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Expediente 016-2015/CLC

Resolucién 064-2016/ST-CL.C-INDECOPI

30 de diciembre de 2016

VISTA:

La denuncia interpuesta por Oli Med Per(l S.A.C (en adelante, Olimed) contra Johnson
& Johnson del Pera S.A. (en adelante, Johnson & Johnson), por un presunto abuso de
posicion de dominio en el mercado de comercializacion de medicamentos que
contienen el principio activo Infliximab 100 mg; asi como la investigacion preliminar
realizada por la Secretaria Técnica de la Comision de Defensa de la Libre
Competencia (en adelante, la Secretaria Técnica); v,

CONSIDERANDO:
. ANTECEDENTES

1. El 6 de noviembre de 2015, Olimed interpuso una denuncia contra Johnson &
Johnson por un supuesto abuso de posicion de dominio en las modalidades de
abuso de procesos legales y de incitar a terceros que dejasen de comprar su
producto Remsima en el mercado de comercializacion de medicamentos que
contienen el principio activo Infliximab 100 mg, conductas contempladas en los
literales f) y g) del articulo 10.2 de la Ley de Represion de Conductas
Anticompetitivas'. Olimed sustenté su denuncia en los siguientes argumentos:

i,  Johnson & Johnson y Olimed son competidores en el mercado de
comercializacion de medicamentos que contienen el principio activo
infliximab debido a que sus respectivos productes, Remicade 100 mg? y

! Ley de Represion de Gonductas Anticompetitivas, aprobada mediante Decreto Legislativo 1034 y
modificada mediante Decreto Legislativo 1205.
Articuto 40.- El abuso de posicién de dominio.-
10.2. El abusc de posicién de dominio en el mercado podra consistir en conductas con efecto exclusorio tales
como:
fy Utilizar de manera abusiva y reiterada procesos judiciales o procedimientos administrativos, cuyo efecto sea
restringir la competencia.
g) Incitar a terceros a no proveer bienes o prestar servicios, o a no aceptarios.
h} En general, aquelias conductas que impidan o dificulten el acceso o permanencia de competidores actuales
o potenciales en el mercado por razanes diferentes a una mayor eficiencia econémica.

2 Mediante Resolucién Directoral 3919-SS/DIGEMID/DAS/ERPF del 16 de abril de 2013, la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud (DIGEMID) autorizé a favor de Johnson & Johnson,
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Remsima 100 mg?, tienen en su composicién farmacologica dicho principio
activo, el cual es utilizado para los mismos tratamientos. En particular, tanto
Olimed como Johnson & Johnson competian con sus respectivos productos
por adjudicarse la buena pro en los procesos de seleccion realizados por el
Estado para la adquisicion del farmaco infliximab.

ii. El éxito que tuvo Remsima, de titularidad de Olimed, generd que Johnson &
Johnson, considerase «amenazada» la posicion de su producto Remicade
en el mercado, por lo que habria iniciado reiterados procesos judiciales
contra Olimed con la Unica finalidad de excluirla del mercado de
comercializacién de medicamentos que contienen el principio activo
Inliximab y evitar que participe como postor en los procesos de seleccion
convocados por el Estado para la adquisicidén de dicho principio activo.

ii. En particular, como parte de su estrategia para excluir del mercado a
Olimed, Johnson & Johnson habria (i) promovido diversas acciones legales
en contra de Olimed ante el Poder Judicial y (ii) remitido Cartas a los clientes
de Olimed incitandolos a no comprar o a que dejasen de comprar su
producto Remsima. Estas acciones se detallan a continuacion:

(i} Acciones administrativas, constitucionales y cautelares
interpuestas ante el Poder Judicial

- Juzgado Especializado en lo Constitucional de la_Corte Superior de
Justicia de Lima (Expediente 32371-2013)

En octubre 2013, Johnson & Johnson interpuso una demanda de
amparo contra el Ministerio de Salud, la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) y Olimed, por una
presunta violacion a los derechos fundamentales de salud y de libre
competencia, al no emitirse la «Directiva que regula los aspectos de
calidad, estudios preclinicos y clinicos de los productos biolégicos que
opten por la similaridad»* (en adelante, la Directiva de Biosimilares).

Segun Johnson & Johnson, la Directiva de Biosimilares, de obligatorio
cumplimiento para los productos bioldgicos similares {como Remsima),
tenfa por objeto garantizar que su calidad, eficacia y seguridad sean

¢ equivalentes a un producto bioldgico innovador y, en consecuencia, que
su comercializacion no pondria en riesgo la salud de los pacientes que
usarfan dichos medicamentos.

con el nimero BE-00895, la inscripcidén en el Registro Sanitario del producto de origen bioldgico extranjero
Remicade 100 mg. (polve liofilizado para infusién intravenosay}.

3 Mediante Resolucidén Directoral 11360-SS/DIGEMID/DAS/ERPF del 21 de cctubre de 2013, la DIGEMID
autorizé a favor de Olimed, con &l nimero BE-00930, la inscripcién en el Registre Sanitario del producto de
origen bioldgice extranjero Remsima 100 mg. {poivo liofilizado para infusidn intravencsa).

La aprobacion de la Directiva que regula los aspeclos de calidad, estudios preclinicos y clinicos de los
productes bicldgicos que opten por la similaridad fue dispuesta por el inciso 2} de la Sexta Disposicidn
Complementaria Final del Decreto Supremo 016-2011-8A, que aprobé el Reglamente para el Registro, Control
y Vigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
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Asimismo, Johnson & Johnson solicité una medida cautelar para que
DIGEMID suspendiera «inmediatamente» el registro sanitario concedido
a Olimed para su producto Remsima, Esta medida fue concedida por el
Quinto Juzgado Especializado en lo Constitucional de Lima mediante
Resolucidon 1 del 9 de diciembre de 2013 y, en cumplimiento de dicha
resolucion, DIGEMID resolvié «suspender provisionalmente el registro
sanitario del producto Remsiman»®.

Mediante Sentencia del 1 de setiembre de 2014, el Juzgado declard
infundada la demanda de amparo planteada por Johnson & Johnson,
sefialando que el producto bioldgico Remsima (Olimed) no afectaba el
derecho a la salud. Dicha sentencia fue confirmada por la Cuarta Sala
Especializada en lo Civil de Lima mediante Resolucién del 30 de marzo
de 2015. Como consecuencia de ello, también se resolvid dejar sin
efecto la medida cautelar concedida mediante Resolucion 1 vy, en
cumplimiento de dicha resolucion, DIGEMID resolvié levantar la
suspensién provisional del registro sanitario correspondiente al producto
Remsima®,

Seglin Olimed, la medida cautelar concedida a favor de Johnson &
Johnson, generé6 que su producto Remsima fuese excluido
indebidamente del mercado pues al estar suspendido su registro
sanitario no pudo ser comercializado ni en el sector privado ni publico.
Concretamente, no pudo participar como postor en catorce (14)
procesos de contrataciones y adquisiciones del Estado convocados
durante 2014, resultando ganador en todos estos procesos Johnson &
Johnson.

Ademas, Olimed indicd que la restriccidn injustificada de la competencia
también se verificé en tanto que, a pesar de que Johnson & Johnson
obtuvo el registro sanitario de su producto Remicade a través del mismo
procedimiento que autorizd el registro de Remsima, esta empresa inicio
procesos legales para cuestionar dicho procedimiento tnicamente con
la finalidad de excluir del mercado a Olimed y, particularmente, evitar
que se presentara en los procesos de seleccién convocados por el
Estado.

Juzgado Especializado en lo Contencioso Administrativo de la Corte

Superior de Justicia de Lima (Expediente 04068-2015)

En 2015, Johnson & Johnson interpuse una demanda contenciosa
administrativa contra el Ministerio de Salud, DIGEMID y Olimed,
solicitando la nulidad del acto administrativo generado como
consecuencia del silencio administrativo negativo respecto de su
solicitud para que se cancele o suspenda el registro sanitario de
Remsima (Olimed). Ello debido a que, segun Johnson & Johnson, dicho

5

Resolucién Directoral 15573-2013/DIGEMID/DAS/ER del 19 de diciembre de 2013

Resolucion Directoral 156100-2014/DIGEMID/DAS/ER del 5 de noviembre de 2014.
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registro habria sido emitido sin cumplir con la legislacion de la materia y
sin contar con los estudios clinicos que acreditasen qgue era un
biosimilar de Remicade (Johnson & Johnson}.

En este proceso, Johnson & Johnson también solicité una medida
cautelar consistente en la cancelacion o suspensiéon del registro
sanitario de Remsima (Olimed). Sin embargo, este pedido fue
rechazado mediante Resolucién 1 del 156 de mayo de 2015, decision
gue no fue apelada por Johnson & Johnson.

Por segunda vez en este proceso, Johnson & Johnson solicitd una
medida cautelar con el mismo objeto. En dicha oportunidad, el pedido
fue concedido mediante Resolucion 1 del 15 de octubre de 2015 vy,
segun Olimed, su efecto practico —al igual que el observado en 2014-,
fue excluir del mercado la comercializacion de su producto Remsima.

(ii) Cartas dirigidas a los clientes de Olimed

Segln Olimed, Johnson & Johnson cursd la Carta 167-2015 def 30 de
octubre de 2015 a la Fuerza Aérea del Perl, incitandola a no aceptar el
producto biolégico Remsima (Olimed). En dicha comunicacion, Johnson
& Johnson afirmd que el registro sanitario de Remsima fue suspendido
debido a que podria dafar la salud de los pacientes, al haber sido
aprobado sin la implementacion de la Directiva de Biosimilares, a pesar
de que en la Resolucién que se concedié dicha medida cautelar no se
precis¢ la causa de la suspension.

iv. Segun Olimed, en los procesos judiciales tramitados bajo fos Expedientes
32371-2013 y 0468-2015, existe: (i) igualdad de partes, (i} igualdad de
pretensiones, pues en ambos procesos judiciales se solicita que se emita y
apruebe la Directiva de Biosimilares, ademas de la suspension o
cancelacion del registro sanitario otorgado a favor de Olimed para su
producto Remsima, e {jii) igualdad de fundamentos, pues ambas demandas
se sustentan en que deberia cancelarse o suspenderse el registro sanitario
de Remsima (Olimed) por la «ausencia de regulacion y evidencia cientifica
para conceder un registro sanitario a favor de un producto biosimilars.

Que Johnson & Johnson argumente que la ausencia de regulacion justifica
la suspension del registro sanitario de Remsima, segun Olimed, evidencia
que la unica finalidad de dicha empresa fue excluir del mercado la
comercializacién de Remsima (Olimed) a través del uso abusivo de
procesos legales.

v. De forma complementaria, Olimed sefialé que Johnson & Johnson utilizaba
tas medidas cautelares con la Unica finalidad de excluirla del mercado y
restringir la competencia pues, al tener suspendido el registro sanitario de
Remsima, Olimed no podria comercializar dicho producto, ni participar como
postor en los procesos de seleccidon realizados por el Estado para la compra
de medicamentos con el principio activo Infliximab.

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA ¥ DE LA PROTECCI ON DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Calle De la Prosa 104, San Bovja, Lima 41 - Perit / Telf.: 224 7800 430
e-mail: consultas@indecopi.gob.pe / Web: wabev.indecopi.gob pe




i
€
)
o
(O

EHEADE

s

o c

2. En aplicacién de lo dispuesto por el articulo 15 de la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas’, esta Secretaria Técnica inicid una investigacion
preliminar con el objeto de obtener mayores elementos de juicio sobre las
caracteristicas y funcionamiento del mercado de la comercializacién de
medicamentos que contienen el principio activo Infliximab 100 mg, a fin de
evaluar la posible existencia de indicios razonables de las conductas
anticompetitivas denunciadas por Olimed.

