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Organo de Resolucién: SCPM

Organo de Sustanciacion: INICPD

Expediente INICPD: SCPM-IGT-INICPD-0019-2018

Expediente Apelacion: SCPM-INJ-RA-032-2019

Denunciante: GLAXOSMITHKLINE DEL ECUADOR S.A.
Denunciados: MEDIAMENTA ECUATORIANA S.A.
Apelante: GLAXOSMITHKLINE DEL ECUADOR S.A.

SUPERINTENDENCIA DE CONTROL DEL PODER DE MERCADO.- Quito, DM, 21 de
febrero de 2020, a las 17h15.- VISTOS.- Doctor Danilo Sylva Pazmifio, en mi calidad de
Superintendente de Control del Poder de Mercado, conforme con la accién de personal No.
SCPM-INAF-DNATH-328-2018 de 06 de noviembre de 2018, en conocimiento del presente
Recurso de Apelacion, en uso de mis facultades legales y, por ser el momento procesal oportuno,
para resolver se considera:

PRIMERO.- COMPETENCIA. - En virtud de lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 44 y 67
de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado (LORCPM), esta Autoridad
es compelente para conocer y resolver el Recurso de Apelacion planteado.-

SEGUNDO.- VALIDEZ PROCESAL.- La tramitacion del expediente en esta instancia
jerdrquica no adolece de vicios de procedimiento, ni se han omitido solemnidades sustanciales
que puedan generar nulidad procesal, por lo que esta Autoridad declara la validez del mismo.

TERCERO.- LEGALIDAD DEL RECURSO.- El sefior Eduardo Araoz Morato, en calidad de
Gerente General y representante legal del operador GLAXOSMITHKLINE DEL ECUADOR
S.A., mediante escrito de 17 de diciembre de 2019 a las 14h04, signado con el nimero de tramite
1D 152252, interpuso Recurso de Apelacion en contra de la Resolucion de 15 de noviembre de
2019 de 13h00, emitida por la Intendencia Nacional de Investigacion y Control de Practicas
Desleales, dentro del Expediente No. SCPM-IGT-INICP-19-2018, cuya admision a tramite fue
debidamente analizada mediante providencia de 29 de diciembre de 2019 a las 15h00, en la cual
se verifico que la impugnacion cumpla los requisitos formales y de fundamentacion, como el
principio de oportunidad, procedencia del recurso y debida fundamentacion; observandose que
el recurso cumplia con los mismos, razon por la cual fue admitido a tramite.-

CUARTO.- ACTO IMPUGNADO.- El acto administrativo impugnado por el operador
economico GLAXOSMITHKLINE DEL ECUADOR S.A., es la Resolucion de 15 de noviembre
de 2019 de 13h00, emitida por la Intendencia Nacional de Investigacion y Control de Pricticas
Desleales, dentro del Expediente Administrativo No. SCPM-IGT-INICP-0019-2018, mediante
la cual el érgano de investigacion resuelve:

“[...] PRIMERO: Con base en las consideraciones expuestas en esta resolucion y al no
haber encontrado elementos conducentes que nos lleven a formular cargos en conira del
operador economico MEDICAMENTA ECUATORIANA S A., esta Intendencia ordena el

archivo de la causa [ ... "
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QUINTO.- DE LA PETICION Y ARGUMENTACION DEL RECURRENTE.- El sefior
Eduardo Araoz Morato, en calidad de Gerente General y representante legal del operador
GLAXOSMITHKLINE DEL ECUADOR S.A., a través de su escrito de apelacion pretende:

“[...] Declarar la nulidad de la resolucion contenida en la Boleta de Notificacion de 15
de noviembre del2019, a las 13:00 emitida por la Intendencia Nacional de Investigacion
v Control de Prdcticas Desleales , notificada el 18 de noviembre de 2019, [...]

i) Selicitar a la Direceion Nacional de Investigaciin v Control de Prdcticas Desleales,
realice un nuevo Informe de Resultados.

ii) Considerando los elementos planteados en este recurso, se proceda a formular
cargos contra de MEDICAMENTA ECUATORIANA SA. [...]"

Pretensiones que el operador econdémico las fundamenta en los siguientes argumentos:

“[...] Consideramos que el consumidor medio y el publico objetivo han sido
correctamente definidos por la autoridad. No obstante, ésta yerra al considerar -sin
motivacion- que los médicos no pueden ser engaiiados y que no se ha dado un acto de
engano en las referencias al Estudio CombAT como se expondrd en éste y el siguiente
acapite.

4.2.1 DEL ENGANO A LOS MEDICOS: LOS MEDICOS TAMBIEN SON
SUSCEPTIBLES DE SER ENGANADOS.

[...] el médico tiene la idea equivocada de que el estudio CombAT demuesira la eficiencia
de la administracion de Dwtasterida solo y de la Tamsulosina sola y la combinacion de
los dos, jamds analiza que el objeto del estudio es la terapia combinada de Tamsulosina
v Dutasterida Emulsificada. De ahi surge el hecho de que, al incluir en el prospecto de
Tamsulon Duo® la referencia del estudio CombAT, el médico inmediatamente va a
concluir de manera equivocada que el mismo aplica a la mezcla de Tamsulosina y
Dutasterida en cualquier forma farmacéutica, y que en consecuencia Tamsulon Duo® es
intercambiable con Duodart®, hecho que constituye precisumente el acte de engaio
denunciado.

Lo anterior corrobora los hallazgos de las investigaciones realizadas en Chile, esto es,
gue los médicos confian en lo que los visitadores les indican respecto de los productos, y
que éstos realizan comparativos sobre los mismos en sus visitas, como ha corroborado
tamhbién el demnciado.

Podemos analizar una vez mds, el propio médico especialista no conoce sobre formas
farmacéuticas ya que no es un farmacélogo y tener dicho conocimiento no es parte de su
expertise.

Lo que el especialista si vuelve a reafirmar es que los médicos sélo adquieren y
preseriben productos basandose en la informacion que entregan las casas farmacéuticas
v que dicha informacion no es cuestionada. Por ende, estos son susceptibles de engafio
como ha pasado en el presente caso [ ...]
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4.3.1 DE LA INOBSERVANCIA DEL ULTIMQ INCISO DE ARTICULO 27 DE LA
LORCPM |...]

Al parecer, la Intendencia considera que no se estaria haciendo "publicidad” al amparo
de la prohibicidn constante en el articulo 143 de la Ley Orgdnica de Salud, acogiendo la
tesis de MEDICAMENTA. Sin embargo, no repara en que el inciso arriba citado es
aplicable a "cualquier mensaje” que verse sobre "caracteristicas comprobables” de un
producto, por tanto, MEDICAMENTA si tiene una obligacion juridica de contar con las
pruebas que sustenten su veracidad [ ... ]

En este contexto, jes relevante que en la regulacion sectorial sanitaria no se exijan
dichas pruebas de bioequivalencia? No, por cuamto aquellos son requisitos para la
concurrencia al mercado, para la obtencion de un registro sanitario, mientras que la
obligacion derivada del art 27 numeral 2 de la LORCPM es una obligacion derivada del
deber de lealtad, veracidad y pertinencia hacia el mercado y los consumidores |[...]

Por tanto, no es relevante si existia o no una norma sanitaria que exija estos estudios a
MEDICAMENTA, al momento en que incluyeron la referencia al Estudio CombA T en
sus mensajes de promocion (sea o no publicidad), se genera un deber de veracidad y
pertinencia sobre el mensaje en cuanto refiera a caracteristicas comprobables, veracidad
¥ pertinencia cuya acreditacion (Carga probatoria) nuestra legislacion asigna al
afirmante o anunciante [...]

4.4.1 DEL MERCADO RELEVANTE DEFINIDO Y SU YERRO

En la resolucion apelada, la INICPD basdndose en el Informe de Resultados de la
Direccién, considerd que el mercado relevante seria el siguiente: "la venta de
medicamentos que Iraten la enfermedad hiperplasia prostdtica benigna AT €3 y sus
sustitutos conforme su AT C3 y'tipo de medicamento.

La Intendencia yerra en dos ambitos basicos al momento de definir el mercado relevante:

i) al incluir en el mercado relevanie a todo medicamento que supuestamente
trate la hiperplasia benigna prostdtica y,
ii) al incluir en el mercado relevante a todo medicamentio que tenga un

principio activoe que trate condiciones relacionadas con la hiperplasia
prostdtica [...]

4.4.2 DEL POR QUE SOLO SE DEBIO HABER TOMADO EN CUENTA A
MEDICAMENTOS QUE UTILICEN LA TERAPIA COMBINADA DE
DUTASTERIDA CON TAMSULOSINA PARA EL TRATAMIENTO DE
HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA

El que en el mercado relevante solo sean tomados en cuenta medicamentos que traten la
hiperplasia prostdtica benigna a través de la terapia combinada de los principios activos
Dutasterida y Tamsulosina es de vital importancia en la presente investigacion por los
siguientes molivos:

sy § g
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a) En

la terapia combinada se usan dos principios activos a la vez: i) Dutasterida

wii) Tamsulosina. El principio activo Dutasterida, va a trabajar en la reduccion
del tamaiio de la prostata y éste evitard que en un futuro se requiera una
intervencion quirtrgica, Por otro lado, la Tamsulosing, mejora los sintomas de

La

hiperplasia prostatica benigna. Por lo cual, la combinacion de ambos

principios actives es lo que hace que los medicamentos que tratan la HPB usando

la

terapia combinada sean tinicos y representen una innovacion relevante frente

a tratamientos conocidos anteriormente. Ya gue estos no sdlo van a tratar los
sintomas de la enfermedad, sino que a su vez van a reducir el tamaiio de la
prastata evitando una posible cirugia [...]

4.4.3 DE LOS MEDICAMENTOS CONSIDERADOS COMO PARTE DEL
MERCADO RELEVANTE POR LA DIRECCION Y LA INICPD |[...]

Seitor Superintendente , como podrda apreciar, la Direccion y posteriormente la
Intendencia cometieron los siguientes errores al momento de definir el mercado

relevante:

i)

i)

iii)

Incluveron cinco productos que tratan la disfuncion eréctil pero no la
hiperplasia prosidtica benigna. Estos productos adicionalmente, no tienen los
mismaos principios activos, no usan la terapia combinada ni hacen referencia
al Estudio CombAT. Por lo cual, por el simple hecho de no tratar la HPB, bajo
ninguna circunstancia van a ser sustitutos de los medicamentos objetos de la
investigacion y no se entiende por qué fueron tomados en cuenta. No existe en
el expediente sustento, informacion o documento alguno que permita afirmar
gue para el médico que prescribe uno u ofro medicamento, estos productos
representen una alternativa o eleccion a considerar versus el DUODART o el
TAMSULON DUO.

