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W Coletanea da Jurisprudéncia

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccio)

23 de janeiro de 2018*

«Reenvio prejudicial — Concorréncia — Artigo 101.° TFUE — Acordos, decisdes e praticas
concertadas — Medicamentos — Diretiva 2001/83/CE — Regulamento (CE) n.° 726/2004 —
Alegacoes relativas aos riscos ligados a utilizagdo de um medicamento para um tratamento nio
abrangido pela sua autorizacdo de introdugdo no mercado (sem AIM) — Definicdo do mercado
relevante — Restricdo acesséria — Restricdo da concorréncia por objetivo — Isengdo»

No processo C-179/16,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Consiglio di Stato (Conselho de Estado, em formacdo jurisdicional, Itdlia), por decisio de
3 de dezembro de 2015, que deu entrada no Tribunal de Justica em 25 de mar¢o de 2016, no processo
F. Hoffmann-La Roche Ltd,

Roche SpA,

Novartis AG,

Novartis Farma SpA

contra

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

sendo intervenientes:

Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds),

Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI),
Regione Emilia-Romagna,

Altroconsumo,

Regione Lombardia,

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

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Lingua do processo: italiano.

PT
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AcOrpAO DE 23. 1. 2018 — Processo C-179/16
F. HorFMANN-LA ROCHE E O.

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccéo),
composto por: K. Lenaerts, presidente, A. Tizzano, vice-presidente, R. Silva de Lapuerta, M. Ilesic,
J. Malenovsky, C.G. Fernlund (relator) e C. Vajda, presidentes de seccdo, A. Borg Barthet,
J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, F. Biltgen, K. Jirimde e C. Lycourgos, juizes,
advogado-geral: H. Saugmandsgaard Qe,
secretario: R. Schiano, administrador,
vistos os autos e ap6s a audiéncia de 3 de maio de 2017,
vistas as observacdes apresentadas:
— em representacdo da F. Hoffmann-La Roche Ltd, por M. Siragusa, P. Merlino e G. Faella, avvocati,

— em representacdo da Roche SpA, por E. Raffaelli, P. Todaro, A. Raffaelli e E. Teti, avvocati,

— em representacdo da Novartis AG e da Novartis Farma SpA, por G.B. Origoni della Croce, A.
Lirosi, P. Fattori, L. D’Amario e S. Di Stefano, avvocati,

— em representacdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, por P. Gentili, avvocato
dello Stato,

— em representacdo da Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e
dei Centri di Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds), por G. Muccio e G. Zaccanti, avvocati,

— em representacdo da Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani
(AMOI), por R. La Placa e V. Vulpetti, avvocati,

— em representacdo da Altroconsumo, por F. Paoletti, A. Mozzati e L. Schiano di Pepe, avvocati,

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

— em representacdo da Regione Emilia-Romagna, por M. R. Russo Valentini e R. Bonatti, avvocati,

— em representacdo do Governo italiano, por G. Palmieri, na qualidade de agente, assistida por S.
Fiorentino, avvocato dello Stato,

— em representacdo da Irlanda, por E. Creedon, L. Williams e A. Joyce, na qualidade de agentes,
assistidos por M. Gray, barrister,

— em representacdo do Governo francés, por D. Colas, D. Segoin e J. Bousin, na qualidade de agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por T. Vecchi, F. Castilla Contreras, G. Conte e C.
Vollrath, na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 21 de setembro de 2017,

profere o presente
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Acérdao
O pedido de decisao prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 101.° TFUE.

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio entre, por um lado, a F. Hoffmann-La Roche Ltd
(a seguir «Roche»), a Roche SpA (a seguir «Roche Italia»), a Novartis AG e a Novartis Farma SpA (a
seguir «Novartis Italia») e, por outro, a Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato
(Autoridade de Garantia da Concorréncia e do Mercado, Itdlia, a seguir «<AGCM») a propdsito dos
processos intentados e das sancdes pecunidrias aplicadas por esta ultima em razio de um acordo
contrario ao artigo 101.° TFUE.

Quadro juridico

As empresas em causa no processo principal foram sancionadas pela AGCM por terem cometido uma
infracdo ao direito da concorréncia da Unido durante o periodo compreendido entre 1 de junho de
2011 e 27 de fevereiro de 2014.

Diretiva 2001/83/CE

Tendo em conta o periodo de infracdo em causa, o processo principal é regido pelas disposi¢coes da
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (JO 2001, L 311,
p. 67), conforme alterada pelo Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de novembro de 2007 (JO 2007, L 324, p. 121) (a seguir «Diretiva 2001/83»), bem
como, a partir de 21 de julho de 2012, pelas disposi¢cdes da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela
Diretiva 2010/84/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010 (JO 2010,
L 348, p. 74) (a seguir «Diretiva 2001/83 alterada»).

O artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83 prevé:

«De acordo com a legislacio em vigor e a fim de responder a necessidades especiais, um
Estado-Membro pode excluir das disposi¢oes da presente diretiva os medicamentos fornecidos para
satisfazer um pedido de boa-fé ndo solicitado (“pedido de uso compassivo”), elaborados de acordo
com as especificacdes de um profissional de saide autorizado e destinados a um doente determinado
sob a sua responsabilidade pessoal direta.»

Nos termos do artigo 6.°, n.° 1, desta diretiva:

«Nao pode ser introduzido um medicamento no mercado de um Estado-Membro sem que para tal
tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro uma autorizacdo de introducdo
no mercado [(a seguir “AIM”)], em conformidade com a presente diretiva, ou sem que tenha sido
concedida uma autorizacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004, em conjugacio
com o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de
2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico [(JO 2006, L 378, p. 1)] e com o Regulamento (CE)
n.° 1394/2007.

Sempre que um medicamento tiver obtido uma [AIM] inicial nos termos do primeiro paragrafo,
quaisquer dosagens, formas farmacéuticas, vias de administracdo e apresentacdes adicionais, bem
como quaisquer alteracoes e extensdes, devem também receber uma autorizacio nos termos do
primeiro paragrafo ou ser incluidas na [AIM] inicial. Considera-se que todas estas autorizacdes de
introducdo no mercado fazem parte da mesma autorizacdo de introdugdo no mercado global [...]»
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O artigo 40.°, n.” 1 e 2, da referida diretiva dispde:

«1. Os Estados-Membros tomario todas as medidas necessérias para que o fabrico dos medicamentos
no seu territério esteja dependente da titularidade de uma autorizacdo. Exige-se igualmente a
autorizacdo de fabrico quando os medicamentos sejam fabricados para a exportacao.

2. A autorizacdo referida no n.° 1 é exigida tanto para o fabrico total ou parcial como para as
operacoes de divisdo, acondicionamento ou apresentacao.

Todavia, a autorizagdo nao é exigida para as preparagdes, divisdes, alteragcdes de acondicionamento ou
apresentacdo, quando tais operagdes forem executadas, unicamente tendo em vista a distribuicdo a
retalho, por farmacéuticos numa farmdicia ou por outras pessoas legalmente habilitadas nos
Estados-Membros a efetuar as ditas operagdes.»

O artigo 101.° da Diretiva 2001/83 alterada dispde, no seu n.° 1:

«Os Estados-Membros criam um sistema de farmacovigilancia para executarem as fungdes que lhes
incumbem em matéria de farmacovigilancia e de participacdo nas atividades de farmacovigilancia da
Uniao.

O sistema de farmacovigilancia é utilizado para recolher informacgdes sobre os riscos dos
medicamentos para os doentes ou para a saide publica. Estas informacdes dizem sobretudo respeito a
reacOes adversas no ser humano derivados da utilizacio do medicamento nos termos da [AIM] ou fora
dos termos da mesma, e a reagdes adversas ligadas a exposicdo profissional.»

O artigo 106.°-A da Diretiva 2001/83 alterada prevé:

«1. Assim que o titular da [AIM] decidir divulgar ao grande publico informagdes sobre questoes de
farmacovigilancia relativas a utilizagdo de um medicamento e, em qualquer caso, antes de fazer essa
divulgacdo ou em simultineo com ela, deve avisar as autoridades nacionais competentes, a [Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA)] e a Comissdo.

O titular da [AIM] deve assegurar que as informagoes destinadas ao publico sejam apresentadas de
forma objetiva e ndo sejam enganosas.

2. Com excecao dos casos em que a protecdo da saude publica exija uma informacgdo publica urgente,
os Estados-Membros, a [EMA] e a Comissdo informam-se mutuamente com pelo menos 24 horas de
antecedéncia antes de divulgarem informacoes sobre questoes de farmacovigilancia ao publico.

3. No que se refere a substancias ativas contidas em medicamentos autorizados em mais de um
Estado-Membro, a [EMA] é responsavel pela coordenacdo das atividades das autoridades nacionais
competentes em matéria de comunicados de seguranca e dos respetivos calenddrios de difusao.

Sob a coordenacdo da [EMA] os Estados-Membros envidam os seus melhores esforcos para chegarem
a acordo sobre comunicados conjuntos relacionados com a seguranca do medicamento em causa e
sobre os respetivos calenddrios de difusio. A pedido da [EMA] o Comité de Avaliacio do Risco de
Farmacovigilancia presta aconselhamento sobre os comunicados de seguranca em causa.

