
CEFI – SEMINARIO DE COMPETENCIA 26 DE OCTUBRE DE 2017
Abuso de posición dominante en el sector farmacéutico
Alfonso Gutiérrez
Abogado. Uría Menéndez
1. Definición de mercado en el sector farmacéutico
A. Unión Europea: Principios generales:
a) Distinción entre los mercados de fabricación de principios activos aguas arriba y los mercados de fabricación de formulaciones finales farmacéuticas aguas abajo (vid., por todas, decisión de la CE de 17.5.1999 en el asunto M.1397 Sanofi/Synthelabo, párrafo 38).
b) [bookmark: _GoBack]Cada principio activo individual constituye potencialmente un mercado de referencia en sí mismo, aunque no puede excluirse que varios principios activos se consideren sustitutivos entre sí (vid., por todas, decisión de la CE de 4.2.2009 en el asunto M.5253 Sanofi-Aventis/Zentiva, párrafo 180).
c) La clasificación ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) siempre es el punto de partida para la selección de productos candidatos y sobre esa base analizar las presiones competitivas existentes entre las clases del nivel ATC 3 (indicación terapéutica) y, si no se estiman suficientes, entre los fármacos de la misma clase en el nivel ATC 4 (modo de acción) o en el nivel ATC 5 (principio activo) –vid. STGUE de 1.7.2010 en el asunto T-321/05 AstraZeneca–.
d) Factores para determinar el nivel ATC en el que se ejercen las presiones competitivas más intensas basados esencialmente en la ausencia de sustitución desde el punto de vista de la demanda, e.g., necesidad de prescripción, reembolso del precio, diferencias de precios, prescripción para distintos estadios distintos de la misma afección o prescripción para distinta gravedad de la misma afección (vid. decisión de la CE de 26.4.2004 en el asunto M.3354 Sanofi-Synthelabo/Aventis, párrafo 16).
e) Decisión de la CE de 9.7.2014 en el asunto AT.39612 Perindopril (párrafos 2403 a 2546): Factores para la definición del mercado a nivel de principio activo (equivalente al ATC 5):
(i) Complementariedad con otros fármacos con la misma indicación terapéutica.
(ii) Análisis econométrico de la inelasticidad respecto del precio tanto de médicos prescriptores como de pacientes.
(iii) Dificultad de cambio y consiguiente efecto de captura derivados de la condición de bien de experiencia, la larga duración del tratamiento y la lealtad de los prescriptores.
(iv) Estabilidad del gasto de en promoción, indicativa de la ausencia de exposición a una presión competitiva significativa.
(v) Protección regulatoria respecto de los precios de otras moléculas.
(vi) Presión competitiva ejercida por los genéricos y factores que la contrarrestan.
f) Decisión de la CE de 9.7.2014 en el asunto AT.39612 Perindopril (párrafos 2616 a 2667): Definición de mercado de tecnología de principio activo aguas arriba.
g) Tendencia a distinguir entre el canal hospitalario y el canal de oficinas de farmacia como mercados de producto distintos (vid. decisión de la CE de 15.6.2005 en el asunto A.37507/F3 AstraZeneca, párrafo 504).
h) Consideración de los medicamentos originales y los biosimilares como parte del mismo mercado (vid. decisión de la CE de 4.8.2015 en el asunto M.7559 Pfizer/Hospira).
i) Desarrollos recientes: Definición de los mercados de productos en desarrollo (pipeline products) en atención a las características del producto y el uso terapéutico proyectado (vid. decisión de la CE de 28.1.2015 en el asunto M.7275 Novartis/GlaxoSmithKline oncology business).
B. España:
a) RCNC de 9.6.2010 en el expte. S/0176/09 Sedifa y Grufarma: Definición del mercado nacional en el nivel ATC 3 (indicación terapéutica).
b) RCNC de 25.4.2011 en el expte. S/0228/10 Novartis.
c) RCNMC de 13.2.2014 en el expte. S/0441/12 Pfizer Health AB y Pfizer SLU: Definición de mercado nacional limitado a los análogos a la postaglandina (i.e., nivel ATC 4).
C. Otras autoridades de competencia: En la decisión de la Autorité de la Concurrence n° 13-D-11 de 14.5.2013 en el asunto Plavix se definió el mercado nacional en el nivel ATC 5 (nivel molecular), i.e., mercado francés del clopidogrel, principio activo del medicamento Plavix de Sanofi-Aventis, y sus genéricos comercializados en farmacias (dejando fuera el canal hospitalario).
