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RESUMO

Na sequéncia do inquérito da Comissdo Europeia ao setor farmacéutico em 2009, a
aplicacdo do direito da concorréncia e a monitorizacdo do mercado nesse dominio tém
sido uma grande prioridade na UE. O presente relatorio apresenta uma panoramica da
forma como a Comissdo e as autoridades nacionais da concorréncia dos 28 Estados-
Membros («autoridades europeias da concorréncia») aplicaram as regras da UE em
matéria de antitrust e de concentra¢fes no setor farmacéutico no periodo de 2009-2017.
Responde as preocupagdes expressas pelo Conselho e pelo Parlamento Europeu de que as
praticas anticoncorrenciais das empresas farmacéuticas podem estar a comprometer o
acesso dos doentes a medicamentos essenciais e inovadores, vendidos a precos
acessiveis.

As autoridades europeias da concorréncia trabalham em estreita colaboracdo para
salvaguardar uma concorréncia efetiva nos mercados farmacéuticos. Desde 2009,
adotaram em conjunto 29 decisdes em matéria de antitrust contra empresas
farmacéuticas, que impuseram san¢des (com coimas no valor total de mais de mil
milhes de EUR) ou tornaram vinculativos 0s compromissos de corrigir 0
comportamento anticoncorrencial. Mais importante ainda, algumas destas decisdes
incidiram em préticas anticoncorrenciais que nunca tinham sido abordadas no &mbito do
direito da concorréncia da UE. Estes precedentes oferecem mais orientacbes aos
intervenientes do setor sobre como cumprir a lei.

No periodo de 2009-2017, as autoridades europeias da concorréncia também
investigaram mais de 100 outros processos, encontrando-se atualmente em analise mais
de 20 casos de potenciais infracfes as regras antitrust. Para garantir que os mercados
farmacéuticos nao ficam demasiado concentrados devido as operacGes de concentracéo, a
Comissdo analisou mais de 80 transacdes. Foram detetadas preocupacGes em matéria de
concorréncia em 19 processos de concentracdo, e a Comissdo sO autorizou as
concentracdes depois de as empresas se terem comprometido a responder a essas
preocupac0es e alterar a transacao.

O setor farmacéutico exige um controlo rigoroso do direito da concorréncia e 0s
processos antitrust e de concentracéo referidos proporcionam varios exemplos de como a
aplicacdo do direito da concorréncia ajuda especificamente a salvaguardar o acesso dos
doentes da UE a medicamentos inovadores e a pregos acessiveis.

Acesso a medicamentos mais baratos



Os precos elevados dos medicamentos constituem um pesado encargo para 0s sistemas
nacionais de salde, em que os produtos farmacéuticos ja representam uma parte
significativa da despesa.

A concorréncia efetiva dos medicamentos genéricos e, mais recentemente, dos
medicamentos biossimilares representa geralmente uma fonte vital de concorréncia de
precos nos mercados farmacéuticos e faz descer significativamente os precos (para 0s
genéricos, em média 50 %), o que ndo so torna os tratamentos mais antigos muito mais
acessiveis, como também permite que algumas das poupangas conexas sejam
redirecionadas para medicamentos mais novos e inovadores. Para atenuar o impacto da
entrada dos genéricos no mercado, que reduz consideravelmente as receitas dos
medicamentos comercialmente bem-sucedidos, as empresas de medicamentos originais
utilizam frequentemente estratégias para prolongar a vida comercial dos seus
medicamentos mais antigos. Algumas dessas estratégias e outras praticas passiveis de
afetar a concorréncia de precos suscitaram um controlo do direito da concorréncia.

As autoridades europeias da concorréncia investigaram e sancionaram energicamente as
préaticas que deram origem a precos mais elevados. Numa série de decisGes que tiveram
por base o inquérito setorial de 2009 da Comissdo, as autoridades visaram
comportamentos que restringem a entrada no mercado ou a expansdo dos genéricos.
Foram tomadas decisbes de referéncia contra acordos pay-for-delay (pagar para atrasar),
tanto pela Comisséo (processos Lundbeck, Fentanilo e Servier) como pela autoridade do
Reino Unido (processo Paroxetina). Nesses acordos, a empresa de medicamentos
originais paga a empresa de medicamentos genéricos para desistir ou atrasar 0s seus
planos de entrar no mercado. Desta forma, a empresa de medicamentos genéricos «obtém
uma parte do bolo [da empresa de medicamentos originais]» que resulta dos precos
artificialmente elevados (como explicado por uma empresa sob investigagdo num
documento interno encontrado pela Comisséo).

A autoridade francesa da concorréncia foi pioneira em varias decisdes que proibem as
préaticas de descrédito levadas a cabo pelas empresas de medicamentos originais para
restringir a aceitacdo de produtos genéricos recém-lancados no mercado. Outras
autoridades sancionaram operadores tradicionais que abusavam dos procedimentos
regulamentares para manter os genéricos fora do mercado.

Foram igualmente realizadas varias investigacfes recentes a fixacdo de precos de
determinados medicamentos ndo protegidos por patente (num exemplo, o preco subiu até
2 000 %), e varias autoridades consideraram essas praticas de fixacdo de precos injustas e
abusivas, nomeadamente em Italia (0 processo Aspen), no Reino Unido (o processo
Pfizer/Flynn) e na Dinamarca (o processo CD Pharma). Além disso, as autoridades da
concorréncia instauraram acdes judiciais contra formas mais classicas de préaticas
abusivas, como cartéis de manipulacédo de propostas ou estratégias para impedir 0 acesso
dos rivais a insumos essenciais ou aos clientes.

O aumento dos precos tambem pode resultar de concentracfes de empresas farmacéuticas
em que o poder de fixacdo dos precos da empresa resultante da operacgdo de concentracédo
é reforcado. A Comisséo interveio em varias concentracdes que poderiam ter levado a
aumentos de precgos, especialmente no que respeita a medicamentos genéricos (como o
processo Teva/Allergan) ou medicamentos biossimilares (como o0 processo
Pfizer/Hospira), tendo autorizado estas transacOes apenas depois de as empresas se terem
comprometido a alienar partes das suas atividades a adquirentes adequados, a fim de
preservar o nivel existente de concorréncia de precos.
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Acesso a medicamentos inovadores

A inovagdo é fundamental no setor farmacéutico, encontrando-se as empresas
farmacéuticas entre os lideres no investimento em I&D. No entanto, os participantes no
mercado podem, por vezes, envolver-se em comportamentos que afetam os incentivos a
inovacdo (registo de patentes, intervencdes perante as autoridades, aquisicdo de
tecnologias concorrentes, etc.). Ao fazé-lo, podem violar o direito da concorréncia.

No ambito do controlo das concentracdes, a Comisséo impediu a realizacdo de transacées
que poderiam comprometer os esforcos de 1&D para langamento de novos medicamentos
ou ampliacdo da utilizacdo terapéutica de medicamentos existentes. A Comissdo
interveio para proteger a concorréncia em termos de inovagdo em Varios casos que, por
exemplo, ameacavam impedir projetos avancados de I&D relativos a medicamentos
oncolégicos que permitem salvar vidas (Novartis/GlaxoSmithKline Oncology) ou
relativos a medicamentos novos contra a insonia numa fase inicial de desenvolvimento
(Johnson & Johnson/Actelion). No processo Pfizer/Hospira, a Comisséo receava que a
concentracdo suprimisse um dos dois projetos paralelos de desenvolvimento de
biossimilares concorrentes. A Comissdo autorizou todas estas transagdes, mas apenas
depois de as empresas terem proposto medidas corretivas para garantir que os projetos
previstos ndo seriam abandonados e terem encontrado um novo operador para os levar
por diante.

As regras de concorréncia reconhecem que as empresas podem trabalhar em conjunto
para fomentar a inovacdo. No entanto, por vezes, estas tentam frustrar os esforcos de
inovacdo rivais ou atenuar as pressfes concorrenciais que as forcam a investir na
inovacdo. Por exemplo, as medidas contra as tentativas de atrasar indevidamente a
entrada de genéricos no mercado contribuem para fazer respeitar efetivamente o fim da
exclusividade de mercado do inovador e, por conseguinte, levam a uma maior inovagao
por parte das empresas de medicamentos originais. Além de salvaguardar a inovagdo, a
aplicacdo da legislacdo antitrust também promove as possibilidades de escolha ao dispor
dos doentes ao intervir contra varias praticas de exclusdo, como um sistema de descontos
destinado a excluir concorrentes de concursos hospitalares, ou a difusdo de informacdes
enganosas sobre a seguranca de um medicamento quando este é utilizado para tratar
patologias ndo mencionadas na autorizacdo de introducdo no mercado (utilizacdo fora da
AlIM).

Margem para medidas de aplicacéo adicionais

Os exemplos de processos referidos no presente relatério mostram que a aplicacdo do
direito da concorréncia pode ser muito eficaz, dentro do seu mandato e competéncia,
nomeadamente para investigar acordos anticoncorrenciais, abusos de empresas
dominantes e concentragdes. No entanto, ha limites para o que ¢é possivel fazer no &mbito
do direito da concorréncia, sendo, por isso, necessarios esforcos continuos de todas as
partes interessadas para responder ao desafio social de garantir o acesso sustentavel a
medicamentos inovadores e a pre¢os acessiveis.

O histérico de aplicacdo do direito da concorréncia fornece as autoridades da
concorréncia uma base sélida para prosseguirem e direcionarem 0s seus esforcos neste
dominio. A aplicacdo eficaz das regras da concorréncia da UE no setor farmacéutico
continua a ser uma questdo prioritaria, e as autoridades da concorréncia continuardo a
monitorizar e a ser pro-ativas na investigagdo de potenciais situacdes anticoncorrenciais.
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1. INTRODUCAO

O Conselho solicitou a Comissdo que elaborasse um «relatério sobre os recentes casos
de concorréncia na sequéncia da investigaco ao setor farmacéutico de 2008/2009»*. A
este respeito, manifestou a preocupacdo de que o acesso dos doentes a medicamentos
essenciais, inovadores e a precos acessiveis possa ser comprometido por uma
combinacdo de i) niveis de precos muito elevados e insustentaveis; ii) retiradas do
mercado, ou outras estratégias comerciais adotadas pelas empresas farmacéuticas; e iii)
poder de negociagdo limitado dos governos nacionais contra essas empresas
farmacéuticas. O Parlamento Europeu expressou receios semelhantes na sua resolucéo
sobre as opg6es da UE para melhorar o acesso aos medicamentos®. O presente relatorio &,
por conseguinte, dirigido ao Conselho e ao Parlamento Europeu.

O setor farmacéutico e o setor dos cuidados de salde sdo, em geral, particularmente
importantes a nivel social e econémico. Ser saudavel e ter acesso a medicamentos
inovadores e a precos acessiveis € muito importante para as pessoas. A crise econdémica
de 2008 e as suas consequéncias, a evolucdo demogréafica e as alteracdes dos tipos de
doengas que afetam 0s europeus tém imposto restrigcfes significativas aos orgcamentos
publicos para a satde. Nas ultimas décadas, as despesas publicas no dominio da saude
tiveram, em geral, um aumento entre 57 % e 11,3% do PIB nos paises da UE?,
prevendo-se que continuem a aumentar. As despesas com produtos farmacéuticos
constituem uma parte significativa da despesa ptblica em cuidados de satide®. Neste
contexto, os pregos elevados dos medicamentos podem constituir um pesado encargo
para o0s sistemas nacionais de saude.

Além disso, os esforgos continuos para inovar e investir em 1&D sdo fundamentais para o
desenvolvimento de tratamentos novos ou melhorados que oferecam aos doentes e
profissionais de salde uma opcdo de medicamentos de uUltima geracdo. No entanto, as
concentragbes e praticas anticoncorrenciais podem também travar os incentivos a
inovacao.

O presente relatério mostra as formas como a aplicacdo do direito da concorréncia, ou
seja, a aplicacdo das regras da UE em matéria de antitrust e de concentracdes,” pode
ajudar a proteger o acesso dos doentes da UE a medicamentos inovadores e a precos
acessiveis. Foi elaborado em estreita cooperacdo com as autoridades nacionais da

Conclusdes do Conselho sobre o reforgo do equilibrio dos sistemas farmacéuticos, na Unido Europeia e
nos seus Estados-Membros, 17 de junho de 2016, ponto 48.

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 2 de margo de 2017, sobre as opg¢des da UE para melhorar o
acesso aos medicamentos (2016/2057(INI)), 2 de mar¢o de 2017, disponivel em:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+V0//PT

® 57 % na Letonia e 11,3 % na Alemanha em 2016. Fonte: OCDE (2017), Health at a Glance 2017:
OECD Indicators, OECD Publishing, Paris, p. 134-135 (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-
en).

Os produtos farmacéuticos vendidos a retalho representaram em média 16 % das despesas de saide nos
paises da OCDE em 2015 (ou no ano mais proximo); este nimero ndo inclui as despesas em produtos
farmacéuticos nos hospitais. Fonte: OCDE (nota de rodapé 3), p. 186-187.

O presente relatdrio ndo abrange o controlo dos auxilios estatais por parte da Comissdo (por exemplo,
auxilios a 1&D para empresas farmacéuticas ou auxilios estatais no dominio dos seguros de saide), nem
0s casos em que a concorréncia é distorcida devido a direitos especiais ou exclusivos concedidos por
um Estado-Membro (por exemplo, dentncias de prestadores privados de cuidados de salde por uma
eventual compensacao excessiva dos hospitais publicos).


http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2016/2057(INI)
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//PT
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//PT

concorréncia («ANC») dos 28 Estados-Membros da UE (a Comissdo e as ANC séo
conjuntamente designadas por «autoridades europeias da concorréncia»).

As autoridades europeias da concorréncia cooperam estreitamente para aplicar o direito
da concorréncia, bem como para monitorizar continuamente os mercados farmacéuticos.
Utilizando exemplos concretos, o presente relatdrio descreve de que modo as regras que
proibem abusos de posi¢cdo dominante e acordos restritivos foram aplicadas para garantir
que i) a concorréncia de precos dos produtos farmacéuticos néo é artificialmente reduzida
ou eliminada; e que ii) as praticas anticoncorrenciais ndo restringem a inovacéo no setor.
O controlo das concentragdes de empresas farmacéuticas devido ao seu possivel impacto
negativo na concorréncia também serve esses dois objetivos; além disso, o relatorio
descreve 0 modo como a aplicacdo por parte da Comissdo das regras de controlo de
concentragfes da UE contribuiu, em casos especificos, para a disponibilizacdo de
medicamentos inovadores e a precos mais acessiveis. O relatorio centra-se nos
medicamentos para uso humano.

As investigacOes antitrust sdao complexas e exigem recursos consideraveis. Por esse
motivo, as autoridades europeias da concorréncia concentram as suas investigagoes nos
processos mais importantes, incluindo aqueles que podem proporcionar orientagdes aos
participantes no mercado e dissuadi-los de se envolverem em comportamentos
semelhantes. O «controlo atento do direito da concorréncia»® ajuda, por conseguinte, a
melhorar a concorréncia nos mercados farmacéuticos, ndo s no processo especifico
investigado, mas também num sentido mais amplo, orientando a inddstria no seu
comportamento futuro. Nos dltimos anos, as autoridades europeias da concorréncia
estabeleceram varios precedentes inovadores, que clarificaram a aplica¢do do direito da
concorréncia da UE em contextos de um novo tipo nos mercados farmacéuticos. Estas
decisbes de referéncia basearam-se, frequentemente, em inquéritos abrangentes a todo o
setor. As autoridades europeias da concorréncia continuam empenhadas em garantir que
as regras da concorréncia sao aplicadas nos mercados farmacéuticos de forma eficaz e
atempada.

O presente relatério abrange o periodo de 2009-2017. Apresenta:

— uma panoramica geral da aplicacdo do direito da concorréncia pela Comissao e pelas
ANC no setor farmacéutico (capitulo 2);

— uma descricdo das principais caracteristicas do setor farmacéutico que influenciam a
avaliacdo da concorréncia (capitulo 3); e

— uma ilustracdo de como a aplicacdo das regras da concorréncia contribui para a
disponibilizacdo de medicamentos a pre¢os acessiveis (capitulo 4) e para a inovagéo e
escolha em termos de medicamentos e tratamentos (capitulo 5).

® Resolucéo do Parlamento Europeu, considerando H (ver nota de rodapé 2).



2. PANORAMICA DA APLICACAO DO DIREITO DA CONCORRENCIA NO SETOR
FARMACEUTICO

Embora a aplicacdo do direito da concorréncia (em matéria de antitrust e de
concentracdes) contribua para garantir o acesso a medicamentos inovadores e a precgos
acessiveis para os doentes e para os sistemas de salde, ndo substitui nem interfere com as
medidas legislativas e regulamentares destinadas a garantir que os doentes da UE
beneficiam dos melhores medicamentos e cuidados de saude a precos acessiveis. Em vez
disso, complementa os varios sistemas regulamentares, principalmente intervindo em
casos individuais contra o comportamento especifico das empresas no mercado.
Ocasionalmente, as autoridades da concorréncia também fazem uso da sensibilizagéo
para propor aos decisores na esfera pablica ou privada solugbes pré-concorrenciais para o
mau funcionamento sistémico do mercado.

O presente capitulo apresenta uma introducdo as regras, bem como uma visdo geral de
alguns factos e nimeros sobre as atividades desenvolvidas pelas autoridades europeias da
concorréncia para garantir a aplicacdo do direito da concorréncia. A sec¢do 2.1 aborda a
aplicacdo das regras antitrust, ou seja, a proibigdo de acordos restritivos e de abusos de
posicdo dominante por parte das empresas farmacéuticas. A seccdo 2.2 descreve a
apreciacdo das operacOes de fusdo e aquisicdo efetuada com o objetivo de evitar
concentracdes que possam entravar significativamente a concorréncia efetiva. A sec¢éo
2.3 apresenta as medidas de monitorizacdo do mercado e de sensibilizagcdo empreendidas
pelas autoridades europeias da concorréncia.

2.1. Aplicagdo das regras antitrust
2.1.1.Quais sdo as regras antitrust?

O artigo 101.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia («TFUE») proibe
0s acordos entre empresas, as decisdes de associacfes de empresas e todas as praticas
concertadas que tenham por objetivo ou efeito restringir a concorréncia. O artigo 102.° do
TFUE proibe a exploracdo de forma abusiva de uma posicdo dominante num
determinado mercado. O Regulamento (CE) n.° 1/2003’ habilita a Comissdo e as ANC a
aplicarem as proibi¢6es contidas no TFUE as préaticas anticoncorrenciais.

As empresas devem avaliar por si mesmas se as suas praticas estdo em conformidade
com as regras antitrust. Para salvaguardar a seguranca juridica no que respeita a
aplicacdo do direito da concorréncia, a Comissdo adotou regulamentacdo que especifica
em que circunstancias determinados tipos de acordos (como os acordos de licencga)
podem beneficiar de uma isencdo por categoria e emitiu orientagdes que clarificam a
forma como a Comissdo aplica as regras antitrust®.

" Regulamento (CE) n.° 1/2003 do Conselho, de 16 de dezembro de 2002, relativo & execugdo das regras

de concorréncia estabelecidas nos artigos 81.° e 82.° do Tratado (JO L 1 de 4.1.2003, p. 1).

A titulo de exemplo: OrientacGes sobre a aplicacdo do artigo 101.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia aos acordos de cooperacdo horizontal (JO C 11 de 14.1.2011). Uma panoramica
geral das regras aplicaveis esta disponivel em:
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html
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2.1.2.Quem assegura a aplicacédo das regras antitrust?