[...]»
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Regulamento (CE) n.° 726/2004

Tendo em conta o periodo de infracdo em causa, o processo principal é regido pelas disposi¢oes do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitdrios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO 2004, L 136, p. 1),
conforme alterado pelo Regulamento (CE) n.° 219/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
11 de marco de 2009 (JO 2009, L 87, p. 109) (a seguir «Regulamento n.® 726/2004»), e, a partir de
2 de julho de 2012, pelas disposicoes do Regulamento n.” 726/2004, conforme alterado pelo
Regulamento (UE) n.° 1235/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010
(JO 2010, L 348, p. 1, e retificagdo no JO 2012, L 201, p. 138) (a seguir «Regulamento n.° 726/2004
alterado»).

Nos termos do artigo 16.° do Regulamento n.’ 726/2004:

«1. Apés a concessdo de uma autorizacdo em conformidade com o presente regulamento, o titular da
[AIM] do medicamento para uso humano deve, no que respeita aos métodos de fabrico e controlo
previstos nas alineas d) e h) do n.® 3 do artigo 8.° da Diretiva 2001/83/CE, atender aos progressos
técnicos e cientificos e introduzir todas as alteracdes necessdrias para que o medicamento seja
fabricado e controlado segundo métodos cientificos geralmente aceites. Deve solicitar uma autorizagao
para estas alteragcdes em conformidade com o presente regulamento.

2. O titular da [AIM] deve fornecer imediatamente a [EMA], a Comissdo e aos Estados-Membros
quaisquer novas informagdes que possam implicar a alteracdo das informagdes ou dos documentos
referidos no n. 3 do artigo 8.°, nos artigos 10.°, 10.°-A, 10.°-B e 11.° e no anexo I da Diretiva
2001/83/CE, ou no n.° 4 do artigo 9.° do presente regulamento.

Nomeadamente, deve comunicar imediatamente a [EMA], a Comissio e aos Estados-Membros
quaisquer proibicdes ou restricdes impostas pelas autoridades competentes de qualquer pais em que o
medicamento para uso humano seja comercializado e quaisquer outras novas informagdes que possam
influenciar a avaliacdo dos beneficios e dos riscos do medicamento para uso humano em questao.

A fim de se poder avaliar continuamente a relacdo risco-beneficio, a [EMA] pode, em qualquer altura,
pedir ao titular da [AIM] o envio de dados que demonstrem que essa relacdo se mantém favoravel.

3. Caso o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento para uso humano
pretenda alterar as informacgdes e os documentos referidos no n.° 2, deverd apresentar um pedido
nesse sentido a [EMA].

4. A Comissdo, ap6s consulta a [EMA] aprova as disposi¢coes adequadas para a andlise das alteragoes
introduzidas nas [AIM], sob a forma de regulamento. Essas medidas, que tém por objeto alterar
elementos nao essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacgdo com controlo a que se refere o n.” 2-A do artigo 87.°»

O artigo 16.° do Regulamento n.° 726/2004 alterado dispoe:

«1. Apés a concessao de uma [AIM] em conformidade com o presente regulamento, o titular da
autorizacdo de introduc¢do no mercado deve, no que respeita aos métodos de fabrico e de controlo
previstos nas alineas d) e h) do n.” 3 do artigo 8.° da Diretiva 2001/83/CE, ter em conta os progressos
técnicos e cientificos e introduzir todas as alteracdes necessirias para que o medicamento seja
fabricado e controlado segundo métodos cientificos geralmente aceites. Deve solicitar uma autorizagdo
para as alteragdes correspondentes em conformidade com o presente regulamento.
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2. O titular da [AIM] deve fornecer imediatamente a [EMA], a Comissdo e aos Estados-Membros
quaisquer novas informagoes que possam implicar a alteracdo das informagdes ou dos documentos
referidos no n.° 3 do artigo 8.°, nos artigos 10.°, 10.°-A, 10.°-B e 11.°, ou no n.° 5 do artigo 32.° e no
anexo I da Diretiva 2001/83/CE, ou no n.” 4 do artigo 9.° do presente regulamento.

Nomeadamente, o titular da [AIM] deve comunicar de imediato a [EMA] e a Comissdo todas as
proibicoes ou restricoes impostas pelas autoridades competentes de qualquer pais em que o
medicamento seja comercializado e quaisquer outras novas informacdes que possam influenciar a
avaliacdo dos beneficios e dos riscos do medicamento em questdo. As informacdes incluem os
resultados positivos e negativos dos ensaios clinicos ou de outros estudos relativos a todas as
indicacoes e populagoes, independentemente da sua inclusdo na [AIM], bem como dados de utilizagao
do medicamento, quando essa utilizacao estiver fora dos termos da [AIM].

3. O titular da [AIM] deve assegurar que as informagdes do medicamento se mantenham atualizadas
em relacdo aos conhecimentos cientificos mais recentes e incluam as conclusdes da avaliacio e as
recomendagdes publicadas no portal europeu sobre medicamentos, criado na web nos termos do
artigo 26.°

3 A. A fim de poder avaliar continuamente a relacéo risco-beneficio, a [EMA] pode pedir em qualquer
altura ao titular da [AIM] para enviar dados que demonstrem que essa relacdo se mantém favoravel. O
titular da [AIM] deve responder cabal e prontamente a esses pedidos.

[A EMA] pode pedir em qualquer altura ao titular da [AIM] que apresente uma cépia do dossié
principal do sistema de farmacovigilancia. O titular da [AIM] deve apresentar a referida cépia no
prazo maximo de sete dias a contar da receciao do pedido.

4. A Comissao, apds consulta a [EMA,] aprova as disposi¢cdes adequadas para a andlise das alteragdes
introduzidas nas [AIM], sob a forma de regulamento. Essas medidas, que tém por objeto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.’ 2-A do artigo 87.°»

O artigo 17.° do Regulamento n.” 726/2004 prevé:

«O requerente ou o titular da [AIM] é responsavel pela exatidao dos documentos e dos dados que
apresentar.»

O artigo 22.° deste regulamento enunciava:

A [EMA] em estreita cooperacdo com os sistemas nacionais de farmacovigilancia criados em
conformidade com o artigo 102.° da Diretiva 2001/83/CE, recebe todas as informagdes pertinentes
relativas a suspeitas de reagoes adversas aos medicamentos para uso humano autorizados pela
Comunidade nos termos do presente regulamento. Se necessario, o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano emite pareceres sobre as medidas necessarias, em conformidade com o artigo 5.° do
presente regulamento. Tais pareceres serdo tornados publicos.

[...]

O titular da [AIM] e as entidades competentes dos Estados-Membros asseguram que sejam
comunicadas a [EMA] em conformidade com o disposto no presente regulamento, todas as
informacoes pertinentes relativas a suspeitas de efeitos indesejaveis de medicamentos de uso humano
autorizados nos termos do presente regulamento. Os doentes devem ser incentivados a comunicar
qualquer reagdo adversa aos profissionais de saude.»
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O artigo 24.°, n.° 5, do Regulamento n.” 726/2004 previa:

«O titular de uma [AIM] ndo pode comunicar ao publico em geral informagdes sobre questoes de
farmacovigilancia relativas ao seu medicamento autorizado sem que haja prévia ou simultaneamente
notificado a [EMA].

Em qualquer dos casos, o titular de uma [AIM] deve assegurar que essas informagdes sdo apresentadas
de forma objetiva e ndo sdo enganosas.

Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para assegurar que o titular de uma [AIM] que
ndo cumpra estas obrigacoes seja passivel de sanc¢oes efetivas, proporcionadas e dissuasivas.»

Nos termos do Regulamento n.° 1235/2010, o capitulo 3, que figura sob o titulo II do Regulamento
n.° 726/2004, intitulado «Farmacovigiléncia», que inclui os artigos 21.° a 29.° desse regulamento, foi
substituido. O artigo 28.°, n.” 4, do Regulamento n.” 726/2004 alterado tem a seguinte redacao:

«Caso um relatério de avaliacio recomende medidas relativas a [AIM], o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano estuda, no prazo de 30 dias apds a rececdo do relatério do Comité de Avaliacdo do
Risco de Farmacovigilancia, o relatério e aprova um parecer sobre a manutencdo, a alteracdo, a
suspensdo ou a revogacdo da [AIM] em causa, incluindo um calendério para a execugdo do parecer.
Caso este parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano divirja da recomendacdo do
Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano
anexa ao seu parecer uma explicacdo detalhada das razdes cientificas que explicam as diferencas,
juntamente com a recomendacio.

Caso o parecer determine que sdo necessarias medidas reguladoras da [AIM], a Comissdo aprova a
decisdo de alterar, suspender ou revogar a [AIM]. Para efeitos da aprovacdo dessa decisdo, aplica-se o
artigo 10.° do presente regulamento. Ao aprovar essa decisdo, a Comissdao pode aprovar também uma
decisao dirigida aos Estados-Membros nos termos do artigo 127.°-A da Diretiva 2001/83/CE.»

