcjonowania normalnej konkurencji (wyroki: z dnia 20 listopada 2008 r., Beef Industry
Development Society i Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, pkt 17; a takze z dnia 27 kwietnia
2017 r., FSL i in./Komisja, C-469/15 P, EU:C:2017:308, pkt 103).

Aby ustali¢, czy porozumienie moze zosta¢ zakwalifikowane jako ograniczenie konkurencji ze wzgledu
na cel, nalezy w szczegdlnosci zbadal tre$¢ jego postanowien, cele, do ktérych zmierza, a takze
kontekst gospodarczy i prawny, w jaki si¢ ono wpisuje (zob. podobnie wyroki: z dnia 8 listopada
1983 r., IAZ International Belgium i in./Komisja, od 96/82 do 102/82, 104/82, 105/82, 108/82
i 110/82, EU:C:1983:310, pkt 25; a takze z dnia 11 wrze$nia 2014 r., CB/Komisja, C-67/13 P,
EU:C:2014:2204, pkt 53).
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W ramach oceny takiego kontekstu nalezy takze wzig¢ pod uwage charakter débr lub ustug, ktérych to
porozumienie dotyczy, jak réwniez rzeczywiste warunki funkcjonowania i struktury danego rynku lub
danych rynkéw (wyrok z dnia 23 listopada 2006 r., Asnef-Equifax i Administracién del Estado,
C-238/05, EU:C:2006:734, pkt 49 i przytoczone tam orzecznictwo). W sytuacji gdy pojawia sie kwestia
istnienia porozumienia w sektorze produktéw farmaceutycznych, nalezy wiec wzia¢ pod uwage
oddzialywanie przepiséw prawa Unii dotyczacych tych produktéw (zob. analogicznie wyrok z dnia
16 wrzesnia 2008 r., Sot. Lélos kai Sia i in., od C-468/06 do C-478/06, EU:C:2008:504, pkt 58).

Uregulowanie to poddaje produkt leczniczy taki jak Avastin systemowi nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii pod kontrola EMA we wspodlpracy z agencjami krajowymi wlasciwymi w dziedzinie
farmaceutycznej. Zgodnie z art. 101 ust. 1 akapit drugi zmienionej dyrektywy 2001/83 ,[system ten]
wykorzystuje sie do zbierania informacji na temat zagrozen zwiazanych z produktami leczniczymi
z punktu widzenia zdrowia pacjentéw lub zdrowia publicznego. Informacje te odnosza sie
w szczegbdlnosci do skutkéw niepozadanych wystepujacych u ludzi, wynikajacych zaréwno ze
stosowania produktu leczniczego zgodnie z warunkami [PDO], jak réwniez ze stosowania produktu
niezgodnego z warunkami okre$lonymi w [PDO], a takze do skutkéw niepozadanych zwiazanych
z narazeniem zawodowym”.

Co sie tyczy produktéw leczniczych dopuszczonych zgodnie z procedura scentralizowang, art. 16 ust. 2
rozporzadzenia nr 726/2004 naklada na posiadacza PDO obowiazek niezwlocznego dostarczenia EMA,
Komisji i pafistwom czlonkowskim wszelkich nowych informacji, ktére moga pociaga¢ za soba zmiane
informacji wymaganych do wydania PDO, w tym informacji zawartych w charakterystyce produktu.

Obowiazki te zostaly zaostrzone od dnia 2 lipca 2012 r., kiedy to zaczeta obowigzywa¢ wprowadzona
rozporzadzeniem nr 1235/2010 zmiana w art. 16 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004. Artykul 16 ust. 2
zmienionego rozporzadzenia nr 726/2004 przewiduje, ze posiadacz PDO ,niezwlocznie powiadamia
[EMA] i Komisje [...] o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze wplynac¢ na ocene korzysci i ryzyka
zwigzanych z danym produktem leczniczym”, a informacje te obejmuja ,zaréwno pozytywne, jak
i negatywne wyniki badan Kklinicznych lub innych badain w odniesieniu do wszystkich wskazan
i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione w [PDO], jak réwniez dane dotyczace
przypadkéw stosowania produktu leczniczego poza warunkami okre$lonymi w [PDO]”.