2. Posición de dominio en el sector farmacéutico
A. Unión Europea:
a) Decisión de la CE de 15.6.2005 en el asunto A.37507/F3 AstraZeneca: Se consideró a AstraZeneca dominante en el mercado de producto limitado a los inhibidores de la bomba de protones (i.e., nivel ATC 4) en atención a la valoración conjunta de los siguientes criterios:
(i) Cuotas de mercado como mínimo altas en los países afectados durante el período relevante.
(ii) Barreras a la entrada derivadas de los derechos de propiedad industrial y otros derechos derivados de la legislación farmacéutica (e.g., autorizaciones nacionales para comercializar fármacos). 
(iii) Ventajas de los operadores presentes en el mercado relacionadas con la inercia en la prescripción y la reputación y la imagen de marca asociadas al líder del mercado.
(iv) Precios por encima de los aplicados por los fabricantes de inhibidores competidores como evidencia del mayor poder mayor de negociación de AstraZeneca frente a las autoridades y de su capacidad de aplicar una prima por encima de su precio de reembolso superior a la de sus competidores (ventajas asociadas a la condición de pionero).
(v) Monopsonio del sistema de salud y regulación de precios en los mercados de fármacos con prescripción insuficiente para negar la posición de dominio de AstraZeneca.
(vi) Otros factores como (a) la mayor facturación anual; (b) mayor peso de las ventas del producto en cuestión en las ventas totales; (c) mayor peso de las ventas de productos farmacéuticos en las ventas totales; (d) mayor volumen de activos; (e) mayores beneficios después de impuestos; (f) mayor rentabilidad financiera; (g) mayor volumen de inversión en investigación y desarrollo; (h) mayor volumen de inversión en fuerza de ventas; (i) ausencia de dependencia de licencias en el mercado de referencia; y (j) menor inversión en promoción.
b) Decisión de la CE de 9.7.2014 en el asunto AT.39612 Perindopril: La posición de dominio de Servier en el mercado de referencia limitado al original de Servier y los genéricos a través del canal minorista (i.e., farmacias) a nivel nacional deriva de la apreciación conjunta de los siguientes factores:
(i) Cuota de mercado
(ii) Barreras a la entrada
(iii) Rentas económicas
(iv) Poder compensatorio de los sistemas de salud
La Comisión consideró además que Servier ocupaba una posición de dominio en el mercado de la tecnología de principio activo farmacéutico para desarrollar el perindopril.
c) Desarrollos recientes en evaluación del poder de mercado en control de concentraciones (decisión de la CE de 4.8.2015 en el asunto M.7559 Pfizer/Hospira)
B. España:
a) Tradicionalmente, premisa general de inexistencia de posición dominante de los laboratorios farmacéuticos basada en la intensa intervención administrativa en España. Posición constante de la Audiencia Nacional:
(i) SAN de 10.5.2007
(ii) SAN de 17.7.2006
(iii) SAN de 14.2.2005
b) Primeras reacciones de la extinta CNC (RCNC de 16.1.2008 en el expte. 628/07 Preparados Farmacéuticos).
c) Matización posterior (RCNC de 9.6.2010 en el expte. S/0176/09 Sedifa y Grufarma).
d) Punto de inflexión en 2014 (RCNMC de 13.2.2014 en el expte. S/0441/12 Pfizer Health AB y Pfizer SLU).
C. Otras autoridades de competencia: En la decisión de la Autorité de la Concurrence n° 13-D-11 de 14.5.2013 en el asunto Plavix se determinó que Sanofi-Aventis ocupaba una posición de dominio en el mercado  del clopidogrel, principio activo de su medicamento Plavix, y sus genéricos (i.e., nivel ATC 5) comercializados en farmacias.
3. Precios excesivos y otros abusos de explotación de clientes
A. Precios excesivos:
a) Test jurídico:
(i) Primera fase de comparación entre el precio aplicado por la empresa dominante y el precio de referencia que habría aplicado en condiciones de competencia efectiva para determinar si existe un exceso significativo y persistente respecto del valor económico del producto o servicio. Los métodos reconocidos por la jurisprudencia y la práctica decisoria incluyen:
· costes incurridos para la producción del bien o servicio (la extinta CNC consideró como magnitudes apropiadas a estos efectos los costes totalmente distribuidos y los costes aislados);
· precios aplicados por la empresa dominante en el mismo mercado relevante de producto y geográfico a prestaciones económicas equivalentes;
· precios aplicados en el mismo mercado relevante de producto y geográfico por empresas competidoras;
· evolución de los precios aplicados por la empresa dominante en el mercado relevante de producto y geográfico por la empresa dominante a lo largo de un determinado periodo temporal;
· precios aplicados por la empresa dominante en el mismo mercado relevante de producto, pero en un mercado geográfico distinto y competitivo; o
· precios aplicados por empresas competidoras en el mismo mercado relevante de producto, pero en un mercado geográfico distinto y competitivo.
