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EN LO PRINCIPAL: Interpone Requerimiento en contra de G.D. Searle LLC. EN EL
PRIMER OTROSI: Acompafia version electrénica del presente Requerimiento. EN &
EL. SEGUNDO OTROSI: Designa receptor judicial. EN EL ROSI: /l—bq )
TRIBUNAL DE DEFENSA

08 JUN 2018

_DE LA iSEs—
H. TRIBUNAL DE DEFENSA DE LA LIBRE COMPETENERETENCIA |

Personeria, patrocinio y poder.

FELIPE IRARRAZABAL PHILIPPI, FISCAL NACIONAL ECONOMICO, en
representacion de la FISCALIA NACIONAL ECONOMICA (‘FNE"), ambos
domiciliados para estos efectos en calle Huérfanos N° 670, piso 8, comuna y ciudad
de Santiago, al H. Tribunal de Defensa de la Libre Competencia (“H. TDLC” u “H.
Tribunal®), respetuosamente digo:

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 1°, 2°, 3°, 18, 19 y 39 del
Decreto Ley N° 211 ("DL 211"), y fundado en los antecedentes de hecho, de derecho
y econdmicos que a continuacion expondré, interpongo Requerimiento en contra de
G.D. Searle LLC (en adelante, indistintamente, “G.D. Searle” o “la Requerida”),
sociedad extranjera subsidiaria de Pfizer Inc., constituida en los Estados Unidos de
América bajo las leyes del estado de Delaware, del giro elaboracion de productos
farmacéuticos, representada en Chile por don Bernardo Serrano Spoerer, abogado,
cédula nacional de identidad N° 5.169.420-1, ambos domiciliados para estos efectos
en Avenida Alonso de Cordova 5151 piso 8, comuna de Las Condes, Santiago.

La Requerida, por si o a través de sus relacionadas, ha ejecutado una serie
de actos anticompetitivos destinados a valerse instrumentalmente de un derecho de
patente, con el objeto de restringir y entorpecer la entrada de competidores o tender
a producir dichos efectos, en el mercado de la comercializacion de medicamentos
que contienen el principio activo Celecoxib, donde participa principalmente con su
farmaco CELEBRA®.

G.D. Searle ha infringido lo dispuesto en el articulo 3° incisos primero y
segundo letra b) del DL 211, por lo que se solicita al H. Tribunal ordenar el cese de
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esta conducta, prohibirla hacia el futuro y condenar a G.D. Searle al monto de la
muita que se expresa en el petitorio de este Requerimiento, todo ello con expresa

condena en costas.

I ANTECEDENTES PRELIMINARES

1. En el mercado farmacéutico, el acceso a medicamentos innovadores a un
precio menor, se debe en gran medida al ingreso de oferentes de farmacos
genéricos bioequivalentes, los que operan como una alternativa efectiva al
medicamento original.

2. La entrada de medicamentos genéricos de este tipo -que acontece por regla
general inmediatamente después del vencimiento de la patente del original-
suele venir acomparada de una fuerte disminucién en el precio del farmaco,
producto de la inyeccion de competencia que dicho ingresc produce.

3. Sin embargo, lo anterior puede verse retrasado producto del desarrolio de
estrategias de patentamiento, basadas en la presentacion de solicitudes
abocadas a la obtencién de registros sobre privilegios industriales carentes
de nivel inventivo, junto con el despliegue de acciones posteriores en torno a
los mismos, con el objetivo tltimo de mantener ilegitimamente la dominancia
en el mercado especifico de que se trate, como acontece en autos y seglin
se dara cuenta a continuacion.

. HECHOS QUE FUNDAN EL REQUERIMIENTO

4, La Requerida ha ejecutado una serie de actos tendientes a obtener, mantener
y valerse de un privilegio industrial, con miras a restringir y entorpecer la
entrada de competidores o tender a producir dichos efectos, en el mercado
de comercializacién de medicamentos que contienen Celecoxib —indicado
principalmente para el tratamiento de la inflamacién y dolor crénico de la
artrosis y de la artritis reumatoide en adultos, el manejo del dolor agudo, entre
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otros—aun cuando el farmaco que comercializa en la actualidad, CELEBRA®,
es el mismo que aquel lanzado por primera vez al mercado nacional en el
ano 1999, en formulacién quimica y composicién?.

5. Asi, a raiz de una denuncia efectuada por un particular en contra de G.D.
Searle, con fecha 2 de marzo de 2015, esta Fiscalia inicié la investigacion
Rol FNE N°2305-14, con el objeto de indagar posibles conductas
anticompetitivas en el mercado de productos farmacéuticos que contienen el

principio activo Celecoxib.

6. De los antecedentes recabados, consta que con fecha 23 de julio de 1998
G.D. Searle presento ante el entonces Departamento de Propiedad Industrial
(ahora e indistintamente “Instituto Nacional de Propiedad Industrial" o
“INAPYP’), una primera solicitud de patente referida al compuesto Celecoxib
en tanto férmula quimica?, siendo aceptada a registro el 9 de enerc de 2003
Y permaneciendo vigente hasta el 14 de noviembre de 2014 {(en adelante
“Patente Primaria”).

7. Por su parte, de forma practicamente paralela, con fecha 26 de noviembre de
1999, la Requerida presentd una segunda solicitud de patente® cuyo objeto
de proteccion era aparentemente una composicién farmacéutica en base a
Celecoxib y su procedimiento para obtenerlat (en adelante “Patente

! Una vez obtenido el registro sanitario que autoriza ia comercializacién de un medicamento, este
ultimo queda sometido a la supervision de las novedades en materia de riesgos y nuevos usas, de
modo que en cualgquier momento pueda revisarse dicha autorizacidn. Asi, cualguier cambio que se
quiera introducir en un medicamento una vez autorizado, tiene que ser evaluado siguiendo el mismo
procedimiento de su autorizacion original. Al respecto, véase: INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE
CHILE, [en Irnea]:dhtlp:ﬁwww.ispch.cl!anamedfsubdeptoregistrolseccion_registro_simpliﬁcado!
modificaciones_registro> [fecha de tltima consulta: 7 de junio de 2016).

2 Solicitud N°01771-1998, titulada “compuestos derivados de bencenosulfonamidas sustituidas con
un aniflo de pirazol y sus sales farmacéuticamente aceptables, dfiles en el tratamiento de desérdenes
inflamalorios y trastomos relacionados con estos como ia artritis”, registrada posteriormente bajo el
N°® 41.726,

3 Solicitud N° 02761-1999, titulada “Composicion farmacéutica que comprende Celecoxib de 10 mg
a 1000 mg con un tamaiio de pariicula (D90) menor de 200 Hm y st procedimiento de preparacién
mediante granulacién por via humeda, Gkl para preparar un medicamento destinado al fratamiento
de /a artritis”, registrada luego bajo el N° 49.960.