Incluyeron un producio que trata el sindrome de vejiga hiperactiva pero no la
enfermedad de hiperplasia prostdtica benigna.  Este producto, no tiene los
mismos principios actives, no hace uso de la terapia combinada y tampoco
hace referencia al Estudio CombAT. Como se expuso supra, por el simple
hecho de ser un producto que no va a tratar la HPB no puede ser considerado
como sustituto imperfecto menos como un sustituto perfecto y no se entiende el
por qué fue incluido. No existe en el expediente sustento, informaciin o
documento alguno que permita afirmar que para el médico que prescribe uno
u otro medicamento, este producto represente una alternativa o eleccion a
considerar versus el DUODART o el TAMSULON DUO,

Incluyeron un producio que trata la hipertrofia prosidtica benigna pero no la
enfermedad de hiperplasia prostdtica benigna. La hipertrofia es otra
enfermedad de la prdsiata, no es hiperplasia. De igual manera, este producto
no hace uso de la terapia combinada ni referencia al Estudio CombAT. En la
misma linea, por no tratar la HPB no puede ser considerado como un sustituto
Y mucho menos parte del mismo mercado relevante. No existe en el expediente
sustento, informacion o documento alguno que permita afirmar gque para el
médico que prescribe uno u otro medicamento, este producto represente una
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alternativa o eleccion a considerar versus el DUODART o el TAMSULON
DUO.

iv) Incluyeron cinco productos de "monoterapia” que no tienen los mismos
principios  activos de loy  medicamentos ohbjeto de la investigacion.
Adicionalmente, como se ha explicado los productos de "monoterapia” en su
gran mayoria no reducen ¢l tamano de la prostata y silo atacan los sinfomas
de la HPB. Estos no son recetados a los mismos pacientes que tienen sintomas
moderados a graves y son mayores de 33 afios a quienes si se les receta la
“terapia combinada”. No existe en el expediente sustento, informacion o
documento alguno que permita afirmar que para el médico que prescribe uno
u otro medicamento, estos productos representen una alternativa o eleccion a
considerar versus el DUODART o el TAMSULON DUQO, pues estdn dirigidos
a otro tipo de paciente, conforme la misma "ayuda informativa” sobre las
diferencias entre TAMSULON y TAMSULON DUQ presemtada por los

denunciado s confirma.

v)  Incluyeron diez productos de "monoterapia” gue solo tienen el principio active
Tamsulosina, pero no Dutasterida. Por lo cual, son medicamentos que no
tienen los mismos principios activos de los medicamentos objeto de la
investigacion. Estos, no reducen el tamano de la pristata, sélo atacan los
sintomas de fa HPB y son recetados a pacientes que tienen otros sinfomas y
condiciones. Nuevamente, no existe en el expediente sustento, informacién o
documento afguno que permita afirmar que para el médico que prescribe uno
u ofro medicamento, estos productos representen una alternativa o eleccion a
considerar versus el DUODART o el TAMSULON DUQO, pues esian dirigidos
a otro tipo de paciente, conforme la misma "ayuda informativa” sobre las
diferencias entre TAMSULON y TAMSULON DUQ presentada por los
denunciados confirma.

Claramente, debido a estos graves errores, la Intendencia realiza erréneas mediciones
al momento de caleular el porcentaje de participaciones en el mercado relevante,
causando una errada apreciacion respecto de la conducta denunciada v su afectacion al
mercado, minimizando artificialmente el rol de MEDICAMENT A y su producto
TAMSULON DU en el mismo.

444 DE LAS ERRONEAS CUOTAS DE MERCADO EN UN MERCADO
RELEVANTE MAL DEFINIDO Y LA INFORMACION ENTREGADA POR LAS
PARTES DEL PROCESO |...]

Sefior Superintendente, gqueda claro, la INICPD debio verificar, i) si los medicamentos
de "monoterapia” constituyen un mercado diferente por servir para (ratar a pacientes
con sintomas leves y en los cuales no se requiere disminuir el tamafio de la prostata, ii)
si las ventas de los medicamentos "monoterapia”, se vieron afectadas o no con el ingreso
de los productos duales al mercado y, iii) nunca debio incluir en el mercado relevante a
medicamentos que tratan la disfuncidn eréctil u otra enfermedad que no sea la
hiperplasia prostdtica benigna.

4.4.6 DE LA ELASTICIDAD DE LA OFERTA [...]
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Si bien identifico 32 empresas farmacéuticas nacionales con varios aios de experiencia,
considerd unicamente costos de comercializacion, conservacion y (ransporte de
medicamentos, ha basado su decision en la afirmacion de que "no deben incurrir en
costos hundidos significativos”, lo cual es incorrecto.

La indusiria farmacéutica se caracteriza precisamente por el requerimiento de elevadas
inversiones en investigacion y desarrollo que no necesariamente se verifican a nivel de
las comercializadoras nacionales sino a nivel de sus matrices internacionales.
Justamente, en este caso se observa gue es GLAXOSMITHKLINE quien invierte y
auspicia el Estudio CombAT, estudio empirico in vive sobre la terapia combinada para
una enfermedad en particular, mismo que es un efemplo cldsico de coste hundido.

La wtilizacion de un estudio afeno para dar a entender que se han realizado estudios
sobre un producto al gue no le es aplicable, justamente , demuestra el aprovechamiento
indebido de esfuerzo y recursos de terceros en forma deshonesia.

Tampoco en el andlisis sobre oferta potencial de la Intendencia se ha segmentado
distinguiendo entre medicamentos de monoterapia y tratamientos de combinacion dual,
pues se ha basado en que habrian ingresado al mercado "varios oferentes del
medicamento para tratar la hiperplasia prostatica benigna" [...]

4.5 DE LA SANCION PREVIA DE LA ARCSA Fosf

Al respecto, identificamos dos errores relevantes en esta premisa, que vician la
mativacidn del acto de resolucion que la recoge, a saber:

a. la Intendencia considerd erradamente que existiria una "modificacion de denuncia”,
cuando lo correcto debia ser ampliar la resolucidon de inicio de investigacion
conforme prevé el Art 66. del RLORCPM. [...]

b. es irrelevante si la presentacion de estudios de bioequivalencia es o no un requisito
de concurrencia al mercado (requisito de obtencion del regisiro sanitario), lo
relevanie es si MEDICAMENTA contaba o no con respaldos para sus afirmaciones

o L

SEXTO.- MARCO NORMATIVO APLICABLE.- Para el andlisis del acto materia de la
impugnacion, es necesario considerar lo establecido en la norma; asi, la Constitucién de la
Repiblica del Ecuador - CRE- prevé: “Art. 75.- Toda persona tiene derecho al acceso gratuito
a la justicia y a la tutela efectiva, imparcial y expedita de sus derechos e intereses, con sujecion
a los principios de inmediacion y celeridad; en ningin caso quedard en indefension. El
incumplimiento de las resoluciones judiciales serd sancionade por la ley”; “Art. 76.- En todo
proceso en el que se determinen derechos y obligaciones de cualguier orden, se asegurard el
derecho al debido proceso que incluird las siguientes garantias basicas: 1. Corresponde a toda
autoridad administrativa o judicial, garantizar el cumplimiento de las normas y los derechos de
las partes. 2. Se presumird la inocencia de toda persona, y serd tratada como tal, mientras no se
declare su responsabilidad mediante resolucion firme o sentencia ejecutoriada. [.] 7. El
derecho de las personas a la defensa incluird las siguientes garantias: [...] ) Las resoluciones
de los poderes piiblicos deberdan ser motivadas. No habrd motivacion si en la resolucion no se
enuncian las normas o principios juridicos en que se funda y no se explica la pertinencia de su
aplicacion a los antecedentes de hecho [...]"; “Art. 82.- El derecho a la seguridad Juridica se



S

L -
Superintendencia “‘“l:‘ W“h&uj&. -

b de Control del Wue ?
\ Poder de Mercado ‘

Sfundamenta en el respero a la Constitucion y en la existencia de normas juridicas previas, claras,
piiblicas y aplicadas por las autoridades competentes. "'; “Art. 226.- Las instituciones del Estado,
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y las personas que actiien
en virtud de una potesiad estatal eferceran solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucion y la ley [...]"; “Art. 304.- La politica comercial tendrd los
siguientes objetivos: [...] 6. Evitar las prdacticas monopdlicas y oligopdlicas, particularmente en
el sector privado, y otras que afecten el funcionamiento de los mercados”; “Art. 334.- El Estado
promoverd el acceso equitative a los factores de produccion, para lo cual le corresponderd: 1.
Evitar la concentracion o acaparamienio de factores y recursos productivos, promover su
redistribucidn y eliminar privilegios o desigualdades en el acceso a ellos.[..]": La Ley
Orginica de Regulacion y Control del Poder de Mereado -LORCPM- establece: “Art. 1.-
Objeto.- El objeto de la presente Ley es evitar, prevenir, corregir, eliminar y sancionar el abuso
de operadores econdmicos con poder de mercado; la prevencion, prohibicion ¥ sancion de
acuerdos colusorios y ofras prdeticas restrictivas; el control y regulacion de las operaciones de
conceniracion econdmica; y la prevenciion, prohibicion y sancién de las prdcticas desleales,
buscando la eficiencia en los mercados, el comercio justo y el bienestar general y de los
consumidores y usuarios, para el establecimiento de un sistema econémico social, solidario y
sostenible."; “Art. 25.- Definicion.- Se considera desleal a todo hecho, acto o prdctica
contrarios a los usos o costumbres honestos en el desarrollo de actividades econdmicas,
incluyendo agquellas conductas realizadas en o a través de la actividad publicitaria, La expresion
actividades econdmicas se entenderd en sentido amplio, que abarque actividades de comercio,
profesionales, de servicio y otra [...] La determinacidn de la existencia de una prdctica desleal
no requiere acreditar conciencia o veluniad sobre su realizacion sino que se asume como
cuasidelito de conformidad con el Cédigo Civil. Tampoco serd necesario acreditar que dicho
acto genere un daito efectivo en perjuicio de otro concurrente, los consumidores o el orden
puiblico econdmico, bastando constatar que la generacion de dicho daiio sea potencial, de
acuerdo a lo establecido en esta Ley [...]"; “Art. 26.- Prohibicién.- Quedan prohibidos y serdn
sancionados en los términos de la presente Ley, los hechos, actos o pricticas desleales,
cualquiera sea la forma que adopten y cualquiera sea la actividad econdmica en que se
manifiesten, cuando impidan, restrinjan, falseen o distorsionen la competencia, atenten contra
la eficiencia econdmica, o el bienestar general o los derechos de los consumidores o usuarios.
Los asuntos en que se discutan cuestiones relativas a la propiedad intelectual entre pares,
publicos o privados, sin que exista afectacion al interés general o al bienestar de los
consumidores, serdn conocidos y resueltos por la awtoridad nacional competente en la materia”;
“Art. 27.- Prdcticas Desleales.- Entre otras, se consideran prdcticas desleales, las siguientes:
[...] 2.- Acios de engaiio.- Se considera desleal toda conducta que tenga por objeto o como efecto,
real o potencial, inducir a error al piiblice, inclusive por omision, sobre la naturaleza, modo de
Jabricacion o distribucion, caracteristicas, aptitud para el uso, calidad y cantidad, precio,
condiciones de venia, procedencia geogrdfica y en general, las ventajas, los atributos, beneficios
o condiciones que corresponden a los productos, servicios, establecimientos o transacciones que
el operador econdmico que desarrolla tales actos pone a disposicion en el mercado; o, inducir
a error sobre los atributos que posee dicho operador, incluido tode aguello que representa su
actividad empresarial. Configura acto de engaiio la difusion en la publicidad de afirmaciones
sobre producios o servicios que no fuesen veraces y exactos. La carga de acreditar la veracidad
v exactitud de las afirmaciones en la publicidad corresponde a quien las haya comunicado en su
calidad de anunciante. En particular, para la difusion de cualquier mensaje referido a
caracteristicas comprobables de un producto o servicio anunciado, el anunciante debe contar
con las pruebas que sustenten la veracidad de dicho mensaje [...]"; “Art. 44.- Atribuciones del
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Superintendente.- Son atribuciones y deberes del Superintendente, ademds de los determinados
en exta Ley [...] 2. Conocer y resolver de forma maotivada los recursos que se interpusieren
respecto de actos o resoluciones conforme lo previsto por esta Ley y su Reglamento [...] " "Art.
48.- Normas generales.- [...] La carga de la prueba correspondera a la Superintendencia de
Control del Poder de Mercado, sin perjuicio de las pruebas aportadas por el denunciante y el
denunciadof...]"; "Art. 54.- Contenido de la denuncia.- La denuncia deberd contener: a) El
nombre y domicilio del demunciante; b) Identificacion de los presuntos responsables; ¢) Una
descripeion detallada de la conducta denunciada, indicando el periodo aproximado de su
duracion o inminencia; ) La relacion de los involucrados con la conducta demunciada; ¢) Los
datos de identificacion de los involucrados conocidos por el denunciante, incluyendo entre otros
sus domicilios, nimeros de teléfono y direcciones de correo electrénico, si las tuvieran y, de ser
el caso, los datos de identificacion de sus representantes legales; la falta de uno o mds requisitos
del presente literal no invalida la denuncia, f) Las caracteristicas de los bienes o servicios objeto
de la conducta denunciada, asi como de los bienes o servicios afectados; y, g) Los elementos de
prueba que razonablemente tenga a su alcance el denunciante”; “Art. 57.- Archivo de la
denuncia.- Si el drgano de sustanciacion considera satisfactorias las explicaciones del
denunciado, o si concluida la investigacion no existiere mérito para la prosecucion de la
instruccion del procedimiento, mediante resolucion motivada ordenard el archive de la
denuncia”; “Art, 67.- Recurso de Apelacion o Jerdrquico.- Los actos administrativos emitidos
en virtud de la aplicacion de esta Ley podrdn ser elevados al Superintendente de Control de
Poder de Mercado mediante recurso de apelacion, que se presentard ante éste. También serdn
susceptibles de recurso de apelacion actos administrativos en los que se niegue el recurso
ordinario y horizontal de reposicion [...]". Reglamento a la Ley Orgédnica de Regulacion y
Control del Poder de Mercado dispone; “Art. 66.- Acumulacion de expedientes.- El drgano de
investigacion, de oficio o a solicitud de los interesados, podrd ordenar la acumulacion de
expedientes cuando entre ellos exista una conexion directa [...] Asimismo, podrd ampliar la
Resolucion de Inicio de Investigacién cuando, en el curso de la investigacion se aprecie la
pariicipacion de otros presunios responsables, la presunta comision de otras infracciones, o se
presenien nuevos inferesados no incluidos anteriormente .