Ponadto zgodnie z art. 17 rozporzadzenia nr 726/2004 posiadacz PDO jest odpowiedzialny za
rzetelno$¢ przedtozonych dokumentéw i danych.

Poza tym warunki rozpowszechniania informacji o produktach leczniczych skierowanych do
pracownikéw stuzby zdrowia i do opinii publicznej sa uregulowane w szczegdlnosci w art. 106a
zmienionej dyrektywy 2001/83, majacym zastosowanie do posiadacza PDO wydanego w drodze
procedury scentralizowanej zgodnie z art. 22 zmienionego rozporzadzenia nr 726/2004. Wspomniany
art. 106a wymaga od owego posiadacza, aby ,informacje byly podawane do wiadomosci publicznej
w sposéb obiektywny i niewprowadzajacy w blad”. Artykul 24 ust. 5 rozporzadzenia nr 726/2004,
majacy réwniez zastosowanie do okolicznosci faktycznych w postepowaniu gléwnym, ktéry zostal
uchylony z dniem 2 lipca 2012 r. przez rozporzadzenie nr 1235/2010, byl sformulowany podobnie do
wspomnianego art. 106a.

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ wykonania przepiséw farmaceutycznych, przepisy te sa opatrzone ponadto
systemem kar. Co si¢ tyczy procedury scentralizowanej, rozporzadzenie nr 726/2004 stanowi w art. 84,
ze panstwo czlonkowskie ustala podlegajace stosowaniu kary, ktére musza by¢ ,skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace”. Artykul ten przewiduje takze, ze Komisja ma mozliwo$¢ nalozenia kar
w wypadku nieprzestrzegania przez posiadacza PDO warunkéw okre$lonych w tym pozwoleniu.

Procedura i kary finansowe zostaly nastepnie uregulowane szczegétowo w rozporzadzeniu nr 658/2007,

ktére w art. 16 ust. 1 przewiduje, ze Komisja moze nalozy¢ kary w postaci grzywien do wysokosci 5%
obrotu zrealizowanego przez posiadacza PDO na rynku Unii. Wéréd naruszenn wymienionych w art. 1
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pkt 1 tego rozporzadzenia — za ktére Komisja moze naklada¢ kary w przypadkach, kiedy dane
naruszenie moze mie¢ istotne konsekwencje dla zdrowia publicznego w Unii, kiedy ma wymiar
wspdlnotowy w wyniku wystapienia lub spowodowania konsekwencji w wiecej niz jednym panstwie
czlonkowskim badz tez kiedy wchodza w gre interesy Unii — figuruje naruszenie obowigzku
dostarczenia kompletnych i rzetelnych informacji i dokumentéw zawartych we wniosku o PDO
zlozonym na podstawie rozporzadzenia nr 726/2004 lub wszelkich innych dokumentéw lub danych
dostarczonych EMA w wykonaniu obowiazkéw przewidzianych w tym rozporzadzeniu.

Ponadto zgodnie z art. 28 ust. 4 zmienionego rozporzadzenia nr 726/2004 EMA i Komisja posiadaja
wylaczna kompetencje do rozpatrywania wnioskéw o zmiane PDO zwiazanych ze zmiang
charakterystyki produktu ze wzgledu na nowe aspekty zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i w danym wypadku do przyjecia decyzji o zmianie, zawieszeniu lub cofnieciu danego
PDO.