4 La composicion farmacéutica se refiere al principio activo Celecoxib mezclado con uno o mas
excipientes, cuya mezcla en un tamafio pequefio de partfeulas permitiria una mayor absorcion por
parte del arganismo.
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Secundaria”). Luego de mas de 14 afios de tramitacion, fue concedida el 5
de mayo de 2014, con una vigencia que se extiende hasta el afio 2029.

8. Esta forma de presentacién sucesiva de solicitudes, obedece a una
estrategia global implementada por la Requerida, abocada al patentamiento
de composiciones de Celecoxib en mdltiples paises. De hecho, al momento
de solicitar proteccion de la Patente Secundaria en Chile, G.D. Searle invocé
como prioridad® la solicitud provisional homénima presentada en Estados
Unidos, bajo el nimero 60/110,333. El mismo antecedente fue sefialado en
Europa respecto de la patente EP N°1049467 (“Patente Europea”)e.

9. En este contexto y respecto a la solicitud de Patente Secundaria presentada
en Chile, llama la atencion la demora que experimentd su tramitacién ante el
INAPI -mas de 14 afios entre su fecha de presentacion y aceptacion- retardo
que excede con creces el tiempo promedio de tramitaciéon de este tipo de
solicitudes’.

10.  Ademas, coincidentemente, la fecha de concesién del registro de la Patente
Secundaria calzé casi a la perfeccion con el vencimiento de la Patente
Primaria, lo cual podria generar una extensién desproporcionada del periodo
de exclusividad en la comercializacion de medicamentos que contienen el
principio activo Celecoxib, en favor de la Requerida por un tiempo superior a
los 25 afios.

® Dado que las patentes de invencion tienen alcance territorial -debiendo ser protegidas en cada uno
de los paises donde pretendan ser explotadas- para asegurar la presentacion de la misma solicitud
tanto en Chile como en el extranjero, se contempla la existencia del derecho de prioridad, definido
en el Reglamento de propiedad industrial, Decreto N° 236 del Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccién, de fecha 1 de diciembre de 2005, en su articulo 2° como: “ef mejor derecho que un
peticionario pueda tener para presentar una solicitud, por haberlo requerido con anterioridad en Chile
o en el extranjero. La reivindicacion de la prioridad es el derecho que se asegura, a quien tenga una
solicitud en el extranjero, para presentarla también en Chile, dentro del plazo que la ley o un tratado
internacional ratificado por Chile establezca”.

® Desde ya adelantamos que, a diferencia de lo ocurrido en Chile, las solicitudes extranjeras antes
mencionadas no fueron exitosas en su tramitacion, toda vez que la solicitud provisional
estadounidense expird en el afio 2001, mientras que la segunda fue declarada nula por parte de la
Oficina Europea de Patentes, por carecer de novedad, en el afio 2005 en primera instancia y
definitivamente en el afio 2008,

" El tiempo promedio de tramitacién de una solicitud de patente en Chile, al afio 2015, alcanza un
horizonte de 4,5 afios de no mediar oposicién. Al respecto, véase: INAPI, “Balance de gestién integral
2015", [en linea]: <http.//www.inapi.cl/portal/publicaciones/608/articles-8413 recurso 1 pdf> [fecha
de ultima consulta: 7 de junio de 2016).
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11. Hasta antes de la concesién de la Patente Primaria -en el afio 2003- la
Requerida tuvo una participacidon activa en el proceso de la Patente
Secundaria, realizando cada una de sus presentaciones oportunamente, sea

que fueran o no solicitadas por la autoridad.

12, Sin embargo, aceptada a registro la Patente Primaria -y asegurada su
exclusividad hasta el afio 2014 la tramitacion de ia Patente Secundaria fue
dilatandose en virtud de largos periodos de inactividad, sucesivas solicitudes
de prérrogas para contestar los requerimientos de informacion del INAPIE y
retrasos experimentados en las presentaciones efectuadas por la Requerida,
sin que ello implicara una pérdida de tiempo de proteccidn sobre el registro®.

13. Lo anterior, se advierte con claridad al contrastar la diferencia existente entre
los tiempos de tramitacién de la Patente Primaria y la Patente Secundaria:
cinco afios en el primer caso, versus catorce en el segundo. Por lo demas,
tal circunstancia se vio permeada por la inexistencia de una normativa que
sancionara durante dicha época la inactividad del solicitante®.

14.  Por otro lado, también en el marco de Ia solicitud de Ia Patente Secundaria,
la Requerida no dio noticia de antecedentes que modificaban
sustancialmente las circunstancias iniciales que sirvieron de base para
fundamentar esta peticion ante el INAPI.

15.  En efecto, ya en el afio 2002, G.D. Searle requirié al INAPI la adecuacion del
contenido de su solicitud de Patente Secundaria, de conformidad con las

8 Solicitando prorroga para contestar informes periciales (120 dias habiles adicionales) en
presentaciones de fechas 13 de septiembre de 2004 y 27 de septiembre de 2010 y evacuando
respuesta al Informe Pericial 2 casi dos afios después de su emision, entre otros hitos.

® El procedimiento anterior a la dictacién de la ley 19.996 del aiio 2005, que modifica la ley 19.039
sobre propiedad industrial, otorgaba un plazo de proteccién de 15 afios que comenzaba a correr
desde la fecha de concesién del registro, razén por la cual la demora en la tramitacion de una patente
no afectaba el tiempo de proteccion efectiva en favor de su titular.

1% A diferencia de lo sefialado, hoy en dia, el D.F.L. N° 3 del Ministerio de Economla, Fomento g
Reconstruccitn, que fija texto refundido, coordinado y sistemalizado de Ia ley de propiedad industrial,
de fecha 9 de marzo de 2006 (en adelante “Ley de Propiedad Industrial"), preve en su articulo 45
que “Las solicifudes que no curnplan con alguna ofra exigencia de tramitacién, dentro de los plazos
sefialados en esta ley o su reglamenio, se tendrén por abandonadas, procediéndose a su archivo”.
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modificaciones que habian sido exigidas a la solicitud de Patente Europea
por parte de la autoridad comunitaria.

16.  Luego, en el afio 2004, la Requerida destaca ante el INAPI que la Patente
Europea, homéloga a la chilena, habia sido aceptada a registro, con el objeto
de dar fuerza a su solicitud en Chile. Al efecto, indica expresamente:

“...Hacemos ver que la solicitud EP [Patente Europea] que
reclama la misma prioridad que este caso, ha sido
favorablemente acogida (...) constituyéndose en la patente EP
1 049 467 B1. (...) Hacemos presente que los requisitos
basicos de patentabilidad, o sea, novedad, nivel inventivo y
aplicacién industrial son comunes para el otorgamiento de
patentes de invencién en ambos palses, variando los aspectos
formales propios de cada legislacion”,

17. Sin embargo, G.D. Searle no previno en dicha presentacion, que la Patente
Europea era objeto de diversas acciones que buscaban invalidarla desde
septiembre de 2003, como tampoco senald posteriormente ante el INAP| que
fue revocada de manera definitiva el afio 2009 por la autoridad europea de
patentes. Mas aln, una vez anulado tal privilegio, la Requerida no volvié a
hacer mencién de ella dentro del procedimiento para la obtencion de la
Patente Secundaria.