O trabalho de controlo da aplicacdo das regras antitrust é partilhado pela Comisséo e
pelas 28 ANC. Estas Ultimas estdo plenamente habilitadas a aplicar os artigos 101.° e
102.° do TFUE. A Comissdo e as ANC cooperam estreitamente dentro da Rede Europeia
da Concorréncia («REC»). Um processo pode ser tratado por uma Unica ANC, pela
Comissdo ou por varias autoridades que atuam em paralelo.

Se um determinado comportamento ndo afetar o comércio transfronteiras, as ANC
aplicam apenas as leis antitrust nacionais, que sdo frequentemente um reflexo da
legislacdo da UE.

Além das autoridades europeias da concorréncia, que aplicam as regras antitrust da UE,
os tribunais dos Estados-Membros também estdo plenamente habilitados e sdo instados a
aplicar os artigos 101.° e 102.° do TFUE. Fazem-no em recursos contra decisdes das
ANC e em litigios entre partes privadas. Os tribunais nacionais e as autoridades da
concorréncia (as ANC e a Comissao) também cooperam: os tribunais podem solicitar um
parecer a uma autoridade sobre a aplicacdo das regras antitrust da UE, e as autoridades
podem participar em processos judiciais, apresentando as suas observacoes escritas.

2.1.3.Quais os instrumentos e procedimentos disponiveis?

As autoridades europeias da concorréncia podem adotar decisdes que constatem que um
determinado acordo ou comportamento unilateral viola o artigo 101.° e/ou o
artigo 102.°do TFUE. Nestes casos, a autoridade ordena que as empresas cessem 0
comportamento infrator e podem impor uma coima, que pode ser substancial. Podem
ainda ser impostas medidas corretivas especificas. A Comissdo e a maioria das ANC®
podem também decidir aceitar os compromissos vinculativos das empresas investigadas
de por fim as préaticas problematicas. Tais decisfes de compromisso ndo constatam a
existéncia de uma infracdo nem impBem uma coima as empresas, mas podem ser
fundamentais para restabelecer a concorréncia num mercado.

Os principais instrumentos de investigacdo das autoridades europeias da concorréncia
incluem inspecdes no local sem aviso prévio, pedidos de informacdo e entrevistas. Os
pedidos de informacdo podem ser instrumentos de investigacdo eficazes, pois as
empresas podem ser obrigadas a fornecer informag6es completas e corretas sob a ameaca
de coimas.

Caixal: O que sdo inspeg¢des no local?

A Comissdo e as ANC podem realizar inspe¢fes sem aviso prévio (por vezes denominadas
«buscas matinais») e procurar nas instalacbes das empresas provas de suspeitas de
comportamento anticoncorrencial. A recusa em submeter-se a uma inspe¢do ou a sua obstrucao,
por exemplo violando um selo de inspecdo da Comissdo, podem implicar pesadas coimas. A
Diretiva REC+ garante, entre outras coisas, que todas as ANC dispdem de competéncias e
instrumentos essenciais para investigar, incluindo competéncias de inspecdo mais eficazes (por

° Diretiva (UE) 2019/1 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, que visa

atribuir as autoridades da concorréncia dos Estados-Membros competéncia para aplicarem a lei de
forma mais eficaz e garantir o bom funcionamento do mercado interno (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=0J:1:2019:011:TOC).
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exemplo, o direito de procurar informac6es armazenadas em dispositivos como smartphones,
tabletes, etc.).'”

Nos seus procedimentos, as autoridades europeias da concorréncia salvaguardam os
direitos de defesa das partes investigadas. Por exemplo, durante 0S processos
administrativos da Comissdo, caso esta pretenda levantar objecbes contra o
comportamento das partes, as partes investigadas recebem uma comunicacgéo de objecdes
exaustiva e tém acesso ao processo completo da Comissdo. Podem em seguida responder
as objecOes por escrito e numa audicdo oral antes de a Comissdo emitir uma deciséo
final.

As decisfes das autoridades europeias da concorréncia sdo sujeitas a uma apreciacdo
completa e rigorosa pelos tribunais competentes para examinar se tais decisfes estao bem
fundamentadas e se todos os direitos processuais das partes foram respeitados.

As investigacdes antitrust sdo geralmente complexas, exigindo uma investigacdo
minuciosa de um amplo conjunto de factos, bem como uma analise juridica e econémica
abrangente. Por conseguinte, exigem recursos consideraveis, e podem passar varios anos
até a adocdo de uma decisdo final. Para garantir uma utilizacdo eficiente dos recursos, as
autoridades da concorréncia devem dar prioridade aos processos em que, por exemplo, o
impacto das praticas no mercado pode ser mais significativo ou em que a decisdo pode
estabelecer um precedente til para o setor farmacéutico ou mesmo além dele.

Caixa 2: As vitimas de comportamento anticoncorrencial podem pedir indemnizac6es?

As vitimas das infragbes as regras antitrust tém direito a indemniza¢do. Uma diretiva da UE
assegura que as legislagdes nacionais prevejam acdes de indemnizacdo efetivas'. A aplicagdo do
direito da concorréncia por parte das autoridades da concorréncia pode, por conseguinte, ser
complementada por agdes de indemnizacdo apresentadas perante os tribunais nacionais pelas
pessoas prejudicadas pelo comportamento anticoncorrencial. Por exemplo, em 2010, a ANC do
Reino Unido multou a Reckitt Benckiser em 10,2 milhées de GBP por abuso de posicdo
dominante por esta ter atrasado a concorréncia dos genéricos em relacdo ao seu medicamento
contra a azia ndo protegido por patente Gaviscon Original Liquid. Na sequéncia dessa decisdo, as
autoridades de saude da Inglaterra, do Pais de Gales, da Escécia e da Irlanda do Norte intentaram
acOes civeis de indemnizacdo contra as empresas. As autoridades alegaram que deveriam ser
indemnizadas por terem pago demasiado pelo medicamento devido ao comportamento ilicito da
empresa. Em 2014, chegou-se a acordo por uma quantia ndo divulgada®?.

Da mesma forma, as autoridades de salde do Reino Unido processaram Les Laboratoires Servier
por danos resultantes (em parte) de infracdes que atrasaram a entrada de genéricos no mercado,
conforme estabelecido na decisdo da Comissdo no processo Servier'®. Estes pedidos de

19" Ver nota de rodapé 9.

Diretiva 2014/104/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de novembro de 2014, relativa a
certas regras que regem as acGes de indemnizacdo no dmbito do direito nacional por infragdo as
disposicdes do direito da concorréncia dos Estados-Membros e da Unido Europeia (JO L 349 de
5.12.2014, p. 1).

Documento da OCDE «Generic Pharmaceuticals, — Note by the United Kingdom», 18-19 de junho de
2014, DAF/COMP/WD(2014)67, ponto 11. Disponivel em:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&d
ocLanguage=En

3 Decisdo da Comisséo, de 9 de julho de 2014, no processo COMP/AT.39612 — Servier. Para mais
informacdes, ver a seccdo 4.1.1.
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indemnizacdo relativos a montantes superiores a 200 milhes de GBP ainda estdo pendentes nos
tribunais do Reino Unido™.

2.1.4.Panoramica das acOes de aplicacdo das regras antitrust no setor farmacéutico

No periodo de 2009-2017, 13 ANC e a Comisséo adotaram 29 decisdes que constatam a
existéncia de uma infragdo ou que aceitam compromissos vinculativos em investigacoes
antitrust relacionadas com produtos farmacéuticos para uso humano. A lista completa dos
29 processos esté disponivel no sitio Web da DG Concorréncia®.

Além disso, as autoridades europeias da concorréncia também realizaram trabalhos de
investigagdo substanciais relativos a aspetos de concorréncia em mais de 100 processos
(que ndo conduziram a decisdes de intervencdo) e estdo atualmente a investigar mais de
20 processos que envolvem produtos farmacéuticos. Além disso, adotaram 17 decisGes
relativas a infracfes ou a compromissos em processos relativos a dispositivos médicos e
23 em processos relacionados com outros assuntos de saude.

Figura 1: InvestigagOes antitrust no setor farmacéutico realizadas pelas autoridades europeias
da concorréncia (2009-2017)

M DecisOes de intervencdo

B Investigagdo, mas sem
intervencao

Investigagdes em curso

As autoridades da concorréncia intervém e impdem sancoes

Em 24 dos 29 casos de intervengdo envolvendo produtos farmacéuticos, o processo foi
encerrado com uma decisdo de proibicdo que constata uma violagdo do direito da
concorréncia da UE. Foram impostas coimas em 21 processos (e em 87 % de todas as
decisOes de infracdo), que no total ascendem a mais de mil milhdes de euros para o

4 [2015] EWHC 647 (Ch) — Secretary of State for Health and Others/Servier Laboratories Limited et al.

1> No presente relatério, 0s 29 processos antitrust sdo referidos em notas de rodapé com o nome da
autoridade da concorréncia e a data da decisdo. A lista completa dos processos estd disponivel em:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. A lista também inclui
ligagBes para informac@es publicas (como comunicados de imprensa, texto da decisdo, acérdaos do
Tribunal).
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periodo em causa (ver figura 2 infra)'®. Em 5 processos, as investigacdes foram
encerradas sem constatacdo de uma infracdo ou sem a imposicéo de coimas, uma vez que
foi dada resposta satisfatdria as preocupacdes em matéria de concorréncia através dos
compromissos das empresas investigadas, que foram tornados vinculativos por uma
deciséo da autoridade competente.

Figura 2: Coimas no valor total de 1,07 mil milhdes de EUR impostas pelas autoridades
europeias da concorréncia em processos que envolvem produtos farmacéuticos (2009-2017)

Outros€2,1m

B Comissao Europeia

B Franga

M Hungria

M Italia

B Roménia

 Reino Unido

Outros (Bulgaria, Chipre,
Portugal, Espanha)

Para recolher provas, foram realizadas inspe¢des ndo anunciadas em cerca de 62 % das
investigagOes que levaram a uma decisdo de intervencdo. Em quase todos 0S processos
(90 %) foram utilizados pedidos de informacdo. Foram realizadas entrevistas em 45 %
dos processos.

A maioria (17) das investigacdes que conduziram a uma decisdo de intervengdo foram
desencadeadas por dendncias, 8 foram lancadas ex officio, e 4 foram iniciadas por outros
motivos (por exemplo, indicios recolhidos durante um inquérito setorial). As
investigacBes estavam relacionadas com préaticas anticoncorrenciais por parte de
fabricantes de produtos farmacéuticos (11 processos), grossistas (5 processos) e
distribuidores retalhistas (2 processos), e varios casos referiam-se a praticas que
envolviam fabricantes e distribuidores. As investigacdes envolveram uma ampla gama de
medicamentos, por exemplo, medicamentos oncol6gicos para quimioterapia,
antidepressivos, analgésicos fortes, medicamentos para prevenir a insuficiéncia cardiaca
ou vacinas.

Como mostra a figura 3, o tipo de preocupacGes em matéria de concorréncia que
conduziram a mais decisdes de intervencdo é a exploracdo abusiva de uma posicao
dominante (45 % dos processos), seguida de diferentes tipos de acordos restritivos entre

6 As coimas indicadas ndo sdo finais, uma vez que Vérios processos estdo ainda em recurso. Em trés
decisdes de infracdo, a ANC nédo impbs multas.
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empresas, nomeadamente i) acordos restritivos horizontais entre concorrentes, p, ex.
acordos pay-for-delay (31 %); ii) situacdes flagrantes de cartel (p. ex. cartéis de
manipulacdo de propostas); e iii) acordos verticais (p, ex. clausulas que proibem os
distribuidores de promover e vender produtos de fabricantes concorrentes), que
representaram 17 % dos processos em cada caso*’.

Figura 3: Tipo de preocupacBes em matéria de concorréncia em que as autoridades europeias
da concorréncia intervieram

14

12

10

Cartel Outro acordo  Restrigdes verticais Abuso de posicdo
horizontal dominante

As autoridades da concorréncia promovem as regras de concorréncia através da
realizacéo de investigacoes

Além dos processos que terminaram com uma decisdo de intervencdo, as autoridades
europeias da concorréncia também realizaram trabalhos de investigacdo substanciais
relativos a aspetos de concorréncia em mais de 100 processos que foram encerrados por
varias razGes (em especial porque a investigacdo preliminar ndo encontrou provas
suficientes). Mesmo que ndo tenham sido impostas san¢des ou que ndo tenham sido
assumidos compromissos nestes processos, o trabalho envolveu contactos estreitos com
diferentes intervenientes nos mercados farmacéuticos, o que muitas vezes ajudou a
esclarecer as regras da concorréncia e a sua aplicacao no setor farmacéutico. Em cerca de
um tergo desses processos, as questdes investigadas em matéria de concorréncia estavam
relacionadas com a alegada colusdo entre empresas, outro terco dizia respeito a alegada
recusa ou restricdo do fornecimento de medicamentos, enquanto cerca de 13 % estavam
relacionadas com alegadas barreiras a entrada de genéricos ou biossimilares no mercado
e 9 % com alegadas restricGes ao comercio paralelo.

Atualmente, as autoridades europeias da concorréncia estdo a investigar mais de 20
processos no setor farmacéutico.

7 As decisdes podem referir-se a mais do que uma infragéo; por conseguinte, as percentagens combinadas
excedem os 100 %.
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2.2. Apreciacdo das concentragdes no setor farmacéutico
2.2.1.Quais sdo as regras da UE em matéria de concentracfes?

As empresas farmacéuticas participam regularmente em fusbes ou aquisicdes
(«concentragdes»). Algumas dessas transagdes visam obter economias de escala, ampliar
a 1&D a novas areas terapéuticas, atingir metas de lucros mais elevadas, etc.

A consolidacdo que afeta a estrutura do mercado também pode, no entanto, impedir a
concorréncia. A titulo de exemplo, a empresa resultante da concentracdo pode adquirir
poder de mercado que lhe permite aumentar os precos dos seus medicamentos ou
abandonar o desenvolvimento de novos tratamentos promissores. O controlo das
concentragdes realizado pela Comissdo procura garantir que a consolidagédo ndo entrava
significativamente a concorréncia efetiva no setor farmacéutico.

A Comissdo é responsavel pela apreciacdao das operacfes de concentragdo com dimensao
europeia, ou seja, quando os volumes de negdcios das empresas objeto da concentracdo
atingem os limiares estabelecidos no Regulamento das Concentracbes da UE™®. Caso tal
ndo aconteca, a concentracao pode ser abrangida pelas jurisdicbes nacionais e apreciada
por uma ou varias ANC. O Regulamento das Concentra¢cdes inclui um sistema de
remissdo das ANC para a Comissdo e vice-versa, para assegurar que a apreciacdo da
transacdo fica a cargo da autoridade mais bem posicionada para o fazer’. O presente
relatorio centra-se apenas nos procedimentos de controlo das concentragdes em que é
aplicada a legislagéo da UE relativa ao controlo das operacGes de concentracdo, ou seja,
concentragdes que foram investigadas pela Comisséo.

O quadro juridico para a avaliagdo das concentracdes pela Comissao é constituido pelo
Regulamento das Concentracées da UE e pelo Regulamento de Execucdo®. Além disso,
existem varias comunicacGes e orientacbes que servem de guia sobre a forma como a
Comissdo levaria a cabo a apreciacio das concentragdes em Varias circunstancias’,

Ao apreciar a concentracdo, a Comissao realiza uma analise prospetiva para determinar
se a transacdo resultaria em entraves significativos a concorréncia efetiva na UE, em
particular através da criacdo ou do reforco de uma posicdo dominante. Na sua avaliacéo,
a Comisséo considera nomeadamente i) o comportamento que a entidade resultante da

8 Em 2016, a Comissdo lancou uma consulta pablica sobre o funcionamento de determinados aspetos

processuais e jurisdicionais do controlo das concentragdes na UE, por exemplo no que respeita aos
limiares de notificacdo no setor farmacéutico, cujos resultados estdo a ser avaliados.

9 Por exemplo, as empresas objeto da concentragdo, bem como um ou mais Estados-Membros, podem

solicitar a Comissdo que aprecie uma concentracdo abaixo dos limiares de volume de negdcios da UE
em circunstancias especificas (por exemplo, tal pedido pode provir das empresas objeto da
concentragdo desde que esta fosse apreciada em, pelo menos, trés Estados-Membros e estes concordem
com a remessa). Do mesmo modo, as empresas objeto da concentragdo, bem como um Estado-Membro,
podem solicitar que uma concentracdo que atinge os limiares de volume de negécios da UE seja
apreciada por uma ANC se o impacto da concentragdo se verificar nesse Estado-Membro especifico.

% Regulamento (CE) n.° 139/2004 do Conselho, de 20 de janeiro de 2004, relativo ao controlo das
concentragdes de empresas («Regulamento das concentragBes comunitérias») (JO L 24 de 29.1.2004,
p.1) e Regulamento (CE) n.°802/2004 da Comissdo, de 7 de abril de 2004, de execucdo do
Regulamento (CE) n.° 139/2004 do Conselho relativo ao controlo das concentragfes de empresas (JO
L 133 de 30.4.2004, p. 1).

Uma panoramica das regras aplicaveis esta disponivel em:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html
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concentracdo podera adotar apos a concentragdo («efeitos unilateraisy»); i1) se as outras
empresas manteriam os incentivos a concorréncia ou, em vez disso, alinhariam a sua
estratégia comercial com a empresa resultante da concentragdo («efeitos coordenadosy);
e iii) se o acesso a fornecedores ou a clientes poderia ser negado («efeitos verticais e de
conglomeradoy).

A apreciacdo de uma concentracdo tem inicio quando a Comissdo recebe a comunicacao
das empresas envolvidas da sua intencdo de fusdo, frequentemente antes de uma
notificacdo formal. A concentracdo ndo deve ser realizada até a Comissdo dar a sua
autorizacao.

2.2.2.0 que pode a Comissao fazer se uma concentracéo for problematica?

Se um acordo suscitar preocupacdes em matéria de concorréncia, por exemplo devido ao
risco de aumento dos precos dos medicamentos ou de prejudicar a inovagdo, e se as
empresas objeto da concentracdo ndo propuserem alteracGes adequadas, a Comissdo pode
proibir a transagé&o.

Para o evitar, as empresas podem propor a alteracdo da concentracdo para eliminar as
preocupacdes em matéria de concorréncia. Tais alteragdes sdo habitualmente referidas
como medidas corretivas ou compromissos. Se as medidas corretivas propostas
parecerem adequadas a sua finalidade, a Comisséo realiza o chamado teste de mercado,
solicitando opinides, em particular aos concorrentes e clientes, sobre se 0s compromissos
eliminariam efetivamente as preocupacdes em matéria de concorréncia. Nesta base, a
Comissdo decide se aprova a transacdo sob reserva das condi¢bes e obrigacdes de
execucdo das medidas corretivas antes ou depois da fuséo das empresas, dependendo das
circunstancias especificas do caso.

A Comissdo considera que as medidas estruturais, em especial as alienacdes, sdo o tipo
de solucdo mais adequado para resolver os problemas de concorréncia no ambito de
processos de concentragdo. Por conseguinte, as medidas corretivas no setor farmacéutico
consistem frequentemente numa alienacdo de autorizacdes de introducdo no mercado
para moléculas probleméticas no Estado-Membro em causa, geralmente acompanhada
pela transferéncia de direitos de propriedade intelectual e de tecnologia respeitantes a
conhecimentos de fabrico e vendas, um acordo transitério de fornecimento ou outros
acordos e, quando relevante, instalacGes de produtos e pessoal.

