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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)

den 23 januari 2018*

"Begdran om forhandsavgérande — Konkurrens — Artikel 101 FEUF —

Konkurrensbegransande samverkan — Lakemedel — Direktiv 2001/83/EG — Forordning (EG)

nr 726/2004 — Pastaenden om risker i samband med anvidndning av ett ladkemedel f6r behandling som

inte omfattas av likemedlets godkédnnande for forsiljning (off-label) — Definition av den relevanta

marknaden — Accessorisk begriansning — Konkurrensbegriansning genom syfte — Undantag”

I mal C-179/16,

angdende en begidran om foérhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Consiglio di Stato

(Hogsta forvaltningsdomstolen, Italien) genom beslut av den 3 december 2015, som inkom till

domstolen den 25 mars 2016, i malet

F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Roche SpA,

Novartis AG,

Novartis Farma SpA

mot

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

ytterligare deltagare i riattegangen:

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

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

Altroconsumo,

Regione Lombardia,

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

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Rattegangssprak: italienska.
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meddelar

DOMSTOLEN (stora avdelningen)

sammansatt av ordforanden K. Lenaerts, vice-ordféranden A. Tizzano, avdelningsordférandena R. Silva
de Lapuerta, M. Ile$i¢, J. Malenovsky, C.G. Fernlund (referent) och C. Vajda samt domarna A. Borg
Barthet, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, F. Biltgen, K. Jirrimde och C. Lycourgos,

generaladvokat: H. Saugmandsgaard e,

justitiesekreterare: handlaggaren R. Schiano,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 3 maj 2017,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

F. Hoffmann-La Roche Ltd, genom M. Siragusa, P. Merlino och G. Faella, avvocati,
Roche SpA, genom E. Raffaelli, P. Todaro, A. Raffaelli och E. Teti, avvocati,

Novartis AG och Novartis Farma SpA, genom G.B. Origoni della Croce, A. Lirosi, P. Fattori,
L. D’Amario och S. Di Stefano, avvocati,

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, genom P. Gentili, avvocato dello Stato,

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

Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI), genom R. La
Placa och V. Vulpetti, avvocati,

Altroconsumo, genom F. Paoletti, A. Mozzati och L. Schiano di Pepe, avvocati,

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

Regione Emilia-Romagna, genom M. R. Russo Valentini och R. Bonatti, avvocati,

Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitradd av S. Fiorentino, avvocato dello
Stato,

Irland, genom E. Creedon, L. Williams och A. Joyce, samtliga i egenskap av ombud, bitrddda av
M. Gray, barrister,

Frankrikes regering, genom D. Colas, D. Segoin och J. Bousin, samtliga i egenskap av ombud,

Europeiska kommissionen, genom T. Vecchi, F. Castilla Contreras, G. Conte och C. Vollrath,
samtliga i egenskap av ombud,

och efter att den 21 september 2017 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande
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Dom
Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 101 FEUF.

Begiran har framstillts i ett mal mellan F. Hoffman-La Roche Ltd (nedan kallat Roche), Roche SpA
(nedan kallat Roche Italia) samt Novartis AG och Novartis Farma SpA (nedan kallade Novartis Italia),
a ena sidan, och Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (Konkurrensmyndigheten, Italien)
(nedan kallad AGCM), & andra sidan, angdende de atgarder som AGCM vidtagit och de ekonomiska
pafoljder den alagt pa grund av en konkurrensbegransande samverkan i strid med artikel 101 FEUF.

Tillampliga bestimmelser

AGCM har vidtagit atgdarder mot de foretag som dr parter i det nationella malet pa grund av att de
overtratt unionens konkurrenslagstiftning under perioden den 1 juni 2011-27 februari 2014-.

Direktiv 2001/83/EG

Med hidnsyn till den tidsperiod d& den aktuella Overtridelsen dgde rum &r bestémmelserna i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler fér humanldkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67) i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 (EUT L 324,
2007, s. 121) (nedan kallat direktiv 2001/83), och, fran den 21 juli 2012, bestimmelserna i
direktiv 2001/83 i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU av den
15 december 2010 (EUT L 348, 2010, s. 74) (nedan kallat direktiv 2001/83 i dess éndrade lydelse)
tillampliga i det nationella malet.

Artikel 5.1 i direktiv 2001/83 har f6ljande lydelse:

"I enlighet med gillande lagstiftning och for att tillgodose speciella behov, far en medlemsstat fran
bestimmelserna i detta direktiv undanta lakemedel som tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestéllning i enlighet med foreskrifter som ldmnats av en behorig person inom hilso- och
sjukvarden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvindas av en enskild patient.”

I artikel 6.1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behoriga myndigheten i medlemsstaten
har meddelat godkdnnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om godkdnnande har meddelats
enligt forordning (EG) nr 726/2004, jaimférd med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om ldkemedel for pediatrisk anvandning [(EUT L 378, 2006,
s. 1)] och foérordning (EG) nr 1394/2007.

Nir ett lakemedel har beviljats ett ursprungligt godkannande for forsdljning i enlighet med forsta
stycket skall eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, administreringsvigar och
forpackningsformer, liksom varje dndring och utvidgning, ocksd godkdnnas i enlighet med forsta
stycket eller inkluderas i det ursprungliga godkénnandet for forsaljning. Alla dessa godkdnnanden for
forsdljning skall anses tillhora samma 6vergripande godkédnnande for forséljning ...”

I artikel 40.1 och 40.2 i direktivet foreskrivs foljande:
”1. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgirder for att sikerstilla att likemedelstillverkning

inom deras territorier sker endast med sérskilt tillstand. Sadant tillstand till tillverkning skall kravas
aven i de fall lakemedlen ar avsedda for export.
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2. Det tillstand som &syftas i punkt 1 krdvs oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av
lakemedlet, vissa steg i tillverkningsprocessen eller olika procedurer for uppdelning, forpackning eller
emballering.

Sadant tillstand skall dock inte krévas for beredning, uppdelning och dndring av foérpackning eller
emballage ndr dessa procedurer utfors uteslutande i samband med utlimnande till enskilda genom
farmaceuter pa apotek eller av dem som enligt gillande lagstiftning inom medlemsstaterna ér behdriga
att ombesorja detta.”

I artikel 101.1 i direktiv 2001/83 i dess dndrade lydelse foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna ska ha ett system for sikerhetsovervakning for att fullgéra sin sakerhetsévervakning
och for sitt deltagande i unionens siakerhetsévervakning.

Systemet for siakerhetsovervakning ska anvdndas for att samla in information om riskerna med
likemedel med avseende pa anvdndarnas hélsa eller folkhdlsan. Information ska sarskilt gilla
biverkningar hos ménniskor vid anvindning av ett likemedel pa de villkor som anges i godkédnnandet
for forsaljning men ocksa vid anvidndning som inte omfattas av de villkor som anges i godkiannandet
for forsaljning, samt de biverkningar som har samband med exponering i arbetet.”

I artikel 106a i direktiv 2001/83 i dess dndrade lydelse foreskrivs foljande:

”1. Sa snart innehavaren av godkdnnandet for forsdljning har for avsikt att offentliggora ett
meddelande om eventuella farhdgor framkomna vid sédkerhetsovervakning och som avser
anvindningen av ett likemedel, och i alla hédndelser samtidigt som eller innan meddelandet
offentliggors, ska han eller hon vara skyldig att informera de nationella behoriga myndigheterna,
[Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)] och kommissionen.

Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning ska vara skyldig att se till att information till
allmanheten presenteras objektivt och inte ar vilseledande.

2. Om inte meddelandena skyndsamt madste offentliggoras for att skydda folkhélsan, ska
medlemsstaterna, [EMA] och kommissionen informera varandra senast 24 timmar fore
offentliggorandet av ett meddelande om farhdgor framkomna vid sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel.

3. I fraga om aktiva substanser i likemedel som &r godkénda i mer d4n en medlemsstat ska [EMA]
ansvara for samordningen av de nationella behoriga myndigheternas sikerhetsmeddelanden och
tillhandahalla tidtabeller for nir informationen ska offentliggoras.

Under [EMA:s] samordning ska medlemsstaterna vidta alla rimliga atgiarder for att enas om ett
gemensamt meddelande med anledningen av sikerheten for det berorda likemedlet och tidtabeller for
spridning av dem. Kommittén for siakerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel ska pa
[EMA:s] begéran bistda med rad om dessa sidkerhetsmeddelanden.

”

Forordning (EG) nr 726/2004

Med hénsyn till den tidsperiod da den aktuella Overtridelsen dgde rum &r bestimmelserna i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
ladkemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1) i dess
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lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 219/2009 av den 11 mars 2009
(EUT L 87, 2009, s. 109) (nedan kallad forordning nr 726/2004) och, fran den 2 juli 2012,
bestimmelserna i forordning nr 726/2004 i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 (EUT L 348, 2010, s. 1 och rittelser i
EUT L 201, 2012, s. 138, och i EUT L 240, 2014, s. 39) (nedan kallad férordning nr 726/2004 i dess
dndrade lydelse) tillampliga i det nationella malet.

