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HOTARAREA CURTII (Marea Camer3)

23 ianuarie 2018*

,Trimitere preliminarid — Concurenti — Articolul 101 TFUE — Intelegere — Medicamente — Directiva
2001/83/CE — Regulamentul (CE) nr. 726/2004 — Afirmatii referitoare la riscurile legate de utilizarea
unui medicament pentru un tratament neacoperit de autorizatia sa de introducere pe piatd (in afara
AIP) — Definirea pietei relevante — Restrictie accesorie — Restrangerea concurentei prin obiect —
Exceptare”
In cauza C-179/16,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Consiglio
di Stato (Consiliul de Stat, Italia), prin decizia din 3 decembrie 2015, primitd de Curte la 25 martie
2016, in procedura
F. Hoffmann-La Roche Ltd,
Roche SpA,
Novartis AG,
Novartis Farma SpA
impotriva
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato,

cu participarea:

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),

* Limba de procedura: italiana.
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CURTEA (Marea Camerd),
compusa din domnul K. Lenaerts, presedinte, domnul A. Tizzano, vicepresedinte, doamna R. Silva de
Lapuerta, domnii M. Ilesi¢, J. Malenovsky, C. G. Fernlund (raportor) si C. Vajda, presedinti de camers,
domnii A. Borg Barthet, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev si F. Biltgen, doamna K. Jiiriméde si domnul
C. Lycourgos, judecatori,
avocat general: domnul H. Saugmandsgaard Qe,
grefier: domnul R. Schiano, administrator,

avand in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 3 mai 2017,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

pentru F. Hoffmann-La Roche Ltd, de M. Siragusa, de P. Merlino si de G. Faella, avvocati;
— pentru Roche SpA, de E. Raffaelli, de P. Todaro, de A. Raffaelli si de E. Teti, avvocati;

— pentru Novartis AG si Novartis Farma SpA, de G. B. Origoni della Croce, de A. Lirosi, de P. Fattori,
de L. D’Amario si de S. Di Stefano, avvocati;

— pentru Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, de P. Gentili, avvocato dello Stato;

— pentru Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds), de G. Muccio si de G. Zaccanti, avvocati;

— pentru Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI), de
R. La Placa si de V. Vulpetti, avvocati;

— pentru Altroconsumo, de F. Paoletti, de A. Mozzati si de L. Schiano di Pepe, avvocati;

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

— pentru Regione Emilia-Romagna, de M. R. Russo Valentini si de R. Bonatti, avvocati;

— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistata de S. Fiorentino, avvocato dello
Stato;

— pentru Irlanda, de E. Creedon, de L. Williams si de A. Joyce, in calitate de agenti, asistati de
M. Gray, barrister;

— pentru guvernul francez, de D. Colas, de D. Segoin si de J. Bousin, in calitate de agenti;

pentru Comisia Europeand, de T. Vecchi, de F. Castilla Contreras, de G. Conte si de C. Vollrath, in
calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 21 septembrie 2017,

pronunta prezenta
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Hotarare
Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 101 TFUE.

Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre F. Hoffmann-La Roche Ltd (denumitd in
continuare ,Roche”), Roche SpA (denumitd in continuare ,Roche Italia”, precum si Novartis AG si
Novartis Farma SpA (denumite in continuare ,Novartis Italia”), pe de o parte, si Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato (Autoritatea de Supraveghere a Concurentei si a Pietei, Italia,
denumita in continuare ,AGCM”), pe de altd parte, in legiturd cu investigatia declansatd si cu
sanctiunile pecuniare aplicate de aceasta din urmd ca urmare a unei intelegeri contrare articolului 101
TFUE.

Cadrul juridic

Intreprinderile in discutie in litigiul principal au fost sanctionate de AGCM pentru sivarsirea unei
incélcéri a dreptului concurentei al Uniunii in perioada cuprinsa intre 1 iunie 2011 si 27 februarie
2014.

Directiva 2001/83/CE

Tinand seama de perioada incélcarii vizata, in cauza principald sunt aplicabile dispozitiile Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33,
p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si
al Consiliului din 13 noiembrie 2007 (JO 2007, L 324, p. 121, rectificare in JO 2009, L 87, p. 174)
(denumita in continuare ,Directiva 2001/83”), precum si, incepind de la 21 iulie 2012, cele ale
Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European
si a Consiliului din 15 decembrie 2010 (JO 2010, L 348, p. 74) (denumita in continuare ,Directiva
2001/83 modificatd”).

Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

»,Un stat membru poate, in conformitate cu legislatia in vigoare si pentru a raspunde unor necesitati
speciale, sd excluda de la dispozitiile prezentei directive medicamentele furnizate pentru a onora o
comanda de buna-credinta si nesolicitatd, formulate in conformitate cu indicatiile unui specialist
autorizat in ocrotirea sinatétii si destinate a fi utilizate de pacientii individuali ai acestuia pe propria sa
raspundere.”

Potrivit articolului 6 alineatul (1) din aceasta directiva:

»Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru dacd nu a fost emisd o autorizatie
de introducere pe piatd [(denumita in continuare «AIP»)] de citre autoritatile competente din
respectivul stat membru, in conformitate cu prezenta directiva, sau daca nu a fost acordati o
autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 coroborat cu Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind
medicamentele de uz pediatric [(JO 2006, L 378, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 58, p. 83)] si cu
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007.
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In cazul in care pentru un medicament s-a acordat o [AIP] initiald in conformitate cu primul paragraf,
orice concentratii, forme farmaceutice, cai de administrare si forme de prezentare suplimentare,
precum si orice modificéri si extensii trebuie la randul lor si obtind o autorizatie in conformitate cu
primul paragraf sau si fie incluse in [AIP] initiald. Toate aceste autorizatii de introducere pe piatd se
considerd ca apartinand aceleiasi autorizatii generale de introducere pe piata [...]”

Articolul 40 alineatele (1) si (2) din directiva mentionata prevede:

»(1) Statele membre iau toate madsurile necesare pentru a se asigura ca procesul de fabricatie a
medicamentelor pe teritoriul lor se efectueazd numai pe baza unei autorizatii. Aceasta autorizatie de
fabricatie este necesara chiar dacad medicamentele obtinute sunt destinate exportului.

(2) Autorizatia mentionatd la alineatul (1) este necesara atat pentru fabricatia totald, cat si pentru cea
partiald, precum si pentru diferite procese de dozare, ambalare sau prezentare.

Cu toate acestea, aceastd autorizatie nu este necesard pentru preparare, dozare, schimbare a
ambalajului sau a formei de prezentare, atunci cand aceste procese se efectueazd numai in scopul
livrarii cu amanuntul de cétre farmacisti in farmacii sau de cétre persoane autorizate in mod legal in
statele membre sa desfisoare astfel de activitati.”

Articolul 101 din Directiva 2001/83 modificata prevede la alineatul (1):

»otatele membre trebuie sa opereze un sistem de farmacovigilentd in vederea indeplinirii sarcinilor lor
referitoare la farmacovigilenta si in vederea participdrii la activitatile de farmacovigilenta ale Uniunii.

Sistemul de farmacovigilenta trebuie utilizat pentru colectarea informatiilor referitoare la riscurile
medicamentelor in ceea ce priveste [sdnatatea] pacienti[lor] sau sdnatatea publica. Aceste informatii
trebuie sa se refere in special la reactiile adverse aparute la om, atit ca urmare a utilizérii
medicamentului in conditiile [AIP], cat si ca urmare a utilizarii in afara conditiilor din [AIP], precum
si la cele asociate cu expunerea profesionald.”

Articolul 106a din Directiva 2001/83 modificata prevede:

»(1) De indata ce titularul [AIP] intentioneaza si difuzeze o notificare publica referitoare la aspecte de
farmacovigilenta in ceea ce priveste utilizarea unui medicament si, in orice caz, in acelasi timp cu sau
inainte de difuzarea notificarii publice, acesta este obligat si informeze autoritatile nationale
competente, [Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA)] si Comisia.

Titularul [AIP] garanteazd cd informatiile destinate publicului sunt prezentate in mod obiectiv si nu
sunt inseldtoare.

(2) Cu exceptia cazului in care, pentru protectia sinatatii publice, sunt necesare anunturi publice
urgente, statele membre, [EMA] si Comisia se informeaza reciproc cu cel putin 24 de ore inainte de
difuzarea unei notificari publice referitoare la aspecte de farmacovigilenta.

(3) In cazul substantelor active continute in medicamentele autorizate in mai multe state membre,
[EMA] este responsabila de coordonarea, intre autoritatile competente nationale, a notificirilor de
siguranta si stabileste termene pentru difuzarea publicé a informatiilor.

Sub coordonarea [EMA], statele membre depun toate eforturile rezonabile pentru a conveni cu privire
la notificarile de siguranta comune referitoare la siguranta medicamentului in cauza si cu privire la
termenele de difuzare a acestora. Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
furnizeaza, la cererea [EMA], consiliere privind aceste notificari de siguranta.
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[...]”

