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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (nagytanacs)
2018. januar 23.*

»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) felhasznalasaval osszefiiggd kockazatokkal kapcsolatos allitdsok —
Az érintett piac meghatdrozasa — Jarulékos korldtozas — Cél altali versenykorldtozas — Mentesség”

A C-179/16. sz. tigyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Consiglio di Stato (allamtanics, Olaszorszag) a Birdsighoz 2016. marcius 25-én érkezett, 2015.
december 3-i hatdrozatdval terjesztett el

az F. Hoffmann-La Roche Ltd,

a Roche SpA,

a Novartis AG,

a Novartis Farma SpA

és

az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato

kozott,

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),
a Regione Emilia-Romagna,

az Altroconsumo,

a Regione Lombardia,

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

az Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

* Az eljaras nyelve: olasz.
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részvételével folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (nagytanics),
tagjai: K. Lenaerts elndk, A. Tizzano elnokhelyettes, R. Silva de Lapuerta, M. Ilesi¢, J. Malenovsky,
C.G. Fernlund (el6add) és C. Vajda tandcselnokok, A. Borg Barthet, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev,
F. Biltgen, K. Jirimée és C. Lycourgos birdk,
fétandcsnok: H. Saugmandsgaard Qe,
hivatalvezet6: R. Schiano tandcsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2017. majus 3-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elSterjesztett észrevételeket:

az F. Hoffmann-La Roche Ltd képviseletében M. Siragusa, P. Merlino és G. Faella avvocati,
— a Roche SpA képviseletében E. Raffaelli, P. Todaro, A. Raffaelli és E. Teti avvocati,

— a Novartis AG és a Novartis Farma SpA képviseletében G.B. Origoni della Croce,
A. Lirosi, P. Fattori, L. D’Amario és S. Di Stefano avvocati,

— az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato képviseletében P. Gentili avvocatto dello
Stato,

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

— a Societa Oftalmologica Italiana (SOI) - Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI)
képviseletében R. La Placa és V. Vulpetti avvocati,

— az Altroconsumo képviseletében F. Paoletti, A. Mozzati és L. Schiano di Pepe avvocati,

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

— a Regione Emilia-Romagna képviseletében R. Russo Valentini és R. Bonatti avvocati,

— az olasz kormdny képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti mindségben, segitdje: S. Fiorentino
avvocato dello Stato,

— [Irorszag képviseletében E. Creedon, L. Williams és A. Joyce, meghatalmazotti mindségben,
segitdjik: M. Gray barrister,

— a francia kormany képviseletében D. Colas, D. Segoin és J. Bousin, meghatalmazotti minéségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében T. Vecchi, F. Castilla Contreras, G. Conte és C. Vollrath,
meghatalmazotti mindségben,

a fétanacsnok inditvanyanak a 2017. szeptember 21-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd

2 ECLILLEU:C:2018:25



2018. 01. 23-1 ITELET — C-477/16. sz. UGY
F. HorrMANN-LA ROCHE ES TARSAI

itéletet
Az elbzetes dontéshozatal iranti kérelem az EUMSZ 101. cikk értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet az egyrészt az F. Hoffmann-La Roche Ltd (a tovabbiakban: Roche), a Roche SpA (a
tovdbbiakban: Roche Italia), valamint a Novartis AG és a Novartis Farma SpA (a tovabbiakban:
Novartis Italia), masrészt pedig az Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (verseny- és
piacfeliigyeleti hatésdg, Olaszorszdg, a tovabbiakban: AGCM) kozott az utébbi dltal az
EUMSZ 101. cikkel ellentétes kartell miatt inditott eljarasok és kiszabott pénziigyi szankcidk targydban
folyamatban 1év6 jogvita keretében terjesztették eld.

Jogi hattér

Az alapeljarasban érintett vallalkozasokat az AGCM azért szankciondlta, mert a 2011. janius 1-je 2014.
februar 27. kozotti idészakban megsértették az unids versenyjogot.

A 2001/83/EK iranyelv

Figyelembe véve az érintett jogsértési idészakot, az alapeljarasra a 2007. november 13-i 1394/2007/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL 2007. L 324., 121. o.; helyesbités: HL 2009. L 87,
174. o.) mddositott, az emberi felhaszndlasra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl szols, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi iranyelvben (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar
nyelvli killonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235, 24. o, HL 2014.
L 239, 81. o0.) (a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) foglalt rendelkezéseket, valamint —2012. jalius 21
-t6l — a 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2010. L 348,
74. o.; helyesbitések: HL 2011. L 21., 8. o; HL 2011. L 276., 63. 0.) médositott 2001/83 iranyelvben (a
tovabbiakban: mddositott 2001/83 iranyelv) foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.

A 2001/83 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése igy rendelkezik:

»A tagallamok a hatdlyos jogszabdlyokkal osszhangban, kiilonos sziikség esetén kizarhatjadk ezen
iranyelv hatdlya aldl azokat a gyogyszereket, amelyeket johiszemten, el6zetes engedély nélkiil,
egészségligyi tevékenység végzésére jogosult szakember elbirdsai alapjan Osszedllitva széllitanak, és e
személy kozvetlen személyes felelGsségére veszik igénybe betegei.”

Ezen irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A tagillamokban gyoégyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagillam illetékes
hatésagai az ezen irdnyelvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt [a tovabbiakban: FHE] adnak
ki, vagy ha az engedélyt a gyermekgydgyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekrdl szélo,
2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel [(HL 2006. L 378., 1. o0.)]
és az 1394/2007/EK rendelettel 0sszefiiggésben értelmezett 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban adtak
ki.

Amennyiben valamely gyégyszerre elsé izben adnak ki [FHE-t] az elsé albekezdéssel 6sszhangban,
barmely tovabbi hatdserdsségnek, gyogyszerformanak, alkalmazidsi moddnak, kiszerelésnek, valamint
minden médositasnak és bovitésnek is meg kell adni az engedélyt az elsé albekezdéssel 6sszhangban,
vagy azt bele kell foglalni az els6 izben kiadott [FHE-be]. Mindezeket a forgalombahozatali
engedélyeket akként kell tekinteni, hogy azok ugyanazon atfogd forgalombahozatali engedélybe
tartoznak [...]”
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Az emlitett iranyelv 40. cikkének (1) és (2) bekezdése igy rendelkezik:

»(1) A tagallamok meghozzik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a teriiletikon a
gyogyszerek gyartasat engedélyhez kossék. Ez a gyartdsi engedély a kivitelre gyartott gydgyszerek
esetében is sziikséges.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély mind a teljes vagy részleges gyartds esetében, mind pedig a
készletek elosztasakor, csomagolasakor és kiszerelésekor kotelezd.

Nem sziikséges azonban az engedély, ha az elkészitést, elosztast, a csomagolds vagy kiszerelés
valtoztatasat gyégyszertarban egy gydgyszerész, illetve a tagallamokban erre torvényesen felhatalmazott
személy végzi kizardlag kiskereskedelmi ellatas céljabol.”

A moédositott 2001/83 iranyelv 101. cikkének (1) bekezdése igy rendelkezik:

»~Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és az Unié farmakovigilancia-tevékenységeiben valé részvételiik
érdekében a tagallamok farmakovigilancia-rendszert mikodtetnek.

A farmakovigilancia-rendszert a gyogyszereknek a betegek egészségét vagy a kozegészséget érintd
kockazatairodl torténd informdciogyijtésre hasznaljak. Ez az informdacié kilonosen a gydgyszernek [az
FHE] feltételei szerinti alkalmazdsdra, valamint barmilyen mds alkalmazasdra, tovdbbd a foglalkozasi
expoziciéval kapcsolatosan, emberekben kialakulé mellékhatasokra vonatkozik.”

A moédositott 2001/83 iranyelv 106a. cikke szerint:

»(1) Amennyiben [az FHE] jogosultia egy gyogyszer alkalmazdsaval  Osszefiiggésben
farmakovigilancidval kapcsolatos aggdlyokra vonatkozé informdaciét kivan nyilvdnosan bejelenteni,
mindenképpen a nyilvinos bejelentéssel egy idében vagy azt megel6z6en koteles tdjékoztatni a
nemzeti illetékes hatdsdgokat, az [Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (EMA)] és a Bizottsagot.

[Az FHE] jogosultja biztositja, hogy a nyilvanossagnak sz6l6 informaciét — amely nem lehet
félrevezeté — objektiv médon mutassak be.

(2) Hacsak a kozegészség védelme nem igényli, hogy a nyilvanos bejelentésre siirgésen sor keriiljon, a
tagallamok, az [EMA] és a Bizottsdg a farmakovigilancia alapu szempontbdl aggodalomra okot add
informacidk nyilvanos bejelentése el6tt legalabb 24 éraval tdjékoztatjadk egymast.

(3) Tobb tagdllamban engedélyezett gydgyszerekben megtaldlhaté hatéanyagok esetében az [EMA]
felel6s azért, hogy az illetékes nemzeti hatésdgok kozott koordindlja a gyodgyszerbiztonsagi
bejelentéseket, és az informdcidk nyilvanossdgra hozataldra vonatkozé iitemtervet dolgozzon ki.

A tagdllamok az [EMA] koordinicidja mellett minden észszeri erdfeszitést megtesznek annak
érdekében, hogy megallapodjanak az érintett gyoégyszer biztonsidgossagiara vonatkoz6 kozos
bejelentésekrél és a megtételiikre vonatkozé iitemtervekrdl. A farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag az [EMA] kérésére tanacsot ad a gydgyszerbiztonsagi bejelentésekkel osszefiiggésben.

[...]”

A 726/2004/EK rendelet
Figyelembe véve az érintett jogsértési idészakot, az alapeljardsra a 2009. marcius 11-i 219/2009/EK

eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL 2009. L 87., 109. o.; helyesbités: HL 2014. L 367,
126. 0.) modositott, az emberi, illetve dllatgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére
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és feligyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozasardl szolé, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (HL
2004. L 136., 1. o.; magyar nyelvi kiillonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) (a tovabbiakban: 726/2004
rendelet) foglalt rendelkezések, 2012. julius 2-tél pedig a 2010. december 15-i 1235/2010/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL 2010. L 348. 1. o, helyesbités: HL 2012. L 201. 138. o.)
modositott  726/2004 rendeletben (a tovabbiakban: mddositott 726/2004 rendelet) foglalt
rendelkezéseket kell alkalmazni.