. CUESTION EN DISCUSION

3. El presente pronunciamiento tiene por objeto determinar si existen indicios
razonables de que Johnson & Johnson incurrid en un abuso de posicion de
dominio en las modalidades de abuso de procesos legales y de incitar
indebidamente a terceros a no contratar con un competidor en perjuicio de
Olimed, infraccidn prevista en los articulos 1, 10.1 y 10.2 de los literales f) y g) de
la Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas® y si, en consecuencia,
corresponde admitir a tramite la denuncia formulada por Olimed.

. MARCO TEORICO
3.1. Abuso de posicion de dominio

4.  Elarticulo 10.1 de la Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas, establece
que el abuso de posicion de dominio se produce cuando un agente economico
gue goza de posicién de dominio en el mercado relevante restringe de manera
indebida la competencia, obteniendo beneficios y causando perjuicios a
competidores reales o potenciales, directos o indirectos. En la misma iinea, el
articulo 10.2 reitera la necesidad de que se produzca un efecto exclusorio —real
o potencial- en el mercado afectado para que se configure un abuso de posicion
de dominio.

7 Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas
Artfculo 15. - La Secreataria Técnica
15.1. La Secretarfa Técnica de la Comisién es el érgano con autonomia técnica que realiza la labor de
instructor del procedimiento de Investigacién y sancién de conductas anlicompetitivas y que emite opinién
sobre |a existencia de la conducta infractora.
15.2. Son atribuciones de la Secretaria Técnica:
a) Efectuar investigaciones preliminares.

8 Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas
Articulo 1.- Finalidad de la presente Ley.-
La presente Ley prohfbe y sanclona las conductas anticompetitivas con la finalidad de promover la eficiencia
economica en los mercados para el biensstar de los consumidores.

Articulo 10.- El abuso de }a posicidn de dominio.-

10.1. Se considera que exists abuso cuando un agente econdmico que ostenta posicion dominante en ef
mercado relevante utiliza esta posicion para restringir de manera indebida la competencia, obteniendo
beneficios y perjudicando a cempetidores reales o potenciales, directos o indirectos, que ne hubiera sido
posible de no ostentar dicha posicién,

10.2. El abuso de la posicién de dominio en el mercado podréa consistir en conductas de efecto exclusorio tales
come:

f) Utilizar de manera abusiva y reiterada precesos judiciales o procedimientos administratives, cuyo efecto sea
restringir la competencia,

¢g) Incitar a terceros a no proveer bienes o prestar servicios, © a no aceptarlos.
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5.  De acuerdo con lo anterior, los requisitos para que se configure un abuso de
posiciéon de dominio son los siguientes:

I Que el supuesto infractor goce de posicion de dominio.

i.  Que el supuesto infractor haya cometido una conducta dirigida a restringir
indebidamente la competencia.

iii. Que la conducta del supuesto infractor haya producido un efecto
exclusorio, obteniendo beneficios y causando perjuicios a sus
competidores reales o potenciales, directos o indirectos.

8.  Con relacidn al primer requisito, para gue se configure un abuso de posicidn de
dominio, el supuesto infractor debe ostentar posicion de dominio o, dicho de otro
modo, debe tener la capacidad de afectar o distorsionar unilateralmente y en
forma sustancial las condiciones de oferta o demanda del mercado. Esta
capacidad puede ser consecuencia de factores como una importante
participacion de mercado, un alto nivel de concentracién, la existencia de
barreras de entrada y la ausencia de competencia potencial. Si un agente no
contara con posicion de dominio, no podria analizarse si su conducta constituye
un ejercicio abusivo de tal posicion.

El cumplimiento de este requisito no puede evaluarse en abstracto, sino que
debe analizarse en relacién con un mercado especifico. En ese sentido, para
determinar la existencia de posicidén de dominio, es necesario definir previamente
el mercado relevante en el que el presunto infractor gozaria de dicha posicién.

7. En lo que se refiere al segundo requisito, las restricciones indebidas a la
competencia son aquellas conductas que, conforme a lo sefialado en el literal h)
del articulo 10.2 de la Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas,
«impidan o dificulten el acceso o permanencia de competidores actuales o
potenciales en el mercado por razones diferentes a una mayor eficiencia
econdmica». Precisamente, el articuio 10.2 de fa Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas desarrolla ejemplos tipices de abuso de posicion de
dominio, como la negativa injustificada de trato (literal a), la discriminacién
indebida (literal b), las cidusulas de atadura (literal c), el abuso de procesos
legales (literal f) y, asi también, incitar indebidamente a terceros a no contratar
con un competidor (literal g).

En la calificacion de este requisito, si el presunto infractor demuestra que la
conducta investigada se basa en una justificacién comercial valida, no se
configurard un abuso de posicién de dominio. Una justificacion comercial es
valida si se relaciona directa o indirectamente con la mejora del bienestar de los
consumidores. Si el presunto infractor demostrase la introduccién de eficiencias,
éstas deberan ser contrastadas con los efectos restrictivos de la conducta
observados en la siguiente etapa del andlisis.

8.  El tercer requisito establece que, para que se configure un abuso de posicion de
dominio, la conducta del presunto infractor debe haber producido un efecto
exclusorio. Este requisito se refiere a la necesidad de verificar que la conducta
investigada restringié o pudo restringir la competencia a favor del presunto
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infractor (o de alguna de sus empresas vinculadas), en perjuicio de sus
competidores reales o potenciales, directos o indirectos, afectando de esta
manera el proceso competitivo®.

En otras palabras, debe verificarse que la conducta investigada produjo o pudo
producir: (i) el efecto de otorgar, mantener o incrementar el poder de mercado
del presunto infractor o de alguna de sus empresas vinculadas (beneficio
anticompetitivo) y, a la vez, (i) el efecto de provocar la salida, dificultar la
permanencia o restringir la entrada de uno o méas competidores reales o
potenciales, directos o indirectos, del presunto infractor (perjuicio
anticompetitivo).

En la calificacion de este requisito, debe verificarse una relacién de competencia
(real o potencial, directa o indirecta) entre el presunto infractor y ios presuntos
afectados; ademas de la capacidad de la conducta investigada para afectar el
funcionamiento eficiente del proceso competitvo y el bienestar de los
consumidores.

Si los efectos restrictivos sobre la competencia derivados de la conducta
analizada son superiores a los posibles beneficios que podria generar dicha
conducta, constituira un abuso de posicién de dominio.

9.  Cabe resaltar que, para que se configure un abuso de posicién de dominio, es
necesario que estos tres requisitos se presenten de manera concurrente, En tal
sentido, bastard que no se acredite alguno de estos requisitos para que la
conducta investigada no pueda constituir un abuso de posicién de dominio.

3.2. Abuso de procesos legales

10. Entre las diversas formas en que un agente con posicidn de dominio puede
distorsionar el correcto funcionamiento del proceso competitivo se puede
identificar la manipulacién del poder estatal, mediante la utilizacion indebida de
los procesos o procedimientos judiciales, administrativos y regulatorios a cargo
de las autoridades publicas, con el objeto o efecto de entorpecer el ingreso de
nuevos competidores o dificultar su permanencia en el mercado. kn este caso,
una conducta dirigida a distorsionar el proceso competitivo es realizada mediante
el ejercicio indebido de los derechos de accién'® y de peticion', quedando fuera
del dmbito de tutela comprendido por estos derechos.

@ Al respecto, véase ia Resoltucion 048-2013/CLC-INDECOPI del 27 de diciembre de 2013, considerando 65.

Este derecho fundamental forma parte del derecho a la tutela jurisdiccional efectiva reconocide en el articulo
30,3 de la Constitucién Politica del Perd. Al respecto, el Tribunal Constitucional ha desarrollado la siguiente
definicion: «Se conoce como derecho de accidn a la facultad o poder juridice del justiciable de acudir al drgano
jurisdiccional en busca de tutela efectiva, independientements de gue cumpla con los requisitos formales o de
que su derecho sea fundado. En ese sentido, toda persona natural o juridica puede recurrir al drgano
jurisdiccional para ejercitar su derscho de accién —plasmado flsicamente en fa demanda— en forma directa o
mediante representante, con la finalidad de qgue este de solucién a un condlicto de intereses intersubjetivos o a
una incertidumbre juridica, a través de una decision fundada en derecho». Sentencia del Tribunal
Constitucional del 5 de julio de 2004 (Expediente 2293-2003-AA/TC).

E! Tribunat Constitucional ha sefalade que «&l derecho de peticidn se sustenta en la relacidn existente entre
los cludadanos v los poderes plblicos en una sociedad demacratica, de fo gue se deriva la necesidad de
permitir [a participacion y decislén de los ciudadanos en la cosa piblica, asl como la defensa de sus intereses o
la sustenfacién de sus expectativas, ya sean estos particulares o colectivos en su relacién con la
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11. Esta conducta anticompetitiva es comunmente conocida como «abuso de
procesos», «predacidon legal» o «litigacion predatoria», y puede ser definida
como aquella estrategia a través de la cual un agente con posicion de dominio
deliberadamente instrumentaliza un conjunto de procesos o procedimientos
legales cuya ftramitacion no se encuentra destinada a obtener un
pronunciamiento favorable por parte de las autoridades respectivas, sino que
tiene como objetivo esencial impedir, retrasar o encarecer de forma indebida el
acceso o permanencia de sus competidores en el mercado utilizando los
procesos en sf mismos, con independencia de su resultado’,

12. Concretamente, esta conducta se encuentra tipificada como infraccion en el
literal f} del articulo 10.2 de la Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas,
en los siguientes terminos:

Articulo 10.- El abuso de la posicion de dominio. -

10.2. El abuso de la posicion de dominio en el mercado podra consistir en

conductas de efecto exclusorio tales como:

f)  Utilizar de manera abusiva y reiterada procesos judiciales o procedimientos
administrativos, cuyo efecto sea restringir la competencia.

13. Al respecto, el efecto exclusorio del abuso de procesos legales se materializa,
basicamente, cuando a ftravés del emplec indebido de procedimientos
administrativos o procesos judiciales, en si mismos y no a través de la emisién
de una decisidn en el proceso, se restringe el ingreso de competidores o se
dificulta su permanencia en el mercado.

Desde este punto de vista, el abusc de procesos legales puede ser
caracterizado bajo la figura denominada raising rivals’ costs, segun la cual el
incremento de los costos sobre los competidores se convierte en una importante
herramienta predatoria que puede impedir o retrasar su ingreso al mercado,
retirarlos de dicho mercado o, en Ultima instancia, dificultar la implementacion de
estrategias competitivas frente al incumbente, quien de esta manera, puede
mantener una posicion privilegiada en un escenario escasamente competitivo™.

() 14, Ahora bien, esta Secretarfa Técnica considera que la agencia de competencia
debe ser sumamente cuidadosa al investigar y sancionar este tipo de conductas,
de manera tal que no se restrinja indebidamente el ejercicio de los derechos
constitucionales de accion o de peticion. En ese sentido, esta conducta solo serd

Administraciéon Pablica». Sentencia del Tribunal Constitucional del é de diciembre de 2002 (Expediente 1042~
2002-AATC).

