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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
HENRIK SAUGMANDSGAARD QOE
foredraget den 21 september 2017"

Mal C-179/16

F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl.,
mot

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM),

(begédran om forhandsavgorande fran Consiglio di Stato (Hogsta forvaltningsdomstolen, Italien))

"Begdran om forhandsavgorande — Konkurrens — Artikel 101 FEUF — Lakemedel f6r behandling av
vaskuldra 6gonsjukdomar — Definition av relevant produktmarknad — Lékemedlens utbytbarhet —
Forordning (EG) nr 726/2004 — Godkannande for forséljning — Forskrivning och forséljning av ett
lakemedel off-label — Lagenlighet — Licensavtal — Foretag som inte ar konkurrenter —
Begreppet accessorisk begriansning — Begreppet konkurrensbegrinsande syfte — Pastdenden om att ett
lidkemedel dr mindre sdkert jamfort med ett annat — Huruvida pastaendena ar vilseledande — Skydd for
folkhidlsan — Skyldigheter avseende sdkerhetsovervakning av likemedel — Kontrafaktisk hypotes”

I. Inledning

1. Consiglio di Stato (Hogsta forvaltningsdomstolen, Italien) har hanskjutit flera tolkningsfragor till
EU-domstolen rorande tolkningen av artikel 101 FEUF inom ramen for ett mal som inte ar typiskt till
sin utformning och som kan sammanfattas pa foljande sétt.

2. Ett foretag utvecklade tvd likemedel — det ena for indikationer inom onkologi, och det andra for
indikationer inom oftalmologi — utifran olika aktiva ingredienser, &ven om de hérrérde fran en och
samma antikropp och hade samma terapeutiska verkan. Foretaget beslutade sig for att sjalvt sélja det
onkologiska likemedlet, medan det genom ett licensavtal Gverldt pa ett annat foretag att slippa ut det
oftalmologiska likemedlet pa marknaden.

3. Godkinnandet for forsdljning av det onkologiska likemedlet beviljades ungefar tva ar tidigare &n
godkdnnandet for forséljning av det oftalmologiska likemedlet. Under tidsperioden mellan beviljandet
av dessa tva godkdnnanden for forsdljning, gav vissa ldkare sina patienter det onkologiska lakemedlet,
omforpackat i lagre doser, for behandling av 6gonsjukdomar. Denna anvindning for terapeutiska
indikationer och i enlighet med villkor som inte omfattades av sammanfattningen av produktens
egenskaper (nedan kallad produktresumén) och saledes godkinnandet for forséljning av detta
lakemedel, sa kallad off-label-anviandning, fortsatte dven efter beviljandet av godkdnnandet for
forsaljning av det oftalmologiska ldkemedlet, pa grund av den visentligt ldgre kostnaden for
behandlingar med det onkologiska likemedlet.

1 Originalsprék: franska.
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4. Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM) (Konkurrensmyndigheten, Italien)
konstaterade att de tva aktuella foretagen hade kommit 6verens om att till likemedelsmyndigheter,
lakare och allménhet gora tillkdnnagivanden om att det onkologiska likemedel som anvénds off-label
har en sdmre sdkerhetsprofil 4n det oftalmologiska lakemedlet. Enligt AGCM hade dessa foretag inte
tillgdng till vetenskapliga bevis till stod for dessa tillkdnnagivanden och de spridde dessa i syfte att
avskricka fran off-label-anviandning av det onkologiska likemedlet och p& motsvarande sitt oka
forsdljningen av det oftalmologiska likemedlet. AGCM ansag att dessa samordnade beteenden
begriansade konkurrensen genom sitt syfte, i den mening som avses i artikel 101.1 FEUF, och hoéll
foretagen ansvariga for detta.

5. Foretagens overklagande av detta beslut ogillades i forsta instans och de dverklagade darfor till den
hénskjutande domstolen. Det dr mot den bakgrunden som den hinskjutande domstolen vill att
EU-domstolen bland annat ska klargora samspelet mellan lagstiftningen om utsldppande pa
marknaden av lakemedel och unionens konkurrensrdtt. I synnerhet har domstolen ombetts att
precisera i vilken man och av vilket skil den réttsosdkerhet som foreligger med avseende pa huruvida
forskrivningen och forsiljningen av ett likemedel for off-label-anviandning ar lagenlig och den
vetenskapliga osdkerheten kring riskerna med denna anvandning har betydelse vid tillimpningen av
artikel 101 FEUF.

II. Tillampliga bestaimmelser

6. I forordning (EG) nr 772/2004,*> vilken var tillimplig vid tidpunkten for de faktiska
omstdndigheterna i det nationella malet, foreskrevs ett gruppundantag for vissa avtal om
teknikoverforing.

7.1 artikel 1.1 j ii i ndmnda forordning angavs att “"konkurrerande foretag pa den relevanta
produktmarknaden &r foretag som, utan avtalet om teknikoverforing, bada &r verksamma pa de
relevanta produktmarknader och geografiska marknader dér avtalsprodukterna siljs utan att inkrékta
pa varandras immateriella réttigheter (faktiska konkurrenter pa produktmarknaden) eller om de har
realistiska forutsdttningar att gora de nodvindiga ytterligare investeringarna eller betala andra
omstéllningskostnader som dr nodvindiga for att de utan att inkrdkta pa varandras immateriella
rattigheter inom rimlig tid skall kunna ta sig in pa dessa relevanta produktmarknader och geografiska
marknader, vid en liten men bestdende hojning av relativpriserna (potentiella konkurrenter pa
produktmarknaden); den relevanta produktmarknaden omfattar produkter som koparna betraktar som
utbytbara eller substituerbara med avtalsprodukterna pa grund av sina egenskaper, sitt pris eller sin
tilltdinkta anvdandning.”

8. Genom forordning (EG) nr 726/2004° inrdttas ett centraliserat forfarande fér godkinnande av
lakemedel p& unionsniva.

9. Enligt artikel 3.1 i forordningen far ”[s]adana likemedel som avses i bilagan ... slippas ut pa
marknaden inom [unionen] endast om [unionen] har beviljat godkénnande for forséljning enligt
bestimmelserna i denna forordning”. Punkt 1 i ndmnda bilaga, vilken avser "Likemedel som skall

”

godkénnas av [unionen]”, omfattar likemedel som utvecklats med vissa biotekniska processer.

2 Kommissionens forordning (EG) nr 772/2004 av den 27 april 2004 om tillimpningen av artikel [101.3 FEUF] pa grupper av avtal om
teknikoverforing (EUT L 123, 2004, s. 11). Forordningen upphorde att gilla den 30 april 2014. Kommissionens forordning (EU) nr 316/2014
av den 21 mars 2014 om tillimpningen av artikel 101.3 [FEUF] pa grupper av avtal om teknikéverforing (EUT L 93, 2014, s. 17) tradde i kraft
dagen ddrpa.

3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 2004, s. 1).
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10. Enligt artikel 13.1 i samma forordning ska ett godkédnnande for forséljning som har beviljats efter
det centraliserade forfarandet gilla inom hela unionen och det ska ge samma rittigheter och
skyldigheter i varje medlemsstat som ett godkdnnande for forsiljning som medlemsstaten sjdlv har
beviljat med tillimpning av direktiv 2001/83/EG.*

11. Vad betréffar innehallet i en ansokan om godkdnnande for forsdljning, hanvisar artikel 6.1 i
forordning nr 726/2004 till de upplysningar som anges bland annat i artikel 8.3 i direktiv 2001/83. I
artikel 8.3 j i direktivet anges sdrskilt produktresumén. Enligt artikel 11 i direktivet ska denna
handling innehalla uppgifter om bland annat likemedlets styrka och likemedelsform, art och méngd
av alla dess bestandsdelar, terapeutiska indikationer, dosering och administreringssitt,
kontraindikationer, sdrskilda varningar och forsiktighetsitgiarder vid anvandningen, oonskade effekter
samt héllbarhetstid och sérskilda forvaringsanvisningar.

12. T artikel 16.2 i férordning nr 726/2004, i dess lydelse sedan den 2 juli 2012,° foreskrivs att
innehavaren av ett godkdnnande for forsédljning snarast mojligt ska limna nya uppgifter som kan
medfora dndringar av de uppgifter och handlingar som avses i bland annat artikel 8.3 i
direktiv 2001/83 till Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), Europeiska kommissionen och
medlemsstaterna. Den information som ska lamnas ”ska innehalla bade positiva och negativa resultat
av kliniska provningar eller andra studier vid alla indikationer och i alla populationer, oberoende av
om detta dr infort i godkannandet for forsdljning, samt uppgifter om likemedlets anvindning om
denna anvindning inte omfattas av de villkor som anges i godkannandet for forsiljning”.

13. Genom denna forordning infors dessutom ett system for sdkerhetsovervakning av likemedel som
godkénts enligt forordningen. Sasom framgar av artikel 24.1 i forordningen, i dess lydelse sedan den
2 juli 2012, anvinds detta system for att sammanstilla information om bland annat “misstinkta
biverkningar hos ménniskor vid anvindning av ett lakemedel pa de villkor som anges i godkdnnandet
for forsaljning men ocksa vid anvindning som inte omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet
for forséljning”.

14. Sarskilt i artikel 21.1 i férordning nr 726/2004, i dess lydelse sedan den 2 juli 2012, foreskrivs att
”[d]e skyldigheter som innehavare av godkdnnande for forséljning har enligt artikel 104 i
direktiv 2001/83/EG ska tillimpas pa innehavare av sadana godkdnnanden for forsdljning av
humanlédkemedel som beviljats i enlighet med denna férordning”.

15. Artikel 104 i ndmnda direktiv, i dess lydelse till f6ljd av en dndring som medlemsstaterna skulle
inforliva senast den 21 juli 2012,° har féljande lydelse:

”1. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska ha ett system for sdkerhetsovervakning for att
fullgora sin sdkerhetsovervakning, motsvarande systemet for sdkerhetsovervakning i den relevanta
medlemsstaten i enlighet med artikel 101.1.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska med hjélp av det system for sidkerhetsovervakning
som avses i punkt 1 gora en vetenskaplig utvirdering av all information, Gvervdga alternativ for
riskminimering och riskférebyggande samt vidta atgédrder vid behov.

»

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT
L 311, 2001, s. 67).

5  Se artikel 4 andra stycket i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 om andring, nér det giller
sikerhetsovervakning av humanlikemedel, av [forordning nr 726/2004], och férordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel for avancerad terapi
(EUT L 348, 2010, s. 1).

6  Se artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om é&ndring, nér det giller sikerhetsévervakning
av lakemedel, av [direktiv 2001/83] (EUT L 348, 2010, s. 74).
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16. Enligt artikel 49.5 i forordning nr 726/2004 far inte innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning,
utan att forst eller vid samma tillfille underrattat EMA, ge allménheten information om fragor rérande
sakerhetsovervakningen. Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning ska under alla omstandigheter
ansvara for att informationen "presenteras objektivt och inte dr vilseledande”.

II1. Malet vid den nationella domstolen, tolkningsfragorna och forfarandet vid domstolen

17. I beslut av den 27 februari 2014 (nedan kallat AGCM:s beslut), vilket togs in i den akt som den
hinskjutande domstolen har ingett till EU-domstolen, slog AGCM fast att bolagen F. Hoffmann-La
Roche Ltd (nedan kallat Roche) och Novartis AG, bland annat genom dotterbolagen Novartis Farma
SpA och Roche SpA (nedan kallade Novartis Italia respektive Roche Italia), hade ingatt en horisontell
konkurrensbegransande Overenskommelse i strid med artikel 101 FEUF. Enligt AGCM:s
konstateranden syftade denna overenskommelse till att erhalla en konstgjord differentiering av de tva
lakemedlen Avastin och Lucentis, genom att manipulera uppfattningen om riskerna vid anvindning av
Avastin for behandling av 6gonsjukdomar. AGCM alade dessa fyra bolag boter som totalt uppgick till
cirka 180 miljoner euro.

18. Roche, Roche Italia, Novartis och Novartis Italia (nedan kallade klagandena i det nationella malet)
overklagade detta beslut till Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Regionala
forvaltningsdomstolen i Lazio, Italien), vilken — efter att ha forenat malen — ogillade &verklagandena
genom dom av den 2 december 2014.

19. Klagandena i det nationella malet har Overklagat till Consiglio di Stato (Hogsta
forvaltningsdomstolen) och yrkat att den domen ska andras.

20. I det sammanhanget har nimnda domstol preciserat att likemedlen Avastin och Lucentis é&r
utvecklade av Genentech Inc., ett bioteknikbolag som Roche-koncernen ensam har kontroll over,
inom ett och samma forskningsprogram. Ndmnda program startade till f6ljd av upptickten av ett
protein som produceras av ménniskokroppen (vaskuldr endotelcellstillvixtfaktor, pa engelska kallat
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF)), vilket ligger bakom bildningen av onormala blodkarl
som bidrar till tillvixten av vissa cancertumorer.

21. Forskarna vid Genentech upptickte att en inhibition av VEGF:s verkan, genom en antikropp, skulle
kunna anvindas vid behandling av vissa former av cancer. De lyckades senare framstilla en
anti-VEGF-antikropp som kan administreras till manniskor, kallad bevacizumab, vilken blev den aktiva
ingrediensen i lidkemedlet Avastin.

22. Forskarna undersokte dven andra sjukdomar med koppling till VEGEF: verkan, daribland en
utbredd ogonsjukdom, ndmligen aldersrelaterad makuladegeneration (Age-related Macular
Degeneration, nedan kallad AMD). Forskarna fann dock att bevacizumab inte var lampligt for
behandling av AMD och andra vaskuldra ogonsjukdomar med tanke pa likemedlets sikerhet och
verkan.

23. Genentech beslutade foljaktligen att utveckla ett specifikt anti-VEGF-ldkemedel for behandling av
ogonsjukdomar. Denna forskning ledde till att Genentech kunde identifiera ett fragment av en
anti-VEGF-antikropp, kallat ranibizumab, vilket blev den aktiva ingrediensen i likemedlet Lucentis.
Ranibizumab elimineras snabbare av kroppen dn bevacizumab, och dess mindre dimensioner gor att
lakemedlet lattare kan trdnga in i ndthinnan och har en bittre formaga att binda till VEGF.
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24. Genentech, vars affirsverksamhet &r begrédnsad till Forenta staterna, beviljade tillverkningslicens for
Avastin till sitt moderbolag Roche och, eftersom detta moderbolag inte bedrev verksamhet inom
oftalmologi, licens for Lucentis till Novartis-koncernen, for att de skulle ta sig an registreringen och
forsdljningen av de tva ldkemedlen i resten av virlden. Licensavtalet avseende Lucentis ingicks
i juni 2003.

25. EMA meddelade godkdnnande for forsiljning av lidkemedlen Avastin och Lucentis for behandling
av vissa tumorsjukdomar respektive vissa 6gonsjukdomar.

26. Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (den italienska likemedelsmyndigheten) tillimpade den
26 september 2005 det godkénnande for forsédljning som hade beviljats for Avastin pa europeisk niva
och meddelade att likemedlet skulle subventioneras av Servizio Sanitario Nazionale (det nationella
hilso- och sjukvardssystemet, Italien).

27. Lucentis erholl ett godkdnnande for forsdljning fran AIFA for behandling av AMD forst den
31 maj 2007. Lakemedlet var forst inte subventionerat pa grund av att AIFA och Novartis inte hade
ingatt nagot avtal om ersdttningsnivan. Den 4 december 2008 blev Lucentis ett av det nationella
hélso- och sjukvardssystemet subventionerat likemedel.

28. Under perioden mellan lanseringen av Avastin pd marknaden och lanseringen av Lucentis
konstaterade vissa lakare — efter de forsta administreringarna av Avastin inom onkologi — att
hélsotillstandet hos patienter som led av bade en cancertumoér och AMD forbidttrades dven vad géller
sistnamnda sjukdom.

29. Eftersom Avastin pa den tiden var det enda anti-VEGF-likemedlet som fanns tillgdngligt pa
marknaden, administrerade vissa lakare Avastin genom intravitreal injektion (det vill siga genom en
injektion i ogat) till patienter med AMD, trots att detta likemedel varken var godként fér denna
terapeutiska indikation eller detta administreringssitt enligt dess produktresumé. Denna off-label
-anvindning av Avastin borjade sprida sig globalt. Pa grund av den ldgre kostnaden fo6r behandling
med Avastin fortsatte off-label-anvindningen &dven efter det att Lucentis hade slippts ut pa
marknaden.

30. Den italienska lagstiftningen medger pa vissa villkor ersdttning for off-label-anvindning av
lakemedel. Vid tidpunkten for de faktiska omstandigheter som avses i AGCM:s beslut uppstilldes det
tva villkor for sadan ersdttning, ndmligen, for det forsta, att det saknades ett lampligt och godként
alternativt lidkemedel f6r behandling av den aktuella sjukdomen och, for det andra, att AIFA hade
infort den aktuella off-label-anvindningen i listan 6ver de ldkemedel som subventioneras av det
nationella hilso- och sjukvérdssystemet, den si kallade Lista 648.”

31. Efter beviljandet av godkdnnandet for forsdljning av Avastin och efter det att off-label
-anviandningen av detta ldkemedel inom oftalmologi blev mer utbredd i Italien, inférde AIFA
i maj 2007 detta anvdndningssdtt i Lista 648 for behandling av exsudativa makulopatier (det vill séga
AMD, nithinnevensocklusion (RVO), diabetesmakuladdem (DME) och myopisk makuladegeneration
(MMD)) och neovaskuldrt glaukom, eftersom det vid dévarande tidpunkt inte fanns nagot ldmpligt
alternativt lakemedel f6r behandling av dessa sjukdomar.

