Versdo publica x AUTORIDADE DA

CONCORRENCIA

DECISAO DE ARQUIVAMENTO

Artigo 242 da Lei n.2 19/2012, de 8 de maio

INFORMAGOES GERAIS

Ref.2 interna: PRC/2014/4

Origem: Abertura oficiosa

Empresas envolvidas: ASTRAZENECA - Produtos Farmacéuticos, Lda. (ASTRAZENECA), TEVA PHARMA
— Produtos Farmacéuticos, Lda. (TEVA) e RATIOPHARM - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda. (RATIOPHARM)

Natureza da Infragdo: Eventual acordo entre empresas com objeto ou efeito restritivo da concorréncia

Normas aplicaveis: Artigo 9.2 da Lei n.2 19/2012, de 8 de maio {Lei n.2 19/2012) e artigo 101.2 do
Tratado scbre o Funcionamento da Unido Europeia {TFUE)

Regulador Setorial: INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, IP
(INFARMED)

| DO PROCESSO

R ORIGEM

1. O processo contraordenacional n.2 PRC/2014/4 teve na sua origem um oficio do Secretario de
Estado da Satde, rececionado em 10.04.2013 (conforme resulta de fls. 10 e fls. 11), através do
qual foi remetida & Autoridade da Concorréncia {AdC) uma carta/circular (nSo nominativa),
datada de 25.02.2013, na qual a TEVA e a sua filial RATIOPHARM ddo conhecimento,
aparentemente aos seus distribuidores, da celebragio de um acordo com a empresa
ASTRAZENECA, através do qual a TEVA e a RATIOPHARM acordaram em retirar do mercado, com
efeito imediato, o produto Rosuvastatina Ratiopharm, distribuido pela RATIOPHARM,
suspendendo a oferta e vendas desse produto aos armazenistas e outros, com efeitos a partir
de 21 de fevereiro de 2013.

2. Nesse oficio foi exarado o seguinte despacho pelo Secretério de Estado da Satide “[...) —remeter
ao INFARMED solicitando que desencadeie as averiguaces possiveis do que me parece ser uma
pradtica condendvel, eticamente reprovdvel e legalmente questiondvel; — remeter & Autoridade
da Concorréncia” (conforme resulta de fls, 11).

3. Pode ler-se nessa carta/circular:

Avenida de Berna, n.19 + 1050-037 Lisboa
Tel.: {+351) 21 790 2000 = Fax: {+a51} 21 760 2094
www.concarrencla,pt
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Assuntc: Rosuvastatina Ratiopharm

Manus) Teixeira
r~ . de Estado da Sadde

—

Porio Salvo, 25 da Fevereiro de 2013

Exmos Sanhores,

£fe - Miast Nas A Jom dor .

Pala pressnis Infomamos que celebrémos hoje um acordo com as empresas Slonoghi Sefymiar
Kabushiki Kalsha & Astra Zsneca - Produlos Famaceuticos, LDA., relativamanta ao produto
Rosuvastatine Ratiopharm. No Ambito deste acordo, as emprasas Ratiopharm e Teva acordamm
em:

{a) Retirar o produto do cenal armazenisia no mercado Portugués com efeito Imediato

(b) Suspender a oferta @ vendas do produto aos armazenistas & outros, com sfeito a partic de
21 de Fevemsiro

Assim, soficlamos a V.Exas. qua davolvam as ambalagens de Rosuvaslatina Ratiopharm que se
ancontrem actualmente em vosso poder.

Coam og nossos cumpsimentos, 3 p

——

Carlos Telxsim :
Director Geral
” Produt Ratioptzsem ~ Comircio o indifsiria da Procivicos Farmeciiticos, Los.
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n. DILIGENCIAS PRELIMINARES E ABERTURA DE INQUERITO

4. Rececionado o referido oficio do Secretdrio de Estado da Saude foram realizadas diligéncias
preliminares, traduzidas em pedidos de informagdo ao INFARMED, de modo a apurar, grosso
modo, quais os medicamentos, e outros produtos de salde, comercializados pelas empresas em
causa, bem como a evolugdo das suas quotas, e comportamento no mercado {conforme resulta
de fls. 14 e fls. 15; e de fls. 31 e fls. 32).

5. Da analise da informagdo coligida (constante de fls. 16 a fls. 30 e de fls. 33 a fls. 137), foi possivel
verificar que os volumes de vendas dos produtos Crestor e Visacor! [confidencial terceiros:
elementos fornecidos pelo INFARMED, de natureza confidencial, que n3o devem ser
divulgados e sé podem ser utilizados para efeitos da investigacio], conforme se ilustra de
forma evidente pela observagdo da figura infra:

FIGURA 1: Evolugdo das vendas dos produtos Crestor/Visacor e Rosuvastatina Ratiopharm, entre janeiro de
2012 e janeiro de 2014
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Fonte: Infarmed

6. Atenta a confirmagdo da existéncia de indicios da pratica de uma infragdo jusconcorrencial
{acordo entre empresas restritivo da concorréncia, tendo por objeto ocu como efeito uma
reparticdo de mercado), o conselho de administragdo da Autoridade da Concorréncia ordenou
a abertura de processo contraordenacional, nos termos do n.2 1 do artigo 17.2 da Lei n.2
19/2012, por decisdo de 30.09.2014, o qual foi autuado e registado sob a referéncia interna

! Quer o produto crestor quer o produto visocor sdo produzidos pelo Grupo Astrazeneca, sendo o Visacor
comercializado; 4 época, pela empresa LABORATORIO MEDINFAR — Produtos Farmacéuticos, S.A. (MEDINFAR),
no dmbito de contrato de “promogdo, distribuicdo e venda do produto visacor”, celebrado entre a ASTRAZENECA

e a MEDINFAR em 03.01.2013, conforme resulta de fis. 604 a fls, 646.
3720
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PRC/2014/4, conforme resulta do teor de fls. 3 a fls. 9, e no ambito do qual se encetaram
diligéncias probatdrias com vista a confirmar, ou infirmar, os referidos indicios.

7. Na mesma data, o conselho de administragdo da Autoridade da Concorréncia determinou,
ainda, a imposic3o do segredo de justica ao presente processo, nos termos e para os efeitos do
n.2 2 do artigo 32.2 da Lei n.2 19/2012,

.  DILIGENCIAS DE INVESTIGAGAO

8. Tendo em vista o apuramento dos factos necessarios a descoberta da verdade, foram realizadas
diversas diligéncias probatérias, de entre as quais a realizacdo de diligéncias de busca, exame,
recolha e apreensdo de documentos, nos termos do disposto no artigo 18.2, n.2 1, allnea c), da
Lei n.2 19/2012,

A. Diligéncias de busca, exame, recolha e apreensdo de documentos

{1) Realizac8o das diligéncias

9. No dia 30.10.2014, foram realizadas diligéncias de busca, exame, recolha e apreensdo de
documentos, nas instalagdes das seguintes sociedades visadas pelo processo:

a) ASTRAZENECA, conforme resulta de fls. 234 e fls. 235; e de fls. 253 a fls. 438;
b} TEVA, conforme resulta de fls. 439 e fls. 440; e de fis. 445 a fls. 496;
¢) RATIOPHARM, conforme resulta de fls. 441 e fls. 442; e de fls. 497 a fls. 538.