A 726/2004 rendelet 16. cikke értelmében:

»(1) Azt kovetéen, hogy az engedélyt e rendeletnek megfeleléen megadtik, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszer [FHE-jének] jogosultia — a 2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdése d) és
h) pontjaban eldirt gyartasi és ellenérzési modszerek vonatkozasaban — figyelembe veszi a tudomanyos
és muszaki fejlédést, és elvégzi az esetleg sziikséges modositasokat, amelyek lehetévé teszik, hogy a
gyogyszereket altaldnosan elfogadott tudoméanyos moddszerekkel gyartsak és ellendrizzék. A jogosult e
rendeletnek megfeleléen kérelmezi e mddositasok jovahagyasat.

(2) [Az FHE] jogosultja haladéktalanul dtad az [EMA-nak], a Bizottsagnak és a tagallamoknak minden
Uj informdciot, ami [helyesen: amely] a 2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdésében, 10., 10a., 10b. és
11. cikkében, valamint I. mellékletében, vagy e rendelet 9. cikke (4) bekezdésében emlitett adatok és
dokumentumok moédositasaval jarhat.

Azonnal tdjékoztatja az [EMA-t], a Bizottsdgot és a tagallamokat barmely olyan tilalomrél vagy
korlatozasrél, amelyet valamely olyan orszdg illetékes hatésidga rendelt el, ahol az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszert forgalmazzak, valamint barmilyen olyan @j informaciérél, amely esetleg
befolyasolhatja az érintett emberi felhaszndldsra szant gydgyszer jelentette elényok és kockazatok
értékelését.

Abbdl a célbdl, hogy az elény/kockazat viszonyt folyamatosan lehessen értékelni, az [EMA] barmikor
felszolithatja [az FHE] jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek igazoljdk, hogy az
elény/kockazat viszony tovabbra is kedvezd.

(3) Ha az emberi felhaszndldsra szant gydgyszer engedélyének jogosultja a (2) bekezdésben emlitett
adatok és dokumentumok barmilyen mddositasat javasolja, erre vonatkozdéan kérelmet nyujt be az
[EMA-hoz].

(4) A Bizottsag az [EMA-val] valé konzulticiét kovetéen rendelet formdajdban megfelelé
rendelkezéseket fogad el [az FHE-ben] tortént mddositasok vizsgilatira. Az e rendelet nem alapvetd
fontossag elemeinek kiegészitéssel torténé modositdsira iranyulé ezen intézkedéseket a 87. cikk
(2a) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljarassal osszhangban kell
elfogadni.”

A moédositott 726/2004 rendelet 16. cikke igy rendelkezik:

»(1) Azt kovetéen, hogy [az FHE-t] e rendeletnek megfeleléen megadtik, a forgalombahozatali
engedély jogosultia — a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének d) és h) pontjaban el&irt
gyartasi és ellen6rzési mddszerek vonatkozdsiban - figyelembe veszi a tudomdnyos és miszaki
fejlédést, és elvégzi azokat a modositdsokat, amelyekre annak érdekében lehet sziikség, hogy a
gyogyszereket altaldnosan elfogadott tudoméanyos moddszerekkel gyartsdk és ellendrizzék. A jogosult e
rendeletnek megfeleléen kérelmezi a kapcsolédé moédositasok jévahagyasat.
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(2) [Az FHE] jogosultja haladéktalanul atad az [EMA-nak], a Bizottsagnak és a tagallamoknak minden
Uj informacidt, amely a 2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdésében, 10., 10a., 10b. és 11. cikkében,
valamint 32. cikkének (5) bekezdésében vagy 1. mellékletében, illetve e rendelet 9. cikke
(4) bekezdésében emlitett adatok és dokumentumok médositasaval jarhat.

Kiillonosen, [az FHE] jogosultja azonnal tajékoztatja az [EMA-t] és a Bizottsigot barmely olyan
tilalomrdl vagy korlatozasrdl, amelyet a gydégyszer forgalmazasanak helye szerinti orszag illetékes
hatésaga rendelt el, valamint barmilyen olyan 4j informadciérél, amely befolydsolhatja az érintett
gyogyszer jelentette elényok és kockazatok értékelését. A tdjékoztatds kiterjed a klinikai és egyéb
vizsgalatok pozitiv és negativ eredményeire valamennyi javallat és populdcié vonatkozasiban,
fiiggetleniil attdl, hogy [az FHE] tartalmazza-e ezeket, valamint a gydégyszernek nem az alkalmazasi
el6irassal osszhangban torténd alkalmazdsara vonatkozé adatokra.

(3) [Az FHE] jogosultjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a termékismertet6t a legijabb tudomanyos
ismereteknek megfeleléen naprakészen tartsak, beleértve az értékelésben foglalt és a 26. cikkel
osszhangban létrehozott, eurdpai internetes gyogyszerportdl segitségével nyilvanossagra hozott
kovetkeztetéseket és ajanlasokat.

(3a) Az el6ény/kockazat-viszony folyamatos értékelésének érdekében az [EMA] barmikor felszdlithatja
[az FHE] jogosultjit, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek igazoljdk, hogy az
elény/kockazat-viszony tovabbra is kedvezd. [Az FHE] jogosultjdnak teljes mértékben és azonnali
hatdllyal teljesitenie kell az ilyen kéréseket.

[Az EMA] barmikor felszdlithatja [az FHE] jogosultjat, hogy nyujtsa be a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentdcidjanak masolatat. [Az FHE] jogosultja legkésébb hét nappal a felszélitas kézhezvétele
utan benyujtja a masolatot.

(4) A Bizottsag az [EMA-val] valé konzulticiét kovetéen rendelet formajaban megfelelé
rendelkezéseket fogad el [az FHE-ben] tortént mddositasok vizsgilatira. Az e rendelet nem alapvetd
fontossagl elemeinek kiegészitéssel torténé modositdsara iranyulé ezen intézkedéseket a 87. cikk
(2a) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell
elfogadni.”

A 726/2004 rendelet 17. cikke szerint:
»A kérelmez6 vagy [az FHE] jogosultja felelés a benyujtott dokumentumok és adatok helyességéért.”
E rendelet 22. cikke igy rendelkezett:

»Az [EMA-nak] el kell juttatni a 2001/83/EK irdnyelv 102. cikkének megfeleléen létrehozott nemzeti
farmakovigilancia-rendszerrel szoros egyiittmiikodésben minden lényeges informdaciét azon emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek feltételezett mellékhatdsairdl, amelyeket a Ko6zosség e rendelet alapjan
engedélyezett. Ha sziikséges, az emberi felhasznildsra szdnt gyogyszerek bizottsaga e rendelet
5. cikkének megfeleléen véleményt alakit ki a sziikséges intézkedésekrdl. Ezeket a véleményeket
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

[...]

[Az FHE] jogosultja és a tagallamok illetékes hatdsagai gondoskodnak arrdl, hogy az e rendelet alapjan
engedélyezett gyogyszereknél jelentkezd feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé informaciot e rendelet
rendelkezéseivel 0sszhangban az [EMA] tudomadsiara hozzdk. A betegeket 0sztonozni kell, hogy az
egészségligyi szakembereket minden mellékhatdsrél tajékoztassak.”
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A 726/2004 rendelet 24. cikkének (5) bekezdése igy rendelkezett:

»[Az FHE] jogosultja az engedélyezett gydgyszerrel kapcsolatban farmakovigilanciai szempontokat
érint6 informaciokat nem kozolhet a nyilvdnossaggal anélkiil, hogy errdl elézetes vagy egyideji
értesitést killdene az [EMA-nak].

[Az FHE] jogosultjanak minden esetben biztositania kell, hogy az ilyen informaciét objektiv médon
mutatjdk be és az nem félrevezetd.

A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy [az FHE]
jogosultjara, aki nem teljesiti ezeket a kotelességeit, hatékony, ardnyos és visszatartd erejl szankcidkat
szabjanak ki.”

Az 1235/2010 rendelet folytdn a 726/2004 rendelet II. cimében szerepld, ,Farmakovigilancia” cimi
3. fejezet — amely e rendelet 21-29. cikkét tartalmazza — helyébe Gj szoveg lépett. A moddositott
726/2004 rendelet 28. cikke (4) bekezdésének szovege a kovetkezd:

»~Abban az esetben, ha az értékelési jelentés ajanlasokat tartalmaz [az FHE] feltételeit illetGen, a
farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag jelentésének kézhezvételét koveté 30 napon belil az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsdga elbirdlja a jelentést, és véleményt fogad el az érintett
[FHE] érvényben tartdsar6l, modositasardl, felfliggesztésérdl vagy visszavondsarél, amely tartalmazza a
vélemény végrehajtasanak iitemtervét. Ha az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdganak ez
a véleménye eltér a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag ajanlasatdl, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsdga a véleményhez az ajanldssal egyiitt mellékletként csatolja a kiillonbségek
tudomdnyos indokainak részletes ismertetését.

Ha a vélemény szerint [az FHE-t] illetéen hatdségi intézkedésekre van sziikség, a Bizottsag hatdrozatot
fogad el [az FHE] mddositasardl, felfiiggesztésérdl vagy visszavondsardl. E rendelet 10. cikke az emlitett
hatdrozat elfogaddsara is érvényes. Ha a Bizottsag ilyen hatdrozatot fogadott el, a 2001/83/EK iranyelv
127a. cikke szerinti, tagallamoknak cimzett hatdrozatot is elfogadhat.”

E rendelet 84. cikke igy rendelkezik:

»(1) Az Eurdpai Kozosségek kivéltsagairél és mentességeir6l szolé jegyzékonyv sérelme nélkiil
valamennyi tagdllam meghatdrozza az e rendelet, vagy az e rendeletnek megfeleléen elfogadott
szabalyok megszegése esetén alkalmazandd szankcidkat, és megtesz minden sziikséges intézkedést
azok végrehajtasra [helyesen: végrehajtasara]. A szankcidknak hatékonynak, aranyosnak és visszatartd
erejlinek kell lenniiik.

[...]

(2) A tagédllamok azonnal értesitik a Bizottsagot az e rendelet megszegésével Osszefiiggésben inditott
barmely peres eljarasrol.

(3) Az [EMA] kérelmére a Bizottsag pénzbirsagot szabhat ki az e rendelet alapjan kiallitott
forgalombahozatali engedély jogosultjaira, ha azok nem tartanak tiszteletben bizonyos, az
engedélyekkel kapcsolatban megallapitott kotelezettségeket. E birsagok legmagasabb kiszabhaté
Osszegét, valamint a behajtis feltételeit és moddjait a Bizottsag allapitja meg. Az e rendelet nem
alapveté fontossagi elemeinek kiegészitéssel torténé mddositdsira iranyuldé ezen intézkedéseket a
87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.

