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INTENDENCIA NACIONAL DE INVESTIGACION Y CONTROL DE PRACTICAS

DESLEALES

Expediente No. SCE-IGT-INICPD-6-2023

SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA ECONOMICA.- INTENDENCIA NACIONAL
DE INVESTIGACION Y CONTROL DE PRACTICAS DESLEALES.- Quito D.M., 06 de febrero
de 2024.- VISTOS.- En mi calidad de Intendente Nacional de Investigacion y Control de Practicas
Desleales (s), conforme la accion de personal No. SCE-INAF-DNATH-2024-057 de 5 de febrero de
2024, en uso de mis facultades legales, dentro del presente expediente de investigacion:

PRIMERO.- ANTECEDENTES

1.

La denuncia y anexos presentados por José Antonio Salinas Rojas en calidad de Gerente
General y como tal, representante legal de la compafiia MEDICAMENTA ECUATORIANA
S.A., con RUC 1790775941001, el dia 01 de diciembre de 2023, las 13h15, con ID 202310171,
en contra de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., por el presunto cometimiento de
practicas desleales, de acuerdo con lo tipificado en la Ley Organica de Regulacion y Control
del Poder de Mercado, articulos 25 (clausula general), 27, nimero 4 (Actos de denigracion),
numero 7 (violacion de secretos empresariales), nimero 9 (Violacién de normas, en la
modalidad de abuso de procesos judiciales o administrativos) y niumero 10, letra a) (practicas
de influencia indebida contra los consumidores a través del aprovechamiento de la debilidad
o del desconocimiento del consumidor).

La providencia de 18 de diciembre de 2023, mediante la cual esta Intendencia analiz6 la
denuncia, y consider6 que el accionante deberia aclarar y completar la misma respecto de los
cargos por clausula general, indicando las razones por las que considera que las acciones de
SANOFI-AVENTIS constituyen actos contrarios a los usos y costumbres honestos distintos o
independientes a los denunciados como actos de denigracion. En el mismo orden de ideas,
se dispuso al operador econémico que aclare los planteamientos respecto de violacion de
secretos empresariales, justificando si la informacion vulnerada cumple con los requisitos
para ser considerada como secreto empresarial, asi como también que senale si la deslealtad
del supuesto comportamiento viene dado de la “divulgacién o explotacion, sin autorizacion
de su titular...” o de la “adquisicién de informacién no divulgada, cuando resultara de: (...)".
Asimismo, se dispuso que complete lo atinente a violacién de normas, precisando cuél seria
la prevalencia en el mercado que habria obtenido SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A.,
derivada de la violacion de normas. Finalmente, se orden6 al compareciente que aclare lo
referente a la “Relacion de los involucrados con las conductas denunciadas”, en concreto,
respecto de las conductas sobre las cuales se dispuso que la denuncia sea aclarada y/o
completada.

Por consiguiente, esta Autoridad orden6 a MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., lo
siguiente:

TERCERO.- El articulo 55 de la Ley Orgdnica de Regulacién y Control del Poder Mercado, en
armonia con el articulo 8, letra b) del Instructivo de Gestion Procesal Administrativa de la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado, determina: “... Si la denuncia no cumpliere
los requisitos de ley, se otorgara al denunciante el término de tres dias para que la aclare o
complete. Si no lo hiciere dentro del término sefialado, sin mas tramite se ordenara su archivo”.
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En razon de ello, esta Intendencia previo avocar conocimiento y proveer lo que en derecho
corresponda, dispone al denunciante MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A, que, dentro del
término de tres (3) dias, contados a partir de la notificacién con esta providencia, ACLARE'Y
COMPLETE, su denuncia en la letras c) y d) del articulo 54 de la Ley Organica de
Regulacion y Control del Poder de Mercado, de acuerdo con lo considerado ut
supra.

3. El escrito presentado por el operador MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A,, el 21 de

diciembre de 2023, las 17h13, con ID 202311106, con el que complement6 su denuncia segin
lo dispuesto por esta dependencia en providencia de 18 de diciembre de 2023.

Los cuestionarios 1y 2, elaborados por la Direcciéon Nacional de Investigaciéon y Control de
Practicas Desleales, y que constan en este expediente con ID 202311251, mediante los cuales,
se solicito el listado de los clientes con los que comercialice el medicamento CEREZYME,
ingresos por ventas, canales de comercializacion, principales competidores y proceso de
contratacion publica donde se haya ofrecido el medicamento en cuestiéon. De igual forma
dicha informacién en relacién al medicamento ABCERTIN.

La providencia de 27 de diciembre de 2023, mediante la cual, esta Intendencia califico la
denuncia en torno a los cargos restantes de clausula general y violacion de secretos
empresariales. No obstante, se descart6 la conducta de violacion de normas, en tanto que el
denunciante senalé que la prevalencia en el mercado por parte de SANOFI-ADVENTIS
ECUADOR S.A,, seria basicamente potencial y no efectiva, aun cuando dicha conducta
requiere la materializacion de un resultado. Bajo estos lineamientos, esta Autoridad dispuso:

1.2. Una vez analizados tanto la denuncia como el escrito de complecién de 21 de diciembre de
2023, esta Intendencia considera que el denunciante ha dado cumplimiento con los requisitos
contenidos en el articulo 54 de la LORCPM.

En tal virtud, AVOCO conocimiento de la denuncia y anexos presentados por el sefior José
Antonio Salinas Rojas en calidad de Gerente General y como tal, representante legal de la
compania MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., con RUC 1790775941001, documentos
ingresados a esta Superintendencia el dia o1 de diciembre de 2023, las 13h15, con ID 202310171,
y que ha sido complementada con escrito de 21 de diciembre de 2023, en contra de la compania
SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A. (“SANOFI-AVENTIS” o “Denunciada”), representada
por el sefior Alfredo Patricio Romero Sanchez en su calidad de Gerente General, con RUC
1790411605001, domiciliada la cuidad de Quito, en el Centro Corporativo EKOPARK Torre 2,
piso 5, en la Av. Simén Bolivar via a Nayon, con direcciébn electrénica
alfredo.romero@sanofi.com, por el presunto cometimiento de prdcticas desleales tipificadas
como clausula general (LORCPM, Art. 25), actos de denigracion (Art. 27, niimero 4, ibidem),
violacion de secretos empresariales (Art. 27, numero 7 ibidem) y aprovechamiento del
desconocimiento o debilidad del consumidor (Art. 27, niumero 10, letra a) ibidem).

Manteniendo el orden de ideas, en relacién a la conducta de violacion de normas (Art. 27,
ntimero 9), esta Intendencia ordena su ARCHIVO, por cuanto la misma no ha sido completada
y aclarada en los términos requeridos en providencia de 18 de diciembre de 2023, conforme ha
sido expuesto en acapites anteriores.

En consecuencia, a efectos de garantizar el debido proceso consagrado en la Constitucion de la

Reptiblica y en funcién de las atribuciones establecidas en la LORCPM, en lo principal
DISPONGO:
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PRIMERO.- Abrir el presente expediente signado con el niimero SCE-IGT-INICPD-6-2023.

SEGUNDO .- A efectos de garantizar el debido proceso y conforme lo dispuesto en el articulo 55
de la LORCPM, en concordancia con el articulo 60 del Reglamento para la aplicaciéon de la
LORCPM, cérrase traslado con la denuncia, anexos a la misma, providencia de 18 de diciembre
de 2023 y escrito por medio del cual el operador complet6 y aclaré la denuncia, al operador
SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., a fin de que en el término de quince (15) dias contados
a partir de la notificacién con la presente providencia, el operador denunciado presente sus
explicaciones.

Conforme el articulo 165 del Cédigo Organico Administrativo, al tratarse de la primera ocasion,
notifiquese por boletas al operador denunciado.

(..

CUARTO. — Agréguese al expediente el Cuestionario No. 1 y el Cuestionario No. 2, elaborados
por la Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales.

QUINTO. - En observancia de lo previsto en el articulo 50 de la Ley Organica de Regulacién y
Control del Poder de Mercado, que dispone:

(..

5.1. Esta Intendencia dispone al operador econémico SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A.
que en un término no mayor a diez (10) dias, dé contestacion al Cuestionario No. 1, y lo remita
a esta Autoridad en formato Excel y sin restriccion alguna.

5.2. Esta Intendencia dispone al operador economico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.
que en un término no mayor a diez (10) dias, dé contestaciéon al Cuestionario No. 2, y lo remita
a esta Autoridad en formato Excel y sin restricciéon alguna.

6. La razén sentada por la secretaria de sustanciacion, en la que consta que el operador
econdmico SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., fue notificado mediante dos boletas en
la direccion fisica proporcionada por el denunciante, los dias 02 y 03 de enero de 2024, de
conformidad con lo ordenado en providencia de 27 de diciembre de 2023.

El escrito presentado por José Meythaler Baquero, quien sefial6 ser Procurador Judicial de
SANOFI - AVENTIS DEL ECUADOR S.A,, el dia 03 de enero de 2024, las 16h20, con ID
202400138, para lo cual acompai6 la procuracion judicial de 25 de junio de 2020, otorgada
a su favor por MARfA FERNANDA MINO GUERRERO, en su calidad de GERENTE
GENERAL de la compania SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., a la fecha en que se
otorg6 la procuracion.

8. Laprovidencia de 4 de enero de 2024, mediante la cual esta Intendencia ordeno:

Con base en la motivacién expuesta, esta Intendencia considera que, previo a disponer lo que en
Derecho corresponda, el abogado José Meythaler Baquero debera legitimar su intervencion a
nombre de la compaiiia en mencién, mediante la autorizaciéon del representante legal actual.
Para dicho efecto, esta Autoridad confiere el término de dos (2) dias al profesional del Derecho
aludido a fin de que obtenga la legitimacién de parte del representante legal actual de la
companiia o en su defecto, la solicitud realizada en el escrito de marras se encuentre
debidamente por el representante legal actual de SANOFI-AVENTIS ECUADOR S.A.
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1.2. Por esta ocasion, notifiquese con el contenido de esta providencia al operador econémico
SANOFI-AVENTIS ECUADOR S.A., y al abogado José Meythaler Baquero, en las direcciones de

correo electrénico  Jmeythaler@lmzabogados.com, jmora@Ilmzabogados.com y
info@lmzabogados.com.

9. El escrito presentado por Alfredo Patricio Romero Sanchez, a nombre y en representaciéon
del operador econ6mico SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., en su calidad de Gerente
General, el o5 de enero de 2024, las 12h48, con ID 202400325, mediante el cual ratifico la
intervenciones y peticiones contenidas en el escrito presentado el 3 de enero de 2024 con ID
202400138, suscrito por el doctor José Meythaler Baquero. En adicion, autorizo al doctor
José Meythaler Baquero, asi como a los abogados Karina Loza Santillin, Jhon Mora
Bassante, Daniela Bedoya, Andrea Araujo, Sebastidan Meythaler, Melissa Garcia, Ricardo
Enriquez, Sheyla Cuenca y Mary Mar Samaniego como sus abogados patrocinadores.
Finalmente, ratific6 sus direcciones de correo electronico para recibir notificaciones.

10. El escrito presentado por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., el dia 08 de enero de 2024,
las 13h14, con ID 202400425, mediante el cual solicitd copias y acceso al expediente.

11. La providencia de 8 de enero de 2024, mediante la cual esta Intendencia agreg6 el escrito
presentado por SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., de 5 de enero de 2024, las 12h48,
con ID 202400325. En adicion, despacho las peticiones contenidas en el escrito de 3 de enero
de 2024, con ID 202400138, otorgandole una proérroga de cinco (5) dias, para dar
contestacion al Cuestionario No. 1, y se le nego la peticion de copias del expediente reservado,
otorgdndole en cambio acceso al mismo. Finalmente, al despachar el pedido de
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., también le nego las copias del expediente, pero se le
dio la posibilidad de acceder al mismo.

12. El acta de acceso al expediente de 10 de enero de 2024, las 10ho0, con ID 202400800, en
donde consta que el operador econémico SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., accedi6
al expediente reservado, incluyendo los anexos reservados de la denuncia de
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., a través de sus abogados.

13. El acta de acceso al expediente de 11 de enero de 2024, las 10h00, con ID 202400801, en la
que consta la revision del expediente reservado por parte del operador econdémico
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., a través de la persona debidamente autorizada para
el efecto.

14. El escrito presentado por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A,, el dia 11 de enero de 2024,
las 16h34, con ID 202400535, mediante el cual remiti6 la contestacion al Cuestionario No. 2.

15. La providencia de 17 de enero de 2024, mediante la cual esta Intendencia atendi6 los
documentos sefialados ut supra, dispuso la elaboraciéon de extractos no confidenciales y
ordend:

CUARTO. — De la revision del expediente se desprende que los anexos de la denuncia No. 1, 3,
4,5,6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, y 17, constantes en el ID 202310171, ID anexo 165439 se
encuentran ordenados como confidenciales en el Sistema de Gestion Procesal. No obstante,
resulta necesario extraerlos y cargarlos nuevamente en un archivo independiente, debido a que
en providencia de 27 de diciembre de 2023, fueron ratificados como documentos reservados. En
este sentido: 4.1. Se dispone a la Secretaria de Sustanciacién, que en el término de un (1) dias,
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

extraiga los mencionados anexos, y los cargue en el Sistema de Gestiéon Procesal en un anexo
independiente, sentando la razon respectiva. 4.2. Se deja constancia que el operador econémico
SANOFI - AVENTIS DEL ECUADOR S.A. fue notificado con estos documentos, tal y como se
desprende de los medios de verificacién de la providencia de 27 de diciembre de 2023, asi como
también pudo acceder a estos, en la diligencia de acceso al expediente de 10 de enero de 2023,
las 10hoo, tal y como consta en la respectiva acta de acceso al expediente.

La razon y sus anexos elaborados por la Secretaria de Sustanciacion, con ID 202401365, en
donde consta la extraccion de los anexos 1, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, y 17,
constantes en la denuncia de MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., con ID 202310171, ID
anexo 165439, segun lo dispuesto en la providencia de 17 de enero de 2024, disposicién 4.1.

El escrito presentado por SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., el dia 19 de enero de
2024, las 13h30, con ID 202401071, mediante el cual remiti6 su contestacion al Cuestionario
No. 1.

El extracto no confidencial con ID 202401170, elaborado por la Direccion Nacional de
Investigacion y Control de Practicas Desleales, respecto al escrito presentado por
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., el dia 11 de enero de 2024, las 16h34, con ID
202400535, ID anexo 181751 y 181752.

El escrito de explicaciones presentado por SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A,, el dia 24
de enero de 2024, las 12h12, con ID 202401281.

El escrito presentado por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A,, el dia 24 de enero de 2024,
las 16h30, con ID 202401312, mediante el cual solicit6 “(...) que se confiera a
MEDICAMENTA el acceso al Expediente para poder revisarlo...”.

La providencia de 26 de enero de 2024, mediante la cual esta Autoridad atendi6 los
documentos citados en lineas precedentes, y ordendé que se practiquen las siguientes
actuaciones previas:

(...) esta Intendencia dispone al SERVICIO NACIONAL DE DERECHOS INTELECTUALES:

6.1. Que en un término no mayor a tres (3) dias remita a esta Autoridad, en formato
multimedia, una copia digital simple del expediente con el que se ha sustanciado la Diligencia
Preparatoria No. SENADI-2021-70556.

6.2. Que en un término no mayor a tres (3) dias comunique a esta Intendencia si el “INFORME
PERICIAL” y su ampliacién, elaborados por la perito con especialidad Quimica Farmacéutica
Liliana del Rocio Naranjo Balseca para “analizar la informacién tinica y exclusivamente de los
datos de prueba presentada por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. en la solicitud de
registro sanitario Nro. 199-MBE.0621 y de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A. en la
solicitud de Registro Sanitario Nro. H7781013, correspondiente al principio activo
IMIGLUCERASA”, ha sido declarada o tratada como confidencial por SENADI. Como parte del
sustento de su respuesta, debera remitir la actuacién administrativa con la que haya clasificado
o no como confidencial dicha informacion.

6.3. Que en un término no mayor a tres dias, informe a esta dependencia el listado de personas

que han tenido acceso al INFORME PERICIAL” y su ampliacién, elaborados por la perito con
especialidad Quimica Farmacéutica Liliana del Rocio Naranjo Balseca para “analizar la
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informacion unica y exclusivamente de los datos de prueba presentada por MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A. en la solicitud de registro sanitario Nro. 199-MBE.0621 y de SANOFI-
AVENTIS DEL ECUADOR S.A. en la solicitud de Registro Sanitario Nro. H7781013,
correspondiente al principio activo IMIGLUCERASA™.

22, El escrito presentado por SANOFI - AVENTIS DEL ECUADOR S.A., el dia 31 de enero de
2024, las 17h11, con ID 202401725, mediante el cual inform6 su justificacion por las que
considera declara la “falsedad de la denuncia”, presentada por MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., la “declaratoria de suministro de informacién enganosa” y la
declaratoria de “temeridad y malicia”, ademas la justificacion de la solicitud de
confidencialidad.

23. El Oficio No. SENADI-DTOBS-2023-003-OF-NQ, presentado por Suley Torres Armendariz,
en su calidad de Directora General del Servicio Nacional de Derechos Intelectuales
(SENADI), el dia o1 de febrero de 2024, las 10h36, con ID 202401732, mediante el cual,
informo respecto de (i) la copia digital simple del expediente SENADI-2021-70556, (ii) la
respuesta inherente a la confidencialidad del informe pericial y su ampliacién, elaborados
por la doctora Liliana Naranjo, y (iii) respeto de las personas que tuvieron acceso al dicho
documentos.

24. La providencia de 01 de febrero de 2024, mediante la cual esta Autoridad atendi6 los
documentos citados ut supra.

25. E1 ACTA DE ACCESO Y REVISION DEL EXPEDIENTE de 02 de febrero de 2024, las 10h00,
con ID 202401828, en donde consta el acceso al expediente reservado por parte del operador
econdmico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., a través del Abg. DANIEL ENRIQUE
CASTELO GUERRERO y FRANCISCO XAVIER OCHOA CARRASCO, debidamente
autorizados por el operador econémico.

26. El ACTA DE ACCESO Y REVISION DEL EXPEDIENTE de 05 de febrero de 2024, las 10hoo,
con ID 202401906, en donde consta el acceso al expediente reservado por parte del operador
economico SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., a través del Abg. JHON ESTABAN
MORA BASSANTE, debidamente autorizado por el operador econémico.

27. La providencia de 06 de febrero de 2024, mediante la cual esta Intendencia agreg6 al
expediente los documentos aludidos ut supra.

SEGUNDO.- COMPETENCIA.-
El primer inciso del articulo 213 de la Constitucion de la Republica del Ecuador (CRE) establece:

“Las superintendencias son organismos técnicos de vigilancia, auditoria, intervencion y control
de las actividades econémicas, sociales y ambientales, y de los servicios que prestan las
entidades publicas y privadas, con el proposito de que estas actividades y servicios se sujeten al
ordenamiento juridico y atiendan al interés general. Las superintendencias actuaran de oficio
o por requerimiento ciudadano. Las facultades especificas de las superintendencias y las areas
que requieran del control, auditoria y vigilancia de cada una de ellas se determinaran de
acuerdo con la ley.”