(ii) Una vez establecido el carácter excesivo, carga de la prueba de la empresa dominante de ofrecer una justificación objetiva para demostrar que la diferencia de precios no es inequitativa en sí misma (i.e., la diferencia de precios admite otra explicación racional que la explotación abusiva del poder de mercado) o en relación con productos o servicios que guarden con el producto o servicio en cuestión una relación de competencia (i.e., la diferencia de precios se ve justificada por diferencias objetivas en el valor económico de los productos o servicios comparados).
b) Declaración de Vestager de 21 de noviembre de 2016.
c) Novedades en materia de precios excesivos (vid. STJUE de 14.9.2017 y conclusiones del abogado general en el asunto C-177/16 Biedrība Autortiesību un komunicēšanās konsultāciju aģentūra):
(i) No existe un único método adecuado para calcular el precio de referencia. Se insiste en la posibilidad de recurrir a métodos alternativos al coste en función de (a) su carácter apropiado (e.g., los criterios reconocidos por la jurisprudencia del TJUE), (b) su corrección (la muestra seleccionada se basa en criterios objetivos, apropiados y verificables) y (c) su suficiencia. 
(ii) Resulta adecuado comparar los precios con los de una muestra de Estados miembros seleccionados aplicando criterios objetivos, apropiados y verificables (sin que exista un número mínimo) y una base homogénea (i.e., paridad de poder adquisitivo).
(iii) No hay un umbral a partir del cual se considere que la diferencia entre el precio efectivo y el precio de diferencia es notable, pero tiene que ser significativa y persistente en el tiempo.
d) Procedimientos en Europa por posibles precios excesivos:
(i) En octubre de 2016, la Autorità Garante della Concorrenza e del Mercato italiana impuso una multa de 5 millones a la empresa Aspen por incrementar el precio obtenido en su negociación con la Agencia Italiana del Fármaco por determinadas medicinas oncológicas entre un 300% y un 1.500%.
(ii) La Competition and Markets Authority británica impuso el 7 de diciembre de 2016 multas de 84,2 millones de libras a un laboratorio y de 5,2 millones de libras a su distribuidor, además de ordenarles reducir los precios, por sendos abusos consistentes en el abrupto incremento de los precios aplicados a un medicamento contra la epilepsia de entre el 780% y el 1.600% al mayorista y a los consumidores de entre el 2.300% y el 2.600%.
(iii) El 15 de mayo de 2017, la Comisión se arrogó la competencia para iniciar una investigación formal bajo la referencia AT.40394 Aspen sobre la conducta de Aspen en los que respecta a los precios de los principios activos empleados para producir medicamentos oncológicos.
B. Descuentos discriminatorios como otro ejemplo de abuso de explotación de clientes:
a) Test jurídico:
(i) aplicación de condiciones comerciales o contractuales desiguales (i.e., tratar igual a los desiguales o de manera distinta a los iguales);
(ii) realización de prestaciones equivalentes (no necesariamente idénticas) a cambio de las condiciones desiguales,
(iii) relación de competencia entre las entidades que contratan con la empresa dominante (incluso si, tratándose de productos pertenecientes a mercados de producto distintos, ejercen entre sí cierta presión competitiva);
(iv) derivación de una desventaja competitiva de las condiciones desiguales para alguno de los contratantes; y
(v) ausencia de justificación objetiva.
b) La CNMC ha acogido históricamente diversas justificaciones objetivas que permiten neutralizar el abuso
(i) diferencias entre los volúmenes de producto adquirido por los clientes supuestamente discriminados, incluyendo la compra por algunos de ellos de la gama completa de productos farmacéuticos comercializada por el proveedor (vid. RTDC de 4.12.2003 en el asunto r 558/03 Spain Pharma/Smithkline);
(ii) carácter histórico o reciente del cliente;
(iii) compra estable de producto por oposición a la realización de pedidos aislados; o
(iv) la vinculación de los clientes por cualesquiera otras condiciones efectivas que influyan en los costes de fabricación y comercialización (e.g., condiciones de pago o de transporte).
c) Ofensiva comercial previamente lanzada por un competidor como justificación objetiva de la aplicación de descuentos selectivos (meeting competition):
(i) Unión Europea: La defensa de los intereses legítimos mediante medidas necesarias y proporcionadas ha sido reconocida (vid. SSTJUE de 16.9.2006 en los asuntos acumulados C-468/06 a C-478/06 Sot. Lélos kai Sia contra GlaxoSmithKline, párrafo 71, y de 6.12.2012 en el asunto C-457/10 P AstraZeneca, párrafo 149).
