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F. Hoffmann-La Roche Ltd és tarsai
kontra
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM)

(a Consiglio di Stato [dllamtandcs, Olaszorszag] altal benyujtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal — Verseny — EUMSZ 101. cikk — A vaszkularis szembetegségek kezelésére
szolgal6 gydgyszerek — Az érintett termékpiac meghatdrozasa — A gyogyszerek felcserélhetésége —
726/2004/EK rendelet — Forgalombahozatali engedély — Egy gyodgyszer »off-label« alkalmazas
érdekében torténd felirdsa és forgalmazasa — Jogszerliség — Hasznositasi megallapodas —

Nem versenytars vallalkozasok — A »jarulékos korlatozas« fogalma — A »cél altali versenykorlatozas«
fogalma — Egy gydgyszer mas gyogyszerhez képest kevésbé biztonsigos voltara vonatkozé éllitdsok —
Megtévesztd jelleg vagy annak hidnya — A kozegészség védelme — Farmakovigilancidval kapcsolatos
kotelezettségek — Kontrafaktualis feltevés”

I. Bevezetés

1. A Consiglio di Stato (allamtandcs, Olaszorszag) az EUMSZ 101. cikk értelmezésére vonatkozé tobb
kérdést terjeszt elézetes dontéshozatal céljabdl a Birdsig elé egy olyan jogvita keretében, amelynek
atipikus tényéllasa az aldbbiakban foglalhaté 6ssze.

2. Egy vallalkozas azonos terdapids hatdsmechanizmussal mikodo, és azonos antitestekbdl szarmazé, de
eltér6 hatdanyagokkal két gydgyszert fejlesztett ki, az egyiket onkoldgiai, a madsikat szemészeti
felhasznélasra. E véllalkozas gy dontott, hogy az onkoldgiai céla gyogyszert sajat maga értékesiti,
mikozben a szemészeti haszndlatra szint gydgyszer forgalomba hozataldit egy hasznositési
megallapodassal egy masik vallalkozasra bizta.

3. Az onkolégiai felhaszndlasra szdnt gyogyszer forgalombahozatali engedélyét hozzavetSlegesen két
évvel a szemészeti haszndlatra szant gyoégyszer forgalombahozatali engedélye el6tt kapta meg. A két
engedély megadasa kozott eltelt id6szakban néhany orvos az onkolégiai gydgyszert adta be a
betegeinek, amelyet szembetegségek kezelése céljara gyengébb ddzisokban ujracsomagoltak. Ez a
terapids javallatra torténd, és az alkalmazdsi elSirasban és igy a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyében foglaltaktol eltérd, tgynevezett ,off-label felhaszndlds” az ilyen alapu terdpidk alapvetéen
alacsonyabb koltsége miatt fennmaradt a szemészeti gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
megadasat kovetden is.

1  Eredeti nyelv: francia.
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4. Az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM) (verseny- és piacfeliigyeleti hatdsag,
Olaszorszag) megéllapitotta, hogy a két szoban forgé villalkozas egyeztetett egymadssal abbdl a célbdl,
hogy a gydgyszeripari szabdlyozé hatdsiagok, az orvosok és a nyilvanossag felé olyan nyilatkozatokat
tegyenek kozzé, melyek szerint az off-label alkalmazott onkolégiai gyégyszer kevésbé biztonsdgos, mint
a szemészeti gyogyszer. Az AGCM szerint ezek a vallalkozdsok nem rendelkeztek tudomanyos
bizonyitékokkal e nyilatkozatok aldtdmasztasara, és ez utdbbiak kozzétételével az onkolédgiai gyogyszer
off-label haszndlatatél valé elrettentésre, és ezzel Osszefiiggésben a szemészeti gydgyszer
értékesitésének felfuttatdsara torekedtek. Az AGCM ugy vélte, hogy ezek az Osszejatszasra iranyuld
magatartasok az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében céljukat tekintve korlatozzak a versenyt,
és az emlitett vallalkozasokat ezen az alapon elmarasztalta.

5. Ez utébbiak, miutin az els6éfokd birdsag elutasitotta az e hatdrozattal szemben benyujtott
keresetiiket, fellebbezést nyujtottak be a kérdést elGterjeszté birdsaghoz. Ez a birdsag ezzel
Osszefiiggésben tobbek kozott a gydgyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé szabalyozasi keret és az
unios versenyjog kozotti kolcsonhatasokat illetéen intéz kérdést a Birésaghoz. A Birésagnak killonosen
azt kell pontositania, hogy a gydgyszerek off-label felhaszndlds céljabol torténd felirdsanak és
értékesitésének jogszerliségével kapcsolatos jogbizonytalansdg, valamint az ilyen haszndlathoz
kapcsolédé kockazatokat 6vezd tudomanyos bizonytalansag milyen mértékben és cimen befolydsolja az
EUMSZ 101. cikk alkalmazasat.

IL. Jogi hattér

6. Az alapiigy tényallasanak megval6suldsa idején alkalmazand6 772/2004/EK rendelet® egyes
technoldgiadtaddsi megallapodasokra vonatkozéan csoportmentességet irt eld.

7. E rendelet 1. cikke (1) bekezdése j) pontjanak ii. alpontja értelmében ,az érintett termékpiac olyan
versenytars vallalkozdsai, amelyek a technolégiadtadasi megallapodds nélkiil folytatnak tevékenységet a
szerz6dés szerinti termékeknek mind az érintett termék-, mind az érintett foldrajzi piacén/piacain,
egymas szellemi tulajdonjogainak megsértése nélkiil (tényleges versenytdrsak a termékpiacon), vagy
amelyek redlis megfontolasok alapjan vallaljadk a tobbletbefektetést vagy egyéb sziikséges atallasi
koltségeket, hogy kell6 id6ben, egymas szellemi tulajdonjogai megsértése nélkiil beléphessenek a
szoban forgd termék- és foldrajzi piac(ok)ra a relativ drak kismértékd és tartés novekedésére adott
valaszként (potencidlis versenytarsak a termékpiacon); az érintett termékpiac olyan termékeket foglal
magaban, amelyeket a vevék a jellemzdik, aruk és rendeltetésiik alapjan a szerz6dés szerinti
termékekkel felcserélhetének vagy helyettesithetének tekintenek”.

8. A 726/2004/EK® rendelet eurdpai uni6s szinten a gyogyszerek engedélyezésére vonatkozd
kozpontositott eljarast vezet be.

9. E rendelet 3. cikke (1) bekezdésének megfeleléen ,[a] mellékletben felsorolt gyogyszerek egyike sem
hozhat6 forgalomba a[z Unién] belil a[z Unié] 4dltal e rendeletnek megfeleléen kiadott
forgalombahozatali engedély nélkiil”. Ezen, ,A[z Unid] dltal engedélyezendd gyogyszerek” cimi
melléklet 1. pontja sorolja fel azokat a gydgyszereket, amelyeket bizonyos biotechnolégiai eljarasokkal
fejlesztettek ki.

2 Az [EUMSZ 101. cikk] (3) bekezdésének a technolédgiadtadasi megéllapodédsok csoportjaira torténd alkalmazdsardl szolé 2004. aprilis 27-i
bizottsagi rendelet (HL 2004. L 123., 11. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds 8. fejezet, 3. kotet, 74. 0.). E rendelet hatdlya 2014. aprilis 30-4n jart le.
A kovetkezé napon hatalyba lépett az [EUMSZ 101. cikk] (3) bekezdésének a technoldgiadtadasi megéllapoddsok csoportjaira torténd
alkalmazasarol sz6lo, 2014. marcius 21-1 316/2014/EU bizottsagi rendelet (HL 2014. L 93., 17. o.).

3 Az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznédldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatdrozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl sz6lo 2004. marcius 31-i eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2004.
L 136., 1. o; magyar nyelv{i kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.).
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10. Ugyanezen rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerint az a forgalombahozatali engedély, amelyet a
kozpontositott eljarasnak megfeleléen adtak ki, az Unié egész teriiletén érvényes, és valamennyi
tagallamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettségeket biztositja, mint az illeté§ tagallam 4dltal a
2001/83/EK irdnyelvnek* megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedély.

11. A 726/2004 rendelet 6. cikkének (1) bekezdése a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
tartalmara vonatkozéan tobbek kozott azokra az adatokra hivatkozik, amelyek ezen iranyelv
8. cikkének (3) bekezdésében szerepelnek. Kiilondsen e rendelkezés j) pontja szél az alkalmazasi
el6irasrol. Az emlitett iranyelv 11. cikkének megfeleléen ez az irat tobbek kozott a gydgyszer
adagolasat és gydgyszerformdjat, valamennyi Osszetevjének mennyiségi és mindségi Osszetételét, a
terapids javallatokat, az adagolast és a beadds modjat, az ellenjavallatokat, a kiilonleges
figyelmeztetéseket, az alkalmazdssal kapcsolatos o6vintézkedéseket, a mellékhatdsokat, valamint a
tarolas idGtartamat és az ezzel kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedéseket tartalmazza.

12. A 726/2004 rendelet 16. cikke (2) bekezdésének 2012. julius 2-t6l alkalmazandé véltozata® ugy
rendelkezik, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul d4tad az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek (EMA), az Eurdpai Bizottsignak és a tagallamoknak minden dj informdciot,
amely tobbek kozott a 2001/83 iranyelv 8. cikkének (3) bekezdésében emlitett adatok és
dokumentumok modositasaval jarhat. A tajékoztatds ,kiterjed a klinikai és egyéb vizsgdlatok pozitiv és
negativ eredményeire valamennyi javallat és populicié vonatkozasiban, fiiggetlentil attdl, hogy a
forgalombahozatali engedély tartalmazza-e ezeket, valamint a gydgyszernek nem az alkalmazasi
el6irassal [helyesen: nem a forgalombahozatali engedéllyel] Osszhangban torténd alkalmazésara
vonatkozé adatokra”.

13. E rendelet tobbek kozott egy farmakovigilancia-rendszert vezet be az emlitett rendeletnek
megfeleléen engedélyezett gydgyszerekre. Amint az ugyanezen rendelet 24. cikke (1) bekezdésének
2012. julius 2. dta alkalmazandé valtozatabdl kitlinik, ez a rendszer tobbek kozott ,a gydgyszer
emberben észlelt feltételezett mellékhatasair[a] a forgalombahozatali engedély feltételei szerinti vagy
barmilyen mads hasznalat mellett [...] jelentkez6 mellékhatdsokr[a]” vonatkoz6 informacidk
Osszegytjtésére szolgal.

14. Igy kiilénésen a 726/2004 rendelet 21. cikke (1) bekezdésének a 2012. julius 2. utan alkalmazandé
valtozata szerint ,[a] forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonatkozd, a 2001/83/EK iranyelv
104. cikkében meghatarozott kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi felhaszndlasra
szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjaira is érvényesek”.

15. Ezen irdnyelv 104. cikkének egy, a tagallamok dltal 2012. jdlius 21-ig 4tiiltetendd moddositdsbdl®
kovetkezé szovege az alabbi:

»(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 101. cikk (1) bekezdésében emlitett vonatkozé
tagallami  farmakovigilancia-rendszerrel —egyenértékli farmakovigilancia-rendszert —miikodtet a
farmakovigilancia-feladatok végrehajtésa céljabol.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilancia-rendszer
segitségével minden informdciét tudomanyosan kiértékel, megvizsgalja a kockdzat minimalizalasara és
megel6zésére rendelkezésre dall6 lehetGségeket, és sziikség szerint meghozza a megfeleld
intézkedéseket.

4 Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz416, 2001. november 6-i eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv (HL 2001.
L 311, 67. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o.; HL 2014. L 239, 81. o.).

5  Lasd a [726/2004 rendeletnek] és a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl szol6 1394/2007/EK rendeletnek az emberi felhaszndldsra szant
gybgyszerekkel Osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténd mddositdsardl széls, 2010. december 15-i 1235/2010/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL 2010. L 348., 1. o.; helyesbités: HL 2012. L 201., 138. o.) 4. cikkének masodik bekezdését.

6  Lasd a [2001/83 irdnyelvnek] a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasardl szold, 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2010. L 348., 74. o; helyesbitések: HL 2011. L 21., 8. o; HL 2011. L 276., 63. o.) 3. cikkének (1) bekezdését.
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[...]".

16. A 726/2004 rendelet 49. cikkének (5) bekezdése értelmében a forgalombahozatali engedély
jogosultja farmakovigilanciai kérdésekre vonatkozé informacidkat nem kozolhet a nyilvdnossaggal
anélkiil, hogy errdl el6zetes vagy egyidejii értesitést killdene az EMA-nak. E jogosultnak minden
esetben biztositania kell, hogy az ilyen informaciét ,objektiv médon mutatjdk be, és az nem
félrevezetd”.

III. Az alapeljaras, az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések és a Birdsag elotti eljaras

17. Az AGCM 2014. februar 27-i, a kérdést elSterjesztd birdsag altal a Birédsaghoz benyujtott iratokhoz
csatolt hatdrozatdval (a tovabbiakban: az AGCM hatarozata) megallapitotta, hogy az F. Hoffmann-La
Roche Ltd (a tovabbiakban: Roche) és a Novartis AG tdrsasag — tobbek kozott lednyvallalataikon, a
Novartis Farma SpA és Roche SpA tdrsasagokon (a tovdbbiakban: Novartis Italia, illetve Roche Italia)
keresztill — az EUMSZ 101. cikket megsértve horizontélis versenykorlitozé megallapodast kotott. Az
AGCM megallapitasai szerint ez a megallapodds az Avastin és a Lucentis gyogyszerek mesterséges
megkiilonboztetésére irdnyult, befolydsolva az Avastin szemészeti alkalmazasdhoz f(iz6d6
kockazatokrodl kialakulé képet. Az AGCM e négy tarsasaggal szemben Osszesen hozzavetdlegesen
180 millié eurd értéki kozigazgatdsi birsagot szabott ki.

18. A Roche, a Roche Italia, a Novartis és a Novartis Italia (a tovabbiakban: az alapeljaras felperesei)
megtamadtik ezt a hatdrozatot a Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (lazi6i regiondlis
kozigazgatasi birdsag, Olaszorszag) el6tt, amely a kereseteket, azok egyesitését koveten, 2014.
december 2-i itéletében elutasitotta.

19. Az alapeljards felperesei fellebbezést nyujtottak be a Consiglio di Stato (&llamtandcs) el6tt,
amelyben kérték ezen itélet megvaltoztatasat.

20. Ezzel osszefiiggésben ez a birdsiag megallapitja, hogy az Avastin és a Lucentis gydgyszereket a
Genentech Inc., egy, a Roche-csoport kizarélagos irdnyitdsa alatt all6 biotechnoldgiai tarsasag
fejlesztette ki egy kutatdsi programja keretében. Ezt a programot egy, az emberi szervezet altal termelt
fehérje (a vascularis endothel novekedési faktor, angolul vascular endothelial growth factor [VEGF])
felfedezését kovetéen kezdték meg; ez a fehérje a felelds olyan rendellenes vérerek kialakuldséaért,
amelyeknek szerepiik van egyes rakos daganatok novekedésében.

21. A Genentech kutatéi felfedezték, hogy a VEGF miikodésének egy antitest révén torténd
megakadalyozasat lehet haszndlni a daganatok egyes fajtdinak kezelésére. Ezt kovetSen sikeriilt egy
bevacizumabnak nevezett, emberi haszndlatra alkalmas anti-VEGF antitestet kinyerniiikk, amely aztdn
az Avastin nevli gyégyszer hatéanyaga lett.

22. Ezek a kutaték a VEGF miikodéséhez kot6dé mas betegségeket is vizsgdltak, koztik példdul az
idéskori makuladegenericié (AMD) néven ismert, elterjedt szembetegséget. Ezek a kutaték azonban
ugy vélték, hogy a bevacizumab biztonsig és hatékonysig szempontjabél nem alkalmas az AMD és
mas vaszkularis szembetegségek kezelésére.

23. Ennélfogva a Genentech tgy dontott, hogy kifejezetten a szemészet teriiletére kiilon anti-VEGF
gyogyszert fejleszt ki. Ezt kovetéen ezek a kutaték azonositottdk a ranibizumab néven ismertté valt
anti-VEGF antitesttoredéket, amely aztan a Lucentis nevli gyégyszer hatéanyaga lett. A ranibizumab a
bevacizumabhoz képest gyorsabban Kkiiiriil a szervezetbdl, és jéval kisebb méretei megkonnyitik a
retindba juttatdsat és a VEGF-hez valé kapcsolédasat.

4 ECLILEU:C:2017:714



SAUGMANDSGAARD QFE FOTANACSNOK INDITVANYA - C-179/16. SZ. UGY
F. HOFFMANN-LA ROCHE ES TARSAI

24. A Genentech, amely kizarélag az Egyesiilt Allamokban végez kereskedelmi tevékenységet,
engedélyezte az Avastin hasznositdsiat anyavéllalatdnak, a Roche-nak, és mivel ez utébbi nem fejt ki
tevékenységet a szemészet teriiletén, a Lucentisét pedig a Novartis-csoportnak, hogy azok jarjanak el a
két gyogyszernek a vilag tobbi részén torténd engedélyeztetése és forgalmazasa érdekében. A Lucentisre
vonatkoz6 hasznositasi szerz6dés megkotésére 2003 juniusaban keriilt sor.

25. Az Avastin és a Lucentis nevl gydgyszerek az EMA-td] forgalombahozatali engedélyt kaptak egyes
daganatos betegségek, illetve egyes szembetegségek kezelésére.

26. 2005. szeptember 26-an az Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (olasz gydgyszeriigynokség)
elfogadta az Avastin vonatkozdsidban eurdpai szinten kiadott forgalombahozatali engedélyt, és
engedélyezte azt, hogy e gyogyszer koltségei a Servizio Sanitario Nazionalét (SSN) (allami egészségiligyi
szolgdlat, Olaszorszag) terheljék.

27. A Lucentis csak 2007. mdjus 31-én kapott forgalombahozatali engedélyt az AIFA-tél az AMD
kezelése vonatkozasdban. A Lucentis 2008. december 4-én valt az SSN adltal térithet6vé, mivel
kezdetben az AIFA és a Novartis kozott nem volt megallapodéds a megtéritési arra nézve.

28. Az Avastin és a Lucentis forgalomba hozatala kozott eltelt idGszak sordn az Avastin daganatos
megbetegedések kezelésére torténd els6é alkalmazdsait kovetGen egyes orvosok észlelték, hogy a mind
rakos daganatban, mind pedig AMD-ben szenvedd betegek ez utdbbi betegség vonatkozdsaban is
kedvezd eredményeket mutattak.

29. Mivel akkoriban az Avastin volt a piacon elérhetd egyetlen anti-VEGF gydgyszer, egyes orvosok
intravitredlis injekcié (vagyis az injekcié szembe torténd beaddsa) tGtjan beadtédk az AMD-ben szenvedd
betegeiknek, annak ellenére, hogy ezt a gydgyszert az alkalmazasi elSirasanak értelmében nem
engedélyezték erre a terapids javallatra, sem az emlitett alkalmazéasi médra. Az Avastin ezen off-label
haszndlata vilagszerte elterjedt. Az Avastin alacsonyabb terdpids koltsége miatt ez a haszndlat a
Lucentis forgalomba hozatalat kovetben is folytatodott.

30. Az olasz szabdlyozds bizonyos feltételek mellett lehet6vé teszi a gydgyszerek off-label
felhasznalasaval jaré koltségek megtéritését. Az AGCM hatdrozata szerinti tényallas idején e
megtérithet6ségnek két feltétele volt, vagyis el6szor, hogy az érintett betegségnek ne legyen
engedélyezett, hatékony kezelési alternativdja, masodszor, hogy a széban forgé off-label hasznalatot az
AIFA felvegye az SSN dltal megtéritendd gyogyszerek listajara, az tigynevezett ,648-as listira”.’

31. Azt kovetben, hogy az Avastin Olaszorszigban megkapta a forgalombahozatali engedélyt, és
Olaszorszagban is elterjedt az off-label hasznilata a szemészet terén, 2007 majusdban az AIFA felvette
az emlitett haszndlatot a 648-as listira az exszudativ makulopatids betegségek (vagyis az AMD, a
retindlisvéna-elzarédas [RVO], a diabéteszes makuladdéma [DME], a myopids makuladegeneracié
[MMD]) és a neovaszkuldris glaukéma vonatkozasaban, mivel e betegségeknek akkoriban nem volt
hatékony kezelési alternativdja.

