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RESUMEN

En este informe se presenta un resumen del modo en que la Comision y las autoridades
nacionales de competencia de los Estados miembros de la UE («autoridades europeas de
competencia») han aplicado las normas de defensa de la competencia y sobre control de
concentraciones de la UE en lo que respecta a los medicamentos y otros productos
médicos concretos durante el periodo 2018-2022 (). También contiene informacion
sobre el modo en que el derecho de la competencia de la UE sirvio para proteger a las
empresas y a los consumidores durante el complejo periodo de la crisis de la COVID-19.
Constituye un seguimiento del informe publicado anteriormente para el periodo 2009-
2017 (3.

En el periodo que abarca este informe, desde 2018 hasta 2022, las autoridades europeas
de competencia adoptaron conjuntamente veintiséis decisiones de defensa de la
competencia relacionadas con medicamentos. Estas decisiones dieron lugar a sanciones
(con multas por un valor aproximado de 780 millones EUR) o a compromisos
vinculantes para subsanar practicas contrarias al derecho de defensa de la competencia.
Algunas de estas decisiones se referian a practicas contrarias a la competencia que nunca
antes se habian abordado en el marco del derecho de la competencia de la UE. Estos
precedentes ofrecen una orientacion a los operadores de la industria sobre cémo
garantizar que cumplen las normas de competencia de la UE. En el periodo 2018-2022,
las autoridades europeas de competencia también investigaron méas de cuarenta asuntos
farmacéuticos que se cerraron sin decisiones de infraccion ni de compromiso y en la
actualidad se estdn examinando treinta asuntos de posibles infracciones contrarias a la
competencia en el sector farmacéutico.

La Comision examind mas de treinta operaciones en el sector farmaceutico de cara a
garantizar que el mercado farmacéutico no se concentrara en exceso. Se detectaron
problemas de competencia en cinco de dichos asuntos de concentracion. La Comision

(") En el caso del Reino Unido, el periodo del informe abarca hasta el final de 2020. EI Reino Unido se ha
retirado de la Union Europea y el periodo de transicion concluy6 el 31 de diciembre de 2020. El
derecho de la competencia de la UE dej6 de aplicarse en el Reino Unido el 1 de enero de 2021.

(® https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9cb466c8-7b71-11e9-9f05-01aa75ed71al



solo autoriz6 cuatro de estas concentraciones después de que las empresas se ofrecieran a
modificar sus operaciones de concentracion y una operacion se abandono. (%)

Los ejemplos de asuntos de defensa de la competencia y de concentraciones ilustran
como un control riguroso del derecho de la competencia del sector farmaceutico y la
aplicacion del derecho de la competencia ayudan a salvaguardar el acceso de los
pacientes de la UE a medicamentos asequibles e innovadores.

(®) Ademas, la Comision intervino en varios asuntos no farmacéuticos que guardan relacién con las
tecnologias sanitarias o (bio)médicas, mas concretamente en la prohibicién de una concentracion
relacionada con pruebas de deteccidn del cancer (analizada en las secciones 2.2.1y 6.2.2).
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1. INTRODUCCION

En este informe se presenta un resumen del modo en que la Comision y las autoridades
nacionales de competencia de los Estados miembros de la UE («autoridades europeas de
competencia») han aplicado las normas de defensa de la competencia y sobre control de
concentraciones de la UE en el sector farmacéutico durante el periodo 2018-2022 (%).

Constituye un seguimiento del informe publicado anteriormente para el periodo 2009-
2017 (°) y sirve para presentar el mismo resumen del sector para un periodo posterior.

Responde a la preocupacion expresada previamente por el Consejo (°) y el Parlamento
Europeo (7) por el hecho de que el acceso de los pacientes a medicamentos esenciales
asequibles e innovadores pueda verse amenazado por una combinacion de niveles de
precios muy elevados e insostenibles, estrategias comerciales activas de las empresas
farmacéuticas y la limitada capacidad de negociacion de los gobiernos nacionales frente a
dichas empresas farmaceuticas.

Estar sano y tener acceso a asistencia sanitaria y medicamentos asequibles e innovadores
es muy importante para las personas. La importancia social y econdémica del sector
farmacéutico y del sector sanitario en general se hizo ain mas evidente durante la crisis
de la COVID-19. El gasto destinado a la medicina preventiva (por ejemplo, pruebas,
rastreo, campafas de informacion relacionadas con la pandemia) se incrementd casi en
una tercera parte y el crecimiento del gasto destinado a los pacientes hospitalizados se
situd casi en el 9% en 2020 (en comparacion con 2019). Pese a una reduccién
significativa del producto interior bruto (PIB), el gasto sanitario per capita se incremento
hasta situarse entre el 5,8 % (Luxemburgo) y el 12,8 % (Alemania) del PIB en los
Estados miembros de la UE en 2020. (%) El gasto en medicamentos constituye una parte
importante del gasto publico en sanidad. (°) En este contexto, los precios de los
medicamentos pueden suponer una pesada carga para los sistemas sanitarios nacionales.

Ademas, los esfuerzos continuos de innovacién e inversion en investigacion y desarrollo
(«1+D») son cruciales para desarrollar tratamientos nuevos o mejorados que ofrezcan a
los pacientes y a los médicos una seleccion de medicamentos de Gltima generacion. Sin

() En el caso del Reino Unido, el periodo del informe abarca hasta el final de 2020. El Reino Unido se ha
retirado de la Unién Europea y el periodo de transicion concluyé el 31 de diciembre de 2020. El
derecho de la competencia de la UE dej6 de aplicarse en el Reino Unido el 1 de enero de 2021.

(®) Aplicacion del derecho de la competencia en el sector farmacéutico (2009-2017), https://competition-
policy.ec.europa.eu/sectors/pharmaceuticals-health-services_en.

(®) Conclusiones del Consejo sobre el refuerzo del equilibrio de los sistemas farmacéuticos en la Unidn
Europea y sus Estados miembros, 17 de junio de 2016, apartado 48 (DO C 269 de 23.7.2016, p. 31).

() Resolucion del Parlamento Europeo, de 2 de marzo de 2017, sobre las opciones de la Unién para
mejorar el acceso a los medicamentos [2016/2057(INI)].

(® OCDE (2022), Health at a Glance: Europe 2022 [«Panorama de la salud: Europa 2022», documento
en inglés], p. 132.

(® OCDE (2022), Health at a Glance: Europe 2022 [«Panorama de la salud: Europa 2022», documento
en inglés], p. 142. Por término medio, los medicamentos vendidos al por menor representaron
aproximadamente el 15 % del gasto sanitario de los paises de la UE en 2020. Esta cifra no incluye los
medicamentos utilizados en los hospitales, que pueden suponer un 20 % adicional en la factura
farmacéutica nacional.


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

embargo, los incentivos para innovar también pueden verse frenados tanto por las
concentraciones como por las practicas contrarias a la competencia.

En este informe se muestran las formas en que la aplicacion del derecho de la
competencia, es decir, la aplicacion tanto de las normas de defensa de la competencia
como de las normas sobre concentraciones de la UE (*°), ha ayudado a salvaguardar el
acceso de los pacientes de la UE a medicamentos asequibles e innovadores. Se ha
redactado en estrecha colaboracion con las autoridades nacionales de competencia
(ANC) de los Estados miembros de la UE (se hace referencia conjunta a la Comision y
las ANC como las «autoridades europeas de competencia»). Las autoridades europeas de
competencia cooperan estrechamente para aplicar el derecho de la competencia de la UE,
asi como para supervisar de forma continuada los mercados farmacéuticos.

Utilizando ejemplos concretos, en el presente informe se describe como se han aplicado
las normas que prohiben los abusos de posicion dominante y los acuerdos restrictivos
para garantizar que: i) no se reduzca o elimine de forma artificial la competencia en
precios de los productos farmacéuticos, v ii) las practicas contrarias a la competencia no
restrinjan la innovacion (*!) en el sector. El analisis de las concentraciones de empresas
farmacéuticas en busca de su posible impacto negativo en la competencia también
contribuye a estos dos objetivos. En el informe se describe la forma en que la aplicacién
por parte de la Comision de las normas de control de las operaciones de concentracion de
la UE ha contribuido en casos especificos a que se disponga de medicamentos mas
asequibles e innovadores. Se centra los medicamentos de uso humano.

Las investigaciones de defensa de la competencia son complejas y requieren recursos
considerables. Por ello, las autoridades europeas de competencia centran sus
investigaciones en los asuntos mas importantes, en particular aquellos que pueden
proporcionar orientacion a los participantes en el mercado y disuadirles de adoptar un
comportamiento contrario a la competencia similar. Por tanto, un control del derecho de
la competencia contribuye a mejorar la competencia en los mercados farmacéuticos, no
solo en lo que se refiere al asunto especifico investigado, sino también en un sentido mas
amplio, guiando al sector en su comportamiento futuro. En los ultimos afios, las
autoridades europeas de competencia han sentado una serie de precedentes importantes
que han aclarado la aplicacion del derecho de la competencia de la UE en cuestiones
novedosas de los mercados farmacéuticos. Con frecuencia, estas decisiones importantes
se basaron en investigaciones exhaustivas de todo el sector. Las autoridades europeas de
competencia mantienen su compromiso de velar por la aplicacién efectiva y oportuna de
las normas de competencia en los mercados farmaceuticos, en particular proporcionando
orientaciones a las empresas en el contexto de la crisis de la COVID-19 (por ejemplo,
acerca de como analizar los métodos para aumentar la produccion de materiales de
equipos de proteccidn individual sin incumplir las normas de competencia).

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

(*Y El concepto de «innovacion» se refiere tanto a la innovacion en lo que respecta a nuevos
medicamentos como a la posibilidad de elegir entre distintos tratamientos, asi como a las mejoras de
otros parametros, por ejemplo, de la calidad en relacion con la eficacia, la seguridad o la mejora del
proceso de produccion. La competencia en precios se basa en la posibilidad de elegir entre
tratamientos intercambiables de la calidad requerida.



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

El presente informe abarca el periodo de 2018 a 2022 y en él se ofrece:

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

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

— una explicacion del modo en que el derecho de la competencia protegié a las empresas
y los consumidores también en los momentos de la crisis de la COVID-19 (seccion 4),

y

— un ejemplo del modo en que la aplicacion del derecho de la competencia contribuye a
lograr unos medicamentos asequibles (seccion 5) y a fomentar la innovacién y la
oferta de medicamentos y tratamientos (seccion 6), mediante un andlisis (por parte de
la Comisién y las autoridades nacionales de competencia) de los asuntos de defensa de
la competencia y (por parte de la Comision) de los asuntos de concentracion.

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

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

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

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

Las empresas deben evaluar por si mismas si sus practicas se ajustan a las normas de
defensa de la competencia. Con el fin de salvaguardar la seguridad juridica en lo que
respecta a la aplicacion del derecho de la competencia, la Comision ha adoptado
reglamentos que especifican los casos en que determinados tipos de acuerdos (como los
acuerdos de licencia) pueden quedar exentos por categorias y ha publicado unas
directrices que explican la forma en que la Comision aplica las normas de defensa de la
competencia. (*3)

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

La Comision y las veintisiete (*%) autoridades nacionales de competencia comparten el
trabajo de aplicar la normativa. Las autoridades nacionales de competencia estan
plenamente facultadas para aplicar los articulos 101 y 102 del TFUE. La Comision y las
autoridades nacionales de competencia cooperan estrechamente en el marco de la Red
Europea de Competencia («REC»). Un asunto puede tratarlo una Gnica autoridad
nacional de competencia, la Comision o varias autoridades que actuen en paralelo.

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

Ademaés de las autoridades europeas de competencia que aplican las normas de defensa
de la competencia de la UE, los drganos jurisdiccionales nacionales también estan
plenamente facultados y obligados a aplicar los articulos 101 y 102 del TFUE. Lo hacen
tanto al examinar las decisiones de las autoridades nacionales de competencia como en
los litigios entre particulares. Los 6rganos jurisdiccionales nacionales y las autoridades
europeas de competencia también cooperan: los 6rganos jurisdiccionales pueden solicitar
el dictamen de una autoridad sobre la aplicacion de las normas de defensa de la
competencia de la UE y las autoridades pueden participar en los procedimientos
judiciales mediante la presentacion de sus observaciones por escrito.

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

Las autoridades europeas de competencia pueden adoptar decisiones que consideren que
un determinado acuerdo o comportamiento unilateral ha infringido el articulo 101 o el
articulo 102 del TFUE. En estos casos, la autoridad adopta una «decision de prohibicion»
y ordena a las empresas que cesen y desistan del comportamiento infractor y puede
imponer una multa, que podria ser considerable. Asimismo, pueden imponerse soluciones
especificas. La Comision y las autoridades nacionales de competencia (*°) también

(**) Reglamento (CE) n.° 1/2003 del Consejo, de 16 de diciembre de 2002, relativo a la aplicacién de las
normas de competencia previstas en los articulos 81 y 82 del Tratado (DO L 1 de 4.1.2003, p. 1).

(**) Puede consultarse un resumen de las normas aplicables en: https://competition-
policy.ec.europa.eu/antitrust-and-cartels/legislation_en.

(**) Veintiocho hasta finales de 2020 (véase también la nota a pie de pagina n.° 7).

(*) Directiva (UE) 2019/1 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
encaminada a dotar a las autoridades de competencia de los Estados miembros de medios para aplicar
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pueden decidir aceptar los compromisos vinculantes por parte de las empresas
investigadas de poner fin a las practicas problematicas. Estas decisiones de compromiso
no establecen una infraccion ni imponen una multa a las empresas, pero pueden ser
fundamentales para restablecer la competencia en un mercado.

Recuadro 1: ;Qué es una decision de compromiso?

Una decision de compromiso es una resolucion formal solicitada por una empresa investigada y
acordada por la autoridad de competencia cuando los compromisos sean la via mas adecuada para
abordar sus preocupaciones. () Si la autoridad acepta los compromisos ofrecidos, el asunto se
cerrara con una decisién de compromiso sin la constatacion formal de una infraccion conforme a
lo establecido en los articulos 101 o 102 del TFUE.

Las decisiones de compromiso pueden ser Utiles para formular soluciones que aborden mejor los
problemas de competencia. Los compromisos pueden ser de comportamiento o estructurales y
tener una duracion limitada. Por otra parte, la Comision puede volver a evaluar la situacion si se
produce un cambio sustancial en alguno de los hechos sobre los que se fundament6 la decision.
También es posible que la empresa solicite a la Comision que revoque un compromiso que ya no
resulte adecuado. Puede consultarse un ejemplo de una decision de compromiso en el
recuadro 13.

Generalmente, la decisién de compromiso dispone un seguimiento de los compromisos y, en caso
de incumplimiento de las condiciones del compromiso, la autoridad de competencia puede
imponer una multa sancionadora. También pueden imponerse multas coercitivas hasta que se
cumplan los compromisos. En este periodo, la autoridad nacional de competencia rumana impuso
una multa sancionadora a GlaxoSmithKline (GSK). La investigacion inicial —que tenia por
objeto determinar si el modelo de distribucion de los medicamentos Avodart, Seretide y Tyverb
utilizado por GSK restringia la exportacion paralela de estos— se cerrd6 en 2017 con
compromisos de GSK de suministrar los medicamentos Avodart y Seretide durante dos afios en
cantidades suficientes para cubrir las necesidades de los pacientes en el mercado nacional. (*')
Sin embargo, posteriormente se constatd que GSK habia dejado de comercializar, antes de que
finalizara el periodo de dos afios, tres formas de Seretide, un medicamento indicado para el
tratamiento del asma y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (*8))

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

Recuadro 2: {Qué son las inspecciones in situ?

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

maés eficazmente las normas sobre competencia y garantizar el correcto funcionamiento del mercado
interior (DO L 11 de 14.1.2019, p. 3).

(*%) EIl procedimiento de compromiso formal de la Comision se establece en el articulo 9 del Reglamento
(CE) n.° 1/2003 del Consejo.

(*') Decision del Consiliul Concurrentei de 28 de diciembre de 2017.

(*8) Decision del Consiliul Concurrentei, de 11 de agosto de 2020, por la que se imponia una multa de
11,9 millones RON (aproximadamente 2,5 millones EUR).




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

En sus procedimientos, las autoridades europeas de competencia salvaguardan los
derechos de defensa de las partes investigadas. Por ejemplo, durante los procedimientos
administrativos de la Comision, las partes investigadas reciben un pliego de cargos
completo y tienen acceso a las pruebas contenidas en el expediente de la Comision vy,
sobre dicha base, pueden ejercer su derecho a ser oidas antes de que se adopte una
decision firme. A continuacion, pueden responder a los cargos por escrito y en una
audiencia antes de que la Comision emita una decision firme.

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

En general, las investigaciones de defensa de la competencia son complejas, ya que
requieren la investigacion exhaustiva de una amplia variedad de hechos, asi como un
andlisis juridico y econémico completo. Por tanto, las investigaciones requieren recursos
considerables y pueden pasar algunos afios antes de que se adopte una decision firme.
Con el fin de garantizar un uso eficiente de los recursos, las autoridades de competencia
podrian tener que dar prioridad a los casos en los que, por ejemplo, el impacto de las
practicas en el mercado podria ser mas importante 0 en los que la decisién podria
establecer un precedente Gtil para aplicarlo en el sector farmacéutico o incluso en otros
sectores.

Recuadro 3: ¢Las victimas de comportamientos contrarios a la competencia pueden
reclamar dafos y perjuicios?

Las victimas de infracciones de las normas de defensa de la competencia tienen derecho a una
compensacion. Una Directiva de la UE garantiza que las leyes nacionales permitan acciones por
dafios efectivas ante los 6rganos jurisdiccionales nacionales (*°). Después de una decision firme
de una autoridad de competencia de la UE se presentan numerosas acciones por dafios y
perjuicios (las denominadas acciones «de seguimiento» o derivadas), mientras que, en ocasiones,
las partes también se dirigen directamente a un 6rgano jurisdiccional para solicitarle tanto que
constate la existencia de una infraccion del derecho de la competencia de la UE como para la
concesion de una indemnizacion por dafios por los dafios ocasionados (las denominadas acciones
independientes).

Por ejemplo, el Tribunal de Apelacion de Venecia (Italia) se ha pronunciado recientemente sobre
un litigio entre un distribuidor mayorista de medicamentos especializados (So.Farma.Morra SpA)
y su proveedor GlaxoSmithKline SpA (GSK), en el que el distribuidor denunciaba, por medio de
una accion independiente, que GSK habia reducido el suministro de Avodart (un tratamiento para
la hiperplasia) y de Seretide (un tratamiento para el asma) e infringia de este modo el derecho de
la competencia (abuso de posicion dominante en el sentido del articulo 102 del TFUE). El
demandante reclamaba una indemnizacion por la pérdida de volumen de negocios, la pérdida de

(*%) Véase la nota a pie de paginan.° 11.

(®) Directiva 2014/104/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de noviembre de 2014, relativa a
determinadas normas por las que se rigen las acciones por dafios en virtud del Derecho nacional, por
infracciones del Derecho de la competencia de los Estados miembros y de la Unién Europea (DO
L 349 de 5.12.2014, p. 1).
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clientela y la pérdida de oportunidad para realizar inversiones. En una sentencia dictada el 4 de
febrero de 2021 (%), el tribunal constatd la infraccion del derecho de la competencia de la UE y
devolvié el asunto al tribunal de primera instancia para que procediera a la estimacion de los
dafios alegados por la victima (reclamacion por un importe total de 3 519 909 EUR).

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

En el periodo 2018-2022, doce autoridades nacionales de competencia y la Comision
adoptaron veintiséis decisiones «de intervencion» (por las que se constataban
infracciones o se aceptaban compromisos vinculantes) en investigaciones de defensa de
la competencia relacionadas con medicamentos de uso humano. La lista completa de los
veintiséis asuntos puede consultarse en el sitio web de la Direccion General de
Competencia (%).

Ademaés, las autoridades europeas de competencia también llevaron a cabo una
importante labor de investigacion sobre asuntos que se cerraron sin una decisiéon de
intervencion (por ejemplo, debido a que los problemas se habian resuelto durante la
investigacion y no era necesario adoptar una decision formal) y estan investigando
actualmente mas de treinta asuntos relacionados con medicamentos. Asimismo, han
adoptado diez decisiones de infraccién o de compromiso en asuntos relativos a productos
sanitarios y trece en asuntos relacionados con otras cuestiones sanitarias.

Gréfico 1: Investigaciones de defensa de la competencia en el sector farmacéutico por parte de
las autoridades europeas de competencia (2018-2022 y actualmente en curso)

Decisiones de

intervencion

relacionadas
con

medicamentos
26

Investigaciones
en curso
>30

Investigacidn,
pero sin
intervencion
>40

Las autoridades de competencia intervienen e imponen sanciones

En diecisiete de los veintiseis asuntos de intervencion relacionados con medicamentos, el
asunto se cerré con una decisién de prohibicion por la que se constataba una infraccién
del derecho de competencia de la UE. Se impusieron multas en veinte asuntos por un

(®) Sentencia del Tribunale di Venezia, de 4 de febrero 2021 (6471/2015).

(®* En el presente informe, los veintiséis asuntos de defensa de la competencia se mencionan en las notas
a pie de pégina con el nombre de la autoridad de competencia y la fecha de la decisién. La lista
completa de los asuntos puede consultarse en: https://competition-
policy.ec.europa.eu/document/552ebb75-e502-491a-9fbd-f0f9d61dac39 en. La lista también incluye
enlaces a informacion publica (comunicado de prensa, texto de la decisidn, sentencia del tribunal).
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importe aproximado de 780 millones EUR en total durante el periodo en cuestion (véase
el grafico 2) (?*). En nueve asuntos, la investigacion pudo cerrarse sin constatar ninguna
infraccion porque los compromisos ofrecidos por las empresas investigadas eliminaban
los problemas de competencia. Estos compromisos se hicieron vinculantes mediante una
decision de la autoridad de competencia.

Gréfico 2: Multas por un total de 780 millones EUR impuestas por las autoridades europeas de
competencia en asuntos relacionados con medicamentos (2018-2022)

Otros (Grecia, Italia, Portugal, Reino Unido) 11,3 m£

Paises Bajos 19,6 m

Bélgica 30,3 m €

Espafia54,9m€

Comision 60,5m£
Lituania 72,6 m£
Rumania 86,4 m £

Francia444m £

Con el fin de recoger pruebas, se llevaron a cabo inspecciones sin previo aviso en siete de
las veintiséis investigaciones que condujeron a una decision de intervencion. Se hizo uso
de las solicitudes de informacion en todos los asuntos menos uno. Se realizaron
entrevistas en ocho asuntos.

La mitad de las veintiseis investigaciones se iniciaron de oficio, nueve se iniciaron
mediante denuncias y cuatro comenzaron por otros motivos (por ejemplo, por los indicios
reunidos durante una investigacion sectorial). Las investigaciones estaban relacionadas
con practicas contrarias a la competencia de fabricantes de medicamentos (once asuntos),
distribuidores mayoristas (ocho asuntos) y distribuidores minoristas (tres asuntos), y
cuatro casos estaban relacionados con practicas en las que estaban implicados tanto
fabricantes como distribuidores. Las investigaciones incluyeron una amplia gama de
medicamentos, por ejemplo, medicamentos contra el cancer (siete asuntos),
antidepresivos, tratamientos hormonales o vacunas.