2.2.3.0 controlo de concentracOes realizado pela Comissdo no setor farmacéutico
em nameros

Durante o periodo de 2009-2017, a Comisséo analisou mais de 80 concentragdes no setor
farmacéutico. Destas, 19 eram problematicas do ponto de vista da concorréncia. As
potenciais preocupagdes em matéria de concorréncia identificadas estavam relacionadas,
principalmente, com o risco de i) aumentos de precos de alguns medicamentos em um
ou varios Estados-Membros; ii) privar os doentes e o0s sistemas nacionais de cuidados de
salde de alguns medicamentos; e iii) diminuicdo da inovacdo em relacdo a certos
tratamentos desenvolvidos a nivel europeu ou mesmo mundial. As questdes identificadas
pela Comissdo envolveram tipicamente um pequeno numero de medicamentos em
comparacdo com a dimenséo global da carteira das empresas.

Tendo em conta as medidas corretivas propostas pelas empresas objeto da concentracéo,
a Comissdo pdde autorizar todas as concentracfes que suscitavam estas preocupacoes,
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permitindo que as mesmas avancassem e protegendo a concorréncia e 0s consumidores
na Europa.

Como resultado, a taxa de intervencdo no setor farmacéutico foi de cerca de 22 %% Em
comparacao, a taxa total de intervengdo em todos os setores durante 0 mesmo periodo foi
de 6 %.

2.3. Monitorizacdo do mercado e acgdes de sensibilizacdo no que respeita aos
produtos farmacéuticos e aos cuidados de saude

Além das suas atividades diretas de aplicacdo da lei — decisGes e investigagdes sobre
(potenciais) préaticas anticoncorrenciais nos setores farmacéutico e dos cuidados de saude
— no periodo de 2009-2017, as autoridades da concorréncia tambeém realizaram mais de
100 atividades de monitorizacdo do mercado e de sensibilizacdo. As atividades de
monitorizacdo incluem inquéritos setoriais, estudos de mercado e sondagens para
identificar os obstaculos ao bom funcionamento da concorréncia que possam existir num
determinado setor. As atividades de sensibilizagdo sdo também uma parte importante
(embora por vezes menos visivel) do trabalho das autoridades da concorréncia e incluem
pareceres consultivos, aconselhamento ad hoc e outras medidas que promovem — por
exemplo em relacdo a 6rgdos legislativos e administrativos — abordagens e solugdes que
favoregcam uma concorréncia efetiva e justa num determinado setor ou mercado. No setor
farmacéutico, tais iniciativas revestem-se de particular importancia dados os desafios
especificos da concorréncia neste dominio (ver capitulo 3).

As autoridades da concorréncia podem realizar inquéritos de monitorizacdo do mercado
quando, por exemplo, «a rigidez dos pre¢os ou outras circunstancias fizerem presumir
que a concorréncia pode ser restringida ou distorcida»®. De um modo geral, os inquéritos
setoriais e outras atividades de monitorizagcdo proporcionam igualmente orientacdes aos
participantes no mercado e podem conduzir a medidas subsequentes de aplicacdo das
regras antitrust. Algumas ANC tém até poderes mais amplos, que lhes permitem, por
exemplo, realizar inquéritos para que possam preparar pareceres sobre projetos
legislativos ou outras medidas regulamentares que possam ter impacto nas condicdes de
concorréncia num setor especifico.

Dos 30 inquéritos setoriais ou estudos de mercado realizados, cerca de um terco incidiu
na distribuicdo a retalho de medicamentos e na concorréncia entre farmécias. Outro
aspeto central foi a distribuicdo por grosso de medicamentos, incluindo problemas de
concorréncia especificos relacionados com o comércio paralelo ou questdes de fixacdo de
precos. A terceira questdo em que se concentraram as atividades de monitorizacéo dizia
respeito a penetragdo de medicamentos genéricos. Este foi o principal tema do inquérito
da Comissdo ao setor farmacéutico, relativamente ao qual foi adotado um relatdrio final
em 2009, seguido de 8 relatdrios anuais de acompanhamento.

Mais de 70 atividades de sensibilizacdo envolveram principalmente pareceres sobre
projetos de propostas legislativas ou recomendacOes para evitar a distorcdo da
concorréncia nos setores farmacéutico e dos cuidados de satde. O conjunto de questdes

2 A taxa de intervencdo é calculada comparando o niimero de proibicdes de concentracéo, de aprovagdes
de concentragdo sujeitas a medidas corretivas e de retiradas de uma notificacdo de fuséo na fase Il com
0 numero total de casos notificados a Comissdo.

2 Artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1/2003 do Conselho, relativo ao poder da Comissao de realizar
inquéritos por setores.
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abrangidas por tais atividades é amplo e inclui i) a remoc¢do de barreiras a entrada de
medicamentos inovadores; ii) a desregulamentacdo das farmacias e as vendas de
medicamentos em linha; iii) um melhor acesso a servicos médicos e questdes em matéria
de concorréncia relacionadas com dispositivos médicos; e iv) a remocéo de barreiras a
concorréncia entre fabricantes de medicamentos originais e biossimilares. Muitas dessas
atividades de sensibilizagdo ajudaram a criar ou a restabelecer condi¢cGes mais propicias a
uma concorréncia efetiva e justa e a um melhor acesso a medicamentos ou assisténcia
médica para os doentes.

Uma lista completa das atividades de monitorizagéo e sensibilizacao levadas a cabo pelas
autoridades europeias da concorréncia no periodo de 2009-2017 esta disponivel no sitio
Web da DG Concorréncia*.

2 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. A lista inclui ligagées
para informagdes publicas e/ou para os relatérios propriamente ditos.
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3. A APLICACGAO DAS REGRAS DA CONCORRENCIA E MOLDADA PELAS
PARTICULARIDADES DO SETOR FARMACEUTICO

Para que a politica de concorréncia e as suas atividades de aplicacdo no setor
farmacéutico sejam eficazes, tém de ter em conta as particularidades e a dindmica
competitiva resultante desse setor. Estas particularidades incluem, por exemplo, a
estrutura especifica da oferta e da procura, que envolve uma grande variedade de partes
interessadas (seccdo 3.1) e o quadro legislativo e regulamentar abrangente dos diferentes
Estados-Membros (secgéo 3.2).

3.1. Estrutura especifica da oferta e da procura nos mercados farmacéuticos

Cada analise do funcionamento de um mercado e cada avaliacdo de comportamento ao
abrigo do direito da concorréncia deve ter em conta a estrutura da oferta e da procura. Ha
uma grande variedade de intervenientes com diferentes interesses nos mercados
farmacéuticos. O lado da procura engloba os consumidores (doentes), 0s prescritores, as
farmécias e os sistemas de seguro de salde:

— Os doentes sdo os utilizadores finais dos medicamentos. Geralmente, pagam apenas
uma pequena parte do preco dos medicamentos prescritos (por vezes nada), sendo o
resto coberto pelo sistema de saude.

— Os prescritores, geralmente os médicos, decidem qual o medicamento sujeito a
receita médica que o doente vai utilizar. Podem também aconselhar os doentes sobre
que medicamentos de venda livre devem utilizar. No entanto, ndo suportam o custo
do tratamento que prescreveram.

— As farmécias também podem influenciar a procura de um medicamento, por exemplo
guando ha incentivos para os farmacéuticos dispensarem a versdo mais barata
disponivel de um determinado medicamento (como uma versdo genérica ou um
produto importado paralelo). Os farmacéuticos sdo também, muitas vezes, a principal
fonte de aconselhamento dos doentes no que respeita aos medicamentos de venda
livre.

— Os sistemas de seguro de salde publicos e privados sdo financiados pelos seus
membros (e/ou pelo Estado) e cobrem as despesas médicas dos doentes em seu home.
O sistema de reembolso dos medicamentos num determinado pais tem impacto na
procura e influencia o comportamento dos prescritores e dos farmacéuticos.

Do lado da oferta, encontram-se fabricantes com modelos de negdcios distintos
(fornecedores de medicamentos originais, de medicamentos genéricos ou, cada vez mais,
dos dois tipos de produtos), grossistas e diferentes tipos de farmécias: farmacias em
linha, farméacias de venda por correspondéncia, farmacias tradicionais e farmacias
hospitalares:

— As empresas de medicamentos originais dedicam-se a investigacdo, ao
desenvolvimento, ao fabrico, a comercializacéo e ao fornecimento de medicamentos
inovadores. Competem normalmente «pelo mercado», tentando ser os primeiros a
descobrir, patentear e introduzir no mercado um novo medicamento, mas também
podem competir «no mercado» quando diferentes medicamentos sdo relativamente
substituiveis entre si para indicacdes semelhantes.
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— Os fabricantes de produtos genéricos fornecem versdes genéricas nao inovadoras do
medicamento original, depois de os fabricantes de medicamentos originais perderem
a exclusividade, e fazem-no normalmente a precos significativamente mais baixos.
Um produto genérico tem a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em
substancia ativa e a mesma forma farmacéutica (por exemplo, comprimido, injetavel)
que o produto original que ja foi autorizado (o0 «medicamento de referéncia»), e a sua
bioequivaléncia com o medicamento de referéncia deve ser demonstrada por estudos.
Os produtos genéricos sdo geralmente utilizados para tratar a mesma doenga que 0
medicamento de referéncia. As empresas de medicamentos genéricos competem,
portanto, para conquistar mercados aos fabricantes de medicamentos originais (ou de
outros genéricos ja existentes no mercado).

— Alguns fabricantes fornecem produtos originais e genéricos. Estas empresas
desenvolvem diferentes estratégias comerciais para cada tipo de produto.

— Os grossistas organizam a distribuicdo de produtos farmacéuticos, comprando esses
produtos aos fabricantes e vendendo-os a farmacias e hospitais.

— Os diferentes tipos de farméacias cumprem o duplo papel de aconselhar os doentes e
de Ihes dispensar os medicamentos necessarios.

Por dltimo, os Estados-Membros também desempenham um papel importante neste setor
altamente regulamentado — vérias agéncias gerem a comercializacéo, a fixagdo de precos,
a aquisicdo e o reembolso de produtos farmacéuticos. Através de regulamentos, 0s
governos visam atingir varios objetivos como i) manter a elevada qualidade dos produtos
farmacéuticos, a sua seguranca, eficiéncia e eficacia; ii) tornar os produtos farmacéuticos
acessiveis para todos, negociando precos e criando sistemas de seguro de satde publicos;
iii) promover a inovacao e a investigacdo médica, etc.

Como mostra a figura 4, o lado da procura nos mercados farmacéuticos ndo €, por
conseguinte, impulsionado por um s6 operador de mercado, mas moldado pela
multiplicidade de intervenientes cujos interesses ndo estdo necessariamente alinhados: o
doente e as suas necessidades meédicas, 0 medico que é responsavel pelo tratamento
efetivo do doente, mas ndo pelo custo do mesmo, e o organismo de reembolso e as
seguradoras, cujo papel é garantir que as despesas com medicamentos sdo sustentaveis
para o beneficio coletivo dos beneficiarios dos sistemas de seguro de saude.
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Figura 4: Procura e oferta nos mercados farmacéuticos

Z/

L \ -
Empresas

farmaceéuticas
oferta promocao

fixacdo de precos I

. i
Sistema ’E ﬁ
Farmacias (seguro) de Médicos
q q Sal:lde . <_>
incentivos incentivos
reembolso
dispensa prescricao
Procura Doentes

3.2. O quadro legislativo e regulamentar molda a dindmica concorrencial

A concorréncia nos mercados farmacéuticos depende de mdltiplos fatores, incluindo a
atividade de 1&D, os requisitos de autorizacdo de introducdo no mercado, 0 acesso a
capital®®, os direitos de propriedade intelectual, a regulagdo de precos, os esforcos
promocionais, 0s riscos comerciais etc. E necessaria uma compreensdo aprofundada
desses fatores para avaliar se determinado comportamento ou transacdo especifica é
anticoncorrencial, e para entender o que constitui 0 mercado relevante — um conceito
essencial na andlise do direito da concorréncia.

Caixa 3: Definicdo dos mercados relevantes para os produtos farmacéuticos

A definicdo do mercado relevante? permite identificar as fontes de pressdo concorrencial que
podem condicionar as partes investigadas. O mercado relevante compreende tanto a dimenséo do
produto (que outros produtos exercem uma pressdo concorrencial significativa sobre o produto
investigado), como a dimensdo geografica (area suficientemente homogénea a partir da qual é

> Assiste-se atualmente, em especial no que respeita aos produtos bioldgicos, a uma transferéncia da
inovacdo farmacéutica das grandes empresas farmacéuticas para intervenientes de menor dimenséo.
Enquanto as grandes empresas continuam a investir fortemente em ensaios clinicos e a introduzir
inovacdo no mercado, atualmente a inovacdo essencial € cada vez mais gerada por pequenas e médias
empresas (PME). As PME inovadoras na Europa enfrentam um desafio em termos de financiamento,
em parte devido aos mercados publicos europeus fragmentados.

Publicacdo do Banco Europeu de Investimento: Financing the next wave of medical breakthroughs -
What works and what needs fixing?, marco de 2018.
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences_r_d_en.pdf

% Comunicacio da Comisséo relativa a definicdo de mercado relevante (JO C 372 de 9.12.1997, p. 5-13).
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exercida uma pressdo concorrencial significativa). Para determinar quais sdo 0os medicamentos
que pertencem ao mesmo mercado, as autoridades tém de avaliar tanto a substituicdo do lado da
procura (por exemplo, se 0s prescritores e 0s doentes transfeririam rapidamente a sua procura de
um produto para outro), como a substituicdo do lado da oferta (a existéncia ou ndo de
fornecedores que também poderiam comecar a produzir um medicamento especifico).

A definicdo do mercado, ou seja, a identificacdo das fontes de pressdo concorrencial, ajuda as
autoridades da concorréncia a avaliar se a empresa investigada detém poder de mercado, ou uma
posicdo dominante, e se o comportamento investigado seria suscetivel de prejudicar a
concorréncia, em vez de ser compensado pelas ofertas dos restantes concorrentes.

No que respeita ao mercado do produto relevante, compreender quais sdo 0s outros produtos que
podem ser substitutos terapéuticos € um primeiro passo necessario para a identificagdo dos
medicamentos concorrentes relevantes. No entanto, o fator determinante é saber se o0s
medicamentos relevantes podem ser efetivamente substituidos também em termos econémicos.
Apenas os medicamentos que, de facto, podem substituir o produto investigado como resposta a
alteracdes nas condi¢cbes de mercado podem ser considerados como pertencendo a0 mesmo
mercado de produtos. Por exemplo, se o posicionamento de um medicamento (prego, qualidade,
atividade inovadora, atividade promocional) visa combater a perda de prescrigdes para outro
medicamento com uma molécula diferente, tal sugere que os produtos baseados em duas
moléculas diferentes provavelmente estardo no mesmo mercado. No entanto, se a principal
ameaga concorrencial vem de versdes genéricas, que contém a mesma molécula, e se a pressdo
dos medicamentos que contém outras moléculas for significativamente mais fraca, tal pode
indicar que o mercado é mais restrito e limitado a molécula investigada. O grau de pressao
concorrencial que um medicamento enfrenta pode mudar ao longo do tempo e depende nédo sé da
disponibilidade de medicamentos que o possam substituir, mas também, em grande medida, da
regulamentacdo em matéria de fixacao de pregos e reembolso?’.

3.2.1.0 ciclo de vida do produto e a natureza evolutiva da concorréncia
impulsionada pela regulamentacéo

O foco do controlo do direito da concorréncia, seja no controlo das concentra¢fes ou em
investigagOes antitrust, varia em fungéo da fase do ciclo de vida do produto. Os ciclos de
vida dos medicamentos sdo relativamente longos e compreendem trés fases principais,
como mostra a figura 5.

2T \fer seccdo 3.2.2.
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Figura 5: Ciclo de vida de um produto farmacéutico
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O ciclo de vida de um medicamento novo comega com um novo composto quimico, que
é geralmente descoberto por meio de uma investigacdo fundamental realizada por
fabricantes de medicamentos originais ou estabelecimentos de investigacdo
independentes (universidades, laboratdrios especializados), muitas vezes apoiada por
financiamento puablico. Os fabricantes de medicamentos originais testam em seguida se
um produto farmacéutico contendo o composto quimico seria seguro e eficaz. Durante a
fase de desenvolvimento, os medicamentos candidatos sdo primeiro avaliados em ensaios
laboratoriais (nomeadamente em animais) na chamada fase pré-clinica, a que se seguem
0s ensaios clinicos (em seres humanos) que compreendem trés fases.

Depois de os estudos demonstrarem que um novo medicamento é eficaz e seguro, a
empresa apresenta um pedido de autorizacdo de introducdo no mercado («AlM») a
agéncia reguladora, que podera ser a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) ou uma
autoridade nacional.

Os ciclos de desenvolvimento de medicamentos inovadores sdo geralmente arriscados e
demorados, e acarretam elevados custos de desenvolvimento?. Além disso, apenas uma
pequena minoria de moléculas candidatas sobrevive a fase de desenvolvimento e chega
finalmente ao mercado.

8 Estimativas recentes sugerem que o0s custos de trazer um medicamento do laboratério para o mercado
se situam entre 0,5 mil milhdes de EUR e 2,2 mil milhGes de EUR (convertidos do délar americano).
Copenhagen Economics, Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report, maio de 2018, disponivel em:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf
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Nas fases de pré-lancamento — pre-clinica e clinica — o desenvolvimento de novos
medicamentos pode ser uma fonte de pressdo concorrencial para 0os medicamentos
existentes, bem como para outros medicamentos em desenvolvimento. Uma vez no
mercado, séo envidados esfor¢os para que 0s novos medicamentos sejam prescritos, quer
desviando a procura de outros medicamentos quer aumentando a prépria procura do
mercado. Nesta fase, a pressdo concorrencial vem principalmente de outros
medicamentos semelhantes. Quando o medicamento original estd perto de perder a
exclusividade (por exemplo, devido a perda de protecdo por patente), a pressdo de
versdes genéricas do mesmo medicamento comeca a aumentar. Apds a entrada dos
genéricos no mercado, o fabricante do medicamento original perde geralmente volumes
de vendas significativos e os precos médios do mercado caem drasticamente.

O desenvolvimento de novos medicamentos — concorréncia no dominio da inovagao

A industria farmacéutica é uma das industrias com maior intensidade de 1&D na UE e em
todo 0 mundo®. A inovagdo é impulsionada pela procura de tratamentos novos, mais
eficazes e/ou mais seguros para os doentes, pelos ciclos de vida dos medicamentos, e
pela ameaca da concorréncia, especialmente dos medicamentos genéricos apés a perda da
exclusividade®. A medida que os doentes sdo orientados gradualmente para tratamentos
alternativos mais recentes, ou para versdes genéricas mais baratas, as empresas de
medicamentos originais ndo conseguem continuar indefinidamente a obter lucros dos
produtos inovadores do passado, tendo de investir em produtos novos e inovadores para
ndo serem superadas pela inovagdo das rivais. O processo continuo de investimento em
I&D, para o qual a concorréncia da uma contribuicao vital, conduz, por isso, a descoberta
de medicamentos novos ou melhorados para beneficio dos doentes e da sociedade como
um todo.

A exclusividade de mercado dos medicamentos novos é limitada no tempo

Tendo em conta os elevados custos de desenvolvimento e o facto de, depois de um novo
medicamento ser desenvolvido, ser relativamente facil para as empresas rivais copia-lo, a
legislacdo concede as empresas de medicamentos originais varios mecanismos de
exclusividade concebidos para lhes dar incentivos para investirem em novos projetos de
I&D. Uma caracteristica comum dessa exclusividade €, contudo, o facto de ser limitada
no tempo, permitindo assim a entrada de medicamentos genéricos quando chega ao fim.

A substancia (ingrediente ativo) contida num medicamento original pode ser patenteada e
tais patentes sdo muitas vezes referidas como patentes «do composto» ou «primarias».
Nesse caso, nenhum concorrente pode vender um medicamento que contenha 0 mesmo
ingrediente ativo protegido por patente. A protecdo por patente pode ser prorrogada por
certificados complementares de protecdo (CCP), que foram criados para compensar 0
periodo de exclusividade perdido pelo fabricante devido aos longos periodos necessarios
para obter a AIM para 0 medicamento patenteado. Podem ainda existir outros
instrumentos de protecdo que concedem exclusividade (ver caixa 4).

