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Α. Θεματική γύρω από την οποία κινείται η απόφαση  

1. “Off label” (εκτός άδειας κυκλοφορίας), χρήσεις φαρμάκων ήτοι για θεραπευτικές ενδείξεις που δεν 
καλύπτονται από την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος (ΠΧΠ) στην άδεια κυκλοφορίας τους 

 
2. Συμβολή της απόφασης ΔΕΕ που εκδόθηκε κατόπιν υποβολής σειράς προδικαστικών ερωτημάτων της 

ιταλικής αρχής ανταγωνισμού, και απάντησε στα εξής δύο κεντρικά ερωτήματα: 
 

(α)  Οι “off label” χρήσεις φαρμάκων, δηλαδή χρήσεις για θεραπευτικές ενδείξεις που δεν προβλέπονται στην 
άδεια κυκλοφορίας των φαρμάκων λαμβάνονται υπόψη ώστε τα τελευταία να συμπεριλαμβάνονται στην 
ίδια σχετική αγορά με τα φάρμακα των οποίων η άδεια κυκλοφορίας καλύπτει τις ίδιες θεραπευτικές 
ενδείξεις; Είναι καθοριστικό το γεγονός ότι οι ρυθμιστικοί κανόνες της φαρμακευτικής αγοράς, καταρχήν 
τουλάχιστον, απαγορεύουν τις “off label” χρήσεις; 

(β)  Αν δυο επιχειρήσεις συμπράξουν με αντικείμενο την τιθάσευση των ανταγωνιστικών πιέσεων που 
ασκούνται από  την “off label” χρήση ενός (φθηνότερου) φαρμάκου, δηλαδή για θεραπευτικές ενδείξεις 
που δεν προβλέπονται στην άδεια κυκλοφορίας του, στα (ακριβότερα) φάρμακα των οποίων η άδεια 
κυκλοφορίας καλύπτει τις ίδιες θεραπευτικές ενδείξεις, παραβιάζονται οι  ενωσιακοί κανόνες 
ανταγωνισμού;  Έχει σημασία αν οι δύο αυτές επιχειρήσεις δεν είναι ανταγωνιστές; Και τέλος, 
διαφοροποιείται η απάντηση  αν αντικείμενο της σύμπραξης είναι ο περιορισμός της εμπορίας των 
φαρμακευτικών προϊόντων, στις “off label” χρήσεις τους, από τρίτους, και όχι από τις δύο αυτές 
επιχειρήσεις; 



Β. Τα πραγματικά περιστατικά σχηματική απεικόνιση 
της σχέσης των επιχειρήσεων 

1. Η Hoffmann-LaRoche (“HLR”) δημιούργησε δύο φάρμακα: ένα για ογκολογικές ενδείξεις (Avastin, “A”), και, 
αργότερα, ένα για οφθαλμολογικές ενδείξεις (Lucentis, “L”). Και τα δύο προέρχονταν από το ίδιο αντίσωμα και 
βασίζονταν στον ίδιο μηχανισμό θεραπευτικής δράσης, είχαν όμως διαφορετικές δραστικές ουσίες. Η ΠΧΠ του 
Α στην άδεια κυκλοφορίας του δεν περιλάμβανε τις οφθαλμολογικές ενδείξεις. Συνεπώς αυτές αφορούσαν την 
«εκτός άδειας κυκλοφορίας» (“off label”) χρήση του 

 
 2.  H HLR ανέθεσε, με άδεια εκμετάλλευσης, τη διάθεση στην αγορά του L στην εταιρεία Novartis (“N”), η οποία 

δεν δραστηριοποιείται στον κλάδο των οφθαλμολογικών φαρμάκων, συνεπώς δεν είναι ανταγωνίστριά  της 
 
3. Παρά την απουσία άδειας κυκλοφορίας,  ιατροί χορηγούσαν εκτενώς στους ασθενείς τους το φθηνότερο A για 

οφθαλμολογικές χρήσεις, για τη θεραπεία της ΗΕΩ (ηλικιακής εκφυλίσεως της ωχράς κηλίδας) 
 
4. Η HLR πέτυχε την τροποποίηση της ΠΧΠ, όχι όμως αναφορικά με τις «ανεπιθύμητες επιπτώσεις» του Α, αλλά 

