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RESUMEN

Tras la investigacion de la Comision Europea sobre el sector farmacéutico en 2009, la
aplicacion del derecho de la competencia y la supervision del mercado en este &mbito
han sido una prioridad en toda la UE. En este informe se presenta un resumen del modo
en que la Comision y las autoridades nacionales de competencia de los veintiocho
Estados miembros («autoridades europeas de competencia») han aplicado las normas de
defensa de la competencia y sobre control de concentraciones de la UE en el sector
farmacéutico durante el periodo 2009-2017. El informe responde a la preocupacion
expresada por el Consejo y el Parlamento Europeo de que las practicas contrarias a la
competencia de las empresas farmacéuticas puedan poner en peligro el acceso de los
pacientes a medicamentos esenciales asequibles e innovadores.

Las autoridades europeas de competencia colaboran estrechamente para salvaguardar la
competencia efectiva en los mercados farmacéuticos. Desde 2009, las autoridades han
adoptado veintinueve decisiones de defensa de la competencia contra empresas
farmacéuticas. Estas decisiones han dado lugar a sanciones (con multas por un total de
méas de 1000 millones EUR) o a compromisos vinculantes para subsanar practicas
contrarias al derecho de defensa de la competencia. Mas importante aln, algunas de estas
decisiones se referian a practicas anticompetitivas que nunca antes se habian abordado en
el marco del derecho de la competencia de la UE. Estos precedentes ofrecen una
orientacion méas amplia a los operadores de la industria sobre cémo garantizar que
cumplen la ley.

En el periodo 2009-2017, las autoridades europeas de competencia investigaron mas de
cien casos nuevos y actualmente se estan examinando otros veinte casos relacionados con
posibles infracciones de las normas de defensa de la competencia. La Comision examind
mas de ochenta concentraciones de cara a garantizar que el mercado farmaceutico no se
concentrara en exceso. Se detectaron problemas de competencia en diecinueve casos de
concentracion y la Comision solo autorizé estas concentraciones después de que las
empresas se ofrecieran a resolverlos y a modificar la operacion.

El sector farmacéutico requiere un control riguroso del derecho de la competencia, y los
casos de defensa de la competencia y de concentraciones notificados ofrecen varios
ejemplos del modo en que la aplicacion del derecho de la competencia contribuye de
forma especifica a salvaguardar el acceso de los pacientes de la UE a medicamentos
asequibles e innovadores.

Acceso a medicamentos mas baratos



Unos precios de medicamentos elevados imponen una pesada carga a los sistemas
sanitarios nacionales, en los que los medicamentos ya representan una parte significativa
del gasto.

La competencia efectiva de los medicamentos genéricos y, mas recientemente, de los
medicamentos biosimilares, suele representar una fuente esencial de competencia en
precios en los mercados farmacéuticos y contribuye a reducir los precios de forma
significativa (en el caso de los medicamentos genéricos, un 50 % de media). De este
modo se logra que los tratamientos mas antiguos sean mucho més accesibles, pero
también se permite que una parte del ahorro resultante se dedique a medicamentos mas
nuevos e innovadores. Con vistas a mitigar el impacto de la entrada de medicamentos
genéricos, que reduce considerablemente los beneficios de los medicamentos con éxito
comercial, las empresas fabricantes de medicamentos originadores suelen poner en
practica estrategias para prolongar la vida comercial de sus medicamentos mas antiguos.
Algunas de estas estrategias y otras practicas que pueden afectar a la competencia en
precios han suscitado el control del derecho de la competencia.

Las autoridades europeas de competencia han investigado y sancionado de forma
enérgica las practicas que dan lugar a subidas de los precios. En una serie de decisiones
que se basan en la investigacion sectorial de la Comision realizada en 2009, las
autoridades se han centrado en los comportamientos que frenan la entrada o la expansion
de los medicamentos genéricos en el mercado. La Comision (asuntos Lundbeck, Fentanyl
y Servier) y las autoridades del Reino Unido (asunto Paroxetina) adoptaron decisiones
historicas en contra de acuerdos de pago por retraso (acuerdos de pay-for-delay). En
estos acuerdos, la empresa fabricante de medicamentos originadores establecida paga a la
empresa fabricante de medicamentos genéricos para que renuncie, o retrase, sus planes
de entrar en el mercado. De esta manera, la empresa fabricante de medicamentos
genéricos «obtiene una parte del pastel [de la empresa fabricante de medicamentos
originadores]» que se deriva de unos precios artificialmente altos (como explicaba una
empresa investigada en un documento interno encontrado por la Comision).

La autoridad francesa de competencia ha sido pionera con varias decisiones que prohiben
las précticas de desprestigio llevadas a cabo por las empresas establecidas para frenar la
adopcion de productos genéricos recién lanzados. Otras autoridades han sancionado a
empresas ya establecidas que abusaban de los procedimientos de reglamentacion para
mantener los medicamentos genéricos fuera del mercado.

Ademas, recientemente se han llevado a cabo varias investigaciones sobre la fijacion de
precios de determinados medicamentos sin patentes (en un caso, el precio aumento6 hasta
el 2000 %), y varias autoridades han considerado que tales practicas de fijacion de
precios son desleales y abusivas, a saber, en Italia (el asunto Aspen), el Reino Unido (el
asunto Pfizer/Flynn) y Dinamarca (el asunto CD Pharma). Asimismo, las autoridades de
competencia han perseguido formas mas clasicas de conducta indebida, como carteles de
licitaciones colusorias (bid rigging cartels) o estrategias para impedir que los rivales
tengan acceso a insumos esenciales o a clientes.

Las concentraciones de empresas farmacéuticas en las que se refuerza la capacidad de
fijacién de precios de la empresa fusionada también pueden dar lugar a un incremento de
los precios. La Comision ha intervenido en varias concentraciones que podrian haber
dado lugar a incrementos de precios, en particular en lo que se refiere a los productos
genéricos (por ejemplo, el asunto Teva/Allergan) o a los productos biosimilares (por
ejemplo, el asunto Pfizer/Hospira). La Comisidn autoriz6 estas operaciones solo después
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de que las empresas se comprometieran a ceder parte de sus actividades a compradores
adecuados a fin de preservar el grado de competencia en precios existente.

Acceso a medicamentos innovadores

La innovacion es un elemento crucial en el sector farmacéutico y las empresas
farmacéuticas se cuentan entre las que mas invierten en I+D. Sin embargo, los
participantes en el mercado pueden adoptar en ocasiones comportamientos que afectan a
los incentivos para innovar (patentes, intervenciones ante las autoridades, adquisiciones
de tecnologias competidoras, etc.). Al hacerlo, pueden infringir el derecho de la
competencia.

En cuanto al control de las operaciones de concentracion, la Comision ha impedido
operaciones que podrian comprometer las iniciativas de I+D encaminadas a lanzar
medicamentos nuevos o a ampliar el uso terapéutico de medicamentos existentes. La
Comision intervino para proteger la competencia en materia de innovacion en varios
casos que, por ejemplo, amenazaban con frustrar proyectos avanzados de 1+D relativos a
medicamentos contra el cancer que salvan vidas (Novartis/GlaxoSmithKline Oncology) o
de medicamentos para el insomnio en fase de desarrollo inicial (Johnson &
Johnson/Actelion). En el asunto Pfizer/Hospira, la Comision temia que la concentracion
suprimiera uno de los dos proyectos paralelos concebidos para desarrollar medicamentos
biosimilares competidores. La Comision autoriz6 todas estas operaciones, pero solo
después de que los laboratorios ofrecieran soluciones que garantizaban que no se
abandonaban los proyectos en fase de desarrollo y se encontrara un nuevo operador para
impulsarlos.

Las normas de competencia reconocen que los laboratorios pueden trabajar juntos para
fomentar la innovacién. Sin embargo, a veces los laboratorios intentan frustrar los
esfuerzos de innovacion de sus rivales o relajar las presiones competitivas que les obligan
a invertir en innovacion. Por ejemplo, las medidas contra los intentos de retrasar de
forma indebida la entrada en el mercado de medicamentos genéricos ayudan a aplicar de
manera efectiva el fin de la exclusividad comercial del innovador y, por tanto, a propiciar
mas innovacion por parte de las empresas fabricantes de medicamentos originadores.
Ademas de salvaguardar la innovacion, la aplicacion de las normas de defensa de la
competencia también fomenta las posibilidades de eleccion de los pacientes mediante la
intervencion contra diversas practicas de exclusion, como un sistema de descuentos
destinado a excluir a los competidores de las licitaciones de hospitales o la difusion de
informacidn engafiosa sobre la seguridad de un medicamento cuando se utiliza para tratar
afecciones que no se mencionan en la autorizacion de comercializacion (uso no
contemplado o off-label use).

Margen para nuevas medidas de aplicacion

Los ejemplos de asuntos que figuran en el presente informe muestran que la aplicacion
del derecho de la competencia puede ser muy eficaz, dentro de su mandato y
atribuciones, por ejemplo, para investigar los acuerdos contrarios a la competencia, los
abusos de las empresas dominantes y las concentraciones. Sin embargo, el derecho de la
competencia tiene sus limites y es necesario que todas las partes interesadas sigan
esforzandose para satisfacer el reto social que comporta garantizar el acceso sostenible a
medicamentos asequibles e innovadores.

El historial de aplicacion pasado proporciona una base sélida para que las autoridades de
competencia continden y centren sus actividades de aplicacion de la legislacion. La
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aplicacion efectiva de las normas de competencia de la UE en el sector farmacéutico
sigue siendo un asunto de alta prioridad y las autoridades de competencia proseguiran la
supervision y mantendrdn una actitud proactiva a la hora de investigar posibles
situaciones contrarias a la competencia.
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1. INTRODUCCION

El Consejo pidi6 a la Comision que preparara un «informe sobre casos recientes de
competencia tras la investigacion del sector farmacéutico en 2008/2009»*. Expresé su
preocupacion por el hecho de que el acceso de los pacientes a medicamentos esenciales
asequibles e innovadores pueda verse amenazado por una combinacion de: i) niveles de
precios muy elevados e insostenibles; ii) retiradas del mercado u otras estrategias
comerciales de las empresas farmacéuticas; v iii) la limitada capacidad de negociacion de
los gobiernos nacionales frente a dichas empresas farmacéuticas. EI Parlamento Europeo
expresd preocupaciones similares en su resolucion sobre las opciones de la UE para
mejorar el acceso a los medicamentos®. Por consiguiente, el presente informe esta
dirigido al Consejo y al Parlamento Europeo.

El sector farmacéutico y el sector sanitario en general tienen una importancia social y
econdmica especial. Estar sano y tener acceso a medicamentos asequibles e innovadores
es muy importante para las personas. La crisis econdmica de 2008 y sus consecuencias,
la evolucion demogréafica y los cambios en los tipos de enfermedades que afectan a los
europeos han ejercido una presion importante en los presupuestos de salud publica. En
las Gltimas décadas, en general, el gasto pablico en sanidad ha aumentado hasta situarse
entre el 5,7 % y el 11,3 % del PIB de los paises de la UE® y se espera que siga creciendo.
El gasto en medicamentos constituye una parte importante del gasto ptblico en sanidad”.
En este contexto, los precios elevados de los medicamentos pueden suponer una pesada
carga para los sistemas sanitarios nacionales.

Ademaés, los esfuerzos continuos de innovacion e inversion en 1+D son cruciales para
desarrollar tratamientos nuevos o mejorados que ofrezcan a los pacientes y a los médicos
una seleccion de medicamentos de Ultima generacion. Sin embargo, los incentivos para
innovar también pueden verse frenados tanto por las concentraciones como por las
précticas contrarias a la competencia.

En este informe se muestran las formas en que la aplicacion del derecho de la
competencia, es decir, la aplicacion tanto de las normas de defensa de la competencia
como de las normas sobre concentraciones de la UE>, puede ayudar a salvaguardar el
acceso de los pacientes de la UE a medicamentos asequibles e innovadores. Se ha
redactado en estrecha colaboracion con las autoridades nacionales de competencia

Conclusiones del Consejo sobre el refuerzo del equilibrio de los sistemas farmacéuticos en la Union
Europea y sus Estados miembros, 17 de junio de 2016, apartado 48.

Resolucion del Parlamento Europeo, de 2 de marzo de 2017, sobre las opciones de la Union para
mejorar el acceso a los medicamentos (2016/2057(IN1)), disponible en:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO//ES.

¥ Unb5,7% en Letonia y un 11,3 % en Alemania en 2016. Fuente: OCDE (2017), Panorama de la salud
2017: Indicadores OCDE, OECD Publishing, Paris, pp. 134-135 (https://www.oecd-ilibrary.org/social-
issues-migration-health/panorama-de-la-salud-2017_9789264306035-¢s).

Por término medio, los medicamentos vendidos al por menor representaron el 16 % del gasto sanitario
de los paises de la OCDE en 2015 (o el afio mas préximo); en esta cifra no se incluye el gasto en
medicamentos de los hospitales. Fuente: OCDE (nota a pie de pagina n.° 3), pp. 186-187.

El presente informe no abarca el control por parte de la Comision de las ayudas estatales (por ejemplo,
las ayudas de 1+D a empresas farmacéuticas o las ayudas estatales en el ambito de los seguros médicos)
ni los casos en que la competencia se vea falseada debido a derechos especiales o exclusivos
concedidos por un Estado miembro (por ejemplo, las reclamaciones de los proveedores privados de
asistencia sanitaria contra una posible compensacion excesiva de los hospitales de propiedad publica).



(ANC) de los veintiocho Estados miembros de la UE (se hace referencia conjunta a la
Comision y las ANC como las «autoridades europeas de competencia»).

Las autoridades europeas de competencia cooperan estrechamente para aplicar el derecho
de la competencia, asi como para supervisar de forma continuada los mercados
farmacéuticos. Utilizando ejemplos concretos, en el presente informe se describe como se
han aplicado las normas que prohiben los abusos de posicion dominante y los acuerdos
restrictivos para garantizar que: i) no se reduzca o elimine de forma artificial la
competencia en precios de los productos farmacéuticos; vy ii) las practicas contrarias a la
competencia no restrinjan la innovacidon en el sector. El analisis de las concentraciones de
empresas farmacéuticas en busca de su posible impacto negativo en la competencia
también contribuye a estos dos objetivos; asimismo, en el informe se describe la forma en
que la aplicacion por parte de la Comision de las normas de control de las operaciones de
concentracion de la UE ha contribuido en casos especificos a que se disponga de
medicamentos mas asequibles e innovadores. El informe se centra en los medicamentos
de uso humano.

Las investigaciones de defensa de la competencia son complejas y requieren recursos
considerables. Por ello, las autoridades europeas de competencia centran sus
investigaciones en los asuntos mas importantes, incluidos aquellos que pueden
proporcionar orientacion a los participantes en el mercado y disuadirlos de adoptar un
comportamiento similar. Por tanto, un «control atento del Derecho de la competencia»®
contribuye a mejorar la competencia en los mercados farmacéuticos, no solo en lo que se
refiere al asunto especifico investigado, sino también en un sentido mas amplio, guiando
al sector en su comportamiento futuro. En los ultimos afios, las autoridades europeas de
competencia han sentado una serie de precedentes pioneros que han aclarado la
aplicacion del derecho de competencia de la UE en cuestiones novedosas de los
mercados farmacéuticos. Con frecuencia, estas decisiones importantes se basaron en
investigaciones exhaustivas de todo el sector. Las autoridades europeas de competencia
mantienen su compromiso de velar por la aplicacion efectiva y oportuna de las normas de
competencia en los mercados farmacéuticos.

El presente informe abarca el periodo 2009-2017 y en él se ofrece:

— unresumen de la aplicacion del derecho de la competencia por parte de la Comision y
las autoridades nacionales de competencia en el sector farmacéutico (capitulo 2);

— una descripcion de las principales caracteristicas del sector farmacéutico que
determinan la evaluacién de la competencia (capitulo 3); y

— un ejemplo del modo en que la aplicacion del derecho de la competencia contribuye a
lograr unos medicamentos asequibles (capitulo 4) y a fomentar la innovacién y la
oferta de medicamentos y tratamientos (capitulo 5).

®  Resolucién del Parlamento Europeo, considerando H (véase la nota a pie de pagina n.° 2).



2. RESUMEN DE LA APLICACION DEL DERECHO DE LA COMPETENCIA EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

Aunque la aplicacién del derecho de la competencia (defensa de la competencia y
concentraciones) contribuye a garantizar el acceso de los pacientes y los sistemas
sanitarios a medicamentos innovadores y asequibles, dicha aplicacion no sustituye a las
medidas legislativas y reglamentarias destinadas a garantizar que los pacientes de la UE
se beneficien de una asistencia sanitaria y de medicamentos de Ultima generacion y
asequibles ni interfiere con ellas. Por el contrario, la aplicacion del derecho de la
competencia complementa los diferentes sistemas reguladores. Lo hace principalmente
mediante la intervencién en casos individuales contra un comportamiento especifico de
las empresas en el mercado. Las autoridades de competencia también recurren
ocasionalmente a la promocion con el fin de proponer soluciones favorables a la
competencia a los responsables de la toma de decisiones en la esfera publica o privada.

En este capitulo se ofrece una introduccion a las normas, asi como un resumen de
algunos hechos y cifras sobre las medidas de aplicacion de las autoridades europeas de
competencia. En la seccion 2.1 se aborda la aplicacion de las normas de defensa de la
competencia, es decir, la prohibicion de acuerdos restrictivos y abusos de posicion
dominante por parte de las empresas farmacéuticas. En la seccion 2.2 se describe el
examen de las fusiones y adquisiciones con el fin de evitar concentraciones que podrian
obstaculizar la competencia efectiva de forma significativa. En la seccion 2.3 se informa
sobre las medidas de supervision del mercado y de promocién adoptadas por las
autoridades europeas de competencia.

2.1. Aplicacién de las normas de defensa de la competencia
2.1.1.¢Qué son las normas de defensa de la competencia?

El articulo 101 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) prohibe los
acuerdos entre empresas, las decisiones de asociaciones de empresas y las practicas
concertadas que tengan por objeto o efecto restringir la competencia. El articulo 102 del
TFUE prohibe los abusos de posicion dominante en un mercado determinado. El
Reglamento (CE) n.° 1/2003’ faculta a la Comisién y a las autoridades nacionales de
competencia para aplicar las prohibiciones contenidas en el TFUE relativas a las
practicas contrarias a la competencia.

Las empresas deben evaluar por si mismas si sus practicas se ajustan a las normas de
defensa de la competencia. Con el fin de salvaguardar la seguridad juridica en lo que
respecta a la aplicacion del derecho de la competencia, la Comision ha adoptado
reglamentos que especifican los casos en que determinados tipos de acuerdos (como los
acuerdos de licencia) pueden quedar exentos por categorias y ha publicado unas
directrices que explican la forma en que la Comisidn aplica las normas de defensa de la
competencia®.

