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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velk4 komora)

z 23. januéra 2018*

,Névrh na zacatie prejudicialneho konania — Hospodarska sutaz — Clanok 101 ZFEU — Kartel —
Lieky — Smernica 2001/83/ES — Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 — Tvrdenia tykajice sa nebezpecenstiev
spojenych s pouzivanim lieku na liecbu, na ktora sa nevztahuje jeho povolenie na uvedenie na trh (nad
ramec PUT) — Definicia relevantného trhu — Pridruzené obmedzenie — Obmedzenie hospodarskej
sutaze z hladiska ciela — Vynimka“

Vo veci C-179/16,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Consiglio di Stato (Stdtna rada, Taliansko) z 3. decembra 2015 a doruceny Stdnemu
dvoru 25. marca 2016, ktory savisi s konanim

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Roche SpA,

Novartis AG,

Novartis Farma SpA

proti

Autorita Garante della Concorreza e del Mercato,

za Ucasti:

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

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

Altroconsumo,

Regione Lombardia,

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

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Jazyk konania: talianc¢ina.
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SUDNY DVOR (velkd komora),

v zlozeni: predseda K. Lenaerts, podpredseda A. Tizzano, predsedovia komor R. Silva de Lapuerta,
M. Ilesi¢, J. Malenovsky, C.G. Fernlund (spravodajca) a C. Vajda, sudcovia A. Borg Barthet,
J.-C. Bonichot, A. Arabadziev, F. Biltgen, K. Jirimde a C. Lycourgos,

generalny advokat: H. Saugmandsgaard Qe,

tajomnik: R. Schiano, referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 3. mdja 2017,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

F. Hoffmann-La Roche Ltd, v zastdpeni: M. Siragusa, P. Merlino, G. Faella, avvocati,
Roche SpA, v zastipeni: E. Raffaelli, P. Todaro, A. Raffaelli a E. Teti, avvocati,

Novartis AG a Novartis Farma SpA, v zastipeni: G.B. Origoni della Croce, A. Lirosi, P. Fattori,
L. D’Amario a S. Di Stefano, avvocati,

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, v zastupeni: P. Gentili, avvocato dello Stato,

Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds), v zastipeni: G. Muccio a G. Zaccanti, avvocati,

Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI), v zastdipeni:
R. La Placa a V. Vulpetti, avvocati,

Altroconsumo, v zastipeni: F. Paoletti, A. Mozzati a L. Schiano di Pepe, avvocati,

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

Regione Emilia-Romagna, v zastipeni: M. R. Russo Valentini a R. Bonatti, avvocati,

talianska vldda, v =zastipeni: G. Palmieri, splnomocnend zdstupkyna, za pravnej pomoci
S. Fiorentino, avvocato dello Stato,

[rsko, v zastipeni: E. Creedon, L. Williams a A. Joyce, splnomocneni zistupcovia, za pravnej
pomoci M. Gray, barrister,

franctuzska vlada, v zastipeni: D. Colas, D. Segoin, a J. Bousin, splnomocneni zastupcovia,

Eurépska komisia, v zastipeni: T. Vecchi, F. Castilla Contreras, G. Conte a C. Vollrath,
splnomocneni zastupcovia,

po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 21. septembra 2017,

vyhlasil tento
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Rozsudok
Ndavrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 101 ZFEU.

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu, v ktorom F. Hoffmann-La Roche Ltd (dalej len ,Roche*), Roche
SpA (dalej len ,Roche Italia“) ako aj Novartis AG a Novartis Farma SpA (dalej len ,Novartis Italia“)
odporuji Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato (Urad pre dodrziavanie hospodarskej
sutaze a pravidiel trhu, Taliansko, dalej len ,AGCM®) v spore, ktory sa tyka zacatych konani
a penaznych sankcii ulozenych tymto tradom z dévodu kartelu odporujiicemu ¢ldnku 101 ZFEU.

Pravny ramec

Podniky, ktorych sa tyka konanie vo veci samej, boli sankcionované zo strany AGCM za porusenie
prava hospodarskej stitaze Unie v obdobi od 1. juna 2011 do 27. februdra 2014-.

Smernica 2001/83/ES

Vzhladom na obdobie predmetného poru$ovania sa konanie vo veci samej riadi ustanoveniami
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spoloc¢enstva o humdnnych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69),
zmenenej nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007
(U. v. EU L 324, 2007, s. 121) (dalej len ,smernica 2001/83“), ako aj od 21. jila 2012 ustanoveniami
smernice 2001/83, zmenenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU z 15. decembra
2010 (U. v. EU L 348, 2010, s. 74) (dalej len ,zmenené smernica 2001/83).

Clanok 5 ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje:

,Clensky $tit moze v stlade s platnymi préavnymi predpismi a na tcely realizicie osobitnych
poziadaviek vynat spod ustanoveni tejto smernice lieky doddvané s dobrym tmyslom na zdklade
nevyziadanych objednavok, sformulovanych v silade so S$pecifikiciami opravneného odborného
zdravotnickeho pracovnika pre individudlneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo osobne
zodpovedny.“

Podla ¢ldnku 6 ods. 1 tejto smernice:

,Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $tatu, pokial pren prisluiné organy tohto ¢lenského
$tatu nevydali povolenie na uvedenie na trh [(dalej len ,PUT“)] v sulade s touto smernicou alebo
pokial nevydali povolenie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, vykladaného v spojeni s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie [(U. v. EU L 378, 2006, s. 1)] a nariadenim (ES) ¢&. 1394/2007.

Ak bolo pre liek vydané prvotné [PUT] v sulade s prvym pododsekom, vydd sa povolenie v sulade
s prvym pododsekom aj pre akékolvek dodato¢né koncentricie [ddvkovanie — neoficidlny preklad],
liekové formy, cesty podavania, prezentdacie, ako aj pre vSetky zmeny a rozsirenia, alebo sa zaclenia do
prvotného [PUT]. Vsetky tieto povolenia na uvedenie na trh sa pokladaju za povolenia patriace
k rovnakému globalnemu povoleniu...”

Clanok 40 ods. 1 a 2 uvedenej smernice stanovuje:
,1. Clenské $taty prijmua vsetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili, ze vyroba liekov na ich tzemi sa

uskutoc¢nuje na zdklade drzby povolenia. Toto povolenie na vyrobu sa vyZaduje bez ohladu na to, ze
lieky sa vyrabaju na vyvoz.
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2. Povolenie uvedené v odseku 1 sa vyzaduje na kompletnd aj Ciastkovd vyrobu, aj na rozne procesy
rozdelovania, balenia alebo prezenticie.

Toto povolenie sa vsak nevyzaduje na pripravu, rozdelovanie alebo na zmeny balenia alebo prezenticie
vylu¢ne pre maloobchodné dodévky, ked tieto Cinnosti vykonéavaju lekdrnici v lekdrnach alebo osoby
s legadlnym povolenim vykonavat tieto ¢innosti v ¢lenskych statoch.”

Clanok 101 zmenenej smernice 2001/83 vo svojom odseku 1 stanovuje:

,Clenské $tity prevadzkuji systémy dohladu nad liekmi na ucely plnenia svojich uloh tykajucich sa
dohladu nad liekmi a ich Gcasti na aktivitdich Unie tykajucich sa dohladu nad liekmi.

Systém dohladu nad liekmi sldzi na zhromazdovanie informdcii o rizikich liekov z hladiska zdravia
pacientov a verejného zdravia. Tieto informdcie sa tykaji najmd neziaducich G¢inkov u ludi
sposobenych uzitim lieku v zmysle podmienok [PUT], ako aj uzitim nad ramec [PUT], a neziaducich
ucinkov spojenych s expoziciou v zamestnani.”

Clanok 106a zmenenej smernice 2001/83 stanovuje:

»1. Akondhle drzitel [PUT] zamysla verejne oznamit informacie o obavich tykajtcich sa dohladu nad
liekmi a stvisiacich s pouzitim lieku, musi v kazdom pripade informovat zdaroven s uskuto¢nenim
takéhoto verejného oznamenia alebo predtym prislusné vnutrostatne organy, [Eurépsku agentiru pre
lieky (EMA)] a Komisiu.

Drzitel [PUT] zaruci, Ze informécie urcené verejnosti budu objektivne a nezaviddzajtce.

2. Pokial nie je potrebné urobit naliehavé verejné vyhldsenia z dévodu ochrany verejného zdravia,
Clenské staty, [EMA] a Komisia sa navzijom informujd najneskor do 24 hodin pred verejnym
vyhlasenim tykajicim sa informdcii o obavach tykajacich sa dohladu nad liekmi.

3. V pripade G¢innych latok obsiahnutych v liekoch povolenych vo viac ako jednom c¢lenskom State
zodpovedd [EMA] za koordindciu bezpec¢nostnych ozndmeni medzi prislusSnymi vnatrostatnymi
organmi a poskytne ¢asové harmonogramy zverejiiovania takychto informacii.

Clenské stity, koordinované [EMA], sa budi vsemozne usilovat o dosiahnutie dohody v otazke
spolo¢ného vyhldsenia v suvislosti s bezpecnostou prislusného lieku a c¢asovych harmonogramov ich
distribtcie. Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi poskytne, ak o to [EMA] poziada,
poradenstvo v otdzke uvedenych bezpec¢nostnych oznameni.