Artikel 16 i forordning nr 726/2004 har foljande lydelse:

”1. Sedan ett godkdannande har beviljats enligt denna férordning, skall innehavaren av godkannandet
for forsiljning av humanldkemedlet med avseende pa de tillverknings- och kontrollmetoder som
foreskrivs i artikel 8.3 d och 8.3 h i direktiv 2001/83/EG ta hénsyn till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och inféra alla de &ndringar som visar sig nodvandiga for att likemedlet skall kunna
tillverkas och kontrolleras enligt allmidnt vedertagna vetenskapliga metoder. Innehavaren av
godkdnnandet skall anséka om godkdnnande av dessa dndringar i enlighet med denna férordning.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning skall skyndsamt till [EMA], kommissionen och
medlemsstaterna Overlimna nya uppgifter som kan medféra éndring i de uppgifter och handlingar
som avses i artikel 8.3, artiklarna 10, 10a, 10b och 11 i direktiv 2001/83/EG eller i bilaga I till detta
och i artikel 9.4 i denna forordning.

Sarskilt skall innehavaren skyndsamt underrdtta [EMA], kommissionen och medlemsstaterna om
forbud eller begrinsningar som inférs av de behoriga myndigheterna i nagot av de lander dar
humanldkemedlet saluférs och om eventuella andra nya uppgifter som skulle kunna paverka
bedémningen av nyttan och riskerna med humanlédkemedlet i fraga.

For att nytta/riskforhallandet kontinuerligt skall kunna bedomas, far [EMA] ndr som helst begira att
innehavaren av godkédnnandet for forséljning 6verlamnar uppgifter som visar att nytta/riskférhallandet
fortfarande dr gynnsamt.

3. Om innehavaren av godkdnnandet for forséljning av ett humanlikemedel avser att infora nagon
andring i de uppgifter och handlingar som avses i punkt 2, skall denne inge en ansokan om detta till
[EMA]

4. Kommissionen ska efter samrad med [EMA] anta ldmpliga bestimmelser for granskning av
andringar i godkdnnandena for forséljning genom en forordning. Dessa dtgdrder, som avser att éndra
icke viasentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 87.2a.”

I artikel 16 i forordning nr 726/2004 i dess dndrade lydelse, foreskrivs foljande:

1. Efter det att ett godkdnnande for forséljning har beviljats enligt denna forordning ska innehavaren
av godkannandet for forsiljning, med avseende pa de tillverknings- och kontrollmetoder som foreskrivs
i artikel 8.3 d och h i direktiv 2001/83/EG, ta hénsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och gora de dndringar som kan krivas for att likemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras enligt
allmént vedertagna vetenskapliga metoder. Innehavaren av godkdnnandet ska anséka om godkédnnande
av motsvarande dndringar i enlighet med denna férordning.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska snarast mojligt till [EMA], kommissionen och
medlemsstaterna lamna nya uppgifter som kan medfora éndringar av de uppgifter och handlingar som
avses i artiklarna 8.3, 10, 10a, 10b och 11, eller artikel 32.5 i direktiv 2001/83/EG, i bilaga I till det
direktivet eller i artikel 9.4 i den hdr forordningen.

ECLILEU:C:2018:25 5
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Sarskilt ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning skyndsamt underritta [EMA] och
kommissionen om forbud eller begransningar som inforts av de behoriga myndigheterna i nagot av de
linder ddr likemedlet salufors och om annan ny information som skulle kunna péverka bedomningen
av nyttan och riskerna med likemedlet i fraga. Informationen ska innehélla 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 godkdnnandet for forsdljning, samt uppgifter om likemedlets
anvindning om denna anvidndning inte omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for
forsaljning.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska se till att produktinformationen &r vetenskapligt
uppdaterad, inbegripet de slutsatser av bedomningen och de rekommendationer som offentliggjorts i
den europeiska webbportal for lakemedel som skapats i enlighet med artikel 26.

3a. For att fortlopande kunna bedoma risk/nyttaférhallandet, far [EMA] ndr som helst begira att
innehavaren av godkiannandet for forséljning overlamnar uppgifter som visar att risk/nyttaforhéallandet
fortfarande dr gynnsamt. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska fullt ut och utan drojsmal
besvara en sadan begiran.

[EMA] far nédr som helst begira att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning lamnar en kopia av
master file for systemet for sikerhetsovervakning. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
oversinda kopian senast sju dagar efter det att begdran har mottagits.

4. Kommissionen ska efter samrad med [EMA] anta ldmpliga bestimmelser for granskning av
andringar i godkdnnandena for forsiljning genom en forordning. Dessa atgirder, som avser att éndra
icke vasentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 87.2a.”

I artikel 17 i forordning nr 726/2004 foreskrivs foljande:

”Sokanden eller innehavaren av ett godkidnnande for forsédljning skall ansvara for att de handlingar och
uppgifter som ldmnats in &r riktiga.”

Artikel 22 i denna forordning hade foljande lydelse:

"[EMA] skall, i nira samarbete med de nationella system for sdkerhetsovervakning som upprittats
enligt artikel 102 i direktiv 2001/83/EG, erhalla alla upplysningar om misstdnkta biverkningar av
humanldkemedel som har godkints av gemenskapen i enlighet med denna forordning. Om det é&r
nodvandigt skall Kommittén for humanldkemedel i enlighet med artikel 5 i denna férordning utarbeta
yttranden om de atgédrder som krévs. Yttrandena skall goras tillgédngliga for allmdnheten.

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning och medlemsstaternas behoriga myndigheter skall se till
att all relevant information om missténkta biverkningar av lakemedel som har godkénts i enlighet med
denna forordning kommer till [EMA:s] kdnnedom i enlighet med bestimmelserna i denna férordning.
Patienter skall uppmanas att informera hélso- och sjukvardspersonal om alla eventuella biverkningar.”

I artikel 24.5 i férordning nr 726/2004 foreskrevs foljande:
"Innehavaren av ett godkdnnande for forsédljning far inte, utan att forst eller vid samma tillfille

underrittat [EMA], ge allménheten information som ror sdkerhetsovervakningen i fraga om dess
godkinda lakemedel.
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Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning skall dock ansvara for att informationen presenteras
objektivt och inte ar vilseledande.

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgarder for att se till att innehavare av godkdnnande for
forsdljning som asidosdtter sina skyldigheter kan bli foremal for effektiva, proportionella och
avskrickande pafoljder.”

Enligt forordning nr 1235/2010 ersattes kapitel 3 i avdelning II i forordning nr 726/2004, med rubriken
”Sakerhetsovervakning”, vilket innehaller artiklarna 21-29, med nya bestammelser. I artikel 28.4 i
férordning nr 726/2004 i dess @ndrade lydelse foreskrivs foljande:

"Om det i utredningsrapporten rekommenderas en atgiard som giller godkdnnandet for forséljning ska
kommittén for humanlikemedel inom 30 dagar efter mottagandet av rapporten fran kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel behandla rapporten och anta ett yttrande om
bibehallande, &@ndring, tillfilligt aterkallande eller upphdvande av det berorda godkénnandet for
forsdljning, inklusive en tidtabell for att genomféra yttrandet. Om yttrandet fran kommittén for
humanldkemedel skiljer sig fran rekommendationen fran kommittén for sidkerhetsévervakning och
riskbedomning av likemedel, ska kommittén for humanliakemedel till sitt yttrande bifoga en detaljerad
redogorelse for de vetenskapliga grunderna till skillnaderna, tillsammans med rekommendationen.

Om det enligt yttrandet behovs lagstiftningsatgidrder avseende godkénnandet for forsiljning ska
kommissionen anta ett beslut om @ndring, tillfilligt aterkallande eller upphédvande av godkdannandet for
forsaljning. Artikel 10 i denna forordning ska tillimpas for antagandet av det beslutet. Om
kommissionen antar ett sidant beslut far den ocksa anta ett beslut som riktas till medlemsstaterna, i
enlighet med artikel 127a i direktiv 2001/83/EG.”

Artikel 84 i denna forordning har foljande lydelse:

”1. Utan att det paverkar tillimpningen av protokollet om Europeiska gemenskapernas privilegier och
immunitet skall medlemsstaterna foreskriva paféljder for overtrddelser av bestimmelserna i denna
forordning eller de foreskrifter som antagits med stod av denna och skall vidta alla atgérder som krévs
for genomforandet av dessa. Pafoljderna skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underrétta kommissionen om alla processer som inleds rérande
overtradelser av denna forordning.