(ii) España: Legítimo derecho de las empresas dominantes a reaccionar frente a las actuaciones de competidores de forma defensiva, proporcionada y replicable, pudiendo los descuentos incluso superar o mejorar los ofrecidos por el competidor contra el que se reacciona (vid. RCNC de 29.7.2008 en el expte. r 733/07 Galileo/Amadeus).
4. Descuentos abusivos y otros abusos de exclusión
A. Descuentos comerciales: Herramientas comerciales ampliamente utilizadas porque permiten flexibilidad en la política de precios (frente a la rigidez de las listas generales de precios). Deben distinguirse de los pagos al cliente en retribución de servicios adicionales prestados por éste (e.g., gestión de categorías comerciales, servicios logísticos, formación de usuarios o pago centralizado), que en general son lícitos si son genuinos, proporcionales y transparentes. Los descuentos comerciales aplicados por empresas dominantes pueden dar lugar a diferentes conductas abusivas, tanto de explotación de clientes (vid. supra) como de exclusión de competidores.
a) Descuentos con efecto de fidelización (abuso de exclusión de competidores): La STGUE de 12.6.2014 en el asunto T-286/09 Intel contra Comisión distingue tres categorías:
(i) Descuentos cuantitativos (i.e., descuentos de cantidad vinculados únicamente al volumen de compras): Se presume que no producen el efecto de excluir a los competidores.
(ii) Descuentos por exclusividad (descuentos de fidelidad condicionados a que un cliente cubra la totalidad o la mayor parte de sus necesidades con el producto dominado):
· Pueden ser explícitos (e.g., condicionados a que el cliente adquiera más de un 50% de sus necesidades del producto) o implícitos (e.g., condicionados a que el cliente adquiera una cantidad mínima que de facto equivale a la totalidad o mayoría de la demanda del producto).
· Tradicional consideración como abusivos per se matizada por la STJUE de 6.9.2017 en el asunto C-413/14 P Intel contra Comisión:
· Tradicionalmente no era necesario analizar sus efectos concretos en la competencia (y, en particular, su capacidad de generar un efecto de exclusión de competidores tan eficientes como la empresa dominante) para acreditar una infracción del artículo 102 TFUE (la STGUE de 12.6.2014 en el asunto T-286/09 Intel contra Comisión se basa en este punto en las SSTJUE de 13.2.1979 en el asunto 85/76 Hoffmann-La Roche y de 19.4.2012 en el asunto C-549/10 P Tomra).
· Matización importante en la STJUE de 6.9.2017 en el asunto C-413/14 P Intel contra Comisión: Acercamiento del análisis de los descuentos de exclusividad al de los otros descuentos que pueden tener un efecto de fidelización (si la empresa dominante aporta pruebas que cuestionan la capacidad de sus descuentos de exclusividad para producir un efecto de exclusión del mercado, la Comisión está obligada a analizar (a) la importancia de la posición de la empresa dominante en el mercado, (b) el porcentaje del mercado cubierto; (c) condiciones y modalidades de concesión, duración e importe de los descuentos; y (d) eventual existencia de una estrategia de exclusión).
(iii) Otros descuentos no directamente ligados a una condición de abastecimiento exclusivo o casi exclusivo, pero cuyo mecanismo de concesión puede tener también un efecto de fidelización (e.g., descuentos que dependen de la realización de objetivos de ventas individuales):
· El elemento esencial de los descuentos por objetivos o target rebates, (i.e., condicionados a que el cliente alcance un determinado umbral mínimo de compras del producto dominado durante un periodo temporal preestablecido) es la acumulación de las compras durante un periodo (principal diferencia con el descuento por volumen, que no presenta acumulación temporal y se presume legal).
· Su licitud requiere un análisis caso por caso de todas las circunstancias relevantes para determinar si tienen capacidad para generar un efecto de exclusión. Factores normalmente considerados:
· Duración del periodo de acumulación (vid. STJUE de 6.10.2015 en el asunto C-23/14 Post Danmark).
· Carácter retroactivo o incremental del descuento ( vid. STJUE de 30.9.2003 en el asunto T-203/01 Michelin contra Comisión).
· “Super-dominancia” o carácter de socio comercial inevitable en comparación con competidores (vid. SSTJUE de 15.3.2007 en el asunto C-95/04 P British Airways contra Comisión y de 6.10.2015 en el asunto C-23/14 Post Danmark).
· Número de tramos del esquema de descuento.
