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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
HENRIK SAUGMANDSGAARD QE
prednesené 21. septembra 2017"

Vec C-179/16

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

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podala Consiglio di Stato (Statna rada, Taliansko)]

,Navrh na zacatie prejudicialneho konania — Hospodarska sitaz — Clanok 101 ZFEU — Lieky urcené na

liecbu o¢nych cievnych ochoreni — Definicia relevantného trhu s vyrobkami — Zamenitelnost liekov —

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 — Povolenie na uvedenie na trh — Predpisovanie a uvadzanie na trh lieku

na ucely pouzitia ,off — label’ — Zakonnost — Licen¢nd zmluva — Nekonkuren¢né podniky — Pojem
,pridruzené obmedzenie’ — Pojem ,obmedzenie hospodérskej sutaze z hladiska ciela‘ —
Tvrdenia tykajice sa mensej bezpecnosti jedného lieku v porovnani s inym liekom —
Pripadny zavddzajuci charakter — Ochrana verejného zdravia — Povinnosti dohladu nad liekmi —
Hypotéza protichodnej situdcie”

L. Uvod

1. Consiglio di Stato (Stétr}a rada, Taliansko) polozila Sidnemu dvoru niekolko prejudicidlnych otdzok
o vyklade ¢lanku 101 ZFEU v ramci sporu, ktorého atypické znaky mozno zhrnut nasledovne.

2. Istd spolocnost vyvinula dva lieky, jeden urceny na pouzitie v onkolégii a druhy v oftalmolégii, na
zdklade odlisSnych Gcinnych latok, ktoré vSak pochiddzaju z rovnakej protilatky a riadia sa rovnakym
liecebnym mechanizmom. Tdto spolo¢nost sa rozhodla, Ze sama uvedie na trh onkologicky liek, zatial
¢o uvedenie na trh oftalmologického lieku zverila inej spoloc¢nosti prostrednictvom licen¢nej zmluvy.

3. Povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*) k onkologickému lieku bolo udelené asi o dva roky
skor nez PUT k oftalmologickému lieku. V priebehu c¢asového dseku oddelujaceho udelenie tychto
dvoch PUT niektori lekéri predpisovali svojim pacientom nizsie davky onkologického lieku na liecbu
o¢nych chorob. Toto pouzivanie na liecebné indikdcie a sposobmi, ktoré neboli uvedené na sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (dalej len ,SPC*), a teda ani na PUT tohto lieku, takzvané ,pouzitie
off-label” (pouzitie mimo povolenych indikacii), trvalo, z dévodu podstatne niz$ich ndkladov liecby
uskutoc¢nenej na tomto zaklade, dokonca aj po udeleni PUT pre oftalmologicky liek.

4. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (taliansky protimonopolny urad, dalej len
»AGCM") rozhodol, ze tieto dve spolo¢nosti sa zhodli na tom, Ze farmaceutickym regulacnym
organom, lekdrom a Sirokej verejnosti sprostredkuji vyhlasenia, podla ktorych je onkologicky liek
pouzivany off-label z hladiska bezpecnosti hor$i nez oftalmologicky liek. Podla AGCM tieto

1 Jazyk prednesu: franctzstina.
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spolo¢nosti nedisponovali vedeckymi ddékazmi na podporu tychto vyhldseni a rozsirili ich s cielom
odradit od pouzivania off-label onkologického lieku a zaroven zvysit predaj oftalmologického lieku.
AGCM sa domnieval, Ze tieto zosuladené postupy obmedzili hospodarsku sutaz z hladiska ich ciela
v zmysle ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU a z tohto dévodu rozhodol v neprospech uvedenych spolo¢nosti.

5. Tieto spolo¢nosti sa po zamietnuti zalob, ktoré podali proti tomuto rozhodnutiu v prvostupnovom
konani, odvolali na vnuatrostitny sud. V tomto kontexte sa vnutrostitny sid pyta Sudneho dvora
najmi na vzgjomné vztahy medzi pravnym rdmcom tykajicim sa uvadzania liekov na trh a pravom
hospodérskej stitaze Unie. Sidny dvor md predovietkym spresnif, v akom rozsahu a z akého titulu
zohrdva prdvna neistota tykajica sa zdkonnosti predpisovania a uvddzania na trh lieku na tucely
pouzivania off-label a vedeckd neistota obklopujuca rizikd spojené s tymto pouzitim dlohu pri uplatneni
¢lénku 101 ZFEU.

II. Pravny ramec

6. Nariadenie (ES) ¢. 772/2004° ktoré bolo uplatnitelné v case skutkovych okolnosti sporu vo veci
samej, stanovovalo blokovti vynimku pre niektoré dohody o transfere technoldgii.

7. Podla ¢ldnku 1 ods. 1 pism. j) bodu ii) tohto nariadenia, ,konkuren¢né podniky na trhu s prislusnym
produktom,... su... podniky, ktoré st pri neexistencii dohody o transfere technolégii aktivne tak na
trhu (trhoch) s prislusnym produktom, ako aj na geografickom trhu (trhoch), na ktorych sa zmluvné
produkty predavaji bez porusovania vzajomnych prav dusevného vlastnictva (skuto¢ni konkurenti na
vyrobnom trhu), alebo ktoré z redlnych dovodov budd realizovat nevyhnutné dodatocné investicie
alebo iné nevyhnutné prepojovacie naklady tak, aby mohli nacas vstupit bez porusenia vzijomnych
prav dusevného vlastnictva na tento (tieto) geograficky trh (trhy) s prislusnym produktom ako reakcia
na mierny a trvaly rast relativnych cien (potencidlni konkurenti na vyrobnom trhu); vyrobny trh zahrna
produkty, ktoré st povazované zo strany kupujicich za vzdjomne zamenitelné alebo nahraditelné
zmluvnymi produktmi z dévodov charakteristickych vlastnosti produktov, ich cien a ich zamyslaného
pouzitia.”

8. Nariadenie (ES) ¢. 726/2004° zaviedlo centralizovany postup pre povolovanie liekov na drovni
Eurépskej unie.

9. Podla ¢lanku 3 ods. 1 tohto nariadenia, ,ziadny liek, ktory je uvedeny v prilohe, sa nesmie uviest na
trh v [Unii], pokial nebolo udelené [PUT] [Uniou] v stilade s ustanoveniami tohto nariadenia“. Bod 1
tejto prilohy, uvadzajaci ,Lieky, ktoré maji byt povolené [Uniou]“, zahffa lieky vyvinuté
prostrednictvom urcitych biotechnologickych procesov.

10. Podla ¢lanku 13 ods. 1 tohto nariadenia PUT, ktoré bolo vydané v stlade s centralizovanym
postupom, je platné v celej Unii a priznadva v kazdom clenskom $tate rovnaké prava a povinnosti ako
PUT, ktoré udeli tento ¢lensky $tat v stlade so smernicou 2001/83/ES*.

2 Nariadenie Komisie (ES) zo 7. aprila 2004 o uplatiiovani ¢ldnku [101 ods. 3 ZFEU] na kategérie dohdd o transfere technolégii (U. v. EU L 123,
2004, s. 11; Mim. vyd. 08/003, s. 74). U¢innost tohto nariadenia uplynula 30. aprila 2014. V nasledujtci dei nadobudlo G¢innost nariadenie
Komisie_ (EU) ¢. 316/2014 z 21. marca 2014 o uplatiovani ¢lanku 101 ods. 3 [ZFEU] na kategérie dohdd o transfere technoldgii
(U. v. EU L 93, 2014, s. 17).

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani
liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eur6pska agenttira pre
lieky (U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229).

4 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES
L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69).
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11. Pokial ide o obsah zZiadosti o PUT, ¢ldnok 6 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004 odkazuje na udaje
uvedené najmé v ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83. Konkrétne pismeno j) tohto ustanovenia opisuje
SPC. V stlade s ¢lankom 11 tejto smernice tento dokument obsahuje najmé informacie o davkovani
a liekovej forme, kvalitativne a kvantitativne zlozenie vsetkych jeho zloziek, terapeutické indikdcie,
davkovanie a sposob podavania, kontraindikdcie, osobitné upozornenia a osobitné preventivne
opatrenia pre pouZzivanie, neziaduce ucinky, ako aj ¢as pouzitelnosti a osobitné preventivne opatrenia
pre uchovavanie.

12. Clanok 16 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 v zneni platnom od 2. jila 2012° stanovuje, ze drzitel PUT
bezodkladne poskytne Eurdpskej agentire pre lieky (EMA), Eurdpskej komisii a ¢lenskym $tdtom
véetky nové informdcie, ktorych ndsledkom moze byt zmena tdajov alebo dokumentov uvedenych
najmd v c¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83/ES. Tieto informdcie ,zahfnaja pozitivne aj negativne
vysledky klinickych skasok a inych stadii z hladiska vsetkych indikacii a populécii, bez ohladu na to, ¢i
st uvedené v [PUT], ako aj uidaje o uzivani lieku, ak je toto uzivanie nad ramec [PUT]"

13. Toto nariadenie navy$e zavddza systém dohladu nad liekmi povolenymi v stlade s tymto
nariadenim. Ako vyplyva z ¢lanku 24 ods. 1 tohto nariadenia v zneni platnom od 2. jula 2012, tento
systém slazi na zozbieranie informdcii, najma pokial ide o ,neziaduce u¢inky u ludi v dosledku
uzivania lieku v stilade s podmienkami [PUT], ako aj uzivania nad ramec [PUT]".

14. Predovsetkym clanok 21 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004 v zneni platnom od 2. jala 2012 stanovuje,
ze ,pre drzitelov [PUT] liekov na huménne pouzitie povolenych v sdlade s tymto nariadenim na trh
platia povinnosti drzitelov [PUT] stanovené v ¢ldnku 104 smernice 2001/83/ES*.

15. Clanok 104 tejto smernice v zmenenom zneni, ktoré museli ¢lenské $taty prebrat do 21. jila 2012°,
stanovuje:

»1. Drzitel [PUT] prevadzkuje na ucely splnenia jeho tloh dohladu nad liekmi systém dohladu nad
liekmi, ktory je rovnocenny s prislusnym systémom dohladu nad liekmi ¢lenského $tdtu ustanovenym
v ¢lanku 101 ods. 1.

2. Drzitel [PUT] prostrednictvom systému dohladu nad liekmi uvedeného v odseku 1 vedecky posudi
vsetky informadcie, zvazi moznosti minimalizacie rizik a prevencie a v pripade potreby prijme vhodné
opatrenia.

“

16. Podla ¢ldnku 49 ods. 5 nariadenia ¢. 726/2004 drzitel [PUT] nesmie bez poskytnutia
predchadzajtiiceho alebo sticasného ozndmenia agentire EMA oznamovat Sirokej verejnosti informdcie
tykajace sa dohladu nad liekmi. V kazdom pripade zabezpeci, aby sa takéto informdcie ,predkladali
objektivne a aby neboli zavadzajice®.

III. Spor vo veci samej, prejudicidlne otazky a konanie pred Sidnym dvorom

17. AGCM rozhodnutim z 27. februdra 2014 (dalej len ,rozhodnutie AGCM*) zaradenym do spisu,
ktory vnatrostatny sid predlozil Sidnemu dvoru, konstatoval, ze F. Hoffmann-La Roche Ltd (dalej len
»Roche”) a Novartis AG uzatvorili, najmé prostrednictvom ich dcérskych firiem Novartis Farma SpA
a Roche SpA (dalej len ,Novartis Italia“ a ,Roche Italia“) a v rozpore s ¢lankom 101 ZFEU,

5  Pozri ¢lanok 4 druhy pododsek nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa meni a doplna,
pokial ide o dthad nad liekmi na huménne pouzitie, [nariadenie (ES) ¢. 726/2004] a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch na inovativnu
liecbu (U. v. EU L 348, 2010, s. 1).

6 Pozri ¢lénok 3 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial ide o dohlad nad liekmi,
meni a doplna [smernica 2001/83/ES] (U. v. EU L 348, 2010, s. 74).
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horizontdlnu dohodu obmedzujicu hospodérsku sttaz. Podla konstatovani AGCM bolo cielom tejto
dohody dosiahnut umelé ,rozlisenie” dvoch liekov, Avastin a Lucentis, ovplyviiovanim vnimania rizika
spojeného s uzivanim lieku Avastin v oftalmolégii. AGCM ulozil tymto Styrom spolo¢nostiam spravne
sankcie v celkovej vyske asi 180 miliénov eur.

18. Roche, Roche Italia, Novartis a Novartis Italia (dalej len ,Zalobkyne vo veci samej“) podali proti
tomuto rozhodnutiu Zaloby na Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Spravny sud pre region
Lazio, Taliansko), ktory tieto zaloby spojil a rozsudkom z 2. decembra 2014 ich zamietol.

19. Zalobkyne vo veci samej podali odvolanie na Consiglio di Stato (Stitna rada) s cielom dosiahnut
zmenu tohto rozsudku.

20. Vnutrostatny sid v tomto kontexte spresnuje, ze lieky Avastin a Lucentis boli vyvinuté v ramci
rovnakého vyskumného programu spolo¢nostou Genentech Inc., biotechnologickou spolo¢nostou
podliehajicou vyluc¢nej kontrole skupiny Roche. Tento program bol spusteny po objaveni bielkoviny
produkovanej ludskym telom [faktor rastu cievneho endotelu, po anglicky nazyvany vascular
endothelial growth factor (VEGF)], zodpovednej za tvorbu abnormadlnych krvnych ciev, ktoré
prispievaju k rastu niektorych rakovinovych nadorov.

21. Vyskumnici zo spolo¢nosti Genentech objavili, Ze inhibicia pdsobenia bielkoviny VEGF
prostrednictvom protilatky by mohla byt vyuzivand na liecbu niektorych druhov rakoviny. Nasledne sa
im podarilo ziskat protildtku anti-VEGF, nazyvant bevacizumab, ktord mohla byt poddvand [udom
a ktora sa stala ucinnou latkou lieku Avastin.

22. Tito vyskumnici tiez preskiumali dal$ie ochorenia stvisiace s posobenim bielkoviny VEGF, okrem
iného rozsirené oc¢né ochorenie, zndme ako vekom podmienend makuldrna degeneracia (VPMD).
Doty¢ni vyskumnici sa vSak domnievali, Ze bevacizumab je z hladiska bezpec¢nosti a tGcinnosti
nevhodna na liecbu VPMD a ostatnych oc¢nych cievnych ochoreni.

23. Genentech sa preto rozhodla vyvinut pre oblast oftalmoldgie $pecifické lie¢ivo s anti-VEGF
uc¢inkom. Tieto vyskumy ju priviedli k objaveniu fragmentu anti-VEGF protilatky, nazvanej
ranibizumab, ktord sa stala ucinnou latkou lieku Lucentis. Ranibizumab sa vylucuje z organizmu
rychlejsie ako bevacizumab a méd mensie rozmery, vdaka ¢omu lahsie prenikd do sietnice a md lepsiu
schopnost viazat sa na bielkovinu VEGF.

24. Genentech, ktorej obchodna ¢innost je obmedzend na Gzemie Spojenych $tatov, udelila licenciu na
vyuzivanie lieku Avastin svojej materskej spolo¢nosti Roche, a kedze Roche neposobi v oblasti
oftalmoldgie, licenciu na liek Lucentis udelila skupine Novartis, aby uvedené spolo¢nosti zabezpecili
registrdciu a ndsledné uvedenie na trh danych dvoch liekov v ostatnych krajinich sveta. Licenc¢na
zmluva na liek Lucentis bola uzatvorend v juni 2003.

25. EMA vydala k liekom Avastin a Lucentis PUT, a to na liecbu niektorych nadorovych ochoreni,
pokial ide o Avastin, a niektorych ochoreni o¢i, pokial ide o Lucentis.

26. Dna 26. septembra 2005 Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (Talianska agentura pre lieky)
prebrala PUT udeleny na eurdpskej trovni pre liek Avastin a zaradila tento liek medzi lieky, ktoré su
preplicané na naklady Servizio Sanitario Nazionale (SSN) (Systém verejnej zdravotnej starostlivosti,
Taliansko).

27. AIFA udelila PUT lieku Lucentis na liecbu VPMD az 31. mdja 2007. Liek Lucentis, ktory povodne
nebol zaradeny medzi preplicané lieky z dovodu chybajicej dohody medzi AIFA a spolo¢nostou
Novartis vo veci vysky preplicanej ceny, bol zaradeny medzi lieky preplacané na ndklady SSN
4. decembra 2008.
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28. V priebehu obdobia oddelujiceho uvedenie na trh lieku Avastin a lieku Lucentis niektori lekari po
prvych podaniach lieku Avastin v onkologickej liecbe spozorovali, Ze u pacientov postihnutych stcasne
rakovinovym nddorom a VPMD sa prejavilo zlep$enie aj v savislosti s touto druhou chorobou.

29. Kedze liek Avastin bol v tom case jedinym liekom s anti-VEGF uc¢inkom dostupnym na trhu,
niektori lekari ho poddvali intravitredlne (teda injekciou do oka) pacientom s ochorenim VPMD, hoci
podla ddajov na jeho SPC tento liek nebol schvéleny na tato terapeutickd indikdciu ani na tento sposob
podéavania. Toto pouzivanie off-label lieku Avastin sa rozsirilo globédlne. Z dovodu nizsich ndkladov
liecby zaloZenej na pouzivani lieku Avastin sa v tomto pouzivani pokracovalo aj po uvedeni na trh lieku
Lucentis.

30. Talianska pravna Gprava za urcitych okolnosti umoznuje preplacanie liekov pouzivanych off-label.

V (case relevantnom z hladiska rozhodnutia AGCM toto prepldcanie podliehalo splneniu dvoch

podmienok, a to po prvé neexistencii ucinnej terapeutickej alternativy schvilenej na liecbu dotknutého

ochorenia a po druhé zaradeniu, zo strany AIFA, predmetného off-label pouzivania do zoznamu liekov
«w7

prepldcanych SSN, tzv. ,zoznamu 648“’.

31. Po udeleni PUT lieku Avastin a po tom, ¢o sa v Taliansku rozsirilo jeho pouzivanie off-label
v oftalmolégii, zaradila AIFA toto pouzivanie v m4dji 2007 na zoznam 648 v suvislosti s liecbou
exsudativnych makulopatii [a to VPMD, venéznej oklazie sietnice (VOS), diabetického makuldrneho
edému (DME) a kratkozrakej makuldrnej degenericie (KMD)], ako aj neovaskuldrneho glaukému,
kedZe v danom ¢ase neexistovala na liecbu tychto ochoreni nijakd u¢inna terapeutickd alternativa.

32. Neskor, najprv po schvileni a zaradeni liekov Lucentis a Macugen medzi preplacané lieky
v Taliansku na liecbu VPMD (koncom roka 2008) a nésledne po tychto liekoch aj liek Ozudex na
liecbu VOS (v juli 2011), AIFA vylacila moznost preplacania lieku Avastin v suvislosti s liecbou
uvedenych ochoreni. Napokon, 18. oktébra 2012 AIFA tplne vyradila Avastin zo zoznamu 648, pricom
v tejto suvislosti odkdzala na zmeny a doplnenia, ktoré do SPC tohto lieku zaviedla EMA 30. augusta
2012. Ako vyplyva zo spisu predlozeného Sidnemu dvoru, tieto zmeny sa tykali dodania urcitych
osobitnych upozorneni a preventivnych opatreni pri intravénnom pouzivani lieku Avastin.