32. I ett senare skede — efter godkdnnande och meddelande om subventionering i Italien forst av
lakemedlen Lucentis och Macugen for behandling av AMD (i slutet av ar 2008), och dérefter av
Ozurdex for behandling av RVO (i juli 2011) — uteslot AIFA subventionering av Avastin for
behandling av nidmnda sjukdomar. Den 18 oktober 2012 beslutade AIFA slutligen att helt stryka

7  Denna lista upprittas i enlighet med artikel 1.4 i decreto-legge 21 ottobre 1996, no 536, convertito con modificazioni dalla legge 23 dicembre
1996, no 648 (lagdekret nr 536 av den 21 oktober 1996, efter dndringar omvandlat till lag nr 648 av den 23 december 1996) (nedan kallad lag
nr 648/96).
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Avastin fran Lista 648. I samband med detta hénvisade AIFA till vissa dndringar i produktresumén for
detta likemedel som EMA hade infort den 30 augusti 2012. Sasom framgar av de handlingar som har
ingetts till EU-domstolen avsdg dessa &ndringar tilligget av vissa sdrskilda varningar och
forsiktighetsatgarder vid anvidndningen vad betriéffar intravitreal anvindning av Avastin.

33. AGCM understrok att pa grund av att Avastin under lang tid bekostades av det nationella hilso-
och sjukvérdssystemet for olika anvidndningar inom oftalmologi var det likemedlet, atminstone under
perioden efter dess inforande i Lista 648 och inledandet av forfarandet av AGCM, det i patientantal
raknat mest anvdnda anti-VEGF-ldkemedlet i Italien for behandling av vaskuldra 6gonsjukdomar. Till
foljd av denna oerhort utbredda off-label-anviandning, har Avastin de facto blivit huvudkonkurrenten
till Lucentis.

34. Enligt AGCM har klagandena i det nationella malet ingatt "en enda komplex horisontell
overenskommelse genom olika samordnade forfaranden”. Syftet med denna Overenskommelse har
varit att skapa en "konstgjord differentiering” av lakemedlen Avastin och Lucentis — vilka ska anses
vara ”i alla hénseenden ekvivalenta likemedel for behandling av oOgonsjukdomar” - varvid
uppfattningen om riskerna vid anvdndning av Avastin inom oftalmologi har manipulerats for att styra
efterfrigan till fordel for Lucentis. Overenskommelsen har genomférts genom att “bolagen har
utformat och spridit nyheter som kan vécka oro hos allménheten vad géller sakerheten vid intravitreal
anviandning av Avastin”, samtidigt som de har "forminskat vdrdet av vetenskapliga ron i motsatt

riktning”.

35. AGCM konstaterade att dessa bolag hade framhavt riskerna vid intravitreal anvdndning av Avastin
och samtidigt hdvdat att Lucentis hade en bittre sdkerhetsprofil &n Avastin. I det avseendet har
bolagen dven grundat sig pa den omstidndigheten att enbart Lucentis omfattades av ett godkdnnande
for forsédljning for behandling av oftalmologiska indikationer, eftersom det aldrig hade lamnats in
nagon ansdkan om godkdnnande for sadana indikationer i fraga om Avastin.

36. Klagandena i det nationella malet hade siledes for avsikt att "hindra att de olika formerna av
off-label-anvandning av Avastin skulle urholka on-label-anvindningen av Lucentis”, vilken "produkt &r
dyrare ... och dess forsiljning genererar intikter for bada bolagen”. Overenskommelsen inkluderade
dven ”ett gemensamt intresse hos Roche- och Novartis-koncernerna av att den dndring av Avastins
produktresumé som &r under behandling vid EMA genomfors och av att det dérefter gar ut ett
formellt meddelande till all sjukvardspersonal (kallat direct healthcare professional communication
(DHPC)), som initierats av Roche — i egenskap av [innehavare av godkdnnandet for forséljning] av
Avastin ... — och som fir en direkt effekt pa den samordnade planen att uppnd en konstlad
differentiering”.

37. Vidare anser AGCM att den aktuella 6verenskommelsen syftade till att pa ett réttsstridigt sétt
maximera intdkterna for Roche- respektive Novartis-koncernen. Dessa intdkter harrorde, i
Novartis-koncernens fall, fran direktforséljningen av Lucentis och dess dgarandel pa 33 procent i Roche
och, i Roche-koncernens fall, fran intédkter som erhallits fran denna forsdljning genom dess dotterbolag
Genentech.

38. De samordnade forfaranden som AGCM konstaterade har, "dven om det antas att det foreligger
vertikala licensforhallanden, tillimpats utanfor sadana férhallanden”.

39. AGCM fann att denna 6verenskommelse utgér en uppdelning av marknaden och séledes har ett
konkurrensbegransande syfte i den mening som avses i artikel 101.1 FEUF. Denna 6verenskommelse
har "tillampats och paverkat lakares val av behandling och de dartill relaterade inkopspolicyerna for
likemedlen Avastin och Lucentis”. Overenskommelsen har ”medfért att Avastins expansion pa
marknaden omedelbart har bromsats upp och att efterfragan har forskjutits mot det dyrare likemedlet
Lucentis. Detta har i sin tur medfort 6kade utgifter for det nationella hilso- och sjukvardssystemet i en
omfattning som enbart for ar 2012 uppgick till ndstan 45 miljoner euro”.
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40. AGCM ansag foljaktligen att "den patalade 6vertrédelsen ... ska anses vara av mycket allvarlig art”,
pad grund av bland annat Overenskommelsens rattsstridiga syfte, den omstindigheten att den har
“tillampats” och “otvivelaktigt har paverkat det nationella hilso- och sjukvardssystemets ekonomiska
jamvikt som helhet”, samt den omstindigheten att klagandenas samlade marknadsandel pa den
italienska marknaden for lakemedel for behandling av vaskuldra 6gonsjukdomar 6verstiger 90 procent.

41. De samordnade forfaranden som AGCM konstaterade borjade senast i juni 2011, d& Roche inledde
det formella forfarandet vid EMA i syfte att erhalla en é@ndring av Avastins produktresumé och fa ut de
diarpa foljande officiella meddelandena. Dessa forfaranden hade inte upphort vid tidpunkten for
antagandet av AGCM:s beslut.

42. Mot denna bakgrund beslutade Consiglio di Stato (Hogsta forvaltningsdomstolen) att
vilandeforklara malet och stilla foljande tolkningsfragor till EU-domstolen:

”1) Medger en korrekt tolkning av artikel 101 FEUF att parterna i ett licensavtal kan betraktas som
konkurrenter for det fall att licenstagaren ér verksam pa den relevanta marknaden endast med
stod av ifrdgavarande avtal? Ska i en sadan situation eventuella konkurrensbegrdnsningar som
licensgivaren tillimpar gentemot licenstagaren, d&ven om begrinsningarna inte uttryckligen é&r
faststillda i licensavtalet, anses falla utanfor tillimpningsomradet for artikel 101.1 FEUF, eller
omfattas de under alla omstidndigheter av tillimpningsomradet for det lagstadgade undantaget i
artikel 101.3 FEUF och i sa fall inom vilka granser?

2) Ar det tillitet enligt artikel 101 FEUF att den nationella konkurrensmyndigheten definierar den
relevanta marknaden pa ett sjalvstindigt séitt i forhallande till innehéllet i godkédnnanden for
forsdljning av lakemedel beviljade av de behdriga lakemedelsmyndigheterna (AIFA och EMA), eller
ska den rattsligt relevanta marknaden enligt artikel 101 FEUF vad giller godkdnda lakemedel
primdrt definieras och faststillas av den behoriga lakemedelsmyndigheten pa ett sitt som ar
bindande @ven for den nationella konkurrensmyndigheten?

3) Medger artikel 101 FEUF — &ven mot bakgrund av bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG, och i
synnerhet artikel 5 om godkdnnande for forsiljning av ldkemedel — att ett lakemedel for off-label
-anvindning och ett likemedel med godkdnnande for forsdljning for samma terapeutiska
indikationer anses vara utbytbara och att bdda tvd ddarmed ska anses tillhora samma relevanta
marknad?

4) Ar det, enligt artikel 101 FEUF, vid avgrinsningen av den relevanta marknaden av betydelse att
faststélla, utover liakemedlens utbytbarhet pa efterfragesidan, huruvida saluforingen av dessa pa
marknaden har skett i 6verensstimmelse med lagstiftningen om forséljning av lakemedel eller ej?

5) Kan ett samordnat forfarande i syfte att framhdva ett ldkemedels ldgre sdkerhets- eller
verkningsgrad under alla omsténdigheter anses utgora en overenskommelse som har till syfte att
begransa konkurrensen, for det fall ndmnda lagre sdkerhets- eller verkningsgrad, d&ven om den inte
stods av sdkra vetenskapliga bevis, emellertid mot bakgrund av de vetenskapliga ron som var
tillgdngliga vid tidpunkten for de faktiska omstidndigheterna inte heller obestridligen kan
uteslutas?”

43. Roche, Roche Italia, Novartis och 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) (nedan kallad
SOI-AMOI), Altroconsumo, Coordinamento delle associazioni per la tutela dell’'ambiente e dei diritti
degli utenti e consumatori (Codacons), AGCM, Regione Emilia-Romagna (regionen Emilia-Romagna,
Italien), den italienska, den franska och den irlindska regeringen samt kommissionen har inkommit
med skriftliga yttranden till domstolen.
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44. Vid forhandlingen den 3 maj 2017 deltog Roche, Roche Italia, Novartis, AIUDAPDS, SOI-AMO],
Altroconsumo, AGCM, regionen Emilia-Romagna, den italienska regeringen och kommissionen.

IV. Bedomning

A. Inledande overviganden

45. Bakgrunden till forevarande mal dr en situation som kdnnetecknas av att det har utvecklats en
medicinsk praxis i stor skala som bestir i att ett lakemedel foreskrivs for olika former av off-label
-anvindning.® Denna praxis sprider sig, mot det foretags vilja som ér innehavare av godkédnnandet for
forsdljning av detta likemedel, pa initiativ av de aktorer som ligger bakom efterfragan pa detta
lakemedel — det vill sdga forskrivande lakare, i vilkas stdlle den myndighet som godkidnde att
lakemedlet skulle subventioneras av det nationella hélso- och sjukvardssystemet har tritt in.

46. Forskrivningen av Avastin for behandling av vaskuldra ogonsjukdomar syftade i borjan till att
avhjdlpa en brist pd behandlingsformer, da det saknades likemedel med en likvirdig verkan som hade
ett godkdnnande for forsiljning for dessa terapeutiska indikationer. Denna praxis fortsatte dock dven
efter det att sddana likemedel slipptes ut pa marknaden och godkidndes som ersdttningsgilla,
huvudsakligen av ekonomiska skil, med tanke pa den betydande prisskillnaden mellan behandlingar
med Avastin respektive med Lucentis. Enligt AGCM var en intravitreal injektion med Avastin minst
tio ganger billigare dn en injektion med Lucentis, med hénsyn till prisskillnaden per milliliter mellan
dessa bada lakemedel.

47. Off-label-anvandning av likemedel harrér fran en medicinsk praxis som ar utbredd i olika
omfattning beroende p& behandlingsomrédde och medlemsstat.” I unionsritten har det erkints att
off-label-anvandning forekommer och det foreskrivs vissa bestimmelser, i foregdende och i
efterfoljande led i forhédllande till sddan anvdndning, som begridnsar mdjligheterna att slippa ut
likemedel pad marknaden som idr avsedda for off-label-anvindning' och aligger innehavarna av
godkdnnanden for forsdljning vissa skyldigheter avseende sédkerhetsovervakning vad betriaffar sadan
anvindning. "'

48. Unionsritten reglerar diremot inte forskrivning av likemedel for off-label-anvindning.’ Denna
praxis omfattas av ldkarnas frihet vid val av behandling, med undantag f6r de eventuella begransningar
av denna frihet som medlemsstaterna uppstiller vid utévandet av deras befogenheter att besluta om sin
hilso- och sjukvardspolitik.”® P4 samma sitt forblir medlemsstaterna i princip de som fattar beslut
huruvida ett likemedel som anvinds off-label ska subventioneras av deras sociala trygghetssystem. "

8 Klagandena i det nationella malet har framhallit att den produkt som blir resultatet av att en flaska Avastin halls 6ver i flera sprutor som
endast innehéller den dos som krévs for en intravitreal injektion avviker fran produktresumén fér Avastin inte bara vad betréffar terapeutiska
indikationer, utan dven vad giller likemedlets styrka, lakemedelsform, administreringssdtt och presentation.

9  Se European Commission, Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017, som finns tillginglig pa foljande
webbplats: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf.

10 Se nedan fotnot 39.

11 Betraffande likemedel som godkénts efter det centraliserade forfarandet, se artiklarna 16.2, 24.1 och 49.5 i forordning nr 726/2004. For
likemedel som godkints av medlemsstaterna, se artiklarna 23.2 andra stycket och 101.1 andra stycket i direktiv 2001/83.

12 Se tribunalens dom av den 11 juni 2015, Laboratoires CTRS/kommissionen (T-452/14, ej publicerad, EU:T:2015:373, punkt 79).

13 Dessa befogenheter erkinns i artikel 168.7 FEUF. Se, i det avseendet, forslag till avgorande av generaladvokaten Sharpston i malet Novartis
Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, punkt 79).

14 Se artikel 1 andra stycket i férordning nr 726/2004, artikel 4.3 i direktiv 2001/83 och dom av den 22 april 2010, Association of the British
Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, punkt 36). Medlemsstaternas behorighet att sjilva utforma sina system for social trygghet
ska dock utovas med iakttagande av unionsritten (se dom av den 2 april 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite mAfl.,
C-352/07-C-356/07, C-365/07—C-367/07 och C-400/07, EU:C:2009:217, punkt 20 och dér angiven réttspraxis).
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49. I det sammanhanget har medlemsstaterna antagit olika policyer vad géller regleringen av off-label
-anviandning av ldkemedel i allménhet, och av Avastin i synnerhet. Vissa har valt att tillata
subventionering av vissa lakemedel som forskrivs off-label eller att foreskriva tillfilliga
rekommendationer fér anvindningen av dessa.'” En omfattande rittspraxis har utbildats vad giller
huruvida dessa nationella bestimmelser ar lagenliga, sdrskilt med hénsyn till unionsritten.'® Consiglio
di Stato (Hogsta forvaltningsdomstolen) har for 6vrigt, i ett annat mal som dr anhéngigt vid den,
hanskjutit en tolkningsfriga till EU-domstolen avseende huruvida nationella bestimmelser som av
ekonomiska skél foreskriver subventionering av lakemedel som forskrivs off-label, sdisom Avastin, &r
forenliga med unionsritten. "’

50. Vissa, sasom i forevarande fall klagandena i det nationella malet, har gjort gillande att en nationell
policy som tillater eller rent av framjar off-label-forskrivning av lakemedel av budgetskal strider mot
den logik som ligger till grund for unionsrittens lagstiftning om utsldppande av likemedel pa
marknaden." Eftersom det endast dr den anvindning som féreskrivs i godkdnnandet for forséljning
som har genomgatt de prekliniska studier och kliniska provningar som kravs for att fa
godkinnandet,” bor anvindning som inte har godkints genom sidana studier eller provningar i vart
fall endast ske undantagsvis.

51. Andra, sasom i forevarande fall regionen Emilia-Romagna och den irldndska regeringen, anser att
off-label-anvandning av ett likemedel for vissa terapeutiska indikationer &r nodviandig, nér
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av detta likemedel inte vidtar erforderliga atgarder for
att utvidga godkannandet for forsiljning till att omfatta dessa indikationer, trots bevis pa att sadan
anvindning &ar effektiv och sidker. Regionen Emilia-Romagna, liksom AGCM, SOI-AMOI och den
italienska regeringen, har invént att sadan anvidndning dr nodvéndig, ibland nér det till och med finns
lakemedel vars godkdnnande for forsdljning omfattar de aktuella indikationerna, for att sdkerstilla
tillgangen till vard och forhindra att de sociala trygghetssystemens budget belastas alltfor mycket.

52. Det ankommer inte pa mig att i forevarande mal ta stéllning i denna debatt och uttala mig om
huruvida det finns fog for medlemsstaternas policyer vad giller regleringen av off-label-anvindning av
lakemedel. Jag ska saledes begrinsa mig till att undersoka huruvida, och i férekommande fall i vilken
omfattning, artikel 101 FEUF skyddar den marknadsdynamik som sddan anviandning resulterar i.

53. I det avseendet anser jag att det inledningsvis dr lampligt att kortfattat framhalla de huvudsakliga
fragestillningarna i de fem fragor som den hénskjutande domstolen har stéllt.

54. Den andra, den tredje och den fjarde fragan syftar till att mojliggora for den hinskjutande
domstolen att avgora huruvida de rittsliga hinder som foljer av de bestimmelser som reglerar
utslappandet pa marknaden av likemedel for off-label-anvindning utgor hinder for att Avastin och
Lucentis ska anses vara utbytbara for behandling av 6gonsjukdomar och f6ljaktligen hinder for att de
hor till en och samma produktmarknad.

15 Se, i det avseendet, European Commission, Study on off-label use of medicinal products in the European Union, 2017, som finns tillgédnglig pa
foljande webbplats: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf,
s. 59-71.

16 Se, bland annat, Conseil d’Etats (Hégsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) (forsta och andra avdelningen i utékad sammansittning) dom
nr 392459 av den 24 februari 2017 (FR:CECHR:2017:392459.20170224) (avseende lagenligheten av den tillfilliga rekommendationen for
anvidndningen av Avastin for behandling av. AMD) och Corte costituzionales (Forfattningsdomstolen, Italien) dom nr 151/2014 av den
29 maj 2014 (betriffande lagenligheten av bestimmelser om subventionering av likemedel som férskrivs off-label).

17 Det pagdende maélet C-29/17 (se EUT C 195, 2017, s. 9).

18 Se, for ett liknande resonemang, Forwood, G., och Killick, J., "Promoting the off-label use of medicines: where to draw the line?”, European
Journal of Risk Regulation, 2016, nr 2, s. 431.