3. P4 [EMA:s] begidran kan kommissionen vidta ekonomiska sanktioner mot innehavare av saddana
godkdnnanden for forsdljning som meddelats i enlighet med denna férordning om vissa aligganden
som faststillts i samband med dessa godkdnnanden inte fullgjorts. Maximibeloppen samt villkoren och
formerna for indrivning ska faststdllas av kommissionen. Dessa étgidrder, som avser att dndra icke
vasentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 87.2a.

Kommissionen skall offentliggora namnen péa innehavarna av godkdnnanden for forséljning och de
belopp som vidtagna ekonomiska sanktioner uppgar till samt skélen till dessa sanktioner.”

Forordning (EG) nr 658/2007
Med hidnsyn till den tidsperiod d& den aktuella Overtrddelsen dgde rum &r bestimmelserna i

kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sanktioner vid
asidosdttande av vissa aligganden som faststéllts i samband med godkénnanden for forséljning som
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beviljats i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 155, 2007,
s. 10) och, fran den 2 juli 2012, bestimmelserna i den férordningen i dess lydelse enligt kommissionens
forordning (EU) nr 488/2012 av den 8 juni 2012 (EUT L 150, 2012, s. 68) (nedan kallad férordning
nr 658/2007 i dess dndrade lydelse) tillampliga i det nationella malet.

I artikel 1.1 i férordning nr 658/2007 foreskrevs foljande:

"I denna forordning faststélls bestimmelser om att aldgga innehavare av godkdnnanden for forséljning
som beviljats enligt forordning (EG) nr 726/2004 ekonomiska sanktioner vid asidoséttande av foljande
aligganden, i de fall dd det berorda asidosittandet kan fi betydande konsekvenser for folkhélsan i
gemenskapen eller da det har en gemenskapsdimension genom att det intréffar eller har verkningar i
mer dn en medlemsstat samt da gemenskapsintressen ar inblandade:

1) Fullstandighet och korrekthet ndr det géller de upplysningar och handlingar som ingar i en ansokan
om godkiannande for forsiljning enligt férordning (EG) nr 726/2004 och nér det géller alla andra
handlingar och uppgifter som lamnas till [EMA], for att fullgéra skyldigheter som foreskrivs i den
forordningen.”

I artikel 1.1 i férordning nr 658/2007 i dess d@ndrade lydelse foreskrivs foljande:

”Aliggande att lamna in fullstindiga och korrekta upplysningar och handlingar i en ansokan om
godkdnnande for forsiljning enligt forordning (EG) nr 726/2004 som ldmnats in till [EMA], eller for
att fullgora skyldigheter som foreskrivs i den forordningen och férordning (EG) nr 1901/2006, om
asidoséttandet giller en viktig punkt.”

I artikel 16.1 i forordning nr 658/2007 féreskrivs foljande:

"Om kommissionen efter det forfarande som anges i underavsnitt 1 finner att innehavaren av
godkénnandet for forséljning avsiktligt eller av oaktsamhet har asidosatt ett dliggande i enlighet med
artikel 1, far den besluta att foreldgga boter pa hogst 5% av innehavarens omsittning i gemenskapen
under foregaende rdkenskapsar.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

AGCM péforde genom beslut av den 27 februari 2014 (nedan kallat AGCM:s beslut) boter i tva fall.
Roche och dess dotterbolag Roche Italia pafordes boter med ett belopp pa ungefir 90,6 miljoner euro
och Novartis och dess dotterbolag Novartis Italia paférdes boter med ett belopp pa ungefir 92 miljoner
euro. Skilet till att foretagen pafordes boter var att de hade ingatt en konkurrensbegridnsande
overenskommelse i strid med artikel 101 FEUF i syfte att uppna en konstlad differentiering mellan
lakemedlen Avastin och Lucentis, genom att manipulera uppfattningen om riskerna vid anvdndning av
Avastin inom oftalmologi.

De bada likemedlen har utvecklats av bolaget Genentech som &r etablerat i Forenta staterna och
endast har verksamhet dér. Genentech uppdrog at moderbolaget Roche att skota kommersialiseringen
av Avastin utanfor Forenta staterna. Eftersom Roche inte bedrev verksamhet inom oftalmologi ingick
Genentech i juni 2003 é&ven ett licensavtal med Novartiskoncernen for att den skulle skota
forsaljningen av Lucentis utanfor Forenta staternas territorium.

Dessa likemedel ar resultatet av biotekniska processer och omfattas darfér inom Europeiska unionen
av det centraliserade forfarandet for godkdnnande av forsiljning enligt forordning nr 726/2004.
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Den 12 januari 2005 beviljade kommissionen ett godkannande for forsiljning av Avastin for behandling
av vissa tumorsjukdomar. Den 26 september 2005 beslutade Agenzia italiana del farmaco (den
italienska likemedelsmyndigheten) (nedan kallad AIFA) att Avastin var ett likemedel som helt skulle
bekostas av det nationella hilso- och sjukvéardssystemet.

Den 22 januari 2007 beviljade kommissionen dven ett godkdnnande for forsiljning av Avastin for
behandling av vissa 6gonsjukdomar. Den 31 maj 2007 tog AIFA upp Lucentis i forteckningen &ver
icke subventionerade likemedel.

Innan Lucentis slapptes ut pa marknaden hade vissa lakare borjat forskriva Avastin till patienter med
vissa o6gonsjukdomar. Anvindningen av Avastin for indikationer som inte motsvarade dem som
angavs i godkdnnandet for forsdljning av ldkemedlet (nedan kallad off-label-anvandning), for
behandling av nimnda sjukdomar, borjade breda ut sig globalt. Pa grund av det ldgre priset per dos
Avastin fortsatte anvidndningen av det likemedlet vid behandling av vissa 6gonsjukdomar dven efter
det att Lucentis sldpptes ut pa marknaden.

I enlighet med den italienska lagstiftningen, som medgav ersittning for off-label-anvindning av ett
lakemedel om det saknades ett lampligt och godként alternativt likemedel for behandling av den
aktuella sjukdomen, tog AIFA, i maj 2007, upp anvindningen av Avastin for exsudativa makulopatier i
forteckningen over subventionerade likemedel.

Efter det att Lucentis och andra likemedel som godkdnts for de aktuella 6gonsjukdomarna den
4 december 2008 tagits upp i forteckningen over likemedel som subventioneras i Italien beslutade
likemedelsmyndigheten att gradvis avskaffa subventioneringen av off-label-anvindningen av Avastin
for dessa sjukdomar.

Efter tillstyrkande fran EMA beslutade kommissionen den 30 augusti 2012 att dndra produktresumén
for Avastin i syfte att ange vissa biverkningar i samband med anvidndningen av likemedlet for
behandling av 6gonsjukdomar som inte omfattas av godkédnnandet for forsaljning.

Efter denna dndring av produktresumén for Avastin strok AIFA, den 18 oktober 2012, ladkemedlet fran
forteckningen 6ver subventionerade likemedel ndr det anvdnds for indikationer som inte omfattas av
godkdnnandet for forséljning.

Enligt AGCM:s beslut har Roche- och Novartiskoncernerna tréffat en 6verenskommelse om
uppdelning av marknaden som utgér en konkurrensbegrinsning genom syfte. Enligt bland annat
punkt 177 i det beslutet dr Avastin och Lucentis likvardiga i alla avseenden vad giller behandlingen av
ogonsjukdomar. Det samordnade forfarandet gick ut pa att upprétta och offentliggora meddelanden
som kunde ge upphov till oro hos allmdnheten vad giller Avastins sikerhet vid oftalmologisk
anvdndning samt att forminska virdet av vetenskapliga utlatanden av motsatt inneboérd. Enligt AGCM
hade det samordnade forfarandet dven avsett det vid EMA pagaende forfarandet for éndring av
produktresumén for Avastin och det déarpa foljande formella meddelandet till all héilso- och
sjukvardspersonal, som initierats av Roche.

Enligt ndimnda beslut, och sérskilt punkt 88 dari, blev Avastin, till f6ljd av den i Italien utbredda
off-label-anvandningen av ldkemedlet inom oftalmologi, huvudkonkurrent till Lucentis. AGCM
konstaterade, i punkterna 82-88 i samma beslut, att det samordnade forfarandet hade lett till en
minskad forsiljning av Avastin och en forskjutning av efterfraigan mot Lucentis. Enligt punkt 229 i
AGCM:s beslut hade detta medfort merkostnader for det nationella hilso- och sjukvardssystemet i en
omfattning som enbart for ar 2012 uppgick till cirka 45 miljoner euro.

ECLILEU:C:2018:25 9
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Roche och Novartis och deras italienska dotterbolag Overklagade detta beslut till Tribunale
amministrativa regionale per il Lazio (Regionala forvaltningsdomstolen i Lazio, Italien) som dock
ogillade oOverklagandena. Bolagen overklagade det avgorandet till Consiglio di Stato (Hogsta
forvaltningsdomstolen, Italien).