A Bizottsag kozzéteszi az érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nevét, valamint a kir6tt
pénzbirsigok Osszegét és okait.”
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A 658/2007/EK rendelet

Figyelembe véve az érintett jogsértési idGszakot, az alapeljarasra a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos —egyes
kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsagokrol szolé, 2007. junius 14-i 658/2007/EK
bizottsagi rendeletben (HL 2007. L 155., 10. o.), 2012. jalius 2-t6l pedig a 2012. janius 8-i
488/2012/EU bizottsagi rendelettel (HL 2012. L 150., 68. o.; helyesbités: HL 2012. L 338., 44. o.)
modositott ugyanezen rendeletben (a tovabbiakban: mddositott 658/2007 rendelet) foglalt
rendelkezéseket kell alkalmazni.

A 658/2007 rendelet 1. cikkének 1) pontja igy rendelkezett:

»Ez a rendelet a 726/2004/EK rendelet értelmében kiadott [FHE-k] jogosultjaira kiszabott pénzbirsagok
alkalmazdsianak szabdlyait dllapitia meg a kovetkezé kotelezettségekkel kapcsolatos jogsértések
vonatkozdsaban: azokban az esetekben, amikor a széban forgd jogsértés a Kozosségen belil jelentds
kozegészségiigyi kovetkezményekkel jarhat; amikor kozosségi vonatkozéassal bir azaltal, hogy tobb
tagallamra terjed ki, illetve van hatdssal; amikor kozosségi szinti fellépésre van sziikség a
gyogyszerészeti jog egységes alkalmazdsinak biztositdsa érdekében; illetve amikor a kozosségi érdek is
érintett:

1) a 726/2004/EK rendelet értelmében [az FHE] irdnti kérelemben benyujtott adatok és
dokumentumok, vagy barmely mas, az emlitett rendelet révén létrehozott [EMA-hoz] az emlitett
rendeletben megallapitott kotelezettségek értelmében benyujtott dokumentum és adat teljessége és
helyessége.”

A moédositott 658/2007 rendelet 1. cikke (1) bekezdésének szovege a kovetkezé:

»a 726/2004/EK rendelet értelmében az emlitett rendelet révén létrehozott [EMA-hoz] [FHE] iranti
kérelemben, vagy az ebben a rendeletben és az 1901/2006/EK rendeletben eldirt kotelezettségek
értelmében teljes és helyes adatok és dokumentumok benydjtasanak kotelezettsége, amennyiben a
jogsértés valamely lényeges pontot érint”.

A 658/2007 rendelet 16. cikkének (1) bekezdése kimondja:

»~Amennyiben az 1. alszakaszban el6irt eljarast kovetéen megallapitja, hogy [az FHE] jogosultja az
1. cikk értelmében szdndékosan vagy gondatlansagbdl jogsértést kovetett el, a Bizottsag hatdrozatot
fogadhat el, amelyben biintetést szab ki, amelynek mértéke nem haladja meg a jogosult el6z6 iizleti évi
Kozosségen beliili forgalmanak 5%-4at.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

Az AGCM a 2014. februar 27-i hatdrozatdval (a tovdbbiakban: az AGCM hatdrozata) két birsagot
szabott ki: az egyiket a Roche-sal és a lednyvallalatdval, a Roche Italidval szemben hozzavetdleg
90,6 milli6 eurd osszegben, a masikat pedig a Novartisszal és a lednyvallalatdval, a Novartis Italidval
szemben hozzavet6leg 92 millié eurd Osszegben, azzal az indokkal, hogy e véllalkozdsok az
EUMSZ 101. cikkel ellentétes olyan kartellt hoztak létre, amely az Avastin és a Lucentis gydgyszerek
mesterséges megkiilonboztetésére iranyult, befolyasolva az Avastin szemészeti alkalmazasahoz fliz6d6
kockazatokrdl kialakul6 képet.

A széban forgé két gyoégyszert a Genentech, az Egyesiilt Allamokban székhellyel rendelkezd azon
tarsasag fejlesztette ki, amelynek a tevékenysége ez utébbi orszag teriiletére korlatozddik. A Genentech
a Roche-t, vagyis az anyavéllalatit bizta meg az Avastinnak az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviili
kereskedelmi hasznositdsaval. Mivel ez utdébbi tarsasig a szemészet teriiletén nem fejtett ki
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tevékenységet, a Genentech egy 2003 juniuséban megkotott hasznositdsi szerzédés utjan a
Novartis-csoportot is megbizta azzal, hogy gondoskodjék a Lucentisnek az Egyesiilt Allamok teriiletén
kiviili kereskedelmi hasznositasardl.

Az Eurépai Unidban e gydgyszerek FHE-je az érintett gydgyszerek biotechnoldgiai jellemzdi folytan
azon kozpontositott eljaras ald tartozik, amelyet a 726/2004 rendelet szabdalyoz.

A Bizottsag 2005. januar 12-én az Avastin vonatkozasaban FHE-t adott ki bizonyos daganatos
betegségek kezelésére. Az Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (olasz gyodgyszertigynokség) 2005.
szeptember 26-4dn felvette az Avastint azon gydgyszerek kozé, amelyeket teljes egészében az dallami
egészségbiztositasi rendszer finansziroz.

A Bizottsag 2007. januar 22-én a Lucentis vonatkozdsidban is FHE-t adott ki szemészeti betegségek
kezelésére. Az AIFA 2007. majus 31-én felvette a Lucentist a meg nem térithet§ gydgyszerek
jegyzékére.

A Lucentis forgalomba hozatala el6tt egyes orvosok elkezdték felirni az Avastint a szemészeti
betegségekben szenvedd betegeik részére. Vilagszinten terjedni kezdett az a gyakorlat, hogy az Avastint
az FHE-jében emlitett javallatoknak meg nem felel6 (a tovabbiakban: off-label) javallatokra irjak fel
ilyen betegségek kezelése céljabdl. Az Avastin alacsonyabb egységara kovetkeztében az e betegségek
ellen torténé felhasznaldsa a Lucentis forgalomba hozatala utan is folytatédott.

Az olasz jogszabdlyok alapjan — amelyek akkor tették lehetévé valamely gyégyszer off-label
felhasznalasanak megtéritését, ha nem volt olyan hatékony kezelési alternativa, amelyet az érintett
betegség kezelése céljabol engedélyeztek — az AIFA az exszudativ makulopatids betegségek kezelését
illetéen 2007 mdjusaban felvette az Avastin felhasznalasat a megtérithet6 gyogyszerek jegyzékére.

Miutdn 2008. december 4-én a Lucentist, valamint az érintett szemészeti betegségek kezelése céljabol
engedélyezett egyéb gybdgyszereket is felvették az Olaszorszagban megtéritheté gyégyszerek jegyzékére,
az AIFA fokozatosan megsziintette az Avastin e betegségek vonatkozasdban torténd off-label
felhasznalasanak megtérithet8ségét.

A Bizottsag 2012. augusztus 30-i hatdrozatiban az EMA kedvezd véleményének beszerzését kovetéen
modositotta az Avastin alkalmazasi el6irasat annak érdekében, hogy emlitést tegyen bizonyos olyan
mellékhatasokrél, amelyek akkor meriilhetnek fel, ha e gydgyszert olyan szemészeti betegségek

kezelésére hasznaljak, amelyekre nem terjed ki az FHE-je.

Az Avastin alkalmazési el6irdsanak e moddositasat kovetéen az AIFA 2012. oktdber 18-dn tordlte a
megtéritheté gydgyszerek jegyzékérdl az Avastin olyan kezelési javallatokra torténd felhasznalésait,
amelyekre nem terjed ki az FHE-je.

Az AGCM hatdrozata szerint a Roche-csoport és a Novartis-csoport olyan piacfelosztdsi megéllapodast
kotott, amely cél altali versenykorldtozasnak mindsiil. E hatdrozatnak tobbek kozott a 177. pontja
értelmében az Avastin és a Lucentis a szemészeti betegségek kezelése terén minden szempontbdl
egyenértékl gyogyszerek. A kartell arra irdnyult, hogy olyan véleményeket alakitson ki és terjesszen,
amelyek alkalmasak arra, hogy a kozvéleményben aggodalmat keltsenek az Avastin szemészeti
felhasznélasanak biztonsagat illeten, tovabba hogy kisebbitse az ezzel ellentétes tartalmti tudomanyos
ismeretek értékét. E kartell kiterjedt az Avastin alkalmazasi eléirdasanak mddositasara iranyuld, az EMA
el6tt folyamatban 1évé eljarasra is, tovabba magéaban foglalta, hogy az egészségiigyi szakembereknek ezt
kovetSen hivatalos tajékoztatast kiildjenek, amit a Roche kezdeményezett.

Az emlitett hatdrozat, kiilondsen pedig annak 88. pontja szerint az Avastin az Olaszorszagban széles

korben elterjedt off-label szemészeti felhaszndldsa kovetkeztében a Lucentis legfontosabb versengé
termékévé valt. Az AGCM ugyanezen hatdrozat 82-88. pontjadban megéallapitotta, hogy a kartell
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kovetkeztében visszaestek az Avastin értékesitései, a kereslet pedig a Lucentis iranyaba terel6dott. Az
AGCM hatdrozatanak 229. pontja szerint e hatds olyan tobbletkoltséget okozott az dallami
egészségbiztositisi rendszernek, amelyet egyediill a 2012. év vonatkozdsdban hozzivetSleg 45 millié
eurdra becsiiltek.

Miutdan a Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (lazidi tartomdnyi kozigazgatasi birdsag,
Olaszorszag) elutasitotta az emlitett hatdrozat ellen benyujtott kereseteiket, a Roche és a Novartis,
valamint az olaszorszagi lednyvéllalataik fellebbezéssel éltek a Consiglio di Stato (&llamtandcs,
Olaszorszag) el6tt.

Az alapeljaras felperesei azt allitjdk, hogy a Genentech és a Novartis kozotti hasznositési szerzédés
nélkil az utébbi véllalkozds nem lett volna képes rovid idén belill belépni az érintett piacra. E
feltételek mellett a Roche és a Novartis vallalkozds nem tekinthet6 még csak potenciilis
versenytarsaknak sem. Az alapeljaras felperesei ugy vélik, hogy a hasznositasi szerz6désben részes felek
jogszerlien alkalmazhattak olyan szerzédéses kikotést, amelynek értelmében a Roche az érintett piacon
nem versenyez a Novartisszal, vagyis a licencia jogosultjaval. Az ilyen korlitozas szerintiik teljes
egészében mentesiil az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése szerinti tilalom alél.

