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INTRODUCAO

Os acordos destinados a retardar a entrada de genéricos no mercado, conhecidos na
literatura como pay-for-delay agreements, t€ém sido alvo de um elevado escrutinio por
parte das autoridades da concorréncia desde a viragem do século, quer na UE, quer
nos EUA. Estes acordos caracterizam-se, essencialmente, por uma empresa de origem
de um determinado medicamento patenteado realizar uma transferéncia de valor
(maxime, um pagamento) para uma empresa de genéricos (sua potencial concorrente)
para que esta ndo introduza a sua versao do medicamento no mercado. Geralmente
estes acordos sdo celebrados antes da data de caducidade da patente, pelo que surgem
como alternativa a litigdncia sobre a validade ou infracdo daquela. Uma vez que o
pagamento, ndo raras vezes muito superior aos custos de litigancia, dirige-se da
empresa de origem (potencial lesada) para a empresa de genérico (alegada infratora),
considera-se que ha uma inversao do mesmo, pelo que estes acordos sao denominados
reverse payment settlements. E ¢ essa peculiar dire¢ao (e dimensao) do pagamento
que suscita as maiores duvidas do ponto de vista concorrencial e que tem gerado um
amplo debate na doutrina e na jurisprudéncia internacionais.

Contudo, ndo ¢ possivel abordar esta questdo sem proceder previamente a uma
contextualizagdo do quadro legal e regulatério em que tais acordos surgem,
especialmente tendo em consideragdo que o debate orbita em torno da sempre dificil
articulagdo entre as normas que visam proteger a concorréncia € as que protegem a
inovagdo. Destarte, no primeiro capitulo, cuidaremos de saber, desde logo, que
finalidades subjazem ao direito da concorréncia e que interesses visa este proteger,
bem como quais as recentes evolugdes deste campo normativo no setor farmacéutico.
Ainda no primeiro capitulo, abordaremos as teorias dirigidas a prote¢do da inovacgao
e, em ultima instancia, a concessdao de patentes, percorrendo o quadro regulatério da
inovagdo no setor farmacéutico. No segundo capitulo procederemos a analise das
decisoes emitidas pela Comissdo integradas no nosso objeto de estudo, promovendo
uma reflexdo critica sobre as solugdes juridicas adotadas, explorando ao mesmo

tempo outras solugdes constantes da doutrina e jurisprudéncia internacionais.



CAPITULO1

ENQUADRAMENTO DA PROBLEMATICA NO CONTEXTO LEGAL EUROPEU



1. Defesa da Concorréncia

1.1. Consideracoes acerca das finalidades do Direito Europeu da

Concorréncia

O Direito Europeu da Concorréncia prossegue multiplos objetivos - quer
econdmicos, quer politico-sociais -, nem sempre faceis de definir ou, até, compativeis
entre si' - v.g. a eficiéncia econdmica, a defesa das pequenas e médias empresas ou a
protecio do ambiente”. Por esse motivo, a relevancia ou hierarquiza¢io das suas
finalidades veio sendo alterada de acordo com as prioridades politicas das
Instituicdes, em consideracdo dos contextos econdmicos € sociais ¢ das exigéncias
suscitadas pelo projeto politico europeu.

Atualmente, na primeira linha de preocupacdes do campo normativo de que aqui
tratamos, encontramos os objetivos (imediatos) de eficiéncia economica e de defesa
dos interesses dos consumidores’.

Desde logo, poderemos retirar tal conclusdo quer do direito originario, quer do
direito derivado da UE. Atentemos, por exemplo, nos principais mecanismos de
protecao da concorréncia vertidos no Tratado — a proibicdo dos acordos restritivos da
concorréncia e a proibigao do abuso de posicdo dominante. Verificamos, v.g., que o
art. 101.°, n.° 3, dispde que a proibicdo dos acordos restritivos da concorréncia (nos
termos do n.° 1 do mesmo artigo) pode ser desaplicada caso estes «contribuam para
melhorar a produgdo ou a distribuicdo dos produtos ou para promover o progresso
técnico ou econdmico contanto que aos utilizadores® se reserve uma parte equitativa
do lucro dai resultante». No que diz respeito ao direito derivado, temos, v.g., o
Regulamento n.° 1/2003 (adotado aquando do processo de modernizacdo e

consequente descentralizacdo do Direito da Concorréncia na UE), que alarga as

' Alertando para as dificuldades que a adogdo de uma concegdo ampla da concorréncia poderé levantar
quanto a articulagdo dos diversos objetivos visados, cf., na doutrina nacional, PAIS, S. Oliveira, Entre
Inovagdo e Concorréncia, Universidade Catolica Editora, Lisboa, 2011, pp. 64 ss.

2 Ibid., pp. 68 ¢ 69.

3 JONES, A. e B. Suftin, EC Competition Law, Oxford University Press, Nova lorque, 2008, pp. 44 ss.
*Italicos nossos. Note-se que a Comissdo veio esclarecer - quanto ao conceito de utilizadores -, nos pts.
83 e 84 das Orientagdes relativas a aplicagdo do n.° 3 do art. 81.° (hoje 101.°) do Tratado, que «aos
consumidores deve ser reservada uma parte equitativa dos ganhos de eficiéncia gerados pelo acordo
restritivoy, € que este conceito «engloba todos os utilizadores dos produtos cobertos pelo acordo,
incluindo grossistas, retalhistas e consumidores finais». Quer isto dizer que, para estes efeitos, tem sido
acolhida pela Comissdo uma nog¢ao ampla de consumidor.



autoridades nacionais a competéncia para aplicar o n.° 3 do art. 101°, impedindo-as de
permitirem acordos restritivos com base em finalidades ndo econémicas’.

Quanto ao segundo objetivo enunciado, o «bem-estar do consumidor», tem sido
amplamente discutido nas doutrinas juridicas e econdémicas se o Direito da
Concorréncia deve prossegui-lo através da maximizacdo do consumer surplus (o
ganho para o consumidor entre o que estaria disposto a pagar por um produto € o que
efetivamente paga) ou se deveria antes ocupar-se de proteger o bem-estar social (fotal
welfare), promovendo a eficiéncia econdomica como um todo, ainda que tal implique
um prejuizo para o consumidor no curto prazo.

Este ultimo entendimento - oriundo das escolas econdmicas de Chicago e pds-
Chicago que ainda influencia o pensamento subjacente as teorias juridico-econdmicas
da concorréncia - postula que o consumidor ndo deve ser visto como a parte mais
fraca, carente de protecao por parte do Estado, mas antes como um interveniente no
mercado ao mesmo nivel dos demais, que acabara por beneficiar (no longo prazo) da
maximizacio da eficiéncia economica’.

Contudo, consideramos que tal entendimento ndo deve colher, por varios motivos.

Em primeiro lugar, porque sob a aparente neutralidade do conceito de eficiéncia
econdmica, a defesa dos modelos referenciados conduz a solugdes que no plano
juridico-politico ndo serdo, de todo, desprovidas de valores — ou, se quisermos,
axiologicamente neutras. Ao propugnar pela efici€éncia econdmica como um valor em
si mesmo, tais teorias negligenciam a importancia do papel do Estado na
redistribuicdo de riqueza’ e ignoram aqueles que ndo podem aceder ao mercado, por
carecerem dos meios para tal®,

Em segundo lugar, no limite, tais teorias acabam por defender os monopolios,
desde que estes se mostrem eficientes. Ora, duas ordens de razdes nos suscitam
criticas: a primeira relaciona-se com as origens € os valores subjacentes a criacdo do

Direito Europeu da Concorréncia, a segunda com as finalidades mediatas do mesmo.

> PAIS, S. Oliveira, op. cit., p. 74.

% Nesse sentido, MOTTA, Massimo, Competition Policy — Theory and Practice, Cambridge University
Press, Nova lorque, 2009, p. 21.

7 Discordamos, por isso, da asser¢do de Bork de que o direito da concorréncia «ndo é um processo para
decidir quem deve ser rico ou pobre» - BORK, R. H., The Antitrust Paradox: A Policy at War With
Itself, Basic Books, 1978, Reimpressdo com nova Introdugdo e Epilogo, 1993, pp. 90 e 91 -, porquanto
consideramos que o Direito da Concorréncia pode criar, ainda que mediatamente, mecanismos de
redistribuicdo de riqueza, evitando que os beneficios do processo concorrencial se concentrem na
esfera das empresas.

¥ PAIS, S. Oliveira, op. cit., p. 127.



No que diz respeito ao argumento histérico, ndo podemos ignorar, na linha de
Amato, que o Direito da Concorréncia assumiu um papel sociopolitico fundamental: o
de limitar o poder excessivo das empresas — poder esse que, apesar de desprovido de
legitimidade, se podera mostrar capaz de coartar a liberdade dos restantes individuos e
de afetar as proprias decisdes politicas’. Por outras palavras, para este autor, o
escrutinio jus-concorrencial assume-se como o instrumento capaz de garantir a
dispersdo do poder econdmico — e, através dessa dispersdo, a sobrevivéncia das
proprias democracias -, privilegiando-se a liberdade economica e a equidade, em
detrimento da eficiéncia econdémica. Nesse sentido, ndo podemos ignorar que a
protecao do proprio processo concorrencial, ainda que mediatamente, ¢ um objetivo
transversal a concretizacdo do Direito da Concorréncia'’.

Em segundo lugar, o aparecimento de novos modelos econdmicos, como a «Nova
Organizag¢dao Industrial», veio contribuir significativamente para o refor¢o do
escrutinio jus-concorrencial. Estes modelos reclamam para as autoridades publicas a
tarefa de garante da protecdo do consumidor, ndo apenas em matéria de precos, mas
potenciando a qualidade dos produtos e servigos, bem como o efetivo acesso aos
mesmos, impedindo, se necessario, as restricoes a concorréncia criadas pelas
empresas. Estas teorias tém especial relevo em industrias de conhecimento e inovacao
— como o setor farmacéutico -, cujos custos iniciais sdo elevados e sdo, por isso,
pautadas por barreiras a entrada.

Em suma, consideramos que a atuagdo das autoridades da concorréncia deve ser
dirigida a prossecuc¢do da eficiéncia econdmica, sem, contudo, esquecer a efetiva
protecao do consumidor (no limite, do acesso deste ao mercado), nem ser dissociada
de um quadro mais vasto de objetivos, ainda que mediatos, do Direito da

Concorréncia.
1.2. Da protecdo da concorréncia no setor farmacéutico

1.2.1. O relatorio setorial
Na primeira década do século XXI, a Comissdo, nos termos do art. 17.° do
Regulamento n.° 1/2003 do Parlamento e do Conselho, conduziu um inquérito setorial

no ambito da industria farmacéutica, tendo em vista aprofundar o conhecimento sobre

® AMATO, Giuliano, Antitrust and the bounds of power. The dilema of liberal democracy in history of
the Market, Hart Publishing, Oxford, 1997, p. 2.
' WHISH, R. e D. Bailey, Competition Law, Oxford University Press, Oxford, 2015, pp. 21 e 22.
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as relacdes estabelecidas entre empresas de medicamentos de referéncia, ou originais,
e as relagdes estabelecidas entre estas e as empresas de medicamentos genéricos' .

O declinio do aparecimento de novos medicamentos e o atraso na introducao de
genéricos no mercado — com os custos significativos que tal comporta, quer para o
consumidor, quer para os Or¢camentos de Estado dos EM — foram apontados como os
principais fundamentos para a realizacdo do referido inquérito'”. De facto, e segundo
as conclusoes vertidas no relatério, a entrada dos genéricos no mercado verificou-se
apenas, em média, sete meses apds a perda das patentes (incluindo o CCP) e a
exclusividade de dados'’. Tal atraso tem, inevitavelmente, um impacto significativo
na despesa publica da area da satde: a entrada dos genéricos representa uma redugao,
decorridos dois anos, de um quinto da despesa dos sistemas de saiude em
medicamentos'*.

Do ponto de vista das conclusdes da Comissdo, quer a regulagdo vigente, quer a
conduta das farmacéuticas no mercado sdo fatores determinantes para a existéncia do
panorama anteriormente descrito: o relatdrio evidencia, por um lado, que as empresas
de medicamentos originais apresentam multiplos pedidos de patentes para o mesmo
farmaco - procurando atrasar a entrada no mercado dos medicamentos genéricos e
criando os denominados patent clusters - e, por outro, que ha um elevado nivel de
litigancia'® - problema adensado pelo facto de um tergo dos casos se tratarem de agdes
paralelas intentadas em diferentes EM, dos quais um décimo sdo alvo de decisdes
contraditorias'.