SEPTIMO.- CONSTANCIA PROCESAL RELEVANTE.- a) Dentro_del expediente de
investigacion _No. SCPM-IGT-INICPD-19-2018 analizado, se resaltan_las siguientes
actuaciones administrativas: i. Denuncia y anexos presentados por el operador econdomico
GLAXOSMITHKLINE ECUADOR S.A., el 17 de septiembre de 2018, en la que se puso en
conocimiento de la Intendencia Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales.
el presunto cometimiento de Pricticas Desleales, por Actos de Engafio, por parte del operador
economico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. ii. Providencia, de 01 de octubre de 2018,
las 09h30, que en su parte pertinente, el Intendente dispuso: "Abrir el presenie expediente
administrativo [...] disponer el traslado de la denuncia presentada y sus anexos, al operador
economico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., y de conformidad con el articulo 53 de la
Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, se concede el término de quince
(15) dias contados a partir de la notificacién con la presente providencia y anexos, para (sic.)
presente sus explicaciones". iii. Escrito ingresado en la Secretaria General de la SCPM, el 30 de
octubre de 2018, las 15h46, con ID de tramite 117736, mediante el cual, el operador econdmico
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., presento sus explicaciones, respecto de la denuncia
presentada por GLAXOSMITHKLINE ECUADOR S8.A. iv. Resolucion, de 16 de noviembre de
2018, las16h00, en la que el Intendente resolvié: "Ordenar el inicio de una investigacion dentro
del  expediente  No. SCPM-IN/CPD-2018-019. en contra del operador econdmico
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MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., por el presunto cometimiento de actos de engaiio, de
acuerdo con la tipificacion del articulo 27, numeral2 de la LORCPM [...] . v. Escrito ingresado,
el 19 de diciembre de 2018, las 11h03, con ID de tramite 120868, en el cual, el operador
economico GLAXOSMITHKLINE  ECUADOR S.A., informa a la Intendencia que
Medicamenta habria cancelado el Registro Sanitario H6060713, correspondiente al medicamento
TAMSULON DUO para obtener un nuevo registro sanitario correspondiente al medicamento,
con un nombre casi idéntico: TAMSULON DUO Capsulas duras y solicité a la autoridad:
“Investigar al operador econémico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., por el presunto
cometimiento de prdcticas desleales por violacion de normas [...]". iv. Providencia de 08 de
enero de 2019, las 08h45. la INICPD manifesto: “[... [ una vez calificada la denuncia y resuelto
el inicio de la investigacidn, no cabe modificar la denuncia por otras conductas que antes de
resolver el inicio de la investigacion no fueron denunciadas, por lo que se niega lo solicitado y
se defa a salvo el derecho del operador economico GLAXOSMITHKLINE ECUADOR S.A., de
iniciar las acciones que crea correspondiente por la supuesta nueva conducta [...] . vii. Informe
de Revision del expediente No, ARCSA-CZ9-PSE-2018-001 de 11 de marzo de 2019, en el cual
se concluye: “el drgano de administracion ARCSA ha resuelto: de acuerdo a la investigacion
recabada del producto TAMSULON DU 0.5 mg/ (.4 mg, con registro sanitario No. H606073
cuvo titwlar de registro sanitario es la empresa Medicamenta Ecuatoriana S.A., se estaria
comercializando con un inserto que conlleva informacion que no corresponde textualmente al
aprobado en el registro sanitario, segin la informacion consultada a la fecha en VUE; y se
procedio a sancionar de acuerdo a la Ley Orgdnica de Salud [...]"'; recomendando ademds que
se declare confidencial esta informacion. viii. Providencia de 15 de mayo de 2019 a las 14h30,
mediante la cual la Intendencia de Investigacion resuelve la ampliacion de la investigacion por
el plazo de 180 dias. ix. Memorando No. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOY A-2019-0435-
M de 23 de agosto de 2019, suscrito por Lorena Patricia Alvarado Macancela, directora Técnica
de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones (e), en el cual seiiala
que, tanto para la obtencion del registro sanitario no hace falta la presentacion de estudios clinicos
o preclinicos. x. Informe de Resultados de la Investigacion No. SCPM-INICPD-DNICPD-043-
2019-1, de 13 de noviembre de 2019, en el que recomienda: “[..J el archivo del expediente
administrativo No. SCPM-IGT-INICPD-0019-2018, por no haber identificado indicios que
Heven a presumir el cometimiento de prdcticas desleales por actos de engaio, por parte del
operador economico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., y tampoco existio falseamiento del
régimen de competencia. xi. Acto administrativo de 15 de noviembre de 2019, en la cual el
organo de investigacion resuelve: “Con base en las consideraciones expuestas en esta resolucion
v al no haber encontrado elementos conducentes que nos lleven a formular cargos en conira del
operador econdmico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., esta Intendencia ordena el archivo
de la causa. ", b) Las constancias que reposan dentro del expediente que sustancia el Recurso de
Apelacion son: a) Copia certificada del Memorando No. SCPM-IGT-INICPD-375-2019-M de
19 de diciembre de 2019, suscrito por el abogado Pablo Carrasco, Intendente Nacional de
Investigacion y Control de Pricticas Desleales, mediante el cual remite copia certificada del
Recurso de Apelacion presentado por el operador econémico GLAXOSMITHKLINE DEL
ECUADOR S.A., mediante escrito ingresado el 17 de diciembre de 2019, las 14h04, con el
nimero de tramite 1D. 152252, ii. Providencia de 24 de diciembre de 2019 a las 15h00, mediante
la cual esta autoridad admite a tramite el Recurso de Apelacion, presentado por el operador
economico GLAXOSMITHKLINE DEL ECUADOR S.A., vy se dispone poner en conocimiento
de la contra parte a fin de que se pronuncie en derecho. iii. Escrito presentado por la abogada
Leda Alfonse Trujillo, en calidad de Procuradora Judicial de MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., ingresado en la Secretaria General de la Superintendencia de Control del
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Poder de Mercado el 08 de enero de 2020, mediante el cual el operador econdmico presenta sus
alegaciones respecto del Recurso de Apelacion y solicita se niegue el Recurso de Apelacion
interpuesto por su contraparte. iv. Acta de la Audiencia Publica celebrada el dia miéreoles 19 de

febrero de 2020 a las 08h30.

OCTAVO.- ANALISIS FACTICO JURIDICO DE LA PRETENSION.- Por medio del
Recurso de Apelacion interpuesto, el recurrente pretende que esta Autoridad declare la nulidad
de la Resolucion de 15 de noviembre de 2019, a las 13h00, emitida por la Intendencia Nacional
de Investigacion y Control de Pricticas Desleales, ademas de disponer se realice un nuevo
Informe de Resultados y se proceda a formular cargos en contra del operador econémico
MEDICAMENTA ECUATORIANA 5.A., basando su pretension en los argumentos de que el
acto administrativo impugnado carece de motivacion respecto a la determinacion arribada por
la Intendencia en cuanto a:

- Que, los médicos no pueden ser engaiiados;
- Que, a su criterio se ha inaplicado el articulo 27 de la LORCPM.

- Que, a su criterio, el 6rgano de investigacion ha errado en la determinacion del mercado
relevante, incluyendo en dicho mercado a todo medicamento que supuestamente trate la
hiperplasia benigna prostatica y, a todo medicamento que tenga un principio activo que trate

condiciones relacionadas con la hiperplasia prostatica.

- Que, se habria errado en la determinacion de las cuotas de mercado de los operadores

economicos participantes en el mercado relevante que debia determinarse.

- Que, la Intendencia erro al considerar que en el escrito de 19 de diciembre de 2018, existiria
una "modificacion de denuncia", cuando lo correcto debia ser ampliar la resolucién de inicio

de investigacion.