A Consiglio di Stato (4llamtandcs) ugy hatdrozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és elSzetes
dontéshozatal céljabdl az alabbi kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Lehet6vé teszi-e az EUMSZ 101. cikk helyes értelmezése, hogy versenytirsaknak 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 alkalmazésa alél, 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 szdmadra, hogy a gydgyszerekre
vonatkozo, az illetékes gyodgyszeripari szabdlyozé hatésiagok (az AIFA és az EMA) éltal kiadott
[FHE-K] tartalmétdl fiiggetlentil hatdrozza meg az érintett piacot, vagy éppen ellenkezéleg, az
engedélyezett gyodgyszerek esetében elsGdlegesen az illetékes szabdlyozé hatésag allapitja meg a
nemzeti versenyhatésagra is kotelezd jelleggel az EUMSZ 101. cikk szerinti, jogi szempontbdl
érintett piacot?

3) A [2001/83] iranyelvben, és killonosen annak a gyogyszerek [FHE-jére] vonatkozé 5. cikkében
foglalt rendelkezésekre is figyelemmel, lehetévé teszi-e az EUMSZ 101. cikk, hogy
helyettesithetének és igy ugyanazon érintett piachoz tartozénak mindsiiljon egy off-label
alkalmazott gyégyszer és az ugyanazon terapids javallatok vonatkozasaban [FHE-vel] rendelkezd

gyogyszer?

4) Az EUMSZ 101. cikk értelmében az érintett piac meghatirozasa soran a gyégyszeripari termékek
kereslet szempontjabd6l valé tényleges helyettesithetdségén tdal azt is meg kell-e vizsgalni, hogy
azokat a gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé szabdlyozasnak megfeleléen kinaltdk-e a
piacon?

5) Mindenesetre cél altali versenykorlatozasnak tekinthet-e valamely gydgyszer kevésbé biztonsigos
vagy kevésbé hatékony voltat hangstlyoz6 dsszehangolt magatartds, amennyiben az emlitett kisebb
hatékonysagot vagy biztonsagot kétségtelen tudomdnyos vivmanyok ugyan nem tdmasztjak ald, de a
tudomdanyos ismeretek tényallaskori alldsa szerint azok nem is zarhatéak ki kétségbevonhatatlanul?”
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A szdbeli szakasz ajboli megnyitasa iranti kérelemrdl
A Roche Italia 2017. november 14-i beadvanydban a szébeli szakasz Gjbdli megnyitdsat kérte.

Kérelmének aldtdmasztasa érdekében azt allitja, hogy az Avastin alapjan kifejlesztett Gj gydgyszer
kindlatdban megnyilvanul6 tevékenységet a fOtandcsnok inditvanyanak 68. és 82. pontja
Ujracsomagoldasnak mindsitette, mikozben e tevékenység Osszetettebb miiveletet foglal magaban.
Ezenkivill ugy véli, hogy a 2013. februdr 7-i Slovenskd sporitelna itélet (C-68/12, EU:C:2013:71),
amelyre az inditvdny 89. és 166. pontja hivatkozik, a jelen jogvita elbirdldsa szempontjabél nem
relevans.

A Birésag alland6 itélkezési gyakorlatabdl kovetkezik, hogy a Birdsdg az eljarasi szabalyzata
83. cikkének megfelel6en hivatalb6l, a fétandcsnok javaslatira vagy akdr a felek kérelmére is
elrendelheti az eljards szoébeli szakaszanak uwjboli megnyitasat, ha ugy itéli meg, hogy az gy
koriilményei nincsenek kell6en feltarva, vagy ha az tigyet olyan érv alapjan kellene eldonteni, amelyet a
felek nem vitattak meg (2011. szeptember 15-i Accor itélet, C-310/09, EU:C:2011:581, 19. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Ezzel szemben az Eurépai Unié Birdsaganak
alapokmdnya és az eljarasi szabdlyzat nem teszi lehetévé, hogy a felek a fétandcsnoki inditvanyra
vélaszként észrevételeket tegyenek (2010. december 16-i Stichting Natuur en Milieu és tarsai itélet,
C-266/09, EU:C:2010:779, 28. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A Roche Italia észrevételei arra iranyulnak, hogy reagdljanak a fétandcsnok inditvanyanak bizonyos
pontjaira. Marpedig az el6z6 pontban hivatkozott itélkezési gyakorlatbdl kitlinik, hogy a Birdsag el6tti
eljarast szabdlyozé jogforrasok nem biztositanak lehetéséget ilyen észrevételek benyujtaséra.

Ezenkivill a Birésidg a fétanacsnok meghallgatasat kovetéen ugy itéli meg, hogy az iigy koriilményei
kell6képpen fel vannak tarva ahhoz, hogy a kérdést elGterjeszté birdsag altal feltett kérdéseket a Birdsag
megvalaszolja, tovabbd hogy a felek megvitattak a széban forgé iigy eldontéséhez sziikséges valamennyi
érvet.

Kovetkezésképpen a szdbeli szakasz Gjboli megnyitasa irdnti kérelmet el kell utasitani.

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatdsagardl

Az AGCM, az Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei
Centri di Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) és a Regione Emilia-Romagna (Emilia-Romagna
tartomany) azt dllitja, hogy az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatatlan amiatt, hogy nem
tartalmaz megfelel6 ismertetést az alapjogvita tényallasardl és a felek érvelésérol.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsig és a nemzeti birésigok kozott az
EUMSZ 267. cikkel 1étrehozott egytittmiikodés keretében kizardlag az tigyben eljaré és a meghozandé
hatarozatért felelé6s nemzeti birésdg feladata annak eldontése, hogy az gy sajitos jellemzdire
tekintettel az itélet meghozataldhoz sziikség van-e az el6zetes dontéshozatalra, és hogy a Birdsagnak
feltett kérdések relevansak-e. Kovetkezésképpen, ha a feltett kérdések az unids jog értelmezésére
vonatkoznak, a Birdsag fGszabdly szerint koteles hatdrozatot hozni (2016. szeptember 6-i Petruhhin
itélet, C-182/15, EU:C:2016:630, 19. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a nemzeti birdsag altal sajat felel6sségére meghatarozott jogszabdlyi és
ténybeli hattér alapjan — amelynek helytdllosagat a Birdsag nem vizsgilhatja — az uniés jog
értelmezésére vonatkozoan elbterjesztett kérdések relevans voltat vélelmezni kell. A Birésag csak akkor
utasithatja el a nemzeti birésig altal elSterjesztett kérelmet, ha az unidés jog kért értelmezése
nyilvanval6an semmilyen 6sszefiiggésben nincs az alapiigy tényalldsaval vagy targyaval, ha a probléma
hipotetikus jellegli, vagy ha nem dllnak a Birdsag rendelkezésére azok a ténybeli vagy jogi elemek,
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amelyek sziikségesek ahhoz, hogy az elé terjesztett kérdésekre hasznos valaszt adhasson (2017. julius
26-i Persidera itélet, C-112/16, EU:C:2017:597, 24. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Mairpedig a jelen iigyben az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozat az alapjogvita jogi és ténybeli
elemeinek olyan ismertetését tartalmazza, amely elegendé ahhoz, hogy a Birdsdg az elSterjesztett
kérdésekre hasznos vdlaszt adhasson. E kérdések, amelyek az EUMSZ 101. cikk értelmezésére
vonatkoznak, olyan hatarozat érvényességével kapcsolatos jogvita keretébe illeszkednek, amellyel az
AGCM e cikket alkalmazta. Ennélfogva kozvetlen Osszefiiggésben allnak az alapjogvita targyaval, és
nem hipotetikusak. Ezenkivill mind az AGCM-nek, mind pedig az Aiudapdsnak, Emilia-Romagna
tartomanynak, valamint az eljardsban részt vevé valamennyi félnek lehetésége volt arra, hogy el6adjak
a kérdést elSterjesztd birdsag altal feltett kérdésekre vonatkozod észrevételeiket.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdések elfogadhatodak.

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A mdsodik, a harmadik és a negyedik kérdésrol

A masodik, a harmadik és a negyedik kérdésével, amelyeket egyiitt kell megvizsgalni, a kérdést
el6terjeszté birdsag lényegében azt kérdezi, hogy az EUMSZ 101. cikket akként kell-e értelmezni, hogy
annak alkalmazdsa szempontjabdl a nemzeti versenyhatdsag az érintett betegségek kezelése céljabdl
engedélyezett gyogyszereken kiviil belefoglalhat az érintett piacba olyan egyéb gydgyszert is, amelynek
az FHE-je nem terjed ki e kezelésre, viszont amelyet hasznalnak e célra. Igenl$ valasz esetén a kérdést
el6terjeszté birdsag ezenkivill azt kérdezi, hogy e hatdsignak figyelembe kell-e vennie, hogy ezen
off-label felhasznalds megfelel-e az uniés gydgyszeripari szabalyozasnak.

E kérdések megvalaszolasa érdekében emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 101. cikk
(1) bekezdésének alkalmazidsa keretében az érintett piac meghatdrozdsinak egyetlen célja annak
megallapitasa, hogy a széban forgé megallapodds hatdssal lehet-e a tagallamok kozotti kereskedelemre,
és annak célja vagy hatdsa-e a kozos piacon beliili verseny megakadalyozdasa, korldtozasa vagy torzitdsa
(2013. julius 11-i Gosselin Group kontra Bizottsag itélet, C-429/11 P, nem tették kozzé, EU:C:2013:463,
75. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az érintett termékpiac magdaban foglalja mindazokat a termékeket és/vagy szolgaltatasokat, amelyeket a
fogyasztd a jellemzdik, druk és rendeltetésiik alapjan egymassal felcserélhetének vagy helyettesithet6nek
tart (lasd: 2013. februar 28-i Ordem dos Técnicos Oficiais de Contas itélet, C-1/12, EU:C:2013:127,
77. pont).

