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RESumMO

O presente relatorio apresenta uma panoramica da forma como a Comissdo e as
autoridades nacionais da concorréncia dos Estados-Membros da UE («autoridades
europeias da concorréncia») aplicaram as regras da UE em matéria de anti-trust e de
concentragdes no que se refere aos medicamentos e a determinados outros produtos
médicos no periodo de 2018-2022(*). Também informa sobre como o direito da
concorréncia da UE serviu para proteger as empresas € 0s consumidores durante o
periodo dificil que foi a crise de COVID-19. Trata-se do seguimento do relatério
anteriormente publicado que abrange os anos 2009-2017(%).

No periodo abrangido pelo presente relatério, de 2018 a 2022, as autoridades da
concorréncia da UE, em conjunto, adotaram 26 decisfes anti-trust relacionadas com
produtos farmacéuticos. Estas decisGes deram origem a san¢des (com coimas de
aproximadamente 780 milhGes de EUR) ou tornaram vinculativos os compromissos de
corrigir o comportamento anticoncorrencial. Algumas destas decisdes incidiram em
praticas anticoncorrenciais que nunca tinham sido abordadas no ambito do direito da
concorréncia da UE. Estes precedentes oferecem orientacfes aos intervenientes do setor
sobre como cumprir as regras de concorréncia da UE. No periodo de 2018-2022, as
autoridades europeias da concorréncia também investigaram mais de 40 outros processos
no setor farmacéutico que foram encerrados sem uma decisdo de infragdo ou de
compromisso, encontrando-se atualmente em analise cerca de 30 casos de potenciais
infracBes as regras anticoncorrenciais no setor farmacéutico.

Para garantir que os mercados farmacéuticos ndo ficam demasiado concentrados devido
as operacOes de concentracdo, a Comissdo analisou mais de 30 transacdes no setor
farmacéutico. Foram detetadas preocupagdes em matéria de concorréncia em 5 destes
processos relativos a concentragdes. A Comissdo sO autorizou 4 destas concentragoes,

() No que se refere ao Reino Unido, o relatdrio abrange o periodo até ao final de 2020. O Reino Unido
saiu da Unido Europeia, tendo periodo de transicdo terminado em 31 de dezembro de 2020. Desde 1 de
janeiro de 2021, o direito da concorréncia da UE deixou de ser aplicado no Reino Unido.

(® https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/9cb466¢8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al



https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/9cb466c8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71a1

depois de as empresas se terem comprometido a alterar a transacdo, e uma das
concentracdes foi abandonada(®).

Exemplos de processos anti-trust e de concentragéo ilustram a forma como o controlo
rigoroso do direito da concorréncia do setor farmacéutico e a aplicacdo do direito da
concorréncia ajudam a proteger o acesso dos doentes da UE a medicamentos inovadores
€ a precos acessiveis.

(®) Além disso, a Comissdo interveio em varios processos ndo farmacéuticos relacionados com a satide ou
as tecnologias (bio)médicas, nomeadamente proibindo uma concentragdo relativa a testes de detecdo
do cancro (analisada nas secgdes 2.2.1 e 6.2.2).
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1. INTRODUCAO

O presente relatorio apresenta uma panoramica da forma como a Comissdo e as
autoridades nacionais da concorréncia dos Estados-Membros da UE («autoridades
europeias da concorréncia») aplicaram as regras da UE em matéria de anti-trust e de
concentragdes no setor farmacéutico no periodo de 2018-2022(%).

Trata-se do seguimento do relatério anteriormente publicado que abrange 0s anos
2009-2017(°) e serve para apresentar a mesma panoramica do setor durante um periodo
subsequente.

O presente relatdrio responde as preocupagdes anteriormente expressas pelo Conselho(®)
e pelo Parlamento Europeu(’) de que o acesso dos doentes a medicamentos essenciais,
inovadores e a precos acessiveis possa ser comprometido por uma combinagao de niveis
de pregos muito elevados e insustentaveis, estratégias comerciais ativas adotadas pelas
empresas farmacéuticas e o poder de negociacéo limitado dos governos nacionais contra
essas empresas farmacéuticas.

Ser saudavel e ter acesso a medicamentos inovadores e cuidados de salde a pregos
comportaveis € muito importante para as pessoas. A importancia do setor farmacéutico e
do setor dos cuidados de satde em geral a nivel social e econémico tornou-se ainda mais
evidente durante a crise da COVID-19. As despesas com cuidados preventivos
(por exemplo, testes, rastreio de contactos, campanhas de informacéo relacionadas com a
pandemia) aumentaram quase um terco e o crescimento das despesas com cuidados
hospitalares atingiu quase 9 % em 2020 (em comparagcdo com 2019). Apesar de uma
reducao significativa do PIB, em 2020 as despesas de saude per capita aumentaram para
valores entre 5,8 % (Luxemburgo) e 12,8 % (Alemanha) do PIB nos Estados-Membros
da UE(®). As despesas com produtos farmacéuticos constituem uma parte significativa da
despesa publica em cuidados de saide(®). Neste contexto, os precos dos medicamentos
podem constituir um pesado encargo para 0s sistemas nacionais de saude.

Além disso, os esforcos continuos para inovar e investir em investigacdo e
desenvolvimento («1&D») sdo fundamentais para o desenvolvimento de tratamentos
novos ou melhorados, que oferecam aos doentes e profissionais de salide uma opc¢édo de
medicamentos de UGltima geracdo. No entanto, as concentracbes e préaticas
anticoncorrenciais podem também travar os incentivos a inovagao.

() No que se refere ao Reino Unido, o relatdrio abrange o periodo até ao final de 2020. O Reino Unido
saiu da Unido Europeia, tendo periodo de transicao terminado em 31 de dezembro de 2020. Desde 1 de
janeiro de 2021, o direito da concorréncia da UE deixou de ser aplicado no Reino Unido.

(®) Aplicagdo das regras de concorréncia no  setor  farmacéutico  (2009-2017),
https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services pt.

(®) Conclusdes do Conselho sobre o reforco do equilibrio dos sistemas farmacéuticos, na Unido Europeia
e nos seus Estados-Membros, 17 de junho de 2016, ponto 48 (JO C 269 de 23.7.2016, p. 31).

() Resolugdo do Parlamento Europeu, de 2 de margo de 2017, sobre as op¢Bes da UE para melhorar o
acesso aos medicamentos (2016/2057(IN1)), 2 de mar¢o de 2017.

(®) OCDE, Health at a Glance: Europe 2022, p. 132, 2022.

(®) OCDE, Health at a Glance: Europe 2022, p. 142, 2022. Os produtos farmacéuticos vendidos a retalho
representaram aproximadamente 15 % das despesas de salde, em média, nos paises da UE em 2020.
Este nimero nédo inclui os produtos farmacéuticos utilizados nos hospitais, que podem acrescentar
mais 20 % a fatura farmacéutica de um pais.


https://competition-policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_pt

O presente relatério mostra as formas como a aplicacdo do direito da concorréncia, ou
seja, a aplicagdo das regras da UE em matéria de anti-trust e de concentracdes(*%), ajudou
a salvaguardar o acesso dos doentes da UE a medicamentos inovadores e a precos
comportaveis. Foi elaborado em estreita cooperacdo com as autoridades nacionais da
concorréncia («<ANC») dos Estados-Membros da UE (a Comissdo e as ANC séo
conjuntamente designadas por «autoridades europeias da concorréncia»). As autoridades
europeias da concorréncia cooperam estreitamente para aplicar o direito da concorréncia
da UE, bem como para monitorizar continuamente os mercados farmacéuticos.

Utilizando exemplos concretos, o presente relatorio descreve de que modo as regras que
proibem abusos de posi¢do dominante e acordos restritivos foram aplicadas para garantir
que i) a concorréncia de pregos dos produtos farmacéuticos nédo é artificialmente reduzida
ou eliminada e que ii) as praticas anticoncorrenciais ndo restringem a inovacao(*!) no
setor. O controlo das concentracBes de empresas farmacéuticas devido ao seu possivel
impacto negativo na concorréncia também serve esses dois objetivos. O relatorio
descreve 0 modo como a aplicagdo por parte da Comisséo das regras de controlo de
concentracdes da UE contribuiu, em casos especificos, para a disponibilizacdo de mais
medicamentos inovadores e a precos mais comportaveis. O relatorio centra-se nos
medicamentos para uso humano.

As investigacOes anti-trust sdo complexas e exigem recursos consideraveis. Por esse
motivo, as autoridades europeias da concorréncia concentram as suas investigacdes nos
processos mais importantes, incluindo aqueles que podem proporcionar orientagdes aos
participantes no mercado e dissuadi-los de se envolverem em comportamentos
anticoncorrenciais semelhantes. O controlo do direito da concorréncia ajuda, por
conseguinte, a melhorar a concorréncia nos mercados farmacéuticos, ndo sé no processo
especifico investigado, mas também num sentido mais amplo, orientando a inddstria no
seu comportamento futuro. Nos ultimos anos, as autoridades europeias da concorréncia
estabeleceram varios precedentes importantes, que clarificaram a aplicacdo do direito da
concorréncia da UE a questdes novas nos mercados farmacéuticos. Estas decisdes de
referéncia basearam-se, frequentemente, em inquéritos abrangentes a todo o setor.
As autoridades europeias da concorréncia continuam empenhadas em garantir que as
regras da concorréncia sdo aplicadas nos mercados farmacéuticos de forma eficaz e
atempada, nomeadamente dando orientacbes as empresas no contexto da crise da
COVID-19 (por exemplo, como analisar métodos para aumentar a producdo de
equipamento de protecdo individual de uma forma que ndo viole as regras da
concorréncia).

Embora a aplicacdo do direito da concorréncia (em matéria de anti-trust e de
concentracdes) contribua para garantir o acesso a medicamentos inovadores e a precos
comportaveis para os doentes e para os sistemas de salde, ndo substitui nem interfere

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

(* A inovagdo abrange a inovacdo em termos de novos medicamentos, mas também em termos de
escolha entre diferentes tratamentos e de melhorias de outros pardmetros, por exemplo, qualidade em
termos de eficacia, de seguranga ou de um processo de producdo melhorado. A concorréncia de precos
baseia-se na escolha entre diferentes tratamentos estreitamente intermutaveis, com a qualidade
necessaria.



com as medidas legislativas e regulamentares destinadas a garantir que os doentes da UE
beneficiam dos melhores medicamentos e cuidados de salde a pre¢os comportaveis. Em
vez disso, complementa os varios sistemas regulamentares, principalmente intervindo em
casos individuais contra o comportamento especifico das empresas no mercado.
Ocasionalmente, as autoridades da concorréncia também fazem uso da sensibilizacdo
para propor aos decisores na esfera publica ou privada solugdes pro-concorrenciais para
as falhas sistémicas do mercado.

O presente relatdrio abrange o periodo de 2018-2022. Apresenta:

— uma panoramica geral da aplicagdo do direito da concorréncia pela Comisséo e pelas
ANC no setor farmacéutico (seccao 2),

— uma descricdo das principais caracteristicas do setor farmacéutico que influenciam a
avaliacdo da concorréncia (sec¢éo 3),

— uma explicacdo de como o direito da concorréncia protegeu as empresas e 0S
consumidores também durante a crise de COVID-19 (seccdo 4), e

— uma ilustracdo de como a aplicagdo do direito da concorréncia contribui para a
disponibilizacdo de medicamentos a precos comportaveis (seccao 5) e para a inovagao
e escolha em termos de medicamentos e tratamentos (sec¢do 6), através de uma
analise dos processos anti-trust (Comissdo e ASNC) e dos processos relativos a
concentracdes (Comissao).

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

A presente seccdo apresenta uma introducdo as regras, bem como uma visao geral de
alguns factos e nimeros sobre as atividades desenvolvidas pelas autoridades europeias da
concorréncia para garantir a aplicacdo do direito da concorréncia. A sec¢do 2.1 aborda a
aplicacdo das regras anti-trust, ou seja, a proibicdo de acordos restritivos e de abusos de
posicdo dominante. A secc¢do 2.2 descreve a apreciacdo das operacdes de fusdo e
aquisicdo efetuada com o objetivo de evitar concentragdes que possam entravar
significativamente a concorréncia efetiva. A seccdo 2.3 apresenta as medidas de
monitorizacdo do mercado e de sensibilizagcdo empreendidas pelas autoridades europeias
da concorréncia.

2.1. Aplicagéo das regras anti-trust

2.1.1.Quais sdo as regras anti-trust?

O artigo 101.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia («TFUE») proibe
os acordos entre empresas, as decisdes de associa¢fes de empresas e todas as praticas
concertadas que tenham por objetivo ou efeito restringir a concorréncia. O artigo 102.° do
TFUE proibe a exploracdo de forma abusiva de uma posicdo dominante num



determinado mercado. O Regulamento (CE) n.° 1/2003(*2) habilita a Comisséo e as ANC
a aplicarem as regras contidas no TFUE as préticas anticoncorrenciais.

As empresas devem avaliar por si mesmas se as suas préaticas estdo em conformidade
com as regras anti-trust. Para salvaguardar a seguranca juridica no que respeita a
aplicacdo do direito da concorréncia, a Comissao adotou regulamentacdo que especifica
em que circunstancias determinados tipos de acordos (como os acordos de licenga)
podem beneficiar de uma isencdo por categoria e emitiu orientagdes que clarificam a
forma como a Comisséo aplica as regras anti-trust(*3).

2.1.2.Quem assegura a aplicacdo das regras anti-trust?

O trabalho de controlo da aplicacdo das regras anti-trust é partilhado pela Comisséao e
pelas 27(**) ANC. Estas ultimas estdo plenamente habilitadas a aplicar os artigos 101.° e
102.° do TFUE. A Comissao e as ANC cooperam estreitamente dentro da Rede Europeia
da Concorréncia («REC»). Um processo pode ser tratado por uma unica ANC, pela
Comissao ou por varias autoridades que atuam em paralelo.

Se um determinado comportamento nao afetar o comércio transfronteiras, as ANC
aplicam apenas as leis anti-trust nacionais, que sdo frequentemente um reflexo da
legislacdo da UE.

Além das autoridades europeias da concorréncia, que aplicam as regras anti-trust da UE,
os tribunais nacionais também estdo plenamente habilitados e s&o instados a aplicar os
artigos 101.° e 102.° do TFUE. Fazem-no ao apreciar as decisfes das ANC e em litigios
entre partes privadas. Os tribunais nacionais e as autoridades da concorréncia também
cooperam: os tribunais podem solicitar um parecer a uma autoridade sobre a aplicacdo
das regras anti-trust da UE, e as autoridades podem participar em processos judiciais,
apresentando as suas observacgdes escritas.

2.1.3.Quais os instrumentos e procedimentos disponiveis?

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

(*?) Regulamento (CE) n.° 1/2003 do Conselho, de 16 de dezembro de 2002, relativo a execucdo das
regras de concorréncia estabelecidas nos artigos 81.° e 82.° do Tratado (JO L 1 de 4.1.2003, p. 1).

(**) Uma panoramica geral das regras aplicveis estd disponivel em: https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en?prefl ang=pt.

(**) 28 até ao final de 2020 (ver também nota de rodapé 7).

(*) Diretiva (UE) 2019/1 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, que visa
atribuir as autoridades da concorréncia dos Estados-Membros competéncia para aplicarem a lei de
forma mais eficaz e garantir o bom funcionamento do mercado interno (JO L 11 de 14.1.2019, p. 3).
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Caixa 1: O que é uma decisdo de compromisso?

A decisdo de compromisso é uma resolucao formal solicitada por uma empresa sob investigacdo
e aceite pela autoridade da concorréncia, em que 0s compromissos sdo 0s mais adequados para
dar resposta as suas preocupacdes(*®). Se os compromissos propostos forem aceites pela
autoridade, o processo sera encerrado com uma decisdo de compromisso sem uma declaracdo
formal de infracdo nos termos dos artigos 101.° ou 102.° do TFUE.

As decisbes de compromisso podem ser Uteis para encontrar medidas corretivas que possam
melhor responder as preocupacfes em matéria de concorréncia. Os compromissos podem ser
comportamentais ou estruturais e podem ser limitados no tempo. Além disso, a Comissdo pode
reavaliar a situacdo se tiver ocorrido uma alteracdo substancial da situacdo de facto em que a
decisdo se fundou. A empresa pode igualmente solicitar a Comissdo que levante um
compromisso que ja ndo seja pertinente. Para um exemplo de uma decisdo de compromisso, ver
caixa 13 infra.

A decisdo de compromisso prevé, de um modo geral, o controlo dos compromissos, sendo que,
em caso de incumprimento das condi¢cGes do compromisso, a autoridade da concorréncia pode
impor uma coima. E igualmente possivel a aplicacdo de sangdes pecuniarias compulsorias até ao
cumprimento dos compromissos. Durante este periodo, a ANC romena imp6s uma coima desta
natureza & GlaxoSmithKline (GSK). A investigacéo inicial — destinada a apurar se 0 modelo de
distribuicdo dos medicamentos Avodart, Seretaide e Tyverb da GSK restringiu a sua exportacao
paralela — foi concluida em 2017 com a assuncéo, por parte da GSK, de compromissos no sentido
de fornecer os medicamentos Avodart e Seretaide durante dois anos em quantidades suficientes
para satisfazer as necessidades dos doentes no mercado nacional(*’). No entanto, verificou-se
posteriormente que a GSK cessara, antes do termo do periodo de dois anos, a comercializagdo de
trés formas do Seretaide, um medicamento indicado para o tratamento da asma e da doenga
pulmonar obstrutiva crénica(*?).

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

Caixa 2: O que sdo inspec¢des no local?

A Comissdo e as ANC podem realizar inspe¢Ges sem aviso prévio (por vezes denominadas
«buscas matinais») e procurar nas instalacbes das empresas provas de suspeitas de
comportamento anticoncorrencial. A recusa em submeter-se a uma inspe¢do ou a sua obstrucao,
por exemplo entrando numa sala selada pela Comissdo, podem implicar pesadas coimas.
A Diretiva REC+ garante, entre outras coisas, que todas as ANC dispdem de competéncias e
instrumentos essenciais para investigar, incluindo competéncias de inspecdo mais eficazes (por
exemplo, o direito de procurar informacgdes armazenadas em dispositivos como smartphones,
tabletes, etc.)(*°).

Nos seus procedimentos, as autoridades europeias da concorréncia salvaguardam o0s
direitos de defesa das partes investigadas. Por exemplo, durante 0S processos

(*) O procedimento formal de compromisso da Comissdo estd previsto no artigo 9.° do
Regulamento (CE) n.° 1/2003 do Conselho.

(*') Decisdo do Consiliul Concurrentei de 28 de dezembro de 2017.

(*®) Decisdo do Consiliul Concurrentei de 11 de agosto de 2020, que impds uma coima de 11,9 milhdes de
RON (aprox. 2,5 milhdes de EUR).

(**) Ver nota de rodapé 11.




administrativos da Comissdo, as partes investigadas recebem uma comunicacdo de
objecOes exaustiva e tém acesso aos elementos de prova constantes do processo da
Comissdo, com base nos quais podem exercer 0 seu direito de serem ouvidas antes da
adocdo de uma decisdo final. Podem em seguida responder as objecdes por escrito e
numa audicgéo oral antes de a Comisséo emitir uma deciséo final.

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

As investigacOes anti-trust sdo geralmente complexas, exigindo uma investigacao
minuciosa de um amplo conjunto de factos, bem como uma analise juridica e econdmica
abrangente. Por conseguinte, exigem recursos consideraveis, e podem passar alguns anos
até a adocdo de uma decisdo final. Para garantir uma utilizacdo eficiente dos recursos, as
autoridades da concorréncia podem ter de dar prioridade aos processos em que, por
exemplo, 0 impacto das praticas no mercado pode ser mais significativo ou em que a
decisdo pode estabelecer um precedente Gtil para o setor farmacéutico ou mesmo além
dele.

Caixa 3: As vitimas de comportamento anticoncorrencial podem pedir indemnizac6es?

As vitimas das infracBes as regras anti-trust tém direito a indemnizagdo. Uma diretiva da UE
assegura que as legislacbes nacionais prevejam acOes de indemnizagdo efetivas junto dos
tribunais nacionais(*®). Muitas acdes de indemnizacéo séo intentadas ap6s uma deciséo final de
uma autoridade da concorréncia da UE (as chamadas a¢des de indemnizacdo de seguimento), ao
passo que, por vezes, as partes também recorrem diretamente a um tribunal solicitando-lhe que
declare uma infracdo ao direito da concorréncia da UE e que conceda uma indemnizagdo pelos
danos causados (as chamadas agdes autdnomas).

Por exemplo, o tribunal de segunda instancia de Veneza (Italia) pronunciou-se recentemente
sobre um litigio entre um distribuidor grossista de medicamentos especializados
(So.Farma.Morra SpA) e o seu fornecedor, GlaxoSmithKline SpA (GSK), em que o distribuidor
acusou a GSK, numa acéo auténoma, de ter reduzido o fornecimento de Avodart (tratamento para
a hiperplasia) e de Seretaide (tratamento da asma) em violacéo do direito da concorréncia (abuso
de posicdo dominante na ace¢do do artigo 102.° do TFUE). O demandante pediu uma
indemnizacdo pela perda de volume de negdcios, pela perda de clientela e pela perda da
oportunidade de realizar investimentos. Num acérddo proferido em 4 de fevereiro de 2021(*), o
tribunal declarou que o direito da concorréncia da UE tinha sido violado e remeteu 0 processo ao
tribunal de primeira instancia para proceder a estimativa da indemnizacdo reivindicada pela
vitima (um pedido no total de 3 519 909 EUR).

2.1.4.Panoramica das acOes de aplicacédo das regras anti-trust no setor farmacéutico

No periodo de 2018-2022, 12 ANC e a Comissdo adotaram 26 «decisfes de intervencéo»
(que constatam a existéncia de uma infracdo ou que aceitam compromissos vinculativos)

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

(®) Acordio do Tribunale di Venezia de 4 Fevereiro de 2021 (6471/2015).
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em investigacOes anti-trust relacionadas com produtos farmacéuticos para uso humano.
A lista completa dos 26 processos esta disponivel no sitio Web da DG Concorréncia(??).

Além disso, as autoridades europeias da concorréncia também realizaram trabalhos de
investigacdo substanciais em processos que foram encerrados sem uma decisdo de
intervencdo (p. ex., porque as preocupacOes foram resolvidas durante a investigacdo e
ndo foi necessario passar a uma decisdo formal), estando atualmente a investigar mais de
30 processos que envolvem produtos farmacéuticos. Adotaram também 10 decisdes
relativas a infracbes ou a compromissos em processos relativos a dispositivos médicos e
13 em processos relacionados com outros assuntos de salde.

Figura 1: Investigacbes anti-trust no setor farmacéutico realizadas pelas autoridades
europeias da concorréncia (2018-2022 e atualmente em curso)

L DecisGes de

Investigacoes . ~
intervengao

em curso

produtos

>30 .
farmacéuticos

26

Investigagao,
mas sem
intervengao
>40

As autoridades da concorréncia intervém e impdem sancées

Em 17 dos 26 casos de intervengdo envolvendo produtos farmacéuticos, o processo foi
encerrado com uma decisdo de proibicdo que constata uma violacdo do direito da
concorréncia da UE. Foram impostas coimas em 20 processos que ascenderam a um total
de perto de 780 milhdes de EUR para o periodo em causa (ver figura 2 infra)®.
Em 9 processos, as investigacdes foram encerradas sem constatacdo de uma infragéo,
uma vez que preocupacfes em matéria de concorréncia foram eliminadas pelos
compromissos prestados pelas empresas investigadas, que foram tornados vinculativos
por uma decisdo da autoridade competente.

(*® No presente relatdrio, os 26 processos anti-trust sdo referidos em notas de rodapé com o nome da
autoridade da concorréncia e a data da decisdo. A lista completa dos processos esta disponivel em:
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39_en. A
lista também inclui ligacBes para informac6es publicas (como comunicados de imprensa, texto da
decisdo, acérddos do Tribunal).

(®¥) As coimas indicadas néo sdo finais, uma vez que Varios processos estdo ainda em recurso.
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Figura 2: Coimas no valor total de aproximadamente 780 mil milhdes de EUR impostas pelas
autoridades europeias da concorréncia em processos que envolvem produtos farmacéuticos
(2018-2022)
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Para recolher provas, foram realizadas inspecfes ndo anunciadas em cerca
de 7 das 26 investigacfes que levaram a uma decisdo de intervencdo. Em todos o0s
processos, exceto um, foram utilizados pedidos de informacdo. Foram realizadas
entrevistas em 8 processos.