El predador no necesita impedir la entrada de sus competidores, soio retrasarla. La litigacidn fraudulenta se
convierte en una tactica atil contra empresas de cualquier tamafio pues vale la pena asumir et precio de la
litigacion para retrasar un afio o varios afios la entrada del rival en un mercado tucrativo. Al respecto, ver:
BORK, Robert H. The Antitrust paradox. a policy at war with ifself. New York: The Free Press, 1993, p. 348,

En efecto, segun SALOP y SCHEFFMAN, la estrategla de rafsing rivals’ costs puede ser rentable incluso si el
competidor no sale del mercado, pues el incremento de los costos del rival genera que este reduzca su oferta,
permitiendo que el predador inmediatamente aumente también sus precios o gane una mayor cuota de
mercado. Al respecto, ver: SALOP, Steven C. y David SCHEFFMAN. Raising Rivals’ Costs., En: The American
Economic Review, Vol. 73, 2, 1983, p. 267.
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sancionable cuando se constate un manifiesto abuso de estos derechos con un
efecto anticompetitivo.

15. De hecho, la Comision de Defensa de la Libre Competencia (en adelante, la
Comision) y la Sala Especializada en Defensa de la Competencia (en adelante,
la Sala) han enfatizado que las normas de competencia no son aplicables frente
al ejercicio legitimo de los derechos de accién y peticion. Dicho ejercicio, que se
manifiesta a través del inicio y tramitacién de procesos buscando la obtencién de
pronunciamientos favorables por parte de las autoridades judiciales vy
administrativas, Unicamente puede ser limitado en aquellos casos en que estos
derechos sean utilizados de manera indebida, bajo un patrén sistematico y
abusivo que vulnere el principio juridico constitucional de proteccion de la libre
competencia’.

16. En tal sentido, considerando el marco legal y los criterios reconocidos por la
jurisprudencia, al analizar una presunta estrategia de abuso de procesos legales,
la autoridad de competencia deberd determinar de manera concurrente;

i. Que el agente con posicion de dominio emprendid una estrategia
consistente en la utilizacion abusiva y reiterada de procesos legales
(judiciales y administrativos).

ii. Que la referida estrategia tuvo como efecto, real o potencial, perjudicar la
competencia en el mercado relevante.

17. Respecto del primer elemento de! andlisis, la utilizacién de procesos resultara
abusiva cuando no tenga como objetivo obtener un pronunciamiento favorable
por parte de las autoridades correspondientes y, en cambio, se encuentre
esencialmente dirigida a instrumentalizar los procesos en si mismos para, con
independencia de su resultado, lesionar a los competidores del agente
dominante, reales o potenciales, directos o indirectos.

“‘ Al Tespecto, ver la Resolucion 067-96-INDECOPI/CLC del 8 de abril de 1996; la Resolucién 407-2007/TDC-
INDECOP! del 22 de marzo de 2007, que confirmé la Resolucion 037-2005-INDECOPI/CLC del 4 de julio de
2005, y fa Resolucion 0974-2013/SDC-INDECOPI del 13 de junio de 2013.

En linea con este elemento de andlisis, la Sala ha hecho referencia a los «fests» reconocidos por la Corle
Suprema de los Estados Unidos y el Tribunal Europeo para la represion del abuso de procesos legales,
reconociendo lo sigulente:

«fEn el caso PRE] fa Corte Suprema [Norteamericana] establecié un fest de dos pasos, a efectos de defarminar
cusndo se presenta un supuesto de sham litigation, seftalando lo siguiente: "Primero, la demanda debe caracer
ohjetivamente de fundamento en el sentido que ningiin litigante razonable podria esperar, de manera realista,
oblener un triunfo en los mérifos. Si un litigante objetivo puede concluir que la demanda ha sido
razonablemente calculada para obtener un resultado favorable, la demanda estd inmune bajo Noerr, y una
demanda anfitrust sustentada en la sham exception debe fracasar. S6lo si la litigacion cuestionada,
objelivamente, carece de méritos, una corle puede examinar la motivacidn subjeliva del fitigante. Bajo esta
segunda parte de nuestra definicidn de sham, la corte deberia enfocarse en si la demanda sin fundamento
oculta ‘un intento de interferir directamente con las relaciones de negocios de un competidor, (...} & través del
uso [deil proceso gubernamental — en oposicién al resultado de ese procese — como una arma
anticompetitiva™. Resolucion 1351-2011/5C1-INDECOPI, fundamento 187.

«lLa importancia del caso [Promedia] radica en que el Tribunal de Primera Instancia confirmé la regla propuesta
por la Comision Europea para analizar los supuestos de abuse de posicidn de dominio en la modalidad de
abuso de procesos legales. Asi, los dos pasos que se deben verificar para deferminar si se trata o no de una
conducta anticompetitiva son: (i) en primer lugar, que no pueda considerarse razonablernente que la accion
Jjuddictal fiene por abjeto hacer valer los derechos ds la empresa y que, por tanto, dicha accidn sélo pueda servir
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Conforme a lo sefialado por la Sala, el objetivo de obtener un pronunciamiento
favorable puede reconocerse a partir del fundamento que sustenta las distintas
acciones que formarian parte de la estrategia anticompetitiva,

Asimismo, otros elementos que permiten complementar dicho analisis, como el
namero de procesos iniciados, el tipo de reglas aplicables y la conducta procesal
del agente dominante, estan dirigidos a determinar si el potencial beneficio
derivado de los pronunciamientos de las autoridades correspondientes
justificaba haber emprendido las acciones cuestionadas; o si, por el contrario, el
beneficio de emprender dichas acciones proviene fundamentalmente de un
perjuicio sobre la competencia resultante, en si, de la framitacién de los procesos
y no de su resultado.

Respecto del segundo elemento del analisis, debe verificarse una relacién
causal entre la estrategia de utilizacion abusiva de procesos legales y el dafio,
real o potencial, que haya podido producirse sobre la competencia en el
mercado relevante y sobre el bienestar de los consumidores.

En tal sentido, si el gjercicio de los derechos de accion y peticidn resulta legitimo
0 si, de ser abusivo, no tuviese la posibilidad de generar un impacto negativo
sobre la competencia y el bienestar de los consumidores, tal conducta no podra
calificarse como un abuso de procesos legales bajo los alcances de la Ley de
Represion de Conductas Anticompetitivas.

Incitar indebidamente a terceros a no proveer o demandar bienes o
servicios de un competidor

El inciso g) del articulo 10.2 de la Ley de Represion de Conductas
Anticompetitivas recoge otra modalidad de abuso de posicidn de dominio, en los
siguientes términos;

Articulo 10.- El abuso de la posicion de dominio.-

10.2. El abuso de la posicién de dominic en el mercado podra consistir en
conductas de efecto exclusorio tales como:

g) Incitar a terceros a no proveer bienes o prestar servicios, 0 a no aceptarlos.

En relacién con esta modalidad, puede observarse, en primer lugar, que se trata
de una forma no coercitiva de generar un efecto exclusorio, en tanto «incitar a
terceros» debe entenderse como «convencer», en contraposicidn con «imponer»
u «obligar» a terceros a no sostener una relacion comercial con un competidor.
Tampoco implica una relacién contractual formal {un «acuerdo de exclusividad»)
ni exige un compromiso o promesa por parte del tercero de no proveer o
demandar bienes o servicios, Estos Ultimos casos podrian constituir formas de
exclusividad obtenidas confractuaimente o impuestas mediante negativas de
abastecimiento o de aplicacién de condiciones desfavorables, modalidades
también recogidas por la Ley en otros incisos del mismo articulo®.

16

para hostigar a la parte conlraria; y, (i) en segundo lugar, que esté concebida en el marco de un plan que tenga
como fin suprimir 1a competencia». Resolucién 1351-2011/SC1-INDECOP, fundamento 191.

Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas
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22. Ahora bien, no toda actuacion dirigida a convencer a un tercero a dejar de
proveer o demandar bienes o servicios de un competidor podria calificarse como
anticompetitiva. Por el contrario, la gran mayoria de practicas comerciales en
escenarios competitivos se encuentran precisamente dirigidas a obtener este
resultado, directa o indirectamente, a través de mecanismos legitimos como, por
ejemplo, el ofrecimiento de mejores condiciones en calidad o precio, descuentos
por volumen, beneficios promocionales o, simplemente, informando a
potenciales clientes acerca de las condiciones en que —objetivamente— se
desenvuelve un competidor en el mercado.

23. En tal sentido, atendiendo a la exigencia legal de que la conducta investigada
produzca una restriccion indebida a la competencia, que no se sustente en
razones de eficiencia, para que la conducta calificada como «incitar a terceros a
no proveer o demandar bienes o servicios» pueda llegar a considerarse
anticompetitiva, en el sentido de involucrar un riesgo para la competencia y el
bienestar de los consumidores, deben presentarse condiciones particulares que
revelen su falta de legitimidad y el objetivo restrictivo defrés de ella.

24.  Por un lado, para ser calificada como una restriccién «indebida», esta préactica
debe responder a una estrategia del agente dominante que, en ejercicio de su
posicion de dominio, le permita incorporar actuaciones de una magnitud tal que
sean desproporcionadas para conseguir algun objetivo en apariencia legitimo v,
en cambio, tengan previsiblemente el objetivo esencial de lesionar a uno 0 mas
competidores.

25. Por ofra parte, en tanto practica sujeta a una prohibicion relativa, la conducta
restrictiva analizada, ademés de ser indebida, debe estar en capacidad de
generar un dafio efectivo o potencial sobre el competidor o competidores
afectados, limitando su capacidad de mantenerse en el mercado, provocando su

¢ salida y, asimismo, limitando la entrada de competencia potencial.

3.4, Requisitos para admitir a tramite una denuncia por abuso de posicion de
dominio

26, De acuerdo al literal b) del articulo 19 de la Ley de Represion de Conductas
Anticompetitivast’, la denuncia de parte sobre la realizacién de conductas

Articuio 10.- Ef abuso de la posicidn de dominio.-

10.2. El abuso de la posicidn de dominio en el mercado podra consistir en conductas de efecto exclusorio tales

como:

a) Negarse injustificadamente a satisfacer demandas de compra o adquisicidn, o a aceptar ofertas de venla o
prestacion, de bienes o servicios;

by Aplicar, en las refaciones comerciales ¢ de servicio, condiciones desiguales para prestaciones equivalentes
que coloquen de manera injustificada a unos compstidores en situacién desventajosa frente a ofros. No
constituye abuso de posicién de dominio el otorgamiento de descuentos y bonificaciones que correspondan
a practicas comerciales generalmente aceptadas, gue se concedan u otorguen por determinadas
circunstancias compensatorias, tales como pago anticipade, monto, velumen u otras que se otorguen con
caracter general, en todos los casos en que existan iguales condiciones; (...)

e) Establecer, imponer o sugerir contratos de distribucidn ¢ venta exclusiva, cldusulas de no competencia o
similares, que resulten injustificados;

Ley de Represidn de Conductas Anticompetitivas
Articulo 19.- Requisitos de la denuncia de parte.-
La denuncia de paite gus imputa la realizacién de conductas anticompetitivas, deberd contener:

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Calle De la Prosa 104, San Borja, Lima 41 - Perit / Telf.: 224 7800
e-mail; consultas@indecopi.gob.pe / Web: wevw.indecopi.gob.pe 11130



27.

28.

29,

30.

31

32.

anticompetitivas debe contener, entre ofros requisitos, elementos de juicio que
acrediten la existencia de indicios razonables de la infraccion denunciada.