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Tindnd seama de perioada incédlcarii vizatd, in cauza principald sunt aplicabile dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1, Editie
speciald, 13/vol. 44, p. 83), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 219/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2009 (JO 2009, L 87, p. 109) (denumit in
continuare ,Regulamentul nr. 726/2004”), si, incepand de la 2 iulie 2012, cele ale Regulamentului
nr. 726/2004, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului
European si al Consiliului din 15 decembrie 2010 (JO 2010, L 348, p. 1, rectificare in JO 2012, L 201,
p. 138) (denumit in continuare ,Regulamentul nr. 726/2004 modificat”).

Potrivit articolului 16 din Regulamentul nr. 726/2004:

»(1) Dupa acordarea unei autorizatii in conformitate cu prezentul regulament, titularul [AIP] a unui
medicament de uz uman tine seama, cu privire la metodele de fabricatie si de control prevazute de
Directiva 2001/83/CE articolul 8 alineatul (3) literele (d) si (h), de progresul tehnic si stiintific si aduce
toate modificarile care se dovedesc necesare pentru ca medicamentul sd poata fi fabricat si verificat
prin intermediul metodelor stiintifice general acceptate. Acesta solicitd aprobarea acestor modificéri in
conformitate cu prezentul regulament.

(2) Titularul [AIP] transmite de indatd [EMA], Comisiei si statelor membre orice informatii noi care ar
putea si conduca la modificarea caracteristicilor sau documentelor mentionate de Directiva
2001/83/CE articolul 8 alineatul (3), articolele 10, 10a, 10b si 11, in anexa I la aceasta directivd sau la
articolul 9 alineatul (4) din prezentul regulament.

Acesta informeaza de indatd [EMA], Comisia si statele membre in special cu privire la orice interdictie
sau restrictie impusd de autorititile competente ale oricarei tdri in care se comercializeaza
medicamentul de uz uman si cu privire la oricare alte noi informatii care ar putea influenta evaluarea
beneficiilor si riscurilor aferente medicamentului in cauza.

In vederea evaluarii permanente a raportului beneficii/riscuri, [EMA] poate oricand sé ceard titularului
[AIP] sa ii prezinte date care demonstreaza ca raportul beneficii/riscuri continua sé fie favorabil.

(3) In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman
propune si aducd o modificare informatiilor si documentelor mentionate la alineatul (2), acesta
inainteazad [EMA] o cerere in acest sens.

(4) Dupa consultarea [EMA], Comisia adopta dispozitii adecvate pentru examinarea modificéarilor
aduse [AIP], sub forma unui regulament. Masurile respective, destinate sa modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adopta in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 87 alineatul (2a).”

Articolul 16 din Regulamentul nr. 726/2004 modificat prevede:

»(1) Dupa eliberarea unei [AIP] in conformitate cu prezentul regulament, titularul [AIP] tine seama, in
ceea ce priveste metodele de fabricatie si control previzute la articolul 8 alineatul (3) literele (d) si (h)
din Directiva 2001/83/CE, de progresul stiintific si tehnic si introduce toate modificédrile necesare
pentru a face posibile fabricarea si controlul medicamentului prin metode stiintifice general acceptate.
Acesta solicita aprobarea modificérilor corespunzatoare in conformitate cu prezentul regulament.
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(2) Titularul [AIP] transmite de indatd [EMA], Comisiei si statelor membre orice informatie noud care
ar putea sa conducd la modificarea caracteristicilor sau documentelor mentionate la articolul 8
alineatul (3), la articolele 10, 10a, 10b si 11 sau la articolul 32 alineatul (5), in anexa I la Directiva
2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) din prezentul regulament.

In special, titularul [AIP] informeazi de indati [EMA] si Comisia cu privire la orice interdictie sau
restrictie impusd de autorititile competente ale oricarei tari in care se comercializeaza medicamentul
si cu privire la oricare alte noi informatii care ar putea influenta evaluarea beneficiilor si riscurilor
aferente medicamentului in cauza. Informatiile includ atat rezultatele pozitive, cat si cele negative ale
testelor clinice sau ale altor studii pentru toate indicatiile si populatiile, indiferent dacd acestea
figureaza sau nu in [AIP], precum si datele privind utilizarea medicamentului in cazul in care aceastd
utilizare este in afara conditiilor din [AIP].

(3) Titularul [AIP] se asigurd cd informatiile privind medicamentul sunt actualizate in functie de
cunostintele stiintifice cele mai recente, inclusiv concluziile evaludrii si recomandarile puse la
dispozitia publicului prin intermediul portalului web european privind medicamentele creat in
conformitate cu articolul 26.

(3a) Pentru a putea evalua in permanenta raportul riscuri/beneficii, [EMA] poate oricind sa ceara
titularului [AIP] sd comunice date care sa demonstreze cd raportul riscuri/beneficii raimane favorabil.
Titularul [AIP] transmite un raspuns prompt si exhaustiv la orice astfel de solicitare.

[EMA] poate oricand sa solicite titularului [AIP] sa transmitd o copie a dosarului standard al sistemului
de farmacovigilenta. Titularul [AIP] transmite copia respectiva in termen de sapte zile de la primirea
solicitarii.

(4) Dupa consultarea [EMA], Comisia adopta dispozitii adecvate pentru examinarea modificarilor
aduse [AIP], sub forma unui regulament. Masurile respective, destinate sa modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adopta in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 87 alineatul (2a).”

Articolul 17 din Regulamentul nr. 726/2004 prevede:
»Solicitantul sau titularul unei [AIP] raspunde de exactitatea documentelor si a datelor prezentate.”
Articolul 22 din acest regulament prevedea:

»Actionidnd in strdnsd cooperare cu sistemele nationale de farmacovigilenta instituite in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE articolul 102, [EMA] primeste toate informatiile relevante referitoare la
reactiile adverse prezumate ale medicamentelor de uz uman care au fost autorizate de Comunitate in
conformitate cu prezentul regulament. Dupa caz, Comitetul pentru medicamente de uz uman
intocmeste, in conformitate cu articolul 5 din prezentul regulament, avize cu privire la masurile
necesare. Aceste avize se pun la dispozitia publicului.

[...]

Titularul [AIP] si autoritétile competente ale statelor membre se asigura ca toate informatiile relevante
privind reactiile adverse prezumate ale medicamentelor autorizate conform prezentului regulament
sunt aduse la cunostinta [EMA] in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament. Pacientii sunt
incurajati sa@ comunice orice reactie adversd profesiilor [a se citi «profesionistilor»] din domeniul
sanatatii.”

6 ECLILLEU:C:2018:25
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Articolul 24 alineatul (5) din Regulamentul nr. 726/2004 prevedea:

»Titularul unei [AIP] nu poate comunica publicului larg informatiile tindnd de farmacovigilenta
referitoare la medicamentul autorizat, fara notificarea prealabild sau simultana a [EMA].

In orice caz, titularul [AIP] se asigurd cd aceste informatii sunt prezentate obiectiv, fird sa induca in
eroare.

Statele membre adoptd masurile necesare pentru ca titularul [AIP] care nu se achita de aceste obligatii
sa faca obiectul unor sanctiuni efective, proportionale si cu efect de descurajare.”

In temeiul Regulamentului nr. 1235/2010, a fost inlocuit capitolul 3 care figureaza in titlul II din
Regulamentul nr. 726/2004, intitulat ,Farmacovigilentd”, care cuprinde articolele 21-29 din acest
regulament. Articolul 28 alineatul (4) din Regulamentul nr. 726/2004 modificat este redactat dupa cum
urmeaza:

,In cazul unui raport de evaluare care recomanda orice actiune referitoare la termenii [AIP], in termen
de 30 de zile de la primirea raportului din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, Comitetul pentru medicamente de uz uman analizeazd raportul si adopta un aviz
privind mentinerea, modificarea, suspendarea sau revocarea [AIP] respective, care include si un
calendar pentru punerea in aplicare a avizului. Dacé acest aviz al Comitetului pentru medicamente de
uz uman nu corespunde cu recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, Comitetul pentru medicamente de uz uman ataseaza la avizul sdu, impreund cu
recomandarea, o explicatie detaliatd privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor.

In cazul in care avizul precizeaza ca nu este necesard nicio [a se citi «este necesara o»] actiune de
reglementare referitoare la [AIP], Comisia adopta o decizie de modificare, suspendare sau revocare a
[AIP]. La adoptarea deciziei respective se aplica articolul 10 din prezentul regulament. In cazul in care
Comisia adoptd o astfel de decizie, aceasta poate adopta, de asemenea, o decizie adresata statelor
membre, in temeiul articolului 127a din Directiva 2001/83/CE.”

Articolul 84 din acest regulament prevede:

»(1) Fara sd aduca atingere Protocolului privind privilegiile si imunititile Comunitétilor Europene,
fiecare stat membru stabileste sanctiunile care urmeazd sa fie aplicate in caz de incélcare a
dispozitiilor prezentului regulament sau a regulamentelor adoptate in temeiul sdu si ia toate masurile
necesare punerii lor in aplicare. Sanctiunile sunt eficace, proportionale si cu efect de descurajare.

[...]

(2) Statele membre informeaza de indata Comisia despre orice litigiu survenit in legatura cu incélcarea
prezentului regulament.

(3) La cererea [EMA], Comisia poate impune sanctiuni financiare titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata acordate in temeiul prezentului regulament in cazul in care acestia nu respecta
anumite obligatii prevdzute in legitura cu autorizatiile. Sumele maxime, precum si conditiile si
metodele de colectare a acestor sanctiuni sunt stabilite de catre Comisie. Masurile respective,
destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se
adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 87
alineatul (2a).