“«

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Vzhladom na obdobie porusovania, o ktoré ide, konanie vo veci samej sa riadi ustanoveniami
nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuja
postupy spolocCenstva pri povolovani lieckov na huménne pouzitie a na veterinirne pouzitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky
(U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229) zmeneného nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EU L 87, 2009, s. 109) (dalej len ,nariadenie
¢. 726/2004“), a od 2. jula 2012 ustanoveniami nariadenia ¢. 726/2004, zmeneného nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 z 15. decembra 2010 (U. v. EU L 348, 2010, s. 1)
(dalej len ,zmenené nariadenie ¢. 726/2004).
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Podla ¢lanku 16 nariadenia ¢. 726/2004:

1. Drzitel [PUT] pre liek na humdnne pouzitie po udeleni povolenia v sulade s tymto nariadenim
zohladnuje, v stvislosti s metédami vyroby a kontroly ustanovenymi v ¢ldnku 8 ods. 3 pism. d) a h)
smernice 2001/83/ES, technicky a vedecky pokrok a vykonava vsetky zmeny, ktoré moézu byt
pozadované, aby sa umoznila vyroba liekov a kontrola prostrednictvom vSeobecne uzndvanych
vedeckych metdéd. O schvélenie takychto zmien poziada v stlade s tymto nariadenim.

2. Drzitel [PUT] bezodkladne poskytne [EMA], Komisii a ¢lenskym $titom vsetky nové informicie,
ktorych nasledkom moze byt zmena udajov alebo dokumentov, na ktoré odkazuje ¢lanok 8 ods. 3,
clanky 10, 10a, 10b a 11 smernice 2001/83/ES, v prilohe I k tomuto dokumentu, alebo v ¢lanku 9
ods. 4 tohto nariadenia.

Predovsetkym je povinny bezodkladne informovat [EMA], Komisiu a ¢lenské stity o kazdom zakaze
alebo obmedzeni, ulozenom prislusnymi orgdnmi akejkolvek krajiny, v ktorej je lieck na humdnne
pouzitie uvedeny na trh, a o vSetkych novych informdiciach, ktoré mozu mat vplyv na hodnotenie
prinosov a rizik daného lieku na humdanne pouzitie.

Na ucely nepretrzitého hodnotenia vyvéazenosti rizik a prinosov méze [EMA] kedykolvek poziadat
drzitela [PUT] o poskytnutie tdajov, ktoré preukazuju, Ze je zachovand priaznivd rovnovdha rizika
a prinosu.

3. Ak drzitel povolenia pre lieck na huménne pouzitie navrhuje vykonanie akejkolvek zmeny tdajov
alebo dokumentov, uvedenych v odseku 2, predlozi prislusnu ziadost [EMA].

4. Po konzulticii s [EMA] Komisia prijme potrebné ustanovenia pre skiusky zmenenych liekov na ucely
[PUT] formou nariadenia. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia
jeho doplnenim sa prijmu v stlade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a.”

Clanok 16 zmeneného nariadenia ¢. 726/2004 stanovuje:

»1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi po vydani [PUT] v sdlade s tymto nariadenim, pokial ide
o vyrobné a kontrolné metédy uvedené v clanku 8 ods. 3 pism. d) a h) smernice 2001/83/ES,
zohladnovat vedecko-technicky pokrok a vykonat vsetky zmeny, ktoré mozu byt potrebné na to, aby
sa liek mohol vyrdbat a kontrolovat podla vseobecne prijatych vedeckych metéd. O schvilenie
prislusnych zmien poziada v sdlade s tymto nariadenim.

2. Drzitel [PUT] bezodkladne poskytne [EMA], Komisii a ¢lenskym $titom vsetky nové informdcie,
ktorych nasledkom moze byt zmena udajov alebo dokumentov uvedenych v c¢lanku 8 ods. 3,
v c¢lankoch 10, 10 a, 10 b a 11 alebo clanku 32 ods. 5 smernice 2001/83/ES, v jej prilohe I alebo
v ¢lanku 9 ods. 4 tohto nariadenia.

Drzitel [PUT] je predovsetkym povinny bezodkladne informovat [EMA] a Komisiu o kazdom zdkaze
alebo obmedzeni uloZzenom prislusnymi organmi kazdej krajiny, v ktorej sa liek uviedol na trh,
a o vsetkych ostatnych novych informécidch, ktoré mozu mat vplyv na hodnotenie prinosov a rizik
prislusného lieku. Informdcie zahfnaju pozitivne aj negativne vysledky klinickych skasok a inych $tadii
z hladiska vsetkych indikdcii a populdcii, bez ohladu na to, ¢i st uvedené v [PUT], ako aj udaje
o uzivani lieku, ak je toto uzivanie nad ramec [PUT].

3. Drzitel [PUT] zabezpeci, aby boli informdcie o lieku aktualizované na zdklade sti¢asnych vedeckych

poznatkov vratane zaverov hodnotenia a odporucani zverejnenych prostrednictvom eurépskeho
internetového portalu pre lieky, ktory bol vytvoreny v stlade s ¢lankom 26.
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3 a. Aby mohla [EMA] kontinudlne hodnotit vyvdzenost rizik a prinosu, méze kedykolvek poziadat
drzitela [PUT] o poskytnutie ddajov, ktoré preukazujd, ze je zachovand priaznivd vyvdzenost rizik
a prinosu. Drzitel [PUT] odpovie na kazdd takuto ziadost Gplne a ¢o najskor.

[EMA] moze kedykolvek poziadat drzitela [PUT] o képiu hlavného stboru systému dohladu nad
liekmi. Drzitel [PUT] predlozi képiu najneskoér do siedmich dni od dorucdenia ziadosti.

4. Po konzultacii s [EMA] Komisia prijme potrebné ustanovenia pre skuisky zmenenych liekov na tcely
[PUT] formou nariadenia. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia
jeho doplnenim sa prijmu v stlade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a.”

Clanok 17 nariadenia ¢. 726/2004 uvadza:
,Ziadatel alebo drzitel [PUT] je zodpovedny za spravnost predlozenych dokumentov a tidajov.*
Clanok 22 tohto nariadenia uvadzal:

»[EMA], konajtac v tzkej spolupréci s vnutro$taitnymi systémami pre dohlad nad liekmi, vytvorenymi
v sulade s clankom 102 smernice 2001/83/ES, dostane vsetky potrebné informadcie, tykajiice sa
podozreni na neziaduce ucinky liekov na humdnne pouzitie, ktoré boli povolené spolocenstvom
v sulade s tymto nariadenim. Ak je to vhodné, Vybor pre lieky na humdinne pouzitie sformuluje
v stlade s ¢lankom 5 tohto nariadenia stanoviskd k potrebnym opatreniam. Tieto stanoviska st verejne
pristupné.

Drzitel [PUT] a prislusné organy clenskych statov zaistia, aby bola [EMA] upozornend na vsetky
prislusné informadcie, ktoré sa tykaju podozreni na neziaduce ucinky liekov, povolenych podla tohto
nariadenia v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia. Pacienti si podnecovani k tomu, aby ozndmili
akykolvek neziaduci ucinok zdravotnickym pracovnikom.*

Cldnok 24 ods. 5 nariadenia ¢. 726/2004 stanovoval:

,Drzitel [PUT] nesmie oznamovat informdcie, ktoré sa tykaja zdlezitosti dohladu nad liekmi v§eobecnej
verejnosti, pokial ide o povoleny liek bez predchadzajiceho alebo stc¢asného informovania [EMA].

V kazdom pripade, drzitel [PUT] zabezpeci, aby sa takéto informdcie predkladali objektivne a aby
neboli zavadzajuice.

Clenské $taty prijmd potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby drzitel [PUT], ktory si neplni tieto
povinnosti, podliehal G¢innym, tmernym a varovnym [primeranym a odradzajucim — mneoficidlny
preklad) trestom.”

Podla nariadenia ¢. 1235/2010, kapitola 3 uvéddzand v hlave II nariadenia ¢. 726/2004 s ndzvom ,Dohlad
nad liekmi“ ktord obsahuje ¢lanky 21 az 29 tohto nariadenia, bola zmenend. Clanok 28 ods. 4
zmeneného nariadenia ¢. 726/2004 znie takto:

»V pripade hodnotiacej spravy, ktord odporuca akukolvek ¢innost tykajucu sa [PUT], Vybor pre lieky
na humdnne pouzitie do 30 dni od dorucenia spravy Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi
posudi tuto spravu a prijme stanovisko tykajice sa zachovania, zmeny, pozastavenia platnosti alebo
zrusenia prislusného [PUT] vratane casového rozvrhu na vykonanie stanoviska. Ak sa toto stanovisko
Vyboru pre lieky na huménne pouzitie odlisuje od odporucania Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu
nad liekmi, Vybor pre lieky na humdanne pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné vysvetlenie
vedeckych pri¢in rozdielov spolu s odport¢anim.
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Ak zo stanoviska vyplyva, Ze je potrebné regulacné opatrenie tykajice sa [PUT], Komisia prijme
rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruseni [PUT]. Uvedené rozhodnutie sa prijme podla
¢lanku 10 tohto nariadenia. Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, méze prijat aj rozhodnutie urcené
¢lenskym $tatom podla ¢lanku 127a smernice 2001/83/ES*

Clanok 84 tohto nariadenia stanovuje:

»1. Bez toho, aby bol dotknuty protokol o privilégiach a imunitich Eurépskych spolocenstiev, kazdy
¢lensky stat si ur¢i pokuty, ktoré sa maji uplatnovat v pripade porusenia ustanoveni tohto nariadenia
alebo nariadeni, prijatych podla neho a prijme vSetky opatrenia, potrebné na ich vykonanie. Tieto
pokuty musia byt G¢inné, imerné a varovné [primerané a odradzajice — neoficidlny preklad)].

2. Clenské staty ihned informuji Komisiu o kazdom stidnom spore, podanom v dosledku porusenia
tohto nariadenia.

3. Na ziadost [EMA] méze Komisia ulozit finan¢né pokuty drzitelom povoleni na uvedenie na trh
udelenych podla tohto nariadenia, ak nedodrzia urcité povinnosti stanovené v stvislosti s tymito
povoleniami. Maximdalne sumy, ako aj podmienky a sposoby vyberania tychto pokut ur¢i Komisia.
Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijma
v stlade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a.