O artigo 84.° deste regulamento enuncia:

«1. Sem prejuizo do Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades das Comunidades Europeias, cada
Estado-Membro determina as sancOes a aplicar em caso de infracdo ao disposto no presente
regulamento ou nos regulamentos aprovados ao abrigo deste dltimo e toma todas as medidas
necessdarias para garantir a aplicacdo dessas sangoes.

[...]

2. Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissio do inicio de qualquer processo
contencioso relativo a infragdes ao presente regulamento.

3. A pedido da [EMA], a Comissao pode aplicar aos titulares de autorizagdes de introducdo no
mercado concedidas ao abrigo do presente regulamento sangdes pecunidrias em caso de
incumprimento de certas obrigacdes previstas no quadro dessas autorizagdes. Os montantes maximos,
as condicoes e as formas de cumprimento dessas sangdes sdo fixados pela Comissdo. Essas medidas,
que tém por objeto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.” 2-A do artigo 87.°

A Comissdo publica os nomes dos titulares de autorizagdes de introdugédo no mercado envolvidos, bem
como o montante e o motivo das sanc¢des financeiras aplicadas.»
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Regulamento (CE) n.° 658/2007

Tendo em conta o periodo de infracdo em causa, o processo principal é regido pelas disposi¢oes do
Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissao, de 14 de junho de 2007, relativo as sangdes financeiras
por infracdo de determinadas obrigacdes relacionadas com as autorizagdes de introdugdo no mercado
concedidas ao abrigo do Regulamento n.” 726/2004 (JO 2007, L 155, p. 10), e, a partir de 2 de julho de
2012, pelas disposi¢oes deste regulamento, conforme alterado pelo Regulamento (UE) n.® 488/2012 da
Comissdo, de 8 de junho de 2012 (JO 2012, L 150, p. 68) (a seguir «Regulamento n.” 658/2007
alterado»).

O artigo 1.°, ponto 1, do Regulamento n.® 658/2007 previa:

«O presente regulamento estabelece as normas relativas a imposicdo de sangdes financeiras aos
titulares de [AIM], concedidas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004, por infracdo as
obrigacdes a seguir indicadas, no caso de a infracdo poder refletir-se significativamente na satde
publica da Comunidade, ou poder revestir-se de uma dimensdo comunitiria tendo lugar ou
produzindo efeitos em mais do que um Estado-Membro, ou estarem envolvidos interesses da
Comunidade:

1) A completude e exatidio das informacdes e dos documentos incluidos no pedido de [AIM] ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004, ou de quaisquer outros documentos e dados
submetidos a [EMA], em conformidade com as obrigacdes nele previstas.»

O artigo 1.°, ponto 1, do Regulamento n.” 658/2007 alterado tem a seguinte redagéo:

«Fornecer informacgdes e documentacdo completas e exatas no pedido de [AIM], nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, a [EMA], ou em resposta as obrigacdes estabelecidas no referido
regulamento e no Regulamento (CE) n.® 1901/2006, na medida em que a infracdo diga respeito a um
aspeto especifico».

O artigo 16.°, n.° 1, do Regulamento n.” 658/2007 enuncia:

«Sempre que, na sequéncia do procedimento referido na subseccdo 1, a Comissdo entender que o
titular da [AIM] praticou com dolo ou negligéncia uma infragcdo nos termos do artigo 1.°, pode aplicar
uma sancao pecunidria ndao superior a 5% do volume de negécios realizado pelo titular na Comunidade
durante o exercicio precedente.»

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A AGCM, por decisdo de 27 de fevereiro de 2014 (a seguir «decisio da AGCM»), aplicou duas coimas,
uma a Roche e a sua filial Roche Italia, no montante de cerca de 90,6 milhdes de euros, e outra a
Novartis e a sua filial Novartis Italia, no montante de cerca de 92 milhdes de euros, por estas
empresas terem celebrado um acordo contririo ao artigo 101.° TFUE, que visava obter uma
diferenciacdo artificial entre os medicamentos Avastin e Lucentis, manipulando a perce¢do dos riscos
da utilizacdo do Avastin em oftalmologia.

Os dois medicamentos em causa foram desenvolvidos pela Genentech, uma sociedade com sede nos
Estados Unidos, cuja atividade é limitada ao territério deste pais. A Geventech confiou a exploragdo
comercial do Avastin fora do territério dos Estados Unidos a Roche, sua sociedade-méae. Uma vez que
esta ultima ndo atuava no dominio da oftalmologia, a Genetech encarregou igualmente o grupo
Novartis de assegurar a exploracdo comercial do Lucentis fora do territério dos Estados Unidos,
através de um acordo de licenca celebrado em junho de 2003.

8 ECLILLEU:C:2018:25
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A AIM destes medicamentos na Unido Europeia estd sujeita, devido as caracteristicas biotecnoldgicas
destes, ao procedimento centralizado previsto pelo Regulamento n.° 726/2004.

Em 12 de janeiro de 2005, a Comissdo emitiu uma AIM ao Avastin para o tratamento de certas
patologias oncolégicas. Em 26 de setembro de 2005, a Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (Agéncia
italiana do medicamento) inscreveu o Avastin entre os medicamentos integralmente reembolsados
pelo sistema do servico nacional de saude.

Em 22 de janeiro de 2007, a Comissdao concedeu igualmente uma AIM ao Lucentis para o tratamento
de patologias oculares. Em 31 de maio de 2007, a AIFA inscreveu o Lucentis na lista dos medicamentos
nao reembolsdveis.

Antes da introdugdo do Lucentis no mercado, alguns médicos tinham comecado a prescrever o Avastin
aos seus pacientes que sofriam de doencgas oculares. Esta prescricio do Avastin para indicagoes que
ndo correspondem as mencionadas na AIM deste (a seguir «sem AIM») para o tratamento de tais
doencas comecou a difundir-se ao nivel mundial. Devido ao preco unitario inferior do Avastin, a sua
utilizacdo para essas patologias continuou depois da introducdo do Lucentis no mercado.

Em conformidade com a regulamentacdo italiana, que permitia o reembolso de uma utilizagdo sem
AIM de um medicamento na falta de uma alternativa terapéutica vélida autorizada para o tratamento
da patologia em causa, a AIFA, em maio de 2007, inscreveu na lista dos medicamentos reembolsaveis
a utilizacdo do Avastin no que respeita ao tratamento das maculopatias exsudativas.

Na sequéncia da inscricdo, em 4 de dezembro de 2008, na lista de medicamentos reembolsaveis em
Italia do Lucentis e de outros medicamentos autorizados para o tratamento das patologias oculares em
causa, a AIFA excluiu progressivamente o carater reembolsavel do Avastin sem AIM para essas
patologias.

Por decisao de 30 de agosto de 2012, a Comissao, depois de ter obtido um parecer favoravel da EMA,
alterou o resumo das caracteristicas do Avastin, a fim de mencionar certas consequéncias indesejaveis
ligadas a utilizacdo desse medicamento para o tratamento de patologias oculares nio abrangidas pela
AIM deste.

Na sequéncia desta alteracdo do resumo das caracteristicas do Avastin, a AIFA, em 18 de outubro de
2012, retirou da lista dos medicamentos reembolsaveis o Avastin utilizado para as indicagdes
terapéuticas nao abrangidas pela sua AIM.

Segundo a decisaio da AGCM, os grupos Roche e Novartis celebraram um acordo de reparticdo de
mercado, constitutivo de uma restricdo da concorréncia por objetivo. Nos termos, designadamente, do
ponto 177 dessa decisdo, o Avastin e o Lucentis sdo, em todos os aspetos, equivalentes para o
tratamento de doencas oculares. O acordo visava produzir e difundir pareceres de modo a suscitar
preocupagdes no publico quanto a seguranca das utilizagdes oftdlmicas do Avastin e a depreciar os
pareceres cientificos contrdrios. Este acordo incidiu igualmente sobre o procedimento de alteraciao do
resumo das caracteristicas do Avastin em curso perante a EMA e o envio subsequente de uma

comunicacdo formal aos profissionais de satide, desencadeados pela Roche.

Segundo a referida decisdo, designadamente o seu ponto 88, o Avastin tornou-se, devido a sua
utilizacdo sem AIM amplamente difundida em Itdlia, em oftalmologia, o principal concorrente do
Lucentis. A AGCM concluiu, nos n.” 82 a 88 da mesma decisdo, que o acordo resultou numa reducio
das vendas do Avastin e provocou uma deslocacdo da procura para o Lucentis. Este efeito, nos termos
do ponto 229 da decisdio da AGCM, gerou um sobrecusto para o servico nacional de satde, avaliado,
sO no que respeita ao ano de 2012, em cerca de 45 milhoes de euros.

ECLILEU:C:2018:25 9
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Tendo o Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Tribunal Administrativo Regional de Lacio,
Itdlia) negado provimento aos recursos que interpuseram da referida decisao, a Roche, a Novartis e as
suas filiais italianas interpuseram recurso no Consiglio di Stato (Conselho de Estado, em formacao
jurisdicional, Itélia).