Enquanto o medicamento estd no mercado, os fabricantes geralmente continuam a
melhorar o0 seu processo de fabrico, forma farmacéutica e/ou composicao (diferentes sais,

» Em 2017, os gastos com novas atividades de 1&D representaram 13,7 % das vendas de produtos

farmacéuticos e 24 % das vendas de biotecnologias (Comissdo Europeia, Investigacdo e Inovacéo
Industrial, Painel Europeu sobre o Investimento na 1&D Industrial de 2017, quadro S2).

% Sobre as exclusividades, ver a caixa 4 e a sec¢do seguinte.
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ésteres, formas cristalinas, etc.). Essas melhorias podem resultar de inovacgdes
patenteaveis. Tais patentes, frequentemente designadas «patentes secundarias», podem
tornar mais dificil para os genéricos entrar rapidamente no mercado, mesmo que o
ingrediente ativo ja ndo esteja patenteado e possa ser utilizado para a producdo de
medicamentos genéricos.

Caixa 4: As patentes e outros tipos de exclusividade proporcionam um periodo de protecéo
contra os produtos genéricos

As patentes proporcionam ao inovador (fabricante do medicamento original) um direito civil
exclusivo para a exploracdo comercial da invencdo por um periodo maximo de 20 anos a partir
do pedido de patente. Um fabricante pede geralmente a patente muito cedo no processo de
desenvolvimento para evitar que outro investigador peca uma patente para a mesma invengdo ou
a publique. Isso significa que o periodo de protecdo por patente de 20 anos comega muito antes
de o medicamento entrar no mercado. Os CCP podem prolongar o periodo de protegdo por
patente por um periodo maximo de 5 anos.

Os medicamentos originais podem beneficiar de outras exclusividades, nomeadamente a
exclusividade de mercado e a exclusividade dos dados. O medicamento original beneficia de 8
anos de exclusividade relativamente aos dados de estudos pré-clinicos e clinicos submetidos para
obtencdo da AIM. Durante este periodo de exclusividade dos dados, as empresas — geralmente, as
produtoras de genéricos — ndo podem solicitar uma AIM para 0 mesmo medicamento por meio de
um procedimento abreviado de AIM, que assenta em parte nos dados apresentados para o
medicamento original.

A exclusividade de mercado significa que os medicamentos genéricos ndo podem entrar no
mercado e competir com o medicamento original durante um periodo de 10 anos a contar da data
da AIM do medicamento original. Os medicamentos Orfaos (ou seja, 0s medicamentos
desenvolvidos para doengas raras) também beneficiam de um periodo de 10 anos de
exclusividade de mercado, durante o qual nenhum medicamento similar para tratar a mesma
doenca (genérico ou original) pode ser comercializado. Quando os medicamentos utilizados por
adultos sdo adaptados para atender as necessidades médicas das criancgas, tal também pode ser
recompensado por um periodo adicional de exclusividade (CCP, exclusividade dos dados ou de
mercado).

Perda de protecdo e concorréncia dos genéricos

A limitacdo no tempo de todos os instrumentos de protecdo é fundamental para a
concorréncia dindmica, pois equilibra os incentivos a inovacdo da exclusividade do
mercado e a posterior ameaca da concorréncia dos genéricos com o aumento do acesso a
medicamentos mais baratos apds a perda de exclusividade. A pressdo concorrencial dos
genéricos pode ser significativamente diferente e mais forte do que a presséo de outros
medicamentos originais. Ao contrario da concorréncia entre medicamentos baseados em
moléculas diferentes, um medicamento genérico contém o mesmo ingrediente ativo, é
comercializado nas mesmas dosagens e trata as mesmas indicacdes que o medicamento
original, pelo que a concorréncia é entre produtos homogéneos. A maioria dos Estados-
Membros dispde de mecanismos reguladores para incentivar a prescricdo e/ou dispensa
de medicamentos genéricos, em vez do medicamento original mais caro.

Assim que um medicamento genérico entra no mercado, esses mecanismos levam a uma
concorréncia de precos mais forte por parte dos genéricos e a importantes transferéncias
dos volumes de produtos vendidos do original para o genérico, podendo até implicar a
perda de toda a populacdo de doentes do medicamento original. Como resultado, a
entrada de genéricos mais baratos tende a reduzir drasticamente as vendas e 0S precos
médios do medicamento original, constituindo assim um fator-chave para a redugdo de

custos dos sistemas de salde e para um maior acesso a medicamentos para os doentes.
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Embora a dindmica concorrencial entre os medicamentos bioldgicos originais e 0s
biossimilares seja semelhante a que existe entre 0os medicamentos originais e 0s
medicamentos genéricos, os produtos bioldgicos tém varias caracteristicas distintas.

Caixa 5: Medicamentos bioldgicos e biossimilares

Os medicamentos bioldgicos contém substancias ativas provenientes de uma fonte bioldgica,
como celulas ou organismos vivos (do ser humano, de animais, ou microrganismos como
bactérias ou leveduras). Para a sua producéo, utiliza-se frequentemente tecnologia de ponta. Em
comparacdo com o0s medicamentos de sintese quimica, os medicamentos biolégicos séo
geralmente muito mais dificeis de produzir.

A maior parte dos medicamentos bioldgicos atualmente utilizados na préatica clinica contém
substancias ativas compostas por proteinas. Estas podem variar, em termos de dimensdo e
complexidade estrutural, desde simples proteinas como a insulina ou a hormona de crescimento
até proteinas mais complexas como os fatores de coagulagdo ou os anticorpos monoclonais. Os
medicamentos bioldgicos oferecem opg¢des de tratamento para pacientes com doencas cronicas e
muitas vezes incapacitantes, como a diabetes, doencas autoimunes e cancros.

Um biossimilar ¢ um medicamento biol6gico muito semelhante a outro medicamento biolégico ja
aprovado (0 medicamento de referéncia). Ao contrario das moléculas dos medicamentos
classicos, que sdo mais pequenas e sintetizadas quimicamente, os biossimilares, muito mais
complexos, séo extraidos ou sintetizados a partir de fontes biologicas em condi¢es que nédo
permitem que o produto de referéncia seja completamente reproduzido (devido a diferentes
culturas celulares, conhecimentos especializados do processo confidenciais, etc.). Os
biossimilares ndo sdo, por conseguinte, copias exatas de medicamentos de referéncia e ndo
cumprem as condigdes para serem considerados medicamentos genéricos.

Os medicamentos bioldgicos encontram-se entre as terapias mais caras, € a sua aceitacdo tem
vindo a aumentar. Por sua vez, como a protecdo por patente para alguns dos principais produtos
biologicos esta a chegar ao fim, espera-se que o aumento da aceitacdo de medicamentos
biossimilares gere redugdes de custos para os sistemas nacionais de saude. No entanto, por varias
razbes — como 0 grau mais baixo de substituicdo em relacdo aos genéricos — essas reducdes de
custos parecem mais dificeis de alcancar através dos mecanismos tradicionais de concorréncia®.

Devido as diferencas inerentes a todos os medicamentos bioldgicos, também ha espaco para
estratégias de diferenciacdo e uma concorréncia ndo relacionada com o nivel de pregos entre
biossimilares distintos da mesma molécula. Esta complexidade também da origem a maiores
obstaculos a entrada dos biossimilares no mercado em comparagdo com 0s genéricos classicos.

Além de estimular a concorréncia de precos, a entrada dos genéricos e biossimilares no
mercado também ajuda a promover a inovac¢do. Em primeiro lugar, quando a protecao
expira, o conhecimento subjacente a inovacao (e divulgado nos pedidos de patentes e
arquivos de AIM) pode ser utilizado livremente por outros inovadores para desenvolver
novos produtos semelhantes ou ndo relacionados. Em segundo lugar, a entrada de
produtos genéricos ou biossimilares mais baratos no mercado perturba a capacidade dos
inovadores de beneficiarem de receitas elevadas devidas a exclusividade de mercado e,
portanto, incentiva a empresa do medicamento original a continuar a investir em 1&D
para novos produtos a fim de garantir as suas fontes de rendimento futuras. Por
conseguinte, a concorréncia dos genéricos/biossimilares ndo sé faz baixar os precos dos

3! Direcéo-Geral dos Assuntos Econémicos e Financeiros da Comissdo Europeia e Comité de Politica

Econdémica (Grupo de Trabalho sobre Envelhecimento), Joint Report on Health Care and Long-Term
Care Systems & Fiscal Sustainability, volume 1, Institutional Papers 37. Outubro de 2016. Bruxelas,
pagina 139, disponivel em: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037 voll en_2.pdf

24



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_vol1_en_2.pdf

medicamentos mais antigos, como também atua como forca disciplinadora que obriga as
empresas de medicamentos originais a continuar a inovar.

Ocasionalmente, as empresas podem tentar abusar do sistema regulamentar que concede
a protecdo por patente ou exclusividade para ganhar mais tempo de protecdo. Além do
controlo judicial e regulamentar, as autoridades da concorréncia sdo chamadas a garantir
que os incentivos a inovagdo ndo sdo distorcidos e que os sistemas de satde ndo ficam
em pior situacdo como resultado do prolongamento indevido da exclusividade de
mercado por parte das empresas. Por Ultimo, a transparéncia das patentes e de outras
exclusividades que protegem um medicamento pode desempenhar um papel importante
para facilitar a entrada competitiva e vidvel de medicamentos genéricos ou biossimilares.

A Comissdo encontra-se atualmente a realizar uma avaliacdo dos sistemas de incentivos
aos produtos farmacéuticos na UE e, neste contexto, encomendou também um estudo
externo para analisar o impacto dos incentivos farmacéuticos na inovacdo e na
disponibilidade e acessibilidade de medicamentos, agora concluido e publicado.** Tal
vem na sequéncia, nomeadamente, das ja referidas Conclusdes do Conselho®. O objetivo
da avaliagdo consiste em analisar se 0s sistemas existentes encontram o equilibrio certo
entre os incentivos fornecidos aos fabricantes de medicamentos originais, o interesse no
investimento continuo em 1&D e o interesse em tornar os medicamentos mais disponiveis
e acessiveis.

3.2.2.As regras de fixagdo de precos e de reembolso tém um forte impacto na
concorréncia entre medicamentos

Na maioria dos Estados-Membros, os fabricantes tém de seguir procedimentos de fixagao
de precos e de reembolso antes de comercializarem medicamentos sujeitos a receita
médica. As regras e politicas em matéria de fixacdo de precos e de reembolso continuam
a ser da exclusiva competéncia dos Estados-Membros. A regulamentacdo, os contratos
publicos e as negociacdes conexas influenciam o preco de um medicamento, tanto no
caso dos medicamentos originais como dos genéricos.

Os Estados-Membros optaram por diferentes regimes de precos que assentam geralmente
em negociacfes entre os organismos de salde dos Estados-Membros e os fabricantes.
Tais negociagdes, por sua vez, podem ter em conta i) o pre¢co do medicamento noutros
Estados-Membros; ii) o beneficio adicional proporcionado pelo medicamento conforme
determinado na sequéncia de uma «avaliacdo das tecnologias de satde» («ATS»); ou iii)
uma combinacdo destes dois fatores. Mesmo quando 0s pre¢os iniciais ndo estao sujeitos
a mecanismos especificos, os medicamentos, em geral, sO serdo reembolsados até um
determinado montante.

Para explorar o potencial de reducdo de custos, a maioria dos Estados-Membros introduz
medidas para incentivar a concorréncia de pregos entre medicamentos equivalentes. Por
exemplo, a dispensa de produtos genéricos ou biossimilares mais baratos pode ser
estimulada por regras que exijam que os médicos prescrevam genéricos (prescrevendo
uma molécula em vez de uma marca especifica) e/ou autorizem os farmacéuticos a
dispensar a versdo mais barata (genérica) do medicamento. Em mercados com grande
presenca de medicamentos genéricos, 0s organismos de seguro de saide podem também

%2 Estudo realizado pela Copenhagen Economics, disponivel em:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf

%% Ver nota de rodapé 1.
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organizar concursos para selecionar o fornecedor mais barato de um determinado
medicamento.

O regulador pode facilitar a concorréncia de pregos entre medicamentos terapeuticamente
substituiveis, por exemplo, reembolsando apenas os custos do produto mais barato numa
classe terapéutica (ou seja, grupos de medicamentos que tém ingredientes ativos
diferentes mas que sdo utilizados para tratar a mesma doenca) e desencadear um maior
grau de substituicdo economica. Tais medidas podem transformar profundamente a
natureza e a intensidade da concorréncia dos medicamentos alternativos, uma vez que os
fornecedores ja ndo estéo protegidos da concorréncia baseada nos pregos.
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4. A CONCORRENCIA PROMOVE O ACESSO A MEDICAMENTOS A PRECOS ACESSIVEIS

As atividades de aplicacdo do direito da concorréncia que contribuem para os esforgos
continuos em prol da disponibilizacdo de medicamentos a precos acessiveis aos doentes e
sistemas de saude europeus incluem, nomeadamente, atividades contra praticas que
dificultam ou atrasam a entrada de medicamentos genéricos no mercado e a concorréncia
de precos dai resultante (seccdo 4.1), bem como atividades contra os precos dos
medicamentos excessivamente elevados quando estes constituem um abuso de posicao
dominante por parte de uma empresa farmacéutica (precos «ndo equitativos») (seccéo
4.2). Além disso, as autoridades europeias da concorréncia também abordaram uma série
de outras praticas anticoncorrenciais (como a manipulacdo de propostas em concursos
hospitalares, a reparticdo do mercado entre farmacias, as restricdes ao comercio paralelo,
etc.) que, direta ou indiretamente, resultariam em precos mais elevados dos
medicamentos (sec¢do 4.3). Por dltimo, o controlo das concentracdes realizado pela
Comissdo no setor farmacéutico concentrou-se em facilitar e proteger a entrada no
mercado de medicamentos genéricos e biossimilares, especialmente através de medidas
corretivas (secgéo 4.4).

4.1. A aplicacdo da legislacdo antitrust apoia a entrada rapida de medicamentos
genéricos mais baratos no mercado

A concorréncia efetiva dos genéricos representa normalmente uma fonte de concorréncia
de precos nos mercados farmacéuticos, talvez até a principal, e reduz significativamente
0s precos. A titulo de exemplo, um estudo recente elaborado para a Comisséo®* concluiu
que os precos dos medicamentos inovadores descem, em média, 40 % no periodo apos a
entrada dos produtos genéricos no mercado. Mostrou também que, quando 0s
medicamentos genéricos entram no mercado, 0 seu preco €, em média, 50 % inferior ao
preco inicial do produto original correspondente.

Varios exemplos da prética da Comissdo no dominio da aplicacdo da legislacdo antitrust
mostram que as reducBGes de precos podem ser ainda mais drasticas no caso de
medicamentos blockbuster. Por exemplo, no processo Lundbeck, a Comissédo constatou
que os precos do citalopram genérico desceram em média 90 % no Reino Unido, em
comparagdao com o nivel de precos anterior da Lundbeck, no prazo de 13 meses apds a
entrada dos produtos genéricos no mercado em grande escala.®® A disponibilidade de
medicamentos genéricos mais baratos traduz-se diretamente em poupancas significativas
para os doentes e para 0s sistemas nacionais de satde.

Por conseguinte, se por um lado a entrada dos genéricos traz beneficios para os doentes e
para 0s sistemas nacionais de salde, por outro, reduz significativamente os lucros das
empresas de medicamentos originais provenientes dos produtos que ja ndo estdo
protegidos por patente. Para atenuar o impacto da entrada dos genéricos, muitas vezes, as
empresas de medicamentos originais planeiam e executam varias estratégias para
prolongar a vida comercial dos seus medicamentos inovadores (por exemplo, estratégias
de depdsito de patentes, litigios e oposicdes em matéria de patentes, acordos de
transacdo, intervengdes perante as autoridades competentes e estratégias de ciclo de vida
para produtos de segunda geracdo). Embora estas praticas ndo sejam, como tal,

% Copenhagen Economics, estudo citado na nota de rodapé 28.
% Decisao da Comissdo, de 19 de junho de 2013, no processo COMP/AT.39226 — Lundbeck, ponto 726.
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ilegitimas, em casos especificos sdo objeto de um exame atento por parte das autoridades
da concorréncia®.

4.1.1. Acordos pay-for-delay

Os acordos pay-for-delay (pagar para atrasar) abrangem varios tipos de acordos entre
empresas de medicamentos originais e de geneéricos, em que o fabricante do genérico
concorda em restringir ou atrasar a sua entrada independente no mercado em troca de
beneficios transferidos do fabricante do medicamento original. Por outras palavras, a
empresa do medicamento original paga ao seu concorrente, a empresa do medicamento
genérico, para ficar fora do mercado por um periodo mais ou menos longo.

Um acordo pay-for-delay pode ser vantajoso para a empresa do medicamento original,
que obtém lucros suplementares da exclusividade de mercado ampliada, e para a empresa
do genérico, que pode receber um lucro inesperado da empresa do medicamento original.
Se o lucro que a empresa do medicamento original entrega ao fabricante do genérico for
significativamente mais baixo do que a perda de lucros que teria em caso de entrada
independente, entdo a empresa do medicamento original pode pagar a uma ou varias
empresas de genéricos para impedir a sua entrada no mercado. Uma empresa de
medicamentos genéricos também pode considerar atrativo um acordo pay-for-delay, pelo
facto de este lhe permitir obter ganhos significativos sem sequer entrar no mercado,
partilhando parte dos lucros que a empresa de medicamentos originais obtém da
exclusividade.

Ambos os intervenientes (a empresa de medicamentos originais e o potencial fornecedor
do genérico) obtém beneficios em detrimento dos sistemas de salde e dos contribuintes.
Os doentes e o0s sistemas de salde sao prejudicados pelos acordos pay-for-delay, pois ndo
tém acesso as poupancas que resultariam de uma entrada independente e atempada dos
genéricos, proporcionando esses acordos em vez disso lucros suplementares as empresas
de medicamentos originais e de genéricos. Tendo em conta a escala das reducGes de
precos induzidas pela entrada dos genéricos, mesmo pequenos atrasos podem ter um
impacto significativamente negativo na concorréncia.

Dado que os acordos pay-for-delay envolvem a coordenacdo entre empresas
concorrentes, séo abrangidos pelo artigo 101.° do TFUE (e por disposi¢des equivalentes
das legislacdes nacionais em matéria de concorréncia). A natureza anticoncorrencial dos
acordos pay-for-delay ndo depende da forma como s@o celebrados. Tais acordos séo
frequentemente estabelecidos no contexto de litigios em matéria de patentes entre
empresas de medicamentos originais e de genéricos®’. No entanto, também podem
assumir a forma de qualquer outro acordo comercial. Um exemplo é o processo
Fentanilo em que a Johnson & Johnson e a Novartis (através das suas filiais

% Relatério da Comissao Europeia relativo ao inquérito sobre o setor farmacéutico, de 8 de julho de 2009,
paginas 195-196.

Os exercicios anuais da Comissdo de acompanhamento dos acordos relativos a patentes no setor
farmacéutico mostraram que a maioria dos acordos (cerca de 90 %) se enquadra em categorias que, a
primeira vista, ndo exigem um controlo no &mbito do direito da concorréncia. Na maioria dos casos, as
empresas conseguem resolver os seus litigios de uma forma que é geralmente considerada ndo
problematica do ponto de vista do direito da concorréncia (ver também a seccédo 2.3).