El articulo 1 de la LORCPM dispone:
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“El objeto de la presente Ley es evitar, prevenir, corregir, eliminar y sancionar el abuso de
operadores econémicos con poder de mercado; la prevencién, prohibicion y sancion de acuerdos
colusorios y otras prdcticas restrictivas; el control y regulacion de las operaciones de
concentracion econémica; y la prevenciéon, prohibicién y sancién de las practicas 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”.

El primer inciso del articulo 2 de la LORCPM establece:

Estan sometidos a las disposiciones de la presente Ley todos los operadores econémicos, sean
personas naturales o juridicas, ptblicas o privadas, nacionales y extranjeras, con o sin fines de
lucro, que actual o potencialmente realicen actividades econémicas en todo o en parte del
territorio nacional, asi como los gremios que las agrupen, y las que realicen actividades
economicas fuera del pais, en la medida en que sus actos, actividades o acuerdos produzcan o
puedan producir efectos perjudiciales en el mercado nacional.

El primer inciso del articulo 3 de la LORCPM correspondiente al principio de primacia de la realidad

dispone:

Para la aplicacion de esta Ley la autoridad administrativa determinara la naturaleza de las
conductas investigadas, atendiendo a su realidad y efecto econémico. La forma de los actos
Jjuridicos utilizados por los operadores econémicos no enerva el analisis que la autoridad efectiie
sobre la verdadera naturaleza de las conductas subyacentes a dichos actos.

Los numerales 2, 5, 6 y 10 del articulo 4 de la LORCPM, que establece los lineamientos para la
regulacion y principios para la aplicacion determinan:

[...] 2. La defensa del interés general de la sociedad, que prevalece sobre el interés particular.

[...] 5. Elderecho a desarrollar actividades econémicas y la libre concurrencia de los operadores
economicos al mercado.

6. El establecimiento de un marco normativo que permita el ejercicio del derecho a desarrollar
actividades econémicas, en un sistema de libre concurrencia.

[...] 10. La necesidad de contar con mercados transparentes y eficientes. [...]

El articulo 5 ibidem dispone que:

A efecto de aplicar esta Ley la Superintendencia de Control del Poder de Mercado determinara
para cada caso el mercado relevante. Para ello, considerard, al menos, el mercado del producto
o servicio, el mercado geogrdfico y las caracteristicas relevantes de los grupos especificos de
vendedores y compradores que participan en dicho mercado.

La potestad de este 6rgano administrativo para conocer e iniciar una investigacion o archivar el
procedimiento por el posible cometimiento de practicas desleales se fundamenta en los articulos 56 y
57 de la LORCPM, que en su parte pertinente determinan:

Art. 56.- Inicio de investigacion.- Vencido el término sefialado en el articulo anterior, el 6rgano
de sustanciacion debera pronunciarse sobre el inicio de la investigacién en el término de diez
dias. Si estimare que existen presunciones de la existencia de alguna de las infracciones
previstas en esta ley, mediante resolucién motivada ordenara el inicio de la investigacion,
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seftalando el plazo de duraciéon de la misma, plazo que podra ser ampliado si fuere necesario. ...

Art. 57.- Archivo de la denuncia.- Si el 6rgano de sustanciacién considera satisfactorias las
explicaciones del denunciado, o si concluida la investigaciéon no existiere mérito para la
prosecuciéon de la instruccion del procedimiento, mediante resolucion motivada ordenara el
archivo de la denuncia.

El articulo 62 del Reglamento a la LORCPM, respecto al inicio de una investigacion formal en los
procedimientos incoados por denuncia establece que:

Vencido el término para que el presunto o presuntos responsables presenten explicaciones, si el
organo de investigacion estimare que existen presunciones de la existencia de alguna de las
infracciones previstas en la Ley, emitird, en el término de diez (10) dias, una resolucién
debidamente motivada en la que dard por iniciada la etapa de investigacion y establecera su
plazo de duracién que no podra exceder de ciento ochenta (180) dias, prorrogables hasta por
ciento ochenta (180) dias adicionales por una sola vez.

A su vez, el articulo 63 del referido Reglamento determina:

Art. 63.- Resolucién de archivo de la denuncia.- Cuando, de los hechos investigados, no existiere
mérito para la prosecucion de la instruccion del procedimiento, o las explicaciones presentadas
por los denunciados sean satisfactorias, el 6rgano de investigaciéon, mediante resolucion
motivada que serd notificada al o los denunciantes, ordenara el archivo de la denuncia.

En el mismo sentido, el Instructivo de Gestidon Procesal Administrativa de la SCPM, en su articulo 8
establece el procedimiento para los casos de investigacion iniciados por denuncia, el cual en el inciso
segundo literal a) determina que:

Fenecido el término para la presentacién de explicaciones, el 6rgano de investigacion

competente, en el término de diez (10) dias, procederd a pronunciarse mediante resolucion

motivada respecto del inicio del procedimiento de investigacién o del archivo de la denuncia.
Finalmente, el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos de la SCE, establece:

1.2.2.2. Gestion Nacional de Investigacién y Control de Practicas Desleales.

Mision: Coordinar y organizar la investigacion y el control de las practicas desleales en las que

puedan incurrir los operadores econémicos, de conformidad con la Ley Orgdanica de Regulacion

y Control del Poder de Mercado, segtin su competencia legal cuando los efectos de la conducta

afecten al interés piiblico econémico o al bienestar del consumidor.

Responsable: Intendente Nacional de Investigaciéon y Control de Practicas Desleales.

Atribuciones y responsabilidades: [...]

f) Ordenar e instruir el inicio de la investigacion en el ambito de prdacticas desleales, en caso de

existir indicios razonables de la existencia de infraccién a la Ley Orgdnica de Regulacién y

Control del Poder de Mercado;

g) Ordenar el archivo de los expedientes, en caso de no existir mérito para la prosecucion de la

instruccion del procedimiento, por ser satisfactorias las explicaciones o excepciones presentadas
por los operadores econémicos, en materia de practicas desleales.

Pagina 8 de 95



Superintendencia
de Competencia

= Econdmica

Con base en las disposiciones juridicas, queda sustentada la competencia de la SCE para resolver el
inicio de una investigacion, o en su defecto, disponer el archivo de una denuncia.

TERCERO.- VALIDEZ PROCESAL

De la revision del presente expediente administrativo, esta Intendencia considera que no se ha
omitido solemnidad sustancial alguna, ni violentado algin derecho constitucional o legal que puedan
generar una nulidad procesal, por lo que esta Autoridad declara la validez del presente procedimiento.

CUARTO.- IDENTIFICACION DE LOS PRESUNTOS RESPONSABLES Y DE LOS
DENUNCIANTES

En calidad de denunciante comparecio6 el sefior José Antonio Salinas Rojas en calidad de Gerente
General y como tal, representante legal de la compafiia MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. (en
adelante MEDICAMENTA o el denunciante), con RUC 1790775941001, con domicilio en esta ciudad
de Quito.

En calidad de denunciado, consta la compania SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A. (en adelante
“SANOFI-AVENTIS” o “denunciada”), representada por el sefior Alfredo Patricio Romero Sanchez en
su calidad de Gerente General, con RUC 1790411605001, domiciliada la cuidad de Quito.

QUINTO.- LA CONDUCTA OBJETO DE INVESTIGACION, LAS CARACTERISTICAS DE
LOS BIENES O SERVICIOS QUE ESTARIAN SIENDO OBJETO DE LA CONDUCTA, LOS
BIENES O SERVICIOS SIMILARES PRESUNTAMENTE AFECTADOS, LA DURACION
DE LA CONDUCTA, LA IDENTIFICACION DE LAS PARTES, SU RELACION
ECONOMICA EXISTENTE CON LA CONDUCTA, LA RELACION DE LOS ELEMENTOS
DE PRUEBA PRESENTADOS.-

5.1. La conducta objeto de investigacion

MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., mediante escrito de 01 de diciembre de 2023, con ID
202310171, denunci6 al operador SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., por el presunto
cometimiento de conductas anticompetitivas.

Al respecto, mediante providencia de 18 de diciembre de 2023, previo a avocar conocimiento y por
cuanto la denuncia no reunia los requisitos establecidos en los literales c¢) y d) del articulo 54 de la
LORCPM, esta Intendencia concedi6 al denunciante el término de tres (3) dias contados a partir de la
notificaciéon con la respectiva providencia, a fin de que aclare y complete la denuncia presentada.

En este sentido, MEDICAMENTA mediante escrito de 21 de diciembre de 2023, con ID 202311106,
completo y aclaro la denuncia presentada el 01 de diciembre de 2023.

Bajo este contexto, este Organo de investigacién mediante providencia de 27 de diciembre de 2023,
identifico que el operador denuncio las conductas encasilladas en la clausula general del articulo 25
de la LORCPM, y tipificadas en los numerales: 4 literal a), 7 y 10 literal a) del articulo 27 de la
LORCPM, en particular, sefialé:

Respecto de la clausula general, el operador en su escrito principalmente manifesto:
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(...) MEDICAMENTA considera que las conductas y hechos denunciados también podrian
encasillarse en la Clausula General Prohibitiva del Articulo 25 de la LORCPM, por los siguientes
motivos:

a. La Denuncia presentada identifica varias acciones coordinadas por parte de SANOFI-
AVENTIS DEL ECUADOR S.A. (“SANOFI-AVENTIS”) con el objetivo final de excluir del mercado
al medicamento ABCERTIN® comercializado por MEDICAMENTA. Estas acciones
coordinadas de SANOFI-AVENTIS, tanto individualmente como en su conjunto podrian
también adecuarse a la Clausula General Prohibitiva.

b. Asimismo, conforme se senala en el punto 6.3. de la Denuncia, MEDICAMENTA también
presento elementos adicionales que requieren ser investigados y en donde podria encontrarse el
actuar de SANOFI-AVENTIS. Estos elementos constituyen indicios aportados por
MEDICAMENTA que merecen ser investigados por la Intendencia con base a sus amplias
facultades de investigacion. MEDICAMENTA considera que estos indicios, tras su
correspondiente investigacién, se adecuaran no solo a las conductas especificas del Articulo 27
de la LORCPM sino también a la Clausula General Prohibitiva del Articulo 25 de la LORCPM.

c. Lo sefialado en los puntos anteriores, permite identificar que los hechos, indicios y acciones
de SANOFI-AVENTIS se enmarcan también dentro de la Clausula General del Articulo 25 de la
LORCPM; esto al constituir practicas contrarias a los usos o costumbres honestos en el
desarrollo de actividades econémicas.

Sobre los actos de denigracion, especificamente denuncio6:

130. SANOFI-AVENTIS adecué su conducta a lo establecido en el Articulo 27(4)(a) de la LORCPM
porque utilizé y difundié aseveraciones falsas y potencialmente peligrosas sobre el producto
ABCERTIN® de MEDICAMENTA por las siguientes razones:

a. Primero, la Denunciada propicié la elaboracién de un Informe Pericial obtenido de manera ilegal
e ilegitima con el objetivo de generar un documento de descrédito al medicamento ABCERTIN® y
al otorgamiento del correspondiente registro sanitario por parte del ARCSA.

b. Segundo, SANOFI-AVENTIS ha comparecido en varias instancias con el Informe Pericial para
aseverar que el medicamento ABCERIN® no cumpliria con la normativa aplicable para la
obtencion del Registro Sanitario. Ast, por ejemplo, la Denunciada, aseveré a los jueces de la Corte
Constitucional que “no se ha demostrado la similaridad en eficacia y seguridad del biosimilar (o
“Producto Biolégico Similar”) con el Producto Biolégico de Referencia’72, y “que ABCERTIN, a
pesar de haber obtenido registro sanitario en Ecuador, esto no necesariamente garantiza su
condicién de biosimilar, al no estar comprobada su sequridad y eficacia como alternativa sequra
y confiable a CEREZYME”73. Esta aseveracion, también lo ha hecho ante la propia ARCSA con la
presentacion de la correspondiente denuncia.

c. Tercero, la informacién es falsa. La tinica entidad que puede determinar si un medicamento tiene
la calidad de biosimilar es la ARCSA. La autoridad en materia de control y regulacion sanitaria fue
enfdtica al indicar en varias ocasiones que ABCERTIN® es un medicamento biosimilar que
cumpli6 los requisitos establecidos en el Reglamento de Medicamentos Biologicos y la Ley Organica
de Salud.

d. Cuarto, la aseveraciéon de la Denunciante no se encuentra protegida por la exceptio veritas

porque la conclusion de la ARCSA respecto a la calidad del ABCERTIN® es resultado de un proceso
de verificacién técnico y objetivo.
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e. Quinto, la aseveracion es potencialmente dafiina porque pone en tela de duda la decision de la
autoridad de control y regulaciéon sanitaria sobre la seguridad, eficacia y calidad de un
medicamento que se utiliza para el tratamiento de una enfermedad rara de baja prevalencia y
potencialmente mortal.

f. Sexto, existen indicios que el descrédito y denigracién de ABCERIN® por parte de SANOFI-
AVENTIS también podria haberse realizado a terceros en el mercado. Prueba de aquello constituye
el uso y referencia al Informe Pericial por parte de terceros y las distintas acciones que estos han
realizado en rechazado [sic] del medicamento en cuestion.

131. En sintesis, SANOFI-AVENTIS incurrié en una prdctica desleal al aseverar ante la Corte
Constitucional y a la ARCSA que ABCERTIN® no reune las caracteristicas para ser considerado
como un medicamento biosimilar, a pesar de que la propia ARCSA indicé lo contrario relevando
ast el eventual uso de la exceptio veritas.

Sobre la violacion de secretos empresariales, el operador econ6mico, menciono:

Como se puede observar de la norma, (i) la divulgacién (ii) de informacién protegida, (iii) obtenida
de forma ilegitima, constituye una practica desleal. SANOFI-AVENTES adecu6 su conducta a esta
prohibicién legal por las siguientes razones:

a. Primero, la Denunciada divulgé y difundié el contenido del Informe Pericial obtenido
ilegalmente en la Demanda de Accién Extraordinaria de Protecciéon, en el Escrito de
Amicus Curiae, y en la Solicitud de Cancelacion del Registro Sanitario de ABCERTIN®.
La denunciada incluso adjunté una copia simple/certificada del Informe Pericial para el
conocimiento de la Sala de Seleccién.

b. Segundo, el Informe Pericial ha sido utilizado por terceros ajenos a la Diligencia
Preparatoria, por ejemplo, el uso de pacientes y asociaciones de pacientes en
declaraciones en medios de comunicacién, procesos judiciales (constitucionales), y
administrativos (ante la ARCSA). Dado que solo la SENADI (como autoridad) y SANOFI-
AVENTIS (como solicitante) tuvieron acceso al Informe Pericial, existe una presuncién de
que haya sido la Denunciada quien divulgé dicho Informe Pericial.

c. Segundo, el Informe Pericial contiene informacién confidencial presentada por
MEDICAMENTA a la ARCSA para la obtencion del Registro Sanitario porque la
informacion esta constituida por secretos empresariales y datos de prueba no divulgados
sobre la eficacia, seguridad y calidad de productos farmacéuticos protegidos por el
Articulo 508 y 545 del Cédigo Ingenios, y la Disposicion General Décimo Segunda del
Reglamento de Medicamentos Biolbgicos.

d. Tercero, el Informe Pericial es ilegitimo e ilegal porque fue divulgado en evidente
contravencion de los Articulos 508 y 545 del Cédigo Ingenios, y la Disposicion General
Décimo Segunda del Reglamento de Medicamentos Biolégicos que disponen la reserva de
este tipo informacion

En lo que respecta a practicas de influencia indebida contra los consumidores a través del
aprovechamiento de la debilidad o del desconocimiento del consumidor (LORCPM Art. 27. nimero
10, letra a), principalmente el operador manifesto:

141. En el caso en concreto, SANOFI-AVENTIS podria estarse aprovechando de la condicién de
vulnerabilidad de las personas que padecen esta enfermedad rara y de poca frecuencia para
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monopolizar el mercado de medicamentos para la Enfermedad de Gaucher. La Denunciada, al
aseverar con argumentos retoricos que ABCERTIN® no es un producto biosimilar y que no debia
contar con un registro sanitario, saca tajada del drama humano que viven los pacientes y sus
familias.

142. Como ha sido sefialado en reiteradas ocasiones, el acceso por parte de los pacientes a un
Informe Pericial ilegal, ilegitimo e infundado y posibles contactos adicionales que la Denunciada
haya tenido con pacientes y asociaciones implica sin duda una influencia y aprovechamiento
indebido de la debilidad y desconocimiento de los consumidores.

En referencia, a las practicas de abuso de procesos judiciales, descritos en la denuncia; esta Autoridad
considerd que el operador econémico denunciante no ha sefialado elementos de conviccion que
comprueben que mediante una ventaja competitiva significativa SANOFI — AVENTIS, obtuviera del
abuso de procesos judiciales.

En este orden de ideas, esta Intendencia evidencié que los hechos imputados al operador SANOFI
estarian relacionados con presuntas practicas desleales que se enmarcarian en las conductas de
clausula general; denigracion; violaciéon de secreto empresarial y practicas de influencia indebida
contra los consumidores a través del aprovechamiento de la debilidad o del desconocimiento del
consumidor, debido a que, presuntamente el operador econémico estaria cometiendo actos contrarios
a los usos o costumbres honestos en el mercado.

5.2. Las caracteristicas de los bienes o servicios que estarian siendo objeto de la
conducta

Como se senal6 en lineas anteriores, el presente caso inici6 por la denuncia presentada por el sefior
JOSE ANTONIO SALINAS ROJAS, en calidad de representante legal de MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., en contra de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A. por el presunto
cometimiento de las conductas de clausula general; actos denigracién; violaciéon de secreto
empresarial, practicas de influencia indebida contra los consumidores a través del aprovechamiento
de la debilidad o del desconocimiento del consumidor, conductas tipificadas en el articulo 25 y los
naimeros 4, 7y 10 del articulo 27 de la LORCPM.

Para iniciar el anélisis, esta Intendencia identifica que el operador econémico MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., de acuerdo a su pagina web’, menciona “...Somos una compariia farmacéutica
lider, dedicada a pacientes, médicos y a toda la comunidad ecuatoriana. Tenemos presencia en 17
paises, contamos con un equipo comprometido y motivado. Desarrollamos, elaboramos y
comercializamos productos innovadores de alta calidad que ayudan a mejorar la calidad de vida
de los pacientes y sus familias...”

Y en su denuncia, senalo:

MEDICAMENTA es una compainia con més de 35 afios de trayectoria en el Ecuador y 46 afios en
América Latina. MEDICAMENTA provee soluciones terapéuticas innovadoras, bioequivalentes,
biosimilares e intercambiables, que ofrecen los mas altos estandares de calidad, eficacia y seguridad, las
cuales cuentan con el respaldo de las agencias regulatorias mas exigentes del mundo, considerando el
bienestar del paciente en el centro de sus acciones y de sus decisiones.