As recorrentes no processo principal alegam que, sem o acordo de licenca entre a Genentech e a
Novartis, estd dltima ndo teria podido entrar no mercado relevante a curto prazo. Nestas condicoes,
as empresas Roche e Novartis ndo podem ser consideradas concorrentes, nem mesmo potencialmente.
As recorrentes no processo principal consideram que as partes no acordo de licenca poderiam ter
legitimamente previsto contratualmente que a Roche ndo faria concorréncia a Novartis, beneficidria da
licenga, no mercado relevante. Tal restricio escapa, em seu entender, inteiramente a proibicdo referida
no artigo 101.°, n.° 1, TFUE.

O Consiglio di Stato (Conselho de Estado, em formacao jurisdicional) decidiu suspender a insténcia e
submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) O artigo 101.° TFUE, corretamente interpretado, permite que se considerem concorrentes as partes
num contrato de licenca quando a empresa [licenciante] opera no mercado relevante apenas ao
abrigo desse contrato? Nessa situacdo, e eventualmente dentro de que limites, as eventuais
restricoes a concorréncia do [licenciante] relativamente ao licenciado estio excluidas do ambito de
aplicagdo do artigo 101.°, n.° 1, TFUE ou sdo abrangidas pelo ambito de aplicacao [da excecdo legal]
do artigo 101.°, n.* 3, TFUE?

2) O artigo 101.° TFUE permite a Autoridade nacional da concorréncia definir o mercado relevante de
forma auténoma relativamente ao conteido das [AIM] dos medicamentos emitidas pelas
competentes autoridades de regulacdo farmacéutica [AIFA e EMA] [ou], pelo contrério, para os
medicamentos autorizados, [deve considerar-se] o mercado juridicamente relevante, para efeitos do
artigo 101.° TFUE, definido e configurado em primeiro lugar pela competente autoridade de
regulacdo de forma vinculativa também para a Autoridade nacional da concorréncia?

3) [IlJgualmente a luz das disposicdes previstas na Diretiva [2001/83] e, em especial, do
artigo 5.° relativo a [AIM] dos medicamentos, o artigo 101.° TFUE permite considerar substituiveis
e incluir, por isso, no ambito do mesmo mercado relevante um medicamento utilizado [sem AIM]
e um medicamento com [AIM] com as mesmas indicacdes terapéuticas [e utilizado em
conformidade com esta]?

4) Nos termos do artigo 101.° TFUE, para efeitos da delimitacdo do mercado relevante, [é importante]
apurar, além da substituibilidade [substancial] dos medicamentos [do lado da procura], se a oferta
dos mesmos no mercado foi feita em conformidade com o quadro regulamentar que tem por
objeto a comercializacdo de medicamentos?

5) Pode ser considerada restritiva da concorréncia [pelo objetivo] a pratica concertada destinada a
enfatizar a menor seguranca ou a menor eficicia de um medicamento, quando essa menor eficicia
ou seguranca, apesar de nao sustentada [por provas cientific[a]s [seguras], ndo pode, ainda assim, a

luz do atual estado do[s] conhecimento[s] cientifico[s] disponiveis, ser [incontestavellmente
excluida?»

Quanto ao pedido de reabertura da fase oral do processo

Por carta de 14 de novembro de 2017, a Roche Italia pediu a reabertura da fase oral.
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Em apoio do seu pedido, alegou que a atividade que consistia em oferecer um novo medicamento
elaborado a partir do Avastin foi qualificada de reacondicionamento nos n.” 68 e 82 das conclusoes do
advogado-geral, quando essa atividade implica uma operacdo mais complexa. Além disso, considera
que o acérdao de 7 de fevereiro de 2013, Slovenska sporiteliia (C-68/12, EU:C:2013:71), a que é feita
referéncia nos n.” 89 e 166 das conclusodes, ndo é pertinente para a resolucdo do presente processo.

Resulta de jurisprudéncia constante que o Tribunal de Justica pode, oficiosamente ou sob proposta do
advogado-geral, ou ainda a pedido das partes, ordenar a reabertura da fase oral do processo, ao abrigo
do artigo 83.° do seu Regulamento de Processo, se considerar que nao esta suficientemente esclarecido
ou que o processo deve ser decidido com base num argumento que nédo foi debatido entre as partes
(acérdao de 15 de setembro de 2011, Accor, C-310/09, EU:C:2011:581, n.° 19 e jurisprudéncia
referida). Em contrapartida, o Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia e o Regulamento de
Processo nao preveem a possibilidade de as partes apresentarem observacdes em resposta as
conclusdes apresentadas pelo advogado-geral (acérddao de 16 de dezembro de 2010, Stichting Natuur
en Milieu e o., C-266/09, EU:C:2010:779, n.° 28 e jurisprudéncia referida).

As observacdoes da Roche Italia destinam-se a responder a certos pontos das conclusdes do
advogado-geral. Ora, decorre da jurisprudéncia referida no nimero anterior que a apresentacdo de tais
observagdes ndo estd prevista nos diplomas que regulam o processo perante o Tribunal de Justica.

Além disso, o Tribunal de Justica, ouvido o advogado-geral, considera que estd suficientemente
esclarecido para responder as questdes submetidas pelo 6rgao jurisdicional de reenvio e que todos os
argumentos necessdarios para decidir o processo em causa foram debatidos pelas partes.

Por conseguinte, é indeferido o pedido de reabertura da fase oral do processo.

Quanto a admissibilidade do pedido de decisao prejudicial

A AGCM, a Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri
di Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) e a Regione Emilia-Romagna (Regido de Emilia-Romanha)
alegam que o pedido de decisdo prejudicial é inadmissivel por ndo conter uma descricio adequada
dos factos do litigio no processo principal e da argumentacdo das partes.

A este respeito, importa recordar que, no d&mbito da cooperagdo entre o Tribunal de Justica e os érgaos
jurisdicionais nacionais instituida pelo artigo 267.° TFUE, cabe exclusivamente ao juiz nacional, a quem
foi submetido o litigio e que deve assumir a responsabilidade da decisdo judicial a tomar, apreciar,
tendo em conta as especificidades do processo, tanto a necessidade de uma decisdo prejudicial para
poder proferir a sua decisio como a pertinéncia das questdes que submete ao Tribunal
Consequentemente, desde que as questdes submetidas digam respeito a interpretacdo do direito da
Unido, o Tribunal de Justica é, em principio, obrigado a pronunciar-se (acérddo de 6 de setembro de

2016, Petruhhin, C-182/15, EU:C:2016:630, n.° 19 e jurisprudéncia referida).

Daqui resulta que as questoes relativas a interpretacdo do direito da Unido submetidas pelo juiz
nacional no quadro regulamentar e factual por ele definido sob a sua responsabilidade, e cuja exatidao
ndo cabe ao Tribunal de Justica verificar, beneficiam de uma presuncdo de pertinéncia. O Tribunal de
Justica sé pode recusar pronunciar-se sobre um pedido formulado por um érgao jurisdicional nacional
quando for manifesto que a interpretacdo solicitada do direito da Unido ndo tem nenhuma relacdo com
a realidade ou com o objeto do litigio no processo principal, quando o problema for hipotético ou
ainda quando o Tribunal ndo dispuser dos elementos de facto e de direito necessarios para dar uma
resposta util as questdes que lhe sdao submetidas (acérddo de 26 de julho de 2017, Persidera,
C-112/16, EU:C:2017:597, n.° 24 e jurisprudéncia referida).
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Ora, no presente processo, o pedido de decisdo prejudicial contém uma descricio dos elementos de
direito e de facto na origem do processo principal suficiente para permitir ao Tribunal de Justica
responder de forma util as questdes submetidas. Estas questdes, que respeitam a interpretacdo do
artigo 101.° TFUE, inserem-se no ambito de um litigio relativo a validade de uma decisdo através da
qual a AGCM aplicou este artigo. Apresentam, portanto, uma relagdo direta com o objeto do processo
principal e ndo sdo hipotéticas. Tanto a AGCM como a Aiudapds, a Regido de Emilia-Romanha e todas
as partes que participaram no processo puderam, de resto, apresentar as suas observacdes sobre as
questdes submetidas pelo 6rgao jurisdicional de reenvio.

Resulta das consideragdes precedentes que as questdes prejudiciais sdo admissiveis.

Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a segunda a quarta questoes

Com a segunda a quarta questdes, que ha que examinar conjuntamente, o érgdo jurisdicional de
reenvio pergunta, em substdncia, se o artigo 101.” TFUE deve ser interpretado no sentido de que, para
efeitos da aplicacdo deste, uma autoridade nacional da concorréncia pode incluir no mercado relevante,
além dos medicamentos autorizados para o tratamento das patologias em causa, um outro
medicamento cuja AIM nao abrange esse tratamento, mas que € utilizado para esse fim. Em caso
afirmativo, o érgdo jurisdicional de reenvio pergunta, além disso, se essa autoridade deve ter em conta
a conformidade dessa utilizagao sem AIM com a regulamentacdo farmacéutica da Unido.