33. AGCM zdéraznil, ze vzhladom na skutocnost, ze liek Avastin bol pocas dlhej doby preplacany SSN
v pripade roznych pouzivani v oftalmoldgii, tento liek bol v Taliansku, prinajmensom pocas obdobia od
jeho zdpisu na zoznam 648 a zacatia konania zo strany AGCM, hlavnym anti-VEGF liecivom
pouzivanym na liecbu o¢nych cievnych ochoreni, pokial ide o mnozstvo lie¢enych pacientov.
Z dovodu tohto extrémne rozsireného pouzivania off-label sa liek Avastin stal hlavnym konkurentom
lieku Lucentis.

34. Podla AGCM zalobkyne vo veci samej zaviedli ,unikdtnu a komplexnd horizontdlnu dohodu
spocivajucu v rade zostladenych postupov”. Této dohoda mala za ciel vytvorit ,umelé rozlisenie“
liekov Avastin a Lucentis — ktoré su podla AGCM ,v oblasti oftalmolégie rovnocennymi liekmi vo
vSetkych ohladoch“ — tym, ze s ciefom ovplyvnit dopyt v prospech lieku Lucentis ovplyviovali
vnimanie rizika spojeného s uzivanim lieku Avastin v oftalmolégii. Tato dohoda bola zavedend
prostrednictvom ,vytvdrania a S$irenia sprav, ktoré mozu spoOsobit obavy verejnosti, pokial ide
o bezpecnost intravitredlneho podavania lieku Avastin® a zaroven ,znizovanim hodnoty vedeckych
poznatkov svedc¢iacich o opaku®.

35. AGCM konstatoval, ze tieto spolocnosti zvelicili rizika vyplyvajice z intravitredlneho pouzivania
lieku Avastin a zaroven tvrdili, Ze liek Lucentis je bezpecnejsi ako Avastin. Tieto spolo¢nosti vychadzali
v tomto smere tiez zo skuto¢nosti, ze PUT na pouzitie v oftalmoldgii bol udeleny iba lieku Lucentis,
kedze o povolenie na takéto pouzitie lieku Avastin nebolo nikdy poziadané.

7  Tento zoznam bol zostaveny na zdklade clanku 1 ods. 4 decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito con modificazioni dalla legge
23 dicembre 1996, n. 648 (zakonny dekrét ¢. 536 z 21. oktébra 1996, ktory sa po zmendch stal zdkonom ¢. 648 z 23. decembra 1996).
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36. Zalobkyne vo veci samej sa tak snazili ,zabranit tomu, aby pouZivanie off-label lieku Avastin
nevytlacalo pouzivanie on-label lieku Lucentis“, ktory je ,drah$im vyrobkom... a z jeho predaja
profituji obe spolo¢nosti“. Uvedena dohoda zahinala tiez ,spolo¢ny zdujem skupin Roche a Novartis
tykajtci sa zmien [SPC] lieku Avastin, o ktorych rozhodovala EMA, ako aj ich zaujem nésledne zaslat
zdravotnickym pracovnikom formdlne ozndmenie [nazyvané ,direct healthcare professional
communication‘ (DHPC)], o ktoré poziadala spolo¢nost Roche — ako [drzitelka PUT] k lieku
Avastin... — a ktoré md priamy dopad z hladiska ciela tykajiceho sa umelého rozliSenia“.

37. Podla AGCM sa predmetnd dohoda snaZila o nedovolenit maximaliziciu prislusnych prijmov
skupin Roche a Novartis. Tieto prijmy pochddzali, pokial ide o skupinu Novartis, z priamych predajov
lieku Lucentis a z jej 33 % podielu v Roche, a pokial ide o skupinu Roche, zo ziskov z tychto predajov
ziskanych prostrednictvom jej dcérskej spolo¢nosti Genentech.

38. Hoci zostuladené postupy, ktoré zistii AGCM, ,predpokladaji existenciu vertikdlnych licen¢nych
vztahov, uskuto¢nuji sa mimo tohto ramca“.

39. AGCM sa domnieval, ze tito dohoda predstavuje rozdelenie trhu a z tohto doévodu predstavuje
obmedzenie hospodarskej sufaze z hladiska ciela podla ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU. Této dohoda ,sa
konkrétne realizovala tym, Ze mala vplyv na volbu lekdrov, pokial ide o liecbu, a na nésledné politiky
nakupu liekov Avastin a Lucentis“. Uvedena dohoda ,viedla k okamzitému spomaleniu rastu predaja
lieku Avastin a k nédslednému presunutiu dopytu k drahsiemu lieku Lucentis, ¢o viedlo k zvySeniu
nakladov pre SSN, iba za rok 2012 o takmer 45 miliénov eur”.

40. AGCM sa na zdklade toho domnieval, ze ,vytykané porusenie... treba povazovat za velmi zdvazné”,
a to najmd z dovodu jeho protipravnej povahy z hladiska ciela, vzhladom na skuto¢nost, ze sa aj
»konkrétne realizovalo®, pricom ,viedlo k jednozna¢nym ucinkom na hospodarsku rovnovahu systému
verejného zdravotnictva ako celku”, ako aj vzhladom na okolnost, ze spolo¢ny podiel zalobkyn vo veci
samej na talianskom trhu liekov urcenych na liecbu o¢nych cievnych ochoreni prekracuje 90 %.

41. Zosuladené postupy, ktoré zistii AGCM, zacali najneskor v juni 2011, ked Roche zacala formalne
konanie v EMA s cielom dosiahnut zmenu SPC lieku Avastin a ndsledné zverejnenie oficialnych
oznameni. Ku dnu, ked AGCM prijal rozhodnutie, tieto postupy neboli ukoncené.

42. Za tychto podmienok Consiglio di Stato (Statna rada) rozhodla prerusit konanie a polozit Stidnemu
dvoru nasledujice prejudicidlne otazky:

,1. Umoznuje spravny vyklad ¢ldnku 101 ZFEU, aby sa za konkurentov povazovali zmluvné strany
licen¢nej zmluvy v pripade, ze spolocnost nadobudajica licenciu posobi na dotknutom
relevantnom trhu iba na zdklade tejto zmluvy? Ak nastala tato situdcia, vymykaju sa, a ak dno, do
akej miery, pripadné obmedzenia hospodarskej stutaze zo strany spolo¢nosti, ktorda je
poskytovatelom licencie, voci spolo¢nosti, ktord je nadobidatelom licencie, hoci sa tieto
obmedzenia vyslovne nestanovili v licen¢nej zmluve, z posobnosti ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU, alebo
sa na ne v kazdom pripade vztahuje vynimka ex lege podla ¢lanku 101 ods. 3 ZFEU?

2. Umoznuje ¢lanok 101 ZFEU, aby vnutrostatny orgdn pre ochranu hospodarskej sitaze vymedzil
relevantny trh nezavisle od obsahu povoleni na uvedenie na trh (PUT), ktoré v suvislosti s liekmi
vydéavaju prislusné orgdny pre farmaceuticka reguliciu (AIFA a EMA), alebo naopak, pokial ide
o schvélené lieky, treba pravne relevantny trh v zmysle ¢ldnku 101 ZFEU povaZovat za upraveny
a vytvoreny predovsetkym na zdklade rozhodnutia prislusného regulacného organu, ktoré je
zavdzné aj pre vnutrostatny organ pre ochranu hospodarskej siataze?
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3. Umoznuje ¢ldnok 101 ZFEU aj s ohladom na ustanovenia smernice 2001/83/ES, najma jej ¢lanku 5
tykajuceho sa povolenia na uvedenie liekov na trh, aby sa v sdvislosti s rovnakymi lieCcebnymi
indikdciami povazovali za zamenitelné, a teda aby boli stcastou rovnakého relevantného trhu, liek
pouzivany off-label a liek, pre ktory sa vydalo PUT?

4. Je podla ¢lanku 101 ZFEU na uGcely vymedzenia relevantného trhu vyznamné zistenie, okrem
skuto¢nosti, ze dotknuté farmaceutické vyrobky st z vecného hladiska zamenitelné na strane
dopytu, ¢i sa predmetné lieky ponikaju na danom trhu v stlade alebo v rozpore s regula¢nym
ramcom tykajucim sa uvadzania liekov na trh?

5. Mozno v kazdom pripade povazovat zostladeny postup, zamerany na zddéraznenie mensej
bezpecnosti alebo niz$ej Gcinnosti lieku, za konanie obmedzujuce sutaz na zdklade ciela, ak tuto
niz§iu ucinnost alebo bezpecnost, hoci nevychiadza z jednoznac¢nych vedeckych poznatkov,
nemozno vzhladom na stav vedeckého poznania v ¢ase relevantnom v prejedndvanej veci ani
nevyvrétitelne vylucit?

43. Pisomné pripomienky Stdnemu dvoru predlozili spolo¢nosti Roche, Roche Italia, Novartis
a 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 (Regién Emilia-Romagna, Taliansko) a talianska, irska a franctzska vldda, ako aj
Komisia.

44. Na pojednavani, ktoré sa konalo 3. maja 2017, sa zucastnili a predniesli svoje pripomienky Roche,
Roche Italia, Novartis, AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, AGCM, Regién Emilia-Romagna,
talianska vldda, ako aj Komisia.

IV. Analyza

A. Uvodné pozndamky

45. Pozadim prejednavanej veci je situdcia charakterizovand vyznamnym rozsirenim lekdrskej praxe
pozostavajucej z predpisovania lieku na pouzivanie off-label.® Tato prax sa rozsirila proti voli drzitela
PUT tohto lieku z iniciativy aktérov, ktori o neho poziadali, a to lekdrov predpisujacich lieky, ktorych
podporil orgédn, ktory zaradil dany liek medzi lieky prepldcané na trovy SSN.

46. Predpisovanie lieku Avastin na liecbu oc¢nych cievnych chorob sledovalo povodne ciel vyplnit
medzeru vyplyvajicu z neexistencie lieku, ktory by bol rovnako G¢inny a mal PUT na tieto liecebné
indikacie. Tato prax vsak zotrvala aj po uvedeni na trh takéhoto lieku a jeho zaradeni medzi preplacané
lieky, predovsetkym z ekonomickych doévodov tykajicich sa podstatného cenového rozdielu medzi
liecbou na zdklade lieku Avastin a liecbou na zdklade lieku Lucentis. AGCM uvadza, Zze vzhladom na
rozdiel v cene za mililiter medzi tymito liekmi bola intravitredlna injekcia Avastinu minimalne
desatkrat lacnejsia nez injekcia s liekom Lucentis.

8  Zalobkyne vo veci samej zdéraziujt, Ze vyrobok vzniknuty preliatim flakénu s liekom Avastin do viacerych injekénych striekaciek, ktoré
obsahuju iba dévku potrebnt na podanie intravitredlnej injekcie, sa 1isi od SPC Avastinu nielen z hladiska lie¢ebnych indikdcii, ale aj pokial ide
o davkovanie, liekovi formu, spésob podavania a tpravy.
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47. Pouzivanie liekov off-label vychadza z lekarske) praxe rozsn‘ene] na roznych urovniach v zavislosti
od liecebnych oblasti a ¢lenskych $tatov.” Pravo Unie priptsta tito skutocnost a predv1da urcité
ustanovenia pred a aj po tychto pouzitiach, obmedzujic moznosti uvddzat na trh lieky urcené na
pouzivanie off-label’ a ukladajuc drzitefom PUT urcité povinnosti dohladu nad liekmi, pokial ide
o tieto pouzivania.''

48. Naproti tomu pravo Unie neupravuje predpisovanie liekov na tcely pouzitia off-label.'* Tato prax
vyplyva z terapeutickej slobody lekdrov s vyhradou pripadnych obmedzeni tejto slobody clenskymi
$tdtmi v rdmci vykonu svojich pravomoci pri definovani svojich politik v oblasti zdravotnictva.®
Rovnako ¢lenskym $tadtom v podstate ostdva pravo rozhodnut o zaradeni lieku pouzivaného off-label
medzi lieky preplédcané ich systémami socidlneho zabezpecenia.™

49. Clenské $taty prijali v tomto kontexte odligné politiky tykajice sa Gpravy pouZivania off-label liekov
vSeobecne, ako aj konkrétne lieku Avastin. Niektoré sa rozhodli povolit preplacanie niektorych liekov
predpisanych off-label alebo aj upravit pouzivanie tychto liekov do¢asnymi pokynmi.' Rozvinul sa tu
rozsiahly sidny spor tykajuci sa zdkonnosti tychto vnutrostatnych pravnych udprav, predovsetkym
z hladiska prava Unie.'® Consiglio di Stato (Statna rada) okrem toho v rdmci inej veci, ktora jej bola
predlozend, polozila Stidnemu dvoru prejudicidlnu otizku o tom, ¢ si v stlade s pravom Unie
vnutrostitne pravne upravy, ktoré z ekonomickych dévodov stanovuja prepldcanie liekov predpisanych
off-label, takych ako liek Avastin."”

50. Niektori v podstate uvadzajd, tak ako zalobkyne vo veci samej, Ze vnutrostitne politiky, ktoré
povolujy, ¢i dokonca povzbudzu)u predpisovanie off-label liekov z finan¢nych dovodov, idua pr0t1
logike, z ktorej vychddza pravny ramec Unie tykajuci sa uvadzania liekov na trh."® Vzhladom na to, ze
len pouzitia uvadzané v PUT boli predmetom predklinickych a klinickych skasok potrebnych
k ziskaniu tohto PUT", pouzivania, ktoré neboli potvrdené tymito skuskami, by mali ostat
prinajmensom vynimocné.

9  Pozri dokument Eurépskej komisie, ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union “, 2017, dostupné na internetovej
stranke https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf.

10 Pozri poznamku pod ¢iarou 39 nizsie.

11  Pozri, pokial ide o povolené lieky podla centralizovaného postupu, ¢ldnok 16 ods. 2, ¢ldnok 24 ods. 1 a ¢ldnok 49 ods. 5 nariadenia
¢. 726/2004. Pozri, pokial ide o lieky povolené ¢lenskymi $tatmi, ¢lanok 23 ods. 2 druhy pododsek a ¢ldnok 101 ods. 1 druhy pododsek
smernice 2001/83.

12 Pozri rozsudok Vseobecného sudu z 11. juna 2015, Laboratoires CTRS/Komisia (T-452/14, neuverejneny, EU:T:2015:373, bod 79).

13 Tieto pravomoci sd priznané v ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU. Pozri v tomto smere navrhy, ktoré predniesla generalna advokatka Sharpston vo veci
Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, bod 79).

14 Pozri ¢lanok 1 druhy pododsek nariadenia ¢. 726/2004, ¢lanok 4 ods. 3 smernice 2001/83 a rozsudok z 22. aprila 2010, Association of the
British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, bod 36). Clenské Stity vSak pri vykone svojej prévomoci upravit svoje systémy
socidlneho zabezpecenia musia dodrziavat pravo Unie [pozri rozsudok z 2. aprila 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a i. (
C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, EU:C:2009:217, bod 20 a citovand judikatura)].

15 Pozri v tomto smere dokument Eurdpskej komisie ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017“, dostupny na
internetovej stranke https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final study_report_on_off-label_use_.pdf, s. 59
az 71.

16 Pozri najmi rozsudok Conseil d’Etat (Franctzsko) (vydany v spojenej prvej a Siestej komore) ¢ 392459 z 24. februira 2017
(FR:CECHR:2017:392459.20170224) [tykajuci sa zdkonnosti docasnych pokynov na pouzivanie lieku Avastin na liecbu VPMD], a rozsudok
Corte costituzionale (Ustavny sdid, Taliansko) ¢. 151/2014 z 29. mdja 2014 [o zdkonnosti ustanoveni tykajicich sa prepldcania liekov
predpisanych off-label].

17  Prejednavand vec C-29/17 (pozri U. v. EU C 195, 2017, s. 9).

18 Pozri v tomto zmysle FORWOOD, G., KILLICK, J.: Promoting the off-label use of medicines: where to draw the line? In: European Journal of
Risk Regulation, 2016, ¢. 2, s. 431.

19 Pozri ¢lanok 8 ods. 3 pism. i) smernice 2001/83, na ktory odkazuje ¢ldnok 6 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.
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51. Ini sa domnievaji, tak ako v prejedndvanej veci Regién Emilia-Romagna a irska vlada, ze
pouzivanie off-label lieku na niektoré liecebné indikdcie stt nevyhnutné v pripade, ked napriek dokazom
o ucinnosti a bezpecnosti tychto pouziti drzitel PUT tohto lieku nepodnikne kroky potrebné na to, aby
rozéiril PUT na tieto indikdcie. Regién Emilia-Romagna, rovnako ako AGCM, SOI-AMOI a talianska
vldda sa dovolavaju potreby tychto pouzivani, niekedy dokonca za existencie lieku, ktorého PUT
zahfna predmetné indikdcie, s cielom zabezpecit pristup k lekéarskej starostlivosti a zabrénit
nadmernému zatazovaniu rozpoctov systémov socidlneho zabezpecenia.

52. Neprislicha mi, aby som v ramci prejedndvanej veci zaujal stanovisko v tejto diskusii a vyjadril sa
k opodstatnenosti politik clenskych statov tykajiacich sa pravnej tpravy off-label pouzivania liekov.
Obmedzim sa teda na preskdmanie toho, ¢i a pripadne v akej miere prizniva ¢lanok 101 ZFEU
ochranu dynamike trhu vyplyvajicej z tychto situdcii.

53. Na uvod sa mi v tomto smere zdd uzito¢né v kratkosti zddraznit hlavné problémy piatich otazok,
ktoré polozil vnitrostatny sud.

54. Predovsetkym druhd az $tvrtd otdzka si zamerané na to, aby vnutrostitny sid mohol zistit, ¢i
regulacné prekazky vyplyvajuce z ustanoveni, ktoré upravuju uvadzanie liekov na trh na tucely
pouzivania off-label, brdnia zamenitelnosti medzi liekmi Avastin a Lucentis pri lie¢be o¢nych chorob
a na zaklade toho ich zaradeniu na ten isty relevantny trh s produktmi.

55. Roche vo svojej argumentdcii k tymto otdzkam uvadza, Ze pokial ide o tieto regulacné obmedzenia,
dané produkty nie st sucastou toho istého trhu a vSeobecnejsie, nenachddzaji sa v konkuren¢nom
vztahu. To robi bezpredmetnou kazdd otdzku tykajucu sa pripadnej existencie obmedzenia
hospoddarskej sutaze vyplyvajuceho zo zosuladenych postupov, ktoré konstatoval AGCM (dalej len
»sporné zosuladené postupy”).

56. Vnutrostatny sud sa prvou otdzkou dalej snazi zistit, ¢i Genentech a Novartis treba povazovat za
konkurenc¢né spolocnosti v ramci licencnej zmluvy k lieku Lucentis. V pripade negativnej odpovede sa
na dcely uplatnenia ¢lanku 101 ZFEU Stdneho dvora pyta na relevantnost skuto¢nosti, ¢i sporné
zosuladené postupy patria do kontextu licen¢nej zmluvy medzi nekonkuren¢nymi spolo¢nostami.