Komisia uverejni mend drzitelov povolenia na uvedenie na trh a ¢iastky ulozenych finan¢nych pokut
a dovody, ktoré k udeleniu pokut viedli.”

Nariadenie (ES) ¢. 658/2007

Vzhladom na obdobie poru$ovania, o ktoré ide, konanie vo veci samej sa riadi ustanoveniami
nariadenia Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. jina 2007 o penaznych pokutich za poru$enie niektorych
povinnosti v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia ¢. 726/2004 (U. v. EU L 155,
2007, s. 10), a od 2. jtla 2012 ustanoveniami tohto nariadenia zmeneného nariadenim Komisie (EU)
¢. 488/2012 z 8. juna 2012 (U. v. EU L 150, 2012, s. 68) (dalej len ,zmenené nariadenie ¢. 658/2007).

Cldnok 1 bod 1 nariadenia ¢. 658/2007 stanovoval:

»,Tymto nariadenim sa stanovuji pravidld tykajice sa ulozenia penaznych pokut drzitelom [PUT]
udelenych podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 za poru$enie dalej uvedenych povinnosti v pripadoch,
ked porusenie danej povinnosti méze mat v Spoloc¢enstve zna¢né nésledky na verejné zdravie, alebo ak
md rozmer Spolocenstva, pretoze k nemu dochddza alebo md nésledky vo viac nez len v jednom
¢lenskom $tdte, alebo ak ide o zdujmy Spolocenstva. Ide o porusenie tychto povinnosti:

1. zabezpecit Gplnost a spravnost ddajov a dokumentov obsiahnutych v ziadosti o [PUT] podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo akychkolvek inych dokumentov a udajov predlozenych [EMA],
v reakcii na povinnosti stanovené v uvedenom nariadeni.”

Clanok 1 bod 1 zmeneného nariadenia ¢. 658/2007 stanovuje:

»povinnost predlozit Gplné a presné udaje a dokumenty v ziadosti o [PUT] v zmysle nariadenia (ES)

¢. 726/2004 predlozenej [EMA] alebo v reakcii na povinnosti stanovené v uvedenom nariadeni
a v nariadeni (ES) ¢. 1901/2006 v rozsahu, v akom sa porusenie tyka podstatného udaja.”

ECLILEU:C:2018:25 7
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Clanok 16 ods. 1 nariadenia ¢. 658/2007 stanovuje:

»Ak Komisia poc¢as konania stanoveného v pododdiele 1 zisti, ze sa drzitel [PUT] dopustil umyselne
alebo z nedbanlivosti porusenia, ako je uvedené v ¢lanku 1, moze prijat rozhodnutie, ktorym ulozi
pokutu v maximdlnej vy$ke 5% obratu drzitela dosiahnutého v Spolocenstve v predchddzajuicom
hospodarskom roku.”

Spor v konani vo veci samej a prejudicidlne otazky

AGCM rozhodnutim z 27. februdra 2014 (dalej len ,rozhodnutie AGCM*) ulozil dve pokuty, z toho
jednu spoloc¢nosti Roche a jej dcérskej spolo¢nosti Roche Italia v sume priblizne 90,6 miliéna eur
a druht spolo¢nosti Novartis a jej dcérskej spolo¢nosti Novartis Italia v sume priblizne 92 miliénov
eur, z dovodu, Ze tieto spolo¢nosti uzavreli kartelovii dohodu odporujicu ¢lanku 101 ZFEU, ktorej
cieflom bolo dosiahnut umelé rozlisenie lieckov Avastin a Lucentis, ovplyviiovanim vnimania rizika
spojeného s uzivanim lieku Avastin v oftalmoldgii.

Oba predmetné lieky boli vyvinuté spolo¢nostou Genentech, so sidlom v Spojenych $titoch, ktorej
¢innost sa obmedzuje na uzemie tejto krajiny. Genentech odovzdala komercné vyuzitie lieku Avastin
mimo Gzemia Spojenych $titov spolo¢nosti Roche, ktord je jej materskou spolo¢nostou. Kedze
spolo¢nost Roche nepdsobi v oblasti oftalmoldgie, Genetech tiez poverila skupinu Novartis
zabezpecenim komer¢ného vyuzivania lieku Lucentis mimo tGzemia Spojenych $tatov prostrednictvom
licen¢nej zmluvy uzavretej v juni 2003.

PUT tychto liekov v Eurdpskej unii podlieha z dévodu ich biotechnologickych vlastnosti
centralizovanému postupu uvddzanému nariadenim ¢. 726/2004.

Dna 12. janudra 2005 Komisia vydala PUT pre Avastin na liecbu urcitych druhov nddorovych ochoreni.
Dna 26. septembra 2005 Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (Talianska agentdra pre lieky) zapisala
Avastin medzi lieky v celom rozsahu prepldcané narodnym systémom zdravotnej starostlivosti.

Dna 22. janudra 2007 Komisia tiez udelila PUT pre Lucentis na liecbu o¢nych ochoreni. Dna 31. méja
2007 AIFA zapisala Lucentis na zoznam nepreplacanych liekov.

Pred uvedenim lieku Lucentis na trh urciti lekdri zacali predpisovat Avastin svojim pacientom
postihnutym o¢nymi ochoreniami. Toto predpisovanie lieku Avastin na indikacie, ktoré nezodpovedali
indikdcidm uvedenym v jeho PUT (dalej len ,nad rdmec PUT*) na lie¢bu takychto ochoreni sa zacalo
$irit na celosvetovej trovni. Z dévodu nizsej jednotkovej ceny lieku Avastin jeho pouzivanie pre tieto
ochorenia pokracovalo aj po uvedeni lieku Lucentis na trh.

V silade s talianskou pravnou tpravou, ktora umoznovala preplicanie pouzitia lieku nad ramec PUT
za absencie ucCinnej terapeutickej alternativy schvilenej na liecbu dotknutého ochorenia, AIFA
v mesiaci mdj 2007 zapisala na zoznam preplacanych liekov Avastin, pokial ide o liecbu exsudativnych
makulopatii.

Nasledne 4. decembra 2008, po zdpise lieku Lucentis a ostatnych liekov povolenych na liecbu
dotknutych o¢nych ochoreni na zoznam prepliacanych liekov v Taliansku, AIFA postupne vyladila
preplacanie lieku Avastin nad ramec PUT pre tieto ochorenia.

Rozhodnutim z 30. augusta 2012 Komisia po ziskani kladného stanoviska EMA zmenila stihrn

charakteristik lieku Avastin s cielom uviest urcité neziaduce dosledky spojené s pouzivanim tohto
lieku na liecbu o¢nych ochoreni, na ktoré sa nevztahuje jeho PUT.

8 ECLILLEU:C:2018:25



31

32

33

34

35

36

Rozsupok z 23. 1. 2018 — Vec C-179/16
F. HorrMANN-LA ROCHE A 1.

V nadvédznosti na tito zmenu sihrnu charakteristik lieku Avastin, AIFA 18. oktébra 2012 odstranila zo
zoznamu preplacanych liekov Avastin pouzivany na terapeutické indikdcie, na ktoré sa nevztahuje jeho
PUT.

Podla rozhodnutia AGCM skupiny Roche a Novartis uzatvorili dohodu o rozdeleni trhu predstavujicu
obmedzenie hospodarskej sutaze z hladiska ciela. Konkrétne podla znenia bodu 177 tohto rozhodnutia,
Avastin a Lucentis boli vo vSetkych ohladoch ekvivalentné pre liecbu o¢nych ochoreni. Kartel bol
zamerany na vytvdranie a $irenie sprdv, ktoré mézu spdsobit obavy verejnosti, pokial ide o bezpec¢nost
oftalmologického pouzivania lieku Avastin a na zniZovanie hodnoty vedeckych poznatkov svedciacich
o opaku. Tento kartel sa tiez tykal postupu zmeny sthrnu charakteristik lieku Avasin, ktory prebiehal
pred EMA, a nasledného formdalneho ozndmenia zdravotnickym pracovnikom, ktoré iniciovala
spolo¢nost Roche.

Podla uvedeného rozhodnutia, a najmi jeho bodu 88, Avastin sa v dosledku jeho pouZivania nad ramec
PUT stal v Taliansku v oftalmoldgii Siroko rozsirenym, hlavnhym konkurentom lieku Lucentis. AGCM
v bodoch 82 az 88 toho istého rozhodnutia konstatovala, Ze kartel sposobil pokles predaja Avastinu
a vyvolal presun dopytu k lieku Lucentis. Tento t¢inok podla znenia bodu 229 rozhodnutia AGCM
sposobil zvysenie nakladov pre narodny systém zdravotnej starostlivosti len za rok 2012 o priblizne
45 miliénov eur.

Po zamietnuti ich Zaléb proti uvedenému rozhodnutiu zo strany Tribunale amministrativo regionale
per il Lazio (Regiondlny spravny sud Lazio, Taliansko), Roche a Novartis, ako aj ich talianske dcérske
spolo¢nosti podali odvolanie na Consiglio di Stato (Statna rada, Taliansko).

Zalobkyne vo veci samej tvrdia, Ze bez licen¢nej zmluvy medzi Genentech a Novartis, nemohla
Novartis vstupit na relevantny trh v kratkom case. Za tychto okolnosti podniky Roche a Novartis
nemozno povazovat za konkurentov, a to ani potencialnych. Zalobkyne vo veci samej zastdvaji nazor,
ze zmluvné strany licen¢nej zmluvy mohli legitimne zmluvne stanovit, Ze Roche nebude konkurovat
Novartis, prijemcovi licencie, na relevantnom trhu. Takéto obmedzenie podla ich ndzoru tGplne
nepodlieha zikazu uvedenému v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU.