με αντικείμενο «ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις» κατά τη χρήση του (από την “off label” χρήση) 
 
5.  Οι δύο επιχειρήσεις, χωρίς να στηρίζονται σε σχετικά επιστημονικά στοιχεία,  ανακοίνωσαν από κοινού στους 

ιατρούς και στο ευρύ κοινό ότι το Α ήταν ολιγότερο ασφαλές από το L για οφθαλμολογικές χρήσεις, ώστε να 
στρέψουν τους ιατρούς στο ακριβότερο L.  Η μικρότερη ασφάλεια της “off label” χρήσης του Α δεν 
τεκμηριωνόταν επιστημονικά, αλλά δεν μπορούσε να αποκλειστεί και εντελώς. 
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Β. Τα πραγματικά περιστατικά σχηματική απεικόνιση 
της σχέσης των επιχειρήσεων 



Γ. Ο ορισμός της σχετικής αγοράς. Κανόνες ανταγωνισμού vs. 
ρυθμιστικοί κανόνες της φαρμακευτικής αγοράς 

1. Είναι το L εναλλάξιμο/ υποκαταστάσιμο από το Α, εξαιτίας των ιδιοτήτων τους και της χρήσης για την οποία 
προορίζονται; 
 

2. Κρίσιμες διατάξεις των  ρυθμιστικών κανόνων: (α) Απαγορεύεται η κυκλοφορία στην ΕΕ χωρίς άδεια  
κυκλοφορίας [σσ: και για μη προβλεπόμενες από την άδεια ενδείξεις]. 3 παρ. 1 Κανονισμού 726/2004 
(κεντρική διαδικασία για τη χορήγηση άδεια κυκλοφορίας φαρμάκων)     (β) στην ΠΧΠ περιλαμβάνονται οι 
θεραπευτικές ενδείξεις, για τις οποίες προορίζεται το φάρμακο, 3 παρ. 8 στοιχ. ι Οδηγίας 2001/83/ΕΚ.   
 
Αλλά και: (α) υποχρέωση κατόχου άδειας κυκλοφορίας να ενημερώνει τον ΕΜΑ για τα αποτελέσματα κλινικών 
δοκιμών και μελετών (16 παρ. 2 Καν. 726/2004), (β) υποχρέωση ενημέρωσης (φαρμακοεπαγρύπνηση) για 
εικαζόμενες αρνητικές ενέργειες και από τη χρήση εκτός άδειας κυκλοφορίας (24 παρ. 1, 49 παρ. 5 Καν. 
726/2004). Πάντως δεν ρυθμίζεται η συνταγογράφηση φαρμάκων για χρήσεις “off label” (=θεραπευτική 
ελευθερία ιατρών). Επίσης, τα Κράτη-Μέλη διατηρούν τη ευχέρεια να καλύπτουν και τις χρήσεις αυτές από τα 
συστήματα κοινωνικής ασφαλίσεώς τους (σκοπός: η πρόσβαση στην περίθαλψη, χωρίς υπερβολική 
επιβάρυνση των προϋπολογισμών των συστημάτων κοινωνικής ασφάλισης)     

 
3. Κρίσιμοι παράγοντες για τον ορισμό της σχετικής αγοράς: αντικειμενικά χαρακτηριστικά των προϊόντων και 

πραγματικές συνθήκες ανταγωνισμού. Αντίθετα, τα  ρυθμιστικά εμπόδια δεν είναι κρίσιμα για τον ορισμό της 
σχετικής αγοράς    



Γ. Ο ορισμός της σχετικής αγοράς. Κανόνες ανταγωνισμού vs. 
ρυθμιστικοί κανόνες της φαρμακευτικής αγοράς 

4. Η αρχή ανταγωνισμού μπορεί να ορίζει την σχετική αγορά κατά τρόπο ανεξάρτητο προς το περιεχόμενο της 
άδειας κυκλοφορίας. Η ένταση ρυθμιστικών κανόνων/ κανόνων ανταγωνισμού επιλύεται με επικράτηση των 
τελευταίων, άρα κάλλιστα φάρμακο που χρησιμοποιείται “off label” μπορεί να είναι εναλλάξιμο, και συνεπώς 
να ανήκει στην ίδια σχετική αγορά με άλλο που χρησιμοποιείται  “on label” για τις ίδιες θεραπευτικές ενδείξεις 
(ακόμη και αν υπάρχουν αμφιβολίες όσον αφορά τη νομιμότητα της συνταγογράφησης φαρμάκου για “off 
label” χρήσεις, όταν αυτές έχουν στην πράξη εξαπλωθεί σε ευρεία κλίμακα). 