32. Ezt kovetben elébb az AMD kezelésére szolgdlé Lucentis és Macugen nevi gydgyszerek (2008
vége), majd az RVO kezelésére szolgdlé Ozudex nevii gyogyszer (2011. julius) olaszorszagi
engedélyezése és megtérithetdségiik elismerése folytan az AIFA e betegségek kezelése vonatkozasiban
kizarta az Avastin megtérithet6ségét. Végiil az AIFA 2012. oktdber 18-dn teljesen eltavolitotta az
Avastint a 648-as listardl, hivatkozva ezzel kapcsolatban az e gyégyszer alkalmazasi el6irdsaban az

7 Ezt a listdt a decreto-legge 21 ottobre 1996, n° 536, convertito con modificazioni dalla legge 23 dicembre 1996, n° 648 (az 1996. december 23-i
648. sz. torvénnyé alakitott és mddositott 1996. oktéber 21-i 536. sz. torvényrendelet, a tovabbiakban: 648/96. sz. torvény) 1. cikke
(4) bekezdésének alapjan éllitottak Ossze.
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EMA idltal 2012. augusztus 30-dn bevezetett egyes moddositasokra. Amint az a Birdsaghoz benyujtott
iratokbdl kideriil, ezek a modositdsok az Avastin intravitredlis haszndlatira vonatkozé kiilonleges
figyelmeztetéseket és az alkalmazdssal kapcsolatos &vintézkedéseket tartalmazé kiegészitésekre
vonatkoztak.

33. Az AGCM ramutatott, hogy amiatt, hogy az Avastin killonboz6 szemészeti felhaszndaldsait hosszt
idén keresztiil téritette az SSN, a kezelt betegek szdma alapjan ez a gydgyszer volt Olaszorszagban,
legalabbis a 648-as listdra torténd felvétele és az AGCM eljarasanak kezdete kozotti idészakban az
elsédleges anti-VEGF gyo6gyszer a vaszkuldris szembetegségek kezelése terén. E rendkivill elterjedt
off-label haszndlat miatt az Avastin de facto a Lucentis legf6bb versenytarsava valt.

34. Az AGCM szerint az alapeljaras felperesei egy ,tobb Osszehangolt magatartds utjan megvaldsulo,
egységes és Osszetett horizontdlis megallapodast” kotottek. Ez a megéllapodds ,a szemészet terén
minden szempontbdl egyenértékli gyodgyszerek”, az Avastin és a Lucentis ,mesterséges
megkiillonboztetésére” iranyult, befolyasolva az Avastin szemészeti alkalmazasahoz f(iz6d6
kockézatokrdl kialakul6 képet annak érdekében, hogy a keresletet a Lucentis felé terelje. E
megallapodast olyan ,vélemények el6allitdsa és terjesztése révén” hajtottdk volna végre, ,amelyek
képesek a nyilvanossiagban aggodalmat kelteni az Avastin intravitredlis felhasznaldsanak biztonsagaval
kapcsolatban” ,az ezzel ellentétes tudomanyos ismeretek értékét kisebbitve”.

35. Az AGCM megallapitotta, hogy ezek a tarsasagok eltiloztdk az Avastin intravitredlis
felhaszndalasabol ered6 kockazatokat, és ezzel egyidejiileg azt allitottdk, hogy a Lucentis fokozottabb
biztonsagot jelent, mint az Avastin. E tekintetben ezek a tdrsasdgok kihaszndltak azt a koriilményt is,
hogy csak a Lucentis rendelkezett a szemészeti javallatokra vonatkozé forgalombahozatali engedéllyel,
mivel az Avastin vonatkozdsidban soha nem kérelmezték az engedélyezést az ilyen javallatokra.

36. Az alapeljaras felperesei mindezt ,annak megakaddlyozasa céljabdl tették, hogy az Avastin off-label
alkalmazésa kart okozzon a Lucentis on-label alkalmazdsdnak”, amely a ,koltségesebb termék [...], és
amelynek értékesitésébdl mindkét tarsasagnak nyeresége szarmazik”. Az emlitett megdllapodas kiterjedt
»a Roche- és a Novartis-csoport azon kozos érdekére, hogy, amint azt a Roche [az Avastin
forgalombahozatali engedélyének jogosultja] [...] kezdeményezte, az Avastin alkalmazasi elbirdsat az
EMA el6tti eljarasban modositsak, és ezzel kapcsolatban az orvosoknak a mesterséges
megkiilonboztetés vonatkozasiban hivatalos tdjékoztatist (igynevezett »direct healthcare professional
communication« [egészségiigyi szakembereknek sz6l16 kozvetlen tajékoztatds, DHPC]) kiildjenek”.

37. Az AGCM szerint tovabbda a széban forgd megdllapodds a Roche- és a Novartis-csoport
bevételeinek jogellenes maximalizaldsara irdnyult. Ezek a bevételek a Novartis-csoport esetén a
Lucentis kozvetlen értékesitéséb6l és a Rochéban fennall6 33%-os részesedésébdl, valamint a
Roche-csoport esetén lednyvéllalata, a Genentech kozvetitésével megvaldsitott eladdsok utan kapott
dijakbdl tevédtek Ossze.

38. Az AGCM altal megallapitott 0Osszehangolt magatartasok ,— noha vertikdlis hasznositdsi
jogviszonyok fennalldsat feltételezik — az emlitett jogviszonyoktdl fiiggetleniil valésultak meg”.

39. Az AGCM ugy vélte, hogy ez a megallapodds piacfelosztast valdsit meg, és igy céljat tekintve az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében versenykorlatozénak mindsill. Ezt a megallapodast
ténylegesen ,végrehajtottdk, mivel befolyasoltdk az orvosok kezelésekkel kapcsolatos dontéseit,
kovetkezésképpen pedig az Avastin és a Lucentis nevli gydgyszerek beszerzésére vonatkozd
dontéseket”. Az emlitett megallapodéds ,kozvetleniil lassitotta az Avastin forgalmanak novekedését,
ebbdl eredéen a keresletet a koltségesebb Lucentis iranyaba terelte, ami az SSN szamdra csupan a
2012. évben csaknem 45 millié eurd nagysagrendii tobbletkoltséggel jart”.

6 ECLILEU:C:2017:714



SAUGMANDSGAARD QFE FOTANACSNOK INDITVANYA - C-179/16. SZ. UGY
F. HOFFMANN-LA ROCHE ES TARSAI

40. Kovetkezésképpen az AGCM ugy vélte, hogy ,a [...] felrétt jogsértés nagyon stlyosnak mindsiil”
tobbek kozott jogellenes célja alapjan, annak alapjan, hogy azt ,végrehajtottak”, és ,bizonyithatéan
kovetkezményekkel jart az egészségligyi rendszer egészének gazdasigi egyensulydra”, valamint azon
koriilmény alapjan, hogy az alapeljaras felpereseinek Osszesitett piaci részesedése a szemészeti
érrendszeri megbetegedések kezelésére szolgalé gydgyszerek olasz piacan meghaladja a 90%-ot.

41. Az AGCM dltal megdllapitott 0Osszehangolt magatartasok legkésébb 2011 janiusaban
megkezdddtek, amikor a Roche hivatalosan meginditotta az EMA el6tti eljarast az Avastin alkalmazasi
el6irdsanak modositasa és az abbdl kovetkezd hivatalos tdjékoztatds kozzététele érdekében. Ezek a
magatartdsok az AGCM hatdrozata meghozatalanak napjan nem sziintek meg.

42. E korilmények kozott a Consiglio di Stato (allamtandcs) ugy hatdrozott, hogy az eljarast
felfuiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Lehet6vé teszi-e az EUMSZ 101. cikk helyes értelmezése, hogy versenytarsaknak mindsiiljenek egy
hasznositasi szerz6dés felei, amennyiben a hasznosité véllalkozas csak a szerz6dés alapjan folytat
tevékenységet az érintett piacon? Ilyen esetben mentesiilnek-e, és esetlegesen milyen keretek
kozott mentesiilnek az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa aldl, vagy esnek egyébként
az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése szerinti jogszabalyi kivétel hatdlya ald az engedélyezd és a
hasznosité kozotti esetleges versenykorlatozasok, még ha azokat a hasznositisi szerzédés
kifejezetten nem is tartalmazza?

2) Lehet6vé teszi-e az EUMSZ 101. cikk a nemzeti versenyhatdsidg szdmaéra, hogy a gydgyszerekre
vonatkozd, az illetékes gyogyszeripari szabdlyozé hatésagok (az AIFA és az EMA) éaltal kiadott
forgalombahozatali engedélyek tartalmatdl fiiggetleniil hatdrozza meg az érintett piacot, vagy éppen
ellenkezdleg, az engedélyezett gydgyszerek esetében elsddlegesen az illetékes szabalyoz6 hatdsag
allapitja meg a nemzeti versenyhatdsagra is kotelezé jelleggel az EUMSZ 101. cikk szerinti, jogi
szempontbdl érintett piacot?

3) A 2001/83/EK iranyelvben, és kiilonosen annak a gyogyszerek forgalombahozatali engedélyére
vonatkoz6 5. cikkében foglalt rendelkezésekre is figyelemmel, lehet6vé teszi-e az EUMSZ 101. cikk,
hogy helyettesithetének és igy ugyanazon érintett piachoz tartozénak mindsiiljon egy off-label
alkalmazott gydgyszer és az ugyanazon terdpids javallatok vonatkozasdban forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezé gydgyszer?

4) Az EUMSZ 101. cikk értelmében az érintett piac meghatirozasa sordn a gydgyszeripari termékek
kereslet szempontjabol valé tényleges helyettesithetéségén tul azt is meg kell-e vizsgalni, hogy
azokat a gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé szabalyozasnak megfelel6en kindltak-e a
piacon?

5) Mindenesetre cél altali versenykorlatozasnak tekinthet-e valamely gydgyszer kevésbé biztonsigos
vagy kevésbé hatékony voltat hangstlyozé Osszehangolt magatartds, amennyiben az emlitett kisebb
hatékonysagot vagy biztonsagot kétségtelen tudomdnyos vivmanyok ugyan nem tdmasztjak ald, de a
tudomdanyos ismeretek tényallaskori dlldsa szerint azok nem is zarhatéak ki kétségbevonhatatlanul?”

43. Irasbeli észrevételt a Roche, a Roche Italia, a Novartis és a Novartis Italia, az Associazione Italiana
delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di Chirurgia Ambulatoriale
(AIUDAPDS), a Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI)
(SOI-AMOI), az Altroconsumo, a Coordinamento delle associazioni per la tutela dell’'ambiente e dei
diritti degli utenti e consumatori (Codacons), az AGCM, a Regione Emilia-Romagna (Emilia-Romagna
régid, Olaszorszag), az olasz, az ir és a francia kormany, valamint a Bizottsag terjesztett a Birdsag elé.

44. A 2017. mdjus 3-i targyaldson a Roche, a Roche Italia, a Novartis, az AIUDAPDS, a SOI-AMO], az
Altroconsumo, az AGCM, Emilia-Romagna régié, az olasz kormany és a Bizottsag vett részt.
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IV. Elemzés

A. Elézetes megfontoldsok

45. A jelen tigy hatterében egy olyan helyzet 4ll, amelyet egy off-label alkalmazott gyégyszer felirasaban
all6, széleskorli orvosi gyakorlat kialakulésa jellemez.® Ez a gyakorlat e gy6gyszer forgalombahozatali
engedélye jogosultjanak akarata ellenére, a keresletet képvisel6 szerepl6k, vagyis a gyodgyszert felird, az
emlitett gydgyszer SSN daltali megtéritését engedélyez6 hatdsdg dltal tdmogatott orvosok
kezdeményezésére terjedt el.

46. Az Avastin vaszkuldris szembetegségek kezelésére torténd alkalmazasa kezdetben egy olyan, a
kezelések terén fenndllé hidnyossdg megsziintetésére irdnyult, amelyet az e terdpids javallatok
vonatkozasaban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, azonos hatékonysigii gyégyszer hidnya
okozott. Ez a gyakorlat ugyanakkor, 1ényegében gazdasagi megfontolasok miatt, egy ilyen gyédgyszer
forgalomba hozatala és megtérithetéségének elismerése utan is folytatodott, tekintettel az Avastin- és a
Lucentis-alapti kezelések ara kozotti jelentSs eltérésre. Az AGCM szerint az e gyogyszerek
milliliterenkénti ara kozotti kiillonbség alapjan egy intravitredlis Avastin-injekcié legalabb tizszer
olcsébb volt egy Lucentis-injekcidhoz képest.

47. A gyogyszerek off-label alkalmazdsidnak orvosi gyakorlata eltéré mértékben terjedt el a kiilonbozé
kezelési teriilleteken ¢és tagdllamokban.” Az unidés jog elismeri ennek a fennallisat, és ezen
alkalmazasokat megel6zden, illetve kovetéen bizonyos rendelkezéseket ir el, amelyekkel korlatozza az
off-label alkalmazott gyogyszerek piaci forgalmazasanak lehetdségeit,’ és az ilyen alkalmazdsok
vonatkozdsaban farmakovigilancidval kapcsolatos kotelezettségeket ir el6 a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaival szemben."

48. Ezzel szemben az uniés jog nem szabalyozza a gydgyszerek off-label felhasznalasra torténd
felirsat.”” Ez a gyakorlat az orvosok terdpids szabadsiginak része, amelyet a tagéllamok az
egészségpolitikdjuk meghatdrozasa tekintetében fennallé hatdskoriik gyakorldsa keretében esetlegesen
korlatoznak. " Ugyanigy fészabdly szerint a tagallamok jogosultak rendelkezni egy off-label alkalmazott
gyogyszer tirsadalombiztositdsi rendszeriik dltali megtérithetéségének elismerésérdl.

49. Ebben az Osszefiiggésben a tagallamok eltéré politikdkat fogadtak el dltalaban a gydgyszerek, és
egyedileg az Avastin off-label hasznalatdnak szabdlyozdsa vonatkozasaban. Egyes tagdllamok ugy
dontottek, hogy engedélyezik egyes off-label haszndlatra felirt gydgyszerek megtéritését, sét, ez
utébbiak esetére ideiglenes hasznélati ajdnlasokat tesznek. Szdmos per indult e belsd

8 Az alapeljaras felperesei szerint az a termék, amely akkor jott létre, amikor egy liveg Avastint tobb, kizdrdlag az intravitredlis injekciéhoz
sziikséges ddzist tartalmazé fecskendébe osztottak szét, nem csupdn a terdpids javallatok, hanem az adagolds, a gyégyszer formdja, a beadds
modja és a kiszerelés tekintetében is eltér az Avastin alkalmazasi elSirasatdl.

9 Lésd: European Commission, ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union”, 2017, elérheté a kovetkezd honlapon:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28 final study report_on_off-label use_.pdf.

10 Lasd a jelen inditvany 39. labjegyzetét.

11 Lasd a kozpontositott eljarasnak megfelelden engedélyezett gydgyszerek vonatkozdsiban a 726/2004 rendelet 16. cikkének (2) bekezdését,
24. cikkének (1) bekezdését és 49. cikkének (5) bekezdését. Lasd a tagallamok dltal engedélyezett gydgyszerek tekintetében a 2001/83 iranyelv
23. cikke (2) bekezdésének mésodik albekezdését és 101. cikke (1) bekezdésének mésodik albekezdését.

12 Lésd: a Torvényszék 2015. junius 11-i Laboratoires CTRS kontra Bizottsag itélete (T-452/14, nem tették kozzé, EU:T:2015:373, 79. pont).

13 Ezeket a hatdskoroket az EUMSZ 168. cikk (7) bekezdése ismeri el. Lasd e tekintetben: Sharpston fétanacsnok Novartis Pharma tgyre
vonatkozé inditvanya (C-535/11, EU:C:2013:53, 79. pont).

14 Lasd: a 726/2004 rendelet 1. cikkének masodik albekezdése, a 2001/83 irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdése és a 2010. dprilis 22-i Association of
the British Pharmaceutical Industry itélet (C-62/09, EU:C:2010:219, 36. pont). A tagallamok a szocidlis biztonsagi rendszeriik kialakitdséra
vonatkozé hataskoriik gyakorldsa soran ugyanakkor kotelesek tiszteletben tartani az uniés jogot (lasd: 2009. aprilis 2-i A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite és tdrsai itélet [C-352/07-C-356/07, C-365/07—C-367/07 és C-400/07, EU:C:2009:217, 20. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat]).

15 Lasd e tekintetben: European Commission, ,Study on off-label use of medicinal products in the European Union”, 2017, elérhet$ a kovetkezd
honlapon: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf, 59-71. o.

8 ECLILEU:C:2017:714


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/2017_02_28_final_study_report_on_off-label_use_.pdf

SAUGMANDSGAARD QFE FOTANACSNOK INDITVANYA - C-179/16. SZ. UGY
F. HOFFMANN-LA ROCHE ES TARSAI

szabdlyozasoknak tobbek kozott az unids jog szerinti jogszerliségére vonatkozodan.'® A Consiglio di
Stato (&llamtandcs) egyébként egy masik el6tte folyamatban 1évé ligyben az Avastinhoz hasonld,
off-label felhasznalasra felirt gydgyszerek megtéritését gazdasagi okokbdl eliré nemzeti intézkedések
unids joggal valé Osszeegyeztethetdségére vonatkozd el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdést
intézett a Birésdghoz."

50. Egyesek, mint az alapeljaras felperesei is, lényegében arra hivatkoznak, hogy a koltségvetési okokbdl
a gyogyszerek off-label felirasat engedélyezd, sét batoritdé nemzeti politikdk ellentétesek a gyogyszerek
forgalomba hozatalara vonatkozé unids jog szabélyozasi keretének alapjaul szolgdl6 logikdval."® Mivel
kizdrdlag a forgalombahozatali engedélyben meghatarozott hasznalatokrdl késziiltek az ezen engedély
kiadésdhoz sziikséges preklinikai és klinikai vizsgdlatok,” az ez ut6bbiak &ltal nem igazolt
hasznalatokat legalabbis kivételesnek kell tekinteni.

51. Masok, mint a jelen tigyben Emilia-Romagna régié és az ir kormdny, ugy vélik, hogy egyes
gyogyszerek off-label alkalmazdsa sziikséges bizonyos terdpids javallatok esetén akkor, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja az ilyen haszndlatok hatékonysagat és biztonsagat igazold
bizonyitékok ellenére nem tesz eréfeszitéseket a forgalombahozatali engedélynek az ilyen javallatokra
torténd kiterjesztése érdekében. Emilia-Romagna régié, az AGCM-hez, a SOI-AMOI-hoz és az olasz
kormanyhoz hasonléan az ilyen felhasznalasok sziikségességére hivatkozik, amely olykor még olyan
gyogyszerek megléte esetén is fenndll, amelyek forgalombahozatali engedélye a széban forgd
javallatokra is kiterjed, hogy biztositsik a kezeléshez valé hozzdjutast, és elkeriiljék a szocidlis
biztonsagi rendszerek koltségvetésének tilzott mértékli megterhelését.

52. Nem feladatom, hogy a jelen tigyben ebben a kérdésben allast foglaljak, és dontsek a gyogyszerek
off-label felhasznaldsira vonatkozé tagdallami politikdk megalapozottsagarél. Csupan azt fogom tehat
vizsgalni, hogy az EUMSZ 101. cikk védi-e, és ha igen, mekkora mértékben az ilyen felhaszndalasbdl
ered6 piaci dinamikakat.

53. E tekintetben ugy vélem, hasznos, ha el6zetesen Osszefoglalom a kérdést elSterjeszté birdsag ot
kérdésében rejlé f6bb kihivasokat.

54. El6szor is a masodik, harmadik és negyedik kérdés arra irdnyul, hogy ez a birésdg megallapithassa,
hogy az off-label alkalmazott gydgyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé rendelkezésekbdl eredd
jogszabalyi korlatok kizarjdk-e az Avastin és a Lucentis szembetegségek kezelése terén fennalld
helyettesithet&ségét, és ezdltal az ugyanazon termékpiachoz valé tartozasukat.

55. A Roche az e kérdésekre vonatkozd érvelésében arra hivatkozik, hogy e jogszabalyi korlatokra
tekintettel ezek a termékek nem tartoznak azonos piachoz, nagyobb dltaldnossigban nincsenek
versenyhelyzetben egymadssal. Ez semlegesiti mindazokat a kérdéseket, amelyek az AGCM Adltal
megéllapitott Osszejatszasra irdnyulé magatartasokbdl (a tovabbiakban: vitatott Osszejatszasra iranyuld
magatartasok) szdrmazo versenykorlatozas esetleges fennallasara iranyulnak.

16 Léasd tobbek kozott a Conseil d’Etat (allamtandcs, Franciaorszag) (1. és 6. egyesitett tanacs) (az Avastinnak az AMD kezelésében torténd
alkalmazdsdra vonatkozo ideiglenes ajanlds jogszer(iségérdl sz616) 2017. februdr 24-i 392459. sz. itéletét (FR:CECHR:2017:392459.20170224) és
a Corte costituzionale (alkotmdnybirésdg, Olaszorszdg) (a gydgyszerek off-label felirdsénak megtérithetdségére vonatkozd rendelkezések
jogszerliségérdl sz016) 2014. majus 29-i 151/2014. sz. itéletét.

