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DECISAO DO CONSELHO DA AUTORIDADE DA CONCORRENCIA
CCENT. 40/2006 — INVERNESS/ACON (*ACTIVOS*)

I- INTRODUCAO

Em 16 de Agosto de 2000, foi notificada a Autoridade da Concorréncia, nos termos dos
artigos 9.° e 31.° da Lei n.° 18/2003, de 11 de Junho (doravante “Lei da Concortréncia”),
uma opera¢ao de concentragdo, em que a empresa Inverness Medical Innovations, Inc
(doravante “Inverness”), pretende adquirir o controlo exclusivo de activos pertencentes a
ACON Laboratories, Inc., a Azure Institute Inc., a LBI, Inc., 2 Oakville Hong Kong Co.
Ltd e a ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd (conjuntamente designadas por “ACON”).

A operagao notificada configura uma concentragdo de empresas na acepcao da alinea b), do
n.° 1, do artigo 8.° da Lei da Concorréncia, conjugada com a alinea a), do n.° 3, do mesmo
artigo, e esta sujeita a obrigatoriedade de notificagdo prévia, por preencher a condigdo

enunciada na alinea a), n.° 1, do artigo 9.°, do mesmo diploma.

A presente opera¢ao foi também objecto de notificagaio em Espanha.

II - AS PARTES

Empresa Adquirente — Inverness

A Inverness ¢ uma sociedade de direito norte-americano, cuja sede se localiza em
Waltham, Massachusetts. F uma produtora de produtos de diagnéstico #n vitro, e de uma
variedade de diagnosticos profissionais e outras aplicacoes dirigidas a consumidores finais.
Os testes de diagnéstico da Inverness incluem testes de diagndstico imunolégicos em
cardiologia, doengas infecciosas e saide feminina, tais como testes rapidos (profissionais e

ndo profissionais) de fertilidade/gravidez.

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado 1
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5. A Inverness nao tem subsidiarias em Portugal, disponibilizando, contudo, para o mercado
nacional, testes rapidos, profissionais e nio profissionais, de fertilidade/gravidez, através

de subsidiarias localizadas em Espanha e no Reino Unido, respectivamente a Inverness

Medical Ibérica e Unipath, Itd.

0. Os volumes de negdcios da Inverness, calculados nos termos do artigo 10.° da Lei n.°

18/2003, de 11 de Junho, foram os seguintes:

Tabela 1: Volumes de negécios da Inverness, em milhées de euros:

2003 2004 2005
Portugal [<150] [<150] [<150]
EEE [<150] [<150] [<150]
Mundial [>150] [>150] [>150]
Fonte: Notificante.
2.2. Empresa adquirida — Activos da ACON
7. A ACON desenvolve, produz e vende imunotestes de fluxo lateral e produtos

relacionados. A sua linha de produgdo de testes rapidos inclui: saide feminina; drogas de
abuso; doencas infecciosas, marcadores tumorais; marcadores cardiacos; monitorizacio de

glicose no sangue; analises a urina e electronica médica.

8. A ACON nio tem subsidiarias nem presenga fisica em Portugal, comercializando, através
de um distribuidor, testes rapidos de fertilidade/gravidez e testes rapidos de droga de

abuso, apenas para os segmentos profissionais.

9. Assim, os volumes de negécios da ACON, calculados nos termos do artigo 10.° da Lei n.°

18/2003, de 11 de Junho, foram os seguintes:

Tabela 2: Volume de negécio da ACON, em milhdes de euros:

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado 2
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2003 2004 2005
Portugal [<150] [<150] [<150]
EEE/UE [<150] [<150] [<150]
Mundial [<150] [<150] [<150]
Fonte: Notificante.
ITI - NATUREZA DA OPERACAO
10. A operagao de concentragdo consiste na aquisi¢ao, pela Inverness Medical Innovations,

Inc, do controlo exclusivo dos activos (propriedades, participagoes, actividades de

investigacio, desenvolvimento, producio comercializacio e¢/ou venda de imunotestes de

fluxo lateral e produtos directamente relacionados) pertencentes a ACON Laboratories,

Inc., a Azure Institute Inc., a LBI, Inc., a Oakville Hong Kong Co. Ltd ¢ 2 ACON Biotech

(Hangzhou) Co., Ltd, nos Estados Unidos, Canada e Europa (excluindo a Russia, as

Republicas da antiga Unido Soviética que nao pertenciam a Unido Europeia a data do

Acordo), e Turquia, Israel, Australia, Japao e Nova Zelandia.