19  Se artikel 8.3 i) i direktiv 2001/83, vilken det hénvisas till i artikel 6.1 i férordning nr 726/2004.
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55. Roche har genom sin argumentation avseende dessa fragor gjort gillande att de aktuella
produkterna, med hansyn till dessa rittsliga hinder, inte hor till ssmma marknad och mer allmént inte
konkurrerar med varandra. P& si sitt skulle man losa alla fragor avseende huruvida det eventuellt
foreligger en konkurrensbegransning till f6ljd av de samordnade beteenden som AGCM konstaterade
(nedan kallade de omtvistade samordnade beteendena).

56. Vidare vill den hénskjutande domstolen genom den forsta fragan fa klarhet i huruvida Genentech
och Novartis ska anses vara konkurrerande foretag inom ramen for licensavtalet avseende Lucentis.
Om svaret dr nekande, vill den hdnskjutande domstolen att EU-domstolen ska klargéra huruvida det
vid tillimpningen av artikel 101 FEUF é&r av relevans att de omtvistade samordnade beteendena kan
hénforas till ett licensavtal mellan foretag som inte ar konkurrenter.

57. Det resonemang som klagandena i det nationella malet har utvecklat klarldgger betydelsen av
denna fraga. Enligt klagandena é&r licensavtalet avseende Lucentis bindande for foretag som inte &r
konkurrenter. De begransningar av off-label-anvindningen av Avastin som éar ett led i dessa beteenden
(nedan kallade de begréinsningar som ér i friga i det nationella malet) utgor en forlingning av detta
avtal, dven om de inte uttryckligen é&r faststillda déri. Den omstdndigheten att licensgivarens
konkurrens gentemot licenstagaren undanréjs i licensavtal mellan foretag som inte dr konkurrenter
faller utanfor tillimpningsomradet for artikel 101.1 FEU eller ar i vart fall undantagen enligt
artikel 101.3 FEUF.

58. Genom den femte fragan ombeds EU-domstolen slutligen att precisera huruvida de omtvistade
samordnade beteendena under alla omstdndigheter kan anses ha ett konkurrensbegrinsande syfte,
daven om den vetenskapliga debatten om sédkerheten och den komparativa verkan av Avastin och
Lucentis inom oftalmologi inte var avslutad vid tidpunkten for de relevanta omstidndigheterna.

59. Det ir i denna ordning som jag foreslar att bedomningen av tolkningsfragorna ska ske, efter att ha
avslagit de huvudsakliga invindningar om rattegdngshinder som har framstillts mot tolkningsfragorna.

B. Huruvida tolkningsfragorna kan tas upp till provning

60. AGCM, AIUDAPDS och regionen Emilia-Romagna har ifragasatt att fragorna kan tas upp till
provning huvudsakligen pa grund av att redogorelsen for de faktiska och rittsliga omstédndigheterna i
beslutet om hianskjutande &r ofullstindig och partisk. I den redogorelsen beskrivs endast de
uppfattningar som klagandena i det nationella malet har anfort, vilka har bestritts av andra berorda
parter, och viktiga faktiska uppgifter har utelamnats.

61. AGCM har i det avseendet sarskilt framhallit att det i beslutet om hanskjutande inte ndmns att
anvindningen av Avastin inom oftalmologi har spridit sig over vérlden sedan ar 2005 utan att nagon
statistiskt relevant incident har patalats, sad att Virldshdlsoorganisationen (WHO) anser att
bevacizumab (den aktiva ingrediensen i Avastin) &r det enda viktiga anti-VEGF-ldkemedlet inom
oftalmologi.” I beslutet om hinskjutande omnémns inte heller den omstindigheten att AIFA sedan
ar 2014 ater har tagit upp Avastin i Lista 648 for behandling av vaskuldra 6gonsjukdomar.

62. Enligt AGCM och regionen Emilia-Romagna kan EU-domstolen foljaktligen inte ge den
hinskjutande domstolen ett anvdndbart svar. AGCM anser dessutom, i likhet med AIUDAPDS, att de

fragor som stéllts ar hypotetiska, med héansyn till den ofullstindiga och delvis felaktiga redogorelsen for
de faktiska omstandigheterna.

20 AGCM har hanvisat till att bevacizumab sedan ar 2013 ar infort i WHO:s "Model List of Essential Medicines” for oftalmologiska indikationer.
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63. Jag vill i det sammanhanget pipeka att det foljer av fast réttspraxis att EU-domstolen bara kan
avvisa en begiran fran en nationell domstol da det dr uppenbart att den begirda tolkningen av
unionsratten inte har nagot samband med de verkliga omstandigheterna eller saken i det nationella
maélet eller da fragorna ar hypotetiska eller EU-domstolen inte har tillgang till sadana uppgifter om de
faktiska eller rattsliga omstdandigheterna som ar nodvéandiga for att kunna ge ett anvdndbart svar pa de
fragor som stillts.”

64. Vad betriffar sistndmnda skal for att avvisa en begéran om forhandsavgorande, har EU-domstolen
preciserat att de uppgifter som ldmnas till den i en begdran om férhandsavgorande inte bara har till
syfte att gora det mojligt for EU-domstolen att limna anvdndbara svar till den hénskjutande
domstolen, utan ocksé att ge savdl medlemsstaternas regeringar som andra berérda mojlighet att avge
yttranden i enlighet med artikel 23 i stadgan foér Europeiska unionens domstol. Den nationella
domstolen ska klargora den faktiska och rattsliga bakgrunden till de fragor som stills, eller atminstone
forklara de faktiska omstindigheter som ligger till grund for dessa fragor.*

65. Vad, for det forsta, betriaffar argumenten att den faktiska och rittsliga bakgrund som den
hanskjutande domstolen redogjorde for ér ofullstindig, anser EU-domstolen att den &ven om beslutet
om hénskjutande innehaller vissa brister, forfogar over tillrickligt med uppgifter om de faktiska
omstindigheterna for att ldmna anvdndbara svar pa de fragor som stillts, sdvida beslutet gor det
mojligt att avgora frégornas innebord.” Jag anser att beslutet om hinskjutande i forevarande fall
uppfyller detta villkor. EU-domstolen kan séledes ge den hanskjutande domstolen anvdndbara svar
och berorda parter har kunnat inge yttranden till EU-domstolen, vilket for ovrigt bekriftas av
innehéllet i de inlagor som ingetts.*

66. Vad, for det andra, betriffar argumenten att beskrivningen av de relevanta faktiska
omstdndigheterna ér felaktig, ankommer det inte pd EU-domstolen utan pa den nationella domstolen
att faststilla de faktiska omstindigheter som gett upphov till tvisten.”® EU-domstolen ir inte behorig
att prova riktigheten av den beskrivning av omstdndigheterna i malet och tillimplig lagstiftning som
den nationella domstolen pd eget ansvar har limnat® och den ska i princip grunda sig pad de
omstindigheter som den hinskjutande domstolen anser vara styrkta.”

67. Jag anser foljaktligen att tolkningsfragorna kan tas upp till provning.

C. Den andra, den tredje och den fjdrde fragan: Definitionen av den relevanta produktmarknaden

68. Den andra, den tredje och den fjarde fragan avser i vilken man lagstiftningen om utsldppande av
lakemedel pa marknaden ska beaktas vid definitionen av den relevanta produktmarknaden. Genom
den andra och den tredje fragan, vilka jag foreslar ska provas gemensamt, vill den hdnskjutande
domstolen i huvudsak fa klarhet i huruvida definitionen av denna marknad inom ldkemedelsbranschen
med nodvindighet begrinsas av innehallet i godkédnnanden for forséljning. Enligt lydelsen av den fjarde
fragan vill den hdnskjutande domstolen att EU-domstolen ska klargora huruvida osdkerheten kring
lagenligheten av att sdlja omforpackade likemedel for off-label-anvindning &r relevant i det
sammanhanget.

21 Dom av den 14 mars 2013, Allianz Hungdria Biztosité m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, punkt 26 och dér angiven réttspraxis).

22 Se, for ett liknande resonemang, dom av den 14 mars 2013, Allianz Hungdria Biztosité m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, punkt 27 och dar
angiven rittspraxis).

23 Se, bland annat, dom av den 17 juli 2008, Raccanelli (C-94/07, EU:C:2008:425, punkt 29).

24 Se, i det avseendet, dom av den 14 mars 2013, Allianz Hungdria Biztosité m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, punkt 28).

25 Dom av den 13 mars 2001, PreussenElektra (C-379/98, EU:C:2001:160, punkt 40 och dér angiven réttspraxis).

26 Se dom av den 6 oktober 2015, Térsia (C-69/14, EU:C:2015:662, punkt 12 och dér angiven rattspraxis).

27 Dom av den 28 januari 1999, van der Kooy (C-181/97, EU:C:1999:32, punkt 30).
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69. I forevarande fall har AGCM definierat den relevanta produktmarknaden si, att den omfattar
samtliga likemedel for behandling av vaskuldra 6gonsjukdomar.” Denna definition har inte ifrégasatts
i forevarande mal. Den enda fraga som har diskuterats dr huruvida Avastin hor till denna marknad eller
€j.

70. I det avseendet framgir det biade av lagstiftning®” och av rittspraxis® att den relevanta
produktmarknaden omfattar alla produkter som konsumenterna betraktar som utbytbara eller
substituerbara pa grund av deras egenskaper, pris och tilltinkta anvindning.*

71. Enligt réttspraxis ska det vid en sddan bedomning tas hansyn inte enbart till produkternas objektiva
egenskaper, som gor dem sarskilt lampliga for att tillfredsstélla konsumenternas bestaende behov, utan
dven till konkurrensvillkoren samt efterfragans och utbudets struktur.*

72. Enligt dessa principer ar definitionen av den relevanta produktmarknaden inte avhingig av de
kriterier som pa forhand har faststéllts i de rattsregler som begrénsar ekonomiska aktorers beteenden,
utan av produkternas objektiva egenskaper och de faktiska konkurrensvillkor som hinger samman med
dessa beteenden. Dessa villkor innefattar nimnda rittsregler, eftersom de kan komma att paverka
graden av utbytbarhet mellan de aktuella produkterna, men é&r inte begrénsade till dem. Andra
omstdndigheter kan i forekommande fall tyda pa att det foreligger ett effektivt konkurrenstryck.

73. 1 forevarande fall kan de tillimpliga bestammelserna for utslippande pa marknaden - och
forskrivning® — av ldkemedel innehalla vissa rittsliga hinder for att ett likemedel som anvénds
off-label och ett likemedel som anvinds on-label for samma terapeutiska indikationer ska anses vara
utbytbara.”* Dessa hinder &r dock inte odverstigliga och foljaktligen inte heller nodvindigtvis
avgorande for definitionen av den relevanta marknaden.

74. Mot bakgrund av dessa Overviganden anser jag att ndr de konkurrensvillkor som faktiskt
observeras visar pa att ett ldkemedel som anvinds off-label for vissa terapeutiska indikationer och ett
likemedel med ett godkidnnande for forséljning for dessa indikationer faktiskt &r utbytbara pa
efterfragesidan, tillhor dessa bada likemedel en och samma produktmarknad (avsnitt 1). Detta géller
dven ndr det dr osdkert huruvida forskrivningen och forséljningen av forstnamnda lakemedel f6r sadan
off-label-anviandning ar lagenlig (avsnitt 2).

1. Huruvida innehdllet i godkinnanden for forsdljning dr relevant vid definitionen av den relevanta
produktmarknaden (den andra och den tredje frdagan)

75. Sdsom samtliga berdrda parter med undantag av klagandena i det nationella malet har gjort
gillande, utesluter inte den omstdndigheten att godkénnandet for forsiljning av ett likemedel inte
omfattar vissa terapeutiska indikationer att detta likemedel kan vara tillrackligt utbytbart mot
likemedel som godkénts for dessa indikationer for att utova ett effektivt konkurrenstryck pa dessa.

28 Se punkt 40 i detta forslag till avgérande.
29 Artikel 1.1 j ii i forordning nr 772/2004. I artikel 1.1 j i férordning nr 316/2014 féreskrivs en liknande definition.

30 Se, bland annat, dom av den 25 oktober 2001, Ambulanz Glockner (C-475/99, EU:C:2001:577, punkt 33), och dom av den 28 februari 2013,
Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas (C-1/12, EU:C:2013:127, punkt 77).

31 Se, dven, punkt 7 i kommissionens tillkinnagivande om definitionen av relevant marknad i gemenskapens konkurrenslagstiftning (EGT C 372,
1997, s. 5).

32  Se, bland annat, dom av den 1 juli 2008, MOTOE (C-49/07, EU:C:2008:376, punkt 32 och dar angiven réttspraxis).
33 Se punkterna 83-85 i detta forslag till avgorande.

34 I punkt 42 i kommissionens tillkdnnagivande om definitionen av relevant marknad omniamns i detta syfte rdttsliga hinder bland de uppgifter
som ligger till grund for definitionen av den relevanta produktmarknaden.
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76. Innehallet i godkédnnanden for forséljning paverkar forvisso i princip utbytbarheten mellan olika
lakemedel for samma terapeutiska anvidndning. Nér det giller receptbelagda likemedel, bestims
efterfragan i allménhet inte av slutkonsumenternas (det vill siga patienternas) preferenser, utan av
ldkarnas beslut. Innehallet i godkdnnanden for forséljning kan dock i varje fall ge ldkarna végledning
vid valet av lamplig behandling at deras patienter. Detta giller i &n hogre grad ndr nationell
lagstiftning begransar mojligheterna att forskriva likemedel off-label eller erhalla ersittning for sddana
lakemedel och foreskriver sérskilda regler om ansvar for likaren ndr skada uppkommer vid off-label
-anvandning av ett lakemedel.

77. Lékarnas forskrivningspraxis, i forekommande fall kombinerat med administrativa beslut om
mdjligheten till subventionering av lakemedel som forskrivits off-label, kan dock ligga till grund for
konkurrensdynamik som visar att tva ldkemedel faktiskt dr utbytbara oberoende av innehallet i deras
respektive godkdnnande fér férsiljning. Aven om innehdllet i ett godkinnande fér férsiljning
begransas av den ansdkan som innehavaren av  godkdnnandet har ingett till
likemedelsmyndigheterna,® &r denna ansdkan inte nodvéindigtvis uttommande i frdga om likarnas
mojliga anviandningar av det aktuella likemedlet vid utévandet av deras frihet vid val av behandling.*

78. I forevarande fall framgar det av beslutet om hénskjutande att Avastin, vid tidpunkten for de
omtvistade samordnade beteendena, mycket ofta forskrevs for indikationer inom oftalmologi. Vidare
fortsatte Avastin, nidr de samordnade forfaranden som AGCM konstaterade inleddes (det vill sdga
i juni 2011), att finnas med pa listan 6ver likemedel som subventioneras av det nationella hélso- och
sjukvéardssystemet for behandling av neovaskulédrt glaukom och alla exsudativa makulopatier forutom
AMD.”

79. Dessa omstindigheter visar att Avastin, ndr det anvindes off-label, utovade ett effektivt
konkurrenstryck pa Lucentis. Detta konkurrenstryck ska, i enlighet med de principer som det har
erinrats om i punkterna 70 och 71 ovan, beaktas vid definitionen av den relevanta produktmarknaden.

80. Detta synsitt aterspeglar det synsédtt som kommissionen har intagit i vissa beslut i frdga om
kontroll av foretagskoncentrationer, diar den tog med de likemedel som anvéndes off-label i
bedomningen av den faktiska konkurrensdynamiken vid definitionen av den relevanta
produktmarknaden. **

81. Aven om denna definition systematiskt begrinsades av innehallet i godkinnanden fér férsiljning,
har lakemedelsbolagen — sasom AIUDAPDS, SOI-AMOI, Altroconsumo, Codacons och den italienska
regeringen har havdat — i praktiken fria hdnder att, i foregdende led i forhallande till utslappandet pa
marknaden av deras lakemedel, komma 6verens om att sinsemellan dela upp marknaderna genom att
utesluta all oOverlappning av de terapeutiska indikationer som omfattas av deras respektive
godkdnnande for forsédljning. Marknaden definieras da utan beaktande av likemedlens utbytbarhet pa
efterfragesidan, i strid med de principer som angetts i punkterna 70 och 71 i detta forslag till
avgorande.

35  Se artikel 8.3 i direktiv 2001/83, vilken det hanvisas till i artikel 6.1 i forordning nr 726/2004.
36 Se punkterna 47—49 i detta forslag till avgérande.

37 Enligt AGCM:s konstateranden fortsatte dessutom detta likemedel att subventioneras for behandling av AMD av vissa regionala system for
social trygghet efter det att Avastin uteslots fran Lista 648 for denna terapeutiska indikation.

38 Kommissionens beslut av den 17 juli 2009 i drende COMP/M. 5476 — Pfizer/Wyeth (punkterna 24 och 25) , och av den 13 oktober 2001 i
darende COMP/M. 6258 — Teva/Cephalon (punkterna 88-91), och av den 4 februari 2009 i drende COMP/M. 5253 SanofiAventis/Zentiva
(fotnot 6).
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2. Huruvida osdikerheten kring lagenligheten av att forskriva och sdlja ett likemedel dr relevant vid
definitionen av den relevanta produktmarknaden (den fidrde fragan)

82. Anvindningen av orden “faststdlla ... huruvida” i formuleringen av den fjarde fragan aterspeglar
den osdkerhet som omger fragan huruvida det &r lagligt att sdlja Avastin i omforpackat skick for
anvdndning inom oftalmologi. Denna fridga har varit foremal for livlig polemik i de berorda parternas
skriftliga och muntliga yttranden. Enligt klagandena i det nationella malet d4r denna verksamhet olaglig
i manga, eller rent av de flesta, fall. Andra berérda parter, saisom AGCM, SOI-AMOI, regionen
Emilia-Romagna och den italienska regeringen, har bestritt detta pastdende.®

83. Klagandena i det nationella malet har dven tagit upp fragan om vilken inverkan det pastadda
asidosédttandet av bestdmmelser i italiensk rdatt som begransar mojligheten for lakare att forskriva
lakemedel off-label har pa definitionen av den relevanta produktmarknaden.