18. A su vez, la Requerida también omiti6 acompafiar un antecedente crucial
para la decision relativa al registro de la Patente Secundaria en Chile, cual
es el denominado “Documento Karim"t2, Este estudio cientifico de coautoria
de G.D. Searle, adquirié relevancia durante la tramitacion de la nulidad de |z
Patente Europea, por cuanto sus resultados se hicieron publicos el afio 1997
y dieron cuenta del mismo problema técnico planteado con posterioridad en
la solicitud de la Patente Secundaria durante el afic 1999. Dicho antecedente,

! Escrito de contestacion al informe pericial N° 1, presentado por [a Requerida con fecha 28 de
diciembre de 2004,

12 Estudio cientifico publicado en la Annual Meeting Contributed Papers Abstracts (AAPS), en
noviembre de 1997, cuyos autores son A, Karim — que le da origen a su denominacién-, D. Tolbert,
E. Burton, A. Piergies, K. Harper, S. Paulson, G. Schoenhard, R. Hubbard, P. Isakson, S. Geis,
Evanston Clinical Pharmacology Unity G.D. Searle & Company.
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fue el principal fundamento para que la autoridad europea revocara tal
patente atendida su falta de novedad en el afio 200513,

19.  la importancia del Documento Karim radica, ademas, en que tal estudio
arroj6 que aquellos pacientes que recibian Celecoxib en una formulacién con
particulas pequefias, aumentaban la absorcién de dicho compuesto, lo cual
correspondia a la solucion técnica aparentemente no resuelta que se
intentaba proteger mediante la Patente Secundaria.

20. Tanto es asi que, en el marco de los procesos de nulidad deducidos en contra
de la Patente Secundaria en Chile', el Documento Karim fue acompanado
en parte de prueba y constituyé un antecedente que el INAP] consideré para
fundar sus decisiones de anular este privilegio industrial por carecer de nivel
inventivo®®, concluyendo que ia supuesta invencién era obvia y evidente para
una persona medianamente versada en la materia, sin que se proveyera
solucién a una problematica técnica no resuelta’s,

21.  Ahora bien, la Requerida, sus competidores potenciales e incluso el propio
Ministerio de Salud ("Minsal"), ya preveian el vencimiento de la Patente
Primaria -en noviembre de 2014- por lo que tomaron acciones en tal sentido.

22.  En efecto, en el marco de una estrategia de marketing que buscaba copar el
mercado con nuevas marcas de su titularidad (y de sus relacionadas), G.D.
Searle decidié insertar -ademas de su producto principal CELEBRA®- dos
signos adicionales que distinguian idénticos farmacos elaborados en base a

'3 Fecha correspondiente a la revocacion en primera instancia por parte de la Oficina Eu ropea de
Patentes, siendo confirmada en definitiva en el afio 2009.

4 Los laboratorios que demandaron la nulidad ante el INAPI fueron: Laboratorios Saval S.A., Synthon
Chile Lida,, Laboratorios Andrémaco S.A. y Laboratorio Chile 8.A., bajo los roles N° 6024-2014,
6032-2014, 6029-2014 y 6031-2015, respectivamente.

1S El articulo 32 de la Ley de Propiedad Industrial, prescribe que "Las pafentes podrén obienerse
para todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceplibles de aplicacion
industriaf’.

18 Al respecto, véase: considerando 14° de la sentencia de nulidad N® 177.916 de fecha 20 de abril
de 2016; considerandos 14° y 15°de la sentencia de nulidad N°178.450 de fecha 12 de mayo de
2016.
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Celecoxib, perc comercializados a precios diversos, a saber: VALDYNE® y
CAPSURE®",

23. Sobre esta materia, al ser consultado por las diferencias existentes entre
CELEBRA®, VALDYNE® y CAPSURE®, un ejecutivo de una compafiia
relacionada a la Requerida, Pfizer Chile S.A., declard que:

“Declarante 1: En formulacion no tiene ninguna diferencia, es
exactamente el mismo principio activo, el mismo proceso de
manufactura, incluso vienen de la misma planta, tienen
diferente nombre comercial y tienen diferente... diferente
precio, como parte de nuestra estrategia, Justamente, de
preparacion y que creo muy relacionado al tema que ustedes
estan investigando, la compariia més bien ya hace un afio atras
lanzé estos produclos a precios més econdémicos que el
CELEBRA®”

24.  En efecto, el farmaco VALDYNE® fue lanzado al mercado en mayo de 2014,
a un precio aproximadamente un 13% mas bajo que CELEBRA® en su
presentacion de 10 capsulas y cercano a un 25% menos en su presentacion
de 30 cépsulas. Posteriormente, en octubre de 2014, Pfizer Chile S.A.
introduce su producto CAPSURE® a un precio alrededor de un 15% mas bajo
que CELEBRA® en ambas presentaciones.

25. Asimismo, en este mismo orden de ideas y advirtiendo el inminente
vencimiento de la Patente Primaria, el Ministerio de Salud dicté el Decreto
Exento N°981/12'9, en virtud del cual decreté la exigencia de bioequivalencia
del compuesto materia de esta acusacién. En particular, sefialé como
medicamento de referencia de liberacion convencional al farmaco de
titularidad de la Requerida, CELEBRA®.

7 Cuyos registros sanitarios datan de 03 de diciembre de 2013 en el caso de VALDYNE® y 13 de
diciembre de 2013 para el caso de CAPSURE®,

18 Declaracion prestada ante esta Fiscalia con fecha 14 de mayo de 2015, en el marco de Ia
investigacion Rol FNE N° 2305-14.

Y"Decreto Exento N°981/12 del MINSAL, de fecha 24 de diciembre de 2012, que modifica Decreto
Exento Minsal N°500 de 2012 del Ministerio de Salud, que aprobd la norma técnica N®1386, que
determina los principios actives contenidos en productos farmacéuticos que deben demostrar su
equivalencia terapéutica y lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos,
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26. Lo anterior, fue recibido por los potenciales competidores como una sefial
que daba cuenta de la posibilidad de entrar al mercado con el bioequivalente
de uno de los medicamentos méas vendidos en nuestro pais, tan pronto
venciera la Patente Primaria. Asi, como era de esperar, al menos cuatro
laboratorios invirtieron en estudios de bioequivalencia y obtuvieron el registro
correspondiente por parte de la autoridad sanitaria?.