(®¥) Las multas comunicadas no son firmes, ya que hay apelaciones en curso en varios asuntos.
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Como se muestra en el grafico 3, el tipo mas extendido de problemas de competencia que
dan lugar a decisiones de intervencion son los abusos de posicién dominante (el 50 % de
los casos), seguido de distintos tipos de acuerdos restrictivos entre empresas. Entre ellos
se incluyen: i) los acuerdos horizontales restrictivos entre competidores, como los
acuerdos de pago por retraso (8 %); ii) los carteles puros (como la colusion en un
procedimiento de licitacion:) (31 %); vy iii) los acuerdos verticales (como las clausulas
que prohiben a los distribuidores promocionar y vender productos de fabricantes
competidores) (11 %).

Grafico 3: Tipo de problemas de competencia en los que intervinieron las autoridades
europeas de competencia

14

12

(=]

Carteles

aominante

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

Ademas de los asuntos que finalizaron con una decision de intervencion, las autoridades
europeas de competencia también llevaron a cabo una labor sustancial de investigacion
sobre problemas de competencia en mas de cuarenta asuntos que se cerraron por diversas
razones [principalmente porque dejaron de considerarse prioritarios después de que las
supuestas practicas contrarias a la competencia cesaran durante la investigacion (%) o
porgue no Se encontraron pruebas suficientes en la investigacion preliminar]. Aunque en
estos asuntos no se impusieron sanciones 0 no se alcanzaron compromisos, el trabajo
implic6 mantener estrechos contactos con los distintos agentes de los mercados
farmacéuticos, lo cual contribuy6 con frecuencia a aclarar las normas de competencia y
su aplicacion en el sector farmaceéutico.

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

(*) Tal fue el caso, por ejemplo, en dos investigaciones de la Comisién. En el asunto AT.40731 Quidel:
Kits de pruebas diagnésticas, en el que se suprimié una obligacion inhibitoria de la competencia de
larga duracion concerniente a kits de pruebas de enfermedades cardiovasculares. En el asunto
AT.40576 Lonza, en el que las supuestas practicas de exclusion en el desarrollo y la fabricacién de
medicamentos bioldgicos por contrato cesaron durante la investigacion.
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2.2. Examen de las operaciones de concentracion en el sector farmacéutico
2.2.1.:Cuéles son las normas de la UE en materia de concentraciones?

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

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

La Comision se encarga de examinar las operaciones de concentracion de dimension
comunitaria, es decir, cuando el volumen de negocios de las empresas que se fusionan
alcanza los umbrales fijados en el Reglamento de concentraciones de la UE. Esto quiere
decir que una operacion de empresas activas en varios Estados miembros de la UE puede
ser examinada por la Comision, en lugar de por separado en cada Estado miembro
pertinente (el principio de «ventanilla Gnica»). Si no se alcanzan estos umbrales, una
concentracion puede entrar en el &mbito de las normas sobre competencia jurisdiccional
nacionales y ser objeto de examen por una o varias autoridades nacionales de
competencia (%).

Ademas, el Reglamento de concentraciones incluye un sistema de remisiones de las
autoridades nacionales de competencia a la Comision y viceversa encaminado a
garantizar que la autoridad mas idénea se encargue de examinar cualquier operacion. (%°)
Esto incluye la capacidad de una o varias autoridades nacionales de competencia de
solicitar que la Comisién examine una concentracion que no entre en los umbrales
jurisdiccionales nacionales, pero que afecte al comercio entre Estados miembros y
amenace con afectar de manera significativa a la competencia en el territorio del Estado o
Estados miembros solicitantes.

Recuadro 4: Enfoque revisado de la Comisidn con respecto a las remisiones realizadas por
los Estados miembros

La Comision ha revisado recientemente su enfoque con respecto a las remisiones de asuntos por
parte de autoridades nacionales de competencia que no tienen competencia inicial respecto de
una concentracion. Antes, se disuadia a las autoridades nacionales de competencia de solicitar

(®) EIl 11 de septiembre de 2020, la Comision anuncié un enfoque revisado con respecto al uso de
remisiones para los casos de concentracioén que no estén sujetos a notificacion a escala de la UE o de
los Estados miembros, tal y como se describe en el recuadro 4.

(%) Por ejemplo, las empresas que se fusionan, asi como uno o mas Estados miembros, pueden pedir a la
Comisién que examine una concentracién que no alcance los umbrales de volumen de negocios de la
UE en circunstancias especificas (una solicitud de este tipo puede proceder de las empresas que se
fusionan, siempre que la fusion se examine en al menos tres Estados miembros y estos acepten la
remision). Del mismo modo, tanto las empresas que se fusionan como un Estado miembro pueden
solicitar que una fusion que alcance los umbrales de volumen de negocios de la UE sea examinada por
una autoridad nacional de concentracion si el impacto de la fusién se producira en ese Estado
miembro especifico.
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remisiones en tales asuntos, ya que se consideraba, sobre la base de la experiencia que se tenia
entonces, que los umbrales basados en el volumen de negocios detectaban todas las operaciones
gue pudieran afectar significativamente al mercado interior. Sin embargo, en 2016 la Comisién
puso en marcha una consulta publica sobre el funcionamiento de determinados aspectos
procedimentales y jurisdiccionales del control de las operaciones de concentracion en la UE, por
ejemplo en relacidén con los umbrales de notificacion en el sector farmacéutico. La Comisién
constatd que si bien, en términos generales, los umbrales existentes funcionan bien, existe un
fendmeno creciente de concentraciones en las que intervienen empresas que generan un volumen
de negocios escaso o nulo en el momento de la operacidn, pero que ya desempefian o pueden
llegar a desempefiar un papel importante para la competencia en el mercado. Estas
concentraciones no se detectarian con los umbrales existentes pero podrian tener un impacto
significativo en la competencia. Esto adquiere especial relevancia en el sector farmacéutico, en el
que la innovacién es un pardmetro clave de la competencia y las empresas objetivo con
medicamentos en fase de desarrollo prometedores pueden tener altas valoraciones y un potencial
competitivo significativo, incluso si aun no generan ningin volumen de negocios Yy, por
consiguiente, se sit(an por debajo de los umbrales de control de las concentraciones. (*')

La Comisidn considera que las remisiones por parte de las autoridades nacionales de competencia
constituyen el instrumento mas adecuado y una red de seguridad necesaria para detectar esas
operaciones que se sitlan por debajo de los umbrales y podrian dar lugar a problemas de
competencia. El 26 de marzo de 2021, la Comision adopté una Comunicacion con orientaciones
sobre la aplicacion del mecanismo de remision establecido en el articulo 22 del Reglamento de
concentraciones a determinadas categorias de asuntos. La Comision aclar6 que se propone
fomentar y aceptar, en determinadas circunstancias, las remisiones en los asuntos en que el
Estado miembro remitente no tenga la competencia inicial sobre el asunto cuando se cumplan los
criterios del articulo 22, apartado 1, del Reglamento de concentraciones. (%)

La primera aplicacion de este enfoque revisado a las remisiones tuvo lugar en el sector de la
biotecnologia (el asunto lllumina/GRAIL, véase el recuadro 16) y, en ese asunto, el Tribunal
General de la UE ratific el enfoque de la Comisién con respecto a dichas remisiones. (*) En la
actualidad, la Comisién supervisa activamente las operaciones farmacéuticas con el fin de
detectar las concentraciones que se sitden por debajo de los umbrales de notificacion de la UE y
los Estados miembros pero merezcan ser examinadas por la Comisién con el fin de garantizar que
no sean nocivas para la competencia efectiva. El presente informe se centra Gnicamente en los
procedimientos de control de las operaciones de concentracion en los que se aplica la legislacion
de la UE en esta materia, es decir, las operaciones de concentracion que fueron investigadas por
la Comision.

El marco juridico para la evaluacion de las concentraciones por la Comision consiste en
el Reglamento de concentraciones de la UE y el Reglamento de aplicacion (*°). Ademas,
existe una serie de comunicaciones y directrices que sirven de orientacion sobre la forma

(¥) Véase la Comunicacion de la Comision «Orientaciones sobre la aplicacion del mecanismo de remision
establecido en el articulo 22 del Reglamento de concentraciones a determinadas categorias de casos»
(DO C 113 de 31.3.2021, p. 1), apartados 9 a 12.

(%) Comunicacién de la Comisién «Orientaciones sobre la aplicacion del mecanismo de remision
establecido en el articulo 22 del Reglamento de concentraciones a determinadas categorias de casos»
(DO C 113 de 31.3.2021, p. 1).

(*) Asunto T-227/21 — Illumina/Comisién. Este asunto esta actualmente recurrido ante el Tribunal de
Justicia de la UE (asunto C-611/22 — Illumina/Comision y C-625/22 Grail/Comisidn).

(*) Reglamento (CE) n.°139/2004 del Consejo, de 20 de enero de 2004, sobre el control de las
concentraciones entre empresas (el Reglamento comunitario de concentraciones) (DO L 24 de
29.1.2004, p. 1) y Reglamento (CE) n.° 802/2004 de la Comision, de 7 de abril de 2004, por el que se
aplica el Reglamento (CE) n.° 139/2004 del Consejo sobre el control de las concentraciones entre
empresas (DO L133 de 30.4.2004, p. 1).
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en que la Comision llevaria a cabo su examen de las concentraciones en diversas
circunstancias (°).

Al examinar una concentracion, la Comision hace un analisis prospectivo de si la
operacion podria obstaculizar significativamente la competencia efectiva en la UE, en
concreto mediante la creacion o el refuerzo de una posicion dominante. En su evaluacion,
la Comision analiza en particular: i) qué comportamiento podria adoptar la entidad
fusionada tras la fusion («efectos unilaterales»); ii) si otras empresas mantendrian los
incentivos para competir o, por el contrario, alinearian su estrategia comercial con la
empresa fusionada («efectos coordinados»); y iii) si se podria denegar el acceso a los
proveedores 0 a los clientes («efectos verticales y de conglomerado»).

El examen de una concentracion se inicia cuando la Comision recibe una notificacion de
las empresas implicadas sobre su intencidn de fusionarse, cursada habitualmente antes de
una notificaciéon formal. Las partes tienen la obligacion de notificar su fusién y de
abstenerse de llevarla a cabo hasta que haya sido autorizada por la Comision. La préactica
de llevar a cabo una concentracion previamente a la adopcién de una decision de
autorizacion se conoce cominmente como «realizacion anticipada de una operacion de
concentracion».

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

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

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

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

(®Y) Puede consultarse un resumen de las normas aplicables en:
https://competition-policy.ec.europa.eu/mergers/legislation_en.
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Recuadro 5: Ejemplos de soluciones estructurales

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

Entre GSK y Pfizer Consumer Healthcare Business existia un solapamiento en una serie de
categorias de medicamentos de venta libre, entre los que cabe destacar los destinados al
tratamiento topico del dolor (cremas, geles, aerosoles y parches para tratar localmente el dolor).
A la Comision le preocupaba que la adquisicion redujera la competencia en el segmento de los
productos para el tratamiento tépico del dolor al crear o reforzar una posicion dominante con un
posible aumento de los precios en diversos paises del Espacio Econémico Europeo (EEE), como
Alemania, Austria, Irlanda, Italia y Paises Bajos.

Para responder a estas dudas, las partes se ofrecieron a ceder la actividad de tratamiento topico
del dolor de Pfizer (gestionado bajo la marca ThermaCare) a escala global. La actividad cedida
incluia todos los activos pertinentes que contribuian a la operacién en curso o eran necesarios
para garantizar la viabilidad y competitividad de esta, como i) un centro de fabricacion de Pfizer
situado en los Estados Unidos (dedicado a la produccién de productos de ThermaCare); ii) todos
los derechos de propiedad intelectual relacionados con los productos y la marca ThermaCare; asi
como iii) productos en fase de desarrollo. (*?) La actividad cedida se vendié a Angelini, un grupo
farmacéutico italiano.

Venta de un medicamento en fase de desarrollo [asunto M.9461 — AbbVie/Allergan (2020)]

En este asunto, el solapamiento entre las actividades de las partes afectaba fundamentalmente a
tratamientos biol6gicos para la colitis ulcerosa y la enfermedad de Crohn. Tal y como se describe
en el recuadro 15, AbbVie y Allergan eran dos de las pocas empresas que estaban desarrollando
medicamentos prometedores para tratar especificamente estas enfermedades y a la Comision le
preocupaba que la entidad fusionada suspendiera el medicamento en fase de desarrollo de
Allergan con el fin de evitar la duplicacion de esfuerzos de desarrollo y la canibalizacién de las
ventas del producto de AbbVie. De este modo, la operacion habria impedido la llegada al
mercado de un medicamento prometedor, con la consiguiente pérdida de innovacion, una posible
reduccion de la oferta y precios mas elevados para los pacientes y los sistemas sanitarios.

La Comision autorizd la operacion supeditada a la cesion del medicamento en fase de desarrollo
de Allergan. Concretamente, la cesion incluia i) los derechos para desarrollar, fabricar y vender el
medicamento en fase de desarrollo a escala mundial; ii) todos los derechos de propiedad
intelectual, datos, licencias/permisos y contratos relacionados con el medicamento; iii) a
determinados empleados clave de Allergan que trabajaban en el producto en fase de desarrollo;
asi como iv) una serie de disposiciones transitorias sobre el suministro con el fin de garantizar
una transferencia fluida de la actividad. (**) Finalmente, el proyecto se vendi6 a AstraZeneca.

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

Durante el periodo 2018-2022, la Comision analizd6 mas de treinta fusiones en el sector
farmacéutico. (**) De ellas, cinco eran problematicas desde el punto de vista de la

(®) Otros ejemplos de asuntos relacionados con la cesion de medicamentos comercializados son, por
ejemplo, M.9517 — Mylan/Upjohn (2020).

(*) Otros ejemplos de asuntos relacionados con la cesion de medicamentos en fase de desarrollo son, por
ejemplo, M.8955 — Takeda/Shire (2018); M.8401 — J&J/Actelion (2017); M.7275 — Novartis/GSK
Oncology Business (2015).

(®) Ademas, la Comision ha investigado una serie de operaciones de concentracion en los ambitos de la
biotecnologia y la sanidad animal, de las que cabe destacar la prohibicién de una operacion [M.10188
Illumina/GRAIL (2022)] y la exigencia de compromisos de interoperabilidad en otra [M.9945
Siemens/Varian (2021)]. Por otro lado, en el periodo 2021-2022, la Comision examind més de diez
operaciones de concentracion en los sectores farmacéutico, de la biotecnologia y de los productos
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competencia. (**) Los posibles problemas de competencia detectados se referian
principalmente al riesgo de: i) aumento de los precios de algunos medicamentos en uno o
varios Estados miembros; ii) privar a los pacientes y a los sistemas sanitarios nacionales
de algunos medicamentos; y iii) disminucién de la innovacion en relacién con
determinados tratamientos desarrollados a escala europea o incluso mundial. Los
problemas que detectd la Comision implicaban normalmente a un pequefio nimero de
medicamentos en relacion con el tamafio global de la cartera de las empresas.

Teniendo en cuenta las soluciones ofrecidas por las empresas que se fusionaban, la
Comisién pudo autorizar cuatro de las operaciones de concentracion que planteaban estos
problemas especificos, permitiendo que la operacion siguiera adelante y protegiendo la
competencia y a los consumidores en Europa. Una fue abandonada debido a que la
Comision sefiald problemas iniciales de competencia.

Como resultado, el porcentaje de intervencion en el sector farmacéutico se situ6 en torno
al 17 % (*%). A titulo comparativo, el porcentaje total de intervencion en todos los
sectores durante el periodo fue del 5 %.

2.3. Supervision del mercado y promocidn en relacion con los medicamentos

Ademas de sus actividades de aplicacion directa —decisiones e investigaciones sobre
(potenciales) practicas contrarias a la competencia en los sectores farmacéutico y
sanitario— en el periodo 2018-2022, las autoridades de competencia también llevaron a
cabo sesenta actividades de supervision del mercado y de promocion. Las actividades de
supervisién comprenden investigaciones sectoriales, estudios de mercado y encuestas
para detectar los obstaculos al buen funcionamiento de la competencia que puedan existir
en un sector. Las actividades de promocién también son parte importante (aunque a veces
menos visibles) del trabajo de las autoridades de competencia e incluyen dictamenes
consultivos, asesoramiento especial y otras medidas que promueven —por ejemplo, con
respecto a los oOrganos legislativos y administrativos— enfoques y soluciones que
conducen a una competencia efectiva y leal en un sector o mercado determinado. En el
sector farmacéutico, estas iniciativas revisten especial importancia habida cuenta de los
retos especificos que plantea la aplicacion de las normas de competencia en este &mbito
(véase la seccién 3).

Las autoridades de competencia pueden llevar a cabo actividades de supervision del
mercado cuando, por ejemplo, «la rigidez de los precios u otras circunstancias hagan

sanitarios desde la perspectiva de una posible invitacion a las autoridades nacionales de competencia
para que solicitasen una remisién del asunto a la Comisién con arreglo a su enfoque revisado con
respecto a las remisiones.

(*®) M.8955 — Takeda/Shire (2018, autorizacién condicional con soluciones), M.9274 — GSK/Pfizer
Consumer Health Business (2019, autorizacion condicional con soluciones), M.9461 -
AbbVie/Allergan (2020, autorizacion condicional con soluciones), M.9517 — Mylan/Upjohn (2020,
autorizacion condicional con soluciones), M.9547 — J&J/Tachosil (2020, abandonada tras la apertura
de una investigacién exhaustiva por parte de la Comisién).

(%) El porcentaje de intervencion se calcula comparando el nimero de concentraciones que se prohiben, el
namero de concentraciones que se aprueban con contrapartidas y el nimero de retiradas de una
notificacion de concentracion (durante la investigacién de la fase Il) con el nimero total de casos
notificados a la Comision.
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presumir que pueda limitarse o falsearse la competencia» (3). En general, las
investigaciones sectoriales y otras actividades de supervision y promocién proporcionan
también orientacion a los participantes en el mercado y pueden dar lugar a un
seguimiento de la aplicacion de las normas de defensa de la competencia. Algunas
autoridades nacionales de competencia tienen incluso competencias de gran alcance, que
les permiten, por ejemplo, llevar a cabo investigaciones para preparar dictdmenes sobre
proyectos legislativos o incluso imponer medidas reguladoras que puedan afectar a las
condiciones de competencia en un sector especifico.

Casi dos terceras partes de las iniciativas de supervision y promocién emprendidas por
las autoridades nacionales de competencia son dictamenes —desde el punto de vista de la
politica de competencia— sobre proyectos de legislacion relativos a los medicamentos,
las farmacias, los productos sanitarios o los servicios sanitarios. El resto son en su
mayoria acciones de supervision del mercado como investigaciones o estudios
sectoriales, acompafiados a menudo de recomendaciones o propuestas.

Asimismo, al igual que en el periodo cubierto por el informe anterior (correspondiente al
periodo 2009-2017) del subgrupo dedicado al sector farmacéutico de la Red Europea de
Competencia, mas de una cuarta parte de las sesenta acciones de supervision y
promocion se centran explicitamente en la distribucion minorista de medicamentos y la
competencia entre farmacias. Un informe —sobre los mercados farmaceuticos en linea—
es resultado de una iniciativa conjunta de los paises nérdicos Dinamarca, Finlandia,
Noruega y Suecia. En comparacion con el periodo anterior, un foco de atencidén nuevo e
importante fueron la fijacion de precios de los medicamentos (reembolsados) y los
precios excesivos, un tema que se traté especificamente en aproximadamente una cuarta
parte de las iniciativas. Los medicamentos biolégicos y biosimilares constituyen otro
tema nuevo al que se dedic6 especial atencién (un cambio con respecto al foco en los
medicamentos genéricos del periodo anterior, véase la seccién 3.2.1).

En el sitio web de la Direccion General de Competencia pueden consultarse listas
completas de las actividades de supervision y promocion emprendidas por las autoridades
europeas de competencia en el periodo 2018-2022, con enlaces a los informes o
documentos pertinentes (*).

3. LA APLICACION DE LAS NORMAS DE COMPETENCIA VIENE DETERMINADA POR LAS
PARTICULARIDADES DEL SECTOR FARMACEUTICO

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

(®") Articulo 17 del Reglamento (CE) n.° 1/2003 del Consejo, en relacién con la facultad de la Comision
para llevar a cabo una investigacién sectorial.

() https://competition-policy.ec.europa.eu/document/34141778-9e31-4cc4-ac9e-5b8c64f798bb en. La
lista incluye enlaces a informacidn publica y a los propios informes.
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3.1. Estructura especifica de la oferta y la demanda en los mercados
farmacéuticos

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

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

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

— Las farmacias también pueden influir en la demanda de medicamentos. En muchos
Estados miembros se obliga a los farmacéuticos a que dispensen la version mas
barata disponible de un determinado medicamento (como una versién genérica 0 un
producto importado en paralelo) o se les ofrecen incentivos para ello. Para los
pacientes, los farmacéuticos suelen ser también la principal fuente de asesoramiento
sobre los medicamentos de venta libre.

— Los costes de los medicamentos sujetos a prescripcion médica los cubren, en su
totalidad o en gran parte, los organismos de reembolso nacionales o las compafiias de
seguros de salud, que son financiados a través de impuestos o tasas de seguro. En
cualquier caso, tienen gran interés en contener los costes de la asistencia sanitaria,
garantizando al mismo tiempo, mediante tratamientos rentables, la mejor atencién
sanitaria general para los pacientes. Ni las autoridades sanitarias ni las aseguradoras
intervienen (directamente) en la eleccion de los tratamientos que hacen los
prescriptores y los pacientes, si bien pueden influir en la demanda a través de
mecanismos de control de los precios.

En el lado de la oferta, hay fabricantes con modelos de negocio distintos (que suministran
medicamentos originadores, medicamentos geneéricos / hibridos / biosimilares o distintos
tipos de productos), mayoristas y diferentes tipos de farmacias: farmacias en linea,
farmacias de venta por correo, farmacias fisicas tradicionales y farmacias hospitalarias:

— Las empresas de medicamentos originadores se dedican a la investigacion, el
desarrollo, la fabricacion, la comercializacion y el suministro de medicamentos
innovadores. Por lo general, compiten «por el mercado» tratando de ser los primeros
en descubrir, patentar y lanzar al mercado un nuevo medicamento, pero los
medicamentos originadores con distintos ingredientes activos también pueden
competir entre si «en el mercado» en términos de precio, calidad y oferta.