Comisia publicd numele titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd respectivi, valoarea si motivele
sanctiunilor financiare impuse.”
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Regulamentul (CE) nr. 658/2007

Tindnd seama de perioada incélcarii vizatd, in cauza principald sunt aplicabile dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 658/2007 al Comisiei din 14 iunie 2007 privind penalitatile financiare pentru
incdlcarea anumitor obligatii in legaturd cu autorizatiile de comercializare acordate in temeiul
Regulamentului nr. 726/2004 (JO 2007, L 155, p. 10) si, incepand de la 2 iulie 2012, cele ale acestui
regulament, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 488/2012 al Comisiei din 8 iunie
2012 (JO 2012, L 150, p. 68) (denumit in continuare ,Regulamentul nr. 658/2007 modificat”).

Articolul 1 punctul 1 din Regulamentul nr. 658/2007 prevedea:

»Prezentul regulament stabileste norme privind impunerea de penalititi financiare detinatorilor de
[AIP] acordate in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004 cu privire la incalcarea urmatoarelor
obligatii, in cazurile in care incélcarea in cauza poate avea implicatii semnificative asupra sanatatii
publice in Comunitate sau unde are o dimensiune comunitara, producdndu-se sau avand efecte in mai
mult de un stat membru, sau [in cazurile] in care sunt implicate interesele Comunitatii:

1. caracterul complet si acuratetea datelor si documentelor continute de o cerere de acordare a unei
[AIP] in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sau ale oricédror alte documente si date prezentate
[EMA], in urma obligatiilor stabilite in regulamentul mentionat.”

Articolul 1 punctul 1 din Regulamentul nr. 658/2007 modificat este redactat dupa cum urmeaza:

»obligatia de a furniza date si documente complete si exacte intr-o cerere de acordare a unei [AIP]
prezentatd, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, [EMA], sau in urma obligatiilor stabilite in
regulamentul mentionat si in Regulamentul (CE) nr. 1901/2006, in mésura in care incalcarea se refera
la un punct important”.

Articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul nr. 658/2007 prevede:

,In cazul in care, in urma procedurii previzute in subsectiunea 1, Comisia constati ci detinitorul
[AIP] a comis, cu intentie sau din neglijenta, o incélcare a legislatiei prevazuta la articolul 1, aceasta
poate adopta o decizie de aplicare a unei amenzi care nu depaseste 5% din cifra de afaceri din
Comunitate a detinatorului din anul financiar precedent.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Printr-o decizie din 27 februarie 2014 (denumitd in continuare ,decizia AGCM”), AGCM a aplicat
doud amenzi, una in sarcina Roche si a filialei sale Roche Italia, intr-un cuantum de aproximativ
90,6 milioane de euro, iar cealaltd in sarcina Novartis si a filialei sale Novartis Italia, intr-un cuantum
de aproximativ 92 de milioane de euro, pentru motivul ca aceste intreprinderi incheiasera o intelegere
contrara articolului 101 TFUE, prin care se urmarea obtinerea unei diferentieri artificiale intre
medicamentele Avastin si Lucentis, prin manipularea perceptiei riscurilor utilizdrii Avastin in
oftalmologie.

Cele doua medicamente in cauzd au fost dezvoltate de Genentech, o societate cu sediul in Statele
Unite, a carei activitate este limitata la teritoriul acestei tiri. Genentech a incredintat societatii sale
mamd, Roche, exploatarea comerciald a Avastin in afara teritoriului Statelor Unite. Intrucat aceasta
din urma nu era activa in domeniul oftalmologiei, Genentech a insarcinat de asemenea grupul
Novartis cu asigurarea exploatarii comerciale a Lucentis in afara teritoriului Statelor Unite, prin
intermediul unui acord de licenti incheiat in luna iunie 2003.

8 ECLILLEU:C:2018:25
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AIP a acestor medicamente in Uniunea Europeand este supusi, ca urmare a caracteristicilor
biotehnologice ale acestora, procedurii centralizate previazute de Regulamentul nr. 726/2004.

La 12 januarie 2005, Comisia a emis o AIP pentru Avastin pentru tratamentul anumitor afectiuni
tumorale. La 26 septembrie 2005, Agenzia italiana del farmaco (AIFA) (Agentia Italiand pentru
Medicamente) a inclus Avastin printre medicamentele suportate in intregime de sistemul national de
sanatate.

La 22 ianuarie 2007, Comisia a acordat de asemenea o AIP pentru Lucentis pentru tratamentul unor
afectiuni oculare. La 31 mai 2007, AIFA a inclus Lucentis pe lista medicamentelor nerambursabile.

Anterior introducerii pe piatd a Lucentis, unii medici incepusera sa prescrie Avastin pacientilor lor cu
afectiuni oculare. Aceastd prescriere a Avastin pentru indicatii care nu corespund celor mentionate in
AIP a acestuia (denumitd in continuare ,in afara AIP”), pentru tratamentul unor asemenea boli a
inceput sa se raspandeasca la nivel mondial. Ca urmare a pretului unitar inferior al Avastin, utilizarea
sa pentru aceste afectiuni a continuat dupa introducerea pe piatd a Lucentis.

In conformitate cu reglementarea italiani, care permitea rambursarea unei utiliziri in afara AIP a unui
medicament in lipsa unei alternative terapeutice valabile autorizate pentru tratamentul afectiunii vizate,
in luna mai a anului 2007, AIFA a inclus pe lista medicamentelor rambursabile utilizarea Avastin in
ceea ce priveste tratamentul maculopatiilor exsudative.

In urma includerii, la 4 decembrie 2008, pe lista medicamentelor rambursabile in Italia, a Lucentis si a
altor medicamente autorizate pentru tratamentul afectiunilor oculare vizate, AIFA a exclus progresiv
caracterul rambursabil al Avastin utilizat in afara AIP pentru aceste afectiuni.

Printr-o decizie din 30 august 2012, dupa obtinerea avizului favorabil al EMA, Comisia a modificat
rezumatul caracteristicilor Avastin, pentru a mentiona anumite consecinte nedorite legate de utilizarea
acestui medicament pentru tratamentul unor afectiuni oculare neacoperite de AIP a acestuia.

In urma acestei modificiri a rezumatului caracteristicilor Avastin, la 18 octombrie 2012, AIFA a retras
de pe lista medicamentelor rambursabile Avastin utilizat pentru indicatiile terapeutice neacoperite de
AIP a acestuia.

Potrivit deciziei AGCM, grupurile Roche si Novartis au incheiat un acord de impartire a pietei, care
constituie o restrangere a concurentei prin obiect. Conform in special punctului 177 din aceasta
decizie, Avastin si Lucentis ar fi echivalente sub toate aspectele pentru tratamentul afectiunilor
oculare. Intelegerea ar fi urmirit producerea si difuzarea unor informatii de naturi si suscite temeri
in rdndul publicului cu privire la siguranta utilizarilor oftalmologice ale Avastin si sd diminueze
valoarea opiniilor stiintifice contrare. Aceastd intelegere ar fi privit de asemenea procedura de
modificare a rezumatului caracteristicilor Avastin in curs de derulare la EMA si trimiterea ulterioara a
unei comunicari oficiale profesionistilor din domeniul sénatatii, initiate de Roche.

Potrivit deciziei mentionate, in special punctului 88 din aceasta, Avastin a devenit, ca urmare a
utilizarii sale in afara AIP larg raspandite in Italia, in oftalmologie, principalul concurent al Lucentis.
AGCM a constatat, la punctele 82-88 din aceeasi decizie, cd intelegerea a condus la o scadere a
vanzérilor Avastin si a provocat o deplasare a cererii spre Lucentis. Acest efect ar fi cauzat, potrivit
punctului 229 din decizia AGCM, un cost suplimentar pentru serviciul national de sinéitate, evaluat,
numai pentru anul 2012, la aproximativ 45 de milioane de euro.

Dupa respingerea de cétre Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Tribunalul Administrativ

Regional din Lazio, Italia) a actiunilor lor formulate impotriva deciziei mentionate, Roche si Novartis,
precum si filialele lor italiene au declarat apel la Consiglio di Stato (Consiliul de Stat, Italia).

ECLILEU:C:2018:25 9
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Reclamantele din litigiul principal pretind c&, fard acordul de licentd dintre Genentech si Novartis,
aceasta din urma nu ar fi putut intra pe piata relevanti in termen scurt. In aceste conditii,
intreprinderile Roche si Novartis nu ar putea fi considerate concurente, chiar si numai potentiale.
Reclamantele din litigiul principal considerd ca partile la acordul de licentd ar fi putut in mod legitim
sa prevadd contractual cd Roche nu va face concurentd Novartis, licentiatul, pe piata relevanta. O
asemenea restrictie este exclusd in intregime, in opinia lor, de sub incidenta interdictiei prevazute la
articolul 101 alineatul (1) TFUE.