Los indicios razonables son un conjunto de medios probatorios que demuestran
una tesis creible acerca de la existencia de una conducta anticompetitiva, en
funcion de los elementos necesarios para su configuracion.

La exigencia de este requisito responde a la necesidad de garantizar el derecho
al debido procedimiento del denunciado. Esta proteccion implica, a su vez, la
garantia de otros derechos, tales como; (i) que no se inicien procedimientos que
no tienen mayor sustento y, menos aun, que se le impute a una persona la
comisién de una infraccion sin que existan indicios razonables de esta, y (i) que
el denunciado conozca todos los aspectos facticos vy juridicos que sustentan los
cargos que se le imputan desde el inicio del procedimiento.

En efecto, la autoridad no puede dar tramite a cualquier alegacion sino solo a
aquellas que se encuentren razonablemente sustentadas, de forma que pueda
notificarse al denunciado los hechos que se le imputan a titulo de cargo, la
calificacion de fas infracciones que tales hechos podrian configurar y las
sanciones que éstas podrian generar.

De ahl que se requiera que las denuncias de parte sobre presuntas conductas
anticompetitivas cumplan con presentar una descripcién clara y precisa de la
conducta denunciada, asi como los medios probatorios pertinentes. Ello, sin
perjuicio de las actuaciones previas que puedan realizarse de oficio para verificar
la existencia de una posible infraccién,

En tal sentido, para determinar si existen indicios razonables de que Johnson &
Johnson incurrid en un abuso de posicion de dominio en contra de Olimed en las
modalidades de abuso de procesos legales o de incitar a terceros a no contratar
con dicha empresa, se debe analizar si existen indicios razonables de [os
siguientes requisitos:

a. Que Johnson & Johnson gozaba de posicion de dominio.

b. Que Johnson & Johnson realizd alguna de las conductas denunciadas.
Especificamente, que durante el periodo investigado utilizd procesos
legales como un instrumento dirigido esenciaimente a impedir, retrasar o
encarecer el acceso o permanencia de Olimed en el mercado; o que utilizé
su posicion de dominio para incitar a proveedores o clientes a no contratar
con Olimed.

c. Que, de acreditarse, las conductas indebidas de Johnson & Johnson le
permitieron obtener beneficios y causar perjuicios a Olimed, u
competidores reales o potenciales, directos o indirectos.

Cabe reiterar que los requisitos para que se configure un abuso de posicién de
dominio son concurrentes. En tal sentido, para que se determine la existencia de

(b} Indicios razonables de la presunta existencia de una o mas conductas anticompetitivas.
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indicios razonables de las infracciones denunciadas, es necesario que se
determine |a existencia de indicios razonables de cada uno de estos requisitos.

IV. ANALISIS

4.1. Indicios de la existencia de una posicion de dominio por parte de Johnson
& Johnson

33. En lo gue se refiere al primer requisito a analizar —la existencia a nivel indiciario
de la posicion de dominio de Johnson & Johnson—, es necesario definir en primer
lugar el mercado relevante, para luego determinar si la denunciada ostentaba
posicidn de dominio en dicho mercado relevante durante el periodo en el que se
habria realizado la supuesta conducta denunciada.

Al respecto, esta Secretaria Técnica considerara como periodo investigado aquel
comprendido entre octubre de 2013, cuando Johnson & Johnson interpuso la
primera accion judicial cuestionada, y diciembre de 2016, con la emisién de ia
presente decisién,

4.1.1. ldentificacion del mercado relevante

34, Segun el artfculo 6 de la Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas, para
definir el mercado relevante es necesario identificar el mercado de producto
relevante y el mercado geogréfico relevante'®,

a. Mercado de producto relevante

35. El mercado de producto relevante estd compuesto por el bien o servicio materia
de la conducta investigada y sus sustitutos. La determinacion del producto
relevante implica identificar las necesidades que el bien o servicio bajo analisis
busca satisfacer para poder reconocer, en funcién a dichas necesidades, que
productos podrian ser adquiridos de manera alternativa. Luego, para el analisis
de sustituciéon, deben evaluarse, entre otros factores, las preferencias de los
clientes o consumidores, asi como l|as caracteristicas, usos y precios de los
posibles sustitutos. ’

36. En ese sentido, para definir el mercado de producto relevante, es necesario
identificar, en principio, el producto materia de la conducta investigada vy, luego,
determinar si existen sustitutos adecuados para el consumidor, en funcién a las
necesidades que dicho producto busca satisfacer. Asimismo, tratandose de
procesos de seleccion publicos, la forma en que las entidades publicas delimitan

18 Ley de Represidn de Conductas Anticompetitivas
Articulo 6.« El mercado relevante,-
6.1. El mercado relevante esté integrado por el mercado de producto y el mercado geogréafico.
6.2. El mercado de producto relevante es, por lo general, el bien o servicio materia de la conducta investigada y
sus sustitutos. Para el andlisis de sustitucitn, la autoridad de competencia evaluard, entre otros factores, las
preferencias de los clientes o consumidores; las caracteristicas, usos y precios de los posibles sustitutos; asl
como las posibilidades tecnolégicas y el tiempo requerido para la sustitucion,
6.3. El mercado geogréfico refevanie es el conjunto de zonas geograficas donde estan ubicadas las fuantes
alternativas de aprovisionamiento del producto relevante. Para determinar las alternativas de
aprovisionamiento, la autoridad de competencia evaluard, entre otios factores, los costos de fransporte v las
barreras al comercio existentes.
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las caracteristicas de los productos a adquirir constituye un factor determinante
en la definicion del mercado relevante.

{i} Producto investigado

37. Como se ha sefalado, Olimed denuncid a Johnson & Johnson por un supuesto
abuso de posicion de dominio en la modalidad de abuso de procesos legales y
de incitar indebidamente a terceros a no contratar con un competidor, con la
finalidad de afectar la permanencia de Olimed en los procesos de licitacién
flevados a cabo por diversas instituciones del Estado para la compra de
medicamentos con Infliximab como principio activo?®,

38. En tal sentido, tomando en consideracidn que un principio activo es el
compuesto quimico contenido en un medicamento a cuyo efecto se le atribuyen
propiedades farmacolégicas® y, por tanto, dos medicamentos con el mismo
principio activo podrian ser ulilizados de manera alternativa para el mismo
tratamiento, esta Secretaria Técnica considera que el producto investigado esta
conformado por aquellos medicamentos que contienen el principio activo
Infliximab.

(i) Posibles sustitutos del producto investigado

39. Segdn informacién del Petitorio Farmacologico Institucional del Seguro Social de
Salud del Pert - EsSalud (en adelante, el Petitorio)?!, los medicamentos que
contienen el principio activo Infliximab se comercializan en presentaciones de
100 mg (10mg/ml x 10ml) y se utilizan para el tratamiento de pacientes con: (i)
artritis reumatoide refractaria a tratamiento; (i} psoriasica severa refractaria al
tratamiento; (iii) colitis ulcerativa refractaria al tratamiento; y (iv) enfermedad de
Crohn refractaria al tratamiento?,

40. Considerando la funcién terapéutica del producto investigado {medicamentos
que contienen el principio activo Infliximab), corresponde a esta Secretaria

De acuerdo con la DIGEMID, el principio activo es «la materia prima, sustancia o mezcla de sustancias dotadas
de un efecto farmacologico determinado». De esta manera, el efecto farmacoldgico es el resultado que
producen los medicamentos en base a un principio active dsterminado, para tratar una enfermedad o
condicion, es decir, el efecto deseado por la cual 1a droga fue introducida en el cuerpo. Al respacto, véase:
BIGEMID, Glosario de Términos, disponible en;
http:/fwew.digemid.minsa.gob.pe/Upload%5CUpl oaded%SCPDFM 01 _at_105 07 ndi.

«a Instituto Espafiol de Comercio Exterior, Ef mercado de los productos farmacéuticos en ef Perts, Oficina

Econdmica y Comercial de la Embajada de Espafia en Lima {2005), p. 6.

H Resolucién de Gerencia General 944-GG-ESSALUD-2011, Petitorle Farmacolégico EsSalud 2011. Disponible
en hitp.//www.essalud.gob.pefempresarialipetitorio/petitorio2011.zip

2 De manera analoga, la Food and Drug Administration {en adelante, FDA) define al Infliximab como un

anticuerpo monoclonal autorizado por la desde 1998 para el tratamiento de pacientes con: (i} artritis reumatoide
moderada a severa, en combinacion con metotrexato; (ii) enfermedad de Crohn en nifios mayores a B afios ¥
adultos gue no hayan respondido a otras medicinas; (iii} espondilitis anquilosante; {iv) artritis psoriasica; (v)
psoridsica severa a cronica; y (vi) colitis ulcerativa moderada a severa en nifios mayores de 6 afios v adultos
que no hayan respondido a ofras medicinas. Para mayor informacion sobre las caracieristicas del principio
activo Infliximab, véase el Portal de la FDA en:

hitp:/fwww.fda, govidownloads/Drugs/DrugSafety/uem089023 . pdf.
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Técnica identificar otros medicamentos que pueden constituir sustitutos
adecuados para dicho producto.

41. Para determinar los sustitutos adecuados, entre otros factores, se debe
identificar qué principios activos tendrian la misma indicacion terapéutica® que el
principio activo bajo andlisis y, de ser el caso, los medicamentos gue contienen
dichos principios activos. Ademas, tratandose de adquisicién mediante procesos
de seleccidn plblicos, se deberan analizar las condiciones de la demanda. Ello,
con la finalidad de identificar los medicamentos que cumplen con ia misma
finalidad terapéutica y que, ademas, considerando las condiciones de la
demanda, podrian ser considerados como sustitutos de aquellos productos que
contienen el principio activo Infliximab.

Asf, por ejemplo, se puede identificar que los medicamentos «A» y «B»
contienen el principio activo «X». Asimismo, los medicamentos «C» y «D»
contienen el principio activo «Y». Luego, se puede identificar que fos principios
activos «X» e «Y» tienen la misma indicacion terapéutica. Sin embargo, también
se debera analizar si, por ejemplo, en un proceso de seleccion publica
{inicamente se requiere el principio activo «X», en cuyo caso el mercado de
producto relevante serd aquel en el que participan Unicamente los medicamentos
«A» y «B».

42. A continuacion, se identificara si existen otros principios activos que tienen la
misma indicacién terapéutica que el producto investigado {medicamentos con el
principio activo Infliximab), considerando para ello los tratamientos para los que
se recomienda el uso de dicho principio activo. Luego, se verificard si las
condiciones de la demanda en los procesos de seleccidon publicos habrian
permitidc que estos ofros principios activos puedan considerarse sustitutos
adecuados del producto investigado.

43. En el siguiente cuadro se puede apreciar las enfermedades en cuyos
tratamientos se usa el principio active infliximab, asi como otros principios
activos que también son recomendados para dichas enfermedades.