" Reglamento (CE) n.° 1/2003 del Consejo, de 16 de diciembre de 2002, relativo a la aplicacion de las

normas sobre competencia previstas en los articulos 81 y 82 del Tratado (DO L 1 de 4.1.2003, p. 1).

8 A titulo de ejemplo: Directrices sobre la aplicabilidad del articulo 101 del Tratado de Funcionamiento

de la Union Europea a los acuerdos de cooperacion horizontal (DO C 11 de 14.1.2011). Puede
consultarse un resumen de las normas aplicables en:
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.




2.1.2.¢Quien aplica las normas de defensa de la competencia?

La Comision y las veintiocho autoridades nacionales de competencia (ANC) comparten
el trabajo de aplicar la normativa. Las ANC estan plenamente facultadas para aplicar los
articulos 101 y 102 del TFUE. La Comision y las ANC cooperan estrechamente en el
marco de la Red Europea de Competencia (REC). Un asunto puede tratarlo una unica
ANC, la Comisién o varias autoridades que actten en paralelo.

Si determinados comportamientos no afectan al comercio transfronterizo, las ANC solo
aplican sus leyes de defensa de la competencia nacionales, que suelen ser un reflejo de la
legislacion de la UE.

Ademaés de las autoridades europeas de competencia que aplican las normas de defensa
de la competencia de la UE, los tribunales de los Estados miembros también estan
plenamente facultados y obligados a aplicar los articulos 101 y 102 del TFUE. Lo hacen
tanto en los recursos contra las decisiones de las ANC como en los litigios entre
particulares. Los tribunales nacionales y las autoridades de competencia (las ANC y la
Comision) también cooperan: los tribunales pueden solicitar el dictamen de una autoridad
sobre la aplicacion de las normas de defensa de la competencia de la UE y las
autoridades pueden participar en los procedimientos judiciales mediante la presentacion
de sus observaciones por escrito.

2.1.3.¢Cuales son los instrumentos y los procedimientos disponibles?

Las autoridades europeas de competencia pueden adoptar decisiones que consideren que
un determinado acuerdo o comportamiento unilateral ha infringido el articulo 101 o el
articulo 102 del TFUE. En estos casos, la autoridad ordena a las empresas que cesen y
desistan del comportamiento infractor y puede imponer una multa, que podria ser
considerable. Asimismo, pueden imponerse soluciones especificas. La Comision y la
mayoria de las ANC® también pueden decidir aceptar los compromisos vinculantes por
parte de las empresas investigadas de poner fin a las practicas problematicas. Estas
decisiones de compromiso no establecen una infraccion ni imponen una multa a las
empresas, pero pueden ser fundamentales para restablecer la competencia en un mercado.

Los principales instrumentos de investigacion de las autoridades europeas de
competencia son las inspecciones in situ sin previo aviso, las solicitudes de informacién
y las entrevistas. Las solicitudes de informacion pueden ser unas herramientas de
investigacion muy eficaces, ya que las empresas pueden verse obligadas a proporcionar
informacidn completa y correcta bajo amenaza de multas.

Recuadro 1: ;Qué son las inspecciones in situ?

Tanto la Comision como las ANC pueden llevar a cabo inspecciones sin previo aviso (a veces
denominadas «registros por sorpresa») y registrar los locales de las empresas para recoger
pruebas de presuntos comportamientos contrarios a la competencia. ElI hecho de no someterse a
una inspeccién o de obstaculizarla, por ejemplo, rompiendo un sello de inspeccion de la
Comision, puede dar lugar a multas elevadas. La Directiva REC+ garantiza, entre otras
cosas, que todas las ANC dispongan de las facultades y de las herramientas esenciales

Directiva (UE) 2019/... del Parlamento Europeo y del Consejo de 11 de diciembre de 2018 encaminada
a facultar a las autoridades de competencia de los Estados miembros para aplicar la normativa con mas
eficacia y garantizar el correcto funcionamiento del mercado interior (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=0J:L.:2019:011:TOC).




para investigar, incluidas unas facultades de inspeccion mas eficaces (por ejemplo, el
derecho a buscar informacién almacenada en dispositivos tales como teléfonos
inteligentes, tabletas, etc.)™.

En sus procedimientos, las autoridades europeas de competencia salvaguardan los
derechos de defensa de las partes investigadas. Por ejemplo, durante los procedimientos
administrativos de la Comision, en caso de que esta desee formular objeciones contra el
comportamiento de las partes, las partes investigadas reciben un pliego de cargos
completo y tienen acceso a todo el expediente de la Comision. A continuacion, pueden
responder a los cargos por escrito y en una audiencia antes de que la Comision emita una
decision firme.

Las decisiones adoptadas por las autoridades europeas de competencia estan sujetas a un
examen completo y riguroso por parte de los tribunales competentes para analizar si estan
bien fundamentadas en cuanto al fondo y si se han respetado todos los derechos
procesales de las partes.

En general, las investigaciones de defensa de la competencia son complejas, ya que
requieren la investigacion exhaustiva de una amplia variedad de hechos, asi como un
andlisis juridico y econémico completo. Por tanto, las investigaciones requieren recursos
considerables y pueden pasar varios afios antes de que se adopte una decision firme. Con
el fin de garantizar un uso eficiente de los recursos, las autoridades de competencia deben
dar prioridad a los casos en los que, por ejemplo, el impacto de las practicas en el
mercado podria ser mas importante o en los que la decision podria establecer un
precedente util para aplicarlo en el sector farmacéutico o incluso en otros sectores.

Recuadro 2: ¢Las victimas de comportamientos contrarios a la competencia pueden
reclamar dafos y perjuicios?

Las victimas de infracciones de las normas de defensa de la competencia tienen derecho a una
compensacion. Una Directiva de la UE garantiza que las leyes nacionales permitan acciones por
dafios efectivas'. Por tanto, la aplicacion por parte de las autoridades de competencia puede
complementarse con demandas por dafios y perjuicios ante los Organos jurisdiccionales
nacionales presentadas por las personas que se hayan visto perjudicadas por un comportamiento
contrario a la competencia. Por ejemplo, en 2010 la ANC del Reino Unido impuso una multa de
10,2 millones GBP a Reckitt Benckiser por el abuso de posicion dominante causado por retrasar
la competencia de medicamentos genéricos de su medicamento sin patente contra la acidez
gastrica Gaviscon Original Liquid. Tras esta decision, las autoridades sanitarias de Inglaterra,
Gales, Escocia e Irlanda del Norte presentaron demandas civiles por dafios y perjuicios contra las
empresas. Las autoridades alegaron que debian recibir compensacion por pagar de mas por el
medicamento debido al comportamiento ilicito de la empresa. En 2014, las reclamaciones se
habian liquidado por una cantidad no revelada®™.

10" v/gase la nota a pie de pagina 9.

Directiva 2014/104/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de noviembre de 2014, relativa a
determinadas normas por las que se rigen las acciones por dafios en virtud del Derecho nacional, por
infracciones del Derecho de la competencia de los Estados miembros y de la Union Europea (DO L 349
de 5.12.2014, p. 1).

Documento de la OCDE «Generic Pharmaceuticals — Note by the United Kingdom», 18-19 de junio de
2014, DAF/COMP/WD(2014)67, apartado 11. Disponible en:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=D AF/COMP/WD(2014)67&d

oclLanguage=En
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Asimismo, las autoridades sanitarias del Reino Unido han demandado a Les Laboratoires
Servier por los dafios y perjuicios resultantes (en parte) de infracciones que retrasaron la
entrada de medicamentos genéricos, tal como se establecio en la Decision de la Comision
en el asunto Servier™. Estas reclamaciones, por cantidades superiores a 200 millones
GBP, siguen pendientes de resolucion ante los tribunales del Reino Unido™.

2.1.4.Resumen de las acciones de aplicacion de la normativa de defensa de la
competencia en el sector farmacéutico

En el periodo 2009-2017, trece autoridades nacionales de competencia y la Comision
adoptaron veintinueve decisiones por las que se constataban infracciones o se aceptaban
compromisos vinculantes en investigaciones de defensa de la competencia relacionadas
con medicamentos de uso humano. La lista completa de los veintinueve asuntos puede
consultarse en el sitio web de la DG Competencia™.

Ademaés, las autoridades europeas de competencia también llevaron a cabo una
importante labor de investigacion sobre cuestiones de competencia en mas de cien
asuntos (que no dieron lugar a una decisién de intervencion), y, en la actualidad, estan
investigando méas de veinte asuntos relacionados con medicamentos. Asimismo, han
adoptado diecisiete decisiones de infraccion o de compromiso en asuntos relativos a
productos sanitarios y veintitrés en asuntos relacionados con otras cuestiones sanitarias.

Gréfico 1: Investigaciones de defensa de la competencia en el sector farmacéutico por parte de
las autoridades europeas de competencia (2009-2017)

M decisiones de intervencion

M investigaciones sin
intervencion

investigaciones en curso

3 Decision de la Comision, de 9 de julio de 2014, en el asunto n.> COMP/AT.39612 — Servier Para mas
informacion, véase la seccion 4.1.1.

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

En el presente informe, los veintinueve asuntos de defensa de la competencia se mencionan en las notas
a pie de pégina con el nombre de la autoridad de competencia y la fecha de la decision. La lista
completa de los asuntos puede consultarse en:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html.  La lista también
incluye enlaces a informacion publica (comunicado de prensa, texto de la decision, sentencia del
tribunal).
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Las autoridades de competencia intervienen e imponen sanciones

En veinticuatro de los veintinueve casos de intervencion relacionados con medicamentos,
el asunto se cerrd con una decision de prohibicidn por la que se constataba una infraccion
del derecho de competencia de la UE. Se impusieron multas en veintiun asuntos (y en el
87 % de todas las decisiones de infraccion) por un importe superior a 1 000 millones
EUR durante el periodo en cuestion (véase el grafico 2)'°. En cinco asuntos, la
investigacion pudo cerrarse sin constatar ninguna infraccion ni imponer multas porque
los compromisos de las empresas investigadas se consideraron suficientes para resolver
los problemas de competencia. Estos compromisos se hicieron vinculantes mediante una
decision de la autoridad de competencia.

Grafico 2: Multas por un total de 1 070 millones EUR impuestas por las autoridades europeas
de competencia en asuntos relacionados con medicamentos (2009-2017)

Otros:
2,1 millones EUR

B Comisiéon Europea

M Francia
14 millones
EUR m Hungria
M [talia
B Rumania

198,5 millones 590 millones EUR
EUR

H Reino Unido
Otros: (Bulgaria, Chipre, Portugal,
Espafia)
7,9 millones EUR
81,6 millones EUR

Con el fin de recoger pruebas, se llevaron a cabo inspecciones sin previo aviso en
alrededor del 62 % de las investigaciones que condujeron a una decision de intervencion.
En casi todos los casos (90 %) se hizo uso de las solicitudes de informacion. En el 45 %
de los casos se realizaron entrevistas.

La mayoria de las investigaciones (diecisiete) que condujeron a una decision de
intervencion se iniciaron mediante denuncias, ocho se iniciaron de oficio y cuatro
comenzaron por otros motivos (por ejemplo, por los indicios reunidos durante una
investigacion sectorial). Las investigaciones estaban relacionadas con practicas contrarias
a la competencia de fabricantes de medicamentos (once casos), mayoristas (cinco casos)
y distribuidores minoristas (dos casos), y varios casos estaban relacionados con préacticas
en las que estaban implicados tanto fabricantes como distribuidores. Las investigaciones
incluyeron una amplia gama de medicamentos, por ejemplo, medicamentos para
quimioterapia contra el cancer, antidepresivos, analgésicos fuertes, medicamentos para
prevenir la insuficiencia cardiaca o vacunas.

Como se muestra en el grafico 3, el tipo mas extendido de problemas de competencia que
dan lugar a decisiones de intervencion son los abusos de posicién dominante (el 45 % de

6 Las multas comunicadas no son firmes, ya que hay apelaciones en curso en varios casos. En tres
decisiones de infraccion, la ANC no impuso multas.
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los casos), seguido de distintos tipos de acuerdos restrictivos entre empresas. Entre ellos
se incluyen: i) los acuerdos horizontales restrictivos entre competidores, como los
acuerdos de pago por retraso (31 %); ii) los carteles puros (como la licitacion colusoria:);
y iii) los acuerdos verticales (como las clausulas que prohiben a los distribuidores
promocionar y vender productos de fabricantes competidores) representaron el 17 % en
cada uno de los casos’.

Grafico 3: Tipo de problemas de competencia en los que intervinieron las autoridades
europeas de competencia
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12
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Cartel Otros acuerdos Restricciones verticales  Abuso de posicidn
horizontales dominante

Las autoridades de competencia promueven las normas de competencia mediante la
realizacién de investigaciones

Ademas de los casos que finalizaron con una decision de intervencion, las autoridades
europeas de competencia también llevaron a cabo una labor sustancial de investigacion
sobre problemas de competencia en mas de cien casos que se cerraron por diversas
razones (principalmente porque no se encontraron pruebas suficientes en la investigacion
preliminar). Aunque en estos casos no se impusieron sanciones o no se alcanzaron
compromisos, el trabajo implicd mantener estrechos contactos con los distintos agentes
de los mercados farmacéuticos, lo cual contribuyo con frecuencia a aclarar las normas de
competencia y su aplicacion en el sector farmacéutico. En aproximadamente un tercio de
estos casos, los problemas de competencia investigados se referian a una supuesta
colusion entre empresas, otro tercio a una supuesta denegacion o restriccion del
suministro de medicamentos, mientras que alrededor del 13 % se referia a supuestas
barreras a la entrada de medicamentos genéricos o biosimilares y alrededor del 9 % a
supuestas restricciones al comercio paralelo.

En la actualidad, las autoridades europeas de competencia estan investigando mas de
veinte casos en el sector farmacéutico.

Y Las decisiones pueden establecer méas de una infraccién y, por tanto, los porcentajes combinados

superan el 100 %.

13



2.2. Examen de las operaciones de concentracion en el sector farmacéutico
2.2.1.¢Cuéles son las normas de la UE en materia de concentraciones?

Las empresas farmacéuticas realizan fusiones o adquisiciones («operaciones de
concentracion») con regularidad. Algunas de estas operaciones tienen por objeto lograr
economias de escala, ampliar las actividades de 1+D a nuevos ambitos terapéuticos,
cumplir objetivos de beneficios més ambiciosos, etc.

Sin embargo, la consolidacion que afecta a la estructura del mercado también puede
obstaculizar la competencia. Por ejemplo, la empresa fusionada puede lograr un poder de
mercado que le permita aumentar los precios de sus medicamentos o abandonar el
desarrollo de nuevos tratamientos prometedores. El control de las operaciones de
concentracion por parte de la Comision tiene por objeto velar por que la consolidacion no
obstaculice de forma significativa la competencia efectiva en el sector farmacéutico.

La Comision se encarga de examinar las operaciones de concentracién de dimension
comunitaria, es decir, cuando el volumen de negocios de las empresas que se fusionan
alcanza los umbrales fijados en el Reglamento de concentraciones de la UE™. Si no se
alcanzan estos umbrales, una concentracion puede entrar en el ambito de las
jurisdicciones nacionales y ser objeto de examen por una o varias ANC. El Reglamento
de concentraciones incluye un sistema de remisiones de las ANC a la Comision y
viceversa encaminado a garantizar que la autoridad mas idonea se encargue de examinar
cualquier operacion®®. El presente informe se centra Ginicamente en los procedimientos de
control de las operaciones de concentracion en los que se aplica la legislacion
comunitaria en esta materia, es decir, las operaciones de concentracion que fueron
investigadas por la Comision.

El marco juridico para la evaluacion de las concentraciones por la Comision consiste en
el Reglamento de concentraciones de la UE y el Reglamento de aplicacion®®. Ademas,
existe una serie de comunicaciones y directrices que sirven de orientacion sobre la forma
en que la Comisién llevaria a cabo su examen de las concentraciones en diversas
circunstancias®.

8 En 2016, la Comisién puso en marcha una consulta plblica sobre el funcionamiento de determinados

aspectos procedimentales y jurisdiccionales del control de las operaciones de concentracién en la UE,
por ejemplo en relacién con los umbrales de notificacion en el sector farmacéutico, cuyos resultados se
estan evaluando.

9" Por ejemplo, las empresas que se fusionan, asi como uno o mas Estados miembros, pueden pedir a la

Comisién que examine una fusién que no alcance los umbrales de volumen de negocios de la UE en
circunstancias especificas (una solicitud de este tipo puede proceder de las empresas que se fusionan,
siempre que la fusion se examine en al menos tres Estados miembros y estos acepten la remision). Del
mismo modo, tanto las empresas que se fusionan como un Estado miembro pueden solicitar que una
fusion que alcance los umbrales de volumen de negocios de la UE sea examinada por una ANC si el
impacto de la fusion se producira en ese Estado miembro especifico

2 Reglamento (CE) n.c139/2004 del Consejo, de 20 de enero de 2004, sobre el control de las
concentraciones entre empresas (el Reglamento comunitario de concentraciones) (DO L 24 de
29.1.2004, p. 1) y Reglamento (CE) n.° 802/2004 de la Comision, de 7 de abril de 2004, por el que se
aplica el Reglamento (CE) n.° 139/2004 del Consejo sobre el control de las concentraciones entre
empresas (DO L133 de 30.4.2004, p. 1).

Puede consultarse un resumen de las normas aplicables en:
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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Al examinar una concentracion, la Comision hace un analisis prospectivo de si la
operacion podria obstaculizar significativamente la competencia efectiva en la UE, en
concreto mediante la creacion o el refuerzo de una posicion dominante. En su evaluacion,
la Comision analiza en particular: i) qué comportamiento podria adoptar la entidad
fusionada tras la fusion («efectos unilateralesy); ii) si otras empresas mantendrian los
incentivos para competir o, por el contrario, alinearian su estrategia comercial con la
empresa fusionada («efectos coordinados»); y iii) si se podria denegar el acceso a los
proveedores o a los clientes («efectos verticales y de conglomeradoy).

El examen de una concentracion se inicia cuando la Comision recibe una notificacion de
las empresas implicadas sobre su intencion de fusionarse, cursada habitualmente antes de
una notificacion formal. La fusion no debe llevarse a cabo hasta que la Comision haya
dado su autorizacion.

2.2.2.¢Qué puede hacer la Comision si una fusion es problematica?

Si un acuerdo plantea problemas de competencia, por ejemplo debido al riesgo de
aumento de los precios de los medicamentos o de un perjuicio para la innovacion, y las
empresas que se fusionan no proponen modificaciones adecuadas, la Comision puede
prohibir la operacion.