En Ecuador, MEDICAMENTA es la solicitante del Registro Sanitario No. 199-MBE-0621 (“Registro

1 Medicamenta, Referencia: https://medicamenta.com.ec/sobre-nosotros/; Acceso: [29-01-2024]
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Sanitario”), correspondiente al medicamento ABCERTIN® (“ABCERTIN®”).4 La substancia activa del
ABCERTIN® es la IMIGLUCERASA que es utilizada para el tratamiento de la Enfermedad de Gaucher.
Ademas, la Denunciante es la comercializadora de ABCERTIN®) en el pais.

Asi también, el denunciante en su escrito del 01 de diciembre del 2023, con niimero de ID 202310171,
describe:

SANOFI-AVENTIS es la subsidiaria en Ecuador de la compania farmacéutica multinacional Sanofi S.A.,
de nacionalidad francesa, domiciliada en la ciudad de Paris, Francia. Esta compania farmacéutica
produce y comercializa un amplio portafolio de medicamentos, entre los que se encuentra el
medicamento CEREZYME® (“CEREZYME®”) que contiene a la IMIGLUCERASA como substancia
activa.

Por su parte, SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., es una compaiia filial de la compania SANOFI
— PACIFICO que de acuerdo con su pagina web? , describe:

“...Somos una empresa biofarmacéutica lider en la atencién sanitaria mundial, impulsada
por un proposito: perseguir el poder de la ciencia para mejorar la vida de las personas...”.

En tal sentido, esta Intendencia procede a realizar el analisis general del sector, respecto de posibles
conductas desleales en la comercializacion de medicamentos para el tratamiento de la enfermedad de
Gaucher.

5.2.1 Andlisis general del sector

De acuerdo al Instituto Nacional de Salud (National Institutes of Health — National Center for
Advancing translational Scienses)3, la enfermedad de Gaucher, es parte de un grupo de enfermedades
metabolicas hereditarias, mediante las cuales se acumulan materiales grasosos (lipidos), en diversos
células y tejidos del cuerpo, y mencionan que existen diferentes tipos de enfermedades de Gaucher
segln sus caracteristicas especificas y su gravedad, y enumera la siguientes#:

1.-Enfermedad de Gaucher tipo 1 (0 enfermedad de Gaucher no neuropatica)
e La forma mas comin de esta enfermedad.
e El cerebro y la médula espinal (el sistema nervioso central) generalmente no son afectados.
e Los sintomas varian en severidad (desde leves a graves), y en la edad de inicio (la a desde la
infancia hasta la edad adulta) y pueden incluir:
Agrandamiento del higado y del bazo (hepatoesplenomegalia)
Bajo niimero de gloébulos rojos de la sangre (anemia)
Moretones (hematomas) que aparecen facilmente debido a que hay una disminucion
de las plaquetas sanguineas (trombocitopenia)
Enfermedad pulmonar
Problemas en los huesos como dolor 6seo, fracturas, y artritis5,

2.-Enfermedad de Gaucher tipo 2
e Lostipos 2y 3 de la enfermedad de Gaucher se conocen como formas neuropaticas porque se
caracterizan por problemas que afectan el sistema nervioso central.

2Referencia: https://www.tqconfiable.com/quienes-somos-home; Acceso: [21-07-2022]

3 National Institutes of Health — National Center for Advancing Translational Sciences, Enfermedad de Gaucher; Referencia:
https://rarediseases.info.nih.gov/espanol/13400/enfermedad-de-gaucher; Acceso: 05-10-2024

4 Lipid Storage Diseases Fact Sheet. National Institute of Neurological Disorders and Stroke.
https://www.ninds.nih.gov/Disorders/Patient-Caregiver-Education/Fact-Sheets/Lipid-Storage-Fact-Sheet.

5 Gaucher disease. MedlinePlus Genetics. September 2014; https://medlineplus.gov/genetics/condition/gaucher-disease/.
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e Laenfermedad de Gaucher tipo 2 es muy severa desde la infancia.
e Ademas de las senales y sintomas del tipo 1, como hepatosplenomegalia, anemia, la presencia
de hematomas, enfermedad del pulmon y los problemas 6seos, puede haber:
Movimientos oculares anormales
Convulsiones
Dafio cerebral

3.-Enfermedad de Gaucher tipo 3: La enfermedad de Gaucher tipo 3 es similar al tipo 2 ya que
también afecta el sistema nervioso, pero tiende a empeorar méas lentamente que el tipo 2.

4.-Enfermedad de Gaucher tipo letal perinatal
e Eseltipo mas grave de la enfermedad y causa complicaciones graves o que ponen en peligro la
vida desde el nacimiento.

e Sefiales y los sintomas pueden incluir:
Hinchazoén extensa causada por la acumulacion de liquido dentro del cuerpo, desde
antes del nacimiento (hidropesia fetal)
Piel seca y escamosa (ictiosis) u otras anormalidades de la piel
Hepatoesplenomegalia
Rasgos faciales distintivos
Serios problemas neurolégicos
La mayoria de los bebés con este tipo sobreviven solamente unos pocos dias después
del nacimiento.

5.-Enfermedad de Gaucher tipo cardiovascular
e Afecta principalmente al corazén, causando que las valvulas del corazon se endurezcan
(calcifiquen).
e Pueden también tener:
Anomalias oculares
Enfermedad 6sea
Agrandamiento leve del bazo (esplenomegalia)

El Instituto Nacional de Salud, senala que existen dos tipos de tratamiento: (1) el reemplazo con la
enzima deficiente, y (2) el tratamiento para medicamentos para reduccién de sustrato, y detalla:

1. Terapia de reemplazo enzimatico: En que se administra la enzima que es deficiente en la
enfermedad. Incluye los medicamentos como, imiglucerasa (Cerezyme), velaglucerasa alfa (VPRIV),
and taliglucerasa alfa (Elelyso)

Esta indicada para: Pacientes con enfermedad de Gaucher tipo 1 especialmente, y ciertos casos del
tipo 3

Administracién: Se hace en la vena, una vez cada dos semanas a una dosis alta, pero, en algunos
pacientes, el tratamiento se administra todas las semanas en una dosis media, o hasta 3 veces por
semana en dosis bajas.

Resultados:

e Ayudar a disminuir el tamafio del higado y del bazo (en mas o menos 6 meses de
tratamiento)

e Mejorala anemia (durante los primeros 4-6 meses de tratamiento y contintia mejorando en
los siguientes 9-18 meses en casos en que hay anemia persistente)

e Aumenta el namero de las plaquetas (en mas o menos 1 afio)

e Mejora el dolor en los huesos (aunque de forma lenta); la mejora de problemas 6seos que
se pueda notar en los exdmenes radiologicos lleva mas tiempo.

Pagina 14 de 95



Superintendencia
de Competencia

n Econdmica

e Enlos nifios con la enfermedad de Gaucher el tratamiento de reemplazo enzimatico resulta
en un mejor crecimiento, aumento de peso, aumento de los niveles de energia y de los
problemas metabdlicos.

2. Medicamentos para reducciéon de sustrato llamados inhibidores de la glucosilceramida sintasa: La
terapia de inhibicién de sustrato se basa en limitar la produccién del sustrato (el compuesto que no
se puede metabolizar) en el interior del organismo. En la enfermedad de Gaucher la inhibicién de la
sintesis de glucosilceramida ayuda a evitar la acumulacion de las sustancias grasas. Los inhibidores
de la glucosilceramida sintasa incluyen varios medicamentos como miglustat (Zavesca) y eliglustat
(Cerdelga).

e [Estaindicada para: La enfermedad de Gaucher tipo 1 moderada o leve
e Administraciéon: Se dan de forma oral. Se pueden usar junto con la reposiciéon enzimatica o
por si solos cuando la terapia de reemplazo de enzimas no se puede hacer.

En los casos en que hay un dano del higado (cirrosis) y, en casos de hipertensioén portal, problemas
severos del bazo como infarto esplénico, y en los casos de problemas pulmonares, el tratamiento muchas
veces no es efectivo. Ademas, en los casos en que hay cancer asociado a la enfermedad el tratamiento
tampoco es muy efectivo. 6.7,8,9.10.

De acuerdo al Ministerio de Salud Publica del Ecuador, en su guia de practicas clinicas', define a la
enfermedad de Gaucher, como:

La Enfermedad de Gaucher es considerada la mas frecuente de las enfermedades de deposito lisosomal.
Los lisosomas son organulos relativamente grandes, formados por el reticulo endoplasmatico rugoso y
luego empaquetadas por el Aparato de Golgi, que contienen enzimas hidroliticas y proteoliticas que
sirven para digerir los materiales de origen externo (heterofagia) o interno (autofagia) que llegan a ellos.
Es decir, se encargan de la digestion celular. Son estructuras esféricas rodeadas de membrana simple.
Son bolsas de enzimas que si se liberasen, destruirian toda la célula. Esto implica que la membrana
lisosdbmica debe estar protegida de estas enzimas. El tamano de un lisosoma varia entre 0,1—1,2 um.

La Enfermedad de Gaucher es una patologia del metabolismo de los esfingolipidos, por deficiencia de
la enzima lisosomal glucocerebrosidasa, caracterizada por el deposito de la glucosilceramida no
metabolizada en las células del sistema monocito-macrofago. Clinicamente se caracteriza por hepato y
esplenomegalia, anemia, trombocitopenia, leucopenia aisladas o pancitopenia y lesiones 6seas con una
gran variedad de grados de afectacion en los pacientes.

La severidad tiene variaciones muy amplias que van desde una forma neonatal letal hasta formas
asintomaéticas que llegan a la octava década de vida.

Los esfingolipidos o esfingo-fosfolipidos son lipidos complejos que derivan del aminoalcohol insaturado
de 18 carbonos esfingosina; la esfingosina se halla unida a un acido graso de cadena larga mediante un
enlace amida, formando la ceramida. Son una clase importante de lipidos de las membranas celulares

6 Pastores GM & Hughes DA. Gaucher Disease. GeneReviews. 2015; https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK1269/.

7 Sidransky, E. Gaucher Disease. Medscape Reference. 2016; http://emedicine.medscape.com/article/944157-overview

8 NINDS Gaucher's Disease Information Page. National Institute of Neurological Disorders and Stroke (NINDS).
https://www.ninds.nih.gov/Disorders/All-Disorders/Gaucher-Disease-Information-Page.

9 Learning about Gaucher disease. National Genome Research Institute. 2012;
https://www.genome.gov/25521505/learning-about-gaucher-disease/.

10 Sidransky, E. Gaucher Disease. Medscape Reference. 2016; http://emedicine.medscape.com/article/944157-overview

11 Ministerio de Salud Publica del Ecuador, Guia de Practica Clinica 2013: “Diagnoéstico, tratamiento y seguimiento del
paciente con Enfermedad de Gaucher tipo 17, Refrencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2016/09/Guia-de-

gaucher.pdf; Acceso: [28-12-2023].
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de animales y vegetales, y son los mas abundantes en los tejidos de los organismos méas complejos.

El déficit enzimatico da como resultado una transformacion ineficiente o ausente de glucocerebrosido
en ceramida y glucosa, y determina la acumulacién de glucosilceramida en los lisosomas del sistema
reticulo endotelial del higado, el bazo y la médula 6sea, y el sistema monocito-macrofago. Estas
sustancias impiden que estos 6rganos funcionen apropiadamente.12.13.14

Asi también, se menciona que la enfermedad Gaucher, se clasifica en tres tipos, y especifica lo
siguiente:

Tipo 1: se caracteriza por compromiso visceral, hematoldgico y 6seo. No tiene compromiso neurologico
primario.

Tipo 2: se manifiesta antes de los dos afios de vida, con un curso rapido y progresivo, la presencia de
signos piramidales como opistétonos, espasticidad y trismus; compromiso bulbar con estridor y
trastornos de la deglucion; epilepsia miocldonica; alteraciones de la oculomotricidad como apraxia y
nistagmo. Estos nifios mueren habitualmente en los primeros afios de vida.516.17-

Tipo 3. se manifiesta con signos neurolégicos progresivos que pueden iniciarse antes de los dos afios de
vida, pero que evolucionan sin un patrén caracteristico, ocasionalmente la alteracion de la
oculomotricidad puede ser el Gnico sintoma detectable.1 Hay dos formas adicionales de presentacion.
La una forma es perinatal letal con piel ictiosiforme con nino colodién o con hidrops fetal no inmune y
la forma denominada cardiovascular que presenta calcificacion de las valvulas mitral y a6rtica asociada
a esplenomegalia leve, opacidades corneales y oftalmoplejia supranuclear.

En cuanto al tratamiento de la enfermedad Gaucher, se menciona que consta de una dosis de
restitucion enzimatica y detalla:

Gracias a la tecnologia del ADN recombinante aprobada por la FDA, se dispone de la enzima
Imiglucerasa para el tratamiento de la Enfermedad de Gaucher tipo I. La enzima Imiglucerasa (forma
modificada de la b-glucosidasa 4cida humana) se comercializa en viales de 5 mL que contienen 200 Ul
6 400 Ul del principio activo. La dosis inicial recomendada es 60 Ul por kilogramo de peso en infusiéon
intravenosa cada 15 dias, para adultos y nifios.8

Las caracteristicas de la enzima IMIGLUCERASA, se detallan a continuacion:

2 Donato A. Enfermedad de Gaucher. Salud y Sociedad. 2007 May. Available from www.salud. bioetica.org/gaucher.htm

13 Instituto Mexicano de Seguridad Social. Diagnoéstico y tratamiento de la Enfermedad de Gaucher tipo I. Guias de Practica
Clinica. México: Gobierno Federal; 2011.

4 Llorca I, Noguera O. Enfermedad de Gaucher: a propoésito de un caso. Rev Diagn Biol. 2002 Jul-Sep; 51 (3).

15 Donato A. Enfermedad de Gaucher. Salud y Sociedad. 2007 May. Available from www.salud. bioetica.org/gaucher.htm

16 Alentado Morell N, Escrig Fernandez R, Dalmau Serra J. Enfermedad de Gaucher tipo I: 10 afios de experiencia en el
tratamiento enzimaético sustitutivo. Acta Pediatr Esp. 2005; 63: 373-376.

7 OMIM [homepage on internet]. Enfermedad de Gaucher tipo I. Baltimore: Johns Hopkins University; ¢ 1996-2014.
Available from www.omim.org/entry/230800

18 Instituto Mexicano de Seguridad Social. Diagnéstico y tratamiento de la Enfermedad de Gaucher tipo I. Guias de Practica
Clinica. México: Gobierno Federal; 2011.
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Indicacien avalada
en esta guia
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accion

Dosis

Precauciones

Confraindicacionas

Efectos adversos

Uso en embarazo

Uso en lactancia

Caja x 1 vial

Enfermedad de Gaucher tipo |

La imiglucerasa estd indicada para |a terapia de reemplazo a largo
plazo de pacientes pediatricos y adultos con Enfermedad de Gaucher
tipo | que cause al menos algune de los siguientes sintomas: anemia,
frombocitopenia, enfermedad dsea, hepatomegalia o esplenomegalia.

La imiglcerasa es un andloge de la enzima humana beta-
glucocerebrosidasa, producida por tecnologia de ADN recombinante.
La beta-glucocerebrosidosa es una enzima glcoproteica Esosomal
que cataliza la hidrolisis del glucolipido glucocerebrosido a glucosa y
ceramida.

Una dosis tipicas es 2,5U/kg cada dos semanas, hasta un maximo de &0
kg una vez cada dos semanas, y la seguridad se establecio para nifios
de dos afos o mas

En menos del 1% de la poblacion tratada con imiglucerasa se desamolla
hipertension pulmeonar o pneumoenia. Ambas complicaciones también se
observan en pacientes con Enfermedad de Gaucher y no hay unarelacian
causal definida entre la medicacion y estos eventos. Los pacientes con
gintomas pulmonares sin fiebre deben ser evaluados para descartar
hipertension pulmonar. El ratamiento con imighucerasa debe ser dirigido
por médicos con conocimiento sobre la Enfermedad de Gawcher.

Se debe tener precaucion en pacientes gue van a ser fratados con
imiglucerasa que recibieron alglucerasa y exhibieron reacciones de
hipersensibilidad o anticuerpos. La imighucerasa se puede utilizar con
seguridad en pacientes pediatricos mayores de dos ahos de edad.

Minguna conocida. En caso de hipersensibiidad a la imiglecerasa se
debe reiniciarla con cautela. Aproximadaments, 15% de los pacientes
fratados con imiglucerasa desamollan anticuerpos tipo 1gG contra la
enzima. De estos, aproximadamente la mitad desarrollan formas de
hipersensibilidad. Las reacciones anafilactoides han sido descritas en
menas del 1% de los pacientes. En la mayoria de los pacientes, se puede
reiniciar &l tratamiento con premedicacion con antihistaminicos con o sin
corticosteroides.

El 13,8% de los pacientes experimentan una reaccion adversa. Dolor,
prurito, urencia, edema o absceso estéril en el sitio de la venopuncion.
Cada uno de estos sintomas ocurme en menos del 1% de los pacientes.
Se observan reacciones de hipersensibiidad en 6,6% de los pacientes
fratados que incluyen: prurito, fushing, urbcaria, angioedema, dolor
precordial, sintomas respiratorios, cianosis e hipotension. Reacciones
anafilactoides ocurren en menos del 1,5%. Como ya se menciond, la
premedicacion con antihistaminicos con o sin estercides permite reiniciar
el fratamiento en la inmensa mayoria de los pacientes. Ofras reacciones
se observan en el 6,5% de los pacientes e incluyen: nauseas, dolor
abdominal, diarrea, exantema, fabga, dolor de cabeza, fiebre, mareo,
escalofrios, dobor de espalda vy taguicardia. Cada uno de estos ocurre en
menos del 1,5% de los pacentes.

Los eventos adversos mas comunes en menores de 12 afios imcluyen:
disnea, fiebre, nauseas, flushing, vomito y tos. En personas mayores, los
efectos mas comunes son; cefalea, prurito y exantema.

Mo se ha reportado toxicidad por sobredosis de hasta 240 Wkg cada dos
semanas.

Los efectos carcinogénicos, teratogénicos, en la fertiidad y mutagénicos
de |la imiglucerasa son desconocidos. Se clasifica como Categoria C

durante el embarazo: se debe sopesar cuidadosamente el riesgo y el
beneficio antes de utiizarlo durante el embarazo.

Tampoco es conecido si laimiglicerasa es excretado por la leche materna
y se recomienda precaucion en la administracion durante la lactancia.

Fuente: Ministerio de Salud Puablica del Ecuador, Guia de Practica Clinica 2013: “Diagnoéstico, tratamiento y
seguimiento del paciente con Enfermedad de Gaucher tipo 1”

Dentro de la denunciante, el operador econémico MEDICAMENTA, en su escrito del 01 de diciembre
del 2023, con namero de ID 202310171, explica:

La Enfermedad de Gaucher es una rara condicién genética que tiene lugar cuando el cuerpo es incapaz
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de descomponer sustancias grasosas. Como resultado, existe una acumulacién de sustancias grasosas
en determinados o6rganos, en especial el bazo y el higado. Ademas, dichos 6rganos se agrandan
afectando su funcionamiento.9

A pesar de que no existe cura para esta enfermedad, si existe un tratamiento para la misma. La terapia
de reemplazo enzimético (TRE) equilibra los niveles bajos de la enzima con una versiéon modificada de
la enzima humana normal. Asi, el cuerpo puede descomponer las sustancias gracias que se acumulan
en los 6rganos.20

La IMIGLUCERASA es la sustancia activa de CEREZYME® y ABCERTIN®. Esta sustancia es una copia
de la enzima que se produce a través de un método conocido como “tecnologia recombinante de ADN”.
La enzima es producida por una célula que ha recibido un gen que le permite producir la encima. La
IMIGLUCERASA reemplaza la enzima faltante en la Enfermedad de Gaucher que ayuda a descomponer
las sustancias grasas y evita que estas se acumulen.2

En este contexto, es importante destacar que la enfermedad de Gaucher es una condicién médica
compleja, y el tratamiento puede variar segtin la gravedad y el tipo especifico de la enfermedad en una
persona. Ademas, entre otros factores como el asesoramiento genético y la atencion médica
especializada que reciba el paciente.