Az érintett piac fogalma magaban foglalja, hogy hatékony verseny létezhet a piacon 1évé termékek vagy
szolgaltatasok kozott, ami feltételezi, hogy az ugyanazon piacon 1évé valamennyi termék vagy
szolgaltatds kozott bizonyos mértékli felcserélhetéség dll fenn az azonos felhasznilds tekintetében
(1979. februar 13-i Hoffmann-La Roche kontra Bizottsig itélet, 85/76, EU:C:1979:36, 28. pont). A
felcserélhetéséget vagy a helyettesithet6séget nemcsak a széban forgd termékek vagy szolgaltatasok
objektiv jellegzetességeire figyelemmel kell értékelni. Figyelembe kell venni a versenyfeltételeket,
valamint a piaci kereslet és kindlat szerkezetét is (az EUMSZ 102. cikket illetéen lasd: 1983. november
9-i Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin kontra Bizottsag itélet, 322/81, EU:C:1983:313, 37. pont).

E tekintetben hangsulyozni kell: az a korilmény, hogy egyes gyogyszeripari termékeket jogellenesen
gyartanak vagy értékesitenek, fészabdly szerint megakaddlyozza, hogy e termékeket helyettesithetének
vagy felcserélhetének lehessen tekinteni, mind a kindlati oldalon azon jogi, gazdasagi, m{iszaki vagy a
johirnév sérelmével kapcsolatos kockazatok miatt, amelyeknek az emlitett termékek a gyartdikat és a
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forgalmazdikat kiteszik, mind pedig a keresleti oldalon, figyelembe véve tobbek kozott azon
kozegészségligyi kockazatokat, amelyeket e termékek az egészségiigyi szakemberek és a betegek
vonatkozasaban keletkeztetnek.

A 2001/83 iranyelv 6. cikkébdl ugyanis kitlinik, hogy semmilyen gyégyszert nem lehet valamely
tagallam piacan anélkiill forgalomba hozni, hogy e tagédllam illetékes hatésaga ezen iranyelvvel
osszhangban FHE-t adott volna ki, vagy a 726/2004 rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban engedélyt
adtak volna ki.

A jelen tgyben ugyanakkor nem vitatott, hogy az dllitélagos jogsértési idészakban az Avastin a
Bizottsag altal az emlitett rendelet alapjan daganatos betegségek kezelése céljabdl érvényesen kiadott
FHE ald tartozott.

Az alapjogvita az Avastin olyan szemészeti betegségek kezelése érdekében torténd felhasznaldsaval
kapcsolatos, amelyekre ez az FHE nem terjedt ki. A kérdést elSterjeszté birdsag igy lényegében azt
kivanja megtudni, hogy az AGCM belefoglalhatta-e az érintett piacba az Avastin ezen off-label
felhasznalasat abban az esetben, ha e felhasznalds nem tartja tiszteletben a gyoégyszeripari termékekre
vonatkozé uniés szabélyozasban meghatdrozott feltételeket. A Roche ugyanis ezzel kapcsolatban azt
allitja, hogy az Olaszorszagban off-label felhasznaldsra szdnt Avastin nagy részét — sot legnagyobb
részét — gyartdsi engedély nélkil sorozatban ujracsomagoltdk, és még azt megel6zéen eldre
értékesitették az egészségiigyi szolgaltatok részére, hogy egyedi orvosi rendelvényeket dllitottak volna
ki.

E tekintetben hangstlyozni kell, hogy a 2001/83 iranyelv nem tiltja a gydgyszerek olyan kezelési
javallatokra torténé felhaszndlasat, amelyekre nem terjed ki e gydgyszerek FHE-je. A 2001/83 iranyelv
5. cikkének (1) bekezdése ugyanis akként rendelkezik, hogy a tagdllamok kiilonos sziikség esetén
kizdrhatjak ezen irdnyelv hatdlya aldl azokat a gyogyszereket, amelyeket johiszemten, el6zetes engedély
nélkiil, egészségiigyi tevékenység végzésére jogosult szakember elbirdsai alapjan Osszedllitva szallitanak,
és e személy kozvetlen személyes feleldsségére veszik igénybe betegei.

A Birdsag a fentiekkel kapcsolatban megallapitotta, hogy hogy az e rendelkezésben kimondott és
ugyanezen irdnyelv alapveté célkitlizéseinek, killonosen a kozegészség meglrzésére iranyuld
célkitizésének fényében olvasott feltételeinek Osszességébdl kovetkezik, hogy az emlitett rendelkezés
altal eldirt eltérés kizardlag az olyan helyzetekre vonatkozhat, amelyekben az orvos tugy véli, hogy
egyes betegeinek egészségi dallapota olyan gydgyszer alkalmazasat teszi sziikségessé, amellyel
egyenértékl engedélyezett gydgyszer nem létezik a nemzeti piacon, vagy amely hozzaférhetetlen e
piacon (2012. maércius 29-i Bizottsdg kontra Lengyelorszdg itélet, C-185/10, EU:C:2012:181, 36. pont;
2015. julius 16-i Abcur itélet, C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 56. pont).

Masfeldl a gyogyszeripari kérdésekkel kapcsolatos uniés szabalyozds meghatdrozza azokat a feltételeket,
amelyek mellett az Avastinhoz hasonl6 valamely gydgyszer djracsomagolds targyat képezheti annak
érdekében, hogy lehet6vé tegyék az intravitrealis befecskendezését. Igy a 2001/83 iranyelv 40. cikke
értelmében valamely gydgyszer gyartdsa engedélyhez kotott, kivéve a kiskereskedelmi ellatas céljabol
egészségligyi szakemberek altal végrehajtott Gjracsomagolasi miveleteket (2012. junius 28-i Caronna
itélet, C-7/11, EU:C:2012:396, 35. pont). Az Avastin szemészeti felhasznalds céljabdl torténd
Ujracsomagoldsa tehat fészabdly szerint engedélyhez kotott, kivéve ha e miveletet gyégyszertarban
gyogyszerészek, illetve a tagdllamokban erre torvényesen felhatalmazott mds személyek végzik
kizdrdlag kiskereskedelmi ellatds céljabél (2013. &prilis 11-i Novartis Pharma itélet, C-535/11,
EU:C:2013:226, 52. pont).

A fenti korilményekbdl kovetkezik, hogy a gyogyszeripari kérdésekkel kapcsolatos unids szabdlyozas
valamely gydgyszernek sem az off-label felirasit, sem pedig az ilyen felhaszndlds érdekében torténd
Ujracsomagolasit nem tiltja, hanem azokat az e szabdlyozdsban meghatdrozott feltételek tiszteletben
tartdsanak rendeli ala.
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Masfel6l, mint azt a fétandcsnok is hangsilyozta az inditvanyanak 88. pontjdban, nem a nemzeti
versenyhatdsagok feladata annak vizsgdlata, hogy 0Osszhangban vannak-e az uniés joggal azok a
feltételek, amelyek mellett az Avastinhoz hasonl6é valamely gydgyszert a keresleti oldalon felirjak az
orvosok, a kindlati oldalon pedig Gjracsomagoljak azt az off-label felhaszndlasa céljabol. Ilyen
vizsgalatot ugyanis csak a gyodgyszeripari szabdlyozds tiszteletben tartdsdnak ellendrzésére hataskorrel
rendelkezé hatésagok vagy a nemzeti birésagok tudnak teljeskorten lefolytatni.

Kovetkezésképpen annak értékelése érdekében, hogy az olyan gyégyszeripari termék, amelynek FHE-je
nem terjed ki bizonyos betegségek kezelésére, mennyiben helyettesithet6 vagy felcserélheté egy masik,
az emlitett betegségek kezelésére engedélyezett termékkel, ennélfogva pedig az emlitett termékek a
jelen itélet 50. és 51. pontjaban felidézett itélkezési gyakorlat értelmében ugyanazon érintett piachoz
tartoznak-e, a nemzeti versenyhatésidgnak — amennyiben az erre hataskorrel rendelkezd hatésagok
vagy a birésagok lefolytattdk annak vizsgdlatit, hogy a széban forgd termék megfelel-e a gyartisara
vagy a forgalmazasira vonatkozé rendelkezéseknek — figyelembe kell vennie e vizsgdlat eredményét,
értékelve a kereslet és a kindlat szerkezetére gyakorolt esetleges hatésait.

Az alapjogvitat illetéen ugyanakkor az iratanyagban semmi nem utal arra, hogy a gydgyszeripari
szabdlyozas tiszteletben tartdsdnak ellendrzésére hataskorrel rendelkezé hatésagok vagy a nemzeti
birésagok az EUMSZ 101. cikknek az AGCM dltali alkalmazdsa soran megéllapitottdk volna az
off-label felhasznaldsra szant Avastin Ujracsomagoldsi és felirasi feltételeinek azon esetleges
jogellenességét, amelyre a Roche hivatkozik.

Epp ellenkezdleg — fenntartva ugyanakkor, hogy a kérdést elSterjesztd birésdgnak adott esetben még
vizsgalatokat kell lefolytatnia —, az AGCM hatdrozatanak kiilonosen a 70. és 208. pontjabdl az tlinik
ki, hogy az EMA és a Bizottsag e hatdrozat elfogaddsa sordn nem adott helyt a Roche azon
kérelmének, hogy a ,mellékhatdsoknak” az Avastin alkalmazési eldirdsdban szereplé jegyzékére
vegyenek fel bizonyos olyan mellékhatdsokat, amelyek e gydgyszer intravitredlis alkalmazdsabdl
erednek, tovabba ugy itélték meg, hogy e hatdsokat kizardlag a ,kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazdssal kapcsolatos évintézkedések” korében indokolt megemliteni.

E koriilmények kozott az Avastin szemészeti betegségek kezelése érdekében torténd Gjracsomagolasara
és felirasara vonatkozd feltételek jogszertiségével kapcsolatos bizonytalansdg nem képezte akadalyat
annak, hogy az AGCM az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa szempontjabol
megallapitsa, hogy e termék ugyanahhoz a piachoz tartott, mint az a masik gydgyszer, amelynek az
FHE-je kifejezetten az ilyen kezelési javallatokra terjed ki.

E tekintetben még hangsulyozni kell, hogy figyelembe véve a gydgyszeripari dgazatban fenndllé verseny
sajatossagait, az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa szempontjabdl az érintett piac
fészabdly szerint azokat a gyégyszereket foglalhatja magdban, amelyek ugyanazon kezelési javallatokra
szolgalhatnak, mivel a gyogyszereket feliré orvosok elsésorban a gyogyaszati célokkal és a gyogyszerek
hatékonysagaval kapcsolatos megfontoldsokat tartanak szem el6tt.

