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ESTUDO DE CASO: ABUSOS DE POSICAO DOMINANTE NO AMBITO DA
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS (PROCESSO
COMP/A.37.507/F3 = ASTRAZENECA)

1. SUMARIO

1.

Entre 1993 e 2000, a AstraZeneca AB e a AstraZeneca Plct:

(i) prestaram informagbes fraudulentas sobre as datas em que receberam as suas
primeiras autorizagdes de comercializagao do produto “Losec” aos servigos nacionais de
patentes da Alemanha, da Bélgica, da Dinamarca, da Noruega, dos Paises Baixos e do
Reino Unido e aos tribunais nacionais da Alemanha e da Noruega; e

(i) solicitaram aos servicos nacionais de medicamentos da Dinamarca, da Noruega e da
Suécia a anulacdo do respetivo registo da autorizacdo de comercializacdo do produto
“Losec” em formato capsulas e, simultaneamente, nos paises em causa, retiraram do
mercado o produto “Losec” em formato capsulas, tendo passado a disponibilizar o
mesmo em formato comprimidos.

ANTECEDENTES

Em 12.05.1999, a Generics (UK) Limited e a Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB, duas
fabricantes de versdes genéricas de produtos farmacéuticos, apresentaram a Comissao
Europeia (CE) uma dentincia conjunta contra a AstraZeneca® nos termos do artigo 3° do
Regulamento n° 17 do Conselho®, de 06.02.1962.

De acordo com essa queixa, a AstraZeneca teria abusado da sua posi¢do dominante nos
mercados nacionais dos medicamentos cuja substancia ativa seja 0 Omeprazole da Alemanha,
da Bélgica, da Dinamarca, da Noruega, dos Paises Baixos, do Reino Unido e da Suécia e,
desse modo, teria infringido o artigo 102° do Tratado sobre o funcionamento da Unido Europeia
(TFUE)* e o artigo 54° do Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu (EEE).

FACTOS

A CE, com base nas diversas diligéncias de investigacdo que efetuou no desenvolvimento da
investigacéo, obteve as informacdes apresentadas, resumidamente, de seguida.

Em 1988, a AstraZeneca iniciou a comercializacdo do produto “Losec”, cuja substancia ativa
era o Omeprazole, que revolucionou o tratamento de doencas gastrointestinais provocadas por
acidez, tendo sido o primeiro bloqueador da bomba protonica (PPI) a ser comercializado. Tal
fez com que o mesmo tenha-se tornado, no final da década de noventa, o0 medicamento de
prescricdo mais vendido em todo mundo.

Em 1993, a quota de mercado da AstraZeneca nos mercados dos PPIs na Alemanha, na
Bélgica, na Dinamarca, na Noruega, nos Paises Baixos, no Reino Unido e na Suécia era
superior a 95%, tendo diminuido até 2000 para valores superiores a 55%.

Em 2000, a AstraZeneca iniciou a comercializacdo do Esomeprazole, a substancia ativa do
produto “Nexium”, sucessor do produto “Losec”.

Entre 1993 e 2000, em principio, sé eram concedidas autorizacbes de comercializacdo e
licencas de importagao paralela de vers6es genéricas de um determinado produto farmacéutico

! Doravante designadas “AstraZeneca’.

2 Doravante designada “Dentincia’.

% Ver paginas 204 a 211 do Jornal Oficial das Comunidades Europeias n° P 13, de 21.02.1962.
4 Anterior artigo 82° do Tratado que institui a Comunidade Europeia (TCE).
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caso existisse uma autorizacdo de comercializacdo de referéncia do respetivo produto original
em vigor.

O Regulamento (CEE) n° 1768/92 do Conselho®®, de 18.06.1992, criou os certificados
complementares de protecdo (CCPs) para os produtos farmacéuticos, permitindo o
alargamento da protegéo conferida a esses produtos pelas respetivas patentes de base.

