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1. Artículos 1 LDC / 101 TFUE
Párrafo 1: prohíben los acuerdos entre empresas cuyo objeto o efecto sea restringir o falsear la competencia en el mercado.
Párrafo 3: salvo que los acuerdos restrictivos generen eficiencias para los consumidores y se cumplan ciertas condiciones de indispensabilidad y proporcionalidad.
2. Políticas de precios de laboratorios farmacéuticos y relevancia de los artículos 1 LDC / 101 TFUE
Tipología de acuerdos relevantes:
(i) Acuerdos horizontales entre laboratorios
Licencias de patentes
Reglamento UE 316/2014 (Transferencia de Tecnología)
Distinción entre acuerdos de licencia entre competidores y entre no competidores
(a) Acuerdos de licencia entre competidores
La limitación de la libertad del laboratorio licenciatario para establecer los precios de venta a terceros del producto licenciado es una “restricción especialmente grave” (art. 4.1 a), restrictiva en sí misma y prohibida. 
(b) Acuerdos de licencia entre no competidores
La limitación de la libertad del licenciatario para establecer los precios fijos o mínimos de venta a terceros del producto licenciado es una “restricción especialmente grave” (art. 4.2 a), restrictiva en sí misma y prohibida. Por el contrario, el laboratorio licenciante puede válidamente imponer al laboratorio licenciatario precios de reventa máximos o recomendados.
NB: el Reglamento prohíbe los medios directos e indirectos de fijación de precios: márgenes, descuentos, represalias comerciales, sistemas de detección de desviaciones de precios, cláusulas de clientes preferentes, etc.
(ii) Acuerdos verticales entre laboratorios y distribuidores (mayoristas o minoristas)
Contratos de distribución de medicamentos: en general sometidos al Reglamento 330/2010 (Restricciones Verticales): las eventuales restricciones impuestas sobre el distribuidor están automáticamente autorizadas por debajo de cuotas de mercado del 30% y siempre que el contrato no contemple restricciones “especialmente graves”.
Restricciones especialmente graves:
(a) Fijación al distribuidor de precios de reventa
El laboratorio no puede establecer (directa o indirectamente) los precios fijos o mínimos de reventa de los medicamentos, pero sí puede fijar precios máximos o recomendados.
NB Medios indirectos para la fijación de los precios (márgenes, descuentos, represalias comerciales, sistemas de detección de desviaciones de precios, cláusulas de clientes preferentes, etc.)
(b) Limitación de la libertad del distribuidor de elegir el territorio o cliente al que revende pasivamente el medicamento
Por el contrario, el Reglamento no considera una restricción “especialmente grave” prohibir al distribuidor la reventa activa de los productos en territorios o a clientes previamente reservados al laboratorio o a otro distribuidor. Ventas activas: adoptar medidas comerciales designadas específicamente a vender el producto en un territorio / a un cliente determinado (p.ej. mailing personalizado, idioma, fuerza de ventas, almacenes, etc.)
NB: una prohibición contractual de exportación se consideraría “especialmente grave”, y estaría prohibida, en la medida en que incluya las ventas pasivas, pero no si se limitara a las ventas activas (y siempre que el laboratorio hubiera designado otro distribuidor en el país de exportación).
Acuerdos de co-marketing: típicos acuerdos verticales entre laboratorios: el laboratorio fabricante designa a otro laboratorio como distribuidor exclusivo en un determinado territorio y bajo marca diferente.
Normalmente no se benefician del Reglamento 330/2010 al tratarse de acuerdos verticales entre competidores en el plazo de la fabricación.
Caso especial: los contratos de suministro de doble precio en función del destino (i.e., precio mayorista más elevado si el distribuidor exporta el producto o revende a un exportador).
Doctrina tradicional: infracción “por objeto” del art. 101.1 del TFUE
“Distillers”
“Newitt / Dunlop Slazenger International”.
Aplicación al sector farmacéutico: Glaxo España
· Contratos con propósito incontrovertido de reducir las exportaciones desde España
· Precio específico de exportación
· Modelo creado bajo la redacción original del art. 100.2 de la Ley del Medicamento, que establecía un precio intervenido para todos los productos financiables con cargo a fondos públicos “comercializados” (y no “dispensados”) en España: el modelo Glaxo iba específicamente dirigido a incrementar el precio de los productos financiables comercializados en España pero posteriormente exportados a otros Estados miembros: i.e., aplicación de un sobreprecio o recargo de exportación al precio intervenido nacional.
· Sistema de doble precio creado por los contratos, no por la Ley 
Modelo considerado incompatible “por objeto” con el art. 101.1 TFUE por la Comisión Europea y no susceptible de exención por eficiencias bajo el art. 101.3 (Decisión de 2001).
Pero: Decisión anulada parcialmente por el actual Tribunal General en 2006:
· El TG no consideró el sistema de doble precio restrictivo “por objeto” porque: (i) la limitación del comercio paralelo de medicamentos no equivale en sí misma a una “restricción de la competencia”; (ii) la restricción “por objeto” exige un perjuicio a los consumidores finales (pacientes), lo que no sucedía necesariamente con los sistemas de doble precio de medicamentos. El TG entendió que el sistema de doble precio de Glaxo era sin embargo restrictivo “por sus efectos”.
· La Comisión debió haber examinado la existencia de eficiencias bajo el art. 101.3 TFUE consistentes en una mayor inversión en I+D.
El TJUE confirmó en 2009 la Sentencia del TG, si bien criticó algunos aspectos (p.ej. el TJUE sí entendió que el sistema específicamente dirigido a impedir el comercio paralelo era restrictivo “por su objeto”). No cuestionó que el sistema de doble precio podía resultar conforme con el art. 101.3 sobre la base de eficiencias en beneficio de los consumidores (I+D u otras).