27.  Sin embargo, una vez que el INAPI aceptd el registro de la Patente
Secundaria, en mayo de 2014, la que seria declarada nula con posterioridad
por la misma autoridad, en abril de 20162, Pfizer Chile S.A.22 —empresa
relacionada a G.D. Searle que comercializa a nivel nacional los productos
protegidos por la patente de la Requerida, en virtud de un contrato de licencia
exento del pago de regalias— continué vendiendo el mismo producto {con
igual composicion y forma farmacéutica), en el mismo envase y con idéntico
blister (o tira de medicamentos). En contraste, su tinica modificacion se limitd
a superponer sobre el nimero correspondiente a la Patente Primaria, un
autoadhesivo que consignaba el nuevo registro correspondiente a la Patente
Secundaria?,

28. Lo anterior puede apreciarse con claridad en las siguientes imagenes:

“® Los mencionados laboratorios fueron: Novartis Chile S.A., con su registro F-19975/13; Synthon
Chile Ltda., bajo el registro F-21203/14; Laboratorios Andrémaco S.A., con el registro F-21624/14; y,
Laboratorios Saval 8.A., con el registro F-21435/14.

21 Cabe sefalar, que con fecha 12 de mayo de 2016, G.D. Searle dedujo un recurso de apelacién
en contra de la sentencia de primera instancia en el marco del expediente rol N° 6024-2014.

22 Cabe hacer presente que, tanto Pfizer Chile S.A. como G.D. Searle corresponden a subsidiarias
de la compariia farmacéutica multinacional de origen estadounidense, Pfizer Inc.

2 En efecto, seglin versa el articulo 53 de la Ley de Propiedad Industrial, la posibilidad de ejercer
acciones penales frente a infracciones sobre patentes de invencién, se encuentra supeditada a que
su titufar indique en el producto o su envase, la expresién “Patente de Invencion® ¥ el nimero de
registro respectivo,
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Altos personeros de Pfizer Chile S.A. reconocieron esta circunstancia. De
hecho, al ser consultados por las diferencias entre el medicamento
CELEBRA® protegido por la Patente Primaria, versus aquel amparado por la
Patente Secundaria, indicaron lo siguiente:

‘FNE: ;Habria alguna composicion, alguna formulacién distinta
del CELEBRA® que se hacia con, como bajo la proteccion de
la primera patente a este actual?

Declarante 2: No.

Declarante 1: No, es el mismo compuesto. Exactamente.
FNE: ;Es el mismo?

Declarante 1: Exactamente el mismo

FNE: Ya.

Declarante 2: Son distintos ambitos de proteccion de
propiedad industrial, pero es el mismo...

FNE: Pero en el fondo, el CELEBRA®. ..

Declarante 2: Es el mismo producto.

Declarante 1: El, el que nosotros comercializamos es el que
hemos comercializado siempre.

FNE: O sea, siempre se ha preparado de esta tamafio [sic]...
Declarante 1: Si.

Declarante 2: Si.

FNE: De menos de 200.

Declarante 2: Si.
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Declarante 1: Siempre. Siempre.
Declarante 2: Si.
Declarante 1: No hubo ningtin cambio 24",

30. Asi las cosas, resuita especialmente paraddjico que el registro sanitario
consignado en las cajas de CELEBRA®? donde se alude a la Patente
Secundaria, sea exactamente el mismo indicado junto a la Patente Primaria,
en circunstancias que si hubiera cambiado en algo la composicion o
formulacion de este medicamento, G.D. Searle se habria visto en la
obligacion de solicitar un nuevo registro sanitario, lo que nunca ocurrié.

31. Tan claro es lo que se viene sefialando, que incluso el registro sanitario
utilizado por la Requerida para comercializar su medicamento CELEBRA®,
fue solicitado al menos 8 meses antes de la presentacion de su solicitud de
Patente Secundaria, por lo que incluso en ese periodo ya habria develado Ia
solucién que se proponia proteger.

32.  Ahora bien, una vez obtenida la Patente Secundaria, la estrategia de Ila
Requerida no se limité (nicamente a lo descrito hasta ahora. En efecto, antes
del vencimiento de la Patente Primaria, entre junio y septiembre de 2014,
G.D. Searle envié 14 cartas de adveriencia a diversos agentes econémicos
que operaban en las distintas fases productivas de medicamentos
elaborados en base a Celecoxib, pasando por importadores de la materia
prima hasta laboratorios preparados para entrar a competir al mercado?.

33. Estas misivas buscaban informar respecto de las patentes ostentadas por
G.D. Searle y ademas solicitaban la confirmacién de que no se venderia,
comercializaria o explotaria comercialmente el compuesto Celecoxib hasta

24 Declaracién prestada ante esta Fiscalia con fecha 14 de mayo de 2015, en el marco de la
investigacién Rol FNE N° 2305-14.

% Un registro sanitario puede modificarse previa autorizacién del ISP ¥ manteniendo el mismo
registro, siempre que las modificaciones no sean de aquellas que alteren la naturaleza e identidad
de la especialidad farmacéutica, vale decir, aquellas que digan relacién con el principio activo, su
dosis, su forma farmacéutica o cuando la medificacion altere su sistema de liberacién.

6 Tales actores fueron: Novartis Chile S.A.; Laboratorio Chile S.A.: Laboratorios Saval S.A;
Laboratorios Andromaco S.A.; Sigma Aldrich Quimica Ltda.; Soc. Com. Improfar Ltda.: Instituto
Sanitas S.A.; Pharma [nvesti de Chile S.A.; Bestpharma S.A.; Chemofarma S.A.; Farmacéutica
Schubert y Cla. Lida,; Laboratorio Rider Lida. (hoy Synthon Chile Ltda.); Exportadora y
Comercializadora de Productos Farmacéuticos Ltda.; y, Sanofi-Aventis Chile S.A.
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noviembre de 2014 o su composicion hasta el afio 2029, fecha de
vencimiento de la Patente Secundaria.

34.  Luego, con fecha 14 de mayo de 2015, la Requerida presentd una medida
prejudicial precautoria en contra de Synthon Chile Lida. (“Synthon”)?, donde
solicitaba Ja prohibicion de celebrar actos y contratos sobre el registro
sanitario de su medicamento CELEDOX®, como respecto del producto
mismo.

35.  Dado que dicha accion fue rechazada por el Juez Civil, G.D. Searle procedid
a entablar una demanda de competencia desleal?® por infraccion de la
Patente Secundaria, sefalizando de esta forma que estaba tomando
acciones judiciales concretas frente a competidores que desearen ingresar a
comercializar medicamentos elaborados sobre la base del principic activo
Celecoxib.

36. Lo anterior H. Tribunal, se tradujo en un riesgo para los posibles
competidores de la Requerida, derivado de la incertidumbre de ser sujetos
de eventuales acclones judiciales en su contra, lo que restringié y entorpecio
su entrada al mercado en cuestién,

37.  Asimismo, la Requerida —a través de un alto ejecutivo de Pfizer Chile S.A—
se encargd de contactar telefénicamente a los gerentes generales de
aquellos laboratorios que ya habian ingresado al mercado, dandoles la
posibilidad de no ser abjeto de acciones judiciales en su contra, a cambio de
la suscripcién de un contrato de transaccién parcial?®, En virtud del mismo,
toleraba la comercializacion de productos elaborados en base a Celecoxib
distintos de los suyos, a cambio del pago de una regalia sobre un
determinado porcentaje de ventas netas de tales medicamentos y de la
renuncia al ejercicio de acciones futuras.