Para responder a estas questdes, ha que recordar que a definicdo do mercado relevante, no ambito da
aplicacdo do artigo 101.°, n.° 1, TFUE, tem por tnico objetivo determinar se o acordo em causa é
suscetivel de afetar o comércio entre os Estados-Membros e tem por objetivo ou efeito impedir,
restringir ou falsear o jogo da concorréncia no interior do mercado interno (acérdao de 11 de julho de
2013, Gosselin Group/Comissdao, C-429/11 P, ndo publicado, EU:C:2013:463, n.° 75 e jurisprudéncia
referida).

O mercado de produtos a tomar em consideracdo compreende todos os produtos e/ou servicos que o
consumidor considere sucedaneos ou permutdveis em razao das suas caracteristicas, do seu preco e da
utilizacdo a qual sdo destinados (v. acérddo de 28 de fevereiro de 2013, Ordem dos Técnicos Oficiais
de Contas, C-1/12, EU:C:2013:127, n.° 77).

O conceito de mercado relevante implica que possa haver uma concorréncia efetiva entre os produtos
ou os servicos que dele fazem parte, o que pressupdoe um grau suficiente de permutabilidade para
efeitos da mesma utilizacdo entre todos os produtos ou todos os servicos que facam parte de um
mesmo mercado (acérdio de 13 de fevereiro de 1979, Hoffmann-La Roche/Comissio, 85/76,
EU:C:1979:36, n.° 28). A permutabilidade ou a substituibilidade ndo se aprecia apenas tendo em conta
as caracteristicas objetivas dos produtos ou dos servicos em questdo. Ha igualmente que tomar em
consideracdo as condi¢des da concorréncia e a estrutura da procura e da oferta no mercado (v.,
relativamente ao artigo 102.° TFUE, acérddo de 9 de novembro de 1983, Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Comissao, 322/81, EU:C:1983:313, n.° 37).

A este respeito, hd que sublinhar que a circunstancia de os produtos farmacéuticos serem fabricados
ou vendidos de maneira ilicita impede, em principio, de considerar como substituiveis ou permutaveis
esses produtos, tanto do lado da oferta, em razdo dos riscos juridicos, econémicos, técnicos ou de
prejuizo para a sua reputacdo a que sdo expostos os fabricantes e os distribuidores dos referidos
produtos, como do lado da procura, tendo em conta, nomeadamente, os riscos para a saude publica
que suscitam junto dos profissionais de satde e dos pacientes.
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Com efeito, resulta do artigo 6.° da Diretiva 2001/83 que nenhum medicamento pode ser introduzido
no mercado de um Estado-Membro sem que uma AIM tenha sido emitida pela autoridade
competente desse Estado-Membro, em conformidade com esta diretiva, ou sem que uma autorizacdo
tenha sido concedida em conformidade com as disposi¢cdes do Regulamento n.° 726/2004.

Todavia, no caso em apreco, é pacifico que, durante o periodo de infracdo alegado, o Avastin era
abrangido por uma AIM validamente emitida pela Comissdo, com base no referido regulamento, para
o tratamento de patologias oncoldgicas.

O litigio no processo principal respeita a utilizacdo do Avastin para tratar patologias oculares que nao
eram abrangidas por essa AIM. O drgao jurisdicional de reenvio questiona-se, assim, em substancia,
sobre se a AGCM pdde incluir no mercado relevante esta utilizagdo sem AIM do Avastin, no caso de
esta ndo respeitar os requisitos enunciados pela regulamentacdo da Unido relativa aos produtos
farmacéuticos. Com efeito, a Roche alega, quanto a este ponto, que uma grande parte, ou mesmo a
maior parte, do Avastin destinado a ser utilizado sem AIM em Itdlia foi reacondicionada em série,
sem autorizacdo de fabrico, e vendida antecipadamente aos prestadores de cuidados de saide, antes da
apresentacdo de prescrigcdes individuais.

A este respeito, ha que sublinhar que a Diretiva 2001/83 ndo proibe que os medicamentos sejam
utilizados para indicagdes terapéuticas que nado sdo abrangidas pela sua AIM. Com efeito, o artigo 5.°,
n.° 1, da Diretiva 2001/83 prevé que, a fim de responder a necessidades especiais, um Estado-Membro
pode excluir do ambito de aplicacdo desta ultima os medicamentos fornecidos para satisfazer um
pedido de boa-fé nao solicitado, elaborados de acordo com as especificagbes de um profissional de
saude autorizado e destinados aos seus doentes particulares, sob a sua responsabilidade pessoal direta.

Quanto a este ponto, o Tribunal de Justica considerou que resulta do conjunto das condigoes
enunciadas nessa disposicdo, lidas a luz dos objetivos essenciais desta diretiva, nomeadamente o
relativo a protecdo da saude publica, que a derrogagdo prevista na referida disposi¢cdo sé pode dizer
respeito a situagcdes em que o médico considera que o estado de saide dos seus doentes particulares
requer a administracdo de um medicamento do qual ndo existe equivalente autorizado no mercado
nacional ou que ndo estd disponivel nesse mercado (acérdios de 29 de marco de 2012,
Comissdo/Polénia, C-185/10, EU:C:2012:181, n.” 36, e de 16 de julho de 2015, Abcur, C-544/13

e C-545/13, EU:C:2015:481, n.° 56).

Além disso, a regulamentacdo da Unido em matéria farmacéutica rege as condicdes em que um
medicamento como o Avastin pode ser objeto de um reacondicionamento para permitir a sua injegao
intravitrea. Assim, em conformidade com o artigo 40.° da Diretiva 2001/83, o fabrico de um
medicamento estd sujeito a um regime de autorizacdo, salvo para as operagoes de acondicionamento
executadas com vista a distribuicdo a retalho por profissionais de saide (acérdao de 28 de junho de
2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, n.° 35). Por conseguinte, o reacondicionamento do Avastin
com vista a sua utilizagdo em oftalmologia exige, em principio, uma autorizacdo, salvo se esta
operacdo for executada unicamente tendo em vista a distribuicao a retalho por farmacéuticos numa
farmdcia ou por outras pessoas legalmente autorizadas nos Estados-Membros (acérddo de 11 de abril
de 2013, Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, n.° 52).

Resulta destes elementos que a regulamentacdo da Unido em matéria de produtos farmacéuticos nao
proibe a prescricio de um medicamento sem AIM nem o seu reacondicionamento tendo em vista tal
utilizacdo, mas sujeita-os ao respeito de condi¢des definidas por essa regulamentacéo.

Além disso, como sublinhou o advogado-geral no n.° 88 das suas conclusdes, a verificacio da

conformidade com o direito da Unido das condi¢cdoes em que um medicamento como o Avastin é, do
lado da procura, prescrito pelos médicos e, do lado da oferta, reacondicionado tendo em vista a sua
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utilizagdo sem AIM ndo incumbe as autoridades nacionais da concorréncia. Com efeito, tal verificacao
apenas pode ser efetuada de maneira exaustiva pelas autoridades com competéncia para fiscalizar o
respeito da regulamentacdo farmacéutica ou pelos érgaos jurisdicionais nacionais.

Por conseguinte, para avaliar em que medida um produto farmacéutico cuja AIM nao abrange o
tratamento de certas patologias é substituivel ou permutivel com outro, autorizado por seu turno
para o tratamento das referidas patologias, e se os referidos produtos pertencem, portanto, ao mesmo
mercado relevante na acecdo recordada nos n.” 50 e 51 do presente acérdio, a autoridade nacional da
concorréncia deve, desde que um exame da conformidade do produto em causa com as disposi¢oes
aplicaveis que regem o seu fabrico ou a sua comercializagdo tenha sido realizado pelas autoridades ou
pelos 6rgaos jurisdicionais competentes, ter em conta o resultado desse exame, avaliando os seus
eventuais efeitos na estrutura da procura e da oferta.

Relativamente ao litigio no processo principal, nenhum elemento dos autos sugere, todavia, que o
eventual cardter ilicito da condi¢does de reacondicionamento e de prescricio do Avastin destinado a
ser utilizado sem AIM, que é alegado pela Roche, tinha, aquando da aplicagdo do artigo 101.° TFUE
pela AGCM, sido verificado pelas autoridades com competéncia para fiscalizar o respeito da
regulamentacdo farmacéutica ou pelos 6rgaos jurisdicionais nacionais.

Pelo contrario, sem prejuizo das verificagdes que incumbe ao érgao jurisdicional de reenvio operar,
sendo caso disso, resulta, designadamente dos pontos 70 e 208 da decisio da AGCM, que a EMA e a
Comissao nao tinham, aquando da adogdo dessa decisdo, deferido o pedido da Roche destinado a
incluir na lista dos «efeitos indesejaveis» que figura no resumo das caracteristicas do Avastin certas
consequéncias indesejaveis resultantes da utilizagdo intravitrea desse medicamento e consideraram que
essas consequéncias justificavam unicamente uma referéncia entre as «adverténcias e precaugdes
especiais de utilizacao».