Cuadro 1
Principios activos alternativos al Infliximab segtin el Petitorio

. Enfermedad - . . i Principio Activo

- Etanercept 25 myg
- Etanercept 50 myg
- Infliximab 100 mg
- Rituximab 10 mg / ml x 50 mi

{a) Artritis reumatoide refractaria a tratamiento

(b) Psoridsica severa refractaria al tratamiento - Infliximab 100 mg
(c) Colitis ulcerativa refractaria al tratamiento - Infliximab 100 mg
(d) Enfermedad de Crohn refractaria al tratamiento - Infliximab 100 mg

Elaboracion: Secretaria Técnica

44, En el caso de (a) artritis reumatoide refractaria a tratamiento, a pesar de que
existe mas de un principic activo, el uso del Rituximab es recomendado solo

& Al respecto, cabe precisar que la indicacion terapéutica establece, entre otras cosas, los medicamentos que

deben administrarse al paciente, segun las caracteristicas de su enfermedad.
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cuando exista alguna reaccion contraria por parte del paciente a los principios
activos Infliximab o Etanercept o en caso de contraindicacion de tales principios
activos.

De esta manera, el uso del principio activo Rituximab para el tratamiento de
artritis reumatoide es residual, debido a que Unicamente reemplazara a los
principios activos Infliximab o Etanercept en caso de que éstos Ultimos no
puedan ser utilizados para el tratamiento de esta enfermedad. Por ello,
considerando que el principio activo Rituximab se utiliza de forma excepcional —
cuando otros productos generan una respuesta inadecuada o intolerante— a
criterio de esta Secretarfa Técnica, no seria un potencial sustituto de Infliximab?*,

45. Por otro lado, de acuerdo con la Gula de Artritis Reumatoide de EsSalud?®, si un
paciente presenta una buena respuesta a uno de los principios activos Infliximab
o Etanercept, es recomendable continuar con el mismo principio active para el
tratamiento de dicha enfermedad. Unicamente en caso de que el uso de!
principio activo falle durante el tratamiento o se presente un evento adverso,
recién sera recomendable sustituirlo por el otro principio activo. En fal sentido,
aunque los principios activos Infliximab o Etanercept podrian ser utilizados para
el tratamiento de la misma enfermedad, se recomienda mantener el uso de aquel
principio activo que genere un efecto positivo en el paciente, por lo que no
existiria una sustitucion adecuada entre dichos principios activos.

46. Al respecto, debe considerarse que el Estado, como principal consumidor de
medicamentos con tales principios activos, no realiza sus compras en base a la
funcién analoga que cumplen diversos principios actives en el tratamiento de una
enfermedad determinada —escenario en el que podrian competir todos los
principios aclivos que poseen el mismo efecto terapéutico (en este caso,
Infliximab y Etanercept.

47. Por el contrario, los procesos de seleccion se realizan por cada principio activo,
lo que a criterio de esta Secretaria Técnica denota la preferencia del Estado por
mantener un stock de medicamentos con distintos principios actives, aungue
posean el mismo efecto terapéutico, debido a que, como se ha sefialado
anteriormente, se continuard aplicando determinado principio activo en tanto se
mantengan los efectos positivos en cada paciente.

48. De esta manera, considerando que, segun las condiciones de la demanda del
principio activo Infliximab, en los procesos de seleccion realizados por el Estado
~como su principal consumidor— no se permite la presentacion de postores para
la provisioén de un principio activo distinto, asi como [a preferencia por mantener
un determinado principio activo cuando resulta efectivo para el tratamiento de
artritis reumatoide, a criterio de esta Secretaria Técnica, el principio activo
Etanercept no serfa un potencial sustituto de Infliximab.

24

ORTEGA, Félix, Gufa de Practica Cilnica Artritis Reumatoide, EsSalud (2011}, p. 24. Disponible en:
http:/iwww.essalud.gob.peltransparencia/pdffinformacion/guia_artritisreumatoide201 1.pdf

% ibidem, p. 23.
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49, En los casos (b) psorigsica severa refractaria al tratamiento; (c) colitis ulcerativa
refractaria al tratamiento y (d) enfermedad de Crohn refractaria al tratamiento,
segun el Petitorio, el Unico principio activo utilizado para sus tratamientos es
Infliximab, por o que no existirian otros principios activos que cumplan con la
misma indicacion terapéutica. En consecuencia, a criterio de esta Secretarfa
Técnica, los medicamentos que contienen el principio activo Infliximab son los
Unicos productos gue podrian ser considerados como sustitutos entre si para el
tratamiento de estas enfermedades.

(iii) Conclusién

50. Considerando la funcion terapéutica de los medicamentos con el principio activo
Infliximab 100 mg, las condiciones de la demanda de dicho producto y que no
existen sustitutos adecuados para tal principio activo, en lo que se refiere al
tratamiento de (i) artritis reumatoide refractaria a tratamiento, (ii) psoriasica
severa refractaria al tratamiento, (iii) colitis ulcerativa refractaria al tratamiento, y
(iv) enfermedad de Crohn refractaria al tratamiento; esta Secretaria Técnica
considera que el mercado de producto relevante se encuentra definido
unicamente por los medicamentos en base al principio activo Infliximab en
concentraciones de 100 mg.

b. Mercado geografico relevante

51. El mercado geografico relevante es el conjunto de zonas geograficas donde
estan ubicadas las fuentes alternativas de aprovisionamiento del producto
relevante. Conforme a Ley, para determinar estas fuentes alternativas de
aprovisionamiento, deben evaluarse factores como los costos de transporte y las
barreras al comercio existentes.

52. En el presente caso, debido a que la posibilidad del Estado de abastecerse del
producto relevante (medicamentos en base al principio activo Infliximab en
concentraciones de 100 mg) viene condicionada por la forma en que se realizan
los respectivos procesos de seleccion publicos, la definicion del mercado
geografico relevante debe considerar el area geografica donde se pueden
encontrar proveedores alternativos, en atencidn a las caracteristicas del producto
relevante y a las condiciones de adquisicion en tales procesos de seleccion.

53. De acuerdo con la entonces vigente Ley de Contrataciones del Estado, para
participar como postor o contratista en procesos de seleccidon publicos, toda
empresa debe encontrarse inscrita en el Registro Nacional de Proveedores®.
Asimismo, debe considerarse que, para poder comercializar medicamentos
dentro del territorio nacional, una empresa debe estar constituida en el Perg
como laboratorio farmacéutico, empresa fabricante, drogueria o importadora?.

% Ley de Contrataciones del Estado, aprobada mediante Decreto Legislativo 1017

Articulo 9.- Para ser participante, postor yfo contratista se requiere estar inscrito en el Registro Nacional de
Proveedores (RNP) v no estar impedido, sancionado ni inhabilitade para contratar con el Estado (...).
2z Reglamento para el Registro, Contrel y Vigilancia Sanitaria de productos Farmacéuticos y Aflnes,
aprobado mediante Decreto Supremo 010-97-SA
Articulo 6.- Podran solicitar Registro Sanitario quienes estén debidamente constituidos en el pals como
laboratorio farmacéutico, emprasa fabricante, drogueria o importadora y que hayan comunicado el inicio de sus
actividades a la DIGEMID {...).
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Finalmente, dependiendo de las bases del proceso de seleccion respectivo,
podria ser exigible que el proveedor cuente con un Registro o Certificado
Sanitario, otorgado por DIGEMID.

54. En tal sentido, considerando que los potenciales proveedores del producto
relevante deben, entre ofros requisitos, haberse constituido como
establecimientos farmacéuticos en el territorio nacional, estar inscritos en el
Registro Nacional de Proveedores y ser fitulares o estar autorizados para
comercializar un producto que cuente con un Registro o Certificado Sanitario
expedido por la DIGEMID, esta Secretaria Técnica considera que el mercado
geografico relevante esta constituido por el territorio nacional,

¢. Conclusion sobre el mercado relevante

55. Considerando el andlisis realizado, esta Secretarfa Técnica considera que el
mercado relevante se encuentra definido como el de adquisicion publica
mediante procesos de seleccion de medicamentos en base al principio activo
Infliximab en concentraciones de 100 mg, a nivel nacional.

4.1.2. Indicios razonables de la posicién de dominio de Johnson & Johnson

56. Habiendo definido el mercado relevante, corresponde determinar si, en dicho
mercado, existié posicion de dominio por parte de Johnson & Johnson al realizar
la conducta presuntamente infractora. Es decir, si ostentd dicha posicion de
dominio entre 2013 y 2016. Para ello, se analizaran las cuotas de participacion
de dicha empresa en el mercado relevante (competencia actual), asi como las
posibles barreras a la entrada existentes hasta la fecha en la que se habrla
cometido la conducta denunciada (competencia potencial).

() Agentes econdmicos participantes en el mercado relevante

57. Durante el periodo investigado, en el Perd unicamente Johnson & Johnson y
Olimed poseian el registro sanitario de medicamentos que contienen el principio
activo Infliximab. En efecto, en el mercado nacional, Johnson & Johnson tiene la
titularidad del registro sanitario del medicamento «Remicade» desde abril de
2013, mientras que Olimed registré su producto «Remsima» en octubre de 2013.

Cabe precisar, no obstante, que Olimed tuvo su registro sanitario vigente
Unicamente por alrededor diez meses desde que se le concedid, pues dicho
registro estuvo suspendido desde diciembre de 2013 hasta noviembre de 2014 y
desde octubre de 2015 hasta, por lo menos, octubre de 2016, momento en el
gue el Quinto Juzgado Contencioso Administrativo de Lima ordené cancelar el
registro sanitario de Remsima (Olimed).

58. En atencion a lo sefialado, los agentes econdmicos constituidos en el territorio
nacional que habrian participado en el mercado relevante durante el periodo
investigado serian los siguientes:;

[Véase el cuadro en la siguiente paginaj
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Cuadro 2
Agentes econdémicos partlcmantes entre 2013 y 2016
Producto Agente economlco '
Remicade Johnson & Johnson

OClimed (entre octubre y diciembre
Remsima de 2013 y noviembre de 2014 y
octubre de 2015)

Elaboracion: Secretarla Técnlca

(ii) Cuotas de participacion

59. Segun informacién del Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado
(OSCE), entre 2014 y 2016 se realizaron 34 compras publicas de medicamentos
con el principio activo Infliximab de 100 mg. Dichos procesos tuvieron por objeto
adquirir 16,390 unidades del medicamento con un valor referencial de
S/ 37,199,122.55. En 32 de los 34 procesos mencionados, Johnson & Johnson
se adjudicé la buena pro por S/ 37,039,951.03, lo que representa el 99.6% del
total. Por su parte, Climed Unicamente obtuvo la buena pro de 2 procesos, por
S/ 159,171.52, lo que representa el 0.4% del total.

60. Asi, Johnson & Johnson habria sido el principal proveedor del Estade en las
compras publicas de medicamentos del principio activo Infliximab de 100 mg
durante el periodo investigado, teniendo una participacion del 99.6%, tal como se
observa en el siguiente cuadro:

Cuadro 3
Partmpac:on en la venta de Infliximab {100 mg) entre 2014 y 2016*

. Empresas . . Producto " ' Participacion -
Johnson & Johnson Remicade 99.6%
Olimed Remsima 0.4%

(*} Segln porcentaje de ventas en procesos de seleccidn al Estadoe (en soles).
Fuente: EsSalud y SEACE
Elaboracion: Secretaria Técnica

(iii) Barreras a la entrada

61. Las barreras a la entrada son aquellos factores o condiciones del mercado gue
limitan o disuaden el ingreso de potenciales competidores y, a la vez, permiten
que las empresas establecidas puedan elevar sus precios de manera sostenida
por encima de niveles competitivos®®, al no enfrentar mayor competencia.