Consiglio di Stato (Consiliul de Stat) a hotarat sd suspende judecarea cauzei si si adreseze Curtii
urmatoarele intrebéri preliminare:

»1) Interpretarea corecta a articolului 101 TFUE permite sa se considere cd sunt concurenti partile la
un acord de licentd atunci cénd intreprinderea licentiatd isi desfisoara activitatea pe piata
relevanti in cauzd numai in temeiul acordului respectiv? Intr-o astfel de situatie, eventualele
restrangeri ale concurentei de catre licentiator in privinta licentiatului, chiar daca nu sunt
prevazute expres in acordul de licenta, sunt excluse din domeniul de aplicare al articolului 101
alineatul (1) TFUE si, daca este cazul, in ce limite sau intrd — si in ce limite — in domeniul de
aplicare al exceptiei legale prevazute la articolul 101 alineatul (3) TFUE?

2) Articolul 101 TFUE permite autoritatii nationale de concurentid si defineasca piata relevanta
independent de continutul AIP a medicamentelor, acordatd de autorititile de reglementare
competente in domeniul farmaceutic (AIFA si EMA), sau, dimpotrivd, trebuie sa se considere ci,
pentru medicamentele autorizate, piata relevantd din punct de vedere juridic in sensul articolului
101 TFUE este delimitata si stabilitdi in primul rand de autoritatea de reglementare
corespunzitoare, cu caracter obligatoriu inclusiv pentru autoritatea nationald de concurenta?

3) Avand in vedere de asemenea prevederile Directivei [2001/83] si in special cele ale articolului 5
privind [AIP] a medicamentelor, articolul 101 TFUE permite s se considere cid un medicament
utilizat [in afara AIP] si un medicament care dispune de AIP [si este utilizat conform acesteia] cu
privire la aceleasi indicatii terapeutice sunt substituibile si, prin urmare, permite sa fie incluse in
cadrul aceleiasi piete relevante?

4) In sensul articolului 101 TFUE, pentru delimitarea pietei relevante, este necesar si se verifice, pe
langd substituibilitatea substantiald a produselor farmaceutice la nivelul cererii, daca oferta
acestora pe piata a avut sau nu a avut loc in conformitate cu cadrul normativ privind
comercializarea medicamentelor?

5) Se poate considera totusi ca opereaza o restrangere a concurentei prin obiect o practicd concertata
prin care se urmireste si se sublinieze ca un medicament este mai putin sigur sau mai putin
eficient, in cazul in care o astfel de eficacitate sau de siguranta mai scizuta, desi nu este sustinutd
de dovezi stiintifice certe, nu poate insd nici sd fie exclusd in mod incontestabil, avind in vedere
stadiul cunostintelor stiintifice disponibile la data faptelor?”

Cu privire la cererea de redeschidere a procedurii orale
Printr-o scrisoare din 14 noiembrie 2017, Roche Italia a solicitat redeschiderea procedurii orale.

In sustinerea cererii, ea aratd ci activitatea care consti in oferirea unui medicament nou elaborat pe
bazd de Avastin a fost calificata drept reambalare la punctele 68 si 82 din concluziile avocatului
general, desi aceastd activitate presupune o operatiune mai complexd. Ea considerd, in plus, ca
Hotararea din 7 februarie 2013, Slovenska sporitelna (C-68/12, EU:C:2013:71), la care se face trimitere
la punctele 89 si 166 din concluzii, nu este relevanta pentru solutionarea prezentei cauze.

10 ECLILLEU:C:2018:25
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Dintr-o jurisprudenta constantd reiese ca, din oficiu, la propunerea avocatului general sau la cererea
partilor, Curtea poate dispune redeschiderea procedurii orale, in conformitate cu articolul 83 din
Regulamentul de procedurd, in cazul in care considera cd nu este suficient de lamurita sau ca trebuie
sa solutioneze cauza pe baza unui argument care nu a fost pus in discutia partilor (Hotararea din
15 septembrie 2011, Accor, C-310/09, EU:C:2011:581, punctul 19 si jurisprudenta citatd). In schimb,
Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene si Regulamentul de procedurd nu prevad posibilitatea ca
partile sa depuna observatii ca raspuns la concluziile prezentate de avocatul general (Hotararea din
16 decembrie 2010, Stichting Natuur en Milieu si altii, C-266/09, EU:C:2010:779, punctul 28, precum
si jurisprudenta citata).

Observatiile prezentate de Roche Italia urmaresc si raspunda la anumite puncte din concluziile
avocatului general. Or, din jurisprudenta citatd la punctul precedent rezultd ca depunerea unor astfel
de observatii nu este prevazuta de textele care reglementeaza procedura in fata Curtii.

In plus, Curtea considers, dupi ascultarea avocatului general, ci este suficient de lamuriti pentru a
raspunde la intrebarile adresate de instanta de trimitere si cd toate argumentele necesare pentru
solutionarea prezentei cauze au fost puse in discutia partilor.

In consecintd, cererea de redeschidere a procedurii orale trebuie respinsa.

Cu privire la admisibilitatea cererii de decizie preliminara

AGCM, Associazione Italiana delle Unita Dedicate Autonome Private di Day Surgery e dei Centri di
Chirurgia Ambulatoriale (Aiudapds) si Regione Emilia-Romagna (regiunea Emilia-Romagna, Italia)
sustin cd cererea de decizie preliminara este inadmisibila, pentru motivul ca nu contine o descriere
adecvatd a faptelor din litigiul principal si a argumentatiei partilor.

In aceasti privinti, trebuie amintit c4, in cadrul cooperirii dintre Curte si instantele nationale, instituiti
la articolul 267 TFUE, numai instanta nationald care este sesizata cu solutionarea litigiului si care
trebuie sa isi asume raspunderea pentru hotararea judecatoreascd ce urmeaza a fi pronuntatd are
competenta sid aprecieze, ludnd in considerare particularitatile cauzei, atit necesitatea unei decizii
preliminare pentru a fi in méasurd sa pronunte propria hotarare, cat si pertinenta intrebarilor pe care
le adreseazi Curtii. In consecinti, in cazul in care intrebirile adresate privesc interpretarea dreptului
Uniunii, Curtea este, in principiu, obligata si se pronunte (Hotdrarea din 6 septembrie 2016,
Petruhhin, C-182/15, EU:C:2016:630, punctul 19 si jurisprudenta citata).

Rezultd cd intrebarile referitoare la interpretarea dreptului Uniunii adresate de instanta nationald in
cadrul normativ si factual pe care il defineste sub raspunderea sa si a carui exactitate Curtea nu are
competenta sd o verifice beneficiaza de o prezumtie de pertinenta. Curtea poate refuza sa se pronunte
asupra unei cereri formulate de o instantd nationala numai daca este evident ca interpretarea solicitata
a dreptului Uniunii nu are nicio legatura cu realitatea sau cu obiectul litigiului principal, atunci cdnd
problema este de naturd ipotetica sau atunci cand Curtea nu dispune de elementele de fapt si de
drept necesare pentru a raspunde in mod util la intrebérile care i-au fost adresate (Hotérarea din
26 iulie 2017, Persidera, C-112/16, EU:C:2017:597, punctul 24 si jurisprudenta citatd).

Or, in prezenta cauza, cererea de decizie preliminard contine o descriere a elementelor de drept si de
fapt aflate la originea litigiului principal suficienta pentru a permite Curtii sa raspundd in mod util la
intrebarile adresate. Aceste intrebari, care privesc interpretarea articolului 101 TFUE, se inscriu in
cadrul unui litigiu referitor la validitatea unei decizii prin care AGCM a aplicat acest articol. Ele
prezintd, din acest motiv, o legitura directa cu obiectul litigiului principal si nu sunt ipotetice. Atét
AGCM, cat si Aiudapds, regiunea Emilia-Romagna, precum si toate partile care au participat la
procedura au fost, de altfel, in masura sa isi prezinte observatiile cu privire la intrebarile adresate de
instanta de trimitere.

ECLILEU:C:2018:25 11
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Din ceea ce preceda rezulta cé intrebarile preliminare sunt admisibile.

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la a doua, la a treia si la a patra intrebare

Prin intermediul celei de a doua, al celei de a treia si al celei de a patra intrebari, care trebuie
examinate impreuna, instanta de trimitere solicita in esenta sd se stabileasca daca articolul 101 TFUE
trebuie interpretat in sensul cd, in vederea aplicarii acestuia, o autoritate nationald de concurenta
poate sd includa in piata relevantd, in afara medicamentelor autorizate pentru tratamentul afectiunilor
vizate, un alt medicament a carui AIP nu acopera acest tratament, dar care este utilizat in acest scop.
In cazul unui rispuns afirmativ, instanta de trimitere soliciti in plus si se stabileasci daci aceasti
autoritate trebuie sa tina seama de conformitatea acestei utilizari in afara AIP cu reglementarea
farmaceuticd a Uniunii.

Pentru a raspunde la aceste intrebari, trebuie amintit cd definirea pietei relevante, in cadrul aplicarii
articolului 101 alineatul (1) TFUE, are ca unic obiect sd stabileascd dacd acordul in cauza poate afecta
comertul dintre statele membre si are ca obiect sau efect impiedicarea, restrangerea sau denaturarea
concurentei in cadrul pietei interne (Hotararea din 11 iulie 2013, Gosselin Group/Comisia,
C-429/11 P, nepublicatd, EU:C:2013:463, punctul 75 si jurisprudenta citata).