Conforme fue analizado de las fuentes citadas ut supra, el tratamiento de la enfermedad de Gaucher
a menudo implica la terapia de reemplazo enzimatico, donde se administraria la enzima faltante al
paciente para ayudar a descomponer los lipidos acumulados. Ademas, hay otros enfoques
terapéuticos que pueden incluir medicamentos especificos y, en casos graves, el trasplante de médula
Osea.

En complemento a lo referido, esta Autoridad considera importante mencionar que el mercado de
medicamentos en el Ecuador estd influenciado por diversos factores, como la regulaciéon
gubernamental, la demanda de la poblacién, la disponibilidad de medicamentos genéricos y de marca,
entre otros.

Como lo menciona la Asociaciéon de Laboratorios Farmacéuticos22, la produccion global de sustancias
quimicas medicinales se basa principalmente en la investigacion y desarrollo centrados en el
descubrimiento y fabricacion de nuevos medicamentos. Sin embargo, estos procesos involucran
inversiones significativas, periodos extensos de ejecucién en actividades de investigacion y desarrollo,
y presentan un alto nivel de riesgo. Esto ha llevado a que la industria se concentre en empresas con
grandes capitales que tienen un impacto importante en el mercado mundial. En este contexto, las
imperfecciones del mercado y el poder oligopdlico de las empresas transnacionales en América Latina
han contribuido a las dificultades actuales que enfrentan los laboratorios locales en la fabricacion de
productos farmacéuticos.

Como referencia al mercado farmacéutico ecuatoriano, el Pan American Journal of Public Health23,

19 Véase: https://www.mayoclinic.org/es/diseases-conditions/gauchers-disease/symptoms-causes/syc-
20355546#:~:text=La%20enfermedad %20de%20Gaucher%20es,que%20puede%20afectar%20su%20funcionamiento.
Véase también: Disponible en: https://view-health-screening-recommendations.service.gov.uk/gaucher-

disease/#:~:text=Gaucher%2o0disease%20is%20a%2o0rare,condition%20but%20treatment%20is%20available.

20 Véase: https://www.gaucherdisease.org/gaucher-diagnosis-treatment/treatment/

21 Véase: https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/cerezyme-epar-summary-public_en.pdf

22 Estructura de los niveles de concentracién de mercado en el sector de elaborados farmacéuticos del Ecuador, Periodo
2010-2017, Revista espacios, Referencia: https://www.revistaespacios.com/a19v40oni18/19401812.html; Acceso: 10-01-
2023

230rtiz-Prado E., Galarza C., Cornejo Le6n F., Ponce J., Acceso a medicamentos y situaciones del mercado farmacéutico en
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menciona:

Los medicamentos de marca dispensados en el pais corresponden 69,6% a marcas y los genéricos
a 30,4%. En Ecuador, del total de medicamentos registrados, 1 829 (13,6%) son considerados de
venta libre y 11 622 (86,4%) son de venta bajo prescripcién médica. De las ventas, 93,15%
corresponden a medicamentos de marca y solo 6,85% a genéricos. El1 90% de las farmacias se hallan
en la zona urbana y solo 10% a nivel rural. El incremento de precios en los tltimos cinco afios fue
de 12,5% para los medicamentos de marca y de 0,86% para genéricos. La dispensaciéon y consumo
de medicamentos de marca es 2,3 veces mayor que la de genéricos. La mayoria de las farmacias se
localizan en la zona urbana, demostrando que existe una relacion entre el poder adquisitivo y el
acceso a los medicamentos. A pesar de que la autoridad reguladora estipula que 13% de
medicamentos son de venta libre, aproximadamente 60% de la poblacién accede a medicamentos
sin prescripcién médica.

De acuerdo a este analisis, el sector farmacéutico en Ecuador se divide entre medicamentos de marca
y medicamentos genéricos. Los medicamentos de marca son elaborados por compaiiias farmacéuticas
especificas y cuentan con proteccion de derechos de patente, lo que les concede el privilegio de fabricar
y comercializar el firmaco durante un plazo definido. En contraste, los medicamentos genéricos son
versiones equivalentes de los medicamentos de marca y tienden a tener un costo mas accesible.

Sobre las particularidades de la industria farmacéutica, Maria Carpio, en su investigaci6on, “La
industria farmacéutica y su particularidad en la delimitacion del mercado relevante”, menciona que:

“Al momento de analizar los comportamientos de los agentes econémicos dentro de la industria
farmacéutica, es primordial tomar en consideracién que esta industria presenta varias particularidades.
En este sentido, la existencia de una demanda dirigida [2.1.], el papel que juega el factor del
precio en los medicamentos [2.2.], las regulaciones impuestas en cuanto a la fijacion de precios
y en cuanto a la promocion y publicidad de medicamentos en razén de la estrecha vinculacion del
producto con el orden publico [2.3.], entre otros factores, exigen que se apliquen criterios diferenciados
al momento de regular esta industria al amparo del Derecho de la Competencia.” (Enfasis afiadido)

A modo de anélisis comparado, la Comisién Nacional de Defensa de la Competencia de Republica
Dominicana en su estudio sobre las condiciones de competencia en el mercado de medicamentos,
tomo6 como criterios de determinacién de mercado relevante lo reconocido por la Comisiéon Europea,
que establece lo siguiente:

La Comision Europea, en general, siempre ha separado los medicamentos de venta con y sin receta en
mercados distintos, sobre la base de sus diferencias en términos de indicaciones terapéuticas y efectos
colaterales, marco normativo, sistemas de mercadeo y distribucion. Por otra parte, ha considerado que
los medicamentos originales se encuentran expuestos a la competencia de genéricos, por lo cual no ha
aceptado separar en mercados relevantes distintos los medicamentos originales y los genéricos
(Bayer/Schering. Case No COMP/M.4198).

En este sentido, esta Intendencia tiene en cuenta que la definicion de un mercado en el sector de
medicamentos, no solo debe tomarse en cuenta factores tradicionales cualitativos y cuantitativos de
oferta y demanda, sino el papel que juega el precio en los medicamentos, el marco normativo, el tipo
de medicamento, la promocion y publicidad, entre otros.

ecuador, Pan American Journal of Public Health, Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.paho.org/journal/sites/default/files/14--OPIN--Ortiz-
Prado--57-62.pdf; Acceso: 02-06-2023
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Ahora bien, volviendo al caso en concreto y con las consideraciones realizadas, esta Intendencia
identifico que, de manera preliminar, el sector de investigaciéon en el que participan los operadores
econdomicos SANOFI-AVENTIS y MEDICAMENTA, se encontraria dentro de la “venta de
medicamentos bajo prescripcion médica que contengan el principio activo IMIGLUCERASA que trata
la enfermedad de Gaucher”. Sin perjuicio, que de ser el caso, conforme las herramientas de la reforma
de la resolucion No. 11 de la Junta de Regulacion de la LORCPM, emitida el 16 de agosto del 2023, se
pueda precisar dicha definicion.

5.2.1.1. Actividad econ6mica de los operadores involucrados
e MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.

La actividad econ6mica principal del denunciante, conforme el Servicio de Rentas Internas (en
adelante SRI) corresponde a: “VENTA AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS...”

INustracion 1 Actividad economica MEDICAMENTA
Consulta de RUC

RUC Razén social

1790775941001 MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.

Estado contribuyente en el RUC

ACTIVO Representante legal
Mombre/Razon Social: SALINAS ROJAS JOSE ANTONIO
Identificacion: 1760420495

Contribuyente fantasma NO Contribuy con inexistent: NO

Actividad economica principal VENTA AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
SOCIEDAD GEMERAL
Si Si Sl
[ Foch ncio actividades | Fecha acualzacion | Focha cose acividuics | Focha rencio acidedes |
1987-01-20 2022-07-26

Fuente: Consulta SRI

De la informacion constante en la actividad econémica principal del denunciado, a priori, se utiliza el
CIIU correspondiente a:

Tabla 1 Descripcion de actividad econéomica MEDICAMENTA

Codigo Descripcion de actividad economica

G464 VENTA AL POR MAYOR DE ENSERES DOMESTICOS.

G4649 VENTA AL POR MAYOR DE OTROS ENSERES DOMESTICOS.
G4649.22 Venta al por mayor de productos farmacéuticos, incluso veterinarios.

Fuente: Base de informacion SRI, SUPERCIAS
Elaborado: Direccion Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

e SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A.

En cuanto al denunciado, con el fin de complementar el analisis del sector y los actores que participan
del mismo, esta Intendencia considera, de manera referencial, la actividad econémica del operador
SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A. y de sus posibles competidores.

La actividad economica principal del denunciante, conforme el Servicio de Rentas Internas (en

adelante SRI) corresponde a: “VENTA AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
INCLUSO VETERINARIOS....”

Péagina 20 de 95



Superintendencia
de Competencia
‘%, Econémica

Ilustracion 2 Actividad econémica SANOFI - AVENTIS
Consulta de RUC

RUC Razén social

1790411605001 SANOFI - AVENTIS DEL ECUADOR S.A.
Estado contribuyente en el RUC
Representante legal
ACTIVO ” 9
Nombre/Razén Social: ROMERC SANCHEZ ALFREDO PATRICIO
Identificacion: 1709630253
Contribuyente fantasma NO Contribuyente con transacciones inexistentes NO
VENTA AL POR 1MAYOR DE PRODUCTOS FARMAGELTICOS, INCLUSO
VETERINARIOS.
Gatcgoria
SOCIEDAD GEMERAL
Obiigado a lievar cormabiliad Cormribuyerme cepecia
s1 s1 sl
e e s RS SE N
1979-06-06 2023-07-19

Fuente: Consulta SRI

De la informacién constante en la actividad econoémica principal del denunciado, a priori, se utiliza el
CIIU correspondiente a:

Tabla 2 Descripcién de actividad econémica SANOFI - AVENTIS

Céodigo Descripcion de actividad econémica

G464 VENTA AL POR MAYOR DE ENSERES DOMESTICOS.

G4649 VENTA AL POR MAYOR DE OTROS ENSERES DOMESTICOS.
G4649.22 Venta al por mayor de productos farmacéuticos, incluso veterinarios.

Fuente: Base de informacién SRI, SUPERCIAS
Elaborado: Direccion Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

En el grafico 1, esta Intendencia identificd, de manera preliminar, la participaciéon de los operadores
que interactiian en el mercado de la actividad: “Venta al por mayor de productos farmacéuticos,
incluso veterinarios.”, para el afio 2022 (al ser el ano que mantienen informacion disponible
completa), conforme se evidencia a continuacién:

Grafico 1 Participacion del sector de venta al por mayor de productos farmacéuticos 2022

B DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA
ECUATORIANA (DIFARE) S.A.

m 22% | B FARMAENLACE CIA. LTDA

|| 34% LETERAGO DEL ECUADOR S.A
ECUAQUIMICA ECUATORIANA DE
PRODUCTOS QUIMICOS CA

B MEGALABS-PHARMA S.A.

B MEDICAMENTA ECUATORIANA SA

H14% |
H ABBOTT LABORATORIOS DEL ECUADOR
CIA. LTDA.

()

H 2% W BAYER S.A.
. [V)
2% ® LABORATORIOS BAGO DEL ECUADOR
o SA.
= 2% 13% |
bl 3% 5% | B OTROS OPERADORES ECONOMICOS

= 3%

Fuente: Base de informacién Superintendencia de Companias, Valores y Seguros
Elaborado: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales
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Del analisis realizado de manera preliminar, se evidencia que, el operador econdémico con mayor
participacion es DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA ECUATORIANA (DIFARE) S.A., con el 21,7%,
en segundo lugar se encuentra el operador FARMAENLACE CIA. LTDA, con el 13,8 %; en tercer lugar
se encuentra el operador LETERAGO DEL ECUADOR S.A. con el 12,8%; en cuarto lugar se encuentra
ECUAQUIMICA ECUATORIANA DE PRODUCTOS QUIMICOS CA, con el 5,4%, el resto del mercado
tienen participaciones menores al 4% y conforman el 46,2% del mercado.

Para el 2022 el operador economico MEDICAMENTA, tiene una participacion del 2,5% ocupando un
sexto lugar y el operador econdmico SANOFI — AVENTIS tiene una participacion apenas superior al
0% ocupando el quingentésimo décimo octavo lugar de un total de 797 operadores econémicos que
actuan en el sector.

Ahora bien, a fin de tener una aproximacion en relaciéon al mercado especifico que mantendria
correspondencia con las conductas desleales denunciadas, de manera preliminar, esta Intendencia
identifica los medicamentos que podrian ser considerados sustitutos desde el punto de vista de la
demanda y oferta, para con ello, comprobar, a priori, la incidencia de los medicamentos CEREZYME
y ABCERTIN dentro de un posible mercado.

De la informaciéon remitida por los operadores econémicos MEDICAMENTA24 y SANOFI-
AVENTIS?5, de los cuestionarios N°1 y N°2, se desprende lo siguiente:

¢ En referencia a los operadores que en el mercado nacional compiten con medicamentos que
contengan el principio activo IMIGLUCERASA para tratar la enfermedad GAUCHER, el
denunciante MEDICAMENTA con su medicamento ABCERTIN y el operador SANOFI
AVENTIS con su medicamento CEREZYME, serian los tinicos proveedores en el mercado
ecuatoriano.

e En cuanto a los canales de comercializacion de los medicamentos ABCERTIN y CEREZYME,
se menciona que solo lo realizan a través de procesos de contratacion publica a
hospitales dentro del sistema de salud nacional.

Con estas puntualizaciones, esta Intendencia procedi6 a realizar el anilisis de la venta de los
medicamentos ABCERTIN y CEREZYME, en el periodo comprendido del 2018 hasta la actualidad,

obteniendo los siguientes resultados:

Grafico 2 Porcentaje de ingreso por ventas medicamentos ABCERTIN y CEREZYME

24 Escrito del operador econémico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A,, del 11 de enero del 2024, con nimero de ID
202400535.
25 Escrito del operador econdmico SANOFI — AVENTIS DEL ECUADOR S.A., del 19 de enero del 2024, con namero de ID
202401071.
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Fuente: Cuestionario N°1 y N°2, proporcionado por los operadores SANOFI AVANTIS y MEDICAMENTA.
Elaborado: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

Del gréfico 2, se puede apreciar que el operador econémico SANOFI — AVENTIS con su producto
CEREZYME, fueron los tinicos proveedores en la red nacional de salud desde el 2013 hasta el 2020,
obteniendo una participacion del 100%. A partir del ano 2021, (afio de ingreso del medicamento
ABCERTIN), la participaciéon de SANOFI — AVENTIS, decrece para el afio 2022, mientras que el
operador MEDICAMENTA, tienen un crecimiento importante llegando a obtener una participacion
del 99%, para el 2023.

Lo indicado se explicaria debido a que a partir del afio 2021, del total de procesos de contratacion
donde compiten tanto el denunciado como la denunciante, en el afio 2022, MEDICAMENTA seria
adjudicado alrededor de 7 contratos; y, para el ano 2023, alrededor de 3, segin la informacion

reportada por los operadores econémicos. Significando el cambio de participaciones conforme el
grafico ut supra.

Asi también, esta Autoridad analiz6 la tendencia de los precios de venta de los medicamentos

ABCERTIN y CEREZYME, en el periodo 2018 hasta la actualidad, en la siguiente ilustraciéon se
observa lo siguiente:

Grafico 3 Tendencia de precios medicamentos ABCERTIN y CEREZYME
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Fuente: Cuestionario N°1y N°2, proporcionado por los operadores SANOFI AVENTIS y MEDICAMENTA.
Elaborado: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales
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Se puede evidenciar que, los precios del medicamento CEREZYME, se mantienen constates desde
marzo 2018 hasta junio 2021, con un precio promedio de USD $ 2.343,85; mientras que, para junio
del 2021, ABCERTIN ingresa al mercado ecuatoriano, con un precio promedio de USD $ 1.989,03;
para noviembre 2022 y junio 2023, SANOFI reduce los precios de venta del medicamento
CEREZYME, con un precio promedio de USD $ 2.069,77; para noviembre del 2022 hasta noviembre
2023, consecuentemente el operador MEDICAMENTA reduce el precio de su medicamento a un
precio promedio de USD $ 1.890,80. Lo que demuestra la competencia en precios por parte de estos
operadores econémicos.

Ahora bien, de acuerdo con el escrito de denuncia, ingresado el 01 de diciembre del 2023, con niimero
de ID 202310171, el operador econémico MEDICAMENTA, menciono:

En 2021, MEDICAMENTA, con ABCERTIN®), ingres6 como competidor en un mercado en el que, hasta
esa fecha, SANOFI-AVENTIS era el Gnico oferente y un operador monopolico en el mercado.

Desde el afio 2013 hasta 2020, SANOFI-AVENTIS era la tnica empresa que comercializaba
medicamentos con componente activo IMIGLUCERASA. Los hospitales ptblicos del pais adquirian
CEREZYMEQ®) a través de procedimientos de compras publicas de régimen especial porque no existia
otro operador econémico autorizado para comercializar medicamentos de esta naturaleza.

El 03 de junio de 2021, la ARCSA aprob6 el Registro Sanitario de ABCERTIN®. En consecuencia,
MEDICAMENTA entr6 al mercado de medicamentos para la Enfermedad de Gaucher26. El 14 de
octubre de 2021, la ARCSA aprobd la liberacion del primer lote de ABCERTIN®.

Conforme la teoria econémica lo prevé, el ingreso del segundo operador econémico gener6 competencia
en el mercado de medicamentos que contengan IMIGLUCERASA con consecuentes efectos positivos
como la existencia de alternativas y mejores precios. Estos efectos generan un beneficio adicional si se
toma en cuenta que practicamente la totalidad de las ventas de estos productos se realizan a entidades
de la Red Publica Integral de Salud. Ademas, el ingreso de MEDICAMENTA también influy6 en la
reduccion del gasto estatal en medicamentos, al ser el Estado ecuatoriano el principal comprador de
este tipo de medicamentos.

Como se explicara méas adelante, al analizar el mercado relevante y su evolucion, el ingreso de
MEDICAMENTA al mercado permitio (i) establecer competencia efectiva, (ii) aprovechar los recursos
del erario y (iii) abastecer a la Red Publica Integral de Salud con medicamentos de calidad, seguros y
eficaces a un precio menor al de su competidor.