E, também, apanagio do setor a celebragio de acordos de resolucio de litigios
entre as empresas de medicamentos originais e genéricos — no periodo de incidéncia
do relatorio foram concluidos mais de duas centenas. Atente-se que nem todos os
acordos de resolugdo de litigios serdo, a priori, probleméaticos do ponto de vista das
regras da concorréncia. A Comissao divide os acordos analisados em duas categorias:

em primeiro lugar, aqueles que ndo restringem a atuacdo da empresa de genérico no

"' Cf. Memo/09/321, de 08.07.2009.

2 Ibid. Note-se que o setor farmacéutico é apresentado como um dos setores prioritarios para a CE,
porquanto se estimava, a data da conclusdo do inquérito, que s@o gastos 214 mil milhdes de euros/ano
em medicamentos (considerando os precos de retalho) - o equivalente a 2% do PIB europeu.

"> Com. da CE, Sintese do Relatério Sobre o Inquérito ao Setor Farmacéutico, p.10.

" Ibid., p.11.

'3 Ibid., pp. 13 ¢ 14. De acordo com o relatério, foram identificados 698 casos de litigios. Destes, 149
foram alvo de decisdo judicial, dos quais cerca de dois ter¢os foram favoraveis as empresas de
genéricos.

" 1d.
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mercado (A); em segundo lugar, aqueles que limitam a atuacdo da empresa de
genérico no mercado (B), podendo estes Ultimos ndo implicar uma transferéncia de
valor para a empresa de genérico (B.I) ou implicar essa transferéncia (B.II). E,
justamente, esta ultima subcategoria de acordos que suscita um maior grau de
preocupacdo e podera, com maior facilidade, convocar o j4 mencionado escrutinio
jus-concorrencial'’.

Ora, dos duzentos acordos celebrados, cerca de metade restringia a atuagao
comercial das empresas de genéricos e uma porg¢do significativa destes previa, a par
da restri¢do, transferéncias de valor das empresas de medicamentos originais para as
empresas de genéricos - i.e., constituiam RPS.

E neste contexto que a Comissdo vem propor algumas solu¢des para os problemas
apresentados'®, entre as quais o refor¢o do escrutinio jus-concorrencial ao abrigo dos
mecanismos existentes no TFUE, quando estejam em causa acordos entre empresas
que visem atrasar a introdugdo dos genéricos no mercado. Para além desse escrutinio,
a Comissao optou por dar continuidade a uma politica de monitorizacao da atividade

das farmacéuticas, a que faremos uma breve alusdao no ponto seguinte.

1.2.2. Os subsequentes relatorios de monitorizacdo

Tendo por base a sistematizacdo definida no relatorio setorial, a Comissao
publicou entretanto cinco outros relatorios de monitorizacdo, o ultimo dos quais em
dezembro de 2014 (relativo ao periodo de 2013)".

Os relatorios revelam, em primeiro lugar, um aumento significativo do numero de
acordos celebrados, ultrapassando as seis centenas, contra os cerca de duzentos
verificados entre 2000 e 2008*°. Em segundo lugar, no que diz respeito aos acordos de
tipo B.I — que implicam uma restricdo a comercializagdo do genérico, sem estarem
associados a uma transferéncia de valor —, a sua contribuicdo para a totalidade dos
acordos aumentou significativamente (para cerca de metade) mas em resultado, tdo-

s0, das alteracdes legislativas ocorridas em Portugal no ano de 2011%'. De facto, se

"V, e.g., 0 5th Report on the Monitoring of Patent Settlements - Period: January-December 2013, pp.
3as.

'® Entre as solugdes apontadas, encontram-se, v.g., a melhoria dos procedimentos de fixagdo de pregos
e de reembolso ¢ a criagdo de um sistema unificado de patente. A tonica mantém-se, porém, no refor¢o
da aplicagdo das regras da concorréncia e da monitorizagdo das empresas farmacéuticas, especialmente
no que diz respeito aos acordos de patentes.

' Os relatorios estdo disponiveis em http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/.
20 Cf. 5th Report..., cit, p. 7.

21 A lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, veio criar um regime de composigio de litigios emergentes de
direitos de propriedade intelectual quando estejam em causa medicamentos de referéncia e
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excluirmos os acordos entre nds celebrados, a categoria B.I representa, anualmente,
cerca de um quinto do total*>. Por fim, os relatérios permitem concluir que os acordos
de tipo B.II — os mais gravosos do ponto de vista antitrust — representam cerca de um
décimo da totalidade™.

Muito sumariamente, estes dados contradizem os receios manifestados pelas
empresas de medicamentos originais de que a anunciada intensificagdo do escrutinio
jus-concorrencial dos acordos viesse a provocar um aumento da litigancia, i.e., de que
as empresas prefeririam disputar a validade das suas patentes até ao fim, ao invés de
celebrarem acordos de resolugdo de litigios com as suas (pelo menos, potenciais)
concorrentes®. Pelo contrario, ndo s6 aumentou o numero de acordos celebrados,
como a sua maioria nao suscitou quaisquer duvidas do ponto de vista da legalidade
antitrust — nem tao-pouco, se excluirmos os acordos celebrados em Portugal, restringe

a entrada no mercado dos medicamentos genéricos.
2. Protecio da Inovacao

2.1. Consideracoes gerais sobre a concessao de direitos de exclusivo,

maxime de patentes

O direito de propriedade industrial dirige-se ao estimulo da inovacdo através da
atribuicao de exclusivos (v.g., patentes) sobre invengdes consideradas «socialmente
uteisy, durante o tempo tido por necessario para assegurar esse objetivo, garantindo

a0 mesmo tempo que a sociedade ndo fica privada do conhecimento e da

medicamentos genéricos. Em termos sumarios, este diploma cria um regime de arbitragem necessaria,
segundo o qual, o detentor de patente que pretenda invocar o seu direito de propriedade intelectual
(quer se trate de patente de produto, de processo, de utilizagdo, ou CCP), deve fazé-lo junto de um
tribunal arbitral no prazo de 30 dias a contar da publicitacdo do pedido de AIM de genérico, sob pena
de ficar precludido o seu direito. Ora, em virtude deste novo regime, o nimero de acordos de patentes
disparou em Portugal, pelo que os relatdrios t€ém vindo a diferenciar a percentagem de cada categoria
de acordos, consoante se incluam ou ndo os celebrados neste ordenamento juridico.

22 Cf. 5th Report..., cit., p. 10.

2 Id. Note-se, contudo, que um acordo que inclua uma concessdo de licenca a uma empresa de
genérico levantard preocupagdes do ponto de vista jus-concorrencial, se limitar a entrada do
medicamento genérico no mercado. J& ndo sera assim se a licenca for royalty-free e ndo limitar a
atuacdo comercial da empresa de genérico. Criticando a categorizagdo proposta pela CE, por
representar uma capitulagdo das empresas de origem no processo negocial, v. HULL, D. W., “The
Application of EU competition Law in the Pharmaceutical Sector”, in JECLP, Vol. 6, n.° 1, 2014, p.
63.

24 Cf. 5th Report..., cit., p. 17.
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possibilidade de otimizagdo dessas mesmas invengdes®’. No fundo, trata-se de
atribuir, durante um periodo limitado de tempo, um direito de proibir terceiros a
reproduzir, utilizar ou comercializar a invencao alvo do direito de exclusivo.

A justificagdo dos direitos de exclusivo concedidos no ambito da propriedade
industrial ¢ uma vexata questio juridico-filoséfica que ndo nos cabe, nesta sede,
desenvolver”®. No entanto, podemos afirmar que atualmente a maior parte da doutrina
fundamenta a concessao de tais direitos nas teorias utilitaristas”, maxime na teoria da
recompensa (reward theory). Esta alicer¢a-se na premissa de que € necessario
conceder um incentivo econdmico aos potenciais inventores para que estes conduzam
uma atividade de inovacao e desenvolvimento, especialmente em areas pautadas por
elevados custos de investigacao e pelo risco associado a incerteza dos seus resultados.

Destarte, «a concessao de direitos exclusivos pode ser considerada uma restri¢ao
da concorréncia dirigida ao reforco da eficiéncia econdmica a longo prazo, a custo de
uma perda a curto prazo traduzida no eventual lucro de monopdlio referido pelo
titular desses direitos»”*. A restricdo da concorréncia tem de ser justificavel, pelo que
apenas sao concedidas patentes quanto a invengdes novas, que representem um salto
inventivo e que detenham aplicabilidade industrial®.

Note-se, em todo o caso, que o sistema de patentes ndo ¢ isento de custos — i.e.,
também ele gera ineficiéncias no mercado. Primeiramente, o monopo6lio concedido ao
detentor de patente tende a gerar um poder de mercado — por permitir-lhe praticar
precos supraconcorrenciais - que prejudica os consumidores. Por outro lado - e esta ¢
uma das principais criticas sindicadas pelos detratores da reward theory - ha
invengdes que seriam desenvolvidas sem o incentivo conferido pelas patentes. Por
fim, as patentes impedem, durante o seu periodo de vigéncia, que outras pessoas que

nao o titular da patente base procedam a otimizagao da inveng¢ao protegida.

2 SILVA, M. Moura e, Inovacdo, Transferéncia de Tecnologia e Concorréncia: Estudo Comparado
do Direito da Concorréncia dos Estados Unidos e da Unido Europeia, Almedina, Coimbra, 2003, p.
69.

2y na doutrina nacional PAIS, S. Oliveira, op. cit. pp. 46 a 60. Para uma resenha historica do
desenvolvimento do sistema de patentes v., e.g., GRUBB, P. W., Patents for Chemicals,
Pharmaceuticals and Biotechnology: Fundamentals of Global Law, practive and Strategy, Clarendon
Press, Oxford, 1999, pp. 4 ss.

2T A teorias utilitaristas tém em comum o objetivo legislativo de maximizar o bem-estar social.
Contudo, divergem nas formas de como alcangar esse objetivo, quais os tradeoffs econdémicos
fundamentais em causa e quais as func¢des das patentes merecedoras de maior énfase. Assim,
MUNGAN, Murat C., “Reverse Payments, Perverse Incentives”, in HJLT, Vol. 27, n.° 1, 2013, p. 18.

2 SILVA, M. Moura e, op. cit., p. 71.

? Para um desenvolvimento aprofundado de cada requisito, v. inter alia, PHILLIPS, J. e A. Firth,
Introduction to Intellectual Property Law, Butterworths & Co., Londres, 1995, pp. 44 a 64.
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Nao obstante, alguns estudos apontam no sentido de que o setor farmacéutico ¢
muito sensivel a protecdo conferida pelas patentes®, pelo que a aplicacio da reward
theory nesta area tem sido utilizada explicita ou tacitamente pela doutrina e
jurisprudéncia no debate sobre os RPS".

A final, resta salientar que a natureza marcadamente territorial dos direitos de
propriedade industrial (na medida em que as prorrogativas concedidas aos seus
titulares sdo limitadas, regra geral, pelas fronteiras do Estado que as atribui) faz-se
sentir com particular acuidade no ambito do sistema de patentes - o que, como
veremos™~, tera repercussdes na problematica da articulagio entre as normas antitrust
e os direitos de propriedade industrial. De facto, se em relacdo a outros direitos de
exclusivo - v.g. marcas ou desenhos industriais - ha ja sistemas de harmoniza¢do na
UE, o mesmo nao se poderd dizer quanto as patentes. l.e., embora exista um
procedimento centralizado de apresentacao de requerimento de “patente europeia”, a
atribuicao da patente ndo corresponde a atribui¢do de titulo unitario e valido em todo
o territorio da UE, mas (e tdo-sd) a concessdo de protecdo nos EM que forem

discriminados no pedido®”.
2.2. Do Setor Farmacéutico em Especial

2.2.1. Articulag¢io entre os Direitos de Propriedade Industrial e Autorizacdo de
Introducdo no Mercado

A tutela da inovacdo no ambito do setor farmacé€utico ocorre em primeira via
através da concessdo de patentes sobre a substancia (ou composto) e sobre processo
de fabrico do farmaco™, compreendendo uma duragio de vinte anos a contar do
deposito do pedido. Em segundo lugar, os medicamentos e produtos fitofarmacéuticos
podem gozar de um prazo adicional de protecdo de cinco anos, ao abrigo do

certificado complementar de protegao (CCP), que tem em vista colmatar a redu¢ao do

3 MUNGAN, Murat C., op. cit., pp. 20 e 21. Isto tem que ver com o facto de que os medicamentos
detém um pequeno numero de elementos patentedveis, contrariamente ao que sucede com a industria
electrénica, v.g., em que um determinado dispositivo pode ser alvo de uma panoplia de patentes.

' d.

2y infra, o pt. 2.1. do Capitulo II.

33 Acresce a esta circunstdncia que uma empresa que pretenda impedir a entrada de um produto infrator
no mercado (v.g. um medicamento genérico), devera intentar o respetivo processo junto do EM em que
a patente tenha sido infringida.