17 C-29/17. sz. folyamatban 1év6 tigy (lasd: HL 2017. C 195, 9. o0.).

18 Lasd ebben az értelemben: Forwood, G. és Killick, J., ,Promoting the off-label use of medicines: where to draw the line?”, European Journal of
Risk Regulation, 2016, 2. sz., 431. o.

19 Lasd a 2001/83 iranyelv 726/2004 rendelet 6. cikkének (1) bekezdése altal hivatkozott 8. cikke (3) bekezdésének i) pontjat.
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56. Ezt kovetden az els6 kérdésével ez a birdsag arra var valaszt, hogy a Genentechet és a Novartist a
Lucentisre vonatkozd hasznositisi megallapodas keretében egymadssal versenyzé véllalkozasoknak kell-e
tekinteni. Nemleges vélasz esetén ez a birésag azt kérdezi a Birdsagtdl, hogy az EUMSZ 101. cikk
alkalmazdsanak szempontjabdl relevians-e az a koriilmény, hogy a vitatott Osszejatszasra iranyuld
magatartdsok nem versenytdrs vallalkozasok altal kotott hasznositdsi megallapodds keretében
valésulnak meg.

57. Az alapeljaras felperesei dltal kifejtett érvelés ramutat e kérdés kihivasaira. Ez utébbiak szerint a
Lucentisre vonatkozé hasznositasi megallapodds nem versenytars vallalkozasokat kot dssze. Az Avastin
off-label felhasznildsdnak e magatartasok révén valé korldtozasai (a tovabbiakban: az alapiigyben
szoban forgd korlatozasok), noha kifejezetten nem szerepeltek ebben a megéllapoddsban, megjelentek a
meghosszabbitdsaban. Marpedig a nem versenytdrs véllalkozasok kozott létrejott hasznositési
megéllapoddsokban a hasznositast engedélyezé dltal a hasznositisba vevGvel szemben tamasztott
verseny kizdrdsa nem tartozik az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének hatdlya ald, vagy legalabbis
mentességet élvez e cikk (3) bekezdése alapjan.

58. Végill az 6todik kérdés annak megallapitasira kéri a Birdsagot, hogy a vitatott Osszejatszdsra
iranyulé magatartasok minden esetben cél altali versenykorlatozasnak mindésitheték-e, annak ellenére,
hogy az Avastin és a Lucentis szemészet terén fenndllé biztonsaganak és hatékonysaganak
osszehasonlitasara vonatkoz6 tudomanyos vitdk a tényéllas megvaldsuldsa idején még nem zarultak le.

59. Javaslom, hogy az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekkel szemben hivatkozott f6bb
elfogadhatatlansagi kifogasok elutasitdsat kovetden e kérdéseket ebben a sorrendben vizsgljuk meg.

B. Az elfogadhatosagrol

60. Az AGCM, az AIUDAPDS és Emilia-Romagna régi6 a feltett kérdések elfogadhatdsagat vitatjak,
elsésorban az el6zetes dontéshozatalra utalé hatarozatban szerepld ténybeli és jogi el6adasok hidnyos
és részleges jellege miatt. Ezek az el6adasok az alapeljards felperesei dltal el6adott, de a tobbi érdekelt
részérdl vitatott allaspontok leirdsara korlatozédnak, és jelentds tényalldsi elemeket hagynak figyelmen
kivil.

61. E tekintetben az AGCM kiemeli kiilonosen, hogy az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozat nem
emliti, hogy az Avastin szemészeti felhaszndlasa 2005 dta gy terjedt el az egész vilagon, hogy egyetlen
statisztikailag relevins nembkivanatos eseményt sem jeleztek, olyannyira, hogy az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) a bevacizumabot (az Avastin hatdéanyagit) az egyetlen alapveté anti-VEGF
gyogyszernek tekinti a szemészetben.” Ez a hatdrozat azt a korillményt sem emlitette meg, hogy 2014
6ta az AIFA qjra felvette az Avastint a vaszkuldris szembetegségek kezelésére szolgdlé gyogyszerek
648-as listajara.

62. Az AGCM és Emilia-Romagna régi6 szerint ennélfogva a Birdsag nem tud hasznos valaszt adni a

kérdést elSterjesztdé birdsagnak. Az AGCM emellett, az AIUDAPDS-szel egyetértésben tgy véli, hogy a
tények ezen hidnyos és részben téves bemutatdsa miatt a feltett kérdések hipotetikusak.

20 Az AGCM arra hivatkozik, hogy 2013 éta a bevacizumab szerepel a WHO altal a szemészeti javallatok vonatkozésaban készitett ,Alapvetd
gyogyszerek mintalistajan”.
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63. Ezzel kapcsolatban emlékeztetek arra, hogy a Birdsag az alland¢ itélkezési gyakorlat értelmében a
nemzeti birdsagok altal elterjesztett kérelmet csak abban az esetben utasithatja el, amennyiben
nyilvanval6, hogy az uniés jog értelmezése, amelyet a nemzeti birdsdg kért, nem fiigg Ossze az
alapeljaras ténydllasaval vagy tdrgyaval, illetve ha a széban forgé probléma hipotetikus jellegli, vagy a
Birésag nem rendelkezik azon ténybeli és jogi elemek ismeretével, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy az
elSterjesztett kérdésekre hasznos vélaszt adjon.?

64. Az elézetes dontéshozatalra elGterjesztett kérelem elutasitdsanak ez utébbi okaval kapcsolatban a
Birésag megallapitotta, hogy az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatban vele kozolt informacidk
nemcsak arra szolgdlnak, hogy a Birdsag a kérdést elSterjeszté birdsig szdmdra hasznos valaszokat
adhasson, hanem arra is, hogy a tagdllamok korményai, valamint az egyéb érdekeltek az Eurépai Unid
Birésaga alapokmaénya 23. cikkének megfelelGen el6terjeszthessék észrevételeiket. A fentiek érdekében
a nemzeti birésagnak meg kell hatdroznia az altala feltett kérdések ténybeli és jogszabdlyi hatterét,
vagy legaldbbis ki kell fejtenie azokat a ténybeli koriilményeket, amelyeken e kérdések alapulnak.*

65. El6szor is a kérdést elbterjeszté birdsdg altal el6adott ténybeli és jogi hattér dllitélagosan hidnyos
jellegérél szolé érveket illetéen a Birdsag ugy tekinti, hogy még ha az elézetes dontéshozatal iranti
kérelemnek vannak is bizonyos hidnyossdgai, akkor is elegendé tényallasi elemmel rendelkezik ahhoz,
hogy a feltett kérdésekre hasznos valaszt adhasson, amennyiben ebbdl a hatarozatbdl megallapithat6 a
kérdések hatokore.” A jelen tigyben véleményem szerint az elézetes dontéshozatalra utalé hatdrozat
eleget tesz ennek a feltételnek. A Birdsdg igy hasznos valaszt tud adni a kérdést elSterjesztd
birésagnak, és az érdekeltek benyujthattdk észrevételeiket a Birdsaghoz, amit egyébként a benyujtott
beadvanyaik tartalma is tanusit.*

66. Masodszor a relevans tények leirdsanak feltételezetten téves jellegére vonatkozd érveket illetGen
nem a Bir6sig, hanem a nemzeti birésag feladata a jogvita alapjat képezd tények megdllapitisa.” A
Birésag nem vizsgalhatja az e birdsag altal sajat felelésségére meghatarozott jogszabdlyi és ténybeli
hattér helytallosagat,”® és fOszabédly szerint az emlitett birdsdg 4ltal bizonyitottnak tekintett
feltevésekbdl kell kiindulnia.”

67. Kovetkezésképpen tugy vélem, hogy az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések
elfogadhatdk.

C. Az érintett termékpiac meghatdrozdsdara vonatkozo mdsodik, harmadik és negyedik kérdésro

68. A masodik, harmadik és negyedik kérdés arrdl szél, hogy a gydgyszerek forgalomba hozataldra
vonatkoz6 szabdlyozasi keretet milyen mértékben kell figyelembe venni az érintett termékpiac
meghatarozasa soran. Masodik és harmadik kérdésével, amelyeket egyiittesen érdemes megvizsgalni, a
kérdést elbterjeszté birdsag lényegében azt kérdezi, hogy a gydgyszeragazatban e piac meghatirozasat
sziikségszerlien korldtozza-e a forgalombahozatali engedély tartalma. A negyedik kérdésével ez a
birdsag arra var valaszt a Birdsagtdl, hogy ezzel Osszefiiggésben jelentdséggel bir-e az, hogy bizonytalan
az off-label alkalmazas céljabdl Gjracsomagolt gydgyszerek forgalmazasinak jogszeriisége.

21 2013. mdrcius 14-i Allianz Hungéria Biztosité és tdrsai itélet (C-32/11, EU:C:2013:160, 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

22 Lasd ebben az értelemben: 2013. marcius 14-i Allianz Hungéria Biztosit6 és tarsai itélet (C-32/11, EU:C:2013:160, 27. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

23 Lasd tobbek kozott: 2008. julius 17-1 Raccanelli itélet (C-94/07, EU:C:2008:425, 29. pont).

24 Lasd e tekintetben: 2013. mércius 14-i Allianz Hungéria Biztosit6 és tdrsai itélet (C-32/11, EU:C:2013:160, 28. pont).

25 2001. marcius 13-i PreussenElektra itélet (C-379/98, EU:C:2001:160, 40. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
26 Lasd: 2015. oktéber 6-i Tarsia itélet (C-69/14, EU:C:2015:662, 12. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

27 1999. januér 28-i van der Kooy itélet (C-181/97, EU:C:1999:32, 30. pont).
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69. A jelen iigyben az AGCM az érintett termékpiacot a vaszkuldris szembetegségek kezelésére szolgald
valamennyi gyogyszert magdban foglalé piacként hatdrozta meg.” Ezt a meghatdrozast a jelen igy
keretében nem vitattdk. Kizarélag abban a kérdésben dll fenn vita, hogy az Avastin e piachoz
tartozik-e, vagy sem.

70. E tekintetben mind a jogszabalyokbol,” mind az itélkezési gyakorlatbol™ kitlinik, hogy az érintett
termékpiac mindazokat a termékeket magiban foglalja, amelyeket a fogyaszté a jellemzdik, aruk és
rendeltetésiik alapjan egymassal felcserélhetének vagy helyettesithetének tart.*

71. Az itélkezési gyakorlat szerint egy ilyen értékelés sordn nemcsak a termékek azon objektiv
tulajdonsagait kell figyelembe venni, amelyek miatt e termékek kiilonosen alkalmasak a fogyasztok
allandé sziikségleteinek kielégitésére, hanem a versenyfeltételeket, és a kereslet és kindlat szerkezetét
o 32

is.

72. Ezen elvek értelmében az érintett termékpiac meghatdrozdsa nem a gazdasigi szereplék
magatartasat szabalyoz6 jogszabalyokban el6re megéllapitott kritériumoktdl fiigg, hanem a termékek
objektiv jellemz6it6]l és az ilyen magatartasokkal egyiitt jaré tényleges verseny feltételeitél. Ezek a
feltételek magukban foglaljak ezeket a jogszabalyokat is, amennyiben ez utébbiak befolyasolhatjak az
érintett termékek kozotti felcserélhetéség mértékét, de nem korlatozédnak ezekre. Adott esetben
egyéb koriilmények is jelezhetik a tényleges versenynyomads fennallasat.

73. A jelen tigyben a gyégyszerek piaci forgalomba hozataléra — és felirdsira — vonatkoz6 jogi keret™
tartalmazhat bizonyos szabdlyozasbdél ad6dé korlatokat egy off-label alkalmazott és egy on-label
alkalmazott, azonos terapiés javallatra alkalmazott gyogyszer helyettesithetéségére vonatkozodan.* Ezek
a korlatok ugyanakkor nem dthidalhatatlanok, és ennélfogva nem is sziikségszertien meghatirozéak az
érintett piac behatarolasanal.

74. Mindezen megfontoldsokra tekintettel ugy vélem, hogy ha a ténylegesen megfigyelt
versenyfeltételek tanusitjdk egy valamely terdpids javallatra off-label médon alkalmazott gyogyszer, és
egy ugyanezen javallatra alkalmazott, forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer kereslet
szempontjabdél fennall6 tényleges helyettesithetGségét, akkor ezek a termékek ugyanahhoz a
termékpiachoz tartoznak (1. rész). Ugyanez a helyzet akkor, ha az elébbi gyégyszer ilyen off-label
felhasznélasra torténé felirasanak és forgalmazasanak jogszeriisége bizonytalan (2. rész).

1. A forgalombahozatali engedélyek tartalmdnak az érintett termékpiac meghatdrozdsaval
kapcsolatos relevancidjdrol (mdsodik és harmadik kérdés)

75. Amint arra az alapeljards felperesei kivételével valamennyi érdekelt fél ramutatott, az, hogy egy
gyogyszer forgalombahozatali engedélye nem terjed ki bizonyos terdpids javallatokra, nem zarja ki,
hogy ez a gydgyszer az e javallatokra engedélyezett gydgyszerekkel, a kozottik 1évé tényleges
versenynyomads gyakorlasahoz sziikséges mértékig felcserélhetd legyen.

28 Lasd a jelen inditvany 40. pontjat.
29 A 772/2004 rendelet 1. cikke (1) bekezdése j) pontjanak ii. alpontja. A 316/2014 rendelet 1. cikke (1) bekezdésének j) pontja hasonlé
meghatdrozast tartalmaz.

30 Lasd tobbek kozott: 2001. oktdber 25-i Ambulanz Glockner itélet (C-475/99, EU:C:2001:577, 33. pont); 2013. februdr 28-i Ordem dos Técnicos
Oficiais de Contas itélet (C-1/12, EU:C:2013:127, 77. pont).

31 Léasd tovabbd a kozosségi versenyjog alkalmazdsiban az érintett piac meghatdrozasardl sz6lo bizottsagi kozlemény (HL 1997. C 372, 5. o;
magyar nyelvii kiilonkiadas 8. fejezet, 1. kotet, 155. 0.) 7. pontjat.

32 Lasd tobbek kozott: 2008. julius 1-jei MOTOE-itélet (C-49/07, EU:C:2008:376, 32. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

33 Lasd a jelen inditvany 83-85. pontjat.

34  Ezzel osszefiiggésben a kozosségi versenyjog alkalmazisaban az érintett piac meghatarozasardl szolé bizottsagi kozlemény 42. pontja a
szabalyozasbdl ad6dé korldtokat az érintett termékpiac meghatarozasa soran alkalmazott értékelési tényezék kozott emliti.
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76. A forgalombahozatali engedélyek tartalma fészabdly szerint valéban befolydsolja az azonos
kezelésre haszndlt kiilonb6z6 gydgyszerek helyettesithetdségét. Mivel csak orvosi rendelvényre kaphatd
gyogyszerekrdl van szo, a keresletet altaldban nem a végfelhaszndlok (vagyis a betegek) preferencidi,
hanem az orvosok dontései hatdrozzdak meg. Maiarpedig a forgalombahozatali engedély tartalma
legalabbis befolyasolhatja a betegek szamara legmegfelelébb kezelés orvosok altali kivalasztdsat. Ez
anndl is inkabb igy van akkor, ha a nemzeti jog korldtozza az off-label gyégyszerek felirdsanak vagy
megtérithetGségének lehetGségeit, és kiilon szabalyokat ir el az orvosok felelésségvallalasara az
off-label gydgyszerhasznalat dltal okozott karok esetén.

77. Ugyanakkor a forgalombahozatali engedélyiik tartalmatdl fiiggetleniil két gyogyszer tényleges
felcserélhetéségét alatamaszté versenydinamika az orvosok gyogyszerfelirdsi gyakorlatdbol eredhet,
amely adott esetben tarsul az off-label felhasznalasra felirt gydgyszerek megtérithetéségére vonatkozo
kozigazgatasi hatdrozatokkal. Noha ugyanis a forgalombahozatali engedély tartalmat korldtozza a
jogosult éltal a gyégyszeripari szabélyozé hatdsdgokhoz benyujtott kérelem,* ez a kérelem nem zérja ki
sziikségszertien, hogy az orvosok a kezelési szabadsaguk gyakorldsa keretében a széban forgd
gyogyszert mas lehetséges esetekben alkalmazzak.*

78. A jelen iigyben az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdarozatbdl kideriil, hogy az Avastint a vitatott
Osszejatszasra irdnyulé magatartdsok megvaldsitasanak idején rendkiviill gyakran irtdk fel szemészeti
javallatokra. Rdadasul az AGCM dltal megallapitott 6sszehangolt magatartdsok megkezdésekor (vagyis
2011 juniusdban) az Avastin szerepelt az SSN altal a neovaszkuldris glaukéma és az AMD kivételével
valamennyi exszudativ makulopdtids betegség kezelése esetén megtéritendd gyogyszerek listajan.*

79. E koriilmények ravilagitanak arra, hogy az Avastin az off-label alkalmazdsa soran tényleges
versenynyomast gyakorolt a Lucentisszel szemben. Ezt a nyomdst a jelen inditvany 70. és
71. pontjaban hivatkozott elveknek megfeleléen az érintett termékpiac meghatdrozdsa soran
figyelembe kell venni.

80. Ez a megkozelités tiikrozi a Bizottsignak az 0Osszefonddasok ellendrzésével kapcsolatos egyes
hatdrozataiban elfogadott allispontjat, amely hatdrozatokban a Bizottsdg az érintett termékpiac
meghatdrozasa érdekében végzett, a tényleges versenydinamikira vonatkozé elemzése keretében
figyelembe vette a gyogyszerek off-label hasznalatit.*®

81. Masfel6l, amennyiben ezt a meghatdrozast kovetkezetesen korlitoznd a forgalombahozatali
engedélyek tartalma, a gydgyszeripari vallalkozdsok a gyakorlatban, amint arra az AIUDAPDS, a
SOI-AMOI, az Altroconsumo, a Codacons és az olasz kormdany ramutatott, szabad kezet kapndnak
arra, hogy el6re megéllapodjanak a gydgyszereik forgalomba hozatalardl, és a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmeikben szerepld terdpids javallatok kozotti atfedések kizarasaval felosszak egymas
kozott a piacokat. A piac meghatdrozasira tehat a gydgyszerek kereslet szempontjabdl fennalld
helyettesithet6ségének figyelembevétele nélkiil keriilne sor, ami sértené a jelen inditvany 70. és
71. pontjaban ismertetett elveket.

35 Lasd a 2001/83 irdnyelv 726/2004 rendelet 6. cikke (1) bekezdésében hivatkozott 8. cikkének (3) bekezdését.

36 Lasd a jelen inditvany 47-49. pontjat.

37 Az AGCM megillapitasai szerint ezenkiviil egyes regionalis szocidlis biztonsagi rendszerek e gyégyszer AMD-kezelésekre torténé alkalmazasat
azutan is megtéritették, hogy az Avastin e kezelési javallat vonatkozasaban torlésre keriilt a 648-as listarol.

38 A 2009. jalius 17-i COMP/M. 5476 — Pfizer/Wyeth tigyben (24. és 25. pont), a 2001. oktéber 13-i COMP/M. 6258 — Teva/Cephalon tigyben
(88-91. pont) és a 2009. februar 4-i COMP/M. 5253 Sanofi/Aventis/Zentiva tigyben (6. labjegyzet) hozott bizottsagi hatarozatok.
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2. Az egy gyogyszer felirdsdanak és forgalmazdsanak jogszeriiségére vonatkozé bizonytalansdgoknak
az érintett termékpiac meghatdrozdsa sordn valo relevancidjdrdl (negyedik kérdés)

82. A ,meg kell-e vizsgalni” fordulat alkalmazisa a negyedik kérdés szovegében a szemészeti
felhaszndlasra atcsomagolt Avastin forgalmazasdnak jogszerliségét Ovezd bizonytalansigokat tiikrozi.
Ez a kérdés élénk vita targyat képezi az érdekeltek irdsbeli és szébeli észrevételeiben. Az alapeljaras
felperesei szerint ez a tevékenység szamos esetben, s6t az esetek tobbségében jogellenes. Mas
érdekeltek, ugymint az AGCM, a SOI-AMOI, Emilia-Romagna régi6 és az olasz kormany vitatjak ezt az
allitast. ™

83. Az alapeljaras felperesei szintén felvetették azt a kérdést, hogy befolydsolja-e az érintett termékpiac
meghatarozasat az off-label gyégyszerek felirasit az orvosok felé korlatoz6é olasz szabalyozas
rendelkezéseinek allitélagos megsértése.