84. Enligt italiensk lagstiftning dr denna praxis endast tilliten om det saknas ett godkdnt likemedel
som gor det mojligt att behandla en viss patient pa ett effektivt sétt, pa grundval av en individuell
bedémning.* Ett likemedel som forskrivs off-label ar siledes inte utbytbart, utan subsididrt i
forhallande till ett lakemedel som forskrivs on-label for samma indikationer. AGCM, SOI-AMOI,
Codacons, regionen Emilia-Romagna och den italienska regeringen delar inte denna uppfattning utan
forordar en annan tolkning av den italienska lagstiftningen.*

85. Eftersom denna fraga dven skulle kunna visa sig vara relevant vid avgorandet av det nationella
malet,* uppfattar jag den fjirde tolkningsfragan s&, att den avser huruvida det dr nodvindigt, i syfte
att definiera den relevanta produktmarknaden, att kontrollera att inte bara forsiljningen, utan dven
forskrivningen av ett likemedel for off-label-anvindning é&r forenlig med de tillimpliga
bestammelserna.

39  Enligt artikel 3.1 i forordning nr 726/2004 far de likemedel som avses i forordningen i princip inte sldppas ut pa marknaden for terapeutiska
indikationer eller i enlighet med villkor som inte omfattas av deras godkidnnande for forséljning. Vidare kréver procedurer for uppdelning och
omférpackning av ett likemedel ett tillverkningstillstind enligt artikel 40.2 i direktiv 2001/83, vilken det hanvisas till i artikel 19.1 i
forordningen. Dessa bestimmelser tilliter dock vissa undantag. Sarskilt i artikel 3.1 i direktivet foreskrivs att direktivet inte ska gilla ndr
lakemedlet har beretts pa apotek enligt ett recept som utfirdats for en enskild patient (se, i det avseendet, dom av den 11 april 2013, Novartis
Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, punkt 43). I dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 64),
preciserade domstolen att detta undantag forutsitter att tillverkningen sker pa grundval av de individuella behoven hos den patient till vilken
ett recept har utfirdats. Enligt AGCM och regionen Emilia-Romagna sker uppdelningen och omférpackningen av Avastin i sjukhusapotek
enligt individuella recept, sd att nimnda undantag ar tillimpligt. Roche och Roche Italia har tvirtom hédvdat att dessa procedurer till stor del
utfordes i foljd pa ett standardiserat sitt, enligt recept som inte var individanpassade till patienternas individuella behov. Fragan huruvida
artikel 3 led 1 i direktivet &r tillimplig i en sadan situation dr en av de tolkningsfrdgor som Consiglio di Stato (Hogsta forvaltningsdomstolen,
Italien) har hinskjutit till EU-domstolen i det pagaende malet C-29/17.

40 Klagandena i det nationella malet har hanvisat till artikel 3.2 i decreto-legge 17 febbraio 1998, no 23, convertito con modificazioni dalla legge
8 aprile 1998, no 94 (lagdekret nr 23 av den 17 februari 1998, efter dndringar omvandlat till lag nr 94 av den 8 april 1998, kallad Di
Bella-lagen).

41 De har sarskilt dberopat Corte costituzionales (Forfattningsdomstolen, Italien) dom nr 151/2014 av den 19 maj 2014. I den domen tolkade
ndmnda domstol artikel 1.4 i lagdekret nr 536 av den 21 oktober 1996, efter dndringar omvandlat till lag nr 648 av den 23 december 1996, i
vilken det uppstills som villkor for erséttning fran det nationella hdlso- och sjukvardssystemet for laikemedel som forskrivits off-label att det
saknas lampligt alternativt likemedel, pa s sitt att detta villkor dr uppfyllt, trots att det finns ett godkint alternativt likemedel, nar det
alternativa lakemedlet inte &r ldmpligt i ekonomiskt hénseende. Till foljd av den domen infoérdes en andring i denna lag for att tillita
ersattning for likemedel som forskrivits off-label, pa vissa villkor, dven om det finns ett godként alternativt likemedel (decreto-legge 20 marzo
2014, no 36, convertito con legge 16 maggio 2014, no 79 (lagdekret nr 36 av den 20 mars 2014, omvandlat till lag genom lag nr 79 av den
16 maj 2014)). Novartis Italia har bestritt att denna dndring ar forenlig med direktiv 2001/83 i det mél som &r anhéngigt vid Consiglio di Stato
(Hogsta forvaltningsdomstolen, Italien), vilket har gett upphov till begdran om forhandsavgorande i det pagdende malet C-29/17. Vid
forhandlingen ifragasatte dock SOI-AMOI att artikel 3.2 i lagdekret nr 23 av den 17 februari 1998, efter dndringar omvandlat till lag nr 94 av
den 8 april 1998, kallad Di Bella-lagen — enligt vilken ett lakemedel far forskrivas off-label endast om det saknas ett godkdnt alternativt
ldkemedel som gor det mojligt att behandla den aktuella patienten — utgor tvingande rétt, da underlatenhet att iaktta denna bestimmelse inte
medfér nagon sanktion.

42 Betriffande nodviandigheten av att en tolkningsfraga ska ses mot bakgrund av det sammanhang i vilket den har stillts for att kunna ge ett
anvindbart svar pd denna, se dom av den 7 mars 1996, Merckx och Neuhuys (C-171/94 och C-172/94, EU:C:1996:87, punkt 15), och forslag
till avgorande av generaladvokaten Ruiz-Jarabo Colomer i malet Gottardo (C-55/00, EU:C:2001:210, punkt 36).
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86. Jag anser att de principer som har angetts i punkterna 70 och 71 i detta forslag till avgorande
innebdr att den osdkerhet som dr kopplad till lagenligheten av forskrivning eller forsiljning av
lakemedel for off-label-anvindning for vissa terapeutiska indikationer inte som sadan utesluter att
sadana ldkemedel hor till samma marknad som de likemedel som &r godkinda for dessa indikationer.

87. Det ankommer naturligtvis pa konkurrensmyndigheterna och de domstolar som ansvarar for att
tillampa konkurrensreglerna att beakta denna osdkerhet ndr den kan utgéra hinder for att dessa
lakemedel &r utbytbara. Om de konstaterar att ett likemedel faktiskt anvdands off-label i stor
omfattning trots denna osdkerhet, har de fog for att anse att detta lakemedel &r utbytbart med de
likemedel som anvinds on-label fér samma indikationer och foljaktligen tillhér samma
produktmarknad som sistndamnda likemedel.

88. For att motivera en sadan slutsats behover de inte skingra de aktuella tvivlen genom att sjilva
bedéma huruvida forskrivningen och forsiljningen av det lakemedel som anvands off-label &r lagenlig.
En siadan beddmning &r ndmligen ovidkommande for tillimpningen av konkurrensreglerna och
omfattas normalt sett inte av behorigheten for de myndigheter som ansvarar for att tillimpa dessa
regler.” Sasom AGCM, SOI-AMOI, den italienska regeringen och kommissionen har framhéllit,
efterstravar unionens konkurrensritt sjdlvstindiga mal som skiljer sig fran de mal som
lakemedelslagstiftningen syftar till att uppna.

89. Det synsdtt som jag foresprakar ar dven forenligt med det synsitt som tillimpades i domen
Slovenské sporiteltia.* I den domen gjorde domstolen vissa klargéranden avseende tillimpningen av
artikel 101 FEUF pa en konkurrensbegransande samverkan mellan foretag i syfte att ett utomstaende
foretag, vars verksamhet pa marknaden pastods vara olaglig, skulle sdttas ur spel pa marknaden. Utan
att forst ha kontrollerat huruvida de tjéanster som erbjods av det foretag som tringdes ut fran
marknaden och av de foretag som deltog i den konkurrensbegrinsande samverkan horde till samma
marknad, slog domstolen fast att den omsténdigheten att det foretag som tréingdes ut bedrev pastatt
olaglig verksamhet pa den relevanta marknaden vid den tidpunkt da avtalet om
konkurrensbegriansande samverkan ingicks saknade betydelse for tillimpningen av artikel 101.1 FEUF.
Till stod for denna slutsats framholl domstolen att det ankommer pa myndigheterna, och inte privata
foretag, att sdkerstdlla att réttsreglerna efterlevs — och tillimpningen av rittsreglerna kan foranleda
komplicerade bedomningar som det inte ankommer pa dessa foretag att gora.”” Domstolen provade
dédrefter huruvida denna omstindighet kunde motivera beviljandet av ett undantag enligt
artikel 101.3 FEUF.*

90. Ett sadant resonemang forutsitter att det pastatt rdttsstridiga utbudet av vissa produkter eller
tjianster inte i sig hindrar att dessa hor till samma marknad som andra produkter eller tjanster, i fraga
om vilka utbudets lagenlighet inte har ifragasatts.*

43 Vid forhandlingen gjorde Roche gillande att konkurrensmyndigheterna emellertid har mojlighet att begdra samarbete med
likemedelsmyndigheterna for att fa ett klargorande av huruvida forskrivningen och utslippandet pa marknaden av likemedel avsedda for
off-label-anvindning ar lagenliga. Lagenligheten av denna praxis dr dock i forevarande fall avhangig av tolkningen — vilken har orsakat debatt
mellan de olika motparterna inom branschen — av vissa bestimmelser i italiensk rdtt och unionsritten. Endast domstolar kan slutgiltigt
avgora dessa fragor.

44 Dom av den 7 februari 2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, punkt 21).

45 Dom av den 7 februari 2013, Slovenska sporiteltia (C-68/12, EU:C:2013:71, punkterna 20 och 21).

46  Se punkt 165 i detta forslag till avgérande.

47  Det synsitt som domstolen tillimpade i domen av den 7 februari 2013, Slovenska sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71, punkterna 20 och 21),
motsiger dven argumentet — vilket har &beropats av Roche — att om forskrivning och forsiljning av Avastin for off-label-anvindning ar
olagligt skulle det innebdra att det inte foreligger nagot konkurrensférhallande som skulle kunna begrénsas genom de omtvistade samordnade
beteendena. Enligt samma tankegang underkidnde kommissionen, i beslut 85/206/EEG av den 19 december 1984 om ett forfarande enligt
artikel 85 i EEG-férdraget (IV/26.870 — Aluminiumimport fran Osteuropa) (EGT L 92, 1985, s. 1, punkt 12.2), ett argument som avsig att
artikel 101.1 FEUF inte var tillimplig pa en overenskommelse som syftade till att begrénsa konkurrensen genom en pastddd dumpning av
metall, pd grund av att det inte fanns nigon “konkurrens” som kunde begrénsas i den mening som avses i denna bestimmelse, eftersom
denna konkurrens inte var den som géller i en fri marknadsekonomi i lagens mening. Enligt det beslutet ankommer det inte pa privatpersoner
att tillskansa sig offentlig makt genom att reglera handeln med hjélp av en konkurrensbegrinsande samverkan.
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D. Den forsta fragan: Arten av forhdllandena mellan parterna i ett licensavtal och dess foljder for
tilldmpningen av artikel 101 FEUF pa en samordning efter detta avtal

91. Den hénskjutande domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida parterna i ett
licensavtal ska betraktas som konkurrerande foretag for det fall att licenstagaren &ér verksam pa den
relevanta marknaden endast med stod av detta avtal. Om svaret dr nekande, vill den hénskjutande
domstolen i huvudsak att EU-domstolen ska klargora foljderna, i samband med bedomningen av
sadana samordnade beteenden som dem som é&r i frdga i det nationella mélet mot bakgrund av
artikel 101.1 och 101.3 FEUF, av att dessa beteenden kan hénforas till ett licensavtalsforhallande
mellan foretag som inte dr konkurrenter.

1. Den forsta delen av den forsta fragan

92. Ett avtal om upplatelse av licens for immateriella réttigheter, sdsom avtalet mellan Genentech och
Novartis avseende Lucentis, utgor i princip ett "avtal om teknikoverforing” i den mening som avses i
artikel 1.1 b i férordning nr 772/2004.*

93. Sasom framgar av artikel 1.1 j led ii i ndmnda férordning betraktas foretag som &r parter i ett avtal
om teknikoverforing som konkurrerande foretag pa den marknad didr de produkter som produceras
genom utnyttjande av licensierad teknik siljs (kallade avtalsprodukter®) om féretagen, utan detta
avtal, skulle ha varit faktiska eller potentiella konkurrenter pa denna marknad.

94. Parterna i ett licensavtal ska foljaktligen inte betraktas som konkurrerande foretag for det fall
licenstagaren &r verksam pa den relevanta marknaden endast med stéd av detta avtal, och
licenstagaren utan detta avtal varken skulle ha varit en faktisk eller potentiell konkurrent till
licensgivaren.

95. I forevarande fall har ingen ifragasatt att Novartis, utan licensavtalet avseende Lucentis, inte skulle
ha varit en faktisk eller potentiell konkurrent till Genentech p& marknaden for likemedel for
behandling av vaskuldra 6gonsjukdomar. Det framgar namligen inte av nagon uppgift i de handlingar
som har getts in till domstolen att Novartis ens hade paborjat nagon forskning och utveckling for att
skapa ett likemedel avsett for behandling av dessa sjukdomar.

96. De omtvistade samordnade beteendena kan ocksa hanforas till ett licensavtalsforhallande mellan
foretag som inte dr konkurrenter, och utan detta avtalsforhallande skulle dessa beteenden, sasom
Roche har framhallit, inte ha nagot existensberattigande.

97. Av de skil som anges nedan kan dessa beteenden inte undga forbudet i artikel 101.1 FEUF eller
beviljas undantag enligt artikel 101.3 FEUF pa grund av att de begridnsningar som é&r i fraga i det
nationella mélet paminner om begrénsningar av den konkurrens som licensgivaren utovar gentemot
den licenstagare som forekommer i ett licensavtal mellan foretag som inte &r konkurrenter.

48 Det foljer av artikel 1.1 b i forordning nr 772/2004 att om ett licensavtal om teknikoverforing innehéller bestimmelser som avser
licenstagarens kop av produkter, utgor det avtalet ett “avtal om teknikoverforing”, forutsatt att bestimmelserna inte utgér det framsta syftet
med avtalet och att de har ett direkt samband med produktionen av avtalsprodukterna (se &ven artikel 2.3 i férordning nr 316/2014). Om det
i ett avtal ddremot foreskrivs bade forsiljning av produkter till en aterforsiljare och 6verlatelse till den sistndimnda av immateriella réttigheter,
och denna overlatelse inte utgor avtalets priméra syfte, omfattas avtalet av tillimpningsomradet fér kommissionens forordning (EU)
nr 330/2010 av den 20 april 2010 om tillimpningen av artikel 101.3 [FEUF] pa grupper av vertikala avtal och samordnade forfaranden
(EUT L 102, 2010, s. 1) (se artikel 2.3 i ndmnda férordning). Med hénsyn till den omstindigheten, som det ankommer p& den nationella
domstolen att kontrollera, att inte ndgon av de berérda har bestritt att avtalet mellan Genentech och Novartis ska anses utgora ett "avtal om
teknikoverforing” i den mening som avses i forordning nr 772/2004 baserar jag min analys pa den kvalificeringen. I vart fall innehaller
artikel 1.1 c i forordning nr 330/2010 en definition av begreppet konkurrerande foretag som é&r jamfoérbar med definitionen i artikel 1.1 j led ii
i forordning nr 772/2004.

49  Se artikel 1.1 f i férordning nr 772/2004. Artikel 1.1 g i forordning nr 316/2014 innehaller en liknande definition av avtalsprodukt.
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2. Den andra och den tredje delen av den forsta fragan

98. Sasom framgar av lydelsen avser den andra och den tredje delen av den forsta fragan tillimpningen
av artikel 101.1 och 101.3 FEUF pa "konkurrensbegrédnsningar som licensgivaren tillimpar gentemot
licenstagaren”. For att ge den nationella domstolen ett anvéndbart svar anser jag att det dr nodvandigt
att, mot bakgrund av den faktiska bakgrund som beskrivs i beslutet om hénskjutande, nagot precisera
arten och omfattningen av de begransningar som ér i fraga i det nationella malet och som denna fraga
refererar till.

99. Jag vill forst framhalla att det mer specifikt roér sig om begrénsningar av den konkurrens som
utovas gentemot licenstagaren genom tredje mans efterfragan och anvindning, i en form och for
andamal som licensgivaren inte hade avsett, av en produkt som ursprungligen tillverkades och
slapptes ut pd marknaden av licensgivaren.*

100. Vidare dr de berorda parterna oense i fragan huruvida dessa begrinsningar avsag konkurrensen
mellan tvd produkter som innehaller samma teknik (sd kallad konkurrens inom en teknik) eller
konkurrensen mellan tvd produkter som innehdller olika tekniker (s& kallad konkurrens mellan
tekniker).

101. Denna distinktion &r av intresse pa grund av att vissa begrénsningar av konkurrensen inom en
teknik faller utanfor tillimpningsomradet for artikel 101.1 FEUF, i den man som de anses vara
nodvindiga for att sprida en ny teknik och foljaktligen for att stirka konkurrensen mellan tekniker.”

102. I det avseendet har Altroconsumo hivdat att Avastin och Lucentis inte innehéller samma
tekniker. De omtvistade samordnade beteendena ska darfor ha begriansat konkurrensen mellan
tekniker vad giller dessa produkter. De uppgifter om de faktiska omstindigheterna som den
hanskjutande domstolen har ldmnat till EU-domstolen gor det inte mojligt att kontrollera riktigheten i
detta pastaende. Roche har bestritt pastaendet och gjorde vid forhandlingen géllande att Avastin och
Lucentis tillverkas pa grundval av samma patent, och dessa patent omfattar saledes de tva
anti-VEGF-lakemedel som har utvecklats av Genentech.