57. Argumentdcia rozvinutd zalobkynami vo veci samej poukazuje na hlavny problém tejto otdzky.
Podla nich licenénd zmluva k lieku Lucentis zavdzuje spolo¢nosti, ktoré si vzdjomne nekonkuruju.
Obmedzenia pouzivania off-label lieku Avastin sledované prostrednictvom tychto postupov (dalej len
»obmedzenia vo veci samej“), hoci neboli vyslovne stanovené v danej zmluve, z nej vychadzaju.
Vylacenie hospodarskej sataze poskytovatelom licencie voc¢i nadobudatelovi licencie uvedené
v licen¢nych zmluvich medzi podnikmi, ktoré nie st konkurentmi, by sa vymykalo z pdsobnosti
¢lanku 101 ods. 1 ZFEU alebo by z nej bolo minimalne vynaté podla odseku 3 tohto ¢lanku.

58. Napokon piatou otdzkou vnutrostatny sud vyzyva Sudny dvor, aby spresnil, ¢i sporné zostladené
postupy mozno v kazdom pripade kvalifikovat ako obmedzenia hospoddrskej sutaze na zéklade ciela,
zatial co vedeckd diskusia tykajica sa bezpeCnosti a ucinnosti lieku Avastin v porovnani s liekom
Lucentis v oftalmolégii nebola v ¢ase relevantnych skutkovych okolnosti uzavreta.

59. Navrhujem, aby sa po vyliceni hlavnych ndmietok nepripustnosti uvddzanych v savislosti s tymito
prejudicialnymi otdzkami pristtpilo k analyze tychto otazok v takomto poradi.
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B. O pripustnosti

60. AGCM, AIUDAPDS, ako aj regiéon Emilia-Romagna spochybnuju pripustnost polozenych otdzok
predovsetkym z dovodu neuplného a ciasto¢ného charakteru opisu skutkového a pravneho stavu
uvedeného v rozhodnuti vnuitrostatneho sidu. Tento opis sa obmedzuje na uvedenie tvrdeni zalobkyn
vo veci samej, ktoré su spochybnované ostatnymi dotknutymi subjektmi a opomina podstatné skutkové
okolnosti.

61. AGCM v tomto smere predovSetkym zdorazinuje, Ze v rozhodnuti vnutrostitneho sidu sa
neuvadza, Ze pouzivanie lieku Avastin sa v oftalmolégii globalne rozsirilo od roku 2005 bez toho, aby
bola nahlasend akdkolvek statisticky relevantnd neziaduca udalost, takze Svetovd zdravotnicka
organizacia (WHO) povazuje bevacizumab (aktivnu zlozku lieku Avastin) za jediny hlavny anti-VEGF
liek v oftalmolégii.* Toto rozhodnutie nespomina ani okolnost, ze AIFA od roku 2014 znovu zapisala
liek Avastin na zoznam 648 na ucely liecby oc¢nych cievnych ochoreni.

62. Podla AGCM a regiénu Emilia-Romagna teda Sddny dvor nie je schopny poskytnut
vnutro$taitnemu sudu uzito¢nu odpoved. AGCM sa okrem toho domnieva, podobne ako AIUDAPDS,
ze polozené otdzky st vzhladom na tuto netplnud a scasti chybnu prezenticiu skutkovych okolnosti
hypotetické.

63. V tomto smere pripominam, Z7e podla ustilenej judikatiry je odmietnutie Stdneho dvora
rozhodnut o navrhu na zacatie prejudicidlneho konania podanom vnutrostitnym sidom mozné len
vtedy, ak je zjavné, ze pozadovany vyklad préva Unie nema nijakd sdvislost s existenciou alebo
predmetom sporu vo veci samej, ak ide o hypoteticky problém alebo ak Stdny dvor nedisponuje
skutkovymi a pravnymi podkladmi potrebnymi na uzito¢nt odpoved na polozené otdzky.

64. Pokial ide o tento posledny dévod zamietnutia ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania, Stdny
dvor spresnil, Ze informdcie, ktoré mu musia byt poskytnuté v ramci nidvrhu na zacatie prejudicialneho
konania, nesltzia iba na to, aby mohol poskytnit vnutrostaitnemu sidu uzito¢né odpovede, ale aj na to,
aby vladam clenskych $tétov, ako aj dal$im dotknutym subjektom bola poskytnutd moznost predlozit
pripomienky podla ¢lanku 23 Statttu Sddneho dvora Eurdpskej tnie. Na tento tcel je nevyhnutné,
aby vnutrostatny sud vymedzil skutkovy a pravny ramec nim polozenych otdzok, alebo aby
prinajmensom objasnil skutkové predpoklady, na ktorych su tieto otdzky zalozené.?

65. Pokial ide po prvé o tvrdenia tykajice sa udajne neuplného charakteru skutkového a pravneho
rdmca poskytnutého vnuatro$titnym sidom, Sudny dvor sa domnieva, ze aj ked méd navrh na zacatie
prejudicidlneho konania urcité nedostatky, napriek tomu vsak plati, ze Stdny dvor md k dispozicii
v dostato¢nej miere skutoc¢nosti na to, aby dal uzito¢nu odpoved na tieto otdzky, pokial mu tento
névrh na zacatie prejudicidlneho konania umoznuje urcit vyznam polozenych otdzok.” Podla mojho
nazoru rozhodnutie vnutrostitneho sidu v predmetnom pripade splna tito podmienku. Studny dvor
teda moze poskytnut uzitocné odpovede vnutrostitnemu sidu a dotknuté subjekty mohli predlozit
Stidnemu dvoru svoje pripomienky, ako to napokon potvrdzuje obsah predlozenych spisov.*

20 AGCM poukazuje na to, Ze litka bevacizumab je od roku 2013 zapisand do ,Zoznamu zékladnych liekov“ WHO pre oftalmologické indikécie.
21 Rozsudok zo 14. marca 2013, Allianz Hungdria Biztosité a i. (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 26 a citovana judikatura).

22 Pozri v tomto zmysle rozsudok zo 14. marca 2013, Allianz Hungaria Biztosité a i. (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 27 a citovand judikatura).

23 Pozri najmi rozsudok zo 17. jala 2008, Raccanelli (C-94/07, EU:C:2008:425, bod 29).

24 Pozri v tomto smere rozsudok zo 14. marca 2013, Allianz Hungdria Biztosité a i. (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 28).
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66. Pokial ide po druhé o tvrdenia tykajice sa udajne chybného opisu relevantnych skutkovych
okolnosti, neprindlezi Sidnemu dvoru, ale vnutrostitnemu sdidu, aby zistil skutkové okolnosti sporu
vo veci samej.” Sudny dvor neméd pravomoc preverovat spravnost prdvnej tpravy a skutkovych
okolnosti, ktoré tento sid vymedzi na svoju vlastnt zodpovednost® a je v podstate povinny vychddzat
z predpokladov, ktoré tento sud povazuje za preukazané.”

67. Na zaklade toho sa domnievam, ze prejudicidlne otazky st pripustné.

C. O druhej az stvrtej otdzke, ktoré sa tykaju definicie relevantného trhu s vyrobkami

68. Druha az $tvrta otazka sa tykaju miery, v akej treba vziat do Gvahy pravny rdmec upravujuci
uvadzanie liekov na trh, a to na tcely definovania relevantného trhu s vyrobkami. Vnutrostatny sud sa
svojou druhou a tretou otdzkou, ktoré navrhujem preskiimat spoloc¢ne, v podstate pyta, ¢i je definicia
tohto trhu vo farmaceutickej oblasti nevyhnutne vymedzena obsahom jednotlivych PUT. Vnutrostatny
sud sa svojou Stvrtou otdzkou pyta Stidneho dvora na to, akii maji v tomto kontexte relevantnost
pochybnosti stvisiace so zakonnostou uvadzania na trh liekov, ktorych balenie bolo upravené na tucely
pouzivania off-label.

69. AGCM v prejedndvanej veci definoval relevantny trh s vyrobkami ako trh zahfnajici vsetky lieky
ur¢ené na liecbu oénych cievnych ochoreni.”® Tato definicia nie je spochybifiovand v rdmci
prejedndvanej veci. Predmetom diskusie je iba otdzka, ¢i liek Avastin patri na tento trh.

70. V tomto smere z pravnych predpisov®, ako aj z judikatary™® vyplyva, ze relevantny trh s vyrobkami
pozostava zo vSetkych vyrobkov, ktoré spotrebitelia povazuji za vzdjomne zamenitelné alebo
nahraditelné na zaklade ich vlastnosti, cien a zamyslaného tcelu pouzitia.*

71. Podla judikatiry treba v rdmci tohto postdenia vziat do tvahy nielen objektivne vlastnosti
vyrobkov, na zdklade ktorych st zvldst spdsobilé uspokojit trvalé potreby spotrebitelov, ale aj
podmienky hospodarskej sttaze, ako aj strukturu dopytu a ponuky na predmetnom trhu.*

72. Podla tychto zdsad zdvisi definicia relevantného trhu s vyrobkami nielen od kritérii, ktoré boli
vopred stanovené pravnymi predpismi upravujucimi spravanie hospodarskych subjektov, ale aj od
objektivnych vlastnosti vyrobkov a skuto¢nych podmienok hospodarskej sutaze, ktoré sprevadzaju tieto
spravania. Tieto podmienky zahfniaji dané pravne predpisy v rozsahu, v akom su sposobilé ovplyvnit
troven zamenitelnosti medzi dotknutymi vyrobkami, ale neobmedzuji sa na ne. Dalsie okolnosti
moézu pripadne naznacovat existenciu skuto¢nych obmedzeni hospodarskej sataze.

73. Pokial ide o prejedndvani vec, pravny rdmec tykajici sa uvadzania liekov na
trh — a predpisovania® — moze obsahovat urcité regulacné bariéry nahraditelnosti medzi liekom
pouzivanym off-label a liekom pouzivanym on-label na rovnaké lie¢ebné indikécie.** Tieto prekazky
v$ak nie st neprekonatelné, a teda ani nevyhnutne rozhodujice na tcely definicie relevantného trhu.

25 Rozsudok z 13. marca 2001, PreussenElektra (C-379/98, EU:C:2001:160, bod 40 a citovana judikatdra).

26 Pozri rozsudok zo 6. oktébra 2015, Tarsia (C-69/14, EU:C:2015:662, bod 12 a citovand judikatdra).

27 Rozsudok z 28. janudra 1999, van der Kooy (C-181/97, EU:C:1999:32, bod 30).

28 Pozri bod 40 vyssie.

29  Clénok 1 ods. 1 pism. j) bod ii) nariadenia ¢. 772/2004. Clanok 1 ods. 1 pism. j) nariadenia ¢. 316/2014 stanovuje podobnt definiciu.

30 Pozri najmd rozsudky z 25. oktébra 2001, Ambulanz Gléckner (C-475/99, EU:C:2001:577, bod 33), a z 28. februara 2013, Ordem dos Técnicos
Oficiais de Contas (C-1/12, EU:C:2013:127, bod 77).

31 Pozri tiez bod 7 oznidmenia Komisie o definicii relevantného trhu na tcely prava hospodarskej sutaze Spolocenstva (U. v. ES C 372, 1997, s. 5;
Mim. vyd. 08/001, s. 155).

32  Pozri najmi rozsudok z 1. jula 2008, MOTOE (C-49/07, EU:C:2008:376, bod 32 a citovana judikatdra).
33 Pozri body 83 az 85 nizsie.

34V tejto stvislosti bod 42 oznamenia Komisie o definicii relevantného trhu na dcely prava hospodarskej sutaze Spolocenstva uvadza regulacné
bariéry medzi skuto¢nostami, ktoré musia byt posidené na tcely definicie relevantného trhu s vyrobkami.
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74. S ohladom na tieto Gvahy sa domnievam, Ze pokial skuto¢ne dodrziavané podmienky hospodarskej
sutaze svedcia o skuto¢nej nahraditelnosti, z hladiska dopytu, medzi liekom pouzivanym off-label na
niektoré liecebné indikicie a liekom, ku ktorému bolo vydané PUT pre tieto indikicie, tieto lieky
patria na ten isty trh s vyrobkami (Cast 1). Plati to dokonca aj vtedy, pokial existuji pochybnosti
o zdkonnosti predpisovania a uvddzania na trh prvého lieku na tcely pouzivania off-label (cast 2).

1. O relevantnosti obsahu PUT na ucely definicie relevantného trhu s vyrobkami (druhd a tretia otdzka)

75. Ako uviedli vsetky dotknuté subjekty s vynimkou Zalobkyn vo veci samej, skuto¢nost, ze PUT lieku
nezahrna niektoré liecebné indikdcie, nevyluCuje, ze tento liek mdze preukazovat taky stupen
zamenitelnosti s liekmi povolenymi pre tieto indikdcie, ktory sta¢i na vytvorenie skuto¢ného
konkurenc¢ného tlaku na tieto lieky.

76. Obsah PUT samozrejme v zdsade ovplyviiuje nahraditelnost medzi réznymi liekmi na ucely
rovnakého liecebného pouzitia. Pokial ide o lieky dostupné na lekéarsky predpis, dopyt nie je vo
véeobecnosti definovany preferenciami kone¢nych spotrebitelov (teda pacientov), ale prostrednictvom
rozhodnuti lekarov. Obsah PUT moézZe prinajmensom zorientovat lekérov vo volbe vhodnej lie¢by pre
ich pacientov. To plati o to viac v pripade, ked vnutro$titne prdvo obmedzuje moznosti predpisovat
lieky off-label alebo ziskat ich preplatenie a stanovuje osobitné pravidla o vzniku zodpovednosti lekara
za $kodu spdsobent pouzitim lieku off-label.

77. Prax tykajuca sa predpisovania liekov lekarmi, pripadne spolu so spravnymi rozhodnutiami
tykajucimi sa preplicania liekov predpisanych off-label, moze viest k dynamikdm sutaze
preukazujicim skuto¢ntt zamenitelnost medzi dvoma liekmi nezévisle od obsahu ich prislusnych PUT.
Hoci je totiz obsah PUT vymedzeny Ziadostou, ktoru jeho drzitel podal farmaceutickému regula¢nému
organu,® této ziadost nemusi nevyhnutne uvédzat vSetky mozné pouzitia predmetného lieku lekdrmi
pri vykone ich terapeutickej slobody.*

78. Pokial ide o prejeddvand vec, z rozhodnutia vnuatrostatneho sidu vyplyva, Ze liek Avastin bol v case
spornych zosuladenych postupov velmi casto predpisovany na pouzitie v oftalmoldgii. Avastin bol
navySe v Case zacatia zostladenych postupov, ktoré konstatoval AGCM (teda v jani 2011), zapisany
na zoznam liekov prepldcanych SSN na ucely liecby neovaskuldrneho glaukému a vsetkych
exsudativnych makulopatii s vynimkou VPMD.?*

79. Tieto okolnosti poukazuji na existenciu skuto¢ného obmedzenia hospodérskej sttaze pri pouzivani
off-label lieku Avastin voci lieku Lucentis. Toto obmedzenie musi byt vzaté do tvahy v stlade so
zasadami pripomenutymi v bodoch 70 a 71 vyssie na ucely definicie relevantného trhu s vyrobkami.

80. Tento pristup odraza ten, ktory prijala Komisia v niektorych rozhodnutiach v oblasti kontroly
koncentracii, v ktorych vzala do tvahy pouzivanie off-label liekov v rdmci analyzy skuto¢nej dynamiky
hospodarskej stitaze na dcely definicie relevantného trhu s vyrobkami.*

35 Pozri ¢ldnok 8 ods. 3 smernice 2001/83, na ktory odkazuje ¢ldnok 6 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.

36 Pozri body 47 az 49 vyssie.

37 Podla konstatovani AGCM niektoré regiondlne systémy socidlneho zabezpedenia okrem toho pokracovali v prepldcani tohto lieku na udely
liecby VPMD aj po vyliceni lieku Avastin zo zoznamu 648 pre tito liecebnu indikaciu.

38 Rozhodnutie Komisie zo 17. jula 2009 vo veci COMP/M. 5476 — Pfizer/Wyeth (body 24 a 25); z 13. oktébra 2001 vo veci
COMP/M. 6258 — Teva/Cephalon (body 88 az 91), a zo 4. februdra 2009 vo veci COMP/M. 5253 Sanofi/Aventis/Zentiva (pozndmka pod
Ciarou 6).
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81. Okrem toho, ako uvadzaju AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, Codacons a talianska vlada, ak
by tato definicia bola systematicky obmedzovand obsahom PUT, farmaceutické podniky sa v praxi
mohli volne dohodntt, este pred uvedenim svojich liekov na trh, na rozdeleni trhu s vyldcenim
vsetkych prekryvani liecebnych indikacii, na ktoré sa vztahuju ich prislusné ziadosti o PUT. Trh by tak
bol definovany bez ohladu na zamenitelnost liekov z hladiska dopytu, pricom by dos$lo k poruseniu
zasad uvedenych v bodoch 70 a 71 vyssie.

2. O relevantnosti pochybnosti tykajiicich sa zdkonnosti predpisovania a uvddzania na trh lieku na
ucely definicie relevantného trhu s vyrobkami (stvrtd otdzka)

82. Pouzitie terminov ,zistenie..., ¢i“ v zneni $tvrtej otdzky odraza pochybnost o zdkonnosti uvddzania
lieku Avastin na trh po dprave jeho balenia na tcely pouzitia v oftalmoldgii. Tato otdzka je predmetom
zivych debat uvddzanych v pisomnych a ustnych pripomienkach dotknutych subjektov. Podla zalobkyn
vo veci samej bola tito cinnost nezdkonnd v mnohych pripadoch, respektive vécsinou. Ostatné
dotknuté subjekty, ako AGCM, SOI-AMO], regién Emilia-Romagna a talianska vlada namietaju proti
tomuto tvrdeniu.”

83. Zalobkyne vo veci samej tiez vzniesli otdzku vplyvu ddajného porusenia ustanoveni talianskeho
prava, obmedzenim moznosti lekdrov predpisovat lieky off-label, na definiciu relevantného trhu
s vyrobkami.