10. Adicionalmente, na mesma data, foram também realizadas diligéncias de busca, exame, recolha
e apreensdo de documentos em instalacdes relevantes para a obtengdc de prova da infragdo
investigada no ambito dos presentes autos, pertencentes as seguintes sociedades ndo visadas
pelo presente processo:

a) NOVASTRA - Promacdo e Comércio Farmacéutico, Lda. (NOVASTRA), conforme resulta de
fls. 242 e fis. 243; e de fls. 247 e fls. 248;

b) STUART - Produtos Farmacéuticos, Lda. (STUART), conforme resuita de fls. 240 e fls. 241; e
de fls, 249 e fls, 250;

¢} ASTRA ALPHA - Produtos Farmacéuticos, Lda. (ASTRA ALPHA), conforme resulta de fis. 238
e fls. 239; e fls. 245 e fls. 246;

d) ZENECA EPSILON — Produtos Farmacéuticos, Lda. {ZENECA EPSILON}, conforme resulta de
fls. 236 e fls. 237; e de fls. 251 e fls. 252;

e) MEPHA - Investigacdo, Desenvolvimento e Fabricagdo Farmacéutica, Lda. {MEPHA),
conforme resulta de fls. 443 e fls. 444; e de fls. 539 e fls. 540;

f) LABORATORIO MEDINFAR — Produtos Farmacéuticos, S.A. (MEDINFAR), conforme resulta de
fls. 541 a 646.

11. No que concerne a realizacao de buscas em instalagbes de empresas ndo visadas pelo processo,
recorde-se que, no exercicio dos seus poderes sancionatoérios, a AdC “promove as diligéncias de
investigacdio necessdrias a determinagdo da existéncia de uma prdtica restritiva da concorréncia
e dos seus agentes, bem como d recolha da prova”, nos termos do n.2 2 do artigo 17.2 da Lei n.2
19/2012, podendo, através dos seus 6rgdos ou funciondrios, e de acordo com o disposto nas
alineas ¢} e d) do n.2 1 do artigo 18.2 da Lei n.2 19/2012, “proceder, nas instalagbes, terrenos ou
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meios de transporte de empresas ou de associacbes de empresas, & busca, exame, recotha e
apreensdo de extratos da escrita e demais documentacdo, independentemente do seu suporte,
sempre que tais diligéncias se mostrem necessdrias a obtengdo da prova” e “proceder a selagem
dos locais das instalacGes de empresas e de associacdes de empresas em que se encontrem ou
sejam suscetiveis de se encontrar elementos da escrita ou demais documentag¢do, bem como dos
respetivos suportes, incluindo computadores e outros equipamentos eletronicos de
armazenamento de dados, durante o periodo e na medida estritamente necessdria & realizacdo
das diligéncias a que se refere a alinea anterior”,

12. Asinstalagdes alvo de diligéncias de busca, exame, recolha e apreensdo podem, assim, pertencer
a empresas ndo visadas pelo processo no ambito do qual as diligéncias sdo realizadas, desde que
sejam instalagSes relevantes para a obten¢do de prova da infragio investigada no dmbito
daquele processo.

13. Incasy, as sociedades NOVASTRA, STUART, ASTRA ALPHA e ZENECA EPSILON s3o detidas a 100%
pela ASTRAZENECA e partilham com esta a sede social e a sociedade MEPHA era detida a 99,98%
pela TEVA e partilha com esta a sede social.

14. De facto, a natureza secreta do eventual acordo em investigagcdo ndo permitia conhecer a
verdadeira dimensdo e os reais contornos do acordado entre as empresas visadas, sendo
plausivel que algumas das filiais pudessem ter participado ativamente na infrag3o denunciada
e/ou detivessem nas suas instalagdes documentagdo relevante relativa 8 prova da infragdo
investigada.

15. Por outro lado, e como a ASTRAZENECA recorria a MEDINFAR para a distribuicio do
medicamento Visacor, esta ultima, na sequéncia do acordo sub juditio, poderia ter na sua posse
documentagdo relevante para a descoberta da verdade dos factos em investigacio.

(2) Tomada de posi¢do quanto as nulidades arguidas pela ASTRAZENECA

16. No ambito da realizagdo das diligéncias de busca, e no decurso da prépria diligéncia, a
ASTRAZENECA veio requerer, inter alia, o seguinte: “Nos termos do disposto no artigo 32.2, n,?
8 da |...) CRP sdo nulas todas as provas obtidas mediante (...} ofensa da integridade fisica ou
moral da pessoa, abusiva intromisséo na vida privada, no domicilio, na correspondéncia ou nas
telecomunicagdes”, sendo também “proibida toda a ingeréncia [...] na correspondéncia, nas
telecomunicacGes e nos demais meios de comunicacdio, salvo os casos previstos na lei em
matéria de processo criminal [...]. No dmbito do presente processo estd em causa a investigagdo
de ilicitos de natureza contraordenacional [...]. Razdo pela qual ndo sdo vdlidas as provas que
tenham sido obtidas pelos meios proibidos nos artigos 32.2, n.2 8, e 34.2, n.2 4, do CRP [...] e ndo
pode aceitar-se que a possibilidade de a AdC apreender quaisquer documentos
independentemente da sua natureza ou do seu suporte possa ser interpretada como incluindo
correspondéncia e correio eletrénico porquanto tal configurard um desvio & aplicagdo da CRP.
[...] As mensagens de correio eletronico, mesmo «abertas», ndo sGo simples documentos [...]
[mas] uma forma de comunicacéo”.

17. Termos em gque a Astrazeneca “invoca g nulidade da prova recclhida nas [suas) instalacdes,
requerendo a (.. devolucdo de toda a documentacdo apreendida que consista em
correspondéncia, aberta ou fechada, independentemente do seu suporte”.

18. Mais argui a Astrazeneca a nulidade de “todos os elementos apreendidos que néo tenham
conexdo com o objeto da investigagdo e [...] que ndo se integrem no periodo temporal definido
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no mandado e no despacho do DIAP”, tudo conforme resulta do requerimento de fis. 427 a fis.
433 dos autos.

19. Ora, é jurisprudéncia assente que as mensagens de correio eletronico abertas ndo merecem a
tutela juridica reservada as comunicagGes, tratando-se de meros documentos, ou seja, a partir
do momento em que a mensagem & recebida no destinatario e fica de qualquer modo alojada
no respetivo computador, a comunicacdo cessou e, por conseguinte, a partir deste momento, a
sua apreensdo rege-se pelas regras da apreensdo de documentos.

20. Nesse sentido, atente-se no que, de forma paradigmatica, refere, a esse propdsito, o Tribunal
de Instrugdo Criminal, em Despacho de 15.04.2013: “o artigo 20.2, n.2 1, da Lei 19/2012, autoriza
expressamente a apreensdo de documentos «independentemente da sua natureza ou do seu
suporte». Dos documentos objeto de apreensdo e dos elementos disponiveis nos autos nio
resultam quaisquer dados que nos permitam concluir pela apreensdo de correspondéncia, mas
antes e apenas de documentos lidos e arquivados em suporte digital. Em termos genéricos, por
correspondéncia deve entender-se cartas, ou qualquer outra forma de correio, que se encontrem
em trénsitoc ou que ainda ndo chegaram ao conhecimento do seu destinatdrio. A
correspondéncia é por definicdo fechada, assim que é aberta deixa de o ser e passa a ter natureza
documental. As comunicacBes eletrénicas, como qualguer outra documentagdo, ocorrem
durante certo lapso de tempo, comecam quando entram na rede e acabam quando saem da
rede. As mensagens que depois de recebidas ficam gravadas no recetor deixam de ter a natureza
de comunicagdo em transmissdo, sdo comunicacdes recebidas pelo que deverdo ter o mesmo
tratamento da correspondéncia escrita ja recebida e guardada pelo destinatdrio. Tem sido
pacificamente aceite que, depois de aberta, a correspondéncio passa a ser um mero documento
escrito, que pode, sem qualquer reserva, ser apreendida no decurso de uma busca. Na sua
esséncia, a mensagem mantida em suporte digital depois de recebida e lida teré a mesma
protegdo da carta em papel que tenha sido recebida pelo correio e que foi aberta e guardoda em
arquivo pessoal. Assim, tratando-se de meros documentos, essas mensagens ndo gozam da
aplicacdo do regime de prote¢dio da reserva da correspondéncia e das comunicagdes. Acresce
gue no momento da apreensido o que verdadeiramente interessa € a recolha de elementos e
documentos suscetiveis de alicergar as suspeitas existentes da prdtica da infra¢do, sendo que o
questdo [...) da reserva da privacidade dos visados 50 se poderd cofocar no momento seguinte,
que serd o da revelacéo formal dos conteddos dos aludidos documentos”, conforme Despacho
do Tribunal de Instrugdo de Lisboa, 4.2 juizo, NUIPC 44/13.2TOLSB, p. 2 e 3.