Klagandebolagen i det nationella malet anser att det hade varit omojligt for Novartis att snabbt ta sig in
pa den relevanta marknaden om inte licensavtalet mellan Genentech och Novartis hade funnits. Under
dessa omstindigheter kan det inte anses att foretagen Roche och Novartis dr ens potentiella
konkurrenter. Klagandebolagen anser att parterna i licensavtalet pa ett lagenligt sétt kunde avtala om
att Roche inte skulle konkurrera med licenstagaren Novartis pa den relevanta marknaden. Enligt
bolagen omfattas en sddan begrinsning 6ver huvud taget inte av forbudet enligt artikel 101.1 FEUF.

Consiglio di Stato (Hogsta forvaltningsdomstolen) beslutade att vilandeférklara 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 konkurrensbegréinsningar som
licensgivaren tillimpar gentemot licenstagaren, dven om begrinsningarna inte uttryckligen ar
faststdllda i licensavtalet, anses falla utanfor tillimpningsomradet for artikel 101.1 FEUF, eller
omfattas de av tillimpningsomradet for det lagstadgade undantaget i artikel 101.3 FEUF och i sa
fall inom vilka grénser?

2) Ar det tillitet enligt artikel 101 FEUF att den nationella konkurrensmyndigheten definierar den
relevanta marknaden pa ett sjilvstindigt sdtt i forhallande till innehéllet i godkdnnanden for
forséljning av lakemedel beviljade av de behoriga likemedelsmyndigheterna (AIFA och EMA), eller
ska den rattsligt relevanta marknaden enligt artikel 101 FEUF vad giller godkinda likemedel
primirt definieras och faststillas av den behoriga likemedelsmyndigheten pa ett sitt som &ar
bindande éven for den nationella konkurrensmyndigheten?

3) Medger artikel 101 FEUF - &dven mot bakgrund av bestimmelserna i direktiv [2001/83], och i
synnerhet artikel 5 om godkdnnande for forsiljning av likemedel — att ett likemedel for off-label
-anvdandning och ett likemedel med godkdnnande for forsdljning for samma terapeutiska
indikationer [och som anvinds i enlighet med godkénnandet] anses vara utbytbara och att bada
tva ddarmed ska anses tillhora samma relevanta marknad?

4) Ar det, enligt artikel 101 FEUF, vid avgrinsningen av den relevanta marknaden av betydelse att
faststdlla, utover likemedlens utbytbarhet pa efterfragesidan, huruvida saluféringen 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 utgéra en konkurrensbegransning genom syfte, for
det fall ndmnda ldgre sékerhets- 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 omstindigheterna inte heller obestridligen kan uteslutas?”

Begiran om aterupptagande av det muntliga forfarandet

Roche Italia begdrde i skrivelse av den 14 november 2017 att den muntliga delen av forfarandet skulle
aterupptas.
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Till stod for denna begéran anforde bolaget att generaladvokaten i punkterna 68 och 82 i forslaget till
avgorande har angett att saluforing av ett nytt lidkemedel som har framstillts med utgdngspunkt i
Avastin innebér saluforing av ett ompackat likemedel trots att det enligt Roche Italia ror sig om ett
betydligt mer komplicerat forfaringssatt. Roche Italia anser dessutom att domen av den
7 februari 2013, Slovenska sporitelta (C-68/12, EU:C:2013:71), till vilken det hénvisas i punkterna 89
och 166 i forslaget till avgorande, inte &r relevant for utgangen i forevarande mal.

Det foljer av fast réttspraxis att EU-domstolen pa eget initiativ eller pa forslag fran generaladvokaten,
eller pa parternas begiran, far besluta att den muntliga delen av forfarandet ska aterupptas i enlighet
med artikel 83 i rdttegangsreglerna, om den anser att den inte har tillrdcklig kénnedom om
omstidndigheterna i malet eller om malet ska avgoras pa grundval av ett argument som inte har
avhandlats mellan parterna (dom av den 15 september 2011, Accor, C-310/09, EU:C:2011:581,
punkt 19 och déir angiven rittspraxis). Stadgan for Europeiska unionens domstol och
rattegangsreglerna ger ddremot inte parterna mdjlighet att inkomma med vyttranden Over
generaladvokatens forslag till avgorande (dom av den 16 december 2010, Stichting Natuur en Milieu
m.fl., C-266/09, EU:C:2010:779, punkt 28 och dir angiven réttspraxis).

Roche Italias yttrande &r avsett att bemota vissa aspekter av generaladvokatens forslag till avgorande.
Det foljer dock av den rattspraxis som det hénvisats till i foregdende punkt att det i domstolens
rattegangsregler inte foreskrivs nagon mojlighet att inkomma med saddana yttranden.

Domstolen anser dessutom, efter att ha hort generaladvokaten, att den har tillriacklig kinnedom om
omstiandigheterna i malet for att besvara den hidnskjutande domstolens fragor och att samtliga
argument som &r relevanta for malets utgang har avhandlats mellan parterna.

Begdran om att det muntliga forfarandet ska aterupptas ska foljaktligen avslas.

Huruvida tolkningsfragorna kan tas upp till provning

AGCM, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) Regione Emilia-Romagna (regionen Emilia-Romagna, Italien) har
gjort gillande att begidran om forhandsavgorande ska avvisas, eftersom den inte innehéller en adekvat
redogorelse for de faktiska omstiandigheterna i det nationella malet och parternas argument.

EU-domstolen erinrar om att det inom ramen for det samarbete mellan EU-domstolen och de
nationella domstolarna som har inférts genom artikel 267 FEUF uteslutande ankommer pa den
nationella domstolen, vid vilken malet anhdngiggjorts och vilken har ansvaret for det réttsliga
avgorandet, att mot bakgrund av de sidrskilda omstédndigheterna i malet bedoma savdl om ett
forhandsavgorande ar nodvéndigt for att doma i saken som relevansen av de fragor som stills till
EU-domstolen. EU-domstolen ar foljaktligen i princip skyldig att meddela ett forhandsavgorande nar
de fragor som stillts avser tolkningen av unionsritten (dom av den 6 september 2016, Petruhhin,
C-182/15, EU:C:2016:630, punkt 19 och dér angiven rattspraxis).

Nationella domstolars fragor om tolkningen av unionsréitten presumeras foljaktligen vara relevanta.
Dessa fragor stills mot bakgrund av den beskrivning av omstindigheterna i malet och tillamplig
lagstiftning som den nationella domstolen pa eget ansvar har ldmnat och vars riktighet det inte
ankommer pd EU-domstolen att prova. En begidran fran en nationell domstol kan bara avvisas da det
ar uppenbart att den begirda tolkningen av unionsritten inte har nagot samband med de verkliga
omstdndigheterna eller saken i det nationella malet eller d& fragorna é&r hypotetiska eller
EU-domstolen inte har tillgdng till sadana uppgifter om de faktiska eller rattsliga omstandigheterna
som dr nodvéindiga for att kunna ge ett anvdndbart svar pa de fragor som stillts till den (dom av den
26 juli 2017, Persidera, C-112/16, EU:C:2017:597, punkt 24 och dir angiven réttspraxis).
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I forevarande fall innehaller begidran om forhandsavgorande en redogorelse for de faktiska och rittsliga
omstidndigheterna i det nationella mélet som gor det mojligt for EU-domstolen att ge ett anvéndbart
svar pa de fragor som stdllts. Dessa fragor, som ror tolkningen av artikel 101 FEUF, har uppkommit i
ett mal rorande giltigheten av ett beslut i vilket AGCM har tillimpat ndimnda bestammelse. De har
foljaktligen ett direkt samband med saken i det nationella malet och é&r inte hypotetiska. Savil AGCM
som regionen Emilia-Romagna och samtliga rittegangsdeltagare har for ovrigt haft mojlighet att yttra
sig over de hénskjutna fragorna.

Av detta foljer att tolkningsfragorna kan tas upp till prévning.
Provning av tolkningsfragorna

Den andra, den tredje och den fjdrde fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den andra, den tredje och den fjarde fragan, vilka ska provas
gemensamt, for att fa klarhet i huruvida artikel 101 FEUF ska tolkas s, att en nationell
konkurrensmyndighet vid tillimpningen av den bestimmelsen kan anse att den relevanta marknaden,
utover de liakemedel som godkints for behandling av de aktuella sjukdomarna, dven omfattar ett
annat ldkemedel vars godkidnnande for forsdljning inte ticker sadan behandling men som likvil
anvédnds for det syftet. For det fall svaret ar jakande onskar den hanskjutande domstolen dessutom fa
svar pa fragan huruvida ndmnda myndighet maste beakta huruvida denna off-label-anviandning é&r i
overensstimmelse med unionens lakemedelslagstiftning.