Para evitarlo, las empresas pueden proponer la modificacion de la concentracion con el
fin de eliminar los problemas de competencia. Dichas modificaciones se conocen
habitualmente como soluciones o compromisos. Si las soluciones propuestas parecen
adecuadas, la Comision lleva a cabo la denominada prueba de mercado solicitando
opiniones, en especial de los competidores y de los clientes, sobre si los compromisos
eliminarian efectivamente los problemas de competencia. Sobre esta base, la Comisién
decide si aprueba la operacion, supeditada a las condiciones y obligaciones de aplicar las
soluciones antes o después de la fusion de las empresas, dependiendo de las
circunstancias especificas del caso.

La Comision da preferencia a las soluciones estructurales, en especial las cesiones, para
resolver los problemas de competencia en los casos de concentracion. Por consiguiente,
las soluciones en el sector farmacéutico suelen consistir en la cesion de autorizaciones de
comercializacion de las moléculas problematicas en el Estado miembro pertinente. Esto
suele ir acompafiado de la propiedad intelectual y la transferencia de tecnologia de los
conocimientos técnicos de fabricacion y ventas, el suministro transitorio u otros acuerdos
Yy, en su caso, las instalaciones y el personal de los productos.

2.2.3.El control de las operaciones de concentracion en el sector farmacéutico por
parte de la Comisién en cifras

Durante el periodo 2009-2017, la Comision analiz6 mas de ochenta fusiones en el sector
farmacéutico. De ellas, diecinueve eran problematicas desde el punto de vista de la
competencia. Los posibles problemas de competencia detectados se referian
principalmente al riesgo de: i) aumento de los precios de algunos medicamentos en uno o
varios Estados miembros; ii) privar a los pacientes y a los sistemas sanitarios nacionales
de algunos medicamentos; y iii) disminucion de la innovacion en relacion con
determinados tratamientos desarrollados a nivel europeo o incluso mundial. Los
problemas que detectd la Comision implicaban normalmente a un pequefio nimero de
medicamentos en relacion con el tamafio global de la cartera de las empresas.
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Teniendo en cuenta las soluciones ofrecidas por las empresas que se fusionaban, la
Comision pudo autorizar todas las fusiones que planteaban estos problemas especificos,
permitiendo que la fusidon siguiera adelante y protegiendo la competencia y a los
consumidores en Europa.

Como resultado, el porcentaje de intervencion en el sector farmacéutico se situd en torno
al 22 %?*. A titulo comparativo, el porcentaje total de intervencion en todos los sectores
durante el periodo fue del 6 %.

2.3. Supervision del mercado y promocion en relacion con los medicamentos y la
atencion sanitaria

Ademas de sus actividades de aplicacion directa —decisiones e investigaciones sobre
(potenciales) practicas contrarias a la competencia en los sectores farmacéutico y
sanitario— en el periodo 2009-2017, las autoridades de competencia también llevaron a
cabo mas de cien actividades de supervision del mercado y de promocion. Las
actividades de supervision comprenden investigaciones sectoriales, estudios de mercado
y encuestas para detectar los obstaculos al buen funcionamiento de la competencia que
puedan existir en un sector. Las actividades de promocion también son parte importante
(aunque a veces menos visibles) del trabajo de las autoridades de competencia e incluyen
dictamenes consultivos, asesoramiento especial y otras medidas que promueven —por
ejemplo, con respecto a los 6rganos legislativos y administrativos— enfoques y soluciones
que conducen a una competencia efectiva y leal en un sector o mercado determinado. En
el sector farmaceéutico, estas iniciativas revisten especial importancia habida cuenta de
los retos especificos que plantea la competencia en este &ambito (véase el capitulo 3).

Las autoridades de competencia pueden llevar a cabo investigaciones de supervision del
mercado cuando, por ejemplo, «la rigidez de los precios u otras circunstancias hagan
presumir que pueda limitarse o falsearse la competencia»®. En general, las
investigaciones sectoriales y otras actividades de supervision proporcionan también
orientacion a los participantes en el mercado y pueden dar lugar a un seguimiento de la
aplicacion de las normas de defensa de la competencia. Algunas ANC tienen incluso
competencias de gran alcance, que les permiten, por ejemplo, llevar a cabo
investigaciones para preparar dictdmenes sobre proyectos legislativos u otras medidas
reguladoras que puedan afectar a las condiciones de competencia en un sector especifico.

De las treinta investigaciones sectoriales o estudios de mercado realizados, alrededor de
un tercio se centrd en la distribucién minorista de medicamentos y la competencia entre
farmacias. Otro tema importante fue la distribucion mayorista de medicamentos,
incluidas las cuestiones especificas de competencia relacionadas con el comercio paralelo
o la fijacion de precios. Un tercer tema principal de las actividades de supervision se
refirié a la penetracion de los medicamentos genéricos. Este fue el tema central de la
investigacion de la Comision sobre el sector farmacéutico, cuyo informe final se adoptd
en 2009, seguido de ocho informes anuales de seguimiento.

22 El porcentaje de intervencion se calcula comparando el niimero de concentraciones que se prohiben, el

nimero de concentraciones que se aprueban con contrapartidas y el nimero de retiradas de una
notificacion de concentracién en la fase Il con el nimero total de casos notificados a la Comision.

2 Articulo 17 del Reglamento (CE) n.° 1/2003 del Consejo, en relacion con la facultad de la Comisién

para llevar a cabo una investigacién sectorial.
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Maés de setenta actividades de promocion consistieron principalmente en dictamenes
sobre proyectos de propuestas legislativas o recomendaciones para evitar el falseamiento
de la competencia en los sectores farmacéutico y sanitario. La variedad de cuestiones que
abarcan dichos informes de promocion es amplia e incluye: i) la eliminacion de los
obstaculos a la entrada de medicamentos innovadores; ii) la liberalizacion de las
farmacias y la venta en linea de medicamentos; iii) un mejor acceso a los servicios
médicos y cuestiones de competencia relacionadas con los productos sanitarios; y iv) la
eliminacion de los obstaculos a la competencia entre los fabricantes de medicamentos
originadores («originadores») y biosimilares. Muchas de estas actividades de promocién
contribuyeron a crear o restablecer condiciones méas propicias para una competencia
efectiva y leal, asi como a mejorar el acceso de los pacientes a los medicamentos o a la
atencion médica.

En el sitio web de la DG Competencia® puede consultarse la lista completa de las
actividades de supervision y promocion emprendidas por las autoridades europeas de
competencia en el periodo 2009-2017.

2 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. La lista incluye enlaces
a informacién publica y a los propios informes.
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3. LA APLICACION DE LAS NORMAS DE COMPETENCIA VIENE DETERMINADA POR LAS
PARTICULARIDADES DEL SECTOR FARMACEUTICO

Para que la politica de competencia y sus actividades de aplicacién en el sector
farmacéutico sean eficaces, estas deben tener en cuenta las particularidades y la
consiguiente dindmica competitiva de este sector. Dichas particularidades abarcan, por
ejemplo, la estructura especifica de la oferta y la demanda, que implica a diversas partes
interesadas (seccion 3.1) y el amplio marco legislativo y reglamentario de los distintos
Estados miembros (seccion 3.2).

3.1. Estructura especifica de la oferta y la demanda en los mercados farmaceéuticos

Todo analisis del funcionamiento de un mercado y toda evaluacion del comportamiento
con arreglo al derecho de la competencia debe tener debidamente en cuenta la estructura
de la oferta y la demanda. En los mercados farmacéuticos, diversas partes interesadas
persiguen intereses diferentes. El lado de la demanda se caracteriza por los consumidores
(pacientes), los prescriptores, las farmacias y los planes de seguro de enfermedad:

— Los pacientes son los usuarios finales de los medicamentos. Por lo general, solo
pagan —si pagan— una pequefia parte del precio de los medicamentos recetados,
mientras que el resto esta cubierto por el sistema sanitario.

— Los prescriptores, generalmente medicos, deciden qué medicamento sujeto a
prescripcién médica usard el paciente. También pueden aconsejar a los pacientes
sobre qué medicamentos de venta libre deben usar. Sin embargo, no asumen el coste
del tratamiento que han prescrito.

— Las farmacias también pueden influir en la demanda de los medicamentos, por
ejemplo, cuando existen incentivos para que los farmacéuticos dispensen la version
mas barata disponible de un determinado medicamento (como una version genérica o
un producto importado en paralelo). Para los pacientes, los farmacéuticos suelen ser
también la principal fuente de asesoramiento sobre los medicamentos de venta libre.

— Los planes de seguro de enfermedad privados y publicos estan financiados por sus
miembros (y/o el Estado) y cubren los gastos médicos de los pacientes en su nombre.
El sistema de reembolso de los medicamentos de un pais afecta a la demanda e
influye en el comportamiento de los prescriptores y de los farmacéuticos.

En el lado de la oferta, hay fabricantes con modelos de negocio distintos (que suministran
medicamentos originadores, medicamentos genéricos o0, cada vez mas, ambos tipos de
productos), mayoristas y diferentes tipos de farmacias: farmacias en linea, farmacias de
venta por correo, farmacias fisicas tradicionales y farmacias hospitalarias:

— Las empresas de medicamentos originadores se dedican a la investigacion, el
desarrollo, la fabricacion, la comercializacion y el suministro de medicamentos
innovadores. Por lo general, compiten «por el mercado» tratando de ser los primeros
en descubrir, patentar y lanzar al mercado un nuevo medicamento, pero pueden
hacerlo también cuando, para indicaciones similares, pueden sustituirse facilmente
diferentes medicamentos.

— Los fabricantes de medicamentos genéricos suministran versiones genéricas no
innovadoras del medicamento originador después de que las empresas de
medicamentos originadores pierdan la exclusividad y, normalmente, lo hacen a
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precios significativamente mas bajos. Un medicamento genérico tiene la misma
composicion cualitativa y cuantitativa en cuanto al principio activo y la misma forma
farmacéutica (por ejemplo, comprimidos, inyectables) que un medicamento
originador ya autorizado (el «medicamento de referencia»), y su bioequivalencia con
el medicamento de referencia debe demostrarse mediante estudios. Los productos
genéricos se utilizan, en general, para tratar la misma enfermedad que el
medicamento de referencia. Por tanto, las empresas de genéricos compiten para ganar
los mercados de los originadores (o de otros genéricos que ya estan en el mercado).

— Algunos fabricantes suministran tanto medicamentos originadores como genéricos.
Estas empresas desarrollan estrategias de negocio distintas para cada tipo de
producto.

— Los mayoristas organizan la distribucién de los medicamentos comprandolos a los
fabricantes y vendiéndolos a las farmacias y los hospitales.

— Los diferentes tipos de farmacias cumplen la doble funcion de asesorar a los
pacientes y dispensarles los medicamentos necesarios.

Por ultimo, los Estados miembros también desempefian un papel importante en este
sector altamente regulado: varios organismos gestionan la comercializacion, la fijacién
de precios, la contratacion publica y el reembolso de los medicamentos. Mediante el uso
de reglamentos, los gobiernos pretenden alcanzar varios objetivos, como: i) mantener una
alta calidad de los medicamentos, la seguridad, la eficiencia y la eficacia; ii) lograr que
los medicamentos sean asequibles para todos mediante la negociacion de precios y la
creacion de planes de seguro de enfermedad publicos; iii) fomentar la innovacién y la
investigacion meédicas, etc.

Como se muestra en el gréfico 4, el lado de la demanda en los mercados farmacéuticos
no estd impulsado por un Gnico operador del mercado, sino que estd determinado por la
multiplicidad de partes interesadas cuyos intereses no estan necesariamente alineados: el
paciente y sus necesidades meédicas, el médico responsable del tratamiento eficaz del
paciente, pero no del coste, y el organismo de reembolso y los aseguradores, cuya
funcién es garantizar que el gasto en medicamentos sea sostenible para el beneficio
colectivo de los beneficiarios de los planes de seguro de enfermedad.
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Gréfico 4: Demanda y oferta en los mercados farmacéuticos
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3.2. El marco legislativo y reglamentario determina la dindmica competitiva

La competencia en los mercados farmacéuticos depende de muchos factores, como la
actividad de 1+D, los requisitos de autorizacion de comercializacion, el acceso al
capital®®, los derechos de propiedad intelectual, la regulacién de los precios, las
actividades de promocion, los riesgos comerciales, etc. Es necesario conocer a fondo
estos factores para evaluar si un determinado comportamiento u operacion especifica es
contraria a la competencia. También es fundamental para comprender qué constituye el
mercado de referencia, un concepto clave en el analisis del derecho de la competencia.

Recuadro 3: Definicion de mercados de referencia para los medicamentos

La definicion del mercado de referencia® sirve para determinar las fuentes de presion
competitiva que pueden limitar a las partes investigadas. EI mercado de referencia comprende
tanto la dimension del producto (qué otros productos ejercen una presion competitiva

? Lainnovacion farmacéutica, en particular en cuanto a los medicamentos biolégicos, esta pasando de las
grandes empresas farmacéuticas a agentes mas pequefios. Mientras que las grandes empresas siguen
invirtiendo mucho en ensayos clinicos y aportando innovacion al mercado, hoy en dia la innovacién
principal la generan cada vez mas las pequefias y medianas empresas (pymes). Las pymes innovadoras
de Europa se enfrentan a un problema de financiacion, debido en parte a la fragmentacion de los
mercados publicos europeos.

Publicacién del Banco Europeo de Inversiones: Financing the next wave of medical breakthroughs -
What works and what needs fixing?, marzo de 2018,
http://www.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences_r_d_en.pdf

% Comunicacion de la Comision relativa a la definicion de mercado de referencia, DO C 372, de

9.12.1997, pp. 5-13.
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significativa sobre el producto investigado) como la dimension geogréfica (&rea suficientemente
homogénea desde la que se ejerce una presién competitiva significativa). Para comprender qué
medicamentos pertenecen al mismo mercado, las autoridades deben evaluar tanto la sustitucion
en el lado de la demanda (por ejemplo, si los prescriptores y los pacientes cambiarian facilmente
de un producto a otro) como la sustitucion en el lado de la oferta (la existencia, o no, de
proveedores gue también podrian empezar a fabricar un medicamento especifico).

La definicion del mercado, es decir, la identificacién de las fuentes de presion competitiva, ayuda
a las autoridades de competencia a evaluar si la empresa investigada goza de poder de mercado, 0
de posicion dominante, y si es probable que el comportamiento investigado menoscabe la
competencia en lugar de verse contrarrestado por las ofertas de los demas competidores.

Por lo que se refiere al mercado de productos de referencia, un primer paso necesario para
identificar los medicamentos competidores de referencia es comprender qué otros productos se
pueden sustituir en términos terapéuticos. Sin embargo, el factor determinante es si los
medicamentos de referencia pueden sustituirse de forma eficaz también en términos econémicos.
Se puede considerar que pertenecen al mismo mercado de productos solo los medicamentos que
son realmente capaces de sustituir al producto investigado en respuesta a los cambios en las
condiciones del mercado. Por ejemplo, si el posicionamiento de un medicamento (precio, calidad,
actividad innovadora, actividad promocional) estéa orientado contra la pérdida de recetas en favor
de otro medicamento con una molécula diferente, esto sugiere que es probable que los productos
basados en dos moléculas diferentes estén en el mismo mercado. Sin embargo, si la principal
amenaza competitiva proviene de las versiones genéricas que contienen la misma molécula y la
presion de los medicamentos que contienen otras moléculas es significativamente menor, esto
puede indicar que el mercado es mas estrecho y se limita Gnicamente a la molécula investigada.
El grado de presion competitiva a la que se enfrenta un medicamento puede cambiar con el
tiempo y no depende solo de la disponibilidad de medicamentos sustituibles, sino que se ve
afectado en gran medida por las normas relativas a la fijacion de precios y el reembolso?’.

3.2.1.El ciclo de vida de los productos y el caracter cambiante de la competencia
impulsado por la reglamentacion

El enfoque del control del derecho de la competencia, ya sea en el control de las
operaciones de concentracion o en las investigaciones de defensa de la competencia,
variard dependiendo de la etapa del ciclo de vida del producto. Los ciclos de vida de los
medicamentos son relativamente largos y, como se muestra en el grafico 5, comprenden
tres fases principales.

2T \/éase la seccién 3.2.2.

21




Gréfico 5: Ciclo de vida de los medicamentos
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El ciclo de vida de un medicamento nuevo comienza con un compuesto quimico nuevo,
que suele descubrirse a través de la investigacion basica llevada a cabo por los
fabricantes de medicamentos originadores o por centros de investigacion independientes
(universidades, laboratorios especializados), a menudo financiados con fondos publicos.
Después, los fabricantes de medicamentos originadores prueban si un medicamento que
contiene el compuesto quimico es seguro y eficaz. Durante la fase de desarrollo, los
medicamentos candidatos se evalUan primero en pruebas de laboratorio (incluido en
animales) en la denominada fase preclinica, seguida de los ensayos clinicos (en humanos)
que constan de tres fases.

Cuando los estudios demuestran que un nuevo medicamento es eficaz y seguro, la
empresa solicita una autorizacion de comercializacion a la agencia reguladora. Podria ser
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) o una autoridad nacional.

Los ciclos de desarrollo de los medicamentos innovadores suelen ser arriesgados y
prolongados, y conllevan elevados costes de desarrollo®®. Ademas, solo una pequefia
minoria de moléculas candidatas sobrevive a la fase de desarrollo y llega finalmente al
mercado.

%8 Estimaciones recientes indican que el coste de llevar un medicamento del laboratorio al mercado oscila
entre 500 millones y 2 200 millones EUR (convertidos a partir de USD). Copenhagen Economics,
Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and
rewards in Europe, Final Report, mayo de 2018, disponible en:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.
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En las fases previas al lanzamiento, tanto preclinicas como clinicas, el desarrollo de
nuevos medicamentos puede ser una fuente de presion competitiva para los
medicamentos existentes, asi como para otros medicamentos en desarrollo. Una vez en el
mercado, los nuevos medicamentos intentan asegurarse recetas, ya sea desviando la
demanda de otros medicamentos o mediante el aumento de la propia demanda del
mercado. En esta etapa, la presion competitiva proviene principalmente de otros
medicamentos similares. Cuando el medicamento original esta a punto de perder la
exclusividad (por ejemplo, la pérdida de la proteccion de la patente), comienza a
aumentar la presion de las versiones genéricas del mismo medicamento. Con la entrada
en el mercado de los genéricos, el originador puede perder un volumen de venta
significativo y el precio medio del mercado cae considerablemente.

Desarrollo de medicamentos nuevos: competencia en innovacion

La industria farmacéutica es una de las industrias con mayor actividad de 1+D de la UE y
del mundo?®. La innovacion esta impulsada por la demanda de tratamientos nuevos, mas
eficaces y seguros para los pacientes, por los ciclos de vida de los medicamentos y por la
amenaza de la competencia, especialmente la competencia de los genéricos tras la
pérdida de la exclusividad®®. A medida que, gradualmente, se pasa a los pacientes a
tratamientos alternativos mas nuevos, o0 a versiones genéricas mas baratas, las empresas
originadoras no pueden apropiarse indefinidamente de los beneficios de los productos
innovadores del pasado, sino que tienen que invertir en nuevos productos innovadores
para no verse superadas por la innovacion de la competencia. El continuo proceso de
inversion en 1+D, al que la competencia contribuye de forma decisiva, conduce, por
tanto, al descubrimiento de medicamentos nuevos o mejorados en beneficio tanto de los
pacientes como de la sociedad en su conjunto.