82. Las barreras a la entrada pueden ser legales, econdmicas o estratégicas. Las
barreras legales son las restricciones impuestas por entidades gubernamentales
y pueden incluir permisos, licencias, cuotas y estandares, entre otros. Por su
parte, entre las principales barreras econdémicas figuran las economias de
escala, ventajas absolutas en costos, costos hundidos, diferenciacion de
productos, costos de cambio y requerimientos de capital. Finalmente, entre las

2 HOVENKAMP, Herbert, Federal Antitrust Policy: The Law of Competition and ifs Practice, Segunda Edicion,
West Group, Minnesota, 1999, p. 39,
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principales barreras estratégicas se encuentran los precios limite, los precios
predatorios, la inversion para reducir costos propios, la inversion para aumentar
costos de los rivales y las restricciones verticales.

83. Al respecto, considerando que el mercado relevante se encuentra definido como
la adquisicion publica mediante procesos de seleccion de medicamentos en
base al principio activo Infliximab en concentraciones de 100 mg, a nivel
nacional, a continuacion, se analizaran las barreras que podrian presentarse
debido a los requisitos técnicos establecidos en los procesos de licitacion para
las compras publicas de medicamentos y, en particular, de los productos
denominados bioldgicos y biosimilares®,

64. Ademas de encontrarse inscrita en el Registro Nacional de Proveedores, los
principales requisitos técnicos que debe cumplir una empresa para participar en
los procesos de seleccidon que convoca el Estado para la adquisicién de
medicamentos en base a Infliximab son: (i) contar con una autorizacién sanitaria
de funcionamiento como laboratoric o drogueria, y (i) contar con el registro o
certificado sanitario del producto®.

65. En relacion con el primer requisito, se puede observar que no es necesario
constituirse como laboratorio para poder participar como proveedor del Estado
de medicamentos en base a Infliximab, sino que basta con constituirse como una
drogueria. A diferencia de los laboratorios, que elaboran productos
farmacéuticos, las droguerias Unicamente se dedican a la comercializacidn de
tales productos®. Por ello, los requisitos exigidos para constituir una drogueria
son sustancialmente menores a los aplicables a los laboratorios®.

% Un producto biosimilar es un producto bioterapéutico que es similar en términos de calidad, seguridad y eficacia

con un producto bicterapéutico de referencia va autorizado. Al respecio, véase: BETETA, Edmundo,
Evaluacion del potencial impaclo de medidas de profeccion de la propiedad intelectual en el acceso a
productos bioldgicos, Consultorfa contratada por el Ministerio de Salud (2015). Disponible en:
hitp:/iwww.digemid.minsa.gob.pe/tpload/Upl oaded/PDF/Publicaciones/Estudios/P30 2016-01
06_InfermeFinal 02 2015.pdf

30 Otros requisitos técnicos son los siguientss:

a. Declaracién jurada de datos generales del postor,

b. Declaracién jurada de cumplimiento de los requerimientos técnicos minimos solicitados.
¢. Declaracién jurada simple de acuerdo al artlculo 42 del enfonces vigente Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Promesa formal de consorcio (de ser el caso).

Declaracion jurada de plazo de entrega del producto.

Declaracién jurada de presentacion del producto {datos y especificaciones técnicas).
Protocolo de andlisis del producto.

Metodologia analltica del producto.

Certificado de buenas practicas de manufactura.

Certificado de buenas practicas de almacenamiento.

Declaracion jurada de compromiso de canje en caso de vicios ocultos

Muestra del producto ofertado.

—xTosomoeo

Estos de requisitos son de facil {ramitacién, como las dectaraciones juradas, o son requisitos necesarios para
obtener la autorizacion de funcionamiento, como los certificados de buenas précticas.
3 Los laboratorios son establecimientos dedicados a la fabricacién de productos farmacéuticos, asé como at
fraccionamiento, empacado y reenvase de dichos productos. Por su parte, las droguerias son establecimientos
dedicados a la importacion y/o comercializacién al por mayor de fos productos farmacéuticos.

Estas definiciones se encuentran en el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante
Decreto Supremo 021-2001-8A, que se encontraba vigente a la fecha en la que se desarroll la practica bajo
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66. Concretamente, los dos requerimientos principales que debe asumir una
drogueria son cumplir con las Buenas Practicas de Almacenamiento y contar con
una infragstructura que garantice la conservacion de los productos®.

A criterioc de esta Secretaria Técnica, estos requisitos no constituyen
caracteristicas de dificil cumplimiento, pues Unicamente se requiere que la
empresa garantice la conservacion y almacenamiento adecuado de los
productos, que tenga dimensiones apropiadas y que las areas de recepcion,
almacenamiento y embalaje se encuentren separadas. Estos requisitos no
implican inversiones con altos costos hundidos pues, en caso que la empresa
decida salir del mercado podrian ser facilmente utilizadas para otro tipo de
negocio®,

67. En tal sentido, se puede concluir que los competidores potenciales no
experimentarian costos que retrasen significativamente su entrada al mercado
relevante, en fa medida que, para poder participar como proveedor del Estado de
medicamentos en base a Infliximab, basta con contar con una autorizacion para
operar como una droguerfa ya que los requisitos para constituirse como tal no
implican inversiones con altos costos hundidos.

68. Sobre el segundo requisito, se puede observar que para poder participar como
proveedor del Estado de medicamentos en base a Infliximab, es necesario
contar con el registro o certificado sanitario del producto. Cabe reiterar que el
certificado de registro sanitario faculta a su titular a importar y comercializar un
producto farmacéutico que ya esté registrado en el pais sin necesidad de ser
titular del registro sanitario®®. Asimismo, la carta de representacion del fabricante
a nombre del postor permite que una empresa, que no es titular del registro
sanitario y que no posee un certificado de registro sanitario, pueda participar de

analisis, Cabe precisar que esta norma ha sido dercgada por el Decreto Supremo 014-2011-SA, publicado el
27 de julio de 2011, que aprobs un nuevo Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
32 En el Perts, para constituirse como laboratorio, una empresa debe cumplir las especificaciones que establece la
DIGEMID. Los principales requisitos de infraestructura exigidos para constituir un laboratorlo son los siguientes;
- Instalarse, por lo menos, a 150 metros de algin establecimientc o actividad que sea fuente de
contaminacién;
Contar con ambientes separados para las areas de produccién, de control de calidad, de almacenamiento, y
areas auxiliares;
- El area de produccién debe estar estructurada y disefiada para evitar la conlaminacion cruzada de los
productos que se elaboran;
El area de confrol de calidad debe cumplir con las Buenas Practicas de Laboratorio; y
Los almacenes deben contar con zonas separadas para materias primas, empaques, productos a granel,
productos terminados, y productos devueltos ¢ retirades del mercado.

1

“ Segin lo establecide en el Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y

Afines, aprobado por Resolucién Ministerial 585-99-SA/DM, que se encontraba vigente a la fecha en la que se
desarrolla la préctica bajo andlisis,
“ Los costos hundidos son aquellos que no se pueden liquidar, incluso por ef cese fotal de la produccién. Una
vez que se incurre en dichos costos, ya no son una parte del costo de oporiunidad de Ia produccion. Al
respeclo, véase: BAUMOL, William y Robert Willig, Fixed Cosfs, Sunk Cosls, Eniry Barriers, and Sustainability
of Monopaly, The Quarterly Journal of Economics, Vol. 98, No. 3, 1981, pp. 405-431.
3 Segln los Articulos 5, 8 y 25 del Decreto Supremo 016-2011-S4, Reglamento para el Registra, Control Y
Vigifancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
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las licitaciones presentando una carta que asegure que es representante del
titular del registro.

69. Al respecto, en los procesos de compras publicas de medicamentos mas
importantes, que representaron el 88.3% de las compras que realizo el Estado
entre el 2014 y 2016 del principio activo Infliximab de 100 mg, se exigieron a los
postores ser titulares del registro sanitario o que posean un certificado de
registro sanitario®, En principio, como puede observarse, dicho requisito fue
cumplido, durante todo el periodo indicado Unicamente por Johnson & Johnson.

70. En el caso de Olimed, por el contrario, a pesar de haber obtenido un registro
sanitario para la comercializacién de su producte Remsima en octubre de 2013,
durante la mayor parte del periodo investigado, dicho registro sanitario se
encontré suspendido. En efecto, como consecuencia de las decisiones del
Quinto Juzgado Constitucional de Lima® y del Quinto Juzgado Contencioso
Administrativo de Lima® el registro de Olimed fue suspendido, respectivamente,
entre diciembre de 2013 y noviembre de 2014, asf como entre octubre de 2015
y, por lo menos, octubre de 2016, En tal sentido, Olimed no pudo participar
efectivamente en los procesos de seleccion convocados por el Estado para la
adquisicion de medicamentos en base a Infliximab en los periodos indicados.

71. En ese mismo sentido, cabe observar que, como consecuencia de la decision
cautelar del Sétimo Juzgado Constitucional de Lima del 19 de mayo de 2014,
ratificada por la Cuarta Sala Especializada en lo Civil de Lima del 2 de diciembre
de 2014, se ordend a DIGEMID abstenerse de autorizar el ingreso de los
medicamentos que podria ser considerados como biosimilares a Infliximab, en
tanto no se comprobase su seguridad, eficacia y calidad segln los estandares
de la Organizacién Mundial de la Salud®. La medida cautelar que impedia a
DIGEMID conceder el registro a productos biosimilares se encontréd vigente
hasta, por lo menos, octubre de 2016.

3 Se frata de los procesos EXO 02-2014-ESSALUD/GCL, LP 02-2014-FAP/SESAN, DIRECTA 38-2016-
IN/SALUDPOL-1, LP 14-2018-ESSALUD/RAAR-1, DIRECTA 3-2016-ESSALUD/RAL-1, AS 22-2016-
ESSALUD-RALL-1, AMC CLASICQ 12-2016-ESSALUD/CEABE-1 y AS 16-2016-ESSALUDREDTACNA-1.

En los procesos EXO0-07-2014-IN-SALUDPOL, AMC 47-2014/ESSALUD/RAAN(ANCASH), AMC 1001-
2014/ESSALUD GARACU, AMC 664-2014/ESSALUD - RAA, ADS 17-2015-IAFAS-EP-1, AMC 356-2015-IAFAS-
EP-1, AS 12-2016-ESSALUD-RAJUL-1 y AS 15-2016-ESSALUD/RAAN-1, que representaron el 5.98% de las
compras realizadas en ef periodo 2014-2016, unicamente se exigi6 a las empresas distribuidoras de productos
nacionales o importados presentar ta copia del registro sanitario del fabricante y una carta de representacion
que esté a nombre del postor,
3 Mediante Resolucion 1 del 9 de diciembre de 2013, el Quinto Juzgado Especializade en o Constitucional de
Lima, ordend como medida cautelar «suspender provisionalmente el Registro Sanitario del producto Remsiman
(Expediente 32371-2013-98). Dicho mandato fue cumplido por DIGEMID mediante Resolucion Directoral
15573-2013/DIGEMID/DAS/ER dal 18 de diciembre de 2013 y recién se levantd dicha suspension Mediante
Resolucién Directoral 15100-2014/DIGEMID/DAS/ER del 5 de noviembre de 2014,
3 Mediante Resolucién 1 det 15 de octubre de 2015, el Quinto Juzgado Especializade en lo Contencioso
Administrativo de Lima, ordend como medida cautelar «suspender provisionalmente el Registro Sanitario del
producto Remsiman» {Expediente 4068-2016). Asimismo, mediante Resolucion del 19 de octubre de 2016, el
Quinto Juzgado Especializado en lo Contencioso Administrativo de Lima, emitié Sentencia ordenando a
DIGEMID gue disponga 1a cancelacion del registro sanitario del producto Remsima (Olimed).
*® Véase ol Expadiente 08612-2014, sobre la demanda de amparo Interpuesta por la Asociacion Nacional de
Laboratorios Farmacéuticos (Alafarpe) en contra de DIGEMID.
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De esta manera, no sole Olimed vio limitada su participacion en los procesos de
seleccion convocados por el Estado como consecuencia de la suspensién del
registro sanitario otorgado a su producto Remsima, sino que ningun otro postor
pudo obtener —por parte de DIGEMID~ un registro sanitario para productos
biosimilares que pudiesen competir con Remicade (Johnson & Johnson).