De la revision de la Resolucion de 15 de noviembre de 2019 a las 13h00, emitida por

la

Intendencia Nacional de Investigacion y Control Practicas Desleales, se observa que la misma

contempla, en lo formal, la siguiente estructura:

a) Competencia;

b) Validez Procesal:

¢) Antecedentes procesales;

d) Identificacion de los operadores econdmicos involucrados:
€) Andlisis de la denuncia y explicaciones;

) Anilisis de mercado relevante;

g) Analisis de las conductas denunciadas;

h) Argumentacion que motiva la decision; y,

i) Decision.

De lo expuesto, el acto administrativo impugnado contiene los elementos formales que presumen
su legitimidad. Sin embargo, en consideracion a los argumentos del recurso de apelacion, se

analiza:

L.a conducta denunciada y materia del proceso de investigacion es aquella determinada en el
articulo 27 numeral 2 de la Ley Orgdnica de Regulacion y Control del Poder de Mercado,

referente a;

10



- /&3‘

Superintendencia Eﬁfué Carigatly v
de Control del j = ﬁ
Poder de Mercado 3

“Art. 27.- Prdcticas Desleales.- Entre otras, se consideran prdcticas desleales, las
siguientes: [...] 2.~ Actos de engafio.- Se considera desleal toda conducta que tenga por
objeto o como efecto, real o polencial, inducir a error al piiblico, inclusive por omision, sobre
la naturaleza, modo de fabricacién o distribucidn, caracteristicas, aptitud para el uso,
calidad v cantidad, precio, condiciones de venta, procedencia geogrdfica y en general, las
ventajas, los atributos, beneficios o condiciones que corresponden a los productos, servicios,
establecimientos o transacciones que el operador econdomico que desarrolla tales actos pone
a disposicion en el mercado; o, inducir a error sobre los atributos que posee dicho operador,
incluido todo aquello que representa su actividad empresarial.- Configura acto de engaiio
la difusion en la publicidad de afirmaciones sobre productos o servicios que no fuesen
veraces v exactos. La carga de acreditar la veracidad y exactitud de las afirmaciones en la
publicidad corresponde a quien las haya comunicado en su calidad de anunciante. En
particular, para la difusion de cualquier mensaje referido a caracieristicas comprobables de
un producto o servicio anunciado, el anunciante debe contar con las pruebas que sustenten
la veracidad de dicho mensaje [...]"

En este sentido, es importante comprender lo que constituye publicidad, publicidad engafiosa y
acto de engaiio, por tanto:

PUBLICIDAD

En relacién al término "publicidad”, la autora Sandra Vilajoana Alejandre, en su obra “Como
aplicar los limites juridicos de la publicidad™ expone:

"La publicidad, considerada como una téenica comunicativa de cardcter autonomo, es
una de las actividades econémicas mds reguladas. Su incidencia en el mercado y sobre
todo la necesidad de velar por la proteccion de los consumidores y usuarios, publico
ohjeto de la publicacion. [...] Los académicos y profesionales del sector definen la
publicidad como aguella comunicacidn persuasiva y/o informativa sobre los productos,
servicios, marcas, efc., de un anunciante, difundida por medio, fundamentalmente, de
anuncios suscritos y pagados por el mismo, con el objetivo de incidir directa o
indirectamente en los comportamientos de compra y de consumo de los piiblicos a los que
se dirige [...]"

En este sentido, las autoras Sandra Vilajoana Alejandre y otras, citan en su obra “Como Aplicar
los Conceptos Basicos de la Publicidad™® al tratadista, Dr. José Luis Ledn, Catedritico de
Comunicacion Audiovisual v Publicidad de la Universidad del Pais Vasco, quién sintetiza:

“[...] Aparentemente la publicidad limita su objetivo a inducir a la aceptacion de
productos, servicios ¢ instituciones; sin embargo este proceso va mds alld de la
promocion de entidades concretas, para instaurar valores y modelos existenciales [...]
Aungue la mayoria de anuncios sean irrelevantes y se olviden facilmente, cada uno de

b Como aplicar Tos limites juridicos de la publicidad™, Sandra Vilajozna Alejandre, Juan Cuerva Cadas; Ediorial UOC, Ebook,
hitps:books google.com. co/books/

2 Cdamo Aplicar los Conceptos hdsicos de la Publicidad, Sandra Vilajonna Alejandre, Minica Jimenez Morales, Zohaira Gonzalez Roma,
Eliznbel Baurier Montmany:, Editorial UOC. Ebook. hips-fhooks google com.ed/books/
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ellos es la gota de wn flujo incesante, y los efectos acumulados en el tiempo de ese flujo
pueden ser considerables, tanto en lo comercial, como en lo existencial [...]"

De lo manifestado en lineas anteriores, definimos a la publicidad como aquella actividad que tiene
como fin enviar un mensaje a sus receptores, con el objeto de incidir en el intelecto, emotividad
y voluntad en el piblico en tal o cual decision, o generar un concepto de lo que se esta informando,
sobre la base del mensaje que se envia. Es claro que, cuando hablamos de publicidad, no solo
estamos refiriéndonos al nombre de un producto, servicio o marca, si a su categoria, beneficios,
o galardones inclusive; la publicidad es una comunicacion impersonal, utilizando medios de
difusion con el fin de alertar a un potencial consumidor lo que se oferta, para influir en su decision.

PUBLICIDAD ENGANOSA

El compendio de Competencia Desleal, publicado per la Superintendencia de Industria y
Comercio de la Repiblica de Colombia®, sefiala:

“[...] cuando la publicidad que se realiza es enganosa, los beneficios naturales que la
publicidad genera en el mercado se desdibujan tornandose la publicidad en nociva, pues
no solo se expondrd al destinatario de la misma a basar sus decisiones de compra en
informacion irreal del producto amnciado, sino que se generard en la competencia
economica una distorsion, la cual, por los efectos que puede causar en los destinatarios
de la misma, es susceptible de perjudicar injustificadamente a los competidores [... Jla
nocion de publicidad engaiiosa acd expuesta no se centra en los conceptos de veracidad
ni de falsedad, sino que se basa en la nocion de engaiio, toda vez que un mensaje puede
contener afirmaciones verdaderas, que a pesar de su veracidad, engafian o son
susceptibles de inducir a engafio a sus destinatarios, al igual que puede contener
elementos falsos, que a pesar de su falsedad no engaiian al consumidor [...]"

Por tanto, nos encontrariamos frente a una publicidad engafiosa cuando el mensaje que se
proyecta a los consumidores es equivocado, concediendo un atributo a un bien o servicio que no
posee, utilizando para ello un mecanismo publicitario, cuya conducta afecta o es capaz de afectar
el normal desenvolvimiento del mercado, es ahi cuando estaremos frente a una prictica desleal.

En este sentido, el compendio de Competencia Desleal, publicado por la Superintendencia de
Industria y Comercio de la Republica de Colombia, refiere:

“[...] la conducta es desleal cuando se encuentre demostrado que un acto, por las
circunstancias en que se realiza, es susceptible de inducir a error al consumidor [...]™

De lo anotado, claramente podemos establecer que constituye acto de engaiio cuando por parte
de un operador econdmico existe una afirmacién mediante su publicidad de alguna cualidad de
su producto, servicio, actividad o marca inclusive, es decir, cuando el producto o servicio es
diferente al mensaje relatado en su publicidad.

¥ Lew 371991, de 10 de encro, de Competencia Deslenl
*Ley 31991, de 10 de encro, de Competencia Desleal,
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ACTO DE ENGANO

La ley Orgénica de Regulacion y Control de Poder de Mercado, define a los actos de engaiio
como:

“f...] 2.- Actos de engaiio.- Se considera desleal toda conducta que fenga por objelo o
como efecto, real o potencial, inducir a error al puiblico, inclusive por omisién, sobre la
naturaleza, modo de fabricacion o distribucion, caracteristicas, aptitud para el uso,
calidad y cantidad, precio, condiciones de venta, procedencia geogrdfica y en general,
las ventajas, los atributos, beneficios o condiciones que corresponden a los productos,
servicios, establecimientos o transacciones que el operador economico que desarrolla
tales actos pone a disposicion en el mercado; o, inducir a error sobre los atributos que
posee dicho operador, incluido todo aquello que representa su actividad empresarial

£

Segiin lo manifestado en la publicacion de Burguera Abogados ¢l 06 de junio de 2014, ;Qué son
los Actos de Engaiio en Competencia Desleal?”, se define al mismo como:

“[...] son tres los elementos necesarios para la consideracion como acto de engafio: la
tipificacion en la ley, la capacidad para inducir al error a los destinatarios y la capacidad
para incidir en el comportamiento econdmico del destinatario. [...] No es necesario que
efectivamente se produzca el engano, sino que se considera que se incurre en ¢l tipo si la
informacion es suficiente para inducir al error. Y esa suficiencia se modula en funcion
de los destinatarios de esa informacion, no es lo mismo que una informacion se dirija a
un  consumidor medio, que a consumidores especialmente vul nerables, que a
profesionales cualificados [ ...]"

Fn este mismo sentido, el compendio de Competencia Desleal, publicado por la Superintendencia
de Industria y Comercio de la Repiblica de Colombia, refiere:

“[...] la conducta es desleal cuando se encuentre demostrado que un acto, por las
circunstancias en que se realiza, es susceptible de inducir a error al consumidor [...]"

De lo anotado, claramente podemos establecer que estamos frente a un acto de engafio cuando
por parte de un operador econdmico existe una afirmacion, de alguna cualidad de su producto,
actividad o marca que no cuente con los medios de verificacion de su veracidad, o con las
autorizaciones a los que estd llamados a contar y que real 0 potencialmente puedan influir en la
decision de sus receptores, sean estos finales o intermediarios, consecueniemente afectar el
mercado en el que intervienen.

Una vez entendidos los conceptos de publicidad, publicidad engafiosa y acto de engafio, se
analizard si la Intendencia, ha errado en su disposicion de archivar el expediente de investigacion,
para el efecto es necesario considerar que la denuncia presentada por parte del recurrente, sefialo:

“f...] el denmunciado viene refiriéndose de manera indebida al Estudio CombAT para
pretender justificar la calidad y seguridad de su producto [...] A pesar de lo anterior,
MEDICAMENTA se refiere al estudio CombAT, para supuestamente demostrar su
calidad, seguridad y eficacia (i); y, de esta manera, para pretender declarar una

* hitps:/www, burguersnbogados com/gue-son-los-actos-de-engano-en-competencia-desleall
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supuesta, e inexistente, intercambiabilidad con el DUIDART, que es el medicamento de
referencia [...]"

Idea que sintetiza la “noticia criminis” de la investigacion, de lo cual se derivan los demis
cuestionamientos planteados por GLAXOSMITHKLINE ECUADOR S.A., teniendo siempre
presente que esta entidad del Estado con su actuacion debe procurar el bienestar comin, més no
atender presuntos perjuicios de particulares; por lo tanto el proceso de investigacion debe
perseguir este objetivo.