· Carácter individualizado del esquema de descuento (i.e., calculado específicamente para cada cliente o tipo de cliente –vid. STJUE de19.4.2012 en el asunto C-549/10 P Tomra y decisión de la CE de 22.6.2005 en el asunto AT.39115 Coca-Cola–).
· Análisis de la viabilidad de aplicar el sistema de descuentos por un competidor tan eficiente como la empresa dominante (desacreditado en el caso concreto en STJUE de 6.10.2015 en el asunto C-23/14 Post Danmark, pero reconocido en la STJUE de 6.9.2017 en el asunto C-413/14 P Intel contra Comisión).
· Descuentos de crecimiento o growth rebates (condicionados a que el cliente incremente sus compras del producto dominado respecto a un periodo temporal anterior): Prohibidos en la STPI de 7.10.1999 en el asunto T-228/97 Irish Sugar contra Comisión y la decisión de la CE de 22.6.2005 en el asunto AT.39115 Coca-Cola, pero conforme a la doctrina Intel análisis caso por caso.
(iv) En Derecho de la UE no hay umbral de minimis (i.e., el cierre a la competencia de una parte sustancial del mercado por parte de una empresa dominante no puede justificarse demostrando que la parte del mercado aún abierta a la competencia es suficiente para permitir un número limitado de competidores, vid. STJUE de 19.4.2012 en el asunto C-549/10 P Tomra). En Derecho español el artículo 5 de la LDC admite expresamente la regla de minimis para abusos.
b) Otros descuentos potencialmente constitutivos de abusos de exclusión:
(i) Descuentos selectivos o targeting (descuentos que varían en función de la importancia que representa un cliente para los competidores –e.g., descuento adicional a clientes recuperados de la competencia o que han recibido una oferta de la competencia–):
· Abuso casi per se en las SSTPI de 7.10.1999 en el asunto T-228/97 Irish Sugar contra Comisión y de 8.10.1996 en los asuntos acumulados T-24/93 a T-26/93 y T-28/93 Compagnie Maritime Belge y otros contra Comisión, tratándose de empresas con cuotas de mercado en torno al 90% que concedían descuentos a los clientes del único competidor o a los más expuestos a una competencia marginal.
· No prohibidos en la STJUE de 27.3.2012 en el asunto C-209/10 Post Danmark: Es preciso examinar si esa política de precios, sin justificación objetiva, da lugar a la exclusión efectiva o probable de competidores.
· Aceptados por la autoridad española en al menos una ocasión (RCNC de 29.7.2008 en el expte. r 733/07 Galileo/Amadeus).
(ii) Descuentos predatorios:
· Vigencia de la regla general impuesta por la doctrina clásica (vid. SSTJUE de 3.7.1991 en el asunto C-62/86 AKZO contra Comisión y de 14.11.1996 en el asunto C-333/94 P Tetra Pak y STPI de 30.1.2007 en el asunto T-340/03 France Télécom contra Comisión):
· Presunción de abuso si los precios están por debajo de costes variables netos.
· Presunción de legalidad si los precios están por encima de los costes totales medios.
· Abuso si se prueba la existencia de un plan dirigido a eliminar a un competidor si los precios se sitúan entre ambos niveles.
· En España, la RCNC de 30.3.2011 en el expte. 2748/06 Axión Abertis II, siguiendo la Comunicación de la Comisión de 2009 sobre abusos de exclusión, aplicó criterios ligeramente distintos: (i) costes medios evitables (i.e., costes que se evitan si se deja de producir el producto dominado) en lugar de costes variables medios; y (ii) costes incrementales medios a largo plazo (i.e., todos los costes incurridos a largo plazo en la producción del producto dominado, sin incluir costes comunes) costes totales medios.
· La STJUE de 27.3.2012 en el asunto C-209/10 Post Danmark rechazó que fueran abusivos los precios inferiores a los costes totales medios, pero superiores a los costes incrementales medios a largo plazo.
c) Descuentos por compras vinculadas o empaquetadas (abuso mixto de exclusión y explotación):
(i) Los presupuestos son (i) la existencia de dos productos o servicios pertenecientes a mercados distintos y (ii) la posición dominante en al menos uno de ellos.
(ii) Abuso consistente en aprovechar la posición dominante sobre el producto dominado para incrementar las ventas del otro producto (dominado no) mediante:
· la venta empaquetada obligatoria o tying (i.e., solo se vende el producto vinculante si el cliente compra también el vinculado); o
· la venta combinada más atractiva del producto dominado o bundling (i.e., el producto dominado es más barato si se compra empaquetado con el otro producto que si se compra separadamente).