Metade das 26 investigacdes foram iniciadas ex officio, 9 foram desencadeadas por
denuncias e 4 foram iniciadas por outros motivos (p., ex., indicios recolhidos durante um
inquérito  setorial). As investigacdes estavam relacionadas com  praticas
anticoncorrenciais por parte de fabricantes de produtos farmacéuticos (11 processos),
grossistas (8 processos) e distribuidores retalhistas (3 processos), € 4 processos
relacionados com praticas que envolviam fabricantes e distribuidores. As investigacfes
envolveram uma ampla gama de medicamentos, por exemplo, medicamentos oncol6gicos
(7 processos), antidepressivos, tratamentos hormonais ou vacinas.

Como mostra a figura 3, o tipo de preocupacfes em matéria de concorréncia que
conduziram a mais decisdes de intervengdo € a exploracdo abusiva de uma posicéo
dominante (50 % dos processos), seguida de diferentes tipos de acordos restritivos entre
empresas, nomeadamente i) acordos restritivos horizontais entre concorrentes,
p. ex., acordos pay-for-delay (8 %), ii) situacdes flagrantes de cartel (p. ex., manipulagéo
de propostas) (31 %) e iii) acordos verticais (p. ex., clausulas que proibem os
distribuidores de promover e vender produtos de fabricantes concorrentes) (11 %).
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Figura 3: Tipo de preocupac¢des em matéria de concorréncia em que as autoridades europeias
da concorréncia intervieram
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As autoridades da concorréncia promovem as regras de concorréncia atravées da
realizacéo de investigacoes

Além dos processos que terminaram com uma decisdo de intervencdo, as autoridades
europeias da concorréncia também realizaram trabalhos de investigacdo substanciais
relativos a aspetos de concorréncia em mais de 40 processos que foram encerrados por
varias razdes [em especial porque os processos deixaram de ser considerados prioritarios
depois de interrompidas as praticas alegadamente anticoncorrenciais durante a
investigagdo(®*), ou porque a investigacdo preliminar ndo encontrou provas suficientes].
Mesmo que ndo tenham sido impostas sangdes ou que ndo tenham sido assumidos
compromissos nestes processos, o trabalho envolveu contactos estreitos com diferentes
intervenientes nos mercados farmacéuticos, 0 que muitas vezes ajudou a esclarecer as
regras da concorréncia e a sua aplicacdo no setor farmacéutico.

Atualmente, as autoridades europeias da concorréncia estdo a investigar mais de 30
processos no setor farmacéutico.

2.2. Apreciagdo das concentrac@es no setor farmacéutico
2.2.1.Quais sdo as regras da UE em matéria de concentracfes?

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

(*) Foi o que aconteceu, por exemplo, em duas investigacdes da Comissdo. No processo AT.40731
Quidel: kits de testes de diagnéstico, foi eliminada uma obrigacdo de ndo concorréncia de longa data
relativa a Kits para teste de doencas cardiovasculares. No processo AT.40576 Lonza, foram
descontinuadas, durante a investigacdo, alegadas praticas de exclusdo no desenvolvimento e fabrico de
medicamentos bioldgicos por contrato.
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A consolidacdo que afeta a estrutura do mercado também pode, no entanto, impedir a
concorréncia. A titulo de exemplo, a empresa resultante da concentracdo pode adquirir
poder de mercado que lhe permita aumentar os precos dos seus medicamentos ou
abandonar o desenvolvimento de novos tratamentos promissores que ameagariam a sua
posicdo no mercado. O controlo das concentragdes procura garantir que a consolidacao
ndo entrava significativamente a concorréncia efetiva no setor farmacéutico.

A Comissdo é responsavel pela apreciacdo das operacfes de concentragdo com dimensao
europeia, ou seja, quando os volumes de negdcios das empresas objeto da concentracdo
atingem os limiares estabelecidos no Regulamento das Concentragdes da UE. Quer isto
dizer que as empresas ativas em varios Estados-Membros da UE podem solicitar a
apreciacdo da sua transagdo pela Comissdo, ao invés de separadamente em cada
Estado-Membro relevante (o principio do «balcdo Gnico»). Se estes limiares ndo forem
atingidos, a concentracdo pode ser abrangida por regras jurisdicionais nacionais e
apreciada por uma ou varias ANC(®).

Além disso, o Regulamento das Concentragdes da UE inclui um sistema de remissdo das
ANC para a Comissdo e vice-versa, para assegurar que a apreciacao da transacdo fica a
cargo da autoridade mais bem posicionada para o fazer(?®). Tal inclui a possibilidade de
uma ou mais ANC solicitarem a Comissdo que aprecie uma concentracdo que ndo seja
abrangida pelos limiares de competéncia nacionais, mas que afete o comércio entre
Estados-Membros e ameace afetar significativamente a concorréncia no territério do
Estado-Membro ou Estados-Membros que apresentam o pedido.

Caixa 4: Abordagem revista da Comissdo no que diz respeito as remessas pelos
Estados-Membros

Recentemente, a Comissao reviu a sua abordagem relativa aos pedidos de remessa de processos
por parte das ANC que ndo tém competéncia sobre uma concentracdo. No passado, as ANC
foram dissuadidas de solicitar a remessa neste tipo de processos, uma vez que se considerava,
com base na experiéncia da altura, que os limiares baseados no volume de negdcios abrangiam
todas as transagOes suscetiveis de ter um impacto significativo no mercado interno. No entanto,
em 2016, a Comissdo lancou uma consulta publica sobre o funcionamento de determinados
aspetos processuais e jurisdicionais do controlo das concentragdes na UE, por exemplo no que
respeita aos limiares de notificacdo no setor farmacéutico. A Comisséo constatou que, embora, de
um modo geral, os limiares existentes funcionem bem, observa-se um fenémeno de aumento das
concentragdes envolvendo empresas que, apesar de gerarem um volume de negocios reduzido ou
nulo no momento da transacdo, jA desempenham ou podem vir a desempenhar um papel
concorrencial significativo no mercado. Estas concentragbes ndo seriam abrangidas pelos
limiares existentes, mas poderiam ter um impacto significativo na concorréncia. Este aspeto é
particularmente relevante para o setor farmacéutico, em que a inovagdo € um parametro
fundamental da concorréncia, pelo que os objetivos relacionados com medicamentos promissores

(®) Em 11 de setembro de 2020, a Comissdo anunciou uma abordagem revista da utilizacdo de remissdes
para processos de concentragdo ndo sujeitos a notificacdo a nivel da UE ou dos Estados-Membros, tal
como descrito na caixa 4.

(%) Por exemplo, as empresas objeto da concentragdo, bem como um ou mais Estados-Membros, podem
solicitar a Comissdo que aprecie uma concentracao abaixo dos limiares de volume de negécios da UE
em circunstancias especificas (por exemplo, tal pedido pode provir das empresas objeto da
concentracdo desde que esta fosse apreciada em, pelo menos, trés Estados-Membros e estes
concordem com a remessa). Do mesmo modo, as empresas objeto da concentragdo, bem como um
Estado-Membro, podem solicitar que uma concentracdo que atinge os limiares de volume de negdcios
da UE seja apreciada por uma ANC se o impacto da concentracdo se verificar nesse Estado-Membro
especifico.
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em desenvolvimento podem ter avaliagdes elevadas e um potencial concorrencial significativo,
mesmo que ainda ndo gerem volume de negdcios e, por conseguinte, figuem abaixo dos limiares
aplicaveis em matéria de controlo das concentragdes(?’).

A Comisséo considera que as remissfes pelas ANC sdo o instrumento mais adequado e uma rede
de seguranca necessaria para captar as transagdes abaixo do limiar suscetiveis de causar
preocupacfes em matéria de concorréncia. Em 26 de marco de 2021, a Comissdo adotou a
Comunicacgdo — Orientacdes sobre a aplicacdo do mecanismo de remessa previsto no artigo 22.°
do Regulamento das Concentracbes para determinadas categorias de casos. A Comissao
esclareceu que tenciona, em determinadas circunstancias, incentivar e aceitar remessas quando o
Estado-Membro que efetua a remessa ndo tenha competéncia inicial sobre o caso, sempre que
estejam preenchidos os critérios do artigo 22.°, n.° 1, do Regulamento das Concentracbes da
UE(®).

A primeira aplicacdo desta abordagem revista das remessas teve lugar no setor da biotecnologia
(processo Illumina/GRAIL, ver caixa 16 infra) e, nesse processo, o Tribunal Geral da UE
confirmou a abordagem da Comissdo a estas remessas(*®). A Comissdo acompanha agora
ativamente as transagGes farmacéuticas para identificar concentragbes que fiquem aquém dos
limiares de notificacdo da UE e dos Estados-Membros, mas que, apesar disso, merecem uma
apreciagdo por parte da Comissdo, a fim de garantir que ndo prejudicam a concorréncia efetiva.
O presente relatorio centra-se apenas nos procedimentos de controlo das concentragcdes em que é
aplicada a legislagdo da UE relativa ao controlo das operagfes de concentragdo, ou seja,
concentracgdes que foram investigadas pela Comissao.

O quadro juridico para a avaliagdo das concentracdes pela Comissao é constituido pelo
Regulamento das Concentracbes da UE e pelo Regulamento de Execucdo(*0).
Além disso, existem varias comunicacfes e orientacdes que servem de guia sobre a
forma como a Comissdo levaria a cabo a apreciacdo das concentracdes em Vvarias
circunstancias (*%).

Ao apreciar a concentracdo, a Comissao realiza uma anélise prospetiva para determinar
se a transagdo resultaria em entraves significativos a concorréncia efetiva na UE, em
particular através da cria¢do ou do reforco de uma posicdo dominante. Na sua avaliacéo,
a Comissao considera nomeadamente i) o comportamento que a entidade resultante da
concentracdo poderd adotar apds a concentracdo («efeitos unilaterais»), ii) se as outras

empresas manteriam os incentivos a concorréncia ou, em vez disso, alinhariam a sua
estratégia comercial com a empresa resultante da concentragdo («efeitos coordenados») e

(¥) Ver Comunicagdo da Comissdo - Orientagdes sobre a aplicagdo do mecanismo de remessa previsto no
artigo 22.° do Regulamento das Concentracfes para determinadas categorias de casos (JO C 113 de
31.3.2021,p. 1),n.*%9a 12.

(%) Comunicacdo da Comissdo - OrientacOes sobre a aplicacdo do mecanismo de remessa previsto no
artigo 22.° do Regulamento das Concentracfes para determinadas categorias de casos (JO C 113 de
31.3.2021, p. 1).

(%) Processo T-227/21 — Illumina contra Comisséo. Este processo é atualmente objeto de recurso pendente
no Tribunal de Justica da UE (processos C-611/22 — Illumina/Comissdo e C-625/22 -
Grail/Comisséo).

(*) Regulamento (CE) n.° 139/2004 do Conselho, de 20 de janeiro de 2004, relativo ao controlo das
concentracdes de empresas («Regulamento das Concentra¢fes da UE») (JO L 24 de 29.1.2004, p. 1) e
Regulamento (CE) n.° 802/2004 da Comissdo, de 7 de abril de 2004, de execugdo do Regulamento
(CE) n.° 139/2004 do Conselho relativo ao controlo das concentracdes de empresas (JO L 133 de
30.4.2004, p. 1).

(®) Uma panoramica geral das regras aplicaveis esta disponivel em:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en?prefLang=pt.
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iii) se o acesso a fornecedores ou a clientes poderia ser negado («efeitos verticais e de
conglomerado»).

A apreciacdo de uma concentracdo tem inicio quando a Comissdo recebe a comunicacao
das empresas envolvidas da sua intencdo de fusdo, frequentemente antes de uma
notificagdo formal. As partes tém a obrigagdo de notificar a sua concentragéo e de se
abster de a realizar até a Comissdo dar a sua autorizacdo. A préatica de realizar uma
concentracdo antes de uma decisdo de autorizagdo € comummente conhecida como
«gun-jumping» (realizacao antecipada).

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

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

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

A Comissdo considera que as medidas estruturais, em especial as alienacfes, sdo o tipo
de solucdo mais adequado para resolver os problemas de concorréncia no ambito de
processos relativos a concentragdes. Por conseguinte, as medidas corretivas no setor
farmacéutico consistem frequentemente numa alienacdo de autorizagdes de introducdo no
mercado para produtos relativamente aos quais foram identificadas preocupagdes no
Estado-Membro em causa, geralmente acompanhada pela transferéncia de direitos de
propriedade intelectual e de tecnologia respeitantes a conhecimentos de fabrico e vendas,
um acordo transitdrio de fornecimento ou outros acordos e, quando relevante, instalacdes
de produtos e pessoal.

Caixa 5: Exemplos de medidas estruturais

Alienacdo de medicamentos comercializados [Processo M.9274 — GSK/Pfizer Consumer
Healthcare Business (2019)]

A GSK e a Pfizer Consumer Healthcare Business sobrepunham-se numa série de categorias de
produtos farmacéuticos de venda livre, incluindo, nomeadamente, produtos topicos para a gestao
da dor (cremes, géis, sprays e pensos para tratamento local da dor). A Comisséo receava que a
aquisicdo reduzisse a concorréncia no dominio dos produtos tépicos de gestdo da dor, criando ou
reforcando uma posi¢cdo dominante e conduzindo eventualmente a aumentos de precos em Varios
paises do EEE, incluindo a Austria, a Alemanha, a Irlanda, a Italia e os Paises Baixos.

Para dar resposta a estas preocupacdes, as partes propuseram alienar a atividade da Pfizer no
dominio da gestéo topica da dor (exercida sob a marca ThermaCare) a nivel mundial. A atividade
alienada abrangeu todos os ativos relevantes que contribuem para a operagcdo em curso ou
necessarios para assegurar a sua viabilidade e competitividade, incluindo i) uma unidade de
fabrico de Pfizer localizada nos EUA (dedicada a produc¢do de produtos ThermaCare), ii) todos
os direitos de PI relacionados com os produtos e a marca ThermaCare, bem como iii) os produtos
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em desenvolvimento(®?). A atividade alienada acabou por ser vendida a Angelini, um grupo
farmacéutico italiano.

Alienacdo de um medicamento em desenvolvimento [Processo M.9461 — AbbVie/Allergan
(2020)]

Neste caso, as atividades das partes sobrepunham-se principalmente no que diz respeito a
tratamentos bioldgicos para a colite ulcerosa e para a doenca de Crohn. Tal como descrito na
caixa 15 infra, a AbbVie e a Allergan foram duas das poucas empresas que desenvolveram
medicamentos promissores para estas doengas, e a Comisséo receava que a entidade resultante da
concentracdo abandonasse o medicamento em desenvolvimento da Allergan, a fim de evitar a
duplicacdo de esforcos de desenvolvimento e a canibalizacdo das vendas do produto da AbbVie.
A transagdo teria, assim, impedido um medicamento promissor de chegar ao mercado,
conduzindo a uma perda de inovagdo, eventualmente a menos possibilidades de escolha e a
precos mais elevados para os doentes e para 0s sistemas de saude.

A Comissdo aprovou a transacéo sob reserva da aliena¢do do medicamento em desenvolvimento
da Allergan. A alienagdo incluiu, nomeadamente, i) os direitos a desenvolver, fabricar e vender o
medicamento em desenvolvimento em todo o mundo, ii) todos os direitos de PI, dados,
licengas/autorizagbes e contratos relacionados com o medicamento, iii) alguns dos principais
trabalhadores da Allergan que estavam a trabalhar no medicamento em causa e iv) varios regimes
de abastecimento provisérios para garantir a transferéncia do negécio sem incidentes(*).
Os medicamentos em desenvolvimento acabaram por ser alienados a AstraZeneca.

2.2.3.0 controlo de concentracGes realizado pela Comissdo no setor farmacéutico
em ndmeros

Durante o periodo de 2018-2022, a Comissao analisou mais de 30 concentrac@es no setor
farmacéutico(®**). Destas, 5 eram problematicas do ponto de vista da concorréncia(®).
As potenciais preocupacdes em matéria de concorréncia identificadas estavam
relacionadas, principalmente, com o risco de i) haver aumentos de precos de alguns
medicamentos em um ou varios Estados-Membros, ii) privar os doentes e 0s sistemas
nacionais de cuidados de satde de alguns medicamentos e iii) diminui¢cdo da inovacgdo
em relacdo a certos tratamentos desenvolvidos a nivel europeu ou mesmo mundial.
As questdes identificadas pela Comissao envolveram tipicamente um pequeno ndmero de
medicamentos em comparacdo com a dimensdo global da carteira das empresas.

(®?) Outros exemplos de processos que envolvem a alienacdo de medicamentos comercializados incluem,
por exemplo, o processo M.9517 — Mylan/Upjohn (2020).

(*) Outros exemplos de processos que envolvem a alienacdo de medicamentos em desenvolvimento
incluem, por exemplo, o processo M.8955 — Takeda/Shire (2018); M.8401 — J&J/Actelion (2017);
M.7275 — Novartis/GSK Oncology Business (2015).

(®*) A Comissdo investigou também uma série de concentracdes nos dominios da biotecnologia e da salde
animal, proibindo nomeadamente uma transacdo [M.10188 — Illlumina/GRAIL (2022)] e exigindo
compromissos de interoperabilidade noutra [M.9945 — Siemens/Varian (2021)]. Além disso, no
periodo de 2021-2022, a Comissao apreciou mais de 10 concentragdes nos setores farmacéutico, da
biotecnologia e dos dispositivos médicos na perspetiva de eventualmente convidar as ANC a
solicitarem uma remessa dos processos a Comissdo no ambito da sua abordagem revista em matéria
de remessas.

(*) M.8955 — Takeda/Shire (2018, autorizacdo condicional com medidas corretivas), M.9274 —
GSK/Pfizer Consumer Health Business (2019, autorizagdo condicional com medidas corretivas),
M.9461 — AbbVie/Allergan (2020, autorizacdo condicional com medidas corretivas), M.9517 —
Mylan/Upjohn (2020, autorizacdo condicional com medidas corretivas), M.9547 — J&J/Tachosil
(2020, abandonada depois de a Comissao ter iniciado uma investigacdo aprofundada).
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Tendo em conta as medidas corretivas propostas pelas empresas objeto da concentracéo,
a Comissdo pdde autorizar quatro concentracdes que suscitavam estas preocupacoes,
permitindo que as mesmas avangassem e protegendo a concorréncia e 0s consumidores
na Europa. Uma das concentraces foi abandonada devido ao facto de a Comisséo ter
suscitado preocupac0es iniciais em matéria de concorréncia.

Como resultado, a taxa de intervencdo no setor farmacéutico foi de cerca de 17 %(*®).
Em comparacéo, a taxa total de intervencdo em todos os setores durante 0 mesmo
periodo foi de 5 %.

2.3. Monitorizacdo do mercado e acles de sensibilizacdo no que respeita aos
produtos farmacéuticos

Além das suas atividades diretas de aplicacdo da lei — decisGes e investigagdes sobre
(potenciais) préaticas anticoncorrenciais nos setores farmacéutico e dos cuidados de saude
— no periodo de 2018-2022, as autoridades da concorréncia também realizaram 60
atividades de monitorizacdo do mercado e de sensibilizacdo. As atividades de
monitorizacdo incluem inquéritos setoriais, estudos de mercado e sondagens para
identificar os obstaculos ao bom funcionamento da concorréncia que possam existir num
determinado setor. As atividades de sensibilizagdo sdo também uma parte importante
(embora por vezes menos visivel) do trabalho das autoridades da concorréncia e incluem
pareceres consultivos, aconselhamento ad hoc e outras medidas que promovem — por
exemplo em relacdo a 6rgdos legislativos e administrativos — abordagens e solugdes que
favorecam uma concorréncia efetiva e justa num determinado setor ou mercado. No setor
farmacéutico, tais iniciativas revestem-se de particular importancia dados os desafios
especificos para a aplicagdo das regras de concorréncia neste dominio (ver seccao 3).

As autoridades da concorréncia podem proceder a monitorizacdo do mercado quando,
por exemplo, «a rigidez dos pregos ou outras circunstancias fizerem presumir que a
concorréncia pode ser restringida ou distorcida»(®"). De um modo geral, 0s inquéritos
setoriais e outras atividades de monitorizagdo e de sensibilizagdo proporcionam
igualmente orientacdes aos participantes no mercado e podem conduzir a medidas
subsequentes de aplicacdo das regras anti-trust. Algumas ANC tém até poderes mais
amplos, que lhes permitem, por exemplo, realizar inquéritos para que possam preparar
pareceres sobre projetos legislativos ou até impor medidas regulamentares que possam
ter impacto nas condicGes de concorréncia num setor especifico.

Quase dois tercos das iniciativas de monitorizacdo e de sensibilizacdo empreendidas
pelas ANC sdo pareceres — do ponto de vista da politica da concorréncia — sobre projetos
de atos legislativos relacionados com produtos farmacéuticos, farmacias, dispositivos
médicos ou servicos de salde. As restantes sdo principalmente acGes de monitoriza¢do do
mercado, tais como estudos ou inquéritos setoriais, muitas vezes acompanhadas de
recomendagdes ou propostas.

Do mesmo modo, tal como no periodo abrangido pelo anterior relatério Pharma
(2009-2017) da REC, mais de um quarto das 60 acdes de monitorizacdo e sensibilizacdo

(®) A taxa de intervencdo é calculada comparando o nimero de proibicdes de concentracdo, de
aprovagdes de concentracdo sujeitas a medidas corretivas e de retiradas de uma notificacdo de fusdo
(durante uma investigacdo da fase Il) com o nimero total de casos notificados a Comissao.

(®) Artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1/2003 do Conselho, relativo ao poder da Comissdo de realizar
inquéritos por setores.
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centram-se explicitamente na distribuicdo a retalho de medicamentos e na concorréncia
entre farmacias. Um relatorio — relativo aos mercados das farmécias em linha — é o
resultado de uma iniciativa conjunta dos paises nordicos Dinamarca, Noruega, Finlandia
e Suécia. Em comparacao com o periodo anterior, um novo aspeto importante é a fixacdo
dos precos dos medicamentos (comparticipados) e 0S precos excessivos, um tema
especifico em cerca de um quarto das iniciativas. Outro tema novo que merece especial
atencdo sdo os medicamentos biologicos e biossimilares (uma mudanca em relacdo aos
genéricos no periodo anterior, ver sec¢do 3.2.1).

As listas completas das atividades de monitorizacao e sensibilizacdo levadas a cabo pelas
autoridades europeias da concorréncia no periodo de 2018-2022, com ligacbes para 0s
relatérios ou documentos pertinentes, estdo disponiveis no sitio Web da DG
Concorréncia(®).

3. A APLICACAO DAS REGRAS DA CONCORRENCIA E MOLDADA PELAS
PARTICULARIDADES DO SETOR FARMACEUTICO

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

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

Cada anélise do funcionamento de um mercado e cada avaliacdo de comportamento ao
abrigo do direito da concorréncia tem de ter em conta a estrutura da oferta e da procura.
H& uma grande variedade de intervenientes com diferentes interesses nos mercados
farmacéuticos. O lado da procura engloba os consumidores (doentes), os prescritores, as
farmacias bem como os sistemas de seguro de salde e 0s organismos nacionais de
reembolso(*®):

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

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

— As farmécias também podem influenciar a procura de um medicamento. Em muitos
Estados-Membros, os farmacéuticos sdo obrigados ou incentivados a dispensar a
versdo mais barata disponivel de um determinado medicamento (como uma versdo

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb_en. A
lista inclui ligacBes para informac8es publicas e/ou para os relatdrios propriamente ditos.

(*) Em alguns Estados-Membros, os hospitais também adquirem medicamentos que sdo depois
dispensados na farmacia hospitalar.
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genérica ou um produto importado paralelo). Os farmacéuticos sdo também, muitas
vezes, a principal fonte de aconselhamento dos doentes no que respeita aos
medicamentos de venda livre.

Os custos dos medicamentos sujeitos a receita médica sdo, na totalidade ou em
grande parte, cobertos por organismos de reembolso nacionais ou por companhias de
seguros de saude, que sdo financiados através dos impostos e/ou dos prémios de
seguro. Em ambos os casos, estas entidades tém um grande interesse em conter 0s
custos dos cuidados de saude, assegurando simultaneamente, através de tratamentos
eficientes em termos de custos, os melhores cuidados de salde globais para os
doentes. As autoridades de salide e as seguradoras ndo estdo (diretamente) envolvidas
na escolha do tratamento feita pelos prescritores e pelos doentes, mas podem
influenciar a procura através de mecanismos de controlo dos precos.