Referente al mercado relevante, el operador econémico denunciante, indico:

En este caso, el mercado de producto es el mercado de medicamentos con la substancia activa
IMIGLUCERASA para el tratamiento de la Enfermedad de Gaucher. En el territorio ecuatoriano,
SANOFI-AVENTIS y MEDICAMENTA son los tnicos operadores econémicos que comercializan
medicamentos con principio activo IMIGLUCERASA bajo los nombres comerciales de CEREZYME®) y
ABCERTIN® respectivamente. Ningn otro operador tiene autorizaciéon de la Agencia de Regulaciéon y
Control Sanitario para comercializar este tipo de medicamentos.

El mercado geogréafico es el mercado nacional debido a que el medicamento puede ser adquirido por la
Red Publica Integral de Salud, asi como por los hospitales privados que decidan brindar tratamiento a

26 Registro Sanitario 199-MBE-0621. Citado por el operador econdmico MEDICAMENTA, en su denuncia con nimero de
ID 202310171.
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los pacientes que padecen la Enfermedad de Gaucher.

Los productos CEREZYME® y ABCERTIN®), son sustituibles desde el punto de vista de la demanda
porque tienen las mismas cualidades intrinsecas (sustancia activa IMUGLUCERASA) que sirve para el
tratamiento de la Enfermedad de Gaucher. Si bien el ABCERTIN® es un medicamento biosimilar, la
ARCSA garantiz6 la seguridad, calidad y eficacia de ABCERTIN® al aprobar su Registro Sanitario.

La sustituibilidad desde el punto de vista de la oferta es escasa porque no existen otros operadores
econdmicos que puedan comercializar el producto sin incurrir en una inversién significativa. Por esa
razon, en este tipo de mercado, existen altas barreras de entrada ya que es necesario inversiones
millonarias para desarrollar un medicamento para el tratamiento de una enfermedad tan inusual.

Por Gltimo, las empresas que quieran entrar al mercado tienen que pasar por un riguroso proceso de
cumplimiento de normas regulatorias para que la autoridad en materia de control y regulacién sanitaria
apruebe la seguridad, eficacia y calidad del producto.

En cuanto a la evolucion de la competencia en el mercado relevante, el denunciante sefialo:

El siguiente cuadro resume la evolucion de la competencia en el mercado relevante de medicamentos
con substancia activa IMIGLUCERASA para el tratamiento de la Enfermedad de Gaucher. Este calculo
se obtiene de la informacion de los procesos de compras publicas de este tipo de medicamentos, la cual
constituye un indicativo claro del mercado en vista que la totalidad de las ventas se realizan a
instituciones del sector publico.

Sanofi-Aventis Medicamenta
120
100 100 9521
100 90,23 '
81,09
20
60
40
18,9
20 9,77
0 0 0
0
2019 2020 2021 2022 2023

Conforme la denunciante, la evolucién de ventas de este grafico puede describirse de la siguiente
manera:28

- Enlos afios 2019 y 2020, la totalidad de las ventas las realiz6 la empresa SANOFI-AVENTIS en
vista que era un operador econémico monopoélico y MEDICAMENTA todavia no ingresaba al
mercado. En estos ahos, SANOFI-AVENTIS particip6 como Gnico oferente y en régimen especial
en 14 procesos de compras publicas por un valor total de USD 6.538.529,77 en el afio 2019, y en
10 procesos de compras publicas por un valor total de USD 3.121.099,13 en el afio 2020.

27 Elaborado por el operador econémico MEDICAMENTA. Citado por el operador econémico MEDICAMENTA, en su
denuncia con ntimero de ID 202310171.

28 Portal de Compras Publicas, Ventas de productos con sustancia activa IMIGLUCERASA. Citado por el operador
econémico MEDICAMENTA, en su denuncia con nimero de ID 202310171.
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En el afio 2021 MEDICAMENTA obtuvo su registro sanitario (junio) y fue autorizada para
comercializar el producto ABCERTIN® (octubre). En dicho afio, se realizaron 8 procesos de
contratacion publica, 7 de los cuales se hicieron bajo Régimen Especial con CEREZYME® como
unico producto participantes y 1 proceso en modalidad de subasta inversa con la participacion
de SANOFI-AVENTIS y ABCERTIN®. En este ano, SANOFI-AVENTIS fue adjudicada 1627
unidades con un valor total fue de USD 3.814,191.04 y MEDICAMENTA 258 unidades con un
valor total de USD 412.800,00. Por lo tanto, la cuota de mercado de SANOFI-AVENTIS fue de
90.23% y la de MEDICAMENTA 9.77%.

En el aho 2022, con ambas companias en el mercado, una sola entidad contratante adquirio el
producto CEREZYME® de SANOFI-AVENTIS y 7 adquirieron el producto ABCERTIN® de
MEDICAMENTA. En este afio, SANOFI-AVENTIS fue adjudicada con 9o unidades por un valor
de USD 188.999,10 mientras que MEDICAMENTA con 2222 unidades por un valor total de USD
4.441.299.28. Por lo tanto, la cuota de mercado de SANOFI-AVENTIS fue de 4.08%. y la de
MEDICAMENTA de 95.91%.

En lo que va del ano 2023, una entidad adquiri6 los productos de Sanofi y otra entidad los
productos de MEDICAMENTA. La primera vendié 232 productos cuyo valor fue de USD
466.164,56. La segunda vendié 1050 productos cuyo valor fue de USD 2,000.250,00. Por lo
tanto, la cuota de mercado de SANOFI-AVENTIS fue de 18.90 % mientras que la de
MEDICAMENTA fue de 81.09%.

El siguiente cuadro refleja el comportamiento de SANOFI-AVENTIS en los tltimos cinco afios en el
mercado nacional.

Cuota de Mercado Sanofi-Aventis

29

Por otro lado, el siguiente cuadro demuestra el comportamiento de MEDICAMENTA en los tltimos
cinco afios.

Cuota de Mercado Medicamenta

1 2 3 4
30

Como se puede observar de estos graficos, el afilo 2021 marca un punto de inflexion en el mercado con
el ingreso de MEDICAMENTA. Durante casi tres anos, SANOFI-AVENTIS fue el tnico operador

29 Elaborado por el operador econdmico MEDICAMENTO. Citado por el operador econémico MEDICAMENTA, en su
denuncia con ntmero de ID 202310171.
30 Elaborado por el operador econémico MEDICAMENTO. Citado por el operador econémico MEDICAMENTA, en su
denuncia con ntimero de ID 202310171.
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economico en el mercado con su medicamento CEREZYME®), situaciéon que cambi6 en octubre de 2021
con el ingreso de MEDICAMENTA y su medicamento biosimilar ABCERTIN®.

El ingreso de ABCERTIN® con precios competitivos significé un decrecimiento de la participaciéon de
mercado de SANOFI-AVENTIS y un ahorré importante en los recursos del erario del Estado
Ecuatoriano. De ahi que, el ingreso de MEDICAMENTA desembocb el inicio de actos de denigracion y
oposicién al producto conforme se explica en la siguiente seccion.

Como refiere el propio denunciante y la Intendencia en su analisis econ6mico, se visualiza dentro de
este mercado, delimitado a priori, un duopolio3* en donde solo existen dos proveedores de
medicamentos que sirven para tratar la enfermedad de Gaucher, bajo estas condiciones, se visualiza
un crecimiento en la venta del medicamento ABCERTIN (MEDICAMENTA), desde su ingreso al
mercado nacional, pasando de un 9% en el 2021, 99% en el 2022, y llegando a una 82% en el 2023;
los cuales se comercializan en su totalidad a través de procesos de contratacion puablica.

En este contexto, es indispensable mencionar el escrito de explicaciones del 24 de enero del 2024, con
nimero de ID 202401281, mediante el cual, el operador econémico SANOFI — AVENTIS DEL
ECUADOR S.A., sefial6:

(...) Que SANOFTI haya actuado temporalmente como tnico operador econémico en el mercado de
medicamentos para el tratamiento de sindrome de Gaucher se debe a razones de eficiencia. SANOFI
desarrollo un medicamento innovador, incurriendo en los esfuerzos comerciales que aquello implica,
tales como la generacion de datos de prueba propios y el haber incurrido en inversiones millonarias
para el perfeccionamiento y entrada al mercado de biomédicamente CEREZYME.

MEDICAMENTA aduce que la entrada de ABCERTIN al mercado ocasion6 una rebaja en el precio
promedio al que se vendia la IMIGLUCERA y por lo tanto esto ha favorecido el acceso al medicamento
para los consumidores y a que el estado ecuatoriano incurra en menores costos por la adquisicion del
medicamento. (...)

Debera llamar la atencién de la Intendencia el hecho de que el precio de la primera oferta presentada
por MEDICAMENTA con la cual se hizo adjudicataria de un contrato no se mantuvo, por lo contrario,
fue aumentando paulatinamente conforme se evidencia a continuacion:

) Evoluciton de la oferta de precios de MEDICANEN TA con ABCERTIN
| Cadigo . e
de Fecfzza' d(J | Erntidad Contratarnte Prfgr" 3 Diferencia LHinenaia
Publicacidn Uniitario porcentual
Proceso
SIE-
HEJCA- e HOSPITAL DE ESPECIALIDADES | - P
‘ F103- 20/10/2021 JOSE CARRASCO ARTEAGA $1.600.00 N/A N/A
2021

31 Para entender cdmo opera un mercado con Competencia a la Bertrand bajo productos homogéneos —siguiendo Church &
Ware (2000) y Gonzalez, A. (2020)—, supongamos un mercado compuesto por dos empresas (duopolio): empresa “i” y
empresa “j”. En primer lugar, en este mercado, los productos que se ofrecen son homogéneos. Como se explico
anteriormente, esto significa que los consumidores no pueden distinguir de qué empresa proviene una unidad especifica del
bien (son perfectos sustitutos en términos de utilidad). Church, J. R., & Ware, R. (2000). Classic Models of Oligopoly.
Industrial organization: a strategic approach (pp. 231-274). Homewood, IL.: Irwin McGraw Hill. Gonzalez, A. (2020),

Apuntes de organizacién industrial.
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Como se desprende de los expuesto, la empresa MEDICAMENTA ha experimentado un aumento
sustancial en el precio unitario del medicamento ABCERTIN, alcanzando una diferencia de
hasta US $580,00. Resulta llamativo que estos incrementos de precio carecen de coherencia y
justificacion para acreditar de forma legitima una variacién tan significativa en un lapso tan breve,
especialmente considerando que se trata de un medicamento genérico.

En consecuencia, la competencia efectiva alegada en la denuncia no parece materializarse,
tampoco se evidencia un beneficio para el estado en términos de ahorro, ya que el precio de
ABCERTIN ha aumentado sin una justificacion clara. Seria 16gico esperar que el precio inicialmente
ofertado se mantuviera, disminuyera o experimentara aumentos moderados del 5% o 10% debido a las
condiciones del mercado, situacién que no se refleja en la realidad. Por lo tanto, no se puede afirmar
que se haya logrado un acceso a medicamentos de menor costo.

MEDICAMENTA parece haber adoptado una consistente conducta de incremento de precios del
medicamento IMIGLUCERASA con su producto ABCERTIN. Incluso en procesos de adquisicion a gran
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escala, como los realizados por el Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante (360 unidades)
y el Hospital General Francisco de Orellana (640 unidades), el precio unitario ofertado supera al de
Hospital José Carrasco Arteaga en valores que oscilan entre los US $400 y los US $ 482,
respectivamente.

Por su parte, SANOFI siempre mantuvo una oferta de precios para CEREZYME dentro de margenes
aceptables bajo las condiciones del mercado, aspecto que la denunciante no ha logrado refutar no
demostrar en la denuncia.

Adicionalmente, no se sustenta la afirmacién de que se trata de un medicamento con garantia absoluta
de calidad, seguridad y eficacia (...) (Enfasis afiadido)

Asi también, menciono:

MEDICAMENTA ha mantenido su posicién dominante en el mercado a partir del segundo afio de
vigencia de su registro sanitario, lo que desestima la idea de una afectacion real o potencial al
orden publico econémico en los términos previsto por la LORCPM, la doctrina y la
jurisprudencia. (Enfasis afadido)

En referencia a lo descrito por el operador econémico, y del analisis de precios realizado por la
Intendencia, se evidencia que en el periodo de 2018 hasta el 2023, el precio promedio de venta del
medicamento CEREZYME fue de USD. $ 2.313,95; mientras que el precio promedio de venta del
medicamento ABCERTIN, es de USD $ 1.954, 53, esta reduccion de precio, en definitiva, al ser
ofertado en procesos de contrataciéon publica, es considerado como un factor importante para que un
proveedor sea adjudicado. Por lo que, explicaria el cambio de posicién en el mercado entre los
operadores competidores, a partir de la fecha de ingreso de MEDICAMENTA en este sector.

5.2.1.2. Alcance geografico preliminar

Respecto de alcance geografico, éste comprende la zona geogréafica en que los operadores econémicos
que conforman el mercado del producto desarrollan sus actividades en condiciones suficientemente
homogéneas, pero en situaciones de competencia distintas de otros territorios proximos o vecinos.s2

En el presente caso, esta Intendencia conforme la informacién puablica de la Superintendencia de
Companias, Valores y Seguros, establece de manera preliminar al alcance geografico de la actividad
economica: “Venta al por mayor de productos farmacéuticos”, principalmente, se concentraria en
las principales provincias del pais, esto seria: Guayas, Pichincha, Azuay, y Manabi3s, conforme consta
a continuacion:

32 Comunicacion relativa a la definicion del mercado relevante a efectos de la normativa comunitaria en materia de
competencia. Eur-Lex, Diario Oficial de la Unién Europea, Diario Oficial n° C372, 09/12/1997, p. 0005 — 0013, [Online],
disponible: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31997Y1209(01):ES:HTML [Accedido 5
septiembre 2013].

33 Superintendencia de Compaiiias Valores y Seguros; Recuperado
https://mercadodevalores.supercias.gob.ec/reportes/directorioCompanias.jsfe; Acceso: 04-01-2024
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Grafico 4 Alcance Geografico Preliminar
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Fuente: Superintendencia de Compainias, Valores y Seguros
Elaborado: Direcci6on Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

De acuerdo con la informacién publicada por la Superintendencia de Compaiiias, Valores y Seguros
se ha registrado que la mayor concentracién de operadores que comercializan medicamentos, se
encuentran en las provincias de Guayas, con 535 operadores, Pichincha con 435 operadores, seguido
de Azuay con 47, los 115 operadores restantes se distribuyen en las demés provincias sefialadas.

De manera complementaria, esta Intendencia evidencia, de acuerdo a los cuestionarios N°1 y N°2, de
los operadores econ6micos SANOFI- AVENTIS34 y MEDICAMENTASs, lo siguiente:

Grafico 5 Unidades vendidas por provincia, Grafico 6 Unidades vendidas por provincia,
medicamento CEREZYME medicamento ABCERTIN
50% 7% 32%
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33%
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9% 2% 9%
HAZUAY ® GUAYAS ® LOJA = ORELLANA = PICHINCHA M Azuay M Guayas Mloja ®Orellana M Pichincha

Fuente: Cuestionario N°1 y N°2, proporcionado por los operadores SANOFI AVENTIS y MEDICAMENTA.
Elaborado: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

34 Escrito del operador econémico SANOFI — AVENTIS DEL ECUADOR S.A., del 19 de enero del 2024, con namero de ID
202401071.

35 Escrito del operador econémico MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., del 11 de enero del 2024, con niimero de ID
202400535.
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De acuerdo al grafico 5, el operador economico SANOFI — AVENTIS, comercializaria su medicamento
CEREZYME, principalmente en las provincias Pichincha y Guayas con una participacion del 36,8% y
32,0% respectivamente, seguido de la provincia de Azuay con el 16,6%, Loja con el 9,1% y Orellana
con el 4,6%.

Mientras que, en el grafico 6 se identifica que, el operador MEDICAMENTA, comercializa su
medicamento ABCERTIN, principalmente en las provincias de Pichincha y Guayas, con un
participacion del 50,1% y el 32,2% respectivamente, seguido de las provincias de Loja con el 9%, Azuay
6,6% y Orellana con el 2%.

De igual forma, esta Intendencia evidencia que los dos operadores Unicamente realizan la
comercializacion de sus medicamentos a través de procesos de contratacion publica, por lo que, su
alcance geografico se entenderia que puede estar delimitado por el oferente que lo contrate, y por lo
tanto de la ubicacién del hospital donde se distribuya el medicamento. En tal sentido, el alcance
geografico, de manera preliminar, donde se encontraria los operadores SANOFI - AVENTIS y
MEDICAMENTHA, seria de alcance regional (Azuay, Guayas, Loja, Orellana, y Pichincha) esto sin
perjuicio de que se pueda precisar dicha definicion con la aplicacion de las herramientas
contempladas en la Resolucion N° 11 de la Junta de Regulacion de la Ley Organica de Regulacion y
Control del Poder de Mercados®.

5.3. Los bienes o servicios similares presuntamente afectados

En cuanto a los bienes y servicios similares presuntamente afectados, entre los recursos més utilizados
para fundamentar la definicibn de un mercado se encuentra la de realizar el analisis de las
caracteristicas técnicas de los productos o del precio3”. Por este motivo, a continuacién, esta
Intendencia realiza un analisis descriptivo de las principales caracteristicas de los posibles bienes o
servicios sustitutos.

De acuerdo con el escrito del operador econémico MEDICAMENTA del 01 de diciembre del 2023, con
nimero de ID 202311106, el producto ABCERTIN mantendria las siguientes caracteristicas:

En Ecuador, MEDICAMENTA es la solicitante del Registro Sanitario No. 199-MBE-0621 (“Registro
Sanitario”), correspondiente al medicamento ABCERTIN® (“ABCERTIN®”).4 La substancia activa del
ABCERTIN® es la IMIGLUCERASA que es utilizada para el tratamiento de la Enfermedad de Gaucher.
Ademas, la Denunciante es la comercializadora de ABCERTIN®) en el pais..

El operador econémico, menciond:

La IMIGLUCERASA es la sustancia activa de CEREZYME® y ABCERTIN®. Esta sustancia es una copia
de la enzima que se produce a través de un método conocido como “tecnologia recombinante de ADN”.
La enzima es producida por una célula que ha recibido un gen que le permite producir la encima. La
IMIGLUCERASA reemplaza la enzima faltante en la Enfermedad de Gaucher que ayuda a descomponer
las sustancias grasas y evita que estas se acumulen.38

Para ingresar al mercado ecuatoriano y obtener el respectivo registro sanitario, ABCERTIN® estuvo
cerca de dos anos en un proceso de constante validacion, vigilancia y aprobacion por parte de la Agencia

36 Reformada el 16 de agosto de 2023
37 Jiménez, F. y Caifizares, E. (2005) Dificultades para la definicion del mercado relevante. Recuperado de:
http://www.uv.es/~frequena/estructura/NERA.pdf. Accedido: [12 de diciembre de 2016].

38 Véase: https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/cerezyme-epar-summary-public en.pdf, Citado por el

operador econ6mico MEDICAMENTA, en su denuncia con nimero de ID 202310171.
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Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA (“ARCSA”).