PLANTEAMIENTOS DEL RECURRENTE.-

I:sta autoridad considera imprescindible confrontar los argumentos desplegados en la denuncia
presentada por el apelante, mediante escrito de 17 de septiembre de 2018 a las 09h00 con 1D,
113036, la motivacion y decision contenida en la Resolucion de Inicio de Investigacion emitida
por la INICPD el 16 de noviembre de 2018 a las 16h00 y Recurso de Apelacién que se resuelve
y finalmente lo argumentado en la audiencia pablica llevada a cabo el miércoles 19 de febrero
de 2020, por tanto:

En la denuncia, GLAXOSDMITHELINE sefalo:

[-.] GLAXOSMITHKLINE, es titular del Registro Sanitario H5100513, correspondiente
al medicamento de uso humano cuyos principios activos son: DUTASTERIDA y
TAMSULOSINA. El referido medicamento se comercializa bajo la marca “DUODART
R [.] Para la inscripcion de este medicamento en el Registro Sanitario,
GLAXOSMITHKLINE |[...] elaboré un Estudio denominado CombAT, el cual respalda
la efectividad de la terapia combinada a largo plazo del medicamento DUODART, cu va
forma farmacéutica es una cdpsula dura donde se encuentran los pellets que contienen
TAMSULOSINA; y, una cdpsula blanda, en la cual se encuentra emulsificada [...] la
DUTASTERIDA. Los pallets y la edpsula van juntos en su solo recipiente externo que es
una cdpsula de gelatina dura [...]

El Estudio CombAT no puede usarse para respaldar la terapia combinada de los
principios activos TAMSULOSINA y DUTASTERIDA  en una forma farmacéutica
diferente a las empleadas en el Estudio, y esta es la razén fundamental de la presente
denuncia. El Operador Econdmico denunciado viene refiriéndose de manera indebida al
Estudio CombAT para pretender justificar la calidad y seguridad de su producto cuya
marca es "TAMSULON DUO™ R, que contiene asimismo los principios activos
TAMSULOSINA y DUTASTERIDA; no obstante la cual los dos principios activos se
encueniran en forma farmacéutica distinta [...] MEDICAMENTA se refiere al estudio
CombAT. para supuestamente demostrar su calidad, seguridad y eficacia; ¥, de esta
manera para pretender declarar una supuesta, e inexistente, intercambiabilidad son el
DUODART, que es el medicamento de referencia [...]

El hecho de que el medicamento DUODART tenga los mismos principios activos
TAMSULOSINA y DUTASTERIDA que el producto TAMSULON DUO, tan solo los

convierte en alternativas farmacéuticas, pero NO_en_equivalentes farmacéuticos,

equivalentes terapéuticos v mucho menos en productos intercambiables Food
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MEDICAMENTA comercializa el TAMSULON DUO con un inserio en el que se hace
mencion al Estudio CombAT como aval de su producto, en las secciones de " Reacciones
Adversas " y “Co-administracion de “TAMSULOSINA y DUTASTERIDA ", lo que hace
creer que el medicamento DUODART es un equivalente farmacéutico y terapéutico del
producto TAMSULON DUO, lo que induce a error tanto en médicos como a pacientes

{1

Pricticas contrarias a los usos honestos en el desarrollo de actividades econdomicas:

[...] hacer referencia en los insertos al Estudio CombAT, les permitiria llegar a la
conclusion equivocada de que el TAMSULON DUO tiene la misma forma farmacéutica
del DUODART, es un equivalente farmacéutico, cumple con las mismas prestaciones
terapéuticas (equivalente terapéutico) que el DUODART, dando como resultado que
supuestamente  sean  productos intercambiables, siendo las cuatro aseveraciones
inductivas a error por ser falsas [...]

Potencial afectacion a los consumidores, afectacidn directa a GLAXOSMI THKLINE
y distorsién a la competencia:

El que MEDICAMENTA afirme que el T4 MSULON DUO ha sido avalade por el Estudio
CombAT, tiene la potencialidad de inducir a error a los médicos y pacientes, al creer que
tanto el TAMUSLON DUQO como el DUODART tienen la misma forma farmacéutica, son
equivalentes farmacéuticos, son equivalentes terapéuticos y, por ende: intercambiables

[

Por tanto, bisicamente se ha puesto en conocimiento de esta autoridad de control que el operador
econémico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., titular del farmaco TAMSULON DUO
ha incluido dentro del inserto de su producto referencias al Estudio CombAT, realizado por ¢l
operador economico G LAXOSMITHKLINE para respaldar la efectividad de la terapia
combinada a largo plazo de su medicamento DUODART, cuya forma farmacéutica es una
ciapsula dura que contiene TAMSULOSINA y una capsula blanda de DU TASTERIDA.

Manifiesta ademas, que el estudio de la referencia no s aplicable al producto de la denunciada,
pues difiere la forma farmacoldgica, por lo que no son equivalentes farmacéuticos, equivalentes
terapéuticos o productos intercambiables, en virtud de lo cual existe un potencial acto de engano
hacia los médicos especialistas y al consumidor, como un dafio real a GLAXO, al utilizar de
referencia el Estudio CombAT pretendiendo demostrar la efectividad del TAMSULO DUO.

Por otro lado la Intendencia Nacional de Investigacion de Pricticas Desleales mediante la
Resolucién de Inicio de Investigacién emitida con fecha 16 de noviembre de 2018 a las 16h00,
ha delimitado el curso de la investigacion realizando las siguientes consideraciones:

“[...] QUINTA.- LAS CONDUCTAS OBJETO DE LA INVESTIGACION Y LAS
CARACTERISTICAS DE LOS BINENES Y SER VICIOS QUE ESTARIAN SIENDO
OBJETO DE LA CONDUCTA [...] el producto bajo investigacion es el TAMSULON
DUO. Por lo tanto, la definicion de un posible mercado producto partird de las
generalidades del producto investigado |[...]
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Andlisis cualitativo.- Para determinar el mercado relevante de este secior se toma en
cuenta el producto mencionado anteriormente y sus posibles sustitutos que fengan
caracteristicas similares entre ambos [...] se determina preliminarmente un mercado
relevante conformado por cdpsulas cuyo principio activo es TAMSULOSINA
DUTASTERINA.

Conclusiones del andlisis econdmico.- [..| se define preliminarmente un mercado
refevante de productos farmacéuticos con principios activos TAMSULOSINA
DUTASTERINA en presentacion capsula.

SEPTIMA.- DEL PROBLEMA JURIDICO EN CUESTION.- |..] ;Las leyendas
insertas en la caja del medicamento TAMSULON DUO que dice |[...], podrian inducir
al error a los médicos tratantes y a su vez a los pacientes? [..] ARGUMENTOS
PRINCIPALES.- [...] Esta autoridad considera que mencionar al estudio CombAT, en
la caja de medicamento TAMSULON DUO, podria tratarse de un uso deshonesto que
podria constituir una presunta practica de actos de engaiio debido a gue podria inducir
iicialmente al médico tratante y de forma posterior al consumidor final que es el
paciente [...J

RESOLUCION.- [...] Ordenar el inicio de la investigacion [...] por el presunto
comelimiento de actos de engaiio [...] siendo las caracteristicas de los bienes y servicios
las determinadas en el andlisis econémico de la presente resolucion T B

En esta linea de ideas podemos marcar que el érgano de investigacion ha sefialado
preliminarmente que el mercado relevante es “/...J productos farmacéuticos con principios
activos TAMSULOSINA DUTASTERINA en presentacion cdpsula”'; una vez concluida la elapa
de investigacion ha concluido que el mercado relevante definitivo en el estudio instruido es. “la
venta de medicamentos que traten la enfermedad hiperplasia prostdtica benigna ATC3 V sus
sustitutos, conforme su ATCS y tipo de medicamento”; variando de esta forma el mercado
relevante sefialado preliminarmente, sustituyendo el sefialamiento de productos farmacéuticos
con principios activos Tamsulosina - Dutasterina en presentacion capsula, por los medicamentos
que traten la hiperplasia prostitica benigna ATC3 (Venta de medicamentos que traten la
enfermedad Hiperplasia prostatica benigna) y sus sustitutos, considerando los principios activos,
ATCS y tipo de medicamento.

El Recurso de Apelacion se fundamenta de manera principal en lo anteriormente sefialado:

- Posibilidad de que los médicos sean engafiados:;

- Inaplicacion el articulo 27 de la LORCPM.

- Error en la determinacion del mercado relevante, al haber incluido en dicho mercado a todo
medicamento que trate la hiperplasia benigna prostatica y, a todo medicamento que tenga un
principio activo que trate condiciones relacionadas con la hiperplasia prostitica, asi como el
equivoco en la determinacion de las cuotas de mercado de los operadores econémicos
participantes en el mercado relevante que debia determinarse, que a criterio del accionante,
era los medicamentos de terapia combinada,

= Que la Intendencia debié ampliar la resolucion de inicio de investigacion, en virtud de que
¢l denunciante habria expuesto indicios de una aparente violacion de norma.
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De la audiencia pablica cclebrada el miércoles 19 de febrero de 2020 a las 08h30: -

En la diligencia de 19 de febrero de 2020, el operador economico GLAXOSMITHKLINE DEL
ECUADOR S.A., en su primera intervencion de manera principal expuso:

“[...] La denuncia presentada por GLAXO se ingreso el 17 de septiembre del afio 2018 y la
denuncia tenia bdsicamente dos elementos que conformaban la acusacion, el primer
elemento era la ausencia de la compaiia denunciada MEDICA MENTA del criterio general
de la buena fe y la segunda acusacion [...] es que la denunciada habia cometido acios de
engaiio [...[

La causal que dependia de los requerimientos de prueba [...] es que la awtoridad regulatoria,
la autoridad sanitaria remitan las resoluciones sancionadoras que habia expedido para
penalizar, castigar la conducta de MEDICAMENTA, y que a su vez también es susceptible
de la acusacion de delito economico ante usted seior Superintendente [...] remita las dos
resoluciones con la cual habia castigado con el méaximo de la multa una actividad que le dia
de hoy forma parte del hecho ilicito en materia de competencia [... [

El tercer elemento de competencia desleal que con las resoluciones de la autoridad sanitaria

firmes y ejecutoriadas [...] habia habido violacion de normas [..] cometimiento de
infracciones penal sanitaria, confravenciones [...] que le habia permitido al operador
econdomico Medicamenta sacar una enorme ventaja competitiva en el mercado [...] el delito
ya fue sancionado y juzgado [...] en dos instancias [...[

La Intendencia de Prdcticas Desleales en vez de extender la investigacion a lo que es la
violacion de norma, no lo hizo, ni si quiera se refirio en el informe de resultados ni en la
resolucion f...[

[...] Posteriormente ¢l 22 de octubre del afio 2018, [...] en esa resolucion [...] Medicamenta
habia aceptado voluntariamente que cometio el delito infraccion por espacio de cuatro anos

/]

k1 mercado relevante [...] es el de la hiperplasia benigna de prostdtica, en funcion de una
terapia combinada en razén de que son dos moléculas que estan en medicamento [... [ lo que
hace la Intendencia de Competencia Desleal, es tomar datos farmacoldgicamente
equivocados [...] el mercado relevante referido al hecho en si mismo de la denuncia, es la de
los medicamentos que tiene relacion con la hiperplasia benigna de prostata, [...[ lo que hace
la Intendencia de Competencia Desleal es considerar que el mercado relevante se nutre
también de medicamentos para la disfuncion eréctil que no tiene nada que ver [...] para los
pacientes con hiperplasia benigna de prostata [...] eso provoca varios errores en cadena [...[
el mercado relevante para la hiperplasia benigna de prostata, que tiene que ver con la
terapia combinada solo lo integran dos medicamentos TAMSULON DUQy DUODART [...]