(iii) Test jurídico de la decisión de la CE de 22.6.2005 en el asunto AT.39115 Coca-Cola: Condicionar un descuento específico sobre el precio del producto dominado a que el cliente compre productos adicionales del mismo proveedor.
(iv) Test económico de la Comunicación de la Comisión de 2009:
· si los competidores solo ofertan una parte de los productos del paquete, que el precio incremental de dichos productos en el paquete de la empresa dominante (i.e., parte del precio total del paquete que corresponde a los productos en cuestión) se mantenga por debajo del coste incremental medio a largo plazo en que la empresa dominante incurriera para producirlos; o,
· si los competidores ofrecieran un paquete rival, que el precio del paquete ofrecido por la empresa dominante no exceda del coste medio incremental a largo plazo asociado a la producción de dicho paquete.
d) Regalo de productos, equivalente a un descuento del 100% y relevante en especial en casos de discriminación entre clientes y ventas vinculadas (menor relevancia práctica como descuentos predatorios, ya que normalmente los regalos son puntuales y no descuentos sistemáticos que rebajen el precio neto por debajo de los costes variables medios):
(i) Discriminación entre clientes: Solo es abusivo si el regalo es susceptible de crear una situación de desventaja competitiva entre clientes y presupone que el regalo (i) se refiere al producto dominado, no a otros productos de la cartera de la empresa dominante, y; (ii) el peso del valor del regalo sobre el precio del producto de pago es significativo.
(ii) Ventas vinculadas: Más claro si se regala producto dominado por la compra del producto adicional, pues se aplica un descuento en especie directamente sobre el precio del producto dominado por la compra del segundo producto (vid. decisión de la CE de 22.6.2005 en el asunto AT.39115 Coca-Cola), y más dudoso en la situación inversa en la que se regala el producto adicional por la compra del producto dominado (la doctrina tradicional de la autoridad española se inclina por la inexistencia de abuso en este supuesto –vid. RTDC de 19.12.2002 en el expte. 530/01 FAVI/Naturgas, confirmada por la SAN de 3.10.2005–).
B. Referencia a otros ejemplos de abuso de exclusión de competidores:
a) Obligaciones de compra exclusiva a la empresa dominante y de no competencia (i.e., prohibición de distribuir productos competidores):
(i) En España, superación de la regla per se original del extinto TDC (la celebración por una empresa en posición dominante de contratos de exclusiva o de no competencia con proveedores o clientes constituye un abuso per se, con independencia del alcance, número y efecto real de los acuerdos de exclusividad –vid. RRTDC de 29.7.1999 en el expte. 438/98 Interflora, de 6.7.2000 en el expte. 464/99 Aseguradoras Médicas Vizcaya y de 1.9.2000 en el expte. 470/99 COFAS–).
(ii) Enfoque posterior en España: Para resultar abusiva, es necesario que la celebración por una empresa en posición dominante de acuerdos de exclusiva despliegue un cierto efecto de cierre de mercado y que implique una obstaculización suficientemente intensa a la entrada y a la expansión (vid. RTDC de 26.2.1999 en el expte. 413/97 Airtel/Telefónica). Regla de minimis en España en el artículo 5 de la LDC: Requisito mínimo de apreciabilidad restrictiva de la conducta en sí. Factores:
· Duración del contrato con la empresa dominante: En la RCNC de 19.5.2009 en el expte. 646/08 Axión/Abertis se consideraron abusivos contratos de cinco años de duración para la prestación de servicios de difusión de la señal de TDT a emisoras de televisión, posteriormente novados en contratos de nueve años prorrogables por otros cuatro años, sin que la duración original de cinco años planteara problemas.
· Incentivos o penalizaciones financieras relacionadas que de manera directa o indirecta desincentivan la resolución anticipada del contrato de larga duración: La conclusión en la RCNC de 19.5.2009 en el expte. 646/08 Axión/Abertis se basó en que la resolución anticipada conllevaba una penalización financiera, mientras que el cumplimiento de la duración completa estaba incentivado mediante descuentos.
· Carácter permanentemente abierto o transitoriamente cerrado del mercado debido a su funcionamiento mediante licitaciones (vid. la RCNC de 17.3.2011 en el asunto S/0153/09 Mediapro).
· Barreras a la entrada y a la expansión: En la RTDC de 16.6.2005 en el expte. 580/2004 Gas Natural se consideró abusivo el acuerdo de quince años entre las sociedades hermanas Gas Natural Comercializadora y Enagás, por entonces propietaria de las de las únicas tres plantas de regasificación que existían en España, en virtud del cual Enagás reservaba la capacidad sobrante tras atender las necesidades del mercado regulado a Gas Natural Comercializadora para su venta en el mercado libre.