Piata produselor care trebuie luatd in considerare cuprinde toate produsele si/sau serviciile pe care
consumatorul le considera interschimbabile sau substituibile datorita caracteristicilor, pretului si
utilizdrii céreia acestea ii sunt destinate (a se vedea Hotararea din 28 februarie 2013, Ordem dos
Técnicos Oficiais de Contas, C-1/12, EU:C:2013:127, punctul 77).

Notiunea de piatd relevantd implica faptul ca poate exista o concurenta efectivd intre produsele sau
serviciile care fac parte din aceasta piatd, ceea ce presupune un grad suficient de interschimbabilitate,
in vederea aceleiasi utilizari, intre toate produsele sau serviciile care fac parte din aceeasi piata
(Hotérarea Curtii din 13 februarie 1979, Hoffmann-La Roche/Comisia, 85/76, EU:C:1979:36,
punctul 28). Interschimbabilitatea sau substituibilitatea nu se apreciazd numai din perspectiva
caracteristicilor obiective ale produselor sau ale serviciilor in cauzi. Este de asemenea necesar si se ia
in considerare conditiile de concurenta si structura cererii si a ofertei de pe piatd (a se vedea in ceea
ce priveste articolul 102 TFUE Hotararea din 9 noiembrie 1983, Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Comisia, 322/81, EU:C:1983:313, punctul 37).

In aceastd privints, trebuie subliniat ca imprejurarea ci produsele farmaceutice sunt fabricate sau
vandute in mod ilicit impiedicd in principiu si se considere ca aceste produse sunt substituibile sau
interschimbabile, atat la nivelul ofertei, in considerarea riscurilor juridice, economice, tehnice sau a
riscului de a se aduce atingere reputatiei lor la care ii expun pe fabricantii si pe distribuitorii produselor
respective, cat si la nivelul cererii, avind in vedere in special riscurile pentru sanitatea publicd pe care
le creeaza pentru profesionistii din domeniul sdnétatii si pentru pacienti.

Astfel, din articolul 6 din Directiva 2001/83 reiese cd niciun medicament nu poate fi introdus pe piata
unui stat membru dacd nu a fost emisa o AIP de citre autoritatile competente din respectivul stat
membru, in conformitate cu aceasta directiva, sau dacd nu a fost acordata o autorizatie in
conformitate cu Regulamentul nr. 726/2004.

Cu toate acestea, in spetd, nu se contesta ca, in presupusa perioada a incalcarii, Avastin era acoperit de

o AIP emisa in mod valabil de Comisie, in temeiul regulamentului mentionat, pentru tratamentul unor
afectiuni tumorale.
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Litigiul principal priveste utilizarea Avastin pentru tratamentul unor afectiuni oculare care nu erau
acoperite de aceastd AIP. Instanta de trimitere solicitd astfel in esentd si se stabileascd dacdi AGCM
putea sa includé in piata relevantd aceasta utilizare in afara AIP a Avastin, in ipoteza in care ea nu ar
respecta conditiile previzute de reglementarea Uniunii privind produsele farmaceutice. Roche aratd
astfel, cu privire la acest aspect, cd o mare parte sau chiar cea mai mare parte a Avastin destinat
utilizérii in afara AIP in Italia a fost reambalatd in serie, fara autorizatie de fabricatie, si vanduta
anticipat prestatorilor de ingrijiri medicale, inainte de prezentarea unor retete individuale.

In aceastd privintd, trebuie subliniat ca Directiva 2001/83 nu interzice ca medicamentele si fie utilizate
pentru indicatii terapeutice care nu sunt acoperite de AIP a acestora. Articolul 5 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 prevede astfel ca un stat membru poate sia excludd din domeniul de aplicare al
acesteia, pentru a raspunde unor necesititi speciale, medicamentele furnizate pentru a onora o
comanda de buna-credintd si nesolicitatd, formulate in conformitate cu indicatiile unui specialist
autorizat in ocrotirea sinatétii si destinate a fi utilizate de pacientii individuali ai acestuia pe propria sa
raspundere.

Curtea a considerat cu privire la acest aspect cd din ansamblul conditiilor prevazute in aceasta
dispozitie, interpretate in lumina obiectivelor esentiale ale acestei directive, in special a celui privind
protejarea sdnatatii publice, rezulta ca derogarea prevazutd la dispozitia mentionatd nu poate privi
decat situatii in care medicul apreciazi ca starea de sandtate a pacientilor sai individuali impune
administrarea unui medicament pentru care nu existd un echivalent autorizat pe piata nationald sau
care nu este disponibil pe aceasta piatd (Hotdrarea din 29 martie 2012, Comisia/Polonia, C-185/10,
EU:C:2012:181, punctul 36, precum si Hotararea din 16 iulie 2015, Abcur, C-544/13 si C-545/13,
EU:C:2015:481, punctul 56).

Pe de alta parte, reglementarea Uniunii in materie farmaceuticd guverneaza conditiile in care un
medicament precum Avastin poate face obiectul unei reambalari pentru a permite injectarea sa
intravitreana. Astfel, conform articolului 40 din Directiva 2001/83, fabricarea unui medicament este
supusa unui regim de autorizare, cu exceptia operatiunilor de reambalare efectuate in scopul livrarii
cu aménuntul de céatre profesionisti din domeniul sanatatii (Hotararea din 28 iunie 2012, Caronna,
C-7/11, EU:C:2012:396, punctul 35). Reambalarea Avastin in vederea utilizarii sale in oftalmologie
necesita, asadar, in principiu, o autorizatie, cu exceptia cazului in care aceastd operatiune este
efectuatd numai in scopul livrarii cu aménuntul de catre farmacisti in farmacii sau de catre alte
persoane autorizate in mod legal in statele membre (Hotararea din 11 aprilie 2013, Novartis Pharma,
C-535/11, EU:C:2013:226, punctul 52).

Din aceste elemente rezulta ci reglementarea Uniunii in materie de produse farmaceutice nu interzice
nici prescrierea unui medicament in afara AIP, nici reambalarea sa in vederea unei asemenea utilizari,
dar le subordoneaza respectirii unor conditii definite de aceasta reglementare.

Pe de alta parte, dupa cum a subliniat avocatul general la punctul 88 din concluzii, verificarea
conformitétii cu dreptul Uniunii a conditiilor in care un medicament precum Avastin, la nivelul
cererii, este prescris de medici iar, la nivelul ofertei, este reambalat in vederea utilizarii sale in afara
AIP nu este de competenta autoritatilor nationale de concurentd. O asemenea verificare nu poate
astfel si fie efectuatd in mod exhaustiv decéat de cétre autoritatile care sunt competente sa controleze
respectarea reglementarii farmaceutice sau de citre instantele nationale.

In consecinti, pentru a evalua in ce masurd un produs farmaceutic a cirui AIP nu acopera tratamentul
anumitor afectiuni este substituibil sau interschimbabil cu un altul, autorizat la randul sau pentru
tratamentul afectiunilor mentionate, si dacd produsele mentionate fac parte, prin urmare, din aceeasi
piata relevanta, in sensul amintit la punctele 50 si 51 din prezenta hotérére, autoritatea nationala de
concurentd trebuie, in mésura in care autoritétile sau instantele competente in acest sens au efectuat
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o examinare a conformitétii produsului in cauza cu dispozitiile aplicabile care reglementeazi fabricarea
sau comercializarea sa, sa tind seama de rezultatul acestei examinari, evaludnd eventualele sale efecte
asupra structurii cererii si a ofertei.

In ceea ce priveste litigiul principal, niciun element din dosar nu sugereazi insi ci eventualul caracter
ilicit al conditiilor de reambalare si de prescriere a Avastin destinat utilizérii in afara AIP, care este
invocat de Roche, fusese constatat, cu ocazia aplicérii de catre AGCM a articolului 101 TFUE, de
citre autoritatile care sunt competente sa controleze respectarea reglementarii farmaceutice sau de
catre instantele nationale.

Dimpotriva, fard a se aduce atingere verificarilor care trebuie efectuate de instanta de trimitere, daca
este cazul, reiese in special din cuprinsul punctelor 70 si 208 din decizia AGCM ca EMA si Comisia
nu au admis, la momentul adoptarii acestei decizii, cererea formulata de Roche prin care solicita
includerea pe lista ,reactiilor adverse” care figureaza in rezumatul caracteristicilor Avastin a anumitor
consecinte nedorite care rezultd din utilizarea intravitreana a acestui medicament si au considerat ca
aceste consecinte justificau numai o mentiune printre ,atentionari[le] speciale si precautiile] de
utilizare”.

In aceste imprejuriri, starea de incertitudine din jurul caracterului licit al conditiilor de reambalare si
de prescriere a Avastin in vederea tratamentului unor afectiuni oculare nu se opunea ca AGCM sa
concluzioneze, in vederea aplicérii articolului 101 alineatul (1) TFUE, cé acest produs facea parte din
aceeasi piatd ca un alt medicament a carui AIP acoperd in mod specific aceste indicatii terapeutice.

