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

(a Consiglio di Stato [Olaszorszag] altal benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal — Verseny — EUMSZ 101. cikk — Kartell — Gydgyszerek — 2001/83/EK
iranyelv — 726/2004/EK rendelet — Valamely gyégyszernek a forgalombahozatali engedélyében nem
emlitett kezelésre torténd (off label) felhasznaldsaval Osszefiiggd kockazatokkal kapcsolatos allitdsok —
Az érintett piac meghatdrozasa — Jarulékos korlatozas — Cél dltali versenykorlatozas — Mentesség”

Osszefoglalé — A Birdsag itélete (nagytandcs), 2018. janudr 23.

1. Kartellek - Az érintett piac — Meghatdrozds — Tdrgy - A tagdllamok kozotti kereskedelem
érintettségének meghatdrozdsa — Ertékelési szempontok — A termékek vagy szolgdltatdsok kindlati
és keresleti oldalon valo helyettesithetésége — Gydgyszerkészitmények — A jogellenesen gydrtott vagy
értékesitett termékek helyettesithetd jellege

(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés; 2001/83 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, 6. cikk)

2. Kartellek — Az érintett piac — Meghatdrozds — Szempontok — A termékek vagy szolgdltatdsok
kindlati és keresleti oldalon valo helyettesithetésége — Gyogyszerkészitmények — Adott betegség
kezelése céljabol engedélyezett gyogyszereknek, valamint az e célbol annak ellenére haszndlt
gyogyszereknek a figyelembevétele, hogy a forgalombahozatali engedély nem emliti e betegséget —
Feltételek

(EUMSZ 101. cikk)

3. Kartellek — Versenytorzitds — Jdarulékos korldtozds — Fogalom - Az alapiigylet megvaldsitasihoz
sziikséges korldtozds — Objektiv és ardnyos jelleg — Az alapiigyletet nehezebbé vagy kevésbé
eldnyossé tevd korldtozds — A fogalom aldli kizdrtsag — A mentességben részesithetd korldtozds
nélkiilozhetetlen jellegétil eltérd jelleg
(EUMSZ 101. cikk, (1) és (3) bekezdés)

4.  Kartellek — Versenytorzitds — Jdarulékos korldtozds — Fogalom - Az alapiigylet megvaldsitdsdhoz

sziikséges korldtozds — Gyogyszer hasznositdsara vonatkozé megdllapoddsban foglalt, egy mdsik
gyogyszer ugyanazon kezelésre torténd felhaszndldsinak korldtozdsdra irdnyuld korldtozdsok —
Kizdrtsdg

(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés)
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5. Kartellek — Versenytorzitds — Ertékelési szempontok — A piaci versenyfeltételek vizsgdlata —
Gydgyszerkészitmények — Az unids szabdlyozds hatdsdnak figyelembevétele

(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés)

6. Kartellek - Villalkozdsok kozotti megdllapoddsok — Versenytorzitds — Egymdssal versengd
gyogyszereket forgalmazo villalkozdsok kozotti olyan kétoldali megdllapodds, amely arra irdnyul,
hogy megtévesztd informdcickat terjesszenek az e gydgyszerek egyikének olyan betegség kezelésére
torténd  felhaszndldsdaval jaré mellékhatdsokrol, amelyre nem terjed ki e gydgyszer
forgalombahozatali engedélye, annak érdekében, hogy csokkentsék az e felhaszndldsbol eredd
versenynyomdst — Versenyellenes cél — Kizdrt mentesség

(EUMSZ 101. cikk, (1) és (3) bekezdés)
1. Lasd a hatdrozat szovegét.
(lasd: 49-53. pont)