(®) En algunos Estados miembros, los hospitales también adquieren medicamentos que luego son
dispensados en la farmacia hospitalaria.
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Los fabricantes de medicamentos genéricos suministran versiones genéricas no
innovadoras del medicamento originador después de que las empresas de
medicamentos originadores pierdan la exclusividad, a menudo a precios
significativamente més bajos. Un medicamento genérico tiene la misma composicion
cualitativa y cuantitativa en cuanto al principio activo y la misma forma farmacéutica
(por ejemplo, comprimidos o inyectables) que un medicamento originador ya
autorizado (el «medicamento de referencia»), y se ha demostrado su bioequivalencia
con el medicamento de referencia mediante estudios de biodisponibilidad. (*°). Como
tratan la misma enfermedad que el medicamento de referencia, los medicamentos
genéricos compiten para ganar cuotas de mercado de los medicamentos originadores
(o de otros genéricos que ya existan en el mercado), fundamentalmente, a través de la
competencia en los precios. En los casos en los que el medicamento no esté incluido
en la definicion de un medicamento genérico (por ejemplo, por tener una dosificacion
distinta, una via de administracién distinta o una indicacién terapéutica ligeramente
distinta en comparacion con el medicamento de referencia) y no sea posible
demostrar la bioequivalencia por medio de estudios de biodisponibilidad, la
autorizacion dependera en parte de los resultados de las pruebas del medicamento de
referencia y en parte de nuevos datos de los ensayos clinicos. Estos medicamentos se
denominan «medicamentos hibridos» (*1).

Los medicamentos biosimilares (**) son medicamentos muy similares a otro
medicamento bioldgico que ya se comercializa en la UE (el «medicamento de
referencia»), pero que, a diferencia de las moléculas de los medicamentos clésicos,
que son mas pequefias y estan sintetizadas quimicamente, los biosimilares (*3),
mucho méas complejos, se extraen o sintetizan a partir de fuentes bioldgicas (como
células u organismos vivos) en condiciones que no permiten la replicacion completa
del producto de referencia (debido a los diferentes cultivos celulares, los
conocimientos secretos del proceso, etc.). En una declaracion conjunta de los Estados
miembros, las autoridades de los Estados miembros confirmaron que la experiencia
con medicamentos biosimilares aprobados en los ultimos quince afios ha demostrado
que, en términos de eficacia, seguridad e inmunogenicidad, son comparables a su
medicamento de referencia y, por lo tanto, son intercambiables y pueden utilizarse en

*9)

*9
*3)

*)

Avrticulo 10, apartado 2, letra b), de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para
uso humano (DO L 311 de 28.11.2004, p. 67).

Articulo 10, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE.

Los biosimilares en la UE. Guia informativa para profesionales sanitarios, Agencia Europea de
Medicamentos, 2019 (Elaborada conjuntamente por la Agencia Europea de Medicamentos y la
Comision Europea).

Los medicamentos bioldgicos se encuentran entre las terapias mas caras y su aceptacion es cada vez
mayor (los medicamentos bioldgicos representaron el 35 % del gasto en medicamentos en 2022). A su
vez, a medida que la proteccion de las patentes de algunos de los principales medicamentos biol6gicos
llegue a su fin, se espera que el aumento de la utilizacion de los medicamentos biosimilares genere un
ahorro de costes para los sistemas sanitarios nacionales. Sin embargo, por diversas razones, como un
grado de sustitucion inferior al de los genéricos, parece mas dificil lograr este ahorro de costes a través
de los mecanismos de competencia tradicionales. No obstante, en 2022, el nimero de moléculas
biol6gicas nuevas con un biosimilar se habian duplicado en cinco afios, en comparacion con los diez
afios anteriores y, en 2022, un total de dieciocho moléculas tenian competencia directa entre
biosimilares y una media de 3,8 competidoras autorizadas. (Fuente: The Impact of Biosimilar
Competition in Europe [«El impacto de la competencia entre biosimilares en Europa», documento en
inglés], diciembre de 2022, IQVIA).
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lugar de su medicamento de referencia (o0 viceversa) o sustituirse por otro biosimilar
del mismo medicamento de referencia (*4).

Algunos fabricantes suministran productos originadores asi como genéricos, hibridos
0 biosimilares. Estas empresas desarrollan estrategias de negocio distintas para cada
tipo de producto.

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

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

Los Estados miembros desempefian un papel importante en este sector altamente
regulado: dependiendo del sistema nacional, varios organismos pueden gestionar la
concesion de la autorizacion de comercializacion, la fijacion de precios, la contratacion
publica, el reembolso y la sustitucion de los medicamentos. Mediante el establecimiento
de reglamentos, los gobiernos pretenden alcanzar varios objetivos, como: i) garantizar la
calidad, la seguridad, la eficiencia y la eficacia de los medicamentos; ii) lograr que los
medicamentos sean asequibles para todos mediante la negociacion de precios y la
creacion de planes de seguro de enfermedad publicos; iii) fomentar la innovacion y la
investigacién médica, como la mejora de la seguridad del suministro y la prevencién de
la escasez de productos.

En el grafico 4 se ilustra el complejo sistema de la oferta y la demanda en los mercados
farmaceéuticos.

Gréfico 4: Demanda y oferta en los mercados farmacéuticos
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(*) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
[«Declaracion sobre la fundamentacion cientifica que respalda la intercambiabilidad de los
medicamentos biosimilares en la UE», documento en inglés], 21 de abril de 2023, EMA/627319/2022.
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3.2. El marco legislativo y reglamentario determina la dindmica competitiva

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

Recuadro 6: Definicion de mercados de referencia para los medicamentos

La definicion del mercado de referencia(“®) sirve para determinar las fuentes de presion
competitiva que pueden limitar a las partes investigadas. EI mercado de referencia comprende
tanto la dimensién del producto (qué otros productos ejercen una presién competitiva efectiva e
inmediata sobre el producto investigado) como la dimensidn geografica (la superficie en la que
las condiciones de la competencia son suficientemente similares a los efectos del comportamiento
0 la concentracion investigadas para poder ser evaluadas). Es posible que, para comprender qué
medicamentos pertenecen a un mismo mercado, las autoridades tengan que evaluar tanto la
sustitucion en el lado de la demanda (por ejemplo, si los prescriptores, pacientes y pagadores
estarian dispuestos a cambiar de un producto a otro) y la sustitucion en el lado de la oferta (la
existencia, 0 no, de proveedores que podrian empezar a producir el medicamento o los
medicamentos en cuestion en el corto plazo y con costes irrecuperables adicionales
insignificantes, y también tendrian incentivos para hacerlo, segun proceda).

La definicion del mercado, es decir, la identificacion de las fuentes de presién competitiva
efectiva e inmediata, permite a las autoridades de competencia evaluar, en una segunda fase, si la
empresa investigada goza de poder de mercado, o de posiciéon dominante, y si es probable que el
comportamiento investigado menoscabe la competencia en lugar de verse contrarrestado por las
ofertas de los deméas competidores.

Por lo que se refiere a la determinacion de las fuentes de presion competitiva que limitan a un
medicamento comercializado, un primer paso necesario para identificar los medicamentos
competidores de referencia es comprender qué otros productos se pueden sustituir en términos
terapéuticos. Sin embargo, constituye reiterada jurisprudencia del Tribunal de Justicia que «la
intercambiabilidad o la sustituibilidad no se aprecian Unicamente en relacion con las
caracteristicas objetivas de los productos y servicios relevantes. ES preciso, asimismo, tomar en
consideracion las condiciones de competencia y la estructura de la oferta y la demanda en el

(*%) El Banco Europeo de Inversiones («BEI») ha proporcionado una financiacion total de mas de
42 000 millones EUR destinados a proyectos relacionados con la atencion sanitaria desde que empezé
a invertir en el sector en 1997. Como consecuencia de la pandemia de COVID-19, la financiacién ha
sido considerablemente mas elevada en los Gltimos afios de lo que era antes de la pandemia. En 2022,
por ejemplo, el BEI proporcion6 5 100 millones EUR destinados a proyectos relacionados con la salud
y las ciencias de la vida. EI Fondo Europeo de Inversiones (FEI), una filial del Grupo BEI
especializada en proporcionar financiacion de riesgo a pequefias y medianas empresas, comprometio
alrededor de 400 millones EUR a fondos que se espera que financien al sector sanitario. (Publicacion
del Banco Europeo de Inversiones: Health Overview 2023 [«Vision general de la salud, 2023»,
documento en inglés]
https://www.eib.org/attachments/lucalli/20220314_health_overview_2023_en.pdf).

(*6) Comunicacion de la Comision relativa a la definicion de mercado de referencia (DO C 372
de 9.12.1997, p. 5). La Comunicacién de la Comisién esta siendo revisada en la actualidad (véase
también: https://competition-policy.ec.europa.eu/public-consultations/2022-market-definition-
notice_en).

23




mercado». () Solamente puede considerarse que pertenecen al mismo mercado de productos los
medicamentos que puedan limitar realmente al producto investigado. Por ejemplo, si el
posicionamiento de un medicamento (precio, calidad, valor innovador, promocién mediante
comercializacion) esta orientado contra la pérdida de recetas en favor de otro medicamento con
una molécula diferente, esto indicaria que es probable que los productos basados en dos
moléculas diferentes estén en el mismo mercado. Sin embargo, si la principal amenaza
competitiva proviene de las versiones genéricas de una determinada molécula y la presién de los
medicamentos que contienen otras moléculas es significativamente menor, esto puede indicar que
el mercado es més estrecho y se limita Unicamente a la molécula investigada. El grado de presion
competitiva a la que se enfrenta un medicamento es dinamico por naturaleza y puede cambiar con
la entrada de nuevos productos, por ejemplo, la entrada o entrada inminente de una version
genérica de un medicamento puede alterar el panorama competitivo del medicamento
originador. (*®) El panorama competitivo no depende Unicamente de la disponibilidad de
medicamentos sustituibles, sino que se ve afectado en gran medida por las normas relativas a la
fijacion de precios y el reembolso (*9).

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

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

Gréafico 5: Ciclo de vida de los medicamentos

proteccion mediante patente + certificado
complementario de proteccion

lanzamiento del exclusividad ha expirado la
producto de comercializacién exclusividad

linicos

=] L c
'l ¢ 8 To ventas de
] . S 23 enéricos
p-fl 5 T S & 9
s S =E
= wi > g
W] = o ]
o a 2 o £
L ! w b.ﬁ =1
= 4 1 w
e = n ©ow
— 2 o L=
E - 5 ' £

o - L] IS . .
=8 E S E a precio medio
7 E 33 del producto
— ™~ E E "5‘

—

Comercializacion

T
o

|

(*') Sentencia del Tribunal de Justicia de 30 de enero de 2020, Generics (UK) y otros, C-307/18,
EU:C:2020:52, apartado 129 y jurisprudencia citada.

(*®) Véase el asunto C-307/18, Generics (UK) y otros, apartados 130 y 131.

(*%) Véase la seccion 3.2.2.
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El ciclo de vida de un medicamento nuevo comienza con un compuesto nuevo (una
molécula grande o pequefia, como los medicamentos bioldgicos), que suele descubrirse a
través de la investigacion béasica llevada a cabo por los fabricantes de medicamentos
originadores o por centros de investigacion independientes (universidades, laboratorios
especializados), a menudo financiados con fondos publicos. Después, los fabricantes de
medicamentos originadores prueban si un medicamento que contiene el compuesto
quimico candidato es seguro y eficaz. Durante la fase de desarrollo, los medicamentos
candidatos se evaltan primero en pruebas de laboratorio (también en animales) en la
denominada fase preclinica, seguida de los ensayos clinicos (en humanos) que constan de
tres fases.

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

Tras la aprobacion de un medicamento, nuevos ensayos (ensayos de la fase 4 o
«seguimiento en la comercializacion») siguen generando datos para entender mejor el
rendimiento del medicamento. Si un medicamento demuestra un nivel inaceptable de
riesgos con respecto a los beneficios que genera, las autoridades reguladoras pueden
emitir advertencias que dan lugar a cambios en el prospecto o incluso retirar la licencia
del medicamento en esta fase.

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

En las fases previas al lanzamiento, tanto preclinicas como clinicas, el desarrollo de
nuevos medicamentos puede ser una fuente de presion competitiva para los
medicamentos existentes, asi como para otros medicamentos en desarrollo. Una vez en el
mercado, los nuevos medicamentos intentan conseguir recetas, ya sea desviando la
demanda de otros medicamentos o creando la demanda de ese tipo de medicamento por
parte de pacientes y profesionales sanitarios, por ejemplo, abordando una necesidad
médica no satisfecha previamente. En esta etapa, la presion competitiva proviene
principalmente de otros medicamentos similares. Cuando el medicamento original esté a
punto de perder la exclusividad (por ejemplo, la pérdida de la proteccién de la patente),
comienza a aumentar la presion de las versiones genéricas, hibridas o biosimilares del
mismo medicamento. Con su entrada en el mercado, el originador puede perder un
volumen de venta significativo y el precio medio del mercado puede caer
considerablemente.

(%) Existen estimaciones que indican que el coste de llevar un medicamento del laboratorio al mercado
oscila entre 500 millones y 2 200 millones EUR. Copenhagen Economics, Study on the economic
impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe
[«Estudio del impacto econémico de los certificados complementarios de proteccion, los incentivos
farmacéuticos y las recompensas en Europa, informe final», documento en inglés], mayo de 2018,
disponible en: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.
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Desarrollo de medicamentos nuevos: competencia en innovacion

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

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

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

El principio (ingrediente activo) de un medicamento originador puede patentarse y estas
patentes suelen denominarse patentes de «compuestos» 0 «primarias». Si este es el caso,
ningun competidor puede vender un medicamento que contenga el mismo ingrediente
activo, que esta protegido por una patente, sin el consentimiento del titular de la patente.
La proteccion mediante patente puede ampliarse por medio de certificados
complementarios de proteccién que tienen por objeto compensar el periodo de proteccién
mediante patente perdido por el innovador farmacéutico debido a los largos
procedimientos de reglamentacion necesarios para obtener la autorizacién de
comercializacion del nuevo medicamento. También puede haber otros instrumentos de
proteccion que conceden la exclusividad (véase el recuadro 7).

Mientras el medicamento esta en el mercado, los fabricantes pueden llevar a cabo nuevas
investigaciones y estudios clinicos con el fin de desarrollar nuevos usos médicos para el
medicamento. Ademas, normalmente, los fabricantes siguen mejorando sus procesos de
fabricacion, la forma farmacéutica o la composicion (diferentes sales, ésteres, formas
cristalinas, etc.). Los fabricantes pueden tratar de proteger estas mejoras patentandolas.
Dichas patentes, a menudo denominadas «patentes secundarias» pueden dificultar la
entrada de los genéricos en el mercado tan pronto como el ingrediente activo pierda su
exclusividad de comercializacion, al existir otras caracteristicas del medicamento
originador que siguen estando patentadas.

(®Y En 2017, el gasto en proyectos de 1+D nuevos supuso el 13,7 % de las ventas de medicamentos y el
24 % de las de biotecnologia [Comision Europea, Investigacion e innovacion industrial, Cuadro de
indicadores sobre la inversién industrial en I+D en la UE de 2017, edicién de 2022 (por ejemplo, el
cuadro 1.2 de la pagina 11)]. https://iri.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/contentype/scoreboard/2022-
12/EU%20RD%20Scoreboard%202022%20FINAL%200online_0.pdf.

(®?) En cuanto a las exclusividades, véanse el recuadro 7 y la siguiente seccion.
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Recuadro 7: Las patentes y otras exclusividades proporcionan un periodo de proteccién

Las patentes otorgan al innovador (originador) un derecho exclusivo para impedir el uso de una
invencion por parte de terceros durante un periodo de hasta veinte afios a partir de la fecha de
solicitud de la patente. Normalmente, el fabricante solicita la patente de un medicamento
novedoso en una fase muy temprana del proceso de desarrollo con el fin de que el periodo de
proteccion mediante patente de veinte afios comience mucho antes de que el medicamento entre
en el mercado. Los certificados complementarios de proteccién pueden entonces ampliar el
periodo de proteccion mediante patente de un medicamento nuevo hasta cinco afios.

Los medicamentos originadores también pueden beneficiarse de la exclusividad de
comercializacion y de los datos. Durante este periodo de exclusividad de los datos, los
productores de genéricos o biosimilares no pueden solicitar una autorizacién de comercializacion
para la version genérica o biosimilar del mismo medicamento mediante un procedimiento de
autorizaciéon de comercializaciéon, que se basa en parte en los datos presentados para el
medicamento originador.

Para fomentar la investigacion, el desarrollo y la comercializacion de tratamientos para
enfermedades raras, los reglamentos farmacéuticos prevén la exclusividad de comercializacion
para los denominados medicamentos huérfanos, 1o que quiere decir que medicamentos similares
para la misma indicacion terapéutica no pueden solicitar ni recibir una autorizacién de
comercializacién durante un periodo determinado (y, como resultado de ello, entrar en el
mercado) que puede ser simultaneo o no a una proteccion mediante patente. La adaptacion de los
medicamentos para satisfacer las necesidades médicas de los nifios (medicamentos pediatricos)
puede verse recompensada por un periodo adicional de exclusividad (certificado complementario
de proteccidn, exclusividad de datos o de comercializacion).

Pérdida de proteccidén y competencia de los genéricos o los biosimilares

La limitacion temporal de todos los instrumentos de proteccién es fundamental para que
haya una competencia dindmica, ya que equilibra los incentivos para innovar a partir de
la exclusividad de comercializacion y la consiguiente amenaza de la competencia de los
medicamentos genéricos o los biosimilares, lo cual proporciona un mayor acceso a
medicamentos mas baratos tras la pérdida de la exclusividad. La presion competitiva de
los genéricos o los biosimilares puede ser significativamente diferente y més fuerte que la
de otros medicamentos originadores.

La mayoria de los Estados miembros disponen de mecanismos reglamentarios para
fomentar la prescripcion y la dispensacién de medicamentos genéricos o biosimilares en
lugar del medicamento originador mas caro. Una vez que un medicamento genérico o
biosimilar entra en el mercado, estos mecanismos dan lugar a una mayor competencia de
precios por parte de los genéricos o los biosimilares y a cambios importantes en el
volumen de productos vendidos del originador hacia el genérico, lo cual puede incluso
hacer peligrar a toda la poblacién de pacientes del medicamento originador. Como
resultado, la entrada de genéricos / biosimilares mas baratos tiende a reducir las ventas de
los medicamentos originales y los precios medios, y es un factor esencial para el ahorro
de costes de los sistemas sanitarios y para un mayor acceso de los pacientes a los
medicamentos. Por diversas razones que se exponen a continuacion, parece mas dificil
lograr este ahorro de costes para los biosimilares que para los genéricos. No obstante, en
2022, el nimero de moléculas biologicas nuevas con un biosimilar se habia duplicado en
cinco afios en comparacion con los diez afios anteriores. (°°)

(%¥) En 2022, un total de dieciocho moléculas tenian competencia directa entre biosimilares y una media
de 3,8 competidoras autorizadas. (Fuente: The Impact of Biosimilar Competition in Europe [«El

27




A diferencia de la competencia entre medicamentos que se basan en moléculas
diferentes, un medicamento genérico contiene el mismo ingrediente activo, se
comercializa en las mismas dosis y trata las mismas indicaciones que el medicamento
originador, por lo que la competencia se produce entre productos homogeéneos.

Aunque la dindmica competitiva entre los medicamentos bioldgicos originales y los
biosimilares es similar a la que existe entre los medicamentos originadores y los
genéricos, los productos bioldgicos tienen una serie de caracteristicas distintivas que
pueden dar lugar a una aceptacion mas limitada o a menos reducciones de los precios que
en el caso de los genéricos. Como se explica en la seccion 3.1, los biosimilares no son
copias exactas de los medicamentos de referencia. Debido a las diferencias inherentes a
todos los medicamentos biologicos, también hay margen para las estrategias de
diferenciacion y una competencia que no se base en el precio entre distintos biosimilares
de la misma molécula. Esta complejidad da lugar a mayores barreras de entrada para los
biosimilares que para los genéricos clasicos. En 2023, la Agencia Europea de
Medicamentos formuld una declaracién general sobre el principio cientifico en la que
destacaba que los biosimilares pueden utilizarse de manera intercambiable y detallaba las
referencias cientificas que sustentan esta postura.

Recuadro 8: Intercambiabilidad de los medicamentos biosimilares en la UE

La Agencia Europea de Medicamentos y los responsables de las agencias de medicamentos
nacionales han hecho hincapié en que los biosimilares aprobados en la UE son intercambiables
desde el punto de vista cientifico, lo que quiere decir que es posible utilizar un medicamento
biosimilar en lugar de su producto biolégico de referencia, o viceversa. (**) Asimismo, se puede
utilizar un biosimilar en lugar de otro biosimilar del mismo producto de referencia. No obstante,
todo intercambio debe realizarse Unicamente tras un cuidadoso examen de la informacion del
producto.

Los expertos de la UE consideran que cuando se otorga la aprobacion de un biosimilar en la UE,
no se necesario realizar estudios sistematicos y adicionales de sustitucion para respaldar la
intercambiabilidad. Teniendo en cuenta el conocimiento cientifico disponible y la exitosa
experiencia con los biosimilares en la practica clinica a lo largo de los afios, los responsables de
las agencias de medicamentos y los expertos de la UE del Grupo de Trabajo sobre Medicamentos
Biosimilares apoyan que los medicamentos aprobados como biosimilares en la UE puedan ser
recetados de manera intercambiable. Esto propiciara un aumento de los pacientes con acceso a
medicamentos bioldgicos necesarios para el tratamiento de enfermedades tales como el cancer, la
diabetes y enfermedades reumaticas. Los Estados miembros seguirdn decidiendo qué
medicamentos bioldgicos pueden recetarse en cada territorio y si se permite la sustitucion
automatica en el ambito farmacéutico.

Ademas de estimular la competencia en precios, la entrada de genéricos y biosimilares
también ayuda a fomentar la innovacion. En primer lugar, tras la expiracion de diversas
exclusividades (como las patentes, el certificado complementario de proteccién, la
exclusividad de datos y de comercializacion), los conocimientos en los que se basa la
innovacion (y que se revelan en las solicitudes de patente y en los expedientes de
autorizacion de comercializacion) pueden ser utilizados libremente por otros innovadores
de cara a desarrollar y comercializar nuevos productos. En segundo lugar, la entrada de

impacto de la competencia entre biosimilares en Europa», documento en inglés], diciembre de 2022,
IQVIA).

(®¥) Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of biosimilar medicines in the EU,
[«Declaracion sobre la fundamentacidn cientifica que respalda la intercambiabilidad de los
medicamentos biosimilares en la UE», documento en inglés], 21 de abril de 2023, EMA/627319/2022.
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genéricos o biosimilares mas baratos perturba la capacidad de los innovadores de
beneficiarse de unos ingresos altos debido a la exclusividad de comercializacion y, por
tanto, animara a la empresa de medicamentos originadores a seguir invirtiendo en I+D
para el desarrollo de medicamentos que garanticen futuras fuentes de ingresos. Por
consiguiente, la competencia entre genéricos y biosimilares no solo se traduce en precios
mas bajos para los medicamentos mas antiguos, sino que también actia como una fuerza
disciplinaria que obliga a las empresas fabricantes de medicamentos originadores a seguir
innovando.

En ocasiones, las empresas pueden intentar hacer un uso indebido del sistema regulador
que concede la proteccidn de las patentes o la exclusividad con miras a obtener un tiempo
adicional antes de que los productos competidores puedan entrar en el mercado. Ademas
del control judicial y reglamentario, las autoridades de competencia también desempefian
un papel en dichos escenarios consistente en velar por que no se distorsionen los
incentivos para innovar y por que los sistemas sanitarios no se vean perjudicados como
consecuencia de la obstaculizacion indebida de la competencia por parte de las empresas
para proteger sus ingresos. Por Gltimo, es importante que los fabricantes de genéricos y
biosimilares puedan prever cudndo expiran las patentes y otras exclusividades que
protejan un medicamento originador con el fin de entrar y competir de manera viable en
un mercado concreto.