La exclusividad de comercializacién de los medicamentos nuevos esta limitada en el
tiempo

Habida cuenta de los elevados costes de desarrollo y del hecho de que, una vez que se ha
desarrollado un medicamento nuevo, es relativamente facil para los rivales copiarlo, la
legislacion concede a las empresas originadoras varios mecanismos de exclusividad que
estan disefiados para incentivarlas a invertir en nuevos proyectos de 1+D. Sin embargo,
una caracteristica comun de estas exclusividades es que tienen una limitacion temporal y
permiten, por tanto, la entrada de medicamentos genéricos al final de la exclusividad.

El principio (ingrediente activo) de un medicamento originador puede patentarse y estas
patentes suelen denominarse patentes de «compuestos» 0 «primarias». Si este es el caso,
ningun competidor puede vender un medicamento que contenga el mismo ingrediente
activo, que esta protegido por una patente. La proteccion de la patente puede ampliarse
mediante certificados complementarios de proteccion, que se han creado para compensar
el periodo de exclusividad perdido por el fabricante debido a los largos periodos
necesarios para obtener la autorizacion de comercializacion del medicamento patentado.
También puede haber otros instrumentos de proteccion que conceden la exclusividad
(véase el recuadro 4 a continuacion).

? En 2017, el gasto en proyectos de 1+D nuevos supuso el 13,7 % de las ventas de medicamentos y el

24 % de las de biotecnologia (Comision Europea, Investigacion e innovacion industrial, Cuadro de
indicadores sobre la inversion industrial en 1+D en la UE de 2017, cuadro S2).

% En cuanto a las exclusividades, véase el recuadro 4 y la siguiente seccion.
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Mientras el medicamento estd en el mercado, normalmente, los fabricantes siguen
mejorando su proceso de fabricacién, la forma farmacéutica o la composicién (diferentes
sales, ésteres, formas cristalinas, etc.). Dichas mejoras pueden ser el resultado de
innovaciones que se pueden patentar. Estas patentes, a menudo denominadas «patentes
secundarias», pueden dificultar una entrada rapida en el mercado para los genéricos,
aungue el ingrediente activo ya no esté patentado y pueda utilizarse para producir sus
medicamentos genéricos.

Recuadro 4: Las patentes y otras exclusividades proporcionan un periodo de proteccion
frente a los medicamentos genericos

Las patentes otorgan al innovador (originador) un derecho civil exclusivo para la explotacion
comercial de la invencion durante un maximo de veinte afios a partir de la solicitud de patente.
Por lo general, un fabricante solicita la patente en una fase muy temprana del proceso de
desarrollo para evitar que otro investigador solicite una patente para la misma invencién o la
publique. Esto significa que el periodo de proteccion de patente de veinte afios comienza mucho
antes de que el medicamento entre en el mercado. Los certificados complementarios de
proteccién pueden entonces ampliar el periodo de proteccion de la patente hasta cinco afos.

Los medicamentos originadores pueden beneficiarse de otras exclusividades, en particular la
exclusividad de comercializacion y de los datos. Los medicamentos originadores gozan de ocho
afios de exclusividad respecto de los datos de los estudios preclinicos y clinicos presentados para
obtener la autorizacion de comercializacién. Durante este periodo de exclusividad de los datos,
las empresas, en general productoras de genéricos, no pueden solicitar una autorizacion de
comercializacion para el mismo medicamento mediante un procedimiento abreviado de
autorizacién de comercializacion, que se basa en parte en los datos presentados para el
medicamento originador.

La exclusividad de comercializacion significa que los medicamentos genéricos no pueden entrar
en el mercado y competir con el medicamento originador hasta que hayan pasado diez afios desde
la fecha de la autorizacion de comercializacion del medicamento originador. Los medicamentos
huérfanos (es decir, los medicamentos desarrollados para enfermedades raras) también se
benefician de un periodo de exclusividad de comercializacion de diez afios en el que no puede
comercializarse ningin medicamento similar para tratar la misma enfermedad (ya sea genérico u
originador). La adaptacion de los medicamentos utilizados por los adultos para satisfacer las
necesidades médicas de los nifios puede verse recompensada por un periodo adicional de
exclusividad (certificado complementario de proteccion, exclusividad de datos o de
comercializacion).

Pérdida de proteccion y competencia de los genéricos

La limitacion temporal de todos los instrumentos de proteccion es fundamental para que
haya una competencia dindmica, ya que equilibra los incentivos para innovar a partir de
la exclusividad de comercializacion y la consiguiente amenaza de la competencia de los
medicamentos genéricos, lo cual proporciona un mayor acceso a medicamentos mas
baratos tras la pérdida de la exclusividad. La presion competitiva de los genéricos puede
ser significativamente diferente y mas fuerte que la de otros medicamentos originadores.
A diferencia de la competencia entre medicamentos que se basan en moléculas
diferentes, un medicamento genérico contiene el mismo ingrediente activo, se
comercializa en las mismas dosis y trata las mismas indicaciones que el medicamento
originador, por lo que la competencia se produce entre productos homogéneos. La
mayoria de los Estados miembros disponen de mecanismos reglamentarios para fomentar
la prescripcion y la dispensacion de medicamentos genéricos en lugar del medicamento
originador mas caro.
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Una vez que un medicamento genérico entra en el mercado, estos mecanismos dan lugar
a una mayor competencia de precios por parte de los genéricos y a cambios importantes
en el volumen de productos vendidos del originador hacia el genérico, lo cual puede
incluso hacer peligrar a toda la poblacién de pacientes del medicamento originador.
Como resultado, la entrada de genéricos mas baratos tiende a reducir las ventas de los
medicamentos originales y los precios medios, y es un factor esencial para el ahorro de
costes de los sistemas sanitarios y para un mayor acceso de los pacientes a los
medicamentos.

Aunque la dindmica competitiva entre los medicamentos biologicos originales y los
biosimilares es similar a la que existe entre los medicamentos originadores y los
genéricos, los productos bioldgicos tienen una serie de caracteristicas distintivas.

Recuadro 5: Medicamentos biol6gicos y biosimilares

Los medicamentos bioldgicos contienen principios activos de origen biolégico, como células u
organismos vivos (humanos, animales y microorganismos como bacterias o levaduras). Para
producirlos se suele utilizar tecnologia de punta. Los medicamentos biol6gicos suelen ser mucho
mas dificiles de producir que los medicamentos que se sintetizan quimicamente.

La mayoria de los medicamentos biol6gicos utilizados actualmente en la préctica clinica
contienen principios activos a base de proteinas. Estos pueden presentar diferencias en cuanto a
su tamafio y complejidad estructural, y pueden abarcar desde proteinas simples como la insulina
o la hormona del crecimiento a otras mas complejas como factores de coagulacion o anticuerpos
monoclonales. Los medicamentos biol6gicos ofrecen opciones de tratamiento para pacientes con
afecciones cronicas y a menudo discapacitantes como la diabetes, las enfermedades autoinmunes
y el cancer.

Un biosimilar es un medicamento biol6gico muy similar a otro medicamento bioldgico ya
aprobado (el medicamento de referencia). A diferencia de las moléculas de los medicamentos
clasicos, que son mas pequefias y estan sintetizadas quimicamente, los biosimilares, mucho méas
complejos, se extraen o se sintetizan a partir de fuentes bioldgicas en condiciones que no
permiten la replicacién completa del producto de referencia (debido a los diferentes cultivos
celulares, los conocimientos secretos del proceso, etc.). Por tanto, los biosimilares no son copias
exactas de los medicamentos de referencia y no cumplen las condiciones para que se les
considere medicamentos genéricos.

Los medicamentos biol6gicos se encuentran entre las terapias mas caras y su aceptacion es cada
vez mayor. A su vez, a medida que la proteccidn de las patentes de algunos de los principales
medicamentos bioldgicos llegue a su fin, se espera que el aumento de la utilizacién de los
medicamentos biosimilares genere un ahorro de costes para los sistemas sanitarios nacionales.
Sin embargo, por diversas razones, como un grado de sustitucion inferior al de los genéricos,
parece mas dificil lograr este ahorro de costes a través de los mecanismos de competencia
tradicionales®'.

Debido a las diferencias inherentes a todos los medicamentos biol6gicos, también hay margen
para las estrategias de diferenciacion y una competencia que no se base en el precio entre
distintos biosimilares de la misma molécula. Esta complejidad también da lugar a mayores
barreras de entrada para los biosimilares que para los genéricos clasicos.

31 Comisién Europea, Direccion-General de Asuntos Econémicos y Financieros y Comité de Politica

Econdémica (Grupo de trabajo sobre el envejecimiento de la poblacién), Joint Report on Health Care
and Long-Term Care Systems & Fiscal Sustainability (Informe conjunto sobre asistencia sanitaria y
sistemas asistenciales de larga duracion y sostenibilidad presupuestaria), Volume 1, Institutional Papers
37. Octubre 2016. Bruselas, pagina 139, disponible en:
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll en_2.pdf.
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Ademas de estimular la competencia en precios, la entrada de genéricos y biosimilares
también ayuda a fomentar la innovacion. En primer lugar, una vez expirada la proteccion,
los conocimientos en los que se basa la innovacion (y que se revelan en las solicitudes de
patente y en los expedientes de autorizacion de comercializacién) pueden utilizarlos
libremente otros innovadores de cara a desarrollar nuevos productos similares o no
relacionados. En segundo lugar, la entrada de genéricos o biosimilares mas baratos
perturba la capacidad de los innovadores de beneficiarse de unos ingresos altos debido a
la exclusividad de comercializacion y, por tanto, animara a la empresa de medicamentos
originadores a seguir invirtiendo en I+D para el desarrollo de medicamentos que
garanticen sus futuras fuentes de ingresos. Por consiguiente, la competencia entre
genéricos y biosimilares no solo se traduce en precios mas bajos para los medicamentos
mas antiguos, sino que también actia como una fuerza disciplinaria que obliga a las
empresas fabricantes de medicamentos originadores a seguir innovando.

En ocasiones, las empresas pueden intentar hacer un uso indebido del sistema regulador
que concede la proteccidn de las patentes o la exclusividad con miras a obtener un tiempo
de proteccion adicional. Ademas del control judicial y reglamentario, se pide a las
autoridades de competencia que velen por que no se distorsionen los incentivos para
innovar y por que los sistemas sanitarios no se vean perjudicados como consecuencia de
la ampliacién indebida de su exclusividad de comercializacion por parte de las empresas.
Por altimo, la transparencia en cuanto a patentes y otras exclusividades que protegen un
medicamento pueden desempefiar un papel importante para facilitar la entrada
competitiva y viable de medicamentos genéricos o medicamentos biosimilares.

En la actualidad, la Comision esta llevando a cabo una evaluacion de los sistemas de
incentivos de los medicamentos en la UE y, en este contexto, ha encargado también un
estudio externo en el que se analiza el impacto de los incentivos farmacéuticos en la
innovacion, la disponibilidad y la accesibilidad de los medicamentos, que ya ha
concluido y esta publicado®. Esto es consecuencia, entre otras cosas, de las conclusiones
del Consejo ya mencionadas®. El objetivo de la evaluacion es determinar si los sistemas
existentes proporcionan el equilibrio adecuado entre los incentivos proporcionados a los
originadores, el interés en una inversion continuada en 1+D y el interés en lograr una
mayor disponibilidad y accesibilidad de los medicamentos.

3.2.2.Las normas sobre fijacion de precios y reembolsos tienen un fuerte impacto en
la competencia entre los medicamentos

En la mayoria de los Estados miembros, los fabricantes deben someterse a
procedimientos de fijacion de precios y reembolso antes de comercializar los
medicamentos sujetos a prescripcion médica. Las normas y las politicas de fijacion de
precios y reembolso siguen siendo competencia exclusiva de los Estados miembros. La
reglamentacion, la contratacion publica y las negociaciones conexas influyen en el precio
de un medicamento. Esto es aplicable tanto a los medicamentos originadores como a los
geneéricos.

Los Estados miembros han optado por diferentes sistemas de fijacion de precios que
habitualmente se basan en negociaciones entre los organismos de asistencia sanitaria de

%2 Estudio de Copenhagen Economics, disponible en: https:/ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-

use/docs/pharmaceuticals _incentives_study en.pdf.

% Véase la nota a pie de péagina 1.
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los Estados miembros y los fabricantes. Estos, a su vez, pueden ir acompafiados de: i)
referencias al precio del medicamento en otros Estados miembros; ii) consideraciones
sobre el beneficio adicional que aporta el medicamento, valorado tras una «evaluacion de
las tecnologias sanitarias» («ETS»); o iii) una combinacion de ambos. Incluso cuando los
precios iniciales no estan sujetos a mecanismos especificos, los medicamentos solo se
reembolsarén, en general, hasta un determinado importe.

Con el fin de aprovechar el potencial de ahorro de costes, la mayoria de los Estados
miembros introducen medidas para fomentar la competencia de precios entre
medicamentos equivalentes. Por ejemplo, la dispensacion de productos genéricos o
biosimilares mas baratos puede estimularse mediante normas que exijan que los médicos
prescriban medicamentos genéricos (prescribiendo una molécula en lugar de una marca
especifica) y mediante la autorizacion a los farmacéuticos para dispensar la version
(genérica) mas barata del medicamento. En los mercados con genéricos, las entidades de
seguros de enfermedad también pueden organizar licitaciones para seleccionar al
proveedor de un determinado medicamento mas barato.

El regulador puede propiciar la competencia en precios entre medicamentos sustituibles
en términos terapéuticos, por ejemplo, reembolsando Unicamente los costes del producto
mas barato de una clase terapéutica (es decir, los grupos de medicamentos que tienen
diferentes ingredientes activos, pero que se utilizan para tratar la misma afeccion) y
provocar un mayor grado de sustitucién econémica. Estas medidas pueden transformar
profundamente la naturaleza y la intensidad de la competencia por medicamentos
alternativos, ya que los proveedores ya no estan protegidos de la competencia basada en
los precios.
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4. LA COMPETENCIA PROMUEVE EL ACCESO A MEDICAMENTOS ASEQUIBLES

Las actividades de aplicacion del derecho de la competencia que contribuyen a los
esfuerzos continuados para suministrar medicamentos asequibles a los pacientes y los
sistemas sanitarios europeos incluyen, en particular, actividades contra las practicas que
obstaculizan o retrasan la entrada de medicamentos genéricos y la consiguiente
competencia de precios (seccion 4.1) y contra los precios excesivamente altos de los
medicamentos cuando suponen un abuso de posicién dominante por parte de una
empresa farmacéutica (precios «no equitativos») (seccion 4.2). Ademas, las autoridades
europeas de competencia también han abordado otras précticas contrarias a la
competencia (por ejemplo, ofertas colusorias en licitaciones hospitalarias, el reparto del
mercado entre farmacias, las restricciones al comercio paralelo, etc.) que, directa o
indirectamente, propician un aumento de los precios de los medicamentos (seccion 4.3).
Por dltimo, el control de las operaciones de concentracion por parte de la Comision en el
sector farmacéutico se ha centrado en facilitar y proteger la entrada en el mercado de los
medicamentos genéricos y biosimilares, especialmente a través de soluciones (seccion
4.4).

4.1. La aplicacidon de la normativa de defensa de la competencia apoya la entrada
rapida en el mercado de medicamentos genéricos mas baratos

La competencia efectiva de los genéricos suele representar una fuente de competencia en
precios, o quizas la principal, en los mercados farmacéuticos y contribuye a reducir los
precios de forma considerable. Por ejemplo, un estudio reciente preparado para la
Comision®* constaté que los precios de los medicamentos innovadores bajan por término
medio un 40 % en el periodo posterior a la entrada en el mercado de medicamentos
genéricos. También mostré que cuando los medicamentos genéricos entran en el
mercado, su precio es, en general, un 50 % inferior al precio inicial del medicamento
originador correspondiente.

Los ejemplos de la practica de aplicacion de la Comisién muestran que las reducciones
de precios pueden ser aiin mas dréasticas en el caso de los medicamentos superventas. Por
ejemplo, en el asunto Lundbeck, la Comisidon constatd que los precios del citalopram
genérico descendieron por término medio un 90 % en el Reino Unido respecto del nivel
anterior de precios de Lundbeck en un plazo de trece meses a partir de la entrada a gran
escala de los medicamentos genéricos en el mercado®™. La disponibilidad de
medicamentos genéricos mas baratos se traduce directamente en ahorros significativos
para los pacientes y para los sistemas sanitarios nacionales.

Por consiguiente, por un lado, la entrada en el mercado de medicamentos genéricos
aporta beneficios a los pacientes y a los sistemas sanitarios nacionales y, por otro,
contribuye a reducir significativamente los beneficios de las empresas de medicamentos
originadores gque ya no estan protegidos por una patente. Para mitigar el impacto de la
entrada de genéricos, las empresas de medicamentos originadores suelen disefiar y
aplicar una variedad de estrategias con el fin de extender la vida comercial de sus
medicamentos innovadores (por ejemplo, estrategias de solicitud de patentes, litigios y
objeciones en materia de patentes, acuerdos de resolucion, intervenciones ante las

% Copenhagen Economics, estudio citado en la nota a pie de pagina 28.

% Decision de la Comisién, de 19 de junio de 2013, en el asunto COMP/AT.39226 — Lundbeck, apartado
726.
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autoridades competentes y estrategias de ciclo de vida para los productos de imitacion).
Aunque estas practicas no son en si mismas ilegitimas, en determinados casos son objeto
de un examen minucioso por parte de las autoridades de competencia®®.

4.1.1. Acuerdos de pago por retraso

Los acuerdos de pago por retraso abarcan varios tipos de acuerdos entre las empresas de
medicamentos originadores y las empresas de medicamentos genéricos, en virtud de los
cuales la empresa de genéricos se compromete a restringir o retrasar su entrada
independiente en el mercado a cambio de beneficios que le transfiere la empresa del
medicamento originador. En otras palabras, la empresa del medicamento originador paga
a su competidor, la empresa del medicamento genérico, para que permanezca fuera del
mercado durante un periodo de tiempo mas o menos largo.

Un acuerdo de pago por retraso puede ser ventajoso tanto para la empresa del
medicamento originador, que obtiene beneficios adicionales de la exclusividad de
comercializacion ampliada, como para la empresa del medicamento genérico, que puede
recibir un beneficio inesperado de la empresa del medicamento originador. Si la ganancia
que la empresa del medicamento originador entrega a la empresa del medicamento
genérico es significativamente menor que el lucro cesante de la primera en el caso de una
entrada independiente, entonces esta puede permitirse pagar a una o varias empresas de
medicamentos genéricos para impedir su entrada. Una empresa de medicamentos
genéricos también puede encontrar atractivo un acuerdo de pago por retraso, ya que le
permite obtener ganancias significativas sin siquiera entrar en el mercado y recibir parte
de los beneficios de la exclusividad de la empresa del medicamento originador.