27 | ahoratorio genérico que contaba con un registro sanitario aprobado para la version bioequivalente
de Celecoxib y que fue el primero en comercializar su firmaco CELEDOX® en el mercado, aun
conociendo los riesgos de infringir la Patente Secundaria con ocasién de tal actividad.

28 Causa Rol C-11574-2015 caratulada “G.D. SEARLE LL.C. con SYNTHON", ventilada ante el primer
juzgado civil de Santiago.

28 Declaracion prestada ante esta Fiscalla con fecha 8 de junio de 2016, en el marco de la
investigacion Rol FNE N° 2305-14.
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38.  Uno de los laboratorios con registro sanitario para comercializar el principio
activo Celecoxib, aceptd los términos de dicho ofrecimiento, y se obligo a
partir de octubre de 2015 a pagar una regalia a favor de Pfizer Chile S.A. del
25% o 40% de sus ventas netas dependiendo si la Patente Secundaria se
mantiene en litigio o si la misma se encuentra refrendada, respectivamente.

39.  Con todo, cabe hacer presente al H. Tribunal que, a la fecha, si bien han
ingresado tardiamente algunos competidores al mercado, muchos de ellos lo
han hecho en conocimiento de su exposicion a eventuales acciones por parte
de la Requerida, derivados de posibles infracciones a derechos de propiedad
industrial.

40.  Tales riesgos se han materializado respecto de algunos competidores. De
hechio, dos laboratorios se han visto impedidos de ingresar con su producto
bioequivalente a una importante cadena de farmacias, lo que ha significado
asumir la carga de la imposibilidad de venta de este medicamento en un
segmento relevante del mercado®®,

41.  Asi, la estrategia descrita en esta presentacién pemitié a la Requerida
extender los efectos propios del derecho de exclusividad emanado de la
Patente Primaria, legitimos por cierto, mas alla de la temporalidad propia de
un privilegio de esta naturaleza, que terminaba el afio 2014, consiguiendo
restringir y entorpecer la entrada de competidores al mercado de
comercializacion de medicamentos que contienen Celecoxib hasta la fecha,
principalmente durante el afio 2015.

¥ Declaraciones prestadas ante esta Fiscalia con fechas 26 ¥ 27 de mayo de 2016, en el marco de
la investigacién Rol FNE N°2305-14.
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EL MERCADO

Aspectos de la industria

La industria farmacolégica se compone de un numero determinado de
laboratorios que compiten por comercializar sus productos a través de los

canales retail, institucional y privado.

En términos generales, los productos farmacéuticos que se comercializan en
Chile pueden ser clasificados segun: (i) condicion de venta®' en éticos o de
venta directa; y, (ii) tipo de comercializacion®? en innovadores o genéricos (de
marca, similares y bioequivalentes).

En este contexto, es posible encontrar dos tipos de laboratorios: (i) aquellos
dedicados al desarrollo y comercializacién de productos innovadores; v, (i)
otros donde el modelo de negocio se orienta a la produccién y venta de

productos similares o genéricos de marca, entre otros.

La innovacion y desarrollo de nuevos productos en la industria farmacolégica,
constituye una alternativa en virtud de la cual los laboratorios destinan
importantes recursos para la generaciéon de nuevos medicamentos. En este
escenario, la legislacion de patentes otorga privilegios que confieren a su
titular exclusividad en la explotacién comercial de un producto o
procedimiento por un determinado periodo de tiempo para incentivar dicha
innovacioén e inversion.

31 En este caso se puede distinguir entre productos éticos o de prescripcion, que son aquellos que
pueden ser adquiridos unicamente exhibiendo una receta médica previo a su venta; y, medicamentos
de venta directa, que corresponden a aquellos que no requieren prescripcion para su adquisicion.

*2 En este caso se pueden distinguir diversos farmacos: (i) de marca o innovadores, comercializados
por laboratorios que poseen patente de invencion, vigente o expirada; y (i) genéricos, los que a su
vez, pueden ser: de marca o similares (comercializados por un laboratorio diferente al que gozaba
de la patente de invencién expirada bajo una marca diversa); equivalentes farmacéuticos
(comercializados bajo el nombre de su principio activo); y bioequivalentes (aquellos que mediante
estudios acreditados cumplen con las mismas condiciones de calidad y eficacia del producto de
referencia). Al respecto, véase: FNE, “Estudio sobre los efectos de la bioequivalencia y la penetracién
de genéricos en el &mbito de la libre competencia’, septiembre de 2013. [en linea]:
<http.//www.fne.gob.cl/wp-content/uploads/2013/09/estu 001 2013.pdf> [fecha de Gltima consulta:

7 de junio de 2016].
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43.  De este modo, expirado dicho término, cobra vital importancia el rol de los
laboratorios  fabricantes de genéricos, puesto que mediante Ia
comercializacién de versiones alternativas o bioequivalentes del principio
patentado que se hizo publico, introducen competencia al mercado del
producto especifico, y el precio del medicamento desciende desde el precio
de un monopolista a un precio de mercado competitivo.

44.  Asi las cosas, una vez que entran medicamentos genéricos al mercado, sus
precios de ingreso suelen ser del orden de un 20% a un 25% inferior al del
farmaco original, llegando incluso a un 70% tras un periodo de
comercializacién®. Por su parte, sus participaciones de mercado tienden a
oscilar entre un 30% y un 45% para el primer y segundo afio de
comercializacion®. Todo lo anterior, implica la reduccion del precio promedio
del principio activo al que acceden los consumidores en el mercado.

lll.2 EI Celecoxib

45. El Celecoxib es un principio activo perteneciente al grupo de los
medicamentos antiinflamatorios y antirreumaticos.

46.  La principal marca bajo la cual se vende el Celecoxib es CELEBRA® (o
CELEBREX® en algunos paises), distribuida a nivel mundial por Pfizer Inc.
Este medicamento es un farmaco ético que pertenece al grupo de los
antiinflamatorios no esteroidales (“AINEs*®") selectivos, cuya accién
interrumpe la inflamacién mediante la inhibicion de una enzima especifica,
Ciclooxigenasa 2, mitigando efectos secundarios de AINEs no selectivos®.

3 En este sentido, véase: US Food and Drug Administration (2010), “Generic Competition and Drug
Prices”, [En linea]: <http://www.fda.qov/AboutF DA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsand
Tobacco/CDER/ucm 129385 htm> [fecha de Ultima consulta: 7 de junio de 2016]

34 Al respecto, véase: COMISION EUROPEA, “Investigacién sectorial sobre el sector farmacéutico”,
2009. [En linea]: <http:ﬂec.europa.eus‘competition!sectors!pharmaceuticalsfinquiryfcommunication
_es.pdf > [fecha de dltima consulta: 7 de junio de 2016].