For att besvara dessa fragor ska det erinras om att definitionen av den relevanta marknaden i samband
med tillimpningen av artikel 101.1 FEUF endast har till syfte att faststdlla huruvida det ifragavarande
avtalet kan paverka handeln mellan medlemsstaterna och har till syfte eller resultat att hindra,
begrédnsa eller snedvrida konkurrensen inom den inre marknaden (dom av den 11 juli 2013, Gosselin
Group/kommissionen, C-429/11 P, ej publicerad, EU:C:2013:463, punkt 75 och dar angiven
rattspraxis).

Den relevanta marknaden omfattar alla varor och/eller tjanster som pa grund av sina egenskaper, sitt
pris och sin avsedda anvdndning betraktas som utbytbara av konsumenterna (se dom av den
28 februari 2013, Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas, C-1/12, EU:C:2013:127, punkt 77).

Begreppet relevant marknad innebdr att varorna och tjansterna pa denna marknad kan konkurrera
effektivt, vilket forutsatter att alla varor eller tjdnster som tillhor en och samma marknad i tillracklig
grad &dr utbytbara inom samma anvidndningsomrade (domstolens dom av den 13 februari 1979,
Hoffmann-La Roche mot kommissionen, 85/76, EU:C:1979:36, punkt 28). Utbytbarheten ska inte
bedémas endast med beaktande av varornas eller tjinsternas objektiva egenskaper. Aven
konkurrensvillkoren samt efterfrige- och utbudsmonstret pd marknaden ska beaktas (se, med
avseende pa artikel 102 FEUF, dom av den 9 november 1983, Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/kommissionen, 322/81, EU:C:1983:313, punkt 37).

EU-domstolen betonar i detta avseende att den omstdndigheten att likemedel tillverkas eller salufors
olagligt i princip utgor hinder for att sidana lakemedel ska anses utbytbara savil pa utbudssidan — pa
grund av de juridiska, ekonomiska och tekniska riskerna eller risken for att tillverkarnas och
distributorernas anseende skadas — som pa efterfrigesidan, med hénsyn till bland annat de risker for
folkhilsan som de medfor hos hilso- och sjukvéardspersonal och patienter.

Det framgéar ndmligen av artikel 6 i direktiv 2001/83 att ett likemedel endast far saluforas i en

medlemsstat om den behodriga myndigheten i medlemsstaten har meddelat godkédnnande for
forsaljning enligt detta direktiv, eller om godkdnnande har meddelats enligt forordning nr 726/2004.
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I forevarande fall har det emellertid inte bestritts att det under den pastadda 6vertridelseperioden
fanns ett godkdnnande for forsdljning av Avastin for behandling av tumérsjukdomar, vilket
kommissionen beviljat i vederborlig ordning pa grundval av ndmnda forordning.

Det nationella malet ror anvdndningen av Avastin for behandling av 6gonsjukdomar som inte
omfattades av detta godkdnnande for forsdljning. Den hinskjutande domstolen onskar saledes fa
klarhet i huruvida AGCM kunde inkludera denna off-label-anviandning av Avastin i den relevanta
marknaden for det fall den inte uppfyllde kraven i unionens lakemedelslagstiftning. Med avseende pa
den fragan har namligen Roche gjort géllande att en stor andel, rent av merparten, av det Avastin som
var avsett for off-label-anvandning i Italien massompackades och salufordes till vardgivare i forvig
innan det fanns individuella forskrivningar.

Det ska understrykas att det inte enligt direktiv 2001/83 &r forbjudet att anvdnda likemedel for
terapeutiska indikationer som inte omfattas av liakemedlens godkdnnande for forséljning. Enligt
artikel 5.1 i direktiv 2001/83 fir ndmligen en medlemsstat, for att tillgodose speciella behov, fran
tillampningsomradet for det direktivet undanta likemedel som tillhandahalls mot en spontan och i
god tro avgiven bestdllning i enlighet med foreskrifter som ldmnats av en behorig person inom hélso-
och sjukvarden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvindas av en enskild patient.

Domstolen har hdrvidlag funnit att det foljer av rekvisiten i den bestimmelsen — mot bakgrund av
detta direktivs huvudsyften och framfor allt syftet att vdarna om folkhdlsan — att det undantag som
foreskrivs i bestimmelsen endast kan avse sddana situationer da ldkaren anser att halsotillstdndet hos
enskilda patienter kréver anvdndning av ett likemedel till vilket inget likvdrdigt godkant alternativ
existerar pa den inhemska marknaden eller finns tillgédngligt pa denna marknad (se, for ett liknande
resonemang, dom kommissionen/Polen, C-185/10, EU:C:2012:181, punkt 36, och dom av den
16 juli 2015, Abcur, C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 56).

Vidare reglerar unionens liakemedelslagstiftning pa vilka villkor ett sadant lakemedel som Avastin far
ompackas for att det ska kunna anvindas for intravitreal injektionsbehandling. Enligt artikel 40 i
direktiv 2001/83 omfattas saledes tillverkning av ett likemedel av ett tillstandskrav, utom for
ompackning som utférs i samband med utlimnande till enskilda av hélso- och sjukvardspersonal
(dom av den 28 juni 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punkt 35). Ompackning av Avastin i syfte
att anvinda ldkemedlet inom oftalmologi omfattas séledes, i princip, av ett tillstindskrav utom nér den
proceduren utfors uteslutande i samband med utlimnande till enskilda genom farmaceuter pa apotek
(dom av den 11 april 2013, Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, punkt 52).

Av dessa omstandigheter foljer att unionens likemedelslagstiftning inte forbjuder forskrivning av ett
lakemedel off-label och inte heller ompackning av likemedlet i syfte att anvinda det off-label men att
dessa procedurer maste utféras med iakttagande av kraven i nimnda lagstiftning.

Sasom generaladvokaten har framhallit i punkt 88 i sitt forslag till avgérande ankommer det inte pa de
nationella konkurrensmyndigheterna att kontrollera huruvida de forhéallanden under vilka ett sadant
lakemedel som Avastin — pa efterfragesidan — forskrivs av ldkare och — pa utbudssidan — ompackas i
syfte att anvdndas off-label ar i 6verensstimmelse med unionsritten. En sadan kontroll kan nédmligen
bara wutféoras av de myndigheter som &r behoriga att kontrollera efterlevhaden av
lakemedelslagstiftningen eller av de nationella domstolarna.

I syfte att avgora i vilken man ett likemedel vars godkdnnande for forséljning inte omfattar vissa
sjukdomar dr utbytbart mot ett annat likemedel vilket har godkédnts for ndmnda sjukdomar, och
huruvida dessa likemedel saledes hor till samma relevanta marknad sdsom angetts i punkterna 50
och 51 ovan, ska den nationella konkurrensmyndigheten foljaktligen — under forutsdttning att
behoriga myndigheter eller domstolar har undersokt huruvida likemedlet ar i 6verensstimmelse med
bestimmelserna om tillverkning eller saluforing av ldkemedlet — beakta resultatet av denna
undersokning genom att bedoma den eventuella inverkan pa efterfrage- och utbudsmonstret.
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I forevarande fall finns det emellertid inga uppgifter i handlingarna i malet som tyder pa att nagra
myndigheter som &r behoriga att kontrollera efterlevnaden av lakemedelslagstiftningen eller nationella
domstolar hade konstaterat, d& AGCM tillimpade artikel 101 FEUF, att ompackningen och
forskrivningen av Avastin i syfte att anvdnda lakemedlet off-label var olagliga, sésom Roche havdat.

Tvéirtom framgar det — med férbehéll for den kontroll som det i forekommande fall ankommer pé den
hénskjutande domstolen att gora — bland annat av punkterna 70 och 208 i AGCM:s beslut att EMA
och kommissionen, vid den tidpunkt d& detta beslut fattades, inte hade bifallit Roches begéran om att
vissa oonskade verkningar som var mojliga vid intravitreal anvindning av Avastin skulle tas upp i
forteckningen Over ’biverkningar” i produktresumén avseende det ldkemedlet. EMA och
kommissionen hade ansett att dessa verkningar endast behévde ndmnas under rubriken vissa
sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder”.

Den osdkerhet som rddde angaende huruvida villkoren foér ompackning och férskrivning av Avastin for
behandling av 6gonsjukdomar var lagliga medforde, under forevarande omsténdigheter, att det inte
fanns nagot hinder for att AGCM i samband med tillimpningen av artikel 101.1 FEUF fann att
nimnda ldkemedel horde till samma marknad som ett annat likemedel vars godkdnnande for
forsiljning uttryckligen omfattade dessa terapeutiska indikationer.

Det ska dessutom framhallas att de specifika konkurrensforhallandena inom likemedelssektorn medfor
att den relevanta marknaden, i samband med tillimpningen av artikel 101.1 FEUF, i princip kan
omfatta likemedel som kan anvindas for samma terapeutiska indikationer eftersom ldkarna framst
styrs av ldkemedlens terapeutiska lamplighet och effektivitet.