(iii) Comunicación de la Comisión Europea de 2009: Las obligaciones de exclusiva aplicadas por empresas dominantes a sus clientes pueden no resultar abusivas si los competidores habrían podido optar a la totalidad de la demanda del cliente en cuestión, para lo cual es necesario que la empresa dominante no posea un producto o marca imprescindibles que le asegure una parte de la demanda del cliente (i.e., demanda no contestable dirigida en cualquier caso a la empresa dominante).
b) Negativa a abastecer a los mayoristas que realizan exportaciones paralelas:
(i) Unión Europea: La negativa de una empresa dominante en el mercado de un producto determinado a atender los pedidos realizados por un cliente anterior constituye un abuso cuando, sin justificación objetiva, esa conducta pueda dar lugar a la eliminación de la competencia de una empresa con la que se mantienen relaciones comerciales. No obstante, la empresa dominante puede adoptar medidas para preservar sus propios intereses comerciales que sean razonables y proporcionadas en atención a factores tales como si los pedidos de los clientes son anormales teniendo en cuenta las relaciones comerciales mantenidas anteriormente o el volumen de los pedidos respecto de las necesidades del mercado del Estado miembro de que se trate (vid. STJUE de 16.9.2006 en los asuntos acumulados C-468/06 a C-478/06 Sot. Lélos kai Sia contra GlaxoSmithKline).
(ii) España: La negativa de un laboratorio a suministrar el volumen de productos farmacéuticos solicitado por un cliente no se ha considerado abusiva en el caso de ausencia de interrupción drástica del suministro, tratando efectivamente de servir producto en cantidades menores a las solicitadas (vid. RTDC de 4.12.2003 en el expte. r 558/03 Spain Pharma/Smithkline) o en el caso de incremento sustancial y súbito por parte del cliente del volumen de sus pedidos (vid. RTDC de 14.10.2004 en el expte. r 611/04 Spain Pharma/Glaxo).
5. Estrategias de exclusión de genéricos (pay for delay y otras conductas abusivas atípicas)
A. Artículos 101 y 102 TFUE:
a) Un acuerdo que implica una serie de limitaciones a la libertad comercial de la empresa genérica a cambio de una transferencia de valor (e.g., acuerdos de transacción que resuelven litigios de patentes) puede considerarse en las circunstancias específicas del caso una infracción del artículo 101 del TFUE (o 1 de la LDC), en tanto acuerdo entre empresas cuyo objeto es limitar el esfuerzo independiente de una de ellas para entrar en uno o más mercados de la UE con un producto genérico, y del artículo 102 del TFUE (o 2 de la LDC), en tanto conducta impuesta por una empresa dominante para excluir a competidores.
b) Aunque la aplicación concurrente de los artículos 101 y 102 del TFUE ha sido admitida por el Tribunal de Justicia (vid., por todas, STJUE de 11.4.1989 en el asunto 66/86 Ahmed Saeed), la tendencia de la autoridad española ha sido, al menos en lo que respecta a los artículos 1 y 2 LDC, a considerar su aplicación concurrente contraria al principio non bis in idem (vid., por todas, RTDC de 25.10.2000 en el asunto 476/99 Agencias de Viajes).
B. Unión Europea:
a) STGUE de 1.7.2010 en el asunto T-321/05 AstraZeneca y STJUE de 6.12.2012 en el asunto C-457/10 P AstraZeneca: Aplicación estratégica del marco normativo para proteger artificialmente de la competencia productos que ya no estaban cubiertos por una patente y para los que el período de exclusividad de los datos había expirado. En concreto:
(i) Primer abuso: Serie de declaraciones engañosas efectuadas por el laboratorio ante las oficinas de patentes de Bélgica, Dinamarca, los Países Bajos, el Reino Unido y Noruega y ante los tribunales nacionales en Alemania y Noruega para obtener o mantener el certificado complementario de protección para su omeprazol sin tener derecho a ello o teniéndolo por un período de tiempo más limitado. Se consideraron parte de una estrategia global diseñada para que los fabricantes de productos genéricos estuvieran apartados del mercado. 