103. Med forbehall for EU-domstolens provning, kommer jag att forutsitta att bada dessa lakemedel
tillverkades med stod av réttigheterna till den teknik som licensierats inom ramen for licensavtalet
avseende Lucentis. De svar som jag kommer att foresla giller i énnu hogre grad for det fall dessa
likemedel inte innehdller samma teknik. >

a) Huruvida artikel 101.1 FEUF dr tillamplig

104. Vad betriffar den andra delen av den forsta fragan, anser jag att de begransningar som ar i fraga i
det nationella malet inte kan undgéd forbudet i artikel 101.1 FEUF, dven om de uttryckligen hade
funnits med i licensavtalet avseende Lucentis, pa grund av att de, sasom klagandena i det nationella
malet har hivdat, begriansar den konkurrens som licensgivaren utdvar gentemot licenstagaren.

50 Se punkt 111 i detta forslag till avgorande.

51 Se punkt 107 i detta forslag till avgérande. Den ¢kade tolerans som forordningarna nr 772/2004 och nr 316/2014 visar prov pa till forman for
begransningar som finns i licensavtal mellan féretag som inte ar konkurrenter kan for ovrigt forklaras med att dessa begridnsningar avser i
princip endast konkurrensen inom en teknik. Se, for ett liknande resonemang, punkt 27 i meddelande fran kommissionen, Riktlinjer for
tillampningen av artikel 101 [FEUF] pa avtal om teknikoverforing (EUT C 89, 2014, s. 3) (nedan kallade riktlinjerna).

52 Se punkterna 124 och 129 i detta forslag till avgorande.
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105. Den hénskjutande domstolens tvivel i det avseendet aterspeglar en viss linje i réttspraxis, vilken
innebdr att ndr ingaendet eller genomforandet av ett avtal, vilket i sig &r konkurrensfraimjande eller i
vart fall neutralt i konkurrenshdnseende, kraver att det i avtalet infors vissa begransningar av parternas
affirsméssiga oberoende, omfattas dessa begrinsningar inte av tillimpningsomradet for
artikel 101.1 FEUF. Aven om domstolen inte alltid har anvint denna terminologi, har teorin om s&
kallade accessoriska begrinsningar slagits fast i denna rattspraxis.

106. Denna teori kan anses ha sin grund i domen LTM,* dir domstolen framholl nédvindigheten av
att vid provningen av huruvida en samordning ér tillaiten gora en analys av den situation som skulle ha
forelegat, om denna samordning inte hade funnits. Betriaffande att en tillverkare beviljar en
aterforsiljare ensamritt till forséljning i ett visst omrade, slog domstolen fast att "en snedvridning av
konkurrensen kan ifragasittas om just [det aktuella avtalet] framstir som nodvandigt for att ett
foretag skall kunna komma in pé ett nytt omrade dar det hittills inte har varit verksamt”. Domstolen
har darefter tillimpat och utvecklat denna teori i en rad domar,* diribland domen Nungesser och
Eisele/kommissionen* och senast domen MasterCard m.fl./kommissionen. >

107. Klagandena i det nationella malet har &aberopat just punkt 57 i domen Nungesser och
Eisele/kommissionen™ till stéd for deras stdndpunkt att artikel 101.1 FEUF inte ar tillimplig pa de
omtvistade samordnade beteendena. Dir provade domstolen en sa kallad "6ppen” klausul om
ensamritt till ett visst omrade, genom vilken en licensgivare atog sig att inte bevilja andra licenser for
det licensierade omradet och att inte sjalv konkurrera med licenstagaren i detta omrade genom att
utnyttja rattigheterna till den licensierade tekniken. Enligt domstolen var denna klausul nédvéandig for
licensavtalets sjdlva existens, eftersom licenstagaren, om denna klausul inte hade funnits, skulle ha
kunnat se sig foranledd att inte godta riskerna med att utnyttja den licensierade tekniken. I huvudsak
slog domstolen saledes fast att for att frimja konkurrensen mellan tekniker som foljer av spridningen
av en ny teknik med hjdlp av ett licensavtal,” kan vissa begrinsningar av konkurrensen inom en
teknik mellan de foretag som kan utnyttja denna teknik visa sig vara nodvindiga. *

108. I nimnda dom undersokte domstolen dven en sa kallad stingd klausul om ensamritt, genom
vilken parterna i licensavtalet foresatte sig att undanrdja all konkurrens fran tredje man, sdsom
parallellimportorer eller licenstagare i andra omraden. Parterna i detta avtal kritiserades for att, med
tillimpning av denna klausul, ha inlett forfaranden och utovat patryckningar pa parallellimportorer.
Domstolen ansag inte att denna klausul var nddvindig for att sprida en ny teknik. Den stingda
exklusiva licensen foll séledes inte utanfor tillimpningsomradet for artikel 101.1 FEUF.® Den kunde
inte heller undantas enligt artikel 101.3 FEUF, eftersom det var uppenbart att den gick utéver vad
som ir nodvindigt for att uppna effektivitetsvinster. '

53  Dom av den 30 juni 1966 (56/65, EU:C:1966:38, s. 360).

54 Se, bland annat, dom av den 11 juli 1985, Remia m.fl./kommissionen (42/84, EU:C:1985:327, punkterna 19 och 20), dom av den
28 januari 1986, Pronuptia de Paris (161/84, EU:C:1986:41, punkterna 16-22), dom av den 19 april 1988, Erauw-Jacquery (27/87,
EU:C:1988:183, punkt 10), dom av den 15 december 1994, DLG (C-250/92, EU:C:1994:413, punkt 35), och dom av den 12 december 1995,
Oude Luttikhuis m.fl. (C-399/93, EU:C:1995:434, punkterna 12-14).

55 Dom av den 8 juni 1982 (258/78, EU:C:1982:211). Se Whish, R. och Bailey, D., Competition Law, sjunde upplagan, Oxford University Press,
Oxford, 2013, s. 128.

56 Dom av den 11 september 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkt 89).
57 Dom av den 8 juni 1982 (258/78, EU:C:1982:211).
58 I linje med detta ansag lagstiftaren, sasom framgar av skil 5 i férordning nr 772/2004 och av skl 4 i forordning nr 316/2014, att avtal om

teknikéverforing i allménhet medfor effektivitetsvinster och gynnar konkurrensen, sarskilt genom att underlitta spridning av teknik. Se &ven
punkterna 9 och 17 i riktlinjerna.

59 Denna princip har upprepats, genom hénvisning till bland annat den domen, i punkt 12 b i riktlinjerna. Den betyder dock inte att varje
begrinsning av konkurrensen inom en teknik undgar forbudet i artikel 101.1 FEUF enbart pa grund av att den skulle kunna stirka
konkurrensen mellan tekniker (se, analogt, dom av den 13 juli 1966, Consten och Grundig/kommissionen (56/64 och 58/64, EU:C:1966:41,
s. 496)).

60 I dom av den 30 juni 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 360), framholl domstolen likasd, bland de faktorer som gjorde det majligt att avgora
huruvida ett avtal som innehéll en bestimmelse om ensamritt begransade konkurrensen, om det ... finns andra avséittningsmojligheter for
samma varor genom reexport och parallellimport”.

61 Dom av den 8 juni 1982, Nungesser och Eisele/kommissionen (258/78, EU:C:1982:211, punkterna 53, 60, 67, 77 och 78).
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109. Enligt Roche och Roche Italia kan de begransningar som éar i fraga i det nationella malet
jamstéllas med en exklusiv licens genom vilken licensgivaren atar sig att inte konkurrera med
licenstagaren genom att med stod av réttigheterna till den teknik som licensierats tillverka produkter
som innehéller denna teknik eller genom att sélja sidana produkter. De anser saledes att det synsitt
som valdes i punkt 57 i domen Nungesser och Eisele/kommissionen® kan tillimpas pa det aktuella
fallet.

110. Jag delar inte denna uppfattning.

111. Séasom framgar av AGCM:s konstateranden som anges i beslutet om hanskjutande och sasom den
italienska regeringen och kommissionen har framhallit, syftade namligen de omtvistade samordnade
beteendena inte till att begrdnsa tillverkningen eller forsdljningen, av Genentech eller av andra bolag
inom Roche-koncernen, av produkter som innehaller den teknik som licensierats till Novartis. De
syftade dédremot till att paverka agerandet av tredje man som inte &r part i licensavtalet avseende
Lucentis, det vill siga likemedelsmyndigheterna och ldkarna, for att begrdnsa anvdndningen av
Avastin inom oftalmologi. Med andra ord avsdg klagandena i det nationella malet inte att anpassa
utbudet av Avastin, utan efterfragan fran de ldkare (vilkas omdome patienterna litar pa) som forskrev
denna produkt off-label. Det ar ndmligen genom denna efterfraigan som Avastin borjade konkurrera
med Lucentis.

112. Genom att de omtvistade samordnade beteendena syftade till att hindra den konkurrensdynamik
som dr fristdende frdn licensgivarens vilja och som hdrror fran killor som inte kontrolleras av
licensgivaren,® aktualiserar dessa beteenden andra fragestillningar &n dem som hénger samman med
en saddan Oppen exklusiv licens som den som EU-domstolen undersokte i punkt 57 i domen
Nungesser och Eisele/kommissionen. **

113. Jag anser att de begrdnsningar som &ar i fraga i det nationella malet snarare ska behandlas pa
motsvarande séitt som den stingda exklusiva licens som var i friga i den domen mot bakgrund av
artikel 101.1 FEUF.® Domstolens synsitt grundades visserligen pa ett mal avseende integration av
geografiska marknader som inte dr relevant i detta fall.® Jag noterar dock att unionens konkurrensritt
har vinnlagt sig om att bekdmpa avskirmning av inte bara geografiska marknader, utan &ven
produktmarknader dir foretagen bedriver sin verksamhet.” Av den domen gér det i vart fall inte att
utldsa att undanrdjandet av allt konkurrenstryck som ar knutet till de produkter som innehaller den
licensierade tekniken, d&ven om det beror pa sjilvstindiga kéllor som inte kontrolleras av licensgivaren,
ar underordnat ingdendet eller genomforandet av ett licensavtal.

114. Den slutsats som jag forordar foljer dven av en bedomning av de begransningar som ér i fraga i
det nationella malet mot bakgrund av den senaste rattspraxis som foljer av domen MasterCard
m.fl./kommissionen,®® dir domstolen sammanstillde och finjusterade teorin om accessoriska
begransningar.

62 Dom av den 8 juni 1982 (258/78, EU:C:1982:211).

63 Roche Italia har for ovrigt preciserat att det anser att den produkt som blir resultatet av apotekens procedurer for uppdelning och
omforpackning av Avastin for oftalmologisk anvandning utgor en produkt, tillverkad av dessa apotek, som skiljer sig fran Avastin som har
sldppts ut pa marknaden av foretaget Roche.

64 Dom av den 8 juni 1982 (258/78, EU:C:1982:211).

65 Dom av den 8 juni 1982, Nungesser och Eisele/kommissionen (258/78, EU:C:1982:211, punkt 67).

66 Domstolen har upprepade ganger slagit fast att avtal som avskdrmar de nationella marknaderna, sarskilt genom att begrénsa parallellexporten,
har till syfte att begransa konkurrensen, med hinsyn till att integrationen av marknaderna utgor ett av fordragets mal (se dom av den
6 oktober 2009, GlaxoSmithKline Services m.fl./kommissionen m.fl., C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P och C-519/06 P, EU:C:2009:610,
punkt 61 och dér angiven rattspraxis).

67 Se, for ett liknande resonemang, dom av den 3 september 2009, Prym och Prym Consumer/kommissionen (C-534/07 P, EU:C:2009:505,
punkt 68).

68 Dom av den 11 september 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201).
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115. I den domen papekade domstolen forst att “om en viss transaktion eller en viss verksamhet inte
omfattas av det principiella forbudet i artikel [101 FEUF] pa grund av dess neutrala karaktir eller
positiva effekt pa konkurrensen, omfattas en begriansning av det affirsmissiga oberoendet for en eller
flera av deltagarna i denna transaktion eller verksamhet inte heller av det principiella forbudet nér
begriansningen ar objektivt nodviandig for genomforandet av transaktionen eller verksamheten och star

i proportion till &tgirdens eller verksamhetens syfte”.*

116. Dérefter preciserade domstolen att kravet att en begransning ska vara objektivt n6dvandig endast
ar uppfyllt nér det inte dr mojligt att skilja den aktuella begrédnsningen fran huvudtransaktionen utan
att dventyra transaktionens existens eller syften. Sa ar fallet nar det skulle vara omdgjligt att genomfora
eller fortsitta denna transaktion utan denna begransning. Det faktum att transaktionen i fraga helt
enkelt blir svirare att genomfora, eller mindre lonsam, utan denna begrinsning kan diaremot inte
anses medfora att begransningen uppfyller det krav pa att vara objektivt ndodvindig som géller for att
den ska kunna kvalificeras som accessorisk.”

117. I den domen gors det saledes en restriktiv tolkning av teorin om accessoriska begrdnsningar: for
att forbudet i artikel 101.1 FEUF inte ska forlora sin @ndamalsenliga verkan, &r denna teori endast
tillimplig pd begransningar som "ir strikt nédvindiga for genomférandet av huvudtransaktionen”.”

118. Jag betvivlar att sadana begransningar som dem som é&r aktuella i det nationella malet — &ven om
de hade varit inforda i ett licensavtal — utgor accessoriska begriansningar enligt denna réttspraxis.

119. Dessa begransningar utgor, for det forsta, inte "begransningar av det affirsméssiga oberoendet for
en deltagare” i en huvudtransaktion i den mening som avses i domen MasterCard
m.fl./kommissionen.” De begrinsningar som domstolen kvalificerade som accessoriska i den domen
och i dess tidigare praxis avsdg ndmligen undantagslost beteendet av sjdlva parterna i
huvudtransaktionen.”

120. Enligt AGCM syftade de omtvistade samordnade beteendena, dven om de faktiskt avsag att Roche
och Roche Italia skulle inta en viss hallning avseende kommunikationen om de olika formerna av
off-label-anvandning av Avastin, inte till att begrédnsa det affirsmissiga oberoendet for parterna i
licensavtalet avseende Lucentis utan till att bromsa upp konkurrensdynamiken till f6ljd av agerandet
av tredje man som inte var part i detta avtal.”

121. For det andra ér jag inte 6vertygad om att sddana begrénsningar som dem som ar i fraga i det
nationella malet dr "objektivt nddvindiga for genomforandet” av ett licensavtal, alltjamt enligt domen
MasterCard m.fl./kommissionen.”

69 Dom av den 11 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkt 89).

70 Dom av den 11 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkterna 90, 91 och 93).

71 Dom av den 11 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkt 91).

72 Dom av den 11 september 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkt 89).

73 Dom av den 11 juli 1985, Remia m.fl./kommissionen (42/84, EU:C:1985:327), avsig en konkurrensklausul som var inford i ett avtal om
foretagsoverlatelse i syfte att skydda koparen mot konkurrens fran siljarens sida. I dom av den 28 januari 1986, Pronuptia de Paris (161/84,
EU:C:1986:41), kvalificerade domstolen bestimmelser rérande en franchisegivares skyldigheter i fraga om 6verforing av know-how och bistdnd
som tillhandahalls franchisetagaren samt franchisetagarens skyldigheter att skydda distributionsnitets identitet och anseende som accessoriska
begrinsningar. Domstolen kom till samma slutsats i dom av den 19 april 1988, Erauw-Jacquery (27/87, EU:C:1988:183), betraffande en
bestimmelse som var inford i ett licensavtal om véaxtforddlarratter som avsag forokning av basutside, vilken forbjod licenstagaren att
exportera och silja sddant utside. Dom av den 15 december 1994, DLG (C-250/92, EU:C:1994:413), avsig en stadgebestimmelse i en
kooperativ inkopsforening som begransade mojligheten for medlemmarna att tillhéra konkurrerande foreningar. I dom av den
12 december 1995, Oude Luttikhuis m.fl. (C-399/93, EU:C:1995:434), var det fraga om stadgebestimmelser i en kooperativ sammanslutning av
lantbrukare som reglerade férhallandet mellan sammanslutningen och dess medlemmar.

74 Klagandena i det nationella malet kom inte helt enkelt 6verens om att Roche och Roche Italia skulle avhélla sig fran att framja off-label
-anvdndning av Avastin, till exempel genom att presentera detta likemedel hos myndigheterna som ett substitut till Lucentis. De planerade
daremot att sprida nyheter i syfte att avskracka fran sadan anviandning av tredje man.

75 Dom av den 11 september 2014 (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkt 89).
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122. Enligt min mening ar det svart att hdvda att det skulle vara omdjligt att genomfora ett licensavtal,
som avser licensiering av teknikréttigheter i syfte att tillverka och/eller silja ett lakemedel som
godkints for vissa terapeutiska indikationer, utan ett atagande av licensgivaren att hindra den
konkurrens som harror fran ldkarnas efterfragan pa ett annat likemedel som innehaller denna teknik
och som forskrivs off-label for dessa indikationer. Den omstindigheten att efterfragan pa det
lakemedel som anvénds off-label eventuellt dndrar inriktningen pé efterfragan pa det lakemedel som
omfattas av licensavtalet och saledes gor det mindre lonsamt att utnyttja de licensierade
teknikrittigheterna ricker inte for att visa att en sddan begransning ar objektivt nédvindig.”

123. Detta giller i 4n hogre grad ndr begransningarna, sasom i forevarande fall, inte har bestamts i
licensavtalet, utan genom ett samordnat forfarande flera ar efter ingdendet av avtalet. Denna
omsténdighet kan, enligt min mening, utgora ett indicium pa att de aktuella begriansningarna inte var
objektivt nodvandiga for genomforandet av detta avtal. Nér en licenstagare redan har gatt med pa de
investeringar som kravs for att lansera avtalsprodukterna pa marknaden — sdsom de investeringar som
kréavs for att fa ett godkdnnande for forséljning — kan jag inte forsta pa vilket sitt genomforandet av
detta avtal skulle visa sig vara omojligt att fullfolja utan sddana begrénsningar.