En cualquier caso, no cabe confundir los contratos de doble precio en función del destino (“modelo Glaxo”) con las políticas de precio libre implantadas al amparo de redacción modificada del antiguo art. 100.2 de la Ley del Medicamento a partir del 1.1.2000.
El nuevo texto legal estableció un precio intervenido solo para los medicamentos financiables “dispensados” en España, de forma que el resto de medicamentos comercializados en España (financiables o no) tenían precio libre. Esto es, la Ley asegura que todos los medicamentos financiables dispensados en España (y solo ellos) se venderán obligatoriamente como máximo a un Precio Intervenido, limitando así al máximo el efecto de la regulación de precios a productos consumidos en España y sin extenderlo por tanto a fármacos consumidos fuera de España.
Por ello, en la medida en que la política de un laboratorio y en consecuencia sus contratos se limiten a recoger (i) un precio libre y (ii) un mecanismo de reemplazo automático del precio libre por el Precio Intervenido si se cumplen las condiciones legales establecidas por el antiguo art. 100.2, no se tratará de un sistema de “doble precio” (modelo Glaxo), sino de un modelo diferente (modelo de precio libre).
La antigua CNC ya consideró en 2009, y en varias resoluciones anteriores, que el modelo de precio libre no resultaba contrario al art. 1 / 101, si bien la Audiencia Nacional (y posteriormente el TS) anuló en 2011 el archivo de dos de las denuncias y consideró que la CNMC debía examinar los modelos con mayor detenimiento, incluyendo la posibilidad de aplicar el párrafo 3 de los artículos 1 / 101 y la justificación por eficiencias.
El 2.3.2015 la CNMC incoó un nuevo expediente sancionador en relación con el modelo de precio libre de un laboratorio determinado y que se resolverá en septiembre de 2016 como muy tarde.
No obstante, los Tribunales de Justicia están considerando que el modelo de precio libre no es equiparable al sistema de “doble precio” y que los correspondientes contratos de suministro entre laboratorios y distribuidores mayoristas son conformes con el párrafo 1 de los arts. 1/101 (i.e., sin necesidad de realizar el estudio de eficiencias bajo el párrafo 3).
Vid. Sentencia de la Audiencia Provincial Civil de Madrid de 7 de diciembre de 2015 (Rec. Apelación 555/2013 contra Sentencia del Juzgado de lo Mercantil nº 4 de Madrid, de 12 de marzo de 2013). La Sentencia parte de tres premisas básicas: 
(i) La legislación española reconoce a los laboratorios farmacéuticos el derecho general a establecer sus precios de forma libre: solo en circunstancias específicas puede restringirse esa libertad.
(ii) Las normas de defensa de la competencia no pueden emplearse como excusa para tratar de imponer a los laboratorios limitaciones a su libertad de precios en casos distintos de los previstos en la Ley.
(iii) La situación examinada por la jurisprudencia europea “Glaxo” es sustancialmente distinta de la propia de los sistemas de precio libre. La situación “Glaxo” deriva de la vieja Ley 25/1990, que imponía un precio intervenido a todos los medicamentos vendidos en España, y se basaba en un sistema clásico de “doble precio” en función del destino final del producto (mercado doméstico o exportación) con la reconocida finalidad de evitar las exportaciones paralelas. Por el contrario, los sistemas de precio libre se basan en la Ley 55/1999, que consagra el principio general de libertad de precios del laboratorio y que solo en circunstancias muy determinadas (i.e., dispensación en España de medicamentos financiados con fondos públicos) reemplaza dicho precio libre por un precio intervenido.
Desde estas premisas la AP concluye que
“la ley española le permite al laboratorio no tener que plegarse a la intervención administrativa y poder aplicar el precio que como fabricante libremente asigne a sus productos como una de las manifestaciones del principio de libertad de empresa que proclama el artículo 38 de la Constitución.
En definitiva, lo que la recurrente está pretendiendo es que los tribunales, extendiendo el ámbito de situaciones concretas sometidas a restricciones artificiales de mercado ajenas al libre juego de las reglas de la competencia, impidamos a JANSSEN-CILAG SA hacer lo que la legislación española le permite, que es vender los medicamentos a precio libre cuando, entre otras premisas, los mismos no están sujetos a financiación pública ni destinados a su dispensación en territorio nacional, lo que los deja fuera del ámbito excepcional de la intervención de precios y los sitúa en el campo general de la libre determinación de los mismos por parte del fabricante. Aducir en contra de dicho laboratorio las normas del Derecho de la Competencia con la finalidad de extender a su actividad restricciones que no son propias de mercados libres, sino de políticas de intervención, resulta un tanto paradójico. Porque, en cierta medida, lo que la apelante está reclamando de los tribunales de justicia no es la protección de un mercado internacional paralelo, sino que impongamos de modo coactivo el artificioso sostenimiento del mismo a la medida de los distribuidores integrados en la asociación demandante, lo que no consideramos que entrañe la invocación de un modo legítimo de las normas sobre el Derecho de la competencia”.
En todo caso, habrá que estar a la inminente Resolución de la CNMC en el expediente incoado en marzo de 2015. De especial interés será comprobar si, además del tradicional examen bajo el párrafo 1 y el supuesto objeto o efecto restrictivo de los sistemas de precio libre (que ya rechazó la CNC en 2009 y recientemente los Tribunales de Justicia), se aplicará el párrafo 3 y el test de eficiencias, en el sentido ya apuntado por la Audiencia Nacional en 2011 y el TG en 2009.   
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