11.  Tendo em conta existir alguma sobreposicio entre as actividades desenvolvidas pelas

participantes, estamos perante uma concentragao de natureza horizontal.

IV-MERCADO RELEVANTE

4.1 Mercado do Produto Relevante

12. Como ponto prévio refira-se que existe uma variedade de técnicas e testes para se

proceder a avaliagio se um individuo tem uma doenga, infec¢ao, condi¢ao ou se consumiu

determinado conjunto de substancias.

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado 3
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13. Estes testes podem ser catalogados de acordo com a sua disciplina (quimica clinica,
imunoquimica, hematologia, cultura microbiolégica, inunologia infecciosa e de genética) e

L, . . . . .1
de acordo com a forma como o teste é realizado, 7 vitro ou in vivo.

14. Segundo a notificante, ambas as partes, em Portugal, actuam no campo dos testes
imunoquimicos 7z wvitro, mais concretamente no campo dos testes rapidos de
fertilidade/gravidez e de drogas de abuso, sendo estes os mercados relevantes por ela

propostos.

15. A notificante, para a identificacao dos mercados do produto relevante e de acordo com a
L. .o, .o, L, 2 R . ~

pratica deciséria comunitaria nesta area,” recorreu a classificagio dos produtos efectuada

pela “European Diagnostics Manufacturers Association” (EDMA), que agrupa os

reagentes de diagnostico 7 vitro por disciplina (nivel 1), em seguida por tipo de teste (nivel

2) e, por ultimo, subdivide em func¢do da doenca, ou condicao a diagnosticar (nivel 3).

16. A posicao da Comissao sobre a defini¢do dos mercados relevantes tem sido no sentido de
recorrer a segmentacio do nivel 2 da classificacio EDEMA para definir o mercado
relevante do produto, referindo, contudo, a possibilidade de uma delimitagdo mais restrita,

em funcdo da doenca ou condicao, correspondente ao nivel 3 da referida classificacao.

17.  No segundo nivel daquela classificagdo, referente aos testes de imunoquimica, encontram-
se os testes rapidos, que constituem testes manuais descartaveis, de resultados rapidos, ndo
requerendo equipamento ou instalagGes para a sua utilizagdo. Este tipo de teste utiliza a
tecnologia de imunotestes de fluxo lateral, vulgo tecnologia de teste rapido (“rapid assay

tecnology” ou RAT).

1 Os testes de diagnéstico in vifro sdo efectuados no exterior do corpo humano e sio utilizados para identificar e
medir substincias em amostras de sangue, tecidos ou urina, com a finalidade de permitir aos especialistas diagnosticar,
tratar e monitorizar os doentes. Por sua vez, os testes in vivo implicam a utilizagio de substincias de diagnéstico no
interior ou na superficie do corpo do paciente.

2 Cft, por exemplo, Processo n.° IV/M.954-Bain / Hoechst-Dade Behring, Processo n.° IV/M/457- La Roche/ Syntext

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado 4
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No terceiro nivel, a classificagdo EDMA identifica oito tipos de testes imunoquimicos
rapidos entre os quais se encontram os testes de fertilidade/gravidez e os testes de drogas
de abuso. Os primeiros sio utilizados maioritariamente pelos consumidores finais,
enquanto que os segundos siao utilizados principalmente em clinicas, hospitais,

laboratérios ou centros de tratamento de toxicodependéncias.

A EDMA trata os testes rapidos de fertilidade e gravidez como sendo parte do mesmo
grupo. Niao obstante, os mesmos nao podem ser considerados substituiveis do ponto de
vista do consumidor, pois os testes de fertilidade verificam a ocorréncia da ovulagio,

enquanto que os testes de gravidez sao utilizados para indicar se a concep¢ao ja ocorreu.