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

As empresas de medicamentos originais dedicam-se a investigacdo, ao
desenvolvimento, ao fabrico, a comercializacdo e ao fornecimento de medicamentos
inovadores. Competem normalmente «pelo mercado», tentando ser os primeiros a
descobrir, patentear e introduzir no mercado um novo medicamento, mas
medicamentos originais com ingredientes ativos diferentes também podem competir
uns contra 0s outros «no mercado» em termos de precos, qualidade e escolha.

Os fabricantes de produtos genéricos fornecem versdes genéricas ndo inovadoras do
medicamento original, depois de os fabricantes de medicamentos originais perderem
a exclusividade, frequentemente a precos significativamente mais baixos.
Um produto genérico tem a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancia ativa e a mesma forma farmacéutica (por exemplo, comprimido, injetavel)
que o produto original que ja foi autorizado (0 «medicamento de referéncia»), e a sua
bioequivaléncia com o medicamento de referéncia foi demonstrada por estudos de
biodisponibilidade(*°). Uma vez que tratam a mesma doenca que o medicamento de
referéncia, os medicamentos genéricos competem para conquistar quotas de mercado
aos fabricantes de medicamentos originais (ou de outros genéricos ja existentes no
mercado), principalmente através da concorréncia de precos. Nos casos em que O
medicamento n&o é abrangido pela definicdo de medicamento genérico (por exemplo,
porque tem uma dosagem diferente, uma via de administracdo diferente ou uma
indicagéo terapéutica ligeiramente diferente da do medicamento de referéncia) e a
bioequivaléncia ndo pode ser demonstrada através de estudos de biodisponibilidade, a
autorizacdo dependera, em parte, dos resultados dos ensaios do medicamento de
referéncia e, em parte, de novos dados de ensaios clinicos. A estes medicamentos
chama-se «medicamentos hibridos»(*%).

*9)

*9

Artigo 10.%, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano (JO L 311 de 28.11.2004, p. 67).

Artigo 10.%, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE.
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Os medicamentos biossimilares(*?), sdo medicamentos altamente similares a outro
medicamento biologico ja comercializado na UE (medicamento de referéncia), mas,
ao contrario das moléculas dos medicamentos classicos, que sdo mais pequenas e
sintetizadas quimicamente, os medicamentos biol6gicos, muito mais complexos(*3),
sdo extraidos ou sintetizados a partir de fontes bioldgicas (p. ex., células ou
organismos vivos) em condicBes que ndo permitem que o produto de referéncia seja
completamente reproduzido (devido a diferentes culturas celulares, conhecimentos
especializados do processo confidenciais, etc.). Numa declaragdo conjunta, as
autoridades dos Estados-Membros confirmaram que a experiéncia com
medicamentos biossimilares aprovados ao longo dos ultimos 15 anos demonstrou
que, em termos de eficacia, seguranga e imunogenicidade, estes sdo comparaveis ao
seu medicamento de referéncia, sendo, por conseguinte, permutaveis e podendo ser
utilizados em vez do medicamento de referéncia (ou vice-versa) ou substituidos por
outro biossimilar do mesmo medicamento de referéncia(*).

Alguns fabricantes fornecem produtos originais e genéricos, hibridos ou
biossimilares. Estas empresas desenvolvem diferentes estratégias comerciais para
cada tipo de produto.

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

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

Por ultimo, os Estados-Membros também desempenham um papel importante neste setor
altamente regulamentado — em funcdo do sistema nacional, varias agéncias podem gerir a
concessao da autorizacdo de introducdo no mercado, a fixacdo de pregos, a aquisicao, o
reembolso e a substituicdo de produtos farmacéuticos. Através de regulamentos, os
governos visam atingir varios objetivos como i) assegurar a qualidade, a seguranca, a
eficiéncia e a eficacia dos produtos farmacéuticos, ii) tornar os produtos farmacéuticos
comportaveis para todos, negociando precos e criando sistemas de seguro de salde
publicos, iii) promover a inovacdo e a investigagdo médica, incluindo melhorar a
seguranca do abastecimento e a prevencao de situacdes de escassez.

*2)

*)

*9

Agéncia Europeia dos Medicamentos, Medicamentos biossimilares na UE: Guia informativo para
profissionais de salde, 2019 (Elaborado conjuntamente pela Agéncia Europeia de Medicamentos e a
Comissdo Europeia).

Os medicamentos bioldgicos contam-se entre as terapias mais caras, € a sua aceitacdo tem vindo a
aumentar (os medicamentos biolégicos representavam 35 % das despesas em medicamentos em
2022). Por sua vez, como a protecdo por patente para alguns dos principais produtos biolégicos esta a
chegar ao fim, espera-se que o aumento da aceitacdo de medicamentos biossimilares gere reduces de
custos para o0s sistemas nacionais de satde. No entanto, por varias razdes — como 0 grau mais baixo de
substituicdo em relagdo aos genéricos — essas reducfes de custos parecem mais dificeis de alcancar
através dos mecanismos tradicionais de concorréncia. Apesar disso, em 2022, o nimero de novas
moléculas biolégicas com um biossimilar tinha duplicado no espago de cinco anos em comparacao
com os dez anos anteriores e, em 2022, um total de 18 moléculas tinha concorréncia biossimilar direta
e uma média de 3,8 concorrentes autorizados (Fonte: IQVIA, The Impact of Biosimilar Competition in
Europe, dezembro de 2022).

Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21 de abril de 2023, EMA/627319/2022.
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A figura 4 infra ilustra o complexo sistema de oferta e de procura nos mercados
farmacéuticos.

Figura 4: Procura e oferta nos mercados farmacéuticos
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3.2. O quadro legislativo e regulamentar molda a dindmica concorrencial

A concorréncia nos mercados farmacéuticos depende de multiplos fatores, incluindo a
atividade de 1&D, os requisitos de autorizagdo de introdu¢cdo no mercado, 0 acesso a
capital (*), os direitos de propriedade intelectual, a regulagdo de precos, os esforgos
promocionais, 0s riscos comerciais etc. E necessaria uma compreensdo aprofundada
desses fatores para avaliar se determinado comportamento ou transacdo especifica é
anticoncorrencial. E também fundamental para entender o que constitui o mercado
relevante — um conceito essencial na anélise do direito da concorréncia.

Caixa 6: Definicdo dos mercados relevantes para os produtos farmacéuticos

A definicdo do mercado relevante(*®) permite identificar as fontes de pressdo concorrencial que
podem condicionar as partes investigadas. O mercado relevante compreende tanto a dimenséo do
produto (quais 0s outros produtos que exercem uma pressdo concorrencial efetiva e imediata

(*)

(*9)

Desde que comecou a investir no setor, em 1997, o Banco Europeu de Investimento concedeu um
financiamento total superior a 42 mil milhdes de EUR para projetos relacionados com a saude.
Devido a COVID-19, o financiamento tem sido consideravelmente mais elevado nos Gltimos anos do
que era antes da pandemia. Por exemplo, em 2022, o BEI disponibilizou 5,1 mil milhdes de EUR para
projetos no dominio da salde e das ciéncias da vida. O Fundo Europeu de Investimento (FEI), uma
filial do Grupo BEI especializada na concessdo de financiamento de risco as pequenas e médias
empresas, autorizou cerca de 400 milhdes de EUR para fundos destinados a apoiar o setor da saude.
(Publicacdo  do Banco  Europeu  de Investimento: Health  Overview 2023,
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023_en.pdf).

Comunicacdo da Comisséo relativa a definicdo de mercado relevante (JO C 372 de 9.12.1997, p. 5).
Acomunicagdo da Comissdo estd atualmente a ser revisto (ver também:
https://competition-policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-definition-notice_en).
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sobre o produto investigado), como a dimensdo geografica (a &rea em que as condigdes de
concorréncia sdo suficientemente semelhantes para que os efeitos do comportamento ou da
concentracdo sob investigacdo possam ser avaliados). Para determinar quais sdo os medicamentos
gue pertencem ao mesmo mercado, as autoridades podem ter de avaliar tanto a substituicdo do
lado da procura (p. ex., se 0s prescritores, 0s doentes e as entidades pagadoras transfeririam
rapidamente a sua procura de um produto para outro), como a substituicdo do lado da oferta [a
existéncia ou ndo de fornecedores que poderiam e teriam o incentivo de também comecar a
produzir o(s) medicamento(s) em causa a curto prazo e com insignificantes custos irrecuperaveis
adicionais], quando adequado.

A definicdo do mercado, ou seja, a identificacdo das fontes de pressdo concorrencial efetiva e
imediata, ajuda as autoridades da concorréncia a avaliar, numa segunda fase, se a empresa
investigada detém poder de mercado, ou uma posicdo dominante, e se 0 comportamento
investigado seria suscetivel de prejudicar a concorréncia, em vez de ser compensado pelas ofertas
dos restantes concorrentes.

No que diz respeito a identificacdo das fontes de pressdo concorrencial que restringem um
medicamento comercializado, compreender quais s80 0s outros produtos que podem ser
substitutos terapéuticos & um primeiro passo necessario para a identificacdo dos medicamentos
concorrentes relevantes. No entanto, segundo jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica,
«[a] permutabilidade ou a substituibilidade ndo se aprecia apenas tendo em conta as
caracteristicas objetivas dos produtos ou dos servi¢cos em questdo. H& igualmente que tomar em
consideracdo as condicOes da concorréncia e a estrutura da procura e da oferta no mercado»(*).
Apenas 0s medicamentos que, de facto, podem exercer pressdo sobre o produto investigado
podem ser considerados como pertencendo ao mesmo mercado de produtos. Por exemplo, se 0
posicionamento de um medicamento (preco, qualidade, valor inovador, promogédo através da
comercializagdo) visa combater a perda de prescrices para outro medicamento com uma
molécula diferente, tal seria uma indicacdo de que os produtos baseados em duas moléculas
diferentes estdo provavelmente no mesmo mercado. No entanto, se a principal ameaca
concorrencial vem de versdes genéricas de uma determinada molécula, que contém a mesma
molécula, e se a pressdo dos medicamentos que contém outras moléculas for significativamente
mais fraca, tal pode indicar que o mercado é mais restrito e limitado a molécula investigada.
O grau de pressdao concorrencial enfrentado por um medicamento é naturalmente dindmico e
pode alterar-se com a entrada de novos produtos, por exemplo a entrada ou a entrada iminente de
uma versdo genérica de um medicamento pode alterar o panorama concorrencial do medicamento
original(*®). O cenario concorrencial depende ndo sé da disponibilidade de medicamentos que o
possam substituir, mas também, em grande medida, da regulamentacdo em matéria de fixagdo de
precos e reembolso(*°).

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

O foco do controlo do direito da concorréncia, seja no controlo das concentragdes ou em
investigacgdes anti-trust, varia em fungéo da fase do ciclo de vida do produto. Os ciclos de
vida dos medicamentos sdo relativamente longos e compreendem trés fases principais,
como mostra a figura 5.

(*) Acorddo do Tribunal de Justica de 30 de janeiro de 2020, Generics (UK) Ltd e o., C-307/18,
ECLI:EU:C:2020:52, n.° 129, e jurisprudéncia citada.

(“®) Ver Processo C-307/18, Generics (UK) Ltd e 0., n.® 130-131.
() Ver secgdo 3.2.2.
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Figura 5: Ciclo de vida de um produto farmacéutico
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O ciclo de vida de um medicamento novo comega com um novo composto (molécula
pequena ou grande, tais como os medicamentos bioldgicos), que é geralmente descoberto
por meio de uma investigagdo fundamental realizada por fabricantes de medicamentos
originais ou estabelecimentos de investigacdo independentes (universidades, laboratorios
especializados), muitas vezes apoiada por financiamento publico. Os fabricantes de
medicamentos originais testam em seguida se um produto farmacéutico contendo o
composto candidato seria seguro e eficaz. Durante a fase de desenvolvimento, 0s
medicamentos candidatos sdo primeiro avaliados em ensaios laboratoriais
(nomeadamente em animais) na chamada fase pré-clinica, a que se seguem 0s ensaios
clinicos (em seres humanos) que compreendem trés fases.

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

ApoOs a aprovagdo de um medicamento, outros ensaios (ensaios de fase 4 ou de
«vigilancia pos-comercializacdo») continuam frequentemente a gerar dados para
melhorar a compreensdo do desempenho do medicamento. Se um medicamento continuar
a demonstrar um nivel inaceitavel de riscos face aos beneficios que proporciona, as
entidades reguladoras podem emitir adverténcias que levam a alteragdes no folheto
informativo para o doente ou podem ainda, nesta fase, revogar a autorizacdo de
introdugdo no mercado do medicamento.
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Os ciclos de desenvolvimento de medicamentos inovadores sdo geralmente arriscados e
demorados, e acarretam elevados custos de desenvolvimento(*®). Além disso, apenas uma
pequena minoria de moléculas candidatas sobrevive a fase de desenvolvimento e chega
finalmente ao mercado.

Nas fases de pré-langamento — pré-clinica e clinica — o desenvolvimento de novos
medicamentos pode ser uma fonte de pressdo concorrencial para 0os medicamentos
existentes, bem como para outros medicamentos em desenvolvimento. Uma vez no
mercado, sdo envidados esfor¢cos para que 0s novos medicamentos sejam prescritos, quer
desviando a procura de outros medicamentos quer criando uma nova procura por parte
dos doentes e profissionais de saude para o tipo de medicamento em causa, por exemplo
respondendo a uma necessidade médica anteriormente ndo satisfeita. Nesta fase, a
pressdo concorrencial vem principalmente de outros medicamentos semelhantes.
Quando o medicamento original estid perto de perder a exclusividade (por exemplo,
devido a perda de protecdo por patente), a pressao de versdes genéricas, hibridas ou
biossimilares do mesmo medicamento comeca a aumentar. Apds a entrada destas versdes
no mercado, o fabricante do medicamento original perde geralmente volumes de vendas
significativos e os precos médios do mercado podem baixar drasticamente.

O desenvolvimento de novos medicamentos — concorréncia no dominio da inovacgao

A industria farmacéutica é uma das industrias com maior intensidade de 1&D na UE e em
todo o mundo(®). A inovagédo € impulsionada pela procura de tratamentos novos, mais
eficazes e/ou mais seguros para os doentes, pelos ciclos de vida dos medicamentos e pela
ameaca da concorréncia, especialmente dos medicamentos genéricos ap6s a perda da
exclusividade (°3). A medida que os doentes sio orientados gradualmente para
tratamentos alternativos mais recentes, ou para versdes genéricas mais baratas, as
empresas de medicamentos originais ndo conseguem continuar indefinidamente a obter
lucros dos produtos inovadores do passado, tendo de investir em produtos novos e
inovadores para nao serem superadas pela inovacdo das rivais. O processo continuo de
investimento em 1&D, para o qual a concorréncia da uma contribuicéo vital, conduz, por
iss0, a descoberta de medicamentos novos ou melhorados para beneficio dos doentes e da
sociedade como um todo.

A exclusividade de mercado dos medicamentos novos é limitada no tempo

Tendo em conta os elevados custos de desenvolvimento e o facto de, depois de um novo
medicamento ser desenvolvido, ser relativamente facil para as empresas rivais copia-lo, a

(*%) Estimativas sugerem que os custos de trazer um medicamento do laboratério para o mercado se situam
entre 0,5 mil milhdes de EUR e 2,2 mil milhdes de EUR. Copenhagen Economics, Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in
Europe: final Report, maio de 2018, disponivel em:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pd
f.

(®) Em 2017, os gastos com novas atividades de 1&D representaram 13,7 % das vendas de produtos
farmacéuticos e 24 % das vendas de biotecnologias [Comissdo Europeia, Investigacdo e Inovacao
Industrial, The 2022 EU Industrial R&D Investment Scoreboard, edi¢do de 2022 (quadro 1.2, pagina
11)].
https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-12/EU%20RD%20Scoreboar
d%202022%20FINAL%200nline_0.pdf.

(®?) Sobre as exclusividades, ver a caixa 7 e a sec¢do seguinte.
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legislagdo concede as empresas de medicamentos originais varios mecanismos de
exclusividade concebidos para lhes dar incentivos para investirem em novos projetos de
I&D. Uma caracteristica comum dessa exclusividade é, contudo, o facto de ser limitada
no tempo, permitindo assim a entrada de medicamentos genéricos quando chega ao fim.

A substancia (ingrediente ativo) contida num medicamento original pode ser patenteada e
tais patentes sdo muitas vezes referidas como patentes «do composto» ou «primarias».
Nesse caso, nenhum concorrente pode vender um medicamento que contenha 0 mesmo
ingrediente ativo protegido por patente sem o consentimento do titular da patente.
A protecdo por patente pode ser prorrogada por certificados complementares de protecéo
(CCP) que visam compensar o periodo de protecdo perdido pelo inovador farmacéutico
devido aos morosos procedimentos regulamentares necessarios para obter a AIM para o
novo medicamento. Podem ainda existir outros instrumentos de protecdo que concedem
exclusividade (ver caixa 7 infra).

Enquanto o medicamento estd no mercado, os fabricantes podem realizar mais
investigacdo e estudos clinicos para desenvolver novas utilizagbes para esse
medicamento. Além disso, geralmente continuam a melhorar 0s seus processos de
fabrico, forma farmacéutica e/ou composicdo (diferentes sais, ésteres, formas cristalinas,
etc.). Os fabricantes podem procurar proteger estas melhorias patenteando-as.
Tais patentes, frequentemente designadas «patentes secundarias», podem tornar mais
dificil a entrada no mercado de genéricos pouco depois de o ingrediente ativo ter perdido
a sua exclusividade de mercado, dado que outras caracteristicas do medicamento original
ainda estdo sob protecdo da patente.

Caixa 7: As patentes e outros tipos de exclusividade proporcionam um periodo de protecao

As patentes proporcionam ao inovador (fabricante do medicamento original) o direito exclusivo
de impedir uma terceira parte de utilizar uma invencdo por um periodo méaximo de 20 anos a
partir de depdsito de um pedido de patente. Um fabricante pede geralmente a patente de um novo
medicamento muito cedo no processo de desenvolvimento, pelo que o periodo de protegdo por
patente de 20 anos comega muito antes de o medicamento entrar no mercado. Os CCP podem
prolongar o periodo de protecdo por patente de um medicamento novo por um periodo maximo
de 5 anos.

Os medicamentos originais podem também beneficiar de exclusividade de mercado e
exclusividade dos dados. Durante este periodo de exclusividade dos dados, as empresas
produtoras de medicamentos genéricos ou biossimilares ndo podem solicitar uma AIM para a
versdo genérica ou biossimilar do mesmo medicamento por meio de um procedimento de AlM,
gue assenta em parte nos dados apresentados para 0 medicamento original.

A fim de incentivar a investigagdo, o desenvolvimento e a comercializagdo de tratamentos para
doencas raras, a regulamentacdo farmacéutica prevé a exclusividade de mercado para 0s
chamados medicamentos 6rfaos, o que significa que medicamentos semelhantes para a mesma
indicacdo terapéutica ndo podem solicitar nem obter uma autorizag¢do de introdu¢do no mercado
por um periodo determinado (e, consequentemente, entrar no mercado), podendo esta
exclusividade funcionar em paralelo ou ndo com uma protecdo por patente. Quando os
medicamentos sdo adaptados para atender as necessidades médicas das criancas (medicamentos
pediatricos), tal pode também ser recompensado por um periodo adicional de exclusividade
(CCP, exclusividade dos dados ou de mercado).

Perda de protecdo e concorréncia dos medicamentos genéricos ou biossimilares

A limitacdo no tempo de todos os instrumentos de protecdo é fundamental para a
concorréncia dindmica, pois equilibra os incentivos a inovacdo da exclusividade do
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mercado e a posterior ameaga da concorréncia dos medicamentos genéricos ou
biossimilares com o aumento do acesso a medicamentos mais baratos apds a perda de
exclusividade. A pressdo concorrencial dos medicamentos genéricos ou biossimilares
pode ser significativamente diferente e mais forte do que a pressdo de outros
medicamentos originais.

A maioria dos Estados-Membros dispde de mecanismos reguladores para incentivar a
prescricdo e/ou dispensa de medicamentos genéricos ou biossimilares, em vez do
medicamento original mais caro. Assim que um medicamento genérico ou biossimilar
entra no mercado, esses mecanismos levam a uma concorréncia de precos mais forte por
parte dos medicamentos genéricos ou biossimilares e a importantes transferéncias dos
volumes de produtos vendidos do original para o medicamento genérico/biossimilar,
podendo até implicar a perda de toda a populacdo de doentes do medicamento original.
Como resultado, a entrada de medicamentos genéricos/biossimilares mais baratos tende a
reduzir drasticamente as vendas e 0s precos médios do medicamento original,
constituindo assim um fator-chave para a reducdo de custos dos sistemas de salde e para
um maior acesso a medicamentos para os doentes. Por varias razGes, como a seguir se
explica, essas reducBes de custos parecem ser mais dificeis de alcancar para 0s
biossimilares do que para os medicamentos genéricos. Ndo obstante, em 2022, o nUmero
de novas moléculas biol6gicas com um biossimilar tinha duplicado em cinco anos, em
comparagao com os 10 anos anteriores(>3).

Ao contrério da concorréncia entre medicamentos baseados em moléculas diferentes, um
medicamento genérico contém o mesmo ingrediente ativo, € comercializado nas mesmas
dosagens e trata as mesmas indicacbes que o medicamento original, pelo que a
concorréncia é entre produtos homogéneos.

Embora a dindmica concorrencial entre os medicamentos bioldgicos originais e 0s
biossimilares seja semelhante a que existe entre os medicamentos originais e 0s
medicamentos genéricos, os produtos bioldgicos tém varias caracteristicas distintivas que
podem dar origem a uma aceitacdo mais limitada ou a reducGes de pre¢co menores em
comparagao com os genéricos. Conforme explicado na seccdo 3.1 supra, os biossimilares
ndo sdo cdpias exatas dos medicamentos de referéncia. Devido as diferencas inerentes a
todos os medicamentos bioldgicos, também héa espaco para estratégias de diferenciagéo e
uma concorréncia ndo relacionada com o nivel de precos entre biossimilares distintos da
mesma molécula. Esta complexidade d& origem a maiores obstaculos a entrada dos
biossimilares no mercado em compara¢do com 0s genéricos classicos. Em 2023, a EMA
emitiu uma declaragdo geral sobre o principio cientifico que sublinha que os
biossimilares podem ser utilizados de forma interpermutavel e descrevendo as referéncias
cientificas que sustentam esta posicao.

Caixa 8: Permutabilidade dos medicamentos biossimilares na UE

A EMA e os diretores das agéncias de medicamentos nacionais sublinharam que os biossimilares
aprovados na UE sdo permutdveis de um ponto de vista cientifico, o que significa que um
biossimilar pode ser utilizado em vez do seu produto biolégico de referéncia, ou vice-versa(**).

(*®) Em 2022, um total de 18 moléculas tinha concorréncia biossimilar direta e uma média de 3,8
concorrentes autorizados (Fonte: IQVIA, The Impact of Biosimilar Competition in Europe, dezembro
de 2022).

(®*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
21 de abril de 2023, EMA/627319/2022.
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Da mesma forma, um biossimilar pode ser utilizado em vez de outro biossimilar do mesmo
medicamento de referéncia. No entanto, qualquer permuta s6 deve ser efetuada apds uma analise
cuidadosa da informacéo do medicamento.

Os peritos da UE consideram que, quando a aprovacao de um biossimilar é concedida na UE, ndo
sd0 necessarios estudos de permutacdo sistematicos adicionais para apoiar a permutabilidade.
Tendo em conta os dados cientificos disponiveis e a experiéncia bem-sucedida com o0s
biossimilares na pratica clinica ao longo dos anos, os diretores das agéncias de medicamentos € o
grupo de trabalho de peritos da UE sobre medicamentos biossimilares defendem que os
medicamentos aprovados como biossimilares na UE possam ser prescritos de forma
interpermutavel. Desta forma, mais doentes poderdo ter acesso aos medicamentos bioldgicos
necessarios para o tratamento de doencas como o cancro, a diabetes e as doencas reumaticas.
Os Estados-Membros continuardo a decidir quais os medicamentos bioldgicos que estdo
disponiveis para serem receitados em cada territério e se € permitida a substituicdo automatica a
nivel das farmécias.