72. En tal sentido, esta Secretaria Teécnica ha podido observar que, como
consecuencia de las decisiones de diversos drganos jurisdiccionales, durante la
mayor parte del periodo investigado, el Unico posible postor habilitado para
comercializar medicamentos que contenian el principio activo Infliximab fue
Johnson & Johnson. Ello permitirfa concluir la existencia de condiciones que, de
manera concreta, habrian impedido el ingreso de potenciales competidores al
mercado relevante.

{iv) Conclusién sobre la existencia de una posicion de dominio de Johnson &
Johnson

73. Esta Secretaria Técnica ha podido concluir, a nivel indiciario, que Johnson &
Johnson mantuvo altas cuotas de participacion durante el periodo investigado y
que existieron condiciones que, de manera concreta, habrfan impedido el
ingreso de potenciales competidores al mercado relevante.

74. En ese sentido, esta Secretaria Técnica considera acreditado, a nivel indiciario,
que Johnson & Johnson habria ostentado una posicién de dominio en el
mercado de adquisicién publica mediante procesos de seleccidn de
medicamentos en base al principio activo Infliximab en concentraciones de 100
mg, a nivel nhacional, durante el periodo comprendido entre 2014 y 2016,

4.2. Indicios razonables sobre un abuso de procesos legales por parte de
Johnson & Johnson

75. Habiendo determinado que, durante el periodo investigado, Johnson & Johnson
ha ostentado posicion de dominio en el mercado relevante, corresponde analizar
si existen indicios razonables de que dicha empresa ha incurrido en un abuso de
procesos legales.

76. Conforme al marco tedrico eshozado en la presente Resolucién, para corroborar
la existencia de esta infraccidn, corresponde determinar de manera concurrente
el cumplimiento de las siguientes condiciones:

(i) Que Johnson & Johnson emprendié una estrategia consistente en la
utilizacién abusiva y reiterada de procesos legales (judiciales v
administrativos).

(i)  Que la referida estrategia tuvo como efecto, real o potencial, perjudicar la
competencia en el mercado relevante.

77. Al respecto, a partir de la informacién presentada por Olimed, asi como de las
actuaciones previas realizadas por esta Secretaria Técnica, se ha podido
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verificar que Johnson & Johnson, durante el periodo investigado, habria iniciado
dos procesos legales contra Olimed. Tales procesos judiciales tuvieron, entre
sus principales pretensiones, la cancelacion del registro sanitario del producto
Remsima (Climed), sobre la base de que no se habia garantizado que la calidad,
eficacia y seguridad de este producto biosimilar fuesen equivalentes al producto
biolégico innovador Remicade (Johnson & Johnson), entre otros argumentos, A
continuacion, se analizan estos procesos judiciales.

4.21. Sobre la demanda de amparo tramitada bajo el Expediente 32371-2013

78. El 17 de octubre de 2013, Johnson & Johnson interpuso una demanda de
amparo contra el Ministerio de Salud, DIGEMID y Olimed, solicitando que se
declare que la omision por no elaborar ni aprobar la «Directiva de Biosimilares»
y, a pesar de ello, otorgar registros sanitarios a productos considerados como
tales, afectaria el derecho a la libre competencia y a la salud. Adicionalmente,
como una pretension accescria, Johnson & Johnson solicitd que se suspendiera
el registro sanitario de Remsima otorgado a favor de Olimed hasta que se
aprobara la referida Directiva.

Johnson & Johnson sustentéd su demanda en que se estaria permitiendo que
concurran agentes en el mercado en condiciones que no eran transversales para
todas las empresas y gue el ingreso de biosimilares sin que previamente se haya
logrado acreditar la calidad, eficacia y seguridad de dichos productos, podria
perjudicar la salud de los pacientes que consumian tales medicamentos.

79. Paralelamente, Johnson & Johnson solicitd una medida cautelar con la finalidad
de que se suspendiera el registro sanitario del producto Remsima (Olimed).
Dicha solicitud fue concedida por el Quinto Juzgado Constitucional de Lima,
mediante Resolucidn 1 del 9 de diciembre de 2013, sefialandoe lo siguiente:

«La falta de implementacion de [a Directiva no solo constituiria ef
incumplimiento de un mandato legal, sino una grave amenaza contra la salud,
pues se estarian registrando medicamentos blosimilares sin los estudios
médicos y/o andlisis requeridos por normas especificas [...] y que la simple y
normal duracidon de este proceso de amparo hasta el fallo final o definitivo
genera un peligro de dafo irreparable, pues facilmente durante ese lapso las
personas pueden consumir el producto biosimilar cuyas virtudes no habrian
sido analizadas dentro de los parametros legales fijados por el legisiador y la
Administracién Pablica por falta de regulaciéon».

[Enfasis agregado]

80. Poniendo fin a la primera instancia, mediante Sentencia del 1 de setiembre de
2014, el Quinto Juzgado Constitucional de Lima declaré infundada la demanda
de amparo interpuesta por Johnson & Johnson, sefialando que a iravés del
amparo no podia ordenarse la emisién de directivas sanitarias que hablfan sido
ordenadas mediante una Ley y que -en todo caso— correspondia exigir su
dacion a traves del proceso de cumplimiento. Adicionalmente, indicé que no
podia impedirse la distribucidn del producto Remsima {Olimed), ya que contaba
con un registro sanitario vigente, otorgado a través de un procedimiento
administrativo que no habia sido cuestionado y que, ademas, no se hablia
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83.

probado que dicho producto pudiese afectar la salud de las personas que lo
utilizaban. Esta decision fue confirmada por la Cuarta Sala Especializada en lo
Civil de Lima mediante Resolucién 7 del 30 de marzo de 2015.

Al respecto, esta Secretaria Técnica ha podido verificar que el efecto concreto de
la medida cautelar ordenada por el Quinto Juzgado Constitucional de Lima fue
impedir que Olimed pudiera participar en los procesos de seleccion convocados
por el Estado para la adquisicion del principio activo Infliximab 100 mg entre
diciembre de 2013 y noviembre de 2014, debido a que genero la suspensién del
registro sanitario de su producto Remsima.

Sin embargo, considerando que esta situacion se produjo como consecuencia de
una decisién ordenada por una autoridad jurisdiccional que, luego de evaluar la
controversia sometida a su conocimiento, emitié un pronunciamiento a favor de
Johnson & Johnson, a criterio de esta Secretarfa Técnica, no podria afirmarse
que dicha empresa haya instrumentalizado el proceso judicial o que haya
interpuesto tal demanda o solicitado la medida cautelar Unicamente con la
finalidad de que —por si misma—distorsione el proceso competitivo.

Por el contrario, aunque el resultado efectivo de la medida cautelar otorgada a
favor de Johnson & Johnson fue restringir la participacién de Olimed en el
mercado relevante, tal efecto se habria producido, no por una actuacion indebida
de Johnson & Johnson, sino a través de la emisidn de una decision jurisdiccional
emanada de un procedimiento regular que, por este motivo, debe presumirse
legitima. Al respecto, debe recordarse que, al evaluar la procedencia de una
medida cautelar, el érgano jurisdiccional considera, entre otros, la verosimilitud
de la pretension, esto es, que la pretension de fondo tenga una alta probabilidad
de resuitar fundada al final del proceso como consecuencia de la apariencia del
derecho invocado®,

Por ello, a pesar de que finaimente la demanda de amparo formulada por
Johnson & Johnson fue declarada infundada, en su oportunidad el Quinto
Juzgado Constitucional de Lima consideré que los fundamentos que sustentaban
la medida cautelar solicitada cumplian con el requisito de generar verosimilitud
sobre la pretension, lo cual motivd que ordenase la suspension del registro
sanitario de Remsima (Qlimed), invocando la necesidad de salvaguardar el
derecho a la salud de los pacientes que consumian dicho producto hasta que se
emitiera {a Directiva de Biosimilares que garantizase que su calidad, eficacia y
seguridad eran equivalentes al producto biolégico innovador Remicade (Johnson
& Johnson).

En ese sentido, a nivel indiciario, esta Secretaria Técnica considera que Johnson
& Johnson habria formulade la demanda de ampare contra Olimed con el
objetivo de obtener un pronunciamiento favorable a sus pretensiones por parie
de los érganos jurisdiccionales, lo cual en efecto obtuvo a través de la

40

Al respecto, Calamandrei ha sefialado que «declarar la certeza de la existencia del dsrecho es funcién de la
providencia principal; en sede cautelar basta que la existencia del derecho aparezca verosimil, o sea, para
decitfo con mayor claridad, basta que, segtin un calculo de probabilidades, se pueda prever gue la providencia
principal declararé ef derecho en sentido favorable a aquél que solicita la medida cautelars. Véase,
CALAMANDREIL, Piero. Introduccidn al estudio sistemético de las medidas cautelares. Buenos Aires, El Foro,
1996, p. 77.
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Resolucion 1 del 9 de diciembre de 2013. Por este motivo, no puede afirmarse
que este proceso sea parte de una estrategia anticompetitiva dirigida a lesionar
indebidamente a sus competidores.

4.2.2. Sobre la demanda contenciosa administrativa tramitada bajo el
Expediente 4068-2015

84. El 21 de abril de 2015, Johnson & Johnson interpuso una demanda contenciosa
administrativa contra el Ministerio de Salud, DIGEMID y Olimed, solicitando que
se declare la nulidad del acto administrativo generado como consecuencia del
silencio administrativo negativo respecto de su pedido para que se cancelara el
registro sanitario del producto Remsima concedido a favor de Olimed.

Johnson & Johnson sustentd su demanda en que DIGEMID autorizé dicho
registro a pesar de que Olimed no habria cumplido con presentar un Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura de un pals de alta vigilancia sanitaria o de
uno en el que existia reconocimiento mutuo, tal como preve el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios?’. Ademas, sefialé que existirian razones
sanitarias que atentarian contra la salud pulblica, debido a que se habia
registrado un producto biosimilar a pesar de no haberse dictado la Directiva de
Biosimilares, que regularia jos estudios clinicos y preclinicos para los productos
biolégicos similares.

85. Paralelamente, Johnson & Johnson solicité una medida cautelar con la finalidad
de que se suspendiera el registro sanitario del producto Remsima (Olimed).
Dicha solicitud fue declarada improcedente por el Quinto Juzgado Contencioso
Administrativo de Lima mediante Resolucion 1 del 15 de mayo de 2015,
sefialando que, en el estadio en el que se encontraba dicho proceso, no existian
indicios suficientes sobre la supuesta presentacion de informacion falsa o
inexacta por parte de Olimed para obtener el registro sanitario de Remsima, asi
como tampoco para sostener que el consumo de dicho producto podria generar
una eventual afectacion a la salud y que, por lo tanto, no se justificaba emitir una
medida como la solicitada.