3 Cf. O art. 64.°, n.° 2 da CPE e, no ordenamento juridico portugués, o art. 51.°, n.° 1 do CPI. Note-se
que os processos podem dirigir-se a obter um produto novo, ou um produto conhecido (art. 51.°, n.° 3
do CPI) — sendo que o que se exige € que «o processo, em si mesmo considerado, seja novo, inventivo e
com aplicabilidade industrial». SILVA, P. S., Direito Industrial, Coimbra Editora, Coimbra, 2012, p.
76.
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prazo de protecao da patente, provocada pelo necessario procedimento de autorizagdao
de introdu¢do no mercado (AIM).

Veritas, por obediéncia ao principio do primado da protecio da saude publica™,
estabelece a Diretiva n.° 2001/83/CE que «nao pode ser introduzido um medicamento
no mercado de um Estado-Membro sem que para tal tenha sido emitida pela
autoridade competente desse Estado-Membro uma [AIM] (..)» ", Assim, para que
um medicamento de referéncia possa ser comercializado devem ser realizados, a
priori, uma série de ensaios farmacoldgicos, pré-clinicos e clinicos, tendo em vista a
verificacdo da seguranga e eficacia do medicamento — processo que culminarad com a
apresentacao do requerimento de AIM.

Devido ao elevado esforco econdmico que impende sobre as empresas de origem,
quer no desenvolvimento do medicamento, quer na conducao de tais ensaios, entende-
se que devem ser recompensadas, respetivamente, através da atribuicao de direitos de
exclusivo (maxime, das patentes) e dos mecanismos de prote¢cdo de dados e
exclusividade comercial®®. A este proposito, importa distinguir os mecanismos
dirigidos a prote¢do da inovagdo (v.g., as patentes) dos mecanismos de tutela do
investimento exigido pelos ensaios, uma vez que estes podem mesmo estender-se para
além do término da patente, configurando por isso uma espécie de «direitos de patente

de segunda geracio»’’.

2.2.2. A Introducdo do Genérico no Mercado
Os medicamentos genéricos necessitam, igualmente, de um conjunto de
autorizagdes administrativas em ordem a sua colocacdo no mercado, embora estejam

dispensados da prova sobre a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento

3 Cf, v.g., o art. 4.° do DL n.° 176/2006 de 30 de agosto, que estabelece o Estatuto do Medicamento e
procede a transposicao da Diretiva n.° 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (doravante,
Diretiva), de 06 de novembro, que estabelece um c6digo comunitario relativamente aos medicamentos
para uso humano, alterada pela Diretiva n.° 2004/27/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31
de margo.

3% Art. 6.° n.° 1 da Diretiva.

7 0s medicamentos podem ser ainda introduzidos no mercado através dos procedimentos de
reconhecimento mutuo e descentralizados (arts. 27° ss. da Diretiva) e dos procedimentos centralizados -
obrigatérios para medicamentos que incluam substancias ativas nas areas do HIV/SIDA, diabetes,
cancro, doencas neurodegenerativas, medicamentos-6rfaos e produtos biotecnologicos (v. o Reg. (CEE)
do Conselho n.° 2309/93 de 22 de julho, que cria a AEM).

¥V oart. 10.°, n.° 1 da Diretiva, que estabelece um prazo de exclusividade comercial de dez anos, com
possibilidade de prorrogagao por um ano, nos termos do n.° 3 do mesmo preceito.

3 REMEDIO MARQUES, J. P., Medicamentos versus Patentes, Estudos de Propriedade Industrial,
Coimbra Editora, Coimbra, 2008, pp. 54 ¢ 55. O autor chama aten¢do para o facto de estes mecanismos
configurarem uma espécie de «prestagoes empresariais a que o subsistema juridico da propriedade
intelectual tem vindo a dar cada vez mais protagonismoy.
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(estabelecida pelos ensaios clinicos), mediante a demonstracdo de bioequivalencia
com o medicamento de referéncia através de estudos de biodisponibilidade®. Findo o
procedimento de AIM, pode iniciar-se o procedimento de fixacdo do preco maximo
de venda ao publico do medicamento, que vem ampliar, necessariamente, o periodo
de tempo durante o qual o genérico ndo pode ser comercializado.

Repare-se que estes procedimentos s6 podem ser iniciados apds a caducidade do
direito de patente ou do CCP, ou, em alternativa, ficam suspensos enquanto nao for
decidida a questdo da validade ou infracdo da patente por uma entidade competente.
Como salienta Remédio Marques, este quadro exige a autoridade competente - v.g., a
ANM no ordenamento juridico portugués -, que investigue a existéncia e validade dos
direitos de propriedade em causa e coloca o 6nus da demonstragdo da nao violagdo ou
infracdo da patente na empresa de genérico’'. Tal gera, nas palavras do autor, um
«retardamento injustificado da colocacio do medicamento genérico no mercado»™®,
uma vez que o diferimento do inicio dos procedimentos supramencionados para o
periodo pos-caducidade da patente traduz-se num beneficio para a empresa de
referéncia, equivalente ao lapso que decorre entre aquela data e a emissao de AIM.

Este “retardamento”, que ndo ¢ exclusivo dos ordenamentos juridicos europeus, foi
ja apontado por Hemphill como um subsidio indireto & inovagio®. Naturalmente, as
criticas sindicadas pelo autor adquirem uma relevancia acrescida a luz do quadro
regulatério norte-americano, uma vez que as particularidades do Hatch-Waxman Act
potenciam a litigancia entre as empresas envolvidas e impedem, durante o periodo de
tempo em que o litigio decorre, a entrada (at risk) do genérico no mercado*. Nio
obstante, a critica € transponivel para a nossa realidade, porquanto também no nosso

ordenamento as disputas que envolvem os direitos de propriedade intelectual sobre

% Ac. do TJ, Generics, Proc. C-368/96, par. 25.
;‘; REMEDIO MARQUES, I. P., op. cit., pp. 18 e 19.

Id.
“ HEMPHILL, C. Scott, “Paying For Delay: Pharmaceutical Patent Settlement As A Regulatoru
Design Problem”, in NYULR, Vol. 81, 2006, pp. 1607 ss.
*“ Em termos simplistas, como incentivo & introdugdo dos genéricos no mercado, o HWA criou um
mecanismo segundo o qual a primeira empresa (first filer) a apresentar um ANDA (equivalente a um
AIM) tem direito a 180 dias de exclusividade, em que ndo podem ser concedidas novas autorizagdes de
comercializacdo do genérico. Contudo, se as patentes da empresa de origem ndo tiverem ainda
caducado, pode esta processar a empresa de genérico por infragdo da patente, ficando o procedimento
suspenso durante 30 meses. Neste periodo deverdo as partes litigar sobre a validade ou infragdo da
patente, ou, em alternativa, chegar a um acordo. E neste contexto que os pay-for-delay tém sido alvo de
um elevado escrutinio por parte da FTC, uma vez que, no raras vezes, o first filer abstém-se de entrar
no mercado devido ao pagamento efetuado pelo detentor da patente, ficando simultaneamente
precludido o direito de exclusividade quanto as empresas de genérico que tenham apresentado os seus
ANDA’s posteriormente.
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um medicamento determinam o efeito suspensivo sobre a comercializagdo do
genérico, permitindo a empresa de origem praticar pregos supraconcorrenciais durante
esse lapso temporal.

Ora, ¢ neste quadro assaz complexo, em que se intersetam diferentes corpos
normativos - cujas finalidades nem sempre sdo coincidentes -, que surgem os acordos
celebrados entre empresas de medicamentos de referéncia e empresas de genéricos,
tendo em vista a resolucdo de disputas sobre patentes, os quais podem suscitar
davidas do ponto de vista concorrencial nos termos expostos no relatério de
monitorizacio™®.

Da anélise que temos vindo a realizar pode retirar-se que a regulacao especifica do
setor farmacéutico, embora procure articular a introducdo dos medicamentos no
mercado - norteada por preocupacdes como a saude publica - com os direitos de
propriedade industrial que lhes digam respeito, nada tem a dizer acerca da prote¢do do
mercado concorrencial nesta area, in /imine, quando possam estar em causa condutas
colusivas por parte das farmacé€uticas que lesem, em ultima instancia, o efetivo acesso

aos farmacos por parte dos consumidores.

3 V., supra, o pt. 1.2.
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CAPITULO 11

OS PAY-FOR-DELAY AGREEMENTS NO CONTEXTO EUROPEU



1. Os casos recentes: Lundbeck, Servier e Fentanyl - factos na origem

das Decisoes

1.1. Caso Lundbeck

Em junho de 2013, a Comissdo emitiu a primeira decisdo contra cinco empresas
farmacéuticas por infragdo de normas concorrenciais, nos termos do art. 101.°, n.° 1
do Tratado, e tendo por base seis acordos destinados a atrasar a entrada de um
genérico no mercado*.

A Lundbeck — empresa de origem — criou e comercializou o farmaco citalopram
desde o final dos anos 70, sendo detentora de uma patente relativa ao principio ativo e
duas patentes de producio originais*’. Entre 1997 ¢ 1999, com a aproximacio da data
de caducidade da patente base, a Lundbeck requereu, nas palavras da Comissao, uma
“avalanche” de patentes, dirigidas a protecdo de todos os processos de producdo do
medicamento que conseguiu identificar®. Entre 2002 ¢ 2003, quando tais patentes ja
haviam expirado, a Lundbeck, apds ter iniciado uma série de procedimentos legais
contra empresas produtoras de genéricos, celebrou seis acordos com quatro empresas
de genéricos, nos quais estas se comprometeram a ndo introduzir as suas versdes do
medicamento no mercado, em troca de uma transferéncia de valor — sob a forma de
pagamentos diretos, de concessao de licencas do citalopram em mercados geograficos
alternativos ou sob a forma de acordo de distribuigdo do medicamento -, cujo calculo
teve em consideragdo, precisamente, os lucros que as empresas de genéricos
esperavam obter com a comercializagio do seu medicamento™.

Note-se que os acordos impediam as empresas de comercializarem o genérico de
citalopram sem que, em qualquer dos casos, as patentes tenham sido consideradas
validas ou infringidas. Acresce que nenhum dos acordos continha uma clédusula que
comprometesse a Lundbeck a abster-se de processar as empresas de genéricos por

infragdo das patentes apos a vigéncia do acordo. Quer isto dizer que tais acordos nao

“Dec. da CE, Proc. AT.39226 — Lundbeck.

*"Dec. Lundbeck, cit., pt. 109. Note-se que a empresa era fortemente dependente das receitas de
citalopram: em 2002, data da conclusdo dos acordos, as vendas do medicamento representavam 80 a
90% das vendas totais da empresa no EEE — cf. pts. 117 e 118 da Dec.

* Ibid., pt. 144.

¥ Ibid., pt. 6.
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se destinaram a resolugdo de quaisquer litigios; diferiram, isso sim, no tempo o0s
potenciais problemas relacionados com a validade ou infra¢io das patentes’’.

Tendo em conta o quadro factual acima descrito, a Comissao considerou estarmos
perante uma restricao da concorréncia nos termos do art. 101.° do Tratado. Em termos
simplistas, na 6tica da Comissdo, o objetivo dos acordos era precisamente provocar
tal restri¢do, através da divisdo dos lucros entre a empresa de origem e as suas (pelo
menos, potenciais) concorrentes, sem que tal representasse sequer uma garantia de, no

futuro, poderem comercializar as suas versoes do genérico.

1.2. Caso Fentanyl

A decisdo’' de que aqui curamos tem por objecto um acordo de copromogio do
adesivo transdérmico de fentanilo - fabricado pela Johnson&Johnson (adiante J&J) -,
celebrado entre uma subsidiaria holandesa desta — a Janssen-Cilag - e duas das suas
principais (pelo menos, eventuais) concorrentes, a Hexal ¢ a Sandoz™*, ambas
empresas de genéricos que operam no mercado holandés.

Em 2005, a Sandoz preparava-se para introduzir a versao genérica do produto no
mercado holandé€s, uma vez que a patente do produto de primeira geragao da J&J
havia caducado. Na iminéncia de tal evento, a J&J propds um acordo de
“copromogao” dos adesivos de segunda geragdo, nos termos do qual a empresa
produtora de genéricos deveria promover o produto (mas nao comercializé-lo) junto
das farmacias, recebendo como contrapartida pagamentos mensais por parte desta,
que ascenderam a um montante de cinco milhdes de euros™ - valor bastante superior
ao lucro que a Sandoz esperava receber com a introdugdo do seu genérico no
mercado™®. O acordo cessaria caso se verificasse a entrada de um genérico no
mercado — facto que veio a ocorrer em dezembro de 2006°°.

A Comissdao adotou a decisdo em dezembro de 2013, concluindo que o acordo
constituia uma restricdo da concorréncia por objetivo, estando em causa um

mecanismo de ndo entrada de um concorrente, em troca de uma transferéncia de valor

O1d.