Além de estimular a concorréncia de precos, a entrada dos genéricos e biossimilares no
mercado também ajuda a promover a inovacdo. Em primeiro lugar, quando varias
exclusividades expiram (como as patentes, o CCP, a exclusividade de mercado e a
exclusividade dos dados), o conhecimento subjacente a inovacdo (divulgado nos pedidos
de patentes e arquivos de AIM) pode ser utilizado livremente por outros inovadores para
desenvolver e comercializar novos produtos. Em segundo lugar, a entrada de produtos
genéricos ou biossimilares mais baratos no mercado perturba a capacidade dos
inovadores de beneficiarem de receitas elevadas devidas a exclusividade de mercado e,
portanto, incentiva a empresa do medicamento original a continuar a investir em 1&D
para novos produtos a fim de garantir fontes de rendimento futuras. Por conseguinte, a
concorréncia dos medicamentos genéricos/biossimilares ndo sé faz baixar os precos dos
medicamentos mais antigos, como também atua como forca disciplinadora que obriga as
empresas de medicamentos originais a continuar a inovar.

Ocasionalmente, as empresas podem tentar abusar do sistema regulamentar que concede
a protecdo por patente ou exclusividade para ganhar mais tempo antes de os produtos
concorrentes poderem entrar no mercado. Além do controlo judicial e regulamentar, as
autoridades da concorréncia também tém um papel a desempenhar nestes cenarios para
garantir que os incentivos a inovacao nao sao distorcidos e que os sistemas de salde nao
ficam em pior situagdo como resultado da obstrucdo indevida da concorréncia por parte
das empresas para proteger as suas receitas. Por ultimo, é importante que os fabricantes
de medicamentos genéticos e biossimilares possam antecipar 0 momento em que as
patentes e outras exclusividades que protegem um medicamento original expiram, para
poderem entrar de forma viavel e competir num dado mercado.

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

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

Os Estados-Membros optaram por diferentes regimes de precos que assentam geralmente

em negociacfes entre os organismos de salude dos Estados-Membros e os fabricantes.

Tais negociagdes, por sua vez, podem ter em conta i) o pre¢co do medicamento noutros

Estados-Membros, ii) o beneficio adicional proporcionado pelo medicamento conforme
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determinado na sequéncia de uma «avaliacdo das tecnologias de satde» ou iii) uma
combinacdo destes dois fatores. Mesmo quando 0s precos iniciais ndo estdo sujeitos a
mecanismos especificos, os medicamentos, em geral, s6 serdo reembolsados até um
determinado montante.

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

O regulador pode facilitar a concorréncia de pregos entre medicamentos terapeuticamente
substituiveis, por exemplo, reembolsando apenas os custos do produto mais barato numa
classe terapéutica (ou seja, grupos de medicamentos que tém ingredientes ativos
diferentes, mas que séo utilizados para tratar a mesma doenga) e assim desencadear um
maior grau de substituicdo econdémica (transferir os doentes para medicamentos
permutaveis, mas menos caros). Tais medidas podem transformar profundamente a
natureza e a intensidade da concorréncia dos medicamentos alternativos, uma vez que os
fornecedores ja ndo estdo protegidos da concorréncia baseada nos precos por parte de
alternativas terapéuticas.

3.2.3.A reforma da legislacdo farmacéutica da UE e da Estratégia Farmacéutica
para a Europa

Em 26 de abril de 2023, a Comissdo Europeia adotou um «pacote relativo aos
medicamentos»(*®), propondo ao Conselho e ao Parlamento Europeu a revisdo da
legislacdo farmacéutica da UE, com base nos trabalhos preparatorios realizados desde a
adocdo da Estratégia Farmacéutica para a Europa em 2020(°%). O pacote ¢ composto por
propostas de uma nova diretiva e um novo regulamento, que substituiriam a legislacao
farmacéutica em vigor, incluindo a legislacdo sobre medicamentos para criancas e para
doencas raras. O pacote contém igualmente uma recomendacdo do Conselho para
intensificar a luta contra a resisténcia aos antimicrobianos(®>’) e uma comunicaco(®?).

A proposta de revisdo da legislagdo farmacéutica visa assegurar medicamentos mais
acessiveis (em todos os Estados-Membros), disponiveis (para fazer face aos riscos de
escassez) e a precos comportaveis (para os sistemas nacionais de salde e para oS

*)
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revisao-da-legisla
cao-geral-da-UE-em-materia-de-produtos-farmaceuticos_pt

(%) Comunicagdo da Comissdo — Estratégia Farmacéutica para a Europa, (COM/2020/761 final).

(>) Recomendacdo do Conselho sobre a intensificagdo das acbes da UE para combater a resisténcia aos
antimicrobianos no &mbito da abordagem Uma Sé Salde, 2023/C 220/01 (JO C 220 de 22.6.2023, p.
1).

(8 Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides — Reforma da legislacdo farmacéutica e medidas para combater a
resisténcia aos antimicrobianos (COM/2023/190 final).
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doentes), apoiando simultaneamente a competitividade da industria farmacéutica da UE,
combatendo a resisténcia aos antimicrobianos e assegurando normas ambientais mais
rigorosas para os medicamentos.

As propostas incluem medidas que promovem o acesso dos doentes aos medicamentos
em todos os Estados-Membros, dando resposta a um pedido de longa data do Conselho.
Este acesso seria concedido, nomeadamente, atraves de um sistema de modulacdo dos
incentivos. A reforma visa apoiar o desenvolvimento de medicamentos incentivando
todos os medicamentos inovadores com um conjunto de incentivos normalizados
(protecéo de dados e do mercado para todos os medicamentos inovadores e exclusividade
dos dados para os medicamentos para doencas raras) que continuem a ser competitivos a
nivel internacional. Além disso, recompensaria as empresas com periodos adicionais de
protecdo de dados, quando o medicamento for fornecido em todos os Estados-Membros
em que a autorizagdo de introdugdo no mercado for valida. A reforma proposta ndo afeta
0 sistema de direitos de propriedade intelectual da UE nem os -certificados
complementares de protecdo, que continuam a ser um elemento essencial da protecdo da
inovacéo na UE.

As propostas incluem igualmente medidas para promover a inovagdo nas areas com
necessidades meédicas ndo satisfeitas. Os medicamentos capazes de responder a uma
necessidade médica ndo satisfeita receberiam um periodo adicional de protecdo de dados
e, além disso, a EMA prestaria apoio regulamentar e cientifico inicial as empresas para
medicamentos promissores em fase de desenvolvimento que dessem resposta a uma
necessidade medica néo satisfeita.

A revisdo também aborda a escassez de medicamentos e reforca a seguranca permanente
do aprovisionamento, com base e reforco dos sistemas e processos estabelecidos no
regulamento relativo ao alargamento do mandato da EMA.

A comportabilidade dos precos para os sistemas de salde e para os doentes na UE seria
reforcada através de diferentes medidas. Em primeiro lugar, a reforma facilitaria a
entrada mais precoce no mercado de medicamentos genéricos e biossimilares, acelerando
a entrada no mercado depois de a patente do medicamento original ter caducado [a
chamada «clausula Bolar» alargada e harmonizada(*®) e a alteracdo das regras de
exclusividade de mercado dos medicamentos 6rfdos que permitem a apresentacdo de
pedidos antes do termo da exclusividade de mercado], a fim de aumentar a concorréncia
e, assim, reduzir os precos. Visa igualmente incentivar a producdo de dados clinicos
comparativos através de um periodo adicional de protecdo de dados, para apoiar 0s
Estados-Membros na tomada de decisdes em matéria de fixacdo de pregos e reembolsos
mais atempadas e baseadas em provas. Além disso, contém medidas relativas a
transparéncia em torno do financiamento publico para o desenvolvimento de
medicamentos, que apoiardo os Estados-Membros nas suas negociagdes com as empresas
farmacéuticas, tornando, em dltima instancia, os pregos dos medicamentos mais
comportaveis.

(**) A clausula Bolar da UE [prevista no artigo 10.°, n.° 6, da Diretiva 2001/83/CE e no artigo 41.° do
Regulamento (UE) 2019/6 (ex-artigo 13.°, n.°6, da Diretiva 2001/82/CE)] estabelece que, em
determinadas condic@es, procedimentos como a producdo das amostras necessarias para a aprovagao
regulamentar ndo violam os direitos relativos a patente nem aos certificados de protecdo de
medicamentos.
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O pacote relativo aos medicamentos é o maior constituinte da Estratégia Farmacéutica
para a Europa, adotada em novembro de 2020 e composta por 55 pontos de acéo.
A Estratégia Farmacéutica para a Europa visa criar um ambiente farmacéutico preparado
para o futuro e orientado para os doentes, no qual a industria da UE possa inovar.
A Estratégia Farmacéutica para a Europa esta também a tomar a¢des nao legislativas para
apoiar a cooperacdo entre os Estados-Membros em matéria de politicas de fixacdo de
precos, de reembolsos e de contratos publicos, através do intercdmbio de informagdes e
de boas praticas através do grupo de autoridades competentes responsaveis em matéria de
fixacdo de precgos e reembolsos e de entidades publicas de comparticipacdo de cuidados
de saude.

Tanto a reforma da legislacdo farmacéutica da UE como a Estratégia Farmacéutica sdo
pilares centrais de uma Unido Europeia da Salde(®) forte. Complementardo outras
iniciativas fundamentais, incluindo o reforco do quadro de seguranca do setor da saude
da UE, com a nova legislacdo em matéria de ameacas transfronteiricas para a saude e o
reforco dos mandatos das agéncias de salde da UE, a criacdo da Autoridade de
Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA), bem como o Plano Europeu de
Luta contra o Cancro e o Espaco Europeu de Dados de Salde.

4, O DIREITO DA CONCORRENCIA PROTEGE AS EMPRESAS E OS CONSUMIDORES
TAMBEM DURANTE A CRISE DE COVID

Entre marco de 2020 e 2022, as empresas da UE enfrentaram desafios especificos devido
as consequéncias da pandemia de COVID-19. No entanto, muitas destas empresas tinham
condicdes para desempenhar um papel crucial na atenuacdo dos efeitos da crise.
As circunstancias excecionais e os correspondentes desafios desencadearam, por vezes, a
necessidade de as empresas cooperarem entre si, a fim de assegurar o fornecimento e a
distribuicdo equitativa, a todos os consumidores, de produtos e servi¢os essenciais e
possivelmente escassos.

Em resposta a esta necessidade, a Comissdo, as ANC e o Orgéo de Fiscalizacdo da EFTA
emitiram, em 23 de marco de 2020, uma declaracdo conjunta sobre a aplicacdo das regras
anti-trust da UE durante a pandemia de COVID-19, explicando de que forma as
autoridades da concorréncia poderiam ajudar as empresas a lidar com a crise(®l).
A declaragdo esclareceu que a REC ndo interviria ativamente contra as medidas
necessarias adotadas a titulo temporario para evitar uma escassez da oferta, mas que, no
entanto, ndo hesitaria em tomar medidas contra as empresas que tirassem partido da
situacdo de crise através da cartelizacdo ou do abuso da sua posi¢do dominante.
Neste contexto, a REC salientou que as regras em vigor permitiam aos fabricantes fixar
precos maximos para 0S seus produtos, o que se poderia revelar Gtil para limitar
aumentos injustificados de precos ao nivel da distribuico.

*)
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-
way-life/european-health-union_pt.

()
https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003 joint-statement ecn_corona
-crisis.pdf. A Rede Internacional da Concorréncia publicou uma declaracdo semelhante em 8 de abril
de 2020:
https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-Covid19Statement
-April2020.pdf.
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4.1. Orientacdes da Comissdo sobre as regras anti-trust aplicaveis as empresas
gue cooperam em resposta ao surto de COVID-19

Durante o periodo da COVID-19, a Comissdo esteve disponivel para fornecer orientaces
as empresas, as associacdes e aos seus consultores juridicos sobre iniciativas especificas
de cooperacdo com uma dimensdo europeia que devessem ser rapidamente aplicadas
durante a pandemia, nomeadamente nos casos em que subsistissem incertezas quanto a
sua compatibilidade com o direito da concorréncia da UE. Em 8 de abril de 2020, a
Comissio adotou uma comunicacio relativa a um quadro temporario(®?), que estabelece
0s principais critérios para avaliar projetos de cooperacdo destinados a dar resposta a
escassez de produtos e servicos essenciais durante a pandemia de COVID-19.
O documento previa igualmente a possibilidade de facultar as empresas «cartas de
conforto» ad hoc sobre projetos de cooperacédo especificos abrangidos pelo seu ambito de
aplicacio do Quadro Temporario(®®).

Durante a crise da COVID-19, foram adotadas duas cartas de conforto ao abrigo do
Quadro Temporério. A carta de conforto enviada em 8 de abril de 2020 a Medicines for
Europe(®¥), uma associacio de fabricantes de produtos farmacéuticos, dizia respeito a
uma cooperacao voluntéria para fazer face ao risco de escassez de medicamentos criticos
para cuidados intensivos para o tratamento de doentes com COVID-19, aumentando
significativamente a capacidade de producdo de medicamentos contra a COVID-19.
A cooperagdo temporaria afigurava-se justificavel ao abrigo da legislacdo anti-trust da
UE, tendo em conta o seu objetivo — de, em conjunto, aumentar em vez de diminuir a
producdo —, bem como as salvaguardas instituidas para evitar preocupacdes em matéria
de concorréncia.

Em 25 de marco de 2021, a Comissdo emitiu uma nova carta de conforto(®®), dirigida aos
coorganizadores de um evento pan-europeu de criacdo de parcerias que se destinava a
solucionar os estrangulamentos na producdo de vacinas contra a COVID-19 e a acelerar a
utilizacdo das capacidades adicionais disponiveis na Europa. A carta de conforto
identificava as condi¢cGes em que poderiam ser realizadas trocas de informacdes entre as
empresas, incluindo os concorrentes diretos, em conformidade com as regras de
concorréncia da UE.

4.2. Coordenacdo da Comissdo e iniciativas das autoridades nacionais da
concorréncia

No espirito da declaracdo comum da REC acima descrita, as autoridades europeias da
concorréncia tomaram numerosas iniciativas e forneceram orientacfes as empresas para
salvaguardar o acesso a produtos e servicos médicos essenciais, assegurando
simultaneamente o cumprimento das regras da concorréncia. As iniciativas a seguir

(°2) Comunicagdo da Comissdo — Quadro temporario para a andlise de praticas anti-trust na cooperacéo
entre empresas em resposta a situacdes de emergéncia decorrentes do atual surto de COVID-19
(JO C 1161 de 8.4.2020, p. 7).

(%®) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/IP_20 618

*)
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://competition-policy.ec.europa.eu/sy
stem/files/2021-03/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-dech-4ca5-b583-f3764773209f pt
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descritas sdo apenas alguns exemplos da sua intensa atividade, frequentemente em
coordenacao com a Comissao, durante a dificil crise da COVID-19.

Na sequéncia de noticias dos meios de comunicacao social, a ANC neerlandesa lancou,
em 2020, uma investigacdo a Roche Diagnostics relacionada com o aumento da
capacidade de teste durante a crise da COVID-19. De acordo com informagdes dos meios
de comunicacdo social, a Roche ndo revelou a receita do tampao de lise utilizado nos
seus testes PCR a COVID-19, o que tornou dificil para os laboratorios produzirem as
suas proprias solucdes de reagente para utilizar nas maquinas de testes PCR da Roche.
Na sequéncia de pedidos de informacdo e discussdes com a ANC, as agéncias
governamentais e peritos, a Roche comprometeu-se a fazer tudo ao seu alcance para
permitir que os hospitais e laboratorios realizassem o maior nimero possivel de testes
eliminando, tanto quanto possivel, quaisquer obstaculos. Neste processo, a ANC
trabalhou em estreita colaboragdo com a Comiss&o(®°).

A ANC grega criou um grupo de trabalho especial sobre a COVID-19 e tomou medidas
contra uma eventual fixacdo de precos:

— Em marco de 2020, a ANC grega criou um grupo de trabalho sobre a concorréncia no
dominio da COVID-19 para combater as praticas anticoncorrenciais(®’). A sua misso
consistia em disponibilizar as empresas e aos cidaddos informac6es sobre a aplicacdo
das regras da concorréncia e informar o publico sobre as investigacdes e 0s aspetos
processuais levados a cabo pela ANC. Um dos principais objetivos deste grupo de
trabalho era criar um centro de recolha das questdes levantadas por diferentes
instituicbes e empresas sobre as iniciativas que tencionavam tomar e a sua
compatibilidade com o direito da concorréncia, bem como assegurar uma resposta
imediata a essas questdes.

— Em setembro de 2021, o Governo fixou limites maximos de precos para os testes de
diagnostico da COVID-19 realizados em laboratérios de diagndéstico privados, clinicas
privadas, farmacias e outros pontos de venda a retalho. No entanto, a Associacao
Farmacéutica Pan-Helénica emitiu orientacBes para os seus membros (ou seja,
associacOes locais de farmacéuticos), nas quais sugeria que o limite maximo de preco
para os testes rapidos fixado pelo Governo em 10 EUR fosse um preco fixo,
eliminando assim, possivelmente, a concorréncia para oferecer os testes a um prego
mais baixo. Em vez de dar inicio a uma investigacdo, a ANC grega enviou uma carta
de adverténcia a Associacdo Farmacéutica Pan-Helénica, reiterando que os limites
maximos de precos impostos pelo Governo deveriam ser entendidos como pregos
maximos e ndo como precos fixos e dando instrucbes a Associacdo Farmacéutica
Pan-Helénica para: a) revogar publicamente as suas orienta¢des e b) distribuir a carta
da ANC aos seus membros e publica-la no seu sitio Web. A ANC tambem fez uma
declaracdo publica na qual esclareceu que os limites maximos de precos impostos pelo
Governo representavam 0 pre¢co maximo, mas ndo um prego fixo, e convidando 0s
cidaddos a denunciar qualquer pratica anticoncorrencial de que tomassem

(%)
https://www.acm.nl/en/publications/acm-has-confidence-commitments-made-roche-help-solve-pr
oblems-test-materials

)
https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/858-press-release-covid-19-task-force-to-fi
ght-anticompetitive-practices.html.

33


https://www.acm.nl/en/publications/acm-has-confidence-commitments-made-roche-help-solve-problems-test-materials
https://www.acm.nl/en/publications/acm-has-confidence-commitments-made-roche-help-solve-problems-test-materials
https://urldefense.com/v3/__https:/www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/858-press-release-covid-19-task-force-to-fight-anticompetitive-practices.html__;!!DOxrgLBm!HyjvD_dJu9wn9lEsDwyRpnaaKe_vGT_7r8N5CesF1O-NMWht49fOr-UMVnGCvRfJ3xX0Y9fkRiFdSdIDLOkCW885e2yr$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/858-press-release-covid-19-task-force-to-fight-anticompetitive-practices.html__;!!DOxrgLBm!HyjvD_dJu9wn9lEsDwyRpnaaKe_vGT_7r8N5CesF1O-NMWht49fOr-UMVnGCvRfJ3xX0Y9fkRiFdSdIDLOkCW885e2yr$

conhecimento(®®). Em conformidade com as instrugdes da ANC, a Associacdo
Farmacéutica Pan-Helénica enviou cartas aos seus membros e publicou orientacGes
alteradas.

Em marco de 2021, a ANC alema deu luz verde a participacdo de grossistas de gamas
completas de produtos farmacéuticos na Plataforma de Emergéncia da VCI para
Equipamentos de Vacinagdo. A plataforma foi lancada com a aprovacdo da ANC para
melhor coordenar o fornecimento de equipamento de vacinagdo (seringas, canulas e
solucdo de NaCl). A plataforma B2B permitiu aos Lander federais e aos fabricantes de
equipamentos de vacinagdo trocarem informacdes sobre a sua situacdo atual em termos
de abastecimento e a sua capacidade de fornecimento. Esta transparéncia deveria
contribuir para uma melhor coordenagdo da cadeia de abastecimento, evitando a escassez
ou a méa afetacdo de equipamentos de vacinagdo. A plataforma nédo permitia a revelacéao
de quaisquer pormenores relativos aos precos e as quantidades dos fornecedores e a sua
duracdo limitava-se a situacdo de emergéncia atual.

A ANC polaca realizou varias investigacdes preliminares relacionadas com a COVID-19,
que, no entanto, ndo resultaram numa decisdo de infracdo. As investigacdes incidiram
sobre: i) queixas relacionadas com a escassez e 0 aumento dos precos do etanol utilizado
no fabrico de preparacGes magistrais (medicamentos preparados na farméacia) e ii) a
escassez de oxigénio médico e a escassez de equipamento de protecdo individual.
A ANC polaca concluiu que a escassez ndo estava associada a préaticas
anticoncorrenciais, resultando antes de um aumento subito na procura dos produtos.
A ANC polaca investigou igualmente se a Qiagen tinha abusado da sua posicéo
dominante enquanto distribuidora de reagentes de diagnéstico, mas ndo encontrou provas
das alegacgdes de recusa em negociar, vendas subordinadas ou contratos de exclusividade,
concluindo que os atrasos no cumprimento das encomendas se deveram novamente a
escassez provocada pela procura decorrente da pandemia de COVID-19.

5. A CONCORRENCIA PROMOVE O ACESSO A MEDICAMENTOS A PRECOS
COMPORTAVEIS

As atividades de aplicacdo do direito da concorréncia que contribuem para os esforgos
continuos em prol da disponibilizacdo de medicamentos a precos comportaveis para 0s
doentes e sistemas de satde europeus incluem, nomeadamente, a¢Bes contra praticas que
dificultam ou atrasam a entrada de medicamentos no mercado e a concorréncia de precos
dai resultante (seccdo 5.1), bem como contra o0s precos dos medicamentos
excessivamente elevados quando estes constituem um abuso de posicdo dominante por
parte de uma empresa farmacéutica (precos «ndo equitativos») (seccao 5.2). Além disso,
as autoridades europeias da concorréncia também abordaram uma série de outras praticas
anticoncorrenciais capazes de dificultar a concorréncia em termos de pregos (p. ex.,
recusa de fornecimento, imposicdo de precos de venda, manipulacdo de propostas,
reparticdo do mercado e troca de informacgdes comercialmente sensiveis) que, direta ou
indiretamente, resultam em precos mais elevados dos medicamentos (seccdo 5.3).
Por ultimo, o controlo das concentracdes realizado pela Comisséo no setor farmacéutico

(%)
https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/1604-press-release-pricing-of-pcr-and-rapi
d-tests-in-the-greek-market.html.
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concentrou-se em facilitar e proteger a entrada no mercado de medicamentos genéricos e
biossimilares, especialmente através de medidas corretivas (seccdo 5.4).

5.1. A aplicacdo da legislagdo anti-trust apoia a entrada rapida de medicamentos
mais baratos no mercado

A concorréncia efetiva dos genéricos ou biossimilares representa normalmente uma
importante fonte de concorréncia de precos nos mercados farmacéuticos e reduz
significativamente os precos. A titulo de exemplo, um estudo econémico elaborado para
a Comiss&o (%%) concluiu que os precos dos medicamentos inovadores descem, em média,
40 % no periodo ap6s a entrada dos produtos genéricos no mercado. Mostrou também
que, quando os medicamentos genéricos entram no mercado, 0 seu pre¢o €, em media,
50 % inferior ao preco inicial do produto original correspondente(’®). Se, por um lado, a
entrada dos genéricos e dos biossimilares traz beneficios para os doentes e para 0s
sistemas nacionais de saude, por outro, reduz significativamente os lucros das empresas
de medicamentos originais provenientes do seu produto, o qual ja ndo beneficia de
protecdo por patente nem de outra forma de exclusividade.

Para atenuar o impacto da entrada dos genéricos ou dos biossimilares, as empresas de
medicamentos originais muitas vezes planeiam e executam VArias estratégias para
prolongar artificialmente a vida comercial dos seus medicamentos inovadores e dificultar
a entrada no mercado e produtos concorrentes. Apresentam-se a seguir exemplos de
praticas ilicitas, como a utilizacdo abusiva de patentes e a litigancia de ma-fé, os acordos
anticoncorrenciais para atrasar a entrada no mercado, o descrédito de produtos
concorrentes, os descontos abusivos e a fixacdo de precos predatorios, bem como outras
praticas que impedem a entrada no mercado.