Za tychto podmienok Consiglio di Stato (Stitna 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 nadobudajuca licenciu posobi na dotknutom
relevantnom trhu iba na zdklade tejto zmluvy? Ak nastala tito situdcia, vymykaju sa, a ak dno, do
akej miery, pripadné obmedzenia hospodarskej stutaze zo strany spolo¢nosti, ktord je
poskytovatelom licencie, voc¢i spolo¢nosti, ktord je nadobtdatelom licencie, hoci sa tieto
obmedzenia vyslovne nestanovili v licen¢nej zmluve, z posobnosti ¢ldnku 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 nezdvisle od obsahu PUT, ktoré v suavislosti s liekmi vydavaja prislusné organy pre
farmaceuticka reguldciu (AIFA a EMA), alebo naopak, pokial ide o schvalené lieky, treba pravne
relevantny trh v zmysle ¢lanku 101 ZFEU povazovat za upraveny a vytvoreny predov$etkym na
zdklade rozhodnutia prislusného regulacného organu, ktoré je zavdzné aj pre vnutrostatny organ
pre ochranu hospodarskej sitaze?

3. Umoznuje ¢lanok 101 ZFEU aj s ohladom na ustanovenia smernice [2001/83], najmi jej ¢lanku 5
tykajaceho sa [PUT] pre lieky, aby sa v stvislosti s rovnakymi lie¢ebnymi indikdciami povazovali za
zamenitelné, a teda aby boli stc¢astou rovnakého relevantného trhu, liek pouzivany nad ramec PUT
a liek, pre ktory sa vydalo PUT [a pouzivany v stilade s nim]?

ECLILEU:C:2018:25 9
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4. Je podla ¢lanku 101 ZFEU na teely vymedzenia relevantného trhu vyznamné zistenie, okrem
skuto¢nosti, ze dotknuté farmaceutické vyrobky su z vecného hladiska zamenitelné na strane
dopytu, ¢i sa predmetné lieky ponuikaju na danom trhu v stlade alebo v rozpore s regula¢nym
ramcom tykajicim sa uvddzania liekov na trh?

5. Mozno v kazdom pripade povazovat zosiladeny postup, zamerany na zddraznenie mensej
bezpecnosti alebo niz$ej tcinnosti lieku, za konanie obmedzujice stutaz na zaklade ciela, ak tdto
nizéiu U¢innost alebo bezpecnost, hoci nevychidza z jednozna¢nych vedeckych poznatkov,
nemozno vzhladom na stav vedeckého poznania v c¢ase relevantnom v prejedndvanej veci ani
nevyvratitelne vylacit?”

O navrhu na opitovné zacatie ustnej casti konania
Roche Italia listom zo 14. novembra 2017 podala navrh na opédtovné otvorenie Gstnej Casti konania.

Na podporu svojho navrhu uvadza, ze ¢innost spocivajica v pontukani nového lieku vyvinutého z lieku
Avastin bola v bodoch 68 a 82 navrhov generdlneho advokata oznacend za Gpravu balenia, hoci tito
¢innost zahfna zlozitej$iu operaciu. Naopak, zastava nazor, ze rozsudok zo 7. februara 2013, Slovenska
sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71), na ktory sa odkazuje v bodoch 89 a 166 navrhov, nie je pre rieSenie
v tejto veci relevantny.

Z ustélenej judikatary vyplyva, ze Sidny dvor mdze v sdlade s ¢lankom 83 svojho rokovacieho poriadku
bez navrhu, na navrh generdlneho advokata alebo aj na navrh dcastnikov konania nariadit opatovné
otvorenie ustnej Casti konania, ak usddi, ze nema dostatok informadcii alebo Ze vec ma byt rozhodnuta
na zdklade tvrdenia, ku ktorému sa Gcastnici konania nevyjadrili (rozsudok z 15. septembra 2011,
Accor, C-310/09, EU:C:2011:581, bod 19 a citovand judikatdra). Naopak, Stattt Stdneho dvora
Eurépskej tnie a jeho rokovaci poriadok neupravuju moznost ucastnikov konania podat pripomienky
v reakcii na navrhy prednesené generdlnym advokitom (rozsudok zo 16. decembra 2010, Stichting
Natuur en Milieu a i., C-266/09, EU:C:2010:779, bod 28, ako aj citovana judikatdra).

Pripomienky Roche Italia st reakciou na urcité body navrhov generdlneho advokata. Z judikatury
citovanej v predchadzajucom bode vyplyva, ze podanie takych pripomienok nie je stanovené predpismi
upravujicimi konanie pred Sidnym dvorom.

Okrem toho Sudny dvor zastdva ndzor, ze po vypocuti generdlneho advokata ma k dispozicii dostatok
informécii potrebnych na odpoved na otdzky poloZené vnutrostitnym sidom a ze ku vsetkym
tvrdeniam nevyhnutnym pre rozhodnutie predmetnej veci sa Gcastnici konania vyjadrili.

Névrh na opdtovné zacatie Ustnej Casti konania preto treba zamietnut.

O pripustnosti navrhu na zacatie prejudicialneho konania

AGCM, I'Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) a Regione Emilia-Romagna (regiéon Emilia-Romagna, Taliansko)
uvadzaju, ze navrh na zacatie prejudicidlneho konania je nepripustny z dovodu, Ze neobsahuje
primerany opis skutkového stavu v konani vo veci samej a tvrdenia ucastnikov konania.

V tejto stvislosti treba pripomenut, ze v ramci spoluprace medzi Sidnym dvorom a vnutrostitnymi
sidmi zakotvenej v ¢lanku 267 ZFEU prislicha vylu¢ne vnutrostitnemu stdu, ktorému bol spor
predlozeny a ktory musi prevziat zodpovednost za vydadvané sidne rozhodnutie, aby s prihliadnutim
na osobitosti veci posudil tak nevyhnutnost prejudicidlneho rozhodnutia na to, aby mohol vydat svoj
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rozsudok, ako aj relevantnost otdzok, ktoré kladie Sudnemu dvoru. Preto je Sudny dvor v zdsade
povinny rozhodnut, ak sa predlozené otdzky tykaju vykladu prava Unie (rozsudok zo 6. septembra
2016, Petruhhin, C-182/15, EU:C:2016:630, bod 19 a citovana judikattra).

Z toho vyplyva, Ze pri otdzkach tykajicich sa vykladu prava Unie poloZenych vnitrodtitnym stidom
v ramci pravnej Gpravy a skutkovych okolnosti, ktoré tento sid vymedzi na vlastni zodpovednost
a ktorych spravnost Stidnemu dvoru neprindlezi preverovat, plati prezumpcia relevantnosti. Stdny
dvor moze odmietnut rozhodnit o ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania podanom
vnitrostitnym stidom len vtedy, ak je zjavné, %e pozadovany vyklad préva Unie nema nijakd stvislost
s realitou alebo predmetom sporu vo veci samej, ak ide o hypoteticky problém alebo ak Sidny dvor
nedisponuje skutkovymi a pravnymi podkladmi potrebnymi na uzitocné zodpovedanie polozenych
otazok (rozsudok z 26. jila 2017, Persidera, C-112/16, EU:C:2017:597, bod 24, a citovand judikatura).

V prejednavanej veci navrh na zacatie prejudicidlneho konania obsahuje opis pravnych podkladov
a skutkového stavu konania vo veci samej, ktory je dostato¢ny na to, aby Stidnemu dvoru umoznil
wzito¢ne odpovedat na polozené otazky. Tieto otdzky, ktoré sa tykaji vykladu ¢lanku 101 ZFEU,
zapadaju do ramca sporu tykajiceho sa platnosti rozhodnutia, ktorym AGCM uplatnil tento clanok.
Maju teda priamu suvislost s predmetom konania vo veci samej a nie st hypotetické. AGCM, ako aj
Aiudapds, regiéon Emilia-Romagna a vSetci Gcastnici, ktori sa zacastnili konania, mali moznost
predlozit svoje pripomienky k otdzkam, ktoré polozil vnitrostatny sud.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze prejudicidlne otazky su pripustné.
O prejudicialnych otazkach

O druhej az Stvrtej otdzke

Svojou druhou az $tvrtou otdzkou, ktoré treba skiimat spoloc¢ne, sa vnitrostatny sud v podstate pyta, ¢i
sa ¢lanok 101 ZFEU ma vykladat v tom zmysle, Ze na dcely jeho uplatnenia méze vnitrostitny organ
pre ochranu hospodarskej stutaze zahrnut do relevantného trhu okrem liekov povolenych na liecbu
predmetnych ochoreni aj dalsi liek, ktorého PUT sa na tdto liecbu nevztahuje, ktory sa ale na tento
ucel pouziva. V pripade kladnej odpovede sa vnutrostitny sid okrem toho pyta, ¢i tento organ musi
zohladnit stlad tohto pouzivania nad rdmec PUT s farmaceutickou pravnou tpravou Unie.

S cielom odpovedat na tieto otdzky treba pripomenut, ze definovanie relevantného trhu mé v rdmci
uplatnenia ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU za jediny tcel urcit, ¢i predmetna dohoda méze ovplyvnit obchod
medzi ¢lenskymi $taitmi a ma za ciel alebo za nasledok vylicenie, obmedzovanie alebo skreslovanie
hospodarskej sutaze v ramci vnatorného trhu (rozsudok z 11. jala 2013, Gosselin Group/Komisia,
C-429/11 P, neuverejneny, EU:C:2013:463, bod 75 a citovana judikatuara).