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

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

Los Estados miembros han optado por diferentes sistemas de fijacién de precios que
habitualmente se basan en negociaciones entre los organismos de asistencia sanitaria de
los Estados miembros y los fabricantes. Estos, a su vez, pueden ir acompafados de: i)
referencias al precio del medicamento en otros Estados miembros; ii) consideraciones
sobre el beneficio adicional que aporta el medicamento, valorado tras una «evaluacion de
las tecnologias sanitarias», 0 iii) una combinacion de ambas opciones. Incluso cuando los
precios iniciales no estan sujetos a mecanismos especificos, los medicamentos solo se
reembolsaran, en general, hasta un determinado importe.

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

El regulador puede propiciar la competencia en precios entre medicamentos sustituibles
en téerminos terapéuticos, por ejemplo, reembolsando Unicamente los costes del producto
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mas barato de una clase terapéutica (es decir, los grupos de medicamentos que tienen
diferentes ingredientes activos, pero que se utilizan para tratar la misma afeccién) y
provocar un mayor grado de sustitucion econdémica (pasando a los pacientes a
medicamentos intercambiables pero menos costosos). Estas medidas pueden transformar
profundamente la naturaleza y la intensidad de la competencia por medicamentos
alternativos, ya que los proveedores ya no estan protegidos de la competencia basada en
los precios de las alternativas terapéuticas.

3.2.3.Reforma de la legislacion farmacéutica de la UE y Estrategia Farmaceutica
para Europa

El 26 de abril de 2023, la Comision Europea aprobd un «paquete farmacéutico» (*°) en el
que proponia al Consejo y al Parlamento Europeo que revisen la legislacion farmacéutica
de la UE, sobre la base de los trabajos de preparacion realizados en el periodo
transcurrido desde la adopcion de la Estrategia Farmacéutica para Europa en 2020 (°°). El
paquete se compone de las propuestas de una nueva Directiva y un nuevo Reglamento,
que sustituirian a la legislacién farmacéutica vigente, incluida la legislacion sobre
medicamentos para nifios y para enfermedades raras. También contiene una
Recomendaciéon del Consejo para intensificar la lucha contra la resistencia a los
antimicrobianos (°>') y una comunicacion (°8).

La revision propuesta de la legislacion farmacéutica tiene por objeto lograr una mayor
accesibilidad (en todos los Estados miembros), disponibilidad (para abordar los riesgos
de escasez) y asequibilidad (para los sistemas sanitarios nacionales y los pacientes) de los
medicamentos, apoyando al mismo tiempo la competitividad de la industria farmacéutica
de la UE, luchando contra la resistencia a los antimicrobianos y garantizando unas
normas medioambientales mas estrictas para los medicamentos.

Las propuestas incluyen medidas destinadas a promover el acceso de los pacientes a los
medicamentos en todos los Estados miembros, una peticion de larga data del Consejo.
Esto se llevaria a cabo, fundamentalmente, por medio de un sistema de modulacién de
los incentivos. La reforma tiene por objeto apoyar el desarrollo de medicamentos
mediante la incentivacion de todos los medicamentos innovadores con una serie de
incentivos normalizados (proteccion de datos y de la comercializacién para todos los
medicamentos innovadores y exclusividad de datos para los medicamentos para
enfermedades raras) que sean competitivos a escala internacional. Ademas,
recompensaria a las empresas con periodos adicionales de proteccion de datos cuando el
medicamento se suministrase en todos los Estados miembros en los que tenga validez la
autorizacion de comercializacion. La reforma propuesta no afecta al regimen de derechos
de propiedad intelectual de la UE ni a los certificados complementarios de proteccion,
que siguen siendo un elemento esencial de proteccion de la innovacion en la Unién.

() https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-
general-pharmaceuticals-legislation_es

(%) Comunicacién de la Comisién «Estrategia Farmacéutica para Europa» [COM(2020) 761 final].

(®") Recomendacion del Consejo sobre la intensificacion de las medidas de la UE para luchar contra la
resistencia a los antimicrobianos de acuerdo con el concepto «Una sola salud» 2023/C 220/01
(DO C 220 de 22.6.2023, p. 1).

(8 Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones «Reforma de la legislacion farmacéutica y medidas contra la
resistencia a los antimicrobianos» [COM(2023) 190 final].
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Las propuestas también incluyen medidas para fomentar la innovacion en los ambitos de
las necesidades médicas no satisfechas. Los medicamentos que aborden una necesidad
médica no satisfecha recibirian un periodo adicional de proteccién de datos y la Agencia
Europea de Medicamentos también proporcionaria apoyo normativo y cientifico
temprano a las empresas en el caso de medicamentos prometedores en fase de desarrollo
para necesidades médicas no satisfechas.

La revision aborda también la escasez de medicamentos y mejora la seguridad del
suministro en todo momento, basandose en los sistemas y procesos establecidos en el
Reglamento sobre el mandato ampliado de la Agencia Europea de Medicamentos, y
reforzandolos.

La asequibilidad para los sistemas sanitarios y los pacientes de la UE se mejoraria a
través de distintas medidas. En primer lugar, la reforma facilitaria la entrada en el
mercado mas rapida de los medicamentos genéricos y biosimilares acelerando para ello
la entrada en el mercado una vez que haya expirado la proteccion mediante patente del
originador [la exencidn conocida como «exencion Bolar» ampliada y armonizada (*°) y el
cambio en las normas de exclusividad comercial para los medicamentos huérfanos de
modo que sea posible presentar la solicitud antes de que expire la exclusividad
comercial], lo que aumenta la competencia y reduce los precios. También tiene por
objeto incentivar la generacién de datos clinicos comparativos mediante un periodo
adicional de proteccion de datos para ayudar a los Estados miembros a tomar decisiones
basadas en pruebas y oportunas sobre la fijacion de precios y el reembolso. Contiene
ademas medidas de transparencia en torno a la financiacion publica dirigida al desarrollo
de medicamentos, lo que ayudara a los Estados miembros en sus negociaciones con las
empresas farmacéuticas y, en Gltima instancia, hard que los medicamentos sean mas
asequibles.

El paquete farmacéutico es el bloque mas voluminoso de la Estrategia Farmacéutica para
Europa adoptada en noviembre de 2020 y compuesta por cincuenta y cinco puntos de
actuacion. La finalidad de la Estrategia Farmacéutica para Europa consiste en crear un
entorno farmacéutico con vision de futuro y centrado en el paciente en el que la industria
de la UE pueda innovar. También adopta acciones que no son de indole legislativa para
fomentar la cooperacién entre los Estados miembros en cuanto a las politicas de fijacion
de precios, reembolso y contratacion publica mediante el intercambio de informacion y
buenas practicas a través del grupo de autoridades nacionales competentes para la
fijacién de precios y reembolso.

La reforma de la legislacion farmacéutica de la UE y la Estrategia Farmacéutica son dos
pilares fundamentales de una Unién Europea de la Salud fuerte (). Complementaréan
otras iniciativas clave, como la potenciacion del marco de seguridad sanitaria de la UE
con la nueva legislacion sobre las amenazas transfronterizas para la salud y el refuerzo de
los mandatos de las agencias de la UE de ambito sanitario, la creacion de la Autoridad de

(**) La exencion Bolar de la UE [establecida en el articulo 10, apartado 6, de la Directiva 2001/83/CE y en
el articulo 41 del Reglamento (UE) 2019/6 (antiguo articulo 13, apartado 6, de la Directiva
2001/82/CE)] establece que, en determinadas condiciones, procedimientos tales como la produccién
de las muestras que se requieran para la aprobacion reglamentaria no infringen el derecho de patente
en vigor ni el certificado de proteccion en el caso de los medicamentos.

(%% https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_es.
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Preparacién y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA), asi como el Plan Europeo
de Lucha contra el Cancer y el Espacio Europeo de Datos Sanitarios.

4. EL DERECHO DE LA COMPETENCIA PROTEGE A LAS EMPRESAS Y LOS
CONSUMIDORES TAMBIEN EN LOS MOMENTOS DE LA CRISIS DE LA COVID-19

Entre marzo de 2020 y 2022, las empresas de la UE tuvieron que hacer frente a unos
retos particulares derivados de las consecuencias de la pandemia de COVID-19. Sin
embargo, muchas de estas empresas podian desempefiar un papel esencial para mitigar
los efectos de la crisis. La excepcionalidad de las circunstancias y los retos conexos
hicieron que en ocasiones fuera necesario que las empresas cooperaran entre ellas para
garantizar el suministro y la distribucion equitativa para todos los consumidores de
productos y servicios esenciales y, posiblemente, escasos.

Para dar respuesta a esta necesidad, la Comision, las autoridades nacionales de
competencia y el Organo de Vigilancia de la Asociacion Europea de Libre Comercio
formularon el 23 de marzo de 2020 una declaracion conjunta sobre la aplicacion de las
normas de defensa de la competencia de la UE durante la pandemia de COVID-19, en la
que se explicaba el modo en que las autoridades de competencia podian ayudar a abordar
la crisis (°1). La declaracion aclaraba que la Red Europea de Competencia no intervendria
activamente contra las medidas necesarias y temporales puestas en marcha para evitar la
escasez de suministros, pero que, no obstante, no dudaria en emprender medidas contra
las empresas que se aprovechasen de la situacion de crisis mediante la formacion de
carteles o el abuso de su posicion dominante. En este contexto, la Red Europea de
Competencia sefialé que las normas vigentes permitian que los fabricantes fijaran unos
precios maximos para sus productos, lo que resultaria util para limitar los aumentos de
precios injustificados en el &mbito de la distribucion.

4.1. Orientaciones de la Comision sobre las normas de defensa de la competencia
para las empresas que cooperaron en la respuesta a la pandemia de COVID-
19

Durante el periodo de la COVID-19, la Comision estuvo disponible para proporcionar
orientaciones a las empresas, las asociaciones y sus asesores juridicos acerca de las
iniciativas de cooperacion especificas con una dimensién a escala de la UE que debian
gjecutarse rapidamente durante la pandemia por coronavirus, y cuando existia
incertidumbre sobre la compatibilidad de dichas iniciativas con el derecho de la
competencia de la UE. El 8 de abril de 2020, la Comision adopté una Comunicacion
sobre un Marco Temporal (°%), en la que establecia los criterios principales para evaluar
los proyectos de cooperacion destinados a hacer frente a la escasez del suministro de
productos y servicios esenciales durante el brote de COVID-19. EI Marco Temporal
también preveia la posibilidad de ofrecer a las empresas seguridad por escrito (mediante

(®Y) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-03/202003_joint-statement_ecn_corona-
crisis.pdf. ElI 8 de abril de 2020 se publicé una declaraciéon similar de la Red Internacional de
Competencia: https://www.internationalcompetitionnetwork.org/wp-content/uploads/2020/04/SG-
Covid19Statement-April2020.pdf

(%) Comunicacién de la Comision sobre un Marco Temporal para evaluar cuestiones de defensa de la
competencia relacionadas con la cooperacion empresarial en respuesta a las situaciones de urgencia
ocasionadas por el actual brote de COVID-19 (DO C 1161 de 8.4.2020, p. 7).
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cartas «de compatibilidad» ad hoc) en relacion con proyectos de cooperacion especificos
que entrasen dentro del ambito de aplicacion de dicho marco ().

Durante la crisis de la COVID-19 se adoptaron dos cartas de compatibilidad dentro del
Marco Temporal. La carta de compatibilidad remitida el 8 de abril de 2020 a «Medicinas
para Europa» (%%, una asociacion de fabricantes de medicamentos, se referia a la
cooperacion voluntaria para hacer frente al riesgo de escasez de medicamentos utilizados
en cuidados intensivos para el tratamiento de pacientes de COVID-19 mediante un
aumento significativo de la capacidad de produccion de medicamentos para la COVID-
19. La cooperacion temporal parecia justificable en virtud del derecho de defensa de la
competencia de la UE, habida cuenta de su objetivo —aumentar conjuntamente la
produccion en lugar de reducirla— y de las salvaguardias implantadas para evitar
aspectos contrarios a la competencia.

El 25 de marzo de 2021, la Comision emitié una nueva carta de compatibilidad (%),
dirigida a los coorganizadores de un acto paneuropeo de busqueda de contactos, cuyo
objetivo era eliminar los cuellos de botella en la produccion de vacunas contra la
COVID-19 y acelerar el uso de las capacidades adicionales disponibles en toda Europa.
Dicha carta establecia las condiciones en las que podian producirse intercambios de
informacidn entre las empresas, también con competidores directos, en cumplimiento de
las normas de competencia de la UE.

4.2. Coordinacion de la Comisién e iniciativas de las autoridades nacionales de
competencia

En consonancia con la declaracion conjunta de la Red Europea de Competencia descrita
mas arriba, las autoridades europeas de competencia emprendieron numerosas iniciativas
y proporcionaron directrices a las empresas para salvaguardar el acceso a productos y
servicios medicos esenciales garantizando, al mismo tiempo, el cumplimiento de las
normas de competencia. Las iniciativas que se describen a continuacion son tan solo unos
cuantos ejemplos de su intensa actividad, con frecuencia en coordinacion con la
Comision, durante la compleja crisis de la COVID-19.

Ante la informacion publicada en los medios, en 2020 la autoridad nacional de
competencia de los Paises Bajos puso en marcha una investigacion de Roche
Diagnostics relacionada con la ampliacién de su capacidad para realizar pruebas en la
crisis de la COVID-19. Segun la informacion publicada en los medios, Roche no
compartia la receta de los tampones de lisis que utilizaba para las pruebas de reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR) para la deteccion del coronavirus, por lo que a los
laboratorios les costaba elaborar su propia solucion de reactivo para utilizarla en las
maquinas de pruebas PCR de Roche. Tras varias solicitudes de informacion y
conversaciones con la autoridad nacional de competencia, organismos publicos y
expertos, Roche adquirio con la autoridad nacional de competencia el compromiso de
hacer todo lo que estuviera en su mano para que los hospitales y laboratorios pudieran
realizar tantas pruebas como fuera posible y para eliminar cualquier obstaculo en la

(%3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/IP_20 618

(®%) https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2021-
03/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf.

(%) https://competition-policy.ec.europa.eu/document/5cfbb468-dech-4ca5-b583-f3764773209f en
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medida de lo posible. La autoridad nacional de competencia colabor6 estrechamente con
la Comision en este proceso. (%)

La autoridad nacional de competencia de Grecia cre6 un grupo de trabajo especial
dedicado a la COVID-19 y emprendid acciones contra una posible fijacion de precios:

— En marzo de 2020, la autoridad nacional de competencia de Grecia cred un «Grupo de
Trabajo sobre Competencia para la COVID-19» para combatir las practicas
anticompetitivas (°7). Su labor consistia en proporcionar a las empresas y a la
ciudadania informacién sobre la aplicacion de las normas sobre la competencia e
informar puablicamente sobre las investigaciones y cuestiones de procedimiento
emprendidas por la autoridad nacional de competencia. Uno de los objetivos
principales de este grupo de trabajo era crear un centro de recopilacién de preguntas
planteadas por distintas instituciones y empresas, con respecto a las iniciativas que
tenian previsto llevar a cabo y la compatibilidad de estas con el derecho de la
competencia, asi como garantizar una respuesta inmediata a todas ellas.

— En septiembre de 2021, el Gobierno fijo limites de precios para las pruebas de
diagnostico de la COVID-19 llevadas a cabo en laboratorios de diagnostico privados,
clinicas privadas, farmacias y otros puntos de venta. Sin embargo, la Asociacion
Panhelénica de Farmacéuticos publicé unas directrices para sus miembros (es decir,
asociaciones de farmacéuticos locales) que sugerian que el limite de precios de
10 EUR fijado por el Gobierno para las pruebas rapidas era un precio fijo, lo cual
podria eliminar la competencia para ofrecer las pruebas a un precio méas reducido. En
lugar de abrir una investigacion, la autoridad nacional de competencia de Grecia envié
una carta de advertencia a la Asociacion Panhelénica de Farmacéuticos en la que
reiteraba que los limites de precios impuestos por el Gobierno debian entenderse como
precios maximos y no como precios fijos e indicaba a la asociacion que a) invalidara
publicamente sus directrices; y b) distribuyera la carta remitida por la autoridad
nacional de competencia entre sus miembros y la publicara en su sitio web. La
autoridad nacional de competencia también formul6 una declaracién publica en la que
aclaraba que los limites de precios impuestos por el Gobierno representaban el precio
maximo y no un precio fijo, e invitaba a la ciudadania a informar de cualquier
comportamiento contrario a la competencia que constatasen. (°®) Conforme a lo
indicado por la autoridad nacional de competencia, la Asociacion Panhelénica de
Farmaceéuticos envio cartas a sus miembros y publicé unas directrices modificadas.

En marzo de 2021, la autoridad nacional de competencia de Alemania dio luz verde a la
participacion de mayoristas de gamas completas de medicamentos en la «Plataforma de
Emergencia de la Asociacion de la Industria Quimica para Materiales de Vacunacion».
La plataforma se puso en marcha con la aprobacion de la autoridad nacional de
competencia para coordinar mejor el suministro de materiales de vacunacién
(jeringuillas, canulas y solucion de cloruro de sodio). Gracias a la plataforma de
operacion entre empresas, los estados federales y los fabricantes de materiales de

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

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

(%8) https://www.epant.gr/en/enimerosi/press-releases/item/1604-press-release-pricing-of-pcr-and-rapid-
tests-in-the-greek-market.html.
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vacunacion pudieron intercambiar informacion sobre su situacién en relacién con el
abastecimiento y su capacidad de suministro. Se suponia que esta transparencia ayudaria
a coordinar mejor la cadena de suministro con el fin de evitar situaciones de escasez 0
mala asignacion de materiales de vacunacion. La plataforma no permitia facilitar detalles
sobre los precios ni los volimenes de los proveedores y su vigencia se limitd a la
situacion de emergencia vivida en ese momento.

La autoridad nacional de competencia de Polonia llevo a cabo varias investigaciones
preliminares relacionadas con la COVID-19 que, no obstante, no dieron lugar a ninguna
decision sobre procedimientos de infraccion. Las investigaciones guardaban relacion con
i) quejas sobre la escasez y la subida de los precios del etanol utilizado para la
fabricacion de formulas magistrales (medicamentos preparados en las farmacias), ii)
escasez de oxigeno médico y escasez en el ambito de los equipos de proteccion
individual. La autoridad nacional de competencia polaca constatd que la escasez no
guardaba relacion con un comportamiento anticompetitivo sino que era resultado de un
stbito incremento de la demanda de los productos. Ademas, investigé si Qiagen abusaba
de su posicién dominante como distribuidor de reactivos de diagndstico pero no hall6
evidencias de la supuesta denegacién de contratos de concesién, de vinculaciéon o
exclusivos y constatd que las demoras en la tramitacion de los pedidos se debia también a
la escasez impulsada por la demanda derivada de la pandemia de COVID-19.

5. LA COMPETENCIA PROMUEVE EL ACCESO A MEDICAMENTOS ASEQUIBLES

Las actividades de aplicacion del derecho de la competencia que contribuyen a los
esfuerzos continuados para suministrar medicamentos asequibles a los pacientes y los
sistemas sanitarios europeos incluyen, en particular, medidas contra las précticas que
obstaculizan o retrasan la entrada en el mercado de medicamentos y la consiguiente
competencia de precios (seccion 5.1) y contra los precios excesivamente altos de los
medicamentos cuando suponen un abuso de posicién dominante por parte de una
empresa farmacéutica (precios «no equitativos») (seccion 5.2). Ademas, las autoridades
europeas de competencia también han abordado otras practicas contrarias a la
competencia que pueden obstaculizar la competencia de precios (por ejemplo,
denegacién del suministro, imposicion del precio de reventa, colusion en un proceso de
licitacion, reparto del mercado e intercambio de informacién sensible desde el punto de
vista comercial) (seccion 5.3). Por ultimo, el control de las operaciones de concentracion
por parte de la Comisidon en el sector farmacéutico se ha centrado en facilitar y proteger
la entrada en el mercado de los medicamentos genéricos y biosimilares, especialmente a
través de soluciones (seccion 5.4).

5.1. Laaplicacion de la normativa de defensa de la competencia apoya la entrada
rapida en el mercado de medicamentos mas baratos

La competencia efectiva de los genéricos o los biosimilares suele representar una fuente
importante de competencia en precios en los mercados farmacéuticos y contribuye a
reducir los precios de forma considerable. Por ejemplo, un estudio reciente preparado
para la Comision (°%) constaté que los precios de los medicamentos innovadores bajan
por término medio un 40 % en el periodo posterior a la entrada en el mercado de
medicamentos genericos. También mostré que cuando los medicamentos genéricos

(%) Copenhagen Economics, véase la nota a pie de pagina n.° 45.
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entran en el mercado, su precio es, en general, un 50 % inferior al precio inicial del
medicamento originador correspondiente ("°). Por un lado, la entrada en el mercado de
medicamentos genéricos y biosimilares aporta beneficios a los pacientes y a los sistemas
sanitarios nacionales y, por otro, contribuye a reducir significativamente los beneficios
que obtienen las empresas de medicamentos originadores de su producto, que ya no goza
de proteccion mediante patente ni de ninguna otra forma de exclusividad.

Para mitigar el impacto de la entrada en el mercado de medicamentos genéricos y
biosimilares, las empresas de medicamentos originadores suelen disefiar y aplicar
ejecutar una diversidad de estrategias con el fin de extender artificialmente la vida
comercial de sus medicamentos innovadores y obstaculizar la entrada de productos
competidores en el mercado. A continuacion se incluyen ejemplos de précticas
ilegitimas, como el uso indebido de las patentes y la litigiosidad abusiva, acuerdos
contrarios a la competencia para retrasar la entrada en el mercado, desprestigio de
productos competidores, descuentos abusivos y precios predatorios.

5.1.1.Uso indebido de patentes y litigiosidad abusiva

Habida cuenta del marco normativo que caracteriza al sector farmacéutico y del papel
esencial que desempefian las patentes, puede considerarse que, en determinados casos, el
uso de determinados derechos y privilegios otorgados a las empresas dominantes queda
fuera del dmbito de la competencia basada en los méritos y puede tener un efecto
contrario a la competencia, por lo que constituyen un posible incumplimiento del
articulo 102 del TFUE. De hecho, el caracter abusivo de un determinado comportamiento
en el sentido del articulo 102 del TFUE no suele guardar relacién con la conformidad de
dicho comportamiento con otras normas juridicas ('), en particular el marco normativo
que caracteriza al sector farmacéutico. ("?) Las conclusiones preliminares en el asunto en
curso Teva Copaxone constituyen un ejemplo de un caso en que el comportamiento, por
lo demas legitimo, de una empresa dominante en relacion con una patente podria
considerarse un abuso de una posicién dominante.