Estos dos agentes (originador y competidor genérico potencial) se benefician a expensas
de los sistemas sanitarios y de los contribuyentes. Los pacientes y los sistemas de salud
sufren como resultado de los acuerdos de pago por retraso, ya que renuncian al ahorro
que se derivaria de la entrada oportuna e independiente de los medicamentos genéricos,
los cuales, en cambio, proporcionan beneficios adicionales a las empresas de
medicamentos originadores y genéricos. Teniendo en cuenta la magnitud de la reduccion
de los precios que provoca la entrada de medicamentos genéricos en el mercado, incluso
un breve retraso puede tener un impacto negativo considerable en la competencia.

Habida cuenta de que los acuerdos de pago por retraso implican una coordinacién entre
empresas competidoras, entran en el &mbito de aplicacion del articulo 101 del TFUE (y
de las disposiciones equivalentes de las legislaciones nacionales sobre competencia). El
caracter contrario a la competencia de los acuerdos de pago por retraso no depende de la
forma en que se celebren. A menudo, estos acuerdos se celebran en el contexto de litigios
sobre patentes entre las empresas del medicamento originador y del genérico®. No
obstante, también pueden adoptar la forma de cualquier otro tipo de acuerdo comercial.
Un ejemplo de ello es el asunto Fentanilo, en el que Johnson & Johnson y Novartis (a

% Informe de la Comisién Europea sobre la investigacion en el sector farmacéutico, de 8 de julio de 2009,

pp. 195-196.

Los ejercicios anuales de supervisién por parte de la Comisién de los acuerdos sobre patentes en el
sector farmacéutico han mostrado que la mayoria de los acuerdos (alrededor del 90 %) entran en
categorias que, a primera vista, no plantean la necesidad de un control del derecho de la competencia.
En la mayor parte de los casos, las empresas pueden resolver sus litigios de una manera que,
normalmente, no se considera problematica desde el punto de vista del derecho de la competencia
(véase también la seccion 2.3).
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través de sus filiales neerlandesas) acordaron retrasar, a titulo oneroso, la entrada en el
mercado del analgésico generico fentanilo mediante la celebracion de un acuerdo de
copromocién®.

Recuadro 6: El asunto Fentanilo

Johnson & Johnson desarrollé el fentanilo, un potente analgésico administrado especialmente a
pacientes con cancer y lo ha comercializado en diferentes formatos, entre ellos un parche. En
2005, las patentes de Johnson & Johnson del parche de fentanilo expiraron en los Paises Bajos y
la filial de Novartis, Sandoz, estaba a punto de lanzar su parche de fentanilo genérico.

Sin embargo, en julio de 2005, en lugar de lanzar su producto genérico, Sandoz celebré un
«acuerdo de copromocion» con una filial de Johnson & Johnson. El acuerdo establecia que no se
permitiria a Sandoz entrar en el mercado holandés a cambio de pagos mensuales calculados para
superar las ganancias que Sandoz esperaba obtener de la venta de su medicamento genérico. El
acuerdo se extingui6 en diciembre de 2006 cuando otro medicamento genérico entré en el
mercado.

Documentos internos contemporaneos encontrados por la Comision demostraron que Sandoz
decidid abstenerse de entrar en el mercado a cambio de «una parte del pastel», es decir, de una
parte de los beneficios de la exclusividad del medicamento originador protegidos de la
competencia de los medicamentos genéricos. En lugar de competir, los dos rivales acordaron
cooperar con el objetivo de «no tener un parche genérico en el mercado y, de ese modo,
mantener el elevado precio actual».

El acuerdo retraso la entrada de un medicamento genérico mas barato durante diecisiete meses y
mantuvo los precios del fentanilo en los Paises Bajos artificialmente altos, en detrimento de los
pacientes y del sistema sanitario holandés. La Comision concluyé que el objeto de este acuerdo
era restringir la competencia en contra de lo dispuesto en el articulo 101 del TFUE e impuso
multas de 10,8 millones EUR a Johnson & Johnson y de 5,5 millones EUR a Novartis. Las partes
no apelaron la Decision de la Comision.

Los acuerdos de pago por retraso se consideraron contrarios a la competencia en otras
circunstancias diferentes. En la Decision Lundbeck de 2013, la Comisién impuso una
multa de 93,8 millones EUR a la empresa farmacéutica danesa Lundbeck, asi como
multas por un total de 52,2 millones EUR a cuatro fabricantes de medicamentos
genéricos, por celebrar acuerdos que retrasaron la entrada en el mercado del citalopram
genérico. Este medicamento antidepresivo superventas era el producto de Lundbeck mas
vendido en ese momento. En virtud de estos acuerdos, las empresas de medicamentos
genéricos se comprometieron a no competir con Lundbeck, que pagaba sumas
importantes de dinero a dichas empresas, compraba las existencias de medicamentos
genéricos Unicamente para destruirlos y ofrecia beneficios garantizados en un acuerdo de
distribucion. Los documentos internos se refieren a la formacion de un «club» y a un
«monton de $$$» para compartir entre los participantes. En la sentencia que confirma la
Decision de la Comision, el Tribunal General afirmo que los acuerdos de pago por
retraso son similares al reparto del mercado, lo cual constituye una infraccién grave del
articulo 101 (restriccion por el objeto)®. La sentencia del Tribunal General ha sido
recurrida ante el Tribunal de Justicia.

Ademas de infringir el articulo 101 del TFUE, los acuerdos de pago por retraso también
pueden infringir el articulo 102 del TFUE. Este puede ser el caso cuando la empresa del

% Decision de la Comision, de 10 de diciembre de 2013, en el asunto n.>° COMP/AT.39685 — Fentanilo.

% Sentencia del Tribunal General de 8 de septiembre de 2016, H. Lundbeck A/S y Lundbeck Ltd contra
Comision Europea, T-472/13, apartado 401.
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medicamento originador ocupa una posicion dominante y los acuerdos forman parte de
una estrategia para retrasar la entrada de medicamentos genéricos. En 2014, la Comision
impuso multas por un total de 427,7 millones EUR a la empresa farmacéutica francesa
Servier 'y a cinco fabricantes de medicamentos genéricos (Niche/Unichem,
Matrix/Mylan, Teva, Krka y Lupin) por celebrar una serie de acuerdos destinados a
proteger el medicamento para la presion arterial mas vendido de Servier, el perindopril,
frente a la competencia de precios de los medicamentos genéricos en la UE®. Servier
pagé varias decenas de millones de euros a las empresas de medicamentos genéricos, lo
cual equivale a comprarlos para que se mantuvieran fuera del mercado del perindopril.
La estrategia de Servier de retrasar la entrada de los medicamentos genéricos incluyo la
adquisicion de una tecnologia competidora y, de manera consecutiva, la formalizacion de
acuerdos sobre patentes. EI 12 de diciembre de 2018, el Tribunal General confirmé las
conclusiones de la Comision en virtud del articulo 101 (con la excepcion del acuerdo
Krka) pero rechazé la definicion de mercado de la Comisidn y, por consiguiente, anulé la
conclusién de que la conducta de Servier también infringi6 el articulo 102 del TFUE*.
En consecuencia, el Tribunal rebajé el importe total de las multas a 315 millones EUR.
Las sentencias pueden ser recurridas por las partes y por la Comision.

Del mismo modo, en la Decisién Paroxetina de febrero de 2016%, la ANC del Reino
Unido concluyo, entre otras cosas, que GlaxoSmithKline abusé de su posicion dominante
al celebrar acuerdos de pago por retraso con competidores de medicamentos genéricos.
La ANC constatd que GlaxoSmithKline, mediante pagos y otros beneficios, indujo a tres
competidores potenciales [IVAX, Generics (UK) y Alpharma] a retrasar su posible
entrada independiente en el mercado de la paroxetina en el Reino Unido. También se
constato que el acuerdo de GSK con Generics (UK) infringia el articulo 101 del TFUE y
que el acuerdo Alpharma infringia el equivalente en el Reino Unido del articulo 101 del
TFUE. La ANC impuso multas por un total de 44,99 millones GBP (aproximadamente
56,3 millones EUR)* a las empresas implicadas en estas infracciones. Todas estas
decisiones han sido recurridas ante el Tribunal de Apelacion de la Competencia, que ha
planteado cuestiones prejudiciales al Tribunal de Justicia®*.

4.1.2.0tras préacticas que obstaculizan la entrada en el mercado de los
medicamentos genéricos

Ademés de los casos de pago por retraso descritos anteriormente, las autoridades
europeas de competencia también detectaron y persiguieron una serie de practicas
contrarias a la competencia llevadas a cabo por las empresas de medicamentos
originadores con vistas a impedir o retrasar la entrada de medicamentos genéricos. Todas
estas practicas impidieron que se redujeran los precios de los medicamentos genéricos y,
por tanto, perjudicaron directamente a los pacientes y a los sistemas sanitarios.

Uso indebido del marco reglamentario

0" Decision de la Comisién, de 9 de julio de 2014, en el asunto COMP/AT.39612 — Servier.

41 Sentencia del Tribunal General de 12 de diciembre de 2018, Servier SAS, Servier Laboratories Limited

y Les Laboratoires Servier / Comision Europea, T-691/14.

2" Decisién de la Autoridad de Competencia y Mercados, de 12 de febrero de 2016.

Todos los contravalores en EUR del presente informe se calculan sobre la base del tipo de cambio
medio del Banco Central Europeo en el afio de la decision de la ANC.

#€-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. y Merck KGaA / Competition and Markets Authority.
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Las sentencias trascendentales del Tribunal General (en 2010) y del Tribunal de Justicia
(en 2012) en el asunto AstraZeneca® establecieron que inducir a error a las autoridades
publicas y hacer un uso indebido de los procedimientos de reglamentacion como parte de
una estrategia comercial para lanzar un producto de imitacién puede, en determinadas
circunstancias, constituir un abuso de posicion dominante.

Estas sentencias confirmaron en gran medida la conclusion de la Comision de que
AstraZeneca habia abusado de su posicion dominante en el mercado al bloguear o
retrasar el acceso al mercado de las versiones genéricas de Losec, un medicamento
utilizado para tratar afecciones gastrointestinales®®. La Comisién concluyé que
AstraZeneca hizo declaraciones engafiosas ante las oficinas de patentes con el fin de
ampliar el periodo de proteccion de la patente del Losec. Ademas, AstraZeneca hizo un
uso indebido de las normas y de los procedimientos aplicados por las agencias nacionales
de medicamentos al cancelar de forma selectiva las autorizaciones de comercializacion
de las cépsulas Losec. En aquel momento, los medicamentos genéricos y los importados
en paralelo solo podian comercializarse en un Estado miembro determinado si la
autorizacion de comercializacion del medicamento originador estaba todavia en vigor.
Por tanto, la cancelacidn estratégica por parte de AstraZeneca de su autorizacion de
comercializacion del Losec impidié que los competidores de medicamentos genéricos y
los importadores paralelos compitieran con AstraZeneca. La Comision multé a
AstraZeneca con 60 millones EUR (el Tribunal General anul6 parte de la Decision de la
Comision relativa al segundo abuso, lo cual dio lugar a una reduccién de la multa de 60
millones EUR a 52,5 millones EUR).

Del mismo modo, en abril de 2011, la ANC del Reino Unido descubrié que Reckitt
Benckiser habia abusado de su posicion dominante al retirar y eliminar de la lista del
Servicio Nacional de Salud del Reino Unido (NHS) los envases de presentacion de
Gaviscon Original Liquid®’.

Recuadro 7: El asunto Gaviscon

Los productos Gaviscon son compuestos a base de alginato que se utilizan para tratar el reflujo
acido (ardor de estomago), la enfermedad del reflujo gastroesofagico (RGE) y la dispepsia.

La ANC del Reino Unido descubrié que Reckitt Benckiser retird Gaviscon Original Liquid con el
fin de limitar las opciones farmacéuticas y obstaculizar la competencia de los proveedores de
medicamentos genéricos. La retirada se hizo después de que la patente de Gaviscon Original
Liquid expirara, pero antes de que se publicara el nombre genérico del producto. Sin un nombre
genérico, los médicos prescriptores no podian prescribir el mismo medicamento utilizando su
nombre genérico y las farmacias no podian sustituir el producto original por sus versiones
genéricas mas baratas.

En documentos internos, Reckitt Benckiser sefiald que su «objetivo [era]... retrasar lo méas
posible la introduccion de una denominacion comun internacional». Tras la retirada, la mayoria
de las recetas fueron de Gaviscon Advance Liquid, que era otra version del producto, ain
protegida por patente, y por tanto, sin sustitutos genéricos.

** Sentencia del Tribunal General de 1 de julio de 2010, AstraZeneca AB y AstraZeneca plc contra

Comision, T-321/05. Sentencia del Tribunal de Justicia de 6 de diciembre de 2012, AstraZeneca AB y
AstraZeneca plc contra Comision, C-457/10 P.

* Decision de la Comisién, de 15 de junio de 2005, en el asunto COMP/AT.37507 —
Generics/AstraZeneca.

" Decisién de la Oficina de Defensa de la Competencia, de 12 de abril de 2011.
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La ANC consider6 que era probable que la retirada restringiera el desarrollo de la plena
competencia de los genéricos y multé a la empresa con 10,2 millones GBP (aproximadamente
11,8 millones EUR). La multa fue el objeto de un acuerdo anterior en virtud del cual la empresa
admitié que su comportamiento infringia el derecho de la competencia del Reino Unido y la UE y
aceptd cooperar con la ANC.

Ademas, en enero de 2011, la ANC italiana multé a Pfizer con 10,7 millones EUR por
adoptar una compleja estrategia juridica de solicitud y obtencion de derechos de
propiedad intelectual (patentes fraccionadas, certificados complementarios de patentes y
prorroga pediatrica). La ANC descubrié que el objetivo de dicha estrategia era retrasar la
entrada en el mercado de medicamentos genéricos*. Pfizer impugné la decision de la
ANC vy el procedimiento de apelacion se cerrd con la sentencia firme del Consejo de
Estado italiano*, que ratificé la Decision de la ANC.

Practicas de desprestigio y otras préacticas que frenan la demanda de medicamentos
genéricos

Otro tipo de practica que afecta a la competencia de los medicamentos genéricos es la
estrategia que utilizan algunas empresas dominantes para desprestigiar (denigrar) al
competidor genérico que entra en el mercado a fin de impedir la utilizacion de genéricos
mas baratos.

Recientemente, el Tribunal de Justicia proporciond orientaciones sobre el tipo de
difusion de informacion a las autoridades, los profesionales de la salud y el publico en
general que suscita preocupacion con arreglo a las normas de competencia de la UE. El
Tribunal aclar6 que las empresas no deben difundir, en un contexto de incertidumbre
cientifica, informacion engafiosa relativa a las reacciones adversas derivadas del uso no
contemplado de un producto con el fin de reducir la presién competitiva que este ejerce
sobre otro producto®.

La ANC francesa adopt0d una serie de decisiones contra empresas que participaban en
practicas de desprestigio, es decir, en la produccién y la difusion de informacién
incompleta y engafiosa (dirigida a médicos, autoridades y publico en general) que podia
impedir la entrada o la expansion en el mercado de productos competidores.

En la Decisién Plavix™, de mayo de 2013, la ANC francesa consideré que Sanofi-
Aventis habia abusado de su posicion dominante en el mercado francés respecto del
clopidogrel (el ingrediente activo de su principal medicamento, Plavix, utilizado para
prevenir cardiopatias). Sanofi-Aventis tenia una estrategia de comunicacion integral
destinada a engafiar a los médicos y los farmacéuticos para que paralizaran los
mecanismos de sustitucion por genéricos. La estrategia de desprestigio de la compafiia
promovia sus productos (Plavix como medicamento originador y Clopidogrel Winthrop —
la version genérica del Plavix de Sanofi) y limitaba la entrada en el mercado de
medicamentos genéricos de la competencia. En particular, la ANC descubrié que los

8 Decision de la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, de 11 de enero de 2011.

" Sentencia del Consiglio di Stato, de 12 de febrero de 2014.

% Sentencia del Tribunal de Justicia de 23 de enero de 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd y otros contra

Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16. Para méas informacidn sobre el asunto F.
Hoffmann-La Roche de la ANC italiana, véase la seccién 4.3.1.

*1 Decisién de la Autorité de la concurrence de 14 de mayo de 2013.
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representantes de ventas de Sanofi engafiaban a los médicos y los farmacéuticos sobre la
calidad y la seguridad de los genéricos de la competencia y trataban de disuadirlos de que
los sustituyeran por versiones genéricas de Plavix, excepto por el genérico propio de
Sanofi, Clopidogrel Winthrop. La ANC impuso a Sanofi una multa de
40,6 millones EUR. La decision de la ANC fue confirmada por el Tribunal de Apelacion
de Paris® y el Tribunal Supremo™.

Al igual que los acuerdos de pago por retraso, las practicas de desprestigio suelen formar
parte de una estrategia mas amplia orientada a obstaculizar la competencia de los
genéricos. En diciembre de 2013, la ANC francesa impuso una multa de 15,3 millones
EUR a la empresa Schering-Plough por haber obstaculizado de forma abusiva la entrada
en el mercado de versiones genéricas de buprenorfina (un opiaceo que se utiliza para
tratar la adiccién y que Schering-Plough vende como Subutex)®*. Este comportamiento
consistia en: i) conceder a los farmaceuticos dispensadores ventajas comerciales
(principalmente descuentos) que inducian a la fidelidad a la marca, y ii) desprestigiar a
los competidores genéricos. Por ejemplo, Schering-Plough organizé6 seminarios vy
reuniones telefonicas e informé a sus equipos de ventas y representantes farmacéuticos
con el fin de que difundieran mensajes alarmistas entre los médicos y los farmacéuticos
sobre los riesgos de prescribir o recetar el producto genérico de Arrow Generique, a pesar
de que Schering-Plough no disponia de ningln estudio médico especifico que pudiera
justificar sus argumentos. La ANC también impuso una multa a la empresa matriz de
Schering-Plough, Merck & Co (414000 EUR) por formalizar un acuerdo con su
proveedor Reckitt Benckiser para poner en practica la estrategia abusiva, que a su vez fue
multado con 318 000 EUR. La Decision de la ANC francesa fue confirmada por el
Tribunal de Apelacion de Paris> y el Tribunal Supremo™.

Otro ejemplo de aplicacion contra las practicas de desprestigio es el asunto Durogesic,
sobre el que también decidié la ANC francesa®’.