37

28



neerlandesas) concordaram em atrasar — em troca de pagamento — a entrada no mercado
da versdo genérica do analgésico fentanilo, celebrando um acordo de copromogao®.

Caixa 6: O processo Fentanilo

A Johnson & Johnson criou o fentanilo, um analgésico forte utilizado especialmente pelos
doentes com cancro, e comercializou-o sob diferentes formas, incluindo um adesivo. Em 2005, as
patentes da Johnson & Johnson relativas ao adesivo de fentanilo expiraram nos Paises Baixos, e a
Sandoz, uma filial da Novartis, estava prestes a lancar a sua versdo genérica do adesivo de
fentanilo.

Todavia, em julho de 2005, em vez de lancar o seu produto genérico, a Sandoz celebrou um
acordo de «copromocao» com uma filial da Johnson & Johnson. O acordo previa que a Sandoz se
absteria de entrar no mercado neerlandés em troca de pagamentos mensais calculados de modo a
superar os lucros que a mesma esperava obter com a venda do seu produto genérico. O acordo
cessou em dezembro de 2006, quando outro genérico entrou no mercado.

Documentos internos da altura encontrados pela Comissdo mostraram que a Sandoz decidiu
abster-se de entrar no mercado em troca de «uma fatia do bolo», ou seja, uma parte dos lucros da
exclusividade da empresa do medicamento original protegidos da concorréncia dos genéricos.
Em vez de concorrerem, as duas rivais acordaram em cooperar, de modo a «ndo haver um
adesivo genérico no mercado e, assim, manter o preco elevado atual».

O acordo atrasou a entrada de um medicamento genérico mais barato no mercado durante
dezassete meses e manteve os precos do fentanilo nos Paises Baixos artificialmente altos — em
detrimento dos doentes e do sistema de satde neerlandés. A Comisséo concluiu que o objetivo
deste acordo era restringir a concorréncia, sendo contrario ao artigo 101.° do TFUE, e aplicou
coimas no valor de 10,8 milhdes de EUR a Johnson & Johnson e de 5,5 milhdes de EUR a
Novartis. As partes ndo recorreram da decisdo da Comissao.

Os acordos pay-for-delay foram considerados anticoncorrenciais em Vvarias outras
circunstancias. Na decisdo Lundbeck de 2013, a Comissdo impds uma coima de 93,8
milhGes de EUR a empresa farmacéutica dinamarquesa Lundbeck, bem como coimas no
total de 52,2 milhdes de EUR a quatro produtores de medicamentos genéricos, por
celebrarem acordos que atrasaram a entrada no mercado do citalopram genérico. A
época, este medicamento antidepressivo blockbuster era o produto mais vendido da
Lundbeck. Ao abrigo desses acordos, as empresas de medicamentos genéricos
comprometiam-se a ndo competir com a Lundbeck, que pagou quantias significativas as
empresas de genéricos, comprou existéncias do medicamento genérico apenas para as
destruir, e ofereceu lucros garantidos num acordo de distribuicdo. Documentos internos
referem a criacdo de um «clube» e «uma pilha de $$$» a partilhar entre os participantes.
No acorddo que confirmou a decisdo da Comisséo, o Tribunal Geral confirmou que os
acordos pay-for-delay se assemelham aos acordos de reparticdo do mercado, o que
constitui uma violacdo grave do artigo 101.° (restricdo pelo objetivo)®. A decisdo do
Tribunal Geral esta em recurso no Tribunal de Justica.

Além de violarem o artigo 101.° do TFUE, os acordos pay-for-delay também podem
violar o artigo 102.° do TFUE. Tal pode acontecer quando a empresa de medicamentos
originais detém uma posi¢do dominante e os acordos fazem parte de uma estratégia para
atrasar a entrada de genéricos no mercado. Em 2014, a Comissdo aplicou coimas no total
de 427,7 milhGes de EUR a empresa farmacéutica francesa Servier e a cinco produtores

% Decisdo da Comissdo, de 10 de dezembro de 2013, no processo COMP/AT.39685 — Fentanilo.

% Acérdio do Tribunal Geral, de 8 de setembro de 2016, H. Lundbeck A/S e Lundbeck Ltd contra
Comissao Europeia, T-472/13, ponto 401.
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de medicamentos genéricos (Niche/Unichem, Matrix/Mylan, Teva, Krka e Lupin) por
celebrarem uma série de acordos destinados a proteger o medicamento para a pressao
arterial mais vendido da Servier, o perindopril, da concorréncia de pregos dos genericos
na UE®. A Servier pagou vérias dezenas de milhdes de euros aos produtores de
genéricos, 0 que equivalia a «compra-los para os excluir» do mercado do perindopril. A
estratégia da Servier de adiar a entrada dos genéricos no mercado incluiu a aquisi¢cdo de
uma tecnologia concorrente e a celebracdo consecutiva de acordos de transacdo em
matéria de patentes. Em 12 de dezembro de 2018, o Tribunal Geral confirmou as
conclusdes da Comissao ao abrigo do artigo 101.° (com excecdo do acordo Krka), mas
rejeitou a definicdo de mercado da Comissdo e, consequentemente, anulou a concluséo
de que o comportamento da Servier também violou o artigo 102.° do TFUE*. Por
conseguinte, o Tribunal reduziu o montante total das coimas para 315 milhdes de EUR.
Os acordaos podem ser objeto de recurso por parte das partes e da Comissao.

Da mesma forma, na deciséo Paroxetina, de fevereiro de 2016*, a ANC do Reino Unido
considerou, entre outras coisas, que a GlaxoSmithKline abusou da sua posi¢do dominante
ao celebrar acordos pay-for-delay com concorrentes produtores de genéricos. A ANC
considerou que a GlaxoSmithKline, através de pagamentos e outros beneficios, induziu
trés potenciais concorrentes (IVAX, Generics (UK) e Alpharma) a adiar a sua potencial
entrada independente no mercado da paroxetina no Reino Unido. Considerou-se também
que o acordo da GSK com a Generics (UK) infringia o artigo 101.° do TFUE e que o
acordo Alpharma infringia a disposicao legal do Reino Unido equivalente ao artigo 101.°
do TFUE. A ANC aplicou coimas no total de 44,99 milhdes de GBP (aproximadamente
56,3 milhdes de EUR)* s empresas envolvidas nas infragdes. Todas estas decisdes estdo
em recurso no tribunal competente em matéria de concorréncia do Reino Unido
(Compgltition Appeal Tribunal), que submeteu questdes prejudiciais ao Tribunal de
Justica™.

4.1.2.0utras praticas que dificultam a entrada no mercado de medicamentos
genéricos

Além dos casos de pay-for-delay acima descritos, as autoridades europeias da
concorréncia também detetaram e acompanharam uma série de outras préaticas
anticoncorrenciais levadas a cabo por empresas de medicamentos originais destinadas a
impedir ou a atrasar a entrada de genéricos. Todas essas praticas impediram a reducdo de
precos resultante da entrada de genéricos no mercado e, por conseguinte, prejudicaram
diretamente os doentes e o0s sistemas de salde.

Utilizagdo abusiva do quadro regulamentar

0" Decisdo da Comissdo, de 9 de julho de 2014, no processo COMP/AT.39612 — Servier.

4 Acordio do Tribunal Geral de 12 de dezembro de 2018, Servier SAS, Servier Laboratories Limited e

Les Laboratoires Servier contra Comissdo Europeia, T-691/14.

2" Deciséo da Competition and Markets Authority de 12 de fevereiro de 2016.

Todos os contravalores em EUR constantes no presente relatério foram calculados em relacdo a taxa de
cambio média do Banco Central Europeu no ano da decisdo da ANC.

#€-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. e Merck KGaA / Competition and Markets Authority.
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Os acordaos pioneiros do Tribunal Geral (em 2010) e do Tribunal de Justica (em 2012)
no processo AstraZeneca® estabeleceram que transmitir informaces enganosas as
autoridades publicas e fazer uma utilizacdo abusiva dos procedimentos regulamentares
como parte de uma estratégia comercial para lancar um produto de segunda geracao
pode, em determinadas circunstancias, constituir um abuso de posi¢do dominante.

Estes acordaos confirmaram em grande medida a constatacdo da Comissdo de que a
AstraZeneca abusou da sua posicdo dominante ao bloquear ou atrasar o acesso ao
mercado das versdes genéricas do Losec, um medicamento utilizado para tratar afecdes
gastrointestinais®®. A Comissdo considerou que a AstraZeneca prestou declaracdes
enganosas aos institutos de patentes para prolongar o periodo de protecdo por patente
para 0 Losec. Além disso, a AstraZeneca fez uma utilizacdo abusiva das regras e
procedimentos aplicados pelas agéncias nacionais de medicamentos, mediante a anulagdo
seletiva das AIM do Losec em cépsulas. Na altura, os medicamentos genéricos e 0s
medicamentos de importacdo paralela s6 podiam ser comercializados num determinado
Estado-Membro se a AIM do produto original ainda estivesse em vigor. A anulacdo
estratégica por parte da AstraZeneca da sua AIM para o Losec tornava, por isso,
impossivel para 0s concorrentes genéricos e 0s importadores paralelos competir com a
AstraZeneca. A Comissdo multou a AstraZeneca em 60 milhdes de EUR (o Tribunal
Geral anulou parte da decisdo da Comissédo a respeito do segundo abuso, o que resultou
numa reducdo da coima de 60 milhdes de EUR para 52,5 milhdes de EUR).

De forma semelhante, em abril de 2011, a ANC do Reino Unido considerou que a Reckitt
Benckiser tinha abusado da sua posi¢do dominante ao retirar da lista do Servigo Nacional
de Satde os pacotes de apresentacdo do Gaviscon Original Liquid®’.

Caixa 7: O processo Gaviscon

Os produtos Gaviscon sdo compostos a base de alginato que sdo utilizados para tratar o refluxo
acido (azia), a doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) e a dispepsia.

A ANC do Reino Unido considerou que a Reckitt Benckiser retirou o Gaviscon Original Liquid
para limitar a escolha das farmécias e dificultar a concorréncia dos fornecedores de
medicamentos genéricos. A retirada foi feita ap6s a patente do Gaviscon Original Liquid ter
expirado, mas antes de 0 nome genérico do produto ser publicado. Sem um nome genérico, 0s
médicos ndo podiam prescrever o mesmo medicamento utilizando o seu nome genérico, e as
farmacias ndo podiam substituir o produto original pelas suas versdes genéricas mais baratas.

Em documentos internos, a Reckitt Benckiser indicou que o seu «objetivo [era] ... atrasar o
maximo de tempo possivel a introducao de um nome genérico». Apés essa retirada, a maioria das
prescrigdes foram para o Gaviscon Advance Liquid, uma outra versdo do produto que ainda
estava protegida por patente e que, por conseguinte, ndo tinha substitutos genéricos.

A ANC concluiu que a retirada era suscetivel de restringir o desenvolvimento de uma
concorréncia total dos genéricos e multou a empresa em 10,2 milhGes de GBP (cerca de 11,8
milhdes de EUR). A coima foi objeto de um acordo anterior nos termos do qual a empresa
admitiu que o seu comportamento violou o direito da concorréncia do Reino Unido e da UE e
concordou em cooperar com a ANC.

* Acordéo do Tribunal Geral de 1 de julho de 2010, AstraZeneca AB e AstraZeneca plc contra Comiss&o,

T-321/05. Acordao do Tribunal de Justica de 6 de dezembro de 2012, AstraZeneca AB e AstraZeneca
plc contra Comissdo Europeia, C-457/10 P.

" Decisdo da Comisséo, de 15 de junho de 2005, no processo COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.
" Decisdo do Office of Fair Trading de 12 de abril de 2011.
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Além disso, em janeiro de 2011, a ANC italiana multou a Pfizer em 10,7 milhGes de
EUR por adotar uma estratégia juridica complexa de pedido e obtencdo de direitos de
propriedade intelectual (patentes divisionarias, CCP e prorrogacdo pediatrica). A ANC
considerou que tal estratégia visava atrasar a entrada de medicamentos genéricos no
mercado®®. A Pfizer contestou a decisio da ANC e o processo de recurso foi encerrado
com a decisdo definitiva do Conselho de Estado italiano®, que confirmou a deciséo da
ANC.

Descrédito e outras praticas para restringir a procura de produtos genéricos

Outro tipo de pratica que afeta a concorréncia dos genéricos € a estratégia utilizada por
algumas empresas dominantes para desacreditar (denegrir) o novo genérico e dificultar a
aceitacdo de genéricos mais baratos.

O Tribunal de Justica forneceu recentemente orientacfes sobre o tipo de difusdo de
informacdes as autoridades, aos profissionais da salde e ao publico em geral que suscita
preocupagdes no ambito das regras de concorréncia da UE. O Tribunal esclareceu que as
empresas ndo devem difundir, num contexto marcado por uma incerteza cientifica,
informacdes enganosas quanto aos efeitos indesejaveis da utilizacdo fora da AIM de um
produto para reduzir a pressdo concorrencial que este exerce noutro produto®.

A ANC francesa adotou uma série de decisdes contra empresas envolvidas em praticas de
descrédito, ou seja, que produziram e difundiram informacg6es incompletas e enganosas
(aos médicos, autoridades e publico em geral) que poderiam impedir a entrada ou a
expansdo de produtos concorrentes.

Na decisdo Plavix>* de maio de 2013, a ANC francesa considerou que a Sanofi-Aventis
tinha abusado da sua posicdo dominante no mercado francés em relagédo ao clopidogrel (o
ingrediente ativo do seu medicamento lider Plavix, utilizado para prevenir doengas
cardiacas). A Sanofi-Aventis tinha uma estratégia de comunicacdo abrangente destinada
a induzir em erro médicos e farmacéuticos para interromper 0s mecanismos de
substituicdo por genéricos. A estratégia de descrédito da empresa promovia 0S seus
produtos (o Plavix, o medicamento original, e o Clopidogrel Winthrop, a versao genérica
da propria Sanofi para o Plavix) e limitava a entrada no mercado dos medicamentos
genéricos concorrentes. Em particular, a ANC considerou que 0s representantes de
vendas da Sanofi induziram médicos e farmacéuticos em erro acerca da qualidade e
seguranca dos genéricos concorrentes, e tentaram dissuadi-los de substituir o Plavix por
versdes genericas a excecdo do seu proprio genérico, o Clopidogrel Winthrop. A ANC
francesa aplicou uma coima de 40,6 milhdes de EUR a Sanofi. A decisdo da ANC foi
confirmada pelo Tribunal de Recurso de Paris>® e pelo Supremo Tribunal®.

* Decisdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 11 de janeiro de 2011.

9 Acérdao do Consiglio di Stato de 12 de fevereiro de 2014.

0 Acérddo do Tribunal de Justica, de 23 de janeiro de 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd e outros contra
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16. Para mais informacdes sobre o processo
F. Hoffmann-La Roche da ANC italiana, ver a seccdo 4.3.1.

°L Decisdo da Autorité de la concurrence de 14 de maio de 2013.

52 Acérdio do Cour d’appel de Paris de 18 de dezembro de 2014.

% Acérddo do Cour de cassation de18 de outubro de 2016.
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A semelhanca dos acordos pay-for-delay, as praticas de descrédito sio muitas vezes
apenas uma parte de uma estratégia mais ampla destinada a dificultar a concorréncia dos
genéricos. Em dezembro de 2013, a ANC francesa multou a empresa Schering-Plough
em 15,3 milhdes de EUR por ter dificultado, de forma abusiva, a entrada no mercado de
versdes genéricas da buprenorfina (um opioide utilizado no tratamento da dependéncia e
vendido pela Schering-Plough como Subutex)®. A sua estratégia consistia em i)
conceder aos farmacéuticos vantagens comerciais (especialmente descontos), induzindo a
fidelidade a marca, e ii) desacreditar os concorrentes genéricos. Por exemplo, a Schering-
Plough organizou seminarios e conferéncias telefonicas e dava instrucdes as suas equipas
de vendas e delegados de informacdo meédica para que estes difundissem mensagens
alarmistas entre os médicos e os farmacéuticos sobre os riscos de prescrever ou distribuir
0 produto genérico Arrow Generique, apesar de a Schering-Plough ndo dispor de
qualquer estudo meédico especifico que pudesse justificar os seus argumentos. A ANC
também aplicou uma coima a empresa-mae da Schering-Plough, a Merck & Co (414 000
EUR), por celebrar um acordo destinado a implementar a estratégia abusiva com o seu
fornecedor Reckitt Benckiser que, por sua vez, foi multado em 318 000 EUR. A decisdo
da ANCSé‘rancesa foi confirmada pelo Tribunal de Recurso de Paris® e pelo Supremo
Tribunal™.

Outro exemplo de aplicacdo da legislacdo contra as praticas de descrédito é o processo
Durogesic, que também foi decidido pela ANC francesa®”.

Caixa 8: O processo francés Durogesic

Na sequéncia de uma queixa da empresa Ratiopharm France (Teva Santé), a ANC francesa
adotou uma decisdo que impunha uma coima de 25 milhdes de EUR a Janssen-Cilag e a sua
empresa-mae, Johnson & Johnson, por atrasar a chegada ao mercado de uma versao genérica do
Durogesic e, em seguida, bloguear o crescimento do mercado deste medicamento genérico. O
Durogesic é um analgésico opioide forte, com o ingrediente ativo fentanilo®®. Considerou-se que
a Janssen-Cilag esteve envolvida em duas préaticas anticoncorrenciais:

— Contactos repetidos e injustificados com a agéncia francesa de seguranca médica dos
produtos de salde com vista a convencer esta autoridade a recusar conceder, a nivel nacional,
0 estatuto de genérico aos medicamentos concorrentes, mesmo que tal estatuto ja tivesse sido
obtido a nivel da UE; e

— Uma grande campanha para desacreditar as versbes genéricas do Durogesic entre
profissionais da salde baseados em consultérios e hospitais (médicos, farmacéuticos). A
Janssen-Cilag utilizou linguagem enganosa para levantar ddvidas sobre a eficacia e seguranca
desses medicamentos genéricos. Tal envolveu o envio de numerosos boletins informativos
aos médicos, declarages na imprensa, bem como a formacéo de uma equipa especializada de
300 delegados de informacdo médica designados «comandos». Estes foram instruidos a
salientar que as alternativas genéricas ndo tém a mesma composi¢cdo nem a mesma
guantidade do ingrediente ativo fentanilo que o adesivo Durogesic, podendo implicar riscos
de efeitos adversos ou recorréncia da dor em determinados doentes.

Estas praticas atrasaram a entrada no mercado dos medicamentos genéricos durante varios meses
e desacreditaram as versdes genéricas do Durogesic. A estratégia implementada pela Janssen-

% Decisdo da Autorité de la concurrence de 18 de dezembro de 2013.

% Acordido do Cour d’Appel de Paris de 26 de marco de 2015.

% Acérdao do Cour de Cassation de 11 de janeiro de 2017.

" Decisdo da Autorité de la concurrence de 20 de dezembro de 2017.

% Para um caso diferente relativo ao fentanilo, ver também a caixa 6.
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Cilag teve efeitos de larga escala, tendo visado todos os profissionais de saude suscetiveis de
prescrever ou dispensar 0 Durogesic. A decisdo da ANC esta atualmente a ser apreciada pelo
Tribunal de Recurso de Paris.