No entanto e atendendo a que tanto os testes rapidos de fertilidade como os testes rapidos
de gravidez utilizam a mesma tecnologia, e que alternar, a um nivel basico, a producio
destes dois tipos de teste é relativamente facil, pois requer apenas uma alteragao do
reagente utilizado no teste, a Notificante considerou que ambos os testes pertencem ao
mesmo mercado de produto relevante. Este entendimento ¢ refor¢ado pelo facto de
alguns dos produtores, incluindo a propria Inverness, produzirem na mesma linha de

producio testes rapidos de fertilidade e testes rapidos de gravidez.

Pelo exposto, a AdC aceita que os testes de fertilidade e gravidez, para efeitos da presente
operagao de concentragdao, possam pertencer a0 mesmo mercado do produto relevante,
tanto mais que a conclusio da analise jusconcorrencial, de acordo com a informacio
disponibilizada pela Notificante, nao seria diferente caso se considerasse que aqueles testes

constitufam mercados do produto relevante distintos.

Assim, pelas razoes supra referidas, a AdC aceita que os mercados de produto relevantes
para efeitos da presente operacio sejam (i) o mercado dos testes rapidos de
fertilidade/gravidez e (ii) o mercado de testes de drogas de abuso, conforme o proposto

pela notificante.

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado 5
como confidencial.
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23, No entanto, para efeitos da anélise jus-concorrencial referente a presente operacdo de
concentracao, esta centrar-se-4 apenas, na analise do mercado do produto relevante dos

testes de drogas de abuso, uma vez que a obrigacio de notificagio da presente operagio

resulta apenas da verificagio da condi¢iao da alinea a) do n.°1 do artigo 9.° da Lei da

Concorréncia no que respeita a actividade das empresas no ambito dos testes rapidos de

drogas de abuso.

4.2 Mercado Geografico Relevante

. . , . .o, .~ . 3 .
24. A notificante, apoiando-se na pratica deciséria da Comissio Europeia’ relativa aos

mercados dos meios de diagnéstico zz vitro (onde se insere o mercado relevante de produto

definido), defende que o mercado geografico relevante ¢ o nacional.

25. A Comissao Europeia, tem considerado que estes mercados sao essencialmente nacionais

na medida em que os principais operadores organizam a sua distribuicao em sistemas de

dimensao nacional, por existir uma diferenca significativa de precos de Estado Membro

para Estado Membro — reflexo das divergéncias entre os sistemas nacionais de seguranga

social, as politicas nacionais de satde, as tecnologias utilizadas pelos laboratérios, clinicas e

hospitais e das diversidades culturais na pratica da medicina.

26.  Na sua pratica decisoria a Comissao reconheceu ainda que as divergéncias na regulacio da

produgio, comercializagao e coloca¢io no mercado dos meios de diagndsticos nos varios

Estados Membros também contribuem para a segmenta¢io nacional destes mercados,

embora tenha mencionado que, a entdo, futura Directiva relativa a aproximacgao dessas

regras e procedimentos viesse a atenuar o peso dessas diferengas.

27. De facto, a Directiva 98/79/CE do Patlamento Europeu e do Conselho, de 27 de

Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico iz vitro veio harmonizar

as legislacGes nacionais no que respeita a concepgao, fabrico e colocacio no mercado

destes produtos, facilitando, assim, a sua livre circulagdo entre os Estados Membros.

3 Ver nota de rodapé n.° 2.

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado
como confidencial.
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No caso portugués o Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de Agosto, alterado pelo Dectreto-
Lei n.° 311/2003, de 20 de Dezembro, que transpoe a referida Directiva, estabelece varios
requisitos necessarios, nomeadamente o registo junto da autoridade nacional competente,
o Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, e apresentagdo dos rétulos e

instrucoes de utiliza¢io em lingua portuguesa.

A notificante argumenta ainda que a procura tem preferéncia por fornecedores que
possam oferecer um servico técnico, pods-venda, a nfvel nacional, ndo sé por razodes de
proximidade mas também por razGes linguisticas e socio-culturais. Também a
proximidade do stock de produtos se revela importante, nomeadamente nos casos em que

o fornecimento ¢ necessario num perfodo de 24 horas.

Pelo exposto, a AdC aceita a configuragao nacional destes mercados, considerando que
para efeitos da analise da presente operacio, os mercados geograficos relevantes

correspondem ao territorio nacional.