> Dec. da CE, Proc. AT.39685 — Fentanyl.

2 Em junho de 2005, a Hexal B.V. passou a pertencer indiretamente & Novartis AG. Em 12.09.2007, a
Hexal B.V foi alvo de um processo de fusdo com a Sandoz B.V. e deixou de existir como entidade legal.
Por esso motivo, passaremos a referir-nos, neste capitulo, apenas a Sandoz.

>3 Dec. Fentanyl, cit., pt. 261.

 Ibid., pts. 122 e 237.

> Ibid., pts. 39 ¢ 107.
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que, em todo o caso, parece injustificada face as obrigacdes de ‘“‘copromocio”

assumidas e efetivamente levadas a cabo por este™.

1.3. Caso Servier

A ultima das trés decisdes’’ emitidas pela Comissdo, relativamente aos pay-for-
delay agreements, demarca-se das demais, na medida em que conclui ndo so6 pela
infrac¢do do art. 101.° do Tratado, como considera estarmos perante um abuso de
posi¢do dominante, proibido pelo art. 102.° daquele diploma. In casu, a Servier,
criadora e produtora do perindopril, tera alegadamente impedido a entrada no
mercado dos concorrentes, fabricantes de genéricos, entre 2003 e 2007°%, nos termos
que a seguir se expoe.

Em primeiro lugar, convém referir que, até 2009, eram escassas as alternativas
tecnologicas a produgdo de perindopril. Neste contexto, sempre que um potencial
concorrente desenvolvia um processo nao infringente, a Servier procurava adquiri-lo
com o proposito de o destruir®. Para além disso, entre 2000 ¢ 2005 a Servier requereu
uma série de patentes secundarias, as quais se referiu internamente como «blocking
patents»®'. Perante tal estratégia defensiva por parte da empresa de origem, alguns
produtores de genéricos procuraram desafiar a validade das patentes secundarias em
tribunal. Ora, entre 2005 e 2007, a Servier celebrou acordos com cinco potenciais
concorrentes, nos termos dos quais estes se comprometiam a nao concorrer € a nao
desafiar a validade das patentes da empresa de origem, em troca de pagamentos
avultados, ou acordos de licenga®.

Do ponto de vista da Comissdo, a Servier utilizou ilegitimamente os mecanismos
de protecdo da inovacao (v.g. o requerimento de patentes secundarias e a resolucdo de
litigios relacionados com a validade das patentes), tendo em vista a exclusdao dos seus

concorrentes do mercado, evitando concorrer pelo seu proprio mérito®, lesando néo

> Ibid., pt. 265. De facto, nos termos do acordo, os servigos de copromogdo eram bastante limitados e
ndo especificados.

37V, a versio provisoria da Dec. da CE, Proc. AT.39612 — Perindopril (Servier).

% A patente base caducava, nos mercados mais importantes (a saber: RU, Irlanda do Norte e Franca),
entre 2003 e 2005.

) Neste ano, o IEP veio a anular a principal patente secundaria da Servier (‘947) — pt. 6 da Dec.
Servier, cit.

% Ibid., pts. 246 ss.

! Ibid., pt. 5.

52 Ibid., pt. 7. No total, os pagamentos ascenderam aos 120 milhdes de euros. Note-se que quatro dos
cinco acordos incidiam sobre a totalidade do mercado europeu.

63 Neste sentido, v. o0 Com. de Imprensa da CE, IP/14/799, de 09.07.2014, p. 2.
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sO a concorréncia como processo, como, outrossim, pacientes e orgamentos de

estado®™.
2. A solu¢do juridica adotada pela Comissao

2.1. Sujeicao dos acordos de patentes as normas jus-concorrenciais

2.1.1. Introducdo

A primeira questdao emergente do debate que envolve as decisdes aqui analisadas ¢
se estaremos, afinal, perante uma problema do Direito da Concorréncia ou se as
respostas devem ser procuradas no ambito do direito de patentes.

A favor da imunidade antitrust dos pay-for-delay agreements, tem-se
frequentemente invocado que, por um lado, estes sdo celebrados entre privados, no
exercicio da sua liberdade negocial, poupando as partes (e o sistema judicial) a um
processo longo e avultado e, por outro, que a alteragdo desse quadro de livre atuagao,
porque geradora de inseguranca, conduzira necessariamente a um aumento da
litigancia — para a qual os tribunais poderdao nem sempre estar preparados, atentando a
complexidade das questdes envolvidas. Ademais, podera argumentar-se que os efeitos
decorrentes dos acordos se limitam a reproduzir aqueles que ocorreriam, em todo o
caso, se a patente viesse a ser declarada valida e infringida por um tribunal e que, por
se situarem dentro do objeto da patente (que permite ao detentor proibir a reproducao
do seu conteudo por terceiros), devem ser impermeaveis a uma tal analise
concorrencial. Por ultimo, a proibigdo destes acordos tem sido, ainda, contestada com
fundamento numa possivel diminuicdo do investimento em inovagdo por parte das
empresas de origem, por verem os seus legitimos direitos de exploragdo em
monopodlio atacados e diminuidos. Sao essencialmente estes os argumentos que
iremos explorar ao longo das proximas paginas, procurando encontrar uma solucao
que se afigure adequada a luz da ratio das normas do Tratado, vale dizer, em
consideracdo dos interesses que este visa, afinal, proteger.

Voltando ao ponto de partida, devem ou ndo tais acordos ser sujeitos a andlise das
normas antitrust? Pensamos que a resposta a esta questdo exige, antes do mais, que
outra seja colocada: seriam os pay-for-delay settlements contrarios ao Direito da

Concorréncia se ndo estivesse em causa uma resolucao de litigio de patente? Isto €,

% Id. De facto, em 2007, ap6s anulagio da patente ‘947 no RU, um genérico de perindopril passou a
ser comercializado naquele mercado a um preco 90% inferior ao praticado pela Servier.
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seria ilicito uma empresa celebrar um acordo com uma sua concorrente no sentido de
esta se abster de competir no mercado, tendo como contrapartida parte dos lucros
monopolistas praticados por aquela®? Se a resposta for afirmativa — e tudo parece
indicar que sim - devem entdo ser acionados os mecanismos de protecdo da
concorréncia. Perfilhamos o entendimento do TJUE, segundo o qual ¢ irrelevante, do
ponto de vista da aplicagao do art. 101.°, que um acordo tenha em vista dirimir o
litigio entre as partes®®. Por outras palavras, ainda que as partes tenham o direito a
celebrar acordos para resolverem as suas disputas de patentes, ndo podem, nesse
processo, ignorar o Direito da Unido.

Esta questdo revela uma complexidade acrescida no quadro legal europeu
comparativamente a outros ordenamentos juridicos, uma vez que, como vimos, as
patentes sdo privilégios territorialmente limitados, enquanto o direito da concorréncia
tem uma aplicacdo transnacional. Ora, o TJUE, no caso Centrafarm, quando chamado
a pronunciar-se acerca da interpretacdo a dar as normas do Tratado sobre a
concorréncia e a livre circulagdo de mercadorias, no contexto do direito de patentes,
determinou que «embora o artigo 85.° [hoje 101.°] ndo afecte a existéncia dos direitos
reconhecidos pela legislacio de um Estado-membro no dominio da propriedade
industrial, as condi¢des de exercicio do referido direito podem, todavia, ser
abrangidas pelas proibi¢des previstas nesse artigo»®’. Acrescenta, ainda, que «tal pode
ser o caso sempre que o exercicio do referido direito seja susceptivel de constituir o
objecto, 0 meio ou a consequéncia de uma “entente”» *.

Note-se que esta dicotomia «existéncia-exercicio» nao ¢ isenta de criticas, uma vez
que se questiona a utilidade da existéncia de um direito se este ndo ¢ oponivel entre as
partes, ou face a terceiros®. Ndo obstante, parece-nos que esta ¢ uma visdo redutora

da realidade, pois a existéncia de direitos pode coexistir com a sua limitagdo se (e na

%5 Colocando as mesmas questdes, v. JANIS, Mark D., Herbert J. Hovenkamp e Mark A. Lemley,
“Anticompetitive Settlement of Intellectual Property Disputes”, in Faculty Publications MSLIU, Paper
406, 2003, p.1725.

% Ac. do TIUE, Bayer AG, Proc. 65/86, par. 15. E certo que alguns autores salientam a importancia da
estabilidade contratual (e consequente seguranca juridica), nos casos em que o acordo seja celebrado na
boa fé da partes. Contudo, a liberdade e estabilidade contratuais ndo sdo valores absolutos e devem
ceder quando possam colocar em causa politicas publicas dirigidas a um determinado fim, v.g., a
protecdo da concorréncia.®® Nesse sentido, parece-nos claro que o direito da concorréncia pode nio se
compadecer com clausulas de ndo contestacdo das patentes (ou com esse efeito, quando ele resulta nao
da letra do contrato, mas do beneficio conferido a contraparte). V. MILLER, Allan D. e Michal S. Gal,
“Licensee Patent Chalenges”, in YJR, Vol. 32, 2015, p. 134.

%7 Ac. do TJUE, Centrafarm, Proc. 15/74, par. 39.

% Ibid. par. 40.

% JONES, A. e B. Suftin, op. cit., p. 781.
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medida em que) estiverem em causa interesses concilidveis, como parece ser o caso,
até porque numa escala supra-infra ordenadora, deve o direito da unido prevalecer

sobre o direito nacional ordinario.

2.1.2. Do setor farmacéutico em especial

Nao ¢ possivel alienar esta discussao das caracteristicas do setor farmacéutico que
o tornam permeavel a praticas colusivas por parte das empresas: por um lado, a
procura €, nesta area, relativamente ineldstica (contanto que os consumidores, ou os
Estados, estdo disponiveis para pagar montantes avultados pelos medicamentos) e ha
um grau elevado de diferenciagdo dos produtos’. Por outro lado, trata-se de uma
industria com custos fixos e risco de inovagdo muito elevados, o que contribui para a
perpetuacdo de elevadas barreiras a entrada’ .

Embora os pay-for-delay agreements surjam no ambito de um setor cuja producao
e distribuicdo se encontra amplamente regulada, o mesmo nao se poderd dizer quanto
a concretos aspetos jus-concorrenciais, pois o quadro regulatério das farmacéuticas ¢
totalmente omisso nessa matéria’”. E & precisamente essa auséncia normativa e até, se
quisermos, a inexisténcia da andlise ex anfe destes acordos por uma autoridade
setorial que justifica o escrutinio (ex post) dos mesmos por parte das autoridades da
concorréncia’”.

Por outro lado, estes acordos detém uma estrutura muito propria que, do nosso
ponto de vista, justifica uma tal avaliagdo: a titulo de exemplo, refira-se que a dire¢ao
da transferéncia de valor entre as partes - especificamente, do produtor do
medicamento original para o produtor de genérico - ocorre numa circunstancia em
que nao se pode afirmar que a empresa de genérico tenha infringido a patente detida
pela empresa de origem. Nesse sentido, importa realcar que ¢ distinta a situacdo em
que o produtor original detém uma decisdo judicial que conclua pela violacdo da
patente e se opoe legitimamente a entrada do concorrente (infrator) no mercado, da
situagdo em que tal ndo acontece, uma vez que, neste caso, o meio pelo qual a

. , . N 4
empresa exclui o seu concorrente do mercado €, justamente, a transferéncia de valor™,

70 HOVENKAMP, H., “Sensible Antitrust Rules for Pharmaceutical Competition”, in USFLR, Vol. 39,
2004, p. 12. O autor realga que os cartéis mais perigosos sdo aqueles que contém poucos elementos e
que esses cartéis de reduzida dimensdo sdo mais facilmente construidos em setores com elevada
diferenciagdo de produtos.
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E precisamente neste ponto que os acordos revelam a sua dimensao
anticoncorrencial: quando a transferéncia de valor ultrapassa os expetaveis custos de
litigancia, o pagamento de exclusdo equivalera ao valor que a eliminagdo da
concorréncia representa face ao (esperado) resultado judicial; ou seja, quanto menos
provavel for para uma empresa de origem ganhar o processo, mais estard disposta a
pagar a um concorrente para que este se mantenha fora do mercado.

Mais, ao pagar ao seu concorrente, a empresa assegura que este, muito
provavelmente, ndo procurara obter uma decisdo de nado-infracdo da patente, mesmo
que o acordo nao contenha qualquer clausula nesse sentido, porquanto perdeu o
incentivo para o fazer.