2. Az EUMSZ 101. cikket akként kell értelmezni, hogy annak alkalmazdsa szempontjabo6l a nemzeti
versenyhatdsdg az érintett betegségek kezelése céljabdl engedélyezett gydgyszereken kiviil belefoglalhat
az érintett piacba olyan egyéb gydgyszert is, amelynek a forgalombahozatali engedélye nem terjed ki e
kezelésre, viszont amelyet haszndlnak e célra, ezéltal pedig konkrét helyettesithetGségi viszonyban van
az el6bbiekkel. Annak meghatdrozdsa érdekében, hogy fenndll-e ilyen helyettesithet6ségi viszony, e
hatésagnak — amennyiben az erre hatdskorrel rendelkezé hatédsagok vagy a birdsagok lefolytattak annak
vizsgélatat, hogy a széban forgd termék megfelel-e a gyartdsira vagy a forgalmazasira vonatkozé
rendelkezéseknek — figyelembe kell vennie e vizsgilat eredményét, értékelve a kereslet és a kindlat
szerkezetére gyakorolt esetleges hatdsait.

(lasd: 67. pont és a rendelkez6 rész 1. pontja)
3. Lasd a hatdrozat szovegét.
(lasd: 69-71. pont)

4. Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy a valamely gyogyszer
hasznositdsdra vonatkoz6 hasznositasi szerz6désben részes felek kozott létrejott azon kartell, amely az
e gyogyszer adott betegségek kezelése érdekében torténd felhasznildsdra gyakorolt versenynyomads
csokkentése érdekében arra irdnyul, hogy korldtozza harmadik személyek abban megnyilvanulé
magatartasat, hogy ugyanezen betegségek kezelésére valamely mds gydgyszer felhaszndlasat 0sztonzik,
nem mentesiil e rendelkezés alkalmazdsa aldl azzal az indokkal, hogy e kartell az emlitett szerz6déshez
képest jarulékos.

(lasd: 75. pont és a rendelkez6 rész 2. pontja)

5. Lasd a hatdrozat szovegét.
(lasd: 78—80. pont)
6. Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy az e rendelkezés értelmében vett
»Cél dltali” versenykorlatozdsnak mindsil az egymdssal versengs két gyodgyszert forgalmazd két
vallalkozas kozotti olyan kartell, amely arra irdnyul, hogy a tudomdnyos bizonytalansaggal jellemezhetd

kornyezetben az Eurdpai Gydgyszeriigynokség, az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag korében
megtévesztd informdcidkat terjesszen az e gydgyszerek egyikének olyan javallatokra torténd
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felhasznalasaval jaré mellékhatasokrdl, amelyekre nem terjed ki e gydgyszer forgalombahozatali
engedélye, annak érdekében, hogy csokkentse az e felhaszndldasb6l eredéen a masik gydgyszer
felhaszndlasara gyakorolt versenynyomast.

Az EUMSZ 101. cikket akként kell értelmezni, hogy az ilyen kartell nem részesiilhet az e cikk
(3) bekezdése dltal biztositott mentességben. Az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése szerinti mentesség
alkalmazdsa az ugyanezen rendelkezésben felsorolt négy kumulativ feltétel teljesiilésétdl fiigg. E
feltételek arra vonatkoznak, hogy el6szor is az érintett kartellnek hozza kell jarulnia a széban forgd
aruk vagy szolgaltatasok termelésének vagy forgalmazasanak javitasahoz, illetve a miszaki vagy
gazdasagi fejlédés elémozditaséhoz, mdasodszor lehetévé kell tennie a fogyasztok méltanyos
részesedését a beldle eredd elénybdl, harmadszor a részt vevd viallalkozdsokra nem rdéhat nem
nélkiilozhetetlen korlatozasokat, és végiil negyedszer nem teheti lehet6vé ezeknek a vallalkozasoknak,
hogy a széban forgé aruk vagy szolgaltatasok jelentds része tekintetében megsziintessék a versenyt.
Marpedig a jelen tigyben elegendé megéllapitani, hogy a valamely gydgyszerre vonatkozé megtévesztd
informdacidk terjesztése nem tekinthet6 az ahhoz megkovetelt harmadik feltétel értelmében
»nélkiilozhetetlennek”, hogy alkalmazni lehessen az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése szerinti
mentességet.

(lasd: 95., 97., 98., 101. pont, a rendelkezd rész 3. és 4. pontja)
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