84. Az olasz szabdlyozas értelmében ez a gyakorlat csak a meghatirozott betegeknek egyéni értékelés
alapjdn nydjtott hatékony kezelést biztosité engedélyezett gyodgyszer hidnyaban elfogadhaté.® Egy
off-label felhaszndlasra felirt gydgyszer tehat nem felcserélhet6ségi, hanem szubszidiaritasi
kapcsolatban van az azonos javallatra felirt on-label gydgyszerrel. Az AGCM, a SOI-AMOI, a
Codacons, Emilia-Romagna régid, valamint az olasz korméany nem osztja ezt az alldspontot, és az olasz
jogi szabdlyozas eltérd értelmezését javasolja.*

85. Amennyiben a jelen alapiigy megoldasédnak keretében ez a kérdés is relevansnak bizonyulhat,* az
elézetes dontéshozatalra elSterjesztett negyedik kérdést véleményem szerint tugy kell érteni, mint
amely arra irdnyul, hogy az érintett termékpiac meghatdrozasa érdekében sziikséges-e, vagy sem,
megyvizsgalni azt, hogy egy off-label alkalmazott gydgyszernek nem csupan a forgalmaziasa, hanem
annak felirdsa is megfelel-e az alkalmazandé jogszabalyi hattérnek.

39 Fészabaly szerint a 726/2004 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az e rendeletben felsorolt gydgyszerek nem hozhaték forgalomba
a forgalombahozatali engedélyben nem szerepld terdpids javallatokra vagy az ott leirt médoktdl eltérd felhaszndlasra. Emellett egy gyogyszer
szétadagoldsahoz és Gjracsomagoldsahoz a 2001/83 irdnyelv e rendelet 19. cikkének (1) bekezdésében hivatkozott 40. cikkének (2) bekezdése
értelmében gydrtési engedély szilkséges. Ugyanakkor ezek a rendelkezések engednek néhdny eltérést. Igy kiilonosen ezen irdnyelv 3. cikkének
1. pontja gy rendelkezik, hogy az irdnyelv nem alkalmazhato6, ha a gydgyszert egy adott beteg szamara a gydgyszertarban, orvosi rendelvényre
készitik el (ldsd e tekintetben: 2013. aprilis 11-i Novartis Pharma itélet [C-535/11, EU:C:2013:226, 43. pont]). A Birésag a 2015. jalius 16-i
Abcur itéletében (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 64. pont) megéllapitotta, hogy ennek az eltérésnek az a feltétele, hogy a gydgyszert
azon beteg egyedi igényei szerint készitsék el, aki szdmadra a rendelvényt kidllitottdk. Az AGCM és az Emilia-Romagna régié szerint az Avastin
szétadagoldsara és Gjracsomagoldsara egyedi rendelvények alapjan, kérhazi gyogyszertarakban keriilt sor, igy az emlitett eltérés alkalmazhat6. A
Roche és a Roche Italia ezzel szemben azt allitja, hogy ezeket a miveleteket nagyrészt sorozatosan, egységes modon, nem a betegek egyéni
sziikségletei szerint személyre szabott felirasok alapjan valésitottak meg. Az emlitett irdnyelv 3. cikke 1. pontjanak egy hasonld esetben torténé
alkalmazhat6sdga a tdrgya a Consiglio di Stato (dllamtandcs) dltal a C-29/17. sz. folyamatban 1évé tigyben a Birésdghoz intézett el6zetes
dontéshozatalra elSterjesztett egyik kérdésnek.

40 Az alapeljarés felperesei a decreto-legge 17 febbraio 1998, n° 23, convertito con modificazioni dalla legge 8 aprile 1998, n® 94 (az 1998. éprilis
8-i 94. sz. torvénnyé alakitott és mddositott 1998. februdr 17-i 23. sz. térvényrendelet, az Gn. ,Di Bella torvény”) 3. cikkének (2) bekezdésére
hivatkoznak.

41 Kilonosen a Corte costituzionale (alkotmanybirdsag) 2014. méjus 19-i 151/2014. sz. itéletére hivatkoznak. Ez a birésag ebben az itéletben az
1996. december 23-i 648. sz. torvénnyé alakitott és moddositott 1996. oktéber 21-i 536. sz. torvényrendelet 1. cikkének (4) bekezdését
értelmezte, amely az off-label alkalmazasra felirt gyogyszerek SSN altali megtéritését a hatékony engedélyezett kezelési alternativa hianyatol
teszi fiiggévé, ami azt jelenti, hogy ez a feltétel akkor is teljestil, ha annak ellenére, hogy van engedélyezett kezelési alternativa, ez ut6bbi
gazdasdgilag nem hatékony. Ezen itéletet kovetGen ez a torvény modositdsra keriilt, midltal bizonyos feltételek mellett lehetévé valt az off-label
felhaszndlasra felirt gyogyszerek megtéritése még engedélyezett alternativ kezelés megléte esetén is (decreto-legge 20 marzo 2014, n° 36,
convertito con legge 16 mayo 2014, n° 79 [2014. majus 16-i 79. sz. térvénnyé alakitott 2014. mércius 20-i 36. sz. torvényrendelet]). A Novartis
Italia a C-29/17. sz. folyamatban 1évé tigyben benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem alapjat képezd, a Consiglio di Stato
(dllamtanécs) el6tt folyamatban 1évé tigyben kétségbe vonta e médositasnak a 2001/83 irdnyelvvel valé Gsszeegyeztethetéségét. A targyaldson a
SOI-AMOI mindenesetre vitatta az 1998. éprilis 8-i 94. sz. térvénnyé alakitott és modositott 1998. februdr 17-i 23. sz. torvényrendelet, az Gn.
»Di Bella torvény” 3. cikke (2) bekezdésének — amelynek értelmében egy gydgyszer csak akkor irhatd fel off-label felhaszndldsra, ha nincs az
adott beteg kezelésére alkalmas engedélyezett terdpids alternativa — kotelezé jellegét, mivel ennek megsértésére nincs szankcié eléirva.

42 Lasd annak sziikségességét illetéen, hogy egy elézetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdés értelmezésére abban az osszefiiggésben keriiljon
sor, amelyben a kérdést feltették, annak érdekében, hogy arra hasznos valaszt lehessen adni: 1996. marcius 7-i Merckx és Neuhuys itélet
(C-171/94 és C-172/94, EU:C:1996:87, 15. pont); Ruiz-Jarabo Colomer f6tanacsnok Gottardo tgyre vonatkozé inditvanya (C-55/00,
EU:C:2001:210, 36. pont).
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86. Véleményem szerint a jelen inditvany 70. és 71. pontjdban ismertetett elvek magukban foglaljak azt
is, hogy a gydgyszerek egyes terdpids javaslatokra off-label felhaszndlds céljabdl torténé felirasanak vagy
forgalmazasanak jogszerliségével kapcsolatos bizonytalansdgok onmagukban nem zdrjak ki azt, hogy
ezek a gyogyszerek az e javallatokra engedélyezett gyogyszerekkel azonos piachoz tartozzanak.

87. Természetesen a versenyhatdsagok és a versenyszabalyok alkalmazasaért felelés birésagok kotelesek
figyelembe venni ezeket a bizonytalansigokat, amennyiben ezek az ilyen gydgyszerek
felcserélhetéségének akadalyat jelenthetik. Ugyanakkor, ha ez utdébbiak megallapitjdk, hogy egy
gyogyszert az emlitett bizonytalansdgok ellenére ténylegesen nagy szamban alkalmaznak off-label
modon, megalapozottan tekinthetik gy, hogy ez a gyodgyszer felcserélheté az azonos javallatokra
on-label mddon alkalmazott gydgyszerekkel, és ennélfogva ugyanahhoz a termékpiachoz tartozik, mint
ez utébbiak.

88. Egy ilyen megéllapitas igazoldsahoz ezek a hatdsagok és birdsagok nem kotelesek eloszlatni minden
felmeriilé kétséget azaltal, hogy 6k maguk értékelik az off-label alkalmazott gyégyszer felirdsanak és
forgalmazasanak jogszeriiségét. Ez a gyakorlat ugyanis nem tartozik a versenyszabalyok alkalmazasanak
korébe, és rendes esetben nem tartozik az e szabélyok alkalmazaséért felelés hatosagok hataskorébe.
Amint azt az AGCM, a SOI-AMO], az olasz kormany és a Bizottsag hangsulyozta, az uniés versenyjog
onalld, és a gydgyszerészeti szabalyozasokétdl eltérd célok megvaldsitisara irdnyul.

89. Az én éllaspontom a Birdsag éltal a Slovenskd sporiteltia itéletben® kovetett megkozelitéssel is
koherens; ebben az itéletben a Birésag abban a kérdésben adott némi felvilagositast, hogy az
EUMSZ 101. cikk alkalmazhaté-e egy olyan kartellre, amelyet a vallalkozasok altal egy, a piacon
allitolag jogellenesen miikodé harmadik vallalkozdsnak az érintett piacrdl torténd eltavolitisa céljabdl
hoztak létre. A Birdsag, anélkiil hogy elézetesen megvizsgilta volna, hogy a kizart vallalkozéas és a
kartellhez tartozé vallalkozasok altal kindlt szolgaltatasok egyazon piachoz tartoztak-e, ugy itélte meg,
hogy az a koriilmény, hogy a kizart vallalkozds allitélagosan jogellenesen miikodott az érintett piacon
a kartell létrehozasanak idépontjaban, semmilyen hatdssal nincs az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasara. E megallapitasanak aldtamasztdasa érdekében ramutatott arra, hogy a hatésagok, és nem
a maganvallalkozasok feladata a jogszabdlyok betartisinak biztositdsa, ami olyan Osszetett értékelést
tehet sziikségessé, amely nem e véllalkozésok feladata.*” A Birdsag ezt kovetSen megvizsgdlta, hogy ez
a kortilmény indokolhatja-e az e cikk (3) bekezdése szerinti mentesség alkalmazdsat.*

90. Ez az okfejtés feltételezi, hogy egyes termékek vagy szolgaltatdsok kindlatdnak allitélagos
jogellenessége 6nmagaban nem akaddlya annak, hogy ezek a termékek vagy szolgéltatasok ugyanazon
piac részét képezzék, mint azon egyéb termékek vagy szolgaltatasok, amelyek kinalatanak jogszertisége
nem kérdéses.”’

43 A targyaldson a Roche arra hivatkozott, hogy a versenyhatdsagok ugyanakkor egyiittmitikodésre kérhetik fel a farmakovigilanciai hatésdgokat
annak érdekében, hogy felvilagositast kapjanak az off-label hasznalt gyogyszerek felirdsdnak és forgalomba hozataldnak jogszer(iségét illetGen.
A jelen tgyben azonban e gyakorlatok jogszertisége az olasz jog és az unids jog egyes rendelkezéseinek értelmezésétdl fiigg, amely az dgazat
kiillonboz6 szerepléi kozott folytatott vitdk targya. Ezeket a kérdéseket véglegesen csak a birésagok oldhatjak meg.

44 2013. februdr 7-i itélet (C-68/12, EU:C:2013:71, 21. pont).

45 2013. februdr 7-i Slovenskd sporitelna itélet (C-68/12, EU:C:2013:71, 20. és 21. pont).

46 Lasd a jelen inditvdny 165. pontjat.

47 A Bir6sag altal a 2013. februdr 7-i Slovenskd sporiteliia itéletben (C-68/12, EU:C:2013:71, 20. és 21. pont) elfogadott megkozelités ellentétes a
Roche azon érvével is, mely szerint az Avastin off-label felhasznélds céljabol torténd felirdsdnak és forgalmazasdnak jogellenessége azt is
jelenti, hogy nincs olyan versenytarsi viszony, amelyet a vitatott Osszejatszasra iranyulé magatartdsok korldtozhatnak. A Bizottsdg ugyanezen
gondolatmenetet kovetve az EGK-Szerzédés 85. cikkének alkalmazédsdra vonatkozd eljarasrol szold, 1984. december 19-i 85/206/EGK
hatdrozatdban (IV/26.870 — Kelet-Eur6pabdl szdrmazé aluminiumimport) (HL 1985. L 92, 1. o., 12.2 pont) céfolta az EUMSZ 101. cikk
(1) bekezdésének az allitélagos fémdompingbdl eredé versenykorldtozasra iranyulé kartellre torténé alkalmazhatatlansdgara vonatkozd érvet,
azzal az indokkal, hogy mivel nem egy torvényes keretek kozott mikods, a véllalkozdsok szabadségan alapulé gazdasdgban uralkodé verseny
allt fent, nincs sz6 olyan ,versenyrdl”, amelyet e rendelkezés értelmében korlatozhattak volna. E hatdrozat értelmében a magdnszemélyek nem
jogosultak arra, hogy a kereskedelem kartellek révén torténd szabélyozasaval hatdsagi feladatokat vegyenek at.
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D. A hasznositasi megdllapodds felei kozott fennadllo kapcsolatok jellegére és enmnek az
EUMSZ 101. cikk e megdllapoddst koveté Osszejdatszdsra torténé alkalmazdsat érinté
kovetkezményeire vonatkozo elsé kérdésrol

91. Els6 kérdésével a kérdést elSterjeszté birdsag azt kérdezi, hogy egy hasznositasi megéllapodas felei
versenytarsaknak tekintendék-e akkor, ha a hasznositdsba vevé csak e megdllapodds alapjan fejt ki
tevékenységet az érintett piacon. Nemleges vélasz esetén ez a birdsidg lényegében azt kérdezi a
Birdsagtdl, hogy az alapligyben szoban forgd magatartasokhoz hasonld, 0Osszejatszasra iranyuld
magatartdsoknak az EUMSZ 101. cikk (1) és (3) bekezdése alapjan torténd elemzése soran milyen
kovetkezményei vannak annak a koriilménynek, hogy ezek a magatartdsok egy nem versenytars
vallalkozasok kozotti, hasznositasra irdnyuld szerzédéses jogviszony keretébe illeszkednek.

1. Az elsé kérdés elso részérdl

92. Egy olyan, szellemi tulajdonjogot érint licencia addsira vonatkoz6 megallapodds, mint amilyen a
Genentech és Novartis kozott a Lucentis vonatkozdsiaban létrejott, fészabaly szerint a 772/2004
rendelet 1. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,technoldgiadtaddsi megdallapoddsnak”
mindsil. **

93. Amint az e rendelet 1. cikke (1) bekezdése j) pontjanak ii. alpontjabdl kideril, egy
technoldgiadtadasi megallapodasban részt vevd feleket versenytdrs vallalkozdsoknak kell tekinteni,
amelyek a licenc targyat képezd technoldgiaval eldallitott termékek (Ggynevezett szerzddés szerinti
termékek) értékesitési piacdn mikodnek,” ha e megallapodas nélkiil ezen a piacon egymads tényleges
vagy potencialis versenytarsai lettek volna.

94. Kovetkezésképpen egy hasznositdsi megallapodds felei nem tekinthetéek versenytars
véllalkozasoknak, ha a hasznositasba vevé csak e megallapodas alapjan fejt ki tevékenységet az érintett
piacon, és e megallapodas nélkiil nem lett volna a hasznositast engedélyezé tényleges vagy potencidlis
versenytarsa.

95. A jelen esetben senki sem vitatja, hogy a Lucentisre vonatkoz6 hasznositdsi megéllapodas
hidnydban a Novartis nem lett volna tényleges vagy potencidlis versenytirsa a Genentechnek a
vaszkuldris szembetegségek kezelésére szolgdldé gyodgyszerek piacdn. A Birdsaghoz benyujtott egyetlen
irat sem utal ugyanis arra, hogy a Novartis akdrcsak megkezdte volna az e betegségek kezelésére
szolgal6 gydgyszerekkel kapcsolatos kutatasi és fejlesztési tevékenységet.

96. Igy tehét a vitatott 6sszejtszasra irdnyulé magatartasok is egy nem versenytars vallalkozasok kozott
létrejott, hasznositasra irdnyuld szerz6déses jogviszonnyal dllnak Osszefiiggésben, amelynek hidnyaban,
amint a Roche arra ramutatott, ezeknek a magatartdsoknak nem lenne létjogosultsaga.

48 A 772/2004 rendelet 1. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint, ha egy hasznositdsi megallapodas a termékeknek a hasznositasba vevé altali
megvasdrlasira vonatkoz6 rendelkezéseket tartalmaz, e megdllapodds ,technoldgiadtadasi megdllapoddsnak” mindsiil, amennyiben e
rendelkezések nem képezik az emlitett megéllapodds elsédleges targyat, és kozvetleniil kapcsolédnak a szerz6dés szerinti termékek
eléallitdsahoz (lasd tovabba a 316/2014 rendelet 2. cikkének (3) bekezdését). Ezzel szemben, ha egy megallapodas a termékek forgalmazé
részére torténd értékesitésérél és a szellemi tulajdonjogok ez utdbbira torténd atruhdzasardél szol, és ez az atruhdzas nem képezi a
megallapodas elsédleges targyat, ez a megéllapodds [az EUMSZ 101. cikk] (3) bekezdésének vertikdlis megéllapodésok és Gsszehangolt
magatartdsok csoportjaira torténd alkalmazasardl sz6l6, 2010. aprilis 20-i 330/2010/EU bizottsagi rendelet (HL 2010. L 102., 1. o.) hatdlya ald
tartozik (l4sd e rendelet 2. cikkének (3) bekezdését). Mivel egyik érdekelt sem vitatta e mindsitést, elemzésemben abbdl az el6feltevésbdl
indulok ki — amit a nemzeti birésagnak kell megvizsgilnia —, hogy a Genentech és a Novartis kozotti megdallapodas a 772/2004 rendelet
értelmében vett ,technoldgiadtadasi megdllapoddsnak” minésil. Mindenesetre a 330/2010 rendelet 1. cikke (1) bekezdésének c) pontja a
versenytdrs véllalkozds fogalménak hasonlé meghatdrozdsit tartalmazza, mint a 772/2004 rendelet 1. cikke (1) bekezdése j) pontjanak
ii. alpontja.

49 Lasd a 772/2004 rendelet 1. cikke (1) bekezdésének f) pontjat. A 316/2014 rendelet 1. cikke (1) bekezdésének g) pontja a szerzédés szerinti
termék hasonlé meghatérozasat tartalmazza.
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97. Ezaltal a fent bemutatott okokbdl e magatartasok, azon az alapon, hogy az alapiigyben széban forgd
korldtozasok a nem versenytirs vallalkozasok kozotti hasznositdsi megéllapoddsban szerepld
hasznositast engedélyezd éltal a hasznositdsba vevével szemben tdmasztott verseny korlatozasaihoz
hasonlitanak, nem vonhaték ki az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalom hatalya aldl, és
nem részesiilhetnek az e cikk (3) bekezdése szerinti mentességben.

2. Az elso kérdés mdasodik és harmadik részérél

98. Az elsé kérdés masodik és harmadik része, amint az a megszovegezésiikbdl kideril, az
EUMSZ 101. cikk (1) és (3) bekezdésének ,az engedélyez6 és a hasznosité kozotti [...]
versenykorlatozasokra” torténd alkalmazéasardl szél. Ahhoz, hogy a nemzeti birésag szamara hasznos
valaszt lehessen adni, sziikségesnek tartom az el6zetes dontéshozatalra utalé hatirozatban bemutatott
ténydllds alapjan némiképp pontositani az e kérdésben hivatkozott, az alapiigyben szerepld
korlatozasok jellegét és terjedelmét.

99. El6szor is ramutatok, hogy kozelebbrdl az eredetileg az engedélyezé dltal gyartott és forgalomba
hozott termék harmadik személyek altali kereslete, illetve a hasznositist engedélyezé dltal el6re nem
latott formdaban és célra torténd felhaszndldsa révén a hasznositéval szemben tdmasztott verseny
korlatozaséardl van sz4.*

100. Masodszor a felek kozott vita all fenn abban a kérdésben, hogy ezek a korlatozasok ugyanazon
technolégidt megjelenité termékek kozotti (Ugynevezett technoldégian beliili), vagy két, eltérd
technoldgiat megjelenité termék kozotti (Ggynevezett technologidk kozotti) versenyre vonatkoztak-e.

101. E megkiilonboztetés oka abban keresendd, hogy egyes technoldgian beliili versenykorlatozasok,
amennyiben sziikségesnek nyilvanulnak egyes 4j technoldgidk bevezetéséhez, és ezdltal a technoldgiak
kozotti verseny megerdsitéséhez, kivill esnek az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének hatélyan. '

102. E tekintetben az Altroconsumo el6adja, hogy az Avastin és a Lucentis nem ugyanazon a
technolégian alapul. A vitatott Osszejatszasra irdnyulé magatartasok igy az e termékek kozott fennalld
technolégidk kozotti versenyt korlatoztak. A kérdést elSterjeszté birdsag altal a Birdsdg tudomdsara
hozott tények nem teszik lehet6vé ezen allitds helyességének ellenérzését. A Roche vitatja ezt, és a
targyaldson arra hivatkozott, hogy az Avastint és a Lucentist ugyanazon szabadalmak alapjan allitjak
eld, amelyek tehat kiterjednek a Genentech dltal kifejlesztett mindkét anti-VEGF gydgyszerre.