21. No gue concerne ao hiato temporal da infragdo, o que € referido no despacho que fundamenta
a emissdo dos mandados € o seguinte: “os ilicitos acima indicados prendem-se com a existéncia
de um acordo e/ou prética concertada entre as referidas empresas, pelo menos desde 2012 [...]"
(realce nosso), conforme resulta de fls. 192, ndo se fechande o momento do inicio dos factos
passiveis de consubstanciar uma infragdo jusconcorrencial, até porque ndo existiam, a época,
elementos suficientes paraa uma mais exata delimitagdo temporal.

22. Sem prejuizo do exposto, sempre se refira que ndo foram apreendidos nas instalagGes da
Astrazeneca quaisquer documentos com data anterior a 2012.

23. Da mesma forma, todos os documentos apreendidos nas instalagdes da Astrazeneca
relacionam-se com a matéria em investigacdc (dizendo respeito, direta ou indiretamente, ao
principio ativo rosuvastating), 4 exce¢iio do documento constante de fls. 417 a fls. 425, cuja
apreens3o foi devidamente validada pela Digma. Magistrada do Ministério Publico, conforme
Despacho de fls. 438,
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24, N3o assiste, assim, por todo o exposto, qualquer razdo a Astrazeneca, ndo estando as diligéncias
de busca inquinadas de qualquer vicio, que deva ser conhecido, designadamente nulidade.

B. Pedidos de elementos de informacdo

25. Foram efetuados os seguintes pedidos de documentagdo e elementos de informagio:

a) A ASTRAZENECA, em 24.07.2015, conforme resulta de fls. 680; constando a respetiva
resposta de fls. 685 a fls. 687; e em 09.03.2016, conforme resulta de fls. 766 a fls. 768;
constando a respetiva resposta de fls. 780 a fls. 1110;

b) ATEVA, em 24.07.2015, conforme resulta de fls. 681; constando a respetiva resposta de fls.
688 e fls. 689,

C. Diligéncias de interrogatério e inquiricio

26. Em 15.03.2016, foi interrogado o Dr. Mario Madeira, na sua qualidade de legal representante
da TEVA e da RATIOPHARM, conforme resulta do respetivo auto, de fls, 775 a fls. 777,

27. Em 22.03.2016, foi inquirido o Dr. Jodo Almeida Lopes, na sua qualidade de legal representante
da MEDINFAR, conforme resulta do respetivo auto, a fls. 1111 e fis. 1112,

v. COMUNICACAO AO REGULADOR SECTORIAL
A, Procedimento de comunicacdo ao regulador setorial

28. Em30.10.2014, a Autoridade comunicou ao INFARMED, nos termos e para os efeitos do disposto
no artigo 35.9, n.2 1, da Lei n.2 19/2012, a abertura do presente processo contraordenacional,
conforme resulta do teor de fls. 230 a 232 dos autos.

B. Pronuncia do Regulador Setorial

29. O INFARMED pronunciou-se, inter alfia, nos termos seguintes: “Analisando o contetdo da
informagdo insita no expediente enderecado por essa Autoridade, cumpre informar V. Exas. que
este Instituto ndo tem qualquer observaglo ou comentdrio a tecer, porquanto parece que 0s
contornos fdcticos se esgotam em matéria de eventual infrac@o jusconcorrencial”, conforme
resulta de fls. 673.

V. REGISTO DO PROCESSO NA REDE EUROPEIA DE AUTORIDADES DE CONCORRENCIA

30. Em conformidade com o disposto no artigo 11.2 do Regulamento {CE) n.2 1/2003 do Conselho,
de 16.12.2002, relativo a execucdo das regras de concorréncia estabelecidas nos artigos 101.2 e
102.2 do Tratado, a AdC comunicou a Comissdo Europeia, em 17.03.201S, a instauracio do
presente processo (n.2 3 do artigo 11.2), tendo esta informagdo sido disponibilizada as
autoridades homadlogas dos outros Estados-Membros.
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DOS FACTOS

V.

31

32.

33.

34,

35.

36.

37.

38,

39.

40,

41.

42,

43,

VISADAS
ASTRAZENECA

A ASTRAZENECA detém o numero Unico de identificagdo fiscal e pessoa coletiva 502942240,
tendo sede social na Rua Humberto Madeira, 7/7A, 2730-097 Barcarena.

A ASTRAZENECA tem como cbjeto social a produgdo, importagdo, exportagdo, armazenagem,
distribuicdo por grosso de dispositivos médicos e de artigos elétricos e eletronicos e, ern geral,
a comercializagdo de produtos farmacéuticos e meios de diagnostico.

A ASTRAZENECA foi constituida em janeiro de 1994 e faz parte do grupo multinacional
Astrazeneca, sendo detida, a 99,99% pela empresa Astrazeneca Continent BV, sediada nos
Paises Baixos.

A ASTRAZENECA detém, a 100%, outras quatro empresas, todas a atuarem no mercado
farmacéutico nacional: NOVASTRA; STUART; ASTRA ALPHA; e ZENECA EPSILON.

Todas estas empresas detém a sua sede social nas instalages da sede social da ASTRAZENECA,
na acima referida morada: Rua Humberto Madeira, 7 / 7A, 2730-097 Barcarena.

A ASTRAZENECA comercializa, inter alia, os medicamentos Crestor e Visacor, concorrentes do
medicamento Rosuvastatina Ratiopharm, comercializado pelo Grupo TEVA.

TEVA

A TEVA detém o numero unico de identificagdo fiscal e pessoa coletiva 507045491, tendo sede
social no Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo.

A TEVA tem como objeto social a importagdo e exportacdo, marketing, venda, distribuigdo, troca
e producdo, direta ou indireta, de produtos e artigos farmacéuticos (incluindo ingredientes
farmacéuticos ativos), e a aquisico e exploragdo de patentes, marcas e outros direitos de
propriedade intelectual e industrial; atividade de agéncia e representagdo de todo o tipo de
sociedade do setor farmacéutico dentro e fora de Portugal.

ATEVA foi constituida em agosto de 2005 e faz parte do grupo multinacional TEVA, sendo detida,
a 98%, pela empresa Teva Pharmaceuticals Europe BV, sediada nos Paises Baixos.

A TEVA detém, de entre outras, maioritariamente, duas sociedades, ambas a atuarem no
mercado farmacéutico nacional: a RATIOPHARM e a MEPHA.

Ambas as empresas referidas no paragrafo precedente detém a sua sede social nas instalagSes
da sede social da TEVA, na acima referida morada: Lagoas Park, Edificio 5 A, Piso 2, 2740-245
Porto Salvo.

O Grupo TEVA “estd organizado por regibes. A TEVA estd integrada na «Teva Europa» [...]. A
sociedade controladora final do Grupo Teva é israelita [sendo que a ] [...] «Teva Europa» estd
sediada em Amsterddo”, conforme auto de declaracdes do representante legal da TEVA, a fls.
775.