84. Podla talianskej pravnej upravy je tato prax pripustna iba v pripade neexistencie povoleného lieku
umoziuyjtceho tcinne lie¢it urcitého pacienta na zdklade individualneho posudenia.” Liek predpisany
off-label sa teda nenachddza vo vztahu zamenitelnosti, ale subsidiarity s liekom predpisanym on-label
pre tie isté indikacie. AGCM, SOI-AMOI, Codacons, regiéon Emilia-Romagna a talianska vlada
nesuhlasia s tymto stanoviskom a obhajuji odlisny vyklad talianskej prdvnej upravy.*

39 'V zésade podla ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004 lieky, ktorych sa tyka toto nariadenie, sa nesmu uviest na trh pre lie¢ebné indikacie
alebo za podmienok, ktoré nie su stanovené v ich PUT. Okrem toho procesy rozdelovania alebo tprav balenia lieku vyzaduju povolenie na
vyrobu podla ¢ldnku 40 ods. 2 smernice 2001/83, na ktory odkazuje ¢ldnok 19 ods. 1 tohto nariadenia. Tieto ustanovenia vSak pripastaji
niektoré vynimky. Konkrétne ¢lanok 3 ods. 1 tejto smernice stanovuje, ze tito smernica sa nevztahuje na lieky pripravené v lekdrni podla
lekérskeho predpisu pre jednotlivého pacienta [pozri v tejto suvislosti rozsudok z 11. aprila 2013, Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226,
bod 43)]. Stdny dvor v rozsudku zo 16. jila 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 64), spresnil, Ze na to, aby sa uplatnila
tdto vynimka, musi k vyrobe lieku dojst az po vystaveni predpisu pre jednotlivého pacienta. Podla AGCM a regiénu Emilia-Romagna
k rozdelovaniu a tpravam balenia lieku Avastin do$lo v nemocni¢nych lekdriiach na zaklade predpisov pre jednotlivych pacientov, takze
uvedend vynimka sa uplatniuje. Spolo¢nosti Roche a Roche Italia naproti tomu tvrdia, Ze tieto procesy boli vo vacsine pripadov uskutoc¢nované
sériovo $tandardizovanym spdsobom, na zdklade predpisov, ktoré sa netykali individudlnych potrieb pacientov. Uplatnitelnost ¢lénku 3 ods. 1
tejto smernice v takejto situacii je predmetom jednej z prejudicialnych otazok, ktoré Sidnemu dvoru polozila Consiglio di Stato (Stitna rada)
v doteraz prejedndvanej veci C-29/17.

40 Zalobkyne vo veci samej odkazujd na ¢lanok 3 ods. 2 decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito con modificazioni dalla legge 8 aprile
1998, n. 94 (zdkonny dekrét ¢. 23 zo 17. februdra 1998, ktory sa po zmendch stal zdkonom ¢. 94 z 8. aprila 1998, nazyvany ,zédkon Di Bella®).

41 Tito sa odvolavaji predovietkym na rozsudok Corte costituzionale (Ustavny std, Taliansko) ¢. 151/2014 z 19. maja 2014. Tento sid podal
vyklad ¢ldnku 1 ods. 4 zékonného dekrétu ¢. 536 z 21. oktébra 1996, ktory sa po zmenach stal zdkonom ¢. 648 z 23. decembra 1996, ktory
podriaduje prepldcanie liekov predpisanych off-label zo strany SSN podmienke tykajicej sa neexistencie vhodnej terapeutickej alternativy
v tom zmysle, Ze tito podmienka je splnend v pripade, ked sice existuje urcitd terapeutickd alternativa, ale nie je vhodnd z ekonomického
hladiska. Po vydani tohto rozsudku bol tento zdkon zmeneny takym sposobom, Ze za istych podmienok umoznil preplatenie liekov
predpisanych off-label, dokonca aj za existencie povolenej terapeutickej alternativy [decreto-legge 20 marzo 2014, n. 36, convertito con legge
16 mayo 2014, n. 79 (zdkonny dekrét ¢. 36 z 20. marca 2014, ktory sa po zmendch stal zdkonom ¢. 79 zo 16. maja 2014)]. Sdlad tejto zmeny
so smernicou 2001/83 je spochybniovany spolo¢nostou Novartis Italia vo veci, ktord je prejednivand pred Consiglio di Stato (Stitna rada),
ktora viedla k podaniu ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania v prejedndvanej veci C-29/17. SOI-AMOI na pojednévani v kazdom pripade
spochybnila zdvizny charakter ¢lanku 3 ods. 2 zdkonného dekrétu ¢. 23 zo 17. februdra 1998, ktory sa po zmenach stal zédkonom ¢. 94
z 8. aprila 1998, nazyvany ,zdkon Di Bella“ — podla ktorého moze byt liek predpisany off-label iba v pripade neexistencie povolenej
terapeutickej alternativy umoznujucej liecit predmetného pacienta — a ktorého nedodrzanie nebude sankcionované.
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85. V rozsahu, v akom by sa tito otdzka mohla ukdzat ako relevantna v ramci rozhodovania v spore vo
veci samej,” chapem tato $tvrtd prejudicidlnu otézku v tom zmysle, ze sa tyka toho, ¢i na ucely
vymedzenia relevantného trhu s predmetnymi vyrobkami je alebo nie je potrebné zistit stlad
s uplatnitelnym regula¢énym rdmcom, nielen pokial ide o uvddzanie lieku na trh, ale aj pokial ide
o jeho predpisovanie na pouzivanie off-label.

86. Domnievam sa, ze zo zasad pripomenutych v bodoch 70 a 71 vyssie vyplyva, ze pochybnosti spété
so zdkonnostou predpisovania alebo uvddzania na trh liekov na ucely pouzivania off-label pre urcité
liecebné indikdcie ako také nevylucuju, ze tieto lieky st sucastou toho istého trhu ako lieky, ktoré boli
povolené pre tieto indikdcie.

87. Prislicha samozrejme orgdnom hospodarskej stutaze a sidom poverenym uplatiiovanim pravidiel
hospodarskej sutaze vziat do uvahy tieto pochybnosti v pripade, ze moézu predstavovat prekazku
zamenitelnosti medzi tymito liekmi. Ak vsak zistia, Ze niektory liek je skuto¢ne pouzivany off-label vo
velkom rozsahu napriek uvedenym pochybnostiam, mé6zu sa opravnene domnievat, ze tento liek je
zamenitelny s liekmi pouzivanymi on-label pre tie isté indikicie, a teda Ze patri na rovnaky trh
s vyrobkami ako tieto druhé lieky.

88. Na ucely odovodnenia tohto zdveru nemédzu vysSie uvedené orginy rozptylit predmetné
pochybnosti tym, ze samy postudia zdkonnost predpisovania a uvadzania na trh lieku pouzivaného
off-label. Tato ¢innost totiz nestvisi s uplatnovanim pravidiel hospodarskej sttaze a zvycajne nepatri
do pravomoci orginov poverenych uplatiovanim tychto pravidiel.” Ako zdoraznili AGCM,
SOI-AMOI, talianska vlada a Komisia, pravo Unie upravujiice hospodarsku sufaz sleduje autonémne
ciele, odlisné od cielov, ktoré sa snazi dosiahnut pravna Gprava vo farmaceutickej oblasti.

89. Pristup, ktory obhajujem, je tiez v sdlade s tym, ktory bol sledovany v rozsudku Slovenska
sporitelfia®, v ktorom Sdidny dvor poskytol urcité objasnenia tykajice sa uplatnenia ¢lanku 101 ZFEU
na kartelovi dohodu medzi podnikmi, ktorej cielom bolo vylicit z relevantného trhu treti podnik,
ktorého ¢innost na tomto trhu bola ddajne nelegilna. Stidny dvor bez toho, aby vopred overil, ¢i
sluzby ponuikané vyli¢enym podnikom a podnikmi, ktoré sa ziacastnili na kartelovej dohode, patrili na
rovnaky trh, rozhodol, Ze okolnost, ze vylic¢eny podnik posobil tdajne nelegilnym spdsobom na
relevantnom trhu v Case uzatvorenia tejto kartelovej dohody, nemala vplyv na uplatnenie ¢lanku 101
ods. 1 ZFEU. Na podporu tohto zaveru zdoéraznil, Ze je tlohou orginov verejnej moci a nie
sukromnych podnikov, aby zabezpecili dodrziavanie pravnych predpisov — ktorych aplikdcia moze
vyzadovat komplexné posudenie, ktoré neprindlezi tymto podnikom.® Stdny dvor nésledne
preskimal, ¢i tito okolnost mohla od6vodnit udelenie vynimky podla odseku 3 tohto ¢lanku.*

42 Pozri, pokial ide o potrebu pochopit prejudicidlnu otdzku s ohladom na kontext, v ktorom je polozend na ucely podania uzito¢nej odpovede na
tato otdzku, rozsudok zo 7. marca 1996, Merckx a Neuhuys (C-171/94 a C-172/94, EU:C:1996:87, bod 15) a navrhy, ktoré predniesol
generalny advokdt Ruiz-Jarabo Colomer vo veci Gottardo (C-55/00, EU:C:2001:210, bod 36).

43 Roche na pojedndvani uviedla, Ze organy hospodarskej stutaze v$ak disponuji moznostou poziadat o spolupricu organy dohladu vo
farmaceutickej oblasti s ciefom ziskat vysvetlenie, pokial ide o zdkonnost predpisovania a uvddzania na trh liekov ur¢enych na pouzivanie
off-label. V prejedndvanej veci vSak zdkonnost tychto ¢innosti zdvisi od vykladu — ktory je predmetom polemik medzi jednotlivymi diskutérmi
z tohto odvetvia — urcitych ustanoveni talianskeho préva a prava Unie. O tychto otdzkach moézu s kone¢nou platnostou rozhodntit iba stdy.

44 Rozsudok zo 7. februdra 2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, bod 21).

45 Rozsudok zo 7. februdra 2013, Slovenska sporiteltia (C-68/12, EU:C:2013:71, body 20 a 21).

46  Pozri bod 165 nizsie.
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90. Takéto odovodnenie predpokladd, ze udajné protipravnost ponuky urcitych vyrobkov alebo sluzieb
sama osebe nebrani tomu, aby tieto vyrobky alebo sluzby patrili na rovnaky trh ako vyrobky alebo
sluzby, u ktorych zdkonnost ponuky nie je spochybnend.*

D. O prvej otdzke, ktord sa tyka povahy vztahov medzi zmluvnymi stranami licencnej dohody a jej
ndsledkov na uplatnenie Clanku 101 ZFEU na zosuladené konanie, ku ktorému doslo po tejto
licencnej dohode

91. Vnutrostatny sid sa svojou prvou otazkou pyta, ¢i zmluvné strany licen¢nej zmluvy maja byt
povazované za konkurenc¢né podniky v pripade, ked nadobudatel licencie posobi na relevantnom trhu
iba na zédklade tejto zmluvy. V pripade negativnej odpovede sa tento sid v podstate pyta Sudneho
dvora, v rdmci analyzy predmetnych zostiladenych postupov z hladiska ¢lanku 101 ods. 1 a 3 ZFEU,
na nasledky skuto¢nosti, ze tieto postupy patria do kontextu zmluvného licencného vztahu medzi
nekonkuren¢nymi podnikmi.

1. O prvej casti prvej otdzky

92. Dohoda o poskytnuti licencie k pravam dusevného vlastnictva, akou je dohoda medzi
spolo¢nostami Genentech a Novartis k lieku Lucentis, predstavuje v zdsade ,dohodu o transfere
technoldgii“ podla ¢ldnku 1 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 772/2004.*

93. Ako vyplyva z ¢ldnku 1 ods. 1 pism. j) bodu ii) tohto nariadenia, podniky, ktoré st zmluvnymi
stranami dohody o transfere technoldgii, sa povazuju za konkuren¢né podniky na trhu, kde sa
preddvaju vyrobky vyrébané licencovanou technolégiou (nazyvané zmluvné produkty®), pokial by pri
neexistencii tejto dohody boli skuto¢nymi alebo potencidlnymi konkurentmi na tomto trhu.

94. Zmluvné strany licencnej zmluvy nie si z tohto dévodu povazované za konkurenc¢né podniky,
pokial nadobudatel licencie pdsobi na relevantnom trhu iba na zaklade tejto zmluvy, bez ktorej by
nebol skuto¢nym ani potencidlnym konkurentom poskytovatela licencie.

95. V prejednavanej veci nikto nespochybnuje, ze Novartis by v pripade neexistencie licen¢nej zmluvy
k lieku Lucentis nebola skuto¢nym alebo potencidlnym konkurentom spolo¢nosti Genentech na trhu
s lieckmi pre liecbu o¢nych cievnych ochoreni. Ziadna skuto¢nost zo spisu predlozeného Stidnemu
dvoru totiz nenaznaduje, ze by Novartis ¢o len zacala s vyskumnymi a vyvojovymi ¢innostami s cielom
vyvindt liek urceny na liecbu tychto ochoreni.

47  Pristup Stdneho dvora v rozsudku zo 7. februdra 2013, Slovenské sporitelfia (C-68/12, EU:C:2013:71, body 20 a 21), odporuje tiez tvrdeniu,
ktoré uviedla Roche, podla ktorého protiprévnost predpisovania a uvédzania na trh lieku Avastin na ucely pouzivania off-label vyzaduje
neexistenciu akéhokolvek stutazného vztahu, ktory by mohol byt obmedzeny spornymi zosuladenymi postupmi. Komisia na zdklade rovnakej
logiky vo svojom rozhodnuti 85/206/EHS z 19. decembra 1984 tykajicom sa konania podla ¢ldnku 85 Zmluvy EHS (IV/26.870 — Dovoz
hlinika z vychodnej Eurépy) (U. v. ES L 92, 1985, s. 1, bod 12.2) vyvrétila tvrdenie zaloZené na neuplatnitelnosti ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU na
kartelovit dohodu smerujiicu k obmedzeniu hospodarskej sutaze prostrednictvom tdajného dumpingu na kovy z d6vodu, Ze tato hospoddrska
sutaz nie je takou, aké existuje v hospodérstve slobodného podnikania v rdmci zdkona, takze nejde o ,hospodarsku sutaz“, ktord by mohla byt
obmedzend v zmysle tohto ustanovenia. Podla tohto rozhodnutia neprindlezi stkromnym osobdm privlastiiovat si verejné funkcie riadenim
obchodu prostrednictvom kartelovej dohody.

48 DPodla ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 772/2004, pokial dohoda o udeleni licencie obsahuje ustanovenia, ktoré sa tykaju nékupu
vyrobkov nadobudatelom licencie, tito dohoda predstavuje ,dohodu o transfere technoldgii za predpokladu, Ze tieto ustanovenia
nepredstavuji primdrny ciel uvedenej dohody a tykaju sa priamo vyroby zmluvnych vyrobkov (pozri tiez ¢ldnok 2 ods. 3 nariadenia
¢. 316/2014). Naproti tomu, pokial dohoda stanovuje stcasne predaj vyrobkov distributorovi a prevod prav dusevného vlastnictva tomuto
distribdtorovi, a pokial tento prevod nepredstavuje primdrny ciel danej dohody, tito dohoda patri do pdésobnosti nariadenia Komisie (EU)
¢ 330/2010 z 20. aprila 2010 o uplatiiovani ¢ldnku 101 ods. 3 [ZFEU] na kategérie vertikilnych dohdd a zostladenych postupov
(U. v. EU L 102, 2010, s. 1) (pozri ¢lanok 2 ods. 3 tohto nariadenia). Vzhladom na to, Ze Ziaden z dotknutych subjektov nespochybnil tato
kvalifikiciu, moju analyzu zaloZim na predpoklade, podla ktorého s vyhradou overeni, ktoré musi vykonat vnitro$tatny sud, dohoda medzi
spolo¢nostami Genentech a Novartis predstavuje ,dohodu o transfere technolégii v zmysle nariadenia ¢. 772/2004. V kazdom pripade,
¢lanok 1 ods. 1 pism. ¢) nariadenia ¢. 330/2010 obsahuje definiciu pojmu konkurujice podniky, ktory je porovnatelnd s definiciou uvedenou
v ¢lanku 1 ods. 1 pism. j) bode ii) nariadenia ¢. 772/2004.

49  Pozri ¢ldnok 1 ods. 1 pism. f) nariadenia ¢. 772/2004. Clanok 1 ods. 1 pism. g) nariadenia ¢. 316/2014 uvadza podobnt definiciu zmluvného
produktu.
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96. Sporné zosuladené postupy teda patria do kontextu licencného zmluvného vztahu medzi
nekonkuren¢nymi podnikmi, bez ktorého by nemali Ziaden zmysel, ako zdoraznila Roche.

97. Z dovodov, ktoré vysvetlim nizSie, sa tieto postupy nemozu vymanit zo zdkazu stanoveného
v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU alebo uplatnit si vynimku podla odseku 3 tohto ¢lanku z dovodu, Ze
obmedzenia, o ktoré ide vo veci samej, sa podobaji obmedzeniam hospodarskej sutaze medzi
poskytovatelom licencie a nadobudatelom licencie, uvedenym v licen¢nej zmluve medzi vzijomne
nekonkuren¢nymi podnikmi.

2. O druhej a tretej Casti prvej otdzky

98. Ako vyplyva z ich znenia, druh4 a tretia cast prvej otdzky sa tykaja uplatnenia ¢lanku 101 ods. 1 a 3
ZFEU na ,obmedzenia hospodarskej sutaze zo strany spoloc¢nosti, ktord je poskytovatelom licencie, vo
vztahu k spolo¢nosti, ktord je nadobuidatelom licencie”. Na ucely poskytnutia uzitocnej odpovede pre
vnutrostatny sid povazujem za potrebné spresnit, s ohladom na skutkovy rdmec opisany v rozhodnuti
vnutrostatneho sudu, povahu a dosah obmedzeni, o ktoré ide vo veci samej a na ktoré tito otizka
odkazuje.

99. Po prvé zdoraznujem, ze konkrétnejsie ide o obmedzenia konkurencie vykondvanej voci
nadobudatelovi licencie, prostrednictvom dopytu a pouZivania vyrobku tretimi osobami spdsobom
a na Gcely, ktoré neboli stanovené poskytovatelom licencie, ktory tento vyrobok pdévodne vyrobil
a uviedol na trh.”

100. Po druhé otdzka, ¢i sa tieto obmedzenia tykaji hospodarskej sutaze (nazyvanej
sintratechnologicka“) medzi dvoma vyrobkami pouzivajicimi rovnaka technolégiu alebo hospodarskej
sutaze (nazyvanej ,intertechnologickd“) medzi dvoma vyrobkami pouzivajucimi odli$né technoldgie, je
predmetom diskusie medzi dotknutymi subjektmi.

101. Vyznam tohto rozliSenia spociva v skutocnosti, ze niektoré obmedzenia intratechnologickej
hospodarskej sutaze v rozsahu, v akom su povazované za nevyhnutné na ucely S$irenia novej
technoldgie, a teda na posilnenie intertechnologickej hospodarskej sttaze, sa vymykaji z posobnosti
¢lanku 101 ods. 1 ZFEU.*

102. Altroconsumo v tomto smere tvrdi, ze lieky Avastin a Lucentis nepouzivaju rovnaké technoldgie.
Sporné zosuladené postupy by tak obmedzovali intertechnologickd hospodarsku sutaz medzi tymito
vyrobkami. Skutkové okolnosti, na ktoré vnitrostitny sud upriamil pozornost Stdneho dvora,
neumoznujd overit spravnost tohto tvrdenia. Roche ju spochybnuje a na pojedndvani uviedla, ze lieky
Avastin a Lucentis s vyrdbané na zdklade rovnakych patentov, ktoré sa vztahuju na dva lieky
anti-VEGF vyvinuté spolo¢nostou Genentech.