Los médicos que fueron entrevistados, fueron abogados en funcidn de criterios juridicos [...]
que a un médico se le pueda explorar [...] en aspectos relevantes como, un médico puede ser
engaiiado cuando el inserto de un medicamento contiene con la afirmaciones que nos han
sido aprobadas por la autoridad regulatoria [...] al punto que la discusion termino siendo
sobre requisitos de registro sanitario [...]
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El objeto de nuestra denuncia fue, que el inserto contenia este medicamento, contenia
afirmaciones no aprobadas por la awtoridad regulatoria |...]

Y finalmente [...[ si la Superintendencia por cualquier razon, por cualquier consideracion,
Considera que no es posible entrar a la investigacion de la competencia desleal, tampoco
dejo a salvo el derecho que le corresponde a GLAXOSMITHKLINE para acudir [... | ante los
Jueces competentes [...]

Resulta ser que la autoridad sanitaria al analizar el inserto de Tamsulon duo, el que habia
aprobadeo para que pueda la compaiia pudiera comercializar este medicamento estaba
gravemente alterado, [... [ tres son las infracciones que la autoridad sanitaria encuentra en
el inserto, [...] la primera [...] el inserto aprobado por la autoridad decia que la formula
Jarmacéutica, capsulas rigidas [...] y en el inserto que wiliza Medicamenta por cuatro anos
[...] pone [mlicrogranulos de Tamsulosina clorihidrato, liberacion controlada v una capsula
interna de gelatina dura [...] esa fue una declaracion falsa, que durante cuatro afios le
permitio a Medicamenta vender seis millones de dilares de este medicamento /...

Sin que lo haya aprobado la autoridad de salud piblica, la compaiia denunciada incorporé
esta declaracion en su inserto, [ljas capsulas deben tragarse enteras y no masticarse o
abrirse [ ... ], al abrir la capsula que lo habia prohibido Medicamenta segin su inserto [..]
nos topamos con la novedad [...] que no hay la cdpsula de gelatina dura [...} "

Continuando la diligencia la Procuradora Judicial en su primera intervencion, principalmente
sefiald:

“[..] La presuncion dictada por la Intendencia de Investigacion cumple con todos los
requisitos de ley y no ha violado ningtin tipo de derecho, ni ninguna norma ya sea en la
Constitucion por motivacion que es en lo que se fundamenta el recurso, [...] a diferencia a
lo mencionado el dia de hoy en esta diligencia [... ]

El supuesto acto de engafio es haber mencionado al Estudio CombAT en el prospecio [...]en
realidad es la conducta por la cual se inicié esta investigacion, la conducta en virtud de la
cual la resolucion dictada por la Intendencia de Investigacion cual era el problema que en
definitiva debia resolver y sobre el cual se prommcio dicha resolucion L.

Aparece en esta reunién una nueva causal [...] aparentemente seria [...] una supuesta
violacién de normas cometida por Medicamenta y supuestamente habria obtenido venltajas
competitivas mi representada, esa violacion de normas es argumentada por una supuesta
sancion [... [ es cierto que mi representada fue sancionada [...] resulta que menciona GLAXO
que el producto DUODART, el producto innovador, nos hace entender que lenia una
posicion determinada y que Medicamenta se ha aprovechado de esta posicion del mercado,
sin embargo tengan en cuenia [...] estamos hablando de dos registros obtenidos con pocos
meses de diferencia y de dos productos que entraron de manera paralela en el mercado [...]

En el aiio 2016, presento GLAXO una denuncia ante la autoridad sanitaria de control [...]

basando esa denuncia justamente, en la mencion del Estudio CombAT en el prospecto de
Medicamenta, la autoridad sanitaria les dijo que en definitiva no existia ningiin tipo de
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violacién sanitaria por parte de Medicamenta al mencionar el estudio CombAT y arch.ﬁ}t: a @
denuncia [...] en el afio 2017 presento una nueva denuncia con el mismo objetivo, respecio
de esa demmcia [...] concluyé la autoridad de control de que no habia ninguna violacion
respecto de las caracteristicas fisico quimicas con las cuales deberia cumplir el medicamento
Tamsulon Duo [...] lo cierto es que la autoridad de control advirtio que habia ciertas
diferencias entre el prospecto que utilizaba Tamsulon DUo y el prospecto que habia sido
aprobado inicialmente por la ARCSA [...] seguidos los procesos especiales sanitarios, de las
resoluciones que obran de autos [...] ninguna de las conductas sancionadas en esas
resoluciones esta vinculadas, ni [...] la mencion del estudio CombAT, gue en su momento
aprobd la propia autoridad de control, ni tampoco estdn relacionadas con lay caracteristicas
fisico quimicas del medicamento, ni tampoco estdn relacionadas con que el medicamento no
cumpliese con algim requisito de lo que necesitaba para ser comercializado [..] en la
resolucion final lo que se lee [...] [mfodifica e impone unicamente esta sancion porque no
constituye riesgo alguno para la salud | ...]

Durante la réplica del defensor técnico de GLAXO, lo relevante manifestado fue:

“[...] en el aito 2018 [...] cambia el inserto porque ho tenia otra opcion legal después de que
[...] la autoridad de control le impuso el mdximo de la multa [...] este segundo del afio 2018
[...] ya tiene la edpsula dura [...] la falsedad tiene que ver con la forma farmacéwtica [...]

El estudio CombAT tampoco estaba aprobado en el inserto de la autoridad regulatoria por
la autoridad sanitaria [...]"

La réplica de MEDICAMENTA en su parte primordial expresa:

“I..] el proceso especial sanitario no realiza contra Medicamenta, no le impuia a
Medicamenta los incumplimientos que sugiere GLAXO en esta diligencia, son tres los
detalles que se sehalan respecto del prospecto que utilizaba en ese entonces el
medicamento y es, la falta de detalles del excipiente en la formula del producto, la adicién
de un pdrrafo que advierte al paciente sobre irritacion que pudiera recibir al momento
de abrir la capsula dura y la adicién de datos del acondicionador secundario para el
medicamento en esa fecha [...]

£l inserto con la mencion del Estudio CombAT si fue autorizado por la awtoridad de
control, tanto es asi, que la mencion del Estudio CombAT no es objeto de andlisis por la
auitoridad de control, cuande contrasta el prospecto que era utilizado dentro del producto
y el que se encontraba aprobado por dicha autoridad [...] de manera expresa, no hay

ninguna resolucion de la ARCSA, que imponga la obligacion a Medicamenta de cambiar
[...] el prospecto y mucho menos de retirar la mencion al Estudio CombAT [...]

Esta demosiracion a esta autoridad puede llegar a inducir a engaho a la autoridad eso
si, [...] Medicamenta Ecuatoriana comenzé a comercializar un medicamento que
contenia los dos principios activos que erd realizado [...] por otro fabricante, cosa que
le leve a obtener un nuevo regisiro sanitario para esie medicamento distinto al que
ustedes tiene [...] v que fue el medicamento objeto de la denuncia [...] no se trata de que,
simplemente haya cambiado el inserto Medicamenta porque le haya solicitado esto la

autoridad, sino que este medicamento es un medicamento distinto [...] y que por lo tanto
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también tiene en su interior otra presentacion y otra composicion quimica, por lo que
varia en la formula, por lo tanto se trata de otro medicamento totalmente distinto que no
ex objeto de esta investigacion [...]"

En virtud del andlisis de las piezas procesales y especialmente de las trascritas en sus partes
medulares, se determina que la denuncia ha sido respecto a la mencién del estudio CombAT en
el prospecto del producto de Medicamenta, en el dmbito geografico nacional y con la
temporalidad marcada entre, el afio 2015 al 26 de julio de 2017, por lo qué respecto de estos
aspeclos esta autoridad emitird su andlisis y decision.

a) Respecto al seialamiento del presunto engafio a los médicos:

Del andlisis realizado por la Intendencia de Investigacién y Control de Pricticas Desleales, se ha
sefialado que, en virtud que el medicamento no es de venta libre, ¢l cliente final no es ¢l que
decide que medicamento adquiere, pues en este tipo de firmacos es el médico quien receta el
tratamiento que requiere su paciente; el informe de resultados dice:

“[..] Para realizar el andlisis de sustitucion cualitativo, es importante identificar la
demanda de los pacientes con la condicidn hiperplasia prostdtica benigna (en adelante
HBP). Esta enfermedad es caracterizada como un tumor benigno que se presenta
frecuentemente en varones mayores de 50 afios, su presencia esta relacionada
directamente con la edad |[...] este tipo de medicamentos, por lo que no pueden ser de
venta libre. En este sentido, para el presente caso, la demanda no se encuentra definida
directamente al paciente, sino que, existe una interaccion de dos agentes distintos: el
medico prescriptor y el paciente [...] "

En este sentido conforme ha predicho la INICPD, encontramos el consumidor medio y el publico
objetivo, el primero “consumidor normalmente informado v razonablemente atento y
perspicaz™’

Al respecto Edwin Aldana e Ivo Gagliuffi®, exponen:

“[...] Como puede apreciarse, el concepto de Consumidor Medio, propio de la legislacion
sobre propiedad industrial, no se emplea necesariamente para establecer un grado de
diligencia ordinaria como ocurre en el caso de la delimitacion del concepio de
Consumidor Razonable, sino mds bien para establecer ¢l grado de reaccién percepliva
del consumidor a efectos de poder diferenciar un signo distintivo de otro, esto es, para
percatarse sobre las distintas procedencias empresariales de los productos identificados
con dichos signos distintivos "

Debemos comprender entonces que el médico resuelta ser el consumidor intermedio. quien en
razon de su instruccion téenica cuenta con conocimientos especificos respecto de la eficiencia de
un principio activo y la efectividad de su combinacién con otro medicamento, por lo cual es el

* Informe de Resultados de la Investigacién, Informe No. SCPM-INICPD-DNICPD-043-2019-1, Intendencia Nacional
de Investigacion de Pricticas Desleales.

" Real Academia Espafiola, dej.rac.es/lema/consumidor medio

* Edwin Aldana e lvo Gagliuffi, La nocién de Consumidor Final, El Ambito de Aplicacion Subjetiva De La Ley De
Proteccidn al Consumidor segiin el nuevo precedente de observancia obligatoria del INDECOPL.
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galeno el que receta al consumidor final que farmaco adquirir, empero, no es parte del
conocimiento téenico la comprobacion de los dichos en el prospecto del medicamento recetado
o su fisicamente se presenta la composicion quimica que se oferta, lo cual se encuentra dentro de
la esfera del ente de control sanitario el que es el competente para determinar que medicamento
sale o no al mercado; asi como de efectuar los controles post-registros de aquellos productos que
ha aprobado, por lo que, en el médico existira naturalmente la confianza legitima en la
institucionalidad del estado, en el cumplimiento de sus obligaciones, en virtud de lo cual esta
autoridad considera que una afirmacion respecto de la cualidad de un producto puede influir en
la decision del consumidor intermedio y efectivamente caer en engafio en caso de falsedad.