Trh produktov, ktory sa md zohladnit, zahfna vsetky tie produkty a/alebo sluzby, ktoré spotrebitel
povazuje za zamenitelné alebo nahraditelné vzhladom na ich vlastnosti, ich ceny a pouZitie, na ktoré
si urcené (pozri rozsudok z 28. februdra 2013, Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas, C-1/12,
EU:C:2013:127, bod 77).

Z pojmu relevantny trh vyplyva, ze Gc¢inna hospodarska sttaz moze existovat medzi vyrobkami alebo
sluzbami, ktoré st jeho sucastou, ¢o predpokladd dostatoény stupen zastupitelnosti na ucely
rovnakého pouzitia medzi vSetkymi vyrobkami alebo sluzbami tvoriacimi stcast toho istého trhu
(rozsudok z 13. februidra 1979, Hoffmann-La Roche/Komisia, 85/76, EU:C:1979:36, bod 28).
Zamenitelnost alebo nahraditelnost sa neposudzuje len vzhladom na objektivne vlastnosti
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predmetnych vyrobkov a sluzieb. Je takisto potrebné zohladnit podmienky hospodarskej sitaze
a Struktiru dopytu a ponuky na trhu (pozri, pokial ide o ¢ldnok 102 ZFEU, rozsudok z 9. novembra
1983, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Komisia, 322/81, EU:C:1983:313, bod 37).

V tejto suvislosti treba zdoraznit, Ze okolnost, ze farmaceutické vyrobky sa vyrabaju alebo predavaja
nelegélne, v zdsade bréni tomu, aby sa tieto vyrobky povazovali za zamenitelné alebo nahraditelné, tak
z hladiska ponuky, z dévodu ich pravnych, ekonomickych, technickych rizik, alebo ujmy na dobrej
povesti, ktorej vystavuju vyrobcov a distributorov uvedenych vyrobkov, ako aj z hladiska dopytu,
najmd vzhladom na rizikd pre verejné zdravie, ktoré vyvoldvaju u zdravotnickych pracovnikov
a pacientov.

Z clanku 6 smernice 2001/83 totiz vyplyva, Ze ziadny liek sa nesmie uviest na trh clenského statu,
pokial pren prislusny orgin tohto ¢lenského $tétu nevydal PUT v stlade s touto smernicou alebo
pokial nevydal povolenie podla ustanoveni nariadenia ¢. 726/2004.

V prejednavanej veci vSak nie je sporné, Ze pocas udajného obdobia porusovania sa na Avastin
vztahovalo PUT platne vydané Komisiou na zdklade uvedeného nariadenia pre liecbu nddorovych
ochoreni.

Konanie vo veci samej sa tyka pouzitia Avastinu na liecbu o¢nych ochoreni, na ktoré sa nevztahovalo
toto PUT. Vnatrostatny sid sa tak v podstate pyta, ¢i AGCM mohla zahrniut do relevantného trhu
toto pouzitie Avastinu nad ramec PUT za predpokladu, Ze toto pouzitie nebolo v stlade
s podmienkami stanovenymi pravnou dpravou Unie tykajiicou sa farmaceutickych vyrobkov. Roche
k tomu uvddza, ze velkd cast, ¢i najvdcsia cast Avastinu urc¢eného v Taliansku na pouzitie nad ramec
PUT bola sériovo prebalend do inych baleni bez vyrobného povolenia a predand poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti vopred pred predlozenim individudlnych receptov.

V tejto suvislosti treba zdoraznit, Ze smernica 2001/83 nezakazuje, aby sa lieky pouzivali na liecebné
indikdcie, na ktoré sa ich PUT nevztahuje. Podla ¢ldnku 5 ods. 1 smernice 2001/83 totiz clensky stat
moze na uUcely splnenia osobitnych poziadaviek vynat spod ustanoveni uvadzanej smernice lieky
dodavané s dobrym umyslom na zdklade nevyziadanych objednavok, sformulovanych v sulade so
$pecifikdciami opravneného odborného zdravotnickeho pracovnika pre individudlneho pacienta, za
ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny.

Sadny dvor v tejto suvislosti konstatoval, ze zo sihrnu podmienok uvedenych v tomto ustanoveni
v spojeni so zédkladnymi cielmi tejto smernice, najmé s cielom ochrany verejného zdravia vyplyva, ze
vynimka uvedend v danom ustanoveni sa moéze tykat len pripadov, ked lekdr dospeje k zdveru, ze
zdravotny stav niektorych jeho pacientov si vyzaduje podanie lieku, ktorého povoleny ekvivalent
neexistuje na vnutrostitnom trhu alebo nie je na tomto trhu k dispozicii (rozsudky z 29. marca 2012,
Komisia/Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181, bod 36, ako aj zo 16. jala 2015, Abcur, C-544/13
a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 56).

Okrem toho prévna tprava Unie v oblasti farmaceutiky upravuje podmienky, za ktorych liek ako
Avastin moze byt predmetom zmeny balenia s ciefom umoznit jeho intravendzne injekéné podanie.
V stlade s ¢lankom 40 smernice 2001/83 tak vyroba lieku podlieha povoleniu s vynimkou operacii
zmeny balenia vykondvanych s cielom maloobchodného vydaja zdravotnickymi pracovnikmi (rozsudok
z 28. juna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 35). Zmena balenia Avastinu s cielom jeho
pouzivania v oftalmolégii si teda v zdsade vyzaduje povolenie, s vynimkou, ak sa tito operacia
vykondva vylucne s cielom maloobchodnych dodévok, ked tieto cinnosti vykondvaju lekdrnici
v lekdrnach alebo iné osoby s legilnym povolenim vykondvat tieto c¢innosti v clenskych S$tatoch
(rozsudok z 11. aprila 2013, Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, bod 52).
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Z tychto skuto¢nosti vyplyva, ze pravna tprava Unie v oblasti farmaceutickych vyrobkov nezakazuje
predpisovanie liekov nad rdmec PUT, ani zmenu ich balenia s cielom takého pouZivania, ale
podmienuje ich dodrzanim podmienok definovanych touto pravnou upravou.

Okrem toho, ako zdoraznil generalny advokat v bode 88 svojich navrhov, overenie stladu podmienok,
za akych je liek ako Avastin na strane dopytu predpisovany lekdrmi a na strane ponuky prebalovany
s cielom jeho pouzivania nad rdmec PUT, s pravom Unie, neprislicha vnutro$titnym organom
ochrany hospoddrskej sutaze. Takéto overenie mozu totiz vycerpavajico vykonat len organy prislusné
na kontrolu dodrziavania farmaceutickej pravnej tpravy alebo vnutrostatne sudy.

V dosledku toho, s cielom vyhodnotit, v akom rozsahu je farmaceuticky vyrobok, ktorého PUT sa
nevztahuje na liecbu urcitych ochoreni, zamenitelny alebo nahraditelny s inym farmaceutickym
vyrobkom, ktory je povoleny na liecbu uvedenych ochoreni, a ¢i uvedené vyrobky preto patria na
rovnaky relevantny trh v zmysle pripomenutom v bodoch 50 a 51 tohto rozsudku, vnitrostatny organ
pre ochranu hospodérskej sutaze musi, pokial preskimanie zlucitelnosti predmetného vyrobku
s uplatnitelnymi ustanoveniami upravujicimi jeho vyrobu alebo jeho uvddzanie na trh bolo na to
prislusnymi orgdnmi alebo sidnymi orgdnmi vykonané, zohladnit vysledok tohto preskimania,
vyhodnotiac jeho pripadné acinky na $truktaru dopytu a ponuky.

Pokial ide o konanie vo veci samej, ziadny udaj v spise vSsak nenaznacuje, Ze pripadnd nezdkonnd
povaha podmienok zmeny balenia a predpisovania Avastinu ur¢eného na pouzitie nad ramec PUT,
ktorej sa dovoldva Roche, bola pri uplatneni ¢ldnku 101 ZFEU zo strany AGCM konstatovand
organmi prislusnymi na kontrolu dodrziavania farmaceutickej pravnej upravy alebo vnutrostatnymi
sudmi.

Naopak, bez ohladu na overenia, ktoré pripadne prislicha vykonat vnutrostitnemu stdu, z bodov 70
a 208 rozhodnutia AGCM najmia vyplyva, ze EMA a Komisia pri prijimani tohto rozhodnutia
nevyhoveli Ziadosti Roche o zahrnutie na zoznam ,neziaducich a¢inkov®, ktory sa uvddza v zhrnuti
vlastnosti Avastinu, urcité neziaduce dosledky vyplyvajice z intravendzneho pouzivania tohto lieku
a zastavali nazor, ze tieto dosledky odovodnovali iba ich uvedenie medzi ,osobitné upozornenia
a preventivne opatrenia pri pouzivani®.

Za tychto okolnosti stav neistoty okolo legalnosti podmienok zmeny balenia a predpisovania Avastinu
s ciefom lie¢by o¢nych ochoreni nebréanil tomu, aby AGCM na tGcely uplatnenia ¢lanku 101 ods. 1
ZFEU prijal zéver, ze tento vyrobok patril na rovnaky trh ako iny liek, ktorého PUT sa $pecificky
vztahuje na tieto terapeutické indikdcie.

V tejto suvislosti treba este zdoraznit, ze vzhladom na osobitosti, ktoré md hospodérska sutaz vo
farmaceutickom odvetvi, relevantny trh na tcely uplatnenia ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU v zisade mdze
zahfnat lieky, ktoré mozu slazit na rovnaké terapeutické indikdcie, kedze predpisujuci lekéri sa riadia
najma Gvahami o terapeutickej vhodnosti a uc¢innosti liekov.