Det ér ostridigt mellan parterna i det nationella malet att Avastin, under den Overtradelseperiod som
anges i AGCM:s beslut, ofta anvindes for behandling av 6gonsjukdomar trots att godkdnnandet for
forsédljning inte omfattade sadana indikationer. Denna omstandighet visar foljaktligen att det forelag en
konkret utbytbarhet mellan Avastin och likemedel som godkénts for behandling av siddana
ogonsjukdomar, déribland Lucentis. Detta stods av att efterfraigan pa Avastin for behandling av
ogonsjukdomar som inte omfattades av likemedlets godkdnnande for forséljning kunde beddmas
exakt, eftersom lakemedlet var receptbelagt.

Mot bakgrund av dessa omstdndigheter ska den andra, den tredje och den fjarde fragan besvaras pa
foljande satt. Artikel 101 FEUF ska tolkas s3, att en nationell konkurrensmyndighet, vid tillimpningen
av den bestimmelsen, kan anse att den relevanta marknaden omfattar, utover de likemedel som
godkénts for behandling av de aktuella sjukdomarna, dven ett annat lakemedel vars godkdnnande for
forsdljning inte tacker sadan behandling men som likvdl anvéinds for det syftet varvid det foljaktligen
finns en konkret utbytbarhet mellan likemedlen. I syfte att avgora huruvida det foreligger en sddan

utbytbarhet ska den nationella konkurrensmyndigheten — under forutsittning att behdriga
myndigheter eller domstolar har undersokt huruvida likemedlet &r i Overensstimmelse med
bestimmelserna om tillverkning eller saluféring av likemedlet — beakta resultatet av denna

undersokning genom att bedoma den eventuella inverkan pa efterfrage- och utbudsmonstret.

Den forsta fragans forsta del

Den hiénskjutande domstolen onskar med den forsta fragans forsta del fa klarhet i huruvida
artikel 101.1 FEUF ska tolkas sa, att den bestimmelsen inte ska tillimpas pa konkurrensbegransningar
som eventuellt 6verenskommits mellan parterna i ett licensavtal, &ven om dessa inte har faststallts i
avtalet, pa grund av att begransningarna ar accessoriska till avtalet.

Det framgar av domstolens praxis att om en viss transaktion eller en viss verksamhet inte omfattas av

det principiella forbudet i artikel 101.1 FEUF pa grund av dess neutrala karaktar eller positiva effekt pa
konkurrensen, omfattas en begrinsning av det affirsméssiga oberoendet for en eller flera av deltagarna
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i denna transaktion eller verksamhet inte heller av det principiella férbudet ndr begransningen é&r
objektivt nodvindig for genomforandet av transaktionen eller verksamheten och stér i proportion till
transaktionens eller verksamhetens syfte (dom av den 11 september 2014, MasterCard
m.fl./kommissionen, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkt 89 och dér angiven réttspraxis).

Nar det inte dar mojligt att skilja en saddan begriansning fran huvudtransaktionen eller
huvudverksamheten utan att &dventyra transaktionens eller verksamhetens existens eller syften ska
bedéomningen av huruvida begrdnsningen é&r forenlig med artikel 101.1 FEUF namligen ske
tillsammans med bedémningen av huruvida den huvudtransaktion eller den huvudverksamhet som
begriansningen hor samman med ér forenlig med artikel 101.1 FEUF, och detta dven om det vid forsta
paseendet kan forefalla som om en sddan begrinsning, betraktad separat, omfattas av det principiella
forbudet i artikel 101.1 FEUF (dom av den 11 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen,
C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkt 90 och dér angiven rittspraxis).

Nar det géller att faststdlla huruvida en begriansning kan undga forbudet i artikel 101.1 FEUF pa grund
av att den dr accessorisk i forhallande till en icke konkurrensbegriansande huvudtransaktion, ska det
undersokas huruvida det skulle vara omojligt att genomfdra transaktionen utan denna begransning.
Det faktum att transaktionen i fraga helt enkelt blir svarare att genomfora, eller till och med bara
mindre l6nsam, kan inte anses medfora att begransningen uppfyller det krav pa att vara objektivt
nodvindig som géller for att den ska kunna anses vara accessorisk. En sadan tolkning skulle ndmligen
innebéra att detta begrepp utvidgades till att omfatta begransningar som inte &r strikt nédvandiga for
genomforandet av huvudtransaktionen. Ett sadant resultat skulle skada den @ndamaélsenliga verkan av
forbudet i artikel 101.1 FEUF (dom av den 11 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen,
C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punkt 91).

I forevarande fall var det beteende som beskrivits i AGCM:s beslut och som bestod i spridning av
pastatt oriktiga uppgifter om biverkningar vid anvidndning av Avastin for behandling av
ogonsjukdomar, inte dgnat att begridnsa det affirsmdssiga oberoendet for parterna i licensavtalet
rorande Lucentis utan att paverka tredje mans beteende, sirskilt hédlso- och sjukvardspersonal, i syfte
att uppna att anviandningen av Avastin for detta slags behandling upphorde att inkrikta pa
anvdndningen av Lucentis for samma slags behandling.

Det finns visserligen inga uppgifter i handlingarna i malet som ger upphov till tvivel angdende den
gynnsamma effekten pa konkurrensen av licensavtalet mellan Genentech och Novartis — eller i vart
fall avtalets neutrala karaktédr i konkurrenshinseende — men det kan dock inte anses att det beteende
som beskrivits i foregdende punkt var objektivt nodvandigt for avtalets genomférande. Parterna i
avtalet tréffade namligen inte nagon Overenskommelse om detta beteende i sjdlva licensavtalet och
inte heller i samband med dess ingaende, utan flera ar senare, och detta i syfte att hejda den
utbytbarhet som uppstitt mellan Avastin och Lucentis for anvindning vid behandling av
ogonsjukdomar, bland annat genom ldkarnas praxis vid lakemedelsforskrivning.

Den omstindigheten att det beteende for vilket paféljder alagts i AGCM:s beslut syftade till att minska
anvdndningen av Avastin och 6ka anvdndningen av Lucentis sa att Novartis kunde gora utnyttjandet av
de teknikrattigheter som Genentech upplatit avseende Lucentis lonsammare kan inte, mot bakgrund av
den réttspraxis som namnts i punkt 71 ovan, leda till slutsatsen att beteendet var objektivt nodvandigt
for att genomfora licensavtalet.

Mot bakgrund av det ovan anférda ska den forsta fragans forsta del besvaras enligt foljande.
Artikel 101.1 FEUF ska tolkas sa, att ett samordnat forfarande som 6verenskommits mellan parterna i
ett licensavtal rorande utnyttjande av ett likemedel och som, i syfte att minska konkurrenstrycket pa
anviandningen av detta ldkemedel for behandling av vissa sjukdomar, dr dgnat att paverka tredje mans
beteende for att framja anvindningen av ett annat likemedel vid behandling av samma sjukdomar,
inte kan undga tillimpning av ndmnda bestimmelse av det skilet att samverkan dr accessorisk till
niamnda avtal.
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Den femte frdagan

Det framgar av den hénskjutande domstolens forklaringar och av de yttranden som inkommit till
EU-domstolen att den overtrddelse av artikel 101 FEUF som lagts de aktuella bolagen till last endast
ror spridning av uppgifter om biverkningar vid off-label-anvandning av Avastin.

Aven om den femte fragan ocksd avser uppgifter om ett likemedels effektivitet ska det anses att den
hanskjutande domstolen med denna fraga onskar fa klarhet i huruvida artikel 101.1 FEUF ska tolkas
sd, att det ska anses utgora en konkurrensbegrinsning “genom syfte” i den mening som avses i den
bestimmelsen ndr tva foretag som salufér tva konkurrerande likemedel har kommit Gverens om ett
samordnat forfarande avseende spridning — i en kontext som kidnnetecknas av vetenskaplig osékerhet
— av uppgifter om biverkningar vid anvindning av ett av dessa lakemedel for indikationer som inte
omfattas av lakemedlets godkdnnande for forséljning, i syfte att minska det konkurrenstryck som till
folid av denna off-label-anvandning uppkommer pa ett annat likemedel vars godkdnnande for
forsaljning omfattar dessa indikationer.

Begreppet konkurrensbegriansning "genom syfte” ska ges en restriktiv tolkning och kan endast tillimpas
pa vissa typer av samordning mellan foretag som é&r sa pass skadliga for konkurrensen att det kan anses
att nagon bedomning av deras verkningar inte behovs. Vissa former av samordning mellan foretag kan
ndmligen redan till sin art anses vara skadliga for den normala konkurrensen (dom av den
20 november 2008, Beef Industry Development Society och Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643,
punkt 17, och dom av den 27 april 2017, FSL m.fl./kommissionen, C-649/15 P, EU:C:2017:308,
punkt 103).