V — ANALISE DO MERCADO E AVALIACAO JUSCONCORRENCIAL

Estrutura da oferta e avaliagdo jusconcorrencial

Como nota prévia, recorde-se que a Inverness nio esta activa em Portugal no mercado

dos testes rapidos de drogas de abuso.

Refira-se, também, que, de acordo com a notificante, ndo existe produgdo em territorio
nacional de testes rapidos de drogas de abuso, sendo, consequentemente, toda a procura
nacional satisfeita através de importagoes, a maior parte das quais é proveniente de paises

fora da Unidao Europeia.

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado 7
como confidencial.
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Conforme atras referido, a procura daqueles testes ¢ constituida pelos hospitais, clinicas,
laboratérios e centros de toxicodependéncia, que constituem o canal profissional de

distribui¢ao deste produto.

A oferta no territério nacional deste tipo de testes ¢ relativamente atomizada, sendo
constituida por mais de uma dezena de distribuidores que vendem testes rapidos de drogas
de abuso concorrentes com os testes da ACON (por exemplo, Phamatec, American

Biomedica, Roche, Wondfo Biotech, Dade).

A Notificante identifica a Phamatec (que vende em Portugal através da Sipaco — Comercio
Geral e Representacoes I.da e da Aviquimica) e a American Biomedica (representada em
Portugal pela Grimextur Diagnostics, I.da) como os principais concorrentes da ACON na

producio de testes de drogas de abuso.

Nao obstante, as partes referem (i) que nao tém acesso a qualquer informacao que lhes
permita estimar as quotas dos concorrentes, nem tem conhecimento de quaisquer estudos

relativos ao mercado relevante identificado e (ii) e que a dimensao estimada para o total do

mercado, em 2005, é de € 202 621.

A empresa a adquirir estima que, em 2005, obteve uma quota de mercado de 83%, sendo
lider no mercado de testes rapidos de drogas de abuso, sendo que a adquirente, conforme
atras referido, nido esta presente neste mercado, facto pelo qual a Autoridade da
Concorréncia entendeu nio necessario realizar uma investigagio de mercado atinente ao

apuramento da real dimensiao do mercado e das quotas de mercado dos concorrentes.

Acresce que nio existem barreiras significativas a entrada no mercado nacional,
nomeadamente do tipo regulamentar ou outro, como se pode constatar pelo nimero de

concorrentes presentes no mercado nacional.

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado 8
como confidencial.
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Por ultimo, sublinha-se, uma vez mais, que nao se verificara qualquer efeito horizontal
decorrente da operacao de concentragao, ja que a Inverness ndo esta presente no mercado

relevante delimitado.

Conclusio da Avaliagido Jusconcorrencial

De todo o exposto resulta que a operagao de concentragio em causa nao € susceptivel de
conduzir a criagdo ou refor¢o de uma posicio dominante, da qual possam resultar entraves
significativos a concorréncia no mercado do produto relevante considerado, no territério

nacional.

VI - AUDIENCIA DE INTERESSADOS

Nos termos do n.° 2 do artigo 38.° da Lei n°. 18/2003, de 11 de Junho, foi dispensada a
audiéncia prévia da notificante, dada a auséncia de contra interessados e o facto da

presente decisdo ser de ndo oposicao.

VII - CONCLUSAO

Face ao exposto, o Conselho da Autoridade da Concorréncia, no uso da competéncia que
lhe ¢ conferida pela alinea b) do n.° 1, do artigo 17.° dos Estatutos, aprovados pelo
Decreto-Lei n.° 10/2003, de 18 de Janeiro, delibera, nos termos da alinea b) do n.° 1 do
artigo 35.° da Lei n.° 18/2003, de 11 de Junho, nio se opor a presente operagio de
concentra¢io, uma vez que a mesma nao ¢ susceptivel de criar ou reforgar uma posigao
dominante da qual possam resultar entraves significativos a concorréncia efectiva no

mercado dos testes rapidos de drogas de abuso no territdrio nacional.

Lisboa, 25 de Setembro de 2006

O Conselho da Autoridade da Concortréncia

Prof. Doutor Abel Mateus

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informacgoes cujo contelido exacto haja sido considerado 9
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Eng. Eduardo Lopes Rodrigues Dra. Teresa Moreira
(Vogal) (Vogal)
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