Trebuie sd se sublinieze in aceasta privinta si ca, tindnd seama de particularitatile pe care le prezinta
concurenta in sectorul farmaceutic, piata relevanta in vederea aplicarii articolului 101 alineatul (1)
TFUE este in principiu susceptibila sd cuprindd medicamentele care pot fi utilizate pentru aceleasi
indicatii terapeutice, medicii care prescriu medicamente fiind ghidati in principal de consideratii de
oportunitate terapeutica si de eficacitate a medicamentelor.

Or, partile din litigiul principal nu contestd ca, in cursul perioadei incélcérii vizate de decizia AGCM,
Avastin era prescris frecvent pentru tratamentul unor afectiuni oculare, si aceasta in pofida faptului ca
AIP nu acoperea respectivele indicatii. O asemenea imprejurare evidentiaza, in consecintd, existenta
unui raport concret de substituibilitate intre acest medicament si cele autorizate pentru aceste afectiuni
oculare, printre care figureazd Lucentis. Acest lucru este valabil cu atdt mai mult cu cat, intrucét
Avastin se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald, cererea pentru acest medicament pentru
tratamentul unor afectiuni oculare neacoperite de AIP a acestuia putea fi evaluatd cu exactitate.

Tindnd seama de aceste elemente, este necesar sia se raspundd la a doua, la a treia si la a patra
intrebare cd articolul 101 TFUE trebuie interpretat in sensul c3, in vederea aplicarii acestuia, o
autoritate nationald de concurentd poate sid includd in piata relevanta, pe langa medicamentele
autorizate pentru tratamentul afectiunilor vizate, un alt medicament a cédrui AIP nu acoperd acest
tratament, dar care este utilizat in acest scop si care prezinta astfel un raport concret de
substituibilitate cu cele dintai. Pentru a stabili daca exista un asemenea raport de substituibilitate,
aceasta autoritate trebuie, in mdsura in care autorititile sau instantele competente in acest sens au
efectuat o examinare a conformitatii produsului in cauza cu dispozitiile aplicabile care reglementeaza
fabricarea sau comercializarea sa, sd tind seama de rezultatul acestei examindri, evaludnd eventualele
sale efecte asupra structurii cererii si a ofertei.
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Cu privire la prima parte a primei intrebadri

Prin intermediul primei parti a primei intrebari, instanta de trimitere solicitd in esenta sa se stabileasca
daca articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie interpretat in sensul ca eventualele restrangeri ale
concurentei convenite intre partile la un acord de licenta sunt excluse de la aplicarea alineatului (1) al
acestui articol, desi ele nu au fost prevazute in acest acord, pentru motivul cd ar fi accesorii acordului
mentionat.

In aceasti privint3, reiese din jurisprudenta Curtii c, daci o operatiune sau o activitate determinatd nu
intra sub incidenta principiului interdictiei prevéazut la articolul 101 alineatul (1) TFUE, avand in vedere
caracterul sdu neutru sau efectul sau pozitiv in ceea ce priveste concurenta, nici restrangerea
autonomiei comerciale a unuia sau mai multor participanti la aceasta operatiune sau la aceasta
activitate nu intrd sub incidenta principiului interdictiei mentionat dacd aceasta restrictie este necesara
in mod obiectiv pentru punerea in aplicare a operatiunii sau a activititii mentionate si este
proportionald cu obiectivele uneia sau ale celeilalte (Hotararea din 11 septembrie 2014, MasterCard si
altii/Comisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punctul 89, precum si jurisprudenta citata).

Astfel, atunci cdnd nu este posibila disocierea unei asemenea restrictii de operatiunea sau de activitatea
principala fard a compromite existenta si obiectivele acesteia, este necesar sia se examineze
compatibilitatea cu articolul 101 TFUE a acestei restrictii impreuna cu compatibilitatea operatiunii sau
a activitatii principale fata de care este accesorie, si aceasta chiar daci, considerata separat, o asemenea
restrictie poate parea, la prima vedere, ca intrd sub incidenta principiului interdictiei prevazut la
articolul 101 alineatul (1) TFUE (Hotéararea din 11 septembrie 2014, MasterCard si altii/Comisia,
C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punctul 90).

Atunci cand trebuie si se stabileasca daca o restrictie poate sd nu intre sub incidenta interdictiei
previazute la articolul 101 alineatul (1) TFUE pentru motivul cid este accesorie in raport cu o
operatiune principald care nu are un asemenea caracter anticoncurential, este necesar si se examineze
daca realizarea acestei operatiuni ar fi imposibila in lipsa restrictiei in discutie. Nu se poate considera
ca faptul cd operatiunea mentionatd este doar mai dificil de realizat sau mai putin profitabild in lipsa
restrictiei in cauzd conferd acestei restrictii caracterul necesar in mod obiectiv previazut pentru a putea
fi calificata drept accesorie. Astfel, o asemenea interpretare ar conduce la extinderea acestei notiuni la
restrictii care nu sunt strict indispensabile pentru realizarea operatiunii principale. Un astfel de rezultat
ar aduce atingere efectului util al interdictiei prevazute la articolul 101 alineatul (1) TFUE (Hotararea
din 11 septembrie 2014, MasterCard si altii/Comisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, punctul 91).

In speti, trebuie aritat ci comportamentul descris in decizia AGCM, care priveste difuzarea unor
informatii pretins inseldtoare cu privire la reactiile adverse ale Avastin in cazul administrarii acestui
medicament pentru tratamentul unor afectiuni oculare, nu a urmarit sé limiteze autonomia comerciald
a partilor la acordul de licentd referitor la Lucentis, ci comportamentele unor terti, in special ale
profesionistilor din domeniul sanatatii, pentru a asigura ca utilizarile Avastin in scopul acestui tip de
tratament vor inceta sa uzurpe utilizarile Lucentis in aceleasi scopuri.

Pe de alta parte, daca dosarul prezentat Curtii nu contine, desigur, niciun element care sa fie de natura
sa puna la indoiala caracterul favorabil sau, cel putin, neutru in ce priveste concurenta al acordului de
licentd incheiat intre Genentech si Novartis, nu se poate considera, in schimb, cd un comportament
precum cel descris la punctul precedent era necesar in mod obiectiv pentru punerea in aplicare a
acestui acord. Astfel, nu s-a convenit adoptarea acestui comportament in cadrul acordului mentionat
si nici macar cu ocazia incheierii acestuia, ci la mai multi ani dupa aceasta incheiere, pentru a bloca
substituibilitatea creatd, in special prin practici de prescriere din partea medicilor, intre utilizérile
Avastin si utilizarile Lucentis in vederea tratamentului unor afectiuni oculare.
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Faptul cd comportamentul sanctionat in decizia AGCM a urmarit reducerea utilizdrilor Avastin si
cresterea utilizarilor Lucentis, asa incat si sporeasca astfel rentabilitatea exploatarii de catre Novartis a
drepturilor asupra tehnologiei care ii fusese acordata de Genentech cu privire la Lucentis, nu poate
conduce, avand in vedere jurisprudenta amintitd la punctul 71 din prezenta hotérare, la aprecierea
potrivit céreia acest comportament era necesar in mod obiectiv pentru punerea in aplicare a acordului
de licenta in cauza.

Avand in vedere consideratiile care precedd, este necesar sa se raspunda la prima parte a primei
intrebari cd articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie interpretat in sensul cd o intelegere conveniti
intre partile la un acord de licenta referitor la exploatarea unui medicament care, pentru a reduce
presiunea concurentiala asupra utilizarii acestui medicament pentru tratamentul anumitor afectiuni,
urmireste sd limiteze comportamentele unor terti care constau in incurajarea utilizarii unui alt
medicament pentru tratamentul acelorasi afectiuni nu este exclusa de la aplicarea acestei dispozitii
pentru motivul ca aceastd intelegere ar fi accesorie acordului mentionat.

Cu privire la a cincea intrebare

Din explicatiile furnizate de instanta de trimitere, precum si din observatiile prezentate Curtii rezulta
cd incalcarea articolului 101 TFUE retinuta impotriva intreprinderilor in discutie in litigiul principal
nu priveste decat difuzarea unor informatii referitoare la reactiile adverse ale Avastin utilizat in afara
AIP.

Cu toate ca aceasta a cincea intrebare se referd de asemenea la informatii privind eficacitatea unui
medicament, trebuie si se considere ca, prin intermediul acestei intrebdri, instanta de trimitere solicita
in esentd sa se stabileasca dacd articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie interpretat in sensul ca
constituie o restrangere a concurentei ,prin obiect”, in sensul acestei dispozitii, intelegerea dintre doud
intreprinderi care comercializeaza doua medicamente concurente, care priveste difuzarea intr-un
context marcat de incertitudinea cunostintelor stiintifice in materie a unor informatii privind reactiile
adverse ale utilizarii unuia dintre aceste medicamente pentru indicatii care nu sunt acoperite de AIP a
acestuia, in scopul reducerii presiunii concurentiale care rezultd din aceasta utilizare asupra unui alt
medicament acoperit de o AIP care vizeaza aceste indicatii.