124. For det fall Avastin och Lucentis inte innehéller samma teknik, kan de omtvistade samordnade
beteendena #n mindre falla utanfér tillimpningsomradet for artikel 101.1 FEUF.” Aven om
begrinsningarna avseende licensgivarens utnyttjande av den licensierade tekniken inte omfattas darav i
den mén som de dr objektivt nodvindiga for genomférandet av ett licensavtal,” kan ett sddant
resonemang i vart fall inte 6verforas pa begransningarna av licensgivarens utnyttjande av en annan
teknik. Den forsvagning av konkurrensen som féljer av denna andra teknik skulle tvirtom kunna
omintetgora den konkurrensfraimjande verkan som foljer av spridningen av den nya tekniken genom
licensavtalet.

b) Tilladmpningen av artikel 101.3 FEUF

125. Jag anser att arten av de begrinsningar som é&r i fraga i det nationella malet och den
omstdndigheten att dessa kan hénforas till ett licensforhillande mellan foéretag som inte é&r
konkurrenter inte heller i sig motiverar beviljandet av ett undantag enligt artikel 101.3 FEUF.

126. Till stod for den motsatta staindpunkten har klagandena i det nationella malet gjort gillande att de
begransningar som ér i fraga i det nationella malet motsvarar vissa begrdnsningar som en licensgivare
typiskt sett atar sig att iaktta gentemot en licenstagare. Dessa begrinsningar omfattas av ett
gruppundantag om parternas marknadsandelar inte Overstiger vissa troskelvirden och kraver i
allménhet ett individuellt undantag dven nir dessa troskelviarden overskrids.

127. I synnerhet har Roche framhallit att de begrénsningar varigenom licensgivaren &tar sig att inte
utnyttja den licensierade tekniken eller att inte aktivt och/eller passivt sélja produkter som innehaller
denna teknik till det exklusiva omrade eller till en exklusiv kundgrupp som tilldelats licenstagaren
omfattas av det gruppundantag som foreskrivs i forordning nr 772/2004 och i foérordning nr 316/2014
som ersatte ndmnda forordning. Detta giller bade nir dessa begrdnsningar finns i ett avtal mellan
foretag som inte ar konkurrenter” och nir begransningarna ér inforda i ett avtal mellan konkurrerande
foretag. ¥

76  Se punkt 116 i detta forslag till avgorande.
77  Se punkterna 100-103 i detta forslag till avgorande.
78 Se punkt 107 i detta forslag till avgorande.

79  Se artiklarna 4.2 och 5.2 i férordning nr 772/2004 samt artiklarna 4.2 och 5.2 i férordning nr 316/2014. I dessa bestimmelser omnimns inte
klausuler av denna typ bland ”sarskilt allvarliga begrdnsningar” eller fran gruppundantaget uteslutna begrénsningar”. Se dven punkt 120 i
riktlinjerna.

80 Artikel 4.1 c ii och iv i forordning nr 772/2004 och artikel 4.1 c i) i forordning nr 316/2014. Se, dven, punkterna 107 och 108 i riktlinjerna.
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128. Aven i de fall di detta gruppundantag inte kan beviljas pd grund av att de tillimpliga
troskelvirdena for marknadsandelar har Overskridits, uppfyller ndmnda begransningar, enligt
riktlinjerna, i regel villkoren for beviljande av ett individuellt undantag enligt artikel 101.3 FEUF.*'

129. Jag anser inte att dessa argument &ar overtygande. Av de skil som angetts i punkterna 111-113 i
detta forslag till avgorande, kan ndmligen de begransningar som é&r i fraga i det nationella malet inte
reduceras till de typer av klausuler som har omnamnts i de foregaende punkterna och som asyftas i
dessa forordningar och i riktlinjerna. Denna slutsats gor sig én mer géllande for det fall de aktuella
ladkemedlen innehaller olika tekniker. Det kan ndmligen da inte vara frdga om begrénsningar av
utnyttjandet av licensierad teknik eller av forsdljningen av produkter som innehaller denna teknik.

130. Mer allmént betvivlar jag att sidana begransningar som dem som ér i fraga i det nationella malet
omfattas av det materiella tillaimpningsomradet for dessa forordningar — &éven i situationer da, i motsats
till vad AGCM konstaterade i forevarande fall, troskelvirdena for marknadsandelar, 6ver vilka
gruppundantaget inte kan beviljas, inte har 6verskridits.*

131. Enligt skal 9 i férordning nr 772/2004 géller att for att man ska uppna foérdelarna med och maélen
for teknikoverforing, bor denna forordning omfatta sadana bestimmelser i avtal om teknikéverforing
som inte utgér det priméra syftet med sadana avtal, nir dessa “har ett direkt samband med
tillimpningen av den licensierade tekniken”. I skél 9 i forordning nr 316/2014 anges mer explicit att
denna forordning omfattar bestimmelserna i sidana avtal endast i den utstrickning som dessa
bestimmelser dr “direkt knutna till tillverkningen eller forséljningen av avtalsprodukterna”. De
begrinsningar som é&r i fraga i det nationella malet avser dock varken tillverkningen eller forséljningen
av anti-VEGF-ldkemedel, utan de avser anviandningen och inkopet av ett av dessa lakemedel av tredje
man som inte dr part i licensavtalet avseende Lucentis.

132. Mot bakgrund av det ovan anforda, anser jag att de omtvistade samordnade beteendena inte faller
utanfor tillimpningsomradet for artikel 101.1 FEUF eller omfattas av ett undantag enligt
artikel 101.3 FEUF, pa grund av att de begrinsningar som é&r i fraga i det nationella malet kan
jamstéllas med begransningar av den konkurrens som licensgivaren utdvar gentemot licenstagaren och
som dr inforda i ett licensavtal mellan foretag som inte dr konkurrenter.

133. Denna slutsats foregriper dock inte provningen av fragan huruvida de omtvistade samordnade
beteendena faktiskt omfattas av forbudet i artikel 101.1 FEUF. Den innebér inte heller att dessa
beteenden inte kan undantas enligt artikel 101.3 FEUF efter en individuell beddmning av huruvida de
villkor som foreskrivs i denna bestimmelse har iakttagits® — vilket det ankommer pa de parter som
&beropar denna bestimmelse att styrka.* Jag kommer att behandla dessa aspekter nedan i samband
med bedomningen av den femte tolkningsfragan.

81 Se punkterna 194 och 202 i riktlinjerna.
82  Artikel 3.2 i forordning nr 772/2004 och férordning nr 316/2014.
83 Se, for ett liknande resonemang, punkt 43 i riktlinjerna.

84 Dom av den 6 oktober 2009, GlaxoSmithKline Services m.fl./kommissionen m.fl. (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P och C-519/06 P,
EU:C:2009:610, punkt 82 och dar angiven réttspraxis).
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E. Den femte fragan: Begreppet konkurrensbegrinsande syfte

1. Den femte fragans omfattning

134. Den hianskjutande domstolen har stéllt den femte fragan for att fa klarhet i huruvida en
samordning i syfte att “framhéva ett likemedels lagre sikerhets- eller verkningsgrad” jamfort med ett
annat likemedel, utan att ha tillgdng till "sdkra” vetenskapliga bevis som stoder den lagre verknings-
eller sikerhetsgraden eller vetenskapliga ron som “obestridligen” utesluter att det fanns fog for detta
vid tidpunkten for de faktiska omstidndigheterna, kan anses ha ett konkurrensbegriansande syfte.

135. For att béttre avpassa min beddmning, anser jag att tre inledande preciseringar bor goras
avseende omfattningen av denna fraga mot bakgrund av de faktiska omstdndigheter som beskrivs i
beslutet om hénskjutande.

136. Som framgar av dess lydelse grundar sig den femte fragan pa antagandet att det, sdsom
klagandena i det nationella malet har hédvdat, vid tidpunkten for de omtvistade samordnade
beteendena radde vetenskaplig osiakerhet om huruvida sdkerhets- och verkningsprofilerna fér Avastin
som anvindes off-label och for Lucentis var likvéirdiga.

137. Detta antagande har bestritts av AGCM, AIUDAPDS, SOI-AMOI, regionen Emilia-Romagna,
Altroconsumo och den italienska regeringen. De har i huvudsak gjort gillande att &ven om den
medicinska vetenskapen aldrig gor det mojligt att obestridligen bevisa den terapeutiska ekvivalensen
mellan tva ldkemedel, visade de bevis som fanns tillgidngliga vid tidpunkten for de relevanta faktiska
omsténdigheterna — vilka senare bekriftades av andra uppgifter® — i mycket stérre utstrickning den
terapeutiska ekvivalensen mellan Avastin och Lucentis &n vad de ifragasatte denna ekvivalens.
SOI-AMOI har vidare framhallit att Avastins sdkerhet och verkan inom oftalmologi hade styrkts,
redan vid denna tidpunkt, genom en medicinsk praxis som med tiden bildades pé global niva.*

138. Eftersom det inte ankommer pa EU-domstolen att ifragasitta den nationella domstolens
beskrivning av den faktiska bakgrunden,® anser jag att bedomningen av den femte frigan likvil ska
grunda sig pa detta antagande. Jag kommer saledes att utgd fran principen att den vetenskapliga
debatten om de bada aktuella ldkemedlens terapeutiska ekvivalens i vart fall inte var avslutad.

139. Vidare kan orden "framhiva ett ldkemedels lagre sidkerhets- eller verkningsgrad” skapa forvirring.
Jag foredrar den neutrala formuleringen "meddelandet” om eller "spridningen” av "pastdenden” i det
avseendet, framfor dessa ord.

85 Dessa berorda parter har sarskilt hinvisat till olika oberoende vetenskapliga studier och till inféorandet av bevacizumab i WHO:s "Model List of
Essential Medicines” for oftalmologiska indikationer (se ovan fotnot 20). De har dven ndmnt EMA:s beslut att inte inféra de dndringar som
Roche begirde i Avastins produktresumé. I det avseendet framgar det av AGCM:s beslut att denna myndighet konstaterade att "Roche hade
begirt dndringar i avsnitt 4.8 (’biverkningar’ ...) i Avastins produktresumé, sarskilt genom att ange mer omfattande incidenter till foljd av
intravitreal anvindning av Avastin 4n vad som var fallet med Lucentis. [EMA:s kommitté for humanldkemedel] ansig dock i sin rapport om
Avastin att dndringarna ‘endast’ borde avse avsnitt 4.4 (‘sarskilda varningar och forsiktighetsatgérder vid anvindningen’) med beaktande av
foljande: 1) Enligt de vetenskapliga bevis som for nirvarande finns tillgingliga &r skillnaderna mellan Avastin och Lucentis vad betréffar de
konstaterade incidenterna inte statistiskt signifikanta. 2) Systemiska biverkningar — det vill siga som inte &r begridnsade till det 6ga dar
injektionen har skett, utan som berér patientens liv — kan uppsta genom anti-VEGF-behandlingarna i sin helhet.”

86 Jag vill i det avseendet framhalla att det i artikel 10a i direktiv 2001/83, vilken det hénvisas till i artikel 6.1 i forordning nr 726/2004, foreskrivs
att forekomsten av en med tiden etablerad medicinsk anvandning och vetenskapliga bevis for ett likemedels verkan och sikerhet kan, pa vissa
villkor, avhjélpa bristen pa prekliniska studier eller kliniska provningar for att fa ett godkénnande for forséljning.

87 Se punkt 66 i detta forslag till avgérande.
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140. Det italienska verbet "enfatizzare”, som anvénds i beslutet om hinskjutande, kan pa franska éven
Oversittas med uttrycket “mettre l'accent sur” (betona) eller ”insister sur” (framhalla), vilket inte
betecknar en utférligare framstillning av information vad betriffar dess innehdll.* Sésom SOI-AMOI
har papekat, forutsitter en oOverdrift eller ett framhallande av en produkts ldgre sédkerhets- eller
verkningsgrad jamfort med en annan produkt att en sddan lagre sikerhets- eller verkningsgrad faktiskt
foreligger. Lydelsen i den femte fragan tyder tvirtom pa att det pagar en vetenskaplig debatt om
huruvida den ligre sikerhet- eller verkningsgraden foreligger.®

141. Det framgar inte heller av beslutet om hidnskjutande och av de handlingar som har ingetts till
domstolen att AGCM kritiserade klagandena i det nationella maélet for att, féorutom nyheter om
riskerna med off-label-anvindning av Avastin, ha spridit pastienden om att siddan anviandning é&r
mindre verksam &n anvandningen av Lucentis.

142. Néarmare bestdmt kritiserade AGCM klagandena i det nationella malet for att de hade kommit
overens om en kommunikationsstrategi som Roche och Roche Italia skulle inta gentemot
lakemedelsmyndigheter, likare och allménhet. Denna strategi ska ha bestatt i att framhélla riskerna
med off-label-anvindning av Avastin och att sprida ut pastdenden om att denna produkt var mindre
siker jamfort med Lucentis. Det ska bland annat ha planerats att dessa bolag, pa grundval av dessa
pastaenden, skulle ans6ka hos EMA om en dndring av produktens produktresumé och om tillstand att
skicka en DHPC till 6gonlékare.

143. For att ge den hanskjutande domstolen ett anviandbart svar kommer jag siledes att inrikta min
analys pa bedomningen av huruvida en samordning avseende kommunikationen av pastaenden om att
ett likemedel dr mindre sdkert jamfort med ett annat har ett begrinsande syfte.” Det synsitt som
foreslds efter denna bedomning kommer &ven att omfatta fallet med en samordnad spridning av
pastidenden bade om ldkemedlens komparativa sikerhet och om deras verkan.

144. Med hénsyn till det ovan anforda ska jag nu 6verga till fragan huruvida, och i forekommande fall i
vilken man, en samordning i syfte att till tredje man kommunicera pastienden om att ett likemedel
som anvénds off-label for vissa terapeutiska indikationer dr mindre sakert jamfort med ett likemedel
som har godkénts for dessa indikationer ska anses ha ett konkurrensbegransande syfte, ndr det rader
vetenskaplig osékerhet om dessa likemedels komparativa sékerhet.

2. Ramen for den analys som gor det mojligt att identifiera huruvida det foreligger ett
konkurrensbegrinsande syfte

145. Enligt fast rdttspraxis avser begreppet "konkurrensbegriansande syfte” de avtal eller samordnade
forfaranden som i sig dr ”sd pass skadliga” for konkurrensen att det inte dr nodvéindigt att bedoma
deras verkningar pa konkurrensen.”

88 Det italienska uttrycket "enfatizzare” har pa engelska respektive tyska oversatts med verben “emphasize” och "herausstellen”, vilka inte heller
nodvindigtvis associerar till en 6verdrift av information vad betriéffar dess innehall.

89 Sasom framgar av beslutet om hanskjutande (se punkt 35 i detta forslag till avgérande), dr det i sjilva verket inte Avastins “lagre verknings-
eller sikerhetsgrad” jamfort med Lucentis som AGCM kritiserade klagandena i det nationella malet for att ha framhévt, utan "riskerna” med
off-label-anvandning av Avastin. Enligt AGCM hade dessa bolag dessutom ”aberopat” Avastins pastétt ligre verknings- och sikerhetsgrad
jamfort med Lucentis.

90 Se, i det avseendet, dom av den 23 mars 2006, FCE Bank (C-210/04, EU:C:2006:196, punkt 21), och dom av den 12 september 2013, Le Crédit
Lyonnais (C-388/11, EU:C:2013:541, punkt 20).

91 Se, bland annat, dom av den 30 juni 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359), dom av den 11 september 2014, CB/kommissionen (C-67/13 P,
EU:C:2014:2204, punkterna 49, 53 och 57), och dom av den 27 april 2017, FSL m.fl./kommissionen (C-469/15 P, EU:C:2017:308, punkt 103
och dér angiven réttspraxis).
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146. Denna réttspraxis grundar sig pa den omstandigheten att ”[v]issa former av samordning mellan
foretag kan ... redan till sin art anses vara skadliga fér den normala konkurrensen”.*

147. For att faststdlla huruvida ett samordnat beteende har ett konkurrensbegriansande syfte ska
"ledning sokas i innehallet i [dess] bestimmelser, de objektiva mal som [det] strdvar efter att uppna
och det ekonomiska och [rdttsliga] sammanhang [i vilket det] ingdr”.”” Detta sammanhang omfattar

bland annat ”de aktuella produkternas eller tjinsternas beskaffenhet samt till strukturen och de

faktiska villkoren pa den eller de relevanta marknaderna”.”

148. Denna individuella och ingidende bedomning syftar sérskilt till att “forstd [den aktuella
samordningens] ekonomiska funktion och verkliga innebérd”.” Den goér det i féorekommande fall dven
mojligt att kontrollera huruvida det rimligen finns en alternativ forklaring till samordningen dn att den
efterstrivar ett konkurrensbegrinsande syfte.”

149. Vidare kan den subjektiva avsikten hos deltagarna i ett samordnat beteende, d&ven om den inte ar
av avgorande betydelse” eller tillracklig”® for att konstatera att det foreligger ett
konkurrensbegransande syfte, utgora en relevant omstiandighet for det andamalet.”

150. Jag vill tilligga att dven om begreppet konkurrensbegrinsande syfte ska tolkas restriktivt,'” dr det
inte begrénsat till att enbart omfatta de former av samordning som uttryckligen fortecknas i
artikel 101.1 FEUF.'"" Att en viss form av samordning inte ar typisk eller dr ny hindrar inte domstolen
fran, att efter en individuell och ingaende bedomning, dra slutsatsen att denna samordning i sig ar
tillrdckligt skadlig f6r konkurrensen.'”