Ora, esse objetivo escapa a protecdo conferida pelos direitos de propriedade
industrial: como real¢a Shapiro, uma patente «ndo confere ao detentor um “direito de
exclusdo”, mas antes um mais limitado “direito de tentar excluir” (...)»"°. No mesmo
sentido, por exemplo, a posi¢do adotada pelo TJUE no caso Windsurfing
International: colocava-se, entre outras, a questdo de saber se a obrigagdo imposta as
licenciadas, de ndo contestarem a validade das patentes, constituia uma violagdo das
normas jus-concorrenciais. A esta questdo veio o Tribunal dar resposta afirmativa,
dispondo que tal clausula «ndo estda compreendida, manifestamente, no objecto
especifico da patente, que ndo pode ser entendido como garantia de uma protecao
igualmente dirigida contra as a¢des que visem contestar a validade da patente»’®.
Mais, «¢ de interesse publico eliminar qualquer obstaculo a atividade economica que
possa resultar de uma patente concedida injustificadamente» .

Em suma, os mecanismos jus-concorrenciais devem ser acionados sempre que o
acordo tenha em vista a eliminagdo da concorréncia através de um pagamento de
exclusdo que - ultrapassando largamente os custos de litigdncia expectaveis pelas
partes e, por isso, evidenciando a fraqueza da patente — permite, injustificadamente, a
empresa de origem evitar competir com base no mérito.

Resolvida a questdo da sujeicao dos pay-for-delay agreements ao escrutinio jus-
concorrencial, maxime ao art. 101.° do Tratado, discutiremos, no ponto seguinte, os

pressupostos da sua aplicagao.

7 SHAPIRO, C., “Antitrust Limits to Patent Settlements”, in RJE., Vol. 34, n.°2, 2003, p. 395.
7% Ac. Windsurfing, Proc. 193/83, par. 92, italico nosso.
77

Id.
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2.2. Aplicabilidade do Artigo 101.° do TFUE

2.2.1. Do acordo entre empresas

O art. 101.° do TFUE postula que «sdo incompativeis com o mercado interno e
proibidos todos os acordos entre empresas (...) que sejam susceptiveis de afectar o
comércio entre os Estados membros e que tenham por objectivo ou efeito impedir,
restringir ou falsear a concorréncia no mercado interno.

Em primeiro lugar, no que diz respeito ao conceito de empresa, retiramos do
acordao Hofner que o mesmo estard preenchido, porquanto «no ambito do direito da
concorréncia o conceito de empresa abrange qualquer entidade que exerca uma
atividade econdmica, independentemente do seu estatuto juridico ou do modo de
funcionamento»*.

Em segundo lugar, e quanto ao conceito de acordo, a Comissdo remete para o
acordao Bayer AG/Comissdo, no qual o TPI (hoje TG) reafirma que «para que haja
acordo, na acepg¢ao do artigo 85.°, n.° 1 [hoje 101.°, n.°1], do Tratado, basta que as
empresas em causa tenham expresso a sua vontade comum de se comportarem no
mercado de uma forma determinadax»’*. Isto &, para que um acordo recaia sob a alcada
daquele preceito, basta que a concordancia de vontades entre as partes interfira com a
autonomia comercial de, pelo menos, uma das empresas envolvidas no acordo,
limitando a sua livre atua¢do no mercado™.

Em terceiro lugar, coloca-se a questdo de saber se as empresas envolvidas seriam,

a data dos eventos, pelo menos concorrentes potenciais.

2.2.1.1. Da concorréncia potencial

As decisdes que analisamos assentam no pressuposto de que as partes envolvidas
nos acordos seriam, a data da sua celebracdo, pelo menos concorrentes potenciais.
Logicamente, ndo poderia a Comissao alegar uma restri¢do da concorréncia, sem que
tal pressuposto estivesse preenchido.

Uma das criticas apontadas a esta posi¢do ¢ a de que se considerarmos um cenario
em que uma patente seja declarada valida e uma empresa de genérico seja afastada do
mercado por for¢a desse facto, entdo ndo se podera dizer que esta tenha alguma vez

sido concorrente da detentora da patente. Do mesmo modo, e tendo em conta que uma

® Ac. do TIUE, Héfner/Macroton, Proc. C-41/90, par. 21.
7 Ac. do TP, Bayer/Comissdo, Proc. T-41/96, par. 67.
8y o pt. 15 das Orientagdes relativas a aplicagio do art. 81.°, n.° 3.
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patente ¢ presumivelmente valida até anulada por uma autoridade competente, ndao
deverd uma empresa de genérico que se abstenha de entrar no mercado por via de um
acordo ser qualificada como concorrente, porquanto, se tivesse entrado no mercado,
teria infringido a patente®’.

Parece-nos, contudo, ser este um entendimento for¢ado em varios aspetos. Desde
logo, a realidade tem demonstrado que a maior parte das patentes, quando
contestadas, sdo consideradas invalidas®>. E este fator ndo pode ser ignorado na
leitura a esta problematica, porque nos da algumas pistas sobre os incentivos das
empresas de origem na celebracdo dos pay-for-delay agreements. Em segundo lugar,
e como vimos, também ndo podem ser olvidadas as praticas de evergreening
conduzidas pelas empresas de origem — como a apresentacao de requerimentos de
multiplas patentes de processo “virtuais” —, como ficou demonstrado nos documentos
encontrados no decorrer das investigacdes. Consideramos, por isso, ser falso o
argumento aduzido de que a Comissdo evitou referir-se a forca das patentes em
apreco — pelo contrario, as decisdes evidenciam o facto de as empresas adotarem
multiplas estratégias, nem sempre legitimas, para prolongarem a manutengdo de
precos supraconcorrenciais.

Uma vez mais, devemos chamar a colagdo o quadro regulatorio proprio do setor
farmacéutico e as circunstancias em que os acordos sobre os quais nos debrucamos
sdo celebrados, na linha do que tem sido defendido pelo TJUE. Este alertou ja para o
facto de «a andlise das condi¢cdes de concorréncia assenta[r] (...) também na
concorréncia potencial»® e de tal analise ter como finalidade descortinar se «existem
possibilidades reais e concretas de as empresas envolvidas competirem entre si, ou de
um novo concorrente entrar no mercado em causay® .

Como salienta a Comissdo, a aproximacao da data de expiragdo da patente tende a
despoletar um processo «altamente dindmico e competitivo»™, em que os produtores

de genéricos competem, entre si, por serem 0s primeiros a introduzir a sua versao

8l REGIBEAU, P., “Pay-for-delay: What Do We Disagree On?”, CPInt., Vol. 9, 2013, p.121. O autor
sugere ainda que se as patente sdo vistas numa légica de “on” ou “out”, consoante a sua probabilidade
de serem consideradas validas, deveria a concorréncia potencial ser encarada da mesma forma: se ha
probabilidade de a patente ser invalidada, entdo o produtor de genérico poderd ser considerado
concorrente potencial.

2y supra, nota 14.

8 Ac. do TJUE, European Night Services/Comissdo, Procs. Apensos T 374/94, T-375/94, T-384/94, T-
388/94, par. 137.

“1d.

% Dec. Lundbeck, cit., pt. 615.
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genérica do farmaco no mercado, dado que a primeira empresa a consegui-lo podera
praticar margens de lucro elevadas até a entrada dos restantes concorrentes no
mercado®®.

Ora, tendo em consideracdo o processo anteriormente explanado, nomeadamente o
pedido de AIM de genérico®’, é legitimo inferir-se que um produtor de genérico pode
tornar-se uma ameacga para a empresa do medicamento original, varios anos antes da
caducidade da patente®®. Tal é particularmente notério nos casos em que a empresa do
medicamento de referéncia intente uma agdo por violacdo da patente de processo
contra o produtor de genérico - facto que indicard que existe concorréncia potencial,
em particular se este ultimo empreendeu tempo e esforcos no desenvolvimento e

publicidade do produto genérico em causa®’.

2.2.1.2. Dos incentivos das partes

Apos caracterizarmos a natureza da relagdo estabelecida entre as partes, cabe-nos
tentar descortinar que interesses visam as mesmas proteger com a celebracdo dos
RPS.

Tenha-se, primeiramente, em consideragdao que a relagdo entre as partes, rectius, 0s
incentivos que cada uma delas detém, nao sao de todo simétricos, na medida em que a
detentora da patente tera muito mais a perder com a entrada do genérico no mercado,
do que aquilo que a empresa de genérico terd a ganhar - a pratica de pregos
supraconcorrenciais em regime de monopdlio ¢ muito mais lucrativa do que a
comercializacdo dos genéricos. Dai resulta 6bvio que a empresa de origem tem um
incentivo acrescido para dividir os lucros resultantes desse monopolio em troca da
eliminagio da concorréncia’®.

Alguns autores consideram, a este propdsito, que a aversao ao risco pode ser um

fator preponderante na celebragio e legitimagio destes acordos’. As empresas

5 1d.

8y, supra, pt. 2.2.2. do Capitulo 1.

88 Acolhendo, claramente, este entendimento, o TJUE vem declarar, no acérddo AstraZeneca, que os
CCP podem conduzir a um «efeito de exclusdo importante apos o termo das patentes de base, mas sdo
igualmente suscetiveis de alterar a estrutura do mercado, prejudicando a concorréncia potencial,
mesmo antes desse termo» - Ac. AstraZeneca, Proc. C-457/10.

% Dec. Lundbeck, cit., pt. 620.

% BUTLER, Henry N., “Policy Reversal On Reverse Paymentens: Why Courts Should Not Follow The
New DOJ Position On Reverse-Payment Settlements Of Pharmaceutical Patente Litigation”, in /LR,
Vol. 96,n.° 1, 2010, pp. 137 ¢ 138.

o1 Assim, e.g., ADDANKI, S. e Alan J. Daskin, “Patent Settlement Agreements”, in Issues in
Competition Law And Policy, ABA SAL, 2008, p. 2031. Em sentido contrario, ELHAUGE, E. e A.
Krueger, “Solving the Patent Setlement Puzzle”, in TLR, Vol. 91, 2012, p. 312 — os autores consideram
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altamente dependentes das vendas de um determinado medicamento patenteado
estardo pouco dispostas a prosseguir um litigio, tendo em conta a possibilidade, ainda
que diminuta, de ver a sua patente declarada invalida ou nao infringida. Destarte,
estardo mais predispostas a negociar uma data antecipada de introducdo do genérico
no mercado (comparativamente a data de entrada expectavel com o fim do processo)
ou, em alternativa, a pagar ao potencial concorrente para que este se afaste do
mercado’”.

Esta segunda opc¢do podera demonstrar-se bastante mais atrativa para o produtor
de genérico, em comparagdo com o estabelecimento de uma data de entrada no
mercado antecipada, uma vez se a empresa carecer de liquidez para sobreviver até
esse momento, pode a transferéncia de valor envolvida no acordo podera ser a tnica
alternativa a litigancia”. A falta de liquidez da empresa de genérico pode mesmo
impedi-la de prosseguir o litigio, pelo que o pagamento seria a Unica via para a
empresa se manter no mercado’”.

Os autores consideram ainda que o pagamento pode surgir como compensagao
pela inversao do risco gerada pelo acordo: ao aceitar uma determinada data de entrada
(posterior a expetavel com a litigdncia), a empresa de genérico assume o risco de que
o mercado daquele medicamento possa vir a tornar-se obsoleto (2 data da sua efetiva
entrada). Neste sentido, defendem certos autores que a inversdao do pagamento nao
constitui um pay-for-delay, mas antes uma compensacio pelo risco’”.

Este argumento enferma, contudo, de um vicio: uma transferéncia de valor que
ultrapasse os lucros expectaveis por parte da empresa de genérico com a entrada do
medicamento no mercado, ndo se coaduna com a (mera) compensagao pelo risco. E,
de facto, em todos os acordos que analisdimos, as empresas receberam um montante
superior ao lucro expectavel com a comercializagdo do medicamento. Mais, nas

palavras de Buttler, «a aversdao ao risco por si s6 ndo explica que um detentor de

que, ndo correndo o detentor da patente o risco associado a infragdo daquela, a aversdo ao risco ¢
diminuta, tanto mais que, no ambito de empresas com uma estrutura acionista muito forte e
diversificada - como as farmacéuticas -, é esperado que os seus dirigentes maximizem os lucros, pelo
que uma estratégia defensiva podera ser mais punida por parte dos seus shareholders. Acrescentam que
uma politica que se conformasse com aversdo ao risco e a consequente redugdo dos lucros, dificilmente
poderia contribuir para legitimar os RPS, na medida em que tal diminui¢ao dos lucros é, em si mesma,
uma ineficiéncia econémica.

%2 ADDANKI, S. e Alan J. Daskin, op. cit., p. 2131.

”Id.

% Neste caso, um tal acordo poderia revelar os seus efeitos concorrenciais. V., infra, o pt. 2.2.4. acerca
dos potenciais beneficios econdmicos dos acordos.

%> ADDANKI, S. e Alan J. Daskin, op. cit., loc. cit.

30



patente abdique da maior parte dos seus lucros monopolistas, porque o risco ao qual ¢
adverso ¢ a perda desses mesmos lucros»’°.