5.1.1.Utilizacdo abusiva de patentes e litigancia de ma-fé

Tendo em conta o quadro regulamentar que caracteriza o setor farmacéutico e o papel
fundamental desempenhado pelas patentes, pode considerar-se, em certos casos, que 0
usufruto de certos direitos e privilégios conferidos as empresas dominantes nao se
enquadra no ambito da concorréncia com base no mérito e pode ter um efeito
anticoncorrencial, constituindo assim uma potencial violagdo do artigo 102.° do TFUE.
Com efeito, o carater abusivo de um determinado comportamento a luz do artigo 102.° do
TFUE é, de um modo geral, independente da qualificacdo desse comportamento noutros
ramos do direito(!), incluindo o quadro regulamentar que caracteriza o setor
farmacéutico(’?). As conclusdes preliminares do processo Teva Copaxone em curso
constituem um exemplo de como uma pratica de uma empresa dominante em matéria de

(®®) Copenhagen Economics, ver nota de rodapé 45.

(") Varios exemplos da prética da Comissdo no dominio da aplicacdo da legislacdo anti-trust mostram
que as reducdes de pregos podem ser ainda mais drasticas no caso de medicamentos blockbuster. Por
exemplo, no processo Lundbeck, a Comissdo constatou que os precos do citalopram genérico
desceram em média 90 % no Reino Unido, em compara¢do com o nivel de precos anterior da
Lundbeck, no prazo de 13 meses ap0ds a entrada dos produtos genéricos no mercado em grande escala
(Decisdo da Comissédo de 19 de junho de 2013 no processo COMP/AT.39226 — Lundbeck, n.° 726).

(") Acérddo de 12 de maio de 2022, Servizio Elettrico Nazionale e o. contra AGCM, C-377/20 P,
EU:C:2022:379, n.° 67.

("®) Acoérdio de 6 de dezembro de 2012, AstraZeneca contra Comissdo, C-457/10 P, EU:C:2012:770, n.°
132.
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patentes que, numa outra situacdo, seria licita pode ser considerada como um abuso de
posicdo dominante.

Caixa 9: O processo Teva Copaxone

Em 10 de outubro de 2022, a Comissdo adotou uma comunicacdo de objecdes que concluiu, a
titulo preliminar, que a Teva poderia ter abusado da sua posi¢do dominante nos mercados do
acetato de glatiramero, um tratamento para a esclerose multipla, na Bélgica, na Chéquia, na
Alemanha, em lItalia, nos Paises Baixos, na Polonia e em Espanha. Segundo as conclusdes
preliminares da Comisséo, a Teva adotou dois tipos de comportamento, com o objetivo global de
prolongar artificialmente a exclusividade do medicamento campedo de vendas da Teva, 0
Copaxone, impedindo a entrada no mercado e a aceitacdo de medicamentos concorrentes a base
de acetato de glatiramero(").

Concretamente, um dos dois comportamentos potencialmente abusivos identificados na
comunicagdo de objecdes da Comisséo foi a utilizagdo abusiva dos procedimentos em matéria de
patentes(’). No essencial, a Comissdo considera, a titulo preliminar, que o comportamento
potencialmente abusivo da Teva consistiria no dep6sito faseado, junto do Instituto Europeu de
Patentes, de pedidos de patentes divisionarias("®) com teor amplamente sobreposto.
Posteriormente, a Teva teria impedido a apreciacdo juridica das suas patentes, retirando 0s
pedidos das patentes-maes (mas deixando pendentes os pedidos das patentes divisionarias) assim
que fossem contestados judicialmente por concorrentes que tentavam «abrir caminho» para a sua
entrada no mercado. Por conseguinte, os concorrentes da Teva poderiam ter sido forcados a
contestar judicialmente pedidos de patentes da Teva essencialmente semelhantes maltiplas vezes
(uma vez para cada patente divisionaria), prolongando de forma artificial a inseguranca juridica
em beneficio da Teva e bloqueando ou adiando a entrada no mercado de medicamentos genéricos
ou semelhantes a genéricos, nomeadamente devido a medidas provisorias.

As conclusdes preliminares da Comissdo quanto a potencial qualificagdo do comportamento da
Teva como abusivo nos termos do artigo 102.° do TFUE ainda ndo foram confirmadas e a
emissdo de uma comunicagdo de objecGes dirigida & Teva ndo prejudica o resultado da
investigacdo da Comisséo.

Em alguns casos, as empresas podem intentar uma agéo no tribunal, ndo para fazer valer
0s seus direitos, mas apenas para perseguir a parte contraria no ambito de um plano para
eliminar a concorréncia. Nestas circunstancias excecionais, se for possivel apurar que a
acao judicial intentada por uma empresa dominante é objetivamente infundada, a pratica
de «litigdncia de méa-fé» pode constituir um abuso de posicdo dominante. Esta pratica
também pode ser relevante no setor farmacéutico, em que uma empresa pode, por
exemplo, solicitar uma medida preliminar aos tribunais, ndo como meio de protecéo dos
seus direitos de propriedade, mas sim com o Unico objetivo de impedir um concorrente
de langar um produto e, dessa forma, eliminar a concorréncia.

Num caso investigado pela ANC espanhola, a empresa farmacéutica Merck Sharp &
Dohme GmbH (a seguir «<MSD») beneficiou de protecdo de patente para o primeiro anel
vaginal contracetivo, o Nuvaring, de 2002 a 2018. Entretanto, a sua concorrente Insud
Pharma desenvolveu um anel vaginal alternativo (também protegido por patente) com
caracteristicas diferentes. O produto foi langado em junho de 2017 sob a denominagéo

("®) Comunicado de imprensa: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/IP_22 6062

(") Ver secgdo5.1.3 para o outro tipo de comportamento potencialmente abusivo identificado na
comunicacdo de objecBes da Comisséo.

(") As patentes divisionarias sdo patentes derivadas de pedidos de patentes anteriores (as chamadas
«patentes-mée») e cujo objeto j& esta contido nestas Gltimas.
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Ornibel. A MSD intentou uma acéo judicial por violagdo de patente e pediu a um tribunal
espanhol que ordenasse a averiguacdo dos factos para apoiar a sua agdo e,
posteriormente, que adotasse medidas provisdrias no @mbito de um processo sem ouvir a
Insud Pharma (o chamado processo ex parte). O tribunal decretou medidas provisérias
que, efetivamente, suspenderam o fabrico e a venda do anel Ornibel em Espanha entre
setembro e dezembro de 2017, altura em que anulou as medidas provisorias na sequéncia
do recurso interposto pela Insud Pharma.

A ANC espanhola considerou que, ao alegar violacdo de patente e ao solicitar a
averiguacdo dos factos e a aplicacdo de medidas provisorias, a MSD aplicou uma
estratégia que tinha por objetivo induzir o tribunal em erro, a fim de impedir a entrada de
um concorrente no mercado, ocultando informagfes factuais e técnicas pertinentes e
fornecendo informacdes enganosas ao tribunal. A ANC espanhola concluiu que o
verdadeiro objetivo das acgdes judiciais da MSD era excluir a concorréncia e nédo aplicar
as suas patentes de forma razoavel e legitima. Uma vez que a Unica fabrica que produzia
anéis da Insud Pharma se situava em Espanha, a interrupcdo da producdo afetou a
distribuicdo e as vendas em todos os paises onde os anéis tinham comecado a ser
comercializados. O comportamento da MSD afetou, portanto, a concorréncia em VAarios
paises da UE. A ANC concluiu que a falta de transparéncia do comportamento da MSD
face ao tribunal foi contraria a concorréncia baseada no mérito e aplicou-lhe uma coima
de 38,93 milhdes de EUR("®).

5.1.2. Acordos pay-for-delay

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

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

Neste cendrio, estes dois intervenientes (a empresa do medicamento original e o potencial
fornecedor do genérico) obtém beneficios em detrimento dos sistemas de salde e dos
contribuintes. Os doentes e o0s sistemas de salde sdo prejudicados pelos acordos
pay-for-delay, pois ndo tém acesso as poupancas que resultariam de uma entrada

(%) Decisdo da Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia de 21 de outubro de 2022.
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independente e atempada dos genéricos, proporcionando esses acordos em vez disso
lucros maiores as empresas de medicamentos originais e de genéricos. Considerando a
escala das reducdes de precos induzidas pela entrada dos genéricos, mesmo pequenos
atrasos podem ter um impacto significativamente negativo na concorréncia.

Além disso, os acordos pay-for-delay podem ter um efeito prejudicial para a inovagéo.
A concorréncia dos genericos estimula as empresas farmacéuticas a concentrarem 0s seus
esforgos no desenvolvimento de novos medicamentos e ndo na maximizagdo dos fluxos
de rendimento dos seus medicamentos antigos, preservando artificialmente a
exclusividade de mercado("").

Dado que os acordos pay-for-delay envolvem a coordenacdo entre empresas
concorrentes, sao abrangidos pelo artigo 101.° do TFUE (e por disposi¢Oes equivalentes
das legislacdes nacionais em matéria de concorréncia). A natureza anticoncorrencial dos
acordos pay-for-delay ndo depende da forma como sdo celebrados. Tais acordos séo
frequentemente estabelecidos no contexto de litigios entre empresas de medicamentos
originais e de genéricos no que diz respeito a validade e/ou violagdo das patentes
secundarias do medicamento original. Nestes acordos pay-for-delay, a empresa do
medicamento original induz a empresa do genérico a ficar fora do mercado através de
pagamentos em numerario ou de qualquer outro acordo comercial que sirva
essencialmente para pagar a um concorrente para que ndo entre no mercado.

Em janeiro de 2020, o Tribunal de Justica proferiu a sua primeira decisdo de sempre
relativa aos acordos pay-for-delay (a seguir «acérddo Generics UK») com base numa
série de questbes submetidas pelo tribunal competente em matéria de concorréncia do
Reino Unido (o Competition Appeal Tribunal, a seguir «<CAT»)("8). O acérdao confirma
que os acordos pay-for-delay tém por objetivo restringir a concorréncia e podem
constituir um abuso de posi¢cdo dominante. O CAT proferiu entdo um acordao que pds
termo ao processo em maio de 2021, negando provimento a todos os fundamentos do
recurso restantes, mas reduziu a coima de 44,99 milhdes de GBP (aproximadamente
51,8 milhdes de EUR)("®) para 27,1 milhdes de GBP (31,9 milhdes de EUR)(%).

Em seguida, em maio de 2021, o CAT confirmou a decisdo da ANC(®!) de que a
GlaxoSmithKline e alguns fornecedores de genéricos do antidepressivo paroxetina
tinham violado o direito da concorréncia. Na sua decisdo de 2016, a ANC tinha
considerado que a GlaxoSmithKline abusou da sua posi¢do dominante induzindo, atraves
de pagamentos e outros beneficios, trés potenciais concorrentes genéricos (IVAX,
Generics (UK) e Alpharma) a adiar a sua potencial entrada independente no mercado da

(") Ver, mutatis mutandis, Acérddo do Tribunal Geral de 1 de julho de 2010, AstraZeneca AB e
AstraZeneca plc contra Comissdo, Processo T-321/05, EU:T:2010:266, n.° 367: « tal utilizacio
abusiva do sistema de patentes reduz potencialmente o incentivo a inovagdo, na medida em que
permite a empresa em posi¢do dominante manter a sua exclusividade além do periodo previsto pelo
legislador.».

("® Acoérdao do Tribunal de Justiga de 30 de janeiro de 2020, no processo C-307/18, n.® 87.

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

() Acdrdado do Competition Appeal Tribunal de 10 de maio de 2021. O raciocinio subjacente a esta
reducdo é a questdo da novidade do processo e o lapso de tempo entre as infracdes e o inicio da
investigacao.

(®Y) Decisdo da Competition and Markets Authority de 12 de fevereiro de 2016.
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paroxetina no Reino Unido. Em margo de 2018, o CAT jéa tinha negado provimento a
varios fundamentos de recurso das empresas contra a decisdo da ANC e submetido ao
Tribunal de Justica os restantes fundamentos para decisdo prejudicial sobre vérias
questdes de direito da UE(®?).

No acorddao Generics UK, o Tribunal de Justica salientou o papel central das
transferéncias de valor para a avaliacdo. Esta concluiu que os acordos pay-for-delay
restringem a concorréncia pelo seu préprio objetivo quando resulte da analise do acordo
de resolucdo amigavel em causa que as transferéncias de valores previstas por este se
explicam apenas pelo interesse comercial, tanto do titular da patente como do alegado
contrafator, em ndo concorrer com base no mérito.

No ultimo processo da Comissdo relativo aos acordos pay-for-delay, o processo
Cephalon, a Cephalon induziu a Teva a ndo introduzir no mercado uma versao mais
barata do seu medicamento para perturbacfes do sono, como contrapartida de um
conjunto de acordos comerciais acessorios e de alguns pagamentos em numerario(®3).
O Tribunal Geral confirmou a decisdo da Comissdo na sua totalidade(®4).

Caixa 10: O processo Cephalon

Em 26 de novembro de 2020, a Comissdo aplicou a Teva e a Cephalon uma coima de 30 milhdes
de EUR e de 30,5 milhGes de EUR, respetivamente, por terem acordado adiar durante varios anos
a entrada no mercado de uma versdo genérica mais barata do modafinilo, 0 medicamento da
Cephalon para as perturbacdes do sono, ap0s as principais patentes da Cephalon terem expirado.
A infracdo ocorreu, para quase todos os Estados-Membros da UE e paises do EEE, de dezembro
de 2005 a outubro de 2011, quando a Teva adquiriu a Cephalon e ambas passaram a fazer parte
do mesmo grupo.

O modafinil é utilizado para o tratamento da sonoléncia diurna excessiva associada a narcolepsia.
Este foi, durante anos, o produto mais vendido da Cephalon, sob 0 nome de marca Provigil,
representando 40 % do volume de neg6cios mundial da empresa.

A Teva detinha as suas proprias patentes relativas ao processo de produgdo do modafinil, estava
pronta a entrar no mercado do modafinil com a sua versdo genérica e tinha, inclusive, vendido o
seu genérico no Reino Unido durante um curto periodo em 2005. Pouco depois de a Cephalon ter
intentado uma acgdo por violagdo de patente contra a Teva, a Cephalon e a Teva assinaram um
acordo de transagdo. As partes acordaram em por termo ao litigio e a Teva comprometeu-se ainda
a ndo entrar no mercado e a ndo contestar as patentes da Cephalon. A Teva comprometeu-se a
ficar fora dos mercados do modafinil, ndo porque estava convencida da forgca das patentes da
Cephalon, mas devido ao valor substancial que lhe fora transferido por esta UGltima.
A transferéncia de valor foi integrada essencialmente numa série de acordos comerciais
acessorios, que a Teva ndo teria conseguido sem se comprometer a ficar fora do mercado.
Estes incluiram um acordo de distribuicdo, a aquisicdo de uma licenca sobre determinadas
patentes do modafinil da Teva pela Cephalon, um contrato de fornecimento lucrativo e a
concessdo, pela Cephalon, de acesso a dados clinicos altamente valiosos para outro medicamento
da carteira da Teva.

Em 18 de outubro de 2023, o Tribunal Geral confirmou plenamente a decisdo da Comisséo,
aceitando o fundamento da Comissdo segundo o qual os acordos acessérios ndo teriam sido
realizados, ou ndo teriam sido realizados nas mesmas condicOes favoraveis a Teva, se esta ndao

(8) C-307/18, Generics (UK) Ltd., GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd. e Merck KGaA / Competition and Markets Authority.

(%) Decisdo da Comissdo de 26 de novembro de 2020, no processo COMP/AT.39686 — Cephalon.
(3% Acordao do Tribunal Geral de 18 de outubro de 2023.
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tivesse aceitado as clausulas de ndo concorréncia e de ndo contestacdo do acordo de transacao.
O Tribunal julgou igualmente improcedentes todos os pedidos individuais das recorrentes com
base numa anélise factual de cada um dos acordos acessorios. Seguindo os principios enunciados
no acérddo Generics UK, o Tribunal confirmou, assim, que a Unica explicacdo plausivel para
cada uma das transa¢des comerciais era induzir a Teva a aceitar as clausulas restritivas e, assim, a
abster-se de concorrer com a Cephalon com base no mérito. Além disso, o acorddo confirmou
gue uma licenca concedida a Teva para entrar nos mercados do modafinil antes do termo previsto
das patentes secundérias da Cephalon (o chamado «acordo de entrada antecipada») ndo preenchia
0s critérios rigorosos estabelecidos no acorddo Generics UK e ndo podia ser qualificada como um
elemento favordvel a concorréncia capaz de impedir a caracterizacdo do acordo de transacao
como uma restricdo «por objetivox». Por ultimo, o Tribunal rejeitou totalmente as objec¢Oes da
recorrente a analise «por efeitos» da Comissao.

Os acordos pay-for-delay foram considerados anticoncorrenciais em Vvarias outras
circunstancias. Na decisdo Lundbeck de 2013, a Comissdo imp0s coimas a empresas
farmacéuticas por celebrarem acordos que atrasaram a entrada no mercado do citalopram
genérico(®).

O litigio relativo a decisio da Comissdo no processo Servier(®®), que dizia respeito a
cinco acordos pay-for-delay, continua pendente no Tribunal de Justica. Em primeira
instancia, o Tribunal Geral confirmou as conclusdes da Comisséo relativas a quatro
acordos, mas anulou a decisdo no que dizia respeito ao acordo entre a Servier e a Krka,
bem como as conclusdes da Comissdo relativas ao mercado do produto relevante e a
posicdo dominante e, consequentemente, a conclusdo de que a Servier também tinha
abusado da sua posi¢do dominante em violagdo do artigo 102.° do TFUE(®").

5.1.3.Descrédito

Nos ultimos 10 anos, as investigacGes sobre descrédito na industria farmacéutica tém
vindo a aumentar. Nestes casos, 0s operadores estabelecidos em posicdo dominante
desacreditam (denigrem) os seus concorrentes — geralmente novos operadores — para
impedir a aceitacdo de produtos concorrentes pelo mercado.

O Tribunal de Justica ja esclareceu que a difusdo de informacBGes enganosas as
autoridades, aos profissionais da salde e ao publico em geral pode suscitar preocupacgdes
no &mbito das regras de concorréncia da UE. Concretamente, num acérdao relativo a
acordos restritivos nos termos do artigo 101.° do TFUE, o Tribunal decidiu que as
empresas nao podem coludir para difundir, num contexto marcado por uma incerteza
cientifica, informacdes enganosas quanto aos efeitos indesejaveis da utilizacdo fora da
AIM de um produto para reduzir a pressdo concorrencial que este exerce noutro
produto(®®).

(®) Decisdo da Comissdo de 19 de junho de 2013. Ver também o relatério de 2019 sobre a aplicacdo das
regras de concorréncia no setor farmacéutico.

(%) Deciséo da Comissdo de 9 de julho de 2014.

(®") Acérdao do Tribunal Geral de 12 de dezembro de 2018. Ver também as conclusdes da advogada-geral
J. Kokott, apresentadas em 14 de julho de 2022.

(%) Acordido do Tribunal de Justica de 23 de janeiro de 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd e outros contra
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.
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A ANC francesa foi pioneira na execugdo neste contexto, com uma série de decisfes
contra empresas envolvidas em praticas de descrédito(®®), trés das quais foram
confirmadas pelos 6rgdos jurisdicionais supremos franceses. No processo Durogesic, por
acorddo de 11 de julho de 2019, o Tribunal de Recurso de Paris, embora julgando
improcedentes os pedidos das recorrentes de anulacdo da decisdo, reduziu a coima de
25 milhdes de EUR para 21 milhdes de EUR(*). Tal foi confirmado em 1 de junho de
2022 pelo Tribunal de Cassacdo(®). No processo Avastin-Lucentis, o processo de recurso
estd pendente no Tribunal de Cassacdo.

Caixa 11: Os processos Avastin-Lucentis: informacdes enganosas sobre a utilizacdo de
produtos farmacéuticos

Varias ANC investigaram um processo relacionado com um acordo celebrado entre a
Hoffmann-La Roche e a Novartis que visava desincentivar e limitar a utilizacdo fora da AIM do
medicamento oncolégico da Hoffmann-La Roche Avastin para o tratamento da degenerescéncia
macular relacionada com a idade (a seguir «DMI»). A DMI € a principal causa de cegueira
relacionada com a idade nos paises desenvolvidos. O Avastin (autorizado para o tratamento de
patologias oncoldgicas) e o Lucentis (autorizado para o tratamento de patologias oculares) sdo
medicamentos desenvolvidos pela Genentech, que pertence ao grupo Hoffmann-La Roche.
A Genentech transferiu a exploragdo comercial do Lucentis ao grupo Novartis através de um
acordo de licenca, enquanto a Hoffmann-La Roche comercializa o Avastin para tratamentos
oncoldgicos. No entanto, sendo o ingrediente ativo semelhante em ambos os medicamentos
(embora desenvolvido de maneiras diferentes), o Avastin era frequentemente utilizado fora da
AIM (ou seja, sem autorizacdo de uma agéncia de medicamentos), em vez do Lucentis, para o
tratamento de patologias oculares, devido ao seu prego significativamente mais baixo.

Em 2014, a ANC italiana considerou que a Novartis e a Hoffmann-La Roche tinham coludido
para diferenciar artificialmente o Avastin do Lucentis e divulgar mensagens alarmistas(®?).
O acordo pretendia difundir informagfes que suscitassem preocupagdes quanto a seguranca das
utilizagdes oftdlmicas do Avastin para transferir a procura para o Lucentis, mais dispendioso.
De acordo com a ANC, esta colusdo ilicita conseguiu dificultar o0 acesso ao tratamento para
muitos doentes e causou despesas adicionais ao sistema de salde italiano estimadas em
45 milhGes de EUR apenas em 2012. No procedimento de recurso em segunda instancia contra a
decisdo da ANC, o Conselho de Estado italiano enviou um pedido de decisdo prejudicial ao
Tribunal de Justica sobre varias questBes relativas & interpretacdo do artigo 101.° do TFUE.
Nas suas respostas, o Tribunal de Justica esclareceu, nomeadamente, que i) em principio, um
medicamento utilizado fora da AIM pode ser considerado como competindo com medicamentos
autorizados para essa utilizagdo e que ii) a comunicacdo de informagdes enganosas sobre a
seguranca de um medicamento sem AIM as autoridades, aos profissionais da satde e ao publico
em geral pode constituir uma restricdo da concorréncia pelo objetivo(*®). Na sequéncia desta
remessa, 0 Conselho de Estado italiano confirmou, em 2019, a decisdo da ANC(**) através de um
acérddo confirmado tanto pelo Supremo Tribunal de Cassacdo italiano em 2021(%%) como pelo

(®) Ver também o relatério de 2019 sobre a aplicacédo das regras de concorréncia no setor farmacéutico: a
decisdo Plavix (Decisdo da Autorité de la concurrence de 14 de maio de 2013), a decisdo Subutex
(Decisdo da Autorité de la concurrence de 18 de dezembro de 2013), a decisdo Durogesic (Decisdo da
Autorité de la concurrence de 20 de dezembro de 2017) e a decisdo Avastin Lucentis (ver caixa 11).

(®%) Acoérdao do Cour d’appel de Paris de 11 de julho de 2019.

(®Y) Acordao da Chambre commerciale de la Cour de cassation de 1 junho de 2022.

(®?) Decisdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 27 de fevereiro de 2014.

(*®) Acérdao do Tribunal de Justica de 23 de janeiro de 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd e outros contra
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Acordido do Conselho de Estado italiano de 15 de julho de 2019.
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mesmo Conselho de Estado italiano em 2023, durante um processo de reexame que exigiu uma
decisdo prejudicial adicional do Tribunal de Justica(®®).