Nos termos do n°® 1 do artigo 19° do Regulamento, podem ser concedidos CCPs para produtos
farmacéuticos que, a data da entrada em vigor do Regulamento, estejam protegidos por uma
patente de base em vigor e cujas respetivas primeiras autorizacdes de comercializagdo dos
mesmos na Comunidade Europeia tenham sido obtidas apés 01.01.1985 ou ap6s 01.01.1988,
no caso de esses certificados serem concedidos na Alemanha e na Dinamarca, ou 01.01.1982,
no caso de esses certificados serem concedidos na Bélgica e em Itdlia.

No contexto do Regulamento, a AstraZeneca:

() em 07.06.1993, enviou aos respetivos agentes nacionais de patentes da Alemanha, da
Bélgica, da Irlanda, do Luxemburgo, dos Paises Baixos e do Reino Unido um conjunto
de instrucdes finais associadas as solicitacdes dos CCPs para o produto "Losec", tendo,
em 1993 e 1994, prestado esclarecimentos sobre as informacdes em causa aos
servicos nacionais de patentes desses paises; e

(i) em 12.2004, apresentou pedidos de CCPs para o Omeprazole na Austria, na Finlandia e
na Noruega.

Na sequéncia da concessao desses certificados, diversos fabricantes de versées genéricas do
produto “Losec” recorreram das decisdes dos servigos nacionais de patentes em causa e,
nesse ambito, a AstraZeneca prestou diversas informacgdes a tribunais nacionais.

A esse propdsito, destacar-se que a AstraZeneca adotou como data da primeira autorizacao de
comercializacdo do produto "Losec" para efeitos do n° 1 do artigo 19° do Regulamento,
consoante o pais em causa: (i) a data do inicio da comercializagdo efetiva desse produto; (ii) a
data da publicacao da primeira autorizacdo de comercializagcdo desse produto; ou (iii) a data da
primeira autorizacdo de comercializacdo desse produto.

4. DECISAO DA CE

14.

Em 15.06.2005, a CE adotou uma decisdo sobre a Dentncia’, cujos principais aspetos sdo
descritos nos capitulos 4.1, 4.2 e 4.3 do presente documento.

4.1. Mercado relevante e posi¢cdo dominante

15.

16.

A CE concluiu que o mercado relevante subjacente & Dentncia® era constituido pelos mercados
nacionais das formulagdes orais dos PPIls vendidos mediante receita médica e, em particular,
determinou que existiu um mercado dos PPI, pelo menos, desde 1993: (i) até ao final de 2000
na Alemanha, na Bélgica, na Noruega, nos Paises Baixos, no Reino Unido e na Suécia; e (ii)
até ao final de 1999 na Dinamarca.

De seguida, a CE concluiu que a AstraZeneca tinha uma posicdo dominante no mercado
relevante:

(i) entre 1993 e o final de 1997 na Alemanha,;
(i) entre 1993 e o final de 2000 na Bélgica, nos Paises Baixos e na Suécia,

(i) entre 1993 e o final de 1999 na Dinamarca e no Reino Unido; e

® Doravante designado “Regulamento’.

® Ver paginas 1 a 5 do Jornal Oficial das Comunidades Europeias n° L 182, de 02.07.1992.
” Doravante designada “Decisdo da CE”.

8 Doravante designado “Mercado relevante”

2/6



g AUTORIDADE DA
CONCORRENCIA
(iv) entre 01.01.1994 e o final de 2000 na Noruega.

4.2. Infracgdes

17. A CE concluiu que, entre 1993 e 2000, a AstraZeneca infringiu o artigo 102° do TFUE e o artigo
54° do Acordo sobre o EEE ao ter utilizado de forma abusiva sistemas e procedimentos
governamentais relativos a comercializacdo de produtos farmacéuticos na Alemanha, na
Bélgica, na Dinamarca, na Noruega, nos Paises Baixos, no Reino Unido e na Suécia,
bloqueando ou atrasando a entrada no mercado de versbes genéricas do produto “Losec” e
evitando importacdes paralelas desse produto, através das seguintes praticas:

(i) utilizacdo indevida do Regulamento, uma vez que prestou informagfes fraudulentas
sobre as datas em que recebeu as suas primeiras autorizacdes de comercializagdo do
produto “Losec” aos servigcos nacionais de patentes da Alemanha, da Bélgica, da
Dinamarca, da Noruega, dos Paises Baixos e do Reino Unido e aos tribunais nacionais
da Alemanha e da Noruega; e

(i) utilizacdo abusiva de regras e procedimentos aplicados pelos servigos nacionais de
medicamentos da Dinamarca, da Noruega e da Suécia, uma vez que, simultaneamente:

— solicitou a esses servicos a anulacdo do respetivo registo da autorizacdo de
comercializagao do produto “Losec” em formato capsulas; e

— nos paises em causa, retirou do mercado o produto “Losec” em formato capsulas,
tendo passado a disponibilizar o mesmo em formato comprimidos.

4.3. Coimas

18. A CE classificou as infragdes que identificou como graves, tendo, consequentemente,
determinado a aplicagao a AstraZeneca de uma coima no valor de 60.000.000 € e a reparticdo
da mesma da seguinte forma:

(i) aAstraZeneca AB e a AstraZeneca Plc foram consideradas solidariamente responsaveis
por 46.000.000 € dessa coima; e

(i) a AstraZeneca AB foi considerada individualmente responsavel por 14.000.000 € dessa
coima.

5. RECURSO INTERPOSTO PELA ASTRAZENECA DA DECISAO DA CE PERANTE O
TRIBUNAL GERAL

5.1. Objecto

19. Em 25.08.2005, a AstraZeneca interp6s recurso da Decisdo da CE perante o Tribunal Geral® e,
nesse contexto, solicitou a anula¢cdo da mesma, sustentando que:

(i) a CE definiu erradamente o mercado relevante, ao ter considerado que o mesmo era
constituido, apenas, pelos PPlIs e, pelo contrario, ndo incluia os anti-histaminicos;

(i) a CE nédo tomou em devida consideracdo os diversos fatores que considerou terem
determinado a existéncia da posicdo dominante da AstraZeneca referida no paragrafo
16 do presente documento;

(i) as informacdes fraudulentas referidas na alinea (i) do paragrafo 17 do presente
documento ndo podem qualificar-se do ponto de vista juridico como abusivas enquanto

® Doravante designado “Primeiro recurso interposto pela AstraZeneca”.
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os direitos obtidos com base nas mesmas nao se apliquem ou sejam suscetiveis de
aplicar-se;

(iv) o artigo 102° do TFUE ndo |Ihe impde a obrigacdo de manter uma autorizacdo de
comercializacdo de um produto que ja ndo disponibiliza apenas porque tal facilitaria as
respetivas versdes genéricas e importacdes paralelas a concorréncia com o mesmo;

(v) a CE ndo produziu prova que demonstrasse, de forma juridicamente satisfatéria, o
alegado abuso dos direitos de propriedade intelectual em causa,;

(vi) néo existiu qualquer estratégia da sua parte com o objetivo de efetuar a substituicdo
seletiva do produto “Losec” em formato capsulas pelo mesmo produto em formato
comprimidos na Dinamarca, na Noruega e na Suécia ou de anular seletivamente as
autorizagfes de comercializacdo no mercado do produto “Losec” em formato capsulas
nesses paises; e

(vii) a CE néo produziu prova que demonstrasse, de forma juridicamente satisfatoria, de que
a pratica descrita no ponto (ii) do paragrafo 17 do presente documento era suscetivel de
impedir ou atrasar a introdugdo no mercado de versdes genéricas do produto “Losec”
em formato cépsulas e impedir as importacdes paralelas do mesmo, dado o contexto
objetivo em que a pratica em causa foi adotada.

5.2. Aco6rdéao

20.

21.

22.