Note-se, em todo o caso, que o facto de o acordo ser lucrativo para ambas as
partes, ndo o torna, ipso factum, legal. Nas palavras da Comissdo, «empresas de
medicamentos originais € empresas de genéricos que juntas decidem que € no seu
melhor interesse ndo competirem e, ao invés, partilharem os lucros de monopolio do

. . . . A i 297
detentor da patente a custa dos consumidores, violam o Direito da Concorrénciay .

2.2.2. Da afetagio do comércio

A aplicabilidade do art. 101.° do Tratado depende da verificagdo do pressuposto da
afetacdo do comércio. Note-se, contudo, que ndo ¢ «necessario que o acordo tenha
tido efetivamente um efeito no comércio entre os Estados-Membros»’®, pois «basta
provar que este comportamento ¢ de molde a produzir tal efeito»’’. Do mesmo modo,
deve proceder-se a uma interpretacdo ampla do conceito de comércio, sendo-lhe
subsumiveis os acordos que afetem a estrutura concorrencial do mercado. Neste
sentido, um qualquer acordo que vise eliminar um concorrente do mercado sera
enquadravel nos conceitos referenciados'®, desde que o impacto nas atividades
transfronteiricas abranja, pelo menos, dois EM'"".

No que diz respeito aos casos sub judice, a Comissao realca que a afericao deste
pressuposto ndo pode ficar condicionada pela verificagdo compartimentada do
mesmo, i.e., ndo depende da afetacdo que cada pratica, cada provisao ou cada acordo

r .1 102
poderd gerar na estrutura concorrencial '**.

Pelo contrario, devera ter-se em
consideragdo a continuidade das infragdes em analise € o conjunto dos acordos
celebrados entre cada empresa de origem e cada empresa de genérico. No mesmo
sentido, dispoem as Orientagdes da Comissao, estabelecendo que nao € necessario que

cada parte individual de um acordo seja suscetivel de afetar o comércio. Contudo, se o

% BUTTLER, H., op. cit., p. 140.

" Dec. Lundbeck, cit., pt. 709.

%8 Comunicacao da CE, 2004/C 101/07, de 27.04.2004, que estabelece as Orienta¢des sobre o conceito
de afetagdo do comércio entre os EM previsto no arts. 81.° e 82.° do Tratado (doravante, Orientacdes),
in JOUL, C 101/81, pt. 26.

% Ac. do TPI, Proc. T-228/97, Irish Sugar v. Comissdo, par. 170.

0y eg., o Ac. do TPI, Procs. apensos T-24/93 e outros, Compagnie maritime belge v. Comissdo,
par. 203, que dispde que «as praticas pelas quais [uma empresa] procura eliminar do mercado o
principal concorrente estabelecido no mercado comum s@o, por natureza, susceptiveis de afectar a
estrutura da concorréncia no mercado comum e, portanto, de afectar o comércio entre Estados-
Membros» e ainda o pt. 20 das Orientagdes.

%1 Cf. o pt. 21 das Orientagdes . Ndo obstante, podem também os arts. 101.° ¢ 102.° ser aplicados a um
acordo que abranja apenas parte de um EM, se o efeito no comércio for “sensivel”.

"2 Dec. Lundbeck, cit., pt. 1193.

31



acordo, no seu conjunto, demonstrar essa suscetibilidade, entdo as normas antitrust

~ « . N . 1
serdo aplicaveis a totalidade do mesmo'®.

2.2.3. Da restricdo da concorréncia

2.2.3.1. A linha de fronteira entre os pay-for-delay agreements e outros acordos de
resolugdo de litigios de patentes

Partindo do que atras se referiu quanto a sujei¢do dos acordos as regras da
concorréncia 104, oferece-nos dizer, desde ja, que nem todos os acordos que limitem a
autonomia comercial das partes violam, necessariamente, a concorréncia. Alias, a
generalidade da doutrina e a propria Comissdao reconhecem as vantagens da
celebracdo de acordos de resolucdo de litigios de patentes, dada a morosidade e os
elevados custos que a litigdncia envolve, por exigir ndo raras vezes conhecimentos
técnicos em areas assaz complexas.

Dai que um acordo, alcancado através (e por causa) de um processo que permita as
partes formarem um juizo isento sobre a probabilidade de uma patente ser declarada
valida e violada por um tribunal ndo suscitard, em regra, preocupacdes do ponto de
vista jus-concorrencial - nesse caso, a limitacdo imposta sobre o produtor de genérico
estara diretamente ligada a forca da patente, tal como percepcionada pelas partes.

Isto ¢ valido ainda que um determinado acordo inclua um pagamento por parte da
empresa do medicamento de referéncia: o pagamento pode ocorrer, v.g., como forma
de compensacao pelos danos causados pelo processo ao produtor de genérico, nos
casos em que se conclua, no decorrer do litigio, pela elevada probabilidade de a
patente ser declarada invalida ou ndo infringida. Colocado de forma diferente, nem
todos os RPS serao pay-for-delay.

Completamente distinta ¢ a situagdo em que o acordo celebrado impde uma
obrigacdo de saida, ou de ndo entrada, sobre a empresa de genérico em troca de uma
elevada transferéncia de valor - maxime um pagamento -, que excede os custos de
litigancia: se atentarmos nos modelos desenvolvidos por Shapiro ou Elhauge e
Krueger, percebemos que se o montante acordado ultrapassar esses custos, o periodo
de exclusdo excedera necessariamente o tempo de litigancia esperado (ou o periodo
otimo de exclusdo da patente de acordo com a percecdo do seu detentor). Caso

contrario, a empresa de origem ganharia mais com a litigancia. Isto porque se a forga

19 Orientagdes sobre a Afetagdo do Coméreio, pt. 15.
194y, supra, o pt. 2.1. do presente capitulo.
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da patente for percecionada como superior pelo produtor de genérico do que pela
empresa de origem, entdo o pagamento tem que exceder o tempo de litigancia
estimado pelo primeiro. Inversamente, se a percecao da forca da patente por parte do
produtor de genérico for inferior & da empresa de origem, ndo seria necessario
qualquer pagamento ao produtor de genérico: bastaria que o acordo previsse um
periodo de exclusdo superior ao tempo de litigancia esperado pela empresa de origem,
mas inferior ao esperado pela empresa de genérico — neste caso, ambos sairiam a
ganhar'®.

Serve isto para explicar que quando o valor excede os custos de litigncia, a
empresa de genérico aceita uma limitacdo comercial, em troca de um pagamento, a
que muito provavelmente ndo se sujeitaria se apenas tivesse em consideracdo um
juizo de probabilidade de a patente vir a ser declarada vélida e infringida — 0 mesmo ¢
dizer que estamos perante um pagamento de exclusdao, o que desrespeita os principios

jus-concorrenciais da Unido Europeia'®.

2.2.3.2. Da dissimulagdo dos pay-for-delay agreements através de acordos laterais de
prestagdo de servi¢os

Uma das criticas que vem sendo apontada por alguns autores quanto ao especial
enfoque da doutrina e jurisprudéncia nos RPS, ¢ o facto de a direcdo do pagamento
ser um dado pouco correlacionavel com a conduta colusiva'®’. Isto é, da mesma forma
que a direcdo do pagamento pode ser justificavel nos termos apresentados no ponto
anterior'®, pode um acordo que ndo envolva um pagamento direto ter como objetivo

ou efeito a restri¢ao da concorréncia.

195 SHAPIRO, C., op. cit., pp. 395 ss. ¢ ELHAUGE, E. e A. Krueger, op. cit., pp. 291 ss. Note-se que
os modelo desenvolvidos partem, por um lado, da premissa de que a inovag¢do ja tera sido
recompensada e, por outro, do grau de «bem-estar do consumidor» que teria resultado se o litigio sobre
a patente tivesse sido concluido, estabelecendo uma anélise comparativa a partir desses referentes, i.e.:
assumindo que o detentor da patente pode cobrar precos supra-concorrenciais durante o tempo de
exploracdo da mesma, os niveis de «bem-estar do consumidor» situar-se-do abaixo daquele limiar
sempre que o acordo exclua a entrada do genérico por um periodo de tempo superior aquele que seria
expetavel com a conclusdo do litigio.

1% Dec. Lundbeck, cit., pt. 640.

107 CRANE, Daniel A., “Per Se Illegality For Reverse Payment Settlements?”, in 4ALR Vol. 61, n.° 3,
2010, p. 577.

1% O autor refere o risco de se criarem “falsos positivos” com a atribui¢do da relevancia da diregdo (e
dimensao) do pagamento no escrutinio dos pay-for-delay. V., contestando esta posi¢do, EDLIN, A. et
al., “Actavis and Error Costs: A Reply to Critics”, in The Antitrust Source, 2014, que realgam a
importancia daqueles critérios, na medida em que permitem evitar mais eficazmente os falsos
negativos, para além de que, comparativamente, a existéncia de “falsos positivos™ sera residual,
especialmente apds ser concedida as empresas a possibilidade de demonstrarem os efeitos pro-
concorrenciais do acordo.
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Neste sentido, Crane exemplifica com trés tipos de side deals que poderao resultar
numa tal restri¢do: um acordo de producdo e distribuicdo exclusivas da versao
genérica do medicamento da propria empresa de origem, em troca de royalties que
permitam a detentora da patente manter os lucros monopolistas; um acordo de licenga
do medicamento de referéncia num mercado territorial diverso, no qual o produtor de
genérico possa cobrar o preco de monopolio; um acordo de venda ou licenga de um
medicamento genérico sem valor comercial, pelo qual a empresa de origem oferece
um montante avultado.

Embora concordemos que estes acordos devam ser igualmente escrutinados,
discordamos que o debate em torno dos pay-for-delay agreements possa gerar uma
série de “falsos negativos”, por desviar a atuacdo das autoridades da concorréncia
para acordos que podem até ser justificaveis do ponto de vista da concorréncia'®.

Mais, ndo podemos ignorar que no ultimo exemplo apresentado pelo autor
(baseado na factualidade do caso Schering''®), como no caso Servier, as empresas de
genéricos acabariam por receber valores injustificaveis face aos respetivos produtos
transacionados e servigos prestados. Julgamos estar, nestes casos, perante pay-for-

delay agreements dissimulados por acordos laterais de prestagao de servigos.

2.2.3.3. Da irrelevancia do escopo da patente e da solug¢do norte-americana adotada
no caso Actavis

Num outro prisma, impde-se verificar que o DPI ndo concede um direito de pagar
aos concorrentes (ainda que sé potenciais) para que estes se abstenham de entrar no
mercado e, tdo-pouco, impede um produtor de genérico de desenvolver um novo
processo de fabrico de um medicamento apoOs expiragao da patente do composto. Com
base nestes fundamentos, a Comissao salienta, por diversas vezes, que os meios pelos
quais as empresas defendem as suas patentes importam'''. Importam, in limine,
porque, apds a data de expiracdo da patente base, qualquer compromisso por parte da
empresa do genérico no sentido de ndo comercializar a sua versdao do farmaco situa-se
fora do escopo das restantes patentes (de processo). E essa obrigagdo, situada fora do

escopo da patente, indica, a par do pagamento, que o acordo se destina a comprometer

19 CRANE, Daniel, op. cit.
"0 Ac. Schering Plought v. FTC, Proc. 04-10688.
"'Dec. Lundbeck, cit., pt. 641.
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o produtor do genérico a ndo concorrer, independentemente de o seu fdrmaco a
infringir' "%,

Nao obstante, somos a considerar que ndo faz sequer sentido convocar a figura do
escopo da patente para o campo da concorréncia, posicdo de resto vertida na recente
jurisprudéncia norte-americana e suportada por uma boa parte da doutrina.

Na decisdo Actavis''? — primeiro caso envolvendo um conjunto de RPS que chegou
ao supremo norte-americano — a maioria do tribunal pronunciou-se a favor da adocao
da ROR na analise destes acordos. Quer isto dizer que ficou posta de parte a pretensao
da FTC, que propugnava pela ilegalidade per se dos mesmos, mas foi igualmente
sonegada a visdo da minoria, segundo a qual andlise se deveria centrar, unicamente,

no ambito de protegdo da patente ''*.

Um dos argumentos aduzidos pelos juizes dissidentes ¢ o de que a aversdo ao
risco, ainda que minima, por parte da empresa de origem, pode justificar o pagamento
e que tal conduta ¢ protegida pelo upper bound da patente. A solugdo adotada,
contudo, determina que se a dimensdo da transferéncia ndo for justificavel face aos
custos de litigncia expectaveis, a forca da patente (rectius, a elevada probabilidade
de esta ser considerada valida) ¢ irrelevante: a restricdo da concorréncia ocorre
mesmo que o acordo elimine apenas um diminuto risco de invalidade, uma vez que
elimina o risco de concorréncia. O que pode ser inferido ¢ «ndo que a patente seja
fraca num sentido absoluto, mas que ¢ suficientemente fraca para que o acordo reduza
a expetativa da concorréncia, e desse modo prive os consumidores dos beneficios da
[mesmal»' .