Relativamente aos mesmos medicamentos, a ANC francesa multou a Novartis, a Roche e a
Genentech num total de 444 milhdes de EUR em 2020(°"). No entanto, neste caso a ANC
francesa ndo determinou a existéncia de um acordo anticoncorrencial, mas sim de um abuso de
posicdo dominante coletiva destas trés empresas com o objetivo de preservar a posi¢do e o preco
do Lucentis, limitando a utilizacdo fora da AIM do Avastin. A ANC concluiu que a Novartis
desacreditou o Avastin, uma vez que exagerou injustificadamente os riscos associados a sua
utilizagdo fora da AIM em comparagdo com a utilizacdo do Lucentis para a mesma finalidade.
Esta campanha de comunicacdo era dirigida aos oftalmologistas, as associa¢Ges de doentes e ao
publico em geral e tinha por objetivo desacreditar a utilizacdo fora da AIM. Além disso, a ANC
concluiu que a Novartis, a Roche e a Genentech interferiram indevidamente com as iniciativas da
autoridade de saude francesa no sentido de incentivar esta utilizacdo fora da AIM, adotando um
comportamento obstrutivo e divulgando informagGes alarmistas ou enganosas a este respeito. Em
2023, o Tribunal de Recurso de Paris anulou a decisdo da ANC, declarando que néo tinha sido
estabelecida a existéncia de qualquer pratica anticoncorrencial por parte das trés empresas(®®).
Um recurso contra este acordao encontra-se pendente no Tribunal de Cassacao.

A ANC belga seguiu 0 mesmo raciocinio e aplicou uma coima de 2,78 milhdes de EUR a
Novartis por abuso da sua posicdo dominante coletiva detida juntamente com o grupo Roche(*?).

Na sua comunicacdo de objecGes dirigida a Teva no processo Copaxone (ver caixa 9
supra), a Comissdo manifestou preocupacdes preliminares quanto a uma eventual
campanha anticoncorrencial e de descrédito sistematica dirigida aos profissionais de
salde, que levantava duvidas quanto a seguranca e eficacia de um medicamento
concorrente do acetato de glatirAmero e a sua equivaléncia terapéutica com o Copaxone
da Teva.

5.1.4.Descontos abusivos e fixacdo de precos predatdrios

Os fornecedores de produtos farmacéuticos dominantes devem garantir que os descontos
que aplicam ndo constituem um abuso da sua posi¢do dominante. Mesmo que, a primeira
vista, possam parecer benéficos para a sociedade por diminuirem os custos globais dos
medicamentos, estes descontos podem, a médio prazo, produzir efeitos negativos se, por
exemplo, impedirem o crescimento dos concorrentes ou se 0s excluirem do mercado.

Em 2019, a ANC neerlandesa langcou uma investigacdo sobre os descontos que a AbbVie
tinha oferecido aos hospitais pelo seu medicamento Humira (receitado para o
reumatismo, a psoriase e a doenca de Crohn, entre outras patologias). A patente do
ingrediente ativo do Humira tinha expirado, e outros fabricantes de medicamentos
estavam a produzir e comercializar biossimilares do Humira. Ao abrigo do regime de
desconto da AbbVie, os hospitais s6 poderiam obter um desconto significativo se todos
0s doentes existentes continuassem a utilizar o Humira e ndo mudassem para um
biossimilar.

(®) Acordéo do Conselho de Estado italiano de 8 de maio de 2023.

(%) Acordao do Tribunal de Justica de 7 de julho de 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd e outros contra
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-261/21.

(°") Decisdo da Autorité de la concurrence de 9 de setembro de 2020.
(%) Decisdo do Cour d’appel de Paris de 16 de fevereiro de 2023.

(*) Decisdo da Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit de 23 de janeiro de
2023.
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Com base na sua investigacdo, a ANC concluiu que a AbbVie, enquanto antiga titular da
patente, estava a tentar dificultar a entrada no mercado dos fabricantes de biossimilares.
A AbbVie abandonou, em seguida, as condic¢des dos seus descontos, indicando que nédo
obrigaria os hospitais a adquirir os seus medicamentos, exclusivamente ou em grande
parte, através de regimes de descontos. Com base nestas garantias, a ANC encerrou a sua
investigacao(1%°).

Num outro processo, também relativo a medicamentos bioldgicos antirreumaticos, a
ANC neerlandesa recebeu, no outono de 2021, informacdes de que a Pfizer estava a
aplicar ao seu medicamento antirreumatico Enbrel um regime de descontos que poderia
dissuadir os hospitais de mudarem para outros medicamentos biossimilares concorrentes.
A investigacdo da ANC revelou que, em varios contratos com hospitais, a Pfizer tinha
incluido uma clausula que lhe permitia reduzir significativamente o desconto aplicado
aos volumes futuros se as quantidades adquiridas diminuissem mais do que uma
percentagem predeterminada. Esta situacdo criava um risco de surgimento de um
obstaculo financeiro significativo aos hospitais que quisessem mudar de medicamento.

Com base na sua investigacdo preliminar, a ANC informou a Pfizer das suas conclusfes
de que a estrutura de precos utilizada pela Pfizer parecia violar as regras da concorréncia.
Em reacdo a esta informacdo, a Pfizer suprimiu as clausulas de desconto dos seus
contratos relativos ao Enbrel. Por conseguinte, a ANC decidiu ndo aprofundar a
investigacao(‘%1).

A continuagdo do comportamento acima referido poderia ter sido particularmente
prejudicial para a acessibilidade dos precos dos medicamentos, uma vez que, apesar de
proporcionarem pre¢os mais baixos para 0s hospitais a curto prazo, os descontos podem
resultar no encerramento do mercado aos medicamentos genéricos mais baratos e numa
reducdo dos incentivos ao investimento para os fabricantes de biossimilares. Ambos 0s
casos mostram que a intervencdo da ANC, embora ndo resulte numa decisao final, pode
permitir que os hospitais, 0os doentes e os sistemas de seguros beneficiem das melhores
oportunidades de entrada no mercado de biossimilares.

Outro exemplo de descontos abusivos € a fixacdo de precos predatorios no processo
austriaco relativo a temozolomida.

Caixa 12: O processo austriaco relativo a temozolomida

Em 2016, a Comissdo realizou inspecBes nas instalacbes da Merck Sharp & Dohme (a seguir
«MSD») em Viena, por suspeita de abuso de posi¢do dominante através da fixacdo de precos
predatorios em relagdo ao medicamento Temodal. O medicamento, que tem o ingrediente ativo
temozolomida, é utilizado em oncologia para tratar tumores cerebrais como o glioblastoma
(o tipo mais frequente de tumor cerebral em adultos). Na sequéncia da inspecdo da Comissédo, 0
processo foi transferido para a ANC austriaca, que deu inicio a uma investigacao em 2018, a qual
concluiu em 2021 apos ter recebido compromissos por parte da MSD que dissipavam as suas
preocupaces em matéria de concorréncia(*%).

(100)
https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competit
ors-get-more-room-now.

(101)
https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-stru
cture-enbrel-following-discussions-acm.

(2%?) Decisdo do Bundeswettbewerbsbehorde de 2 de abril de 2021.

43



https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-get-more-room-now
https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-get-more-room-now
https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-structure-enbrel-following-discussions-acm
https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-structure-enbrel-following-discussions-acm

Os doentes recebiam geralmente a primeira dose de Temodal durante um internamento no
hospital onde estavam a ser tratados. As doses subsequentes eram administradas em regime
ambulatério, sendo 0 medicamento receitado por médicos especialistas nos seus consultérios, que
eram geralmente os mesmos que tinham tratado os doentes no hospital.

Expirada a protecdo conferida pela patente ao Temodal, a MSD seguiu uma estratégia de
encerramento do acesso dos fabricantes de genéricos aos hospitais. Este era um aspeto
fundamental para a entrada de concorrentes, uma vez que a receita passada no hospital
determinaria também a receita que seria passada depois de o doente ter alta. Os precos oferecidos
pela MSD aos hospitais foram alegadamente fixados abaixo do custo, tendo sido disponibilizadas
amostras gratuitas. Em alguns casos, os hospitais chegaram a receber apenas amostras gratuitas
para a dispensa inicial. Estas ofertas alegadamente impediram os genéricos, ndo s6 de
abastecerem 0s hospitais, mas também de concorrerem nas farmécias, uma vez que as receitas
passadas aos doentes externos apenas permitiam aos farmacéuticos dispensar o medicamento da
marca Temodal. Desta forma, os fabricantes de medicamentos genéricos foram impedidos de
entrar no mercado durante o periodo da alegada infracdo, prejudicando efetivamente a
concorréncia através de medidas de encerramento do mercado predatérias.

Os hospitais beneficiaram de custos mais baixos da primeira vez que receitaram o medicamento.
No entanto, quando o medicamento mais caro continua a ser receitado pelos médicos nos seus
consultérios, a sociedade acaba por pagar mais a médio prazo. Tal significa, em Gltima analise,
menos concorréncia a nivel de pregos e, por conseguinte, custos globais mais elevados para o
sistema de salde.

Devido a estrutura deste sistema, a ANC pressup0s a existéncia de fortes efeitos de dependéncia a
favor da primeira receita. Os efeitos de dependéncia implicam que os clientes permanecem fiéis a
um determinado produto, sendo pouco provavel que mudem para outro. Neste caso, 0s médicos
dos hospitais ndo tinham qualquer incentivo para receitar outros medicamentos contendo
temozolomida.

A MSD concordou em pbr termo a sua estratégia de fixacdo de precos agressiva face aos
hospitais e em criar um programa de conformidade que inclua compromissos (ou seja, deixar de
distribuir abaixo do custo).

5.1.5.Outras praticas que dificultam a entrada no mercado

Além dos casos acima descritos, as autoridades europeias da concorréncia também
detetaram e acompanharam uma série de outras praticas anticoncorrenciais levadas a
cabo por empresas de medicamentos originais destinadas a impedir ou a atrasar a entrada
de genéricos ou biossimilares. Todas essas praticas impediram a reducdo de pregos
resultante da entrada de genéricos ou biossimilares no mercado e, por conseguinte,
prejudicaram diretamente os doentes e 0s sistemas de saude.

Em dezembro de 2019(*°%), a ANC romena concluiu que, no periodo entre 2017 e 2019, a
Roche Romania SRL tinha implementado uma estratégia destinada a impedir a venda de
medicamentos genéricos concorrentes mais baratos para proteger o seu medicamento
Tarceva (um medicamento utilizado para o tratamento do cancro do pulmao e do cancro
do péncreas). A estratégia da Roche incluia a orientagdo dos doentes para 0 seu
medicamento mais caro, o Tarceva, através do Roche Patient Card e do Roche Call
Center, e a cobertura da diferenca de precos que os doentes teriam de pagar ao
comprarem o Tarceva, para evitar que comprassem outro medicamento semelhante.
Este tipo de comportamento pode conduzir, a médio prazo, a exclusdo dos concorrentes

(*%%) Decisdo 91 do Consiliul Concurentei de 16 de dezembro de 2019.
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do mercado. Por esta pratica, foi aplicada a Roche Romania SRL uma coima de
15 799 839 RON (3,34 milhdes de EUR).

Num processo distinto, a ANC romena também aplicou & Roche Romania SRL uma
coima de 59 967 944 RON (cerca de 12,8 milhdes de EUR) por esta ter adotado uma
estratégia comercial destinada a eliminar a concorréncia e a atrasar a entrada de
medicamentos biossimilares concorrentes para varios tratamentos oncoldgicos(*%).
Para evitar a monopolizagdo da distribuicdo de medicamentos, a legislagdo romena
obrigava os titulares da autorizacdo de introducdo no mercado a vender 0s seus
medicamentos por grosso a pelo menos trés distribuidores (que podiam, por conseguinte,
participar de forma independente nos procedimentos de contratacdo publica). A Roche
participou num procedimento de contratacdo publica centralizado romeno no &mbito do
Programa Nacional Oncolégico da Roménia e em varios concursos organizados a nivel
hospitalar. No entanto, forneceu os seus medicamentos rituximab, trastuzumab e
bevacizumab aos grossistas com 0s quais estava a competir n0S Concursos a precos
superiores aos da sua prépria proposta. Desta forma, reduziu as margens dos grossistas,
eliminando a concorréncia no concurso. A Roche limitou também desta forma a
capacidade dos grossistas para substituirem, no &mbito de um concurso que poderiam ter
ganho, os produtos da Roche por alternativas biossimilares mais baratas a autorizar em
breve ou ja& disponiveis. As acdes da Roche reforcaram, por conseguinte, a sua posicao
dominante e prejudicaram a concorréncia, criando obstaculos a entrada no mercado e
atrasando a adocdo de biossimilares mais baratos.

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

As autoridades europeias da concorréncia tém investigado varios casos em que uma
empresa impde precos excessivos aos doentes e aos sistemas de saude, abusando da sua
posicdo dominante. O comportamento abusivo através da imposicdo de precos nao
equitativos (por vezes referidos como «precos excessivos») € proibido ao abrigo das
regras da concorréncia da UE (artigo 102.°, alinea a), do TFUE). O Tribunal de Justica
estabeleceu um conjunto de condi¢des segundo as quais 0s precos de uma empresa
dominante podem ser considerados ndo equitativos, violando, assim, o artigo 102.° do
TFUE, que proibe a exploracio de forma abusiva de uma posicdo dominante(1%°).

Ao investigar precos potencialmente ndo equitativos, as autoridades da concorréncia tém
de estabelecer um delicado equilibrio entre as recompensas por eventuais eficiéncias
dindmicas e a inovagdo, por um lado, e, por outro, 0s encargos que tais pre¢os impdem
aos consumidores e a sociedade. Além disso, examinam se 0s pregos elevados e 0s lucros
podem resultar da exceléncia, da assuncéo de riscos e da inovagéo, e se 0s precos podem
ser mantidos sob controlo pelas forcas do mercado, nomeadamente a ameaca de nova
entrada ou expansdo atraidas pelos precos elevados.

Tendo isto em conta, as autoridades da concorréncia ndo hesitaram em intervir sempre
gue necessario para garantir uma concorréncia efetiva. Investigacdes recentes e medidas
de execucdo aplicadas na UE, que conduzirem a varias decisdes relativas a precos

(*%%) Decisdo 92 do Consiliul Concurentei de 16 de dezembro de 2019.

(%) Processo 27/76 - United Brands contra Comissdo, acérddo do Tribunal de Justica de 14 de fevereiro
de 1978 e Processo 177/16 - AKAA/LAA, acordao do Tribunal de Justica de 14 de setembro de 2017.
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excessivos, mostram que é necessario um elevado grau de vigilancia no ambito do direito
da concorréncia relativamente as possiveis praticas de fixacdo de precos excessivos por
empresas dominantes no setor farmacéutico.

Caixa 13: Compromissos no sentido de reduzir significativamente 0s precos no processo
Aspen da Comisséo

Em 2021, a Comissdo adotou uma decisdo de compromisso no ambito da sua primeira
investigacdo sobre precos excessivos no setor farmacéutico(*®). A deciséo expds as preocupacdes
da Comissdo quanto as praticas de fixacdo de precos da Aspen Pharmacare, uma empresa
farmacéutica sul-africana, relativamente a seis dos seus medicamentos contra o0 cancro nao
protegidos por patente utilizados principalmente no tratamento da leucemia e de outros cancros
hematolégicos em varios Estados-Membros da UE (excluindo Italia) e paises do EEE.

A avalia¢do da Comissao seguiu o quadro de analise definido pelo Tribunal de Justi¢a no acérddo
United Brands(**"). Concretamente, os dados contabilisticos da Aspen relativos as receitas e as
despesas revelaram que, ap6s 0s aumentos de precos, a Aspen obteve sistematicamente lucros
muito elevados com as vendas destes medicamentos contra o cancro na Europa, em comparagao
com os niveis de lucro de outras empresas semelhantes do setor. Em certos casos, as elevadas
margens de lucro podem ser explicadas, por exemplo, pela necessidade de recompensar uma
inovacdo significativa e a assungdo de riscos comerciais. No entanto, a avaliagdo da Comissdo
ndo revelou qualquer justificacdo deste tipo para os elevadissimos niveis de lucro da Aspen.

Ao aceitar e declarar vinculativos os compromissos finais da Aspen, a Comissdo considerou que
estes eliminavam as suas preocupacfes em matéria de precos excessivos. Os cOmpromissos
garantiram, nomeadamente, que: a) a Aspen reduziu, em toda a Europa, 0s pregcos dos seis
medicamentos contra 0 cancro sob investigacdo, em média, em aproximadamente 73 %; b) estes
novos pregos (que comegaram a produzir efeitos retroativos a partir de outubro de 2019, quando a
Aspen apresentou pela primeira vez a Comissdo uma proposta de compromisso) eram o maximo
gue a Aspen podia cobrar nos 10 anos seguintes; e ¢) a Aspen garantiu o fornecimento destes
medicamentos durante os proximos cinco anos, €, por um periodo adicional de cinco anos,
continuaria ela propria a fornecé-los ou disponibilizaria a sua autorizacdo de introducdo no
mercado a outros fornecedores.

Estes compromissos trouxeram aos doentes e aos sistemas nacionais de salde beneficios
concretos e tangiveis, num momento em que existiam e continuam a existir preocupagdes
generalizadas quanto ao facto de as empresas retirarem o abastecimento de alguns
Estados-Membros (uma preocupacdo também salientada na Estratégia Farmacéutica para a
Europa da Comiss&o, ver seccao 3.2.3 supra).

O processo italiano Aspen

Antes da conclusdo do processo Aspen da Comisséo (ver caixa 13 supra), a ANC italiana
aplicou, em setembro de 2016, uma coima de 5,2 milhdes de EUR a Aspen por esta ter
abusado da sua posicdo dominante, fixando precos ndo equitativos para quatro
medicamentos contra o cancro em Italia(*°®). A ANC também ordenou a Aspen que
implementasse medidas destinadas, nomeadamente, a estabelecer novos pregos
equitativos para os medicamentos em questdo. Na sequéncia da ordem da ANC, e apés
longas negociagdes, a Aspen chegou a um acordo sobre 0s precos com a Agéncia ltaliana
do Medicamento. Em 13 de junho de 2018, a ANC determinou que a Aspen tinha
cumprido a sua ordem e estimou que o acordo celebrado pouparia ao Servigo Nacional de

(2%) Decisdo da Comiss&o de 10 de fevereiro de 2021.
(397) Acordio do Tribunal de Justica de 14 de fevereiro de 1978.

(*%8) Decisdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 29 de setembro de 2016.
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Saude de Itdlia 8 milhdes de EUR por ano. A decisdo da ANC foi confirmada pelo
Tribunal Administrativo Regional(*®®) em 2017 e um recurso da Aspen contra este
acordio foi julgado improcedente pelo Conselho de Estado italiano em 2020(119).

O processo dinamarqués CD Pharma

Por decisdo de janeiro de 2018(!!), a ANC dinamarquesa considerou que a CD Pharma
(uma distribuidora farmacéutica) abusou da sua posi¢cdo dominante na Dinamarca ao
cobrar @ Amgros (um comprador grossista para hospitais publicos) precos ndo equitativos
pelo Syntocinon. Este medicamento contém o ingrediente ativo oxitocina, que €
administrado a mulheres gravidas durante o parto. De abril de 2014 a outubro de 2014, a
CD Pharma aumentou o preco do Syntocinon em 2 000 %, de 45 DKK (6 EUR) para
945 DKK (127 EUR). A ANC concluiu que a diferenca entre os custos realmente
incorridos e o preco cobrado pela CD Pharma era excessiva. Além disso, a ANC
comparou o preco da CD Pharma com o valor econémico do Syntocinon, os precos
histéricos do mesmo, os precos cobrados pelos concorrentes da CD Pharma e 0s precos
cobrados fora da Dinamarca. Como resultado, a ANC considerou que 0s precos do
Syntocinon ndo eram equitativos e, por conseguinte, que a CD Pharma tinha abusado da
sua posicdo dominante. Em 29 de novembro de 2018(*!?), o tribunal competente em
matéria de concorréncia da Dinamarca confirmou a decisdo da ANC dinamarquesa de
que a CD Pharma detinha uma posi¢cdo dominante no mercado dinamarqués no que diz
respeito a venda de oxitocina, com base na sua quota de mercado muito elevada e num
acordo de distribuicdo exclusiva, que garantia o abastecimento de Syntocinon e lhe
proporcionava uma vantagem concorrencial em relacdo a sua concorrente Orifarm.
No que se refere a natureza do abuso, o tribunal confirmou ainda a conclusdo da ANC
dinamarquesa segundo a qual a CD Pharma tinha abusado da sua posicdo dominante ao
cobrar precos excessivos, e que se baseava na margem de lucro da CD Pharma, que
ascendia a 80 %-90 %. Além disso, a ANC dinamarquesa denunciou a CD Pharma a
Procuradoria para a Criminalidade Econémica e Internacional Grave (S@IK) para efeitos
de acdo penal e aplicacdo de uma coima.

A decisdo do tribunal competente em matéria de concorréncia foi posteriormente
submetida ao Tribunal Maritimo e Comercial da Dinamarca, que, em marco de 2020,
confirmou as decisdes da ANC e do tribunal competente em matéria de concorréncia(*3).

Os processos Leadiant

A politica de fixacdo de precos da Leadiant para o tratamento de uma doenca rara
conduziu a uma série de decisdes de ANC(*'#). As ANC neerlandesa, italiana e espanhola

(*%) Acordéo do Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio de 26 de julho de 2017.
(*9 Acordéo do Consiglio di Stato de 13 de marco de 2020.

(*1) Decisdo da Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen de 31 de janeiro de 2018.

(*?) Acdrdéo do Konkurrenceankenavnet de 29 de novembro de 2018.

(*13) Acérdéo do Sg- og Handelsretten de 2 de margo de 2020.

(**%) Decisdo da Autoriteit Consument en Markt de 1 de julho de 2021, decisdo da Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato de 31 de maio de 2022 e decisdo da Comisidén Nacional de los Mercados y
la Competencia de 10 novembro 2022. Estas decisdes continuam a ser objeto de recurso nos tribunais
nacionais competentes. Em primeira instancia, a decisdo da ANC italiana foi confirmada pelo TAR
Lazio em 20 de julho de 2023. A ANC belga deu inicio a um processo, mas decidiu ndo conceder
prioridade ao mesmo.
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adotaram, em 2021-2022, decisGes que concluiram que a Leadiant abusou da sua posicao
dominante ao cobrar precos excessivos pelo seu medicamento sujeito a receita médica
acido quenodesoxicolico Leadiant (a seguir «AQDC»). O AQDC € utilizado no
tratamento de uma doenca extremamente rara (xantomatose cerebrotendinosa, a seguir
«CTX») que, se ndo for tratada, pode causar deméncia e morte. Este medicamento é
utilizado ha varias décadas fora da AIM para o tratamento da CTX. A Leadiant adquiriu
0 AQDC e relangou-o0 como um medicamento Orfao (ver caixa 7) em 2017, depois de a
Comissao lhe ter concedido uma designacdo de medicamento orfdo e uma autorizacao de
introdugdo no mercado sob recomendagdo da EMA. Esta situacdo conferiu a Leadiant
exclusividade de mercado durante 10 anos na UE para os medicamentos a base de AQDC
para o tratamento da CTX. Posteriormente, a Leadiant impGs enormes aumentos de
precos (até 20 vezes) ao AQDC.

Verificou-se igualmente que a Leadiant impusera uma clausula de exclusividade ao unico
fornecedor autorizado do ingrediente farmacéutico ativo capaz de fornecer AQDC em
quantidades e com qualidade suficientes (evitando o aparecimento de medicamentos
alternativos, tanto industriais como sob a forma de preparacbes magistrais). Livre de
restricdes por parte da concorréncia ou de clientes, a Leadiant pode entdo cobrar ou
manter precos excessivos. As decisdes das trés ANC consideraram que o preco cobrado
pela Leadiant nos respetivos mercados nacionais constitui um abuso de posicao
dominante. Além disso, a decisdo da ANC espanhola considera igualmente que 0s
acordos de exclusividade com o fornecedor constituem um abuso de posi¢cdo dominante.

Nos Paises Baixos, a Leadiant disponibiliza, desde 2008, um medicamento a base de
AQDC, o Chenofalk (ndo desenvolvido pela propria Leadiant, mas adquirido a outro
fabricante). O preco maximo na altura era de 46 EUR por embalagem. No final de 2009,
a Leadiant alterou 0 nome do medicamento para Xenbilox e aumentou o prego para quase
20 vezes o preco inicial. Em 2014, a Leadiant voltou a aumentar o preco do Xenbilox
(que chegou a atingir os 3 103 EUR). Em junho de 2017, a Leadiant langou 0 AQDC no
mercado neerlandés sob a denominacdo comercial CDCA-Leadiant e deixou de vender o
AQDC sob o antigo nome Xenbilox. A partir dessa data, passou a cobrar 14 000 EUR
por embalagem. Com base nos critérios acima referidos, a ANC neerlandesa concluiu
que 0s precos eram abusivos e aplicou a empresa uma coima de 19,6 milhdes de
EUR(®).