103. S vyhradou overenia, ktoré prislicha urobit vnatrostatnemu stdu, budem predpokladat, ze obidva
lieky boli vyrobené na zdklade prav k technoldgii udelenej v ramci licen¢nej zmluvy k lieku Lucentis,
kedze odpovede, ktoré navrhnem, by boli a fortiori platné v pripade, ak by uvedené lieky nepouzivali
rovnaku technolégiu. >

50 Pozri bod 111 nizsie.

51 Pozri bod 107 nizsie. Vysokd miera tolerancie, ktord preukazuju nariadenia ¢. 772/2004 a 316/2014 v prospech obmedzeni obsiahnutych
v licenénych zmluvdch medzi nekonkurenénymi podnikmi, méze byt napokon vysvetlend skuto¢nostou, Ze tieto obmedzenia sa tykaji
v zésade iba intratechnologickej hospoddrskej sutaze. Pozri v tomto zmysle bod 27 oznamenia Komisie — Usmernenia o uplatiovani
¢lanku 101 [ZFEU] na dohody o transfere technolégii (U. v. EU C 89, 2014, s. 3 — dalej len ,usmernenia®).

52 Pozri body 124 a 129 nizsie.
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a) O uplatnitelnosti ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU

104. Pokial ide o druhu cast prvej otdzky, domnievam sa, ze aj za predpokladu, ze by obmedzenia vo
veci samej boli vyslovne uvedené v licen¢nej zmluve k lieku Lucentis, nemohli by sa vymykat zo
zdkazu stanoveného v ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU z dévodu, Ze ako uvadzaji zalobkyne vo veci samej,
obmedzuja hospodérsku sutaz medzi poskytovatelom licencie a nadobudatelom licencie.

105. Pochybnosti, ktoré ma vnitrostitny sid v tomto ohlade, nadvizuji na urcitd liniu judikatury,
podla ktorej v pripade, ze uzavretie alebo vykonanie zmluvy, ktord ako takd podporuje hospodérsku
sutaz alebo je prinajmensom neutrdlna z hladiska hospoddarskej sutaze, vyzaduje zaradenie urcitych
obmedzeni do tejto zmluvy voci obchodnej autonémii zmluvnych stran, pricom tieto obmedzenia
nepatria do posobnosti ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU. Hoci Stdny dvor vzdy nepouzival tito terminolégiu,
tato judikatura zakotvuje tedriu o ,pridruzenych obmedzeniach®.

106. Tato tedria moze byt chdpand ako tedria, ktord sa zakladd na rozsudku LTM®, v ktorom Studny
dvor zdoraznil potrebu pristapit, v ramci skimania pripustnosti zosiladeného konania, k analyze
situdcie, ktord by nastala v pripade neexistencie tohto zostladeného postupu. Rozhodol, Ze pokial ide
o prevod vyluéného priava na predaj na urcitom uzemi od vyrobcu distributorovi, ,obmedzenie
hospodarskej sttaze mdze byt spochybnené, ak sa [predmetna dohoda] zdala byt nevyhnutnd na vstup
podniku do oblasti, kde neposobil“. Sidny dvor nasledne uplatnil a rozvinul uvedenud tedriu vo
viacerych rozsudkoch®, medzi ktorymi sa nachddzaji rozsudky Nungesser a Eisele/Komisia®
a nedavny rozsudok MasterCard a i./Komisia®*.

107. Zalobkyne vo veci samej na podporu svojho stanoviska, podla ktorého sa ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU
neuplatiuje na sporné zosiladené postupy, odkazuju konkrétne na bod 57 rozsudku Nungesser
a Eisele/Komisia®. Stdny dvor v fiom preskiimal takzvant ,otvorent“ dolozku tzemnej vyhradnosti,
ktorou sa poskytovatel licencie zaviazal, Ze na ur¢itom uzemi neposkytne dalsie licencie a ze on sdm
na tomto uzemi nebude konkurovat nadobudatelovi licencie vyuzivanim prdav k licencovanej
technoldgii. Podla Stidneho dvora bola uvedend dolozka nevyhnutnd pre samotnu existenciu licen¢nej
zmluvy, kedZe bez nej by nadobudatel licencie nemusel byt motivovany prijat rizikd spojené
s vyuzivanim licencovanej technoldgie. Siidny dvor sa v podstate domnieval, Ze na Gcely podpory
intertechnologickej hospodarskej sutaze vyplyvajicej zo Sirenia novej technolégie prostrednictvom
licen¢énej zmluvy,” sa mozu ukdzat ako nevyhnutné urcité obmedzenia intratechonologickej
hospodarskej stitaze medzi podnikmi sposobilymi vyuzivat tto technoldgiu.*

108. Sudny dvor v uvedenom rozsudku preskumal tiez takzvand ,uzavretd“ dolozku vyhradnosti,
ktorou sa zmluvné strany licenc¢nej zmluvy zaviazali odstrdnit akdkolvek hospodarsku sdtaz zo strany
tretich osdb, napriklad paralelnych dovozcov alebo drzitelov licencie z inych tUzemi. Zmluvnym
stranam tejto zmluvy bolo vytykané, zZe pri uplatneni tejto dolozky spustili konania a vykonavali tlak

53 Rozsudok z 30. juna 1966 (56/65, EU:C:1966:38, s. 360).

54  Pozri najmé rozsudky z 11. jala 1985, Remia a i./Komisia (42/84, EU:C:1985:327, body 19 a 20); z 28. januara 1986, Pronuptia de Paris
(161/84, EU:C:1986:41, body 16 az 22); z 19. aprila 1988, Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183, bod 10); z 15. decembra 1994, DLG
(C-250/92, EU:C:1994:413, bod 35), ako aj z 12. decembra 1995, Oude Luttikhuis a i. (C-399/93, EU:C:1995:434, body 12 az 14).

55 Rozsudok z 8. juna 1982, (258/78, EU:C:1982:211). Pozri WHISH R., BAILEY D.: Competition Law, 7. vydanie, Oxford University Press,
Oxford, 2013, s. 128.

56 Rozsudok z 11. septembra 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89).

57 Rozsudok z 8. juna 1982 (258/78, EU:C:1982:211).

58 V rovnakom zmysle sa normotvorca domnieval, ako vyplyva z odévodnenia 5 nariadenia ¢. 772/2004 a z oddvodnenia 4 nariadenia
¢. 316/2014, ze dohody o transfere technoldgii obvykle zlepsia ekonomicku efektivnost a maja priaznivé ucinky na hospodérsku sdtaz, najméa
ulah¢enim $irenia technoldgii. Pozri tiez body 9 a 17 usmerneni.

59 Této zésada bola uvedend v bode 12 pism. b) usmerneni, odkazujic najmé na tento rozsudok. Neznamend vsak, ze kazdé obmedzenie
intratechnologickej hospodérskej sutaze by sa vymykalo zo zédkazu stanoveného v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU len na zéklade skuto¢nosti, Ze by
mohlo posilnit intertechnologickd hospodérsku sttaz [pozri analogicky rozsudok z 13. jula 1966, Consten a Grundig/Komisia (56/64 a 58/64,
EU:C:1966:41, s. 496)].
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na paralelnych dovozcov. Stidny dvor nerozhodol, ze uvedena dolozka bola nevyhnutnd na sirenie novej
technoldgie. Uzatvorend vyhradnd licencia sa teda nevymykala z uplatnenia ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU.
Nemohla sa na nu ani uplatnit vynimka podla odseku 3 tohto ¢lanku, kedZe zjavne prekrocila ramec
toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie zvysenia efektivnosti.®

109. Podla spolo¢nosti Roche a Roche Italia obmedzenia, o ktoré ide vo veci samej, s porovnatelné
s vyhradnou licenciou, ktorou sa poskytovatel licencie zavizuje, Ze nebude konkurovat nadobddatelovi
licencie vyrobou na zaklade prav k licencovanej technolégii alebo predajom vyrobkov pouzivajtucich
tuto technolégiu. Pristup uvedeny v bode 57 rozsudku Nungesser a Eisele/Komisia® by tak mohol byt
uplatneny na prejednavanu vec.

110. S tym nesthlasim.

111. Ako totiz vyplyva zo zisteni AGCM uvedenych v rozhodnuti vnutrostitneho sidu a ako
zdoraznila talianska vlada, ako aj Komisia, sporné zosuladené postupy nemali za ciel obmedzovat, vo
vztahu k spolo¢nosti Genentech alebo inym spolo¢nostiam skupiny Roche, vyrobu alebo predaj
vyrobkov pouzivajacich technolégiu udelent na zaklade licencie k lieku Novartis. Naopak, snazili sa
ovplyvnit posobenie tretich oséb na licenéntt zmluvu k lieku Lucentis, a to orgdnov pre farmaceutickd
reguldciu a lekarov, na tcely obmedzenia pouzivania lieku Avastin v oftalmoldgii. Inak povedané,
zalobkyne vo veci samej sa nesnazili ovplyvnit ponuku lieku Avastin, ale dopyt zo strany lekirov
(ndzorom ktorych sa riadia pacienti), ktori predpisovali tento liek off-label. Liek Avastin sa totiz dostal
do konkurenc¢ného vztahu s liekom Lucentis prostrednictvom tohto dopytu.

112. Tym, ze zosuladené sporné postupy sledovali obmedzenie dynamiky hospoddrskej sutaze
nezdvislej od vole poskytovatela licencie a pochddzajucej zo zdrojov, ktoré neboli tymto
poskytovatelom licencie kontrolované,® vyvoldvaju odli$né otdzky nez tie, ktoré sa spdjaji s otvorenou
vyhradnou licenciou, akou je licencia skimand Stidnym dvorom v bode 57 rozsudku Nungesser
a Eisele/Komisia®.

113. Podla mojho ndzoru si obmedzenia, o ktoré ide vo veci samej, vyzaduju skor také zaobchddzanie,
aké bolo vyhradené uzavretej vyhradnej licencii, o ktord ide v danom rozsudku, s ohladom na
¢lanok 101 ods. 1 ZFEU.® Je sice pravda, Ze pristup Sudneho dvora vychddzal z ciela integricie
geografickych trhov, ktory v prejednivanej veci nie je relevantny.® Uvadzam vsak, Ze pravo Unie
upravujuce hospodarsku sataz sa snazi bojovat proti fenoménu rozdelovania nielen geografickych
trhov, ale aj trhov vyrobkov, na ktorych dané podniky pésobia.” Prinajmensom, z uvedeného
rozsudku nemozno vyvodit, Ze odstrdnenie akéhokolvek konkurenéného tlaku spojeného s vyrobkami
pouzivajicimi licencovanu technolédgiu, aj keby pochddzalo z autonémnych zdrojov, ktoré nie st
kontrolované poskytovatelom licencie, je sprievodnym javom uzatvorenia alebo vykonu licenc¢nej
zmluvy.

60 Rovnako Sidny dvor v rozsudku z 30. jina 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 360) vyzdvihol spomedzi faktorov umoznujicich uréit, ¢i
zmluva obsahujica vyhradni dolozku obmedzuje hospodarsku sutaz, ,moznosti ponechané ostatnym obchodnym tokom k tym istym
vyrobkom prostrednictvom opétovnych vyvozov a stibeznych dovozov*.

61 Rozsudok z 8. jina 1982, Nungesser a Eisele/Komisia (258/78, EU:C:1982:211, body 53, 60, 67, 77 a 78).

62 Rozsudok z 8. juna 1982 (258/78, EU:C:1982:211).

63  Roche Italia okrem toho spresnila, ze podla nej vyrobok, ktory bol vysledkom procesov rozdelovania a tprav balenia lieku Avastin lekarnami
na ucely pouzitia v oftalmolégii, predstavuje vyrobok vyrobeny tymito lekdrnami, odlisny od lieku Avastin, ktory bol uvedeny na trh
spolo¢nostou Roche.

64 Rozsudok z 8. juna 1982 (258/78, EU:C:1982:211).

65 Rozsudok z 8. juna 1982, Nungesser a Eisele/Komisia (258/78, EU:C:1982:211, bod 67).

66 Sudny dvor opakovane rozhodol, Zze dohody smerujtce k rozdeleniu vnuatrostatnych trhov najmé obmedzenim stbeznych vyvozov maju za ciel
obmedzenie hospoddrskej sitaze vzhladom na skuto¢nost, ze cielom Zmluvy je dosiahnut integraciu vnutrostatnych trhov [pozri rozsudok zo
6. oktébra 2009, GlaxoSmithKline Services a i./Komisia a i. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P, EU:C:2009:610, bod 61, ako aj
citovana judikatura)].

67 Pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. septembra 2009, Prym a Prym Consumer/Komisia (C-534/07 P, EU:C:2009:505, bod 68).
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114. Zaver, ktory obhajujem, vyplyva tiez z preskimania obmedzeni, o ktoré ide vo veci samej,
s ohladom na novsiu judikatdru vyplyvajicu z rozsudku MasterCard a i./Komisia®, v ktorom Sudny
dvor zhrnul a spresnil tedriu pridruzenych obmedzeni.

115. Pripomenul tu najmé, ze ,ak operdcia alebo urcitd ¢innost nespadd do zasady zdkazu stanovenej
v ¢lanku [101 ZFEU], lebo neovplyviiuje hospodarsku sttaz alebo md na fu pozitivny wéinok,
obmedzenie obchodnej autondmie jedného alebo viacerych subjektov zacastnenych na tejto operdcii
alebo cinnosti tiez nespadd do uvedenej zdsady zdkazu, ak je tdto Ccinnost [toto
obmedzenie — mneoficidlny preklad] objektivhe nevyhnutn[é] na vykonanie uvedenej operacie alebo
¢innosti a je primeran[é] ciefom, ktoré tito operdcia alebo ¢innost sleduje“®.

116. Sudny dvor dalej spresnil, ze kritérium objektivnej nevyhnutnosti je splnené iba vtedy, ak nie je
mozné oddelit takéto obmedzenie od hlavnej cinnosti bez toho, aby doslo k znemozneniu jej
existencie alebo cielov. To je pripad, ked uskuto¢nenie alebo pokracovanie v tejto ¢innosti by
v pripade neexistencie predmetného obmedzenia bolo nemozné. Naproti tomu skutoc¢nost, Ze uvedent
operdciu by v pripade neexistencie predmetného obmedzenia bolo zlozité vykonat alebo by bola menej
ziskovd, nemozno povazovat za skuto¢nost, ktord tomuto obmedzeniu priznédva objektivne nevyhnutnd
povahu, ktord je nutnd na to, aby mohlo mat pridruzeny charakter.”

117. Tento rozsudok tak zakotvuje restriktivny vyklad tedrie pridruzenych obmedzeni: tito tedria sa
uplatiiuje iba na obmedzenia, ktoré st ,nutne nevyhnutné na uskutoc¢nenie hlavnej operacie”, pretoze
inak by bol zdkaz stanoveny v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU zbaveny potrebného tc¢inku.”

118. Pochybujem, Ze obmedzenia, o aké ide vo veci samej — aj za predpokladu, Ze by boli stcastou
licen¢nej zmluvy — predstavuja pridruzené obmedzenia v zmysle tejto judikatury.

119. Po prvé tieto obmedzenia nepredstavuji ,obmedzenia obchodnej autonémie subjektu”
zllastneného na hlavnej operécii v zmysle rozsudku MasterCard a i./Komisia”. Obmedzenia, ktoré
Stdny dvor kvalifikoval ako pridruzené v tomto rozsudku, ako aj vo svojej predchddzajicej judikature,
sa vzdy tykali spréavania subjektov, ktori boli samotnymi ucastnikmi hlavnej operacie.”

120. AGCM sa domnieva, ze hoci sa sporné zostladené postupy tykali prijatia urcitej stratégie
spolo¢nostami Roche a Roche Italia v stvislosti s poskytovanim informadcii o off-label pouzivani lieku
Avastin, ich cielom nebolo obmedzit obchodnd autonémiu zmluvnych stran licen¢nej zmluvy k lieku
Lucentis, ale brzdit dynamiku hospodérskej stutaze vyplyvajucu z cinnosti oséb, ktoré nie st
zmluvnymi stranami tejto zmluvy.”™

68 Rozsudok z 11. septembra 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201).

69 Rozsudok z 11. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89).

70 Rozsudok z 11. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, body 90, 91 a 93).

71 Rozsudok z 11. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 91).

72  Rozsudok z 11. septembra 2014, (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89).

73 Rozsudok z 11. juila 1985, Remia a i./Komisia (42/84, EU:C:1985:327), sa tykal dolozky o zdkaze konkurencie tvoriacej sicast zmluvy o prevode
podniku, ktorej cielom bolo chrénit nadobudatela pred konkurenciou prevodcu. V rozsudku z 28. janudra 1986, Pronuptia de Paris (161/84,
EU:C:1986:41), Stdny dvor kvalifikoval za pridruzené obmedzenia dolozky, ktoré sa tykali povinnosti poskytovatela fransizy suvisiacich
s prevodom know-how a s pomocou prijemcovi fransizy, ako aj povinnosti prijemcu fransizy sdvisiacich so zachovanim identity a dobrého
mena siete spojenej s franchisingovymi dohodami. Rovnako rozhodol v rozsudku z 19. aprila 1988, Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183),
pokial ide dolozku zapisand v licen¢nej zmluve o pravach k odroddm tykajacich sa mnozZenia zdkladného osiva, zakazujucu drzitelovi licencie
vyvoz a predaj tychto osiv. Rozsudok z 15. decembra 1994, DLG (C-250/92, EU:C:1994:413), sa tykal $tatutdrneho ustanovenia ndkupného
druzstva zakazujiceho svojim ¢lenom zdcastnit sa na inych formach zdruzeni, ktoré st s nim v priamom konkuren¢nom postaveni.
Predmetom rozsudku z 12. decembra 1995, Oude Luttikhuis a i. (C-399/93, EU:C:1995:434), boli Statutdrne ustanovenia polnohospodarskeho
druzstva upravujtce vztahy medzi druzstvom a jeho ¢lenmi.

74 Zalobkyne vo veci samej sa nedohodli len na tom, ze spolo¢nosti Roche a Roche Italia nebudd podporovat pouzivanie off-label lieku Avastin,
napriklad tym, Ze ho pred prislusnymi orgdnmi budu prezentovat ako ndhradu lieku Lucentis. Dohodli sa v$ak na $ireni sprdvy, ktord
smerovala k odradeniu tretich oséb od tohto pouzivania.
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121. Po druhé nie som presvedceny, ze také obmedzenia, o aké ide vo veci samej, su ,objektivne
nevyhnutné na vykonanie“ licen¢nej zmluvy, este vzdy v zmysle rozsudku MasterCard a i./Komisia™.

122. V tomto smere sa mi zda zlozité tvrdit, ze vykonanie licen¢nej zmluvy o postipeni prav k urditej
technoldgii na ucely vyroby a/alebo uvddzania na trh lieku povoleného na urcité liecebné indikécie by
nebolo moZné bez zavizku poskytovatela licencie, Ze bude brénit hospodarskej sutazi vyplyvajicej
z dopytu lekdrov po inom lieku pouzivajicom tdto technoldgiu a predpisovanom off-label pre tieto
indikacie. Skutoc¢nost, ze dopyt po lieku pouzivanom off-label ovplyviiuje dopyt po lieku, na ktory sa
vztahuje licen¢nd zmluva a robi tak menej ziskovym vykon prav k licencovanej technoldgii, nestaci na
preukdzanie objektivne nevyhnutnej povahy tohto obmedzenia.”