 
Σημαντικό είναι ότι η ζήτηση διαμορφώνεται από τους συνταγογραφούντες ιατρούς (όσο και αν οι επιλογές τους 
κατευθύνονται από το εθνικό δίκαιο, ανάλογα αν επιτρέπει η όχι τη συνταγογράφηση φαρμάκων για “off label” 
χρήσεις). Επίσης, τελικώς αν το περιεχόμενο κυκλοφορίας καθόριζε τον ορισμό της σχετικής αγοράς, οι 
φαρμακευτικές επιχειρήσεις θα μπορούσαν να συνεννοούνται μεταξύ τους επιδιώκοντας  άδειες κυκλοφορίας 
με περιορισμένο περιεχόμενο με αποτέλεσμα την τεχνητή κατανομή των αγορών 

 
5.  Τελικώς κανόνες ρύθμισης της φαρμακευτικής αγοράς και κανόνες ανταγωνισμού επιτελούν διακριτούς, και 

ανεξάρτητους μεταξύ τους σκοπούς. 
 



Δ. Σύμπραξη δια μέσου της τιθάσευσης των ανταγωνιστικών 
πιέσεων από τις  “off label” χρήσεις φαρμάκων 

1. Η κρίσιμη συμπεριφορά: (α) τεχνητή διαφοροποίηση Α και L, με σκοπό τη χειραγώγηση της αντίληψης περί 
κινδύνων από τη χρήση του Α στην οφθαλμολογία  (β) σύνταξη και διάδοση ανακοινώσεων ικανών να 
δημιουργήσουν ανησυχίες στο κοινό αναφορικά με την ασφάλεια χρήσης του Α για οφθαλμολογικές ενδείξεις   

 
2.  Σύμφωνα με την ιταλική αρχή ανταγωνισμού, η επίμαχη σύμπραξη αποτελεί κατανομή αγοράς για τον 

επηρεασμό των θεραπευτικών επιλογών των ιατρών, τη μετατόπιση της ζήτησης προς το ακριβότερο  και 
απώτερο στόχο τη μεγιστοποίηση εσόδων των συμπραττουσών επιχειρήσεων. Με τον τρόπο αυτό επίσης το 
ιταλικό εθνικό σύστημα υγείας επιβαρύνθηκε, χωρίς αποχρώντα λόγο, με σημαντικά ποσά 

 
3.  H Ν δεν είναι ανταγωνίστρια της HLR, γιατί, αν δεν υπήρχε η άδεια εκμετάλλευσης από την τελευταία, δεν θα 

δραστηριοποιείτο στην αγορά παραγωγής φαρμάκων για οφθαλμολογικές ενδείξεις 
 
4. Η HLR δεν μερίμνησε για την επέκταση της άδειας λειτουργίας του Α και για τις “off label” χρήσεις του:  προέβη 

στην τροποποίηση της ΠΧΠ του, μόνο αναφορικά με τις προειδοποιήσεις που αφορούσαν την “off label” 
χρήση: ουδέποτε προέβη σε επίσημη καταγγελία όσον αφορά τις ανεπιθύμητες επιπτώσεις της “off label” 
χρήσης του Α 

 
5.  Οι κλινικές μελέτες έκλιναν μάλλον υπέρ της θεραπευτικής ισοδυναμίας Α και L προκειμένου για την θεραπεία 

των οφθαλμολογικών παθήσεων 



Δ. Σύμπραξη δια μέσου της τιθάσευσης των ανταγωνιστικών 
πιέσεων από τις  “off label” χρήσεις φαρμάκων 