Por ultimo, a procura de produtos genéricos também pode ser indevidamente restringida
por outros participantes no mercado que lutam para preservar 0S Seus interesses
particulares. Em marco de 2009, a ANC espanhola interveio contra varias associa¢des de
farmacéuticos relativamente as suas recomendacdes contra 0s produtos genéricos dos
Laboratorios Davur®®. Apés a introducio e comercializagdo de produtos genéricos mais
baratos dos Laboratorios Davur, as associagdes estabeleceram um boicote coletivo a estes
produtos por parte dos farmacéuticos. Um farmacéutico explicou até abertamente aos
Laboratorios Davur que «a estratégia comercial de precos baixos [dos Laboratorios
Davur] causa ou pode causar importantes prejuizos econémicos para mim, uma vez que,
como farmacéutico, trabalho com uma percentagem dos precos finais de venda» e que
«no futuro, nenhum outro produto dos Laboratorios Davur entrard na [minha]
farméacia» (original em espanhol). A decisdo aplicou coimas no valor total de 1 milhdo de
EUR a vérias das associac@es. A decisdo foi objeto de recurso e foi confirmada pelos
tribunais em relacdo a trés das quatro associagfes sancionadas, mas o montante das
coimas foi reduzido®.

4.2. Aplicacdo da legislacdo no caso de empresas dominantes que praticam precos
injustamente elevados (precgos excessivos)

A fixacdo de precos ndo equitativos consiste, essencialmente, no abuso de uma posicao
dominante através da imposicdo de precos excessivos aos doentes e aos sistemas de
salde.

4.2.1.A proibicdo da imposi¢cdo de precos ndo equitativos por parte das empresas
dominantes e os seus limites

O comportamento abusivo através da imposicdo de precos ndo equitativos (por vezes
referidos como «precos excessivos») é proibido ao abrigo das regras da concorréncia da
UE (artigo 102.°, alinea a), do TFUE). O Tribunal de Justica estabeleceu um conjunto de
condicdes segundo as quais os precos de uma empresa dominante podem ser
considerados ndo equitativos, violando, assim, o artigo 102.° do TFUE, que proibe a
exploragdo de forma abusiva de uma posicdo dominante®®.

Ao investigar precos potencialmente ndo equitativos, as autoridades da concorréncia
procuram estabelecer um delicado equilibrio entre a necessidade de recompensar a
eficiéncia dindmica e a inovacdo e 0s danos que tais precos causam aos consumidores e a
sociedade. Além disso, examinam se 0s precos e os lucros podem resultar da exceléncia,
da assuncéo de riscos e da inovacdo, e se 0s precos podem ser mantidos sob controlo
pelas forcas do mercado, nomeadamente a ameaca de nova entrada ou expansdo atraidas
pelos precos elevados.

> Decisdo da Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia de 24 de marco de 20009.

% Decisdo da Audiencia Nacional de 18 de janeiro de 2011.

61 Processo 27/76 - United Brands contra Comiss&o, acérddo do Tribunal de Justica de 14 de fevereiro de
1978; e Processo 177/16 - AKAA/LAA, acordao do Tribunal de Justica de 14 de setembro de 2017.
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Tendo isto em conta, as autoridades da concorréncia ndo hesitaram em intervir sempre
que necessario para garantir uma concorréncia efetiva. Investigacdes recentes na UE
mostram que € necessario um elevado grau de vigilancia no ambito do direito da
concorréncia relativamente as préaticas de fixacao de precos no setor farmacéutico.

4.2.2. Exemplos de processos relativos a precos ndo equitativos

As autoridades europeias da concorréncia tém vindo a acompanhar varios processos de
fixacdo de precos ndo equitativos na industria farmacéutica no que respeita a
medicamentos ndo protegidos por patente.

Caixa 9: O processo italiano Aspen

Em setembro de 2016, a ANC italiana aplicou uma coima de 5,2 milhdes de EUR a empresa
farmacéutica Aspen por esta ter abusado da sua posicdo dominante, fixando precos nao
equitativos para medicamentos importantes em Italia®>. Os medicamentos em causa, nio
protegidos por patente, incluiam o Leukeran, Alkeran, Purinethol e Tioguanine, utilizados para
tratamento do cancro. Tinham sido incluidos num pacote mais alargado de produtos
farmacéuticos, para os quais a Aspen tinha adquirido os direitos de comercializagdo a empresa de
medicamentos originais GlaxoSmithKline em 2009. A ANC considerou que a Aspen abusou da
sua posicdo dominante em Italia ao impor aumentos de precos de 300 % a 1 500 % e ao aplicar
taticas particularmente agressivas em relacdo a Agéncia Italiana do Medicamento na negociagéo
desses precos. A Aspen ameagou inclusive «iniciar o fim do fornecimento», ou seja, retirar os
medicamentos do mercado caso a Agéncia ndo aceitasse 0s precos mais altos solicitados. Apos a
aceitacdo dos aumentos de pregos, o consultor da Aspen concluiu: «N&o esperava concluir a
negociagdo tdo favoravelmente, mas lembro-me quando me disse em Roma que, em qualquer
lado, no inicio parece uma "missdo impossivel" e que depois 0s aumentos de precos foram
sempre autorizados... Vamos comemorar!».

A ANC também ordenou a Aspen que implementasse medidas destinadas, nomeadamente, a
estabelecer novos precos equitativos para os medicamentos em questdo. Na sequéncia da ordem
da ANC, e apds longas negociacdes, a Aspen chegou a um acordo sobre 0s precos com a Agéncia
Italiana do Medicamento. Em 13 de junho de 2018, a ANC determinou que a Aspen tinha
cumprido a sua ordem e estimou que o acordo celebrado pouparia ao Servigo Nacional de Salde
de Italia 8 milhdes de EUR por ano.

A decisdo da ANC foi confirmada pelo Tribunal Administrativo Regional®®. Um recurso contra
este acordao encontra-se pendente no Conselho de Estado italiano.

Em maio de 2017, a Comissdo também abriu uma investigacdo formal por haver a
preocupacdo de que a Aspen Pharma podia ter fixado precos ndo equitativos para os
medicamentos de combate ao cancro supramencionados no resto do EEE (exceto
Italia)®.

Em dezembro de 2016, a ANC do Reino Unido considerou que a Pfizer e a Flynn tinham
abusado ambas da respetiva posi¢cdo dominante ao impor pre¢os ndo equitativos para as
capsulas de fenitoina sodica (um medicamento para a epilepsia) fabricadas pela Pfizer no
Reino Unido®. Num documento interno, a Pfizer explicava na altura: «Temos de
descobrir como havemos de promover isto como «ndo havendo alteragdes» junto dos

82 Decisdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 29 de setembro de 2016.

%% Acérdao do Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio de 26 de julho de 2017.
8 Ver http://europa.eu/rapid/press-release_IP-17-1323_en.htm
% Decisao da Competition and Markets Authority de 7 de dezembro de 2016.
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doentes e dos médicos, e a0 mesmo tempo como «uma alteragdo» junto do DH
[Departamento de Sadde do Reino Unido] e dos pagadores sem sermos acusados de
hipocrisia, procurando obter confianca, mas aproveitando a oportunidade para depenar
0 NHS [Servico Nacional de Saude] numa altura de crise de financiamento.»

Em 2012, a Pfizer e a Flynn tinham celebrado acordos segundo os quais a Pfizer
transferia as suas autorizag@es de introducdo no mercado da fenitoina sédica (vendida
sob a marca Epanutin) para a Flynn, mas continuava a fabricar e a fornecer o produto a
Flynn para distribuicdo no Reino Unido. No entanto, os precos de fornecimento a Flynn
eram entre 780 % e 1 600 % superiores ao que a Pfizer tinha cobrado anteriormente aos
distribuidores. Apos a transferéncia, a Flynn comercializou o genérico do Epanutin
(comecou a vender o medicamento sob o seu nome genérico, fenitoina sdédica, sem a
marca), tirando partido de uma lacuna que existia na lei da altura que néo sujeitava os
medicamentos genéricos a quaisquer limites de preco (ao contrario dos medicamentos de
marca). A Flynn subiu os precos para os distribuidores até 2 600 %, em compara¢do com
0s niveis de precos anteriores, quando o medicamento era vendido com a marca. A ANC
multou a Pfizer em 84,2 milhdes de GBP (103 milhdes de EUR) e a Flynn em 5,16
milhGes de GBP (6,32 milhGes de EUR). Em 7 de junho de 2018, o tribunal competente
em matéria de concorréncia do Reino Unido (o Competition Appeal Tribunal) proferiu o
seu acordao, no qual confirmou varias conclusdes da CMA (ou seja, a defini¢do limitada
do mercado e a posicdo dominante da Pfizer e da Flynn). No entanto, considerou que as
conclusbes da CMA sobre 0 abuso de posi¢do dominante estavam erradas, decidindo, em
ultima analise, remeter o processo a ANC para uma analise mais aprofundada. A ANC
solicitou autorizacdo para recorrer do acordao do Competition Appeal Tribunal.

Por deciséo de janeiro de 2018°°, a ANC dinamarquesa considerou que a CD Pharma
(uma distribuidora farmacéutica) abusou da sua posi¢cdo dominante na Dinamarca ao
cobrar a Amgros (um comprador grossista para hospitais publicos) precos ndo equitativos
pelo Syntocinon. Este medicamento contém o ingrediente ativo oxitocina, que €
administrado a mulheres gravidas durante o parto. De abril de 2014 a outubro de 2014, a
CD Pharma aumentou o preco do Syntocinon em 2 000 %, de 45 DKK (6 EUR ) para
945 DKK (127 EUR). A ANC concluiu que a diferenca entre os custos realmente
incorridos e o preco cobrado pela CD Pharma era excessiva. Além disso, a ANC
comparou o preco da CD Pharma com o valor econémico do Syntocinon, 0os precos
histéricos do mesmo, os precos cobrados pelos concorrentes da CD Pharma e 0s precos
cobrados fora da Dinamarca. Como resultado, a ANC considerou que 0s precos do
Syntocinon ndo eram equitativos e, por conseguinte, que a CD Pharma tinha abusado da
sua posicdo dominante. Em 29 de novembro de 2018%’, o tribunal competente em matéria
de concorréncia da Dinamarca confirmou a decisdo tomada pela ANC dinamarquesa.

4.3. Outras praticas anticoncorrenciais suscetiveis de inflacionar os precos

Além das préticas que atrasam a entrada dos genéricos no mercado e impdem precos nao
equitativos para os medicamentos, as autoridades europeias da concorréncia intervieram
contra Vvarias outras praticas anticoncorrenciais que inflacionam o0s precos dos
medicamentos ou os mantém inflacionados. Algumas dessas praticas sdo especificas do
setor farmacéutico e estdo relacionadas com as suas caracteristicas economicas e

% Decisdo da Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen de 31 de janeiro de 2018.
®7 Acérddo do Konkurrenceankenavnet, de 29 de novembro de 2018.
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regulamentares, ao passo que outras também sdo conhecidas noutros setores, podendo, no
entanto, ter fortes efeitos nos pregos dos medicamentos.

Em alguns casos, as empresas reduziram artificialmente as pressdes concorrenciais que
normalmente restringem o seu poder de fixagdo de precos. As praticas em causa vao de
infracbes ao direito da concorréncia assentes no estabelecimento de cartéis, ou de
estruturas semelhantes a cartéis (por exemplo, manipulacdo de propostas, fixacdo de
precos e reparticdo do mercado), a abusos de posicdo dominante e restricdes nas relacbes
entre fornecedores e clientes. O que estas praticas, ilustradas pelos exemplos seguintes,
tém em comum € o facto de terem um impacto direto nos precos dos medicamentos
pagos pelos doentes e pelos sistemas de salde europeus.

4.3.1. A coordenagdo como meio para conseguir precos mais altos

A colusdo em concursos, a fixacdo de precos e outros tipos de coordenacdo entre
concorrentes fazem parte das mais bem conhecidas e, a0 mesmo tempo, mais
repreensiveis violagdes do direito da concorréncia.

Em 2014, a ANC italiana considerou que a Hoffmann-La Roche e a Novartis tinham
celebrado um acordo anticoncorrencial que visava desincentivar e limitar a utilizagéo
fora da AIM do medicamento oncologico da Hoffmann-La Roche Avastin para o
tratamento da degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI). A DMI é a
principal causa de cegueira relacionada com a idade nos paises desenvolvidos. O Avastin
(autorizado para o tratamento de patologias oncoldgicas) e o Lucentis (autorizado para o
tratamento de patologias oculares) sdo medicamentos desenvolvidos pela Genentech, que
pertence ao grupo Hoffmann-La Roche. A Genentech confiou a exploragdo comercial do
Lucentis ao grupo Novartis através de um acordo de licenca, enquanto a Hoffmann-La
Roche comercializa o Avastin para tratamentos oncoldgicos. No entanto, sendo o
ingrediente ativo em ambos o0s medicamentos semelhante (embora desenvolvido de
maneiras diferentes), o Avastin era frequentemente utilizado em vez do Lucentis para o
tratamento de patologias oculares ndo abrangidas pela AIM, devido ao seu prego
significativamente mais baixo.

A ANC concluiu que a Novartis e a Hoffmann-La Roche convencionaram um acordo
destinado a distinguir artificialmente o Avastin do Lucentis, embora, de acordo com a
ANC, os dois medicamentos sejam equivalentes em todos os aspetos para o tratamento
de patologias oculares. O acordo visava difundir informagbes que suscitassem
preocupacOes quanto a seguranca das utilizacGes oftalmicas do Avastin para transferir a
procura para o Lucentis, mais dispendioso. Uma apresentacdo interna da Novartis
explicava: «Realgar os dados de seguranca e as declaragdes do regulador contra a
utilizacdo intraocular ndo licenciada do bevacizumab para a DMI himida para evitar a
erosdo off-label». De acordo com a ANC, esta colusdo ilicita conseguiu dificultar o
acesso ao tratamento para muitos doentes e causou despesas adicionais ao sistema de
salde italiano estimadas em 45 milhdes de EUR apenas em 2012. A coima aplicada a
Hoffmann-La Roche ascendeu a 90,6 milhdes de EUR e a coima aplicada a Novartis a 92
milhdes de EUR®.

No procedimento de recurso em segunda instancia contra a decisdo da ANC, o Conselho
de Estado italiano enviou um pedido de decisdo prejudicial ao Tribunal de Justica da
Unido Europeia sobre varias questdes relativas a interpretacdo do artigo 101.° do TFUE.

%8 Decisdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 27 de fevereiro de 2014.
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Nas suas respostas, o Tribunal de Justica esclareceu, entre outras coisas, que i) em
principio, um medicamento utilizado fora da AIM para as mesmas indicacdes
terapéuticas que outro produto com AIM pode ser incluido no mesmo mercado do
produto e que ii) a comunicacdo de informacgdes enganosas sobre a seguran¢a de um
medicamento sem AIM as autoridades, aos profissionais da salde e ao publico em geral
pode constituir uma restricio da concorréncia pelo objetivo®.

Noutro caso, a ANC espanhola concluiu que um acordo entre uma associacdo de
farmacéuticos em Castela-Mancha e o servigo de salde da regido equivalia a uma
reparticdo do mercado, uma vez que introduzia uma rotacdo entre farmacias para o
fornecimento de medicamentos aos centros de satde’. O Tribunal de Recurso " e o
Supremo Tribunal® confirmaram a deciséo da ANC na sua totalidade.

Outros exemplos de intervencdes contra o comportamento colusivo incluem as decisoes
da ANC hingara em 2015 (manipulagéo de propostas em concursos hospitalares)’®, da
ANC eslovena em 2013 (manipulacdo de propostas, fixacdo de precos entre grossistas e
distribuidores, reparticdo do mercado e troca de informacdes relacionadas com precos e
venda)’™®, da ANC dinamarquesa em 2014 (coordenacdo entre grossistas sobre taxas e
outras condicdes de transacdo)’> e da ANC alemd em 2017 (troca de informacdes
sensfveis entre distribuidores por grosso por meio de um sistema comum de T1)’®. Em
2015, a ANC italiana adotou uma decisao de compromisso que exigia que a Novartis e a
Italfarmaco ajustassem o seu comportamento no mercado e fizessem alteracdes ao seu
acordo de co-comercializacdo’’. Os compromissos vinculativos atenuaram as
preocupacBes da ANC relativamente ao intercdmbio de informacles sensiveis e a
cooperagdo em concursos publicos regionais.

Numa decisdo de compromisso de 2011, a ANC lituana examinou uma possivel
coordenacdo vertical de precos em acordos entre fabricantes e grossistas’®. Esses acordos
incluiam uma disposicao que exigia que os grossistas e os fabricantes coordenassem 0s
preco de retalho dos medicamentos, resultando assim possivelmente num aumento dos
precos dos medicamentos para os doentes. Os compromissos assumidos previam que tais
disposicdes fossem suprimidas.

4.3.2. Dificultar a concorréncia dos rivais

Vaérias decisdes das autoridades europeias da concorréncia sancionaram comportamentos
destinados a excluir concorrentes ou a limitar a sua capacidade de concorréncia,

% Acérddo do Tribunal de Justica de 23 de janeiro de 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd e outros contra

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

0 Decisdo da Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia de 14 de abril de 2009.

™' Decisao da Audiencia Nacional de 6 de junho de 2012.

"2 Decisdo do Tribunal Supremo de 9 de margo de 2015.

" Decisao do Gazdasagi Versenyhivatal de 14 de setembro de 2015.

™ Decisdo da Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence de 14 de outubro de 2013.

> Decisdo da Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen de 24 de novembro de 2014.

’® Decisfio do Bundeskartellamt de 27 de abril de 2017.
" Decisdo da Autoritad Garante della Concorrenza e del Mercato de 4 de junho de 2015.

® Decisdo do Konkurencijos taryba de 21 de julho de 2011.
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normalmente ao impedir 0 acesso dos fornecedores farmacéuticos a clientes ou insumos,
afetando assim a sua capacidade a longo prazo de vender medicamentos mais baratos.

Por exemplo, em 2013, a ANC cipriota considerou que o distribuidor Phadisco e a Wyeth
Hellas (posteriormente adquirida pela Pfizer Hellas) abusaram da sua posi¢do dominante
no mercado da vacina pneumocaocica ao oferecer descontos a médicos e farmacéuticos, o
que prejudicou a concorréncia dos seus rivais’.

Em 2015, a ANC italiana aceitou compromissos da ICE — Industria Chimica Emiliana
relacionados com o fornecimento de acido colico (utilizado para produzir um
medicamento para doengas do figado)®®. A ANC suspeitou que a ICE estava a abusar da
sua posi¢do dominante mediante o uso de préaticas de exclusdo, nomeadamente ao criar
entraves ao fornecimento de bilis de bovino (a matéria-prima necessaria para produzir
acido cdlico), impedindo assim os concorrentes de competirem eficazmente em beneficio
dos doentes e do sistema de saude italiano. Para eliminar estas preocupactes, a ICE
comprometeu-se a fornecer ao mercado determinadas quantidades de bilis bovina, a
precos que permitiram a concorréncia de outros fabricantes.

Em 2011, a ANC romena adotou trés decisdes contra varias empresas que considerou
estarem a restringir o comércio paralelo de medicamentos, tornando assim mais dificil
para os distribuidores de um pais (Roménia) competirem nos mercados de outros
paises®’. Os mecanismos utilizados pelas empresas investigadas incluiam clausulas
contratuais que i) proibiam ou limitavam a exportacdo de medicamentos, ii) permitiam
controlar o cumprimento da proibicdo de exportacdo pelos distribuidores e iii)
penalizavam as violagdes da proibicdo. O total de coimas aplicadas pela ANC romena
nos trés casos ascendeu a 59,4 milhdes de RON (aproximadamente 12,75 milhdes de
EUR). Vérias outras ANC (por exemplo, a espanhola e a grega) também procuraram
resolver varias questdes relacionadas com as restricbes ao comércio paralelo.

4.4. Controlo das concentragdes e medicamentos a precgos acessiveis

A aplicacdo do direito da concorréncia contra os abusos de posi¢cdo dominante e a
coordenacdo anticoncorrencial é complementada pela apreciacdo das concentragdes que
podem resultar em estruturas de mercado que libertem as empresas de pressdes
concorrenciais, podendo assim conduzir a pre¢cos de medicamentos mais elevados.