Medzi Gc¢astnikmi konania vo veci samej je nesporné, ze v priebehu obdobia porusovania, ktorého sa
tyka rozhodnutie AGCM, bol Avastin Casto predpisovany na liecbu o¢nych ochoreni, a to napriek
skutocnosti, ze jeho PUT sa nevztahovalo na tieto indikdcie. Takdto okolnost v désledku toho
poukazuje na existenciu konkrétneho vztahu nahraditelnosti medzi tymto liekom a liekmi povolenymi
pre tieto o¢né ochorenia, medzi ktorymi figuruje Lucentis. Plati to o to viac, Zze kedze Avastin podliehal
predpisu, dopyt po tomto lieku na liecbu o¢nych ochoreni, na ktoré sa nevztahovalo jeho PUT, bolo
mozné presne zistit.

Vzhladom na tieto skutoc¢nosti treba na druhu az $tvrtd otdzku odpovedat, Ze ¢lanok 101 ZFEU sa ma
vykladat v tom zmysle, Ze na tcely jeho uplatnenia méze vnutrostatny organ pre ochranu hospodarskej
sutaze zahrnut do relevantného trhu okrem liekov povolenych na lie¢bu predmetnych ochoreni aj dalsi
liek, ktorého PUT sa na tuto liecbu nevztahuje, ktory sa ale na tento tcel pouziva a ma teda konkrétny
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vztah nahraditelnosti s prvymi uvddzanymi liekmi. Na urcenie, ¢i takyto vztah nahraditelnosti existuje,
tento organ musi, pokial preskimanie zlucitelnosti predmetného vyrobku s uplatnitelnymi
ustanoveniami upravujicimi jeho vyrobu alebo jeho uvddzanie na trh bolo na to prislusnymi orgdnmi
alebo stdnymi orgdnmi vykonané, zohladnit vysledok tohto preskimania, vyhodnotiac jeho pripadné
ucinky na Struktiru dopytu a ponuky.

O prvej Casti prvej otdazky

Prvou ¢astou svojej prvej otazky chce vniitroétitny sid v podstate vediet, ¢i sa ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU
ma vykladat v tom zmysle, Ze pripadné obmedzenia hospodarskej sitaze dohodnuté medzi zmluvnymi
stranami licen¢nej zmluvy sa vymykaju uplatneniu odseku 1 tohto ¢ldnku, ked ich tito zmluva
neuvadzala, z dovodu, Ze sd vo vztahu k uvedenej zmluve pridruzené.

V tejto stvislosti z judikatiry Stdneho dvora vyplyva, Ze ak operdcia alebo urcitd ¢innost nespada do
zésady zdkazu stanovenej v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU, lebo neovplyviiuje hospoddrsku sitaz alebo ma
na nu pozitivny uc¢inok, obmedzenie obchodnej autondémie jedného alebo viacerych subjektov
zGcastnenych na tejto operacii alebo cinnosti tiez nespadd do uvedenej zdsady zdkazu, ak je toto
obmedzenie objektivne nevyhnutné na vykonanie uvedenej opericie alebo cinnosti a je primerané
cieflom, ktoré tito operdcia alebo c¢innost sleduje (rozsudok z 11. septembra 2014, MasterCard
a i./Komisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 89, ako aj citovand judikatidra).

Ak nie je totiz mozné oddelit takéto obmedzenie od operacie alebo hlavnej ¢innosti bez toho, aby doslo
k znemozneniu jej existencie a cielov, je potrebné preskimat zlucitelnost tohto obmedzenia
s ¢lankom 101 ZFEU spolo¢ne so zlucitelnostou opericie alebo hlavnej ¢innosti, ku ktorej je
pridruzené, a to aj ak sa na prvy pohlad moéze zdat, Ze na toto samotné obmedzenie sa vztahuje
zdsada zdkazu podla ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU (rozsudok z 11. septembra 2014, MasterCard
a i./Komisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 90).

Ked je potrebné urcit, ¢i sa obmedzenie méze vyhnit zdkazu stanovenému v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU
z toho dovodu, ze je pridruzené k hlavnej operacii, ktord nemd protisatazny charakter, treba
preskumat, ¢i by uskuto¢nenie takejto operacie bolo v pripade neexistencie predmetného obmedzenia
nemozné. Skuto¢nost, Ze uvedent operaciu by v pripade neexistencie predmetného obmedzenia bolo
iba zlozitejsie vykonat alebo by bola menej ziskovd, nemozno povazovat za skuto¢nost, ktora tomuto
obmedzeniu prizndva objektivne nevyhnutnti povahu, ktord je nutnd na to, aby mohlo mat pridruzeny
charakter. Takyto vyklad by totiz viedol k tomu, Ze tento pojem by bol rozsireny na obmedzenia, ktoré
nie si nutne nevyhnutné na uskutoc¢nenie hlavnej operacie. Takyto vysledok by $kodil potrebnému
i¢inku zdkazu stanovenému v ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU (rozsudok z 11. septembra 2014, MasterCard
a i./Komisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 91).

V danom pripade treba poznamenat, Ze konanie opisané v rozhodnuti AGCM, ktoré sa tyka sirenia
udajne klamlivych informadcii o neziaducich Gcinkoch lieku Avastin v pripade podavania tohto lieku na
liecbu o¢nych ochoreni, malo za ciel obmedzit nie obchodnt autonémiu zmluvnych stran licencnej
zmluvy tykajicej sa lieku Lucentis, ale spravanie tretich osob, najmd zdravotnickych pracovnikov,
s cielom zabezpelit, aby pouzivanie Avastinu na uclely tohto typu liecby prestalo zasahovat do
pouzivania lieku Lucentis na tie isté acely.

Okrem toho, hoci spis predlozeny Sidnemu dvoru neobsahuje Ziadny prvok, ktory by mohol
spochybnit, ¢i je pre hospodarsku sutaz licen¢nd zmluva uzavretd medzi Genentech a Novartis
pozitivna alebo prinajhorSom neutrdlna, nemozno prijat zaver, Ze také spravanie, ako je opisané
v predchddzajuicom bode, bolo objektivne nevyhnutné na vykondvanie tejto dohody. Toto spravanie sa
totiz dohodlo nie v uvedenej dohode ani v suvislosti s jej uzavretim, ale az niekolko rokov po tomto
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uzavreti, a to s cielom ukoncit nahraditelnost vytvorentt predovsetkym prostrednictvom praxe
v predpisovani zo strany lekdrov, medzi pouzivanim lieku Avastin a pouzivanim lieku Lucentis
s cielom liecby o¢nych ochoreni.

Skuto¢nost, Ze konanie sankcionované v rozhodnuti AGCM malo za ciel zniZit pouzivanie lieku
Avastin a zvysit pouzivanie lieku Lucentis, aby sa vyuzivanie prav na technolégiu k lieku Lucentis,
ktord bola spolo¢nosti Novartis poskytnutd zo strany spolo¢nosti Genentech, stalo pre spoloc¢nost
Novartis viac rentabilnym, neméze vzhladom na judikatiru pripomenutd v bode 71 tohto rozsudku
viest k zaveru, Ze toto konanie bolo objektivne potrebné na vykonanie predmetnej licen¢nej zmluvy.

Vzhladom na vys$sie uvedené tivahy treba na prva cast prvej otdzky odpovedat, Ze ¢lanok 101 ods. 1
ZFEU sa m4 vykladat v tom zmysle, Ze kartelovd dohoda uzatvorend medzi stranami licenénej zmluvy
tykajucej sa vyuzivania lieku, ktord s cielom znizit konkuren¢ny tlak na pouzivanie tohto lieku na
liecbu uréitych ochoreni md za ciel obmedzit sprdvanie tretich strdn a ktord spociva v podporovani
pouzivania iného lieku na liecbu tych istych ochoreni, nie je vynatd z uplatnovania tohto ustanovenia
z dovodu, ze tato kartelova dohoda je pridruzend k uvedenej zmluve.

O piatej otdzke

Z vysvetleni predlozenych vnutrostatnym sidom, ako aj z pripomienok predlozenych Stidnemu dvoru
vyplyva, Ze poru$enie ¢lanku 101 ZFEU vytykané podnikom, ktorych sa tyka konanie vo veci same;j,
suvisi iba so sirenim informdcii o neziaducich dcinkoch lieku Avastin pouzivaného nad ramec PUT.

Napriek tomu, Ze tato piata otdzka odkazuje aj na informdacie o ucinnosti lieku, treba sa domnievat, ze
vnutrotatny suid sa svojou otdzkou v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU ma vykladat v tom
zmysle, Ze kartelovd dohoda medzi dvoma podnikmi uvadzajicimi na trh dva konkurujtce si lieky,
ktora sa tyka Sirenia, v kontexte neistoty vedeckych poznatkov v tejto oblasti, informacii o neziaducich
uc¢inkoch pouzivania jedného z tychto liekov pre indikdcie, na ktoré sa nevztahuje jeho PUT, s cielom
zniZenia konkuren¢ného tlaku vyplyvajiceho z tohto pouzivania na iny liek, na ktory sa vztahuje PUT
uvadzajice tieto indikicie, predstavuje obmedzenie hospoddrskej sutaze ,z hladiska ciela“ v zmysle
tohto ustanovenia.

V tejto savislosti treba pripomentt, ze pojem obmedzenie hospoddarskej sutaze ,z hladiska ciela“ sa
musi vykladat restriktivne a mozno ho uplatnit len na urcité typy koordindcie medzi podnikmi, ktoré
maju dostato¢ny stupen $kodlivosti na hospoddrsku sutaz, aby bolo mozné sa domnievat, ze
preskimanie ich ucinkov nie je nevyhnutné. Urcité formy koordindcie medzi podnikmi totiZ mozno
povazovat za $kodlivé pre riadne fungovanie hospodarskej sttaze uz z dévodu ich samotnej povahy
(rozsudky z 20. novembra 2008, Beef Industry Development Society a Barry Brothers, C-209/07,
EU:C:2008:643, bod 17, a z 27. aprila 2017, FSL a i./Komisia, C-469/15 P, EU:C:2017:308, bod 103).