Recuadro 8: El asunto francés Durogesic

A raiz de una denuncia de la empresa Ratiopharm France (Teva Santé), la ANC francesa adopt6
una decision por la que se imponia una multa de 25 millones EUR a Janssen-Cilag y a su empresa
matriz Johnson & Johnson por retrasar la entrada en el mercado de una version genérica de
Durogesic y bloquear el crecimiento en el mercado de este medicamento genérico. Durogesic es
un potente analgésico opiaceo, cuyo ingrediente activo es el fentanilo®. Se consideré que
Janssen-Cilag habia participado en dos practicas contrarias a la competencia:

— Repetidos e injustificados acercamientos a la agencia francesa de seguridad médica de los
productos sanitarios con el fin de convencer a la autoridad para que se negara a conceder, a
nivel nacional, el estatus de genérico a medicamentos competidores, incluso si dicho estatus
ya se habia obtenido a nivel de la UE.

— Una gran campafia de desprestigio de las versiones genéricas de Durogesic entre los
profesionales de la salud que trabajan en farmacias y hospitales (médicos, farmacéuticos).

52 Sentencia de la Cour d'appel de Paris de 18 de diciembre de 2014.

%% Sentencia de la Cour de cassation de 18 de octubre de 2016.

% Decision de la Autorité de la concurrence de 18 de diciembre de 2013.

% Sentencia de la Cour d'appel de Paris de 26 de marzo de 2015.

% Sentencia de la Cour de cassation de 11 de enero de 2017.

" Decision de la Autorité de la concurrence de 20 de diciembre de 2017.

% Para un asunto diferente en relacion con el fentanilo, véase también el recuadro 6.
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Janssen-Cilag utiliz6 un lenguaje engafioso para crear dudas sobre la eficacia y la seguridad
de estos medicamentos genéricos. Para lograrlo, la empresa envié numerosos boletines
informativos a los médicos, hizo declaraciones en la prensa y form6 a un equipo de 300
representantes comerciales denominados «comandos». Se les dijo que hicieran hincapié en
que las alternativas genéricas no tienen ni la misma composicion ni la misma cantidad del
ingrediente activo fentanilo que su parche Durogesic y podrian conllevar riesgos de efectos
adversos o de recurrencia del dolor en ciertos pacientes.

Estas practicas retrasaron varios meses la entrada en el mercado de los medicamentos genéricos y
desacreditaron las versiones genéricas de Durogesic. La estrategia llevada a cabo por Janssen-
Cilag tuvo efectos a gran escala en todos los profesionales de la salud susceptibles de prescribir o
dispensar Durogesic. El Tribunal de Apelacion de Paris estd examinando actualmente la decision
de la ANC.

Por ultimo, la demanda de medicamentos genéricos también puede verse restringida de
forma indebida por otros participantes en el mercado que luchan por preservar sus
intereses particulares. En marzo de 2009, la ANC espafiola intervino contra varias
asociaciones de farmacéuticos por sus recomendaciones contra los productos genéricos
de Laboratorios Davur®®. Tras la introduccién y comercializacién de medicamentos
genéricos mas baratos por parte de Laboratorios Davur, las asociaciones iniciaron un
boicot colectivo de sus productos por parte de los farmacéuticos. Un farmacéutico
incluso explicé abiertamente a Laboratorios Davur que «Su estrategia comercial [de
Laboratorios Davur] de precios bajos me produce o puede producir perjuicios
economicos importantes, dado que, como farmacéutico, trabajo con un porcentaje del
precio final de venta» y que «en el futuro no entrara en mi farmacia [del farmacéutico]
ningun producto de laboratorios Davur» (original en espafiol). La Decision impuso
multas por un total de 1 millon EUR a varias de las asociaciones. Se recurrié la Decision,
que fue confirmada por los tribunales en el caso de tres de las cuatro asociaciones
multadas, pero se redujo el importe de las multas®.

4.2. Aplicacién contra las empresas dominantes que cobran precios elevados de
forma no equitativa (precios excesivos)

El comportamiento de fijacion precios no equitativos se refiere principalmente al abuso
de una posicion dominante mediante la imposicion de precios excesivos a los pacientes y
los sistemas sanitarios.

4.2.1.La prohibicion de fijar precios no equitativos por parte de empresas
dominantes y sus limites

El comportamiento abusivo mediante una fijacion de precios no equitativos (a veces
denominados «precios excesivos») esta prohibido por las normas de competencia de la
UE (articulo 102, letra a), del TFUE). El Tribunal de Justicia ha establecido una serie de
condiciones en las que los precios de una empresa dominante pueden considerarse no
equitativos, infringiendo asi el articulo 102 del TFUE, que prohibe el abuso de una
posicién dominante®.

> Decisi6n de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia de 24 de marzo de 2009.

8 Decision de la Audiencia Nacional de 18 de enero de 2011.

61 Asunto 27/76 - United Brands/Comisién, sentencia del Tribunal de Justicia de 14 de febrero de 1978; y
asunto 177/16 - AKAA/LAA, sentencia del Tribunal de Justicia de 14 de septiembre de 2017.
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Con la investigacion de precios potencialmente no equitativos, las autoridades de
competencia mantienen un delicado equilibrio entre la necesidad de recompensar la
eficiencia dindmica y la innovacion y el dafio que dichos precios infligen a los
consumidores y a la sociedad. Ademas, analizan si los precios y los beneficios pueden ser
el resultado de la excelencia, la asuncion de riesgos y la innovacion, y si las fuerzas del
mercado pueden mantener los precios bajo control, concretamente la amenaza de nuevas
entradas o de expansion atraidas por los elevados precios.

Dicho esto, las autoridades de competencia no han dudado en intervenir cuando ha sido
necesario con el fin de garantizar una competencia efectiva. Investigaciones recientes en
la UE muestran que es necesario un mayor grado de vigilancia en el marco del derecho
de la competencia en lo que respecta a las practicas de fijacion de precios en el sector
farmacéutico.

4.2.2.Ejemplos de casos relativos a precios no equitativos

Las autoridades europeas de competencia estdn examinando varios casos de precios no
equitativos en la industria farmacéutica relacionados con medicamentos sin patentes.

Recuadro 9: El caso italiano Aspen

En septiembre de 2016, la ANC italiana impuso una multa de 5,2 millones EUR a la empresa
farmacéutica Aspen por abusar de su posicion dominante al fijar precios no equitativos para
medicamentos importantes en Italia®. Estos medicamentos sin patentes incluian Leukeran,
Alkeran, Purinethol y Tioguanine, que se utilizaban para tratar el cancer. Se habian incluido en
un paquete mas amplio de medicamentos, para los que Aspen compré los derechos de
comercializacién a GlaxoSmithKline en 2009. La ANC consideré que Aspen abusaba de su
posicion dominante en Italia al imponer un incremento de precios de entre el 300 % vy el
1500% vy al aplicar tacticas particularmente agresivas hacia la Agencia Italiana de
Medicamentos en la negociacion de estos precios. Aspen amenaz6 incluso con «iniciar la
interrupcion del suministro», es decir, retirar los medicamentos si la Agencia no aceptaba los
precios mas altos solicitados. Tras la aceptacion del aumento de los precios, el consultor de
Aspen concluy6: «No esperaba concluir la negociacion tan favorablemente, pero recuerdo
cuando me dijiste en Roma que, al principio, en todas partes parecia una especie de «misién
imposible» y luego siempre se autorizaba la subida... jVamos a celebrarlo!».

La ANC también orden6 a Aspen que pusiera en marcha medidas destinadas a, entre otras cosas,
fijar nuevos precios justos para los medicamentos afectados. Tras la orden de la ANC y
prolongadas negociaciones, Aspen llegd a un acuerdo sobre precios con la Agencia Italiana de
Medicamentos. El 13 de junio de 2018, la ANC determind que Aspen cumplia su orden y estimo
que el acuerdo celebrado ahorraria al Servicio Nacional de Salud italiano 8 millones EUR
anuales.

La decision de la ANC fue confirmada por el Tribunal Regional Administrativo®. El Consejo de
Estado italiano tiene pendiente un recurso contra dicha sentencia.

En mayo de 2017, la Comisién también inco6 un procedimiento de investigacion formal
sobre la preocupacion de que Aspen Pharma podria haber aplicado precios no equitativos

62 Decision de la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 29 de septiembre de 2016.

%% Sentencia del Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio de 26 de julio de 2017.
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a los medicamentos contra el cancer mencionados anteriormente en el resto del EEE
(excepto en Italia)®*.

En diciembre de 2016, la ANC del Reino Unido considerd que Pfizer y Flynn habian
abusado de su posicién dominante respectiva al imponer precios no equitativos a las
capsulas de fenitoina sodica (un medicamento para la epilepsia) fabricadas por Pfizer en
el Reino Unido®. En su momento, Pfizer explico en un documento interno: «Tenemos
que averiguar como podemos posicionar esto como una «continuidad» con los pacientes
y los médicos; y, al mismo tiempo, como un «cambio» con el Departamento de Salud del
Reino Unido y los pagadores sin que se nos acuse de hipocresia por intentar lograr una
agenda de confianza y aprovechar al mismo tiempo la oportunidad de desplumar al NHS
[Servicio Nacional de Salud] en [una] época de crisis de financiacion».

En 2012, Pfizer y Flynn celebraron acuerdos en virtud de los cuales Pfizer transfirio a
Flynn sus autorizaciones de comercializacién de la fenitoina sddica (vendida bajo la
marca Epanutin), pero siguid fabricando y suministrando el producto a Flynn para su
distribucion en el Reino Unido. Sin embargo, los precios de suministro a Flynn eran entre
un 780 y un 1600 % superiores a los que Pfizer habia cobrado anteriormente a los
distribuidores. Tras la transferencia, Flynn comercializo el genérico de Epanutin (con su
nombre genérico, fenitoina sodica, sin el nombre de la marca) aprovechando una laguna
legal en la época que no sometia a los medicamentos genéricos a ningdn limite de precio
(al contrario de lo que sucedia con los medicamentos de marca). Flynn subi6 los precios
a los distribuidores hasta un 2 600 % respecto de los precios anteriores cuando el
medicamento se vendia con la marca. La ANC mult6 a Pfizer con 84,2 millones GBP
(103 millones EUR) y a Flynn con 5,16 millones GBP (6,32 millones EUR). EI 7 de
junio de 2018, el Tribunal de Apelacién de la Competencia del Reino Unido
(Competition Appeal Tribunal) dictd sentencia, confirmando varias de las conclusiones
de la CMA (es decir, la limitada definicion de mercado y que tanto Pfizer como Flynn
tenian posiciones dominantes). No obstante, dictamind que las conclusiones de la CMA
sobre el abuso de posicion dominante eran erréneas y en Ultima instancia decidio
devolver el asunto a la ANC para que lo examinara mas a fondo. La ANC ha solicitado
permiso para interponer recurso contra la sentencia del Tribunal de Apelaciéon de la
Competencia.

Mediante una Decisién de enero de 2018%, la ANC danesa consideré que CD Pharma
(un distribuidor farmacéutico) abusaba de su posicion dominante en Dinamarca al cobrar
a Amgros (un comprador mayorista para hospitales publicos) precios no equitativos por
el Syntocinon. Este medicamento contiene el ingrediente activo oxitocina, que se
administra a las mujeres embarazadas durante el parto. De abril de 2014 a octubre de
2014, CD Pharma aumentd el precio del Syntocinon en un 2.000 %, de 45 DKK (6 EUR)
a 945 DKK (127 EUR). La ANC establecio que la diferencia entre los costes realmente
incurridos y el precio cobrado por CD Pharma era excesivo. Ademas, la ANC comparé el
precio de CD Pharma con el valor econdmico del Syntocinon, el historial de precios de
este medicamento, los precios cobrados por los competidores de CD Pharma y los
precios cobrados fuera de Dinamarca. Como consecuencia, la ANC consideré que los
precios del Syntocinon no eran equitativos y, por tanto, que CD Pharma habia abusado de

8 \/éase http://europa.eu/rapid/press-release IP-17-1323 en.htm.

% Decision de la Autoridad de Competencia y Mercados de 7 de diciembre de 2016.
% Decisién de la Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen de 31 de enero de 2018.
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su posicién dominante. EI 29 de noviembre de 2018°%, el Tribunal de Apelacién de la
Competencia de Dinamarca ratificé la Decision de la ANC danesa.

4.3. Otras practicas contrarias a la competencia con capacidad para inflar los
precios

Ademas de las practicas que retrasan la entrada de medicamentos genéricos e imponen
precios no equitativos, las autoridades europeas de competencia intervinieron contra otras
practicas contrarias a la competencia que inflan los precios de los medicamentos o los
mantienen inflados. Algunas de estas practicas son especificas del sector farmacéutico y
se deben a sus caracteristicas econdmicas y reguladoras, mientras que otras se conocen
también en otros sectores, pero pueden, no obstante, afectar mucho a los precios de los
medicamentos.

En algunos casos, las empresas han reducido de forma artificial las presiones
competitivas que suelen restringir su poder de fijacion de precios. Las practicas en
cuestion van desde el cartel o infracciones del derecho de la competencia similares al
cartel (por ejemplo, licitaciones colusorias, fijacion de precios y reparto del mercado)
hasta abusos de posicion dominante y restricciones de las relaciones entre los
proveedores y sus clientes. Estas practicas tienen en comun, como lo ilustran los
ejemplos que figuran a continuacién, el hecho de que afectan directamente a los precios
de los medicamentos que pagan los pacientes y los sistemas sanitarios europeos.

4.3.1.La coordinacién como medio para lograr precios més altos

La colusion en las licitaciones, la fijacion de precios y otros tipos de coordinacion entre
competidores forman parte de las infracciones del derecho de la competencia mas
conocidas y, al mismo tiempo, mas censurables.

En 2014, la ANC italiana consideré que Hoffmann-La Roche y Novartis habian
celebrado un acuerdo contrario a la competencia con el objetivo de desalentar y limitar el
uso no contemplado del medicamento oncoldgico de Hoffmann-La Roche, Avastin, para
el tratamiento de la degeneracién macular asociada a la edad (DMAE). La DMAE es la
principal causa de ceguera relacionada con la edad en los paises desarrollados. Avastin
(autorizado para el tratamiento de enfermedades tumorales) y Lucentis (autorizado para
el tratamiento de enfermedades oculares) son medicamentos desarrollados por
Genentech, una empresa perteneciente al grupo Hoffmann-La Roche. Genentech confi6
la explotacion comercial de Lucentis al grupo Novartis mediante un acuerdo de licencia,
mientras que Hoffmann-La Roche comercializa Avastin para tratamientos contra el
cancer. Sin embargo, dado que el ingrediente activo de ambos medicamentos es similar
(aunque desarrollado de forma diferente), con frecuencia Avastin se utilizaba para tratar
enfermedades oculares (uso no contemplado) en lugar de Lucentis debido a su precio
significativamente mas bajo.

La ANC determiné que Novartis y Hoffmann-La Roche habian establecido un acuerdo
disefiado para diferenciar de forma artificial Avastin y Lucentis, a pesar de que, segun la
ANC, son equivalentes en todos los aspectos en lo que se refiere al tratamiento de las
enfermedades oculares. El objetivo de este acuerdo era difundir informacion que
planteara dudas sobre la seguridad del uso de Avastin en oftalmologia para trasladar la
demanda hacia el Lucentis, que es mas caro. Una presentacion interna de Novartis

%7 Sentencia de la Konkurrenceankenavnet de 29 de noviembre de 2018.
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explicaba: «Aprovechar los datos de seguridad y las declaraciones del regulador contra
el uso intraocular no autorizado del bevacizumab para la DMAE himeda a fin de evitar
la erosion que supone el uso no contemplado». Segln la ANC, esta colusidn ilicita podia
obstaculizar el acceso a tratamiento de muchos pacientes y causaba al sistema sanitario
italiano unos gastos adicionales estimados en 45 millones EUR solo en 2012. La multa
impuesta a Hoffmann-La Roche ascendi6 a 90,6 millones EUR y la multa impuesta a
Novartis a 92 millones EUR®,

En el procedimiento de recurso en segunda instancia contra la Decision de la ANC, el
Consejo de Estado italiano remitio al Tribunal de Justicia de la Union Europea una
peticion de decision prejudicial sobre varias cuestiones relativas a la interpretacion del
articulo 101 del TFUE. En sus respuestas, el Tribunal de Justicia aclard, entre otras
cosas, que i) en principio, un medicamento utilizado con un uso no contemplado para las
mismas indicaciones terapéuticas que otro producto previsto para dicho uso puede
incluirse en el mismo mercado de producto y que ii) la comunicacion de informacion
engafiosa sobre la seguridad de un medicamento con un uso no contemplado a las
autoridades, los profesionales médicos y al publico en general puede constituir una
restriccion de la competencia por el objeto®.

En otro caso, la ANC espafola establecié que un acuerdo entre una asociacion de
farmacéuticos de Castilla-La Mancha y el servicio de salud regional equivalia a un
reparto del mercado, ya que introducia una rotacion entre farmacias para suministrar
medicamentos a los centros sanitarios”. La Audiencia Nacional™ 'y el Tribunal
Supremo’? confirmaron la Decision de la ANC en su totalidad.

Otros ejemplos de intervenciones contra un comportamiento colusorio son las decisiones
de la ANC hingara en 2015 (manipulacion de ofertas en licitaciones hospitalarias)”, la
ANC eslovena en 2013 (manipulacion de ofertas, fijacion de precios entre mayoristas y
distribuidores, reparto de mercados e intercambio de informacion sobre precios y
ventas)’®, la ANC danesa en 2014 (coordinacion entre mayoristas sobre precios y otras
condiciones comerciales)” y la ANC alemana en 2017 (intercambio de informacion
sensible entre mayoristas a través de un sistema informético coman)’®. En 2015, la ANC
italiana adoptd una decision de compromiso por la que se exigia a Novartis e Italfarmaco
que ajustaran su comportamiento comercial y modificaran su acuerdo de
comercializacion conjunta’’. Los compromisos vinculantes aliviaron las preocupaciones
de la ANC en relacion con el intercambio de informacidn sensible y la cooperacion en las
licitaciones de los contratos publicos regionales.

8 Decision de la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 27 de febrero de 2014.

% Sentencia del Tribunal de Justicia de 23 de enero de 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd y otros contra

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

" Decisién de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia de 14 de abril de 20009.

™ Decision de la Audiencia Nacional de 6 de junio de 2012.

2" Decisi6n del Tribunal Supremo de 9 de marzo de 2015.

" Decision del Gazdasagi Versenyhivatal de 14 de septiembre de 2015.

™ Decision de la Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence de 14 de octubre de 2013.

™ Decision de la Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen de 24 de noviembre de 2014.
® Decision del Bundeskartellamt de 27 de abril de 2017.

" Decisi6n de la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 4 de junio de 2015.
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En una decision de compromiso adoptada en 2011, la ANC lituana examino una posible
coordinacion vertical de precios en acuerdos entre los fabricantes y los mayoristas’®.
Estos acuerdos incluian una disposicion que exigia que los mayoristas y los fabricantes
coordinaran los precios al por menor de los medicamentos, lo cual podria dar lugar a un
aumento de los precios de los medicamentos para los pacientes. Los compromisos
aceptados preveian la supresion de dichas disposiciones.