86. Mas adelante, Johnson & Johnson solicitd nuevamente una medida cautelar con
la misma pretensiéon que su primera solicitud. En dicha oportunidad, el Quinto
Juzgado Contencioso Administrativo de Lima mediante Resolucién 1 del 15 de
octubre de 2015, declaré fundado dicho pedido, sefialando lo siguiente:

«Ponderando la eventual afectacién que podria causar a terceros el concesorio de
una medida cauftelar y la afectacion que puede producir —interés genera-
mantener vigente el acto administrativo, cuya suspension se solicita, este juzgado
considera que mayor riesgo y/o afectacion se produciria al interés general
{materializado en la proteccién a la salud pablica) que a derechos a terceros
{vigencia registros sanitaric de REMSIMA), toda vez que existen indicios
razonables que permiten suponer que se habria infringido la normativa de la
materia al expedir el registro sanitario de un producto biosimilar (REMSIMA)
sin efectuar los estudios clinicos que permitan sustentar fa comparabilidad

“ Aprobado mediante Decreto Supremo 016-2011-SA.
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88.

89.

con el producto de referencia; ademas aparentemente, no habria presentado
el certificado de buenas prdcticas conforme lo exigido en el ordenamiento,
con lo cual se concluye que existe apariencia del derechon.

[Enfasis agregado]

Finalmente, mediante Sentencia del 19 de octubre de 20186, el Quinto Juzgado
Contencioso Administrativo de Lima dectard fundada la demanda formulada por
Johnson & Johnson, sefialando lo siguiente:

«Si en el afio 2013 cuando se auforizé ef Registro Sanitario a favor del producto
REMSIMA, en nuestro pals, Turqufa ni Corea del Sur eran considerados palses de
Alta Vigilancia Sanitaria, ni tenfan suscrito con nosolfros convenio de
reconocimiento mufuo, entonces se evidencia que DIGEMID, autorizd la
inscripcién en el Registro Sanitario del producto REMSIMA en el arfto 2013, a
pesar que el Certificado [de Buenas Practicas de Manufactura] expedido por
Turquia y/o Corea del Sur, no calificaban como requisito previsto en el
numeral 8} del articulo 104° del Reglamento, por fanto fa autoridad demandada
habria infringido dicha disposicién, al autorizar el Registro Sanitario del Producto
Remsima {...) y, se encuenira incursa en causal de Nulidad de pleno derecho,
acorde con lo establecido en ef arifculo 10° de la Ley 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General. (...)

Este Juzgado expresa que: Si la existencia, vigencia y/o aprobacion de las
Directivas [de Biosimilares] especifica eran necesarias, para que los
productos biolégicos similares puedan cumplir con los estudios preclinicos
y clinicos, en la forma establecida en el articulo 107° del Reglamento, entonces
fo eran necesarios también para autorizar la inscripcion en el Registro
Sanitario del Producto Biolégico Similar REMSIMA, toda vez que DIGEMID no
tiene competencia para actuar y/o exigir requisifos de modo distinto al
Reglamentos.

[Enfasis agregado]

Al respecto, en relacién con esta segunda demanda formulada por Johnson &
Johnson, esta Secretaria Técnica ha podido verificar que, al igual que en el caso
de la Resolucion dictada por el Quinto Juzgado Constitucional de Lima en el
proceso de amparo, a través de la medida cautelar ordenada por el Quinto
Juzgado Contencioso Administrativo de Lima, se habria impedido gue Olimed
participara en los procesos de seleccion convocados por el Estado para la
adquisicion del principio activo Infliximab entre octubre de 2015 y —por lo menos—
octubre de 2016, al suspenderse el registro sanitario de Remsima.

8in embargo, esta situacion también se produjo por una decisién emitida por el
drgano judicial competente que, luego de evaluar la controversia puesta a su
conocimiento, emitid —de forma preventiva— una decisiéon a favor de Johnson &
Johnson,

De hecho, en este caso, finalmente el Quinto Juzgado Contencioso
Administrativo de Lima sentencié a favor de Johnson & Johnson, ordenando la
cancelacion definitiva del registro sanitario de Remsima (Olimed) en octubre de
2016, en la medida que considerd, entre otros, gue tal empresa no habria
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cumplido con presentar determinados requisitos que eran necesarios para que
DIGEMID le otorgara validamente dicho registro.

90. Por ello, a criterio de esta Secretarfa Técnica, desde la formulacién de la
demanda y durante la tramitacion de dicho proceso judicial, Johnson & Johnson
habria perseguido obtener un pronunciamiento favorable por parte de la
autoridad correspondiente, como en efecto obtuvo a través de la Resolucién 1
del 15 de octubre de 2015 y de la Sentencia del 19 de octubre de 2016.

91, Cabe precisar que si bien existid una primera medida cautelar en la que se
solicité la suspensién del registro sanitario de Remsima y que no fue concedida
por el érgano jurisdiccional, el obtener un resultado adverso por si mismo no
permite acreditar, a nivel indiciario, que Johnson & Johnson hubiese utilizado de
forma indebida el proceso judicial con la finalidad de distorsionar el proceso
competitivo, mas aun si luego, en un estadio mas avanzado del proceso, el
pedido solicitado por dicha empresa fue concedido de forma preventiva —al
concederse la medida cautelar solicitada— y, mas adelante, de manera definitiva
—al declararse fundada su demanda-—.

Incluso, el Quinto Juzgado Contencioso Administrativo ha reconocido que, por el
estadio en el que se encontraba dicho proceso cuando se solicitd la primera
medida cautelar, no se justificaba conceder dicha medida, pues no se contaba
con indicios suficientes. Sin embargo, luego concedidé el segundo pedido de
medida cautelar debido a que, como sefiala el propio Juzgado, existian indicios
razonables que permitian suponer que se habria infringido la normativa de la
materia al expedir el registre sanitario del producto biosimilar Remsima (Olimed).

92. En ese sentido, a nivel indiciario, esta Secretaria Técnica considera que Johnson
& Johnson habria formulado la demanda contenciosa administrativa contra
Olimed con el objetivo de obtener un pronunciamiento favorable a sus
pretensiones por parte de los érganos jurisdiccionales —lo cual en efecto obtuvo
a través de la Resolucion 1 del 15 de octubre de 2015 y de la Sentencia del 19
de octubre de 2016~, y no como parte de una estrategia anticompetitiva dirigida
a lesionar indebidamente a sus competidores.

4.2.3. Conclusion sobre la presunta comision de un abuso de procesos legales
por parte de Johnson & Johnson

93. Esta Secretaria Técnica ha podido concluir, a nivel indiciario, que durante el
periodo investigado, Johnson & Johnson emprendié dos procesos judiciales
contra  Olimed, obteniendo de las autoridades correspondientes
pronunciamientos a su favor.

94. Producto de estos procesos, entre diciembre de 2013 y octubre de 2016, el
registro sanitario de Remsima (Olimed) fue suspendido, en dos oportunidades,
por cerca de dos (2} afios en total, o que habria generado que Olimed no
pudiera participar en los procesos de seleccién convocados por el Estado para la
adquisicién de medicamentos en base al principio activo Infliximab.
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Como se puede observar, esta situacion se produjo exclusivamente como
consecuencia de las decisiones emitidas por los organos jurisdiccionales en el
marco de los procesos judiciales iniciados por Johnson & Johnson conira
Olimed. Por ello, a criterio de esta Secretaria Técnica, no podria considerarse
que Johnson & Johnson haya instrumentalizado los procesos judiciales con la
finalidad de que, en si mismos, pudieran distorsionar el proceso competitivo, sino
gue, en la medida que la afectacion a los intereses de Olimed se produjo por
decisiones emanadas de procesos regulares, debe presumirse que tal efecto se
produjo de forma legitima o amparada en los derechos de accion y peticion de
Johnson & Johnson.,

En ese sentido, a nivel indiciario, esta Secretaria Técnica considera que Johnson
& Johnson no habria cometido un abuso de procesos legales en contra de
Olimed, pues los dos procesos judiciales iniciados por dicha empresa,
esencialmente tenian como objetivo obtener pronunciamientos favorables a sus
pretensiones por parte de los érganos jurisdiccionales, y no como parte de una
estrategia dirigida a lesionar indebidamente a Olimed u otros competidores. Por
ello, esta Secretaria Técnica considera que no corresponde admitir a tramite la
denuncia formulada por Olimed contra Johnson & Johnson en este extremo.

Indicios razonables sobre una incitacion indebida a terceros a no contratar
con Olimed por parte de Johnson & Johnson

Ahora hien, respecto de la segunda conducta denunciada, habiendo
determinado que Johnson & Johnson, durante el periodo analizado, ha
ostentado posicidon de dominio en el mercado relevante; corresponde analizar si
dicha empresa utilizdo su posicion para incitar indebidamente a terceros a no
contratar con Olimed con la finalidad de excluir a dicha empresa del mercado de
adquisicion publica mediante procesos de seleccidon de medicamentos en base
al principio activo Infliximab en concentraciones de 100 mg, a nivel nacional,
durante el periodo comprendido entre 2014 y 2016.

Al respecto, de acuerdo con [o sefialado en la seccion anterior, esta Secretaria
Técnica ha determinado que, como consecuencia de las decisiones emitidas por
los drganos del Poder Judicial, la participacidén de Olimed en el mercado
relevante se habria restringido, en dos oportunidades, por cerca de dos (2) afios
en total, entre diciembre de 2013 y, por lo menos, octubre de 2016.

No obstante, la comunicacion que sustenta la denuncia de Olimed en este
extremo no habria estado en capacidad de producir un mayor efecto exclusorio,
beneficiando a Johnson & Johnson y perjudicando a Olimed u otros
competidores.

En efecto, independientemente del contenido de la carta cursada por Johnson &
Johnson a |la Fuerza Aérea del Pert en octubre de 2015 —que constituye el Unico
elemento de Olimed para sustentar su denuncia en este extremo— esta
Secretaria Técnica observa que en el momento en el que dicha comunicacion
fue remitida, ya se habia producido la restriccion de la participacion de Olimed en
el mercado relevante como consecuencia de la decision del Quinto Juzgado
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Contencioso Administrativo de Lima y no de alguna infraccién imputable a
Johnson & Johnson.

99. En tal sentido, en la medida que no se cumpliria con uno de los requisitos
exigidos para admitir a tramite una denuncia de abuso de posicion de dominio en
la modalidad de incitar indebidamente a terceros a no proveer o demandar
bienes o servicios de un competidor, no es posible asumir, a nivel indiciario, que
Johnson & Johnson ha incurrido en dicha infraccién en contra de Olimed. Por
ello, esta Secretaria Técnica considera que tampoco corresponde admitir a
tramite la denuncia formulada por Olimed contra Johnson & Johnson en este
extremo.

Estando a lo previsto en la Constitucién Politica del Per(, la Ley de Represidn de
Conductas Anticompetitivas y en la Ley del Procedimiento Administrativo General, la
Secretaria Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia,

RESUELVE: No iniciar un procedimiento administrativo sancionador contra Johnson &
Johnson del Perd 8.A., al no haberse acreditado la existencia de indicios razonables
acerca de un supuesto de abuso de posicion de dominio en las modalidades de abuso
de procesos legales y de incitar indebidamente a terceros a no contratar con un
competidor, en el mercado de adquisicion publica mediante procesos de seleccién de
medicamentos en base al principio activo Infliximab en concentraciones de 100 mg, a
nivel nacional, durante el periodc comprendido entre 2013 y 2016.
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