Marpedig az alapjogvitadban részt vevé felek kozott nem vitatott, hogy az AGCM hatdrozata dltal
érintett jogsértési idészakban az Avastint gyakran irtdk fel szemészeti betegségek kezelésére, annak
ellenére, hogy e gyégyszer FHE-je nem terjedt ki e javallatokra. Az ilyen koriilmény kovetkezésképpen
arra utal, hogy konkrét helyettesithetGségi viszony dll fenn e gyogyszer és a szemészeti betegségek
esetében engedélyezett azon gyogyszerek kozott, amelyek egyikét képezi a Lucentis. Ez anndl is inkabb
igy van, mivel az Avastin rendelvénykoteles, ezért pedig pontosan fel lehetett mérni, hogy mekkora az e
gyogyszer iranti kereslet olyan szemészeti betegségek kezelése érdekében, amelyekre nem terjed ki az
FHE-je.

A fenti koriilményeket figyelembe véve a masodik, a harmadik és a negyedik kérdésre azt a vélaszt kell

adni, hogy az EUMSZ 101. cikket akként kell értelmezni, hogy annak alkalmazdsa szempontjabdl a
nemzeti versenyhatésidg az érintett betegségek kezelése céljabdl engedélyezett gyodgyszereken kiviil
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belefoglalhat az érintett piacba olyan egyéb gydgyszert is, amelynek az FHE-je nem terjed ki e kezelésre,
viszont amelyet haszndlnak e célra, ezaltal pedig konkrét helyettesithetéségi viszonyban van az
elébbiekkel. Annak meghatirozasa érdekében, hogy fenndll-e ilyen helyettesithetdségi viszony, e
hatésagnak — amennyiben az erre hatdskorrel rendelkezé hatédsagok vagy a birdsagok lefolytattak annak
vizsgalatat, hogy a széban forgd termék megfelel-e a gyartdsira vagy a forgalmazdsara vonatkozd
rendelkezéseknek — figyelembe kell vennie e vizsgalat eredményét, értékelve a kereslet és a kindlat
szerkezetére gyakorolt esetleges hatdsait.

Az elsé kérdés elsd részérol

Els6 kérdésének els6 részével a kérdést elSterjeszté birdsag lényegében azt kivdnja megtudni, hogy az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell-e értelmezni, hogy a valamely hasznositasi szerz6désben
részes felek dltal megdallapitott esetleges versenykorlatozasok, még ha azokat e szerz6dés nem is
tartalmazza, mentesiilnek e cikk (1) bekezdésének alkalmazasa al6l azzal az indokkal, hogy azok az
emlitett szerz6déshez képest jarulékosak.

E tekintetben a Birdsag itélkezési gyakorlatdbol kovetkezik, hogy amennyiben valamely meghatirozott
tigyletre vagy tevékenységre — semlegességénél vagy a versenyre gyakorolt kedvezé hatdsanal fogva —
nem terjed ki az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalom elve, ezen iigylet vagy e
tevékenység egy vagy tobb résztvevdje kereskedelmi onallésdgdnak korlatozasira sem terjed ki az
emlitett tilalom elve akkor, ha e korlitozas az emlitett tigylet vagy tevékenység megvaldsitasahoz
objektive sziikséges, és azok célkitlizésével aranyos (2014. szeptember 11-i MasterCard és tarsai kontra
Bizottsag itélet, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 89. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Amikor ugyanis az ilyen korlatozas nem valaszthaté el az alapiigylettdl vagy az alaptevékenységtdl azok
létének vagy céljainak veszélyeztetése nélkiil, meg kell vizsgilni e korlatozds EUMSZ 101. cikkel valé
Osszeegyeztethet6ségét azon alapligylet vagy alaptevékenység EUMSZ 101. cikkel valé
Osszeegyeztethetdségével egyiitt, amelynek a korlatozas a jarulékos részét képezi, noha els6 latasra ugy
tinhet, hogy killon vizsgdlva az ilyen korldtozasra kiterjed az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében
foglalt tilalom elve (2014. szeptember 11-i MasterCard és tarsai kontra Bizottsdg itélet, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, 90. pont).

Amikor azt kell eldonteni, hogy valamely korlatozas kikeriilhet-e az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében
foglalt tilalom aldl azzal az indokkal, hogy ilyen versenyellenes jelleggel nem biré alapiigylet jarulékos
részét képezi, meg kell vizsgalni, hogy ezen iigylet megvaldsitisa a széban forgé korlatozas hidnyaban
lehetetlen lenne-e. Azon tény, hogy az emlitett tigylet a széban forgd korlatozas hianyaban egyszertien
nehezebben megvaldsithaté vagy kevésbé elényos, nem tekintheté tgy, hogy e korliatozasnak olyan
objektive sziikséges jelleget kolcsonoz, amely megkovetelt ahhoz, hogy jarulékosnak lehessen
mindsiteni. Az ilyen értelmezés ugyanis e fogalmat minden olyan korlatozasra kiterjesztené, amely
nem szigordan elengedhetetlen az alapiigylet megvalésitasahoz. Az ilyen eredmény sértené az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalom hatékony érvényesiilését (2014. szeptember 11-i
MasterCard és tarsai kontra Bizottsag itélet, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 91. pont).

A jelen tigyben meg kell allapitani, hogy az AGCM hatdrozatdban ismertetett azon magatartds, amely
allitélag megtéveszté informacidk terjesztésére iranyul azon mellékhatasokkal kapcsolatban, amelyek
akkor meriilhetnek fel, ha e gydégyszert szemészeti betegségek kezelésére alkalmazzdk, nem a
Lucentisre vonatkoz6 hasznositasi szerz6désben részes felek kereskedelmi oOnallésdganak, hanem
harmadik személyek, kiilonosen egészségiigyi szakemberek magatartdsanak korlatozdsara iranyul annak
elérése érdekében, hogy az Avastin ilyen tipusu kezelésekre torténd felhasznaldsai a tovabbiakban ne
keresztezzék a Lucentis ugyanilyen céla felhasznélasait.
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Masfeldl, jollehet a Birdsaghoz benydjtott iratanyagban kétségkivil nem szerepel semmilyen
koriilmény, amely kétségbe vonhatnd a Genentech és a Novartis kozott létrejott hasznositdsi
szerzGdésnek a verseny szempontjabol kedvezé vagy legaldbbis semleges jellegét, ezzel szemben nem
allapithaté meg, hogy az el6z6 pontban ismertetetthez hasonlé magatartds objektive sziikséges lett
volna e szerz6dés teljesitéséhez. E magatartasban ugyanis nem az emlitett szerz6désben, de még csak
nem is annak megkotésekor, hanem tobb évvel e megkotést kovetSen dllapodtak meg annak
érdekében, hogy megsziintessék az Avastin és a Lucentis szemészeti betegségek kezelésére torténd
felhasznalasai kozotti, killonosen az orvosok felirdsi gyakorlata altal kialakitott helyettesithetéséget.

Az, hogy az AGCM hatdrozatdban szankciondlt magatartds arra irdnyult, hogy csokkentse az Avastin
felhasznélasait és novelje a Lucentis felhaszndlasait oly mddon, hogy ezdltal jovedelmezibbé tegye a
technolégiai jogoknak a Novartis altali azon hasznositasat, amelyre a Genentech a Lucentis
vonatkozasaban feljogositotta 6t, a jelen itélet 71. pontjaban felidézett itélkezési gyakorlatra tekintettel
nem eredményezheti annak megallapitasat, hogy e magatartas objektive sziikséges lett volna a széban
forgd hasznositasi szerz6dés teljesitéséhez.

Az eddigi megfontolasokra tekintettel az elsé kérdés elsé részére azt a valaszt kell adni, hogy az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy a valamely gyogyszer hasznositdsira
vonatkozd hasznositasi szerz6désben részes felek kozott létrejott azon kartell, amely az e gydgyszer
adott betegségek kezelése érdekében torténd felhaszndldsara gyakorolt versenynyomds csokkentése
érdekében arra iranyul, hogy korlatozza harmadik személyek abban megnyilvinulé magatartaséat, hogy
ugyanezen betegségek kezelésére valamely mds gyogyszer felhaszndldsat 6sztonzik, nem mentesil e
rendelkezés alkalmazasa aldl azzal az indokkal, hogy e kartell az emlitett szerz6déshez képest
jarulékos.

Az otodik kérdésrél

A Kkérdést elbterjeszté birdsag dltal nydjtott magyardzatokbdl, valamint a Birdsiag elé terjesztett
észrevételekbdl kittinik, hogy az EUMSZ 101. cikknek az alapiigyben érintett vallalkozasokkal szemben
megallapitott megsértése csak az off-label felhasznaldsi Avastin mellékhatdsaival kapcsolatos
informdcidk terjesztését érinti.

Jollehet az otodik kérdés olyan informacidkra is hivatkozik, amelyek valamely gyégyszer
hatékonysagaval kapcsolatosak, meg kell dllapitani, hogy e kérdéssel a kérdést elSterjeszté birdsag
lényegében azt kivanja megtudni, hogy az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell-e értelmezni,
hogy az e rendelkezés értelmében vett ,cél altali” versenykorldtozasnak mindsiil az egymassal versengé
két gyogyszert forgalmazé két véllalkozas kozotti olyan kartell, amely arra irdnyul, hogy az adott targyra
vonatkoz6é tudomdnyos ismeretek bizonytalansdgival jellemezhet6 kornyezetben informacidkat
terjesszen az e gydgyszerek egyikének olyan javallatokra torténd felhasznalasaval jaré mellékhatasokrol,
amelyekre nem terjed ki e gyogyszer FHE-je, annak érdekében, hogy csokkentse az e felhasznaldasbol
eredGen olyan madsik gydgyszerre gyakorolt versenynyomadst, amely az e javallatokra kiterjed6 FHE-vel
rendelkezik.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a ,cél altali” versenykorlatozas fogalmat szigortian kell
értelmezni, és csakis bizonyos tipusu, vallalkozasok kozotti egyeztetésekre alkalmazhatd, amelyek a
verseny tekintetében elegenddé karossigi fokot mutatnak ahhoz, hogy ugy lehessen tekinteni, hogy
hatdsaikat nem sziikséges megvizsgalni. Ugyanis a vallalkozdsok kozotti egyeztetés bizonyos formai
jellegiiknél fogva tgy tekinthet6k, hogy karosak a rendes verseny megfeleld6 miikodésére (2008.
november 20-i Beef Industry Development Society és Barry Brothers itélet, C-209/07, EU:C:2008:643,
17. pont; 2017. 4prilis 27-i FSL és tdrsai kontra Bizottsag itélet, C-469/15 P, EU:C:2017:308,
103. pont).
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Annak meghatdrozdsa érdekében, hogy valamely kartellt cél altali versenykorldtozasnak lehet-e
mindsiteni, tobbek kozott e megallapodds rendelkezéseinek tartalmat és az dltala elérni kivant
célkitizéseket, valamint azt a gazdasigi és jogi hatteret kell megvizsgilni, amelybe a megallapodas
illeszkedik (lasd ebben az értelemben: 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, 25. pont; 2014.
szeptember 11-i CB kontra Bizottsag itélet, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 53. pont).