Nestas circunstancias, o estado de incerteza que rodeia a licitude das condi¢cdes de reacondicionamento
e de prescricdo do Avastin com vista ao tratamento de patologias oculares ndo se opde a que a AGCM,
para efeitos da aplicacdo do artigo 101.°, n.® 1, TFUE, conclua que esse produto era abrangido pelo
mesmo mercado que outro medicamento cuja AIM abrange especificamente essas indicagoes
terapéuticas.

A este respeito, ha ainda que sublinhar que, tendo em conta as especificidades que a concorréncia no
setor farmacéutico apresenta, o mercado relevante para efeitos da aplicacdo do artigo 101.°, n.° 1, TFUE
é, em principio, suscetivel de incluir os medicamentos que podem servir as mesmas indicagdes
terapéuticas, uma vez que os médicos prescritores sdo orientados principalmente por consideracoes de
oportunidade terapéutica e de eficicia dos medicamentos.

Ora, é pacifico entre as partes no litigio no processo principal que, durante o periodo de infracao
referido pela decisio da AGCM, o Avastin era frequentemente prescrito para o tratamento de doencgas
oculares, e isso apesar do facto de a sua AIM ndo abranger essas indicagdes. Por conseguinte, tal
circunstancia revela a existéncia de uma relacdo concreta de substituibilidade entre esse medicamento
e os autorizados para essas patologias oculares, entre os quais figura o Lucentis. E tanto mais assim
que, estando o Avastin sujeito a prescricdo, a procura deste medicamento para o tratamento de
doencas oculares ndo abrangidas pela sua AIM podia ser avaliada de maneira precisa.

Tendo em conta estes elementos, ha que responder a segunda a quarta questdes que o
artigo 101.° TFUE deve ser interpretado no sentido de que, para efeitos da aplicacdo deste, uma
autoridade nacional da concorréncia pode incluir no mercado relevante, além dos medicamentos
autorizados para o tratamento das patologias em causa, um outro medicamento cuja AIM ndo
abrange esse tratamento, mas que é utilizado para esse fim e apresenta, assim, uma relagdo concreta
de substituibilidade com os primeiros. Para determinar se tal relacio de substituibilidade existe, essa
autoridade deve, desde que um exame da conformidade do produto em causa com as disposicoes
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aplicaveis que regem o seu fabrico ou a sua comercializacdo tenha sido efetuado pelas autoridades ou
pelos drgaos jurisdicionais para tal competentes, ter em conta o resultado desse exame, avaliando os
seus eventuais efeitos na estrutura da procura e da oferta.

Quanto a primeira parte da primeira questdo

Com a primeira parte da primeira questdo, o 6érgdo jurisdicional de reenvio pretende saber, em
substéncia, se o artigo 101.°, n.” 1, TFUE deve ser interpretado no sentido de que eventuais restricdes
da concorréncia acordadas entre as partes num acordo de licenca escapam a aplicagdo do n.” 1 desse
artigo, mesmo que néo estejam previstas nesse acordo por serem acessdrias ao referido acordo.

A este respeito, resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que, se uma operagdo ou uma
atividade determinada néo estiver abrangida pelo principio da proibicdo previsto no artigo 101.°, n.° 1,
TFUE, devido a sua neutralidade ou ao seu efeito positivo no plano da concorréncia, uma restricao da
autonomia comercial de um ou de vérios dos participantes nessa operacdo ou nessa atividade também
nao esta abrangida pelo referido principio da proibicdo se essa restricao for objetivamente necesséria a
realizacdo da referida operacdo ou da referida atividade e proporcionada aos objetivos de uma ou da
outra (acérdio de 11 de setembro de 2014, MasterCard e o./Comissdo, C-382/12 P, EU:C:2014:2201,
n.° 89 e jurisprudéncia referida).

Com efeito, quando nao for possivel dissociar tal restricio da operacdo ou da atividade principal sem
comprometer a existéncia e os objetos destas, hd que analisar a compatibilidade com o
artigo 101.° TFUE desta restricio juntamente com a compatibilidade da operagdo ou da atividade
principal da qual é acessdria, e isso apesar de, tomada isoladamente, se afigurar que essa restricao
pode, a primeira vista, ser abrangida pelo principio da proibicdo do artigo 101.°, n.° 1, TFUE (acérdao
de 11 de setembro de 2014, MasterCard e o./Comissdo, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, n.° 90).

Tratando-se de determinar se uma restricdio pode escapar a proibicdo prevista no artigo 101.°, n.° 1,
TFUE, por constituir o acessério de uma operacdo principal desprovida de tal carater
anticoncorrencial, ha que apurar se a realizacdo dessa operacgdo seria impossivel na falta da restricao
em questdo. Ndo se pode considerar que o facto de a referida operacdo se tornar simplesmente mais
dificil de realizar ou até menos rentdvel sem a restricio em causa confere a esta restricdo o cardter
objetivamente necessario exigido para poder ser qualificada de acessoria. Com efeito, tal interpretacao
equivaleria a alargar esse conceito a restricdes que ndo sdo estritamente indispensaveis a realizacdo da
operacdo principal. Esse resultado poria em causa o efeito util da proibicao prevista no artigo 101.°,
n° 1, TFUE (acérdio de 11 de setembro de 2014, MasterCard e o./Comissido, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, n.° 91).

No caso em apreco, ha que salientar que o comportamento descrito na decisaio da AGCM, que respeita
a difusdo de informagdes alegadamente enganosas quanto aos efeitos indesejaveis do Avastin em caso
de administracdo deste medicamento para o tratamento de patologias oculares, se destinava a limitar,
ndo a autonomia comercial das partes no acordo de licenca relativo ao Lucentis, mas o0s
comportamentos de terceiros, designadamente dos profissionais de saide, de modo a que as
utilizacoes do Avastin para fins desse tipo de tratamento cessem de interferir nas utilizacdoes do
Lucentis para esses mesmos fins.

Além disso, embora seja certo que os autos submetidos ao Tribunal de Justica ndo incluem nenhum
elemento que permita duvidar do carater favoravel ou, pelo menos, neutro para a concorréncia do
acordo de licenca celebrado entre a Genentech e a Novartis, ndo se pode, em contrapartida,
considerar que um comportamento como o descrito no nimero anterior tenha sido objetivamente
necessario a execu¢do desse acordo. Com efeito, esse comportamento foi acordado, ndo no referido
acordo nem mesmo no momento da sua celebracdo, mas vérios anos depois dessa celebracdo, e tal,
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para eliminar a substituibilidade criada, designadamente por praticas de prescricio por parte de
médicos, entre as utilizacdoes do Avastin e as utilizagdes do Lucentis tendo em vista o tratamento de
patologias oculares.

O facto de o comportamento sancionado na decisao da AGCM se ter destinado a reduzir as utilizagdes
do Avastin e a aumentar as utilizagcdes do Lucentis de forma a tornar, assim, mais rentavel a exploracdo
pela Novartis dos direitos sobre a tecnologia que lhe tinha sido concedida pela Genentech sobre o
Lucentis ndao pode, tendo em conta a jurisprudéncia recordada no n.” 71 do presente acérdao, levar a
considerar que esse comportamento era objetivamente necessario a execucdo do acordo de licenga em
causa.

Tendo em conta as consideracoes precedentes, hd que responder a primeira parte da primeira questiao
que o artigo 101.°, n.° 1, TFUE deve ser interpretado no sentido de que um acordo convencionado
entre as partes num acordo de licenca relativo a exploracdo de um medicamento, que, para reduzir a
pressdo concorrencial sobre a utilizacdo desse medicamento para o tratamento de dadas patologias,
visa limitar os comportamentos de terceiros que consistem em encorajar a utilizacdo de um outro
medicamento para o tratamento dessas mesmas patologias, ndo escapa a aplicacdo dessa disposi¢do
pelo facto de esse acordo ser acessério ao referido acordo de licenca.

Quanto a quinta questdo

Resulta das explicacdoes dadas pelo o6rgdo jurisdicional de reenvio, bem como das observagoes
apresentadas ao Tribunal de Justica, que a violagdo do artigo 101.° TFUE apontada as empresas em
causa no processo principal apenas respeita a difusdo de informacgdes relativas aos efeitos indesejaveis
do Avastin utilizado sem AIM.

Ainda que esta quinta questdo se refira igualmente a informacgdes relativas a eficicia de um
medicamento, ha que considerar que, com esta questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em
substancia, se o artigo 101.°, n.° 1, TFUE deve ser interpretado no sentido de que constitui uma
restricdo da concorréncia «por objetivo», na acecdo dessa disposicdo, o acordo entre duas empresas
que comercializam dois medicamentes concorrentes, que tem por objeto a difusdo, num contexto
marcado por uma incerteza dos conhecimentos cientificos na matéria, de informacdes sobre os efeitos
indesejaveis da utilizacdo de um desses medicamentos para indica¢cdes ndo abrangidas pela AIM deste,
para reduzir a pressdo concorrencial resultante dessa utilizagdo noutro medicamento abrangido por
uma AIM que visa essas indicagdes.