103. Ugy vélem — de ezt a kérdést el6terjesztéd birésignak kell megvizsgalnia —, hogy mindkét
gyogyszer elGdllitisara a Lucentisre vonatkozé hasznositdsi megallapodisban engedélyezett
technoldgiai jogok alapjan keriilt sor, azzal, hogy az éltalam javasolt valaszok még inkabb érvényesek
abban az esetben, ha az emlitett gyégyszerek nem azonos technoldgian alapulnak.*

50 Lasd a jelen inditvany 111. pontjat.

51 Lasd a jelen inditvany 107. pontjat. Egyébirant a nem versenytars vallalkozasok kozotti hasznositasi megallapodasokban foglalt korlatozasok
fokoz6dé elfogaddsara, amelyrdl a 772/2004 és a 316/2014 rendelet is bizonysagot tesz, az a koriilmény is magyardzatot adhat, hogy ezek a
korlétozdsok fészabdly szerint kizarélag a technoldgidn beliili versenyre vonatkoznak. Lasd ebben az értelemben: az [EUMSZ] 101. [cikknek] a
technoldgiaatadasi megdllapoddsokra torténd alkalmazdsardl szolé iranymutatdsrdl szolé bizottsagi kozlemény (HL 2014. C 89, 3. o; a
tovabbiakban: irdnymutatds) 27. pontjat.

52 Lasd a jelen inditvany 124. és 129. pontjat.
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a) Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének alkalmazhatosdgdrol

104. Az els6é kérdés masodik részével kapcsolatban tugy vélem, hogy az alapiigyben széban forgé
korlatozasok, még ha kifejezetten szerepeltek is a Lucentisre vonatkozé hasznositdsi megallapodasaban,
nem vonhatdk ki az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésben foglalt tilalom hatdlya alél azzal az indokkal
— amint azt az alapeljaras felperesei dllitjdk —, hogy a hasznositast engedélyezé dltal a hasznositasba
vevivel szemben tdmasztott versenyt korlatozzak.

105. A kérdést elGterjeszté birdsag dltal ezzel kapcsolatban megfogalmazott kétségek egy olyan
itélkezési gyakorlatot titkkroznek, amely szerint, ha egy onmagaban versenytamogat6 vagy legaldbbis
versenysemleges megallapodds megkotése vagy végrehajtisa érdekében e szerzGdésbe a felek
kereskedelmi autonémidjara vonatkozé bizonyos korlatozasokat kell beilleszteni, akkor ezek a
korlatozasok nem tartoznak az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének hatdlya ald. Noha a Birdsig nem
mindig e terminoldgiat alkalmazta, ezen itélkezési gyakorlat az ugynevezett ,jarulékos korlatozasok”
elméletével foglalkozik.

106. Ezen elmélet eredetének az LTM-itéletet tekintik,” amelyben a Bir6sig kiemelte, hogy egy
Osszejatszas jogszerliségének vizsgalatakor elemezni kell azt a helyzetet, amely ezen 0Osszejatszas
elmaraddsa esetén valdsult volna meg. A Birdsidg, mivel egy meghatdrozott teriileten a kizardlagos
értékesitési jognak a gyartd dltal a forgalmazd részére torténd biztositdsardl volt szd, ugy itélte meg,
hogy ,a verseny kedvezStlen megvaltoztatisa kétségesnek tlinhet akkor, ha a [széban forgd
megéllapodds] éppen hogy sziikségesnek bizonyul ahhoz, hogy egy vallalkozés Uj térségben szerezzen
piacot”. Ezt kovetden a Birdsdg az emlitett elvet szamos itéletében alkalmazta és tovébbfejlesztette, ™
ezek kozott szerepelt a Nungesser és Eisele kontra Bizottsag itélet,” és legutébb a MasterCard és
tarsai kontra Bizottsag itélet.*

107. Az alapeljaras felperesei, azon elméletiikk alatdmasztdsara, mely szerint az EUMSZ 101. cikk
(1) bekezdése nem alkalmazhaté a vitatott Osszejatszasra iranyulé magatartdsokra, konkrétan a
Nungesser és Eisele kontra Bizottsdg itélet” 57. pontjara hivatkoznak. A Birésag ebben az tigyben egy
ugynevezett ,nyitott” tertileti kizarolagossagi kikotést vizsgalt, amellyel a hasznositast engedélyezd
vallalta, hogy a licencben szerepld teriileten nem ad tovabbi engedélyeket, és a licenc targyat képezd
technolégiai jogok hasznositdsaval maga sem valik a hasznositasba vevé versenytirsava. A Birdsag
szerint ez a kikotés maganak a hasznositasi szerzédésnek a 1étét biztositotta, mivel ennek hianyaban a
hasznositdsba vevé arra a kovetkeztetésre juthatott volna, hogy nem véllalja a licenc targyat képezd
technoldgia hasznositasaval jaré kockazatokat. A Birdsag lényegében tehit megallapitotta, hogy az Gj
technoldgidk hasznositasi szerzédés révén torténd elterjesztésébdl eredd technoldgidk kozotti verseny
osztonzése érdekében®  sziikségesnek bizonyulhatnak az ilyen technoldgidkat hasznositani képes
véllalkozasok kozott fennall technolégian beliili verseny bizonyos korlatozésai. *

53 1966. junius 30-i itélet (56/65, EU:C:1966:38, 360. o.).

54 Lasd tobbek kozott: 1985. jalius 11-i Remia és tarsai kontra Bizottsag itélet (42/84, EU:C:1985:327, 19. és 20. pont); 1986. janudr 28-i
Pronuptia de Paris itélet (161/84, EU:C:1986:41, 16—22. pont); 1988. aprilis 19-i Erauw-Jacquery itélet (27/87, EU:C:1988:183, 10. pont); 1994.
december 15-i DLG-itélet (C-250/92, EU:C:1994:413, 35. pont); 1995. december 12-i Oude Luttikhuis és tarsai itélet (C-399/93,
EU:C:1995:434, 12-14. pont).

55 1982. junius 8-i itélet (258/78, EU:C:1982:211). Lasd: Whish, R. és Bailey, D., Competition Law, 7. kiadés, Oxford University Press, Oxford,
2013, 128. o.

56 2014. szeptember 11-i itélet (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89. pont).

57 1982. junius 8-i itélet (258/78, EU:C:1982:211).

58 A jogalkoté ugyanezen gondolatmenetet kovetve ugy vélte, hogy, amint a 772/2004 rendelet (5) preambulumbekezdésébdl és a 316/2014
rendelet (4) preambulumbekezdésébdl kitlinik, a technoldgiadtaddsi megallapoddsok rendszerint novelik a gazdasigi hatékonysigot, és
el8segitik a versenyt tobbek kozott a technoldgidk elterjedésének elGsegitésével. Lasd még az irdnymutatds 9. és 17. pontjat.

59 Ezt az elvet, kifejezetten az erre az itéletre torténé hivatkozdssal az irdnymutatds 12. pontjanak b) alpontja is 4tvette. Azonban ez az elv nem
jelenti azt, hogy a technolégian beliili verseny minden korldtozasa mentesiilne az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalom hatdlya
aldl, kizérolag azon az alapon, hogy elGsegitheti a technoldgidk kozotti versenyt (lasd analdgia utjan: 1966. jalius 13-i Consten és Grundig
kontra Bizottsag itélet [56/64 és 58/64, EU:C:1966:41, 496. o.]).
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108. Az emlitett itéletben a Birdsdg egy ugynevezett ,zart” kizardlagossagi kikotést is megvizsglt,
amellyel a hasznositasi szerzédés felei ki akartak zarni a versenyt minden olyan harmadik személy
részér6l, mint a parhuzamos importérok vagy a mads teriileteken mtikodd hasznositék. E szerzédés
feleivel szemben az a kifogas merilt fel, hogy e kikotés alapjan eljarasokat inditottak, és nyomadst
gyakoroltak a parhuzamos importérokre. A Birdsdg megallapitotta, hogy az emlitett kikotés nem volt
sziikséges egy Gj technoldgia elterjesztéséhez. A zart kizardlagos engedély tehit nem esett kivill az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének hatdlyan.® Ez az engedély nem részesiilhetett az e cikk
(3) bekezdése szerinti mentességben sem, mivel nyilvdnvaldéan tallépett azon a mértéken, amely
elengedhetetlen a hatékonysagjavulas megvaldsitaséhoz. '

109. A Roche és a Roche Italia szerint az alapiigyben szerepl6é korldtozasok egy olyan kizarélagos
engedélyhez hasonlithaték, amelyben a hasznositast engedélyezé villalja, hogy a licenc targyat képezd
technoldgiai jogok hasznositidsaval vagy az ilyen technolégidn alapulé termékek értékesitésével nem
tamaszt versenyt a hasznositasba vevével szemben. Ennek kovetkeztében a Nungesser és Eisele kontra
Bizottsag itélet® 57. pontjéban szerepld megkozelités atiiltethetd a jelen tigyre.

110. Nem osztom ezt az alldspontot.

111. Amint ugyanis az az AGCM-nek az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatban Kkifejtett
megallapitasaibdl kitlinik, és amint azt az olasz kormdany, valamint a Bizottsdg is hangsuilyozta, a
vitatott Osszejatszasra irdnyulé magatartdsok nem a Novartis szamdra biztositott licenc targyat képezé
technolégian alapulé termékek Genentech vagy a Roche-csoport mads tagjai altal torténd gyartasanak
vagy értékesitésének korlatozasara irdnyultak. Ezzel szemben a céljuk a Lucentisre vonatkozé
hasznositdsi megallapodasban részt nem vevé harmadik személyek, azaz a gydgyszeripari szabalyozé
hatésagok és az orvosok befolydsoldasa volt az Avastin szemészeti felhasznaldsdanak korlatozasa
érdekében. Mas szdval az alapeljarés felperesei nem az Avastin kindlatat kivantak irdnyitani, hanem az
e terméket off-label felhasznaldsra felir6 orvosok (akiknek véleményében biznak a betegek) dltal
tamasztott keresletet. Az Avastin ugyanis éppen e kereslet altal valt a Lucentis versenytarsava.

112. A vitatott Osszejatszasra irdanyulé magatartdsok, mivel a hasznositast engedélyezé akaratatol
fiiggetlen, és ez ut6bbi altal nem kontrollalhaté versenydinamikdk korldtozasara iranyultak,® a Birdsag
dltal a Nungesser és Eisele kontra Bizottsag itélet® 57. pontjidban vizsgdlt nyitott kizarélagossdgi
engedélyhez kapcsoldédoaktdl eltérd kérdéseket vetnek fel.

113. Véleményem szerint az alapligyben szereplé korlatozasokat inkabb az ugyanezen itéletben az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése szempontjabdl® targyalt zért kizar6lagossdgi engedély esetén
alkalmazandé elbandshoz hasonléan kell kezelni. A Birésag allaspontjat vitathatatlanul a foldrajzi
piacok integrdldsanak célja hatdrozta meg, aminek a jelen iigyben nincs jelentdsége.®® Megjegyzem
ugyanakkor, hogy az uniés versenyjog a foldrajzi piacok mellett a vallalkozdsok miikodési teriiletét
jelenté termékpiacok részekre toredezésével kapcsolatos jelenségek elleni kiizdelmet is céljdul tlizte.®

60 Ugyanigy az 1966. junius 30-i LTM-itéletben (56/65, EU:C:1966:38, 360. 0.) a Birdsdg azon tényezdk koziil, amelyek alapjén megallapithato,
hogy egy szerz6dés tartalmaz-e a versenyt korlatozé kizardlagossagi kikotést, azzal foglalkozott, hogy melyek azok a ,lehet6ségek, amelyek az
ugyanezen termékeket Gjraexportalas vagy parhuzamos import révén érinté mas kereskedelmi folyamatok szdmadra nyitva maradtak”.

61 1982. junius 8-i Nungesser és Eisele kontra Bizottsag itélet (258/78, EU:C:1982:211, 53., 60., 67., 77. és 78. pont).

62 1982. junius 8-i itélet (258/78, EU:C:1982:211).

63 A Roche Italia egyébként kifejtette, hogy véleménye szerint az Avastin gydgyszertarakban végzett, szemészeti felhasznalasra torténd
szétadagoldsanak és Gjracsomagoldsianak eredményeként létrejové termék az e gydgyszertarak dltal eldéllitott terméknek mindsiil, amely nem
egyezik meg a Roche vallalkozés altal forgalomba hozott Avastinnal.

64 1982. junius 8-i itélet (258/78, EU:C:1982:211).

65 1982. junius 8-i Nungesser és Eisele kontra Bizottsag itélet (258/78, EU:C:1982:211, 67. pont).

66 A Birdsag tobbszor kimondta, hogy ezeknek a — tobbek kozott a parhuzamos export korldtozdsa révén — a nemzeti piacok részekre
toredezésére irdnyul6 megallapodasoknak a célja a verseny korldtozasa, tekintettel arra, hogy a piacok integraldsa a Szerzédés egyik célja (lasd:
2009. oktéber 6-i GlaxoSmithKline Services és tarsai kontra Bizottsag és tdrsai itélet [C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P és C-519/06 P,
EU:C:2009:610, 61. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat]).

67 Lasd ebben az értelemben: 2009. szeptember 3-i Prym és Prym Consumer kontra Bizottsag itélet (C-534/07 P, EU:C:2009:505, 68. pont).

ECLLEU:C:2017:714 19



SAUGMANDSGAARD QFE FOTANACSNOK INDITVANYA - C-179/16. SZ. UGY
F. HOFFMANN-LA ROCHE ES TARSAI

Az emlitett itéletb6l mindenesetre nem lehet azt a kovetkeztetést levonni, hogy a licenc targyat képezd
technolégian alapulé termékekhez kapcsol6odé versenynyomds teljes kizardsa a hasznositési
megéllapodds megkotéséhez és végrehajtisihoz képest csak jarulékos, még akkor is, ha ez a
versenynyomads a hasznositast engedélyezé ellendrzése ald nem tartozé autoném forrasokbdl ered.
114. Az alapiigyben szerepld korlatozasoknak a MasterCard és térsai kontra Bizottsag itéletbsl®
— amelyben a Birésdg a jarulékos korlatozasok elméletét kidolgozta és finomitotta — ered6 legdjabb
itélkezési gyakorlat fényében folytatott vizsgalatabdl is az altalam javasolt megallapitas kovetkezik.

115. Ebben az itéletben a Birésag mindenekelStt arra emlékeztetett, hogy ,amennyiben valamely
meghatdrozott tgyletre vagy tevékenységre — semlegességénél vagy a versenyre gyakorolt kedvezd
hatdsandl fogva — nem terjed ki az [EUMSZ 101. cikkben] foglalt tilalom elve, ezen iigylet vagy e
tevékenység egy vagy tobb résztvevije kereskedelmi oOndllésaganak korlatozdsira sem terjed ki az
emlitett tilalom elve akkor, ha e korlatozds az emlitett tgylet vagy tevékenység megvalésitdsahoz

objektive sziikséges, és azok célkitlizésével aranyos”.®

116. A Birdsag ezt kovetéen megallapitotta, hogy az objektiv sziikségesség feltétele csak akkor teljesiil,
ha a szdéban forgd korlatozas nem valaszthaté el az alapiigylett6l annak létének vagy céljainak
veszélyeztetése nélkiil. Ez a helyzet akkor, ha ezen tigylet megvaldsitisa vagy folytatdsa a széban forgé
korlatozas hidnyaban lehetetlen lenne. Ezzel szemben azon tény, hogy az emlitett tigylet e korlatozas
hidnydban egyszerlien nehezebben megvaldsithatdé vagy kevésbé elényds, nem tekinthetdé dgy, hogy e
korlatozasnak olyan objektive sziikséges jelleget kolcsonoz, amely megkovetelt ahhoz, hogy
jarulékosnak lehessen mindsiteni.”

117. Igy ez az itélet a jarulékos korlatozdsok elméletének megszorité értelmezését tartalmazza: ez az elv
csak ,az alapiigylet megvaldsitasahoz szigorian elengedhetetlen” korlatozasokra alkalmazhat6, mivel
kilonben az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalmat megfosztandk hatékony
érvényesiilésétsl. ™

118. Kétlem, hogy a jelen alapiigyben szereplé korlatozdsok, még ha egy hasznositdsi megallapodas
részét képezik is, az ezen itélkezési gyakorlat értelmében vett jarulékos korlatozasnak mindsiilnének.

119. El6szor is ezek a korlatozasok nem mindsiilnek az alapiigylet ,valamely résztvevéje kereskedelmi
onallésaga korlatozdsanak” a MasterCard és tdrsai kontra Bizottsag itélet’ értelmében. A Birdsag altal

7

ebben az itéletben és a korabbi itélkezési gyakorlatiban jarulékosnak mindsitett korlatozasok ugyanis
minden alkalommal maguknak az alapiigyletben részt vev$ feleknek a magatartasidhoz kapcsolodtak. ™

68 2014. szeptember 11-i itélet (C-382/12 P, EU:C:2014:2201).

69 2014. szeptember 11-i MasterCard és trsai kontra Bizottsag itélet (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89. pont).

70 2014. szeptember 11-i MasterCard és tarsai kontra Bizottsag itélet (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 90., 91. és 93. pont).
71  2014. szeptember 11-i MasterCard és tdrsai kontra Bizottsag itélet (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 91. pont).

72 2014. szeptember 11-i itélet (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89. pont).

73 Az 1985. jalius 11-i Remia és tdrsai kontra Bizottsdg itélet (42/84, EU:C:1985:327) egy olyan villalkozasatruhazasi szerzédésbe foglalt
versenytilalmi kikotésrdl szolt, amelynek a célja az volt, hogy megvédje a vevét az eladd altal tdmasztott versenytSl. Az 1986. januar 28-i
Pronuptia de Paris itéletben (161/84, EU:C:1986:41) a Bir6sag egy franchise-adénak a franchise know-how-janak a franchise-vevére torténd
atruhdzasara és az ezzel kapcsolatos segitségnyujtasra irdnyuld kotelezettségeire, valamint a franchise-vevének a hal6zat identitdsinak és
johirnevének megérzésére iranyuld kotelezettségeire vonatkozé kikotéseket jarulékos korldtozasoknak mindsitette. Ugyanigy hatérozott az
1988. dprilis 19-i Erauw-Jacquery itéletben (27/87, EU:C:1988:183), amely egy elit vetémag szaporitisiara vonatkozé névényfajta-oltalom
hasznositasi megallapodasaban szerepld, az e magok engedélyes altali exportjat és értékesitését megtilté kikotésrol szolt. Az 1994. december
15-i DLG-itélet (C-250/92, EU:C:1994:413) egy szovetkezeti beszerzési tarsasdg olyan alapszabalyi rendelkezésérdl szolt, amely korldtozta a
tagjai szdmadra, hogy vele versenyben all6 més egyiittmtikodési formakban részt vegyenek. Az 1995. december 12-i Oude Luttikhuis és tdrsai
itélet (C-399/93, EU:C:1995:434) egy mezdgazdasdgi szovetkezetnek a szovetkezet és a tagjai viszonyat szabélyozé alapszabalyi rendelkezéseit
targyalta.
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120. Marpedig az AGCM szerint a vitatott Osszejatszasra iranyulé magatartasok, noha valéban a Roche
és a Roche Italia dltal az Avastin off-label felhaszndldsdra vonatkozd téjékoztatdssal kapcsolatban
kovetett bizonyos magatartasi szabédlyokra vonatkoztak, nem a Lucentisre vonatkozé hasznositési
megéllapoddsban részt vevo felek kereskedelmi autonémidjanak korlatozasara iranyultak, hanem az e
megallapoddsban nem részes harmadik személyek tevékenységébdl eredé versenydinamikak
fékezésére.™

121. Mésodszor nem vagyok meggy6zédve arr6l, hogy az alapiigyben szereplékhoéz hasonléd
korlatozdsok tovabbra is a MasterCard és tarsai kontra Bizottsdg itélet” értelmében ,objektive
sziikségesek” egy hasznositasi megéllapodds ,végrehajtasdhoz”.

122. E tekintetben dlldispontom szerint nehezen allithaté, hogy az egyes terdpids javallatokra
engedélyezett gyogyszerek gyartisa és/vagy forgalmazdsa céljabdl technolégiai jogok engedélyezésére
iranyulé hasznositasi megallapodds megvaldsitiasa lehetetlen lenne a hasznositist engedélyezé olyan
kotelezettségvallaldsa nélkill, amelyben véllalja, hogy megakadalyozza az ugyanezen technolégidn
alapul6, és azonos javallatra off-label felhasznalasra felirt egyéb gydgyszerek iranti orvosi keresletbdl
addédo versenyt. Az a tény, hogy adott esetben az off-label felhasznalasra felirt gyégyszer iranti kereslet
gyengiti a hasznositasi megallapoddssal érintett gydgyszer keresletét, és ezdltal a licenc targyat képezo
technoldgia hasznositasat kevésbé elényossé teszi, nem elegendé ahhoz, hogy e korlatozas objektive
sziikséges jellegét meg lehessen allapitani.”