Trebuie amintit, in aceastd privintd, cd notiunea de restrangere a concurentei ,prin obiect” trebuie
interpretatd in mod strict si cd nu poate fi aplicatd decit anumitor tipuri de coordonare intre
intreprinderi care prezinta un grad suficient de nocivitate pentru concurentd pentru a se putea
considera ca examinarea efectelor acestora nu este necesard. Astfel, anumite forme de coordonare
intre intreprinderi pot fi considerate, prin insasi natura lor, ca fiind ddundtoare pentru functionarea
normald a concurentei (Hotérarea din 20 noiembrie 2008, Beef Industry Development Society si Barry
Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, punctul 17, precum si Hotararea din 27 aprilie 2017, FSL si
altii/Comisia, C-469/15 P, EU:C:2017:308, punctul 103).

Pentru a determina dacd o intelegere poate fi calificata drept restrangere a concurentei prin obiect,
trebuie analizate in special cuprinsul dispozitiilor acesteia, obiectivele pe care urmareste sa le atinga,
precum si contextul economic si juridic in care se inscrie (a se vedea in acest sens Hotararea din
8 noiembrie 1983, IAZ International Belgium si altii/Comisia, 96/82-102/82, 104/82, 105/82, 108/82
si 110/82, EU:C:1983:310, punctul 25, precum si Hotararea din 11 septembrie 2014, CB/Comisia,
C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punctul 53).

In cadrul aprecierii respectivului context, trebuie si se tind seama de natura bunurilor sau a serviciilor
afectate, precum si de conditiile reale de functionare si de structura pietei sau a pietelor relevante
(Hotdrarea din 23 noiembrie 2006, Asnef-Equifax si Administracién del Estado, C-238/05,
EU:C:2006:734, punctul 49 si jurisprudenta citatd). Atunci cand se ridicd problema dacd s-a constituit
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o intelegere in sectorul produselor farmaceutice, trebuie, prin urmare, sa se ia in considerare efectul
reglementarii Uniunii privind aceste produse (a se vedea prin analogie Hotararea din 16 septembrie
2008, Sot. Lélos kai Sia si altii, C-468/06-C-478/06, EU:C:2008:504, punctul 58).

Aceastd reglementare supune un medicament precum Avastin unui sistem de farmacovigilenta plasat
sub controlul EMA, in coordonare cu agentiile nationale competente in materie farmaceutica. Potrivit
articolului 101 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83 modificata, ,[acest sistem] trebuie
utilizat pentru colectarea informatiilor referitoare la riscurile medicamentelor in ceea ce priveste
[sanatatea pacientilor] sau sanatatea publica. Aceste informatii trebuie sa se refere in special la
reactiile adverse aparute la om, atat ca urmare a utilizdrii medicamentului in conditiile [AIP], cat si ca
urmare a utilizarii in afara conditiilor din [AIP], precum si la cele asociate cu expunerea profesionala”.

In ceea ce priveste medicamentele autorizate potrivit procedurii centralizate, articolul 16 alineatul (2)
din Regulamentul nr. 726/2004 impune titularului AIP obligatia de a transmite de indata EMA,
Comisiei si statelor membre orice informatii noi care ar putea sa conduca la modificarea informatiilor
necesare pentru acordarea AIP, inclusiv cele care figureaza in rezumatul caracteristicilor produsului.

Aceste obligatii au fost consolidate incepand de la 2 iulie 2012, datd de la care este aplicabild
modificarea adusa de Regulamentul nr. 1235/2010 la articolul 16 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 726/2004. Articolul 16 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004 modificat prevede astfel ca
titularul AIP ,informeaza de indatd [EMA] si Comisia [...] cu privire la oricare alte noi informatii care
ar putea influenta evaluarea beneficiilor si riscurilor aferente medicamentului in cauzd”, informatiile in
discutie incluzand ,atat rezultatele pozitive, cat si cele negative ale testelor clinice sau ale altor studii
pentru toate indicatiile si populatiile, indiferent dacd acestea figureaza sau nu in [AIP], precum si
datele privind utilizarea medicamentului in cazul in care aceasta utilizare este in afara conditiilor
[AIP]”.

In plus, conform articolului 17 din Regulamentul nr. 726/2004, titularul AIP rispunde de exactitatea
documentelor si a datelor prezentate.

Pe de altd parte, conditiile de difuzare a informatiilor privind medicamentele cétre profesionistii din
domeniul sanatatii si catre publicul larg sunt definite in special de articolul 106a din Directiva 2001/83
modificatd, aplicabil titularului unei AIP emise in temeiul procedurii centralizate conform articolului 22
din Regulamentul nr. 726/2004 modificat. Articolul 106a mentionat impune acestui titular sa garanteze
ca ,informatiile destinate publicului sunt prezentate in mod obiectiv si nu sunt inseldtoare”.
Articolul 24 alineatul (5) din Regulamentul nr. 726/2004, de asemenea aplicabil faptelor in discutie in
litigiul principal si abrogat incepand de la 2 iulie 2012 prin Regulamentul nr. 1235/2010, era redactat
in termeni comparabili cu cei ai acestui articol 106a.

Pentru a garanta eficacitatea punerii in aplicare a reglementarii in materie farmaceutici, aceasta este, in
plus, insotitd de un regim de sanctiuni. In ceea ce priveste procedura centralizati, Regulamentul
nr. 726/2004 prevede, la articolul 84, ca statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile, care
trebuie sa fie ,eficace, proportionale si cu efect de descurajare”. Acest articol prevede de asemenea
posibilitatea Comisiei de a impune sanctiuni in cazul nerespectarii de catre titularul unei AIP a
conditiilor prevazute de aceasta.

Procedura si sanctiunile financiare au fost precizate ulterior prin Regulamentul nr. 658/2007, care
prevede, la articolul 16 alineatul (1), cd Comisia poate impune sanctiuni sub forma de amenzi care pot
atinge 5% din cifra de afaceri anuala a titularului AIP in interiorul Uniunii. Printre incalcarile
enumerate la articolul 1 punctul 1 din acest regulament, pe care Comisia le poate sanctiona in
cazurile in care incalcarea in cauzd poate avea implicatii semnificative asupra sanatatii publice in
Uniune, in cazurile in care are o dimensiune europeana, producandu-se sau avand efecte in mai mult
de un stat membru, sau in cazurile in care sunt implicate interesele Uniunii, figureaza incélcarea
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obligatiei de a asigura caracterul complet si exactitatea informatiilor si a documentelor furnizate intr-o
cerere de acordare a unei AIP in temeiul Regulamentului nr. 726/2004 sau ale oricaror alte documente
sau date prezentate EMA in executarea obligatiilor stabilite in regulamentul mentionat.

In plus, conform articolului 28 alineatul (4) din Regulamentul nr. 726/2004 modificat, EMA si Comisia
dispun de o competenta exclusiva de a examina cererile de modificare a unei AIP legate de modificarea
rezumatului caracteristicilor produsului in temeiul unor elemente noi de farmacovigilenta si, daca este
cazul, de a adopta o decizie de modificare, de suspendare sau de retragere a AIP in cauza.

In ceea ce priveste faptele in discutie in cauza principald, a caror verificare revine numai instantei de
trimitere, dupa cum reiese din cuprinsul punctelor 177, 189, 193-202 si 209 din decizia AGCM,
aceasta a considerat ca intreprinderile in cauzd au savarsit o incalcare a articolului 101 TFUE prin
adoptarea unei strategii comune destinate sd contracareze presiunea concurentiala exercitatd asupra
vanzarilor Lucentis de utilizarea Avastin pentru tratamentul unor afectiuni oculare care nu sunt vizate
de AIP a acestuia. Potrivit acestei decizii, intelegerea dintre Roche si Novartis ar fi avut ca obiectiv sa
creeze o diferentiere artificiala intre aceste doua medicamente prin manipularea perceptiei riscurilor
legate de utilizarea Avastin pentru tratamentul unor asemenea afectiuni prin producerea si difuzarea de
informatii, intemeindu-se pe o interpretare ,alarmistd” a datelor disponibile, de natura sa dea nastere
unor preocupari in randul publicului cu privire la siguranta anumitor utilizdri ale Avastin, precum si
sa influenteze alegerile terapeutice ale medicilor, si prin diminuarea valorii cunostintelor stiintifice in
sens contrar.

Aceastd intelegere ar fi urmarit de asemenea, potrivit punctului 177 din decizia AGCM, sa transmita
EMA informatii de natura sa amplifice perceptia riscurilor legate de aceasta utilizare pentru a obtine o
modificare a rezumatului caracteristicilor Avastin, precum si autorizatia de a adresa profesionistilor din
domeniul sanatatii o scrisoare avand ca scop si le atraga atentia asupra acestor reactii adverse. Potrivit
punctelor 208, 209 si 215 din decizia AGCM, aceasta amplificare artificiala a riscurilor legate de
utilizarea in afara AIP a Avastin ar fi confirmata printre altele de imprejurarea, mentionata la
punctul 63 din prezenta hotarare, ci EMA si Comisia nu au admis cererea formulata de Roche prin
care solicita includerea pe lista ,reactiilor adverse” care figureaza in rezumatul caracteristicilor
produsului a anumitor consecinte nedorite care rezultd din utilizarea intravitreanda a Avastin si au
considerat ca aceste consecinte nu justificau decat o mentiune printre ,atentionari[le] speciale si
precautii[le] de utilizare”.