4.3.2.Dificultar la competencia de los rivales

Varias decisiones de las autoridades europeas de competencia sancionaron
comportamientos destinados a excluir a los competidores o a limitar su capacidad de
competir, por lo general, impidiendo el acceso de los proveedores farmacéuticos a los
clientes 0 a los insumos de produccién, lo cual afectaba a su capacidad de vender
medicamentos mas baratos a largo plazo.

Por ejemplo, en 2013, la ANC chipriota consideré que los distribuidores Phadisco y
Wyeth Hellas (posteriormente adquirido por Pfizer Hellas) abusaban de su posicion
dominante en el mercado de la vacuna antineumocdcica al ofrecer descuentos a médicos
y a farmacéuticos, lo cual obstaculizaba la competencia por parte de sus competidores.

En 2015, la ANC italiana aceptd6 compromisos de ICE - Industria Chimica Emiliana
relacionados con el suministro de &cido cdlico (utilizado en la fabricacion de un
medicamento para enfermedades hepaticas)®. La ANC sospechaba que ICE estaba
abusando de su posicion dominante mediante el uso de practicas excluyentes que incluian
la creacidn de obstrucciones en el suministro de bilis bovina (la materia prima necesaria
para producir el &cido c6lico), impidiendo asi que los competidores compitieran de forma
efectiva en beneficio de los pacientes y del sistema sanitario italiano. Con el fin de
eliminar estas preocupaciones, ICE se comprometio a abastecer el mercado con ciertas
cantidades de bilis bovina a precios que permitieran a otros fabricantes competir.

En 2011, la ANC rumana adopto tres decisiones contra una serie de empresas que se
considerd que restringian el comercio paralelo de medicamentos, dificultando asi la
competencia de los distribuidores de un pais (Rumania) en los mercados de otros
paises®’. Los mecanismos utilizados por las empresas investigadas inclufan cléusulas
contractuales i) que prohibian o limitaban la exportacién de medicamentos, ii) permitian
controlar el cumplimiento de la prohibicion de exportacion por parte de los distribuidores
y iii) penalizaban el incumplimiento de la prohibicion. El importe total de las multas que
la ANC rumana impuso en los tres casos ascendio a 59,4 millones RON
(aproximadamente 12,75 millones EUR). Otras ANC (por ejemplo, la espafiola y la
griega) también han tratado diversas cuestiones relacionadas con las restricciones del
comercio paralelo.

8 Decision del Konkurencijos tarybg de 21 de julio de 2011.

" Decisién del Exizpomij Ipostasiac Tod Avtaywvieuot de 12 de abril de 2013.

8 Decision de la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 15 de julio de 2015.

81 Decisiones del Consiliul Concurentei de 28 de octubre de 2011 y Decisién del Consiliul Concurentei de

27 de diciembre de 2011.
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4.4. Control de las operaciones de concentracion y medicamentos asequibles

La aplicacion del derecho de la competencia contra los abusos de posicion dominante y
la coordinacion contraria a la competencia se complementan con el examen de las
operaciones de concentracion que podrian dar lugar a estructuras de mercado que liberen
a las empresas de las presiones competitivas y puedan dar lugar, por tanto, a precios mas
elevados para los medicamentos.

4.4.1.;Como afectan las concentraciones a la fijacion de los precios de los
medicamentos?

Las concentraciones de empresas farmacéuticas pueden crear o aumentar el poder de
mercado de la entidad fusionada al eliminar la presion competitiva entre las partes que
intervienen en la concentracion y reducir la presion competitiva en el mercado. Cuanto
mayor sea el poder de mercado derivado de una concentracion, mas probable es que esta
se traduzca en precios mas altos y perjuicios para los pacientes y los sistemas sanitarios.

Un objetivo esencial del control de las operaciones de concentracion en el sector
farmacéutico es velar por que los cambios en la estructura del mercado como
consecuencia de una concentracion no se traduzcan en unos precios mas altos. Una
concentracion da lugar a un examen, independientemente de si afecta a la competencia de
originadores, genéricos o biosimilares. Por ejemplo, una fusion entre una empresa
originadora y una de genéricos puede obstaculizar significativamente la competencia en
precios entre los productos del originador y sus versiones genéricas méas baratas. Los
medicamentos genéricos son normalmente sustitutos completos del medicamento
originador y, en general, la competencia se produce en el precio®.

Los efectos negativos de las concentraciones en los precios pueden ser significativos.
Una menor presion competitiva puede permitir que la empresa fusionada aumente sus
propios precios (directamente o mediante la reduccion a través de rebajas, descuentos, la
renegociacion de precios mas altos con las autoridades sanitarias nacionales, la retencion
del lanzamiento de un genérico mas barato, etc.), pero también puede dar lugar a un
aumento de los precios en el mercado en su conjunto®,

4.4.2.:Como evita el control de las operaciones de concentracion el aumento de los
precios como consecuencia de las fusiones?

Las normas de control de las operaciones de concentracion de la UE autorizan a la
Comision a intervenir cuando exista la posibilidad de que la concentracion menoscabe la
competencia. Un ejemplo ilustrativo es el asunto Teva/Allergan, en el que la adquisicion
de Allergan por Teva, la empresa de genéricos nimero uno del mundo, amenazé con
eliminar en gran medida la competencia de su rival mas cercano en varios mercados.

Recuadro 10: El asunto Teva/Allergan

En marzo de 2016, la Comision consideré que la concentracion suavizaria la competencia de
precios en varios mercados y autoriz6 la adquisicion del negocio de genéricos de Allergan
Generics por parte de Teva Pharmaceutical Industries solo después de que Teva se
comprometiera a ceder a compradores independientes partes pertinentes de la empresa adquirida.

82 La Comision se refiere a la naturaleza homogénea de los genéricos en varias decisiones, por ejemplo en
M.6613 - WATSON/ACTAVIS.

8 Se trata de los denominados «efectos no coordinados o unilaterales» en los precios.
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Antes de la operacidn, Teva ya era el mayor fabricante mundial de genéricos y Allergan el cuarto.
La operacion afectaba a cientos de medicamentos genéricos ya comercializados y en fase de
desarrollo y no tenia precedentes en el sector farmacéutico, tanto por su tamafio como por el
numero de mercados en los que competian los productos genéricos de las empresas.

La investigacién de mercado de la Comision reveld que existia una competencia directa de
precios entre todas las versiones de una determinada molécula sin patente (incluidos los
medicamentos genéricos y el producto originario sin patente) y que, en el caso de varios
productos, la competencia se habria visto frenada por la concentracion. Por tanto, la Comision
detect6 posibles problemas de competencia en un gran nimero de medicamentos en toda la UE.

Ademas, al examinar la posicion de mercado global de las partes que suministran medicamentos
genericos a nivel nacional, la Comision llegd a la conclusién de que, en algunos Estados
miembros, las partes se encontraban entre los principales agentes del sector de los medicamentos
genéricos, asi como entre sus competidores mas cercanos. Por tanto, la Comision evaluo el
posible impacto de la concentracién en los precios no solo de productos especificos, sino también
en toda la cartera de medicamentos genéricos de las partes.

Por ejemplo, en el Reino Unido, donde los precios de los medicamentos genéricos se fijan
libremente, Teva y Allergan eran los Gnicos agentes de genéricos capaces de vender su cartera de
medicamentos directamente (sin intermediarios) a las farmacias a través de los programas de
fidelizacién. Todos los demas agentes tenian que pasar por los mayoristas. Debido a esta
caracteristica especifica del mercado, la Comision concluy6 que Teva y Allergan ejercian una
presion competitiva Gnica entre ellos en materia de precios en sus relaciones con las farmacias.
Esta presion competitiva se habria eliminado con la fusion y la eliminacion de la competencia en
precios habria tenido para los consumidores un efecto en cadena en los precios.

Para dar respuesta a las preocupaciones de la Comision, incluido el riesgo de incremento de los
precios, las empresas ofrecieron soluciones. En concreto, se comprometieron a vender la mayor
parte de las actividades de Allergan Generics en Irlanda y el Reino Unido, incluida una planta de
fabricacion y toda la organizacion de ventas, a un comprador independiente adecuado.

El papel de la Comision en una operacion de concentracion aprobada con compromisos
(autorizacion condicional) no termina con su Decisién. La Comision se mantiene activa
para velar por que las soluciones se apliquen de forma adecuada en la practica. En
particular, la Comisién, con la ayuda de los administradores encargados de la
supervision, examina el proceso de seleccion de un comprador adecuado para la actividad
cedida y garantiza que la viabilidad y la competitividad de toda la actividad cedida no se
vean comprometidas hasta su trasferencia al comprador. Ademaés, una vez que la
actividad cedida se haya vendido al comprador, la Comisidn puede seguir supervisando
los acuerdos transitorios hasta que la actividad sea totalmente independiente de la entidad
fusionada (es decir, transferencia de las autorizaciones de comercializacion, transferencia
de la produccidn a la propia planta de fabricacion del comprador, etc.).

Aungue se trata de una de las mayores concentraciones registradas en el sector
farmacéutico, Teva/Allergan es solo una de las operaciones en las que, gracias a la
investigacion de la Comision, se detectaron problemas sobre posibles incrementos de
precios y se resolvieron mediante las cesiones propuestas con el fin de evitar una
concentracion que pudiera tener efectos adversos sobre los precios. La Comision
intervino en operaciones de concentracion entre empresas fabricantes de originadores y
genéricos (por ejemplo, Sanofi/Zentiva, Teva/Cephalon), entre empresas de genéricos
(Teva/Ratiopharm, Teva/Barr, Mylan/Abbott EPD-DM) y entre empresas de originadores
(GSK/Novartis en relacion con las vacunas humanas).
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4.4.3.EIl control de las operaciones de concentracion también ayuda a preservar la
presién sobre los precios de los biosimilares

La preservacion de la competencia de precios no es solo el punto central del examen por
parte de la Comision de las concentraciones que afectan a los medicamentos sintéticos,
sino también de las relacionadas con los medicamentos biolégicos®*. Los medicamentos
bioldgicos se encuentran entre las terapias méas caras y su utilizacion es cada vez mayor,
con ventas anuales globales por un valor de miles de millones de euros. Con cada nueva
entrada en el mercado de un medicamento biosimilar se refuerza la competencia en
precios y estos siguen reduciéndose. Por tanto, la competencia de los medicamentos
biosimilares puede generar un gran ahorro en nuestros sistemas de salud, al mismo
tiempo que permite que mas pacientes se beneficien de terapias bioldgicas mas baratas.
La intervencién de la Comision en la adquisicion de Hospira por parte de Pfizer destaca
claramente este punto.

Recuadro 11: El asunto Pfizer/Hospira

En 2015, la Comision autorizé la adquisicién de Hospira por parte de Pfizer a condicion de
recibir soluciones que garantizaran que la competencia de precios entre biosimilares no se veria
comprometida, ya que con la fusion propuesta dos biosimilares competidores de infliximab
pasarl'asr; a ser propiedad de Pfizer (el Inflectra de Hospira y el biosimilar en fase de desarrollo de
Pfizer)™.

El infliximab es un agente del factor de necrosis antitumoral que se utiliza para tratar
enfermedades autoinmunes (como la artritis reumatoide). Su version original, Remicade, la habia
desarrollado Johnson & Johnson y en Europa la comercializaba Merck Sharp & Dohme. Antes de
la fusion, solo se habia lanzado un biosimilar de infliximab, comercializado de forma
independiente por Celltrion (desarrollé el biosimilar y lo comercializ6 como «Remsima») y por
Hospira (marca «Inflectra»).

El Inflectra de Hospira y el Remsima de Celltrion eran el mismo medicamento y, en
consecuencia, los médicos y los compradores sabian que eran perfectamente intercambiables. Por
tanto, solo competian en precio. Sin embargo, debido a la resistencia a pasar a los pacientes
estables que recibian el tratamiento Remicade a las copias biosimilares, los biosimilares del
infliximab solo fueron una fuente limitada de presion competitiva para el medicamento original
Remicade.

La operacion habria llevado al Inflectra de Hospira a la cartera de productos de Pfizer, ademas
del propio infliximab en fase de desarrollo de Pfizer, pendiente aln de comercializacion.
Probablemente, esto reduciria los incentivos para que Pfizer compitiera en dos escenarios
alternativos. En el primer escenario, Pfizer retrasaria o interrumpiria el desarrollo de su propio
medicamento biosimilar y se concentraria en el producto adquirido de Hospira. Aparte del
impacto en la innovacion®, esto suavizaria la futura competencia en precios entre biosimilares,
ya que los nuevos competidores deben fijar precios de forma agresiva con el fin de ganar cuota
de mercado a los proveedores establecidos. En el segundo escenario, Pfizer daria prioridad al
desarrollo de su propio biosimilar y repatriaria el producto de Hospira a Celltrion, eliminando la
intensa competencia en precios existente entre el Inflectra de Hospira y el Remsima de Celltrion,
que habia dado lugar a una disminucion considerable de los precios respecto del producto
original, el Remicade.

Con el fin de evitar estos efectos y garantizar la entrada en el mercado de un ndmero suficiente de
biosimilares que ejerciera presion en los precios del costoso producto bioldgico de referencia, las

8 Véase Recuadro 5.
8 Decision de la Comision en el asunto M.7559 Pfizer/Hospira.
8 | os efectos en la innovacion se tratan de forma mas detallada en el capitulo 5.
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empresas propusieron la venta del infliximab en fase de desarrollo de Pfizer a un comprador
adecuado. La Comision acepto la propuesta. En febrero de 2016, Novartis anuncié que habia
adquirido la actividad cedida.
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5. LA COMPETENCIA IMPULSA LA INNOVACION Y CONTRIBUYE AL AUMENTO DE LA
OFERTA DE MEDICAMENTOS

Como se describe en la seccion 3.2.1, la innovacion tiene una importancia esencial en el
sector farmacéutico, ya que los beneficios sanitarios mas importantes se transfieren de la
I+D a los nuevos tratamientos. Esta I+D puede dar lugar a nuevos medicamentos para
afecciones que no se han tratado con anterioridad o a medicamentos capaces de tratar
determinadas afecciones de forma mas eficaz o con menos efectos secundarios. También
puede llevar al descubrimiento de que un medicamento existente puede utilizarse en otras
afecciones para las cuales no se habia prescrito con anterioridad.

Ademas, la innovacion también puede reducir el coste de los tratamientos, por ejemplo,
desarrollando procesos de produccién que propicien la viabilidad de la produccion
comercial de medicamentos mas baratos. La innovacion también puede crear tecnologias
nuevas y mas eficaces que permitan la produccion de medicamentos de mayor calidad.
Por tanto, la innovacion sigue siendo una fuerza competitiva particularmente importante
en los mercados farmacéuticos, pero las empresas activas en estos mercados pueden
aplicar diversas practicas para aliviar la presion de tener que innovar constantemente (por
ejemplo, las patentes defensivas que pretenden interferir con un proyecto de I+D
competidor). En determinadas circunstancias, estas practicas pueden ser contrarias a la
competencia y particularmente perjudiciales para los pacientes y los sistemas sanitarios
nacionales.

5.1. La aplicacion de la normativa de defensa de la competencia fomenta la
innovacion y la oferta

En esta seccion 5.1 se describe el modo en que la aplicacion contribuye a mejorar la
oferta y el acceso de los pacientes a medicamentos innovadores interviniendo cuando las
empresas, de forma unilateral o conjunta, relajan las presiones competitivas que les
obligan a seguir innovando o impiden que otros innoven. Después, en la seccion 5.2 se
explica el modo en que la Comision, con arreglo a las normas de control de las
operaciones de concentracion, puede impedir las fusiones susceptibles de reducir o
menoscabar la innovacion y, en su evaluacion, tiene en cuenta los posibles efectos
positivos de las concentraciones en la innovacion®’.

5.1.1. Aplicacién de la normativa contra las practicas que impiden la innovacion o
limitan las opciones del paciente

Los participantes en el mercado no siempre acogen con agrado la innovacion, ya que
puede perturbar o incluso socavar por completo sus mercados. Quizas no haya mucho
gue puedan hacer para detener la innovacion de los competidores, pero pueden dificultar
la llegada de productos innovadores a los consumidores. La aplicacion de la normativa de
defensa de la competencia puede ayudar a garantizar que las empresas no abusen de su
poder ni lleguen a acuerdos que frenen la innovacion.

Por ejemplo, en 2011 la Comision pudo cerrar una investigacion de defensa de la
competencia sobre las alegaciones de que la empresa farmacéutica alemana Boehringer
Ingelheim habia solicitado patentes injustificadas relacionadas con nuevos tratamientos
para la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC). La investigacion de la

8 LLa Comision ha encargado un estudio para analizar el impacto de las fusiones y de las adquisiciones en

la innovacidn del sector farmacéutico. La publicacion de los resultados esta prevista para 2019.
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Comision se referia al supuesto uso indebido del sistema de patentes por parte de
Boehringer respecto de combinaciones de tres amplias categorias de sustancias activas
que tratan la EPOC con una nueva sustancia activa descubierta por la empresa
farmacéutica espafiola Almirall. Almirall habia expresado su preocupacion por que las
solicitudes de patente de Boehringer pudieran bloquear o retrasar considerablemente la
entrada en el mercado de sus medicamentos competidores.

En 2011, las empresas celebraron un acuerdo que respondia a las preocupaciones de la
Comisién mediante la eliminacion de las supuestas posiciones de bloqueo y, en
consecuencia, la eliminacion de los obstaculos al lanzamiento de los productos
competidores por parte de Almirall (denunciante en el asunto), de modo que la Comisién
no tuvo que proseguir con el asunto.

Ademas, tal como reconocio el Tribunal General en el asunto AstraZeneca, las
restricciones a la entrada en el mercado de medicamentos geneéricos reducen los
incentivos para que las empresas farmacéuticas innoven, ya que la entrada de estos
medicamentos sirve para aplicar de una forma efectiva el fin de su exclusividad de
comercializacion. En este contexto, las actividades de aplicacion que se centran en la
eliminacién de obstaculos a la entrada de medicamentos genéricos contribuyen de forma
directa a la innovacion en el sector farmacéutico.

Cuando una empresa ya establecida puede confiar en la exclusividad de su producto
antiguo durante mas tiempo del que le corresponde en virtud del régimen juridico
aplicable, esto puede afectar a sus incentivos para asumir el riesgo de innovar.