O Grupo TEVA comercializava, inter alia, a data da celebragdo do acordo em anilise, o
medicamento genérico Rosuvastatina Ratiopharm, concorrente dos medicamentos Crestor e
Visacor, comercializados pela ASTRAZENECA.
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C.  RATIOPHARM

44, A RATIOPHARM detém o numero unico de identificacdo fiscal e pessoa coletiva 502414910,
tendo sede social no Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo.

45. A RATIOPHARM tem como objeto social o comércio e industria de produtos farmacéuticos,
cosmeéticos, dispositivos médicos, suplementos alimentares, produtos fitofarmacéuticos? e
produtos de satide.

46. A RATIOPHARM foi constituida em abril de 1990 e faz parte do grupo multinacional TEVA, sendo
detida, a 99,96%, pela empresa TEVA, que, por sua vez, é detida, a 98%, conforme referido
anteriormente, pela empresa Teva Pharmaceuticals Europe BV, sediada nos Paises Baixos.

vil. MERCADO
A, Produto

47. O objeto dos autos refere-se a comercializagdo, pelo Grupoe TEVA, do medicamento genérico
Rosuvastatina Ratiopharm, e respetiva cessagdo dessa comercializacdo, na sequéncia de
alegado acordo, celebrado, nesse sentido, com a Astrazeneca.

48. Comecemos, entdo, por caracterizar o produto em andlise.
49. Os produtos farmacéuticos podem agrupar-se em medicamentos e outros produtos de satde.

50. De acordo com o Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, entre os medicamentos é possivel
distinguir os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM), também designados de
produtos éticos, os Medicamentos N&do Sujeitos a Receita Médica Comparticipados (MNSRM
Comparticipados) e os Medicamentos N3o Sujeitos a Receita Médica N3o Comparticipados
{MNSRM Nao Comparticipados).

51. A prescrigdo de MSRM sd pode ser efetuada por um médico, na medida em que estes
medicamentos constituem um risco para a satde do doente caso sejam utilizados sem vigildncia
médica.

52. 0Os MNSRM Comparticipados podem ser vendidos sem prescricdo médica, no entanto, se forem
objeto de receita médica e forem adquiridos em farmacias, permitem ao utente beneficiar de
uma comparticipacio do Serviga Nacional de Sadde.

53. Consideram-se MNSRM Nao Comparticipados os medicamentos que ndo preencham qualquer
das condigBes previstas para os MSRM nem para os MNSRM Comparticipados, ndo beneficiando
de comparticipacdo do Servigo Nacional de Satide, mesmo que incluidos na receita médica e
adquiridos em farmaécias

54, Nos MNSRM, também designados de OTC {Over The Counter), incluem-se os equiparaveis a
MNSRM, que ndo sao classificados por lei como medicamentos, mas apresentam caracteristicas
que levam a industria a classifica-los como MNSRM,

55. De entre estas caracteristicas destacam-se: @) a sua comercializago em locais de venda de
medicamentos, com um nivel de intermediacdo por parte dos profissionais de saide semelhante
a dos medicamentos; b) a possibilidade, real ou hipotética de, a pedido do laboratdrio produtor,

? Os Produtos Fitofarmacéuticos sdo produtos destinados a defesa das plantas e da produgdo agricola, também

chamados de "pesticidas”.
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serem classificados como MNSRM; e ¢) a sua substituibilidade {quer do lado da procura, quer do
lado da oferta) face aos MNSRM.

56. Nos outros produtos de saude incluem-se os produtos de Patient Care (PAC), os produtos de
Personal Care/Dermocosmética (PEC) e os produtos de Nutrigdo (NTR).

57. Consideram-se produtos PAC todos os materiais, ferramentas e produtos relativos a salide,
como por exemplo, dispositivos médicos, produtos veterinarios, pensos rapidos e compressas,
e acessdrios ortopédicos.

58. Consideram-se produtos PEC todos os produtos e acessorios de beleza e higiene, como por
exemplo, produtos de dermocosmética, de tratamento capilar e de higiene pessoal.

59. Econsideram-se produtos NTR todos os suplementos alimentares, como por exemplo, alimentos
de puericultura, vitaminicos, alimentos para diabéticos, adocantes e produtos diatéticos.

60. Os produtos OTC (ou MNSRM), PAC, PEC e NTR, sdo também designados, em conjunto, por
produtos Consumer Health (CH).

61. Quer o produto Rosuvastatina Ratiopharm, comercializado pelas empresas TEVA/RATIOPHARM,
quer os medicamentos de marca Crestor e Visacor, comercializados pela Astrazeneca, integram-
se na categoria de MSRM, pertencendo a um grupo de medicamentos denominados inibidores
da redutase da hmg-coa ou Estatinas®.

62. Os trés referidos medicamentos contém o mesmo principio ativo, Rosuvastatina, tendo como
finalidade terapéutica a redugdo do colesterol e de substancias gordas chamadas triglicéridos.

63. O principio ativo Rosuvastatina demonstrou reduzir o risco de ataques cardiacos e de acidentes
vasculares cerebrais em adultos mais velhos {(homens com idade superior a 50 anos e muiheres
com idade superior a 60 anos) sem doenga cardiaca conhecida.

64. A principal distingdo entre, por um lado, os produtos Crestor e Visacor, e, por outro, o produto
Rosuvastatina Ratiopharm, é que os primeiros sdo produtos originarios e o tltimo é um produto
genérico.

65. Os medicamentos genéricos contém as mesmas substancias ativas na mesma concentragdo e
nas mesmas dosagens que os medicamentos originadores, e atuam da mesma maneira no
organismo humano. Cumprem da mesma forma as normas de qualidade em termos de
desenvolvimento, fabrico, controlo da qualidade e condigdes de fornecimento. Podem, no
entanto, conter substancias ndo ativas diferentes, tais como corantes, amidos ou aglcares, e
podem diferir na forma ou no tamanho. Estas substancias ndo ativas sdo conhecidas como
excipientes.

66. 0Os medicamentos genéricos estdo sujeitos as mesmas normas de qualidade rigorosas que os
medicamentos de marca originais e, deste modo, tém a mesma seguranga e eficdcia esperada
que o medicamento de referéncia, mas a pre¢os mais baixos.

67. O facto de existirem medicamentos genéricos permite que as pessoas que ndo dispdem de
muitos recursos econdmicos passem a ter disponivel o tratamento mais eficaz para as doengas
de que padecem a prec¢os mais reduzidos. Os genéricos també&m geram poupangas substanciais
para os sistemas nacionais de saude, permitindo assim libertar recursos para tratamentos e
servigos mais dispendiosos.

3 Correspondente 3 classificagio ATC (Anatomical Theropeutic Chemical Clossification System) C10BX HMG CoA

reductase inhibitors, other combinations.
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68. Todos os medicamentos, genéricos e originais, tém de ser autorizados pela Agéncia Europeia do
Medicamento (European Medicines Agency — EMA} ou pelas agéncias nacionais do
medicamento (em Portugal, o INFARMED) antes de poderem ser comercializados na Unido
Europeia e em cada um dos Estados Membros.

69. Parareceber Autorizacdo de Introdugdo no mercado (AIM), os genéricos tém de demonstrar bio
equivaléncia em relagdo ao produto originador, ou seja, tém de provar que atuam da mesma
forma no organismo do doente do que o medicamento de referéncia.

70. A EMA ou a agéncia nacional do medicamento avalia a bio equivaléncia e baseia-se no dossier
do medicamento original bem como no resultado dos estudos de biodisponibilidade para
comprovar a seguranga e eficacia do medicamento genérico.