El 03 de junio de 2021, ABCERTIN® fue aprobado por la ARCSA como un medicamento biosimilar.
Los biosimilares son biofarmacéuticos (medicamentos hechos de materiales biologicos) que tienen una
misma calidad, eficacia y seguridad que el medicamento biologico original, llamado también de
referencia. Los medicamentos biosimilares pasan por un largo proceso de validacion, vigilancia y
aprobacién por parte de la autoridad reguladora para demostrar que es similar a un medicamento
biologico.39

En este orden de ideas, al ser un mercado farmacéutico es indispensable citar a la Comisién Nacional
de los Mercados y la Competencia4°, en referencia a la caracterizacion de productos farmacéuticos,
menciona:

Tanto la Comisién Europea4! como las autoridades nacionales42, han venido utilizando el Sistema
de Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (Anatomical Therapeutic Chemical, “ATC”) de
la European Pharmaceutical Marketing Research Association (EphMRA)43, que consiste en una
metodologia de clasificacion de medicamentos en funcién de sus propiedades terapéuticas y con
cinco niveles de desagregaci6on44. El nivel ATC3 suele ser el nivel de inicio, al agrupar los
medicamentos por sus propiedades terapéuticas, identificando aquéllos destinados a curar las
mismas enfermedades y sustituibles entre si.

En otros precedentes, la definicién del mercado de producto de referencia se ha delimitado en el
nivel ATC4 (modo de accién)45 por requerir un anéalisis méas preciso de sustituibilidad4¢, incluso a
nivel molecular o de principios activos (ATC5)47 al constatar que los hospitales suelen fundar sus
decisiones de compra de determinadas especialidades farmacéuticas en funciéon de su composicioén
molecular, o que los facultativos y farmacéuticos pueden estar normativamente obligados a recetar
o dispensar medicamentos en funcién de su composicién por principios activos y no el nombre de
marca4s.

La jurisprudencia de la Uni6n Europea49 senala que en el anéalisis del mercado de producto se debe
tener en cuenta no sélo la clasificaciéon ATC, sino también la practica clinica efectiva. En este

39 Ravindran, Rujitha Shenoy, Role of Patents in Biosimilar Drug Development and Public Interest (July 23, 2020). Journal
of scientometric research 2020, Available at SSRN: https://ssrn.com/abstract=4170878, p. 38.

40 Comisiéon Nacional de los Mercados y la Compretencia, Resoluciéon Expte. S/0024/19 ABBVIE, Consejo Sala de
competencia; Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.cnme.es/sites/default/files/3486808.pdf; Acceso: 07-06-
2023

41 A nivel ATC3: Decisiones de 10-01-96, As. IV/34.279/F3, Adalat y de 30-03-00, As. IV/M.1835, Monsanto/Pharmacia&
Upjhon. Con nivel de clasificacién mayor, ATC 4 o 5: Decisiones de la Comisién de 10- 06-91, As. IV/M.072 Sanofi/Sterling
Drug; de 17-07-96, As. IV/M.737 Ciba- Geigy/Sandoz; entre otras.

42 En Espaia, en los expedientes C/0832/17 Janssen/ Esteve- Activos, de 14 de marzo de 2017 y C/0925/18
Recordati/Mylan, de 22 de marzo de 2018, entre otros.

43 Asociacion Europea de Marketing Farmacéutico

44 ATC1 en el que los medicamentos se dividen en 16 grupos anatémicos principales, ATC2 que clasifica a los medicamentos
por grupo terapéutico/farmacologico, ATC3 que agrupa los medicamentos por sus indicaciones terapéuticas especificas,
ATC4 que indica el subgrupo quimico/terapéutico/farmacolégico (modo de accién) y ATC5 que indica la sustancia quimica
o principio activo en concreto que contiene el producto.

45 En esos casos, la evaluacion se basd en un complejo anélisis cualitativo considerando factores tales como, por ejemplo, las
caracteristicas de los productos, sus indicaciones terapéuticas, la singularidad de algunos de los productos para un grupo
especifico de pacientes, etc.

46 Como en el caso europeo COMP/A.37.507/ F3- Astra/Zeneca y en los casos italianos A364 Merck-Principi Attivi 10 y A363
Glaxo Principi Attivi

47 Decision de la Comision de 9 de noviembre de 2012, asunto COMP./M.6705- Procter& Gamble/ Teva Pharmaceuticals
OTCII; Decision de la Comision de 28 de enero de 2015, asunto COMP/M.7379- Mylan Abbot EPD- DM; Decision de la
Comision de 4 de agosto de 2015, asunto COMP/ M.7559- Pzifer/ Hospira.

48 Asunto del 12 de diciembre de 2018 Servier T/691/14 parrafo 2437 nota a pie 3215

49 Sentencia del Tribunal General de la UE de 12 de diciembre de 2018, Asunto T-691/14 -Servier and Others Commission.
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sentido, ya se pronuncié el Consejo de la CNCs° que, en referencia a precedentes de la Unién
Europeas, vino a sefalar que la sustituibilidad entre medicamentos puede no depender sélo de las
caracteristicas intrinsecas de los productos en si mismos, sino de la utilizacién prevista, e incluso,
de las condiciones individuales de cada pacientes2.

Asi también, en el Informe del Servicio de Defensa de la Competencia N-05024 INVET
FARMA/LABORATORIO LESVI/INKES3, se menciona lo siguiente:

...de acuerdo con los precedentes de expedientes comunitarios4 y del Servicio de Defensa de la
Competencias (SDC), se definen en funcion de la Clasificacion Anatomica Terapéutica y Quimica
(Anathomical Therapeutical Classification - ATC6), disefiada por la EUROPEAN
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATION (EPhMRA) y utilizada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para la realizacién de sus mediciones de mercado en el sector de los
productos farmacéuticos.

El nivel ATC3, que cataloga los medicamentos en funcién de sus indicaciones terapéuticas, es el
habitualmente utilizado por las distintas autoridades de competencia a la hora de definir mercados,
al englobar especialidades farmacéuticas con iguales indicaciones, no intercambiables por
productos pertenecientes a otros grupos...

En resumen, para la definicion de la sustitucion de la demanda en el sector farmacéutico, se debera
considerar, entre otros parametros, los siguientes: indicaciones terapéuticas, efectos colaterales,
marco normativo, sistemas de mercadeo y distribucion, asi como, si los medicamentos son marca o
son genéricos.

Ademas, se ha evidencia que incluso, dos medicamentos podrian tener el mismo principio activo, no
necesariamente tener la misma funcion, o en su defecto que no tengan el mismo principio activo pero
tengan el mismo proposito de tratamiento; situacién que debe ser considerada al momento de
identificar los potenciales sustitutos.

En el caso concreto, de manera preliminar, se identifica como posibles productos sustitutos,
unicamente los medicamentos con el principio activo IMIGLUCERASA, que se utiliza para el
tratamiento de la enfermedad GAUCHER. De esta manera, se han identificado en el mercado
ecuatoriano dos productos que cumplirian con dicho propésito: CEREZYME® de SANOFI-AVENTIS,
y ABCERTIN® de MEDICAMENTA, no obstante, en relacion a la sustituciéon de oferta y demanda
para definir de manera concreta parametros de sustitucion se debera verificar, en la etapa procesal
correspondiente, con la aplicacion de la Resolucion N.° 11 de la Junta de Regulacion de la LORCPM.

5.4. La duracion de la conducta
El denunciante, indic6 que el periodo aproximado de duracién de las presuntas conductas, seria:
De acuerdo con la informacion que tiene MEDICAMENTHA, las conductas denunciadas habrian iniciado

al menos desde junio de 2021, fecha en la que se concedi6 el ¢ [sic] Registro Sanitario del medicamento
ABCERTIN®), hasta la presente fecha, siendo conductas continuadas.

50 Resolucion de archivo de 25 de abril de 2011, en el expediente S/0228/10, Novartis.

51 Decision de la Comision de 17 de julio de 1996, As. IV/M.737 Ciba-Geigy/Sandoz

52 Cita como precedentes la Decision de la Comision 29-04-93, As. IV/M.323 Procordia/Erbamont y la Resoluciéon la CNC
de 9 de junio de 2010, expediente S/0176/09 Laboratorios Farmacéuticos

53 Informe del Servicio de Defensa de la Competencia N-05024 INVENT FARMA / LABORATORIOS LESVI / INKE,
Ministerio de Economia y Hacienda — Direccion General de Defensa de la Competencia; Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.cnme.es/sites/default/files/63836_7.pdf; Acceso: 23-06-
2023.
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Sin embargo, en la denuncia el operador economico MEDICAMENTA, respecto a la clausula general,
menciona:

Como ha sido senalado, el Articulo 25 de la LORCPM contiene la descripcion general de lo que se
considera una practica desleal. Dicha descripcién, que contiene una clausula general prohibitiva que
considera desleal “todo hecho, acto o practica contrarios a los usos o costumbres honestos en el
desarrollo de actividades econ6micas”.

En el presente caso las acciones realizadas por SANOFI-AVENTIS constituyen sin duda actos contrarios
a los usos y costumbres honestos que han sido realizados en el desarrollo de actividades econ6mico.
Esto sin perjuicio de que dichas acciones constituyan también practicas desleales descritas en el articulo
27 de la LORCPM.

Respecto a los actos de denigracion, senal6:

7.1.2. Actos de denigracion (Art. 27.4 LORCPM).

(...)

130. SANOFI-AVENTIS adecud su conducta a lo establecido en el Articulo 27(4) (a) de la LORCPM
porque utiliz6 y difundié aseveraciones falsas y potencialmente peligrosas sobre el producto
ABCERTIN® de MEDICAMENTA por las siguientes razones:

(...)b. Segundo, SANOFI-AVENTIS ha comparecido en varias instancias con el Informe Pericial para
aseverar que el medicamento ABCERIN® no cumpliria con la normativa aplicable para la
obtencion del Registro Sanitario. Asi, por ejemplo, la Denunciada, asever6 a los jueces de la Corte
Constitucional que “no se ha demostrado la similaridad en eficacia y seguridad del biosimilar (o
“Producto Biolégico Similar”) con el Producto Biologico de Referencia” (), y “que ABCERTIN, a pesar
de haber obtenido registro sanitario en Ecuador, esto no necesariamente garantiza su condicién de
biosimilar, al no estar comprobada su seguridad y eficacia como alternativa segura y confiable a
CEREZYME”(...). Esta aseveracion, también lo ha hecho ante la propia ARCSA

(...)e. Quinto, la aseveracion es potencialmente dafiina porque pone en tela de duda la decisiéon de la
autoridad de control y regulacion sanitaria sobre la seguridad, eficacia y calidad de un medicamento
que se utiliza para el tratamiento de una enfermedad rara de baja prevalencia y potencialmente
mortal.74

f. Sexto, existen indicios que el descrédito y denigracion de ABCERIN® por parte de SANOFI-AVENTIS
también podria haberse realizado a terceros en el mercado. Prueba de aquello constituye el uso y
referencia al Informe Pericial por parte de terceros y las distintas acciones que estos han realizado en
rechazado del medicamento en cuestion.

En relacion a la conducta de violacion de secreto empresarial, mencioné:

(...) 133. Como se puede observar de la norma, (i) la divulgacién (ii) de informacién protegida, (iii)
obtenida de forma ilegitima, constituye una practica desleal. SANOFI-AVENTES (sic) adecu6 su
conducta a esta prohibicion legal por las siguientes razones:

a. Primero, la Denunciada divulgé y difundié el contenido del Informe Pericial obtenido
ilegalmente en la Demanda de Accién Extraordinaria de Proteccion, en el Escrito de Amicus Curiae, y
en la Solicitud de Cancelacién del Registro Sanitario de ABCERTIN®. La denunciada incluso adjunt6
una copia simple/certificada del Informe Pericial para el conocimiento de la Sala de Seleccion.
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b. Segundo, el Informe Pericial ha sido utilizado por terceros ajenos a la Diligencia
Preparatoria, por ejemplo, el uso de pacientes y asociaciones de pacientes en declaraciones en medios
de comunicacion, procesos judiciales (constitucionales), y administrativos (ante la ARCSA). Dado que
solo la SENADI (como autoridad) y SANOFI-AVENTIS (como solicitante) tuvieron acceso al Informe
Pericial, existe una presuncioén de que haya sido la Denunciada quien divulgé dicho Informe Pericial.

c. Segundo, el Informe Pericial contiene informacion confidencial presentada por
MEDICAMENTA a la ARCSA para la obtencion del Registro Sanitario porque la informacién esta
constituida por secretos empresariales y datos de prueba no divulgados sobre la eficacia, seguridad y
calidad de productos farmacéuticos protegidos por el Articulo 508 y 545 del Cédigo Ingenios, y la
Disposicion General Décimo Segunda del Reglamento de Medicamentos Bioldgicos.

d. Tercero, el Informe Pericial es ilegitimo e ilegal porque fue divulgado en evidente
contravencion de los Articulos 508 y 545 del Cédigo Ingenios, y la Disposicion General Décimo Segunda
del Reglamento de Medicamentos Bioldgicos que disponen la reserva de este tipo informacion. (Enfasis
anadido)

En cuanto a la conducta de practicas agresivas de influencia indebida contra los consumidores a través
del aprovechamiento de la debilidad o del desconocimiento del consumidor, indic6:

(...)142. Como ha sido senalado en reiteradas ocasiones, el acceso por parte de los pacientes a un
Informe Pericial ilegal, ilegitimo e infundado y posibles contactos adicionales que 1a Denunciada
haya tenido con pacientes y asociaciones implica sin duda una influencia y aprovechamiento indebido
de la debilidad y desconocimiento de los consumidores...

Como se evidencia, el denunciante considera al informe pericial el mecanismo para la desacreditacion
del producto ABCERTIN, en las practicas de clausula general, actos de denigracion, violacion de
secretos empresariales y de influencia indebida contra los consumidores a través del aprovechamiento
de la debilidad o del desconocimiento del consumidor; de acuerdo con la denuncia, el informe
pericial tiene como fecha de presentacion el 2 de junio del 2022.

Por su parte, el denunciado en su escrito de explicaciones y anexos de 24 de enero del 2024, con
namero de ID 202401281, menciono:

En el informe rendido por la Perito, Dra. Liliana Naranjo, (...) es de 2 de junio de 2022...

De acuerdo a estos antecedentes, el operador SANOFI, también ratifica la fecha de elaboracién de
dicho informe pericial.

Con base en las consideracion de los escritos presentador por el denunciante y denunciado, la
duracién de la conducta, de manera preliminar, estaria comprendida desde junio del 2022 hasta la
actualidad, lo mencionado, sin perjuicio de que, en una eventual etapa de investigacion, de ser el caso,
se identifiquen nuevos elementos que permitan a esta Autoridad precisar la temporalidad de las
conductas denunciadas.

5.5. Larelacion econémica existente con la conducta

Conforme fue explicado en la caracterizacion de los medicamentos que tratan la enfermedad de
Gaucher, los operadores econémicos SANOFI-AVENTIS y MEDICAMENTA, se identifican como
operadores oferentes de medicamentos con principio activo IMIGLUCERASA que es utilizada para el
tratamiento de la enfermedad de Gaucher, en consecuencia, participan en este mercado en calidad de
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comercializadores directos.

Adicionalmente, los operadores referidos poseen participaciones importantes en el sector de
medicamentos con principio activo IMIGLUCERASA que es utilizada para el tratamiento de la
enfermedad de Gaucher, llegando a representar las siguientes participaciones:

Grafico 7 Participacién de los operadores SANOFI - AVENTIS y MEDICAMENTA, aiio 2023

17%

83%

B SANOFI-AVANTI

= MEDICAMENTA

Fuente: Cuestionario N°1y N°2, proporcionado por los operadores SANOFI AVENTIS y MEDICAMENTA.
Elaborado: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

En criterio de esta Intendencia, se evidencia que tanto MEDICAMENTA y SANOFI-AVENTIS
mantienen una relacién econémica directa con las conductas denunciadas dentro del presente
expediente, al producir y comercializar en Ecuador los medicamentos que sirven para tratar la
enfermedad de Gaucher.

5.6. Larelacion de los elementos de prueba presentados

En el presente caso, MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., adjunt6 a su denuncia los siguientes

elementos probatorios:

LISTA DE ANENOS

LISTA DE

NUMERC FECHA DENOMINACION

Anexo 1 MNAA Documentos Habalitantes

Anexo 2 MA Fegistro Sanitaric INo.
199 MEE-0621

Anexo 3 MN/A Wentas de productos con
sustancia activa
IMIGLUCERASA

Anexo 4 02 de jumio de 2022 Informe Penicial

Anexo 5 29 de septiembre de 2022 Ampliacion de Informe
Pencial

Anexo 6 17 de agosto de 2023 Oficio Mro. SENADI-DNG-
2023-0293-0OF.

Anexo 7 17 de noviembre de 2022 Escnito de Demanda de
Accién Extraordinama de
Proteccidn

Anexo § 07 de junio de 2023 Escrito de dmicus Curiae

Anexo 9 09 de mayo de 2023 Solicitnd de Cancelacicn
de Fegistro Sanitario.

Anexo 1D 25 de mayo de 2023 Resolucion de Inadmision
de Denuncia

Anexo 11 MA Solicitud de Anulacidn.

Amnexo 12 03 de julio de 2023 Oficio Mro. ARCSA-
ARCSA-2023-0406-0.

Anexo 13 MA Procesos judiciales
relacionados a la sustancia
activa IMIGLUCERASA

Anexo 14 09 de mayo de 2023 Grabacidn del programa
radial Punto Moticias
espacio radial Las Warmas
del Barrio

Anexo 15 18 de junic de 2023 Grabacion del programa E1
Cuejacionarno del medio
digital La Posta.

Amnexo 16 20 de julio de 2022 Grabacién de video de
Sanofi COPAC
denominado Conoce la
historia de Emilic Pavon.

Amnexo 17 05 de julio de 2023 Requenmiento de
Informacién al Ministerio
de Salud Publica.
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En criterio del denunciante, estos elementos se relacionan con los hechos que ha denunciado en su
escrito. Asi, mediante el anexo 3 se refiere a informacién econémica sobre las ventas del producto.

Por su parte, los anexos 4 y 5 tienen relacion con el informe pericial elaborado por la doctora Liliana
Naranjo, que se refiere a los datos de prueba del medicamento ABCERTIN y CEREZYME, datos que
MEDICAMENTA consider6 como carentes de sustento y ademas confidenciales. Asimismo, en los
anexos 6, 7, 8, 9, 10, 11,12, 13 y 17, guardarian relacion con las acciones legales que SANOFTI habria
impulsado, en relacion con el registro sanitario del medicamento ABCERTIN. Finalmente, remiti6 en
los anexos 14, 15 y 16, grabaciones de entrevistas a pacientes con la enfermedad de Gaucher o sus
representantes, que habria proferido expresiones negativas del medicamento ABCERTIN como una

alternativa para el tratamiento de la enfermedad.

En otro orden de ideas, el operador econémico SANOFI, al presentar sus explicaciones remitio los
siguientes elementos de descargo:

3.1.Certificaciones de documentos materializados desde pégina web de las siguientes
publicaciones cientificas:

3.1.1. A Phase 1 Study to Compare Abcertin and EU-sourced Cerezyme® in Hcalthy
Volunteers

3.1.2. A Phase 2 Multi-center, Open-label, Switch-over Trial to Evaluate the Safety and
Efficacy of Abcertin® in Patients with Type | Gaucher Disease

3.1.3. A multicenter, open-label, phase III study of Abcertin in Gaucher disease

j.1.4. Ficha técnica del medicamento ABCERTIN, IMIGLUCERASA 400U, polvo para

concentrado para solucién para perfusion.