Em Italia, a Leadiant (nessa altura denominada Sigma-Tau) comecou a vender o
Xenbilox no inicio de 2016 ao preco de 2 900 EUR por embalagem (até entdo, os doentes
recebiam preparagdes magistrais a base de AQDC ao preco final de cerca de 70 EUR por
embalagem). Quando obteve a designacdo de medicamento Orfdo e a autorizacdo de
introducdo no mercado em 2017, a Leadiant lancou o0 CDCA-Leadiant ao preco de
15 507 EUR por embalagem. Ao mesmo tempo, o Xenbilox deixou de estar disponivel.
Em dezembro de 2019, a Leadiant e a Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) acordaram
um preco de (entre 5000 e 7 000) EUR por embalagem, que entrou em vigor em marco
de 2020. A ANC italiana considerou que o comportamento investigado constituia um
abuso de posi¢do dominante e decidiu aplicar a Leadiant uma coima de 3,5 milhdes de
EUR.

(*5) Decisdo de recurso administrativo de 22 de junho de 2023, na qual reduziu a coima para 17 milhges
de EUR.
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Em Espanha, a Leadiant retirou o medicamento & base de AQDC que comercializava
desde 2010 (Xenbilox) do mercado espanhol e reformulou-o para o lancar no mercado
como medicamento 6rfdo sob uma denominagdo comercial diferente (CDCA-Leadiant) a
um preco 14 vezes superior. O unico farmaco disponivel em Espanha para o tratamento
da CTX passou de 984 EUR por embalagem em setembro de 2010 para 14 618 EUR por
embalagem em junho de 2017. Em novembro de 2022, a ANC espanhola aplicou uma
coima de 10,25 milhdes de EUR a Leadiant.

No que diz respeito a determinacdo de pregos excessivos, as ANC coordenaram a sua
metodologia e basearam a sua apreciacdo no teste juridico em duas fases estabelecido
pelo Tribunal de Justica no processo United Brands(*).

Numa primeira fase, determinaram que os precos do AQDC da Leadiant eram
excessivos. As ANC concluiram que a taxa interna de retorno do investimento, baseada
nos custos e nas estimativas de risco internas da Leadiant, era muito superior a media
ponderada do custo de capital considerada razoavel para este investimento.

Numa segunda fase, as ANC apuraram também que os precos do AQDC da Leadiant
eram, por si s, injustos. As ANC examinaram principalmente critérios qualitativos, tais
como: a natureza do produto (CDCA-Leadiant, o farmaco com a designacdo de
medicamento Orfdo, € equivalente ao medicamento antecessor da Leadiant, Xenbilox,
também baseado em AQDC e utilizado fora da AIM para o tratamento da CTX, que nao
tinha designacdo de medicamento 0rfdo), os baixos investimentos em investigacao e
desenvolvimento e 0s baixos riscos comerciais para a Leadiant.

Mais importante ainda, as ANC tiveram em conta o contexto da designacdo de
medicamento Orfdo e da autorizacdo de introducdo no mercado (a Leadiant registou o
AQDC para a CTX, mas ndo introduziu qualquer produto inovador, uma vez que 0
medicamento da Leadiant ndo tinha qualquer valor acrescentado terapéutico em
comparagdo com os medicamentos anteriores a base de AQDC). As ANC concluiram que
o0 caréater abusivo dos precos do CDCA-Leadiant resultava igualmente do facto de este
preco ser muito mais elevado do que os precos do Chenofalk e do Xenbilox alguns anos
antes, apesar de os farmacos serem quimicamente idénticos.

O processo Pfizer/Flynn

Em 2016, a ANC do Reino Unido considerou que a Pfizer e a Flynn tinham abusado
ambas da respetiva posicdo dominante ao impor pre¢os ndo equitativos para as capsulas
de fenitoina sodica (um medicamento para a epilepsia) fabricadas pela Pfizer no Reino
Unido(**"). A Pfizer e a Flynn tinham celebrado acordos segundo os quais a Pfizer
transferia as suas autorizagdes de introducdo no mercado do Epanutin para a Flynn, mas
continuava a fabricar e a fornecer o produto a Flynn para distribuicdo no Reino Unido.
No entanto, os precos de fornecimento da Pfizer & Flynn eram entre 780 % e 1 600 %
superiores ao que a Pfizer tinha cobrado anteriormente aos distribuidores. Por sua vez, a
Flynn subiu os precos para os distribuidores até 2 600 %, em comparagdo com 0S niveis
de precos anteriores, quando o medicamento era vendido com a marca. Isto foi possivel
porque a Flynn comecou a vender o Epanutin sob o seu nome genérico, fenitoina sédica

(*8) Processo 27/76, United Brands contra Comisséo, acérdédo do Tribunal de Justica de 14 de fevereiro de
1978.

(**") Decisédo da Competition and Markets Authority de 7 de dezembro de 2016.
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(sem a marca), tirando partido de uma lacuna que existia na lei da altura que ndo
sujeitava 0s medicamentos genéricos a quaisquer limites de preco (ao contrario dos
medicamentos de marca). A ANC multou a Pfizer em 84,2 milhGes de
GBP (99,2 milhdes de EUR) e a Flynn em 5,16 milhdes de GBP (6,08 milhdes de EUR).

Em 2018, o tribunal competente em matéria de concorréncia do Reino Unido (o
Competition Appeal Tribunal, a seguir «CAT») confirmou varias conclusdes da ANC (ou
seja, a definicdo limitada do mercado e a posicdo dominante da Pfizer e da Flynn), mas
considerou que as conclusGes da ANC sobre o abuso de posicdo dominante estavam
erradas, decidindo, em ultima analise, remeter o processo & ANC para uma anlise mais
aprofundada(*'®). Tanto a ANC como a Flynn recorreram desta decisdo através de um
processo em que a Comissdo interveio como amicus curiae(*'°). O tribunal de recurso
proferiu 0 seu acérddo em marco de 2020, dando provimento parcial ao recurso da ANC
e negando provimento ao recurso da Flynn(*?°). Na sequéncia deste acorddo, a ANC
adotou uma nova decisdo de infracdo em 2022, aplicando a Pfizer uma coima no
montante de 63,3 milhdes de GBP (73,2 milhGes de EUR) e a Flynn uma coima no
montante de 6,7 milhdes de GBP (7,7 milhdes de EUR)(*?!). A Pfizer e a Flynn
recorreram dessa decisdo para o CAT e a audiéncia foi agendada para novembro e
dezembro de 2023.

5.3. Outras préticas anticoncorrenciais suscetiveis de prejudicar a concorréncia
de precos

As autoridades europeias da concorréncia intervieram igualmente contra varias outras
praticas anticoncorrenciais que prejudicam a concorréncia de pre¢os dos medicamentos.
Algumas dessas praticas sdo especificas do setor farmacéutico e estdo relacionadas com
as suas caracteristicas econémicas e regulamentares, ao passo que outras também sdo
conhecidas noutros setores, podendo, no entanto, ter fortes efeitos nos precos dos
medicamentos.

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

(*8) Acordao do Competition Appeal Tribunal de 7 de junho de 2018.

(*°) Nos termos do artigo 15.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1/2003, a Comissdo pode, por sua propria
iniciativa, apresentar observagdes escritas (observacfes amicus curiae) aos tribunais dos
Estados-Membros nos casos em que tal seja exigido por forma a assegurar a aplicacdo coerente dos
artigos 101.° ou 102.° do TFUE. Com o consentimento do tribunal em causa, pode igualmente
apresentar observaces orais.

(**°) Acorddo do Competition Appeal Tribunal de 10 de margo de 2020.

(*?') Decisdo da Competition and Markets Authority de 21 de julho de 2022. Esta decisdo esta a ser
novamente objeto de recurso no tribunal competente em matéria de concorréncia.
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A colusdo em concursos, a fixacdo de pregos e outros tipos de coordenacdo entre
concorrentes fazem parte das mais bem conhecidas e, a0 mesmo tempo, mais
repreensiveis violagdes do direito da concorréncia.

Vaérias decisdes das autoridades europeias da concorréncia sancionaram comportamentos
destinados a excluir concorrentes ou a limitar a sua capacidade de concorréncia,
normalmente ao impedir o acesso dos fornecedores farmacéuticos a clientes ou insumos,
afetando assim a sua capacidade a longo prazo de vender medicamentos mais baratos.

Limitacdo ou interrupcéo do fornecimento de imunoglobulina

Em dezembro de 2021, a ANC romena sancionou cinco fornecedores de imunoglobulina
e de outros medicamentos derivados do plasma humano — a Baxalta Gmbh, a CSL
Behring Gmbh, a Biotest AG, a Kedrion Spa e a Jaapharma AG —, bem como a
associacdo representativa dos produtores de terapias com proteinas plasmaticas (a Plasma
Protein Therapeutics Association, a seguir «<PPTA»), aplicando-lhes coimas num total de
353393 694 RON (cerca de 71 milhdes de EUR)(*??). As imunoglobulinas sio
medicamentos utilizados para tratar doencas inflamatdrias e autoimunes graves.

A autoridade da concorréncia romena considerou que, no periodo de 2015-2018, as cinco
empresas, reunidas num grupo de trabalho organizado pela PPTA, coordenaram as suas
acOes para limitar e, inclusive, perturbar o fornecimento de imunoglobulina ao mercado
romeno. As empresas concertaram-se para pressionar as autoridades no sentido de
suspender a tarifa de recuperacdo (imposto a pagar pelos produtores/fornecedores de
medicamentos comparticipados) sobre os medicamentos derivados do sangue ou do
plasma humanos. Desta forma, pretendiam aumentar as suas margens de lucro.

Durante o periodo da infracdo, os produtores de imunoglobulina diminuiram
gradualmente o volume de imunoglobulina fornecido na Roménia e, em seguida,
interromperam completamente a oferta, pondo em perigo a vida de alguns doentes.

Na sequéncia da investigacao iniciada pela ANC em 2018 e das medidas governamentais,
quase todos os produtores retomaram o fornecimento de imunoglobulinas na Roménia e,
em 2019, o volume total de imunoglobulina fornecido aumentou cerca de 130 % em
comparacdo com 2018, tendo aumentado ainda mais em 2020.

Imposicao de precos de venda

A ANC portuguesa sancionou a Farmodiética — Cosmética, Dietética e Produtos
Farmacéuticos, S.A. por fixacdo dos pregos de venda ao publico dos seus produtos em
Portugal, tanto através de meios diretos como indiretos, pela implementacdo de um
sistema de controlo e pela criagdo de incentivos a aplicacdo desses precgos fixos(*?%).
A ANC considerou que este comportamento constituia uma violacdo grave do
artigo 101.°, n.°1, do TFUE, e sancionou a Farmodiética com uma coima de
1258 900 EUR (ap6s uma reducdo de 30 %, uma vez que a empresa acedeu ao
procedimento de transagéo).

Em maio de 2021, a ANC italiana deu inicio a uma investigacdo na sequéncia de uma
dendncia segundo a qual a SOFAR S.p.A., um produtor de probidticos, teria exigido que

(**?) Decisdo do Consiliul Concurentei de 20 de dezembro de 2021.

(**®) Decisdo da Autoridade da Concorréncia de 15 de novembro de 2022.
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os retalhistas em linha cobrassem aos seus clientes precos de venda ao publico fixos para
0 produto Enterolactis Plus e teria admitido apenas alguns distribuidores na sua rede de
distribuicdo para venderem o produto em plataformas de comércio eletrénico. Para dar
resposta as preocupacdes manifestadas pela ANC, a SOFAR propds compromissos que a
ANC considerou adequados para restabelecer a concorréncia e que tornou vinculativos
através de uma decisio de compromisso(*?*). A empresa comprometeu-se a nio aplicar
quaisquer precos minimos de venda ao publico, a ndo restringir a liberdade dos seus
revendedores de venderem os produtos da SOFAR em quaisquer canais comerciais e a
comunicar este compromisso num memorando dirigido aos seus revendedores.

Coordenacéo entre farmacias e empresas farmacéuticas

Em 2017, o Ministério da Saude lituano decidiu avaliar a necessidade de alterar as
margens de venda a retalho e por grosso de produtos farmacéuticos previstas na
legislagdo lituana, tendo solicitado a Associacdo Lituana de Farmacias que apresentasse
as margens propostas com base em calculos economicos. No entanto, a ANC lituana
concluiu que as margens propostas dos produtos farmacéuticos comparticipados tinham
sido coordenadas entre a Associagdo Lituana de Farmacias e oito empresas farmacéuticas
e, além de cobrirem os custos incorridos pelas empresas, também asseguravam lucros
adicionais aos concorrentes. Segundo a ANC, a coordenacdo das propostas e dos dados
das empresas com vista a distorcer o mercado viola o direito da concorréncia, uma vez
que, na auséncia dessa colusdo, o Ministério poderia ter tomado a sua decisdo com base
num conjunto de dados diferentes. Foi aplicada aos concorrentes uma coima superior a
72 milhdes de EUR(*?°). A ANC convidou o Ministério e o Governo a reavaliarem e, se
fosse caso disso, a alterarem o quadro juridico estabelecido, bem como a estabelecerem
novas margens grossistas e retalhistas para os produtos farmacéuticos comparticipados.

Cartel das vacinas

Em fevereiro de 2022, a ANC belga adotou uma decisdo de transacdo através da qual
sancionou dois grossistas farmacéuticos, a Febelco CV e a Pharma Belgium-Belmedis
SA, pela participacdo num cartel que envolvia vendas diretas de empresas farmacéuticas
a farmacéuticos e vacinas contra a gripe(*?°). Os grossistas tinham aceitado aplicar as
mesmas condi¢bes comerciais a distribuicdo de produtos farmacéuticos através de um
sistema de «vendas diretas aos farmacéuticos» e a venda de vacinas contra a gripe aos
farmacéuticos durante os periodos de pré-venda. Em especial, as empresas tinham
aceitado ndo conceder descontos aos farmacéuticos e ndo aceitar a devolucdo de vacinas
ndo vendidas encomendadas durante o periodo de pré-venda. A ANC aplicou uma coima
total de 29,8 milhdes de EUR a Pharma Belgium-Belmedis. A Febelco beneficiou da
imunidade de coimas por ter revelado a existéncia do cartel.

Manipulacdo de propostas, reparticdo do mercado e intercambio de informac6es
sensiveis do ponto de vista comercial

A ANC espanhola aplicou uma coima aos dois principais fornecedores de produtos
radiofarmacos emissores de positrbes, nomeadamente a Advanced Accelerator

(***) Decisdo da Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 3 de dezembro de 2021.
(**) Decisdo do Konkurencijos taryba de 9 de dezembro de 2022.

(**) Decisdo da Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit de 18 de fevereiro de
2022.
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Applications Ibérica (AAA) e a Curium Pharma Spain, pela reparticdo do mercado dos
contratos de fornecimento deste farmaco durante, pelo menos, quatro anos. A AAA e a
Curium adotaram uma estratégia dupla. Em vez de concorrerem entre si, combinaram
manipular os processos de concurso (por exemplo, ao ndo apresentarem uma proposta ou
ao cometerem erros no processo de concurso para ndo ganharem O concurso) e,
posteriormente, subcontratar o servico entre si a precos mais baixos. A ANC aplicou uma
coima de 5,76 milhdes de EUR as duas empresas farmacéuticas, bem como coimas de
46 000 EUR a dois dos seus gestores, depois de os ter considerado diretamente
responsaveis pelas infragdes(*?").

A ANC do Reino Unido aplicou uma coima a King, a Lexon (UK) Ltd e a Alissa
Healthcare Research Ltd pela partilha ilegal de informac6es sensiveis do ponto de vista
comercial, numa tentativa de manter os precos da nortriptilina elevados. Entre 2015 e
2017, quando o custo do farmaco estava a diminuir, os trés fornecedores trocaram
informac@es sobre os precos, 0s volumes que estavam a fornecer e os planos da Alissa
para entrar no mercado. A ANC aplicou-lhes coimas num montante total de 1,47 milhdes
de GBP (1,73 milhdes de EUR)(*%).

Numa outra decisdo, a ANC concluiu igualmente que a King Pharmaceuticals Ltd e a
Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd partilhavam entre si o fornecimento de
nortriptilina a um grande grossista farmacéutico. Entre setembro de 2014 e maio de 2015,
as duas empresas combinaram que a King forneceria apenas comprimidos de 25 mg e a
Auden Mckenzie apenas comprimidos de 10mg. As empresas concertaram-se
igualmente para fixar as quantidades e os precos. Consequentemente, a ANC aplicou
coimas a King e a Accord-UK no valor de 75573 GBP (88915 EUR) e de
1882 238 GBP (2,2 milhdes de EUR), respetivamente. Além disso, a Accord-UK e a
Auden Mckenzie acordaram em efetuar um pagamento de um milhdo de GBP
(1,17 milhdes de EUR) ao servico nacional de salde britanico (a seguir «NHS») no
ambito do processo(1%9).

A ANC do Reino Unido sancionou ainda trés empresas farmacéuticas por terem
participado num acordo ilegal em relacdo ao fornecimento do medicamento
fludrocortisona, um medicamento sujeito a receita médica que salva vidas e que é
utilizado principalmente no tratamento da insuficiéncia suprarrenal. A ANC concluiu que
as empresas Amilco e Tiofarma tinham concordado em ficar fora do mercado da
fludrocortisona, para que a Aspen pudesse manter a sua posi¢do de fornecedor Gnico no
Reino Unido. Em contrapartida, a Amilco recebia uma quota de 30 % dos precos
aumentados que a Aspen podia cobrar e a Tiofarma beneficiava do direito de ser a Unica
fabricante do medicamento para venda direta no Reino Unido. Na sequéncia do acordo, e
em resultado desta colusdo, o preco da fludrocortisona fornecida ao NHS aumentou até
1 800 %. A investigacao resultou em coimas num montante total de quase 2,3 milhdes de

(*¥") Decisdo da Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia de 2 de fevereiro de 2021.

(*?®) Decisdo da Competition and Markets Authority de 4 de marco de 2020 (troca de informagdes).
Esta decisdo foi objeto de recurso no tribunal competente em matéria de concorréncia, tendo sido
confirmada em instancia de recurso.

(**°) Decisdo da Competition and Markets Authority de 4 de marco de 2020 (reparticdo do mercado).
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GBP (2,5 milhdes de EUR) e num pagamento de 8 milhdes de GBP (8,7 milhdes de
EUR) diretamente ao NHS(**).

Outras praticas destinadas a excluir concorrentes

Vaérias decisdes das autoridades europeias da concorréncia sancionaram comportamentos
destinados a excluir concorrentes ou a limitar a sua capacidade de concorréncia,
normalmente ao impedir o acesso dos fornecedores farmacéuticos a clientes ou insumos,
afetando assim a sua capacidade a longo prazo de vender medicamentos mais baratos.

Em 2019, a ANC belga adotou uma decisdo na qual condenava a Ordem dos
Farmacéuticos por tentar impedir a adesdo e o desenvolvimento do grupo
MediCare-Market através de processos disciplinares contra farmacéuticos pertencentes
ao grupo. Segundo a Ordem dos Farmacéuticos, o modelo de negdcio da
MediCare-Market criaria confusdo entre os artigos de farmacia e de parafarmacia, que se
encontram ambos disponiveis nas lojas da MediCare-Market (embora exista uma
separacdo fisica entre as duas). Em 2020, o Tribunal de Recurso anulou a decisdo, na
medida em que fixou o montante da coima em um milhdo de EUR, confirmando
simultaneamente a infragdo e o proprio principio da aplicacdo de uma coima(*3?).

Num outro processo, foi também aplicada uma coima de 225 000 EUR a Ordem dos
Farmacéuticos belga por algumas das suas decisbes que limitam a capacidade de
publicidade dos farmacéuticos(**?). A ANC chegou a um acordo com a Ordem dos
Farmacéuticos, que se comprometeu, nomeadamente, a adaptar o seu codigo
deontoldgico e a rever regularmente o cdédigo explicativo sobre publicidade e préticas
comerciais, a fim de evitar interpretacdes restritivas da concorréncia por parte dos 6rgéos
disciplinares.

A ANC grega aplicou a Associacdo Farmacéutica Karditsa uma coima de 2 096 EUR por
ter impedido algumas farmécias da Karditsa de funcionar durante o horario alargado
previsto no regulamento relativo as farmacias na altura em vigor(*3).

Em 2020, a ANC do Reino Unido langou uma investigacdo motivada pelo receio de que
a Essential Pharma descontinuasse a oferta do seu medicamento Priadel — utilizado no
tratamento das doencas bipolares — em circunstancias em que 0s potenciais
medicamentos alternativos para os doentes eram mais caros € em que 0 processo de
mudanga poderia causar danos significativos aos doentes. Imediatamente apds o inicio da
investigacdo, a Essential Pharma suspendeu a retirada do Priadel e encetou negociagdes
de precos com o Ministério da Saude e dos Cuidados Sociais briténico, o que resultou no
acordo de um novo preco. Em seguida, propds a ANC compromissos vinculativos por

(%) Decisdo de transagdo da Competition and Markets Authority de 3 de outubro de 2019 e decisdo de
infracdo de 9 de julho de 2020.

(**!) Decisdo da Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit de 26 de marco de
2021. Em 2021, a ANC belga adotou uma decisdo final que reduziu a coima para 245 000 EUR.

(**?) Decisdo da Autorité belge de la concurrence / Belgische Mededingingsautoriteit de 16 de outubro de
2019.

(**3%) Decisdo do Emtpor Avtaymvicpov de 2 de dezembro de 2020.
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um periodo de cinco anos, a fim de assegurar a continuidade do fornecimento do Priadel,
que foram aceites pela ANC(*34).

5.4. Controlo das concentragdes e medicamentos a pre¢os comportaveis

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

5.4.1.De que modo as concentracdes afetam a fixacao de pregos dos medicamentos?

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

Um dos principais objetivos do controlo das concentragdes no setor farmacéutico é
garantir que as alteracbes na estrutura do mercado devido a uma concentracdo néo
resultam em precos mais altos. Tal implica que é realizado um controlo
independentemente de a concentracdo dizer respeito a concorréncia entre medicamentos
originais, genéricos ou biossimilares. Por exemplo, uma concentracdo entre uma empresa
de medicamentos originais e uma empresa de medicamentos genéricos pode entravar
significativamente a concorréncia de precos entre 0s produtos da empresa de
medicamentos originais e as suas versdes genéricas mais baratas. Os medicamentos
genéricos sdo normalmente substitutos completos do medicamento original e a
concorréncia ocorre principalmente no preco(*%®).

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

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

As regras de controlo das concentragdes da UE conferem a Comisséo o poder de intervir
quando a concentracédo € suscetivel de afetar negativamente a concorréncia. Um exemplo
ilustrativo € o processo Mylan/Upjohn, em que a combinacdo da Mylan, um dos cinco
principais fornecedores de genéricos no EEE, com a Upjohn, que comercializava
medicamentos genéricos e de marca ndo protegidos por patente da Pfizer, ameacava
eliminar a concorréncia em varios mercados.

(**%) Decisdo da Competition and Markets Authority de 18 de dezembro de 2020.

(**%) A Comissio refere a natureza homogénea do genérico em varias decisdes, por exemplo, no processo
M. 7559 - Pfizer/Hospira.

(*3%) Estes sdo os chamados «efeitos ndo coordenados ou unilaterais» no preco.
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Caixa 14: O processo Mylan/Upjohn (abril de 2020)

A transacgdo dizia respeito a uma concentracdo entre a empresa farmacéutica mundial Mylan e a
Upjohn, uma divisdo comercial da Pfizer que comercializava medicamentos genéricos e de marca
ndo protegidos por patente da Pfizer, incluindo produtos bem conhecidos sob as marcas Viagra,
Xanax e Lipitor. Mesmo antes da concentracdo, a Mylan era um dos cinco maiores fornecedores
de medicamentos genéricos no EEE.

A Comissdo investigou o impacto da transacdo no mercado, reunindo elementos de prova junto
das partes, incluindo uma analise pormenorizada dos seus documentos comerciais, bem como dos
seus clientes e concorrentes. Este processo revelou que existia concorréncia direta de pregos entre
todas as versdes de uma determinada molécula ndo protegida por patente (incluindo genéricos e o
produto original ndo protegido por patente). A Comissdo considerou que a concentracdo
prejudicaria a concorréncia para 12 moléculas, ao conferir a entidade resultante da concentragéo
uma posicdo forte em varios Estados-Membros e ao eliminar uma fonte de pressdo concorrencial.