Recuadro 9: El asunto Teva Copaxone

El 10 de octubre de 2022, la Comision adopté un pliego de cargos en el que llegaba a la
conclusion preliminar de que Teva podria haber abusado de su posicién dominante en los
mercados de acetato de glatiramero, un tratamiento para la esclerosis multiple, en Alemania,
Bélgica, Chequia, Espafa, Italia, Paises Bajos y Polonia. De acuerdo con las conclusiones
preliminares de la Comision, Teva incurrié en dos tipos de comportamientos con un objetivo
general de prolongar artificialmente la exclusividad de su medicamento superventas, el
Copaxone, al obstaculizar la entrada en el mercado y la adopcion por parte de este de
medicamentos competidores de acetato de glatiramero. (")

(™) Los ejemplos de la practica de aplicacion de la Comision muestran que las reducciones de precios
pueden ser ain mas drasticas en el caso de los medicamentos superventas. Por ejemplo, en el asunto
Lundbeck, la Comisién constaté que los precios del citalopram genérico descendieron por término
medio un 90 % en el Reino Unido respecto del nivel anterior de precios de Lundbeck en un plazo de
trece meses a partir de la entrada a gran escala de los medicamentos genéricos en el mercado
(Decisién de 19 de junio de 2013, en el asunto COMP/AT.39226 — Lundbeck, apartado 726).

(") Sentencia de 12 de mayo de 2022, Servizio Elettrico Nazionale y otros / AGCM, C-377/20,
EU:C:2022:379, apartado 67.

("?) Sentencia de 6 de diciembre de 2012, AstraZeneca/Comision, C-457/10 P, EU:C:2012:770,
apartado 132.

("®) Comunicado de prensa: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 6062
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En particular, uno de los dos comportamientos posiblemente abusivos sefialados por la Comision
en el pliego de cargos consiste en el uso indebido de procedimientos en materia de patentes. (")
En esencia, segin la conclusion preliminar de la Comision, el comportamiento posiblemente
abusivo de Teva habria consistido en la presentacion escalonada en la Oficina Europea de
Patentes de solicitudes de patentes fraccionadas () cuyo contenido se solapaba en gran medida.
Teva habria obstaculizado posteriormente el examen juridico de sus patentes al retirar las
solicitudes de la patente principal (pero dejando pendientes las solicitudes de las patentes
fraccionadas) después de que fueran impugnadas legalmente por los competidores que estaban
intentando «preparar el terreno» para su entrada en el mercado. Como resultado de ello, los
competidores de Teva podrian haberse visto obligados a impugnar legalmente las
reivindicaciones de patentes basicamente similares de Teva en multiples ocasiones (una por cada
patente fraccionada), de modo que la inseguridad juridica se prolongaria artificialmente en
beneficio de Teva, y la entrada en el mercado de medicamentos genéricos o similares se veria
efectivamente bloqueada o retrasada debido, entre otros motivos, a medidas cautelares.

Las conclusiones preliminares de la Comision con respecto a la posible calificacion del
comportamiento de Teva de abusivo en el sentido del articulo 102 del TFUE todavia no se han
confirmado, y la formulacién de un pliego de cargos contra Teva no presupone el resultado de la
investigacion de la Comision.

En algunos casos, las empresas pueden interponer reclamaciones ante un O6rgano
jurisdiccional no para hacer valer sus derechos sino, basicamente, para hostigar a la parte
contraria como parte de un plan para eliminar la competencia. En tales circunstancias
excepcionales, cuando pueda establecerse que la accidén legal emprendida por una
empresa dominante es, objetivamente, infundada, la practica de «litigiosidad abusiva»
puede constituir un abuso de posicion dominante. La practica también puede resultar
pertinente en el sector farmacéutico, cuando una empresa pueda, por ejemplo, solicitar
una medida preliminar de un 6rgano jurisdiccional, no como una forma de proteger sus
derechos de propiedad sino con el Unico objetivo de impedir que un competidor lance un
producto y, de este modo, eliminar la competencia.

En un asunto investigado por la autoridad nacional de competencia espafiola, la empresa
farmacéutica Merck Sharp & Dohme GmbH («MSD») gozaba de proteccién mediante
patente para el primer anillo vaginal anticonceptivo, Nuvaring, de 2002 a 2018 Mientras,
la empresa competidora Insud Pharma desarrollo un anillo vaginal alternativo (también
protegido mediante patente) con otras caracteristicas. EI producto se lanzé en junio de
2017 con el nombre de Ornibel. MSD interpuso accién judicial alegando violacion de
una patente y solicitd al 6rgano jurisdiccional espafiol que ordenara una investigacion
para sustentar sus alegaciones y, posteriormente, la adopcion de medidas provisionales en
los procedimientos sin vista oral a Insud Pharma (los denominados procedimientos ex
parte). El 6rgano jurisdiccional dicté medidas cautelares que paralizaron efectivamente la
fabricacion y venta del anillo Ornibel en Espafia desde septiembre hasta diciembre de
2017, cuando el tribunal anul6 las medidas cautelares a raiz del recurso interpuesto por
Insud Pharma.

La autoridad nacional de competencia espafiola considerd que cuando aleg6 la infraccion
de la patente y solicito la investigacion y medidas provisionales, MSD estaba siguiendo
una estrategia para inducir a error al érgano jurisdiccional con el fin de obstaculizar la

(") El otro tipo de comportamiento posiblemente abusivo sefialado en el pliego de cargos de la Comision
puede consultarse en la seccién 5.1.3.

(") Las patentes fraccionadas son patentes derivadas de solicitudes de patente anteriores (denominadas
«patentes principales») y cuya materia ya esta contenida en ellas.
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entrada de un competidor en el mercado, ocultando informacion objetiva y técnica
pertinente y proporcionando informacion engafiosa al tribunal. La autoridad espafiola
determiné que el verdadero propoésito de las acciones legales de MSD era impedir la
competencia en lugar de hacer valer sus patentes razonable y legitimamente. Como la
Unica fabrica que producia los anillos de Insud Pharma estaba situada en Espafia, la
interrupcién de la produccion afect6 a la distribucion y las ventas en todos los paises en
los que habian empezado a comercializarse los anillos. Como consecuencia de ello, el
comportamiento de MSD afect0 a la competencia en varios paises de la UE. La autoridad
nacional de competencia concluy6 que la falta de transparencia en el comportamiento de
MSD con respecto al tribunal era contraria a la competencia basada en méritos e impuso
una multa de 38,93 millones EUR a MSD. (%)

5.1.2. Acuerdos de pago por retraso

Los acuerdos de pago por retraso abarcan varios tipos de acuerdos entre las empresas de
medicamentos originadores y las empresas de medicamentos genéricos, en virtud de los
cuales la empresa de genéricos se compromete a restringir o retrasar su entrada
independiente en el mercado a cambio de unos beneficios significativos que le transfiere
la empresa del medicamento originador. En otras palabras, la empresa del medicamento
originador paga a su competidora, la empresa del medicamento genérico, para que
permanezca fuera del mercado durante un periodo de tiempo que puede ser mas 0 menos
largo, con lo cual, incluso un breve retraso puede tener un coste elevado para la sociedad
en su conjunto.

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

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

Los acuerdos de pago por retraso también pueden un efecto perjudicial para la
innovacion. La competencia de los medicamentos genéricos motiva a las empresas
farmacéuticas a centrar sus esfuerzos en desarrollar nuevos medicamentos y no en

("®) Decision de la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia de 21 de octubre de 2022.
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potenciar al maximo las fuentes de ingresos de sus antiguos medicamentos al preservar
artificialmente la exclusividad de comercializacion. (")

Habida cuenta de que los acuerdos de pago por retraso implican una coordinacion entre
empresas competidoras, entran en el ambito de aplicacion del articulo 101 del TFUE (y
de las disposiciones equivalentes de las legislaciones nacionales sobre competencia). El
caracter contrario a la competencia de los acuerdos de pago por retraso no depende de la
forma en que se celebren. A menudo, estos acuerdos se celebran en el contexto de litigios
sobre patentes entre las empresas del medicamento originador y del genérico
relacionados con la validez o la violacion de las patentes secundarias del originador. En
dichos acuerdos de pago por retraso, la empresa del medicamento originador induce a la
empresa del medicamento geneérico a que permanezca fuera del mercado ya sea mediante
pagos en efectivo o mediante cualquier otro acuerdo comercial que, basicamente, sirve
para comprar a un competidor para que no entre en el mercado.

En enero de 2020, el Tribunal de Justicia se pronuncid por primera vez en relacion con
los acuerdos de pago por retraso («Sentencia Generics UK») basandose en una serie de
preguntas remitidas por el Tribunal de Apelacion de la Competencia del Reino
Unido. ("®) La sentencia confirma que los acuerdos de pago por retraso tienen por objeto
restringir la competencia y pueden constituir un abuso de posicion dominante. El citado
tribunal dict6 una sentencia firme en mayo de 2021, en la que desestimaba todos los
demas motivos del recurso pero rebajaba la multa de 44,99 millones GBP
(aproximadamente 51,8 millones EUR) (") a 27,1 millones GBP (31,9 millones
EUR). (39

Posteriormente, en mayo de 2021, el Tribunal de Apelacion de la Competencia ratifico la
decision de la autoridad nacional de competencia (') de que GlaxoSmithKline y algunos
proveedores de medicamentos genéricos de la paroxetina antidepresiva vulneraban el
derecho de la competencia. En su decision de 2016, dicha autoridad habia constatado que
GlaxoSmithKline abusaba de su posicion dominante al inducir, mediante pagos y otros
beneficios, a tres competidores potenciales de mercados genéricos [IVAX, Generics
(UK) y Alpharma] a retrasar su posible entrada independiente en el mercado de la
paroxetina en el Reino Unido. En marzo de 2018, el Tribunal de Apelacion de la
Competencia ya desestim6 una serie de motivos del recurso interpuesto por las empresas
contra la decision de la autoridad nacional de competencia y remitio los motivos restantes

(") Véase, mutatis mutandis, la sentencia del Tribunal General de 1 de julio de 2010, AstraZeneca AB y
AstraZeneca plc / Comision Europea, asunto T-321/05, EU:T:2010:266, apartado 367: «tal utilizacion
abusiva del sistema de patentes reduce potencialmente el fomento a la innovacion, en la medida en que
permite a la empresa en situacion de posicion dominante mantener su exclusividad méas alla del
periodo establecido por el legislador».

("® Sentencia del Tribunal de Justicia de 30 de enero de 2020, en el asunto C-307/18, apartado 87.

("°) Todos los contravalores en EUR del presente informe se calculan sobre la base del tipo de cambio
medio del Banco Central Europeo en el afio de la decision de la autoridad nacional de competencia.

(8) Sentencia del Tribunal de Apelacion de la Competencia de 10 de mayo de 2021. El razonamiento que
subyace a esta reduccion es la cuestion de la novedad del caso y el lapso de tiempo transcurrido entre
las infracciones y el comienzo de la investigacion.

(®Y) Decision de la Autoridad de Competencia y Mercados de 12 de febrero de 2016.
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al Tribunal de Justicia para que emitiera una decision prejudicial sobre varias cuestiones
del Derecho de la Union. (3%)

En la sentencia Generics UK, el Tribunal de Justicia se refirio al papel esencial que
habian desempefiado las transferencias de valor en la evaluacion. Concluydé que los
acuerdos de pago por retraso restringen la competencia por su propio objeto «cuando del
analisis del acuerdo de resolucion amistosa en cuestion se desprenda que las
transferencias de valores que en él se establecen Unicamente responden al interés
comercial tanto del titular de la patente como del presunto infractor en no competir entre
si en funcion de los méritos».

En el asunto mas reciente de la Comision relacionado con los acuerdos de pago por
retraso, el asunto Cephalon, Cephalon indujo a Teva a no entrar en el mercado con una
version mas barata de su medicamento para trastornos del suefio a cambio de un paquete
de acuerdos comerciales accesorios y pagos en efectivo (8). EI Tribunal General
confirmé la Decision de la Comision en su totalidad (34).

Recuadro 10: El asunto Cephalon

El 26 de noviembre de 2020, la Comision impuso a Teva y Cephalon una multa de
30 millones EUR y 30,5 millones EUR, respectivamente, por acordar retrasar varios afios la
entrada en el mercado de una version genérica mas barata del medicamento de Cephalon
destinado al tratamiento de los trastornos del suefio, el modafinilo, tras haber expirado las
principales patentes de la empresa. La violacion se produjo, en casi todos los Estados miembros
de la UE y paises del Espacio Econémico Europeo entre 2005 y octubre de 2011, cuando Teva
adquirio Cephalon y pasaron a formar parte del mismo grupo.

El modafinilo se utiliza para tratar la somnolencia excesiva durante el dia asociada a la
narcolepsia. Fue el producto mas vendido de Cephalon bajo la marca Provigil durante afios y
representaba el 40 % del volumen de negocios de Cephalon.

Teva era titular de sus propias patentes relacionadas con el proceso de produccion de modafinilo,
estaba preparada para entrar en el mercado de dicho producto con su propia versioén genérica e
incluso la habia vendido en el Reino Unido durante un breve periodo de tiempo en 2005.
Cephalon y Teva firmaron un acuerdo de transaccion poco después de que Cephalon iniciara un
procedimiento por violacion de patente contra Teva. Las partes acordaron poner fin al litigio, y
Teva también se comprometié a no entrar en el mercado y no impugnar las patentes de Cephalon.
Teva adquirié el compromiso de permanecer fuera de los mercados de modafinilo, no porque
estuviera convencida de la fuerza de las patentes de Cephalon, sino por el valor sustancial que le
transferia Cephalon. La transferencia de valor estaba integrada en una serie de acuerdos
comerciales accesorios que Teva no habria logrado sin comprometerse a permanecer fuera del
mercado, por ejemplo, un acuerdo de distribucion, la adquisicién de una licencia respecto de
determinadas patentes sobre el modafinilo por parte de Cephalon, un contrato de suministro
lucrativo y la concesion, por parte de Cephalon, de acceso a datos clinicos que eran sumamente
valiosos para otro medicamento de la cartera de Teva.

El 18 de octubre de 2023, el Tribunal General ratificé la Decision de la Comision en su totalidad,
aceptando el razonamiento de la Comision de que los acuerdos accesorios no se habrian
celebrado en ningun caso o bajo las mismas condiciones favorables a Teva si Teva no hubiera
aceptado las clausulas de no competencia y no impugnacion contenidas en el acuerdo de

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

(%) Decision de la Comision, de 26 de noviembre de 2020, en el asunto COMP/AT.39686 — Cephalon.
(3% Sentencia del Tribunal General de 18 de octubre de 2023.

40




transaccion. EIl Tribunal también rechazé todas las alegaciones individuales de la parte recurrente
sobre la base de andlisis facticos de todos los acuerdos accesorios. Siguiendo los principios
recogidos en la sentencia Generics UK, el Tribunal confirmé que la Unica explicacion plausible a
todas las transacciones comerciales era inducir a Teva a que aceptara las clausulas restrictivas y,
de este modo, a abstenerse de competir con Cephalon en funcién de los méritos. Ademas, la
sentencia confirmé que una licencia concedida a Teva para entrar en los mercados del modafinilo
antes de fecha prevista de expiracion de las patentes secundarias de Cephalon (el denominado
«acuerdo de entrada temprana»), no cumplia los estrictos criterios recogidos en la sentencia
Generics UK y no podia calificarse como un elemento favorable a la competencia que impedia la
calificacién del acuerdo de transaccion como una restriccion por el objeto. Por Gltimo, el Tribunal
rechazo de pleno las objeciones formuladas por la parte recurrente al anélisis de la Comision «por
los efectos».

Los acuerdos de pago por retraso se consideraron contrarios a la competencia en otras
circunstancias diferentes. En la Decision Lundbeck de 2013, la Comision impuso multas
a varias empresas farmacéuticas por celebrar acuerdos que retrasaron la entrada en el
mercado del citalopram genérico. (%).

El litigio relacionado con la Decision Servier de la Comision (8%), que se referia a cinco
acuerdos de pago por retraso, sigue pendiente ante el Tribunal de Justicia. En primera
instancia, el Tribunal General confirmd las conclusiones de la Comision concernientes a
cuatro acuerdos, pero anuld la Decision en la medida en que afectaba al acuerdo entre
Servier y Krka, asi como las conclusiones de la Comision concernientes al mercado del
producto de referencia y a la posicion dominante y, por consiguiente, la conclusion de
que Servier también abusaba de su posicién dominante infringiendo el articulo 102 del
TFUE. (%)

5.1.3. Desprestigio

Las investigaciones sobre desprestigio en la industria farmacéutica se han incrementado
en los ultimos diez afios. En estos casos, las empresas establecidas dominantes
desprestigian (denigran) a sus competidores —normalmente operadores nuevos— para
impedir la aceptacién de los productos competidores.

El Tribunal de Justicia ya aclar6 que la difusién de informacion engafiosa a las
autoridades, los profesionales sanitarios y el publico en general puede suscitar
preocupacion con arreglo a las normas de competencia de la UE. Concretamente, en una
sentencia sobre una serie de acuerdos restrictivos en el sentido del articulo 101 del
TFUE, el Tribunal declar6 que las empresas no pueden coludir para difundir, en un
contexto de incertidumbre cientifica, informacién engafiosa relativa a las reacciones
adversas derivadas del uso no contemplado de un producto con el fin de reducir la
presion competitiva que este ejerce sobre otro producto. (28)

(®) Decision de la Comision de 19 de junio de 2013. Véase también el informe sobre la aplicacion de las
normas de competencia en el sector farmacéutico de 2019.

(®) Decision de la Comisién de 9 de julio de 2014.

(®") Sentencia del Tribunal General de 12 de diciembre de 2018. Véanse también las Conclusiones del
Abogado General Kokott de 14 de julio de 2022.

(%) Sentencia del Tribunal de Justicia de 23 de enero de 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd y otros /
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.
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La autoridad nacional de competencia francesa fue pionera en la aplicacion en esta area
con una serie de decisiones contra empresas que participan en practicas de
desprestigio (%), tres de las cuales han sido confirmadas por los 6rganos jurisdiccionales
superiores franceses. En el asunto Durogesic, mediante una sentencia de 11 de julio de
2019, el Tribunal de Apelacién de Paris, si bien desestimaba las alegaciones de la parte
recurrente que buscaba la anulacion de la decision, redujo la multa de 25 millones EUR a
21 millones (*), lo que fue confirmado el 1 de junio de 2022 por el Tribunal de
Casacion. (°!) En el asunto Avastin-Lucentis, el procedimiento de recurso esta pendiente
ante el Tribunal de Casacion.

Recuadro 11: Los asuntos Avastin-Lucentis: informacion engafiosa sobre el uso de
medicamentos

Varias autoridades nacionales de competencia investigaron un asunto relacionado con un acuerdo
entre Hoffmann-La Roche y Novartis con el objetivo de desalentar y limitar el uso no
contemplado del medicamento oncolégico de Hoffmann-La Roche, Avastin, para el tratamiento
de la degeneracion macular asociada a la edad (<DMAE»). La DMAE es la principal causa de
ceguera relacionada con la edad en los paises desarrollados. Avastin (autorizado para el
tratamiento de enfermedades tumorales) y Lucentis (autorizado para el tratamiento de
enfermedades oculares) son medicamentos desarrollados por Genentech, una empresa
perteneciente al grupo Hoffmann-La Roche. Genentech transfiri la explotacién comercial de
Lucentis al grupo Novartis mediante un acuerdo de licencia, mientras que Hoffmann-La Roche
comercializa Avastin para tratamientos contra el cancer. Sin embargo, dado que el ingrediente
activo de ambos medicamentos es similar (aunque desarrollado de forma diferente), con
frecuencia Avastin se utilizaba para tratar enfermedades oculares (uso no contemplado, es decir,
sin la autorizacion de una agencia de medicamentos) en lugar de Lucentis debido a su precio
significativamente més bajo.

La autoridad nacional de competencia italiana constaté en 2014 que Novartis y Hoffmann-La
Roche habian coludido para diferenciar de forma artificial Avastin de Lucentis y difundir
mensajes alarmistas. (°?) El objetivo del acuerdo era difundir informacién que planteara dudas
sobre la seguridad del uso de Avastin en oftalmologia para trasladar la demanda hacia el
Lucentis, que era mas caro. Segun la autoridad nacional de competencia, esta colusion ilicita
podia obstaculizar el acceso a tratamiento de muchos pacientes y causaba al sistema sanitario
italiano unos gastos adicionales estimados en 45 millones EUR solo en 2012. En el
procedimiento de recurso en segunda instancia contra la Decision de la autoridad nacional de
competencia, el Consejo de Estado italiano remitié al Tribunal de Justicia una peticion de
decision prejudicial sobre varias cuestiones relativas a la interpretacion del articulo 101 del
TFUE. En sus respuestas, el Tribunal de Justicia aclard, entre otras cosas, que i) en principio,
puede considerarse que un medicamento utilizado con un uso no contemplado compite con los
medicamentos autorizados para dicho uso y que ii) la comunicacion de informacion engafiosa
sobre la seguridad de un medicamento con un uso no contemplado a las autoridades, los
profesionales médicos y al pablico en general puede constituir una restriccion de la competencia

(®) Véase también el informe sobre la aplicacion de las normas de competencia en el sector farmacéutico
de 2019: la Decision Plavix (Decisién de la Autorité de la concurrence de 14 de mayo de 2013), la
Decision Subutex (Decision de la Autorité de la concurrence de 18 de diciembre de 2013), la Decision
Durogesic (Decision de la Autorité de la concurrence de 20 de diciembre de 2017) y la Decision
Avastin Lucentis (véase el recuadro 11).

(®%) Sentencia de la Cour d'appel de Paris de 11 de julio de 2019.
(®Y) Sentencia de la Chambre commerciale de la Cour de cassation de 1 de junio de 2022.

(%) Decision de la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 27 de febrero de 2014.
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por el objeto (*%). Tras esta remision, en 2019 el Consejo de Estado italiano ratificé la decision de
la autoridad nacional de competencia ® con una sentencia confirmada tanto por el Tribunal
Supremo de Casacion en 2021 (**) como por el mismo Consejo de Estado italiano en 2023
durante un procedimiento de examen en el que se pedia una decision prejudicial adicional del
Tribunal de Justicia (%).

En relacién con esos mismos medicamentos, la autoridad nacional de competencia francesa
impuso una multa a Novartis, Roche y Genentech que ascendia a 444 millones EUR en 2020 (%').
Sin embargo, la autoridad nacional de competencia francesa no constaté un acuerdo contrario a la
competencia en este asunto sino un abuso de posicion dominante colectiva de estas tres empresas
con el fin de preservar la posicién y el precio de Lucentis para frenar el uso no contemplado de
Avastin. Dicha autoridad nacional establecié que Novartis desprestigiaba a Avastin, ya que
exageraba injustificadamente los riesgos asociados a su uso no contemplado en comparacion con
el de Lucentis para el mismo propésito. Esta campafia de comunicacion estaba dirigida a
oftalmologos, asociaciones de pacientes y al publico en general con el fin de desacreditar el uso
no contemplado. Ademas, la autoridad nacional de competencia constaté que Novaris, Roche y
Genentech interferian indebidamente en las iniciativas de la autoridad sanitaria francesa para
alentar este uso no contemplado adoptando para ello un comportamiento obstructivo y
difundiendo informacion alarmista o engafiosa en este sentido. En 2023, el Tribunal de Apelacion
de Paris anul6 la decision de la autoridad nacional de competencia declarando que no se habia
determinado ninguna préctica contraria a la competencia contra las tres empresas (%). EI Tribunal
de Casacion tiene pendiente un recurso contra dicha sentencia.