Co sie tyczy okolicznosci faktycznych sprawy w postepowaniu gtéwnym, ktérych weryfikacja spoczywa
wylacznie na sadzie odsylajacym, jak wynika z pkt 177, 189, 193-202 i 209 decyzji AGCM, urzad ten
uznal, ze zainteresowane przedsiebiorstwa, poprzez przyjecie wspdlnej strategii majacej na celu
przeciwdziatanie presji konkurencyjnej wywieranej na Lucentis przez stosowanie Avastinu w leczeniu
choréb oczu, ktére nie sa objete jego PDO, dopuscily sie naruszenia art. 101 TFUE. Zgodnie z ta
decyzja porozumienie miedzy sp6tka Roche i Novartisem mialo na celu doprowadzi¢ do sztucznego
rozréznienia miedzy tymi dwoma produktami leczniczymi poprzez manipulowanie poczuciem ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem Avastinu w leczeniu tych choréb przez redagowanie i rozpowszechnianie
informacji, opartych na ,alarmujacej” interpretacji dostepnych danych, ktére moglyby wywotaé
uprzedzenia opinii publicznej odnosnie do bezpieczenstwa niektérych zastosowan Avastinu oraz
wplyna¢ na wybory terapeutyczne lekarzy, i poprzez deprecjonowanie przeciwnych opinii naukowych.

Porozumienie to zmierzalo takze zgodnie z pkt 177 decyzji AGCM do przekazywania EMA informacji,
ktére mogtyby zwiekszy¢ poczucie ryzyka zwiazanego z tym stosowaniem, aby doprowadzi¢ do zmiany
charakterystyki Avastinu, jak réwniez do uzyskania pozwolenia na skierowanie do pracownikéw stuzby
zdrowia pisma zwracajacego ich uwage na te niepozadane dzialania. Zgodnie z pkt 208, 209 i 215
decyzji AGCM tego sztucznego wyolbrzymienia ryzyka zwiazanego ze stosowaniem off-label Avastinu
dowodzi miedzy innymi wspomniana w pkt 63 niniejszego wyroku okolicznos¢, ze EMA i Komisja nie
uwzglednily wniosku spétki Roche o ujecie w wykazie ,dzialan niepozadanych”, ktéry figuruje
w charakterystyce produktu, pewnych niepozadanych konsekwencji doszklistkowego stosowania
Avastinu i uznaly, ze konsekwencje te uzasadnialy jedynie wzmianke wsréd ,specjalnych ostrzezen
i srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania”.

W tym wzgledzie nalezy w pierwszej kolejnosci zaznaczy¢, i to jeszcze przed zbadaniem znaczenia
wprowadzajacego w blad charakteru informacji przekazanych EMA i opinii publicznej dla stwierdzenia
ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE, ze wymogi nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii mogace implikowaé¢ kroki takie jak rozpowszechnianie wsréd
pracownikéw stuzby zdrowia i opinii publicznej informacji dotyczacych ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem off-label produktu leczniczego, podobnie jak wszczecie procedury przed EMA w celu
wlaczenia takich informacji do charakterystyki produktu, ciaza — jak wynika z przepiséw wymienionych
w pkt 82-87 niniejszego wyroku — wylacznie na posiadaczu PDO tego produktu leczniczego, a nie na
innym przedsiebiorstwie wprowadzajacym do obrotu konkurencyjny produkt leczniczy objety
odrebnym PDO. W konsekwencji fakt, ze dwa przedsiebiorstwa wprowadzajace do obrotu
konkurencyjne produkty farmaceutyczne dokonuja miedzy soba uzgodnienn w celu rozpowszechniania
informacji dotyczacych szczegélnie produktu wprowadzanego do obrotu przez jedno z nich, moze
stanowi¢ wskazdwke, ze owo rozpowszechnianie stuzy celom, ktére nie maja zwiazku z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.
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W drugiej kolejnosci, co sie tyczy wprowadzajacego w blad charakteru rozpatrywanych informacji,
nalezy uzna¢, ze informacje, ktérych przekazywanie EMA i opinii publicznej bylo, zgodnie z decyzja
AGCM, przedmiotem porozumienia miedzy spotka Roche i Novartisem, nalezaloby, w braku
spelnienia kryteriéw kompletnosci i rzetelnosci okreslonych w art. 1 pkt 1 rozporzadzenia
nr 658/2007, zakwalifikowa¢ jako wprowadzajace w blad, jezeli — co powinien zweryfikowac sad
odsylajacy — informacje te mialy z jednej strony wprowadzi¢ EMA i Komisje w blad i doprowadzi¢ do
dodania wzmianki o niepozadanych dzialaniach do charakterystyki tego produktu, co pozwolitoby
posiadaczowi PDO na rozpoczecie kampanii informacyjnej skierowanej do pracownikéw stuzby
zdrowia, pacjentéw i innych zainteresowanych oséb w celu sztucznego wyolbrzymienia poczucia
ryzyka, a z drugiej strony, w kontekscie charakteryzujacym sie brakiem pewnosci naukowej, zwiekszy¢
u opinii publicznej poczucie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem off-label Avastinu, majac na uwadze
w szczegdlnosci fakt, ze EMA i Komisja nie zmienily charakterystyki tego produktu leczniczego, co sie
tyczy jego ,niepozadanych dzialan”, lecz ograniczyly sie do podania ,specjalnych ostrzezen i srodkéw
ostroznos$ci dotyczacych stosowania”.