Em 01.07.2010, o Tribunal Geral proferiu 0 seu acérddo sobre o primeiro recurso interposto
pela AstraZeneca'?, tendo confirmado, em grande parte, a Decisdo da CE, anulando-a, apenas,
na parte em que a mesma considerou que a AstraZeneca violou o artigo 102° do TFUE e o
artigo 54° do Acordo sobre o EEE ao ter solicitado aos servigos nacionais de medicamentos da
Dinamarca e da Noruega a revogacgao do respetivo registo da autorizagdo de comercializagao
do produto “Losec” em formato capsulas e, simultaneamente, retirado do mercado, nesses
paises, o produto “Losec” em formato capsulas, tendo passado a disponibilizar o mesmo em
formato comprimidos.

Nesse contexto, é de destacar que, relativamente aos fundamentos de recurso constantes do
primeiro recurso interposto pela AstraZeneca, o Tribunal Geral apenas julgou procedente uma
parte dos fundamentos de recurso referidos nas alineas (iii) e (vii) do paragrafo 19 do presente
documento, ao considerar que, respetivamente

() olinicio da pratica em causa na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, nos Paises Baixos
e no Reino Unido verificou-se no momento da comunicacao das solicitagcdes dos CCPs
para o produto "Losec" aos respetivos servigcos nacionais de patentes, e ndo no
momento da comunicacdo das instrucdes finais associadas as solicitacdes em causa
aos respetivos agentes nacionais de patentes; e

(i) a CE nao fez prova juridicamente bastante de que a revogacdo dos registos da
autorizacéo de comercializagdo do produto “Losec” em formato capsulas na Dinamarca
e na Noruega eram suscetiveis de restringir as importacdes paralelas desse produto.

Consequentemente, o Tribunal Geral reduziu as coimas definidas na Decisdo da CE e, nesse
contexto, determinou que:

(i) a AstraZeneca AB e a AstraZeneca Plc seriam solidariamente responsaveis por
40.250.000 € da coima; e

(i) a AstraZeneca AB foi considerada individualmente responséavel por 12.250.000 € dessa
coima.

9 Doravante designado “Acérdao proferido pelo Tribunal Geral”.
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6. RECURSO INTERPOSTO PELA ASTRAZENECA DO ACORDAO PROFERIDO PELO
TRIBUNAL GERAL PERANTE O TRIBUNAL DE JUSTICA

6.1. Objecto

23. Em 16.09.2010, a AstraZeneca interpés recurso do Acordao proferido pelo Tribunal Geral
perante o Tribunal de Justica' e, nesse contexto, solicitou a anulagdo do mesmo e da Decisdo
da CE ou, alternativamente, a reducédo da coima aplicada a AstraZeneca em causa, invocando

que:

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

a CE e, também, o tribunal Geral definiram erradamente o mercado relevante, ao terem
considerado que o mesmo era constituido, apenas, pelos PPIs e, pelo contrario, nao
incluia os anti-histaminicos;

no que respeita a primeira infracdo identificada na Decisdo da CE, o Tribunal Geral ndo
tomou em devida consideragao:

— arazoabilidade e a boa fé da posicdo da AstraZeneca relativa ao seu direito a um
certificado complementar de prote¢do para o produto "Losec”; e

— o facto de a pratica em causa apenas poder afetar negativamente a concorréncia
ou ter tendéncia para tal apds a concessdo do certificado complementar de
protecdo para o produto "Losec";

guanto a segunda infracéo identificada na Decisdo da CE, o Tribunal Geral ndo tomou
em devida consideracao:

— o direito da Astrazeneca, legalmente previsto, de solicitar aos servicos nacionais
de medicamentos a anulagéo dos registos da autorizacdo de comercializacdo do
produto "Losec" em formato capsulas, enquanto titular da mesma; e

— anao afetacdo substancial da concorréncia efetuada pelos fabricantes de versdes
genéricas do produto "Losec" em formato capsulas a Astrazeneca devido a
anulacao dos registos da autorizagdo de comercializagcao desse produto; e

o Tribunal Geral ndo tomou em devida consideracao diversas circunstancias atenuantes
gue justificavam a reducdo da coima total.