In aceastid privintd, trebuie, in primul rand, si se arate, inainte chiar de examinarea pertinentei
caracterului inselator al informatiilor transmise EMA si publicului in scopul constatarii unei
restrangeri a concurentei prin obiect, in sensul articolului 101 alineatul (1) TFUE, cd cerintele de
farmacovigilenta care pot implica demersuri precum difuzarea cétre profesionistii din domeniul
sandtatii si catre publicul larg a unor informatii privind riscurile legate de utilizarea in afara AIP a unui
medicament, precum si deschiderea unei proceduri la EMA in vederea includerii unor asemenea
informatii in rezumatul caracteristicilor produsului revin, dupd cum reiese din dispozitiile mentionate
la punctele 82-87 din prezenta hotarare, numai titularului AIP a medicamentului mentionat, iar nu
unei alte intreprinderi care comercializeazd un medicament concurent, acoperit de o AIP distincta.
Prin urmare, imprejurarea cd doua intreprinderi care comercializeazd produse farmaceutice
concurente se pun de acord in scopul difuzarii de informatii care privesc in mod specific produsul
comercializat de numai una dintre ele este susceptibild sd constituie un indiciu ca aceasta difuzare
urmareste obiective straine de farmacovigilenta.

In al doilea rand, in ceea ce priveste caracterul inselitor al informatiilor in cauzi, trebuie si se
considere ca informatiile a caror transmitere catre EMA si citre public, potrivit deciziei AGCM, a
facut obiectul unei intelegeri intre Roche si Novartis ar trebui sa fie calificate drept inselatoare, in
lipsa indeplinirii criteriilor privind caracterul complet si exactitatea previzute la articolul 1 punctul 1
din Regulamentul nr. 658/2007, dacd, aspect a cérui verificare revine instantei de trimitere,
informatiile mentionate urmareau, pe de o parte, si inducd in eroare EMA si Comisia si sd obtina
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adaugarea mentiunii privind reactiile adverse in rezumatul caracteristicilor acestui produs, pentru a
permite titularului AIP si initieze o campanie de comunicare printre profesionistii din domeniul
sanatatii, pacienti si alte persoane vizate, in scopul de a amplifica artificial aceastd perceptie, si, pe de
altd parte, sd exagereze, intr-un context de incertitudine stiintifica, perceptia publicului asupra
riscurilor legate de utilizarea in afara AIP a Avastin, tindnd seama in special de faptul ca EMA si
Comisia nu au modificat rezumatul caracteristicilor acestui medicament in ceea ce priveste ,reactiile
adverse” ale acestuia, ci s-au limitat sa emitd ,atentionari speciale si precautii de utilizare”.

Or, intr-o asemenea ipoteza, tindnd seama de caracteristicile pietei medicamentului, este previzibil ca
difuzarea unor asemenea informatii sa incite medicii sd renunte la prescrierea acestui medicament,
conducand astfel la diminuarea scontati a cererii pentru acest tip de utilizare. Transmiterea unor
informatii inseldtoare catre EMA, catre profesionistii din domeniul sanatatii si cétre publicul larg
constituie, de altfel, dupa cum reiese din cuprinsul punctelor 84-87 din prezenta hotérare, o incélcare
a reglementarii farmaceutice a Uniunii care da nastere unor sanctiuni.

In aceste conditii, trebuie sa se considere ca o intelegere care urmareste obiectivele descrise la
punctul 92 din prezenta hotarare prezinta un grad suficient de nocivitate pentru concurenta pentru ca
examinarea efectelor sale sd devina superflua.

Tindnd seama de ceea ce precedd, este necesar sa se raspunda la a cincea intrebare ca articolul 101
alineatul (1) TFUE trebuie interpretat in sensul ca reprezinta o restrangere a concurentei ,prin
obiect”, in sensul acestei dispozitii, intelegerea dintre doua intreprinderi care comercializeazd doud
medicamente concurente, care priveste, intr-un context marcat de incertitudine stiintifica, difuzarea
citre EMA, catre profesionistii din domeniul sinatitii si cédtre publicul larg a unor informatii
inseldtoare cu privire la reactiile adverse ale utilizarii unuia dintre aceste medicamente pentru
tratamentul unor afectiuni neacoperite de AIP a acestuia, in scopul reducerii presiunii concurentiale
care rezultd din aceastd utilizare asupra utilizarii celuilalt medicament.

Cu privire la a doua parte a primei intrebdri

Prin intermediul celei de a doua parti a primei intrebari, instanta de trimitere solicitd de asemenea sa
se stabileascd dacd articolul 101 TFUE trebuie interpretat in sensul cid o intelegere precum cea
descrisd la punctul precedent poate sa beneficieze de exceptarea prevazuta la alineatul (3) al acestui
articol.

Aplicabilitatea exceptirii prevazute la articolul 101 alineatul (3) TFUE este conditionatd de intrunirea a
patru conditii cumulative, prevazute la aceasta dispozitie. Aceste conditii constau in necesitatea ca, in
primul rand, intelegerea vizata sa contribuie la imbunatétirea productiei sau a distributiei produselor
sau a serviciilor in cauzd ori la promovarea progresului tehnic sau economic, in al doilea rand, sa li se
asigure consumatorilor o parte echitabila din beneficiul obtinut, in al treilea rand, intelegerea sa nu
impund intreprinderilor participante nicio restrictie care nu este indispensabild si in sfarsit, in al
patrulea rand, aceasta sa nu le ofere posibilitatea de a elimina concurenta in ceea ce priveste o parte
semnificativa a produselor sau a serviciilor in cauza.

Or, in speta, este suficient sd se arate cd difuzarea unor informatii inseldtoare referitoare la un
medicament nu poate fi consideratd ,indispensabild”, in sensul celei de a treia conditii necesare,
pentru a beneficia de o exceptare in temeiul articolului 101 alineatul (3) TFUE.

Facand referire in mai multe randuri la notiunea de acord de licentd si la existenta unui raport de

concurentd intre partile la acest acord, instanta de trimitere pare sa fi intentionat, prin intermediul
primei intrebari, sa faca trimitere la conditiile necesare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 772/2004
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al Comisiei din 27 aprilie 2004 privind aplicarea articolului 81 alineatul (3) din tratat anumitor
categorii de acorduri de transfer de tehnologie (JO 2004, L 123, p. 11, Editie speciald, 08/vol. 1,
p. 235).

Trebuie subliniat insa c4, tindnd seama de cele prezentate la punctele 97 si 98 din prezenta hotarare, o
intelegere precum cea in discutie in litigiul principal nu poate, indiferent de situatie, sa beneficieze,
conform articolului 101 alineatul (3) TFUE, de exceptarea prevazuta la articolul 2 din acest
regulament.

Se impune, prin urmare, s se raspunda la a doua parte a primei intrebéri ca articolul 101 TFUE
trebuie interpretat in sensul cd o intelegere precum cea descrisa la punctul 95 din prezenta hotaréare
nu poate sd beneficieze de exceptarea prevazuta la alineatul (3) al acestui articol.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Marea Camerd) declara:

1) Articolul 101 TFUE trebuie interpretat in sensul ca, in vederea aplicarii acestuia, o autoritate
nationala de concurenta poate sa includa in piata relevanti, pe langa medicamentele
autorizate pentru tratamentul afectiunilor vizate, un alt medicament a carui autorizatie de
introducere pe piata nu acopera acest tratament, dar care este utilizat in acest scop si care
prezinta astfel un raport concret de substituibilitate cu cele dintai. Pentru a stabili daca
exista un asemenea raport de substituibilitate, aceasta autoritate trebuie, in masura in care
autoritatile sau instantele competente in acest sens au efectuat o examinare a conformitatii
produsului in cauza cu dispozitiile aplicabile care reglementeaza fabricarea sau
comercializarea sa, sa tind seama de rezultatul acestei examinari, evaluand eventualele sale
efecte asupra structurii cererii si a ofertei.

2) Articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie interpretat in sensul ca o intelegere convenita intre
partile la un acord de licenta referitor la exploatarea unui medicament care, pentru a reduce
presiunea concurentiala asupra utilizarii acestui medicament pentru tratamentul anumitor
afectiuni, urmareste sa limiteze comportamentele unor terti care constau in incurajarea
utilizarii unui alt medicament pentru tratamentul acelorasi afectiuni nu este exclusa de la
aplicarea acestei dispozitii pentru motivul ca aceasta intelegere ar fi accesorie acordului
mentionat.

3) Articolul 101 alineatul (1) TFUE trebuie interpretat in sensul ca reprezinta o restrangere a
concurentei ,prin obiect”, in sensul acestei dispozitii, intelegerea dintre doua intreprinderi
care comercializeaza doua medicamente concurente, care priveste, intr-un context marcat de
incertitudine stiintifica, difuzarea catre Agentia Europeana pentru Medicamente, catre
profesionistii din domeniul sanatatii si catre publicul larg a unor informatii inselatoare cu
privire la reactiile adverse ale utilizarii unuia dintre aceste medicamente pentru tratamentul
unor afectiuni neacoperite de autorizatia de introducere pe piata a acestuia, in scopul
reducerii presiunii concurentiale care rezulta din aceasta utilizare asupra utilizarii celuilalt
medicament.

4) Articolul 101 TFUE trebuie interpretat in sensul ca o asemenea intelegere nu poate si
beneficieze de exceptarea prevazuta la alineatul (3) al acestui articol.
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