W tym wypadku, majac na wzgledzie cechy szczegdlne rynku produktéw leczniczych, jest jednak
prawdopodobne, ze rozpowszechnianie takich informacji skloni lekarzy do rezygnacji z przepisywania
tego produktu leczniczego, powodujac w ten sposéb spodziewane zmniejszenie popytu na ten rodzaj
stosowania. Przekazywanie wprowadzajacych w blad informacji EMA, pracownikom stuzby zdrowia
i opinii publicznej stanowi ponadto, jak wynika z pkt 84—87 niniejszego wyroku, naruszenie przepiséw
farmaceutycznych Unii, dajace podstawy do nalozenia kar.

W tych okoliczno$ciach nalezy uznal, ze porozumienie realizujace cele opisane w pkt 92 niniejszego
wyroku jest szkodliwe dla konkurencji w wystarczajacym stopniu, aby uczyni¢ zbednym badanie jego
skutkow.

Wobec powyzszego na pytanie piate nalezy odpowiedzie¢, ze art. 101 ust. 1 TFUE nalezy interpretowac
w ten sposob, iz ograniczeniem konkurencji ,ze wzgledu na cel” w rozumieniu tego przepisu jest
zawarte miedzy dwoma przedsiebiorstwami wprowadzajacymi do obrotu dwa konkurencyjne produkty
lecznicze porozumienie o rozpowszechnianiu, w kontekscie charakteryzujacym sie brakiem pewnosci
naukowej, wéréd EMA, pracownikéw stuzby zdrowia i opinii publicznej wprowadzajacych w btad
informacji co do niepozadanych dzialan przy stosowaniu jednego z produktéw leczniczych w leczeniu
choréb nieobjetych jego PDO, aby zmniejszy¢ presje konkurencyjna wynikajaca z tego stosowania na
stosowanie drugiego produktu leczniczego.

W przedmiocie drugiej czesci pytania pierwszego

Poprzez druga cze$¢ pytania pierwszego sad odsylajacy zmierza takze do ustalenia, czy art. 101 TFUE
nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze porozumienie takie jak opisane w punkcie poprzednim moze
skorzysta¢ z wylaczenia przewidzianego w ust. 3 tego artykutu.

Stosowanie wylaczenia przewidzianego w art. 101 ust. 3 TFUE jest uzaleznione od kumulatywnego
spelnienia czterech przedstawionych w tym postanowieniu przestanek. Zgodnie z tym przestankami, po
pierwsze, dane porozumienie musi przyczynia¢ si¢ do polepszenia produkcji lub dystrybucji danych
produktéw lub ustug badz do popierania postepu technicznego lub gospodarczego, po drugie, stuszna
cze$¢ zysku, ktéry z tego wynika, powinna by¢ zastrzezona dla uzytkownikéw, po trzecie,
porozumienie nie moze naklada¢ na uczestniczace przedsiebiorstwa zadnego ograniczenia, ktére nie
jest niezbedne, i w koncu, po czwarte, nie moze ono dawa¢ im mozliwosci eliminowania konkurencji
w stosunku do znacznej czeéci danych produktéw lub ustug.