123. Plati to o to viac v pripade, ked tak ako v prejedndvanej veci obmedzenia neboli dohodnuté
v licen¢nej zmluve, ale prostrednictvom zosuladeného postupu niekolko rokov po jej uzavreti. Této
okolnost moze podla modjho nadzoru slazit ako indicia toho, Ze predmetné obmedzenia neboli
objektivne nevyhnutné na vykonanie tejto zmluvy. NavyS$e, pokial uz nadobudatel licencie suhlasil
s investiciami nevyhnutnymi na uvedenie zmluvnych produktov na trh — ako su investicie, ktoré su
potrebné na tcely ziskania PUT — nerozumiem, pre¢o by dand zmluva nemohla byt dalej vykonavana
bez tychto obmedzeni.

124. A fortiori, ani za predpokladu, Ze by lieky Avastin a Lucentis nepouzivali rovnaké technoldgie,
sporné zostladené postupy by sa nemohli vymykat z posobnosti ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU.” Hoci st
obmedzenia voci vyuzivaniu licencovanej technolégie poskytovatelom licencie vylacené z podsobnosti
tohto ¢lénku v rozsahu, v akom su objektivne nevyhnutné na vykon licen¢nej zmluvy,” toto
uvazovanie nemozno v kazdom pripade uplatnit na obmedzenia, ktoré sa tykaju vyuzivania inej
technol6gie tymto poskytovatelom licencie. Naopak, oslabenie hospodarskej sutaze vychddzajice
z tejto inej technolégie by mohlo zmarit priaznivy uc¢inok na hospodarsku sutaz, ktory vyplyva
z rozsirenia novej technolégie prostrednictvom licen¢nej zmluvy.

b) O uplatneni ¢lanku 101 ods. 3 ZFEU

125. Podla mdjho nédzoru povaha obmedzeni, o ktoré ide vo veci samej a skuto¢nost, Ze patria do
ramca licen¢ného vztahu medzi vzéjomne si nekonkurujucimi podnikmi, samy osebe neoddvodiuja
uplatnenie vynimky podla ¢lanku 101 ods. 3 ZFEU.

126. Zalobkyne vo veci samej na podporu opa¢ného nazoru uvadzaji, ze obmedzenia, o ktoré ide vo
veci samej, su obdobné ako niektoré obmedzenia, ku ktorym sa zvycajne zavizuje poskytovatel licencie
vo¢i nadobuddatelovi licencie. Na tieto obmedzenia sa vztahuje skupinovd vynimka, pokial podiely
zmluvnych stran na trhu nepresahuju urcité prahové hodnoty a aj pri prekroceni tychto hodnét by sa
na ne vo vSeobecnosti dala uplatnit individudlna vynimka.

75 Rozsudok z 11. septembra 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89).
76 Pozri bod 116 vyssie.

77  Pozri body 100 az 103 vyssie.

78 Pozri bod 107 vyssie.
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127. Roche konkrétne zdoraziuje, ze na obmedzenia, ktorymi sa poskytovatel licencie zavdzuje, Ze
nebude vyuzivat licencovand technolégiu alebo aktivne/pasivne predavat vyrobky pouzivajice tato
technoldégiu na vyhradnom tzemi alebo vyhradnej skupine zdkaznikov vyhradenej nadobudatelovi
licencie, sa vztahuje skupinova vynimka stanovend nariadenim ¢. 772/2004 a nasledne nariadenim
¢. 316/2014. Plati to aj v pripade, ked st tieto obmedzenia uvedené v zmluve medzi nekonkuren¢nymi
podnikmi,” ako aj v pripade, ked st sicastou zmluvy medzi podnikmi, ktoré si konkuruja.*

128. Z usmerneni vyplyva, Zze dokonca aj v pripadoch, ked by tito skupinovd vynimka nemohla byt
priznand z dévodu prekrocenia uplatnitelnych hrani¢nych trhovych podielov, uvedené obmedzenia by
za normdlnych okolnosti spiiali podmienky pre uplatnenie individudlnej vynimky podla ¢lanku 101
ods. 3 ZFEU.*

129. Tato argumenticia ma nepresvedcila. Z dévodov uvedenych v bodoch 111 az 113 vyssie totiz
obmedzenia, o ktoré ide vo veci samej, nemozno redukovat na typy doloziek uvadzané
v predchadzajicich bodoch, ktorych sa tykaju tieto nariadenia a usmernenia. Tento zaver by platil o to
viac v pripade, ked by boli dotknuté lieky zalozené na odlisnych technol6giach. V takom pripade by
totiz neslo o obmedzenia vyuzivania licencovanej technolégie alebo predaja vyrobkov pouzivajtcich
tato technolégiu.

130. Vo vseobecnosti pochybujem, Ze obmedzenia, o ktoré ide vo veci samej — dokonca aj v situdciach,
ked v rozpore s tym, ¢o v prejednavanej veci uviedol AGCM, neboli prekro¢ené hrani¢né trhové
podiely, pri prekroceni ktorych nemozno uplatnit skupinovit vynimku® — patria do vecnej posobnosti
uvedenych nariadenti.

131. Podla od6vodnenia 9 nariadenia ¢. 772/2004, s cielom dosiahnut ciele a benefity transferu
technoldgie sa toto nariadenie musi vztahovat aj na ustanovenia obsiahnuté v dohodéch o transfere
technol6gii, ktoré nepredstavuju primarny ciel predmetnych dohod, av$ak ,si priamo spojené
s uplatnovanim licencovanej technoldgie”. Odovodnenie 9 nariadenia ¢. 316/2014 konkrétnejsie
stanovuje, Ze toto nariadenie sa vztahuje na ustanovenia tychto dohdd, len pokial ,priamo savisia
s vyrobou alebo predajom zmluvnych produktov’. Obmedzenia, o ktoré ide vo veci samej sa vsak
netykaja vyroby ani predaja liekov anti-VEGF; tykaja sa pouzivania a ndkupu jedného z tychto liekov
tretimi osobami, ktoré nie st zmluvnymi stranami licen¢nej dohody k lieku Lucentis.

132. So zretefom na vietky predchddzajice Gvahy sa domnievam, ze sporné zosiladené postupy sa
nevymykaja z posobnostl ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU, ani sa na ne nevztahuje vynimka podla odseku 3
tohto ¢ldnku, z dovodu, ze obmedzenia vo veci samej st porovnatelné s obmedzeniami hospoddrskej
sutaze medzi poskytovatelom licencie a nadobtudatelom licencie, ktoré st uvedené v licen¢nej dohode
medzi nekonkuren¢nymi podnikmi.

79 Pozri ¢ldnok 4 ods. 2 a ¢ldnok 5 ods. 2 nariadenia ¢. 772/2004, ako aj ¢ldnok 4 ods. 2 a ¢ldnok 5 ods. 2 nariadenia ¢. 316/2014. Tieto
ustanovenia neuvadzaji dolozky tohto typu medzi ,velmi zdvaznymi obmedzeniami“ alebo ,vylicenymi obmedzeniami, na ktoré mozno
uplatnit skupinovii vynimku. Pozri tiez bod 120 usmerneni.

80 Clénok 4 ods. 1 pism. c) body ii) a iv) nariadenia ¢. 772/2004 a ¢lanok 4 ods. 1 pism. c) bod i) nariadenia ¢. 316/2014. Pozri tiez body 107
a 108 usmerneni.

81 Pozri body 194 a 202 usmerneni.

82 Clanok 3 ods. 2 nariadeni ¢. 772/2004 a 316/2014.
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133. Tento zaver vSak neodpovedd na otdzku, ¢i sa na sporné zosuladené postupy skutoc¢ne uplatni
zdkaz stanoveny v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU. Neznamend ani, Ze tieto postupy by nemohli byt
oslobodené podla ¢lanku 101 ods. 3 ZFEU po individudlnej analyze splnenia podmienok stanovenych
v tomto ustanoveni® — pricom dokaz o splneni tychto podmienok prislticha predlozit t¢astnikom
konania, ktori sa doméhajd uplatnenia tohto ustanovenia.* Tymito aspektmi sa budem zaoberat nizsie
v ramci analyzy piatej prejudicidlnej otazky.

E. O piatej otdzke, ktord sa tyka pojmu ,,obmedzenie siitaze na zdklade ciela“

1. O vyzname piatej otdzky

134. Vnutrostatny sud sa svojou piatou otdzku pyta, ¢i zosuladeny postup zamerany na ,zdoraznenie
mensej bezpecnosti alebo niz$ej tcinnosti jedného lieku“ vo vztahu k inému lieku mozno povazovat za
obmedzenie hospoddrskej sditaze na zdklade ciela bez disponovania ,jednozna¢nymi“ vedeckymi
poznatkami, ktoré by sveddili o tejto nizsej Gcinnosti alebo bezpec¢nosti, alebo vedeckymi poznatkami,
ktoré by ich v case relevantnych skutkovych okolnosti mohli ,nevyvratitelne” vylacit.

135. Na ucely lepsieho vyvazenia mojej analyzy povazujem za potrebné vykonat tri ivodné spresnenia
tykajice sa vyznamu tejto otdzky s ohladom na skutkové okolnosti opisané v rozhodnuti
vnutros$tatneho sudu.

136. Po prvé piata otdzka sa v zmysle svojho znenia zakladd na predpoklade, podla ktorého, ako
uvadzaju zalobkyne vo veci samej, rovnovdha z hladiska bezpe¢nosti a Gc¢innosti medzi liekom Avastin
pouzivanym off-label a liekom Lucentis bola v dobe spornych zostladenych postupov predmetom
vedeckych pochybnosti.

137. AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, regién Emilia-Romagna, Altroconsumo a talianska vlada
spochybnuju tento predpoklad. Uvddzaju v podstate, ze hoci poznatky lekarskej vedy nemézu nikdy
nepopieratelnym sposobom preukdzat terapeuticki rovnocennost medzi dvoma liekmi, ddkazy
disponibilné v case relevantnych skutkovych okolnosti — neskor podporené daldimi skuto¢nostami®
— viac potvrdzuju terapeuticki rovnocennost medzi liekom Avastin a Lucentis, nez by ju
spochybnovali. SOI-AMOI okrem toho zdoraznuje, ze bezpe¢nost a ucinnost lieku Avastin
v oftalmoldgii bola uz v tej dobe preukdzand prostrednictvom dlhodobej lekarskej praxe rozsirenej
v celosvetovom meradle.®

138. Kedze Stdnemu dvoru neprislicha spochybnit skutkovy stav opisany vnutrostitnym stdom,®
analyza piatej otdzky sa musi podla moéjho ndzoru opierat o uvedeny predpoklad. Budem teda
vychddzat zo zdsady, podla ktorej vedecka diskusia tykajica sa liecebnej rovnocennosti predmetnych
dvoch liekov nie je prinajmensom ukoncenad.

83 Pozri v tomto zmysle bod 43 usmerneni.

84 Rozsudok zo 6. oktébra 2009, GlaxoSmithKline Services a i./Komisia a i. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P, EU:C:2009:610,
bod 82, ako aj citovand judikatdra).

85 Tieto dotknuté subjekty odkazuji najmd na rdzne nezavislé vedecké stidie a na zdpis latky bevacizumab na ,Zoznam zikladnych liekov*
WHO pre oftalmologické indikacie (pozri poznamku pod ¢iarou 20 vyssie). Uvadzaju tiez odmietnutie, zo strany EMA, zahrntat do SPC lieku
Avastin zmeny, ktoré ziadala spolo¢nost Roche. V tomto smere z rozhodnutia AGCM vyplyva, ze tento organ zistil, ze ,spolo¢nost Roche
poziadala o zmeny v casti 4.8 (neziaduce Gcinky'..) v SPC lieku Avastin, osobitne s uvedenim neziadtcich skutocnosti vznikajtcich
intravitredlnym podavanim lieku Avastin, ktoré boli vyraznejsie nez pri lieku Lucentis. [Vybor pre lieky na huménne poutZitie] véak vo svojej
sprave k lieku Avastin uviedol, Ze zmeny by sa mali tykat ,iba‘ Casti 4.4 (,osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pre pouZivanie’)
vzhladom na skuto¢nost, Ze: 1. podla vedeckych dokazov, ktoré su v sdcasnosti k dispozicii, rozdiely medzi liekmi Avastin a Lucentis
z hladiska zistenych neziaducich u¢inkov nie st $tatisticky vyznamné, 2. systematické neziaduce ué¢inky — teda tie, ktoré nie si obmedzené na
oko, do ktorého bola strieknutd injekcia, ale tykaju sa zraku pacienta — mozu byt sposobené anti-VEGF liecbou ako takou.”

86 V tomto smere uvddzam, ze clanok 10a smernice 2001/83, na ktory odkazuje ¢ldnok 6 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004 stanovuje, Ze
existencia dlhodobo osvedceného liecebného vyuzitia a vedecké dokazy o tcinnosti a bezpecnosti lieku mozu, na tcely ziskania PUT, za istych
podmienok nahradit chybajtce vysledky predklinickych a klinickych skusok.

87  Pozri bod 66 vyssie.
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139. Po druhé, pojmy ,zddraznenie mensej bezpecnosti alebo niz$ej ucinnosti lieku“ moézu zavadzat.
Dévam pred nimi prednost neutralnej formuldcii tykajicej sa ,0zndmenia“ alebo ,S$irenia“ predmetnych
tvrdeni®.

”»

140. Na jednej strane totiz talianske sloveso ,enfatizzare®, pouzité v rozhodnuti vnutrostatneho sidu,
mozno vo francuzstine prelozit tiez vyrazom ,mettre 'accent sur” (klast doraz na) alebo ,insister sur”
(trvat na), ktory nemd vyznam zdoraznenia informécie z hladiska jej obsahu.*® Na druhej strane, ako
uviedla SOI-AMO], zddraznenie alebo trvanie na mensej bezpecnosti alebo ucinnosti jedného vyrobku
vo vztahu k inému vyrobku predpokladd, ze tdto mensia bezpecnost alebo Gcinnost skutocne existuje.
Znenie piatej prejudicidlnej otazky vsak naopak naznacuje, Ze existencia tejto mensej bezpecnosti
alebo ucinnosti je predmetom vedeckej diskusie. ¥

141. Po tretie z rozhodnutia vnutrostatneho sidu a zo spisu predlozeného Stidnemu dvoru nevyplyva,
ze by AGCM zalobkyniam vo veci samej vytykal, Ze okrem ozndmenia o rizikdch suvisiacich s off-label
pouzivanim lieku Avastin $irili tiez informacie o mensej icinnosti tychto pouziti v porovnani s liekom
Lucentis.

142. Presnejsie, AGCM zalobkyniam vo veci samej vytyka, ze sa dohodli na komunikacnej stratégii,
ktortt maju prijat spolo¢nosti Roche a Roche Italia voci farmaceutickym regula¢nym organom, lekarom
a verejnosti. Tato stratégia pozostdvala v zdoraznovani rizik spojenych s off-label pouzivanim lieku
Avastin a v uvddzani informécii o mensej bezpecnosti tohto vyrobku v porovnani s liekom Lucentis.
Dohodlo sa najmé, ze spominané spolo¢nosti na zdklade tychto informdcii poziadaji EMA o zmenu
SPC tohto vyrobku, ako aj o povolenie zaslat DHPC oftalmolégom.

143. Na ucely poskytnutia uzito¢nej odpovede vnutrotitnemu sidu budem teda svoju analyzu
sustredit na postudenie toho, ¢i md postup tykajici sa uvadzania informdicii o mensej bezpecnosti
jedného lieku v porovnani s inym liekom obmedzujicu povahu z hladiska ciela.” Na zéklade toho bude
pristup, ktory navrhnem po tejto analyze, zahfnat aj pripad zostiladeného uvadzania informacii
tykajacich sa sticasne porovnavanej bezpecnosti a t¢innosti tychto liekov.

144. Vzhladom na vyssie uvedené pristipim teraz k otdzke, ¢i a pripadne v akom rozsahu predstavuje
zosuladeny postup, ktory je zamerany na to, Ze tretim osobam su uvddzané informdcie o udajnej
mensej bezpecnosti jedného lieku pouzivaného off-label pre urcité liecebné indikicie v porovnani
s liekom schvilenym pre tieto indikicie, obmedzenie hospodarskej sutaze z hladiska ciela, pokial je
komparativna bezpecnost tychto liekov predmetom vedeckych pochybnosti.

2. O rdmci analyzy umoziujiicej zistit existenciu obmedzenia hospoddrskej sutaze z hladiska ciela

145. Podla ustélenej judikatiry pojem ,obmedzenie hospodirskej stutaze z hladiska ciela“ oznacuje
dohody alebo zosdladené postupy, ktoré maji samé osebe ,dostato¢ny stupen Skodlivosti“ na
hospodarsku sutaz, takze je mozné domnievat sa, Ze preskiimanie ich t¢inkov nie je nevyhnutné.”

88 Taliansky vyraz ,enfatizzare” sa v anglickom jazyku preklada slovesom ,emphasize“ a v nemcine slovesom ,herausstellen®, ktoré tiez nemusia
nevyhnutne znamenat zvelicovanie informdcie z hladiska jej obsahu.

89 'V skuto¢nosti, ako vyplyva z rozhodnutia vnitrostitneho sidu (pozri bod 35 vyssie), to nie je ,mensia Gcinnost alebo bezpe¢nost lieku
Avastin v porovnani s liekom Lucentis, v stavislosti s ktorou AGCM zalobkyniam vo veci samej vytykal, ze ju prehanali alebo zdoraznovali
ako ,rizikd“ spojené s pouzivanim off-label lieku Avastin. Podla AGCM tieto spolo¢nosti okrem toho ,poukazovali na“ idajnt mensiu G¢innost
a bezpec¢nost lieku Avastin v porovnani s liekom Lucentis.

90 Pozri v tomto smere rozsudky z 23. marca 2006, FCE Bank (C-210/04, EU:C:2006:196, bod 21) a z 12. septembra 2013, Le Crédit Lyonnais
(C-388/11, EU:C:2013:541, bod 20).

91 Pozri najmi rozsudky z 30. jina 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359); z 11. septembra 2014, CB/Komisia (C-67/13 P, EU:C:2014:2204,
body 49, 53 a 57), ako aj z 27. aprila 2017, FSL a i./Komisia (C-469/15 P, EU:C:2017:308, bod 103 a citovana judikatira).
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146. Této judikatira sa zakladd na okolnosti, podla ktorej ,urcité formy koordindcie medzi podnikmi

mozno povazovat za $kodlivé pre riadne fungovanie hospodarskej stutaze uz z dévodu ich samotnej
« 92

povahy*.

147. Na postdenie toho, ¢i ma dohoda protisutaznai povahu, je potrebné ,sustredit sa predovsetkym na

obsah jej ustanoveni a na ciele, ktoré ma dosiahnut, ako aj na hospodarsky a pravny kontext, do

ktorého spada“.” Tento kontext zahffia najmi ,povahu dotknutych tovarov alebo sluzieb, ako aj

skuto¢né podmienky fungovania a $truktury relevantného trhu alebo relevantnych trhov*®.