B. Oferta e Procura

71. Em Portugal, a oferta dos medicamentos contendo o principio ativo rosuvastating era
constituida pela Astrazeneca, empresa detentora da respetiva patente da molécula, enquanto
ndc existiam produtos genéricos no mercado.

72. A Astrazeneca comercializava em nome préprio o produto Crestor e celebrou um “contrato de
promogdo e distribuigdo do Visacor” com a Medinfar, em janeiro de 2013, através do qual esta
ultima comercializava o produto Visacor, conforme resulta do teor de fls. 781 a fls, 787.

73. Sendo que ambos os produtos se encontravam patenteados pelo grupo Astrazeneca.

74. Para efeitos do processo em causa ndo ha necessidade de proceder a uma exaustiva andlise de
substituibilidades, designadamente, em termos de apurar se medicamentos com diferente
principio ativo mas com a mesma finalidade terapéutica se encontram no mesmo mercado dos
produtos que contém rosuvastating, na medida em que tal investigacio ndo alteraria as
conclusdes vertidas na presente decisdo quanto a ndo existéncia de infragdo.

75. Quando outras empresas, designadamente, empresas de genéricos, estejam em condigdes de
comercializar produtos contendo a mesma substancia ativa que os medicamentos originadores,
in casu, medicamentos contendo rosuvastatina, designamente, por obterem a devida AIM, por
parte do INFARMED, a comercializagdo da molécula em causa liberaliza-se, podendo comegar a
ser comercializado o respetivo medicamento genérico.

76. Importa, no entanto, referir que a concessdo de AIM néo atende a eventual existéncia de direitos
de propriedade intelectual que cumpra proteger (maxime, a existéncia de uma patente ou de
um certificado complementar de protecdo validos), pelo que ndo se avalia, nessa sede, se a
entrada das empresas de genéricos no mercado cumpre a legisiagdo relativa a propriedade
intelectual.

77. Pelo que pode suceder que a determinada empresa seja concedida uma AIM relativamente a
um produto genérico e que esse medicamento comece inclusivamente a ser comercializado
(tornando-se tal empresa uma concorrente potencial ou, mesmo, efetiva, da empresa
originadora), encontrando-se agquela empresa, no entanto, em eventual situacdo de violagdo de
uma patente (ou respetivo certificado complementar de protecio).

78. Analisaremos, de seguida, a temdtica das patentes no setor farmacéutico, enquanto limitac3o
(legal) ao Direito da Concorréncia.
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Viil. PATENTES DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

A. A Patente

79. O Estado pode conceder protecdo as invengdes e ao seu titular sobre o resultado da sua criag3o,
mediante a concessdo de uma patente.

80. De acordo com o preceituado no artigo 51.2 do Cddigo da Propriedade Industrial (republicado
em anexo ao Decreto-Lei n.2 143/2008, de 25 de julho): “1. Podem ser objeto de patente as
invengdes novas, implicando atividade inventiva, se forem suscetiveis de aplicagdo industrial,
mesmo quando incidam sobre um produto composto de matéria bioldgica, ou que contenha
matéria biolégica, ou sobre um processo que permita produzir, tratar ou utilizar matéria
biolégica. 2 — Podem obter-se patentes para quaisquer invengdes, quer se trate de produtos ou
processos, em todos os dominios da tecnologia [...]. 3 — Podem igualmente ser objeto de patente
05 processos novos de obten¢do de produtos, substdncias ou composicdes jd conhecidos. [...]".

81. A patente nacional pode incidir sobre um produto ou um processo, conferindo ao seu titular o
direito exclusivo de explorar a invencdo em qualquer parte do territério portugués. A exploragdo
em causa inclui a produgio e a comercializagdo de produtos baseados na invengdo, bem como
a concessdo de licengas a terceiros para utilizagdo da invengdo, mediante o pagamento de
royalties.

82. Apatente confere ainda ao seu titular o direito de impedir a terceiros, sem o seu consentimento,
o fabrico, a oferta, a armazenagem, a introdugdo no comércio ou a utilizagdo de um produto
objeto de patente, ou a importagado ou posse do mesmo.

83. O titular da patente pode opor-se a todos os atos que constituam violagdo da sua patente,
mesmo que se fundem noutra patente com data de prioridade posterior, sem necessidade de
impugnar os titulos, ou de pedir a anulagdo das patentes em que esse direito se funde.

84. A concessdo da patente visa encorajar o surgimento de invengdes e investimento em produtos
e processos de fabrico novos, de forma a contribuir para o progresso técnico e para o
crescimento econémico.

85. Aduracio de uma patente € de 20 anos, contados a partir da data do pedido.

86. Um produto farmacéutico pode estar protegido por varias patentes, ficando protegido contra a
concorréncia durante o maior periodo de tempo possivel.

87. Mesmo que a composicdo da substancia (patente base da nova entidade quimica e da sua
estrutura molecular) tenha expirado, os originadores podem alargar a exclusividade
aumentando as indicagdes do medicamento ou desenvolvendo novas formulas.

88. A empresa originadora pode, ainda, optar por proteger a sua invengdo através de uma Patente
Europeia, mediante um procedimento unico e centralizado no Instituto Europeu de Patentes
(IEP).

89. O imbito da patente concedida pelo {EP € igual em todos os palses designados, mas sé produz
efeitos apds a respetiva validag3o. Entende-se por validagao, a entrega, no Instituto de cada
pafs, de uma traducdo da patente concedida, na lingua oficial desse pais.

B. O Certificado Complementar de Protegdo

90. O Certificado Complementar de Protegdo (CCP) é um direito de Propriedade Industrial que
prolonga, até um periodo maximo de S anos, a protecdo conferida por uma patente base, para
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91.

92.

ER

o4,

95.

96.

97.

98.

um determinado produto, medicamento ou fitofarmacéutico, desde que esse produto esteja
protegido pela referida patente base, e confere a mesma protecio que a patente embora
apenas para o produto identificado na AlM.

Este direito de Propriedade Industrial foi criado tendo em aten¢do as necessidades das
industrias de medicamentos e produtos fitofarmacéuticos.

De facto, o periodo que decorre entre a apresentacdo de um pedido de patente para um novo
produto, medicamento ou fitofarmacéutico e a emissdo da AIM do referido produto, pode
reduzir a protegdo efetiva conferida pela patente a um periodo insuficiente para amortizar os
investimentos efetuados na investigacdo (conforme resulta do disposto nos artigos artigos 115.2
e 116.2 do Cadigo da Propriedade Industrial).

A Propriedade Industrial e o Direito da Concorréncia

No caso Centrafarm BV and Adriaan de Peijper v Sterling Drug inc, o TIUE afirmou que "embora
o artigo [101.2] ndo afete a existéncia dos direitos reconhecidos pela legislagdo de um Estado-
membro no dominio da propriedade industrial, as condicGes de exercicio do referido direito
podem, todavia, ser abrangidas pelas proibi¢ées previstas [...] [no Tratado)]. Tal pode ser o caso
sernpre que o exercicio do referido direito seja suscetivel de constituir o objeto, o meio ou a
consequéncia de um acordo entre empresas” (Acérddo do TIUE, de 31.10.1974, processo 15/74,
§39 e §40.

Ou seja, o Direito da Concorréncia ndo afeta a existéncia dos direitos de propriedade industrial,
v.g., das patentes, no entanto, o seu exercicio através de um acordo entre empresas pode
subsumir-se na proibi¢do do artigo 9.2 da Lei n.2 19/2012 e do artigo 101.2 do TFUE.