La asociacion nacional de competencia belga sigui6 el mismo razonamiento e impuso una multa
de 2,78 millones EUR a Novartis por abuso de la posicion dominante colectiva que tenia junto
con el grupo Roche. (*%)

En su pliego de cargos dirigido a Teva en el asunto Copaxone (véase el recuadro 9), la
Comisién manifestd dudas preliminares acerca de una posible campafia de desprestigio
sistematico y contrario a la competencia dirigida a profesionales sanitarios que arrojaba
dudas sobre la seguridad y la eficacia de un medicamento de acetato de glatiramero y su
equivalencia terapéutica con el Copaxon de Teva.

5.1.4. Descuentos abusivos y precios predatorios

Los proveedores farmacéuticos dominantes deben velar por que los descuentos que
ofrezcan no supongan un abuso de su posicion dominante. Incluso si, a primera vista,
dichos descuentos pueden parecer beneficiosos para la sociedad al reducir los costes
generales de los medicamentos, puede que, de medio a largo plazo, provoquen
consecuencias negativas si, por ejemplo, dificultan el crecimiento de los proveedores o
incluso excluyen a estos del mercado.

(®) Sentencia del Tribunal de Justicia de 23 de enero de 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd y otros /
Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

(®) Sentencia del Consejo de Estado italiano de 15 de julio de 2019.

(®) Sentencia del Consejo de Estado italiano de 8 de mayo de 2023.

(%) Sentencia del Tribunal de Justicia de 7 de julio de 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd y otros/Autorita
Garante della Concorrenza ¢ del Mercato, C-261/21.

(®") Decision de la Autorité de la concurrence de 9 de septiembre de 2020.
(®®) Resolucion de la Cour d'appel de Paris de 16 de febrero de 2023.

(*) Decision de la Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit de 23 de enero de
2023.
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En 2019, la autoridad nacional de competencia neerlandesa inicié una investigacion
sobre los descuentos ofrecidos por AbbVie a distintos hospitales en su medicamento
Humira (recetado para el reumatismo, la psoriasis y la enfermedad de Crohn, entre otras
afecciones). La patente sobre el ingrediente activo de Humira habia expirado y habia
otros fabricantes de medicamentos que producian y comercializaban medicamentos
biosimilares de Humira. De acuerdo con el sistema de descuentos de AbbVie, los
hospitales Gnicamente podian obtener un descuento significativo si todos los pacientes
que utilizaban Humira en ese momento seguian utilizandolo y no cambiaban a un
biosimilar.

Basandose en su investigacion, la autoridad nacional de competencia concluyo que
AbbVie, como antiguo titular de la patente, pretendia que a los fabricantes de
medicamentos biosimilares les resultase mas dificil entrar en el mercado. Como
consecuencia de ello, AbbVie redujo las condiciones aplicables a sus descuentos e indico
que no obligaria a los hospitales a adquirir el producto exclusivamente o, en gran medida,
de AbbVie mediante sistemas de descuentos o programas de rebajas. La autoridad
nacional de competencia cerro su investigacion a la vista de estas garantias. (*°°)

En otro asunto, relacionado también con medicamentos antirreumaticos bioldgicos, la
autoridad nacional de competencia neerlandesa recibio informacion en el otofio de 2021
de que Pfizer estaba utilizando un sistema de descuentos para su medicamento
antirreumatico Enbrel que podria disuadir a los hospitales de cambiar a otro
medicamento biosimilar competidor. La investigacion llevada a cabo por dicha autoridad
desveld que, en varios contratos con hospitales, Pfizer habia incluido una clausula que le
permitia reducir significativamente en descuento aplicado a futuros volumenes ante una
reduccion superior a un porcentaje previamente especificado de los volimenes
adquiridos. Esto creaba el riesgo de que surgiera una barrera econémica sustancial para
los hospitales a la hora de cambiar el medicamento.

Basandose en su investigacién preliminar, la autoridad nacional de competencia informé
a Pfizer de sus conclusiones de que la estructura de precios utilizada por Pfizer parecia se
contraria a las normas de competencia. Pfizer reacciond eliminando las clausulas de
descuentos de sus contratos relacionados con Enbrel. Como consecuencia de ello, la
autoridad nacional de competencia decidi6 no seguir investigando el caso. (*°%)

La persistencia del comportamiento descrito podria haber resultado particularmente
perjudicial para la asequibilidad de los medicamentos debido a que, pese a que las rebajas
suponen reducciones de precios para los hospitales en el corto plazo, pueden llevar a la
exclusion del mercado de medicamentos genéricos mas baratos, asi como a la reduccion
de los incentivos a la inversion para los fabricantes de medicamentos biosimilares. En
ambos casos puede verse que la intervencion de la agencia nacional de competencia, pese
a que no dio lugar a una decisién firme, pudo propiciar que los hospitales, los pacientes y
los sistemas de seguros se beneficiaran de mejores oportunidades de entrada en el
mercado de los medicamentos biosimilares.

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

(1) https://www.acm.nl/en/publications/drug-manufacturer-pfizer-discontinue-its-steering-pricing-
structure-enbrel-following-discussions-acm
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Los precios predatorios en el asunto austriaco de la temozolomida constituyen otro
ejemplo de precios predatorios.

Recuadro 12: El asunto austriaco de la temozolomida

En 2016, la Comision llevo a cabo una serie de inspecciones en las instalaciones de Merck Sharp
& Dohme («MSD») en Viena sobre un presunto abuso de posicion dominante mediante la
fijacion de precios predatorios en relacién con el Temodal. Este medicamento, que contiene el
ingrediente activo de la temozolomida, se utiliza en oncologia para el tratamiento de tumores
cerebrales como el glioblastoma (el tipo de tumor cerebral mas frecuente en los adultos). A raiz
de la inspeccidn de la Comision, el caso se transfiri6 a la autoridad nacional de competencia que
inicidé una investigacion en 2018 y la concluyd en 2021 tras haber recibido compromisos, por
parte de MSD, que disipaban sus dudas en relacién con la competencia. (1%%)

A los pacientes se les suministraba normalmente su primera dosis de Temodal cuando estaban
ingresados en el hospital en el que estaban siendo tratados. En cuanto a las siguientes dosis, los
pacientes proseguian con el tratamiento en calidad de pacientes ambulatorios, y el medicamento
era recetado por médicos especialistas en sus consultas. Estos Gltimos son normalmente los
mismos que trataban a los pacientes en el hospital.

Tras la expiracion de la proteccion mediante patente del Temodal, MSD siguié una estrategia
destinada a bloquear el acceso de los fabricantes de genéricos a los hospitales. Este aspecto era
esencial para la entrada en condiciones de competitividad porque la receta que se prescribia en el
hospital también determinaria la receta que se prescribiria cuando el paciente lo abandonaba. Los
precios que MSD ofrecia a los hospitales estaban supuestamente por debajo del coste y se ponian
muestras gratuitas a su disposicion. En algunos casos, a los hospitales solamente se les daban
muestras gratuitas para la dispensacion inicial, lo que supuestamente obstaculizaba no solo el
suministro de medicamentos genéricos a los hospitales, sino también su competencia en las
farmacias, ya que las recetas prescritas a los pacientes que recibian el alta hospitalaria solamente
permitian a los farmacéuticos dispensar el medicamento de la marca Temodal. Esto impedia la
entrada en el mercado de los fabricantes de medicamentos genéricos durante el periodo de la
supuesta infraccion, perjudicando efectivamente a la competencia mediante medidas predatorias
de exclusién del mercado.

Los hospitales se beneficiaban de unos costes mas reducidos cuando recetaban el medicamento
por primera vez. Sin embargo, si los médicos siguen recentando el medicamento mas caro en sus
consultas, la sociedad pagard mas a medio plazo, lo que, en Ultima instancia, supone menor
competencia en precios y, por consiguiente, unos costes generales mas elevados para el sistema
sanitario.

Debido a la estructura de este sistema, la autoridad nacional de competencia asumi6 fuertes
efectos de dependencia favorables a la primera receta. Los efectos de dependencia implican que
los clientes siguen siendo fieles a un producto concreto y no es probable que cambien a otro. En
este caso, los médicos de los hospitales no tenian ningln incentivo para recetar otros productos
con temozolomida.

MSD acord6 dejar de aplicar su agresiva estrategia de precios con respecto a los hospitales y
elaborar un programa de cumplimiento que incluyera compromisos (es decir, dejar de distribuir
productos por debajo del precio de coste).

5.1.5.Otras practicas que obstaculizan la entrada en el mercado

Ademas de los casos descritos anteriormente, las autoridades europeas de competencia
también detectaron y persiguieron una serie de practicas contrarias a la competencia
llevadas a cabo por las empresas de medicamentos originadores con vistas a impedir o

(292) Decision del Bundeswettbewerbsbehdrde de 2 de abril de 2021.
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retrasar la entrada de medicamentos genéricos o biosimilares. Todas estas practicas
impidieron que se redujeran los precios de los medicamentos genéricos o biosimilares vy,
por tanto, perjudicaron directamente a los pacientes y a los sistemas sanitarios.

En diciembre de 2019 (3%), la autoridad nacional de competencia de Rumania constatd
que, en periodo de 2017 a 2019, Roche Romania SRL habia aplicado una estrategia
destinada a impedir la venta de medicamentos genéricos competidores y mas baratos para
proteger su medicamento Tarceva (un medicamento utilizado para el tratamiento de
cancer de pulmén y cancer de pancreas). Dicha estrategia pasaba por dirigir a los
pacientes a su medicamento mas caro, Tarceva, a través de la tarjeta de paciente de
Roche y el centro de atencion telefénica de Roche y por cubrir la diferencia de precios
que tendrian que haber pagado los pacientes al adquirir Tarceva, con el fin de que no
adquiriesen un medicamento similar. Este tipo de comportamiento puede llevar a la
exclusion de los competidores en el medio plazo. Roche Romanian SRL fue multada con
15 799 839 RON (3,34 millones EUR) por estas practicas.

La autoridad nacional de competencia de Rumania también mult6 a Roche Romania
SRL, en otro asunto, con 59 967 944 RON (aproximadamente 12,8 millones EUR) por
adoptar una estrategia comercial concebida para eliminar la competencia y retrasar la
entrada en el mercado de medicamentos biosimilares para varios tratamientos
oncoldgicos (}%4). Para evitar la monopolizacion en la distribucion de medicamentos, la
legislacién rumana obligaba a los titulares de una autorizacion de comercializacion a
vender al por mayor sus medicamentos como minimo a tres distribuidores (que, por
consiguiente, podrian participar independientemente en procedimientos de contratacion
publica). Roche particip6 en un procedimiento centralizado de contratacion publica
perteneciente al Programa Nacional de Oncologia rumano, asi como en varias
licitaciones organizadas en el ambito hospitalario. Sin embargo, Roche suministraba sus
medicamentos rituximab, trastuzumab y bevacizumab a los mayoristas con los que
competia en licitaciones a precios superiores a los indicados en su propia oferta. De este
modo, Roche estrechaba los margenes de los mayoristas y eliminaba la competencia en la
subasta. Roche limitaba asi la capacidad de los mayoristas para sustituir, en una licitacion
en la que posiblemente habrian resultado adjudicatarios, los productos de Roche por
medicamentos alternativos biosimilares mas baratos que iban a ser autorizados
préximamente o que ya estaban disponibles. Como resultado de ello, las acciones de
Roche reforzaron su posicién dominante y menoscabaron la competencia al crear
barreras para la entrada en el mercado y retrasar la aceptacion de medicamentos
biosimilares mas baratos.

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

Las autoridades europeas de competencia han estado investigando varios casos en los que
una empresa imponia precios excesivos a los pacientes y los sistemas sanitarios en lo que
constituia un abuso de su posicion dominante. EI comportamiento abusivo mediante una
fijacion de precios no equitativos (a veces denominados «precios excesivos») esta
prohibido por las normas de competencia de la UE [articulo 102, letra a), del TFUE]. El
Tribunal de Justicia ha establecido una serie de condiciones en las que los precios de una

(*%%) Decision 91 del Consiliul Concurrentei de 16 de diciembre de 2019.

(*%%) Decision 92 del Consiliul Concurrentei de 16 de diciembre de 2019.
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empresa dominante pueden considerarse no equitativos, infringiendo asi el articulo 102
del TFUE, que prohibe el abuso de una posicion dominante. (%)

Con la investigacion de precios elevados potencialmente no equitativos, las autoridades
de competencia tienen que mantener un delicado equilibrio entre las recompensas por las
posibles eficiencias dinamicas y la innovacion y la carga que dichos precios infligen a los
consumidores y a la sociedad. Ademas, analizan si los precios elevados y los beneficios
pueden ser el resultado de la excelencia, la asuncion de riesgos y la innovacion, y si las
fuerzas del mercado pueden mantener los precios bajo control, concretamente la amenaza
de nuevas entradas o de expansion atraidas por los elevados precios.

Dicho esto, las autoridades de competencia no han dudado en intervenir cuando ha sido
necesario con el fin de garantizar una competencia efectiva. Investigaciones y medidas de
aplicacion recientes en la UE, que han dado lugar a varias decisiones sobre los precios
excesivos, muestran que es necesario un mayor grado de vigilancia en el marco del
derecho de la competencia en lo que respecta a las posibles practicas de fijacion de
precios excesivos por parte de las empresas dominantes en el sector farmacéutico.

Recuadro 13: Compromisos para reducir significativamente los precios en el asunto Aspen
de la Comisién

En 2021, la Comision adoptd una decision de compromisos en su primera investigacion sobre
precios excesivos en el sector farmacéutico. (*°). En ella se recogian las preocupaciones de la
Comision con respecto a las practicas de fijacién de los precios de Aspen Pharmacare, una
empresa farmacéutica sudafricana, en relacion con seis de sus medicamentos sin proteccién de
patente contra el cancer utilizados fundamentalmente en el tratamiento de la leucemia y otros
canceres hematoldgicos en varios Estados miembros (salvo Italia) y paises del Espacio
Econdémico Europeo.

La evaluacion de la Comisidon sigui6 el marco de analisis establecido por el Tribunal de Justicia
en la sentencia United Brands. (%) Concretamente, los datos contables sobre los costes y los
ingresos de Aspen revelaron que, después de las subidas de precios, la empresa siguié obteniendo
sistematicamente beneficios muy elevados de la venta de estos medicamentos contra el cancer en
Europa, en comparacioén con los niveles de beneficios de empresas similares del sector. En
determinados casos, los elevados margenes de beneficios pueden explicarse, por ejemplo, por la
necesidad de recompensar la innovacién significativa y la asuncion de riesgos comerciales. Sin
embargo, la evaluacion de la Comisién no desveld ninguna justificacion de este tipo en relacion
con los niveles de beneficios tan elevados de Aspen.

Al aceptar los compromisos definitivos de Aspen y declararlos vinculantes, la Comisién se
cercior6 de que con ellos resolvia sus dudas con respecto a la fijacion de precios excesivos. En
particular, los compromisos garantizaban lo siguiente: a) Aspen redujo, de media, sus precios de
los seis medicamentos contra el cancer objeto de investigacion en torna a un 73 % en toda
Europa; b) estos nuevos precios (que empezaron a surtir efecto, retroactivamente, a partir de
octubre de 2019, cuando Aspen plated una propuesta de compromiso por primera vez) eran las
tarifas maximas que podia aplicar Aspen durante los diez afios siguientes, y c) Aspen garantizaba
el suministro de estos medicamentos durante los proximos cinco afios y, durante un periodo
adicional de otros cinco afios, 0 bien seguiria suministrandoles ella misma, o bien pondria a
disposicion de otros proveedores la autorizacion de comercializacion de estos fArmacos.

(%) Asunto 27/76 - United Brands/Comisidn, sentencia del Tribunal de Justicia de 14 de febrero de 1978;
y asunto 177/16 - AKAA/LAA, sentencia del Tribunal de Justicia de 14 de septiembre de 2017.

(29%) Decision de la Comision de 10 de febrero de 2021.

(39%) Sentencia del Tribunal de Justicia de 14 de febrero de 1978.
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Estos compromisos han proporcionado beneficios concretos y tangibles a los pacientes y los
sistemas sanitarios nacionales en un momento en que existian, y aln existen, amplias
preocupaciones con respecto a al cese del suministro, por parte de las empresas, en algunos
Estados miembros (una preocupacién que también se pone de relieve en la Estrategia
Farmacéutica para Europa, véase la seccion 3.2.3).

El asunto italiano Aspen

En septiembre de 2016, antes de la conclusién de la Comision en el asunto Aspen (véase
el recuadro 13), la autoridad nacional de competencia de Italia impuso una multa de
5,2 millones EUR a dicha empresa por abusar de su posicién dominante al fijar precios
no equitativos para cuatro medicamentos contra el cancer. (1°%) La autoridad nacional de
competencia también ordend a Aspen que pusiera en marcha medidas destinadas a, entre
otras cosas, fijar nuevos precios justos para los medicamentos afectados. Tras la orden de
la autoridad nacional de competencia y prolongadas negociaciones, Aspen llegé a un
acuerdo sobre precios con la Agencia Italiana de Medicamentos. EI 13 de junio de 2018,
la citada autoridad determiné que Aspen cumplia su orden y estim6 que el acuerdo
celebrado ahorraria al Servicio Nacional de Salud italiano 8 millones EUR anuales. La
decision de la autoridad nacional de competencia fue ratificada por el Tribunal Regional
Administrativo (1°°) en 2017 y, en 2020, el Consejo de Estado italiano desestimd un
recurso presentado por Aspen contra esta sentencia. (**)

El asunto danés CD Pharma

Mediante su decision de enero de 2018 (*11), la autoridad nacional de competencia danesa
consider6 que CD Pharma (un distribuidor farmacéutico) abusaba de su posicion
dominante en Dinamarca al cobrar a Amgros (un comprador mayorista para hospitales
publicos) precios no equitativos por el Syntocinon. Este medicamento contiene el
ingrediente activo oxitocina, que se administra a las mujeres embarazadas durante el
parto. De abril de 2014 a octubre de 2014, CD Pharma aumentd el precio del Syntocinon
en un 2 000 %, de 45 DKK (6 EUR) a 945 DKK (127 EUR). La autoridad nacional de
competencia establecié que la diferencia entre los costes realmente incurridos y el precio
cobrado por CD Pharma era excesiva. Ademas, compard el precio de CD Pharma con el
valor econémico del Syntocinon, el historial de precios de este medicamento, los precios
cobrados por los competidores de CD Pharma y los precios cobrados fuera de
Dinamarca. Como consecuencia, consideré que los precios del Syntocinon no eran
equitativos y, por tanto, que CD Pharma habia abusado de su posicion dominante. EI 29
de noviembre de 2018 (), el Tribunal de Apelacion de la Competencia de Dinamarca
ratificé la conclusion de la autoridad nacional de competencia danesa de que CD Pharma
tenia una posicion dominante en el mercado danés con respecto a la venta de oxitocina
sobre la base de su cuota de mercado, muy elevada, y de un acuerdo de exclusividad para
la distribucion, lo que garantizaba el suministro de Syntocinon y proporcionaba una
ventaja competitiva frente a su competidor Orifam. En relacién con el caracter del abuso,
el Tribunal ratifico ademas la conclusién de la autoridad nacional de competencia danesa

(2%8) Decision de la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 29 de septiembre de 2016.
(*99) Sentencia del Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio de 26 de julio de 2017.

(*9 Sentencia del Consiglio di Stato de 13 de marzo de 2020.

(*Y) Decision de la Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen de 31 de enero de 2018.

(*?) Sentencia de la Konkurrenceankenzavnet de 29 de noviembre de 2018.
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de que CD Pharma abusaba de su posicién dominante al cobrar unos precios excesivos
sobre la base de que el margen de beneficios de dicha empresa se situaba entre el 80 y el
90 %. Ademas, la autoridad nacional de competencia danesa denuncié a CD Pharma ante
la Fiscalia para Delitos Econdmicos e Internacionales Graves (S@IK) para el ejercicio de
acciones penales y la imposicién de una multa.

La decision Tribunal de Apelacion de la Competencia fue impugnada posteriormente
ante el Tribunal Superior Maritimo y Comercial, que en marzo de 2020 ratifico las
decisiones de la autoridad nacional de competencia y del Tribunal de Apelacion de la
Competencia. (1)

El asunto Leadiant

La politica de precios para el tratamiento de una enfermedad rara ha dado lugar a
diversas decisiones por parte de las autoridades nacionales de competencia (*). Las
autoridades nacionales de competencia espafola, italiana y neerlandesa adoptaron en el
periodo 2021-2022 decisiones en las que se constataba que Leadiant abusaba de su
posicion dominante al cobrar precios excesivos por su medicamento sujeto a prescripcion
médica a base de acido quenodesoxicolico, Leadiant («<CDCA»). Este medicamento se
utiliza para el tratamiento de una enfermedad extremadamente rara (xantomatosis
cerebrotendinosa) que, si no se trata, puede provocar demencia y ser mortal. Se ha
utilizado (uso no contemplado) para el tratamiento de dicha enfermedad durante varias
décadas. Leadiant lo adquirid y lo volvio a lanzar como un medicamento huérfano (véase
el recuadro 7) en 2017 después de que la Comisidn otorgase a Leadiant una declaracién
de medicamento huérfano y una autorizacion de comercializacién a partir de una
recomendacion de la Agencia Europea de Medicamentos. Leadiant adquirié asi
exclusividad de comercializacién en la UE durante un periodo de diez afios de los
medicamentos a base de CDCA para el tratamiento de la xantomatosis cerebrotendinosa.
Posteriormente, la empresa aplicé enormes aumentos a los precios del CDCA (hasta
veinte veces mas elevados).

También se considerd que Leadiant habia impuesto una clausula de exclusividad al Unico
proveedor autorizado del ingrediente farmacoldgico activo que podia suministrar CDCA
de calidad y en cantidad suficientes (evitando el surgimiento de medicamentos
alternativos, tanto industriales como en forma de formulas magistrales). Sin presiones de
la competencia ni de los clientes, Leadiant pudo asi aplicar o mantener precios excesivos.
Las decisiones de las tres autoridades nacionales de competencia consideran que el
precio aplicado por Leadiant en sus mercados nacionales respectivos constituye un abuso
de posicion dominante. Ademas, la decision de la autoridad espafiola también considera
que los acuerdos de exclusividad con el proveedor constituyen un abuso de posicién
dominante.

(*13) Sentencia de Sg- og Handelsretten de 2 de marzo de 2020.