123. Még inkabb igy all a helyzet akkor, amikor, mint a jelen iigyben is, a korldtozasokat illetéen a felek
nem a hasznositdsi megallapodasban, hanem az ez utébbi megkotését kovetd tobbéves Osszehangolt
magatartas révén allapodtak meg. Ez a koriilmény véleményem szerint valdszintsité koriilményként
szolgalhat azzal kapcsolatban, hogy a széban forgé korlatozasok nem voltak objektive sziikségesek e
megallapodés végrehajtasahoz. Ezenkivill nem litom be, hogy amikor egy hasznositisba vevé mar
megallapodott a szerz6dés szerinti termékek forgalomba hozataldhoz sziikséges beruhazasokrdl
— ilyenek példdul azok, amelyek a forgalombahozatali engedély megszerzéséhez sziikségesek —, az
emlitett megallapodas végrehajtasa mennyiben lenne lehetetlen ilyen korlatozasok hidnyaban.

124. A fortiori abban az esetben, ha az Avastin és a Lucentis nem azonos technolégidn alapulna, a
vitatott Osszejatszdsra iranyulé magatartdsok még kevésbé eshetnének kiviil az EUMSZ 101. cikk
(1) bekezdésének hatélyan.” Noha a licenc targyat képezd technoldgidnak a hasznositist engedélyezd
altali hasznositasara vonatkoz6 korlatozasok nem tartoznak ez utébbi hatdlya ald, amennyiben
objektive sziikségesek egy hasznositasi megallapodds megvalositidsahoz,” ez az érvelés mindenesetre
nem alkalmazhaté egy 4j technoldgidnak a hasznositast engedélyezd altali hasznositdsara vonatkozd
korlatozasokra. Epp ellenkezSleg, az ezen Uj technolégidn alapulé verseny gyengitése az uj
technolégidnak a hasznositisi megallapoddssal torténd elterjesztésébdl szarmazé verseny-elémozditd
hatds megsziintetéséhez vezethetne.

b) Az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdésének alkalmazdsdrol

125. Véleményem szerint az alaptigyben szereplé korlatozasok jellege, valamint az a koriilmény, hogy
ez utobbiak nem versenytars véllalkozasok kozotti engedélyezési kapcsolat részét képezik, 6nmagaban
nem indokolja az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése szerinti mentesség alkalmazasat sem.

74 Az alapeljirds felperesei nem egyszerien abban éllapodtak meg, hogy a Roche és a Roche Italia nem &sztdnzi az Avastin off-label
felhaszndlasait, példdul nem mutatja be ezt a gydgyszert a hatésdgoknak a Lucentis helyettesitéjeként. Epp ellenkezdleg, az ilyen felhasznéldsok
harmadik személyek éltali alkalmazdsatdl elriaszté vélemények terjesztését tervezték.

75 2014. szeptember 11-i itélet (C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89. pont).
76 Lasd a jelen inditvany 116. pontjat.

77 Lasd a jelen inditvany 100—103. pontjat.

78 Lasd a jelen inditvany 107. pontjat.
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126. Az alapeljaras felperesei az ezzel ellentétes allaspontjuk aldtdmasztdsa érdekében arra hivatkoznak,
hogy az alapiigyben szereplé korlitozasok megegyeznek azokkal, amelyeket egy hasznositast
engedélyez6 daltalaban vallalni szokott a hasznositisba vevé javara. Ezek a korldtozasok
csoportmentességet élveznek, amennyiben a felek piaci részesedései nem lépnek tul bizonyos
kiiszobértékeket, és daltaldban még e kiiszobértékek atlépése esetén is részesiilhetnek egyedi
mentességben.

127. A Roche kiilondsen azt hangsulyozza, hogy a 772/2004 rendeletben és az ezt felvalté 316/2014
rendeletben szereplé csoportmentességben részesiilnek azok a korlatozasok, amelyekkel a hasznositast
engedélyezd kotelezettséget vallal arra, hogy a kizdrdlagos teriileten nem hasznositja, és a kizardlagos
teriileten vagy a hasznositdsba vevd részére kizardlagosan fenntartott vasarldi csoport részére sem
aktiv, sem passziv médon nem értékesiti a licenc targyat képez6 technoldgiat. Ez a helyzet mind a nem
versenytars,”” mind a versenytars* véllalkozdsok kozotti megallapoddsban szerepld korlatozasok esetén.

128. Még abban az esetben is, ha ez a csoportmentesség az alkalmazand6 piaci részesedési
kiiszobértékek tullépése miatt nem érvényesithetd, az iranymutatds értelmében alapesetben az emlitett
korlatozasok akkor is megfelelnek az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése értelmében igénybe vehetd
egyedi mentesség feltételeinek. *'

129. Ez az érvelés nem meggy6z4 szamomra. A jelen inditvdany 111-113. pontjaban el6éadott okokbdl
ugyanis az alapligyben szerepld korlatozasok nem egyszer(sithetéek le az el6z6 pontokban emlitett, az
e rendeletekben és az iranymutatasban szabdlyozott kikotések tipusaira. Ez a megallapitds még inkabb
igaz abban az esetben, ha az érintett gydégyszerek eltéré technolégidkon alapulnak. Ilyen esetben
ugyanis nem lehet szé a licenc targyat képezd technoldgia hasznositisinak vagy az e technoldgian
alapulé termékek értékesitéseinek korlatozasardl.

130. Altaldnossdgban nem hiszem, hogy az alapiigyben szerepl6khdz hasonlé korlatozasok az emlitett
rendeletek targyi hatdlya ald tartozndnak, még akkor sem, ha — ellentétben azzal, amit az AGCM a
jelen tigyben megdllapitott — ezek nem haladjadk meg azokat a piaci részesedési kiiszobértékeket,
amelyek tullépése esetén a csoportmentesség nem alkalmazhaté.*

131. A 772/2004 rendelet (9) preambulumbekezdése szerint a technoldgiadtadas célkitlizéseinek és
elényeinek megvaldsitisa érdekében ezt a rendeletet a technoldgiadtaddsi megallapoddsok olyan
rendelkezéseire is alkalmazni kell, amelyek nem képezik az ilyen megallapodasok elsédleges targyat,
amennyiben ,kozvetleniil kapcsolédnak a licencia targyat képezd technolégia alkalmazasihoz”. A
316/2014 rendelet (9) preambulumbekezdése konkrétabban kimondja, hogy e rendelet csak e
megéllapodasok azon kikotéseire terjed ki, amelyek ,kozvetleniil kapcsolddnak a szerzédés szerinti
termékek el6allitdsahoz vagy értékesitéséhez”. Marpedig az alapiigyben szereplé korldtozdsok nem
érintik sem az anti-VEGF gydgyszerek gyartdsit, sem az értékesitését; ezek az ilyen gydgyszerek
valamelyikének a Lucentisre vonatkozé hasznositasi megallapoddsban nem részes harmadik felek dltali
felhaszndldsara és megvasarlasara vonatkoznak.

79 Lésd a 772/2004 rendelet 4. cikkének (2) bekezdését és 5. cikkének (2) bekezdését, valamint a 316/2014 rendelet 4. cikkének (2) bekezdését és
5. cikkének (2) bekezdését. Ezek a rendelkezések nem emlitik a ,kiilonosen stlyos korldtozdsok” vagy a ,nem mentesiilé korldtozasok” kozott
az ilyen tipust kikotéseket. Lasd még az irdnymutatds 120. pontjat.

80 A 772/2004 rendelet 4. cikke (1) bekezdése c) pontjanak ii. és iv. alpontja, a 316/2014 rendelet 4. cikke (1) bekezdése c) pontjanak i. alpontja.
Lésd még az irdnymutatds 107. és 108. pontjat.

81 Lasd az irdnymutatas 194. és 202. pontjat.
82 A 772/2004 és a 316/2014 rendelet 3. cikkének (2) bekezdése.
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132. Mindezen megfontolasok alapjan ugy vélem, hogy a vitatott Gsszejatszasra iranyuldé magatartasok
nem esnek kivill az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének hatdlyan, és nem részesiilhetnek az e cikk
(3) bekezdése szerinti mentességben sem azzal az indokkal, hogy az alapiigyben széban forgd
korlatozasok a hasznositast engedélyez6 altal a hasznositisba vevé tekintetében érvényesitett, egy nem
versenytars vallalkozasok kozott létrejott hasznositési megallapodéasban szerepld
versenykorlatozasokhoz hasonlithatok.

133. E megéillapitds azonban nem prejudikdl azon kérdést illetéen, hogy a vitatott Osszejatszasra
iranyul6 magatartasok ténylegesen az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalom hatdlya ald
tartoznak-e. Azt sem jelenti, hogy ezek a magatartdsok az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdésében
meghatdrozott feltételek teljesiilésének — amelyre vonatkozéan az e mentességre hivatkozé feleknek
kell bizonyitékot szolgéltatniuk —* az adott esetre vonatkozé elemzése alapjan ne részesiilhetnének az
e bekezdés szerinti mentességben.® Ezekkel a szempontokkal a tovdbbiakban az el8zetes
dontéshozatalra elSterjesztett 6todik kérdés elemzésének keretében foglalkozom.

E. A ,cél dltali versenykorlatozds” fogalmara vonatkozo otodik kérdésrol

1. Az otodik kérdés terjedelmérol

134. A kérdést elGterjesztd birdésdg az otodik kérdésével azt kérdezi, hogy cél dltali
versenykorlatozasnak mindsiil-e egy ,valamely gydgyszer” mas gyoégyszerhez képest ,kevésbé
biztonsagos vagy kevésbé hatékony voltat hangsilyozd” Osszejatszas, amikor nem dallnak rendelkezésre
sem az emlitett kisebb hatékonysagot vagy biztonsdgot alatdmaszté ,kétségtelen” tudomanyos
vivméanyok, sem az ezen dllitdsok tényallaskori megalapozottsagit ,kétségbevonhatatlanul” kizaré
tudomadnyos ismeretek.

135. Elemzésem megfelel$ kalibraldsa érdekében ugy vélem, hogy érdemes harom elGzetes pontositast
tennem e kérdés terjedelme vonatkozdsdban, az elézetes dontéshozatalra utalé hatdrozatban leirt
tények fényében.

136. El6szor is az 6todik kérdés, amint arra a szovege ramutat, az alapeljaras felperesei altal elfogadott
azon el6feltevésen alapul, mely szerint az off-label alkalmazott Avastin és a Lucentis biztonsaganak és
hatékonysaganak egyenértékiisége kérdésében bizonytalan volt a tudomdany a vitatott Osszejatszasra
iranyulé magatartdsok megvalésulasa idején.

83  2009. oktéber 6-i GlaxoSmithKline Services és tarsai kontra Bizottsdg és tdrsai itélet (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P és C-519/06 P,
EU:C:2009:610, 82. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

84 Lasd ebben az értelemben az iranymutatas 43. pontjat.
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137. Ezt az eldfeltevést az AGCM, az AIUDAPDS, a SOI-AMOI, Emilia-Romagna régid, az
Altroconsumo és az olasz kormany vitatja. Ezek lényegében el6adjik, hogy mivel az orvostudomany
sohasem teszi lehet6vé két gydgyszer terdpids egyenértékiliségének kétséget kizaré bizonyitdsat, a
relevans ténydllas idején rendelkezésre allé bizonyitékok, amelyeket a késébbiekben mds tények
megerdsitettek,® inkdbb aldtdmasztottidk az Avastin és a Lucentis terdpids egyenértékiiségét, mintsem
kétségbe vontdk azt. A SOI-AMOI hangstlyozza emellett, hogy az Avastin szemészeti biztonsagat és

hatékonysdgat mar ekkor is hosszt ideje alatdmasztotta az orvosi gyakorlat az egész vilagon.*

138. Mivel nem a Birésdg feladata, hogy a nemzeti birésdg éltal leirt tényalldst kétségbe vonja,* az
otodik kérdést véleményem szerint az emlitett el6feltevésre tamaszkodva kell elemezni. Ennélfogva
abbdl az elvbdl fogok kiindulni, amely szerint a széban forgd két gydgyszer terdpids egyenértékiiségére
vonatkoz6 tudomdanyos vita legalabbis még nem zarult le.

139. Masodszor a ,valamely gyégyszer kevésbé biztonsigos vagy kevésbé hatékony voltanak
hangsuilyozasa” kifejezés félrevezet§ lehet. E tekintetben el6nydsebbnek tartom a ,kozlésre”,
Jterjesztésre” vagy ,allitdsokra” vonatkozd semlegesebb megfogalmazast.

140. Egyfel6l az el6zetes dontéshozatalra utald hatdrozatban taldlhaté olasz ,enfatizzare” kifejezés
valéban fordithaté a ,hangsilyt fektetni” vagy ,kihangsilyozni” francia megfelel6jével, amely nem utal
egy informdcié tartalméanak elttlzésdra.®® MésfelSl, amint azt a SOI-FAMOI megjegyezte, egy termék
mas termékhez képest kevésbé biztonsigos vagy Lkevésbé hatékony voltdnak eltilzasa vagy
hangstlyozasa el6feltételezi, hogy ez a kisebb biztonsag vagy hatékonysag valéban fenndll. Marpedig az
otodik kérdés szovege épp ellenkezéleg arra utal, hogy az emlitett kisebb biztonsdg vagy hatékonysag
tudoményos vita targya.®

141. Harmadszor az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl és a Birdsaghoz benyujtott iratokbdl
nem deriil ki, hogy az AGCM felrétta volna az alapeljaras felpereseinek, hogy az Avastin off-label
felhaszndlasanak kockdzataira vonatkozé vélemények terjesztésén tul az ilyen felhasznaldsoknak a
Lucentis alkalmazasdhoz képest kisebb hatékonysagat is allitottak.

85 Ezek az érdekeltek kiilonosen kiilonbozé fliggetlen tudomdanyos tanulméanyokra és a bevacizumabnak a WHO déltal a szemészeti javallatok
vonatkozdsiban vezetett ,Alapvet6 gyogyszerek mintalistdjara” torténd felvételére (lasd a jelen inditvany 20. labjegyzetét) hivatkoznak.
Megemlitik azt is, hogy az EMA megtagadta az Avastin alkalmazdsi el6irdsdnak a Roche kérelme szerinti moédositdsait. E tekintetben az
AGCM hatérozatéabdl kidertl, ez utébbi megallapitotta, hogy ,a Roche kérte az Avastin alkalmazasi el8irdsa 4.8. szakaszanak (»mellékhatdsok«
[...]) mddositdsat, killondsen arra hivatkozéssal, hogy az Avastin intravitredlis alkalmazdsdnak eredményeként bekovetkezé nemkivénatos
események sulyosabbak voltak, mint a Lucentis esetén. Ugyanakkor [az EMA emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsdga] az Avastinrdl
sz0l6 jelentésében megallapitotta, hogy a mddositasok »csak« a 4.4. szakaszra (»kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
6vintézkedések«) vonatkozhatnak, figyelembe véve, hogy (1) a jelenleg rendelkezésre 4ll6 tudoményos bizonyitékok szerint az Avastin és a
Lucentis kozott a megdllapitott nemkivénatos események vonatkozdsiban fenndllé kiilonbségek statisztikailag nem szdmottevéek, (2) a
szervezetet érintd mellékhatasokat, vagyis azokat, amelyek nem korlatozédnak az injekciéval kezelt szemre, hanem a beteg életét befolydsoljak,
az anti-VEGF kezelések teljességiikben okozhatjak”.

86 E tekintetben megjegyzem, hogy a 2001/83 irdnyelvnek a 726/2004 rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében hivatkozott 10a. cikke eléirja, hogy
egy hosszabb ideje fennallé orvosi gyakorlat és egy adott gyogyszer hatékonysagat és biztonsagat igazolé tudoményos bizonyitékok megléte
bizonyos feltételek mellett a forgalombahozatali engedély megszerzésekor pétolhatja a preklinikai és a klinikai vizsgalatokat.

87 Lasd a jelen inditvany 66. pontjat.

88 Az olasz ,enfatizzare” kifejezés angolul az ,emphasize”, németil a ,herausstellen” szavakkal fordithaté le, amelyek nem jelentik sziikségszertien
egy informacié tartalmanak eltdlzasat.

89 A valésagban, amint az az el6zetes dontéshozatalra utalé hatarozatbol kideriil (lasd a jelen inditvany 35. pontjat), az AGCM nem az Avastin
Lucentishez képest ,kevésbé biztonsigos vagy kevésbé hatékony voltdnak”, hanem az Avastin off-label felhasznaldsdhoz kapcsol6dd
»kockazatoknak” az eltulzasat, illetve kihangsulyozdsat rétta fel az alapeljaras felpereseinek. Tovabbra is az AGCM szerint ezek a tdrsasagok
emellett az Avastinnak a Lucentishez képest allitélagosan kisebb hatékonysagat és biztonsagat is ,allitottak”.

24 ECLILEU:C:2017:714



SAUGMANDSGAARD QFE FOTANACSNOK INDITVANYA - C-179/16. SZ. UGY
F. HOFFMANN-LA ROCHE ES TARSAI

142. Az AGCM konkrétabban azt kifogasolta, hogy az alapeljards felperesei egy olyan tdjékoztatasi
stratégiaban dallapodtak meg, amelyet a Roche és a Roche Italia véllalkozasoknak a gydgyszeripari
szabdlyoz6 hatdsagok, az orvosok és a nyilvdnossag irdnydban kellett kovetnitik. Ez a stratégia az
Avastin off-label felhasznaldsdval kapcsolatos kockdzatok hangsilyozdsdbol és e terméknek a
Lucentishez képest kisebb biztonsagara vonatkoz6 allitasok terjesztésébdl allt. E stratégia tobbek
kozott eldirta ezeknek a tarsasdgoknak, hogy ezen dllitdsok alapjan e termék alkalmazasi el6irasanak
modositasat, valamint a szemészek részére DHPC kikiildésének engedélyezését kérjék az EMA-t6l.

143. Annak érdekében, hogy a kérdést elSterjeszté birdsag szamdira hasznos vélaszt lehessen adni,
elemzésemet tehat egy olyan Osszejatszas céljat tekintve korlatoz6 jellegének értékelésére
Osszpontositom, amely egy gyogyszernek egy masikhoz képest kisebb biztonsagat allit6 tdjékoztatdsra
iranyul.” Ezt kovetben ezen elemzés eredménye alapjan egy olyan megkozelitést javaslok majd, amely
mind az e gydgyszerek biztonsdgira, mind a hatékonysdgukra vonatkozé allitasok egyeztetett
terjesztésére vonatkozik.

144. A fentieket figyelembe véve most azzal a kérdéssel foglalkozom, hogy cél altali versenykorlatozast
valosit-e meg, és adott esetben milyen mértékben, egy olyan Osszejatszds, amelynek célja, hogy egy
bizonyos terapids javallatokra off-label mdédon alkalmazott gydgyszernek az ugyanezen javallatokra
engedélyezett gydgyszerhez képest allitélagosan kisebb biztonsidgara vonatkozé allitasokat kozvetitsen
harmadik személyek felé, amennyiben e gydgyszerek biztonsdganak oOsszehasonlitdsa kérdésében
bizonytalan a tudomany.

2. A cél dltali versenykorldtozds fenndlldsdnak azonositdsdt lehetové tevé elemzési keretrdl

145. Az éllandé itélkezési gyakorlat szerint a ,cél altali versenykorlatozas” fogalma olyan
megallapoddsokat vagy 0sszehangolt magatartdsokat ir le, amelyek a verseny tekintetében énmagukban
~elegendé karossagi fokot” mutatnak ahhoz, hogy a versenyre Kkifejtett hatasaik vizsgdlata felesleges
legyen.”

146. Ez az itélkezési gyakorlat azon a korilményen alapul, hogy ,a véllalkozasok kozotti Osszejatszas
bizonyos formadi jellegiiknél fogva tGgy tekintheték, hogy karosak a rendes verseny megfelel$

miikodésére”.

147. Annak megallapitdisihoz, hogy egy adott Osszejatszasra irdanyulé magatartas cél altali
versenykorlatozé jelleggel bir-e, ,e megallapodas rendelkezéseinek tartalmat és az éltala elérni kivant
[...] célkittizéseket, valamint azt a jogi és gazdasagi kornyezetet kell figyelembe venni, amelybe e
megallapodés illeszkedik”.” E kornyezet tébbek kozott ,az érintett termékek vagy szolgaltatasok
jellegét, valamint az érintett piac vagy piacok miikodésének és szerkezetének tényleges feltételeit”
foglalja magéban.”*

90 Lasd e tekintetben: 2006. mércius 23-i FCE Bank itélet (C-210/04, EU:C:2006:196, 21. pont); 2013. szeptember 12-i Le Crédit Lyonnais itélet
(C-388/11, EU:C:2013:541, 20. pont).