O titular da patente tem o direito de fazé-la valer judicialmente. No entanto, a patente pode ser
desafiada e o tribunal pode considera-la invilida. Esta questdo ganha reforcada acuidade no
setor farmacéutico, na medida em que, ndo poucas vezes, as empresas de genéricos desafiam,
explicita ou implicitamente os direitos de patente das empresas originadoras.

De realcar, a este propdsito, que a Lei n.2 62/2011, de 12 de dezembro, criou um regime de
composicdo dos litigios emergentes de direitos de propriedade industrial quando estejam em
causa medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos.

Nos termos desta lei, “os fitigios emergentes da invocacdo de direitos de propriedade industrial,
incluindo os procedimentos cautelares, relacionados com medicamentos de referéncia, na
ace¢dio da alinea ii) do n.2 1 do artigo 3.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, e
medicamentos genéricos, independentemente de estarem em causa patentes de processo, de
produto ou de utilizagdo, ou de certificados complementares de protecdo, ficam sujeitos a
arbitragem necessdria, institucionalizada ou ndo institucionalizada” (artigo 2.2).

Para o efeito, “no prazo de 30 dias a contar da publicitacdo a que se refere o artigo 15.2-A do
Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto (30 dias apds a publicitacio, pelo INFARMED, na sua
pagina eletronica, do pedido de autorizagdo, ou registo, de introdugdo no mercado de um
medicamento genérico] [...], o interessado que pretenda invocar o seu direito de propriedade
industrial [...] deve fazé-lo junto do tribunal arbitral institucionalizado ou efetuar pedido de
submiss@o do litigio a arbitragem ndo institucionalizada”, sendo que, “a nfio deducdo de
contestacdo, no prazo de 30 dias apos notificagdo para o efeito pelo tribunal arbitral, implica
que o requerente de autorizacGo, ou registo, de introducdo no mercado do medicamento
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genérico ndc podera iniciar a sug exploragdo industrial ou comercial na vigéncia dos direitos de
propriedade industrial” {artigo 3.2).

99, Este novo regime de composigdo de litigios fez aumentar o nimero de acordos celebrados entre
as empresas originadoras e empresas de genéricos, tendentes 3 resolu¢do desses litigios
arbitrais.

100. As disputas arbitrais entre empresas originadoras e empresas de genéricos podem terminar por
via de um acordo entre as empresas. No entanto, o facto de esses acordos terem por base uma
disputa de patente, e uma arbitragem necessaria, ndo lhes confere imunidade perante o direito
da concorréncia.

101. O titular da patente tem o direito de fazer valer os seus direitos de propriedade industrial
perante o tribunal. No entanto, os acordos estabelecidos entre as empresas serdo, como
qualquer outro acordo, e na medida em que serdo fruto de acordo de vontades, sujeitos ao
escrutinio das regras jusconcorrenciais.

102. Nesse sentido ja se pronunciou o TGUE: “Ao proibir certos «acordos» celebrados entre empresas,
o artigo [...] [101.2 do TFUE] ndo faz qualquer distingdo entre os acordos que tém por objeto por
termo a um processo e aqueles que prosseguem outras finalidades. Ha que acrescentar que a
apreciagdo feita sobre um compromisso amigdvel desse tipo ndo prejudica a questdo de saber
se, e em que medida, uma transagdo judicial ocorrida perante um drgdo jurisdicional nacional,
que constitui um ato processual, pode ser nula por ter violado o direito comunitdrio da
concorréncio. Uma cldusula de néio contestagio inserida num acordo de licenga de patente,
atendendo oo contexto juridico e econdmico, pode ter um cardcter restritivo da concorréncia na
acegdo do [...] [artigo 101.2 do TFUE)” (conforme Acérddo do TGUE, de 27.09.1988, case 65/86,
Bayer AG and Maschinenfabrik Hennecke v Heinz Siilthdfer, § 15 e § 16).

103. O que significa que, sendo certo que as empresas tém o direito de por termo as suas disputas
relativas a patentes, a verdade é que, ao fazé-lo, t&m de respeitar as regras de Concorréncia.

104. De notar, também, que n3o compete a AdC dirimir conflitos de patentes ou julgar da
procedéncia ou improcedéncia dos argumentos das empresas de genéricos de invalidade das
patentes ou das empresas originadoras de violagdo da patente por parte daquelas.

105. A AdC compete, isso sim, aferir da conformidade dos acordos entre empresas as regras
jusconcorrenciais, e, como vimos, os acordos que tenham por base uma alegada ou efetiva
disputa de patentes ndo se eximem a esse controlo.

106. Paraapurar da licitude ou ilicitude do acordo, 3 luz do direito da concorréncia, ha sim de atender
ao escopo e extensdo dos deveres e beneficios auferidos por cada parte no 3mbito do acordo
em causa.

107. A titulo meramente exemplificativo, se uma empresa de genéricos € paga por uma empresa
originadora para abdicar dos seus esfor¢os independentes para entrar ou manter-se (e
competir) no mercado com um produto que eventualmente viole a patente da originadora, a
situagio é muito diversa de outra em que a empresa originadora ja tenha ganho em tribunal a
validade da patente.

108. Se ainfragdo a patente é estabelecida pelo tribunal, o meio utilizado para afastar o concorrente
baseia-se na forca da patente. Ja nos casos em que, por acordos entre as partes, a empresa de
genéricos desiste de desafiar a patente por virtude de uma transferéncia de valor {de qualquer
natureza) por parte da empresa originadora, a exclusdo do mercado nédo assenta na forca da
patente mas, eventualmente, na existéncia de um acordo anticoncorrencial.

14720



Versdo publica

x AUTORIDADE DA
CONCORRENCIA

108. E tal situagdo mantém-se valida mesmo que a empresa originadora viesse a conseguir, @
posteriori, fazer valer em tribunal a validade e eficicia da sua patente.

110. Da perspetiva da empresa originadora existe uma incerteza quanto & possibilidade da entrada
do genérico no mercado (concorréncia potencial). Esta concorréncia potencial é eliminada
através da transferéncia de valor para a empresa de genéricos e transformada em certeza de
ndo concorréncia.

111. O que significa que se os acordos relativos a litigios de patentes n3o se limitarem a regular a
violacdo da patente, tal como é conhecida ao momento do acordo, mas se estenderem a futuros
processos ainda desconhecidos, entdo torna-se claro que a vontade da empresa de genéricos
para desistir dos seus esforcos para entrar no mercado ndo se baseou em qualquer analise de
uma possivel violagdo de patente, mas nos incentivos financeiros oferecidos pela empresa
originadora.

112. Urge, pois, numa perspetiva jusconcorrencial, analisar os acordos baseados em alegadas
violagBes de direitos de propriedade industrial de forma a percecionar se o seu escopo extravasa
o dirimir do litigio em causa e, designadamente, se a empresa de genéricos foi “tentada” e
“compensada” pela ndo entrada ou saida do mercado.

IX. COMPORTAMENTO DENUNCIADO E INVESTIGACAO ENCETADA

113. Da investigacdo realizada em sede de inquérito resultou o seguinte:

114. O produto Crestor encontrava-se patenteado, através da “patente de invengdo europeia n.2
521471", a qual caducaria em 30.06.2012.

115. No entanto, a inveng¢do em causa gozard atualmente da protecdo conferida pelo certificado
complementar de protecdo n.2 156, vélido até 30.06.2017.

116. Em 25.02.2013, a ASTRAZENECA, a TEVA e a RATIOPHARM celebraram um acordo (fls. 406 a
413), através do qual, atendendo ao facto de [confidencial para terceiros: segredo de negécio],
as partes acordam em por termo ao litigio nos seguintes termos:

a} [confidencial para terceiros: segredo de negdcio];
b) [confidencial para terceiros: segredo de negdcio];
¢} [confidencial para terceiros: segredo de negécio);
d) [confidencial para terceiros: segredo de negdcio];
e} [confidencial para terceiros: segredo de negécio];
f) [confidencial para terceiros: segredo de negédcio];
g) [confidencial para terceiros: segredo de negdcio].