Ahora bien, analizando la leyenda constante en el prospecto del producto de Medicamenta,
fundamento de la denuncia y de la decisién que ahora se impugna, se evidencia que el “Estudio
CombAT”, ha sido mencionado en drea identificada como “REACCIONES ADVERSAS”, en

cuyo el texto se lee:

“No se ha realizado ensayo clinicos lerapéuticos con Dutasterida-Tamsulosina; sin
embargo, se ha demostrado la bioequivalencia de Dutasterida-Tamsulosina con la co-
administracion de dutasterida y tamsulosina. Los datos que se presentan a confinuacion,
hacen referencia a la co-administracion de dutasterida y tamsulosina a través del
andlisis realizado durante 2 aios del estudio CombAT, una comparacion de dutasterida
0,5 mg v tamsulosina 0,4 mg administrados una vez al dia durante cuatro afios como co-
admistracion o como monoterapia. La informacién sobre los perfiles de eventos
adversos de los componentes por separado (dutasterida y tamsulosina) se muesira a
continuacion [...]"

De lo anterior, salta a la luz la referencia al “Estudio CombAT", en la seccién fichada como “CO-
J\DM]N[STMCI{')N DE DUSTATERIDA Y TAMSULOSINA v DUTATERIDA

MONOTERAPIA”, que dice:
Imagen N°2: Prospecto medicamento TAMSULON DUO
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FUENTE INICP

Recordemos que existe un acto de engafio cuando hay la intencion de dar una cualidad a tal o cual
producto, por medio de la publicidad de este, enviando un mensaje erréneo que persuada al
receptor a inclinar su decision al producto que se pretende vender,

La LORCPM sefala especificamente en publicidad, al acto de engafio como la afirmacion de
cualidades que realmente no existen en el producto o servicio que se oferta, lo cual concuerda con
el par colombiano de esta Superintendencia manifesto:

“[...] se replica la prohibicion acerca de la publicidad que no corresponda a la realidad

!-“-"; il

Por tanto es claro que para que se configure una publicidad que sea engafiosa, debe preceder una
afirmacion en lo dicho por el infractor, la cual deberd sefialar la cualidad de su producto.

La referencia del estudio CombAT en el prospecto no se hizo en cuanto a las caracteristicas que
este estudio aporta sobre un medicamento en particular; constituyé una mencion que emite un
mensaje de conocimiento a los médicos especialistas, instruyendo al profesional respecto de las
reacciones adversas y coadministracion del medicamento incluso frente a una monoterapia; en tal
sentido, por la forma de uso y de referencia a la que se ha hecho en el prospecto del producto de
Medicamenta, frente a las particularidades y naturaleza de los actos de engaiio dentro del Derecho
de Competencia, no existiria un elemento que persuada al profesional a recetar tal o cual
medicamento, como sustitutos entre uno u otro, o que permita una modificacion de la estructura
del mercado. En suma, esta autoridad no evidencia que la referencia al estudio, en el medio y
lugar empleados, tenga naturaleza sugestiva o permita introducir incentivos o influencia
publicitaria respecto del medicamento TAMSULON DUO.

b) Presunta inaplicacién del articulo 27 de la LORCPM.

L.a LORCPM en el articulo 27 numeral 2 define a los actos de enganio como aquellas conductas
que busquen inducir real o potencialmente a error al pablico respecto de su decision sobre optar
por tal o cual producto o servicio, define ademds: “/...J Configura acto de engaiio la difusion en
la publicidad de afirmaciones sobre productos o servicios que no fuesen veraces y exactos [...]"

Del texto del prospecto se desprende que:

“[...] se ha demostrado la bioequivalencia de Dwutasierida-Tamsulosina con la co-
adminisiracion de dwtasterida y tamsulosina. Los datos gue se presentan a continuacion,
hacen referencia a la co-administracion de dutasterida yitamsulosina a través del andilisis
realizado durante 2 apios del estudio CombAT, [...]"

Siendo que el recurrente ha planteado v sustentado que la afirmacion de bioequivalencia sobre
su producto no es veraz y exacta, pues el estudio CombAT (combinacién Avodart y Tamsulosina)

* Ministerio de Comercio Industria y Turismo, Superintendencia de Industria y Comercio de la Repablica de
Colombia, Resolucion 20786 de 2017 de 26 de abril de 2017.
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no resulta aplicable al medicamento Tamsulon Duo, y por tanto ello se subsume en lo pmhibiduwrﬂ
en el numeral 2 del articulo 27 de la LORCPM; hay que hacer mencién especifica a que la
configuracion de la conducta parte de que las referencias no veraces ¢ inexaclas se hagan
mediante la difusion en la publicidad, siendo pertinente cuestionarse: el prospecto del
medicamento tiene fines publicitarios? La apariencia del mismo, nos permite responder de
manera negativa, bajo los considerandos que siguen: El prospecto, estando dentro de la caja que
contiene el medicamento, no tiene usos para comercializacion del producto, no sirve para
demostrar su naturaleza o para referir a sus caracteristicas, tampoco permite sostener su aptitud
para el uso o demostrar bio-equivalencia DUODART — TAMSULON DUO.

En definitiva, el prospecto con la referencia al estudio CombAT dentro de las reacciones
adversas. no tendria caracteristicas publicitarias o al menos la referencia al estudio no comunica
<obre la naturaleza, modo de fabricacion, caracteristicas, aptitud para el uso, calidad y cantidad
del medicamento conforme fundamenta y motiva la INICPD; y, siendo que la referencia al
estudio no constituye una informacién sobre el producto de Medicamenta, mal podria catalogarse
como una afirmacion sobre el mismo, que sefiale que su referencia en el drea identificada como
“REACCIONES ADVERSAS™, haga que los datos aportados en el prospecto no sean veraces y
exactos respecto del particular de que se trata. De manera tal que, el no esclarecer que la
denominacion “CombAT” es “Combinacién Avodart y Tamsulosina” en el prospecto, no
constituye un acto de engafio en la publicidad del producto del operador econdmico
Medicamenta, siendo que los datos que se hacen constar conforme lo determinado por la INICP
son verdaderos, tomados de un estudio que es publico, pues no consta del expediente de
investigacion que recaiga la calidad de confidencial o reservado sobre los datos expuestos.

¢) El presunto yerro del érgano de investigacion en la determinacion del mercado
relevante, consecuentemente la equivocacién en el sefialamiento de las cuotas de
mercado.

Principalmente el accionante sefiala que el error del érgano de investigacion radica en que la
Intendencia ha incluido en el mercado relevante a varios medicamentos que no tratan la
hiperplasia benigna prostitica, en virtud de lo cual debemos analizar el mercado relevante
determinado por la INICPD, el cual fue:

“[...] la venta de medicamentos que traten la enfermedad hiperplasia prostitica benigna
ATC3 vy sus sustitutos, conforme su ATCS y tipo de medicamento ™.

Conforme la doctrina analizada por la Intendencia de Investigacion, para la determinacion del
mercado relevante, en este tipo de casos es transcendental realizar de inicio la delimitacion por
ATC3. puesto que los medicamentos esencia de esta indagacion importan para tratar la dolencia
de la Hiperplasia Prostitica Benigna, como el de: “Venta de medicamentos que traten la
enfermedad Hiperplasia prostatica benigna”™; no obstante, es imprescindible para el andlisis de la
estructura del mercado, tener en cuenta los parametros por ATCS por principio activo. Siendo
asi. la INICPD ha determinado correctamente el mercado relevante con estos dos parametros.

Dentro del informe de resultados, cuestionado por el apelante, se desprende que los
medicamentos tratan la hiperplasia prostatica benigna o que contienen los principios activos de
estos tiltimos, por separado (monoterapia) y combinados (terapia combinada); en consideracion
ala inclusion de los ATC3 y ATCS que constan sefialados en el mercado relevante, esta autoridad
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considera que existen elementos doctrinarios que sefialan la importancia de la utilizacion de los
ya mencionados parimetros, mismos que han sido adecuadamente analizados en el informe final
¥ que sustentan la voluntad administrativa,

Por otro lado, se ha argumentado también que, consecuencia de incluir en ¢l mercado relevante
productos que no refieren a la terapia combinada, las cuotas de mercado de los operadores
economicos que participan en el mercado relevante es equivoca; no obstante, conforme se ha
analizado, a criterio de esta autoridad el mercado relevante ha sido correctamente definido. pues
de la constancia procesal y del informe de resultados, que constituye el insumo téenico para el
organo de investigacion, se han respetado todos los pardmetros mandatorios para arribar a las
conclusiones expuestas en el referido informe, por lo que, revisadas las cuotas de mercado y
siguiendo los parimetros marcados por la autoridad de investigacion, el yerro respecto de las
cuotas de mercado de los participantes alegado no tiene sustento y procedencia.

d) Presuntamente la Intendencia erré al considerar que en el escrito de 19 de diciembre
de 2018, existiria una "modificacion de denuncia", cuando lo correcto debia ser
ampliar la resolucion de inicio de investigacion.

El articulo 66 considerando tercero del Reglamento para la aplicacion a la Ley Organica de
Regulacion de Control del Poder de Mercado sefiala:

“[...] Asimismo, podrd ampliar la Resolucién de Inicio de Investigacion cuando, en el curseo
de la investigacion se aprecie la pariicipacion de otros presuntos responsables, la presunta
comisiin de otras infracciones, o se presenten nuevos interesados no incluidos anteriormente

L.

En esta linea de ideas, el reglamento a la ley de aplicacion de la materia sefiala que, para que
proceda la ampliacién de la investigacion, deben configurarse indicios de otras infracciones u
otros responsables, mientras tanto el érgano de investigacion no podria alterar ¢l curso de la
indagacion que realiza; por otra parte, revisado el escrito de 19 de diciembre de 2018, a las 1 1h03
con numero de tramite 1D 120868, se desprende que el operador econdmico Glaxosmithkline
Ecuador, puso en conocimiento de la INICPD que el denunciado habria cancelado el Registro
Sanitario No. H6060713, que correspondia al Tamsulon Duo, para obtener un nuevo registro para
un nombre casi idéntico, Tamsulon Duo Capsulas Duras y que dicho registro a esa fecha, seguia
constando como vigente y que si el mismo hubiere sido cancelado implicaria que la informacion
del portal web de la denunciada seria falsa.

Al respecto, el 6rgano de investigacion, mediante providencia de 08 de enero de 2019 a las 08h45
sefiald:

“[..] dentro del derecho administrativo imicamente debe procederse de la forma en que
la ley dispone, sin violentar los derechos constitucionales de los administrados, por lo
tanto una vez calificada la denuncia y resuelto el inicio de la investigacion, no cabe
modificar la denuncia por otras conductas que antes de resolver el inicio de la
investigacion no fueron denunciadas [...]"