91 Lasd tobbek kozott: 1966. junius 30-i LTM-itélet (56/65, EU:C:1966:38, 359. 0.); 2014. szeptember 11-i CB kontra Bizottsdg itélet (C-67/13 P,
EU:C:2014:2204, 49., 53. és 57. pont); 2017. aprilis 27-i FSL és tarsai itélet kontra Bizottsag itélet (C-469/15 P, EU:C:2017:308, 103. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

92 Léasd tobbek kozott: 2014. szeptember 11-i CB kontra Bizottsdg itélet (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 50. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat); 2017. aprilis 27-i FSL és tarsai kontra Bizottsag itélet (C-469/15 P, EU:C:2017:308, 103. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

93  Lasd tobbek kozott: 2009. oktéber 6-i GlaxoSmithKline Services és tdrsai kontra Bizottsag és tarsai itélet (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P
és C-519/06 P, EU:C:2009:610, 58. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

94 1995. december 12-i Oude Luttikhuis és tarsai itélet (C-399/93, EU:C:1995:434, 10. pont); 2013. marcius 14-i Allianz Hungaria Biztosité és
tarsai itélet (C-32/11, EU:C:2013:160, 36. pont); 2014. szeptember 11-i CB kontra Bizottsag itélet (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 53. pont).
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148. Ez az egyedi és részletes vizsgilat tobbek kozott a szoban forgd egyiittmiikodés ,gazdasagi
szerepének és valodi jelentéségének megértéséhez” nyujt segitséget.” Adott esetben lehetévé teszi
annak ellendrzését, hogy ezt az egylttmikodést alitimasztja-e a versenyellenes célra vonatkozd
magyaréazathoz képest egy mésik hihetd alternativ magyardzat.”

149. Emellett, az Osszejatszasra iranyuld magatartasban részt vevék szubjektiv szdndéka, még ha nem is
szitkséges” vagy elegend6™ elem egy cél dltali korlatozds megdllapitésahoz, ugyanakkor e célbol
relevans tényezdnek bizonyulhat.”

150. Hozzéteszem, hogy noha a ,cél altali versenykorldtozas” fogalmat megszoritéan kell értelmezni, '
ez nem korlatozédik az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében kifejezetten felsorolt Osszejatszasi
formakra.'”" Az adott dsszejatszés atipikus vagy kivételes forméja nem akadélya annak, hogy a Birdsag
egy egyedi és részletes vizsgilat eredménye alapjan megallapitsa, hogy ez az Osszejatszas dnmagaban
elegendd karosségi fokot mutat a verseny tekintetében. '

3. A jelen iigyben torténd alkalmazdsrol

151. A fentiekben felidézett elvek fényében és az aldbbiakban kifejtett okokbdl véleményem szerint
kétségtelen, hogy az Osszejatszdsra irdnyulé magatartasok, amelyek egy gyogyszer masikhoz képest
allitélagosan kevésbé biztonsagos jellegére iranyuld allitasok terjesztését jelentik, dnmagukban kelld
karossagi fokot jelentenek a verseny tekintetében, ha ezek az allitasok megtévesztéek (az a) rész). Az
ilyen magatartasok célja, hogy e termékek koziil az elsének a piacrdl torténd kizarasa vagy legalabbis a
keresletnek a masodik felé torténd iranyitasa érdekében a tudomanyos bizonytalansagok kihasznalasaval
torzitsa a versenyt.

152. Ez az els6 eset megfelel a jelen tigyben az AGCM, az AIUDAPDS, a SOI-AMOI, Emilia-Romagna
régié, az Altroconsumo, a Codacons és az olasz kormany 4ltal a Birésagnak el6adott tényallitasoknak.
Ezek lényegében arra hivatkoznak, hogy a vitatott Osszejatszdsra iranyulé magatartdsok olyan
allitasokat tartalmazé tdjékoztatdsra vonatkoztak, amelyek nem tiikrozték a tényallas idején
rendelkezésre 4ll6 tudomdanyos ismeretek allisat.'” E magatartdsok célja az Avastin off-label
felhaszndlasatol vald elriasztds volt, olyan mdédon, amely a keresletet a Lucentis irdnydba mozditja el.

95 Itt a Wathelet fétandcsnok altal a Toshiba Corporation kontra Bizottsag tigyre vonatkozé inditvanyéban (C-373/14 P, EU:C:2015:427, 67. pont)
hasznalt kifejezést veszem 4t.

96 A Birdsag kiilonosen a 2014. szeptember 11-i CB kontra Bizottsag itéletben (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 74., 75. és 86. pont) egy Osszejatszds
vonatkozasaban lényegében ugy itélte meg, hogy az céljat tekintve nem korldtozta a versenyt, mivel a hattér, és nevezetesen a széban forgd
piac szerkezete és miikodési feltételei alapjan a valddi célja nem volt versenyellenes. Ez a cél abban dllt, hogy pénziigyi hozzajaruldsra
kotelezzék egy csoport azon tagjait, amelyek élvezik az e csoport tagjainak egyes tevékenységei fejlesztése érdekében mas tagok altal tett
eréfeszitések eredményeit. Lasd ebben az értelemben: Ibafiez Colomo, P. és 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, kiadé: Gerard, D., Merola, M. és Meyring, B., Bruylant,
Briisszel, 2017, 353-358. o. Lasd még: 2011. oktéber 4-i Football Association Premier League és tarsai itélet (C-403/08 és C-429/08,
EU:C:2011:631, 143. pont); Trstenjak f6tanacsnok Beef Industry Development Society és Barry Brothers tigyre vonatkozd inditvanya
(C-209/07, EU:C:2008:467, 51-53. pont).

97 Lasd tobbek kozott: 2009. oktéber 6-i GlaxoSmithKline Services és tdrsai kontra Bizottsag és tarsai itélet (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P
és C-519/06 P, EU:C:2009:610, 58. pont); 2015. mdrcius 19-i Dole Food és Dole Fresh Fruit Europe kontra Bizottsdg itélet (C-286/13 P,
EU:C:2015:184, 118. pont).

98 2014. szeptember 11-i CB kontra Bizottsag itélet (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 88. pont).

99 Lasd tobbek kozott: 1983. november 8-i IAZ International Belgium és tarsai kontra Bizottsag itélet (96/82-102/82, 104/82, 105/82, 108/82 és
110/82, EU:C:1983:310, 23. és 24. pont); 2014. szeptember 11-i CB kontra Bizottsdg itélet (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 54. pont).

100 2014. szeptember 11-i CB kontra Bizottsag itélet (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 58. pont).
101 2008. november 20-i Beef Industry Development Society és Barry Brothers itélet (C-209/07, EU:C:2008:643, 23. pont).

102 Lasd: 2008. november 20-i Beef Industry Development Society és Barry Brothers itélet (C-209/07, EU:C:2008:643, 31. és azt koveté pontok);
Wathelet fétandcsnok Toshiba Corporation kontra Bizottsag tigyre vonatkozé inditvanya (C-373/14 P, EU:C:2015:427, 74., 89. és 90. pont).

103 Lasd a jelen inditvany 137. pontjét.
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153. Ezzel szemben, ha a kozolt dllitisok nem megtévesztéek, akkor az ilyen Osszejatszasra irdnyul6
magatartasok nem tartoznak az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében meghatarozott tilalom hatalya ala
(a b) rész). Ilyen esetben ezek a magatartidsok a valésigban a széban forgd gydgyszerek biztonsigiara
vonatkozé informacidk atlathatésdganak biztositdsdra irdnyulnak, oly médon, amely lehet6vé teszi e
tajékoztatds cimzettjei szamara a kozegészségiigy védelmét szolgdlé dontéshozatalt. Egy ilyen cél mind
a kozegészségiigyet, mind a verseny szabadsagat szolgdlja.

154. Ez a masodik eset az alapeljaras felperesei dltal el6adott ténydllitasoknak felel meg. Ez utébbiak,
amelyek valéban aggddtak az Avastin szemészeti felhasznildsdanak biztonsdga miatt, eszerint csak
informdcidkat cseréltek a Roche és a Roche Italia dltal kovetend6 magatartdsra vonatkozéan annak
érdekében, hogy eleget tegyenek a farmakovigilanciai kotelezettségeiknek. Hozzateszik, hogy e
magatartdsok altalanosabb célja a kozegészség, illetve ezzel parhuzamosan a Roche-csoport mint az
Avastin gyartéja és forgalmazdja johirnevének védelme volt. Véleményiik szerint csak arrdl volt szd,
hogy el akartdk keriilni, hogy az on-label alkalmazott Avastinra és erre a csoportra karos hatassal
legyenek az off-label felhasznéldshoz kapcsolédé kockdzatok. '™

155. Mivel a kozolt allitasok megtéveszto jellegének vizsgalata olyan tényértékeléseket foglal magaban,
amelyek a kérdést el6terjeszté birdsag kizarélagos hatiskorébe tartoznak, igy ez utébbinak kell a
tények érdekelt felek altal javasolt kiillonb6z6 értelmezései kozott dontenie, és ennélfogva
megallapitania, hogy a vitatott Osszejatszasra irdnyulé magatartasok a fent leirt két eset melyikébe
tartoznak.

a) A kozolt dllitdsok megtévesztd jellege esetén a cél dltali versenykorldtozds fenndlldsdrol

156. Véleményem szerint az egyik gydgyszer mdasokhoz képest kisebb biztonsagara vonatkozé

megtévesztd dllitasokrdl szdlo egyeztetett tijékoztatas jellegénél fogva karos a rendes verseny megfeleld
miikodésére, igy a versenyre kifejtett hatdsait nem sziikséges megvizsgalni.'®

157. Mindenekel6tt, amennyiben a széban forgd adllitdsok tartalmdnak vizsgilata felfedi azok
megtéveszté jellegét, az ezen dllitdsokat tartalmazé egyeztetett tdjékoztatds lerontja a piacon
rendelkezésre 4ll6 informdacié mindségét, és ezaltal megvaltoztatja a két érintett termék irdnti
keresletet képvisel$ szereplék dontéshozatali folyamatat. Ez az egyeztetett tajékoztatas jellegénél fogva
o6nmagaban csokkenti, s6t megsziinteti e termékek koziil az elsé iranti keresletet a masodik javara.

158. Véleményem szerint a megtéveszté dllitdsokat tartalmazéd tdjékoztatds dnmagukban pontos, de
szelektiv. mdédon vagy hidnyosan bemutatott adatok terjesztését is magaban foglalja, ha ezen
ismertetési modokra tekintettel ez a terjesztés megtévesztheti azokat a cimzetteket, akik felé iranyul.'*

104 Az Avastin és a Lucentis biztonsdgdnak Osszehasonlitdsdra vonatkozé allitdsok megalapozottsdgérol sz6lo vitétdl fiiggetlenil az alapeljards
felperesei még arra is hivatkoznak, hogy a vitatott Gsszejatszdsra irdnyulé magatartisok célja a Lucentisre vonatkozd hasznositdsi megallapodds
végrehajtasa volt. Eléadjak, hogy az alaptigyben szdéban forgé korldtozasok a verseny szempontjabodl elényos ezen els6dleges megallapodashoz
képest jarulékos jellegliek voltak. Ezt az érvelést a jelen inditvany 110-124. pontjaban, az elsé kérdés vizsgdlata keretében mar cafoltam.

105 Amint arra a francia kormény rdmutatott, néhdny francia itélet ezt a megkozelitést alkalmazta. A Cour d’appel de Paris (pdrizsi fellebbviteli
birésag, Franciaorszag) a 2014. december 18-i 177. sz. Sanofi és tarsai kontra Autorité de la concurrence itéletében (RG n° 2013/12370) és a
2015. marcius 26-i 50. sz. Reckitt Benckiser és tdrsai kontra Arrow Génériques itéletében (RG n° 2014/03330) ugy itélte meg, hogy a
gyogyszerek Osszetételére és biztonsagara vonatkozé informdcidk megtéveszté kozlése, noha az informdciék nem voltak helytelenek, sérti az
EUMSZ 101. és EUMSZ 102. cikket. Lényegében azt dllapitotta meg, hogy egy ilyen kozlés mentesill az e rendelkezésekben foglalt tilalmak
hatalya aldl, ha objektiv és ellendrizheté megallapitdsokat tartalmaz, ezzel szemben, ha ellendrizetlen, hidnyos vagy nem egyértelmd allitdsokat
alkalmaz, 4gy e rendelkezések vonatkoznak ra. A Cour de cassation (semmitészék, Franciaorszag) ezt a két hatdrozatot megerdsitette a 2016.
oktéber 18-i 890. sz. Sanofi és tdrsai kontra Autorité de la concurrence és tdrsai itéletében, valamint a 2017. janudr 11-i 33. sz. Reckitt
Benckiser és tarsai kontra Arrow Génériques és tarsai itéletében.

106 Egy allitds megtévesztd jellegének e meghatérozasa hasonlé ahhoz, ami a megtévesztd és sszehasonlité rekldmrol szold, 2006. december 12-i
2006/114/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2006. L 376., 21. o.) 2. cikkének b) pontjiban a rekldm megtévesztd jellegének
meghatérozasaként szerepel. E rendelkezés szerint megtéveszté ,minden olyan rekldm, amely barmilyen médon — beleértve a megjelenitését
is — megtéveszti vagy megtévesztheti azokat a személyeket, akik felé irdnyul, vagy akiknek a tudomdsdra juthat, és megtéveszt$ jellege miatt
befolydsolhatja e személyek gazdasigi magatartdsat, vagy amely ugyanilyen okok miatt kart okoz vagy kart okozhat valamely versenytarsnak”.
Lasd még a francia birésagoknak a jelen inditvany 105. ldbjegyzetében hivatkozott hatarozatait.
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159. Ebben az értelemben a 726/2004 rendelet 49. cikkének (5) bekezdése egyébirant el6irja, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja farmakovigilanciai szempontokat érinté informdacidkat nem
kozolhet a nyilvanossaggal anélkill, hogy errdl értesitést kiilldene az EMA-nak, és minden esetben

biztositania kell, hogy az ilyen informaciét ,objektiv médon mutatjik be, és az nem félrevezets”.'”

160. Ez a gyoégyszerek biztonsigara vonatkozé tudomanyos bizonytalansag esetleges fennallasatol
fiiggetleniil igy torténik. Véleményem szerint az, hogy elmaradt az e gyodgyszer felhasznalasaval
kapcsolatosan felmeriilt kockazatok bizonytalan jellegének megallapitisa, illetve hogy ezeket a
kockéazatokat a rendelkezésre allé bizonyitékokkal kapcsolatos objektivitast figyelmen kiviill hagyva
eltuloztak, megtévesztévé teheti az e kockézatokra vonatkozo egyeztetett téjékoztatdst. '*

161. A jelen tigyben az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl nem tiinik ki, hogy 6nmagaban
pontatlan lett volna az Avastin szemészeti mellékhatdsaira vonatkozé informacidk tartalma, amely
informaciokat az alapeljards felperesei egyeztetett mddon kivintik terjeszteni.'” Az AGCM
lényegében azt kifogdsolja, hogy a felperesek ezeket az informacidkat hianyosan és szelektiv mddon, az
ellentétes tudomanyos ismeretek kisebbitésével adtdk el6. Kovetkezésképpen az Avastinnak a
Lucentishez képest kevésbé biztonsagos voltdra vonatkozé dllitdsai nélkilozték az objektivitast, és igy
megtévesztdek voltak.

162. A kérdést elbterjeszté birdsag feladata, hogy a jelen inditviny 158-160. pontjdban kifejtett
megfontoldsok fényében megvizsgalja, hogy ezen dllitdisok a ténydllds megvalosuldsa idején az
alapeljards felpereseinek rendelkezésére allé adatok Osszességére tekintettel megtévesztSek voltak-e.

163. Tovabba az egy adott gydgyszer masik gydégyszerhez képest kisebb biztonsagara vonatkozé
megtévesztd allitdsok egyeztetett terjesztésének sziikségszerli célja az el6bbi gydgyszer iranti
keresletnek a masodik javara torténd kizarasa vagy legaldbbis csokkentése. Ezen dllitdsok megtévesztd
jellegére tekintettel kiilonosen nem lehet az ilyen Osszejatszasra olyan hihetd alternativ magyarazatot
adni, amely a piacon rendelkezésre all6 informéciok atlathatdsagira és a kozegészségiigy védelmére
irdnyuld célkittizések megvalositasara vonatkozik.

164. Abban az esetben, ha a széban forgé Osszejatszas jarulékos jelleggel egyes, a verseny korlatozasatol
eltéré célokat is kovetne, ezeket csak az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdésének esetleges alkalmazasakor
lehetne figyelembe venni. '

165. Kiilonosen azt a kérdést kellene feltenni, hogy az Avastin off-label felhasznaldsra torténd
feltételezetten jogellenes felirdsanak és forgalmazasanak megsziintetésére iranyuld cél indokolja-e az e
rendelkezésben foglalt mentességben valé részestilést.

107 A tagéllamok éltal engedélyezett gy6gyszerekkel kapcsolatban ldsd még a 2001/83 irdnyelv 106a. cikke (1) bekezdésének mésodik albekezdését.

108 Lasd e tekintetben: 2013. janudr 22-i European Medicines Agency, Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XV —
Safety communication (EMA/118465/2012), 4. o.: ,[s]afety 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”. Lasd még: 2013. december 9-i Module VII - Periodic safety update report (Rev 1) (EMA/816292/2011 Rev 1), 28. 0., amelybdl
kideriil, hogy az aktualizalt idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések (amelyeket a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a 726/2004
rendelet 28. cikkének (2) bekezdése értelmében kell benyujtaniuk) rogzitik a kozolt lehetséges kockazatokat, killondsen az aldbbi elemeket:
»strength of evidence and its uncertainties, including analysis of conflicting evidence”.

109 A felperesek tobbek kozott arra hivatkoztak, és ezt egyik érdekelt sem vitatta, hogy az AGCM 4dltal a hatdrozatdban hivatkozott ,randomized
controlled comparison of age-related macular degeneration treatment trial (CATT)” angol cimet visel$ fiiggetlen tanulmény szdmos olyan, a
szervezetet érinté mellékhatdsokra figyelmeztets jelzést emlit, amelyek kismértékben jelentésebbek az off-label hasznalt Avastinndl, mint a
Lucentis esetén. Kizarélag ezen adatok értelmezése vitatott. Az AGCM hangstlyozta kiilondsen azt, hogy ez a tanulmény kimondja, a jelzések
szamahoz viszonyitva ez az eltérés statisztikailag nem szamottevé.

110 1983. november 8-i IAZ International Belgium és tarsai kontra Bizottsdg itélet (96/82-102/82, 104/82, 105/82, 108/82 és 110/82,
EU:C:1983:310, 25., 30. és azt koveté pontok); 2008. november 20-i Beef Industry Development Society és Barry Brothers itélet (C-209/07,
EU:C:2008:643, 21., 33. és 39. pont). E tekintetben ldsd még: 2006. aprilis 6-i General Motors kontra Bizottsag itélet (C-551/03 P,
EU:C:2006:229, 64. pont).
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166. E tekintetben zardjelben kitérek azokra a tanulsagokra, amelyek a fent hivatkozott Slovenska
sporiteltia itéletbdl'" vonhatok le, amely itéletben a Birdsag egy dllitolag (és a kartell megkotését
kovetéen bebizonyosodottan) jogellenes tevékenységet végzé versenytars kizarasara iranyuld kartellt
vizsgalt az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése szempontjabdl. A Birésdg ebben az esetben fiiggében
hagyta azt a kérdést, hogy egy jogellenes tevékenységet végzé versenytars kizarasa hatékonysagjavulast
idézhet-e el6. Mindenesetre a verseny korlitozdsa nem volt elengedhetetlen e javulds eléréséhez. A
kartellben részt vevo feleknek e versenytarssal szemben panaszt kellett volna benyujtaniuk az illetékes
hatésagokhoz ahelyett, hogy 6k maguk szolgaltatndnak igazsigot az ez utdébbi piacrél torténd
kizdrasarol sz6l6 megallapodés révén. '

167. Véleményem szerint ez a logika azt is magaban foglalja, hogy legaldbbis addig, amig az adott
gyogyszer off-label felhaszndldsra torténd felirdsanak vagy forgalmazdsinak jogellenességét nem
dllapitjdk meg az illetékes hatésagok jogerds hatdrozatban,' a véllalkozasok nem prejudikélhatjak ezt
a jogellenességet az e tevékenység daltal mds termék értékesitésére gyakorolt versenynyomads
megtévesztd vélemény terjesztése utjan, sszehangolt médon torténd megsziintetésével.

168. A gazdasdgi és jogi hdttérnek, és killonosen a termékek jellegének és az érintett piac miikodési
feltételeinek vizsgalata végiill megerdsiti, hogy egy, valamely gyogyszer masik gydgyszerhez képest
kevésbé biztonsagos voltara vonatkozé megtéveszté informacidkat tartalmazé tdjékoztatdsra iranyuld
Osszejatszas cél altali korlatozas jelleggel bir.