Como salienta Hovenkamp, esta posicdo vem desvalorizar a tradicional acecao do

escopo da patente como um “jardim murado” — conceito desenvolvido por Bowman

nos anos 70 -, cuja cristaliza¢ao ndo faria sentido no quadro politico-normativo atual:

"2 1bid., pt. 642.

'3 Ac. do Supremo Tribunal dos EUA, de 17.07.2013, FTC v. Actavis et al, Proc. 12-416.

"4 Esta solugdo tem colhido criticas de ambos lados do debate, devido a falta de clareza na enunciagio
dos critérios que os tribunais devem seguir e a dificuldade da sua aplicacdo. Nao tendo o tribunal
estabelecido uma abordagem quick ROR (que estabelece uma presuncao de ilegalidade do pagamento,
cabendo as partes ilidi-la, demonstrando os efeitos proconcorrenciais do acordo), nem adotado o scope
of the patente test sdo relegadas para os tribunais inferiores as dificeis tarefas de avaliarem em que
medida serd necessario aferir-se a validade da patente; que provas deverdo ter em consideragdo para
avaliarem os efeitos anticoncorrenciais do acordo ou as eficiéncias potenciais do mesmo. V.
CIELUCH, Jennifer D., “The FTC Has A Dog In The Patente Monopoly Fight: Will Antitrust Bite Kill
Generic Challenges?”, in DLTR, Vol. 13, 2015, p. 281. Defendendo que o tribunal deveria ter adotado
a analise quick look, v., v.g., SHIPPER, Susan, “Bad Medicine: FTC V. Actavis, INC. And The Missed
Opportunity To Reolve The Pay-For-Delay Problem”, in MLR, Vol. 73, 2014, pp. 1254 ss.

= EDLIN, A. et al., “Activating Actavis”, in Antitrust, Vol. 28, n.° 1, ABA, 2013, p. 17.
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em primeiro lugar, porque ndo se colocam hoje as exigéncias contra os excessos do
escrutinio jus-concorrencial que se faziam sentir naquela altura, mas sobretudo porque
¢ perigoso defender determinadas condutas potencialmente anticoncorrenciais no
pressuposto da existéncia de um quadro regulatorio, se esse quadro ndo autoriza, nem

. 11
fiscaliza, essas mesmas condutas''®.

2.2.3.4. Da restrig¢do por objetivo

O art. 101° do TFUE dispde que «sdao incompativeis com o mercado interno os
acordos entre empresas (...) que tenham por objectivo ou efeito impedir, restringir ou
falsear a concorréncia (...)».

E naquela primeira categoria que a Comissdo insere os acordos que temos vindo a
analisar, centrando a sua analise em trés pontos, de resto consolidados na
jurisprudéncia, que passaremos a enumerar.

Em primeiro lugar, o TJUE tem vindo a afirmar que «a distingao entre “infracgoes
pelo objectivo” e “infraccdes pelo efeito” tem a ver com o facto de determinadas
formas de conluio entre empresas poderem ser consideradas, pela sua propria
natureza, prejudiciais ao funcionamento correto e normal da concorréncia»''.

Note-se que a redagcdo do artigo, ao utilizar a conjungdo “ou” indica que os
requisitos nao serdao cumulativos. O Tribunal de Justica teve ja oportunidade de
pronunciar-se sobre esta questdo, clarificando que o elemento literal «conduz a
necessidade de considerar o objeto do proprio acordo, no contexto econdmico no qual
se integra»' '*.

Desta afirmagdo decorre claramente a adogdo da dicotomia objetivo-efeito, a qual
tem vindo a ser sucessivamente reiterada pelo tribunal'"’. Ndo obstante, parece-nos
que assiste alguma razdo a doutrina que considera tal dicotomia apenas aparente, nao

deixando de existir uma relagdo de interdependéncia entre as duas categorias, uma vez

que o objeto restritivo da concorréncia apenas «traduz uma presun¢do juridica de

16 HOVENKAMP, H., “Antitrust and the Patent System: A Reexamination”, in OSLJ, Vol. 76, 2015,
p- 476 ¢ 478.

"7 Ac. do TIUE, Beef Industry Development Society (BIDS), Proc. C-209/07, par. 44.

"8 Ac. do TIUE, Soiciété La Technique Miniére (STM), Proc. 56/65, p. 235. Neste mesmo acorddo, o
TJUE estabeleceu que a analise de um acordo deve debrugar-se, primeiramente, sobre a leitura do
objeto do mesmo e que, num segundo momento, se dessa analise ndo resultar uma lesdo para a
concorréncia, se deve atender aos efeitos do acordo no mercado.

"9 Ainda recentemente, neste sentido, o Ac. do TIJUE, Allianz Hungaria Biztosito, Proc. C-32/11, pars.
35 a 38. Criticando o precedente da aplicacdo in concretu do objetivo restritivo em oposi¢do ao
tradicional estabelecimento de categorias de restrigdes graves subsumiveis aquele conceito, v. NAGY,
C. I., “The New Concept Of Anti-Competitive Object: A Loose Cannon In EU Competition Law”, in
ECRL, Vol. 36,n.° 4, 2015, pp. 154 ¢ 159.
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verificacao de efeitos restritivos da concorréncia, sob a forma de criagdo de um estado
em si mesmo adverso ao funcionamento concorrencial dos mercados (...»'*’, i.e. o
critério do objetivo restritivo ndo aparece desligado dos efeitos nocivos que o acordo
poderé gerar no processo concorrencial.

No caso BIDS, ja citado, a Advogada-Geral Trstenjak propos alguns critérios que
devem presidir a verificacdo da existéncia de um objetivo restritivo num determinado
acordo: em primeiro lugar, a restricdo da concorréncia deve ser uma «condicao
necessaria»'>'; em segundo lugar, deve atender-se ao contexto juridico-econémico do
acordo, mas tendo, tdo-s0, «em atencao os elementos (...) que sdo idoneos para por em
causa a existéncia de uma restri¢io da concorréncia»' 2.

No fundo, a interpretacdo da AG vem adensar as consideragdes da Comissao,
tecidas nas orientagdes sobre o art. 81.°, n.°3, segundo as quais a «presun¢ao baseia-se
na natureza grave da restricdo e na experiéncia que demonstra ser provavel que as
restrigdes da concorréncia por objectivo tenham efeitos negativos no mercado e
contrariem os objectivos das regras comunitarias da concorréncia»'>.

Em segundo lugar, a Comissdo faz notar que a proibicdo se aplica
independentemente da inten¢do das partes, podendo, contudo, tal intencdo ser um
critério a considerar quanto a fixa¢dao das coimas e das indemnizacdes'**.

Por fim, chama a colagdo o recente acérdao Groupement des Cartes Bancaires, no
qual o tribunal constatou que a restri¢ao nao tem que decorrer 6bvia, do ponto de vista
do acordo'®. Neste acérddo, e uma vez mais, o TJ atentou para necessidade de se
proceder a um enquadramento dos acordos na estrutura e no funcionamento do
mercado em que se inserem.

Quanto a aplicacao, in concretu, ao objeto de estudo sobre o qual nos debrugamos:
devem ou ndo os pay-for-delay agreements ser considerados uma restricdo por

objetivo? Colocado de outra forma, deve a Comissdo demonstrar os efeitos

anticoncorrenciais da conduta, ou esta ¢ uma pratica suficientemente colusiva para

120 MORAIS, Luis D. S., Os Conceitos De Objeto e Efeito Restritivos Da Concorréncia e a Prescri¢do
De Infragoes De Concorréncia, Edigdes Almedina, Coimbra, 2009, p. 29.

12l Conclusdes da Advogada Geral Verica Trstenjak, de 04.09.2008, pt. 44.

12214, pt. 50. Ao utilizar a expressio “por em causa” (cast doubt), parece indicar que a restri¢do da
concorréncia como “condi¢do necessaria” ¢ uma mera presuncdo, a qual pode ser refutada pelas partes.
Assim, ODUDU, O., “Restictrions of Competition by Object — What’s the Beef?”, in CLJ, Vol. 9, n.°
1, University of Cambridge, 2009, p. 14.

123 Orientagdes relativas a aplicagdo do art. 81.°, n.° 3, cit., par. 21, itdlico nosso.

124 Ac. Allianz, cit., par. 37.

125 Ac. do TG, Proc. T-491/07, Groupement des Cartes Bancaires v Comissdo, par. 251.
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que o 6nus da demonstragao da inexisténcia da restricdo da concorréncia caiba as
empresas envolvidas no acordo? Somos a defender esta tltima op¢do, na linha das
decisodes da Comissao, alicercados em diversos motivos.

Desde logo, parece-nos que a conduta subjacente ao acordo ¢ subsumivel a essa
categoria, tendo em conta a letra e o espirito da norma. Veritas, se atentarmos na
Comunicac¢ao da Comissdo relativa a aplicagdo do art.® 81.°, n.° 3, temos que «[a]s
restri¢des por objectivo, como a fixacao dos pregos e a partilha do mercado, reduzem
a producao e aumentam os pregos, provocando uma deficiente afectacdao de recursos,
na medida em que os bens e servigos procurados pelos consumidores nao sao
produzidos»'*°.

Ora, os pay-for-delay agreements geram um efeito anticoncorrencial semelhante ao
da partilha de mercado: embora os valores alocados sejam distintos (no primeiro caso,
o tempo, no segundo o territorio), a conduta e o resultado sdo materialmente
idénticos: uma empresa paga a outra para que esta se abstenha de concorrer num
determinado mercado '*’. Nesse sentido, consideramos que se afiguraria incorreto um
tratamento distintivo, ou, se quisermos, mais benevolente, para com os acordos sobre
0s quais nos debrugamos.

A solugdo que propomos quanto a aplicabilidade do art. 101.° aproximar-se-ia,
neste sentido, da solugdo defendida por alguns autores americanos e até por certa
jurisprudéncia pré-Actavis '** — a quick look approach - que estabelece uma presungio
de ilegalidade dos acordos, a qual pode ser refutada pelas partes que melhor
preparadas estardo para tal. Note-se que uma das criticas apontadas & decisdo do 3™
Circuit ¢ a de que a abordagem quick look ¢ demasiado limitada face a complexidade
dos interesses envolvidos, na medida em que os pay-for-delay agreements podem ter
efeitos benéficos do ponto de vista da concorréncia, justificando-se por tal um
escrutinio casuistico dos acordos, como proposto pelo Supremo no caso Actavis, que
determinou a adogio da ROR como critério geral de analise destes acordos'*’.

Todavia, ndo podemos ignorar que as diferencas estruturais do art. 101° face as

normas antitrust norte-americanas, conduzem necessariamente a uma abordagem

126 Orientagdes relativas a aplicagdo do art. 81.%, n.° 3, cit., par. 21.

127 CARRIER, Michael A., “Solving the Drug Settlement Problem: The Legislative Approach”, in RLJ,
Vol. 41, 2009, p. 90. Note-se que nos EUA, os acordos horizontais (a fixagdo de precos, a partilha de
mercado e alguns casos de recusa de venda) sdo sujeitos a regra da ilegalidade per se.

128 Ac. In Re K-DUR Antitrust Litigation, Procs. apensos 10-2077, 10-2078, 10-2079.

129 V., e.g., ALLEN, C., “FTC V. Actavis Inc.: Antittrust Scrunity of Reverse Payment Sttlements In
Pharmaceutical Patente Litigation”, in ULLR, Vol. 53, 2015, p. 135.
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distinta nos dois ordenamentos juridicos, uma vez que o escrutinio de uma qualquer
conduta subsumivel aquele artigo ocorre em dois planos distintos: o da realidade (ou
da existéncia) e o da valora¢ao dessa mesma realidade.

Queremos com isto sublinhar que a categoria do objetivo restritivo permite, tao-so,
presumir a existéncia de uma conduta restritiva - €, com tal presungao, inverter o énus
da prova sobre essa existéncia. Questdo diferente ¢ a de saber se os efeitos que advém
de tal restrigdo poderdo ser benéficos do ponto de vista concorrencial — ponderacao
que, entre nds, ¢ realizada no ambito do n.° 3 do art. 101.° do Tratado. Ou seja, dada a
estrutura do art. 101.°, assiste sempre as empresas, por um lado, a possibilidade de
provarem que o acordo ndo cria uma restricdo da concorréncia, ou, por outro, de
demonstrarem que, apesar de esta existir, os efeitos que dai poderdo advir promovem
o0 bem-estar social e protegem o consumidor'*’ - v.g., nos casos em que a transferéncia
se aproxima dos custos de litigancia, ou quando estivermos perante uma transferéncia
destinada a compensar o produtor de genérico por alguma prestagdo de servigos que
possa ter sido acordada e que se demonstre favoravel aos interesses do consumidor.
Noutras palavras, a presuncao da existéncia de uma conduta restritiva, ndo inviabiliza
a hipotese de serem demonstrados os beneficios que a justifiquem.