Estes focos de preocupagdo diziam respeito a vérias &reas, nomeadamente doengas
cardiovasculares, musculoesqueléticas, do sistema nervoso e do trato urinario. Por exemplo, a
Comissdo concluiu que, na Grécia, na Islandia, na Irlanda, em Italia e em Portugal, o acordo
prejudicaria a concorréncia no caso do alprazolam, que é utilizado para tratar as perturbacdes de
ansiedade e de pénico (era vendido pela Upjohn sob a marca Xanax, enquanto a Mylan fornecia
uma versao genérica). Antes da concentracdo, a Upjohn ja era, na maioria dos casos, o principal
fornecedor e a transagéo reforcaria o seu poder de mercado, conduzindo, em alguns casos, a um
quase monopolio, com poucas alternativas crediveis para exercer pressao sobre 0s precos.

Para resolver as preocupacbes da Comissdo, incluindo o risco de aumentos de precos, as
empresas propuseram medidas corretivas. Especificamente, comprometeram-se a vender o
negocio da Mylan relativo aos produtos objeto de preocupagdo, incluindo autorizagdes de
introdugdo no mercado, contratos e marcas. Tal resultou na venda de varios medicamentos em
mais de 20 paises do EEE e no Reino Unido a quatro compradores diferentes, que poderiam
desenvolver ativamente estes negdcios de forma a competir com a Mylan/Upjohn e a exercer
pressdo sobre 0s precos.

O processo Mylan/Upjohn € um dos casos em que, gracas a investigacdo da Comissao, as
preocupacles relativas, nomeadamente, a possiveis aumentos de precos foram
identificadas e resolvidas através de alienacdes propostas. Nos Gltimos anos, a Comissao
abordou este risco num amplo conjunto de mercados, desde produtos farmacéuticos de
venda livre para a gestdo da dor (GlaxoSmithKline/Pfizer Consumer Healthcare
Business) até as doencas inflamatdrias do intestino (AbbVie/Allergan, Takeda/Shire).
Num processo que envolveu pensos hemostaticos para controlar hemorragias durante a
cirurgia, as partes decidiram p6r termo a concentracdo depois de a Comissdo ter
identificado preocupagdes quanto ao facto de o acordo poder manter os precos elevados
(ou reduzir a possibilidade de escolha ou a inovagao), impedindo a entrada de um novo
produto na Europa (Johnson & Johnson/Tachosil).

Nos processos em que a Comissdo intervém e as empresas se comprometem a resolver as
preocupac0es identificadas (autorizagdo condicional), o papel da Comissdo ndo termina
com a sua decisdo. A Comissdo continua ativa para garantir que as medidas corretivas
sdo aplicadas na pratica de forma adequada. Em particular, com a ajuda de mandatarios
de monitorizacdo, a Comissao analisa 0 processo de selecdo de um comprador adequado
para a atividade alienada e garante que a viabilidade e a competitividade da mesma nao
sdo comprometidas até a sua transferéncia para o comprador. Além disso, depois de a
atividade alienada ter sido vendida ao comprador, a Comissdo pode continuar a
acompanhar os acordos transitorios até a atividade se tornar totalmente independente da
entidade resultante da concentracédo (ou seja, transferéncia das autorizacGes de introducédo
no mercado, transferéncia da producéo para a unidade de producdo do comprador, etc.).
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6. A CONCORRENCIA IMPULSIONA A INOVACAO E AUMENTA A ESCOLHA DE
MEDICAMENTOS

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

Além disso, a inovacdo também pode reduzir o custo dos tratamentos, por exemplo ao
desenvolver processos de produgdo que viabilizem a produgdo comercial de
medicamentos mais baratos. A inovacdo pode igualmente criar novas tecnologias mais
eficientes que permitam produzir medicamentos de maior qualidade. Por conseguinte,
embora a inovacdo continue a ser uma forca concorrencial particularmente significativa
nos mercados farmacéuticos, as empresas ativas nesses mercados podem usar varias
praticas para aliviar a pressdo de ter de inovar constantemente (por exemplo, patentes
defensivas que visam interferir num projeto de I&D concorrente). Em circunstancias
especificas, tais praticas podem ser anticoncorrenciais e particularmente prejudiciais para
o0s doentes e para 0s sistemas nacionais de satde.

6.1. A aplicacdo da legislacdo anti-trust fomenta a inovacéo e a escolha

A presente seccdo 6.1 descreve o modo como a aplicacdo da legislacdo anti-trust
contribui para melhorar as possibilidades de escolha ao dispor dos doentes e 0 acesso a
medicamentos inovadores, intervindo quando as empresas atenuam, unilateral ou
conjuntamente, as pressdes concorrenciais que as obrigam a continuar a inovar ou
impedem que outras inovem. A seccdo 6.2 explica em seguida de que modo a Comissao,
ao abrigo das regras de controlo das concentracGes, pode impedir concentracdes
suscetiveis de reduzir ou prejudicar a inovagao e, na sua avaliacdo, tomar em conta 0s
possiveis efeitos positivos das concentragdes na inovagdo(**7).

6.1.1. Aplicacdo da legislacdo contra préaticas que impedem a inovagdo ou limitam as
possibilidades de escolha ao dispor dos doentes

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

Em 2022, a Comissdo deu inicio a uma investigacdo formal no dominio anti-trust para
avaliar se a Vifor Pharma tinha restringido a concorréncia ao desacreditar ilegalmente um
dos seus concorrentes mais proximos, a Pharmacosmos, quanto ao fornecimento do
tratamento endovenoso de ferro(**®). O comportamento da Vifor Pharma parece ter por
objetivo entravar a concorréncia contra 0 seu medicamento campedo de vendas de

(**7) A Comissdo encomendou um estudo para analisar os impactos das fusdes e aquisices na inovagao no
setor farmacéutico. A publicacdo dos resultados esté prevista para 2019.

(*%8) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/ip_22 3882
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tratamento endovenoso de ferro de dose elevada, Ferinject, por parte de outro
medicamento inovador, o Monofer. Atualmente, estdo a ser tratados no EEE cerca de
1,8 milhdes de doentes com deficiéncia de ferro por ano com produtos endovenosos de
ferro de dose elevada. A Comissdo receia que a Vifor Pharma tenha procurado
desacreditar o produto Monofer da Pharmacosmos, divulgando informacgdes enganosas
sobre a sua seguranca, dirigidas principalmente aos profissionais de salde. Se as
preocupacOes da Comissao se revelarem verdadeiras, o0 comportamento da Vifor Pharma
pode constituir um abuso de posigdo dominante e violar o artigo 102.° do TFUE e o
artigo 54.° do Acordo EEE. O inicio de um procedimento formal nao prejudica de forma
alguma o resultado da investigacao.

6.1.2. As regras de concorréncia apoiam a cooperacdo pré-concorrencial em matéria
de inovacéo

As autoridades da concorréncia tém de ter em mente ndo sé os efeitos potencialmente
negativos que uma pratica sob investigacdo pode ter no mercado, como também o0s
possiveis efeitos positivos que a aplicacdo do direito da concorréncia deve preservar e,
idealmente, melhorar. Muitas regras de concorréncia reconhecem que o comportamento
das empresas pode resultar em sinergias que podem incentivar ainda mais a inovacao
(por exemplo, através da combinacdo de ativos complementares necessarios para a 1&D
ou do licenciamento de tecnologia). Essas regras também ajudam as empresas a conceber
0S seus projetos de cooperacdo, de modo a cumprirem o direito da concorréncia e
evitarem a intervencdo das autoridades da concorréncia. Em 2019, a Comissao iniciou
uma avaliacdo do Regulamento de Iseng@o por Categoria da UE de 2010 relativo aos
acordos no dominio da 1&D(**°) e adotou, em 1 de junho de 2023, os regulamentos
horizontais de isencdo por categoria revistos relativos aos acordos no dominio da 1&D e
aos acordos de especializacdo(**°), acompanhados de orientagdes horizontais
revistas(**!). Os regulamentos horizontais de isengdo por categoria isentam os acordos no
dominio da 1&D e os acordos de especializacdo da proibicdo prevista no artigo 101.°,
n. 1, do TFUE, sob reserva de determinadas condicOes. As regras oferecem, assim, uma
zona de seguranca sempre que determinados acordos sejam objeto de uma isencdo por
categoria das regras de concorréncia.

6.2. O controlo das concentracGes preserva a concorréncia em matéria de
inovagdo no setor dos medicamentos

O controlo das concentracGes farmacéuticas realizado pela Comissdo garante ndo sé a
manutencdo de uma concorréncia de precos saudavel em beneficio dos doentes e dos
sistemas nacionais de salde, como também que os esforgos de 1&D para langar novos
medicamentos ou ampliar a utilizacdo terapéutica dos ja existentes ndo diminuem em
resultado de uma concentracao.

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

(*4%) Regulamento (UE) 2023/1066 da Comissdo, de 1 de junho de 2023, relativo a aplicagdo do artigo
101.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia a certas categorias de acordos no
dominio da investigacdo e desenvolvimento (JO L 143 de 2.6.2023).

(**Y) OrientagGes sobre a aplicagdo do artigo 101.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
aos acordos de cooperacdo horizontal (JO C 259 de 21.7.2023).
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Vérias concentragdes farmacéuticas recentes investigadas pela Comissdo mostram o
possivel impacto das concentracdes nos incentivos das empresas farmacéuticas para
continuarem a desenvolver programas paralelos de 1&D ap6s uma concentracao.
Em alguns desses casos, a Comissdo exigiu medidas corretivas adequadas para aprovar
uma concentracdo proposta que, de outra forma, ameacaria interromper ou dificultar o
desenvolvimento de um novo medicamento promissor.

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

A consolidagdo numa industria pode ter um impacto neutro sobre a concorréncia, ou até
ser pro-concorrencial se combinar as atividades complementares das empresas objeto da
concentracdo e, como resultado, reforcar a capacidade e o incentivo para introduzir
inovacbes no mercado. Tal pode verificar-se mesmo no caso de grandes aquisi¢fes: por
exemplo, durante a sua investigacdo de 2019 sobre a aquisicdo da Celgene pela BMS,
uma das maiores aquisi¢cbes farmacéuticas da historia, no valor de 74 mil milhdes de
USD, a Comisséo avaliou cuidadosamente o panorama concorrencial para concluir, em
ultima anélise, que a transacdo poderia ser autorizada, uma vez que ndo resultaria numa
perda de concorréncia no EEE.

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

Reduzir a concorréncia em matéria de inovacgdo significa que os doentes e 0s sistemas de
salde seriam privados dos beneficios futuros de medicamentos inovadores e a precos
comportaveis. Os efeitos prejudiciais podem incluir a perda de tratamentos
potencialmente mais eficazes, uma menor variedade de medicamentos disponiveis no
mercado no futuro, o0 atraso no acesso a medicamentos necessarios para o tratamento das
suas doencas e 0 aumento dos pregos.

6.2.2.De que modo pode o controlo das concentracdes preservar as condicfes para a
inovagao?

O controlo das concentragfes procura assegurar que a transacdo ndo entrava de forma
significativa a concorréncia, inclusive no ambito da inovagio(}#?), acabando por levar a
precos mais altos ou a menos opgdes para o0s doentes. Quando sdo detetadas
preocupacdes em matéria de inovacgdo, a Comissdo pode proibir a transacdo, a menos que

(**?) Sobre o possivel impacto de uma concentragdo na inovacdo, ver, em especial, as OrientacGes para a
apreciacdo das concentrag@es horizontais nos termos do regulamento do Conselho relativo ao controlo
das concentragdes de empresas, 2004/C 31/03, ponto 38.
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as empresas proponham medidas corretivas adequadas destinadas a preservar a
capacidade e os incentivos para inovar e a restabelecer uma concorréncia efetiva em
termos de inovacdo. Tais medidas corretivas podem incluir uma alienagéo de produtos
em desenvolvimento ou de capacidades subjacentes de 1&D.

Os medicamentos inovadores estiveram no centro de vérias investigacdes recentes sobre
concentracdes, o que pde em destaque os esforcos da Comissdo para preservar a inovacao
no que respeita a medicamentos quimicos originais e medicamentos bioldgicos e
biossimilares. Em alguns casos, a Comissdo agiu para preservar a concorréncia de
medicamentos que se encontravam nos estagios iniciais de desenvolvimento.
Pode igualmente agir para garantir que uma concentracao nédo resulta num monopélio dos
recursos e das capacidades de I&D num determinado dominio farmacéutico por parte de
uma Unica empresa(*+).

Em 2022, a Comisséo langou um estudo de avaliacdo ex post(**) sobre o fenémeno das
«aquisicoes predatdrias» no setor farmacéutico — ou seja, transacfes que provavelmente
tiveram por objetivo ou efeito a descontinuacdo de projetos de investigacdo e
desenvolvimento de medicamentos sobrepostos (incluindo sobreposicBes entre
medicamentos em fase de desenvolvimento e sobreposi¢des entre medicamentos
comercializados e medicamentos em fase de desenvolvimento) em detrimento da
concorréncia. O estudo avalia as transagdes, quer sob a forma de concentragdes, quer de
acordos como aquisicdes e licencas de PI, que ocorreram no periodo de 2014-2018 e irad
conceber uma tipologia das manifestacdes do fendmeno na pratica e uma metodologia
viavel que ajudara a Comissdo a identificar melhor essas transa¢des no futuro.

A Comissdo intervém gquando uma concentragdo entre duas empresas de medicamentos
originais é suscetivel de resultar numa menor concorréncia associada a inovacdo e a
introducdo de novos ou melhores tratamentos no mercado. Por exemplo, o esforgco para
desenvolver tratamentos eficazes para as doencas inflamatdrias do intestino levou a uma
consolidacdo na industria, 0 que obrigou a Comissao a intervir em dois casos recentes,
que foram ambos resolvidos com uma medida corretiva (AbbVie/Allergan e
Takeda/Shire). No processo AbbVie/Allergan, por exemplo, as preocupacbes da
Comissao resultavam do facto de uma empresa estar a comercializar um tratamento para
uma determinada patologia, enquanto a outra estava a desenvolver um medicamento para
0 mesmo fim.

Caixa 15: Processo AbbVie/Allergan (janeiro de 2020)

A AbbVie é uma empresa farmacéutica mundial com uma vasta carteira, que estava a
desenvolver varios medicamentos biologicos para a colite ulcerosa e a doenca de Crohn

(43) A prética da Comissdo consiste em investigar quatro «niveis» de sobreposicdo concorrencial entre as
atividades das partes na concentracdo: i) se os seus produtos comercializados concorrem entre si,
ii) se os produtos comercializados de um operador concorrem com o0s medicamentos em fase de
desenvolvimento do outro, iii) se os medicamentos em fase de desenvolvimento das partes concorrem
entre si e iv) o grau de sobreposicdo das capacidades de 1&D de um modo mais geral. Recentemente, a
Comissdo investigou casos que analisam os medicamentos numa fase inicial de desenvolvimento ou
mesmo, em determinados casos, em fase pré-clinica (ver, por exemplo, 0s processos M.9294
BMS/Celgene, M.10165 AstraZeneca/Alexion e M.10629 CSL/Vifor).

(**4) COMP/2021/0OP/0002 — Ex post evaluation: EU competition enforcement and acquisitions of
innovative competitors in the pharma sector leading to the discontinuation of overlapping drug
research and development projects. O relatério final do estudo esta previsto para 30 de janeiro de
2024,
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(conjuntamente designadas doencas inflamatdrias do intestino, ou «Dll»). As DIl sdo doengas
autoimunes cronicas que envolvem a inflamacdo do trato digestivo e que ndo tém cura.

A data da transacdo, a Allergan estava também a desenvolver um tratamento para as DII.
Os medicamentos de ambas as partes pertenciam a uma classe promissora de medicamentos
bioldgicos denominada «inibidores da 1L-23» e a Comissdo concluiu que se esperava que estes
dois medicamentos em fase de desenvolvimento fossem concorrentes proximos, enfrentando uma
concorréncia limitada, uma vez que apenas existiam dois outros medicamentos concorrentes a ser
desenvolvidos a nivel mundial. Por conseguinte, a aquisi¢do conduziria a uma duplicacdo de
programas clinicos na carteira da AbbVie.

A Comissédo receava gque a AbbVie ndo continuasse a desenvolver o produto da Allergan, uma
vez que este poderia retirar vendas ao produto alternativo que a AbbVie estava a desenvolver.
Na sua avalia¢do, a Comissao teve em conta os beneficios esperados da disponibilidade de ambos
0s medicamentos inovadores para 0s doentes e para 0s sistemas de saude, especialmente tendo
em conta o reduzido nimero de alternativas a ser desenvolvidas.

Para restabelecer as condigdes necessarias a continuacdo da inovacdo neste projeto em
desenvolvimento, a AbbVie ofereceu-se para vender o produto em fase de desenvolvimento da
Allergan, incluindo os direitos ao desenvolvimento, fabrico e venda do produto a nivel mundial, a
um comprador adequado. Este comprador asseguraria a continuagdo do desenvolvimento deste
farmaco, eliminando as preocupacfes da Comissdo. A AbbVie acabou por propor a venda deste
medicamento a AstraZeneca, que a Comissao aprovou.

Sem esta medida corretiva, 0 medicamento da Allergan teria provavelmente sido descontinuado
para evitar uma duplicacdo nos medicamentos em desenvolvimento. Por conseguinte, é provavel
que a medida corretiva tenha ajudado a manter a inovagdo e a concorréncia no tratamento das
DIl. Estas condi¢cGes sdo importantes para proporcionar uma maior escolha de tratamentos
inovadores e melhores cuidados aos doentes.

O controlo das concentragdes implica igualmente a garantia de que as concentragdes e
aquisicdes nao conduzem a uma situacdo em que um fornecedor importante prejudique
os seus clientes, a fim de beneficiar da parte da sua propria atividade que concorre com
esses clientes. Foi por esta razdo que a Comissao investigou o processo lllumina/GRAIL
e decidiu, em Gltima analise, bloquear o acordo proposto. Embora ndo se trate de um
processo farmacéutico, envolvendo antes novos testes de diagndstico do cancro, este
processo ilustra a importancia das acées da Comisséo para proteger a inovacao, de modo
que os doentes e 0s sistemas de salde tenham, em ultima andlise, acesso a uma série de
instrumentos de ponta na luta contra o cancro.

Caixa 16: O processo Illumina/GRAIL (setembro de 2022)

Neste processo, a Comissdo aplicou pela primeira vez a sua abordagem revista as remessas de
processos, convidando as ANC a remeter-lhe processos mesmo que a transagao ndo cumprisse 0s
limiares de notificacdo nacionais ou da UE. Tratou-se de um convite pertinente, uma vez que o
alvo ndo tinha praticamente quaisquer receitas, mas estava a desenvolver um produto altamente
promissor e tinha um potencial concorrencial muito significativo.

O processo envolvia o desenvolvimento de testes de detecdo precoce do cancro, que poderdo
revolucionar as formas de dete¢do do cancro em doentes atualmente assintomaticos. A lllumina
fornece sistemas de sequenciacdo de nova geragdo («NGS»), que s&o instrumentos de diagndstico
utilizados para uma vasta gama de aplicacbes. Uma das aplicacBes mais importantes em
desenvolvimento é a utilizacdo dos sistemas de sequenciacdo da lllumina para desenvolver e
vender testes de dete¢do do cancro. A GRAIL é uma empresa de biotecnologia que utiliza 0s
sistemas NGS da Illumina para desenvolver um teste que, segundo afirma, podera detetar cerca
de 50 cancros numa fase precoce em doentes sem sintomas a partir de uma amostra de sangue.
A lllumina propds adquirir a GRAIL por cerca de 8 mil milhdes de USD, embora a GRAIL néo
tivesse praticamente qualquer volume de negdcios na altura, sendo essencialmente uma empresa
de desenvolvimento.
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A Comissao investigou o acordo, concluindo que estava perante uma corrida dindmica e ativa
para o desenvolvimento de testes de dete¢do do cancro e para a introdugdo no mercado de testes
capazes de detetar os cancros numa fase precoce. Varios promotores estavam a investir capital e
esforcos significativos para desenvolver testes de dete¢cdo do cancro tendo em vista a sua
comercializacdo a nivel mundial, incluindo na Europa e nos Estados-Membros cujas ANC tinham
remetido o caso a Comissdo. Os sistemas NGS da Illumina estdo no cerne deste processo, uma
vez que nao existe uma alternativa credivel aos mesmos e que estes SA0 necessarios para
desenvolver estes testes e para os disponibilizar aos doentes. Consequentemente, se fosse
autorizada a adquirir a GRAIL, a lllumina consideraria rentvel por termo ou abrandar o
desenvolvimento destes testes pelos concorrentes da GRAIL, por exemplo interrompendo 0s
fornecimentos aos concorrentes, atrasando ou reduzindo a qualidade do apoio técnico ou da
colaboragcdo em matéria de desenvolvimento ou aumentando os precos para fazer subir os custos
dos concorrentes, para que o teste da GRAIL fosse o primeiro e 0 mais atrativo no mercado.
Esta estratégia daria & GRAIL um avango sobre as suas concorrentes e reduziria a concorréncia
(inclusive em matéria de precos), pelo que os consumidores e 0s sistemas de salide teriam menos
possibilidades de escolha e teriam de pagar mais para aceder a estes testes capazes de salvar
vidas. Enquanto proprietaria da GRAIL, a Illumina conseguiria conquistar uma grande parte de
um mercado muito lucrativo, que se espera que venha a valer mais de 40 mil milhGes de EUR por
ano até 2035.

Embora a Illumina tenha tentado oferecer solucGes para resolver esta preocupacdo, a Comissao
considerou-as insuficientes para evitar prejuizos significativos para os promotores concorrentes e,
em Ultima analise, para os consumidores. Por conseguinte, a Comissdo proibiu a transacao,
assegurando que os esforgos inovadores para desenvolver testes de detecdo do cancro, um
instrumento vital na luta contra o cancro, possam prosseguir em condi¢cdes de concorréncia
equitativas. Para assegurar o cumprimento desta decisdo de proibicdo, a Comissdo ordenou a
Illumina que alienasse a GRAIL (e multou as partes por terem concluido ilegalmente o0 acordo na
pendéncia da investigagdo), estando este processo em curso no momento da redagdo do presente
documento(*#°).

7. CONCLUSAO

A panordmica acima apresentada e 0s exemplos de processos de concorréncia
investigados e decididos pelas autoridades europeias da concorréncia entre 2018 e 2022
mostram claramente que a aplicacdo das regras em matéria de anti-trust e de controlo das
concentracOes ajuda a assegurar que os doentes e 0s sistemas de satde tém melhor acesso
a medicamentos e tratamentos inovadores e a precos comportaveis.

Em comparacdo com o periodo de 2009-2017 (nove anos) abrangido pelo relatério
anterior, 0 nimero médio de decisdes anti-trust no dominio farmacéutico adotadas por
ano no periodo de 2018-2022 (cinco anos) aumentou de cerca de trés para cinco.
Verifica-se uma entrada constante, se ndo crescente, de processos anti-trust e de
concentragdes no setor farmacéutico. Além disso, a luz da pandemia de COVID-19, este
setor e 0s cuidados de saude em geral tém sido uma prioridade importante em toda a UE.

O relatorio descreve uma grande variedade de préaticas anticoncorrenciais, algumas das
quais investigadas pela primeira vez. As autoridades europeias da concorréncia
combateram-nas e estabeleceram varios precedentes inovadores, que clarificaram a
aplicacdo do direito da concorréncia da UE nos mercados farmacéuticos. A aplicacéo
eficaz das regras da concorréncia da UE no setor farmacéutico continua a ser uma

(**5) Processo M.10939, Illumina/GRAIL [Medidas de reparacdo nos termos do artigo 8., n.° 4, alinea a)].
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questdo prioritaria, e as autoridades da concorréncia continuardo a monitorizar e a ser
pré-ativas na investigacdo de potenciais situacGes anticoncorrenciais.

Embora contribua significativamente para melhorar a concorréncia em matéria de fixagdo
precos e de inovagdo gracas as orientacGes fornecidas e ao efeito de dissuasdo dos
precedentes estabelecidos, a aplicagdo do direito da concorréncia continua a ser
complementar em relacdo a acdo legislativa e regulamentar, tal como a reforma da
legislacdo farmacéutica da UE e a Estratégia Farmacéutica.
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