6.  Η συμπεριφορά των επιχειρήσεων δεν ήταν δυνατόν να αποτιμηθεί ως παρεπόμενος περιορισμός (“ancillary 
restraint”) κείμενου εκτός πεδίου εφαρμογής του άρθρου 101 παρ.1 ΣΛΕΕ, δεδομένου ότι δεν αφορούσε τη 
συμπεριφορά της  HLR έναντι της Ν (δικαιοδόχου έναντι δικαιοπαρόχου), αλλά αντίθετα τρίτους, οι οποίοι 
εμπορεύονταν το Α για χρήσεις εκτός άδειας κυκλοφορίας. Παρεπόμενος περιορισμός θα μπορούσε να 
υπάρχει αν η HLR αναλάμβανε να μην παραχωρήσει σε άλλους άδεια εκμετάλλευσης ή να μην ανταγωνίζεται η 
ίδια την Ν. Στην πραγματικότητα, όμως,  η συμπεριφορά των επιχειρήσεων αποσκοπούσε στην απόλυτη 
προστασία της Ν από τον ανταγωνισμό τρίτων από “off label” χρήσεις. Και είναι αδιάφορο αν η ζήτηση αυτή θα 
καθιστούσε απλώς την άδεια εκμετάλλευσης ολιγότερο επικερδή 

 
7.  Η παράλειψη διευκρίνησης του αβέβαιου χαρακτήρα των κινδύνων από την “off label” χρήση του Α και ο 

υπερτονισμός τους χωρίς επίδειξη αντικειμενικότητας, ιδίως ενόψει του αυστηρού νομικού πλαισίου που 
διέπει την επαγγελματική ευθύνη των ιατρών, ισοδυναμεί με παραπλάνηση (βλ. και άρθρο 24 παρ. 5 Καν. 
726/2004, που προβλέπει ότι ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας δεν επιτρέπεται να κοινοποιεί στο ευρύ κοινό 
πληροφορίες για θέματα φαρμακοεπαγρύπνησης).   Άλλωστε την ευθύνη από τους εν λόγω κινδύνους, αν 
πράγματι συνέτρεχαν, έφερε η ίδια η HLR, συνεπώς η αντιμετώπιση του ζητήματος θα έπρεπε να είναι 
μονομερής, και να μη συνίσταται σε σύμπραξή της με τη Ν.   Ως εκ τούτου, η συμπεριφορά των επιχειρήσεων 
αποτελεί περιορισμό «ως εκ του αντικειμένου» του ανταγωνισμού (“by object”).              

 



Ε. Αποτίμηση της πρακτικής σημασίας της απόφασης για τη 
λειτουργία της φαρμακευτικής αγοράς       

1. Η απόφαση εντάσσεται στη νομολογιακή γραμμή που εξετάζει την εκμετάλλευση των ρυθμιστικών κανόνων της 
φαρμακευτικής δραστηριότητας με σκοπό τον περιορισμό του ανταγωνισμού (βλ. συναφώς απόφαση ΠΕΚ Τ-
321/05 AstraZeneca κ. Ευρωπαϊκής Επιτροπής: κατάχρηση διαδικασίας με υποβολή στη διοίκηση αντικειμενικά 
παραπλανητικών στοιχείων τα οποία μπορεί να οδηγήσουν σε κτήση δικαιώματος για το οποίο δε 
νομιμοποιείται η αιτούσα, ή σε διεύρυνση της προστασίας της, ως μορφή κατάχρησης δεσπόζουσας θέσης). 
Στην υπό κρίση περίπτωση κρίνεται σύμπραξη, και όχι  κατάχρηση δεσπόζουσας θέσης 

 
2.  Επιβεβαιώνεται ότι το σύστημα ρύθμισης της φαρμακευτικής αγοράς είναι διακριτό από τους κανόνες 

ανταγωνισμού, και συνεκτιμάται μεν, όχι όμως με τρόπο καθοριστικό ώστε να διαπιστωθεί κατά πόσο 
συντρέχει περιορισμός του ανταγωνισμού 

 
3. Διευρύνεται ο ορισμός της σχετικής αγοράς, ώστε να περιλάβει και φάρμακα στις “off label” χρήσεις τους. Μέχρι 

τώρα ο ορισμός της σχετικής αγορά με βάση μόνο την θεραπευτική ένδειξη (Επιτροπή Ανταγωνισμού, 
αποφάσεις 229/III/2003, 318/IV/2006) 

 
4. «Αντισυστημική» και καινοτόμος επέκταση του περιεχομένου των «εκ του αντικειμένου» περιορισμών του 

ανταγωνισμού. Περιορισμός με τη μορφή της κοινής ανακοίνωσης.   
 



Ευχαριστούμε 