Vid bedémningen av huruvida ett avtal om ett samordnat forfarande kan anses utgora en
konkurrensbegriansning genom syfte ska ledning sokas i innehallet i avtalets bestimmelser, de
mél som efterstrdvas och det ekonomiska och juridiska sammanhang forfarandet ingér i (se, for ett
liknande resonemang, 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, punkt 25, och dom av den
11 september 2014, CB/kommissionen, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punkt 53).

Vid bedomningen av detta sammanhang ska hédnsyn tas till de aktuella produkternas eller tjansternas
beskaffenhet samt till strukturen och de faktiska villkoren pa den relevanta marknaden eller de
relevanta marknaderna (dom av den 23 november 2006, Asnef-Equifax och Administraciéon del
Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, punkt 49 och dér angiven réttspraxis). Néar det giller att avgora
huruvida det foreligger en samverkan inom ldkemedelssektorn ska foljaktligen inverkan av
unionslagstiftningen rérande sadana produkter beaktas (se, analogt, dom av den 16 september 2008,
Sot. Lélos kai Sia, m.fl., C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504, punkt 58).

Enligt denna lagstiftning omfattas ett sadant likemedel som Avastin av ett system for
sikerhetsovervakning under EMA:s kontroll, i samordning med behoriga nationella
lakemedelsmyndigheter. Enligt artikel 101.1 andra stycket i direktiv 2001/83 i dndrad lydelse ska
"[detta system] anvéindas for att samla in information om riskerna med likemedel med avseende pa
anviandarnas hilsa eller folkhdlsan. Information ska sdrskilt gélla biverkningar hos ménniskor vid
anvindning av ett lakemedel pa de villkor som anges i godkdnnandet for forsiljning men ocksa vid
anvindning som inte omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for forséljning, samt de
biverkningar som har samband med exponering i arbetet”.

Vad giller lakemedel som ska godkénnas enligt det centraliserade forfarandet aldggs innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning i artikel 16.2 i forordning nr 726/2004 att skyndsamt till EMA,
kommissionen och medlemsstaterna 6verlamna nya uppgifter som kan medfora dndring i de uppgifter
som kravs for att godkdnnande for forsiljning ska beviljas, inbegripet uppgifter som aterfinns i
produktresumén.
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Dessa skyldigheter skdrptes den 2 juli 2012 d& &ndringen av artikel 16.2 i férordning nr 726/2004
genom forordning nr 1235/2010 tradde i kraft. I artikel 16.2 i féorordning nr 726/2004 i dess dndrade
lydelse foreskrivs séledes att innehavaren av godkdnnandet for forsaljning “skyndsamt [ska] underritta
[EMA] och kommissionen ... om annan ny information som skulle kunna péverka bedomningen av
nyttan och riskerna med lakemedlet i fraga”. Informationen ska innehalla "bade positiva och negativa
resultat av kliniska provningar eller andra studier vid alla indikationer och i alla populationer,
oberoende av om detta ar infort i godkdnnandet for forsdljning, samt uppgifter om likemedlets
anvindning om denna anvindning inte omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for
forsaljning”.

Enligt artikel 17 i férordning nr 726/2004 ska innehavaren av ett godkdnnande for forsaljning dessutom
ansvara for att de handlingar och uppgifter som lamnats in &r riktiga.

Villkoren for att sprida uppgifter om likemedel till hilso- och sjukvardspersonal och till allménheten
regleras bland annat av artikel 106a i direktiv 2001/83 i dess é@ndrade lydelse, som giller for den som
innehar ett godkdnnande for forséljning som beviljats enligt det centraliserade forfarandet i enlighet
med artikel 22 i férordning nr 726/2004 i dess dndrade lydelse. Enligt ndmnda artikel 106a ar
innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning skyldig att se till att “information till allmdnheten
presenteras objektivt och inte &r vilseledande”. Artikel 24.5 i férordning nr 726/2004, som &ven den
var tillamplig pd omstdndigheterna i det nationella malet men som upphédvdes med verkan fran den
2 juli 2012 genom forordning nr 1235/2010, var formulerad i liknande ordalag som artikel 106a.

Lakemedelslagstiftningen innehaller for 6vrigt ett pafoljdssystem i syfte att siakerstélla att lagstiftningen
genomfors effektivt. Vad giller det centraliserade forfarandet anges i artikel 84 i forordning
nr 726/2004 att medlemsstaterna ska foreskriva péfoljder som ska vara ”effektiva, proportionella och
avskriackande”. Enligt denna artikel har d&ven kommissionen mojlighet att aldgga innehavare av ett
godkdnnande for forsdljning paféljder om det villkor som faststillts i godkdnnandet inte iakttas.

Nérmare bestimmelser om forfarandet for detta och de ekonomiska paféljderna har dérefter antagits i
férordning nr 658/2007. I artikel 16.1 i den forordningen foreskrivs att kommissionen far besluta om
pafoljder i form av boter som kan uppga till 5 procent av innehavarens arliga omsdttning i unionen.
Bland de ésidosdttanden som rédknas upp i artikel 1.1 i ndmnda forordning, f6r vilka kommissionen
kan aldgga pafoljder nédr det berorda asidosittandet kan fa betydande konsekvenser for folkhélsan i
unionen eller da det har en unionsdimension genom att det intréffar eller har verkningar i mer &n en
medlemsstat eller d& unionsintressen dr inblandade, anges asidosédttandet av skyldigheten att lamna in
fullstindiga och korrekta upplysningar och handlingar i en ansokan om godkénnande for forséljning
enligt forordning nr 726/2004 och nér det géller alla andra handlingar och uppgifter som lamnas till
EMA for att fullgora skyldigheter som foreskrivs i den forordningen.

I enlighet med artikel 28.4 i forordning nr 726/2004 i dess dndrade lydelse har dessutom EMA och
kommissionen exklusiv befogenhet att dels prova ansokningar om éndring av ett godkdnnande av
forsaljning som sammanhénger med en éndring av produktresumén till f6ljd av nya uppgifter rérande
sdkerhetsovervakningen, dels, i forekommande fall, fatta ett beslut om &ndring, tillfalligt aterkallande
eller upphdvande av det aktuella godkidnnandet for forséljning.

Vad giller omstidndigheterna i det nationella malet, vilka endast ska kontrolleras av den hénskjutande
domstolen, framgar det av punkterna 177, 189, 193-202 och 209 i AGCM:s beslut att denna funnit att
de berorda foretagen, genom att anta en gemensam strategi for att motverka konkurrenstrycket pa
forséljningen av Lucentis till f6ljd av anvindningen av Avastin for behandling av 6gonsjukdomar som
inte omfattas av godkdnnandet for forsiljning avseende det likemedlet, har begatt en 6vertridelse av
artikel 101 FEUF. Enligt nimnda beslut syftade samverkan mellan Roche och Novartis till att skapa en
konstlad differentiering mellan lidkemedlen Avastin och Lucentis, genom att manipulera uppfattningen
om riskerna vid anvindning av Avastin for behandling av sddana sjukdomar genom framtagande och
spridning av yttranden som byggde pa en “pessimistisk” tolkning av tillgéngliga uppgifter for att
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dédrigenom skapa oro hos allminheten vad giller sékerheten vid viss anvidndning av Avastin och att
péaverka lakarnas val av behandling, och genom att forminska vérdet av vetenskapliga ron av motsatt
innebord.

Enligt punkt 177 i AGCM:s beslut syftade samverkan &ven till att limna sadana uppgifter till EMA som
forstarkte uppfattningen om riskerna vid saddan anvidndning for att uppna en &ndring av
produktresumén for Avastin och fa tillatelse att sinda ett brev till hdlso- och sjukvardspersonal for att
fasta deras uppmarksamhet pa dessa biverkningar. Att det hade skett en sadan konstlad forstarkning av
riskerna vid off-label-anvandning av Avastin stdds, enligt punkterna 208, 209 och 215 i AGCM:s beslut,
bland annat av den omsténdigheten, som namnts i punkt 63 ovan, att EMA och kommissionen inte
hade bifallit Roches begédran om att vissa oonskade verkningar som var mojliga vid intravitreal
anviandning av Avastin skulle tas upp i forteckningen 6ver "biverkningar” i produktresumén avseende
det likemedlet. EMA och kommissionen hade ansett att dessa verkningar endast behvde ndmnas
under rubriken "vissa sdrskilda varningar och forsiktighetsatgarder”.