Az emlitett hattér értékelése keretében figyelembe kell venni tovdbba az érintett termékek vagy
szolgéltatasok jellegét, valamint az érintett piac vagy piacok miikodésének és szerkezetének tényleges
feltételeit is (2006. november 23-i Asnef-Equifax és Administraciéon del Estado itélet, C-238/05,
EU:C:2006:734, 49. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Ezért, ha az a kérdés meril
fel, hogy a gydgyszeripari termékek dgazatdban kartell jott-e létre, figyelembe kell venni az e
termékekre vonatkozé unids szabdlyozas hatasat (lasd analdgia atjan: 2008. szeptember 16-i Sot. Lélos
kai Sia és térsai itélet, C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504, 58. pont).

E szabdlyozas az Avastinhoz hasonlé gyogyszert a gyogyszeripari kérdésekben hatdskorrel rendelkezé
nemzeti  tgynokségek  koordinaciéja  mellett  eljar6 EMA  ellenérzése  alatt  4llo
farmakovigilancia-rendszernek rendeli ald. A mddositott 2001/83 iranyelv 101. cikke (1) bekezdésének
maésodik albekezdése értelmében ,[e rendszert] a gydgyszereknek a betegek egészségét vagy a
kozegészséget érinté kockdzatairdl torténd informdciogydjtésre hasznéljak. Ez az informacié kiillonosen
a gyogyszernek [az FHE] feltételei szerinti alkalmazdsdra, valamint barmilyen mads alkalmazdsara,
tovabbd a foglalkozdsi expoziciéval kapcsolatosan, emberekben kialakulé mellékhatasokra vonatkozik.”

A kozpontositott eljaras szerint engedélyezett gydgyszereket illetéen a 726/2004 rendelet 16. cikkének
(2) bekezdése arra kotelezi az FHE jogosultjat, hogy haladéktalanul adjon 4t az EMA-nak, a
Bizottsagnak és a tagallamoknak minden 4j informacidt, amely az FHE kiadasdhoz megkovetelt adatok
modositasat eredményezheti, ideértve a termék alkalmazasi el6irdsaban szereplé informacidkat is.

E kotelezettségeket megerdsitették 2012. jalius 2-atdl, vagyis azon idéponttdl szamitva, amelytdl kezdve
alkalmazand6 a 726/2004 rendelet 16. cikke (2) bekezdésének az 1235/2010 rendelettel torténd
médositdsa. Igy a médositott 726/2004 rendelet 16. cikkének (2) bekezdése akként rendelkezik, hogy
az FHE jogosultja ,azonnal tajékoztatia az [EMA-t] és a Bizottsigot [...] barmilyen olyan uj
informacidrol, amely befolydsolhatja az érintett gydgyszer jelentette elényok és kockazatok értékelését”,
a kérdéses informdciok pedig magukban foglaljak ,a klinikai és egyéb vizsgalatok pozitiv és negativ
eredményei[t] valamennyi javallat és populdcié vonatkozasiban, fliggetleniil attdl, hogy [az FHE]
tartalmazza-e ezeket, valamint a gydgyszernek nem az alkalmazési elGirdssal 6sszhangban torténd
alkalmazdséara vonatkozé adatok[at]”.

Ezenkivill a 726/2004 rendelet 17. cikke értelmében az FHE jogosultja felelds a benyujtott
dokumentumok és adatok helyességéért.

Masfeldl a gyoégyszerekkel kapcsolatos informacidknak az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag
részére torténé terjesztésével kapcsolatos feltételeket a modositott 2001/83 irdnyelv 106a. cikke
hatdrozza meg, amely a moédositott 726/2004 rendelet 22. cikke szerint a kozpontositott eljaras
lefolytatasaval kiadott FHE jogosultjara alkalmazandé. Az emlitett 106a. cikk megkoveteli e jogosulttdl,
hogy ,a nyilvdnossagnak sz6l6 informdaciét — amely nem lehet félrevezeté — objektiv médon mutassak
be”. A 726/2004 rendelet 24. cikkének (5) bekezdését — amely az alapiigy tényallasara is alkalmazandd,
2012. julius 2-at6l kezdve pedig hatdlyon kiviil helyezte az 1235/2010 rendelet — a 106a. cikkhez
hasonléan szovegezték meg.

Annak érdekében, hogy biztositott legyen a gyogyszeripari kérdésekkel kapcsolatos szabdlyozas

hatékonysaga, e szabdlyozds a fentieken kiviil szankcidokrdl is rendelkezik. A kozpontositott eljarast
illetéen a 726/2004 rendelet a 84. cikkében kimondja, hogy a tagallamok meghatarozzdk az
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alkalmazandé szankciok rendszerét, amelyeknek ,hatékonynak, aranyosnak és visszatart6 erejlinek” kell
lenniiik. E cikk a Bizottsagnak is lehet&séget biztosit arra, hogy szankcidkat alkalmazzon abban az
esetben, ha az FHE jogosultja nem tartja tiszteletben az engedélyben meghatarozott feltételeket.

Az eljarasokat és a pénziigyi szankcidkat utébb pontositotta a 658/2007 rendelet, amely a 16. cikkének
(1) bekezdésében akként rendelkezik, hogy a Bizottsag birsdgok formdjaban szankcidkat alkalmazhat,
amelyek elérhetik az FHE jogosultja el6z6 tizleti évi, Unién beliili forgalmanak 5%-at. Az e rendelet
1. cikkének 1) pontjédban felsorolt azon jogsértések kozott, amelyeket a Bizottsag akkor szankciondlhat,
amikor a széban forgd jogsértés az Unidn belill jelentés kozegészségiigyi kovetkezményekkel jarhat,
tovabbd amikor eurépai vonatkozassal bir azéltal, hogy tobb tagallamra terjed ki, illetve van hatdssal,
vagy amikor unids érdek is érintett, szerepel azon kotelezettség megsértése, hogy a 726/2004 rendelet
alapjan el6terjesztett, FHE irdnti kérelemben benyujtott adatok és dokumentumok, vagy barmely mas,
az EMA-hoz az emlitett rendeletben megallapitott kotelezettségek értelmében benyujtott dokumentum
és adat teljes kort és helyes legyen.

Ezenkivill a modositott 726/2004 rendelet 28. cikkének (4) bekezdése értelmében az EMA és a
Bizottsag kizardélagos hatdskorrel rendelkezik arra, hogy megvizsgilja az FHE azon moddositdsai iranti
kérelmeket, amelyek a termék alkalmazdsi el6irdsanak az Gj farmakovigilanciai adatok folytan torténd
modositasahoz kapcsolddnak, adott esetben pedig hatdrozatot hozzon az érintett FHE mddositasarol,
felfiiggesztésérdl vagy visszavondsarol.

Ami az alapiigynek kizardlag a kérdést eléterjesztd birdsag altal vizsgilandé tényallasét illeti, mint az
kittinik az AGCM hatarozatanak 177., 189., 193-202. és 209. pontjabdl, az AGCM tgy itélte meg,
hogy az érintett vallalkozadsok megsértették az EUMSZ 101. cikket azaltal, hogy olyan kozos stratégiat
fogadtak el, amely arra irdnyult, hogy kiiktassdk azt a versenynyomdst, amelyet az Avastin olyan
szemészeti betegségek kezelése érdekében torténd felhaszndldsa gyakorolt a Lucentis értékesitéseire,
amelyekre nem terjedt ki az Avastin FHE-je. E hatdrozat szerint a Roche és a Novartis kozotti
kartellnek az volt a célja, hogy mesterséges megkiilonboztetést hozzon létre e két gyodgyszer kozott
azéltal, hogy a rendelkezésre all6 adatok ,rémhirterjeszt6” olvasatira tdmaszkodd olyan vélemények
kialakitdsa és terjesztése révén, amelyek alkalmasak arra, hogy az Avastin bizonyos felhasznéldsainak
biztonsagos voltét illetéen aggodalmat keltsenek a kozvéleményben, valamint hatdst gyakoroljanak az
orvosok terdpids dontéseire, befolydsolja az Avastin ilyen betegségek kezelése érdekében torténd
felhasznalasaval Osszefiiggé kockazatokkal kapcsolatos felfogast, valamint azaltal, hogy kisebbiti az
ezzel ellentétes tartalmu tudomanyos ismeretek értékét.

Az AGCM hatdrozatdnak 177. pontja szerint e kartell arra is irdnyult, hogy az EMA-val olyan
informdcidkat kozoljenek, amelyek alkalmasak arra, hogy felerdsitsék az e felhaszndlassal Osszefiiggd
kockazatokkal kapcsolatos dllaspontokat annak érdekében, hogy elérjék az Avastin alkalmazdsi
eléirdsanak modositasat, valamint annak engedélyezését, hogy olyan levelet intézhessenek az
egészségligyi szakemberekhez, amely e mellékhatasokra kivanja felhivni a figyelmiiket. Az AGCM
hatdrozatanak 208., 209. és 215. pontja szerint az Avastin off-label felhasznalasaval 0Osszefiiggd
kockazatok e mesterséges felerdsitését alatamasztja tobbek kozott a jelen itélet 63. pontjaban emlitett
azon kortlmény, hogy az EMA és a Bizottsig nem adott helyt a Roche azon kérelmének, hogy a
termék alkalmazasi el6irasaban szerepl6 ,mellékhatasok” jegyzékére vegyék fel az Avastin intravitredlis
felhasznaldsabdl ered6 bizonyos mellékhatdsokat, tovabba ugy itélték meg, hogy e hatdsokat csak a
skillonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések” korében indokolt
megemliteni.