92  Se, bland annat, dom av den 11 september 2014, CB/kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punkt 50 och dir angiven réttspraxis), och
dom av den 27 april 2017, FSL m.fl./kommissionen (C-469/15 P, EU:C:2017:308, punkt 103 och dir angiven rittspraxis).

93  Se, bland annat, dom av den 6 oktober 2009, GlaxoSmithKline Services m.fl./kommissionen m.fl.
(C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P och C-519/06 P, EU:C:2009:610, punkt 58 och dér angiven réttspraxis).

94 Dom av den 12 december 1995, Oude Luttikhuis m.fl. (C-399/93, EU:C:1995:434, punkt 10), dom av den 14 mars 2013, Allianz Hungaria
Biztosité m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, punkt 36), och dom av den 11 september 2014, CB/kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204,
punkt 53).

95 Jag har hidr lanat det uttryck som generaladvokaten Wathelet anvinde i sitt forslag till avgorande i malet Toshiba Corporation/kommissionen
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, punkt 67).

96  Sarskilt i dom av den 11 september 2014, CB/kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punkterna 74, 75 och 86), slog domstolen fast att en
samordning inte begransade konkurrensen genom sitt syfte eftersom, mot bakgrund av sammanhanget och sarskilt strukturen och villkoren pa
den relevanta marknaden, samordningens verkliga syfte inte var konkurrensbegransande. Detta syfte bestod i att tvinga medlemmarna i en
gruppering, vilka drog nytta av andra medlemmars anstrédngningar for att utveckla vissa medlemmars verksamheter i denna gruppering, att
bidra ekonomiskt. Se, for ett liknande resonemang, Ibafiez Colomo, P., och Lamadrid, A., "On the notion of restriction of competition: what
we know and what we don’t know we know”, The Notion of Restriction of Competition, utgiven av Gerard, D., Merola, M. och Meyring, B.,
2017, Bruylant, Bryssel, 2017, s. 353-358. Se, &ven, dom av den 4 oktober 2011, Football Association Premier League m.fl. (C-403/08
och C-429/08, EU:C:2011:631, punkt 143), och forslag till avgérande av generaladvokaten Trstenjak i malet Beef Industry Development
Society och Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:467, punkterna 51-53).

97  Se, bland annat, dom av den 6 oktober 2009, GlaxoSmithKline Services m.fl./kommissionen m.fl.
(C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P och C-519/06 P, EU:C:2009:610, punkt 58), och dom av den 19 mars 2015, Dole Food och Dole Fresh
Fruit Europe/kommissionen (C-286/13 P, EU:C:2015:184, punkt 118).

98 Dom av den 11 september 2014, CB/kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punkt 88).

99 Se, bland annat, dom av den 8 november 1983, IAZ International Belgium m.fl./kommissionen (96/82-102/82, 104/82, 105/82, 108/82
och 110/82, EU:C:1983:310, punkterna 23 och 24), och dom av den 11 september 2014, CB/kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204,
punkt 54).

100 Dom av den 11 september 2014, CB/kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punkt 58).

101 Dom av den 20 november 2008, Beef Industry Development Society och Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, punkt 23).

102 Se dom av den 20 november 2008, Beef Industry Development Society och Barry Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, punkt 31 och féljande
punkter), och forslag till avgorande av generaladvokaten Wathelet i mélet Toshiba Corporation/kommissionen (C-373/14 P, EU:C:2015:427,
punkterna 74, 89 och 90).
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3. Tillimpning i det aktuella fallet

151. Mot bakgrund av de principer som har angetts ovan och av de skil som jag kommer att redogora
for nedan, anser jag att det knappast rader nagra tvivel om att samordnade beteenden som avser
spridning av pastienden om att ett likemedel dr mindre sdkert jamfort med ett annat i sig é&r
tillrackligt skadliga for konkurrensen ndr dessa péstdenden dr vilseledande (avsnitt a). Sadana
beteenden har till syfte att snedvrida konkurrensen genom att utnyttja en vetenskaplig osédkerhet i
syfte att utestdnga forstnimnda produkt fran marknaden eller i vart fall styra om efterfragan till
forman for den andra produkten.

152. Detta forsta fall motsvarar den version av de faktiska omstédndigheterna i malet som AGCM,
AIUDAPDS, SOI-AMOI, regionen Emilia-Romagna, Altroconsumo, Co9dacons och den italienska
regeringen har gett domstolen. De har i huvudsak gjort gillande att de omtvistade samordnade
beteendena avsig kommunikationen av pastdenden som inte aterspeglade de vetenskapliga ron som
var tillgangliga vid tidpunkten for de relevanta faktiska omstindigheterna.'” Dessa beteenden ska ha
haft till syfte att avskricka fran off-label-anvindning av Avastin for att éndra inriktningen pa
efterfragan till forman for Lucentis.

153. Nér de péastaenden som kommuniceras inte dr vilseledande, omfattas dairemot sddana samordnade
beteenden inte av forbudet i artikel 101.1 FEUF (avsnitt b). I en saddan situation har dessa beteenden i
sjdlva verket till syfte att sdkerstdlla insyn i information om de aktuella likemedlens sédkerhet, for att
mojliggoéra for mottagarna av dessa meddelanden att fatta beslut som kan skydda folkhélsan. Ett
sadant syfte frimjar bade folkhélsan och den fria konkurrensen.

154. Detta andra fall omfattar den version av de relevanta faktiska omstdndigheterna som har anforts
av klagandena i det nationella malet. Drivha av en verklig oro Over Avastins sdkerhet inom
oftalmologi, utbytte klagandena helt enkelt information om hur Roche och Roche Italia skulle agera
for att fullgora sina skyldigheter avseende sikerhetsovervakning. De har tillagt att dessa beteenden
hade till mer allmént syfte att skydda folkhdlsan och samtidigt Roche-koncernens anseende i egenskap
av tillverkare och distributor av Avastin. De anser att det rorde sig om att forhindra att on-label
-anvandningen av Avastin och Roche-koncernen drabbades av de negativa aterverkningar som var en
foljd av riskerna med off-label-anvindningen av detta likemedel. '

155. Eftersom provningen av huruvida de pastdenden som kommunicerades ar vilseledande eller ej
forutsédtter bedomningar av faktiska omstandigheter som omfattas av den hénskjutande domstolens
exklusiva behorighet, ankommer det pa den hinskjutande domstolen att vilja mellan de olika
tolkningarna av de faktiska omstidndigheterna som de berdrda parterna har foreslagit och foljaktligen
avgora huruvida de omtvistade samordnade beteendena hor till det ena eller det andra av de tva
typfall som beskrivits ovan.

103 Se punkt 138 i detta forslag till avgorande.

104 Oberoende av diskussionen om huruvida det finns fog for pastdendena om Avastins och Lucentis komparativa sikerhet, har klagandena i det
nationella malet for 6vrigt gjort géllande att de omtvistade samordnade beteendena hade till syfte att gora det mojligt att genomfora
licensavtalet avseende Lucentis. De har hidvdat att de begrédnsningar som dr i frga i det nationella malet var accessoriska till genomforandet
av detta huvudsakliga avtal som framjar konkurrensen. Jag har redan underkant dessa argument i punkterna 1180-1244 i detta forslag till
avgorande i samband med provningen av den forsta fragan.
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a) Huruvida det foreligger ett konkurrensbegrinsande syfte ndr de pdstienden som kommuniceras dr
vilseledande

156. Jag anser att samordnad kommunikation av vilseledande pastienden om att ett lakemedel ar
mindre sdkert jamfort med ett annat likemedel redan till sin art &r skadlig for den normala
konkurrensen, vilket innebédr att det inte &r nodvindigt att undersoka dess verkningar pa
konkurrensen.'”

157. Om en provning av innehdllet i de aktuella pastdendena avslojar att de &r vilseledande, medfor
den samordnade kommunikationen av dessa pastienden att kvaliteten pa den information som finns
tillgdnglig pa marknaden forséamras och foljaktligen att beslutsprocessen dndras for de aktorer som
ligger bakom efterfragan pa de tva berérda produkterna. Den samordnade kommunikationen é&r i sig
sadan att den minskar efterfrigan, eller rentav far efterfragan att upphora, pa den forsta av dessa
produkter till forman f6r den andra.

158. Jag anser att kommunikation av vilseledande pastaenden innefattar spridning av uppgifter som i
sig ar riktiga, men som presenteras pa ett selektivt eller ofullstindigt sitt ndr denna spridning, med
hinsyn till dessa presentationsformer, kan vilseleda mottagarna.'®

159. I artikel 49.5 i forordning nr 726/2004 foreskrivs for ovrigt att innehavaren av ett godkdnnande
for forséljning inte far, utan att forst ha underrittat EMA, ge allménheten information som ror fragor

om sékerhetsovervakning och ska under alla omstédndigheter ansvara for att informationen "presenteras

objektivt och inte ér vilseledande”.'”

160. Detta giller oberoende av huruvida det eventuellt fortfarande foreligger vetenskaplig osidkerhet
betriffande ett likemedels sdkerhet. Jag anser att underlatenheten att precisera att de patalade
riskerna med anvdndningen av detta likemedel &r osékra, eller en 6verdrift av dessa risker genom
bristande objektivitet med hénsyn till de tillgingliga bevisen, kan medféra att en samordnad
kommunikation avseende dessa risker blir vilseledande.'”

105 Sasom den franska regeringen har papekat, har vissa franska domstolar tillimpat ett sadant synsdtt. Cour d’appel de Paris
(Appellationsdomstolen i Paris, Frankrike) slog, i sin dom av den 18 december 2014, nr 177, Sanofi m.fl. mot Autorité de la Concurrence (RG
nr 2013/12370), och dom av den 26 mars 2015, nr 50, Reckitt Benckiser m.fl. mot Arrow Génériques (RG nr 2014/03330), fast att det stred
mot artikel 101 FEUF eller artikel 102 FEUF att limna information om likemedels sammanséttning och sikerhetsprofil som inte var felaktig,
men som presenterades pa ett vilseledande sidtt. Namnda domstol ansag i huvudsak att sadan information undgar de férbud som foéreskrivs i
ndamnda bestimmelser om den hdrrér fran objektiva konstateranden som gér att kontrollera, men omfattas dédremot av féorbuden om den
harror frén obekriftade, ofullstindiga eller tvetydiga pastienden. Cour de cassation (Hogsta domstolen, Frankrike) faststillde dessa tva
avgoranden genom dom av den 18 oktober 2016, nr 890, Sanofi m.fl. mot Autorité de la Concurrence m.fl.,, och dom av den 11 januari 2017,
nr 33, Reckitt Benckiser m.fl. mot Arrow Génériques m.fl.

106 Denna definition av ett vilseledande pastdende har likheter med definitionen av vilseledande reklam som foreskrivs i artikel 2 b i
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/114/EG av den 12 december 2006 om vilseledande och jamférande reklam (EUT L 376, 2006,
s. 21). Enligt denna bestimmelse ska ”all reklam som péa nagot sitt, daribland genom sin presentation, vilseleder eller sannolikt kommer att
vilseleda de personer den riktar sig till eller dem som nas av den, och som genom sin vilseledande karaktir sannolikt kommer att paverka
deras ekonomiska beteende, eller som av dessa skil skadar eller sannolikt kommer att skada en konkurrent” anses vara vilseledande. Se, dven,
avgorandena av de franska domstolar som har ndmnts ovan i fotnot 108.

107 Se, édven, betriffande likemedel som har godkints av medlemsstaterna, artikel 106a.1 andra stycket i direktiv 2001/83.

108 Se, i det avseendet, European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XC- Safety communication,
av den 23 januari 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.” Se, dven, Module VII — Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1), av den 9 december 2013, s. 28, av
vilken det framgar att de periodiska sdkerhetsrapporterna (som innehavarna av godkdnnanden for forsiljning ska inge enligt artikel 28.2 i
forordning nr 726/2004) méste beskriva de kommunicerade potentiella riskerna, med hinsyn till bland annat foljande uppgifter: "strength of
evidence and its uncertainties, including analysis of conflicting evidence”.
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161. I forevarande fall framgar det inte av beslutet om hénskjutande att innehallet i den information
om biverkningarna av Avastin inom oftalmologi, som klagandena i det nationella mélet planerade att
sprida pd ett samordnat sitt, i sig var oriktigt."” AGCM har i huvudsak kritiserat klagandena for att
de presenterade denna information pd ett ofullstindigt och selektivt sédtt genom att forminska vardet
av vetenskapliga ron i motsatt riktning. Pastdendena om att Avastin var mindre sdkert &n Lucentis, var
foljaktligen inte objektiva och var saledes vilseledande.

162. Det ankommer pa den hiénskjutande domstolen att mot bakgrund av Overvigandena i
punkterna 158-160 ovan avgora huruvida de aktuella pastdendena var vilseledande mot bakgrund av
samtliga uppgifter som klagandena i det nationella malet hade tillgang till vid tidpunkten for de
relevanta faktiska omstdndigheterna.

163. Den samordnade spridningen av vilseledande pastidenden om att ett likemedel &r mindre sékert
jamfort med ett annat har vidare med nodvéindighet till syfte att forstndmnda ldkemedel ska
utestingas fran marknaden eller i vart fall att efterfragan pa detta ska minska, till forméan for
sistndmnda likemedel. Mot bakgrund av att pastdendena ar vilseledande kan en sddan samordning i
synnerhet inte ges en rimlig alternativ forklaring om att legitima syften efterstrédvas vad betréffar insyn
i den information som finns tillgénglig pd marknaden och skyddet for folkhélsan.

164. Om den aktuella samordningen dessutom skulle efterstriava vissa syften som saknar samband med
syftet med en konkurrensbegridnsning, skulle dessa syften endast kunna beaktas vid en eventuell
tillimpning av artikel 101.3 FEUF.'"

165. I synnerhet skulle fragan kunna vdckas huruvida malet att fa den pastatt olagliga forskrivningen
och forsidljningen av Avastin for off-label-anvandning att upphdra motiverar att ett undantag beviljas
enligt denna bestimmelse.

166. I det avseendet vill jag inom parentes ta upp de lirdomar som kan dras av domen Slovenska
sporitelfia,"" vilken har nidmnts ovan. I den domen analyserade EU-domstolen ett avtal om
konkurrensbegriansande samverkan i syfte att sla ut en konkurrent vars verksamhet pastods var olaglig
(och som faktiskt visade sig vara olaglig efter det att avtalet om konkurrensbegriansande samverkan
hade ingatts) mot bakgrund av artikel 101.3 FEUF. Domstolen ldmnade i den domen fragan obesvarad
huruvida utfrysning av en konkurrent som bedrev olaglig verksamhet kunde medféra
effektivitetsvinster. I vilket fall som helst var konkurrensbegriansningen inte nodvandig for att uppna
sadana vinster. Det ankom pa de foretag som var deltagare i den konkurrensbegriansande samverkan
att inge klagomal till behoriga myndigheter mot denna konkurrent i stéllet for att ta lagen i egna
hinder genom att komma 6verens om att utestinga konkurrenten frdn marknaden.'"

109 Klagandena i det nationella mélet har bland annat gjort gillande, utan att nagon av de berdrda parterna har ifragasatt ett sadant
konstaterande, att i den oberoende studie som pé engelska kallas "randomized controlled comparison of age-related macular degeneration
treatment trial (CATT)”, och som det hédnvisas till i AGCM:s beslut, omndamns ett nagot storre antal rapporteringar om systemiska
biverkningar for Avastin som anvinds off-label én for Lucentis. Endast tolkningen av dessa uppgifter har orsakat debatt. I synnerhet har
AGCM framhallit att det i denna studie anges att denna skillnad vad giller antalet rapporteringar inte ér statistiskt signifikant.

110 Dom av den 8 november 1983, IAZ International Belgium m.fl./kommissionen (96/82-102/82, 104/82, 105/82, 108/82 och 110/82,
EU:C:1983:310, punkterna 25 och 30 och foljande punkter), och dom av den 20 november 2008, Beef Industry Development Society och Barry
Brothers (C-209/07, EU:C:2008:643, punkterna 21, 33 och 39). Se é&ven, i det avseendet, dom av den 6 april 2006, General
Motors/kommissionen (C-551/03 P, EU:C:2006:229, punkt 64).

111 Dom av den 7 februari 2013 (C-68/12, EU:C:2013:71, punkt 21).

112 Dom av den 7 februari 2013, Slovenska sporiteltia (C-68/12, EU:C:2013:71, punkterna 29-36). Tribunalen intog ett motsvarande synsitt i dom
av den 15 mars 2000, Cimenteries CBR m.fl./kommissionen (T-25/95, T-26/95, T-30/95-T-32/95, T-34/95-T-39/95, T-42/95-T-46/95,
T-48/95, T-50/95-T-65/95, T-68/95-T-71/95, T-87/95, T-88/95, T-103/95 och T-104/95, EU:T:2000:77, punkt 2558). I den domen slog
tribunalen fast att dven om foretagen har rétt inte bara att underritta behoriga myndigheter om eventuella 6vertridelser av bestimmelser i
nationell ritt eller unionsritten, utan ocksa att kollektivt inta en stindpunkt i detta syfte, har de daremot inte fog for att "sjdlva skipa réttvisa
genom att sétta sig i behoriga myndigheters stille for att beivra eventuella 6vertradelser” av dessa bestimmelser.
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167. Jag anser att denna logik ocksd innebar att det, i vart fall sa linge som det inte framgar av ett
slutligt beslut av behorig domstol att forskrivningen eller forséljningen av ett likemedel for off-label
-anvindning ir olaglig,'” inte ankommer pd foretag att foregripa prévningen av denna olaglighet
genom att pa ett samordnat sitt undanrdja det konkurrenstryck som denna verksamhet utévar pa
forsdljningen av en annan produkt, genom att sprida vilseledande nyheter.