35 Son medicamentos que reducen los sintomas de la inflamacién, el dolor y la fiebre.

% Ademas de los AINEs selectivos, existe un grupo de AINEs no selectivos que, a diferencia de los
primeros, ademas de interrumpir Ia Cicloxigenasa 2 -enzima directamente relacionada con la
inflamacion- inhiben también la Cicloxigenasa 1; lo que provoca considerables efectos secundarios,
especialmente en tratamientos crénicos.
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47.  En Chile, CELEBRA® ha sido uno de los medicamentos mas vendidos en el
canal retafl y ha representado uno de los farmacos més importantes para la
Requerida y sus relacionadas en nuestro pais en términos de ingreso,
superando los catorce mil millones de pesos aproximadamente por afio 7,

48.  En relacién a su funcion terapéutica, este farmaco esta indicado para las
siguientes patologias®: la inflamacion y dolor de la osteoartritis (artrosis®?);
la inflamacién y dolor de la artritis reumatoide®® en adultos; el manejo del
dolor agudo en adultos; la dismenorrea primaria y el alivio de signos de
espondilitis anquilosante.

I3 Mercado relevante

49. Tratandose de medicamentos éticos, el H. TDLC ha sentenciado que el
mercado relevante estd compuesto por los preductos farmacéuticos que
comparten un mismo principio activo!.

30.  En efecto, tratdndose de esta clase de farmacos, el contenido de la receta
determina el producto que sera finaimente adquirido por el consumidoré2.
Particularmente, tratandose de medicamentos sujetos a bioequivalencia, la
legislacion sectorial permite al consumidor sustituir el farmaco prescrito por
un producto de idéntico principio activo, siempre que este caracter se
encuentre acreditado con respecto al medicamento de referencia®s,

37 Fuente: IMS Health para el aiio 2013,

¥ Igualmente, el Celecoxib esta indicado en la Gula de enfermedades GES del Ministerio de Salud,
para el tratamiento de! dolor erénico.,

% Se denomina a un grupo heterogéneo de padecimientos articulares que se caraclerizan
primariamente por deterioro y pérdida de cartilago hialino articular, alteraciones del hueso subcondral
y variados compromiisos de tejidos blandos que incluye a la membrana sinovial.

4 Es una enfermedad inflamatoria sistémica, crénica, auto-inmune de origen desconocido; su
principal érganc blanco es la membrana sinovial. Se caracteriza por inflamacion poliarticular y
simétrica de pequerias y grandes articulaciones, con posible compromiso sistémico extra-articular en
cualquier momento de su evolucién,

4 H. TDLC, Sentencia N°125/2012 dictada en autos Rol C 229-11, caratulados “Demanda de
Laboratorio Recalcine S.A. contra Roche Chile Ltda"., de fecha 12 de octubre de 2012, cons. 10°,
Véase también la sentencia N°17/2005, Demanda de Laboratorio Lafi Ltda., en contra de
Laboratorios Pfizer Chile S.A., considerando 11* "Que, por lo expresado en ef considerando anterior,
este Tribunal considerard, con fines metodolégicos que resultan adecuados en este caso, que ef
mercado relevante se limita al de las atorvastatinas comercializadas en e! pals...”.

“2 H. TDLC, Sentencia N°125/2012 dictada en autos Rol C 229-11, caratulados "Demanda de
Laboratorio Recalcine 8.A. contra Roche Chile Ltda"., dp. cit.

43 Conforme lo dispone el articulo 101 del Cédigo Sanitario.

Huérfanos N“G70.
Pisos 8,9y 10,
Santiago de Chile
Tel. (56 2} 27 535 600
www.fne.goh.cl
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51.  Por lo tanto, el mercado relevante afectado en el caso de autos esta
determinado por los medicamentos elaborados en base al principio activo
Celecoxib*4,

52. En cuanto al ambito geografico, cabe considerar que la actividad de los
laboratorios que comercializan productos en base a este compuesto, esta
circunscrita al territorio nacional.

.4 Condiciones de ingreso y dominancia de la Requerida y sus
relacionadas

53. Hasta fines del afio 2014, tnicamente participaba la Requerida, a través de
sus relacionadas, en la venta de medicamentos elaborados sobre |a base del
principio activo Celecoxib, debido a que se encontraban cubiertos por la
Patente Primaria.

54.  Durante el afio 2015, dos laboratorios -Synthon y Andrémaco- decidieron
ingresar al mercado de medicamentos que contenfan el principio activo
Celecoxib y a finales del referido afio, se unieron los laboratorios Novartis y
Saval.

95. las participaciones de mercado y los precios de los medicamentos
pertenecientes a los laboratorios entrantes, no han alcanzado los niveles
esperados una vez expirada la vigencia de la Patente Primaria, durante el
ano 2018 y parte del 20186.

56. En las siguientes tablas se aprecian las participaciones agregadas del
mercado en cuestion y separadas por canal de distribucién. Como se
observa, el peso relativo de cada canal permanece estable en un 50% para
los afios 2014 y 2015, aproximadamente, situacién que varia a marzo del afio
2016, en el cual el canal retail aumenta a un 67%.

4 Conviene sefialar que todos los medicamentos que componen el mercado relevante definido por
esta Fiscalia comparten la misma forma farmacéutica, por [o que no es necesario hacer distinciones
en este aspecto.

Huerfanos N*670.
Pisos 8, 9y 10.
Santiago de Chite
Tel. (56 2} 27 535 600
www.fne.gob.cl
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Tabla N°1: Participaciones de Mercado

2014 2015 mar-16
PFIZER 99% 85% 63%
SYNTHON 0% 11% 15%
NOVARTIS 0% 0% 8%
ANDROMACO 0% 2% 7%
SAVAL 0% 0% 5%
Otros 1% 2% 2%
Total 1005 1000 100%

Fuente: Elaboracién propia en base a antecedentes racabados durante [a investigacicn.

Tabla N°2: Participaciones de Mercado Canal Retail

2014 2015 mar-16
PFIZER 100% 78% 65%
SYNTHON 0% 17% 19%
ANDROMACO 4% 10%
SAVAL 1% 6%
Total 100% 100% 100%

Fuente: Elaboracidn propla en base a antecedentes recabados durante la Investigacién.

Tabla N°3: Participaciones de Mercado Canal Institucional

2014 2015 mar-16
PFIZER 97% 93% 57%
SYNTHON 0% 4% 9%
NOVARTIS 0% 0% 27%
ANDROMACO 0% 0% 1%
SAVAL 0% 0% 2%
Otros 2% 2% 2%
Total 100% 100% 100%

Fuente: Elabaracitn propia en base a antecedentes recabados durante la Investigacitn,
Nota: El parcentaje da participacién de Novartis considera las ventas efectivas a marzo de 2016 respecto del
contrato adjudicado por Cenabast, cuya duracién es de 18 meses.

Por su parte, las acciones de la Requerida y sus relacionadas han retrasado
las bajas esperadas del precio promedio de farmacos que contienen el
principio  activo Celecoxib, asociadas al ingreso de genéricos
bioequivalentes. Por este motivo, las reducciones del precio promedio de
mercado ohservadas en el canal retaif han sido limitadas, a saber, del orden
de un 13% en la presentacién de 10 cépsulas y un 6% para el formato de 30

Huérianos N°670.