3.1.5. Ficha técnica del medicamento ABCERTIN, IMIGLUCERASA 200U, polvo para

concentrado para solucidn para perfusion.

-6.  Are there biosimilar orphan drugs for Gaucher disease? An overview in Mexico.

1.7.  Use of Identical INN “Imiglucerase™ for Different Drug Products: Impact Analysis

of Adverse Events in a Proprietary Global Safety Database.

3.1.8. The road to biosimilars in rare diseases - ongoing lessons from Gaucher discasc.

3.1.9.  Letter to the Editor: A Multicenter, Open-label, Phase Il Study of Abcertin in
Gaucher Disease,

3.1.10. Erratum: A Phase 2 Multi-center, Open-label, Switch-over Trial to Evaluate the
Safety and Efficacy of Abcertin® in Patients with Type I Gaucher Discase

Wow
N

(...)

3.2, Copia certificada del Oficio Nro. MZ-2113-2021 con fecha 14 de septiembre de 2021, que
contiene la solicitud de diligencia preparatoria presentada ante la Directora Nacional de
Propiedad Intelectual del SENADL; con el comprobante de ingreso Mro. 8-1133296.

3.3. Certificacion de documentos materializados desde la pigina web del SENADI de la fe de
presentacion de la solicitud de la diligencia preparatoria No. SENADI-2021-70556, con fecha
23 de septiembre de 2021,

3.4.Copia certificada de la providencia emitida por SENADI el 7 de octubre de 2021, cn la cual
se admite a trdmite la solicitud diligencia preparatoria Nro. 2021-70556,
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3.5.Copia certificada del Acta de poscsién de la perita con fecha 25 de febrero de 2022, dentro
del tramite de diligencia preparatoria No. SEMADI-2021-T0356 ¥ de las providencias
emitidas el 31 de enero de 2022 y el 23 de febrero de 2022

3.6.Copia certificada del Acta de diligencia preparatoria, con fecha 4 de marzo de 2022, dentro
del tramite No. SENADI-2021-70536 v de la providencia de 21 de febrero de 2022

3.7. Copia certificada del Acta de diligencia preparatoria, con fecha 10 de mayo de 2022, dentro
del tramite No. SENADI-2021-70556 v de la providencia emitida el 13 de abril de 2022,

3.8. Copia certificada de la solicinud de tutela administrativa presentada ante la Directora Nacional
del SENADI signada con el nimero de expediente SENADI-2022-61148, interpuesta el 4 de
agoste de 2022, por parte de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A. en contra de
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., con su comprobante de ingreso Nro. 5-1202808.

De conformidad con lo previsto en el articulo 4 literal f) de la Resolucidn SCE-DS-2023-14,
en concordancia con lo prevista en el inciso segundo del articulo 561 del Codige Ingenios, en
el que determina que las solicitudes de medidas cautelares tendrin el cardcter de reservadas;
solicito se declare la confidencialidad de lo previsto en el acépite IV, namero 2, literales del
a) — k). del escrito de tutela administrativa en mencidn.

3.0 Certificacidn de documentos materializados desde la pdgina web del SENADI, de la fe de
presentacion de la solicitud de tutela administrativa, con fecha 4 de agosto de 2022,

3.10. Copia certificada del Oficio Nro. MZ-1919-2023 con fecha 12 de junio de 2023, del
recurso de apelacién presentado ante el Ministerio de Salud Piblica por parte de SANOFI-
AVENTIS DEL ECUADOR $.A. contra la resolucidn de 25 de mayo de 2023, suscrita por
la Directora Ejecutiva del ARCSA.

3.1 Certificacién del Acta No. 003 denominada Acta de Evaluacidn y Calificacion de
Ofertas emitida el 2 de noviembre de 2022 dentro del proceso de contratacion publica de
subasta inversa signado con el nimero SIE-RE-HBO-161-2022.

312, Documento denominade Andlisis de informe pericial — los hechos e informacion
contenida no corresponde a datos de prueba ni informacidn no divulgada

3.13. Documento denominado Eficacia v Seguridad de Tmiglucerasa para el tratamiento
de pacientes con enfermedad de Gaucher.

Es decir, remitié certificaciones de documentos materializados desde pagina web, sobre estudios
cientificos del medicamento CEREZYME y ABCERTIN, de su biosimilitud, asi como también relativas
a las fichas técnicas de este dltimo.

También remitié copias certificadas de los documentos relativos a la diligencia preparatoria ante
SENADI, signada con el nimero de expediente SENADI-2021-70556 de 23 de septiembre de 2021, de
la tutela administrativa iniciada ente el mismo 6rgano, con nimero SENADI-2022-61148, del recurso
de apelacion planteado ante el Ministerio de Salud, en contra de la resoluciéon emitida por ARCSA, de
25 de mayo de 2023, negando su peticion de cancelar el registro sanitario del medicamento
ABCERTIN, y el acta de evaluacidén y calificacion de ofertas dentro de la Subasta Inversa Electronica
SIE-RE-HBO-161-2022.

Finalmente remiti6 documentos relativos al analisis del informe pericial, a la eficacia y seguridad de
IMIGLUCERASA para el tratamiento de la enfermedad de Gaucher.
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En el siguiente acapite, esta Intendencia procede a valorar los elementos aportados por las partes, al
construir los argumentos que motivan su decision sobre el presente caso.

SEXTO.- ANALISIS JURIDICO, DETALLE DE LA DENUNCIA Y ESCRITO DE
EXPLICACIONES Y ELEMENTOS DE PRUEBA.-

Continuando con el analisis, esta Intendencia ha considerado resumir los parametros de la denuncia,
escrito de aclaracion y escrito de explicaciones. Con base en ello, se identificara si existen indicios o
no sobre el cometimiento de las presuntas practicas desleales denunciadas.

6.1. De la denuncia presentada por parte de MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.
en contra de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A. y su complecién

En este punto, el denunciante sefial6 que SANOFI-AVENTIS es una compafia farmacéutica que
produce y comercializa en Ecuador el medicamento CEREZYME®), que contiene IMIGLUCERASA
como substancia activa. Este seria el primer medicamento con la substancia activa IMIGLUCERASA
aprobado para el tratamiento de la Enfermedad de Gaucher. Por lo tanto, seria un medicamento
innovador o de referencia.

Por otro lado, precis6 que MEDICAMENTA provee soluciones terapéuticas innovadoras,
bioequivalentes, biosimilares e intercambiables, que ofrecen los mas altos estandares de calidad,
eficacia y seguridad, las cuales cuentan con el respaldo de las agencias regulatorias mas exigentes del
mundo. Afadi6é que en Ecuador es el solicitante del Registro Sanitario No. 199-MBE-0621
correspondiente al medicamento ABCERTIN®), con la substancia activa la IMIGLUCERASA, que
como se sefnal6 ut supra, seria utilizada para el tratamiento de la Enfermedad de Gaucher.

Explic6 que la Enfermedad de Gaucher es una rara condiciéon genética que tiene lugar cuando el
cuerpo es incapaz de descomponer sustancias grasosas, lo que conllevaria a la acumulaciéon de dichas
sustancias en determinados 6rganos, como el bazo y el higado, los cuales se agrandan y presentarian
afectaciones en su funcionamiento. Esta enfermedad no seria curable, empero, senal6 que la terapia
de reemplazo enzimatico (TRE) ayudaria a que el cuerpo pueda descomponer las sustancias grasas
que se acumulan.

El operador econdmico complementé su explicaciéon precisando que:

9. La IMIGLUCERASA es la sustancia activa de CEREZYME® y ABCERTIN®. Esta sustancia es
una copia de la enzima que se produce a través de un método conocido como “tecnologia
recombinante de ADN”. La enzima es producida por una célula que ha recibido un gen que le
permite producir la encima. La IMIGLUCERASA reemplaza la enzima faltante en la Enfermedad
de Gaucher que ayuda a descomponer las sustancias grasas y evita que estas se acumulen.

En adicidn, hizo mencion respecto de su ingreso en el mercado, precisando que:

10. Para ingresar al mercado ecuatoriano y obtener el respectivo registro sanitario, ABCERTIN®
estuvo cerca de dos aflos en un proceso de constante validacion, vigilancia y aprobacién por parte
de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA (“ARCSA”).

11. El 03 de junio de 2021, ABCERTIN® fue aprobado por la ARCSA como un medicamento
biosimilar. Los biosimilares son biofarmacéuticos (medicamentos hechos de materiales
biologicos) que tienen una misma calidad, eficacia y seguridad que el medicamento biologico
original, llamado también de referencia. Los medicamentos biosimilares pasan por un largo

Pagina 39 de 95



d

Superintendencia
de Competencia

n Econdmica

proceso de validacion, vigilancia y aprobacion por parte de la autoridad reguladora para
demostrar que es similar a un medicamento biolégico.

Sefiald también que hasta antes del ingreso de MEDICAMENTA en el mercado, en el afio 2021, con
su medicamento ABCERTIN, SANOFI-AVENTIS era un oferente monopolico. A raiz del ingreso de
un segundo operador, habria ocurrido el siguiente efecto econémico:

18. Conforme la teoria econdémica lo prevé, el ingreso del segundo operador econémico genero
competencia en el mercado de medicamentos que contengan IMIGLUCERASA con consecuentes
efectos positivos como la existencia de alternativas y mejores precios. Estos efectos generan un
beneficio adicional si se toma en cuenta que practicamente la totalidad de las ventas de estos
productos se realizan a entidades de la Red Piiblica Integral de Salud. Ademas, el ingreso de
MEDICAMENTA también influyé en la reduccion del gasto estatal en medicamentos, al ser el
Estado ecuatoriano el principal comprador de este tipo de medicamentos.

Segun el denunciante, SANOFI-AVENTIS habria realizado varias acciones ante el ingreso de un nuevo
competidor, de forma que a su criterio, estarian encaminadas a excluir del mercado al producto
ABCERTIN, perteneciente a MEDICAMENTA.

En particular, las acciones a las que se refiere el denunciante serian las siguientes:

1.

“6.1. Obtenciéon de un infundado Informe Pericial para desacreditar el medicamento
ABCERTIN®”.

Sobre este hecho explico que:

52. En 2021, el aiio en que MEDICAMENTA ingresé al mercado, SANOFI-AVENTIS solicité a la
Secretaria Nacional de Derechos Intelectuales (“SENADI”) la practica de una diligencia
preparatoria alegando infraccién de derechos de propiedad industrial de MEDICAMENTA por
la comercializacién de su producto. La autoridad de propiedad intelectual acepté la peticion de
SANOFI-AVENTIS y tramité la Diligencia Preparatoria Nro. SENADI-2021-70556 (“Diligencia
Preparatoria”).

(..

55. En la Diligencia Preparatoria iniciada por SANOFI-AVENTIS en contra del producto de
MEDICAMENTA, se designoé a la perito Liliana del Rocio Naranjo Balseca para que realice un
informe pericial (“Informe Pericial”). A pesar de que la Diligencia Preparatoria fue iniciada por
la presunta vulneracion de derechos con el producto ABCERTIN®, la SENADI no ha permitido
a MEDICAMENTA acceder al procedimiento y tinicamente se cuenta con una copia del Informe
Pericial que fue utilizado en diversas ocasiones como se explicard mas adelante. En ese sentido,
la informacién que tiene MEDICAMENTA sobre la Diligencia Previa se basa principalmente en
el Informe Pericial.

56. De la revisién del Informe Pericial se desprende que el objetivo de este era “analizar la
informacion tnica y exclusivamente los datos de prueba presentada por MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A. en la solicitud de registro sanitario Nro. 199-MBE-0621 y de SANOFI
AVENTIS DEL ECUADOR S.A. en la solicitud de registro sanitario Nro. H778103
correspondiente al principio activo “IMIGLUCERASA”.

57. La perita concluyé esencialmente que:

a. Los estudios no son suficientes para considerar que ABCERTIN® es un biosimilar y que puede
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ser intercambiado con CEREZYME®) en pacientes.

b. MEDICAMENTA incumplié los requisitos para la obtencién de un Registro Sanitario como
biosimilar

c. La ARCSA no debié aprobar la inscripciéon del Registro Sanitario de ABCERTIN®.

58. Posteriormente, la perita presenté una ampliacién al Informe Pericial (“Ampliacion del
Informe Pericial”) reafirmando, en esencia, que la solicitud de Registro Sanitario ABCERTIN®
no contenia los estudios necesarios para demostrar que ABCERTIN® no es un producto
biosimilar a CEREZYME®.

2. Diligencia Previa e Informe Pericial SENADI como un mecanismo para desacreditar a
MEDICAMENTA.

En relacion con este hecho preciso:

60. De la revision del Informe Pericial y la Ampliacion del Informe Pericial se desprende que la
SENADI habria iniciado la Diligencia Previa y ordenado la elaboraciéon de un Informe Pericial
con el objetivo de determinar una potencial violacién a derechos de propiedad intelectual con
respecto a datos de prueba.

61. Sorprendentemente, el analisis de la perito se desvia rapidamente del objetivo de la
Diligencia Previa y se preocupa en su mayor parte a determinar si el producto ABCERTIN®
cumpliria o no con los requisitos legales para la obtencién de su Registro Sanitario. Es decir, el
Informe Pericial, guiado por las preguntas que probablemente realizé la misma SANOFI-
AVENTIS desvian el asunto de un tema de propiedad intelectual a un tema
regulatorio/sanitario.

62. Como se puede observar, las conclusiones de la perita no permiten a la autoridad de
propiedad intelectual, bajo ninguna circunstancia, verificar la vulneracién de derechos de
propiedad industrial. El contenido del Informe Pericial se preocupa en evidenciar unicamente
una supuesta vulneracién de normas regulatorias de control sanitario (quod non). Sin embargo,
la SENADI no tiene competencia legal para determinar si un medicamento es biosimilar a un
medicamento biolégico de referencia o innovador.

En tal virtud, a criterio del denunciante, esto seria una estrategia de SANOFI-AVENTIS, por las
siguientes consideraciones:

63. Por lo anteriormente expuesto, el inicio de la Diligencia Previa y la elaboracién del Informe
Pericial obedece a una estrategia de SANOFI-AVENTIS para generar un documento con
apariencia de oficialidad o formalidad a fin de desacreditar y denigrar al producto de
MEDICAMENTA. Esta conclusion se vuelve evidente por los siguientes elementos:

- Como su nombre lo sugiere y el articulo 555 del Coédigo Ingenios lo establece, la Diligencia
Preparatoria es un paso previo para el inicio de un proceso de observancia por infracciones a
la propiedad intelectual. Pese a esto y tomando en cuenta que el Informe Pericial es de hace mas
de un afio (2 de junio de 2022), SANOFI-AVENTIS no ha iniciado ningiin procedimiento
administrativo en contra de MEDICAMENTA por la supuesta infracciéon a derechos de
propiedad intelectual.

- Es evidente que el Informe Pericial inicia como un andalisis sobre una potencial violacién a
derechos de propiedad intelectual de datos de prueba de SANOFI-AVENTIS, pero se desvia
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rapidamente a un andlisis de la idoneidad del Registro Sanitario otorgado a MEDICAMENTA.
Es decir, ante un foro relacionado con propiedad intelectual se busca discutir sobre aspectos
regulatorios/sanitarios. Por lo tanto, existe una evidente desnaturalizaciéon del procedimiento
de diligencias preparatorias ante el SENADI.

- Adicionalmente, aun cuando la SENADI haya sido el foro adecuado para discutir a (sic)
idoneidad de un registro sanitario, el andlisis de fondo que realiza el Informe Pericial carece
absolutamente de sustento y rigurosidad técnica. Para esto es suficiente con comparar el
andlisis realizado con la informacién, estudios aportados y decisiones adoptadas por la ARCA
para conceder el registro sanitario al medicamento ABCERTIN®.

64. Finalmente, como se verd mads adelante, el Informe Pericial ha sido utilizado en varios
procedimientos legales tanto por SANOFI-AVENTIS como por terceros (principalmente
pacientes) quienes no han explicado de donde obtuvieron dicho documento. La utilizacion de
este Informe Pericial en los distintos procesos permite validar la hipétesis de que la Diligencia
Preparatoria se inici6é con el objetivo de generar un documento con aires de formalidad que
permita desacreditar y denigrar a MEDICAMENTA y su medicamento ABCERTIN®.

3. Divulgacioén del Informe Pericial que contiene secretos empresariales de MEDICAMENTA.

En relacién con este acontecimiento, el denunciante explico:

65. El Informe Pericial analiza y contiene (i) secretos empresariales, (ii) datos de prueba no
divulgados sobre la eficacia, seguridad y calidad de productos farmacéuticos, (iii) ingresados
por la Denunciante a la ARCSA para la obtencién del Registro Sanitario. De aht que, el Informe
Pericial es confidencial por mandato expreso de los Articulos 508 y 545 del Cédigo Ingenios, y
la Disposicion General Décimo Segunda del Reglamento de Medicamentos Biolbgicos.

(...)

69. Por consiguiente, el uso del Informe Pericial, en cualquier procedimiento administrativo o
Jjudicial, para acreditar que ABCERTIN® no es un medicamento biosimilar configura el tipico
ejemplo de la doctrina del arbol envenenado porque dicho Informe es un medio prueba obtenido
con violacion a la ley y la Constitucion que carece de validez y eficacia probatoria, incluso st las
conclusiones de la perito fueran reales (quod non).

70. A pesar de lo anterior, el Informe Pericial se hizo ptiblico y su contenido fue divulgado y
difundido por SANOFI-AVENTIS, al menos en (i) la Demanda de Accién Extraordinaria de
Proteccion y el Escrito de Amicus Curiae ante la Corte Constitucional y (i) en la Solicitud de
Cancelacién del Registro Sanitario ante la ARCSA.

(..

72. Entre las diversas instancias en las que se tiene constancia que SANOFI ha divulgado y
presentado el Informe Pericial como una herramienta para descreditar el otorgamiento del
Registro Sanitario a MEDICAMENTA se encuentran las siguientes:

La divulgacién y difusion del contenido del Informe Pericial ante la Corte Constitucional en la
demanda de Accion Extraordinaria De Proteccion y en el Amicus Curiae.

73. El 20 de abril de 2022, un grupo de ciudadanos presentaron una accion de protecciéon en
contra de la ARCSA. La pretension de los accionantes era que se deje sin efecto el Registro
Sanitario concedido a ABCERTIN®. No obstante, la accion fue rechazada en primera y segunda
instancia. El 17 de noviembre de 2022 SANOFI-AVENTIS comparecié a este proceso
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constitucional y presenté una de Accién Extraordinaria de Proteccion (“AEP”) en contra de la
resoluciéon de segunda instancia.