Enunciado que es concordante con lo establecido en el articulo 82 de la Constitucion de la
Reptiblica del Ecuador, referente a la seguridad juridica, lo que implica el respeto y aplicacion
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de normas previamente establecidas y vigentes, que den certeza a los ciudadanos del proceder de
la investigacion, al respecto la Primera Sala de lo Civil y Mercantil de la Corte Suprema de
Justicia, en su sentencia de 11 de julio del 2002  ha sefialado:

“[...] El concepto de la seguridad [juridica alude al conjunto de condiciones necesarias para

anticipar las consecuencias juridicas de la conducta personal y de la de terceros; que
propuesto como principio constitucional, significa que ¢l orden juridico proscribe cualgquier
practica en el ejercicio del poder que conduzea a la incertidumbre, es decir, a la
imposibilidad de anticipar o predecir las consecuencias juridicas de la conducta; que no se
trata de una regla susceptible de invocarse para valorar los actos de poder creadores de
normas particulares, si son el resultado de facultades regladas [...]"

La LORCPM expone los pardmetros para la ampliacion de la investigacion, el contraste del
escrito con la constancia procesal no ha dejado entrever a esta autoridad que se hayan proveido
los elementos de los cuales se desprenda presunciones o elementos a ser investigados a mds del
mismo eserito, sin embargo la INICPD ha analizado en primer término que para la obtencion del
registro no hace falta estudios de bioequivalencia y que la infraccibn ante el ARCSA ha sido
sancionada por ese ente rector, por lo que, al no encontrarse los elementos que justifiquen la
ampliacion de la resolucion de inicio. ha sido acertado lo manifestado por el oOrgano de
investigacion en providencia de 08 de enero de 2019 a las 08h45, enfatizando que el denunciante
se encontraba y se encuentra en pleno derecho de presentar una nueva denuncia conforme lo
sefialado en el articulo 54 de la LORCPM.

Con las consideraciones anotadas, s¢ ha analizado uno a uno los planteamientos del apelante,
llegando a la determinacion que el andlisis realizado por la INICPD no ha sido equivocado.

CUESTIONAMIENTOS POR PARTE DE ESTA AUTORIDAD. Con todos los elementos
de hecho y derecho analizados, se torna necesario generar las siguientes interrogantes:

i. ;Cudl fue el objetivo del prospecto usado por el operador econdomico MEDIAMENTA, que
contiene la referencia del Estudio CombAT?

Del analisis del folleto es claro que la mencién no comercializa el producto, no pretende
demostrar la naturaleza del medicamento, no demuestra la aptitud del medicamento, 0 su
bio-equivalencia con otros productos, tampoco existe la obligacion de practicar un informe
de este estilo para obtener ¢l registro, lo que ha llevado al érgano de investigacion a la
determinacion que no se ha procurado una ventaja apta para afectar al mercado, real o
potencialmente. Lo que se ha denotado es que la referencia del estudio CombAT en efectos
adversos v coadministracion, es una refi rencia de un estudio ptblico que abre la posibilidad
de investigacion del médico, si el plus que considera es el estudio mencionado.

ii. ¢La leyenda constante en el prospecto constituye publicidad?

Partiendo del concepto desarrollado en el presente texto, la publicidad es aquel mensaje que
pretende influir la decision de sus destinatarios, promocionando condiciones, atributos
inexactos o falsos, inclusive omitiendo informacién para dar la apariencia de que tal o cual
producto © servicio es el apropiado y con ello influir en la decision del consumidor
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intermedio en este caso. El texto del prospecto —conforme se desarrollé en pirrafos
anteriores- no contiene o constituye ninguno de los presupuestos expuestos, por lo que se
descarta que ¢l prospecto funja como medio publicitario en el presente caso, siendo que a
través de €l no se lograria inducir a error al consumidor intermedio y/o al final.

iii. El desconocimiento de la forma farmacéutica referida en el estudio CombAT por parie del
consumidor medio, podria afectar al consumidor final?

En razon de que la referencia del estudio CombAT ha sido en condiciones adversas y
coadministracién, circunstancias que deben ser conocidas por el médico, no es probable que
un profesional derive por la sola referencia de principios activos idénticos, con forma
farmacéutica diferenciada, un producto como sustituto de otro.

NOVENO.- CONSIDERACIONES ADICIONALES:

Conforme se ha identificado en el anilisis del presente recurso: la investigacion tuvo su origen
en los hechos descritos en la denuncia por lo que el inicio de la investigacion se dio por la presunta
comision de la prictica anticompetitiva tipificada en el numeral 2 del articulo 27 de la LORCPM,
por tanto en la Resolucion de 16 de noviembre de 2018, la Intendencia Nacional de Investigacion
y Control de Practicas Desleales, dispuso el inicio de la Investigacién en contra de P
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. por el presunto cometimiento de actos de engaiio, de
acuerdo con la tipificacion del articulo 27, numeral 2 de la LORCPM e Sk

Asi mismo, de la revision del expediente no se observa que la Intendencia haya realizado
ampliacion de la Investigacion respecto de otros operadores econdémicos o de otras conductas; se
observa que la linea de la investigacion realizada fue respecto de la presunta practica
anticompetitiva denunciada.

Con los razonamientos planteados durante la presente resolucion, esta autoridad confirma que la
informacion respecto del estudio CombAT constante en el prospecto no es material publicitario,
sino que teniendo la obligacion de contener cierta informacion de cardcter objetivo, el cual —en
la especie, hace referencia a los efectos adversos de los principios activos de los medicamentos.
aun cuando el uno sea con una forma farmacéutica especifica- no conligura una prictica desleal
de engaiio toda vez que no logra confundir sobre los principios activos de uno y otro.

Sin embargo, de la revision de los elementos presentados por el denunciante en el expediente de
investigacion y recurrente en el de apelacion, se han observado otros elementos y hechos extrafios
al objeto de la conducta investigada; por lo que, esta autoridad considera que no existe un andlisis
respecto a la forma farmacoldgica, la liberacion de los principios activos, la comprobacion de las
caracteristicas que el mismo producto detalla y que posea realmente, y en general sobre el
producto ofertado al mercado como tal, siendo de interés para los fines investigativos sujetos a
la prevencion, prohibicion y —de ser el caso- sancion de practicas desleales con efectos sobre el
mercado relevante, una investigacion a la luz de las nuevas consideraciones que se plantean en
el presente acto administrativo.

Los elementos adicionales que se han generado en el expediente administrativo permitiria
ubicarnos en un escenario distinto al de los actos de proposicion, base del expediente
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administrativo (denuncia y explicaciones), esto es, respecto a los efectos que puede tener el
prospecto en si mismo en cuanto a los elementos conductuales descritos en el numeral 2 del
articulo 27 de la LORCPM fuera de la referencia al estudio CombAT, sobre todo en cuanto a las
caracteristicas y particularidades del medicamento descritas en referido documento.

Al respecto, sabiéndose que -conforme el autor Mauricio Velandia expone- ... ] (l)a verdadera
afectacion del engafio es crear una imagen irreal o inexistente acerca de los productos en un
mercado, va que de ello depende parte de las variables de la fidelidad de la marca, de sus
bondades [...]", este ente de control tiene la obligacion de dar estricto cumplimiento al objeto de
la LORCPM, cuyo articulo 1 refiere a la prevencion, prohibicion y sancion de las pricticas
desleales, siendo necesario ejecutar un andlisis profundo sobre los hechos, actos o pricticas
contrarios a los usos o costumbres honestos en el desarrollo de actividades econdmicas que
pudiese existir, en virtud los hechos constantes en el recurso de apelacion que no fueron
analizados por la INIPD, los cuales ameritan una investigacion que concluya sobre la inexistencia
de una préctica anticompetitiva en la venta y/o comercializacion del medicamento TAMSULON
DUO.

De lo descrito. si bien del acto administrativo impugnado se desprende un andlisis minucioso
sobre los efectos o el objeto de la referencia “estudio CombAT" en el prospecto del medicamento;
sale a relucir la importancia de contar con un andlisis de hechos, actos o précticas contrarios a
los usos o costumbres honestos en el desarrollo de actividades econdmicas del operador
econémico denunciado y la oferta de su medicamento de estudio (Tamsulon Duo — Tamsulon
Duo Cépsulas Duras), puesto que respecto de la naturaleza, caracieristicas y atributos en que fue
ofertado (terapia combinada) nada se ha analizado; esto, toda vez que la norma del numeral 2 del
articulo 27 establece que tendré la consideracion de acto de engafio cualquier comportamiento
que comprenda informacion falsa, o bien informacion verdadera, pero que, por su contenido o
presentacion, puede incitar a error a los receptores, pudiendo alterar su comportamiento
econdmico.

En definitiva, de la revision del expediente administrativo y del expediente impugnatorio, se han
generado algunas dudas sobre la presunta existencia del cometimiento de infracciones
anticompetitivas que no fueron analizadas por la Intendencia de investigacion, puesto que son
posteriores a la “noticia criminis” y su instruccion, por lo que demandan un anilisis
pormenorizado. Presunciones tales como los presuntos actos de engafio, respecto a la forma
farmacéutica de presentacion del medicamento Tamsulon Duo, esto, con especial atencion a las
actuaciones u omisiones de GLAXOSMITHKLINE DEL EC UADOR S.A., en la
comercializacién del medicamento objeto de investigacion y las caracteristicas indicadas de
presentacion (contener una cépsula de gel dura y no ser real fisicamente), lo cual podria estar
directamente ligado a una presunta violacién de norma que requiere ser indagado. Por tanto es
necesario instruir un procedimiento que desvanezca o confirme estas apreciaciones.

DECIMO.- Por todo lo expuesto, existiendo mérito suficiente para resolver, amparado en las
disposiciones establecidas en los articulos 75, 76 y 82 de la Constitucion de la Republica del
Eeuador, articulo 44, numeral 2 y articulo 67 de la Ley Orgénica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado, esta Autoridad RESUELVE: PRIMERO. NEGAR el Recurso de Apelacion
planteado por el sefior Eduardo Araoz Morato, en calidad de Gerente General y representante
legal del operador econdémico GLAXOSMITHKLINE DEL ECUADOR S.A., mediante escrito
de 17 de diciembre de 2019 a las 14h04, signado con el nimero de tramite 1D 152252, en
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consecuencia ratificar lo dispuesto por la Intendencia Nacional de Investigacion y Control de
Practicas Desleales, dentro del Expediente No. SCPM-IGT-INICP-19-2018. mediante acto
administrativo de 15 de noviembre de 2019 de 13h00, por cuanto se observa que la resolucion se
encuentra enmarcada dentro de los presupuestos legales y contiene una correcta motivacién y
fundamentacion, asi como la debida congruencia y coherencia entre lo resuelto y el objeto sobre
el cual se delimito la investigacion.- SEGUNDO. Disponer a la Intendencia General Técnica que
en el término de 15 dias, previo a la revision del expediente de investigacion y el presente proceso
de apelacion, analice la pertinencia o no de iniciar una investigacion de oficio; de ser procedente
remita a la Intendencia correspondiente, lo cual deberd ser informado a esta autoridad v a las
partes procesales.

DECIMO PRIMERO.- Notifiguese con el contenido de la presente resolucion a las partes
procesales y al organo de investigacion.- Actie en calidad de secretaria Ad-hoe la doctora
Naraya Tobar.- CUMPLASE Y NOTIFIQUESE.-

~( ,
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