18 Fisos B, 9y 10.
Santiago de Chile
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capsulas, lejos de las caidas que podrian haberse observado en un entorno

competitivo.

58. Lo anterior, puede apreciarse en los siguientes graficos:

Grafico N°1: Evolucion de precios y cantidades de mercado en canal
Retail. Presentacion Celecoxib 10 capsulas

$ 12,000 50,000
45,000
$ 10,000 40,000
§ 8,000 35,000
30,000 2
$ 6,000 25,000 £
20,000
$ 4,000 15,000
$ 2,000 10,000
5,000
$0 ]
123 456 7 891011121 2 3 45 6 7 8 9 101112 1 2 3
2014 2015 2016
Valores
Precio Prom. Mercado Predio Prom. Geneérico Precio Prom. Pfizer Cantidad

Fuente: Elaboracién propia en base a antecedentes recabados durante Ia investigacion.

Grafico N°2: Evolucion de precios y cantidades de mercado en canal
Retail. Presentacion Celecoxib 30 capsulas

$ 25,000 25,000
$ 20,000 20,000
$ 15,000 15,000 2
8
-
E]
$ 10,000 10,000 ._‘S
$ 5,000 5,000
S0 0
123 456 7 8 9101112 1 2 345 6 7 8 9101112 1 2 3
2014 2015 2016
Valores
Precio Prom. Mercado Precio Prom. Genérico Precio Prom. Pfizer Cantidad

Fuente: Elaboracion propia en base a antecedentes recabados durante la investigacion.

59.  Segun se observa, en cada uno de ellos se grafica (i) el precio promedio
ponderado de mercado de todos los productos vendidos por los laboratorios,
(i) el precio promedio ponderado de los productos genéricos, esto es todos
los productos excluyendo a Celebra, (iii) el precio promedio ponderado para

19

Sanbiayo ds

www.fne.gob.cl



FISCALIA
NACIONAL
ECONOMICA

los 3 productos de Pfizer, CELEBRA®, CAPSURE® y VALDYNE® y (iv) el
total de cajas de 10 y 30 capsulas vendidas en cada caso.

60.  Contedo, dicho anélisis no fue realizado para el canal institucional por cuanto
las compras efectuadas en este segmento tienen lugar, principalmente, en
virtud de licitaciones que cubren la demanda anual de hospitales y
consultorios municipales, entre otros, por o que los precios en dicho canal
no dan cuenta de compras periédicas, a diferencia de lo que ocurre en el
canal refail.

IV. EL DERECHO

61. Actualmente, existe consenso en torno a que los derechos de propiedad
intelectual constituyen componentes claves para la promocién de |a
innovacién y transferencia del conocimiento a la sociedad, razén por la cual
el ordenamiento juridico los promueve y resguarda.

62. Sin embargo, la propiedad intelectual se encuentra sujeta a los limites
impuestos tanto por la legislacién sectorial como por el derecho de Ia libre
competencia, en la medida que ambos cuerpos normativos persiguen
objetivos complementarios que, en Ultimo término, buscan beneficiar al
consumidors, Una de sus manifestaciones mas claras tiene lugar, tratdndose
de patentes de invencién, en el sector farmacéutico.

63.  Elmarco impuesto por la legislacién en materia de patentes, si bien garantiza
a su titular la exclusividad en la comercializacién del privilegio industrial,
supedita su ejercicio a un periodo de vigencia claramente delimitado. Lo
anterior, tiene como fundamento ofrecer al laboratorio innovador incentivos
para desarrollar nuevas tecnologias, a la vez que transcurrido un
determinado plazo, el invento pasa al dominio publico y puede ser utilizado
por potenciales competidores.

4 Al respeclo, véase: DREXL Josef (Ed.), “Research Handbook on Inteflectual Property and
Competition Law”, Edward Elgar Publishig Limited, Gloucester, Reino Unido, 2008.

Huérlanos N*670.
Pisos 8, By 10.
Santiage de Chile
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64.  Con todo, cuando las prerrogativas que confiere el sistema de patentes son
utilizadas por su titular con el objetivo de impedir, restringir o entorpecer la
entrada de nuevos competidores al mercado, se vuelve necesaria la
intervencion del derecho de la libre competencia para corregir las fallas que
dichas conductas pueden originar, como se da cuenta en esta presentacion?s,

85. Tanto es asi que la propia Ley de Propiedad Industrial prevé expresamente
la conexién entre ambos regimenes. En efecto, los articulos 51 N°1 y 51 bis
B N°1 de dicho cuerpo normativo, contemplan Ia posibilidad de otorgar
licencias no voluntarias para el caso que el H. Tribunal establezca en virtud
de sentencia firme y ejecutoriada que, con ocasién de la explotacién y/o
utilizacidn de una patente, se haya incurrido en conductas o practicas
contrarias a ia libre competencia®’.

66.  Asi, tal como fuere sefialado precedentemente, ia Requerida, en su calidad
de acltor dominante en el mercado de medicamentos que contienen
Celecoxib, ha restringido y entorpecido o tendido a causar dichos efectos
contrarios a la libre competencia, mediante la adopcién de una estrategia que
retrasé la entrada de competidores al mismo, infringiendo lo dispuesto en el
articulo 3° incisos primero y segundo letra b) del DL 211,

67. En este sentido, los hechos sefialados configuran la conducta descrita en el
articulo 3° incisos primero y segundo letra b) del DL 211, que sefiala en o
pertinente:

46 Sobre este punto, la jurisprudencia comparada ha sefialado con absoluta claridad que “I..JLa
empresa que ocupa una posicion dominante {...] no puede acudir a procedimientos legales con el fin
de impedir o dificultar Ia enirada de competidores en ef mercado, de no concurrir motivos basados
en la defensa de los legitimos intereses de una empresa comprometida con una competencia basada
en los méritos o de no existir una justificacion objetiva”. Al respecto, véase: Asunto C-457/10 P,
AstraZeneca AB v, European Commission, de fecha 6 de diciembre de 2012, Par, 134.

47 “Articulo 51.- Procedera pronunciarse respecto de una solicitud de licencia no voluntaria en los
siguientes casos: 1.- Cuando el titular de Ia patente haya incurrido en conductas o practicas
declaradas contrarias a la libre competencia, en relacién directa con la utilizacion o explotacion de la
patente de que se trate, segiin decisién firme o ejecutoriada del Tribunal de Defensa de la Libre
Competencia”. “Articulo 51 bis B.- La solicitud para el otorgamiento de una licencia no voluntaria
constituira una demanda y debera contener todos los requisitos del artlculo 254 del Codigo de
Procedimiento Civil. Conoceran de ella; 4.- En el caso del artfeulo 51, N° 1, el Tribunal de Defensa
de la Libre Competencia, conforme al procedimiento previsto en la ley N° 19.911".
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“El que ejecute o celebre, individual o colectivamente, cualquier
hecho, acto o convencion que impida, restrinja o entorpezca la
libre competencia, o que tienda a producir dichos efectos, seré
sancionado con las medidas sefialadas en el articulo 26 de la
presente ley, sin perjuicio de las medidas preventivas,
correctivas o prohibitivas que respecto de dichos hechos, actos
0 converciones puedan disponerse en cada caso.