117. Do teor literal do acordo ndo resulta que o escopo do mesmo tenha excedido o dirimir do litigio
emergente da eventual violacdo da patente da Astrazeneca, por parte da TEVA/Ratiopharm;

118. De toda a documentagdo apreendida nas diligéncias de busca ndo resultou indiciado que o
acordo entre as partes tenha sido mais abrangente do que o contrato escrito, nio se tendo
obtido qualquer indicio de que a Astrazeneca tenha concedido & TEVA qualquer incentivo,
independentemente da sua natureza, para que esta retirasse o seu produto do mercado e n3o
0 voltasse a comercializar fora das condicBes previstas no acordo,
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119. Nesse sentido, procedeu-se a analise, inter alig, de cerca de 50 e-mails, apreendidos nas
instalagdes de uma ou outra das empresas, ndo resultando de nenhum dos elementos coligidos
um qualquer acordo de vontades adicional ac contrato escrito celebrado entre ambas.

120. N3o existe, assim, um qualquer elemento de onde se extraia que o acordo celebrado entre a
Astrazeneca e a TEVA/Ratiopharm tenha extravasado o dmbito da litigancia arbitral (relativa a
alegada viola¢do da patente da Astrazeneca).

X.  SINTESE DA MATERIA DE FACTO

121.Em conclusdo, da investigacio encetada concluiu-se que o produto origindrio (Crestor)
comercializado pela Astrazeneca ainda se encontrard protegido por patente até 2017, através de
um certificado complementar de protec3o.

122. O produto Rosuvastatina Ratiopharm obteve a respetiva AIM e entrou no mercado sem que, para
o efeito, tenha sido efetuada, pela entidade publica competente, qualquer verificagdo dos direitos
de propriedade intelectual da empresa originadora, na medida em que a lei no imp&e que a
obtencgdo de AIM atenda aqueles direitos.

123. N3do se logrou demonstrar que o contrato sub juditio, celebrado entre o Grupo Astrazeneca e o
Grupo TEVA (TEVA e Ratiopharm) tenha pretendido alcangar mais do que dirimir o litfgio
emergente da contestacdo, em tribunal arbitral (arbitragem obrigatéria), por parte da
Astrazeneca, da entrada no mercado do Grupo TEVA, em suposta violagao dos seus direitos de
propriedade intelectual.

124, Designadamente, n3o se provou a existéncia de qualquer compensagéo, independentemente da
sua natureza, recebida pela TEVA, ou outra sociedade do seu grupo, por virtude da retirada do
mercado da Rosuvastating Ratiopharm.

DO DIREITO

Xl. REGIME JURIDICO DA CONCORRENCIA
A.  Regime substantivo

125. AlLein.219/2012, de 8 de maio, que aprovou o Novo Regime Juridico da Concorréncia, revogou
a Lei n.2 18/2003, de 11 de junho, tendo entrado em vigor, nos termos do seu artigo 101.2, 60
dias apds a sua publicacdo, ou seja, no dia 07.07.2012.

126. De acordo com o artigo 5.2 do Regime Geral das Contraordenag&es (RGCO), aplicavel ex vi artigo
13.2, n.2 1, da Lei n.2 19/2012, “o facto considera-se praticado no momento em que o agente
atuou ou, no caso de omissdo, deveria ter atuado”.

127. Atentos os factos descritos, bem como os elementos de prova que se encontram juntos aos
autos, verifica-se que o alegado acordo, a existir, teria sido celebrado no inicio de 2013
{porventura, final de 2012).
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128. De acordo com o estatuido no n.2 1 do artigo 3.2 do RGCO, “a punigdo da contraordenacdo é
determinada pela lei vigente no momento da prdtica do facto ou do preenchimento dos
pressupostos de que depende”.

129. Pelo que tendo o facto em aprego ocorrido na vigéncia da Lei n.2 19/2012, é ao abrigo desta lei
que sera apreciada a conduta das visadas.

130. Do ponto de vista do direito da concorréncia da Unido Europeia, a factualidade é apreciada a luz
do disposto no artigo 101.2 do TFUE.

B. Regime processual

131. Relativamente ao regime processual, o artigo 100.2, n.2 1, alinea a), da Lei n.2 19/2012
estabelece que a mesma se aplica “0os processos de contraordenacdo cujo inquérito seja aberto
apos a entrada em vigor” da referida Lei.

132. Pelo que os presentes autos, instaurados em 30.09.2014, data que é posterior 3 entrada em
vigor da Lei n.2 19/2012, sdo por esta regidos em termos processuais.

Xll. SUBSUNCAO DA FACTUALIDADE COLIGIDA NOS AUTOS AO DIREITO APLICAVEL

A.  Alegada existéncia de um acordo (ou praitica concertada) anticoncorrencial, subsumivel no
artigo 9.2 da Lei n.2 19/2012

133. Os ilicitos indiciados diziam respeito a eventual existéncia de um acordo e/ou uma pratica
concertada entre as empresas em causa, tendo, prima facie, por objeto ou como efeito uma
reparticdo de mercado, no mercado dos produtos farmacéuticos, a nivel nacional, onde todas
as empresas visadas intervém, e possivel acordo de fixagdo de pregos de determinados
produtos.

134. Este comportamento traduzir-se-ia, prima facie, numa restricio da concorréncia,
consubstanciada numa reparticdo de mercados, com influéncia na determinac3o dos pregos a
praticar pelas empresas, criando condig8es de atua¢do no mercado que n3o correspondem as
normais condigbes de funcionamento de um mercado concorrencial, diminuindo
nomeadamente o risco associado a um comportamento concorrencial.

135. Nos termos do artigo 9.2, n.2 1, da Lei n.2 19/2012 “s@o proibidos os acordos entre empresas, as
prdticas concertadas entre empresas e as decisbes de associagbes de empresas que tenham por
objeto ou como efeito impedir, falsear ou restringir de forma sensivel a concorréncia no todo ou
em parte do mercado nacional, nomeadamente os que consistam em: a} fixar, de forma direta
ou indireta, os pregos de compra ou de venda ou quaisquer outras condigdes de transagdo; b)
limitar ou controlar a produgdo, a distribuigdo, o desenvolvimento técnico ou os investimentos”.

136. Esta norma apresenta um teor substancialmente idéntico ao artigo 101.2, n.2 1, do TFUE.

137. Duas das praticas que preenchem os pressupostos de aplicagdo daquelas normas sdo os acordos
entre empresas e as prdticas concertadas entre empresas.

138. Um acordo entre empresas, para efeitos do Direito da Concorréncia, nacional e da Unido
Europeia, consiste num concurso de vontades entre as empresas participantes, o que se verifica
e cumpre logo que as partes atinjam um consenso que limite, ou seja de natureza a limitar, as
suas liberdades comerciais pela determinagdo das suas linhas de ag3o ou de abstengdo e da sua
a¢do mutua no mercado, implicando a definicdo de um “plano de acéio” entre as diversas
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empresas participantes, das quais decorra um conjunto de obrigagdes efou garantias ou
expetativas de comportamento futuro das suas concorrentes, mesmo que juridicamente ndo
vinculativas®.

139. A nogdo ou conceito de acordo é, entdo, uma nogdo ampla que abarca “convencoes pelas quais
duas ou mais empresas organizam os seus comportamentos no mercado, seja através de um
contrato propriamente dito, seja de uma maneira simplesmente verbal. Assim, as suas formas
[as das convencBes) sdo indiferentes”®, ndo se confinando as meras situagdes de contratos
criadores de obrigacdes juridicas.