169. Amint arra az AGCM, Emilia-Romagna régi6, a francia kormdany és a Bizottsig ramutatott, az
orvosok kiilonosen érzékenyek a gydgyszerek biztonsdgira vonatkozé megfontoldsokra. Ha ezek a
megfontoldsok e gydgyszer off-label felhasznalasat érintik, ez a kockazatkeriilés az érintett tagallamban
az orvosok felelGsségére vonatkozd hatdlyos rendelkezésektdl fiiggéen novekedhet. A jelen ligyben e
felel6sségnek az AGCM és az olasz kormany dllitdsa szerint Olaszorszagban nagyon komoly polgari és
biintet6jogi vetiiletei vannak. Figyelembe véve ezt a sajatos Osszefliggést, az adott gyogyszer off-label
alkalmazasahoz kapcsolddéd kockazatokra vonatkozé figyelemfelhivd és megtéveszté diskurzus
terjesztése Onmagdban alkalmas arra, hogy az orvosok irdnydban alddssa e gydgyszer hitelét, és
0sztonozze a konkurens gyogyszerek iranti keresletet.

170. Egyébként a kozzétett vélemények megtévesztd jellege, ha megallapitasra keriil, mar elegendd
annak kizarasahoz, hogy a vitatott 0sszejatszasra iranyulé magatartdsokat a piacon rendelkezésre allo
informacidok atlathatésaganak és a kozegészségiigy, valamint a Roche-csoport jéhirneve védelmének
biztositasara irdnyuld jogszert célkitlizések kovetésével lehessen indokolni. Ez a megallapitds még
inkabb megallja a helyét, mivel tekintettel e magatartdsok gazdasagi és jogi hatterére, e célkitiizések
megyvaldsitasahoz nem lett volna sziikség az alapeljaras felperesei kozotti 6sszehangoldsra.

171. Mig ugyanis egy gyogyszert (mint amilyen az Avastin) el6allité vallalkozas és/vagy e gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja (mint amilyen a Roche) viseli az e gydgyszer off-label
felhaszndlasabdl eredé — legaldbbis a johirnevével kapcsolatos — biztonsagi kockazatokat, ezek a
kockazatok egyaltalin nem érintenek egy masik, konkurens gydgyszert (mint amilyen a Lucentis)

111 2013. februdr 7-i itélet (C-68/12, EU:C:2013:71, 21. pont).

112 2013. februdr 7-i Slovenska sporiteliia itélet (C-68/12, EU:C:2013:71, 29-36. pont. A Torvényszék hasonlé megkozelitést fogadott el a 2000.
marcius 15-1 Cimenteries CBR és tarsai kontra Bizottsag itéletben (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 és T-104/95, EU:T:2000:77, 2558. pont). A Térvényszék ebben az
itéletben megallapitotta, hogy bar a vallalkozasok nemcsak arra jogosultak, hogy jelezzék az illetékes hatésagoknak a nemzeti vagy az uniés jog
rendelkezéseinek esetleges megsértését, hanem ezzel kapcsolatban kozosen is felléphetnek, akkor sem jogosultak arra, hogy ,maguk
szolgdltassanak igazsdgot” e rendelkezések ,esetleges megsértésének az illetékes hatésdgok helyett torténd szankcionaldséval”.

113 A jelen tgyben a Roche a tdrgyaldson rdmutatott, hogy sosem vitatta jogorvoslat keretében az Avastin off-label felhasznaldsra torténd
felirasanak jogszertiségét. Masfeldl az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozat nem teszi lehet6vé annak megallapitdsit, hogy az alapeljaras
felperesei a vitatott Osszejatszdsra irdnyulé magatartasok megkezdése el6tt birdsag el6tt vitattdk-e, vagy sem, e termék off-label felhasznalasra
torténd gydrtdsat és értékesitését. Az AGCM hatdrozata és az érdekeltek észrevételei azonban azt tanusitjak, hogy peres eljaras indult annak
jogszeruségét illetGen, hogy az Avastin szemészeti javallatokra torténé felhaszndldsa felkeriilt a nemzeti és regiondlis tarsadalombiztositas altal
megtéritendd gyogyszerek listdjara.
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forgalmazé vallalkozast (mint amilyen a Novartis). Nem ez utdbbi véllalkozas feladata, hogy
hozzajaruljon egy dltala nem gydrtott és nem forgalmazott gydgyszer off-label felhasznélasahoz
kapcsolatos biztonsagi kockazatokat enyhité megfeleld intézkedések kidolgozasdhoz. Ugyanigy, amint
az AGCM, Emilia-Romagna régié, az Altroconsumo és a Bizottsag ramutatott, a farmakovigilancidval
kapcsolatos kotelezettségek kizardlag az érintett gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély
cimzettjét terhelik.

172. Adott esetben az az alapeljaras felpereseinek szubjektiv szdndéka, amint az az AGCM-nek az
el6zetes dontéshozatalra utald hatdrozatban ismertetett megallapitasaibdl kideriil — és feltételezve, hogy
fenndll —, alatdmaszthatja a vitatott Osszejatszasra iranyulé magatartasokhoz kapcsol6dé versenyellenes
célkitlizés esetleges fennalldsat. Az AGCM szerint az elébbiek tobb iratban kifejezték arra vonatkozé
szandékukat, hogy a keresletnek a Lucentis felé irdnyitdsa érdekében az Avastin biztonsigara
vonatkozé indokolatlan aggodalmakat ,keltsenek és terjesszenek”. Igy ezek a vallalkozdsok az e két
termék biztonsidganak Osszehasonlitdsaval kapcsolatos bizonytalansidgot arra probaltdk felhasznalni,
hogy az a kereskedelmi érdekeiket szolgdlja a verseny hatranyara.

173. Hozzateszem, hogy abban az esetben, ha a kérdést elGterjeszté birdsag arra a kovetkeztetésre jut,
hogy a szdéban forgé allitdisok megtévesztéek voltak, a vitatott Osszejitszasra iranyuldé magatartasok
konkrét hatésaitdl fiiggetleniil meg kellene allapitania, hogy ezek a magatartisok cél altali
korlatozasok.

174. Amint arra mas f6tanacsnokok mar eléttem rdmutattak,' és amint arra a Birdsig lényegében
révildgitott a CB kontra Bizottsdg itéletben,'” egy Osszejitszds egyedi és részletes vizsgalatit nem
szabad Osszekeverni az ezen Osszejatszasnak a versenyre kifejtett tényleges és lehetséges hatdsaira
vonatkoz6 vizsgdlattal. Amennyiben ez megtorténik, a versenyellenes ,cél” és a versenyellenes ,hatés”
fogalma Osszemosddik, és ezaltal 9sszezavarhatja az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében e két fogalom
kozott tett megkiilonboztetést. Az itélkezési gyakorlat szerint ennek fényében egy Osszejatszas akkor
mindsiilhet cél altali korlatozasnak a konkrét hatdsaira irdnyuld vizsgilat sziikségessége nélkiil,
amennyiben ,alkalmas” vagy ,ténylegesen képes” arra, hogy negativ hatdssal legyen a versenyre.''

175. Igy tehat el8szor is lényegtelen, hogy az EMA megtagadta egy DHPC kikiildésének engedélyezését,
és a Roche dltal javasolttol eltéréen modositotta az Avastin alkalmazdsi eldirasat.'” Annak a ténynek
ugyanis, hogy egy adott Osszejatszas nem jart sikerrel egy konkrét esetben, nincs jelentésége a cél altali
korldtozés azonitésa soran.''® Ugyanakkor ezt a koriilményt figyelembe lehet venni a birsdg osszegének
kiszamitdsakor. "

114 Lasd: Kokott f6tandcsnok T-Mobile Netherlands és tdrsai tigyre vonatkozé inditvdnya (C-8/08, EU:C:2009:110, 46. és 47. pont); Wahl
fétanacsnok CB kontra Bizottsdg ligyre vonatkozé inditvanya (C-67/13 P, EU:C:2014:1958, 44—52. pont) és ING Pensii iigyre vonatkozd
inditvanya (C-172/14, EU:C:2015:272, 40. és azt kovets pontok); Wathelet fétandcsnok Toshiba Corporation kontra Bizottsag tigyre vonatkozé
inditvanya (C-373/14 P, EU:C:2015:427, 68. és 69. pont).

115 2014. szeptember 11-i itélet (C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 81. pont).

116 2009. junius 4-i T-Mobile Netherlands és tdrsai itélet (C-8/08, EU:C:2009:343, 31. pont); 2013. marcius 14-i Allianz Hungdria Biztosité és
tarsai itélet (C-32/11, EU:C:2013:160, 38. pont); 2015. marcius 19-i Dole Food és Dole Fresh Fruit Europe kontra Bizottsag itélet (C-286/13 P,
EU:C:2015:184, 122. pont). Lasd még: Kokott fétandcsnok Dole Food és Dole Fresh Fruit Europe kontra Bizottsag tigyre vonatkozé inditvanya
(C-286/13 P, EU:C:2014:2437, 109. pont); Wathelet f6tandcsnok Toshiba Corporation kontra Bizottsdg tgyre vonatkozé inditvanya
(C-373/14 P, EU:C:2015:427, 68. pont).

117 Lasd a jelen inditvany 85. labjegyzetét.

118 1966. jalius 13-i Consten és Grundig kontra Bizottsdg itélet (56/64 és 58/64, EU:C:1966:41, 496. o.); 1999. julius 8-i Hiils kontra Bizottsig
itélet (C-199/92 P, EU:C:1999:358, 164. és 165. pont); 2012. december 13-i Expedia itélet (C-226/11, EU:C:2012:795, 35-37. pont).

119 2009. junius 4-i T-Mobile Netherlands és térsai itélet (C-8/08, EU:C:2009:343, 31. pont; 2013. mdrcius 14-i Allianz Hungdria Biztosité és tdrsai
itélet (C-32/11, EU:C:2013:160, 38. pont).
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176. Masodszor egy cél altali korlatozas megallapitasat nem zarja ki a gyogyszeripari szabélyozé
hatésagok és a szemészek szakmai szakértelme sem, amely az alapeljards felperesei szerint lehet6vé
tette el6bbiek szdmdra, hogy kritikus szemmel vizsgdljdk a kozolt véleményeket. Ugy vélem, épp
ellenkezdleg, még ha feltételezziik is, hogy a tajékoztatott cimzettek kell¢ szakértelemmel rendelkeznek
ahhoz, hogy esetlegesen meghiusitsanak egy olyan 6sszehangolt stratégiat, amely egy bizonyos termék
iranti kereslet csokkentése céljabol az e termék biztonsdgira vonatkozéd megtéveszté allitdsok
terjesztésére iranyul, akkor sem vitathat6 az, hogy egy ilyen stratégia alkalmas a verseny korlatozaséra.

b) A versenykorldtozds hidnydrol abban az esetben, ha a kozolt dllitdsok nem megtévesztiek

177. A valamely gydgyszernek egy masikhoz képest kisebb biztonsidgara vonatkozé megtévesztd
allitasokat tartalmazé tdjékoztatisra irdnyuld oOsszejatszast egyértelmiien meg kell kiillonboztetni az
olyan Osszehangolds esetétdl, amely révén a két gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély
jogosult véllalkozasai megallapodnak abban, hogy a ténydllds idején rendelkezésre all6 tudomanyos
ismereteknek megfelelé pontos és objektiv 6sszehasonlité informdacidkat tovabbitanak e két gydgyszer
biztonsagara vonatkozédan.

178. Véleményem szerint egy ilyen 6sszehangolds az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében nem
korlatozza a versenyt.

179. Ennek a célja, illetve gazdasagi szerepe és valodi jelentésége abban all, hogy javitsa a piacon
rendelkezésre all6 informaciok mindéségét, és ily médon lehetévé tegye az orvosok és a gydgyszeripari
szabdlyoz6 hatdsagok altali koriiltekinté dontéshozatalt. Egy ilyen cél, amint arra a Roche a targyaldson
ramutatott, mind a kozegészségiigy védelmét, mind a rendes verseny kibontakozasat timogatja. Az egy
adott gydgyszer biztonsidgira vonatkozé pontos és objektiv adatokrdl szdld egyeztetett tajékoztatas
egyuttal e gyogyszer és az azt kifejleszté vagy gyart6 vallalkozas johirnevének megdrzését is lehet6vé
teszi.

180. Véleményem szerint egy olyan 0Osszehangolds, amellyel a két gydgyszerre vonatkozé
forgalombahozatali engedély jogosult vallalkozasai az egyik gyogyszernek a masikhoz képest kisebb
biztonsagdra vonatkozé pontos és objektiv adatok tovabbitdsardl éllapodnak meg, nem alkalmas
versenyellenes hatasok kifejtésére sem.

181. Ez a kovetkeztetés logikusan kovetkezik a versenykorlitozds azonositisahoz sziikséges
kontrafaktudlis elemzésbdl. Meg kell ugyanis vizsgdlni, hogy korlatozott lenne-e a verseny egy olyan
tényleges kornyezetben, ami ,a vitatott megallapodds hidnyaban” éllna fenn.'” Mérpedig egy ilyen
Osszehangolds nem korldtozza azt a versenyt, amely e megallapodas hidnydban &llt volna fenn, hanem
sokkal inkabb erdsiti azt a piacon rendelkezésre allé informaciok atlathatésaganak biztositasaval, ami a
kozegészségligy védelmét is szolgdlja.

182. Kovetkezésképpen abban az esetben, ha azok az allitasok, amelyeknek a terjesztését az alapeljaras
felperesei egyeztetett moédon el6irtdk, nem voltak megtévesztéek, a vitatott Osszejatszasra iranyuld
magatartdsok nem tartoznak az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének hatdlya ala.

183. Ez a helyzet annak ellenére is, hogy a fent emlitett, az informdciok atlathatésagira és a
kozegészségligy, valamint az Avastin és a Roche-csoport johirnevének védelmére iranyulé jogszerii
célokat az e csoport részét képezd tarsasigok egyoldaltian is el tudtak volna érni. "

120 1966. junius 30-i LTM-itélet (56/65, EU:C:1966:38, 359. és 360. pont); 1998. mdjus 28-i Deere kontra Bizottsag itélet (C-7/95 P,
EU:C:1998:256, 76. pont); 2006. édprilis 6-i General Motors kontra Bizottsdg itélet (C-551/03 P, EU:C:2006:229, 72. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat). Lasd még ebben az értelemben: 1985. julius 11-i Remia és tarsai kontra Bizottsag itélet (42/84,
EU:C:1985:327, 18. pont); 2006. november 23-i Asnef-Equifax és Administracién del Estado itélet (C-238/05, EU:C:2006:734, 55. pont).

121 Lasd a jelen inditvany 170. és 171. pontjat.
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184. Ez a kortlmény valdéban érinti azon feltételezés hihetéségét, hogy az Osszehangolds e jogszer(i
célok megvaldsitasara irdnyult. Ugyanakkor nem ruhdzza fel versenyellenes jelleggel az olyan
Osszehangoldst, amely egy gybgyszer biztonsdgira vonatkozé pontos és objektiv informaciok
terjesztésére iranyul. Ez a megallapitds megint csak azon helyzet elemzésén alapul, amely az ilyen
osszehangolds nélkiil kovetkezett volna be. Ha ugyanis feltételezziik, hogy a széban forgé allitaisok nem
voltak megtévesztek, a vitatott Osszejatszasra iranyulé magatartdsok eredményeként a Roche és a
Roche Italia altal kovetett gyakorlat e magatartdsok hidnydban is sziikséges lett volna az emlitett
jogszer(i célok, kiilondsen a kozegészségiigy védelmének megvalositisa érdekében. '

185. E tekintetben hozziteszem, hogy amint azt az alapeljaras felperesei allitjdk, a valamely gyogyszer
biztonsagdra vonatkozé pontos és objektiv adatokat tartalmazé tdjékoztatds farmakovigilancidval
kapcsolatos kotelezettségek bevezetésével segiti a 726/2004 rendelet céljait. A gydgyszerészeti
szabdlyozé hatésagoknak az egyes gydgyszerek off-label felhasznalasaval kapcsolatos feltételezett
mellékhatasokrél vald értesitése megfelel az e rendelet 16. cikkének (2) bekezdésében és a 2001/83
iranyelvnek az emlitett rendelet 21. cikkének (1) bekezdésében hivatkozott 104. cikkének
(1) bekezdésében szereplé elbirdsnak. Egy, a szoban forgd gydgyszer alkalmazdsi el6irdsanak
modositasara és az orvosok részére hivatalos levél megkiilldésének engedélyezésére iranyuld kérelem,
valamint a nyilvdnossag felé tortén6 kommunikacids stratégia kidolgozdsa a 2001/83 iranyelv
104. cikkének (2) bekezdése értelmében adott esetben az esetleges biztonsagi kockazatok
minimalizdlasa érdekében tett ,megfelel$ intézkedésnek” mindsiilhet.

186. Nincs jelentésége annak, hogy a 726/2004 rendelet, épptgy, mint a 2001/83 irdnyelv csak 2012
juliusatdl, vagyis a vitatott Osszejatszasra iranyulé magatartdsok megkezdését kovetGen terjeszti ki
ezeket a farmakovigilancidval kapcsolatos kotelezettségeket a gyogyszerek off-label felhasznalaséra. ' A
véllalkozasoknak nem réhaté fel az e kotelezettségeknek megfelel6 magatartas kovetése, mivel az ilyen
magatartds 0sszhangban van a kozegészségiigyi szempontokat szem el6tt tart6 jogalkoté akarataval.

V. Végkovetkeztetések

187. A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel azt javaslom, hogy a Birésig a Consiglio di Stato
(4llamtandcs, Olaszorszag) dltal elézetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdéseket a kovetkezéképpen
vélaszolja meg:

1) Az EUMSZ 101. cikket gy kell értelmezni, hogy az érintett termékpiac mindazokat a termékeket
magdban foglalja, amelyeket a fogyaszté a jellemzdik, aruk és rendeltetésiik alapjan egymadssal
felcserélhetének vagy helyettesithetének tart.

A gyogyszeragazatban a gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének tartalma nem feltétleniil
meghatdrozé ezen értékelés soran. Kiilonoésen az a koriilmény, hogy egy gyogyszer
forgalombahozatali engedélye nem terjed ki bizonyos terdpids javallatokra, nem zdrja ki azt, hogy
ez a gyogyszer az ezen javallatokra haszndlt gyogyszerek piacanak részét képezze, amennyiben az
emlitett gyogyszert ténylegesen hasznaljak, mivel felcserélhet6 azon gyogyszerekkel, amelyek
forgalombahozatali engedélye kiterjed az emlitett javallatokra.

122 E tekintetben az irdnymutatds 127. pontja kimondja, hogy nem tartoznak az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének hatdlya ald azok a
korlatozasok, amelyek a kozegészség védelme szempontjabdl objektive sziikségesek. Lasd még: 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 végleges, 4. o; a vertikalis korldtozasokrol sz6ld
irdnymutatésrdl szolé bizottsagi kozlemény (HL 2010. C 130., 1. o., 60. pont; magyar nyelv(i kiilonkiadds 8. fejezet, 1. kotet, 390. o.) és alz
EUMSZ 101. cikk (3) bekezdésének] alkalmazasarol sz6l6 iranymutatésrol sz6lé bizottsagi kozlemény (HL 2004. C 101., 97. o.).

123 Lasd a jelen inditvany 12-14. pontjat. Lasd még a 2001/83 iranyelv 23. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdését és 101. cikke
(1) bekezdésének masodik albekezdését.
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Ugyanez a helyzet akkor, ha bizonytalansag all fenn azzal kapcsolatban, hogy egy gyégyszernek a
forgalombahozatali engedélyben foglaltaktél eltér6 moédon, bizonyos terdpids javallatokra vald
hasznalat érdekében torténd felirdsa és forgalomba hozatala megfelel-e az alkalmazandé
jogszabalyi keretnek.

Valamely, licenc targyat képezdé technoldgian alapuld termék irdnt harmadik személyek részérdl
fennalld kereslet révén, valamint e terméknek a hasznositast engedélyezé altal elére nem latott
formdaban és célra torténd, harmadik személyek dltali felhasznédldsa révén a hasznositasba vevével
szemben tdmasztott verseny korlatozasai, még akkor is, ha e korlitozasok egy nem versenytars
vallalkozasok kozott 1étrejott hasznositdsi megdallapodds Osszefiiggéseibe illeszkednek, nem
vonhaték ki az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalom elvének hatdlya aldl azzal az
indokkal, hogy e megallapodas végrehajtasahoz képest jarulékos jellegliek, és nem sziikségképpen

részesiilnek az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése szerinti mentességben sem.

Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében cél altali versenykorlatozasnak mindsiil az olyan
Osszejatszas, amely dltal két vallalkozds megéllapodik abban, hogy valamely gyégyszernek egy masik
gyogyszerhez képest dllitdlagosan kisebb biztonsagara vonatkozé éllitasokat kozvetitenek harmadik
személyek felé, anélkill hogy rendelkezésiikre allndnak az ezen allitdsokat alatdmasztd kétségtelen
tudomanyos bizonyitékok vagy az ezen allitisok megalapozottsagat kétségtelentl kizard
tudomanyos ismeretek, amennyiben az emlitett allitdisok megtévesztéek, amit a nemzeti birédsagnak
kell megvizsgalnia.
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