En el asunto Servier mencionado anteriormente®®, Servier adopté una estrategia con el fin
de retrasar la entrada de genéricos de su medicamento superventas, el perindopril
(Coversyl), principalmente mediante la eliminacion de varios competidores que estaban a
punto de lanzar una version genérica del perindopril. El retraso en la introduccion de
genéricos dio un tiempo extra a Servier para obtener grandes beneficios del Coversyl
(bautizado por Servier como su «producto vaca lechera») y también le permitié cambiar
su base de pacientes al producto de imitacion, el Bio-Coversyl, que no ofrecia ventajas
clinicas respecto del producto anterior. Cuando una patente secundaria, que era la piedra
angular de la estrategia contra los genéricos de Servier y que este pretendia proteger con
acuerdos ilegales de pago por retraso y una adquisicion de tecnologia, fue finalmente
anulada Servier comentd: «Cuatro afios ganados, un gran éxito», refiriéndose al periodo
de tiempo transcurrido desde que habia expirado la patente de base, la del compuesto,
para el perindopril®.

La aplicacion de la normativa de defensa de la competencia también puede mejorar las
posibilidades de eleccion del paciente a través de la proteccion de su acceso a los
tratamientos disponibles. Por ejemplo, en abril de 2012, la ANC portuguesa considero
que Roche Farmacéutica Quimica («Roche») abusaba de su posicion dominante al
ofrecer descuentos por varios productos en licitaciones hospitalarias y multé a la empresa
con 900 000 EUR®. Roche condicionaba los descuentos a la compra vinculada de otros
medicamentos, aprovechando asi su posicion dominante en algunos de los productos

8 Decision de la Comision, de 9 de julio de 2014, en el asunto n.° COMP/AT.39612 — Servier. Véase la
seccion 4.1.1.

8 Decisi6n de la Comisién, de 9 de julio de 2014, en el asunto n.° COMP/AT.39612 — Lundbeck,
apartados 225, 2768 y 2984.

% Decision de la Autoridade da Concorréncia de 12 de abril de 2012.
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restantes. Por ejemplo, el sistema de descuentos favorecio las ventas del medicamento
bioldgico de Roche, NeoRecormon (epoetina beta utilizada para tratar la anemia), en
detrimento del producto competidor, Aranesp(R), comercializado por Amgen
(denunciante en este asunto). La ANC establecid que el sistema de descuentos contrario a
la competencia de Roche impedia que los competidores participaran con éxito en
licitaciones de hospitales y, por tanto, mermaba su capacidad e incentivos para entrar en
el mercado y expandirse. En ultima instancia, esto podria afectar a la oferta de
medicamentos disponibles para los médicos y los pacientes de los hospitales. Esta
decision no fue recurrida.

La decision de la ANC italiana en el asunto Hoffmann La Roche ya mencionado™
también promovié la posibilidad de eleccion del paciente, ya que salvaguardaba su
acceso al Avastin, (medicamento oncolégico) utilizado para tratar una enfermedad ocular
especifica (DMAE). Tal como el Tribunal de Justicia ha aclarado recientemente, este uso
no contemplado en la etiqueta de los medicamentos (es decir, su uso para tratamientos
distintos de aquellos para los que recibié una autorizacién de comercializaciéon bajo la
resgcz)nsabilidad de un médico prescriptor) no es en principio contrario al Derecho de la
UE™.

5.1.2.Las normas de competencia propician una cooperacion en materia de
innovacion favorable a la competencia

Las autoridades de defensa de la competencia deben ser conscientes no solo de los
efectos potencialmente negativos que una préactica investigada podria tener en el
mercado, sino también de los posibles efectos positivos que la aplicacion del derecho de
la competencia debe preservar y, de ser posible, mejorar. Numerosas normas de
competencia reconocen que el comportamiento de las empresas puede dar lugar a
sinergias que podrian fomentar ain mas la innovacién (por ejemplo, la combinacién de
activos complementarios necesarios para realizar actividades de 1+D o la concesién de
licencias de tecnologia). Estas normas también ayudan a las empresas a disefiar sus
proyectos de cooperacion, de manera que cumplan el Derecho de la competencia y eviten
su aplicacion por parte de las autoridades de competencia. Por ejemplo, el Reglamento de
exencion por categorias de la UE sobre acuerdos de 1+D ofrece una proteccién amplia y
segura frente a la aplicacion del derecho de la competencia para los acuerdos de 1+D
entre competidores (siempre que se cumplan determinadas condiciones relacionadas con
las cuotas de mercado de las empresas y que el acuerdo no contenga determinadas
restricciones graves de la competencia). EI Reglamento de exencién por categorias se
explica con mas detalle en las Directrices sobre la cooperacién horizontal adjuntas®.

%1 Decision de la Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato de 27 de febrero de 2014. Véase

también la seccion 4.3.1.

% Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea de 23 de enero de 2018.

% Reglamento (UE) n.° 1217/2010 de la Comisién, de 14 de diciembre de 2010, relativo a la aplicacién
del articulo 101, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea a determinadas
categorias de acuerdos de investigacion y desarrollo (DO L 335 de 18.12.2010, p. 36).

% Comunicacién de la Comisién — Directrices sobre la aplicabilidad del articulo 101 del Tratado de

Funcionamiento de la Unién Europea a los acuerdos de cooperacion horizontal (DO C de 14.1.2011,
p. 1).

47



5.2. El control de las operaciones de concentracion preserva la competencia en la
innovacion de medicamentos

El control de las operaciones de concentracion farmacéuticas por parte de la Comision
garantiza no solo que se mantenga una sana competencia en precios en beneficio de los
pacientes y de los sistemas sanitarios nacionales, sino también que los esfuerzos de 1+D
para lanzar nuevos medicamentos o ampliar el uso terapéutico de los ya existentes no se
vean mermados como resultado de una fusion.

Varias operaciones de concentracion farmacéuticas recientes investigadas por la
Comision muestran el posible impacto de las concentraciones en los incentivos de las
empresas farmacéuticas para seguir desarrollando programas paralelos de I+D tras una
fusién. En algunos de estos casos, la Comisidn exigio soluciones adecuadas para aprobar
una propuesta de concentracion que, de otro modo, habria supuesto una amenaza de
suspender u obstaculizar el desarrollo de un nuevo medicamento prometedor.

5.2.1.¢,Como pueden las operaciones de concentracion menoscabar la innovacion en
el sector farmacéutico?

La consolidacion en una industria puede favorecer la competencia si combina las
actividades complementarias de las empresas que se fusionan y, en consecuencia,
refuerza la capacidad y los incentivos para introducir la innovacion en el mercado.

Por el contrario, las fusiones también pueden frenar la escala o el alcance de la
innovacion y los pacientes y los médicos pueden disponer de una oferta mas limitada de
futuros tratamientos innovadores. Por ejemplo, este puede ser el caso cuando el producto
en fase de desarrollo de una empresa que se fusiona compite con el producto
comercializado de otra empresa y es probable, por tanto, que obtenga ingresos
importantes del producto competidor de la otra empresa. En tal caso, la empresa
fusionada puede verse inclinada a interrumpir, retrasar o reorientar el proyecto del
producto competidor en fase de desarrollo con el fin de aumentar los beneficios de la
entidad fusionada. Del mismo modo, las empresas que se fusionan pueden estar
trabajando en programas de I+D competidores, los cual, de no producirse la fusion,
desviaria las futuras ventas rentables entre ellas. Una operacién de concentracion, al
reunir a dos empresas competidoras en una sola propiedad, puede reducir los incentivos
para acometer iniciativas paralelas de 1+D.

Una menor competencia en materia de innovacion significa que los pacientes y los
sistemas sanitarios renuncian a los beneficios futuros derivados de medicamentos
innovadores y asequibles. Entre los efectos perjudiciales se incluyen la pérdida de
tratamientos potencialmente mejores, una menor variedad futura de medicamentos en el
mercado, el retraso en el acceso a medicamentos necesarios para el tratamiento de sus
afecciones y unos precios mas altos. La Comision, cuando se enfrenta a tales situaciones,
traslada su preocupacion por la operacion a las partes en la concentracion y, si no hay
soluciones adecuadas, puede bloquear la operacion.

5.2.2.¢,Como puede el control de las operaciones de concentracion preservar las
condiciones para la innovacion?

El control de una operacion de concentracion tiene por objeto garantizar que dicha
operacion no obstaculice de forma significativa la competencia, incluida la competencia
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en el 4mbito de la innovacién®, que, en Gltima instancia, conduce a un aumento de los
precios 0 a una reduccién de la oferta para los pacientes. Cuando se detectan problemas
de innovacion, la Comisién puede prohibir la operacién, a menos que las empresas
ofrezcan soluciones adecuadas destinadas a preservar la capacidad y los incentivos para
innovar y restablecer la competencia efectiva en materia de innovacion. Entre las
soluciones se incluyen la venta de productos en fase de desarrollo o de capacidades
subyacentes de 1+D.

Varias investigaciones recientes sobre operaciones de concentracion han tenido como
objeto medicamentos innovadores, lo cual pone de relieve los esfuerzos de la Comisién
por preservar la innovacion en relacion con los medicamentos quimicos originadores y
los medicamentos biologicos y biosimilares. En algunos casos, la Comisién actud para
preservar la competencia de los medicamentos en las primeras fases del desarrollo del
producto.

La Comisién interviene cuando una fusién entre dos empresas originadoras puede dar
lugar a una menor competencia para innovar y comercializar tratamientos nuevos o
mejorados. Un buen ejemplo es la fusién Novartis/GlaxoSmithKline Oncology, en la que
a la Comision le preocupaba que la fusion pudiera afectar negativamente a los incentivos
de la empresa adquirente para continuar las actividades de I+D de medicamentos contra
el cancer que salvan vidas.

Recuadro 12: El asunto Novartis/GSK Oncology

En 2015, la Comision consider6 que la fusion amenazaba el desarrollo de determinados
medicamentos en fase de investigacion para el tratamiento del cancer, pero la autorizé teniendo
en cuenta el compromiso de desprenderse de determinadas actividades y, por tanto, de excluirlas
de la fusion.

Mediante la operacién, Novartis habria adquirido, entre otros, dos productos oncoldgicos de
GSK, comercializados para el tratamiento del cancer de piel y que estaban siendo objeto de
investigacion para el tratamiento del cancer de ovario y otros tipos de cancer. Los dos
medicamentos competian directamente con los propios proyectos en fase de desarrollo de
Novartis, dando lugar a programas clinicos duplicados. A la Comisidn le preocupaba que de los
dos productos que se solapan, Novartis interrumpiera uno de los programas paralelos de 1+D, ya
gue estos habrian sido largos y costosos. En su evaluacion, la Comision tuvo en cuenta los
beneficios esperados que estos dos medicamentos innovadores en fase de desarrollo tendrian para
los pacientes y los sistemas sanitarios en cuanto al tratamiento de varios tipos de cancer para los
gue se probaron.

Con el fin de restablecer las condiciones necesarias para la continuaciéon de la innovacion en
relacion con estos proyectos en desarrollo, Novartis ofrecid soluciones: devolveria uno de los
medicamentos a su propietario y licenciante Array BioPharma Inc. (Array) y cederia el otro
medicamento a Array. Ademas, Novartis se comprometié a encontrar un socio adecuado que
pudiera cooperar con Array y asumir el papel de Novartis para seguir desarrollando y
comercializando los dos medicamentos en el EEE. La Comision autorizé a Pierre Fabre como
socio adecuado de Array.

La Comision sigue supervisando el cumplimiento de los compromisos, ya que los ensayos
clinicos relativos a los dos medicamentos cedidos por Novartis estan adn en curso. La evolucion
reciente de los ensayos clinicos avanzados ha presentado resultados alentadores para los dos
productos, que podrian llegar al mercado en un futuro préximo.

% Sobre el posible impacto de una concentracion en la innovacién, véanse, en particular, las Directrices
sobre la evaluacion de las concentraciones horizontales con arreglo al Reglamento del Consejo sobre el
control de las concentraciones entre empresas, 2004/C 31/03, apartado 38.
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Sin una solucion, es posible que estos dos medicamentos se hubieran suspendido. Por tanto, es
probable que la solucién haya contribuido a preservar la innovacion y a aumentar la competencia
en el tratamiento del cancer de piel y otros tumores. Esto ha generado una oferta mayor de
tratamientos innovadores y una mejor atencion a los pacientes.

En algunas fusiones entre empresas originadoras®, la Comisién intentd eliminar los
problemas de competencia relacionados con los medicamentos en preparacion que se
encontraban en una fase de desarrollo avanzada. En otros casos, también se detectaron
problemas de competencia en los que la fusion podia reducir los incentivos a la
innovacion para los productos que se encontraban en una fase de desarrollo temprana, es
decir, en las etapas iniciales de los ensayos clinicos.

Este fue el caso, por ejemplo, de la Decision en el asunto Novartis/GSK Oncology, en la
que la Comision detect6 problemas de innovacién relacionados con los medicamentos en
desarrollo, tanto en las fases iniciales como en las avanzadas. Este enfoque también esta
presente en el asunto Johnson & Johnson/Actelion, en el que dos medicamentos
competidores para el insomnio, ambos en la fase Il de ensayos clinicos, plantearon
problemas de competencia que debian corregirse.

Recuadro 13: El asunto Johnson&Johnson/Actelion

En su Decisién de junio de 2017, la Comision consideré que uno de los dos proyectos paralelos
para desarrollar nuevos medicamentos contra el insomnio podria abandonarse tras la fusion, pero
autorizo la adquisicion de Actelion por Johnson&Johnson (J&J) gracias a las soluciones ofrecidas
por la empresa.

Aunque las actividades de las dos empresas eran en gran medida complementarias, estaban
desarrollando de forma independiente medicamentos innovadores para tratar el insomnio,
Actelion por su cuenta y J&J junto con su socio Minerva.

Ambos medicamentos se basaban en un nuevo mecanismo de accion llamado antagonista de la
orexitina, que ya habia demostrado su potencial debido a que tenia menos efectos secundarios y
menos riesgo de dependencia respecto de los tratamientos existentes para el insomnio. Dado que
los programas competidores en fase de desarrollo eran escasos, a la Comision le preocupaba que
el abandono de uno de los proyectos de desarrollo paralelo pudiera menoscabar la competencia
en el &mbito de la innovacion.

J&J ofrecio soluciones para asegurar que esto no influiria negativamente en el desarrollo de
ninguno de los programas de investigacion del insomnio y que los ensayos clinicos de ambos
productos continuarian. En concreto, las soluciones consistian en dos conjuntos de compromisos
complementarios:

— J&J se comprometi6 a no influir en ninguna de las decisiones estratégicas relacionadas con el
medicamento contra el insomnio en fase de desarrollo de Actelion. Con ese fin, J&J se
comprometié a reducir su inversion a una participacién minoritaria limitada en la compafiia
que desarrollara este proyecto® y, ademas, se comprometié a no nombrar a ningin miembro
del consejo de administracion de la empresa y a no recibir ninguna informacion sobre el
medicamento contra el insomnio en fase de desarrollo.

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

Como parte del acuerdo de fusion original entre J&J y Actelion, los programas de I+D en fase inicial
de Actelion, incluidos los relativos a su medicamento para el insomnio en fase de desarrollo, debian
transferirse a una empresa de nueva creacion, en la que J&J tendria una participacion minoritaria y a la
que proporcionaria financiacion.
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— En cuanto a su propio medicamento en desarrollo, J&J otorgd el control total de su desarrollo
mundial a su socio Minerva y se comprometi6 a seguir financiando el proyecto, garantizando
que el programa se desarrollard de forma independiente.

La Comision considerd que estas soluciones eran suficientes para eliminar los problemas de
competencia y garantizar que los pacientes y los sistemas sanitarios no se vieran perjudicados por
la operacién como consecuencia de una menor de variedad de productos o de la reduccién de la
competencia futura debido a la fusion. Sobre esta base, la Comision autorizo la operacion.

En el asunto de la fusion Pfizer/Hospira mencionado anteriormente®, la Comisién no
solo temia que la adquisicion por parte de Pfizer del proyecto competidor de Hospira, que
implicaba el desarrollo del biosimilar infliximab, diera lugar a una subida de precios, sino
también que la eliminacion de uno de los dos proyectos de desarrollo paralelo seria
perjudicial para la innovacion y las posibilidades de eleccion del paciente. Aunque los
medicamentos biosimilares tienen el mismo mecanismo terapéutico y son clinicamente
equivalentes al producto bioldgico original, no son copias exactas. Por consiguiente,
existe cierto margen para la diferenciacion de productos y para una competencia que no
se base en el precio entre diferentes biosimilares de la misma molécula. Gracias a la
solucién que supuso que Pfizer vendiera su proyecto infliximab a Novartis, la Comision
se asegurd de que se produciria una innovacion futura en los biosimilares y que el
importante proyecto de desarrollo no se retiraria del panorama competitivo.

% \éase el recuadro 11.

51




6. CONCLUSION

Este resumen y los numerosos ejemplos concretos de los asuntos de competencia
investigados y sobre los que las autoridades europeas de competencia han adoptado
decisiones desde 2009 muestran que la aplicacion de las normas de defensa de la
competencia y de control de las concentraciones contribuye de manera significativa a
garantizar que los pacientes y los sistemas sanitarios tengan acceso a medicamentos y
tratamientos asequibles e innovadores. Aunque las autoridades deben dar prioridad a los
asuntos mas importantes, los casos de aplicacion mencionados demuestran claramente su
disposicion a emprender investigaciones.

La exhaustiva investigacion de la Comisidn de 2009 sobre los obstaculos que impiden el
correcto funcionamiento de la competencia en el sector farmacéutico preparé el terreno
para una serie de medidas de aplicacion por parte de las autoridades europeas de
competencia. Desde entonces, estas no solo han intensificado su actividad de aplicacién
en lo que se refiere a cifras. También, en interés de los pacientes y de los sistemas
sanitarios, han adoptado medidas con respecto a practicas contrarias a la competencia
que, hasta entonces, no se habian abordado en las decisiones en materia de competencia.
Estas decisiones (y las posteriores sentencias judiciales) proporcionan una valiosa
orientacion a los participantes en el mercado y disuaden de cometer infracciones en el
futuro.

Las autoridades europeas de competencia se han comprometido a intervenir de forma
eficaz respecto de los comportamientos contrarios a la competencia de las empresas y a
impedir las operaciones de concentracion perjudiciales. A pesar de sus importantes
contribuciones a la mejora de la competencia en materia de fijacion de precios e
innovacion mediante la orientacion y la disuasion a través de precedentes, la aplicacion
del Derecho de la competencia sigue siendo complementario a las medidas legislativas y
reglamentarias.

El historial de aplicacion pasado proporciona una base sélida para que las autoridades de
competencia se basen en su compromiso de aplicar rigurosamente el derecho de la
competencia en el sector farmaceéutico en el futuro y lo continden. Las autoridades deben
permanecer vigilantes y asumir un papel activo en la investigacion de situaciones
potencialmente contrarias a la competencia, incluso cuando se trata de nuevas practicas
utilizadas por las empresas o nuevas tendencias de la industria, como la creciente
importancia de los biosimilares. Para la Comisidén es una prioridad velar por que la
aplicacion efectiva del derecho de la competencia ayude a los pacientes y a los sistemas
sanitarios a acceder a medicamentos asequibles e innovadores.
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