148. Toto individudlne a ddkladné skumanie méd najmd pomdct ,pochopit hospodarsku funkciu
a skuto¢ny vyznam“ daného zosuladeného postupu.” Umoziiuje pripadne overit, ¢i je tento postup
hodnoverne vysvetleny inym cielom, nez je sledovanie protisutazného ciela.*

149. Navy$e, hoci subjektivny dmysel acastnikov zostladeného postupu nie je nevyhnutnym®
ani postacujicim prvkom® na konstatovanie obmedzenia z hladiska ciefa, moze na tento ucel
predstavovat relevantny faktor.*

150. Dodévam, ze hoci pojem ,obmedzenie hospodérskej sutaze z hladiska ciela“ treba vykladat
restriktivnym sposobom.'” neobmedzuje sa na druhy zostladenych postupov, ktoré st taxativne
vymenované v ¢&lanku 101 ods. 1 ZFEU.' Atypicka alebo dosial nezndma forma zostladeného
konania nebrani Sidnemu dvoru, aby po individudlnom a dokladnom preskiimani dospel k zaveru, ze
tento zostladeny postup preukazuje sam osebe dostato¢ny stupen $kodlivosti na hospodérsku sataz. '

3. O uplatneni v prejedndvanej veci

151. So zretelom na takto pripomenuté zdsady a z dovodov, ktoré rozviniem nizie, je podla mojho
nazoru nepochybné, Ze zostladené postupy tykajice sa uvadzania informdicii o tdajnej mensej
bezpecnosti jedného lieku v porovnani s druhym liekom preukazuji ako také dostato¢ny stupen
skodlivosti na hospoddarsku sutaz v pripade, Ze s tieto informdcie zavddzajice [Cast a)]. Takéto
postupy maju za ciel narusit hospodarsku sutaz vyuzivanim vedeckej neistoty na ucely vylacenia prvého
z tychto vyrobkov z trhu, alebo prinajmensom zmeny orienticie dopytu v prospech druhého vyrobku.

92  Pozri najmd rozsudky z 11. septembra 2014, CB/Komisia (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 50 a citovana judikatdrd), ako aj z 27. aprila 2017,
FSL a i./Komisia (C-469/15 P, EU:C:2017:308, bod 103 a citovana judikatura).

93  Pozri najmi rozsudok zo 6. oktébra 2009, GlaxoSmithKline Services a i./Komisia a i. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P,
EU:C:2009:610, bod 58 a citovand judikatura).

94 Rozsudok z 12. decembra 1995, Oude Luttikhuis a i. (C-399/93, EU:C:1995:434, bod 10); zo 14. marca 2013, Allianz Hungéria Biztosité a i. (
C-32/11, EU:C:2013:160, bod 36), ako aj z 11. septembra 2014, CB/Komisia (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 53).

95 Pouzivam tu vyraz, ktory pouzil generdlny advokat Wathelet vo svojich navrhoch prednesenych vo veci Toshiba Corporation/Komisia
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, bod 67).

96 Sudny dvor najmd v rozsudku z 11. septembra 2014, CB/Komisia (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, body 74, 75 a 86) v podstate rozhodol, Ze
zosuladeny postup neobmedzuje hospodarsku sutaz z hladiska ciela, pokial s ohladom na kontext a najmi $truktiru a podmienky fungovania
predmetného trhu jeho skutoény ciel nebol protisutazny. Tento ciel pozostdval z uloZenia peniazného poplatku tym ¢lenom zoskupenia, ktori
mali prospech z Gsilia vynaloZzeného inymi ¢lenmi pri rozvoji uréitych ¢innosti ¢lenov tohto zoskupenia. Pozri v tomto zmysle IBANEZ
COLOMO, P., LAMADRID, A.: On the notion of restriction of competition: what we know and what we don’t know we know. In: The
Notion of Restriction of Competition. Vyd. Gerard, D., Merola, M., a Meyring, B., Bruylant, Brusel, 2017, s. 353 az 358. Pozri tiez rozsudok zo
4. oktdbra 2011, Football Association Premier League a i. (C-403/08 a C-429/08, EU:C:2011:631, bod 143), ako aj navrhy, ktoré predniesla
generdlna advokatka Trstenjak vo veci Beef Industry Development Society a Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:467, body 51 az 53).

97 Pozri najmi rozsudky zo 6. oktébra 2009, GlaxoSmithKline Services a i./Komisia a i. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P,
EU:C:2009:610, bod 58), ako aj z 19. marca 2015, Dole Food a Dole Fresh Fruit Europe/Komisia (C-286/13 P, EU:C:2015:184, bod 118).

98 Rozsudok z 11. septembra 2014, CB/Komisia (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 88).

99 Pozri najméd rozsudky z 8. novembra 1983, IAZ International Belgium a i./Komisia (96/82 az 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 a 110/82,
EU:C:1983:310, body 23 a 24), ako aj z 11. septembra 2014, CB/Komisia (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 54).

100 Rozsudok z 11. septembra 2014, CB/Komisia (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 58).

101 Rozsudok z 20. novembra 2008, Beef Industry Development Society a Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, bod 23).

102 Pozri rozsudok z 20. novembra 2008, Beef Industry Development Society a Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, bod 31 a nasledujuce),
ako aj navrhy, ktoré predniesol generalny advokat Wathelet vo veci Toshiba Corporation/Komisia (C-373/14 P, EU:C:2015:427, body 74, 89
a 90).
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152. Tato prva hypotéza zodpoveda verzii skutkovych okolnosti vo veci samej, ktort Sidnemu dvoru
predniesli AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, regiéon Emilia-Romagna, Altroconsumo, Codacons
a talianska vlada. Uvadzaju v podstate, ze sporné zostladené postupy sa tykali uvddzania informdcii,
ktoré neodrédzali stav vedeckych poznatkov disponibilnych v ¢ase relevantnych skutkovych okolnosti.'”
Tieto postupy mali za ciel odradit od pouzivania off-label lieku Avastin zameranim dopytu v prospech
lieku Lucentis.

153. Naproti tomu, pokial uvadzané informdcie nie s zavadzajuce, tieto zostladené postupy nespadaja
pod zikaz stanoveny v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU [pism. b)]. Dané postupy maji v takej situacii
v skutoc¢nosti za ciel zabezpecit transparentnost informdcii tykajucich sa bezpecnosti predmetnych
liekov tak, aby umoznili adresatom tychto informdcii prijat rozhodnutia v prospech ochrany verejného
zdravia. Tento ciel prispieva tak k ochrane verejného zdravia, ako aj k volnej hospodérskej sutazi.

154. Druhd hypotéza zahfna verziu releventnych skutkovych okolnosti, ktorti uvadzaja zalobkyne vo
veci samej. Vedené skuto¢nymi obavami v suvislosti s bezpe¢nostou lieku Avastin v oftalmolégii si len
vymenili informdcie o tom, aky postup zaujmu spolocnosti Roche a Roche Italia na tcely splnenia ich
povinnosti dohladu nad liekmi. Tieto spolo¢nosti dodavajii, ze uvedené postupy sledovali vseobecnejsi
ciel ochrany verejného zdravia, ako aj zdrovenn dobrého mena skupiny Roche ako vyrobcu
a distributora lieku Avastin. Podla nich ilo o zabrdnenie tomu, aby na liek Avastin pouzivany off-label
a na tato skupinu nedolahli negativne nasledky vyplyvajuce z rizik spojenych s jeho pouzivanim
off-label. "™

155. V rozsahu, v akom preskiimanie zavadzajtiiceho charakteru sirenych informadcii vyzaduje posidenie
skutkového stavu, ktoré patri do vylu¢nej pravomoci vnutrostitneho sidu, bude tento std prislusny
rozhodnit medzi dvoma rozdielnymi vykladmi skutkovych okolnosti, ktoré predostreli dotknuté
subjekty a urcit, ¢i sporné zosdladené postupy patria do jednej alebo druhej z vyssie opisanych
hypotéz.

a) O existencii obmedzenia hospoddrskej sutaze z hladiska ciela v pripade, Ze oznamované informdcie
su zavddzajiice

156. Podla méjho ndzoru je zostladené oznamovanie zavadzajucich informdcii o mensej bezpecnosti
jedného lieku v porovnani s inym liekom uz z doévodu svojej povahy $kodlivé pre riadne fungovanie
hospodarskej sttaze, takze preskiimanie jeho u¢inkov na hospodarsku sutaz nie je nevyhnutné.'”

157. Predov$etkym, pokial preskimanie obsahu predmetnych informdcii odhali ich zavadzajici
charakter, ich zosuladené sirenie zhorSuje kvalitu informécie dostupnej na trhu a na zdklade toho
ovplyviiuje rozhodovaci proces subjektov, ktoré poziadali o dva dotknuté vyrobky. Toto zosuladené
$irenie informdcii moze samo osebe znizit, pripadne zastavit dopyt po prvom z tychto vyrobkov
v prospech druhého.

103 Pozri bod 137 vyssie.

104 Nezavisle od diskusie tykajiicej sa dovodnosti tvrdeni o komparativnej bezpec¢nosti liekov Avastin a Lucentis zalobkyne vo veci samej navyse
uvadzaju, ze sporné zostladené postupy mali za ciel umoznit vykon licen¢nej zmluvy k lieku Lucentis. Tvrdia, ze obmedzenia, o ktoré ide vo
veci samej, boli pridruzené vo vztahu k vykonu tejto hlavnej zmluvy, ktord podporovala hospoddrsku sutaz. Tdto argumenticiu som uz
vyvratil uz v bodoch 110 az 124 vyssie v ramci preskimania prvej otazky.

105 Ako uviedla franctzska vlida, niektoré franctzske sudy sledovali tento pristup. Cour d’appel de Paris (Odvolaci sid Pariz, Francizsko) vo
svojich rozsudkoch z 18. decembra 2014, ¢. 177, Sanofi a i. v. Autorité de la concurrence (RG ¢. 2013/12370), a z 26. marca 2015, ¢. 50,
Reckitt Benckiser a i. v. Arrow Génériques (RG ¢. 2014/03330) rozhodol, Ze $irenie informadcii tykajicich sa zlozenia a bezpecnosti liekov,
ktoré sice neboli nepresné, ale boli prezentované zavidzajicim spésobom, porusovalo ¢lanky 101 alebo 102 ZFEU. Domnieval sa v podstate,
Ze toto $irenie informdcii sa vymykd zo zdkazov stanovenych v tychto ustanoveniach, pokial uvddza objektivne a overitelné tvrdenia, ale
naproti tomu patri pod tento zdkaz, ak ide o $irenie neoverenych, nedplnych alebo nejasnych tvrdeni. Cour de cassation (Kasa¢ny sud,
Franctzsko) potvrdil tieto dve rozhodnutia vo svojich rozsudkoch z 18. oktébra 2016, ¢. 890, Sanofi a i. v. Autorité de la concurrence a i., ako
aj z 11. januara 2017, ¢. 33, Reckitt Benckiser a i. v. Arrow Génériques a i.
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158. Podla méjho nézoru Sirenie zavddzajucich informdcii zahfna sirenie udajov, ktoré si samy osebe
spravne, ale su prezentované selektivnym alebo netplnym sposobom, pokial vzhladom na tieto
spOsoby prezentdcie moze toto $irenie informécii uviest osoby, ktorym st urcené, do omylu. '

159. Okrem toho ¢ldnok 49 ods. 5 nariadenia ¢. 726/2004 v tomto zmysle stanovuje, ze drzitel PUT
nesmie bez poskytnutia ozndmenia agentire EMA oznamovat Sirokej verejnosti informdcie tykajtce sa
dohladu nad liekmi a musi v kazdom pripade zabezpecit, aby sa takéto informdcie ,predkladali
objektivne a aby neboli zavadzajice”'”.

160. To plati nezdvisle od pripadného trvania vedeckej neistoty tykajicej sa bezpec¢nosti lieku. Podla
mojho nazoru skuto¢nost, Ze nedoslo k spresneniu neistého charakteru rizik vyvolanych pouzivanim
tohto lieku, alebo Ze doslo k ich prehnanému zdorazneniu bez objektivnosti vzhladom na disponibilné
dokazy, moze viest k tomu, ze informdcia tykajtca sa tychto rizik bude zavadzajtuca.'®

161. Pokial ide o prejedndvanu vec, z rozhodnutia vnatro$titneho sidu nevyplyva, ze obsah informécii
tykajtcich sa neziaducich ucinkov lieku Avastin v oftalmoldgii, na $ireni ktorych sa dohodli Zalobkyne
vo veci samej, bol ako taky nepresny.'” AGCM im v podstate vycita, ze tieto informacie S$irili
nepresnym a selektivnym spdésobom, zlahcujic vedecké poznatky svedciace v opa¢nom zmysle. Na
zéklade toho boli tvrdenia tykajtiice sa mensej bezpec¢nosti lieku Avastin v porovnani s liekom Lucentis
neobjektivne, a teda zavadzajuce.

162. Vnutros$tatny sud je prislu$ny overit, s ohladom na uvahy uvedené v bodoch 158 az 160 vyssie, ¢i
boli dané informacie zavddzajice vzhladom na vsetky tdaje, ktorymi disponovali Zalobkyne vo veci
samej v Case relevantnych skutkovych okolnosti.

163. Zostladené oznamovanie zavadzajucich informadcii tykajtacich sa mensej bezpe¢nosti jedného lieku
v porovnani s inym liekom md nevyhnutne za ciel’ dosiahnut vylicenie alebo prinajmensom znizenie
dopytu po prvom z tychto liekov v prospech druhého lieku. Vzhladom na zavddzajuci charakter tychto
informadcii tento zostladeny postup nemdze ziskat iné doéveryhodné vysvetlenie, ktoré by saviselo so
sledovanim legitimnych cielov tykajucich sa transparentnosti informécii dostupnych na trhu a ochrany
verejného zdravia.

164. Za predpokladu, zZe by predmetny zosuladeny postup sledoval okrem toho niektoré ciele, ktoré
nestvisia s obmedzovanim hospodarskej sttaze, tieto ciele by mohli byt zohladnené iba pri pripadnom
uplatneni ¢ldnku 101 ods. 3 ZFEU.'™

106 Téato definicia zavadzajiceho charakteru tvrdenia je podobna definicii klamlivej povahy reklamy, ktort stanovuje ¢ldanok 2 pism. b) smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006 o klamlivej a porovnavacej reklame (U. v. EU L 376, 2006, s. 21). Podla
tohto ustanovenia sa klamlivou reklamou rozumie ,akdkolvek reklama, ktord akymkolvek spdsobom, vritane predvedenia, zavddza alebo
pravdepodobne moéze zavadzat osoby, ktorym je uréend alebo ktoré zasiahne, a ktord pre svoj klamlivy charakter pravdepodobne ovplyvni ich
hospodarske spravanie, alebo ktord z tychto ddévodov poskodi alebo moze poskodit iného sutazitela“. Pozri tiez rozhodnutia francuzskych
sudov citované v poznamke pod ciarou 105 vyssie.

107 Pozri tiez, pokial ide o lieky povolené ¢lenskymi $tdtmi, ¢lanok 106a ods. 1 druhy pododsek smernice 2001/83.

108 Pozri v tomto smere dokument European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XV - Safety
communication, z 22. janudra 2013 (EMA/118465/2012), s. 4: ,safety 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”. Pozri tiez Module VII — Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1) z 9. decembra 2013, s. 28,
z ktorého vyplyva, e pravidelné aktualizované spravy o bezpec¢nosti (ktoré drzitelia PUT musia poskytnut podla ¢ldnku 28 ods. 2 nariadenia
¢. 726/2004) musia charakterizovat pripadné rizikd, a to predovsetkym pokial ide o nasledujice skuto¢nosti: ,strength of evidence and its
uncertainties, including analysis of conflicting evidence”.

109 Zalobkyne vo veci samej najmi uviedli, bez toho, aby niektory z dotknutych subjektov spochybnil toto konstatovanie, ze nezavisla $tudia,
v angli¢tine nazyvana ,randomized controlled comparison of age-related macular degeneration treatment trial (CATT)“ na ktort odkazuje
rozhodnutie AGCM, uviedla o nieco vy$si pocet upozorneni o systematickych neziaducich uc¢inkoch lieku Avastin pouzivaného off-label nez
pri lieku Lucentis. Samotny vyklad tychto tdajov je predmetom diskusie. AGCM predovsetkym zdoraznil, ze tato $tidia spresnuje, ze dany
rozdiel v pocte upozorneni nie je Statisticky relevantny.

110 Rozsudok z 8. novembra 1983, IAZ International Belgium a i./Komisia (96/82 az 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 a 110/82, EU:C:1983:310,
body 25, 30 a nasl.), ako aj z 20. novembra 2008, Beef Industry Development Society a Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, body 21, 33
a 39). Pozri tiez v tejto stvislosti rozsudok zo 6. aprila 2006, General Motors/Komisia (C-551/03 P, EU:C:2006:229, bod 64).
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165. Mdze tu vzniknut predovsetkym otizka o tom, ¢i ciel zamerany na zastavenie uddajne
protiprdvneho predpisovania a uvddzania na trh lieku Avastin na ucely pouzivania off-label
odovodnuje uplatnenie vynimky podla tohto ustanovenia.

166. V tomto smere urobim kratku vsuvku o zaveroch, ktoré mozno vyvodit z vyssie uvedeného
rozsudku Slovenska sporitelfia', v ktorom Stdny dvor analyzoval z hladiska ¢lanku 101 ods. 3 ZFEU
kartel, ktory sledoval vylicenie konkuren¢ného podniku, ktorého c¢innost bola tidajne nezdkonna (¢o
sa po uzavreti tejto kartelovej dohody aj skuto¢ne potvrdilo). Sidny dvor nechal otvorend otézku, ¢i
vylicenie konkurenta, ktory kond nezdkonne, moéze viest k zvyseniu efektivnosti. V kazdom pripade
obmedzenie hospodarskej sdtaze nebolo nevyhnutné na dosiahnutie tohto zvySenia. Zmluvnym
strandm tohto kartelu prislichalo podat voci tomuto konkurenénému podniku staznost na prislusné
organy namiesto toho, aby sa snazili samé nastolit spravodlivost tym, Ze sa dohodli vylucit ho
z trhu.'”

167. Podla mojho ndzoru z tejto logiky tiez vyplyva, ze minimdlne dovtedy, kym nezdkonnost
predpisovania alebo uvddzania na trh lieku na ucely pouzivania off-label nevyplyva z pravoplatného
rozhodnutia prislusnych sudov,'” podnikom neprisliicha, aby o tejto nezédkonnosti vopred rozhodli
tym, Ze zosuladenym postupom, prostrednictvom S$irenia klamlivych informadcii, vylac¢ia konkurenény
tlak, ktorym tieto cCinnosti posobia na predaje iného vyrobku.

168. Preskimanie hospoddrskeho a prdvneho kontextu a osobitne povahy produktov a podmienok
fungovania predmetného trhu napokon potvrdzuje, ze zosiladeny postup tykajuci sa oznamovania
zavadzajucich informdcii o mensej bezpecnosti jedného lieku v porovnani s druhym liekom ma
obmedzujicu povahu z hladiska ciela.