Se consideraran, entre ofros, como hechos, actos o
convenciones que impiden, restringen o entorpecen la libre
competencia o que tienden a producir dichos efectos, los
siguientes:

b) La explotacion abusiva por parte de un agente economico, o
conjunto de ellos, de una posicién dominante en el mercado,
fifando precios de compra o venta, imponiendo a una venta la
de ofro producto, asignando zonas o cuotas de mercado o
imponiendo a ofros abusos semejantes”,

FISCALIA
NACIONAL
ECONOMICA

68.  Porlo demas, tacticas parecidas a las descritas han sido reconocidas a nivel

comparado como una practica habitual que emplean los laboratorios

innovadores para mantener la posicion de dominio que ostentan, las cuales

resultan reprochables en tanto impiden la entrada de genéricos al mercado,

con todos los perjuicios que ello conlleva a los consumidores?,

V. LA SANCION SOLICITADA

69. Como se ha sefialado H. Tribunal, la conducta imputada es apta para

restringir y entorpecer la competencia o tender a causar dichos efectos en la

comercializacion de medicamenios que contengan Celecoxib, al retrasar el

ingreso de competidores genéricos al mercado.

70.  Como se indicd, la experiencia internacional ha demostrado que la entrada

de medicamentos genéricos provoca una caida de los precios promedio de
los farmacos entre un 20% y un 40%, llegando incluso hasta un 70%.
Ademas, dicha baja en el precio va acompafada de una fuerte pérdida de

48 Al respecto, véase: COMISION EUROPEA,

2009. Op. Cit.
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participacion de mercado del referente, que puede ser del orden de un 30%
a un 45%, aproximadamente, en los primeros afios?®.

71.  De los presupuestos anteriores, es posible concluir que frente a una caida en
el precio promedio de venta de Celecoxib entre un 20% y un 40% durante los
primeros 4 afios®, los ingresos producto de los mayores precios oscilarian
entre los US$15.5 millones y US$31 millones aproximadamente.

72, Ademds, la conducta de la Requerida se desenvolvid en un mercado
especialmente sensible —el de medicamentos— donde la falta de competencia
efectiva restringe a la totalidad de la poblacion el acceso a estos productos a
un menor precio. Por ende, esta circunstancia configura una agravante
adicional que debe ponderarse en estos autos.

73. A mayor abundamiento, el Celecoxib es recetado para el tratamiento de
enfermedades cronicas, las que afectan principalmente a personas
comprendidas en el segmento de la tercera edad, encontrandose obligadas
a consumir este medicamento diariamente, por un largo periodo de tiempo y
a un alto costo.

74.  El merecimiento de sancién se vuelve ain mas necesario, si tenemos a la
vista que la Requerida forma parte de uno de los conglomerados
farmacéuticos méas grandes a nivel mundial, con sofisticacion para entender
la interconexién entre la propiedad industrial y el derecho de la competencia.

75. Todo lo anteriormente expuesto justifica, debido a su gravedad, la
sensibilidad del mercado afectado y el beneficio econdmico obtenido por la
Requerida, que este H. Tribunal acoja el presente Requerimiento y haga
lugar a las peticiones concretas que se indican en el petitorio de esta
presentacion.

“3 Al respecto, ver capltulo 16 “Pharma” en Faull & Nikpay “The EC Law of Competition”, Third Edition,
Oxford University Press.

59 El perfodo considerado para el coémputo del dafio, se funda en el tiempo promedio de tramitacion
de una accién de nulidad de patente en todas sus instancias. Esto implicarla la preservacion de los
efectos de esta clase de conductas en el mercado.
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POR TANTO, en mérito de lo expuesto y lo dispuesto en los articulos 1°, 2°, 3°, 18,

19y siguientes y 39 del DL 211, y las demas normas legales citadas y aquellas que

resulten aplicables,

SOLICITO AL H. TRIBUNAL DE DEFENSA DE LA LIBRE COMPETENGIA: Tener
por interpuesto Requerimiento en contra de G.D. Searle LLC, ya individualizada,

acogerlo a tramitacién y, en definitiva:

1) Declare que la Requerida ha realizado actos anticompetitivos en el mercado de
comercializacién de productos farmacéuticos que contienen Celecoxib,
infringiendo lo dispuesto en el articulo 3° incisos primero y segundo letra b) del
DL 211,

2) Se le ordene el cese inmediato de la conducta y se le prohiba ejecutaria en el
futuro, ya sea directa o indirectamente, por si o por medio de personas

relacionadas, bajo apercibimiento de ser considerada reincidente;

3) Se imponga una multa de 20.000 Unidades Tributarias Anuales, o aquel
monto que el H. Tribunal estime corresponder en derecho; v,

4) Se condene a la Requerida al pago de las costas de autos.

PRIMER OTROSI: En cumplimiento de lo dispuesto en el Auto Acordado N° 7/2006
del H. Tribunal, por este acto se acompafia version electrénica del Requerimiento

de autos.

SEGUNDO OTROSI: Solicito al H. Tribunal, tener presente que sefialo a don Jorge
Reyes Bessone, receptor judicial, con domicilio en calle Valentin Letelier N° 13386,
comuna y ciudad de Santiago, para los efectos de practicar la nofificacion del
presente Requerimiento y realizar todas aquellas diligencias en las que durante la
substanciacién del proceso sea necesaria la intervencion de un ministro de fe
publico, sin perjuicio de la facultad de esta parte para revocar dicha designacion en
cualquier momento.
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TERCER QTROSI: Sirvase H. Tribunal tener presente que mi personerfa para

representar a la Fiscalia Nacional Econémica consta en el Decreto Supremo N°211
de 3 de agosto de 2010, que dispone mi nombramiento en el cargo de Fiscal
Nacional Econémico, cuya renovacion se encuentra establecida en el Decreto
Supremo N°149 de fecha 26 de mayo de 2014, copia autorizada del cual se
encuentra bajo custodia de la Secretaria del H. Tribunal.

Asimismo, solicito al H. Tribunal tener presente que, en mi calidad de abogado
habilitado para el ejercicio de la profesion, asumiré personalmente el patrocinio de
la Fiscalia Nacional Econdmica en estos autos, con domicilio ya individualizado. Sin
perjuicio de lo anterior, por este acto vengo en conferir poder a los abogados
Vanessa Facuse Andreucci, Matias Edwards Zamora, Valentina Novoa Hales y
Catalina Villalobos Hinojosa, todos de mi mismo domicilio, con quienes podré
actuar conjunta, separada e indistintamente, y que firman junto a mi en sefial de
aceptacion.
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