(***) Decision de la Autoriteit Consument en Markt de 1 de julio de 2021, decision de la Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato de 31 de mayo de 2022, y decisién de la Comision Nacional de los
Mercados y la Competencia de 10 de noviembre de 2022. Estas decisiones siguen siendo objeto de
recurso ante los drganos jurisdiccionales nacionales pertinentes. En primera instancia, la decision de
la autoridad nacional de competencia italiana fue confirmada mediante recurso por el Tribunale
amministrativo regionale del Lazio el 20 de julio de 2023. La autoridad nacional de competencia
belga incod procedimientos pero decidié no conceder prioridad al examen de este asunto.
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En los Paises Bajos, Leadiant ofrecia desde 2008 un medicamento a base de acido
CDCA, Chenofalk (que no habia sido desarrollado por Leadiant sino adquirido a otro
fabricante). El precio méximo en aquellos momentos era de 46 euros por envase. A
finales de 2009, Leadiant cambi6 el nombre del medicamento por el de Xenbilox y subio
el precio hasta casi veinte veces el precio original. En 2014, Leadiant volvio a subir el
precio del Xenbilox (hasta 3 103 EUR) En junio de 2017, Leadiant introdujo el CDCA en
el mercado neerlandés con el nombre comercial CDCA-Leadiant y dejé de vender CDCA
con el nombre antiguo de Xenobilox. A partir de ese momento, Leadiant cobraba
14 000 EUR por envase. Con base en los criterios mencionados, la autoridad nacional de
competencia neerlandesa considerd que los precios eran abusivos e impuso una multa de
19,6 millones EUR. (%)

En Italia, Leadiant (en aquellos momentos Sigma-Tau) empez6 a vender Xenbilox a
comienzos de 2016 al precio de 2 900 EUR por envase (hasta entonces, a los pacientes se
les administraban formulas magistrales a base de CDCA que tenian un precio
aproximado de 70 EUR por envase). Cuando Leadiant obtuvo la declaracion de
medicamento huérfano y la autorizacion de comercializacion en 2017, lanz6 el CDCA-
Leadiant al precio de 15507 EUR por envase. Al mismo tiempo, Xenbilox dejaba de
estar disponible. En diciembre de 2019, Leadiant y la Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA) acordaron un precio de (entre 5000 y 7 000) EUR por envase, que entr6 en vigor
a partir de marzo de 2020. La autoridad nacional de competencia italiana considerd que
el comportamiento investigado constituia un abuso de posicion dominante y decidio
imponer una multa de 3,5 millones EUR a Leadiant.

En Espafia, Leadiant retir6 el medicamento a base de CDCA que habia estado
comercializando desde 2010 (Xenbilox) del mercado espafiol y lo reformuld para
lanzarlo en el mercado como medicamento huérfano de una marca distinta (CDCA-
Leadiant) por un precio catorce veces mas elevado. El Gnico medicamento disponible en
Espafia para el tratamiento de la xantomatosis cerebrotendinosa paso6 de costar 984 EUR
por envase en septiembre de 2010 a 14 618 EUR por envase en junio de 2017. En
noviembre de 2022, la autoridad nacional de competencia espafiola impuso a Leadiant
una multa de 10,25 millones EUR.

En cuanto a la evaluacién de los precios excesivos, las autoridades nacionales de
competencia coordinaron su metodologia y basaron su evaluacién en el andlisis en dos
pasos establecido por el Tribunal de Justicia en el asunto United Brands. (*16)

En el primer paso, determinaron que los precios del CDCA de Leadiant eran excesivos.
Las autoridades nacionales de competencia consideraron que la tasa interna de retorno de
la inversidn, con base en las estimaciones de Leadiant sobre los costes y el riesgo interno,
era muy superior al coste medio ponderado del capital considerado razonable para esta
inversion.

En el segundo paso, las autoridades nacionales de competencia también determinaron
que los precios del CDCA de Leadiant eran precios no equitativos en si mismos. Las
autoridades nacionales de competencia examinaron fundamentalmente criterios de
calidad tales como: la naturaleza del producto (CDCA-Leadiant, el producto con la

(*5) Decision sobre un recurso administrativo de 22 de junio de 2023 en la que se reducia la multa a
17 millones EUR.

(*8) Asunto 27/76 - United Brands/Comisidn, sentencia del Tribunal de Justicia de 14 de febrero de 1978;
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declaracion de medicamento huérfano, es equivalente al producto predecesor de
Leadiant, Xenbilox, también a base de CDCA y uso no contemplado de la xantomatosis
cerebrotendinosa, que no tenia declaracion de medicamento huérfano); la baja inversién
en investigacion y desarrollo y los bajos riesgos comerciales asumidos por Leadiant.

Cabe sefalar que las autoridades nacionales de competencia tuvieron en cuenta el
contexto de la declaracion de medicamento huérfano y la autorizacion de
comercializacion (Leadiant registro el CDCA para la xantomatosis cerebrotendinosa pero
no introdujo ningun producto innovador, ya que el producto de Leadiant no tenia ningun
valor terapeutico adicional en comparacion con los medicamentos anteriores a base de
CDCA). Las autoridades nacionales de competencia consideraron que el caracter no
equitativo de los precios de CDCA-Leadiant también se desprendia del hecho de que eran
precios muy superiores a los que tenian el Chenofalk y el Xenbilox pocos afios antes,
pese a ser quimicamente idénticos.

El asunto Pfizer Flynn

En 2016, la autoridad nacional de competencia del Reino Unido considerdé que Pfizer y
Flynn habian abusado de su posicion dominante respectiva al imponer precios no
equitativos a las cépsulas de fenitoina sodica (un medicamento para la epilepsia)
fabricadas por Pfizer en el Reino Unido (}'7). Pfizer y Flynn celebraron acuerdos en
virtud de los cuales Pfizer transfiri6 a Flynn sus autorizaciones de comercializacion, pero
sigui6 fabricando y suministrando el producto a Flynn para su distribucion en el Reino
Unido. Sin embargo, los precios de suministro de Pfizer a Flynn eran entre un 780 y un
1 600 % superiores a los que Pfizer habia cobrado anteriormente a los distribuidores. A
su vez, Flynn subi6 los precios a los distribuidores hasta un 2 600 % respecto de los
precios anteriores cuando el medicamento se vendia con la marca. Esto fue posible
porque Flynn empez6 a vender Epanutin con su nombre genérico, fenitoina sodica (sin el
nombre de la marca) aprovechando una laguna legal en la época que no sometia a los
medicamentos genéricos a ningun limite de precio (al contrario de lo que sucedia con los
medicamentos de marca). La autoridad nacional de competencia mult6 a Pfizer con 84,2
millones GBP (99,2 millones EUR) y a Flynn con 5,16 millones GBP (6,08 millones
EUR).

En 2018, el Tribunal de Apelacion de la Competencia («CAT») del Reino Unido ratifico
varias constataciones de la autoridad nacional de competencia (es decir, la limitada
definicién de mercado y que tanto Pfizer como Flynn tenian posiciones dominantes),
pero dictamind que las conclusiones de dicha autoridad sobre el abuso de posicion
dominante eran erréneas y, en ultima instancia, decidio devolver el asunto a la autoridad
nacional de competencia para que lo examinara mas a fondo. (*'8) Tanto la autoridad
nacional de competencia como Flynn interpusieron recurso contra esta decision mediante
procedimientos en los que la Comision intervino como amicus curiae. (**°) El Tribunal
de Apelacion dicto sentencia en marzo de 2020, ratificando en parte el recurso de la

(**") Decision de la Autoridad de Competencia y Mercados de 7 de diciembre de 2016.
(*8) Sentencia del Tribunal de Apelacion de la Competencia de 7 de junio de 2018.

(**°) De conformidad con el articulo 15, apartado 3, del Reglamento n.° 1/2003, la Comision, por propia
iniciativa, podrd presentar observaciones por escrito (observaciones amicus curiae) a los 6rganos
jurisdiccionales de los Estados miembros cuando la aplicacion coherente del articulo 101 o 102 del
TFUE lo requiera. Con la venia del correspondiente 6rgano jurisdiccional podran presentar también
observaciones verbales.
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autoridad nacional de competencia y desestimando el recurso de Flynn en su
totalidad. (*?°) Después de esta sentencia, la autoridad nacional de competencia adopto
una nueva decision de infraccion en 2022 mediante la que imponia a Pfizer una multa
que ascendia a 63,3 millones GBP (73,2 millones EUR) y una multa a Flynn que
ascendia a 6,7 millones GBP (7,7 millones EUR). (*21). Pfizer y Flynn han apelado dichas
decisiones ante el Tribunal de Apelacion de la Competencia y la audiencia estaba
prevista para noviembre y diciembre de 2023.

5.3. Otras practicas contrarias a la competencia con capacidad para obstaculizar
la competencia en precios

Las autoridades europeas de competencia también intervinieron contra otras practicas
contrarias a la competencia que obstaculizan la competencia en precios entre los
medicamentos. Algunas de estas practicas son especificas del sector farmacéutico y se
deben a sus caracteristicas econémicas y reguladoras, mientras que otras se conocen
también en otros sectores, pero pueden, no obstante, afectar mucho a los precios de los
medicamentos.

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

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

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

Limitacion o interrupcion del suministro de inmunoglobulina

En diciembre de 2021, la autoridad nacional de competencia rumana sancion0 a cinco
proveedores de inmunoglobulina y otros medicamentos derivados de plasma humano —
Baxalta Gmbh, CSL Behring Gmbh, Biotest AG, Kedrion Spa y Octapharma AG—, asi
como a la asociacion representativa de productores de terapias con proteinas de plasma
(«<PPTA»), con multas que ascendian a 353 393 694 RON en total (71 millones EUR
aproximadamente) (122). Las inmunoglubinas son medicamentos que tratan enfermedades
autoinmunes y reumatoides graves.

(**%) Sentencia del Tribunal de Apelacion de la Competencia de 10 de marzo de 2020.

(*?Y) Decision de la Autoridad de Competencia y Mercados de 21 de julio de 2022. Esta decision vuelve a
estar pendiente de recurso ante el Tribunal de Apelacién de la Competencia.

(*??) Decision del Consiliul Concurentei de 20 de diciembre de 2021.
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La autoridad de competencia rumana considerd que, en el periodo 2015-2018, las cinco
empresas, que coincidian en un grupo de trabajo organizado por la asociacion
representativa de productores de terapias con proteinas de plasma, coordinaban sus
acciones con el fin de limitar e incluso interrumpir el suministro de inmunoglobulina al
mercado rumano. Las empresas coludian para ejercer presion sobre las autoridades con el
fin de que suspendieran la tarifa de reembolso (un impuesto que deben pagar los
productores / proveedores de medicamentos reembolsables) de los medicamentos
derivados de sangre o plasma humanos. Con ello, las empresas pretendian mejorar sus
margenes de beneficios.

Durante el periodo de infraccion, los productores de inmunoglobulina fueron reduciendo
paulatinamente el volumen de inmunoglobulina suministrado en Rumania hasta llegar a
dejar de suministrarla completamente, poniendo en peligro la vida de algunos pacientes.

Tras la investigacion de la autoridad nacional de competencia iniciada en 2018 y algunas
medidas gubernamentales, casi todos los productores reanudaron el suministro de
inmunoglobulinas en Rumania, el volumen total de inmunoglobulina suministrada se
increment6 alrededor de un 130 % en 2019 con respecto a 2018 y siguié aumentando en
2020.

Imposicién del precio de reventa

La autoridad nacional de competencia de Portugal sancioné a Farmodiética — Cosmética,
Dietética e Produtos Farmacéuticos, S.A. por fijar los precios de reventa de sus productos
en Portugal, tanto por medios directos e indirectos, como estableciendo un sistema de
seguimiento y creando incentivos para la aplicacion de dichos precios fijos (*2°). La
autoridad nacional de competencia consideré que dicho comportamiento constituia un
incumplimiento grave del articulo 101, apartado 1, del TFUE, y sancion6 a Farmodiética
con una multa de 1 258 900 EUR (después de una reduccién del 30 % debido a que la
empresa acepto resolver el caso).

En mayo de 2021, la autoridad nacional de competencia italiana abrié una investigacion a
raiz de una denuncia de que SOFAR S.p.A., una empresa productora de probidticos,
habria solicitado a minoristas dedicados a la venta en linea a cargar a sus clientes unos
precios de reventa fijos por el producto Enterolactis Plus y habria admitido solo a unos
cuantos comerciantes en su red de distribucion para la venta del producto en plataformas
de comercio electronico. Para abordar las preocupaciones manifestadas por la autoridad
nacional de competencia, SOFAR ofreci0 unos compromisos que dicha autoridad
considerd adecuados para restablecer la competencia y los hizo vinculantes mediante una
decision de compromiso (*24). La compafiia se comprometié a no aplicar ningin precio
de reventa minimo, a no limitar la libertad de sus vendedores para vender los productos
de SOFAR en ningun canal comercial y a comunicar esta informacion a sus vendedores a
través de un memorando.

Coordinacion entre farmacias y empresas farmacéuticas

En 2017, el Ministerio de Sanidad de Lituania decidio evaluar la necesidad de cambiar
los margenes de venta mayorista y minorista de las empresas farmacéuticas establecidos

(**®) Decision de la Autoridade da Concorréncia de 15 de noviembre de 2022.

(***) Decision de la Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato de 3 de diciembre de 2021.
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en la legislacion lituana y, por ello, pidié a la Asociacion Lituana de Farmacia que
presentara propuestas de margenes basadas en célculos economicos. Sin embargo, la
autoridad nacional de competencia lituana consider6 que los mérgenes propuestos de los
medicamentos reembolsables habian sido coordinados entre la Asociacion Lituana de
Farmacia y ocho empresas farmacéuticas, y no solo cubrian los costes en los que
incurrian las empresas, sino que también garantizaban unos beneficios adicionales para
los competidores. En opinidn de la citada autoridad, una coordinacion de las propuestas y
los datos de las empresas con vistas a distorsionar el mercado infringe el derecho de la
competencia, ya que, en ausencia de dicha colusion, el Ministerio podria haber tomado su
decision sobre la base de un conjunto de propuestas distintas. Los competidores
recibieron multas de mas de 72 millones EUR (*?°). La autoridad nacional de
competencia invité al Ministerio y al Gobierno a revaluar y, si procedia, modificar el
marco juridico establecido, asi como a establecer nuevos méargenes de venta mayorista y
minorista para los medicamentos reembolsables.

Cartel de vacunas

En febrero de 2022, la autoridad nacional de competencia de Bélgica adopt6 una decision
de resolucion en virtud de la cual sancionaba a dos mayoristas farmacéuticos, Febelco
CV y Pharma Belgium-Belmedis SA, por haber participado en un cartel relacionado con
la venta directa desde empresas farmacéuticas a farmacias y con vacunas
antigripales (*?°). Los mayoristas habian acordado aplicar las mismas condiciones
comerciales para la distribucion de medicamentos a través de un sistema de «venta
directa a farmacéuticos» y para la venta de vacunas antigripales a farmacéuticos durante
los periodos de preventa. Concretamente, las empresas acordaron no aplicar descuentos a
los farmacéuticos y no aceptar devoluciones de vacunas no vendidas encargadas durante
el periodo de preventa. La autoridad nacional de competencia impuso una multa de
29,8 millones en total a Pharma Belgium-Belmedis. A Fabelco se le concedié inmunidad
en cuanto a las multas por haber desvelado la existencia del cartel.

Colusion en un procedimiento de licitacion, reparto del mercado e intercambio de
informacién sensible desde el punto de vista comercial

La autoridad nacional de la competencia espafiola mult6 a dos proveedores principales de
radiofarmacos PET, Advanced Accelerator Applications Ibérica (AAA) y Curium
Pharma Spain por repartirse el mercado de contratos de suministro de este medicamento
durante al menos cuatro afios. AAA y Curium adoptaron una estrategia doble. En lugar
de competir, acordaron coludir en procedimientos de licitacion (es decir, no presentar
ninguna oferta o cometer errores en el proceso de licitacion para no resultar
adjudicatarios) y después subcontratarse el servicio entre ellas a precios mas reducidos.
La autoridad nacional de competencia impuso una multa de 5,76 millones EUR a las dos
empresas farmacéuticas, asi como multas de 46 000 EUR a dos de sus directivos, tras
constatar su responsabilidad directa en las infracciones. (*2)

La autoridad nacional de competencia del Reino Unido mult6 a King, Lexon (UK) Ltd y
Alissa Healthcare Research Ltd por compartir ilegalmente informacion sensible desde el

(**) Decision del Konkurencijos taryba de 9 de diciembre de 2022.

(*%) Decision de la Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit de 18 de febrero
de 2022.

(*?") Decision de la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia de 2 de febrero de 2021.
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punto de vista comercial en un intento por mantener los precios de la nortriptilina al alza.
Entre 2015y 2017, cuando el coste del medicamento estaba bajando, los tres proveedores
intercambiaron informacion sobre los precios, los volimenes que estaban suministrando
y los planes de Alisa para entrar en el mercado. La autoridad nacional de competencia
impuso multas por 1,47 millones GBP (1,73 millones EUR) en total. (1%8)

En otra decision, la autoridad nacional de competencia también consider6 que King
Pharmaceuticals Ltd y Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd se repartieron entre ellas
el suministro de nortriptilina a un vendedor mayorista de medicamentos importante. De
septiembre de 2014 a mayo de 2015, amabas empresas acordaron que King suministraria
solo pastillas de 25 mg y Auden Mckenzie, solo de 10 mg. Las empresas también
coludieron para fijar los volumenes y los precios. Como resultado de ello, la autoridad
nacional de competencia impuso a King y Accord-UK multas por valor de 75 573 GBP
(88915 EUR) y 1 882 238 GBP (2,2 millones EUR) respectivamente. Ademas, Accord-
UK y Auden Mckenzie han acordado realizar un pago de 1 millén GBP
(1,17 millones EUR) al Servicio Nacional de Salud britanico en relacion con el caso. (12°)

La autoridad nacional de competencia del Reino Unido también impuso multas a tres
empresas farmacéuticas por participar en un acuerdo ilegal relacionado con el suministro
de fludrocortisona, un medicamento vital sujeto a receta médica y utilizado
principalmente para el tratamiento de la insuficiencia adrenal. La autoridad nacional de
competencia concluyd que las empresas Amilco y Tiofarma habian acordado permanecer
fuera del mercado de la fludrocortisona con el fin de que Aspen pudiera mantener su
posicién como Unica proveedora en el Reino Unido. A cambio de ello, Amilco recibid
una cuota del 30 % de los precios aumentados que Aspen podia cobrar y a Tiofarma se le
concedio el derecho de ser el Unico fabricante del medicamento para la venta directa en el
Reino Unido. Tras el acuerdo, y como resultado de esta colusién, el precio de la
fludrocortisona suministrada al Servicio Nacional de Salud se incrementd hasta en un
1800%. La investigacion dio lugar a multas por un total aproximado de
2,3 millones GBP (2,5 millones EUR) y un pago de 8 millones GBP (8,7 millones EUR)
directamente al Servicio Nacional de Salud. (**°)

Otras practicas destinadas a excluir a los competidores

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

En 2019, la autoridad de competencia belga adopt6 una decision en la que condenaba a la
Orden de Farmaceuticos por intentar obstaculizar la aceptacion y el desarrollo del grupo
MediCare-Market utilizando procedimientos disciplinarios contra farmacéuticos
pertenecientes a dicho grupo. De acuerdo con la Ordre des Pharmaciens, el modelo

(*?®) Decision de la Autoridad de Competencia y Mercados de 4 de marzo de 2020 (intercambio de
informacion). Esta decisién fue recurrida ante el Tribunal de Apelacion de la Competencia y
confirmada en casacion.

(**°) Decision de la Autoridad de Competencia y Mercados de 4 de marzo de 2020 (reparto del mercado).

(**%) Decision de resolucion de la Autoridad de Competencia y Mercados de 3 de octubre de 2019 y
decisiones sobre procedimientos de infraccion de 9 de julio de 2020.
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empresarial de MediCare-Market crearia confusion entre los productos de farmacia y
parafarmacia, ambos disponibles en las tiendas de MediCare-Market (aunque existe una
separacion fisica entre ambos tipos). En 2020, el Tribunal de Apelacion anul6 la decision
en la medida en que fijé el importe de la multa en 1 millén EUR y confirmé la infraccion
y el propio principio de imposicion de una multa. (**%)

La Orden de Farmaceuticos de Bélgica también fue sancionada en otro asunto con una
multa de 225 000 EUR, debido a que algunas de sus decisiones limitaban la capacidad de
los farmacéuticos para hacer publicidad (**?). La autoridad nacional de competencia lleg6
a un acuerdo con la Orden de Farmacéuticos en el que esta se comprometia, entre otras
cosas, a adaptar su codigo ético y a revisar periodicamente el codigo explicativo de
préacticas publicitarias y comerciales con vistas a evitar interpretaciones restrictivas de la
competencia por parte de los 6rganos de disciplina.

La autoridad nacional de competencia de Grecia impuso una multa a la Asociacion
Farmacéutica de Karditsa por valor de 2 096 EUR por impedir que una serie de farmacias
de Karditsa abrieran durante el horario de apertura ampliado recogido en el Reglamento
sobre farmacias aplicable en esos momentos. (1)

En 2020, la autoridad nacional de competencia del Reino Unido inici6 una investigacion
ante la preocupacion de que Essential Pharma discontinuase el suministro de su
medicamento Priadel —utilizado para tratar el trastorno bipolar— en unas circunstancias
en las que los posibles medicamentos alternativos para los pacientes eran mas caros y
donde el proceso de cambio podria haber causado dafios significativos a los pacientes.
Inmediatamente después de la apertura de la investigacion, Essential Pharma interrumpio
la retirada de Priadel e inici6 negociaciones sobre el precio con el Departamento de
Sanidad y Asistencia Social britanico, con el consiguiente acuerdo de un nuevo precio.
Seguidamente ofrecid6 compromisos vinculantes a la autoridad nacional de competencia
por un periodo de cinco afios con el fin de garantizar el suministro permanente de
Priadel, que fueron aceptados por dicha autoridad. (***)

5.4. Control de las operaciones de concentracion y medicamentos asequibles

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

(*1) Decision de la Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit de 26 de marzo
de 2021. En 2021, la autoridad nacional de competencia de Bélgica adopt6 una decision firme por la
que reducia la multa a 245 000 EUR.

(*%?) Decision de la Autorité belge de la concurrence/Belgische Mededingingsautoriteit de 16 de octubre
de 20109.

(**3) Decisién del Emitpony) Avioyoviopot de 2 de diciembre de 2020.
(***) Decision de la Autoridad de Competencia y Mercados de 18 de diciembre de 2020.
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5.4.1.;Como afectan las concentraciones a la fijacion de los precios de los
medicamentos?

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

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

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

5.4.2.¢;Como evita el control de las operaciones de concentracion el aumento de los
precios como consecuencia de las fusiones?

Las normas de control de las operaciones de concentracion de la UE autorizan a la
Comision a intervenir cuando exista la posibilidad de que la concentracién menoscabe la
competencia. Un ejemplo ilustrativo es el asunto Mylan/Upjohn, en el que la
combinacion de Mylan, uno de los cinco proveedores de genéricos mas importantes del
Espacio Econémico Europeo, con Upjohn, que comercializaba los medicamentos
genéricos y de marca sin patente, amenazaba con eliminar la competencia en una serie de
mercados.

Recuadro 14: El asunto Mylan/Upjohn (abril de 2020)

La operacion se referia a una concentracion entre la empresa farmacéutica global Mylan y
Upjohn, una division empresarial de Pfizer, que gestionaba medicamentos de marca y genéricos
sin proteccion de patente, incluidos productos reconocidos de las marcas Viagra, Xanax y Lipitor.
Mylan era uno de los cinco proveedores de medicamentos genéricos més grandes del Espacio
Econdémico Europeo ya antes de la operacion de concentracion.