140. A prética concertada, por sua vez, é um conceito que se aplica aos casos em que ndo h3 uma
convencio propriamente dita entre as empresas em causa, abrangendo todas as formas de
cooperagdo informal entre empresas, através das quais as mesmas conscientemente substituem
os riscos da concorréncia pela cooperagdo pratica entre elas.

141. Assim, ndo sup8e uma manifestacdo de vontade claramente expressa, mas simplesmente uma
coordenacdo de facto das estratégias comerciais das empresas.

142. Os requisitos exigidos para que possamos identificar uma pratica concertada sao a existéncia de
contactos, diretos ou indiretos, mesmo sem a elaboracdo de um qualquer plano, desde que
esses contactos tenham por objeto ou como efeito uma restrigdo da concorréncia.

143. S3o, in casu, elementos do tipo objetivo da contraordenagdo prevista no artigo 9.2 da Lei n.2
19/2012: a qualidade de empresa, a existéncia de um acordo ou pratica concertada entre
empresas e o objeto ou efeito anticoncorrencial da conduta.

144. N3o oferece qualquer divida a caracterizacdo, a luz das normas jusconcorrenciais, das visadas
Como empresa.

145. De acordo com jurisprudéncia constante da Unido Europeia, “no contexto do direito da
concorréncia, o conceito de empresa abrange qualquer entidade que exerca uma atividade
econdmica, independentemente do seu estatuto juridico e do modo de financiamento”, sendo
que “qualquer atividade consistente na oferta de bens ou servigos num determinado mercado
constitui uma atividade econémica”.

146. Assim, qualquer pessoa singular ou coletiva que realize, por conta prépria, uma atividade
econdmica, é subsumivel na no¢3o de empresa, na acecdo do n.2 1 do artigo 9.2 da Lei n.2
19/2012 e do n.2 1 do artigo 101.2 do TFUE.

147. As visadas produzem e disponibilizam bens, in casu, medicamentos e outros produtos de sadde,
para venda, aos seus fornecedores.

148. Pelo que se pode concluir que as visadas, ambas laboratérios farmacéuticos, exercem uma
atividade econdmica e, como tal, constituem empresas na ace¢do do artigo 9.°, n.2 1, da Lei n.2
19/2012, e “sem que a natureza complexa e técnica dos servigos que prestam e o circunstdncia
de o exercicio da sua profissGo ser requlamentado sejam suscetiveis de alterar tal concluséo”’.

4 Nesse sentido, Decisio da Comissdo Europeia n.2 91/298/CEE, Solvay.
5 Acorddo do Tribunal de lustica, Tepea, Proc. 28/77.
€ Vide, inter alia, Acérd3o do Tribunal de Justica, “Wouters”, de 19.02.2002; processo C-309/99, Coletanea 2002,
p. I-577, considerandos 46 e 47.
7 Vide Acérddo “Wouters”, considerando 49,
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149. Paraaplicagdo do n.2 1 do artigo 9.2 da Lei n.2 19/2012, releva, também, que o acordo ou prética
concertada entre empresas tenha por objeto ou como efeito impedir, restringir ou falsear, de
forma sensivel, a concorréncia.

150. O que se questiona é a eventual existéncia de atos que constituam verdadeiras restricdes &
concorréncia, que limitem ou eliminem a concorréncia entre os agentes econdmicos,
diminuindo, assim, os incentivos para que cada empresa distribua os seus produtos, aumente a
qualidade e/ou oferega servigos inovadores; e, quando possivel, diminua os precos.

151. Acresce, que para efeitos de aplicacdo do artigo 9.2 da Lei n.2 19/2012 a um caso concreto, urge,
antes de mais, atender ao contexto global em que o acordo em causa foi celebrado ou produziu
os seus efeitos e, particularmente, aos seus objetivos.

152. Sendo que os acordos celebrados no ambito dos litigios de patentes ndo gozam, como vimos,
de nenhuma exce¢do que os isente de controlo jusconcorrencial.

153. Por outro lado, nem todos os acordos de patentes violam o artigo 9.2 da Lei n.2 19/2012 ou 0
artigo 101.2 do TFUE. Se o acordo tem meramente por base as expectativas de cada parte no
provimento da sua causa e se as imposi¢coes a empresa de genéricos ndo ultrapassarem o direito
conferido pela patente, em principio, o acordo nédo violara a concorréncia.

154. Neste caso, ndo se logrou provar qualquer acordo de vontades adicional ac contrato escrito,
celebrado entre as visadas com vista & resolu¢do do litigio, pelo que é nesse instrumento
juridico, seu objeto e efeitos que temos de nos centrar.

155. N3o resulta dos autos qualquer indicio de que o objetivo das visadas tenha sido outro que ndo
o dirimir da sua disputa relacionada com a validade da patente da Astrazeneca.

156. Sendo que também ndo ficaram demonstrados efeitos que ultrapassem o razodvel, atento esse
escopo. Na verdade, e atendendo ao contrato, a TEVA/Ratiopharm sé ficara impedida de entrar
no mercado enquanto se mantiver valida a patente da Astrazeneca ou uma vez disputada tal
patente por uma empresa terceira, aquela empresa nada faca para a proteger.

157. Ndo resulta, assim, dos elementos coligidos nos autos que que as visadas tenham pretendido ou
conseguido, através do seu acordo de vontades (e que n3o através da forca conferida pela
patente da Astrazeneca) restringir a concorréncia de forma sensivel.

158. Atendendo a tudo o que fica supra equacionado, temos de concluir que o contrato celebrado
entre as visadas, em 25.02.2013 ndo se subsume, per se, na previsdo do n.2 1 do artigo 9.2 da
Lei n.2 19/2012, ficando como tal também prejudicada a sua anilise ao abrigo do artigo 101.2
do TFUE.

159. Nao resultam, por esta razdo, preenchidos os elementos do tipo objetivo da infragdo
concorrencial denunciada.

CONCLUSAO

160. Tomando em consideragdo o supra exposto, considera-se que os factos referentes aos
comportamentos objeto do inquérito e investigados no PRC/2014/4, sustentados nos elementos
probatdrios identificados, ndo constituem indicios suficientes de préticas proibidas, em especial,
pelo artigo 9.2 da Lei n.2 19/2012; n3o existindo fundamento, nem se encontrando reunidas as

19120



Versdo publica

x AUTORIDADE DA
CONCORRENCIA

condigdes para, ao abrigo da alinea a) do n.2 1 do artigo 24.2 da Lei n.2 19/2012, de 8 de maio,
se proceder a abertura da fase de instrugdo.

161. Considera-se, ainda, ndo estarem reunidas as condicdes de proibicdo estatuidas pelo artigo
101.2 do TFUE, n3o se justificando a intervengdo da Autoridade ao abrigo desta disposigdo legal.

DECISAO

162. Tudo visto e ponderado, o conselho de administragido da Autoridade da Concorréncia decide:
Primeiro

Arquivar o processo de contraordenagdo PRC/2014/4, nos termos e para os efeitos da alinea b) do n.2
3 do artigo 24.2 da Lei n.2 19/2012.

Segundo

Nio intervir ao abrigo do artigo 101.2 do TFUE, nos termos e para os efeitos do ultimo paragrafo do
artigo 5.2 do Regulamento (CE) n.2 1/2003 do Conselho, de 16 de dezembro de 2002.

Lisboa, 29 de Margo de 2016

( conselha de administracdo da Autoridade da Concorréncia,

Antonio Ferreira Gomes

Presidente

Nuno Rocha de Carvalho

Vogal
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