4.4.1.De que modo as concentracdes afetam a fixacédo de precos dos medicamentos?

As concentragcdes das empresas farmacéuticas podem criar ou aumentar o poder de
mercado da entidade resultante da concentracdo, eliminando a pressédo concorrencial
entre as partes objeto da concentracdo e reduzindo a pressao concorrencial no mercado.
Quanto maior o poder de mercado decorrente de uma concentragdo, maior a
probabilidade de resultar em precos mais altos e prejuizo para os doentes e para 0S
sistemas de saude.

Um dos principais objetivos do controlo das concentragbes no setor farmacéutico é
garantir que as alteragdes na estrutura do mercado devido a uma concentragdo néo

™ Decisao do Emtpont) IIpootasiag Tov Avtaymviopot de 12 de abril de 2013.

8 Decisdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 15 de julho de 2015.

8 Decisdes do Consiliul Concurentei de 28 de outubro de 2011 e Decisdo do Consiliul Concurentei de 27

de dezembro de 2011.
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resultam em precos mais altos. Tal implica que é realizado um controlo
independentemente de a concentracdo dizer respeito a concorréncia entre medicamentos
originais, genéricos ou biossimilares. Por exemplo, uma concentragao entre uma empresa
de medicamentos originais e uma empresa de medicamentos genéricos pode entravar
significativamente a concorréncia de precos entre o0s produtos da empresa de
medicamentos originais e as suas versdes genericas mais baratas. Os genéricos sdo
normalmente substitutos completos do medicamento original e a concorréncia ocorre
principalmente no preco®.

Os efeitos negativos das concentracdes nos precos podem ser significativos. A reducao
da pressao concorrencial pode permitir a empresa resultante da concentra¢do aumentar os
seus proprios precos (diretamente ou reduzindo abatimentos e descontos, renegociando
aumentos de precos com as autoridades nacionais de salde, retendo o langamento de um
genérico mais barato, etc.), mas também pode levar a um aumento de pre¢os no mercado
em geral®,

4.4.2.De que modo o controlo das concentracfes impede os aumentos de precos
resultantes das concentragdes?

As regras de controlo das concentracdes da UE conferem a Comissdo o poder de intervir
quando a concentracéo € suscetivel de afetar negativamente a concorréncia. Um exemplo
ilustrativo € o processo Teva/Allergan, em que a aquisicdo da Allergan pela Teva, a
empresa nimero um de genéricos a nivel mundial, ameacgava eliminar amplamente a
concorréncia do seu rival mais proximo em varios mercados.

Caixa 10: O processo Teva/Allergan

Em margo de 2016, a Comissdo considerou que a concentragdo atenuaria a concorréncia de
precos em VArios mercados e sO autorizou a aquisicdo do negocio de genéricos da Allergan
Generics pela Teva Pharmaceutical Industries ap6s esta Gltima se comprometer a alienar a
compradores independentes partes relevantes do negécio adquirido.

Antes da transacdo, a Teva era ja a maior fabricante de genéricos do mundo, com a Allergan a
ocupar a quarta posicdo. A transacdo envolveu centenas de medicamentos genéricos
comercializados e em desenvolvimento, e foi inédita no setor farmacéutico, tanto em dimenséo
como no nimero de mercados em que 0s produtos genéricos das empresas competiam.

A investigacdo de mercado da Comissdo revelou que existia uma concorréncia direta em matéria
de precos entre todas as versdes de uma dada molécula ndo protegida por patente (incluindo
genéricos e medicamentos originais ndo protegidos por patente) e que, para varios produtos, a
concorréncia teria sido restringida pela concentragdo. Por conseguinte, a Comissdo identificou
potenciais preocupacfes em matéria de concorréncia relativas a um grande ndmero de
medicamentos em toda a UE.

Além disso, tendo em conta a posi¢do de mercado global das partes que fornecem medicamentos
genéricos a nivel nacional, a Comissdo concluiu que, em alguns Estados-Membros, as partes
encontravam-se entre 0s maiores intervenientes no mercado dos genéricos, sendo também os
concorrentes mais proximos uma da outra. Por conseguinte, a Comissdo avaliou o possivel
impacto da concentracdo nos precos ndo s para produtos especificos, mas também ao nivel de
toda a carteira de medicamentos genéricos das partes.

82 A Comisséo refere a natureza homogénea do genérico em vérias decisdes, por exemplo, no processo
M.6613 - WATSON/ACTAVIS.

8 Estes s30 os chamados «efeitos ndo coordenados ou unilaterais» no preco.

40




Por exemplo, no Reino Unido, onde os precos dos genéricos sdo definidos livremente, a Teva e a
Allergan eram 0s Unicos intervenientes no mercado de genéricos capazes de vender a sua carteira
de medicamentos diretamente (sem intermediérios) as farmacias através de programas de
fidelizacdo. Todos os outros intervenientes tinham de passar por grossistas. Devido a esta
caracteristica especifica do mercado, a Comissdo concluiu que a Teva e a Allergan exerciam
entre si uma pressdo concorrencial Gnica em matéria de precos nas suas relacbes com as
farmacias. Esta pressdo concorrencial teria sido eliminada pela concentragdo, e a eliminacdo da
concorréncia de precos teria tido um efeito negativo nos precos para os consumidores.

Para resolver as preocupag¢bes da Comissdo, incluindo o risco de aumentos de pregos, as
empresas propuseram medidas corretivas. Especificamente, comprometeram-se a vender a maior
parte do negocio de genéricos da Allergan Generics na Irlanda e no Reino Unido, incluindo uma
unidade de producéo e toda a organizacéo das vendas, a um comprador independente adequado.

O papel da Comissdo numa concentracdo aprovada com compromissos (autorizagédo
condicional) ndo termina com a sua decisdo. A Comisséo continua ativa para garantir que
as medidas corretivas sdo aplicadas na pratica de forma adequada. Em particular, com a
ajuda de mandatarios de monitorizacdo, a Comissdo analisa o processo de selecdo de um
comprador adequado para a atividade alienada e garante que a viabilidade e a
competitividade da mesma ndo sdo comprometidas até a sua transferéncia para o
comprador. Além disso, depois de a atividade alienada ter sido vendida ao comprador, a
Comissdo pode continuar a acompanhar os acordos transitérios até a atividade se tornar
totalmente independente da entidade resultante da concentracdo (ou seja, transferéncia
das autorizacdes de introducdo no mercado, transferéncia da producéo para a unidade de
producdo do comprador, etc.).

Embora seja uma das maiores concentragcdes ja registadas no setor farmacéutico, a
Teva/Allergan € apenas uma de varias transacdes em que, gracas a investigacdo da
Comissdo, as preocupacdes relativas a possiveis aumentos de precos foram identificadas
e resolvidas através de alienacGes propostas para evitar uma concentracdo que poderia
conduzir a efeitos adversos nos pregos. A Comisséo interveio em concentracdes entre
empresas de medicamentos originais e de genéricos (Sanofi/Zentiva, Teva/Cephalon),
entre empresas de genéricos (Teva/Ratiopharm, Teva/Barr, Mylan/Abbott EPD-DM) e
entre empresas de medicamentos originais (GSK/Novartis relativamente a vacinas
humanas).

4.4.3.0 controlo das concentragdes também ajuda a preservar a pressao sobre os
precos exercida pelos medicamentos biossimilares

Preservar a concorréncia de precos é o ponto central ndo sé na apreciagdo, por parte da
Comissdo, das concentracdes que envolvem medicamentos sintéticos, como também na
apreciacdo das concentragdes que envolvem medicamentos biolégicos®. Os
medicamentos bioldgicos estdo entre as terapias mais caras e a sua aceitagdo tem vindo a
aumentar de forma estavel, com vendas anuais globais no valor de milhares de milhdes
de euros. Com cada nova entrada de um biossimilar no mercado, a concorréncia de
precos é reforcada e 0s pregos sdo ainda mais reduzidos. Por conseguinte, a concorréncia
dos biossimilares pode gerar grandes poupancas nos nossos sistemas de salde,
permitindo simultaneamente que mais doentes beneficiem de terapias biologicas mais
baratas. A intervencdo da Comissdo na aquisicdo da Hospira pela Pfizer salienta
claramente este ponto.

8 \er Caixa 5.
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Caixa 11: O processo Pfizer/Hospira

Em 2015, a Comissdo autorizou a aquisicdo da Hospira pela Pfizer, na condicdo de serem
aplicadas medidas corretivas que assegurassem que a concorréncia de precos entre oS
biossimilares ndo fosse comprometida, uma vez gque a concentracdo proposta teria permitido a
Pfizer tornar-se proprietaria de dois biossimilares de infliximab concorrentes (o Inflectra da
Hospira e o biossimilar em desenvolvimento da Pfizer)®.

O infliximab é um agente inibidor do fator de necrose tumoral utilizado para tratar doencas
autoimunes (como a artrite reumatoide). A sua versao original, o Remicade, foi desenvolvida pela
Johnson & Johnson e comercializada pela Merck Sharp & Dohme na Europa. Antes da
concentracdo, tinha sido langado apenas um biossimilar de infliximab, que era co-comercializado
de forma independente pela Celltrion (que desenvolveu o biossimilar e o comercializou como
«Remsima») e pela Hospira (marca «Inflectra»).

O Inflectra da Hospira e 0 Remsima da Celltrion eram 0 mesmo medicamento, pelo que os
médicos e compradores sabiam que eram perfeitamente permutaveis. Consequentemente,
competiam apenas no prego. No entanto, devido a resisténcia a prescrever as copias biossimilares
aos doentes estaveis tratados com o Remicade, os biossimilares de infliximab eram apenas uma
fonte limitada de pressdo concorrencial para o medicamento original Remicade.

A transacdo teria trazido para a carteira de produtos da Pfizer o Inflectra da Hospira, que se
juntaria ao seu préprio infliximab em desenvolvimento, ainda por lancar no mercado. Existia
assim um risco de reducdo dos incentivos a concorréncia da Pfizer em dois cenarios alternativos.
No primeiro cenario, a Pfizer atrasaria ou interromperia o desenvolvimento do seu proprio
biossimilar e focar-se-ia no produto da Hospira adquirido. Além do impacto na inovac&o®, tal
suavizaria a futura concorréncia de pregos entre os biossimilares, ja que os novos produtos tém de
adotar uma politica agressiva de precos para ganhar quota de mercado aos fornecedores
estabelecidos. No segundo cenario, a Pfizer daria prioridade ao desenvolvimento do seu préprio
biossimilar e repatriaria o produto da Hospira para a Celltrion, eliminando a intensa concorréncia
de precos existente entre o Inflectra da Hospira e 0 Remsima da Celltrion, que tinha levado a uma
significativa reducéo de preco em comparagdo com o produto original, o Remicade.

Para evitar tais efeitos e garantir que um numero suficiente de biossimilares entraria no mercado
e exerceria pressdo sobre o preco do dispendioso produto bioldgico de referéncia, as empresas
propuseram que o infliximab da Pfizer em desenvolvimento fosse alienado a um comprador
adequado. A Comissao aceitou a proposta. Em fevereiro de 2016, a Novartis anunciou que tinha
adquirido a atividade alienada.

8 Decisdo da Comissdo no processo M.7559 Pfizer/Hospira.
8Os efeitos na inovacao sdo debatidos com mais pormenor no capitulo 5.
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5. A CONCORRENCIA IMPULSIONA A INOVAGAO E AUMENTA A ESCOLHA DE
MEDICAMENTOS

Conforme descrito na sec¢do 3.2.1, a inovacdo é fundamental no setor farmacéutico,
sendo que os mais proeminentes beneficios para a saude provém da I&D aplicada a
novos tratamentos. Esta I&D pode resultar em novos medicamentos para doencas
anteriormente sem tratamento ou em medicamentos que podem tratar determinadas
doencas de forma mais eficaz e/ou com menos efeitos secundarios. Pode também
conduzir a descoberta de que um medicamento existente pode ser utilizado para outras
doencas para as quais ndo era anteriormente prescrito.

Além disso, a inovacdo também pode reduzir o custo dos tratamentos, por exemplo ao
desenvolver processos de producdo que viabilizem a producdo comercial de
medicamentos mais baratos. A inovagdo pode igualmente criar novas tecnologias mais
eficientes que permitam produzir medicamentos de maior qualidade. Por conseguinte,
embora a inovagéo continue a ser uma forga concorrencial particularmente significativa
nos mercados farmacéuticos, as empresas ativas nesses mercados podem usar varias
praticas para aliviar a pressdo de ter de inovar constantemente (por exemplo, patentes
defensivas que visam interferir num projeto de I&D concorrente). Em circunstancias
especificas, tais praticas podem ser anticoncorrenciais e particularmente prejudiciais para
0s doentes e para 0s sistemas nacionais de saude.

5.1. A aplicagéo da legislacio antitrust fomenta a inovagéo e a escolha

A presente seccdo 5.1 descreve 0 modo como a aplicacdo da legislacdo antitrust contribui
para melhorar as possibilidades de escolha ao dispor dos doentes e 0 acesso a
medicamentos inovadores, intervindo quando as empresas atenuam, unilateral ou
conjuntamente, as pressdes concorrenciais que as obrigam a continuar a inovar ou
impedem que outras inovem. A seccdo 5.2 explica de que modo a Comissao, ao abrigo
das regras de controlo das concentracBes, pode impedir concentracdes suscetiveis de
reduzir ou prejudicar a inovacdo e, na sua avaliacdo, tomar em conta os possiveis efeitos
positivos das concentragdes na inovacao®’.

5.1.1. Aplicacéo da legislacéo contra praticas que impedem a inovacgao ou limitam as
possibilidades de escolha ao dispor dos doentes

Os participantes no mercado nem sempre estdo recetivos a inovacao, que pode perturbar
ou até comprometer totalmente os seus mercados. E embora ndo possam fazer muito para
impedir a inovagao por parte dos concorrentes, podem dificultar a chegada de produtos
inovadores aos consumidores. A aplicacdo da legislacdo antitrust pode ajudar a garantir
que as empresas ndo abusem do seu poder ou entrem em acordos que atrasem a inovagao.

Por exemplo, em 2011, a Comissao conseguiu encerrar uma investigacao antitrust sobre
alegacOes de que a empresa farmacéutica alemd Boehringer Ingelheim tinha registado
patentes ndo meritorias relativamente a novos tratamentos para a doenga pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC). A investigacdo da Comissdo incidiu na alegada utilizagéo
abusiva do sistema de patentes por parte da Boehringer relativamente a combinaces de
trés grandes categorias de substancias ativas para tratar a DPOC com uma nova
substancia ativa descoberta pela empresa farmacéutica espanhola Almirall. A Almirall

8 A Comissdo encomendou um estudo para analisar os impactos das fusdes e aquisicdes na inovagéo no
setor farmacéutico. A publicacdo dos resultados esta prevista para 2019.
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tinha manifestado a preocupacgédo de que os pedidos de patentes da Boehringer teriam o
potencial de bloquear ou atrasar consideravelmente a entrada no mercado dos
medicamentos concorrentes da Almirall.

Em 2011, as empresas celebraram um acordo que respondia as preocupagdes da
Comissdo, removendo as alegadas posices de bloqueio e, consequentemente,
eliminando os obstaculos ao langcamento dos produtos concorrentes da Almirall (autora
da dendncia no processo), pelo que a Comisséo ja ndo precisou de prosseguir 0 processo.

Além disso, tal como reconhecido pelo Tribunal Geral no processo AstraZeneca, as
restricbes a entrada de genéricos reduzem o0s incentivos para que as empresas
farmacéuticas inovem, uma vez que a entrada dos genericos consolida efetivamente o fim
da sua exclusividade de mercado. Neste contexto, as atividades de aplicacdo da
legislagdo que visam a remocdo de obstaculos & entrada dos genéricos contribuem
diretamente para a inovacao no setor farmacéutico.

Quando uma empresa de medicamentos originais pode contar com a exclusividade do seu
produto existente por mais tempo do que tem direito nos termos do regime juridico
aplicavel, tal pode afetar os seus incentivos para assumir o risco de inovar.

No processo Servier anteriormente referido®, a Servier adotou uma estratégia que visava
atrasar a entrada de genéricos do seu medicamento blockbuster perindopril (Coversyl),
principalmente eliminando uma série de concorrentes que estavam prestes a lancar uma
versdo genérica do perindopril. O atraso dos genéricos ndo sé Ihe permitiu ganhar tempo
para obter grandes lucros com o Coversyl (que a Servier disse ser a sua «vaca leiteira»),
como também lhe permitiu mudar a sua base de doentes para o seu produto de segunda
geracdo Bio-Coversyl, que ndo tinha vantagens clinicas relativamente ao produto antigo.
Quando foi finalmente anulada uma patente secundéaria, que era a pedra angular da
estratégia antigenéricos da Servier e que esta tentou proteger com acordos pay-for-delay
ilegais e uma aquisigdo de tecnologia, a Servier comentou: «4 anos ganhos — um enorme
sucesso», referindo-se ao periodo de tempo decorrido desde que a patente do composto
de base para o perindopril tinha expirado®.

A aplicacdo da legislacdo antitrust também pode melhorar a escolha dos doentes,
protegendo 0 seu acesso aos tratamentos disponiveis. Por exemplo, em abril de 2012, a
ANC portuguesa considerou que a Roche Farmacéutica Quimica («Roche») estava a
abusar da sua posicdo dominante ao oferecer descontos multiprodutos em concursos
publicos hospitalares e multou a empresa em 900 000 EUR®. A Roche condicionava os
descontos a aquisicdo de produtos em pacote, tirando assim partido da sua posicao
dominante em alguns dos produtos licitados para excluir os concorrentes dos outros
produtos. Por exemplo, o sistema de descontos favorecia as vendas do medicamento
bioldgico da Roche NeoRecormon (epoetina beta utilizada para tratar a anemia) em
detrimento do produto concorrente Aranesp(R) comercializado pela Amgen (autora da
denuncia no processo). A ANC concluiu que o sistema de descontos anticoncorrencial da
Roche impedia 0s concorrentes de participarem com éxito em concursos hospitalares e,

8 Decisdo da Comissdo, de 9 de julho de 2014, no processo COMP/AT.39612 — Servier. Ver secgéo
4.1.1.

% Decisdo da Comissdo, de 9 de julho de 2014, no processo COMP/AT.39612 — Servier, pontos 225,
2768, e 2984.

% Decisdo da Autoridade da Concorréncia de 12 de abril de 2012.
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por conseguinte, reduzia a sua capacidade e incentivos para entrar no mercado e
expandir-se. Tal provavelmente acabaria por afetar a escolha de medicamentos ao dispor
dos médicos hospitalares e dos doentes. A decisdo nédo foi objeto de recurso.

A decisdo da ANC italiana no processo Hoffmann La Roche j& referido™ também
promoveu a escolha dos doentes, uma vez que salvaguardou o0 seu acesso ao Avastin
(medicamento oncoldgico) utilizado para tratar uma doenca ocular especifica (DMI). Tal
como clarificado recentemente pelo Tribunal de Justica, a utilizacdo de medicamentos
fora da AIM (ou seja, para tratamentos diferentes daqueles para 0s quais receberam uma
autorizacdo de introducdo no mercado, sob a responsabilidade de um médico prescritor)
ndo é, em principio, contraria ao direito da UE®.