La Comisidn investigé el impacto de la operacién en el mercado, para lo que recab6 evidencias
de las partes y realiz6 un examen detallado de sus documentos empresariales, asi como de sus
clientes y competidores. Este proceso revel6 que existia una competencia directa en cuanto a los
precios entre todas las versiones de una molécula sin patente concreta (incluidos los productos

(**5) La Comision se refiere a la naturaleza homogénea de los genéricos en varias decisiones, por ejemplo
en M.7559 - Pfizer/Hospira.

(*%%) Se trata de los denominados «efectos no coordinados o unilaterales» en los precios.
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genéricos y el producto originador sin proteccion de patente). La Comision considerd que la
concentracién menoscabaria la competencia de doce moléculas al otorgar a la entidad fusionada
una posicion de fuerza en varios Estados miembros y eliminar una fuente de presién competitiva.

Estos motivos de preocupacion guardaban relacion con varios ambitos como las enfermedades
cardiovasculares, musculoesqueletales, del sistema nervioso y de las vias urinarias. Por ejemplo,
la Comisidn considerd que en Grecia, Islandia, Irlanda, Italia y Portugal el acuerdo menoscabaria
la competencia del alprazolam, que se utiliza para tratar trastornos de ansiedad y de péanico
(vendido por Upjohn con la marca Xanax, mientras que Mylan suministraba una version sin
marca). Antes de la operacion de concentracion, Upjohn era ya, en la mayoria de los casos, el
proveedor principal, y el acuerdo reforzaria su poder de mercado, en algunos casos dando lugar a
un cuasimonopolio con pocas alternativas creibles para ejercer presion sobre los precios.

Para dar respuesta a las preocupaciones de la Comisién, incluido el riesgo de incremento de los
precios, las empresas ofrecieron soluciones. Concretamente, se comprometieron a vender el
negocio de Mylan correspondiente a dichos productos en los casos en que se habia detectado
alguna preocupacion, en particular las autorizaciones de comercializacion, los contratos y las
marcas. Como resultado de ello, varios medicamentos de mas de veinte paises del Espacio
Econdémico Europeo y el Reino Unido fueron vendidos a cuatro compradores distintos, que
podian desarrollar activamente estos negocios de un modo que compite con Mylan/Upjohn y
ejerce presién sobre sus precios.

El asunto Mylan/Upjohn representa un ejemplo en que, gracias a la investigacion de la
Comision, se detectaron y abordaron las preocupaciones, también con respecto a posibles
subidas de precios, mediante propuestas de cesiones. En los ultimos afios, la Comision ha
abordado este riesgo en una amplia gama de mercados, desde los medicamentos de venta
libre para el tratamiento del dolor (GlaxoSmithKline/Pfizer’s consumer health business)
hasta la enfermedad del intestino irritable (AbbVie/Allergan, Takeda/Shire). En un
asunto relacionado con parches hemostaticos para gestionar el sangrado durante la
cirugia, las partes decidieron abandonar la concentracion después de que la Comision
manifestara la preocupacion de que el acuerdo podria mantener unos precios elevados (o
reducir la oferta o la innovacion) al impedir la entrada de un nuevo producto en Europa
(Johnson & Johnson / Tachosil).

En los asuntos en que la Comision interviene y las empresas ofrecen un compromiso para
resolver las preocupaciones detectadas (autorizacion condicional), el papel de la
Comision no termina con esta decision. La Comisidn se mantiene activa para velar por
que las soluciones se apliquen de forma adecuada en la practica. En particular, la
Comisidn, con la ayuda de los administradores encargados de la supervisién, examina el
proceso de seleccién de un comprador adecuado para la actividad cedida y garantiza que
la viabilidad y la competitividad de toda la actividad cedida no se vean comprometidas
hasta su trasferencia al comprador. Ademas, una vez que la actividad cedida se haya
vendido al comprador, la Comisién puede seguir supervisando los acuerdos transitorios
hasta que la actividad sea totalmente independiente de la entidad fusionada (es decir,
transferencia de las autorizaciones de comercializacion, transferencia de la produccion a
la propia planta de fabricacion del comprador, etc.).

6. LA COMPETENCIA IMPULSA LA INNOVACION Y CONTRIBUYE AL AUMENTO DE LA
OFERTA DE MEDICAMENTOS

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

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

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

En esta seccion 6.1 se describe el modo en que la aplicacion contribuye a mejorar la
oferta y el acceso de los pacientes a medicamentos innovadores interviniendo cuando las
empresas, de forma unilateral o conjunta, relajan las presiones competitivas que les
obligan a seguir innovando o impiden que otros innoven. Después, en la seccion 6.2 se
explica el modo en que la Comision, con arreglo a las normas de control de las
operaciones de concentracion, puede impedir las fusiones susceptibles de reducir o
menoscabar la innovacion y, en su evaluacion, tiene en cuenta los posibles efectos
positivos de las concentraciones en la innovacion (*¥7).

6.1.1. Aplicacion de la normativa contra las practicas que impiden la innovacién o
limitan las opciones del paciente

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

En 2022, la Comision abrio una investigacion formal de defensa de la competencia para
evaluar si Vifor Pharma ha limitado la competencia al desprestigiar ilegalmente a uno de
sus mayores competidores en el suministro del tratamiento con hierro intravenoso,
Pharmacosmos. (**®) Parece que el comportamiento de Vifor Pharma pretende
obstaculizar la competencia contra su medicamento superventas para el tratamiento con
hierro intravenoso en dosis elevadas, Ferinject, de otro medicamento innovador,
Monofer. En la actualidad, aproximadamente 1,8 millones de pacientes que padecen
deficiencia de hierro estan siendo tratados cada afio en el Espacio Econémico Europeo
con productos de hierro intravenoso en dosis elevadas. A la Comision le preocupa que

(**7) La Comisién ha encargado un estudio para analizar el impacto de las fusiones y de las adquisiciones
en la innovacion del sector farmacéutico. La publicacion de los resultados esté prevista para 2019.

(*%8) https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 3882
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Vifor Pharma pueda haber estado desprestigiando el producto Monofer de
Pharmacosmos mediante la difusién de informacion engafiosa con respecto a su
seguridad, dirigida principalmente a profesionales sanitarios. Si se confirman las
sospechas de la Comision, el comportamiento de Vifor Pharma puede constituir un abuso
de posicion dominante e infringir el articulo 102 del TFUE y el articulo 54 del Acuerdo
sobre el Espacio Economico Europeo. La incoacion del procedimiento formal no
prejuzga en modo alguno el resultado de la investigacion.

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

Las autoridades de defensa de la competencia deben ser conscientes no solo de los
efectos potencialmente negativos que una practica investigada podria tener en el
mercado, sino también de los posibles efectos positivos que la aplicacion del derecho de
la competencia debe preservar y, de ser posible, mejorar. Numerosas normas de
competencia reconocen que el comportamiento de las empresas puede dar lugar a
sinergias que podrian fomentar ain mas la innovacién (por ejemplo, la combinacion de
activos complementarios necesarios para realizar actividades de 1+D o la concesion de
licencias de tecnologia). Estas normas también ayudan a las empresas a disefiar sus
proyectos de cooperacion, de manera que cumplan el derecho de la competencia y eviten
su aplicacién por parte de las autoridades de competencia. En 2019, la Comision puso en
marcha una evaluacion del Reglamento de exencién por categorias de la UE de 2010
sobre acuerdos de I+D (%) y el 1 de junio de 2023 adopt6 los Reglamentos de exencion
por categorias de acuerdos horizontales (RECH) revisados en materia de 1+D y acuerdos
de especializacion (**°), acompariados de directrices horizontales revisadas (**!). Los
RECH eximen a los acuerdos de 1+D e investigacion de la prohibicion establecida en el
articulo 101, apartado 1, del TFUE, bajo determinadas condiciones. Las normas prevén
asi un régimen de proteccion por el que determinados acuerdos estan exentos por
categorias de las normas en materia de competencia.

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

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

Varias operaciones de concentracion farmacéuticas recientes investigadas por la
Comision muestran el posible impacto de las concentraciones en los incentivos de las
empresas farmacéuticas para seguir desarrollando programas paralelos de I+D tras una
fusién. En algunos de estos casos, la Comisidn exigio soluciones adecuadas para aprobar

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

(*4%) Reglamento (UE) 2023/1066 de la Comisién, de 1 de junio de 2023, relativo a la aplicacion del
articulo 101, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea a determinadas
categorias de acuerdos de investigacion y desarrollo (DO L 143 de 2.6.2023).

(**Y) Directrices sobre la aplicabilidad del articulo 101 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
a los acuerdos de cooperacion horizontal (DO C 259 de 21.7.2023).
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una propuesta de concentracién que, de otro modo, habria supuesto una amenaza de
suspender u obstaculizar el desarrollo de un nuevo medicamento prometedor.

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

La consolidacion en una industria puede tener un impacto neutro en la competencia o
incluso favorecerla si combina las actividades complementarias de las empresas que se
fusionan y, en consecuencia, refuerza la capacidad y los incentivos para introducir la
innovacion en el mercado. Esto puede darse incluso en grandes adquisiciones: por
ejemplo, durante su investigacion de 2019 sobre la adquisicién, por parte de BMS, de
Celgene, una de las mayores adquisiciones farmacéuticas de la historia, valorada en
74 000 millones USD, la Comision evalué cuidadosamente el panorama competitivo para
concluir, en dltima instancia, que la operacion podia autorizarse porgque no resultaria en
ninguna pérdida de competencia dentro del Espacio Econdmico Europeo.

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

Una menor competencia en materia de innovacién significa que los pacientes y los
sistemas sanitarios renuncian a los beneficios futuros derivados de medicamentos
innovadores y asequibles. Entre los efectos perjudiciales se incluyen la pérdida de
tratamientos potencialmente mejores, una menor variedad futura de medicamentos en el
mercado, el retraso en el acceso a medicamentos necesarios para el tratamiento de sus
afecciones y unos precios mas altos.

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

El control de una operacion de concentracion tiene por objeto garantizar que dicha
operacion no obstaculice de forma significativa la competencia, incluida la competencia
en el &mbito de la innovacion (}4?), que, en Gltima instancia, conduce a un aumento de los
precios 0 a una reduccién de la oferta para los pacientes. Cuando se detectan problemas
de innovacion, la Comision puede prohibir la operacién, a menos que las empresas
ofrezcan soluciones adecuadas destinadas a preservar la capacidad y los incentivos para
innovar y restablecer la competencia efectiva en materia de innovacion. Entre las

(**?) Sobre el posible impacto de una concentracion en la innovacion, véanse, en particular, las Directrices
sobre la evaluacion de las concentraciones horizontales con arreglo al Reglamento del Consejo sobre
el control de las concentraciones entre empresas, 2004/C 31/03, apartado 38.
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soluciones se incluyen la venta de productos en fase de desarrollo o de capacidades
subyacentes de 1+D.

Varias investigaciones recientes sobre operaciones de concentracion han tenido como
objeto medicamentos innovadores, lo cual pone de relieve los esfuerzos de la Comisién
por preservar la innovacion en relacion con los medicamentos quimicos originadores y
los medicamentos biologicos y biosimilares. En algunos casos, la Comision actud para
preservar la competencia de los medicamentos en las primeras fases del desarrollo del
producto. También puede actuar para garantizar que una operacion de concentracion no
dé lugar a que una empresa tenga el monopolio de recursos y capacidades de I+D en un
ambito farmacéutico concreto. (%)

En 2022, la Comision publicé un estudio de evaluacion ex post (}44) sobre el fendomeno
de las «adquisiciones asesinas» en el sector farmacéutico —es decir, las operaciones
cuyo objeto o efecto era, probablemente, la supresion de proyectos de investigacion y
desarrollo de medicamentos que se solapan (en particular los de solapamientos entre
proyectos y entre productos comercializados y en la fase de desarrollo) en detrimento de
la competencia. El estudio evalla operaciones, ya sean en forma de concentraciones o de
acuerdos como las adquisiciones y las concesiones de licencias de propiedad intelectual,
que tuvieran lugar durante el periodo 2014-2018 y disefiard una tipologia de las
manifestaciones de este fendmeno en la practica, asi como una metodologia viable que
ayude a la Comision a detectar mejor dichas operaciones en el futuro.

La Comision interviene cuando una fusién entre dos empresas originadoras puede dar
lugar a una menor competencia para innovar y comercializar tratamientos nuevos o
mejorados. Por ejemplo, el deseo de desarrollar tratamientos eficaces para la enfermedad
del intestino irritable ha llevado a la consolidacion en la industria, que requirié la
intervencion de la Comision en dos asuntos recientes que se resolvieron con una solucion
(AbbVie/Allergan y Takeda/Shire). En el asunto AbbVie/Allergan, por ejemplo, las
preocupaciones de la Comisién se derivaban del hecho de que una empresa ya
comercializaba un tratamiento para una dolencia concreta, y la otra estaba desarrollando
un medicamento para ese mismo fin.

Recuadro 15: El asunto AbbVie/Allergan (enero de 2020)

AbbVie es una empresa farmacéutica mundial con una amplia cartera, que estaba desarrollando
varios medicamentos bioldgicos para la colitis ulcerosa y la enfermedad de Crohn (referidos,
conjuntamente, como enfermedades del intestino irritable). Las enfermedades del intestino
irritable son enfermedades autoinmunes que conllevan la inflamacién del tubo digestivo y para
las que no existe cura.

(143) a practica de la Comisidn consiste en investigar cuatro «niveles» de solapamiento competitivo entres
las actividades de las partes fusionadas: i) si sus productos comercializados compiten, ii) si los
productos comercializados de un agente compiten con los medicamentos en fase de desarrollo del
otro, iii) si los medicamentos en fase de desarrollo de las partes compiten, y iv) el grado de
solapamiento en cuanto a las capacidades de I+D en términos mas generales. Recientemente, la
Comisidn ha investigado los asuntos centrando la atencién en los proyectos en una fase temprana del
desarrollo o incluso en las instancias apropiadas en la fase preclinica (véanse, por ejemplo, los asuntos
M.9294 BMS/Celgene, M.10165 AstraZeneca/Alexion, M.10629 CSL/Vifor).

(**) COMP/2021/0OP/0002 — Evaluacidn ex post: Aplicacion de la competencia en la UE y adquisiciones
de competidores innovadores en el sector farmacéutico en relacién con la supresion de la
superposicién de proyectos de investigacion y desarrollo en materia de drogas El informe final del
estudio esté previsto para el 30 de enero de 2024.
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En el momento en que se realizd la operacion, Allergan también estaba desarrollando un
tratamiento para esas enfermedades. Los medicamentos de ambas partes pertenecian a una
categoria prometedora de medicamentos bioldgicos denominados «inhibidores de la IL-23» y la
Comision considerd que cabia esperar que estos dos proyectos fueran estrechos competidores,
con una competencia limitada debido a que solamente habia otros dos proyectos competidores en
fase de desarrollo a escala mundial. Como resultado de ello, la adquisicion daria lugar a la
duplicacion de los programas clinicos de la cartera de AbbVie.

A la Comisién le preocupaba que AbbVie no siguiera desarrollando el producto de Allergan, ya
que podria haber captado ventas del producto alternativo que estaba desarrollando AbbVie. En su
evaluacion, la Comision tuvo en cuenta los beneficios previstos del hecho de tener ambos
medicamentos innovadores a disposicion de los pacientes y los sistemas sanitarios, sobre todo,
teniendo en cuenta que se estaban desarrollando muy pocas alternativas similares.

Para restablecer las condiciones necesarias para seguir innovando en relacion con este proyecto
en fase de desarrollo, AbbVie se ofrecié a vender el producto en fase de desarrollo de Allergan,
incluidos los derechos para desarrollar, fabricar y vender el producto a escala mundial a un
comprador adecuado. Este comprador aseguraria la continuacion del desarrollo de este
medicamento, resolviendo asi las dudas de la Comision. En ultima instancia, AbbVie propuso
vender el medicamento a AstraZeneca, y la Comisién lo aprobd.

Sin esta solucién, es probable que el medicamento de Allergan se hubiera abandonado con el fin
de evitar una duplicaciéon de proyectos. Por consiguiente, es previsible que la solucién haya
contribuido a mantener la innovacién y la competencia en el tratamiento de las enfermedades del
intestino irritable. Estas condiciones son importantes, con el fin de ofrecer una selecciéon mas
amplia de tratamientos innovadores y mejor atencion para los pacientes.

El control de las operaciones de concentracion también pasa por asegurarse de que las
concentraciones y adquisiciones no lleven a una situacion en la que un proveedor
importante cause dafios a su cliente para beneficiar a la parte de su propio negocio que
compite con esos clientes. Esta es la razon por la que la Comision investigd el asunto
Illumina/GRAIL vy, en Gltima instancia, decidié bloquear el acuerdo propuesto. Si bien no
es un asunto farmacéutico, sino que afecta a pruebas de diagnostico del cancer
novedosas, ilustra la importancia de la actuacion de la Comision para proteger la
innovacion de modo que los pacientes y los sistemas sanitarios tengan acceso, en ultima
instancia, a una gama de herramientas punteras en la lucha contra el cancer.

Recuadro 16: El asunto Illumina/GRAIL (septiembre de 2022)

Este asunto fue el primer caso en que la Comisién aplicé su enfoque revisado con respecto a las
remisiones de asuntos, al invitar a las autoridades nacionales de competencia a que le remitiesen
el asunto incluso aunque la operacion no cumpliera los umbrales de notificacién nacionales ni de
la UE. Fue una solucion adecuada porque la empresa objetivo practicamente no tenia ingresos
pero estaba desarrollando un producto muy prometedor y tenia posibilidades competitivas muy
significativas.

El asunto se referia al desarrollo de pruebas de deteccion temprana del cancer, que podrian
revolucionar los métodos que permiten detectar el cancer en pacientes asintomaticos. Illumina
suministra sistemas de secuenciacion de nueva generacion, que son instrumentos de diagnostico
utilizados para una amplia gama de aplicaciones. Una de las aplicaciones méas destacadas en fase
de desarrollo es el uso de los sistemas de secuenciacion de Illumina para desarrollar y vender
pruebas de deteccion del cancer. GRAIL es una empresa de biotecnologia que se basa en los
sistemas de secuenciacion de nueva generacion de Illumina para desarrollar una prueba que alega
que puede detectar alrededor de cincuenta tipos de cancer en una fase temprana en pacientes sin
sintomas a partir de una muestra de sangre. lllumina propuso adquirir GRAIL por un precio
aproximado de 8 000 millones USD, aunque GRAIL précticamente no tenia ningn volumen de
negocios en ese momento porque era, fundamentalmente, una empresa dedicada al desarrollo.
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La Comisidn investigd el acuerdo y constatd la existencia de una pujante carrera activa para
desarrollar pruebas de deteccion del cancer e introducir en el mercado pruebas capaces de
detectar diversos tipos de cancer en una fase temprana. Una serie de desarrolladores estaban
invirtiendo importantes cantidades de capital y esfuerzos para desarrollar pruebas de deteccion
del céncer con vistas a comercializarlas a escala mundial, también en Europa y en los Estados
miembros cuyas autoridades de competencia nacionales habian remitido el asunto a la Comisién.
Los sistemas de secuenciacion de nueva generacion de lllumina son el nicleo de este proceso, ya
gue no existe ninguna alternativa a sus sistemas, que son necesarios para desarrollar las pruebas y
ofrecérselas a los pacientes. Como resultado de ello, si se le permitiera comprar GRAIL, a
Illumina le resultaria rentable que los rivales de GRAIL en el desarrollo de estas pruebas
abandonasen o ralentizasen el desarrollo, por ejemplo, dejando de suministrar a los rivales,
retrasando o reduciendo la calidad del apoyo técnico o la colaboracion en el desarrollo o
subiendo los precios con el fin de incrementar los costes de las empresas rivales de modo que la
prueba de GRAIL sea la primera y mas atractiva del mercado. Esto daria una ventaja inicial a
GRAIL con respecto a sus rivales y reduciria la competencia a la que tiene que hacer frente
(también en materia de precios), de modo que los consumidores y los sistemas sanitarios tendrian
una oferta mas reducida y tendrian que pagar mas para acceder a dichas pruebas vitales. Como
propietaria de GRAIL, Illumina podria ganar una amplia cuota de un mercado muy rentable con
un valor estimado de méas de 40 000 EUR al afio para 2035.

Aunque Illumina tratd6 de ofrecer soluciones para resolver este problema, la Comision las
considerd insuficientes para evitar dafios significativos a las empresas rivales desarrolladoras de
pruebas y, en Gltima instancia, a los consumidores. Por tanto, la Comision prohibi6 la operacion,
asegurandose de que los esfuerzos innovadores para desarrollar pruebas de deteccion del cancer,
una herramienta vital en la lucha contra esta enfermedad, puedan proseguir en igualdad de
condiciones. Para dar efecto a esta decision de prohibicion, la Comision ha exigido a lllumina
que ceda GRAIL (y multé a las partes por cerrar ilicitamente el acuerdo mientras estaba
pendiente la investigacion); este proceso de cesidn estd en curso en el momento de redactar el
presente documento. (14%)

7. CONCLUSION

El resumen y los ejemplos de los asuntos de competencia investigados y sobre los que las
autoridades europeas de competencia han adoptado decisiones entre 2018 y 2022
muestran claramente que la aplicacién de las normas de defensa de la competencia y de
control de las concentraciones ayuda a garantizar que los pacientes y los sistemas
sanitarios tengan un acceso mejorado a medicamentos y tratamientos asequibles e
innovadores.

En comparacion con el periodo (de nueve afios) 2009-2017 que abarcaba el informe
anterior, el promedio de decisiones de defensa de la competencia contra empresas
farmacéuticas adoptadas cada afio en el periodo (de cinco afios) 2018-2022 se incrementd
de alrededor de tres a cinco. En el sector farmacéutico se esta registrando un flujo
constante, si no creciente, de asuntos de defensa de la competencia y de concentraciones.
Ademas, a la luz de la pandemia de COVID-19, este sector y la sanidad en general han
sido una prioridad en toda la UE.

El informe presenta una amplia variedad de préacticas contrarias a la competencia,
algunas de las cuales se investigaban por primera vez. Las autoridades europeas de
competencia han abordado estas practicas y han sentado una serie de precedentes

(**5) Asunto M.10939 — Illumina/GRAIL [Medidas encaminadas a restablecer la situacion previa conforme
a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 4, letra a)].
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pioneros que han aclarado la aplicacion del derecho de la competencia de la UE en los
mercados farmacéuticos. La aplicacion efectiva de las normas de competencia de la UE
en el sector farmacéutico sigue siendo un asunto de alta prioridad y las autoridades de
competencia proseguiran la supervision y mantendran una actitud proactiva a la hora de
investigar posibles situaciones contrarias a la competencia.

Pese a que contribuye de manera significativa a la mejora de la competencia en materia
de fijacion de precios e innovacion mediante la orientacion y la disuasion a través de
precedentes, la aplicacion del derecho de la competencia sigue siendo complementaria a
las medidas legislativas y reglamentarias, como la reforma de legislacion farmacéutica de
la UE y la Estrategia Farmacéutica.
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