24. Adicionalmente, foram interpostos pela European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA) e pela CE recursos subordinados ao segundo recurso interposto pela
AstraZeneca perante o Tribunal de Justica’?, através dos quais, respetivamente:

(i)

(ii)

a EFPIA apoiou a solicitagdo de anulacdo do Acoérdao proferido pelo Tribunal Geral e da
Decisdo da CE constante do segundo recurso interposto pela AstraZeneca; e

a CE solicitou a anulacdo do Acordao proferido pelo Tribunal Geral na parte em que o
mesmo anulou parcialmente e revogou a Decisdo da CE.

6.2. Acodrdao

25. Em 06.12.2012, o Tribunal de Justica proferiu 0 seu acérddo sobre o segundo recurso
interposto pela AstraZeneca, 0 recurso interposto pela EFPIA e o recurso interposto pela CE*?,
tendo negado provimento aos mesmos.

™ Doravante designado “Segundo recurso interposto pela AstraZeneca”.
2 Doravante designados, respectivamente, “Recurso interposto pela EFPIA” e “Recurso interposto pela CE”.
13 Doravante designado “Acérdao proferido pelo Tribunal de Justica”.
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ESTUDO DE CASO: ABUSOS DE POSICAO DOMINANTE NO AMBITO DA
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS (PROCESSO
COMP/A.37.507/F3 = ASTRAZENECA)

QUESTOES PARA OS GRUPOS DE TRABALHO

. DO PONTO DE VISTA DE UMA AUTORIDADE DA CONCORRENCIA

Qual o papel de analises quantitativas na definicdo do mercado relevante? Quais as vantagens
e as limitacdes dessas analises?

A andlise das quotas de mercado das empresas presentes em um determinado mercado é
suficiente para concluir sobre a eventual existéncia de uma posi¢cdo dominante no mesmo?
Caso seja, porqué? Caso ndo seja, que outros fatores devem ser tomados em consideragédo
nesse contexto (tomando como referéncia o caso em analise)?

Quais os principais fundamentos (juridicos e/ou econémicos) que poderiam ser invocados pela
CE para infirmar um eventual argumento da AstraZeneca nos termos do qual a prética
subjacente a primeira infraccdo identificada na Decisdo da CE decorreu de uma interpretacdo
especifica do conceito de data da primeira autorizacdo de comercializacdo do produto "Losec"
para efeitos do n° 1 do artigo 19° do Regulamento?

Quais os principais efeitos (diretos e indiretos) da pratica subjacente a segunda infracédo
identificada na Decisdo da CE? De que forma os mesmos podiam contribuir para a confirmacgao
ou infirmagé&o da conclusdo da CE sobre o caracter abusivo dessa pratica?

A existéncia de vias de recurso especificas associadas aos sistemas nacionais de patentes é
relevante para a aplicacdo da legislacédo nacional da concorréncia? Porqué?

. DO PONTO DE VISTA DAS EMPRESAS VISADAS

Que fatores deveriam ter sido avaliados no caso em andlise com vista a determinagcdo do
mercado relevante em causa (nas suas vertentes dos produtos incluidos no mesmo e da
respetiva dimensédo geografica)?

Quais as possiveis implicacdes de uma eventual alteragdo da definicdo do mercado relevante
no caso em andlise?

Quais os principais efeitos (diretos e indiretos) da pratica subjacente a primeira infracédo
identificada na Decisdo da CE? De que forma os mesmos podiam contribuir para a confirmacéo
ou infirmacg&o da concluséo da CE sobre o caracter abusivo dessa pratica?

Quais os principais argumentos (juridicos e/ou econémicos) que poderiam ser apresentados
pela AstraZeneca para infirmar o caracter abusivo da pratica subjacente a segunda infracao
identificada na Decisdo da CE? Quais as consequéncias da apresentacdo desses argumentos,
apenas, na fase contenciosa do processo (e ndo durante o respetivo procedimento
administrativo)?

Que fatores devem ser tomados em consideragdo na classificacdo de uma determinada
infracdo ao direito da concorréncia em termos da sua gravidade? Quais as implicagcdes dessa
classificacdo no valor da coima a aplicar?
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