E tekintetben el6szor is még annak vizsgdlata el6tt, hogy az EMA és a nyilvanossag részére tovabbitott
informacidk megtévesztd jellege mennyiben relevans az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében
vett cél altali versenykorlatozas megallapitdsa szempontjabol, ki kell emelni, hogy azok a
farmakovigilanciai kovetelmények, amelyek olyan intézkedésekkel jarhatnak, mint a valamely gyégyszer
off-label felhaszndlasdval Osszefiiggé kockazatokra vonatkozé informacidknak az egészségligyi
szakemberek és a nyilvanossag korében torténd terjesztése, hasonloképp az EMA eljarasanak abbdl a
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célbdl torténd kezdeményezése, hogy a termék alkalmazasi elSirdsdban ilyen informacidkat tiintessenek
fel, mint az kitlinik a jelen itélet 82—87. pontjabdl, egyediil az emlitett gyégyszer FHE-jének jogosultjara
vonatkoznak, nem pedig egy olyan versengé gyégyszert forgalmazé masik vallalkozasra, amely kiilon
FHE targyat képezi. Kovetkezésképpen az a koriilmény, hogy két olyan vallalkozas, amelyek versengé
gyogyszeripari termékeket forgalmaznak, dsszejatszik olyan informdacidk terjesztése érdekében, amelyek
kifejezetten arra a termékre vonatkoznak, amelyet csak az egyikiik forgalmaz, azt valészintsitheti, hogy
ez az informdcidterjesztés a farmakovigilanciatdl idegen célokat kovet.

Tovabba a széban forgd informdaciok megtévesztd jellegét illetben meg kell allapitani, hogy azokat az
informdcidkat, amelyeknek az EMA-val és a nyilvanossdggal valé kozlése az AGCM hatdrozata szerint
a Roche és a Novartis kozotti kartell targyat képezte, a 658/2007 rendelet 1. cikkének 1) pontjaban
eldirt teljességi és helyességi kovetelménynek valé meg nem felelés esetén akkor kell megtévesztonek
mindsiteni, ha — amit a kérdést elGterjesztd birdsagnak kell megvizsgdlnia — az emlitett informdacidk
egyrészt arra irdnyulnak, hogy az EMA-t és a Bizottsagot tévedésbe ejtsék, és elérjék, hogy e termék
alkalmazasi eldirasat kiegészitsék a mellékhatisok megemlitésével, annak érdekében, hogy az FHE
jogosultjanak lehet6vé tegyék, hogy az egészségiligyi szakemberek, a betegek és az egyéb érintett
személyek korében kommunikdciés kampanyt folytathasson e felfogas mesterséges felerdsitése céljabol,
masrészt pedig arra, hogy a tudomdnyos bizonytalansiaggal jellemezhet6 kornyezetben eltilozza az
Avastin off-label felhasznaldsaval Osszefiiggé kockazatokkal kapcsolatos kozfelfogast, figyelembe véve
tobbek kozott azt, hogy az EMA és a Bizottsdg a ,mellékhatdsokat” illetéen nem mddositotta e
gyogyszer alkalmazasi el6irasat, hanem megelégedtek azzal, hogy ,kiilonleges figyelmeztetésekrdl és
ovintézkedésekrol” tegyenek emlitést.

Marpedig a gyogyszer piacinak jellegzetességeit figyelembe véve ilyen esetben elére lathatd, hogy az
ilyen informacidk terjesztése arra Osztonzi az orvosokat, hogy lemondjanak e gydgyszer felirasarol,
ezdltal az ilyen tipusu felhaszndlds iranti kereslet tervezett csokkenését eredményezve. Masfeldl a
megtévesztd informacidknak az EMA, az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag részére torténd
tovabbitdsa — mint az kitlinik a jelen itélet 84—87. pontjabol — a gydgyszeripari kérdésekkel
kapcsolatos unids szabdlyozds olyan megsértésének mindsiil, amelynek alapjan szankciéknak lehet
helye.

E feltételek mellett a jelen itélet 92. pontjaban ismertetett célokra irdnyuld kartellt olyannak kell
tekinteni, mint amely a verseny tekintetében elegend6 karossagi fokot mutat ahhoz, hogy feleslegessé
valjék a hatdsainak vizsgalata.

Az eddigiekre tekintettel az o6todik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az EUMSZ 101. cikk
(1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy az e rendelkezés értelmében vett ,cél dltali”
versenykorlatozasnak mindsiil az egymassal versengé két gyogyszert forgalmazé két vallalkozas kozotti
olyan kartell, amely arra irdnyul, hogy a tudoményos bizonytalansiggal jellemezheté kornyezetben az
EMA, az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag korében megtéveszté informaciokat terjesszen az
e gyogyszerek egyikének olyan javallatokra torténd felhaszndlasaval jaré mellékhatasokrél, amelyekre
nem terjed ki e gyégyszer FHE-je, annak érdekében, hogy csokkentse az e felhasznaldsbdl eredden a
masik gydgyszer felhasznaldsara gyakorolt versenynyomast.

Az elso kérdés mdsodik részérdl

Elsé kérdésének madsodik részével a kérdést elSterjeszté birdsdg azt is meg kivanja tudni, hogy az

EUMSZ 101. cikket akként kell-e értelmezni, hogy az el6z6 pontban ismertetetthez hasonlé kartell
részesiilhet az e cikk (3) bekezdésében biztositott mentességben.

Az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése szerinti mentesség alkalmazdsa az ugyanezen rendelkezésben

felsorolt négy kumulativ feltétel teljestilésétdl fiigg. E feltételek arra vonatkoznak, hogy el6szor is az
érintett kartellnek hozza kell jarulnia a széban forgd aruk vagy szolgiltatdsok termelésének vagy
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forgalmazasanak javitisahoz, illetve a miszaki vagy gazdasagi fejlédés elémozditdsahoz, mdasodszor
lehet6vé kell tennie a fogyasztok méltanyos részesedését a belSle eredd elénybdl, harmadszor a részt
vevl vallalkozdsokra nem réhat nem nélkiilozhetetlen korlatozasokat, és végiil negyedszer nem teheti
lehet6vé ezeknek a vallalkozasoknak, hogy a széban forgd aruk vagy szolgaltatdsok jelentés része
tekintetében megsziintessék a versenyt.

Marpedig a jelen tigyben elegendé megallapitani, hogy a valamely gydgyszerre vonatkozé megtévesztd
informdciok terjesztése nem tekinthet6 az ahhoz megkovetelt harmadik feltétel értelmében
»nélkiilozhetetlennek”, hogy alkalmazni lehessen az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése szerinti
mentességet.

A kérdést el6terjesztd birdsag azaltal, hogy tobbszor hivatkozik a hasznositasi szerz6dés fogalmara és az
e szerzGdésben részes felek kozotti versenyviszony fenndlldsara, ugy tlinik, hogy az elsé kérdésében a
Szerz6dés 81. cikke (3) bekezdésének a technoldgiadtaddsi megallapodasok csoportjaira torténd
alkalmazdsardl szold, 2004. aprilis 27-i 772/2004/EK bizottsigi rendelet (HL 2004. L 123., 11. o;
magyar nyelvi kiillonkiadads 8. fejezet, 3. kotet, 74. o.) értelmében megkovetelt feltételekre kivant
hivatkozni.

Ugyanakkor hangsulyozni kell, hogy figyelembe véve mindazt, amit a jelen itélet a 97. és 98. pontjaban
kifejtett, az alapiigy targyat képezéhoz hasonlé kartell az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdése alapjan
semmiképp nem mentesiilhet az e rendelet 2. cikke altal biztositott mentességben.

Ezért az elsé kérdés masodik részére azt a valaszt kell adni, hogy az EUMSZ 101. cikket akként kell
értelmezni, hogy a jelen itélet 95. pontjaban ismertetetthez hasonlé kartell nem részesiilhet az e cikk
(3) bekezdése dltal biztositott mentességben.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést elGterjeszté birdsag elétt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsdg (nagytandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) Az EUMSZ 101. cikket akként kell értelmezni, hogy annak alkalmazisa szempontjiabol a
nemzeti versenyhatdsag az érintett betegségek kezelése céljabol engedélyezett gyogyszereken
kiviill belefoglalhat az érintett piacba olyan egyéb gyodgyszert is, amelynek a
forgalombahozatali engedélye nem terjed ki e kezelésre, viszont amelyet hasznalnak e célra,
ezaltal pedig konkrét helyettesithetoségi viszonyban van az elobbiekkel. Annak
meghatarozasa érdekében, hogy fennall-e ilyen helyettesithetoségi viszony, e hatdsagnak
— amennyiben az erre hataskorrel rendelkez6 hatdsagok vagy a birdosagok lefolytattak annak
vizsgalatiat, hogy a széban forgé termék megfelel-e a gyartasara vagy a forgalmazasara
vonatkozé rendelkezéseknek — figyelembe kell vennie e vizsgalat eredményét, értékelve a
kereslet és a kinalat szerkezetére gyakorolt esetleges hatasait.

2) Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy a valamely gydgyszer
hasznositasara vonatkozé hasznositasi szerzodésben részes felek kozott 1étrejott azon kartell,
amely az e gydgyszer adott betegségek kezelése érdekében torténd felhasznalasara gyakorolt
versenynyomas csOkkentése érdekében arra iranyul, hogy korlatozza harmadik személyek
abban megnyilvinulé magatartiasat, hogy ugyanezen betegségek kezelésére valamely mas
gyogyszer felhasznalasat Osztonzik, nem mentesiil e rendelkezés alkalmazasa al6l azzal az
indokkal, hogy e kartell az emlitett szerz6déshez képest jarulékos.
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3)

4)
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Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy az e rendelkezés értelmében
vett ,cél altali” versenykorlitozasnak mindsiill az egymassal versengo Lkét gyogyszert
forgalmazé két vallalkozas kozotti olyan kartell, amely arra iranyul, hogy a tudomanyos
bizonytalansaggal jellemezhet6 kornyezetben az Eurdpai Gyogyszeriigynokség, az
egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag korében megtéveszto informaciokat terjesszen az
e gyogyszerek egyikének olyan javallatokra torténé felhasznalasaval jaréo mellékhatasokrol,
amelyekre nem terjed ki e gyogyszer forgalombahozatali engedélye, annak érdekében, hogy
csokkentse az e felhasznalasb6l eredéen a masik gydgyszer felhasznalasara gyakorolt
versenynyomast.

Az EUMSZ 101. cikket akként kell értelmezni, hogy az ilyen kartell nem részesiilhet az e cikk
(3) bekezdése altal biztositott mentességben.

Alairasok

i — A jelen szoveg 97. pontjaban az els6 elektronikus kozzétételt kovetden nyelvi médositds tortént.
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