S cielom urcit, ¢i kartelovit dohodu mozno kvalifikovat ako obmedzenie hospodarskej sutaze z hladiska
ciela, je potrebné sustredit sa predovsetkym na obsah jej ustanoveni a na ciele, ktoré ma dosiahnut, ako
aj na hospodarsky a pravny kontext, ktorého je stcastou (pozri v tomto zmysle 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, bod 25, ako aj z 11. septembra 2014, CB/Komisia, C-67/13 P, EU:C:2014:2204,
bod 53).

V ramci postdenia uvedeného kontextu je potrebné takisto zohladnit povahu dotknutych vyrobkov
alebo sluzieb, ako aj skuto¢né podmienky fungovania a Struktiry relevantnych trhov (rozsudok
z 23. novembra 2006, Asnef-Equifax a Administracién del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, bod 49
a citovana judikatira). Ak vznika otazka, ¢i kartelovd dohoda vznikla v odvetvi farmaceutickych
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vyrobkov, treba zobrat do uvahy vplyv pravnej upravy Unie tykajicej sa tychto vyrobkov (pozri
analogicky rozsudok zo 16. septembra 2008, Sot. Lélos kai Sia a i, C-468/06 az C-478/06,
EU:C:2008:504, bod 58).

Této pravna uprava podriaduje liek, ako je Avastin, systému dohladu nad liekmi, ktory kontroluje EMA
v koordinécii s vnutro$tatnymi orgdnmi prislusnymi v oblasti farmaceutiky. Podla ¢lanku 101 ods. 1
druhého pododseku zmenenej smernice 2001/83, ,[tento systém] sldzi na zhromazdovanie informacif
o rizikdch liekov z hladiska zdravia pacientov a verejného zdravia. Tieto informdcie sa tykaju najma
neziaducich Gc¢inkov u Iudi spésobenych uzitim lieku v zmysle podmienok [PUT], ako aj uzitim nad
rdmec [PUT], a neziaducich uc¢inkov spojenych s expoziciou v zamestnani.”

Pokial ide o lieky povolené podla centralizovaného postupu, ¢lanok 16 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004
ukladé drzitelovi PUT povinnost bezodkladne poskytnut EMA, Komisii a ¢lenskym $tatom vsetky nové
informadcie, ktorych néasledkom moze byt zmena udajov vyzadovanych na vydanie PUT, vratane tych,
ktoré sa uvadzaju v sthrne charakteristik vyrobku.

Tieto povinnosti boli od 2. jila 2012, ddtumu, od ktorého sa uplatiuje zmena zavedend do ¢lanku 16
ods. 2 nariadenia ¢ 726/2004 nariadenim ¢. 1235/2010, sprisnené. Clénok 16 ods. 2 zmeneného
nariadenia ¢. 726/2004 tak uvéadza, ze drzitel PUT ,je predovSetkym povinny bezodkladne informovat
[EMA] a Komisiu... o vSetkych ostatnych novych informadciach, ktoré mozu mat vplyv na hodnotenie
prinosov a rizik prislusného lieku®, pricom predmetné informdcie zahfnaju ,pozitivne aj negativne
vysledky klinickych skusok a inych $tudii z hladiska vsetkych indikdcii a populacii, bez ohladu na to, ¢i
st uvedené v [PUT], ako aj idaje o uzivani lieku, ak je toto uzivanie nad ramec [PUT].”

Okrem toho v sdlade s ¢lankom 17 nariadenia ¢. 726/2004 drzitel PUT je zodpovedny za spravnost
predlozenych dokumentov a udajov.

Okrem toho podmienky $irenia informdcii tykajucich sa liekov urcenych zdravotnickym pracovnikom
a verejnosti si upravené najmi clainkom 106a zmenenej smernice 2001/83 uplatnitelnej na drzitela
PUT vydaného podla centralizovaného postupu na zdklade ¢lanku 22 zmeneného nariadenia
¢. 726/2004. Uvedeny clanok 106a ukladd tomuto drzitelovi, Ze ,informdcie urcené verejnosti budu
objektivne a nezavadzajice. Cldnok 24 ods. 5 nariadenia ¢&. 726/2004, rovnako uplatnitelny na

skutkovy stav v konani vo veci samej a zruseny od 2. jala 2012 nariadenim ¢. 1235/2010, bol
formulovany podobne ako znenie tohto ¢lanku 106a.

S cielom zabezpecit ucinnost zavedenia prdvnej Upravy v oblasti farmaceutiky, tdto Gprava navyse
obsahuje rezim sankcii. Pokial ide o centralizovany postup, nariadenie ¢. 726/2004 vo svojom
¢lanku 84 uvadza, ze ¢lenské Stity urcia rezim uplatnitelnych sankcii, ktoré musia byt ,i¢inné, imerné
a varovné [primerané a odradzajuce — neoficidlny preklad]”. Tento ¢lanok tiez uvddza moznost Komisie
ulozit sankcie drzitelom PUT, ak nedodrzia povinnosti v nich stanovené.

Postup a finan¢né sankcie boli nésledne spresnené nariadenim ¢. 658/2007, ktoré vo svojom clanku 16
ods. 1 stanovuje, Ze Komisia moze ulozit sankcie v podobe pokuty, ktord moéze dosiahnut 5% ro¢ného
obratu drzitela PUT dosiahnutého v Unii. Medzi poruseniami vymenovanymi v ¢lanku 1 bode 1 tohto
nariadenia, ktoré Komisia moze sankcionovat, ak predmetné porusenie moéze mat v Unii znacné
nasledky na verejné zdravie, alebo ak ma celoeurépsky rozmer, pretoze k nemu dochiadza alebo ma
nasledky vo viac nez jednom ¢lenskom $téte, alebo v pripade, Ze st dotknuté zaujmy Unie, figuruje
porusenie povinnosti predlozit iplné a presné tdaje a dokumenty v ziadosti o PUT v zmysle nariadenia
¢. 726/2004 predlozenej EMA v reakcii na povinnosti stanovené v uvedenom nariadeni.

Okrem toho podla ¢lanku 28 ods. 4 zmeneného nariadenia ¢. 726/2004 EMA a Komisia majd vylu¢nu
pravomoc na skimanie ziadosti o zmenu PUT spojenych so zmenou sthrnu charakteristickych
vlastnosti vyrobku z d6vodu novych udajov dohladu nad liekmi a, pripadne, na prijatie rozhodnutia
o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruseni predmetného PUT.
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Pokial ide o skuto¢nosti v konani vo veci samej, ktorych overenie prislicha iba vnuitrostitnemu sadu,
ako vyplyva z bodov 177, 189, 193 az 202 a 209 rozhodnutia AGCM, tento orgdn zastdval ndzor, ze
predmetné podniky sa tym, ze prijali spolo¢nt stratégiu urcentt na vyrovnanie sa s konkuren¢nym
tlakom, ktory na predaje lieku Lucentis vytvaralo pouzivanie lieku Avastin na liecbu o¢nych ochoreni
neuvadzanych v jeho PUT, dopustili porusenia ¢lanku 101 ZFEU. Podla tohto rozhodnutia kartelova
dohoda medzi Roche a Novartis mala za ciel vytvorit umelé rozliSovanie medzi tymito dvoma liekmi
ovplyviiovanim vnimania rizik spojenych s pouzitim Avastinu na liecbu takych ochoreni, predlozenim
a Sirenim ndzoru, ktory vychadzal z ,poplasného” vykladu dostupnych uddajov, vyvolavajic obavy
verejnosti, pokial ide o urcité sposoby pouzitia Avastinu, ako aj vplyvajic na terapeuticka volbu lekdra
a znevazujuc opacné vedecké nazory.

Tento kartel mal tiez podla bodu 177 rozhodnutia AGCM smerovat k ozndmeniu EMA informdcii,
ktoré by mohli zosilnit vnimanie rizik spojenych s tymto pouzivanim s cielom dosiahnut zmenu
suhrnu charakteristickych vlastnosti Avastinu, ako aj povolenie adresovat zdravotnickym pracovnikom
list na upriamenie ich pozornosti na tieto neziaduce Gcinky. Podla bodov 208, 209 a 215 rozhodnutia
AGCM toto umelé zosilnenie rizik spojenych s pouzivanim Avastinu nad rdmec PUT bolo okrem
iného podlozené okolnostou uvedenou v bode 63 tohto rozsudku, ze EMA a Komisia nevyhoveli
ziadosti Roche o zahrnutie na zoznam ,neziaducich G¢inkov®, ktory sa uvddza v zhrnuti vlastnosti
vyrobku, urcité neziaduce dosledky vyplyvajice z intravenézneho pouzivania tohto lieku a zastavali
nazor, ze tieto dosledky odovodnovali iba ich uvedenie medzi ,osobitné upozornenia a preventivne
opatrenia pri pouzivani.”

