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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc C-179/16

F. Hoffmann-La Roche Ltd a dalsi
proti
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato

(zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Consiglio di Stato)

,Rizeni o predbézné otdzce — Hospodarska soutéz — Clanek 101 SFEU — Kartelova dohoda —
Lécivé pripravky — Smérnice 2001/83/ES — Narizeni (ES) ¢. 726/2004 — Tvrzeni tykajici se rizik
plynoucich z pouzivani 1é¢ivého pripravku, na ktery se nevztahuje registrace lécivého pripravku (mimo
RLP) — Vymezeni relevantniho trhu — Vedlejsi omezeni — Omezeni hospodarské soutéze z hlediska
ucelu — Vyjimka“

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (velkého senatu) ze dne 23. ledna 2018

1.  Kartelové dohody — Relevantni trh — Vymezeni - Predmét - Urceni vlivu na obchod mezi
clenskymi stdaty — Kritéria pro posouzeni — Zastupitelnost vyrobkii nebo sluzeb ze strany nabidky
a ze strany poptdvky — Farmaceutické vyrobky — Zastupitelnost vyrobkii vyrdbénych nebo

proddvanych nelegdlné
(Cldnek 101 odst. 1 SFEU; smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ¢ldnek 6)

2. Kartelové dohody — Relevantni trh — Vymezeni — Kritéria — Nahraditelnost vyrobkii nebo sluzeb
ze strany nabidky a ze strany poptdvky — Farmaceutické vyrobky — Zohlednéni lécivych pripravkii
povolenych k lécbé daného onemocnéni, jakoz i lécCivych pripravki pouzivanych za timto uicelem,
navzdory neuvedeni takového onemocnéni v registraci lécivého pripravku — Podminky

(Cldnek 101 SFEU)

3. Kartelové dohody — Naruseni hospoddrské soutéze — Vedlejsi omezeni — Pojem  —
Nezbytné omezeni provdadéni hlavni operace — Objektivni a primérend povaha - Omezent,

//////

Zvldstni povaha nezbytnosti omezenti, jez miiZe byt predmétem vyjimky
(Cldnek 101 odst. 1 a 3 SFEU)

4. Kartelové dohody — Naruseni hospoddrské soutéze - Vedlejsi omezeni — Pojem -
Nezbytné omezeni provddéni hlavni operace — Omezeni v dohodé tykajici se vyuzivdani lécivého
pripravku, za tcelem omezeni uzivini jiného lécivého pripravku pro tutéz lécbu — Vylouceni

(Cldnek 101 odst. 1 SFELI)
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5. Kartelové dohody — Naruseni hospoddrské soutéze — Kritéria pro posouzeni  —
Zkoumdni podminek hospoddrské soutéze na daném trhu  — Farmaceutické vyrobky — —
Zohlednéni vlivu unijni pravni vipravy

(Cldnek 101 odst. 1 SFEU)

6. Kartelové dohody — Dohody mezi podniky — Naruseni hospoddrské soutéze -
Dvoustrannd dohoda mezi podniky uvddéjicimi na trh konkurencni lécivé pripravky, jez md za cil,
ze sireni klamavych informaci o nezadoucich ucincich uzivani jednoho z téchto lécivych pripravkii
pro lécbu onemocnéni, na které se nevztahuje jeho registrace léCivého pripravku, s cilem sniZeni
konkurencniho tlaku vyplyvajiciho z tohoto uzivani — Protisouténi predmét — Zddnd vyjimka

(Cldnek 101 odst. 1 a 3 SFEU)
1. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 49-53)

2. Clanek 101 SFEU je tfeba vykladat v tom smyslu, ze pro ucely jeho uplatnéni maze vnitrostatni
organ pro hospodarskou soutéz zahrnout do relevantniho trhu kromé léc¢ivych pripravka povolenych
k 1écbé predmétnych onemocnéni i dalsi lécCivy pripravek, jehoz registrace lécivého pripravku se na
tuto lécbu nevztahuje, ktery se ale k tomuto Gcelu pouziva, a nachazi se tedy v konkrétnim vztahu
zastupitelnosti s prvné uvedenymi léCivymi pripravky. K urceni toho, zda takovy vztah zastupitelnosti
existuje, musi tento orgin, pokud prislusné organy nebo soudy provedly prezkum slucitelnosti
dotceného vyrobku s pouzitelnymi ustanovenimi upravujicimi jeho vyrobu nebo jeho uvadéni na trh,
zohlednit vysledek tohoto prezkumu, zhodnocenim jeho pfipadnych uc¢inkét na strukturu poptavky
a nabidky.

(viz bod 67, vyrok 1)
3. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 69-71)

4. Clanek 101 odst. 1 SFEU musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze kartelovd dohoda uzaviend mezi
dvéma stranami licen¢ni smlouvy tykajici se vyuzivani lécivého pripravku, kterd za dcelem sniZzeni
konkurenéniho tlaku na pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku pro 1é¢bu danych onemocnéni, smétuje
k omezeni jednani tfetich stran spocivajictho v podporovani uzivani jiného 1é¢ivého pripravku k 1écbé
stejnych onemocnéni, neni vynata z pasobnosti tohoto ustanoveni z divodu, ze by tato kartelova
dohoda byla ve vztahu k uvedené smlouvé vedlejsi.

(viz bod 75, vyrok 2)
5. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 78-80)

6. Clanek 101 odst. 1 SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, ze kartelova dohoda mezi dvéma podniky
uvadéjicimi na trh dva konkurenéni lécivé pripravky, kterd se v kontextu vyznacujicim se nejistotou
védeckych poznatkt tyka sifeni u Evropské agentury pro lécCivé pripravky, zdravotnickych pracovnika
a Siroké verejnosti klamavych informaci o nezddoucich ucincich uzivani jednoho z téchto lécivych
pripravklt pro lécbu onemocnéni, na které se nevztahuje jeho registrace 1é¢ivého pripravku, s cilem
snizeni konkurencniho tlaku vyplyvajictho z tohoto uzivani na uzivani druhého lécivého pripravku,
predstavuje omezeni hospodarské soutéze ,z hlediska ucelu” ve smyslu tohoto ustanoveni.
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Clanek 101 SFEU je tfeba vyklddat v tom smyslu, Ze se na takovou kartelovou dohodu nemize
vztahovat vyjimka uvedend v odstavci 3 tohoto ¢lanku. Pouzitelnost vyjimky stanovené v ¢l. 101
odst. 3 SFEU podléha ctyfem kumulativnim podminkdm uvedenym v témze ustanoveni. Tyto
podminky spocivaji zaprvé v tom, ze doty¢nad kartelovd dohoda prispéje ke zlepseni vyroby nebo
distribuce dotcenych vyrobkt nebo sluzeb anebo k podpofe technického ¢i hospodarského pokroku,
zadruhé bude spotriebitelim vyhrazen priméfeny podil na vyhodach z toho vyplyvajicich, zatreti se
ucastnicim se podnikim neulozi zadné omezeni, které neni nezbytné, a konec¢né jim neumozni
vylouc¢it hospodarskou soutéz ve vztahu k podstatné casti dotcenych vyrobkd nebo sluzeb.
V projedndvané véci staci uvést, ze $ireni klamavych informaci tykajicich se lécivého pripravku nelze
povazovat za ,nezbytné“ ve smyslu tfeti podminky pozadované pro vyuziti vyjimky podle ¢l. 101
odst. 3 SFEU.

(viz body 95, 97, 98, 101, vyrok 3, 4)
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