5.1.2. As regras de concorréncia apoiam a cooperacao pré-concorrencial em matéria
de inovacéo

As autoridades da concorréncia tém de ter em mente ndo sé os efeitos potencialmente
negativos que uma pratica sob investigacdo pode ter no mercado, como também os
possiveis efeitos positivos que a aplicacdo do direito da concorréncia deve preservar e,
idealmente, melhorar. Muitas regras de concorréncia reconhecem que o comportamento
das empresas pode resultar em sinergias que podem incentivar ainda mais a inovacao
(por exemplo, através da combinacdo de ativos complementares necessarios para a 1&D
ou do licenciamento de tecnologia). Essas regras também ajudam as empresas a conceber
0S seus projetos de cooperagdo de modo a que cumpram o direito da concorréncia e
evitem a intervencdo das autoridades da concorréncia. Por exemplo, o regulamento de
isencdo por categoria da UE sobre acordos de 1&D® fornece um amplo «porto seguro»
relativamente a aplicacdo do direito da concorréncia aos acordos de I&D entre
concorrentes (desde que sejam cumpridas determinadas condicGes relacionadas com as
quotas de mercado das empresas e que 0 acordo ndo contenha determinadas restricdes
graves da concorréncia). O regulamento de isencdo por categoria é explicado pelas
orientag8es sobre cooperacéo horizontal que o acompanham®.

5.2. O controlo das concentracdes preserva a concorréncia em matéria de inovacao
no setor dos medicamentos

O controlo das concentracGes farmacéuticas realizado pela Comissdo garante ndo sé a
manutencdo de uma concorréncia de precos saudavel em beneficio dos doentes e dos
sistemas nacionais de salde, como também que os esforcos de I&D para lancar novos
medicamentos ou ampliar a utilizagdo terapéutica dos ja existentes ndao diminuem em
resultado de uma concentracao.

Vérias concentracOes farmacéuticas recentes investigadas pela Comissdo mostram o
possivel impacto das concentragfes nos incentivos das empresas farmacéuticas para
continuarem a desenvolver programas paralelos de 1&D apds uma concentracdo. Em

%1 Decisdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, de 27 de fevereiro de 2014. Ver também

a seccdo 4.3.1.
Acérdao do Tribunal de Justica da Unido Europeia de 23 de janeiro de 2018.

% Regulamento (UE) n.° 1217/2010 da Comiss&o, de 14 de dezembro de 2010, relativo & aplicagdo do
artigo 101.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia a certas categorias de acordos
no dominio da investigacao e desenvolvimento (JO L 335 de 18.12.2010, p. 36).

92

% Comunicacdo da Comissdo — Orientagdes sobre a aplicacdo do artigo 101.° do Tratado sobre o

Funcionamento da Unido Europeia aos acordos de cooperacdo horizontal (JO C11 de 14.1.2011, p. 1).
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alguns desses casos, a Comissdo exigiu medidas corretivas adequadas para aprovar uma
concentracdo proposta que, de outra forma, ameacaria interromper ou dificultar o
desenvolvimento de um novo medicamento promissor.

5.2.1.De que modo podem as concentragbes prejudicar a inovagdo no setor
farmacéutico?

A consolidacdo numa industria pode ser pré-concorrencial, se combinar as atividades
complementares das empresas objeto da concentracdo e, como resultado, reforcar a
capacidade e o incentivo para introduzir inovagdes no mercado.

Por outro lado, as concentragfes também podem reduzir a escala ou o ambito da
inovacado e limitar a oferta de futuros tratamentos inovadores ao dispor dos doentes e dos
médicos. Tal pode ocorrer, por exemplo, quando um produto em fase de
desenvolvimento de uma empresa objeto da concentragdo € suscetivel de concorrer com
um produto comercializado pela outra empresa, apropriando-se de uma parte
significativa das receitas do produto concorrente da outra empresa. Se tal for o caso, a
empresa resultante da concentracdo pode ter tendéncia para suspender, atrasar ou
redirecionar o projeto em desenvolvimento concorrente para aumentar os lucros da
entidade resultante da concentracdo. Da mesma forma, as empresas objeto da
concentracdo podem estar a trabalhar em programas de I1&D concorrentes, que
desviariam vendas futuras lucrativas uma da outra na auséncia da concentracdo. Ao
juntar duas empresas concorrentes, uma concentracdo pode reduzir os incentivos para
estas desenvolverem esforcos paralelos de 1&D.

Reduzir a concorréncia em matéria de inovacgdo significa que os doentes e 0s sistemas de
salde seriam privados dos beneficios futuros de medicamentos inovadores e a precos
acessiveis. Os efeitos prejudiciais podem incluir a perda de tratamentos potencialmente
mais eficazes, uma menor variedade de medicamentos disponiveis no mercado no futuro,
0 atraso no acesso a medicamentos necessarios para o tratamento das suas doencgas e 0
aumento dos precos. Quando encontra tais cenarios, a Comissdo comunica as suas
preocupacles sobre a transacdo as partes objeto da concentracdo e, se ndo houver
medidas corretivas adequadas, pode bloquear a transacéo.

5.2.2.De que modo pode o controlo das concentracdes preservar as condicfes para a
inovacao?

O controlo das concentragfes procura assegurar que a transacdo ndo entrava de forma
significativa a concorréncia, inclusive no ambito da inovagéo%, acabando por levar a
precos mais altos ou a menos opgdes para o0s doentes. Quando sdo detetadas
preocupacOes em matéria de inovacdo, a Comissdo pode proibir a transagéo, a menos que
as empresas proponham medidas corretivas adequadas destinadas a preservar a
capacidade e os incentivos para inovar e a restabelecer uma concorréncia efetiva em
termos de inovacdo. Tais medidas corretivas podem incluir uma alienacdo de produtos
em desenvolvimento ou de capacidades subjacentes de I&D.

Os medicamentos inovadores estiveram no centro de varias investigacdes recentes sobre
concentracgdes, o que pde em destaque os esfor¢cos da Comissdo para preservar a inovacao

% Sobre o0 possivel impacto de uma concentracdo na inovacdo, ver, em especial, as Orientacdes para a
apreciacdo das concentracfes horizontais nos termos do regulamento do Conselho relativo ao controlo
das concentracdes de empresas, 2004/C 31/03, ponto 38.
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no que respeita a medicamentos quimicos originais e medicamentos bioldgicos e
biossimilares. Em alguns casos, a Comissdo agiu para preservar a concorréncia de
medicamentos que se encontravam nos estagios iniciais de desenvolvimento.

A Comissdo intervém quando uma concentragdo entre duas empresas de medicamentos
originais é suscetivel de resultar numa menor concorréncia associada a inovacado e a
introducdo de novos ou melhores tratamentos no mercado. Um bom exemplo é a
concentracdo Novartis/GlaxoSmithKline Oncology, em que a Comissdo estava
preocupada com o facto de a concentragdo ter um impacto negativo nos incentivos para a
empresa adquirente prosseguir a investigacdo e o desenvolvimento de medicamentos
oncoldégicos que salvam vidas.

Caixa 12: O processo Novartis/GSK Oncology

Em 2015, a Comissdo considerou que a concentracdo ameacava o desenvolvimento em curso de
determinados medicamentos para o tratamento do cancro, mas autorizou-a, tendo em conta o
compromisso de alienar determinadas atividades, excluindo-as, assim, da concentragéo.

Através da transacdo, a Novartis teria adquirido, entre outras coisas, dois produtos oncoldgicos da
GSK, comercializados para o tratamento do cancro de pele e que estavam a ser investigados para
0 tratamento do cancro dos ovarios e de outros cancros. Os dois medicamentos competiam
diretamente com os préprios projetos de desenvolvimento em curso da Novartis, o que resultaria
numa duplicacéo de programas clinicos. A Comissao receava que a Novartis abandonasse um dos
programas paralelos de 1&D para cada um dos dois produtos sobrepostos, uma vez que esses
programas seriam longos e dispendiosos. Na sua avaliacdo, a Comissdo teve em conta 0s
beneficios esperados dos dois medicamentos inovadores em desenvolvimento para os doentes e
o0s sistemas de salde no tratamento de varios tipos de cancros para 0s quais 0s medicamentos
foram testados.

A fim de restabelecer as condi¢Ges necessarias para a continuagdo da inovacao relativamente a
esses projetos, a Novartis propds medidas corretivas: devolveria um dos medicamentos ao seu
proprietario e licenciante, a Array BioPharma Inc. (Array), e alienaria o outro medicamento a
Array. Além disso, comprometeu-se a encontrar um parceiro adequado para cooperar com a
Array e cumprir o papel da Novartis no desenvolvimento e comercializagdo dos dois
medicamentos no EEE. A Comisséo aprovou a Pierre Fabre como parceiro adequado da Array.

A Comissdo continua a acompanhar a execu¢do dos compromissos, uma vez que 0S ensaios
clinicos que envolvem os dois medicamentos alienados pela Novartis ainda estdo em curso.
Desenvolvimentos recentes em ensaios clinicos avancados apresentaram resultados encorajadores
para cada um dos dois produtos, que podem chegar ao mercado num futuro préximo.

Sem a medida corretiva, estes dois medicamentos provavelmente teriam sido suspensos. Por
conseguinte, é provavel que a medida corretiva tenha ajudado a preservar a inovacdo e a
introduzir mais concorréncia no tratamento do cancro da pele e de outros tumores. Tal resultou
numa escolha mais alargada de tratamentos inovadores e em melhores cuidados para os doentes.

Em algumas concentragdes entre empresas de medicamentos originais®, a Comissdo
procurou eliminar as preocupagdes em matéria de concorréncia relacionadas com
produtos farmacéuticos numa fase avancada de desenvolvimento. Noutros casos, foram
também identificadas preocupacdes em matéria de concorréncia quando a concentracao
era suscetivel de reduzir os incentivos a inovacao relativamente a produtos que se
encontravam numa fase de desenvolvimento menos avangada, nomeadamente nas fases
iniciais dos ensaios clinicos.

% M.5661 Abbott/Solvay Pharmaceuticals, M.5778 Novartis/Alcon, M.5999 Sanofi-Aventis/Genzyme,
etc.

47




Foi o caso da decisdo NovartissfGSK Oncology, em que a Comissdo identificou
preocupacGes em matéria de inovacdo relacionadas com medicamentos em fases de
desenvolvimento tanto iniciais como avancadas. Tal abordagem também esta presente no
processo Johnson & Johnson/Actelion, em que dois medicamentos concorrentes em
desenvolvimento para a insénia, ambos na fase Il dos ensaios clinicos, suscitaram
preocupacBes em matéria de concorréncia a que foi necessario dar resposta.

Caixa 13: O processo Johnson & Johnson/Actelion

Na sua deciséo de junho de 2017, a Comissao considerou que um dos dois projetos paralelos de
desenvolvimento de novos medicamentos para a insénia poderia ser abandonado apds a
concentracdo, mas autorizou a aquisicdo da Actelion pela Johnson & Johnson (J&J) gracas as
medidas corretivas propostas pela empresa.

Embora as atividades das duas empresas fossem em grande parte complementares, ambas se
encontravam a desenvolver, de forma independente, medicamentos inovadores para tratar a
insonia, a Actelion sozinha e a J&J em conjunto com a sua parceira Minerva.

Os dois medicamentos baseavam-se num novo mecanismo de acdo, chamado antagonistas da
orexina, que ja tinha demonstrado o potencial de ter menos efeitos secundarios e um risco
reduzido de dependéncia em comparagdo com os tratamentos da insonia existentes. Dado que ndo
havia muitos programas concorrentes em desenvolvimento, a Comisséo receava que o abandono
de um dos projetos de desenvolvimento paralelos pudesse prejudicar a concorréncia no dominio
da inovagdo.

A J&J propds medidas corretivas para garantir que ndo influenciaria negativamente o
desenvolvimento de qualquer dos programas de investigacdo sobre a insénia e que 0s ensaios
clinicos de ambos os produtos seriam prosseguidos. Em particular, estas medidas corretivas
consistiram em dois conjuntos de compromissos complementares:

— A J&J comprometeu-se a nao influenciar quaisquer decisOes estratégicas relacionadas com o
desenvolvimento do produto da Actelion para a insénia. Para tal, comprometeu-se a limitar o
seu investimento a uma participacdo minoritaria limitada na empresa que desenvolvera esse
produto”, e comprometeu-se ainda a ndo nomear qualquer membro do conselho de
administracdo dessa empresa e a ndo receber qualquer informacdo sobre o produto em
desenvolvimento para a insonia.

— Relativamente ao seu proprio produto, a J&J concedeu o controlo total sobre o seu
desenvolvimento global a sua parceira Minerva e comprometeu-se a continuar a financiar o
projeto, assegurando que o programa sera desenvolvido de forma independente.

A Comissdo concluiu que estas medidas corretivas eram suficientes para eliminar as
preocupagdes em matéria de concorréncia e para assegurar que 0s doentes e 0s sistema de salde
ndo seriam prejudicados pela transacdo devido a uma perda de variedade de produtos ou a uma
futura reducdo da concorréncia entre os produtos devido a concentracdo. Nesta base, a Comissao
autorizou a transagao.

No processo de concentracdo Pfizer/Hospira referido anteriormente®™, a Comissdo
receava ndo s que a aquisicao por parte da Pfizer do projeto concorrente da Hospira que
envolvia o desenvolvimento do biossimilar infliximab levasse a pre¢cos mais altos, como
também que a eliminacdo de um dos dois projetos de desenvolvimento paralelos fosse
prejudicial para a inovagéo e para a gama de opcdes ao dispor dos doentes. Embora o0s

% Como parte do acordo de concentracdo original entre a J&J e a Actelion, os programas de 1&D da

Actelion em fase inicial, incluindo o do medicamento para a insénia, deviam ser transferidos para uma
empresa nova, em que a J&J teria uma participacdo minoritaria e a qual daria financiamento.

% Ver caixa 11.
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medicamentos biossimilares tenham o0 mesmo mecanismo terapéutico e sejam
clinicamente equivalentes ao produto biol6gico original, ndo sdo cdpias exatas.
Consequentemente, ha alguma margem para uma diferenciacdo dos produtos e para uma
concorréncia ndo relacionada com os precos entre diferentes biossimilares da mesma
molécula. Gragas a medida corretiva que envolveu a alienacdo por parte da Pfizer do seu
projeto infliximab & Novartis, a Comissdo garantiu a inovac¢do futura no dominio dos
biossimilares e a manutencdo do importante projeto de desenvolvimento no panorama
concorrencial.
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6. CONCLUSAO

A presente panoramica e 0s muitos exemplos especificos de processos de concorréncia
investigados e decididos pelas autoridades europeias da concorréncia desde 2009
mostram que a aplicacdo das regras em matéria de antitrust e de controlo das
concentracdes contribui para assegurar que os doentes e 0s sistemas de salde tém acesso
a medicamentos e tratamentos inovadores e a precos acessiveis. Embora as autoridades
tenham de dar prioridade aos processos mais importantes, 0s processos mencionados
demonstram claramente a sua disponibilidade para realizar investigacoes.

O inquérito exaustivo da Comissdo de 2009 sobre os obstaculos que impedem o bom
funcionamento da concorréncia no setor farmacéutico preparou o terreno para uma série
de medidas de aplicacdo da legislacdo por parte das autoridades europeias da
concorréncia. Desde entdo, as autoridades europeias da concorréncia nao sO
intensificaram a sua atividade de aplicacdo da legislacdo em termos quantitativos, como
também atuaram, no interesse dos doentes e dos sistemas de salde, para p6r termo a
praticas anticoncorrenciais que, até entdo, ainda ndo tinham sido abordadas nas decisdes
relativas a concorréncia. Essas decisdes (e os acérddos posteriores dos tribunais)
fornecem orientacdes valiosas aos participantes no mercado e desencorajam futuras
infracdes.

As autoridades europeias da concorréncia estdo empenhadas em intervir eficazmente
contra o comportamento anticoncorrencial das empresas e em impedir concentracdes
prejudiciais. Apesar do seu contributo significativo para melhorar a concorréncia em
matéria de fixacdo precos e de inovacdo gracas as orientacdes fornecidas e ao efeito de
dissuasdo dos precedentes estabelecidos, a aplicacdo do direito da concorréncia continua
a ser complementar em relacdo a acdo legislativa e regulamentar.

O historico de aplicacdo do direito da concorréncia fornece uma base sélida na qual as
autoridades da concorréncia se podem apoiar para prosseguir com empenho a aplicacéo
rigorosa do direito da concorréncia no setor farmacéutico no futuro. As autoridades
devem permanecer vigilantes e pré-ativas na investigacdo de situacbes potencialmente
anticoncorrenciais, incluindo as novas préaticas utilizadas pelas empresas ou as novas
tendéncias do setor, como a importancia crescente dos biossimilares. Assegurar que a
aplicacdo eficaz do direito da concorréncia ajuda os doentes e os sistemas de salde a
aceder a medicamentos inovadores e a pregos acessiveis € uma prioridade para a
Comissdo.

50



	Resumo
	1. Introdução
	2. Panorâmica da aplicação do direito da concorrência no setor farmacêutico
	2.1. Aplicação das regras antitrust
	2.1.1. Quais são as regras antitrust?
	2.1.2. Quem assegura a aplicação das regras antitrust?
	2.1.3. Quais os instrumentos e procedimentos disponíveis?
	2.1.4. Panorâmica das ações de aplicação das regras antitrust no setor farmacêutico

	2.2. Apreciação das concentrações no setor farmacêutico
	2.2.1. Quais são as regras da UE em matéria de concentrações?
	2.2.2. O que pode a Comissão fazer se uma concentração for problemática?
	2.2.3. O controlo de concentrações realizado pela Comissão no setor farmacêutico em números

	2.3. Monitorização do mercado e ações de sensibilização no que respeita aos produtos farmacêuticos e aos cuidados de saúde

	3. A aplicação das regras da concorrência é moldada pelas particularidades do setor farmacêutico
	3.1. Estrutura específica da oferta e da procura nos mercados farmacêuticos
	3.2. O quadro legislativo e regulamentar molda a dinâmica concorrencial
	3.2.1. O ciclo de vida do produto e a natureza evolutiva da concorrência impulsionada pela regulamentação
	3.2.2. As regras de fixação de preços e de reembolso têm um forte impacto na concorrência entre medicamentos


	4. A concorrência promove o acesso a medicamentos a preços acessíveis
	4.1. A aplicação da legislação antitrust apoia a entrada rápida de medicamentos genéricos mais baratos no mercado
	4.1.1. Acordos pay-for-delay
	4.1.2. Outras práticas que dificultam a entrada no mercado de medicamentos genéricos

	4.2. Aplicação da legislação no caso de empresas dominantes que praticam preços injustamente elevados (preços excessivos)
	4.2.1. A proibição da imposição de preços não equitativos por parte das empresas dominantes e os seus limites
	4.2.2. Exemplos de processos relativos a preços não equitativos

	4.3. Outras práticas anticoncorrenciais suscetíveis de inflacionar os preços
	4.3.1. A coordenação como meio para conseguir preços mais altos
	4.3.2. Dificultar a concorrência dos rivais

	4.4. Controlo das concentrações e medicamentos a preços acessíveis
	4.4.1. De que modo as concentrações afetam a fixação de preços dos medicamentos?
	4.4.2. De que modo o controlo das concentrações impede os aumentos de preços resultantes das concentrações?
	4.4.3. O controlo das concentrações também ajuda a preservar a pressão sobre os preços exercida pelos medicamentos biossimilares


	5. A concorrência impulsiona a inovação e aumenta a escolha de medicamentos
	5.1. A aplicação da legislação antitrust fomenta a inovação e a escolha
	5.1.1. Aplicação da legislação contra práticas que impedem a inovação ou limitam as possibilidades de escolha ao dispor dos doentes
	5.1.2. As regras de concorrência apoiam a cooperação pró-concorrencial em matéria de inovação

	5.2. O controlo das concentrações preserva a concorrência em matéria de inovação no setor dos medicamentos
	5.2.1. De que modo podem as concentrações prejudicar a inovação no setor farmacêutico?
	5.2.2. De que modo pode o controlo das concentrações preservar as condições para a inovação?


	6. Conclusão