Otéz w niniejszym wypadku wystarczy zaznaczy¢, ze rozpowszechnianie wprowadzajacych w blad

informacji dotyczacych produktu leczniczego nie moze zosta¢ uznane za ,niezbedne” w rozumieniu
trzeciej przestanki wymaganej dla skorzystania z wylaczenia na podstawie tytulu art. 101 ust. 3 TFUE.
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Poniewaz sad odsylajacy wielokrotnie odwoluje sie do pojecia umowy licencyjnej i do istnienia
stosunku konkurencji miedzy stronami tej umowy, wydaje sig, ze chcial on poprzez pytanie pierwsze
odnie$¢ sie do przestanek wymaganych na podstawie rozporzadzenia Komisji (WE) nr 772/2004 z dnia
27 kwietnia 2004 r. w sprawie stosowania art. 81 ust. 3 traktatu do kategorii porozumien o transferze
technologii (Dz.U. 2004, L 123, s. 11).

Nalezy jednak podkresli¢, ze majac na wzgledzie wywody w pkt 97 i 98 niniejszego wyroku,
porozumienie takie jak to rozpatrywane w postepowaniu gléwnym nie moze w zadnym wypadku
skorzysta¢, zgodnie z art. 101 ust. 3 TFUE, z wylaczenia przewidzianego w art. 2 tego rozporzadzenia.

Na druga cze$¢ pytania pierwszego nalezy zatem odpowiedzie¢, ze art. 101 TFUE nalezy interpretowad
w ten sposob, iz porozumienie takie jak to opisane w pkt 95 niniejszego wyroku nie moze skorzystac
z wylaczenia przewidzianego w ust. 3 tego artykulu.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 101 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze do celéw stosowania tego
postanowienia krajowy organ konkurencji moze wlaczy¢ do rynku wlasciwego, obok
produktéw leczniczych dopuszczonych w leczeniu danych choréb, inny produkt leczniczy,
ktorego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie obejmuje tego leczenia, lecz ktdry jest
stosowany w tym celu i wykazuje tym samym konkretny stosunek zamiennosci z tym
pierwszym produktem. Dla ustalenia, czy taki stosunek zamiennos$ci wystepuje, organ ten
powinien — o ile badanie zgodnosci danego produktu z przepisami majacymi zastosowanie
do jego wytwarzania lub obrotu zostalo przeprowadzone przez wlasciwe w tym wzgledzie
organy lub sady - wuwzgledni¢ wynik tego badania, oszacowujac jego ewentualne
oddzialywanie na strukture popytu i podazy.

2) Artykul 101 ust. 1 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze porozumienie zawarte miedzy
dwiema stronami umowy licencyjnej dotyczace korzystania z produktu leczniczego,
zmierzajace, w celu oslabienia presji konkurencyjnej na stosowanie tego produktu leczniczego
w leczeniu danych chordb, do ograniczenia zachowan os6b trzecich polegajacych na
zachecaniu do stosowania innego produktu leczniczego w leczeniu tych samych chordb, nie
jest wylaczone z zastosowania tego postanowienia z tego powodu, Ze owo porozumienie ma
charakter akcesoryjny wobec tej umowy.

3) Artykul 101 ust. 1 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze ograniczeniem konkurencji
»ze wzgledu na cel” w rozumieniu tego przepisu jest zawarte miedzy dwoma
przedsiebiorstwami wprowadzajacymi do obrotu dwa konkurencyjne produkty lecznicze
porozumienie o rozpowszechnianiu, w kontekscie charakteryzujacym si¢ brakiem pewnosci
naukowej, wsréd Europejskiej Agencji Lekéw, pracownikéw sluzby zdrowia i opinii
publicznej wprowadzajacych w blad informacji co do niepozadanych dzialan przy stosowaniu
jednego z produktéw leczniczych w leczeniu choréb nieobjetych jego pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, aby zmniejszy¢ presje konkurencyjna wynikajaca z tego stosowania
na stosowanie drugiego produktu leczniczego.
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4) Artykul 101 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze takie porozumienie nie moze
skorzysta¢ z wylaczenia przewidzianego w ust. 3 tego artykulu.

Podpisy
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