A este respeito, ha que recordar que o conceito de restricdo da concorréncia «pelo objetivo» deve ser
interpretado de forma restritiva e sé pode ser aplicado a certos tipos de coordenacgdo entre empresas
que revelem suficiente grau de nocividade para a concorréncia para se poder considerar que nao é
necessaria a andlise dos seus efeitos. Com efeito, certas formas de coordenagdo entre empresas podem
ser consideradas, pela sua prépria natureza, nocivas para o bom funcionamento do jogo normal da
concorréncia (acérdaos de 20 de novembro de 2008, Beef Industry Development Society e Barry
Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, n.° 17, e de 27 de abril de 2017, FSL e o./Comissdo, C-469/15 P,
EU:C:2017:308, n.° 103).

Para determinar se um acordo pode ser qualificado de restricio da concorréncia por objetivo, deve
atender-se nomeadamente ao teor das suas disposi¢cdes, aos objetivos por ele visados, bem como ao
contexto econdmico e juridico em que o mesmo se insere (v., neste sentido, acdérdios de
8 de novembro de 1983, IAZ International Belgium e o./Comissdo, 96/82 a 102/82, 104/82, 105/82,
108/82 e 110/82, EU:C:1983:310, n.° 25, e de 11 de setembro de 2014, CB/Comissdo, C-67/13 P,
EU:C:2014:2204, n.° 53).
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No ambito da apreciacdo do referido contexto, hd que tomar em consideragdo a natureza dos produtos
ou dos servicos afetados e as condi¢oes reais do funcionamento e da estrutura do mercado ou dos
mercados em questdo (acérddao de 23 de novembro de 2006, Asnef-Equifax e Administraciéon del
Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, n.° 49 e jurisprudéncia referida). Quando se coloca a questdo de
saber se estd constituido um acordo no setor dos produtos farmacéuticos, importa, consequentemente,
tomar em consideragdo a incidéncia da regulamentacdo da Unido relativa a esses produtos (v., por
analogia, acérdao de 16 de setembro de 2008, Sot. Lélos kai Sia e o., C-468/06 a C-478/06,
EU:C:2008:504, n.° 58).

Esta regulamentacdo sujeita um medicamento como o Avastin a um sistema de farmacovigilancia
colocado sob o controlo da EMA, em coordenacgéo com as agéncias nacionais competentes em matéria
farmacéutica. Nos termos do artigo 101.°, n.° 1, segundo pardagrafo, da Diretiva 2001/83 alterada, «[este
sistema] é utilizado para recolher informagdes sobre os riscos dos medicamentos para os doentes ou
para a saude publica. Estas informacgoes dizem sobretudo respeito a reagoes adversas no ser humano
derivados da utilizacio do medicamento nos termos da [AIM] ou fora dos termos da mesma, e a
reagoes adversas ligadas a exposicdo profissional».

Quanto aos medicamentos autorizados segundo o procedimento centralizado, o artigo 16.°, n.° 2, do
Regulamento n.° 726/2004 impoe ao titular da AIM a obrigacdo de transmitir imediatamente a EMA,
a Comissio e aos Estados-Membros quaisquer novas informacoes suscetiveis de implicar uma
alteracdo das informacoes exigidas para a emissdao da AIM, incluindo as que figuram no resumo das
caracteristicas do produto.

Estas obrigacdes foram reforcadas a contar de 2 de julho de 2012, data a partir da qual é aplicavel a
alteracdo introduzida pelo Regulamento n.” 1235/2010 no artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento
n.° 726/2004. O artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento n.” 726/2004 alterado prevé assim que o titular da
AIM «deve comunicar de imediato a [EMA] e a Comissdo [...] quaisquer outras novas informacdes
que possam influenciar a avaliagio dos beneficios e dos riscos do medicamento em questao»,
incluindo as informagdes em causa «os resultados positivos e negativos dos ensaios clinicos ou de
outros estudos relativos a todas as indicagdes e populagoes, independentemente da sua inclusdo na
[AIM], bem como dados de utilizacdo do medicamento, quando essa utilizagdo estiver fora dos termos
da [AIM]».

Por outro lado, em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento n.° 726/2004, o titular da AIM é
responsavel pela exatiddo dos documentos e dos dados por ele fornecidos.

Além disso, as condi¢oes de difusdo de informagdes relativas aos medicamentos destinados a
profissionais de saude e do grande putblico sdo enquadradas, designadamente, pelo artigo 106.>-A da
Diretiva 2001/83 alterada, aplicavel ao titular de uma AIM emitida em aplicacio do procedimento
centralizado em conformidade com o artigo 22.° do Regulamento n.” 726/2004 alterado. O referido
artigo 106.°-A exige a esse titular que «as informacdes destinadas ao publico sejam apresentadas de
forma objetiva e ndo sejam enganosas». O artigo 24.°, n.’ 5, do Regulamento n.® 726/2004, igualmente
aplicavel aos factos em causa no processo principal, e revogado a partir de 2 de julho de 2012 pelo
Regulamento n.” 1235/2010, estava redigido em termos compardaveis aos deste artigo 106.°-A.

Para garantir a eficicia da execugdo da regulamentacdo em matéria farmacéutica, esta foi, de resto,
acompanhada de um regime de sanc¢des. No que respeita ao procedimento centralizado, o Regulamento
n.° 726/2004 dispde, no seu artigo 84.°, que os Estados-Membros determinam o regime das sang¢des
aplicaveis, as quais devem ser «efetivas, proporcionadas e dissuasivas». Este artigo prevé igualmente a
faculdade de a Comissdo impor sancdes em caso de ndo respeito, pelo titular de uma AIM, das
condicdes por ela previstas.
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O procedimento e as sangdes financeiras foram, em seguida, precisadas pelo Regulamento
n.° 658/2007, que prevé, no seu artigo 16.°, n.’ 1, que a Comissdo pode impor sang¢des sob a forma de
coimas que podem alcancar 5% do volume de negdcios anual do titular da AIM no interior da Unido.
Entre as infragbes enumeradas no artigo 1.°, ponto 1, deste regulamento, a que a Comissdo pode
aplicar sangoes quando a infracdo em causa pode ter consequéncias importantes para a saude publica
ao nivel da Unido, quando reveste uma dimensdo europeia porque foi cometida em mais do que um
Estado-Membro ou ai produz os seus efeitos ou quando estdo em jogo os interesses da Unido, figura a
violacdo da obrigacdo de fornecer informagdes e documentos exaustivos e exatos num pedido de AIM
apresentado nos termos do Regulamento n.” 726/2004 ou de quaisquer outros documentos ou dados
fornecidos 8 EMA em execugdo das obrigagoes previstas pelo referido regulamento.

Além disso, em conformidade com o artigo 28.°, n.° 4, do Regulamento n.® 726/2004 alterado, a EMA e
a Comissdo dispoem de competéncia exclusiva para examinar os pedidos de alteracdo de uma AIM
ligados a alteracdo do resumo das caracteristicas do produto em razio de novos elementos de
farmacovigilancia e, se for caso disso, adotar uma decisdo que altere, suspenda ou revogue a AIM em
causa.

Relativamente aos factos em causa no processo principal, cuja verificacdo incumbe exclusivamente ao
6rgao jurisdicional de reenvio, como resulta dos pontos 177, 189, 193 a 202 e 209 da decisdo da
AGCM, este considerou que as empresas em causa, ao adotar uma estratégia comum destinada a
contrariar a pressdo concorrencial exercida sobre as vendas do Lucentis através da utilizacdo do
Avastin para o tratamento de patologias oculares que nao sdo visadas pela AIM deste, cometeram
uma infracdo ao artigo 101.° TFUE. Segundo esta decisdo, o acordo entre a Roche e a Novartis tem
como objetivo criar uma diferenciacdo artificial entre estes dois medicamentos ao manipular a
percecdo dos riscos ligados a utilizacdo do Avastin para o tratamento de tais patologias através da
producdo e da difusdo de pareceres, apoiando-se numa leitura «alarmista» de dados disponiveis,
suscetivel de gerar preocupagdes no publico quanto a seguranca de certas utilizagdes do Avastin, bem
como de influenciar as escolhas terapéuticas dos médicos, e depreciando os conhecimentos cientificos
em sentido contrario.

Este acordo visou igualmente, nos termos do ponto 177 da decisao da AGCM, comunicar a EMA
informacdes suscetiveis de amplificar a percecdo dos riscos ligados a essa utilizacdo para obter uma
alteracdo do resumo das caracteristicas do Avastin, bem como uma autorizacdo para enviar aos
profissionais de saiide uma carta com vista a chamar a atencdo destes quanto aos efeitos indesejaveis.
Segundo os pontos 208, 209 e 215 da decisdao da AGCM, esta amplificacdo artificial dos riscos ligados
a utilizacdo sem AIM do Avastin é sustentada, designadamente, pela circunstancia, referida no n.” 63
do presente acérddo, de a EMA e a Comissdo ndo terem deferido o pedido da Roche destinado a
incluir na lista dos «efeitos indesejaveis» que figura no resumo das caracteristicas do produto certas
consequéncias indesejaveis resultantes da utilizacdo intravitrea do Avastin e terem considerado que
essas consequéncias justificavam apenas uma mencao entre as «adverténcias e precaugdes especiais de
utilizacao».