Innan EU-domstolen tar stéllning till om fragan huruvida de uppgifter som ldmnades till EMA och till
allménheten var vilseledande 4ar relevant vid beddomningen av om det foreligger en
konkurrensbegransning genom syfte, i den mening som avses i artikel 101.1 FEUF, ska det
inledningsvis papekas att kraven rorande sékerhetsovervakning av likemedel, vilka kan innebéra att
det ska vidtas sadana atgdrder som information till hilso- och sjukvardspersonal och till allmdnheten
om risker i samband med off-label-anvindning av ett likemedel, liksom inledande av ett forfarande
vid EMA i syfte att ta in sddan information i ldkemedlets produktresumé — enligt vad som framgér av
de bestimmelser som ndmnts i punkterna 82—-87 ovan — endast aligger innehavaren av godkénnandet
for forsdljning avseende namnda lakemedel och inte ett annat foretag som salufor ett konkurrerande
lakemedel som omfattas av ett separat godkdnnande for forsdljning. Den omstdndigheten att tva
foretag som salufér konkurrerande liakemedel samrader med varandra infoér spridning av uppgifter
som specifikt ror det ldkemedel som endast det ena foretaget salufor kan saledes utgora ett indicium
pa att denna spridning har ett annat syfte én sédkerhetsovervakning av likemedel.

Vad vidare giller fragan huruvida den aktuella informationen ar vilseledande bor det anses att den
information, som enligt AGCM:s beslut har lamnats till EMA och allménheten i samband med ett
samordnat forfarande mellan Roche och Novartis, dr vilseledande om den inte uppfyller kraven pa
fullstindighet och exakthet i artikel 1.1 i férordning nr 658/2007, for det fall — vilket det ankommer
pé den héanskjutande domstolen att kontrollera — informationen syftade dels till att vilseleda EMA och
kommissionen och lagga till biverkningar i likemedlets produktresumé sa att innehavaren av
godkdnnandet for forsédljning skulle kunna inleda en informationskampanj gentemot hélso- och
sjukvardspersonal, patienter och andra berorda personer i syfte att pa ett konstlat sétt forstarka denna
uppfattning, dels till att i en kontext som kénnetecknas av vetenskaplig osdkerhet forstirka
allménhetens uppfattning av riskerna vid off-label-anvindning av Avastin, mot bakgrund av bland
annat den omstdndigheten att EMA och kommissionen inte har dndrat produktresumén for detta
lakemedel vad giller dess ”biverkningar” utan endast har utfirdat “vissa sérskilda varningar och
forsiktighetsatgéarder”.

Mot bakgrund av villkoren pa marknaden for det aktuella likemedlet kan det i ett sadant fall antas att
spridningen av sddan information far till f6ljd att lakarna upphor att forskriva lidkemedlet, vilket i sin
tur leder till den forvdntade minskningen av efterfragan fér denna typ av anvdndning. Spridningen av
vilseledande information till EMA, hilso- och sjukvardspersonal och till allmédnheten utgor dessutom,
sasom framgar av punkterna 84-—87 ovan, en Overtrddelse av unionens ldkemedelslagstiftning for
vilken pafoljder kan éalaggas.

Under dessa omstdndigheter ska det anses att ett samordnat forfarande som har sddana syften som de

som beskrivs i punkt 92 ovan dr sa pass skadligt for konkurrensen att nagon beddmning av dess
verkningar inte behovs.
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Mot bakgrund av det ovan anforda ska den femte fragan besvaras enligt f6ljande. Artikel 101.1 FEUF
ska tolkas sa, att det ska anses utgora en konkurrensbegransning "genom syfte”, i den mening som
avses i denna bestimmelse, ndr tva foretag som salufor tva konkurrerande likemedel har kommit
6verens om ett samordnat forfarande som — i en kontext som kinnetecknas av vetenskaplig osdakerhet
— avser spridning av vilseledande information till EMA, hélso- och sjukvardspersonal och allmanheten
om biverkningar vid anvdndning av ett av dessa likemedel fér behandling av sjukdomar som inte
omfattas av likemedlets godkédnnande for forséljning, i syfte att minska det konkurrenstryck som till
foljd av denna anviandning uppkommer pa anvindningen av det andra likemedlet.

Den forsta fragans andra del

Den hianskjutande domstolen onskar med den forsta fragans andra del dven fa klarhet i huruvida
artikel 101 FEUF ska tolkas sa, att ett sddant samordnat forfarande som det som beskrivits i
foregaende punkt kan omfattas av undantaget i artikel 101.3 FEUF.

For att undantaget i artikel 101.3 FEUF ska bli tillaimpligt méste de fyra kumulativa villkoren i denna
bestimmelse vara uppfyllda. Dessa villkor ar, for det forsta, att det aktuella samordnade forfarandet
ska bidra till att forbattra produktionen eller distributionen av varorna i fraga eller till att fraimja
tekniskt eller ekonomiskt framatskridande. For det andra maste konsumenterna tillforsikras en skilig
andel av den vinst som darigenom uppnés. For det tredje far det samordnade forfarandet inte alagga
de berorda foretagen begrinsningar som inte dr nddviandiga och for det fjarde far det inte ge dessa
foretag en mojlighet att sdtta konkurrensen ur spel for en visentlig del av varorna eller tjansterna
i fraga.

I forevarande fall ricker det att konstatera att spridning av vilseledande information avseende ett
lakemedel inte kan anses vara "nodviandig” i den mening som avses i det tredje villkoret, pa sa sitt att
undantaget i artikel 101.3 FEUF kan bli tillampligt.

Det forefaller som om den hidnskjutande domstolen, genom att vid flera tillfallen hénvisa till begreppet
licensavtal och till forekomsten av ett konkurrensforhallande mellan parterna i licensavtalet, har haft
for avsikt att referera till de villkor som uppstills i kommissionens férordning (EG) nr 772/2004 av den
27 april 2004 om tillimpningen av artikel 81.3 i fordraget pad grupper av avtal om teknikéverforing
(EUT L 123, 2004, s. 11).

Det ska emellertid framhallas att mot bakgrund av vad som angetts i punkterna 97 och 98 ovan kan ett
sadant samordnat forfarande som det som dr aktuellt i det nationella malet inte under négra
omstdndigheter, i enlighet med artikel 101.3 FEUF, omfattas av det undantag som foreskrivs i artikel 2
i ndmnda férordning.

Den forsta fragans andra del ska saledes besvaras enligt foljande. Artikel 101 FEUF ska tolkas s&, att ett
sadant samordnat forfarande som det som beskrivits i punkt 95 inte kan omfattas av undantaget i
artikel 101.3 FEUF.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersattningsgilla.
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Dowm av peN 23.1.2018 — MaAL C-179/16
F. HOFFMANN-LA ROCHE M.FL.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) f6ljande:

1)

2)

3)

4)

Artikel 101 FEUF ska tolkas sa, att en nationell konkurrensmyndighet, vid tillimpningen av
den bestimmelsen, kan anse att den relevanta marknaden omfattar, utover de likemedel
som godkints for behandling av de aktuella sjukdomarna, dven ett annat likemedel vars
godkinnande for forsiljning inte ticker sadan behandling men som likvil anvinds for det
syftet varvid det foljaktligen finns en konkret utbytbarhet mellan likemedlen. I syfte att
avgora huruvida det foreligger en sadan utbytbarhet ska den nationella
konkurrensmyndigheten — under forutsittning att behoriga myndigheter eller domstolar har
undersokt huruvida likemedlet dr i overensstimmelse med bestimmelserna om tillverkning
eller saluforing av likemedlet — beakta resultatet av denna undersokning genom att bedoma
den eventuella inverkan pa efterfrage- och utbudsmonstret.

Artikel 101.1 FEUF ska tolkas si, att ett samordnat forfarande som Overenskommits mellan
parterna i ett licensavtal rorande utnyttjande av ett likemedel och som, i syfte att minska
konkurrenstrycket pa anvindningen av detta likemedel for behandling av vissa sjukdomar,
ar agnat att paverka tredje mans beteende for att framja anvindningen av ett annat
likemedel vid behandling av samma sjukdomar, inte kan undga tillimpning av nimnda
bestimmelse av det skilet att samverkan dr accessorisk till nimnda avtal.

Artikel 101.1 FEUF ska tolkas sa, att det ska anses utgora en konkurrensbegrinsning ”genom
syfte”, i den mening som avses i denna bestimmelse, nir tva foretag som salufor tva
konkurrerande likemedel har kommit 6verens om ett samordnat forfarande som — i en
kontext som kiannetecknas av vetenskaplig osikerhet — avser spridning av vilseledande
information till Europeiska likemedelsmyndigheten, hilso- och sjukvardspersonal och
allmidnheten om biverkningar vid anvindning av ett av dessa likemedel for behandling av
sjukdomar som inte omfattas av likemedlets godkinnande for forsiljning, i syfte att minska
det konkurrenstryck som till foljd av denna anvindning uppkommer pa anvindningen av det
andra likemedlet.

Artikel 101 FEUF ska tolkas sa, att ett sidant samordnat forfarande inte kan omfattas av
undantaget i artikel 101.3 FEUF.

Underskrifter
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