(ii) Segundo abuso: Presentación de solicitudes de revocación de las autorizaciones de comercialización de sus cápsulas de Losec en Dinamarca, en Suecia y en Noruega, combinada con la retirada de dichas cápsulas del mercado y el lanzamiento de los comprimidos de Losec MUPS (i.e., formulación en comprimidos compuestos de múltiples microgránulos) en esos tres países. 
b) Decisión de la CE de 9.7.2014 en el asunto AT.39612 Perindopril:
(i) Estrategia de exclusión compuesta por seis operaciones concluidas en el plazo de 27 meses constitutivas de una infracción única y continuada del artículo 102 del TFUE en los mercados de las formulaciones de perindopril en el Reino Unido, Francia, los Países Bajos y Polonia, y en el mercado de la UE de la tecnología de principio activo del perindopril cuyo objetivo era eliminar las fuentes de competencia más cercanas a su marca perindopril. En concreto:
· Adquisición en 2004 de la tecnología Azad potencialmente apta para producir un principio activo de perindopril no cubierto por las patentes del laboratorio
· Eliminación de una importante y muy escasa fuente de competencia potencial independiente en los mercados de la tecnología de principio activo y del producto final.
· Yendo más allá de la competencia sobre la base de los propios méritos y de la legítima defensa de su propiedad intelectual.
· Efecto de distorsionar la estructura competitiva de los mercados de tecnología de principio activo y del perindopril haciendo más difícil o retrasando la entrada de los productos genéricos.
· Celebración sucesiva de cinco acuerdos de transacción en materia de patentes, que habrían complementado la adquisición de la tecnología Azad y habrían sido aptos para proteger al menos potencialmente la posición del laboratorio en el mercado sin constituir competencia basada en los méritos, contribuyendo a los efectos globales de la infracción única y continuada.
(ii) En lo que respecta a la aplicación del artículo 101 del TFUE, la Comisión consideró que los acuerdos de transacción sobre patentes concluidos entre el laboratorio y las empresas genéricas constituían igualmente restricciones por el objeto en atención a los siguientes factores:
· Las restricciones consistentes en no permitir a los fabricantes de genéricos cuestionar la validez de la patente privaban a estos de principal instrumento para tratar de entrar en el mercado y o bien se prolongaban durante toda la duración de la patente, o bien no incluían ningún compromiso del laboratorio de abstenerse de entablar procedimientos de infracción en caso de entrada independiente de los productos genéricos tras la expiración de los acuerdos de transacción (i.e., posición unilateral de bloqueo o one-way blocking position).
· El valor que el laboratorio transfirió a los genéricos tuvo en cuenta el volumen de negocios o el beneficio esperado por el fabricante de genéricos si hubiera conseguido entrar en el mercado.
· Las obligaciones de determinados fabricantes de genéricos excedían los derechos concedidos a los titulares de patentes, puesto que iban más allá de lo que el laboratorio podría haber obtenido legalmente mediante la aplicación efectiva de sus patentes en las correspondientes controversias y litigios.
C. España: Pocos precedentes:
a) RCNC de 25.4.2011 en el expte. S/0228/10 Novartis: No se consideró como ejercicio abusivo del derecho a la tutela judicial la interposición por Novartis de una demanda judicial con solicitud de medidas cautelares por infracción de la patente sobre su producto original.
b) RCNMC de 13.2.2014 en el expte. S/0441/12 Pfizer Health AB y Pfizer SLU: Se consideró que no había indicios de abuso en relación con la conducta de Pfizer consistente en la prolongación de la patente del medicamento Xalatan en España desde la expiración de la patente el 6 de septiembre de 2009 hasta el 18 de enero de 2012 (debida al certificado complementario de protección y la prórroga pediátrica concedidos por la OEPM en España a la patente secundaria relativa a determinados componentes del latanoprost reconocida por la EPO y validada en Italia y España) sin comunicar a ni a las autoridades sanitarias españolas ni a empresas fabricantes de genéricos de latanoprost en España que sus derechos de propiedad industrial sobre el medicamento Xalatan se extendían más allá de septiembre del 2009, por lo que deberían abstenerse de comercializar tales genéricos. En consecuencia, durante la vigencia de la protección adicional concedida, se comercializaron en España diferentes medicamentos genéricos con principio activo latanoprost. Para la defensa de sus derechos de propiedad industrial sobre el principio activo latanoprost, Pfizer se limitó a iniciar un procedimiento judicial contra una empresa farmacéutica fabricante de medicamentos genéricos, del que desistió posteriormente, y a firmar con diversos laboratorios genéricos acuerdos transaccionales en relación con la patente secundaria y la protección adicional obtenida en Italia y en España.
D. Otras autoridades de competencia: En la decisión de la Autorité de la Concurrence n° 13-D-11 de 14.5.2013 en el asunto Plavix se consideró abusiva la estrategia de denigración llevada a cabo por Sanofi-Aventis contra los genéricos competidores de sus productos originales Plavix y Clopidogrel Winthrop mediante las comunicaciones dirigidas, entre septiembre de 2009 y enero de 2010, a laboratorios genéricos, autoridades de salud y profesionales sanitarios.
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