V tejto suvislosti treba na tvod, dokonca pred samotnym skiimanim relevantnosti klamlivej povahy
informécii odovzdanych EMA a verejnosti s ciefom kons$tatovania obmedzenia hospodérskej sutaze
z hladiska ciela v zmysle ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU, poznamenat, 7e poziadavky dozoru nad liekmi
moézu zahfnat také kroky ako ozndmenie informdcii tykajicich sa rizik spojenych s pouzivanim lieku
nad rdmec PUT zdravotnickym pracovnikom a verejnosti, hoci zacatie postupu pred EMA s cielom
zahrnut také informécie do sihrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku zavisi, ako vyplyva
z ustanoveni uvedenych v bodoch 82 az 87 tohto rozsudku, len od drzitela PUT uvedeného vyrobku
a nie od iného podniku uvadzajiceho na trh konkurujici liek, na ktory sa vztahuje odlisné PUT. Preto
okolnost, ze dva podniky uvadzajice na trh konkurujice si farmaceutické vyrobky sa na tcely $irenia
informadcii tykajucich sa $pecificky vyrobku, ktory uvddza na trh jeden z nich, dohodnd na spolo¢nom
postupe, moze predstavovat indiciu toho, ze toto Sirenie sleduje ciele, ktoré nie su cielmi dohladu nad
liekmi.

V druhom rade, pokial ide o klamlivi povahu predmetnych informdcii, treba konstatovat, Ze
informécie, ktorych ozndmenie EMA a verejnosti bolo podla rozhodnutia AGCM predmetom kartelu
medzi Roche a Novartis, sa musia za situdcie, ked nezodpovedaju kritéridm tplnosti a presnosti
uvedenym v ¢lanku 1 bode 1 nariadenia ¢. 658/2007, kvalifikovat ako klamlivé pokial, ¢o prislicha
overit vndtro$titnemu sdidu, uvedené informdcie majd na jednej strane uviest EMA a Komisiu do
omylu a ziskat doplnenie neziaducich ucinkov do sthrnu charakteristickych vlastnosti tohto vyrobku,
takze umoznuje drzitelovi PUT zacat informa¢ni kampan medzi zdravotnickymi pracovnikmi,
pacientmi a inymi dotknutymi osobami, s ciefom umelo zosilnit toto vnimanie a na druhej strane
zvelicit v kontexte neistoty vedeckych poznatkov vnimanie rizik spojenych s pouzivanim Avastinu nad
rdmec PUT zo strany verejnosti, najma vzhladom na skuto¢nost, Ze EMA a Komisia nezmenili sihrn
charakteristickych vlastnosti tohto lieku, pokial ide o ,neZiaduce ucinky*“, ale obmedzili sa na to, ze
vydali ,0sobitné upozornenia a preventivne opatrenia pri pouzivani®.

Za tohto predpokladu vzhladom na charakteristiky trhu s liekmi mozno predvidat, Ze $irenie takych
informdcii podnieti lekarov k tomu, aby upustili od predpisovania tohto lieku, ¢o povedie k znizeniu
ocakdvaného dopytu po tomto druhu pouzitia. Odovzdanie klamlivych informacii EMA,
zdravotnickym pracovnikom a verejnosti okrem toho, ako vyplyva z bodov 84 az 87 tohto rozsudku,
predstavuje porudenie farmaceutickej pravnej tpravy Unie, zakladajtice sankcie.
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Rozsupok z 23. 1. 2018 — Vec C-179/16
F. HorrMANN-LA ROCHE A 1.

Za tychto podmienok kartelovii dohodu, ktora sleduje ciele opisané v bode 92 tohto rozsudku, treba
povazovat za dohodu s dostatoénym stupniom $kodlivosti pre hospodérsku stutaz na to, aby sa mohlo
upustit od skiimania jej acinkov.

Vzhladom na vy$iie uvedené treba na piatu otdzku odpovedat, Ze ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU sa md
vykladat v tom zmysle, Ze kartelovdA dohoda medzi dvoma podnikmi uvaddzajicimi na trh dva
konkurujtuce si lieky, ktord sa tyka Sirenia, v kontexte neistoty vedeckych poznatkov, pred EMA,
zdravotnickymi pracovnikmi a verejnostou klamlivych informdcii o neziaducich t¢inkoch pouzivania
jedného z tychto liekov pre liecbu ochoreni, na ktoré sa nevztahuje jeho PUT, s cielom znizenia
konkuren¢ného tlaku vyplyvajiceho z tohto pouzivania na pouzivanie druhého lieku, predstavuje
obmedzenie hospodarskej sttaze ,z hladiska ciela“ v zmysle tohto ustanovenia.

O druhej Casti prvej otdzky

Druhou ¢&astou svojej prvej otazky sa vnutroétitny sud tiez pyta, ¢i sa ¢lanok 101 ZFEU ma vykladat
v tom zmysle, ze na kartelovii dohodu, ako je dohoda opisand v predchidzajucom bode, sa moze
vztahovat vynimka uvedena v odseku 3 tohto ¢lanku.

Pouzitelnost vynimky podla ¢ldnku 101 ods. 3 ZFEU podlieha splneniu $tyroch kumulativnych
podmienok uvedenych v tomto ustanoveni. Tieto podmienky spocivaju po prvé v tom, zZe predmetna
kartelova dohoda prispela k zlepseniu vyroby alebo distribticie predmetnych vyrobkov ¢i sluzieb alebo
k podpore technického ¢i hospodarskeho pokroku; po druhé primerany podiel na vyhodach, ktoré
z toho vyplyvaju, musi byt vyhradeny pre spotrebitelov; po tretie dohoda nesmie zucastnenym
podnikom wukladat ziadne obmedzenia, ktoré nie st nevyhnutné, a nakoniec po S$tvrté tymto
podnikatelom nesmie umoznovat vylicit hospodéarsku sutaz vo vztahu k podstatnej casti predmetnych
vyrobkov alebo sluzieb.

V prejedndvanej veci postacuje poznamenat, Ze S$irenie informdcii tykajicich sa lieku klamlivym
sposobom nemozno povazovat za ,nevyhnutné“ v zmysle tretej podmienky pozadovanej na vyuzitie
vynimky podla ¢ldnku 101 ods. 3 ZFEU.

Poukazujic viackrat na licenénti zmluvu a existenciu konkuren¢ného vztahu medzi Gc¢astnikmi tejto
zmluvy, vnutrostatny sud, zda sa, chcel svojou prvou otdzkou poukédzat na podmienky vyzadované na
zdklade nariadenia Komisie (ES) ¢. 772/2004 z 27. aprila 2004 o uplatnovani ¢lanku 81 ods. 3 zmluvy
na kategérie dohod o transfere technolégii (U. v. EU L 123, 2004, s. 11; Mim. vyd. 08/003, s. 74).

Treba vsak zdoéraznit, Ze vzhladom na to, ¢o bolo uvedené v bodoch 97 a 98 tohto rozsudku, na
kartelovi dohodu, ako je kartelovd dohoda vo veci samej, sa nemdze v ziadnom pripade podla
¢lanku 101 ods. 3 ZFEU vztahovat vynimka uvedend v ¢lanku 2 tohto nariadenia.

Na druhti ¢ast prvej otazky tak treba odpovedat, Ze ¢ldnok 101 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
na kartelovi dohodu, ako je dohoda opisana v bode 95 tohto rozsudku, sa neméze vztahovat vynimka
uvedend v odseku 3 tohto ¢lanku.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.
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Rozsupok z 23. 1. 2018 — Vec C-179/16
F. HorrMANN-LA ROCHE A 1.

Z tychto dovodov Sidny dvor (velkd komora) rozhodol takto:

1.

Clanok 101 ZFEU sa mé vykladat v tom zmysle, Ze na tcely jeho uplatnenia méze
vnatrostatny organ pre ochranu hospodairskej stutaze zahrniat do relevantného trhu okrem
liekov povolenych na liecbu predmetnych ochoreni aj dalsi liek, ktorého povolenie na
uvedenie na trh sa na tato liecbu nevztahuje, ktory sa ale na tento ucel pouziva a ma teda
konkrétny vztah nahraditelnosti s prvymi uvddzanymi liekmi. Na urcenie, ¢i takyto vztah
nahraditelnosti existuje, tento organ musi, pokial preskimanie zlucitelnosti predmetného
vyrobku s uplatnitelnymi ustanoveniami upravujicimi jeho vyrobu alebo jeho uvadzanie na
trh bolo na to prislusnymi orgdnmi alebo stidnymi organmi vykonané, zohladnit vysledok
tohto preskamania, vyhodnotiac jeho pripadné acinky na struktiaru dopytu a ponuky.

Clanok 101 ods. 1 ZFEU sa ma vykladaf v tom zmysle, 7e kartelova dohoda uzatvorena medzi
stranami licen¢nej zmluvy tykajicej sa vyuzivania lieku, ktord s ciefom znizit konkurencny
tlak na pouzivanie tohto lieku na liecbu urcitych ochoreni méa za ciel obmedzit spravanie
tretich stran, a ktora spociva v podporovani pouzivania iného lieku na liecbu tych istych
ochoreni, nie je vynata z uplatnovania tohto ustanovenia z dovodu, ze tato kartelova dohoda
je pridruzena k uvedenej zmluve.

Clanok 101 ods. 1 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, ze kartelova dohoda medzi dvoma
podnikmi uvadzajacimi na trh dva konkurujice si lieky, ktora sa tyka Sirenia, v kontexte
neistoty vedeckych poznatkov, pred Eurdpskou agenturou pre lieky, zdravotnickymi
pracovnikmi a verejnostou klamlivych informécii o neziaducich ac¢inkoch pouzivania jedného
z tychto liekov pre liecbu ochoreni, na ktoré sa nevztahuje jeho povolenie na uvedenie na
trh, s cielom zniZenia konkuren¢ného tlaku vyplyvajiceho z tohto pouzivania na pouzivanie
druhého lieku, predstavuje obmedzenie hospodarskej sutaze ,z hladiska ciela“ v zmysle tohto
ustanovenia.

Clanok 101 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, ze na taka kartelovii dohodu sa neméze
vztahovat vynimka uvedend v odseku 3 tohto ¢lanku.

Podpisy
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