168. En provning av det ekomomiska och rittsliga sammanhanget, och i synnerhet produkternas
beskaffenhet och villkoren pa den relevanta marknaden, bekriftar slutligen att en samordning som
avser kommunikationen av vilseledande information om att ett likemedel dr mindre sédkert jamfort
med ett annat har ett konkurrensbegriansande syfte.

169. Sasom AGCM, regionen Emilia-Romagna, den franska regeringen och kommissionen har
framhallit, &r ldkare sérskilt mottagliga for 6verviganden som ror ett lakemedels sikerhet. Om dessa
overviaganden avser off-label-anviandning av detta likemedel, kan denna riskaversion 6ka beroende pa
de bestaimmelser om ldkares ansvar som giller i den berérda medlemsstaten. I forevarande fall skulle
ett sddant ansvar, enligt AGCM och den italienska regeringen, uppkomma i Italien pa ett strangt sitt
pa det civilrittsliga och straffrattsliga planet. Med hénsyn till detta sidrskilda sammanhang éar
spridningen av ett alarmerande och vilseledande yttrande om riskerna med off-label-anvéindning av ett
lakemedel i sig sddan att den misskrediterar detta likemedel hos likarna och stimulerar efterfragan pa
konkurrerande ldkemedel.

170. Om det vore styrkt att de kommunicerade nyheterna var vilseledande, skulle det i sig ricka for att
utesluta att de omtvistade samordnade beteendena kan forklaras med att legitima syften efterstrivas
som bestdr i att sdkerstélla insyn i den information som finns tillgénglig pa marknaden och skyddet
for folkhélsan och for Roche-koncernens anseende. Denna slutsats gor sig dock dn mer géllande i den
man som forverkligandet av dessa syften inte krdvde nagon samordning mellan klagandena i det
nationella mélet med hénsyn till det ekonomiska och rittsliga sammanhanget kring dessa beteenden.

171. Om det foretag som tillverkar och/eller innehar godkdnnandet for forséljning (sasom Roche) av
ett lakemedel (sdsom Avastin) bdr riskerna, i vart fall vad géller anseendet, som foljer av osdkerheten
kring &ven en off-label-anvindning av detta likemedel, vilar dessa risker inte alls pa ett annat foretag
(sasom Novartis) som séljer ett konkurrerande likemedel (sésom Lucentis). Det ankommer inte pa
sistndamnda foretag att bidra till utarbetandet av lampliga atgarder for att mildra sakerhetsriskerna med
off-label-anvandning av ett lakemedel som foretaget varken tillverkar eller sdljer. Vidare aligger
skyldigheterna avseende sidkerhetsovervakning endast det foretag som innehar godkdnnandet for
forsdljning av det aktuella likemedlet, saisom AGCM, regionen Emilia-Romagna, Altroconsumo och
kommissionen har framhallit.

172. 1 forekommande fall skulle den subjektiva avsikten hos klagandena i det nationella malet, sdsom
den framgar av AGCM:s konstateranden som anges i beslutet om hénskjutande och om denna avsikt
antas vara styrkt, kunna bekrifta att det eventuellt foreligger ett konkurrensbegransande syfte som é&r
kopplat till de omtvistade samordnade beteendena. Enligt AGCM har klagandena i olika handlingar
gett uttryck for avsikten att “skapa och sprida” omotiverad oro avseende Avastins sdkerhet i syfte att
forskjuta efterfragan mot Lucentis. Dessa bolag ska pa sa sitt ha forsokt att utnyttja en osdkerhet om
produkternas komparativa sékerhet pa ett siatt som gynnar deras affarsintressen, men som &r skadligt
for konkurrensen.

113 I forevarande fall uppgav Roche vid férhandlingen att det aldrig hade véckt talan vid domstol i syfte att bestrida lagenligheten av off-label
-forskrivningen av Avastin. Beslutet om hénskjutande gor det inte heller mojligt att faststélla huruvida klagandena i det nationella malet vid
domstol ifragasatte lagenligheten av beredningen och forsiljningen av denna produkt for off-label-anvandning innan de omtvistade
samordnade beteendena bérjade. AGCM:s beslut och de berérda parternas yttranden visar dock att det foreldg en tvist avseende huruvida det
var lagenligt att fora in Avastin for oftalmologiska indikationer i forteckningarna 6ver likemedel som subventionerades av de nationella och
regionala trygghetssystemen.
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173. Jag vill tilldgga att om den hédnskjutande domstolen skulle finna att de aktuella pastaendena var
vilseledande, ska det konstateras att de omtvistade samordnade beteendena har ett
konkurrensbegransade syfte oberoende av de konkreta verkningarna av dessa beteenden.

174. Sdsom andra generaladvokater har framhallit fére mig"* och sisom domstolen i huvudsak
klargjorde i domen CB/kommissionen,'” ska den individuella och ingdende bedémningen av en
samordning inte forvixlas med granskningen av dess faktiska eller potentiella effekter pa
konkurrensen. Om sd var fallet skulle begreppen konkurrensbegrinsande syfte och
konkurrensbegriansande resultat blandas ihop, och den atskillnad som artikel 101.1 FEUF gor mellan
dessa bada begrepp skulle bli otydlig. Det dr ur den synvinkeln som en samordning, enligt rattspraxis,
kan ha ett begransande syfte i den mén som den &r “dgnad” eller "konkret dgnad” att inverka negativt
pa konkurrensen, utan att det krivs ndgon prévning av dess konkreta verkningar. '

175. Det &r saledes ovisentligt, for det forsta, att EMA inte tillit att ett DHPC skulle skickas och att
den gjorde en annan dndring i Avastins produktresumé dn den som Roche hade begirt."” Den
omsténdigheten att en viss samordning inte har nagon framgang i ett konkret fall saknar nédmligen
betydelse for identifieringen av ett konkurrensbegransande syfte.'®* Denna omstindighet kan dock tas
i beaktande vid beridkningen av bétesbeloppet. '’

176. Sakkunskapen hos likemedelsmyndigheter och 6gonldkare, vilken klagandena i det nationella
malet anser har gjort det mojligt for dessa att visa prov pa kritiskt tdnkande gentemot de
kommunicerade nyheterna, utgér for det andra inte heller nagot hinder mot konstaterandet att det
foreligger ett konkurrensbegrdnsande syfte. Jag anser tvdartom att dven om det antas att kunniga
mottagare har nodvindiga kvalifikationer for att eventuellt omintetgéra en samordnad strategi som
syftar till att sprida vilseledande pastdenden om en produkts sdkerhet for att minska efterfragan pa
denna produkt, kan en sadan strategis forméga att begrdansa konkurrensen inte ifragaséttas.

b) Huruvida det inte foreligger ndgon konkurrensbegrinsning ndr de pdstdenden som kommunicerats
inte dr vilseledande

177. Den situation dar det foreligger en samordning som avser kommunikation av vilseledande
pastdenden om att ett likemedel dr mindre sdkert jamfort med ett annat ska klart sérskiljas fran den
situation dér det foreligger en samordning genom vilken de foretag som innehar godkénnanden for
forsdljning av tva ladkemedel kommer Overens om att vidarebefordra korrekta och objektiva uppgifter,
med hénsyn till de vetenskapliga ron som var tillgingliga vid tidpunkten for de relevanta faktiska
omstdndigheterna, avseende de bada likemedlens komparativa sékerhet.

178. Jag anser att en sadan samordning inte begrinsar konkurrensen i den mening som avses i
artikel 101.1 FEUF.

114 Se forslag till avgorande av generaladvokaten Kokott i malet T-Mobile Netherlands m.fl. (C-8/08, EU:C:2009:110, punkterna 46 och 47),
forslag till avgérande av generaladvokaten Wahl i malen CB/kommissionen (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, punkterna 44-52), och ING Pensii
(C-172/14, EU:C:2015:272, punkt 40 och foljande punkter), och forslag till avgorande av generaladvokaten Wathelet i malet Toshiba
Corporation/kommissionen (C-373/14 P, EU:C:2015:427, punkterna 68 och 69).

115 Dom av den 11 september 2014 (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punkt 81).

116 Dom av den 4 juni 2009, T-Mobile Netherlands m.fl. (C-8/08, EU:C:2009:343, punkt 31), dom av den 14 mars 2013, Allianz Hungaria
Biztosité m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, punkt 38), och dom av den 19 mars 2015, Dole Food och Dole Fresh Fruit Europe/kommissionen
(C-286/13 P, EU:C:2015:184, punkt 122). Se, dven, forslag till avgérande av generaladvokaten Kokott i malet Dole Food och Dole Fresh Fruit
Europe/kommissionen (C-286/13 P, EU:C:2014:2437, punkt 109), och forslag till avgérande av generaladvokaten Wathelet i malet Toshiba
Corporation/kommissionen (C-373/14 P, EU:C:2015:427, punkt 68).

117 Se ovan fotnot 85.

118 Dom av den 13 juli 1966, Consten och Grundig/kommissionen (56/64 och 58/64, EU:C:1966:41, s. 496), dom av den 8 juli 1999,
Huls/kommissionen (C-199/92 P, EU:C:1999:358, punkterna 164 och 165), och dom av den 13 december 2012, Expedia (C-226/11,
EU:C:2012:795, punkterna 35-37).

119 Dom av den 4 juni 2009, T-Mobile Netherlands m.fl. (C-8/08, EU:C:2009:343, punkt 31), och dom av den 14 mars 2013, Allianz Hungéria
Biztosit6 m.fl. (C-32/11, EU:C:2013:160, punkt 38).
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179. Dess syfte, eller dess ekonomiska funktion och verkliga innebord, ar att forbattra kvaliteten pa den
information som finns tillgdnglig pad marknaden for att gora det mojligt for likare och
lakemedelsmyndigheter att fatta vilgrundade beslut med hansyn till folkhalsan. Sdsom Roche framholl
vid forhandlingen framjar ett sadant syfte bade skyddet for folkhilsan och utvecklingen av en sund
konkurrens. Samtidigt gor den samordnade kommunikationen av korrekta och objektiva uppgifter
avseende ett likemedels sdkerhetsprofil det mdjligt att skydda anseendet for detta likemedel och for
det foretag som har utvecklat eller tillverkat det.

180. Jag anser att en samordning genom vilken de foretag som innehar godkdannanden for forsiljning
av tva lakemedel kommer Gverens om att vidarebefordra korrekta och objektiva uppgifter om att ett
av dessa ldkemedel &r mindre sdkert jamfort med det andra inte kan medféra nagra
konkurrensbegrinsande verkningar.

181. Denna slutsats foljer logiskt av den kontrafaktiska analys som krdavs for att identifiera en
konkurrensbegrinsning. Det ska ndmligen prévas huruvida konkurrensen begransas "mot bakgrund av
de faktiska forhallanden under vilka den skulle uppstd om det omtvistade avtalet inte fanns”.” En
sadan samordning stirker snarare konkurrensen, genom att sdkerstélla insyn i den information som
finns tillgdnglig pa marknaden och samtidigt arbeta for att skydda folkhélsan, &n begrinsar den
konkurrens som skulle ha forelegat utan denna samordning.

182. Om de pastaenden som klagandena i det nationella malet pa ett samordnat sitt planerade att
sprida inte var vilseledande, skulle de omtvistade samordnade beteendena falla utanfor
tillampningsomradet for artikel 101.1 FEUF.

183. Detta giller trots den omstidndigheten att de ovanndmnda legitima syftena, avseende insyn i
information samt skydd for folkhédlsan och for Avastins och Roche-koncernens anseende, skulle ha
kunnat uppnas ensidigt av bolagen i denna koncern. '

184. Denna omstandighet péaverkar visserligen sannolikheten for att det skulle rora sig om en
samordning som syftar till att uppna dessa legitima syften. Den medfor dock inte att en samordning
som avser spridningen av korrekt och objektiv information om ett liakemedels sdkerhet blir
konkurrensbegriansande. Detta konstaterande foljer aterigen av en bedémning av den situation som
skulle ha forelegat i avsaknad av en sddan samordning. Om det antas att de aktuella pastdendena inte
var vilseledande, skulle Roches och Roche Italias agerande efter de omtvistade samordnade
beteendena ha varit noédviandigt dven om dessa samordnade beteenden inte hade funnits, i syfte att
uppné nimnda legitima syften, och sirskilt i syfte att skydda folkhalsan. >

185. Jag vill i det avseendet tilligga att, sasom klagandena i det nationella malet har hévdat,
kommunikationen av korrekta och objektiva uppgifter om ett likemedels sékerhetsprofil framjar de
mal som forordning nr 726/2004 efterstravar genom inforandet av skyldigheter avseende
sakerhetsovervakning. Rapporteringen till likemedelsmyndigheterna om misstinkta biverkningar av
off-label-anvandning av ett ldkemedel motsvarar vad som foreskrivs i artikel 16.2 i denna férordning
och i artikel 104.1 i direktiv 2001/83, vilken det hénvisas till i artikel 21.1 i ndimnda férordning. En

120 Dom av den 30 juni 1966, LTM (56/65, EU:C:1966:38, s. 359 och 360), dom av den 28 maj 1998, Deere/kommissionen (C-7/95 P,
EU:C:1998:256, punkt 76), och dom av den 6 april 2006, General Motors/kommissionen (C-551/03 P, EU:C:2006:229, punkt 72 och dar
angiven rittspraxis). Se dven, for ett liknande resonemang, dom av den 11 juli 1985, Remia m.fl./kommissionen (42/84, EU:C:1985:327,
punkt 18), och dom av den 23 november 2006, Asnef-Equifax och Administracién del Estado (C-238/05, EU:C:2006:734, punkt 55).

121 Se punkterna 170 och 171 i detta forslag till avgorande.

122 I det avseendet anges det i punkt 127 i riktlinjerna att begransningar som objektivt sett &r nodvindiga for att skydda folkhdlsan inte omfattas
av tillimpningsomradet for artikel 101.1 FEUF. Se, dven, Commission staff working document, guidance on restrictions of competition "by
object” for the purpose of defining which agreements may benefit from the de minimis notice, accompanying the communication from the
Commission, notice on agreements of minor importance which do not appreciably restrict competition under Article 101(1) [TFEU] (de
minimis notice), SWD (2014) 198 final, s. 4; meddelanden fran kommissionen, riktlinjer om vertikala begrénsningar (EUT C 130, 2010, s. 1,
punkt 60), och, riktlinjer for tillimpningen av artikel [101.3 FEUF] (EUT C 101, 2004, s. 97).
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begiran om &ndring av det aktuella likemedlets produktresumé och tillstand att skicka en formell
skrivelse till ldkarna, liksom utarbetandet av en kommunikationsstrategi gentemot allménheten, skulle
eventuellt kunna utgora "lampliga atgdrder” for att minimera eventuella sikerhetsrisker i den mening
som avses i artikel 104.2 i direktiv 2001/83.

186. Det har ingen betydelse att forordning nr 726/2004, liksom direktiv 2001/83, har utvidgat
skyldigheterna avseende sidkerhetsévervakning till att omfatta off-label-anvindning av likemedel forst
fran och med juli 2012 — det vill siga efter det att de omtvistade samordnade beteendena hade
borjat. Foretag kan inte kritiseras for att de har agerat pa ett sdtt som Overensstimmer med dessa
skyldigheter, eftersom ett sidant agerande sammanfaller med lagstiftarens avsikt, vilken styrs av
hénsyn till folkhalsan.

V. Forslag till avgorande

187. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen ska besvara de fragor som stallts av
Consiglio di Stato (Hogsta forvaltningsdomstolen, Italien) pa foljande sitt:

1) Artikel 101 FEUF ska tolkas s3, att den relevanta produktmarknaden omfattar alla produkter som
konsumenterna betraktar som utbytbara eller substituerbara pa grund av deras egenskaper, pris
och tilltdnkta anviandning.

Inom lékemedelsbranschen é&r innehallet i godkdnnanden for forséljning av likemedel inte
nodvéndigtvis avgorande for en sadan bedomning. Den omstidndigheten att godkdnnandet for
forsaljning av ett ldkemedel inte omfattar vissa terapeutiska indikationer hindrar i synnerhet inte
att detta likemedel hor till marknaden for de likemedel som anvdnds for dessa indikationer,
under forutséttning att detta lakemedel faktiskt anvinds pa ett sadant sdtt att det ar utbytbart
mot de lakemedel vilkas godkédnnande for forséljning omfattar dessa indikationer.

Detta giller dven nir det dr osdkert huruvida forskrivningen och utsldippandet pa marknaden av
ett lakemedel i syfte att anvidndas for terapeutiska indikationer och i enlighet med villkor som
inte omfattas av likemedlets godkdnnande for forsdljning star i overensstimmelse med géillande
lagstiftning.

2) Begrinsningar av den konkurrens som utovas gentemot licenstagaren genom tredje mans
efterfragan och anvéndning, i en form och for dndamal som licensgivaren inte hade avsett, av en
produkt som innehéller den licensierade tekniken, undgér inte — ens ndr begransningarna kan
hénforas till ett licensavtal mellan foretag som inte dr konkurrenter — det principiella forbudet i
artikel 101.1 FEUF pa grund av att de dr underordnade genomforandet av avtalet och motiverar
inte heller nodvéndigtvis att ett undantag beviljas enligt artikel 101.3 FEUF.

3) En samordning genom vilka tva foretag kommer Gverens om att till tredje man kommunicera
pastdenden om att ett ldkemedel dr mindre sdkert jamfort med ett annat lakemedel, utan att ha
tillgang till sdkra vetenskapliga bevis som stoder dessa pastdenden eller vetenskapliga ron som
obestridligen utesluter att det finns fog for detta, har ett konkurrensbegrinsande syfte i den
mening som avses i artikel 101.1 FEUF under forutséttning att dessa pastdenden ér vilseledande,
vilket det ankommer pa den nationella domstolen att kontrollera.

123 Se punkterna 12—-14 i detta forslag till avgorande. Se, éven, artiklarna 23.2 andra stycket och 101.1 andra stycket i direktiv 2001/83.
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