169. Tak ako zdoéraznili AGCM, regiéon Emilia-Romagna, franctzska vlada a Komisia, lekdri st osobitne
citlivi na avahy tykajace sa bezpec¢nosti urcitého lieku. Pokial sa tieto uvahy vztahuji na pouZzivanie
off-label tohto lieku, tdto obava z rizika moze nardst v zdvislosti od ustanoveni tykajucich sa
zodpovednosti lekdra platnych v dotknutom ¢lenskom $tite. Podla informadcii, ktoré poskytli AGCM
a talianska vlada, konanie o urceni zodpovednosti je v Taliansku v obcianskopravnej a trestnopravnej
oblasti upravené velmi prisne. S ohladom na tento $pecificky kontext moze v zdsade Sirenie poplasnych
a klamlivych sprav o rizikach spojenych s pouzivanim off-label lieku zdiskreditovat dany liek u lekdrov
a podporit dopyt po konkurenénych liekoch.

170. Okrem toho uz samotny zavddzajici charakter $irenych informécii, pokial by bol potvrdeny, by
stacil na vylicenie toho, aby sa sporné zostladené postupy mohli vysvetlovat sledovanim legitimnych
cielov pozostavajucich zo zabezpecenia transparentnosti informdcii dostupnych na trhu, ako aj
ochrany verejného zdravia a dobrého mena skupiny Roche. Tento zaver by vsak platil o to viac
v pripade, ked by dosiahnutie tychto cielov nevyzadovalo zosuladeny postup medzi zalobkynami vo
veci samej s ohladom na hospodarsky a pravny kontext, do ktorého tento postup spada.

111 Rozsudok zo 7. februdra 2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, bod 21).

112 Rozsudok zo 7. februdra 2013, Slovenskd sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71, body 29 az 36). VSeobecny sud zaujal podobny pristup v rozsudku
z 15. marca 2000, Cimenteries CBR a i./Komisia (T-25/95, T-26/95, T-30/95 az T-32/95, T-34/95 az T-39/95, T-42/95 az T-46/95, T-48/95,
T-50/95 az T-65/95, T-68/95 az T-71/95, T-87/95, T-88/95, T-103/95 a T-104/95, EU:T:2000:77, bod 2558). V$eobecny sud v nnom rozhodol,
7e hoci podniky majt prévo nielen oznamit prislu§nym orgénom pripadné porusenia ustanoveni vnitrostitneho prava alebo Unie, ale sa aj na
tento ucel spolo¢ne vyjadrit, nie st opravnené ,nastolit spravodlivost tym, ze namiesto prislusnych orgdnov samy rozhodna o sankcidch za
pripadné porusenia“ tychto ustanoveni.

113 Pokial ide o prejedndvand vec, Roche na pojedndvani spresnila, Ze nikdy nepodala ndvrh na zacatie sidneho konania s cielom spochybnit
zékonnost off-label predpisovania lieku Avastin. Okrem toho rozhodnutie vnutro$titneho sidu neumoznuje urcit, ¢i zalobkyne vo veci samej
spochybnili pred sudnymi orgdnmi zakonnost pripravy a predaja tohto vyrobku na ucely pouzivania off-label pred zacatim spornych
zosuladenych postupov. Rozhodnutie AGCM a pripomienky dotknutych subjektov vsak svedcia o existencii sporu tykajiceho sa zdkonnosti
zpisu lieku Avastin, pokial ide o oftalmologické indikdcie, na zoznamy liekov preplacanych ndrodnymi a regiondlnymi systémami socidlneho
zabezpecenia.
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171. Hoci podnik, ktory je vyrobcom a/alebo drzitelom PUT (ako Roche) k istému lieku (ako je liek
Avastin) zndsa rizikd, prinajmensom z hladiska dobrého mena, ktoré vyplyvaju z neistoty samotného
pouzivania off-label tohto lieku, tieto rizikd nijako nezatazuju iny podnik (ako Novartis), ktory na trh
uvadza konkurencny liek (akym je liek Lucentis). Tento druhy podnik nie je opravneny zapojit sa do
vypracovania vhodnych opatreni na tcely zmiernenia bezpec¢nostnych rizik spojenych s pouzivanim
off-label lieku, ktory nevyraba, ani neuvddza na trh. Tak ako zdéraznili AGCM, region
Emilia-Romagna, Altroconsumo a Komisia, povinnosti dohladu nad liekmi prisluchaji iba podniku,
ktory je drzitelom PUT k dotknutému lieku.

172. V predmetnom pripade by subjektivny timysel zalobkyn vo veci samej, tak ako vyplyva zo zisteni
AGCM uvedenych v rozhodnuti vnutrostitneho sidu a za predpokladu, Ze je preukazany, mohol
potvrdit pripadnd existenciu protisutazného ciela sledovaného spornymi zostladenymi postupmi.
Podla AGCM zalobkyne vo veci samej v roznych dokumentoch vyjadrili svoj zdmer ,vyvolat a $irit“
neopodstatnené obavy tykajice sa bezpecnosti lieku Avastin na ucely presunutia dopytu smerom
k lieku Lucentis. Tieto spolo¢nosti sa tym snazili vyuzit neistotu suvisiacu s komparativhou
bezpecnostou tychto vyrobkov v prospech svojich obchodnych zdujmov, ale na skodu hospodarskej
sutaze.

173. Dodévam, ze pokial by vnutrostitny sid dospel k zdveru, Ze predmetné informdacie boli
zavddzajice, obmedzujica povaha spornych zosuladenych postupov z hladiska ciela by mala byt
konstatovana nezavisle od konkrétnych tc¢inkov tychto postupov.

174. Ako to uz predo mnou zdéraznili ini generdlni advokati'* a ako Sudny dvor v podstate objasnil
v rozsudku CB/Komisia'”, individudlne a dokladné preskumanie zostladeného postupu nemozno
zamienat s preskimanim jeho skutoc¢nych alebo moznych ucinkov na hospodarsku sdtaz. Ak by to tak
bolo, doslo by k zliceniu pojmov protisttazny ,ciel“ a ,uc¢inok®, ¢im by zaniklo rozliSenie, ktoré medzi
tymito dvoma pojmami zaviedol ¢ldnok 101 ods. 1 ZFEU. V tejto stvislosti podla judikattry plati, Ze
zostladeny postup moéze predstavovat obmedzenie na zdklade ciela, pokial ,by mohol“ alebo ,je
konkrétne spdsobily” mat negativne nasledky na hospodarsku sutaz bez toho, aby bolo potrebné
preskimat jeho konkrétne nasledky.''

175. Je teda irelevantné, ze po prvé EMA odmietla povolit zaslanie DHPC a zapisala do SPC lieku
Avastin ind zmenu nezZ td, o ktort Ziadala Roche."” Skuto¢nost, Ze uréity zostladeny postup neviedol
v konkrétnom pripade k ocakdvanému vysledku, nie je podstatnd na tucely identifikdcie obmedzenia
,Z hladiska ciela“"®. Této okolnost v§ak moze byt zohladnend v ramci vypoctu vysky pokuty.'"’

176. Konstatovaniu obmedzenia z hladiska ciela nebrani po druhé ani osobitnd pravomoc orgdnov pre
farmaceuticka reguléciu a oftalmolégov, ktord by im podla Zalobkyn vo veci samej umoznila zaujat
kriticky postoj k uvddzanym informaciam. Domnievam sa naopak, zZe aj za predpokladu, ze by
obozretni adresati informadcii disponovali potrebnymi kvalifikdciami na pripadné zmarenie zostladenej
stratégie sledujucej Sirenie zavadzajicich informdcii o bezpec¢nosti istého vyrobku na tGcely znizenia
dopytu po nom, sposobilost tejto stratégie obmedzit hospodarsku sitaz by nemohla byt spochybnena.

114 Pozri navrhy, ktoré predniesli generalna advokatka Kokott vo veci T-Mobile Netherlandes a i. (C-8/08, EU:C:2009:110, body 46 a 47);
generalny advokat Wahl vo veciach CB/Komisia (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, body 44 az 52) a ING Pensii (C-172/14, EU:C:2015:272, bod 40
a nasl.), ako aj generdlny advokat Wathelet vo veci Toshiba Corporation/Komisia (C-373/14 P, EU:C:2015:427, body 68 a 69).

115 Rozsudok z 11. septembra 2014 (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 81).

116 Rozsudky zo 4. juna 2009, T-Mobile Netherlands a i. (C-8/08, EU:C:2009:343, bod 31); zo 14. marca 2013, Allianz Hungdria Biztosit6 a i. (
C-32/11, EU:C:2013:160, bod 38), ako aj z 19. marca 2015, Dole Food a Dole Fresh Fruit Europe/Komisia (C-286/13 P, EU:C:2015:184,
bod 122). Pozri tiez névrhy, ktoré predniesli generédlna advokatka Kokott vo veci Dole Food a Dole Fresh Fruit Europe/Komisia (C-286/13 P,
EU:C:2014:2437, bod 109), a generdlny advokat Wathelet vo veci Toshiba Corporation/Komisia (C-373/14 P, EU:C:2015:427, bod 68).

117 Pozri poznamku pod ciarou 85 vyssie.

118 Rozsudky z 13. jula 1966, Consten a Grundig/Komisia (56/64 a 58/64, EU:C:1966:41, s. 496); z 8. jula 1999, Hiils/Komisia (C-199/92 P,
EU:C:1999:358, body 164 a 165), ako aj z 13. decembra 2012, Expedia (C-226/11, EU:C:2012:795, body 35 az 37).

119 Rozsudky zo 4. juna 2009, T-Mobile Netherlands a i. (C-8/08, EU:C:2009:343, bod 31), ako aj zo 14. marca 2013, Allianz Hungéria Biztosité
a i. (C-32/11, EU:C:2013:160, bod 38).

28 ECLILEU:C:2017:714



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — H. SAUGMANDSGAARD OF — VEC C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE A 1.

b) O neexistencii obmedzenia hospoddrskej sutaze v pripade, ze uvddzané informdcie nie su zavddzajiice

177. Pripad zosuladeného postupu tykajuceho sa uvadzania zavadzajucich informécii o mensej
bezpec¢nosti jedného lieku v porovnani s inym liekom musi byt jasne odliseny od pripadu zostladeného
postupu, ktorym sa podniky, drzitelia PUT k dvom liekom, dohodnt na $ireni presnych a objektivnych
informacii, ktoré sa tykaju komparativnej bezpecnosti tychto dvoch liekov a vychddzaja z vedeckych
poznatkov dostupnych v case relevantnych skutkovych okolnosti.

178. Podla mojho ndzoru takyto zostladeny postup neobmedzuje hospoddrsku sitaz v zmysle
¢lanku 101 ods. 1 ZFEU.

179. Jeho ciel alebo hospodarska tloha a skuto¢ny vyznam pozostiva v zlepseni kvality informécie
dostupnej na trhu takym sposobom, aby mohli lekdri a farmaceutické regula¢né organy prijat
rozhodnutie s informovanostou o veci. Tento ciel, ako to na pojednavani zdoéraznila Roche, podporuje
tak ochranu verejného zdravia, ako aj rozvoj zdravej sttaze. Zosuladené oznamovanie presnych
a objektivnych informacii o bezpec¢nosti lieku zaroven umoznuje zachovat dobré meno tohto lieku
a podniku, ktory ho vyvinul alebo vyrobil.

180. Zosuladeny postup, ktorym sa podniky, ktoré su drzitelmi PUT k danym dvom liekov, dohodna
na $ireni presnych a objektivnych udajov o mensej bezpecnosti jedného z tychto liekov v porovnani
s druhym liekom, nie je podla mé6jho ndzoru ani len sposobily vyvolat protisitazné Gcinky.

181. Tento zaver logicky vyplyva z analyzy protichodnych situdcii pozadovanej na tGcely zistenia
obmedzenia hospodarskej sutaze. Treba totiz urcit, ¢i je hospodarska sttaz obmedzend ,v reilnom
rdmci, v ktorom by sa uplatiiovala, ak by nedoslo k uzavretiu spornej dohody“'*. Takyto zostladeny
postup vSak namiesto obmedzenia hospodarskej sutaze, ktord by nastala v pripade jeho neexistencie,
tato sutaz skor posilni zabezpecenim transparentnosti informdcii dostupnych na trhu a sdcasne
poésobenim v prospech ochrany verejného zdravia.

182. Preto pokial by informdcie, ktoré Zalobkyne vo veci samej zamyslali zostiladenym sposobom 3irit,
neboli zavadzajice, sporné zosuladené postupy by nepatrili do pdsobnosti ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU.

183. Bude to platit napriek okolnosti, Ze vyssie uvedené legitimne ciele tykajiice sa transparentnosti
informdcii, ako aj ochrany verejného zdravia a dobrého mena lieku Avastin a skupiny Roche, mohli
spolo¢nosti tejto skupiny dosiahnut jednotlivo. '

184. Je pravda, ze tiato okolnost ovplyviiuje pravdepodobnost hypotézy o zostladenom postupe,
ktorého ciel pozostiva z uskutoCnenia legitimnych cielov. Neprizndva vsak protisutazni povahu
zostiladenému postupu tykajicemu sa $irenia presnych a objektivnych informacii o bezpec¢nosti lieku.
Toto konstatovanie moéze vyplynat aj z preskiimania situdcie, ktord by nastala v pripade neexistencie
tohto zosuladeného postupu. Pokial by totiz predmetné informécie neboli zavddzajtice, sprévanie,
ktoré zaujali spolocnosti Roche a Roche Italia v nadvdznosti na sporné zostladené postupy, by bolo
nevyhnutné dokonca aj v pripade neexistencie tychto postupov na tcely dosiahnutia danych
legitimnych cielov a osobitne ochrany verejného zdravia.'*

120 Rozsudok z 30. jina 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359 a 360); z 28. maja 1998, Deere/Komisia (C-7/95 P, EU:C:1998:256, bod 76). a zo
6. aprila 2006, General Motors/Komisia (C-551/03 P, EU:C:2006:229, bod 72, ako aj citovana judikatdra). Pozri tiez v tomto zmysle rozsudky
z 11. jala 1985, Remia a i./Komisia (42/84, EU:C:1985:327, bod 18), ako aj z 23. novembra 2006, Asnef-Equifax a Administracién del Estado
(C-238/05, EU:C:2006:734, bod 55).

121 Pozri body 170 a 171 vyssie.

122 Bod 127 usmerneni v tomto zmysle uvddza, ze obmedzenia, ktoré su objektivne potrebné na ochranu verejného zdravia, nepatria do
posobnosti ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU. Pozri tiez dokument Komisie: ,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; oznamenia Komisie, usmernenia o vertikilnych obmedzeniach (U. v. EU C 130, 2010, s. 1, bod 60), a usmernenia
o uplatiiovani ¢lanku [101 ods. 3 ZFEU] (U. v. EU C 101, 2004, s. 97).
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185. V tomto smere dodavam, ze tak, ako tvrdia Zalobkyne vo veci samej, uvddzanie spravnych
a objektivnych ddajov o bezpec¢nosti lieku plni ciele, ktoré sleduje nariadenie ¢. 726/2004 zavedenim
povinnosti dohladu nad liekmi. Hldsenie podozreni na neziaduce ucinky pouzivania off-label lieku
farmaceutickym regulacnym orgdnom zodpovedd poziadavke stanovenej v ¢lanku 16 ods. 2 tohto
nariadenia a ¢lanku 104 ods. 1 smernice 2001/83, na ktory odkazuje ¢lanok 21 ods. 1 tohto nariadenia.
Ziadost o zmenu SPC predmetného lieku a povolenie zaslat formalne oznidmenie lekirom, ako aj
vypracovanie stratégie oznamovania informadcii Sirokej verejnosti by pripadne mohli samy osebe
predstavovat ,vhodné opatrenia“ na minimalizdciu bezpecnostnych rizik podla ¢lanku 104 ods. 2
smernice 2001/83.

186. Nie je podstatné, ze nariadenie ¢. 726/2004 rovnako ako smernica 2001/83 rozsirili tieto
povinnosti dohladu nad liekmi na pouzivania off-label az od jala 2012"* - teda az po zacati spornych
zosuladenych postupov. Podnikom nemozno vytykat, ze sa spravali v silade s tymito povinnostami,
pokial toto spravanie zodpoveda voli zdkonodarcu, ktord bola vedend tivahami o verejnom zdravi.

V. Navrh

187. Vzhladom na vsetky predchadzajtice vahy navrhujem, aby Stidny dvor odpovedal na prejudicidlne
otazky, ktoré polozila Consiglio di Stato (Statna rada, Taliansko), takto:

1. Clanok 101 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, Ze relevantny trh s vyrobkami pozostiva zo
vsetkych vyrobkov, ktoré spotrebitelia povazuju za vzdjomne zamenitelné alebo nahraditelné na
zéklade ich vlastnosti, cien a zamyslaného Gcelu pouzitia.

Na ucely tohto postudenia vo farmaceutickom odvetvi nie je nevyhnutne rozhodujuci obsah
povoleni na uvedenie liekov na trh. Konkrétne okolnost, ze povolenie na uvedenie urcitého lieku
na trh nezahfna niektoré liecebné indikdcie, nebrani tomu, aby bol tento liek sicastou trhu
s liekmi pouzivanymi pre tieto lie¢ebné indikdcie, pokial je dany liek skuto¢ne pouzivany takym
spOsobom, Ze je zamenitelny s liekmi, ktorych povolenie na uvedenie na trh zahfna uvedené
indikdcie.

Plati to aj v pripade, ked existuji pochybnosti o stilade s pravnym rdmcom uplatnitelnym na
predpisovanie a uvadzanie lieku na trh na tcely jeho pouzitia na liecebné indikacie a spdsobmi,
ktoré nie s uvadzané v jeho povoleni na uvedenie na trh.

2. Obmedzenia hospodérskej sitaze existujucej voci nadobudatelovi licencie, prostrednictvom dopytu
a pouzivania vyrobku s licencovanou technolégiou tretimi osobami, spésobom a na tucely, ktoré
neboli stanovené poskytovatelom licencie, sa ani v pripade, Ze patria do kontextu licené¢nej zmlu
medzi nekonkuren¢nymi podnikmi, nevymykaji zo zdkazu stanoveného v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU
z ddévodu, Ze sd pridruzené vo vztahu k vykonu tejto zmluvy, ani sa na ne nevyhnutne nevztahuje
vynimka podla ¢lanku 101 ods. 3 ZFEU.

3. Zostladeny postup, ktorym sa dva podniky dohodnd, ze budd tretim osobam uvadzat informadcie
o udajnej menSej bezpecnosti jedného lieku v porovnani s inym liekom bez toho, aby
disponovali jednozna¢nymi vedeckymi poznatkami, ktoré by podporovali tieto informédcie, ani
vedeckymi poznatkami, ktoré by ich mohli nevyvratitelne vylacit, predstavuje obmedzenie
hospodarskej sttaze na zaklade ciela podla ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU, pokial st uvedené informacie
zavadzajuce, ¢o prislicha overit vnutrostatnemu sudu.

123 Pozri body 12 az 14 vyssie. Pozri tiez ¢lanok 23 ods. 2 druhy pododsek a ¢lanok 101 ods. 1 druhy pododsek smernice 2001/83.
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