A este respeito, importa, em primeiro lugar, salientar, antes mesmo de examinar a pertinéncia do
carater enganoso das informagdes transmitidas a EMA e ao publico para efeitos da conclusdo por uma
restricdo da concorréncia por objetivo na acecdo do artigo 101.°, n.° 1, TFUE, que as exigéncias de
farmacovigilancia que podem implicar diligéncias tais como a divulgagdo junto dos profissionais de
saude e do grande publico de informacgoes relativas aos riscos ligados a utilizacdo sem AIM de um
medicamento, tal como a abertura de um procedimento junto da EMA com vista a incluir tais
informacgoes no resumo das caracteristicas do produto, recaem, como resulta das disposicoes referidas
nos n.” 82 a 87 do presente acérddo, apenas sobre titular da AIM do referido medicamento e nao
sobre outra empresa que comercialize um medicamento concorrente, abrangido por uma AIM
distinta. Por conseguinte, a circunstancia de duas empresas que comercializam produtos farmacéuticos
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concorrentes se concertarem para efeitos da difusio de informacgdes relativas especificamente ao
produto comercializado por uma dnica de entre elas é suscetivel de constituir um indicio de que essa
difusdo prossegue objetivos alheios a farmacovigilancia.

Em segundo lugar, quanto ao carater enganoso das informagdes em causa, importa considerar que as
informacgdes cuja comunicagdo a EMA e ao publico foi, segundo a decisaio da AGCM, objeto de um
acordo entre a Roche e a Novartis deveriam, ndo estando preenchidos os critérios de exaustividade e
de exatidao enunciados no artigo 1.°, ponto 1, do Regulamento n.” 658/2007, ser qualificadas de
enganosas se, o que cabe ao 6rgdo jurisdicional de reenvio verificar, as referidas informagoes se
destinavam, por um lado, a induzir a EMA e a Comissdo em erro e a obter o aditamento da mencéo
de efeitos indesejaveis no resumo das caracteristicas desse produto, a fim de permitir ao titular da
AIM iniciar uma campanha de comunicacdo junto dos profissionais de sadde, dos pacientes e das
outras pessoas em causa com a finalidade de amplificar artificialmente esta percecdo e, por outro, a
exagerar, num contexto de incerteza cientifica, a percecdo por parte do publico dos riscos ligados a
utilizacdo sem AIM do Avastin, tendo em conta, designadamente, o facto de que a EMA e a
Comissdo ndo alteraram o resumo das caracteristicas desse medicamento no que respeita aos seus
«efeitos indesejaveis», mas limitarem-se a emitir «adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao».

Ora, em tal caso, tendo em conta as caracteristicas do mercado do medicamento, é previsivel que a
difusdo de tais informacoes incite os médicos a renunciar a prescrever esse medicamento, provocando,
assim, a diminuicdo esperada da procura para este tipo de utilizacdo. A transmissdo de informagoes
enganosas a EMA, aos profissionais de saide e ao grande putblico constitui, além disso, como resulta
dos n.” 84 a 87 do presente acérddo, uma infracdo a regulamentacdo farmacéutica da Unido que da
origem a sancgoes.

Nestas condi¢des, um acordo que prossiga os objetivos descritos no n.” 92 do presente acérdao deve
ser considerado como apresentando um grau suficiente de nocividade para a concorréncia para que se
torne supérfluo o exame dos seus efeitos.

Tendo em conta o que precede, ha que responder a quinta questdo que o artigo 101.°, n.° 1, TFUE deve
ser interpretado no sentido de que constitui uma restricdio da concorréncia «por objetivo», na acegio
dessa disposicdo, o acordo entre duas empresas que comercializem dois medicamentos concorrentes,
que tem por objeto, num contexto marcado por uma incerteza cientifica, a difusdo junto da EMA, dos
profissionais de saide e do grande publico de informagdes enganosas quanto aos efeitos indesejaveis da
utilizacdo de um desses medicamentos para o tratamento de patologias ndo abrangidas pela AIM deste,
com o intuito de reduzir a pressdo concorrencial resultante dessa utilizacdo sobre a utilizacdo do outro
medicamento.

Quanto a segunda parte da primeira questdo

Com a segunda parte da primeira questdo, o érgdo jurisdicional de reenvio pergunta igualmente se o
artigo 101.° TFUE deve ser interpretado no sentido de que um acordo como o descrito no ndmero
anterior pode beneficiar da isencdo prevista no n.° 3 desse artigo.

A aplicabilidade da isencdo prevista no artigo 101.°, n.° 3, TFUE estd sujeita a reunido de quatro
requisitos cumulativos, enunciados nessa disposicdo. Esses requisitos consistem, em primeiro lugar,
em que o acordo em causa contribua para melhorar a producdo ou a distribuicio dos produtos ou
dos servicos em causa, ou para promover o progresso técnico ou econémico, em segundo lugar, em
que se reserve aos utilizadores uma parte equitativa do lucro dai resultante, em terceiro lugar, em que
ndo imponha as empresas participantes qualquer restricdo nao indispensavel, e, em quarto lugar, que
ndo lhes dé a possibilidade de eliminar a concorréncia para uma parte substancial dos produtos ou
servicos em causa.
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Ora, no caso em apreco, basta salientar que a difusio de informagdes enganosas relativas a um
medicamento ndo pode ser considerada «indispensavel» na acecdo do terceiro requisito exigido, para
beneficiar de uma isencdo ao abrigo do artigo 101.°, n.® 3, TFUE.

Referindo-se, por varias vezes, ao conceito de acordo de licenca e a existéncia de uma relacio de
concorréncia entre as partes nesse acordo, o 6rgao jurisdicional de reenvio parece ter pretendido, com
a sua primeira questdo, referir-se as condigdes exigidas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 772/2004 da
Comissao, de 27 de abril de 2004, relativo a aplicacdo do n.° 3 do artigo 81.° do Tratado a categorias de
acordos de transferéncia de tecnologia (JO 2004, L 123, p. 11).

Todavia, importa sublinhar que, tendo em conta o exposto nos n.”* 97 e 98 do presente acérdao, um
acordo como o que estd em causa no processo principal ndo pode, em qualquer caso, beneficiar, em
conformidade com o artigo 101.°, n.° 3, TFUE, da isengdo prevista no artigo 2.° deste regulamento.

Por conseguinte, hd que responder a segunda parte da primeira questao que o artigo 101.° TFUE deve
ser interpretado no sentido de que um acordo, conforme descrito no n.” 95 do presente acérdao, nao
pode beneficiar da isengdo prevista no n.° 3 deste artigo.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsdveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Grande Sec¢ido) declara:

1) O artigo 101.° TFUE deve ser interpretado no sentido de que, para efeitos da aplicacdo deste,
uma autoridade nacional da concorréncia pode incluir no mercado relevante, além dos
medicamentos autorizados para o tratamento das patologias em causa, um outro
medicamento cuja autorizacdao de introducao no mercado nao abrange esse tratamento, mas
que é utilizado para esse fim e apresenta, assim, uma relacido concreta de substituibilidade
com os primeiros. Para determinar se tal relacao de substituibilidade existe, essa autoridade
deve, desde que um exame da conformidade do produto em causa com as disposicoes
aplicaveis que regem o seu fabrico ou a sua comercializacdo tenha sido efetuado pelas
autoridades ou pelos dOrgaos jurisdicionais para tal competentes, ter em conta o resultado
desse exame, avaliando os seus eventuais efeitos na estrutura da procura e da oferta.

2) O artigo 101.°, n.° 1, TFUE deve ser interpretado no sentido de que um acordo convencionado
entre as partes num acordo de licenca relativo a exploracao de um medicamento, que, para
reduzir a pressao concorrencial sobre a utilizacio desse medicamento para o tratamento de
dadas patologias, visa limitar os comportamentos de terceiros que consistem em encorajar a
utilizacio de um outro medicamento para o tratamento dessas mesmas patologias, nao
escapa a aplicacio dessa disposicao pelo facto de esse acordo ser acessério ao referido
acordo de licenca.

3) O artigo 101.°, n.° 1, TFUE deve ser interpretado no sentido de que constitui uma restricao da
concorréncia «por objetivo», na acecdo dessa disposicdao, o acordo entre duas empresas que
comercializem dois medicamentos concorrentes, que tem por objeto, num contexto marcado
por uma incerteza cientifica, a difusdo junto da Agéncia Europeia de Medicamentos, dos
profissionais de saiide e do grande publico de informacdes enganosas quanto aos efeitos
indesejaveis da utilizacao de um desses medicamentos para o tratamento de patologias nao
abrangidas pela autorizacao de introducao no mercado deste, com o fim de reduzir a pressao
concorrencial resultante dessa utilizacao sobre a utilizacio do outro medicamento.
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4) O artigo 101.° TFUE deve ser interpretado no sentido de que esse acordo nao pode beneficiar
da isencdo prevista no n.” 3 deste artigo.

Assinaturas
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