Em extrema sintese, a Comissdo alicercou as suas decisdes nos principios da
independéncia comercial dos operadores econdmicos e da protegdo do processo
competitivo (principios, alids, indissocidveis), considerando que tal independéncia
terd sido afetada pelos acordos até aqui analisados (maxime, pelos pagamentos
envolvidos), cuja natureza, por importar a exclusdo de varias empresas de genéricos
do mercado durante certo periodo de tempo, ¢ suscetivel de, per se, restringir a
concorréncia. Consideramos que sempre que a Comissdo demonstre que as
transferéncias de valor sdo injustificaveis face aos custos de litigdncia expetaveis e
que da andlise do valor e implementagao dos side deals se verifique que sdo meros
mecanismos de dissimulag¢do do verdadeiro proposito do acordo - atrasar a entrada do
genérico no mercado -, os pay-for-delay settlements devem ser sujeitos a presuncao
estabelecida pela categoria do objetivo restritivo da concorréncia, cabendo as
empresas envolvidas refutarem tal presuncdo ou explicarem os efeitos benéficos do

acordo, a luz do art. 101.°, n.° 3.

30 No mesmo sentido, ODUDU, O., op. cit., p. 17.
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2.2.4. Da aplicabilidade do art. 101.° n.” 3 do Tratado

Dispde o n.° 3 do art. 101° do TFUE que as disposigdes do n.° 1 podem ser
declaradas inaplicaveis aos acordos que «contribuam para melhorar a producao ou a
distribuicdo dos produtos ou para promover o progresso técnico ou econdmico,
contanto que aos utilizadores se reserve uma parte equitativa do lucro dai resultantey.
Fica tal aplicabilidade sujeita as condi¢cdes de que tais acordos se mostrem
«indispensaveis a consecucao desses objetivos» € que nao eliminem «a concorréncia
relativamente a uma parte substancial dos produtos em causay.

Uma vez que nos pronuncidmos ja sobre a interpretacdo a dar ao conceito de

“utilizadores”"?

, resta-nos aferir em que termos poderiam as empresas envolvidas nos
acordos ter invocado seus os potenciais beneficios e por que razdes se negou a
Comissao a dar provimento a tais reivindicagoes.

O primeiro argumento que parece saltar a caminho ¢ o de que a celebragdo dos
acordos traz beneficios sociais associados a poupanca dos custos (publicos) da
litigancia. Mas facilmente se compreende que tal argumento ndo colhe, contanto que
em nenhum dos acordos as empresas de origem se comprometeram a nao processar as
empresas de genéricos por infragdo das patentes uma vez findo o acordo. Quer isto
dizer, a par do que a Comissao salientou por variadas vezes, que os acordos parecem
apenas diferir (e ndo impedir) a litigancia.

Por outro lado, as empresas invocaram as eficiéncias geradas pelos side deals
(como as melhorias na distribui¢do — ¢. Lundbeck — ou o aumento de informacao
sobre o medicamento de referéncia associada a promog¢dao do mesmo por parte das
empresas de genéricos — ¢. Fentanyl), sem contudo conseguirem demonstrar que tais
eficiéncias superariam os prejuizos gerados pela eliminagdo da concorréncia
potenciada pelos genéricos. Mais, nenhuma das empresas conseguiu demonstrar que
os acordos consubstanciam uma condicio sine qua non da prossecucdo dos objetivos

concorrenciais.

2.2.4.1. Os beneficios concorrenciais através da protegdo da inova¢do

Um dos principais pontos de cisdo na doutrina tem que ver com os alegados
beneficios concorrenciais que os acordos podem gerar em termos de inovagdo. Ou
seja, a protecao do consumidor, na celebragdo destes acordos restritivos, ocorreria por

via dos estimulos concedidos, quer as empresas de origem — através da manutencao

By supra, o pt. 1.1. do Capitulo 1.
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dos pregos supraconcorrenciais -, quer as empresas de genéricos - através da alocacao
do valor arrecadado com o acordo - para o investimento em inovagdo €
desenvolvimento.

No que diz respeito a empresa de origem, consideramos juntamente com Hemphill
que permitir os pay-for-delay agreements ¢ uma forma ineficiente de estimular a
inovagdo'*?. O autor toma como ponto de partida uma qualquer pratica valida do
ponto de vista antitrust que tivesse por efeito aumentar a duragdo da patente sem que
lhe estivesse associada uma despesa adicional para o seu detentor — da qual
resultariam, em igual medida, um aumento dos lucros do produtor e perdas para o
consumidor (o deadweight loss). O problema ¢ que nem sempre esse aumento dos
lucros corresponde a um proporcional aumento do bem-estar social gerado pela
inovagao: pelo contrario ele cria um impacto declinante, ou regressivo, em termos dos
beneficios sociais criados pelo aumento da inovagdo'>. Assim, os beneficios gerados
pela prorrogagdo da patente ndo superam os prejuizos causados ao consumidor. Mais,
uma vez que os prazos de concessao de patente e CCP previstos pelo DPI representam
j4& uma ponderagado entre os beneficios para a inovacao e as perdas para o consumidor,
ndo se pode inferir, sem mais, que o legislador tenha querido um aumento dessa
duragdo. Nesta linha de raciocinio, uma vez que os RPS representam um custo
adicional para o detentor da patente - com a consequente redugdo dos lucros -, saird
ainda mais diminuido o alegado incentivo a inovagado criado pelo acordo, rectius pela
extensao temporal da patente, o que «torna os acordos dificilmente justificaveis [a luz

de uma] implementagdo do Patent Acty'?,

Quanto aos incentivos oferecidos a empresa de genérico, tem-se defendido que
estas poderao alocar os valores auferidos pelos acordos para o investimento em novos
medicamentos genéricos e para outros litigios de patentes. Neste sentido, uma solucao
que presuma a ilegalidade dos RPS pode conduzir a uma diminui¢ao do bem-estar do

consumidor no longo prazo pela diminui¢do do investimento em inovacdo, ou pela

reducdo da contestagio de patentes, por parte das empresas de genérico' ™.

B2 HEMPHILL, op. cit., pp. 1612 ss.

133 TANDON, Pankaj, “Rivalry and the Excessive Allocation of Resources to Research”, in BJE., Vol.
14, 1983, pp. 156 ss.

B4 HEMPHILL, C. Scott, op. cit., loc. cit.

S DICKEY, Bret M. E Daniel L. Rubinfeld, “Would The Per Se Ilegal Treatment Of Reverse
Payment Settlements Inhibit Generic Drug Investment?”, in JCLE, Vol. 8, n.° 3, 2012, pp. 618 e 624.
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Quanto a este ultimo argumento, oferece-nos dizer, desde logo, que defendemos,

com Brodley'*®

, que as decisoes da Comissao devem ser orientadas para a prote¢do do
processo concorrencial a longo prazo, limitando as situagdes restritivas da
concorréncia que se mostrem (transitoriamente) necessarias para a protecdo da
inovagdo e cujos efeitos sejam benéficos do ponto de vista do consumidor. Quando
tais efeitos ndo forem evidentes, deve entdo a Comissdao tomar medidas para reprimir
a conduta restritiva. Nao nos parece, por tudo o que ficou explanado, que estes
acordos se afigurem como necessarios para a prote¢ao do consumidor; pelo contrario,
a divisdao dos lucros monopolistas entre as empresas envolvidas nos acordos, importa
uma diminui¢ao dos beneficios para os consumidores e or¢gamentos de estado, sem
que lhe esteja associado um impacto evidente em termos de investimento em inovacao
e consequente aumento do bem estar-social, maxime bem-estar do consumidor. Por

1 ~
37 ndo se

outro lado, como resulta da analise dos relatérios de monitorizagdo do setor
pode afirmar que o anunciado (e efetivo) escrutinio dos RPS tenha provocado uma
diminui¢do da contestacdo de patentes — pelo contrario, tem-se verificado, de 2008 a
esta parte, um aumento da celebragdo de acordos de resolugdo de litigios,
acompanhado de uma reducgdo daqueles que suscitam preocupacdes do ponto de vista
jus-concorrencial. Este facto demonstra que as empresas conseguem adaptar-se as

condi¢gdes estabelecidas pelo legislador comunitario, respeitando os interesses

vertidos nas normas da concorréncia.

136 J. F.Brodley, “The economic goals of antitrusts: efficiency, consumer welfare and technological
progress”, in Revitalizing Revitalizing Antitrust in Its Second Century, ed. Harry First, Eleanor M Fox,
Robert Pitofsky, Quorum Books, New York, 1995, pp. 95 e ss., apud PAIS, S. Oliveira, op. cit., p. 175.
17y, supra, o ponto 1.1. do Capitulo L.

42



CONCLUSAO

A retardada introdugdo dos genéricos no mercado tem sido alvo de atengdo por
parte das autoridades da concorréncia (quer dos EUA, quer da UE), devido ao seu
impacto negativo no bem-estar do consumidor e na despesa publica da area da saude
dos EM. Nesse sentido, a Comissdao Europeia tem acompanhado atentamente a
evolucao do setor farmacéutico no dominio da concorréncia, tendo anunciado em
2008 que puniria qualquer pratica que pudesse por em causa a estrutura do mercado
concorrencial no territério.

Um dos principais enfoques do escrutinio jus-concorrencial da-se nos
denominados pay-for-delay agreements — acordos celebrados em torno de uma
disputa de patente, em que a empresa detentora daquela paga um montante avultado a
empresa de genérico (alegada infratora da patente) para que esta se abstenha de
introduzir a sua versao do medicamento no mercado.

A Comissdo veio a decidir-se, como vimos, pela aplicabilidade do art. 101., n.° 1
do TFUE em trés casos distintos que envolviam pay-for-delay agreements. Na
interpretagdo aduzida, estes acordos constituem uma restricdo da concorréncia por
objetivo ¢ em nenhum dos casos ficou provado que poderiam ter um efeito pro-
concorrencial a luz do n.° 3 do mencionado preceito.

Sumariamente, a fundamentagao de tais decisoes radica no facto de os pagamentos
envolvidos, para além de ultrapassarem largamente os custos estimados de litigancia e
terem em consideracdo os lucros expectaveis das empresas de genérico com a
introducao dos seus medicamentos no mercado, limitarem a conduta comercial destas
empresas — numa palavra, constituem pagamentos de exclusdo. Retiram-lhes, por um
lado, o incentivo de contestarem a validade da patente, sem que tal represente, por
outro, uma garantia de que, findo o acordo, a questdo da validade ou infracao dos
direitos de propriedade intelectual nao voltara a ser colocada.

Para além disso, alguns dos acordos, ao invés de incluirem pagamentos diretos,
consubstanciavam acordos de licenca em mercados alternativos ou de co-promocgao
dos farmacos das empresas de origem. Como tivemos oportunidade de aflorar, nao
nos parece que, nesses casos, deixemos de estar perante pay-for-delay settlements: no
primeiro caso da-se uma partilha de mercado - conduta igualmente enquadravel no

art. 101.°, n.° 1; no segundo, os montantes transacionados pareceram injustificados
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face aos servigos efetivamente prestados pelas empresas de genérico. O que releva,
ndo obstante, ¢ a manutencdo da esséncia do que constitui um pay-for-delay: a
tentativa, por parte da empresa de origem, de excluir o seu concorrente do mercado,
alargando o periodo de monopdlio das suas patentes de processo através da divisao
dos lucros supraconcorrenciais com a empresa de genérico, sem que tenha sido
provado, ou sequer disputado, o mérito dos seus direitos de exclusivo.

Tendo em consideragao as finalidades atuais do Direito da Concorréncia -
centradas, hodiernamente, na protecdo do consumidor - e a sua articulagdo com os
objetivos de protecdo da inovacdo, julgamos que assiste razdo a Comissdo em
enquadrar estes acordos na categoria do objetivo restritivo da concorréncia, colocando
o onus da demonstracao dos efeitos pro-concorrenciais do lado de quem estara melhor
preparado para o fazer — as empresas. Nao constituindo os pay-for-delay agreements
uma condicio necessaria do estimulo a inovagdo e nao se comprovando, tao-pouco,
que os custos sociais gerados pelos mesmos sejam inferiores aqueles que resultariam
da litigancia entre as partes -, devem os mecanismos antitrust ser aplicados, sempre
que a natureza da conduta seja propicia a restringir o mercado concorrencial — através
da divisdao dos lucros monopolistas entre as empresas de origem e as empresas de
genéricos, com a consequente lesdo da despesa publica na area da saude dos EM e,

em ultima instancia, dos consumidores da Unido Europeia.
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