74. La Denunciada solicité a la Corte Constitucional inter alia que se declare vulnerado su
derecho a la defensa porque en la acciéon de proteccién se discutieron temas relativos al
medicamento CEREZYME®. En particular, SANOFI-AVENTIS indic6 que:

“no se ha demostrado la similaridad en eficacia y seguridad del biosimilar (o “Producto
Biolbgico Similar”) con el Producto Biolégico de Referencia. En nuestro pais, inclusive, en la
Diligencia Preparatoria Nro SENADI-2021-70556 seguida [por SANOFI-AVENTIS] ante el
Servicio Nacional de Derechos Intelectuales (SENADI), el informe pericial elaborado por la
perita Dra. Liliana del Rocio Naranjo Balseca para analizar la informacién de los datos de
prueba presentados por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. en la solicitud de registro
sanitario Nro. 199-MBE-0621 y deSANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A en la solicitud de
Registro Sanitario Nro. H7781013, correspondiente al principio activo “IMIGLUCERASA’,
precisa:

“Los productos biosimilares requieren la aportacion de datos no clinicos y clinicos generados
con el propio producto. La posibilidad de que un producto biosimilar pueda ser autorizado sobre
la base de datos no clinicos y clinicos reducidos, depende de la comprobacion de su similaridad
con un producto bioterapeutico de referencia apropiado mediante un ejercicio de
comparabilidad.”

(..

77. La experta anade: “En mi criterio, la solicitud de registro sanitario ‘Abcertin’® no cuenta
con todos los estudios que permitan su uso intercambiable con ‘Cerezyme’®), pues no cumple de
manera eficiente con los requisitos previstos en la normativa nacional sobre biosimilares.”, y
recuerda que el Acuerdo Ministerial No. 385 de Medicamentos Biolégicos establece en sus
articulos 22 y 23 los requisitos que deben cumplir los medicamentos biotecnolégicos para ser
considerados como medicamentos biosimilares, y obtener ast un registro sanitario.”

75. Posteriormente, el 07 de junio de 2023, la Denunciada, como resultado de la inadmisién de
la AEP y debido a que el proceso se remitié a la Sala de Seleccién, present6 un Escrito de Amicus
Curiae, sefialando que:

“le]Jl Informe pericial elaborado por la Dra. Liliana del Rocio Naranjo Balseca. presentado
dentro de la diligencia preparatoria No. SENADI-2021-70556 para el Servicio Nacional de
Derechos Intelectuales, en el cual se analiza la informacion de los datos de prueba presentados
por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. en la solicitud de registro sanitario Nro. 199-MBE-
061 y de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A. en la solicitud de registro sanitario Nro.
H7781013, correspondiente al principio activo "IMIGLUCERASA”, denominacién tnica
empleada por la Organizacion Mundial de la Salud para el principio activo contenido en
CEREZYME®.

Se acompaiia copia simple/certificada del informe pericial (Anexo 1)

Con base en estos hechos, el denunciante concluy6 que:
76. SANOFI-AVENTIS conocia perfectamente que la Diligencia Preparatoria era confidencial.
Sin embargo, la Denunciada (i) divulgé y difundio el contenido del Informe Pericial y (ii)

asevero que ABCERTIN® no es un producto biosimilar con base en un documento obtenido de
forma ilegal e ilegitima, en la AEP y en el Escrito de Amicus Curiae. Esta conducta constituye
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un ejemplo evidente de mala fe porque la Diligencia Preparatoria fue solicitada por SANOFI-
AVENTIS.

La Divulgacién y Difusién del Contenido del Informe Pericial en la Solicitud de Cancelacion de
Registro Sanitario ante la ARCSA.

77. SANOFI-AVENTIS, por una segunda ocasion, (i) divulgé y difundié el contenido del Informe
Pericial y (ii) asever6 que ABCERTIN® no es un producto biosimilar con base en un documento
obtenido de forma ilegal e ilegitima en la Solicitud de Cancelacién del Registro Sanitario ante
la ARCSA.

4. “Denuncia de SANOFI-AVENTIS ante la ARCSA con el objetivo de dejar sin efecto el registro
sanitario de ABCERTIN®”

Al respecto senalo:

78. El 09 de mayo de 2023, SANOFI-AVENTIS inici6 un procedimiento administrativo ante la
ARCSA con la finalidad de cancelar el Registro Sanitario otorgado a MEDICAMENTA
aduciendo que el mismo fue “aprobado en contravencion de los requisitos materiales
establecidos en los articulos 22 y 23 del Reglamento para la obtencién del Registro Sanitario,
control y vigilancia de medicamentos biol6gicos para uso y consumo humano”. La Denunciada
se sustenté en el Informe Pericial para acreditar su aseveracion.

Este procedimiento habria sido desestimado por 1a ARCSA por cuanto MEDICAMENTA
S.A., cumpliria con “...los requisitos previos a la aprobacion del Registro Sanitario
Nro. 199-MBE-0621, de ABCERTIN 400 UI, perteneciente a MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A....”. Es asi que, en criterio del ahora denunciante, la conclusion de la ARCSA
permitiria a la autoridad de competencia deducir la intencion de SANOFI-AVENTIS de excluirla del
mercado por las siguientes razones:

a. Primero, SANOFI-AVENTIS solicité a la SENADI la practica de una Diligencia Preparatoria
en donde se elabor6 un Informe Pericial cuyo contenido refleja curiosamente una presunta
vulneracién de normas sanitarias, mas no de propiedad industrial.

b. Segundo, SANOFI-AVENTIS nunca inici6 acciones administrativas en contra de
MEDICAMENTA por vulneracién de derechos de propiedad intelectual ante la SENADI porque
el contenido del Informe Pericial era ineficaz para el efecto.

c. Tercero, SANOFI-AVENTIS, frente a esta situacién, divulgé y difundié el Informe Pericial en
el procedimiento administrativo ante el ARCSA evidenciando que su intencién nunca fue
determinar la vulneracién de derechos de propiedad intelectual sino monopolizar el mercado al
dejar sin efecto el Registro Sanitario de ABCERTIN®, utilizando a la SENADI como medio para
su fin anticompetitivo.

5. “Hechos y elementos adicionales que requieren ser investigados por la SCE”.

Finalmente, en este acapite MEDICAMENTA S.A. precis6 que de acuerdo con los hechos expuestos,
SANOFI-AVENTS podria tener relacion con la (i) “Divulgacién del Contenido del Informe Pericial en
otros procedimientos e instancias”; (ii) “Inicio de procedimientos administrativos por parte de
pacientes”; (iii) “Inicio de acciones legales por parte de pacientes”; (iv) “Declaraciones de pacientes
en medios de comunicacion”; y, (v) “Acciones de entidades de sector de salud”.
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En criterio del denunciante, SANOFI-AVENTIS se beneficiaria de excluira MEDICAMENTA S.A., por
las siguientes razones:

a. Primero, los actos de la Denunciante buscan cuestionar la calidad, seguridad y eficacia de
ABCERTIN® a través de procedimientos administrativos y judiciales.

b. Segundo, los medios que utiliz6 SANOFI-AVENTIS para poner en tela de duda el producto de
MEDICAMENTA son ilegitimos. La divulgacién y difusion del contenido de un informe pericial
confidencial como se explicara infra contraviene la normativa de libre competencia, de
propiedad intelectual e incluso podria tener repercusiones penales.

c. Tercero, las aseveraciones de SANOFI-AVENTIS sobre ABCERTIN® son ciertamente
denigratorias porque la Agencia de Regulacion y Control Sanitario de Ecuador determiné que
el producto de MEDICAMENTA es un medicamento biosimilar.

Finalmente, el denunciante individualizé las conductas por las que acus6 a SANOFI-AVENTIS,
sefialando que los hechos se encasillarian en las siguientes practicas desleales:

6.1.1. Clausula general

Sobre esta conducta sefiald:

121. Como ha sido senialado, el Articulo 25 de la LORCPM contiene la descripciéon general de
lo que se considera una prdctica desleal. Dicha descripcion, que contiene una clausula general
prohibitiva que considera desleal “todo hecho, acto o practica contrarios a los usos o costumbres
honestos en el desarrollo de actividades econémicas”.

122. En el presente caso las acciones realizadas por SANOFI-AVENTIS constituyen sin duda
actos contrarios a los usos y costumbres honestos que han sido realizados en el desarrollo de
actividades economico. Esto sin perjuicio de que dichas acciones constituyan también prdacticas
desleales descritas en el articulo 27 de la LORCPM.

En relacion con esta conducta tipica, esta Autoridad, mediante providencia de 18 de diciembre de
2023 considerdé que si bien el operador econémico ha sefialado que los hechos expuestos constituirian
una préactica desleal, no ha senalado como dicho comportamiento se subsumiria especificamente a la
clausula general, siendo importante que el operador considere que, solo puede invocarse la clausula
general como conducta, en aquellos casos en que los hechos relatados no se adecuen o encasillen en
ninguna de las conductas ejemplificadas en el articulo 27 de la LORCPM, las cuales ya contienen
implicitamente el caracter de desleal.

Con escrito presentado por el operador MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A,, el 21 de diciembre de
2023, las 17h13, con ID 202311106, el compareciente aclaré la denuncia. En respuesta a la observacion
de esta Autoridad en providencia de 18 de diciembre de 2023, el compareciente aclar6 lo siguiente:

(...) MEDICAMENTA considera que las conductas y hechos denunciados también podrian
encasillarse en la Clausula General Prohibitiva del Articulo 25 de la LORCPM, por los siguientes
motivos:

a. La Denuncia presentada identifica varias acciones coordinadas por parte de SANOFI-
AVENTIS DEL ECUADOR S.A. (“SANOFI-AVENTIS”) con el objetivo final de excluir del mercado
al medicamento ABCERTIN® comercializado por MEDICAMENTA. Estas acciones
coordinadas de SANOFI-AVENTIS, tanto individualmente como en su conjunto podrian
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también adecuarse a la Clausula General Prohibitiva.

b. Asimismo, conforme se senala en el punto 6.3. de la Denuncia, MEDICAMENTA también
presento elementos adicionales que requieren ser investigados y en donde podria encontrarse el
actuar de SANOFI-AVENTIS. Estos elementos constituyen indicios aportados por
MEDICAMENTA que merecen ser investigados por la Intendencia con base a sus amplias
facultades de investigacion. MEDICAMENTA considera que estos indicios, tras su
correspondiente investigacién, se adecuaradn no solo a las conductas especificas del Articulo 27
de la LORCPM sino también a la Clausula General Prohibitiva del Articulo 25 de la LORCPM.

c. Lo senialado en los puntos anteriores, permite identificar que los hechos, indicios y
acciones de SANOFI-AVENTIS se enmarcan también dentro de la Clausula General
del Articulo 25 de la LORCPM; esto al constituir prdcticas contrarias a los usos o
costumbres honestos en el desarrollo de actividades econémicas.

6.1.2. Actos de denigraciéon

Sobre esta conducta desleal, el operador econémico sefal6:

130. SANOFI-AVENTIS adecué su conducta a lo establecido en el Articulo 27(4)(a) de la
LORCPM porque utilizé y difundié aseveraciones falsas y potencialmente peligrosas sobre el
producto ABCERTIN® de MEDICAMENTA por las siguientes razones:

a. Primero, la Denunciada propicio la elaboracién de un Informe Pericial obtenido de manera
ilegal e ilegitima con el objetivo de generar un documento de descrédito al medicamento
ABCERTIN® y al otorgamiento del correspondiente registro sanitario por parte del ARCSA.

b. Segundo, SANOFI-AVENTIS ha comparecido en varias instancias con el Informe Pericial
para aseverar que el medicamento ABCERIN® no cumpliria con la normativa aplicable para
la obtencién del Registro Sanitario. Ast, por ejemplo, la Denunciada, aseveré a los jueces de la
Corte Constitucional que “no se ha demostrado la similaridad en eficacia y seguridad del
biosimilar (o “Producto Biolégico Similar”) con el Producto Biolégico de Referencia”, y “que
ABCERTIN, a pesar de haber obtenido registro sanitario en Ecuador, esto no necesariamente
garantiza su condicién de biosimilar, al no estar comprobada su seguridad y eficacia como
alternativa segura y confiable a CEREZYME”. Esta aseveracién, también lo ha hecho ante la
propia ARCSA con la presentacion de la correspondiente denuncia.

c. Tercero, la informacion es falsa. La unica entidad que puede determinar si un medicamento
tiene la calidad de biosimilar es la ARCSA. La autoridad en materia de control y regulacion
sanitaria fue enfatica al indicar en varias ocasiones que ABCERTIN® es un medicamento
biosimilar que cumplié los requisitos establecidos en el Reglamento de Medicamentos Biolbgicos
y la Ley Organica de Salud.

d. Cuarto, la aseveracién de la Denunciante no se encuentra protegida por la exceptio veritas
porque la conclusiéon de la ARCSA respecto a la calidad del ABCERTIN® es resultado de un
proceso de verificaciéon técnico y objetivo.

e. Quinto, la aseveracion es potencialmente danina porque pone en tela de duda la decision de
la autoridad de control y regulacién sanitaria sobre la seguridad, eficacia y calidad de un
medicamento que se utiliza para el tratamiento de una enfermedad rara de baja prevalencia y
potencialmente mortal.

[ Sexto, existen indicios que el descrédito y denigracion de ABCERIN® por parte de SANOFI-
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AVENTIS también podria haberse realizado a terceros en el mercado. Prueba de aquello
constituye el uso y referencia al Informe Pericial por parte de terceros y las distintas acciones
que estos han realizado en rechazado del medicamento en cuestion.

131. En sintesis, SANOFI-AVENTIS incurrié en una prdctica desleal al aseverar ante la Corte
Constitucional y ala ARCSA que ABCERTIN® no retine las caracteristicas para ser considerado
como un medicamento biosimilar, a pesar de que la propia ARCSA indicé lo contrario relevando
asi el eventual uso de la exceptio veritas.

6.1.3. Violacion de secretos empresariales

El operador economico senalo:

133. Como se puede observar de la norma, (i) la divulgacién (ii) de informacioén protegida, (iii)
obtenida de forma ilegitima, constituye una practica desleal. SANOFI-AVENTES (sic) adecu6
su conducta a esta prohibicion legal por las siguientes razones:

a. Primero, la Denunciada divulgé y difundié el contenido del Informe Pericial obtenido
ilegalmente en la Demanda de Accion Extraordinaria de Proteccién, en el Escrito de Amicus
Curiae, y en la Solicitud de Cancelacién del Registro Sanitario de ABCERTIN®. La denunciada
incluso adjunté una copia simple/certificada del Informe Pericial para el conocimiento de la
Sala de Seleccion.

b. Segundo, el Informe Pericial ha sido utilizado por terceros ajenos a la Diligencia
Preparatoria, por ejemplo, el uso de pacientes y asociaciones de pacientes en declaraciones en
medios de comunicaciéon, procesos judiciales (constitucionales), y administrativos (ante la
ARCSA). Dado que solo la SENADI (como autoridad) y SANOFI-AVENTIS (como
solicitante) tuvieron acceso al Informe Pericial, existe una presuncioén de que haya
sido la Denunciada quien divulgo dicho Informe Pericial.

c. Segundo, el Informe Pericial contiene informaciéon confidencial presentada por
MEDICAMENTA a la ARCSA para la obtenciéon del Registro Sanitario porque la
informacion esta constituida por secretos empresariales y datos de prueba no
divulgados sobre la eficacia, seguridad y calidad de productos farmacéuticos protegidos
por el Articulo 508 y 545 del Cédigo Ingenios, y la Disposicion General Décimo Segunda del
Reglamento de Medicamentos Biolbgicos.

d. Tercero, el Informe Pericial es ilegitimo e ilegal porque fue divulgado en evidente
contravencién de los Articulos 508 y 545 del Codigo Ingenios, y la Disposicion General Décimo
Segunda del Reglamento de Medicamentos Biologicos que disponen la reserva de este tipo
informacion.

134. En conclusién, SANOFI-AVENTIS incurrié en una prdctica desleal agravada al divulgar el
contenido del Informe Pericial (secretos empresariales y datos de prueba) en la Demanda de
Accion Extraordinaria de Proteccion, en el Escrito de Amicus Curiae, y en la Solicitud de
Cancelacién del Registro Sanitario de ABCERTIN®.

Al revisar la forma en que MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., presento los cargos por violacion
de secretos empresariales, esta Intendencia, en providencia de 18 de diciembre de 2023, consider6
que el denunciante debia justificar si el mentado documento (informe pericial y ampliacién del
informe pericial) cumple con los requisitos para ser considerado como secreto empresarial, de
conformidad con los lineamientos previstos en el articulo 27, nimero 7 de la LORCPM. Asimismo, se
considerd que el denunciante no ha sido claro en senalar si la deslealtad del supuesto comportamiento
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viene dado de la “divulgacion o explotacion, sin autorizaciéon de su titular...

” o0 de la

“adquisicion de informacion no divulgada, cuando resultaras4 (...)”.

En su escrito de complecion de la denuncia, MEDICAMENTA senalo:

7. Con relacién a la primera afirmacién de la Intendencia, i.e., si el contenido del Informe
Pericial constituye secreto empresarial, MEDICAMENTA manifiesta lo siguiente

a. Primero, en términos generales, un secreto empresarial es un conocimiento reservado sobre
ideas, productos o procedimientos industriales o comerciales que un empresario, por su valor
competitivo, desea mantener oculto.

b. Segundo, en la industria farmacéutica, la informacion sobre el proceso de investigacion y
desarrollo (“R&D”) de un medicamento determinado se denomina datos de prueba. Esta
informacion tiene un importante valor comercial porque las empresas de la industria
farmacéuticas deben acreditar la seguridad y eficacia de un medicamento para comercializar
su producto en el mercado. Sin la proteccién de esta informacién, ninguna casa farmacéutica
tendria incentivos para invertir en actividades de R&D para la elaboraciéon de nuevos
medicamentos.

c. Tercero, el legislador protege los datos de prueba, como categoria especial, en normas legales
de propiedad intelectual y de libre competencia. Incluso, los datos de prueba estan protegidos
por normas de naturaleza reglamentaria en materia sanitaria.

d. Cuarto, el Articulo 27(7) de Ley Organica de Regulacion y Control de Poder de Mercado la
(“LORCPM”) prescribe que la informacién es secreta cuando (a) la configuracion y
composicion precisas de sus elementos no sea conocida en general ni facilmente,
(b) tenga un valor comercial efectivo o potencial por ser secreta, y (c) la persona
que la tenga bajo control haya adoptado medidas razonables para mantenerla
secreta.

e. Quinto, los datos de prueba constituyen secretos empresariales en los términos de la LORCPM
porque son (a) conocidos tunicamente por el solicitante del Registro Sanitario y el ARCSA (b)
tienen valor comercial debido a que acreditan la seguridad y eficacia de un medicamento que
sera comercializado en el mercado y (c) las entidades publicas, asi como privadas que tengan
acceso a dicha informacién tienen la obligacion legal de reserva y proteccion.

f. Sexto, el Informe Pericial contiene y analiza los datos de prueba que fueron presentados por
la Denunciante para acreditar la seguridad y eficacia del producto ABCERTIN® en el proceso
de obtenciéon del Registro Sanitario por la Agencia de Regulacién y Control Sanitario
(“ARCSA”).

g. Séptimo, los datos de prueba de ABCERTIN, contenidos en el Informe Pericial, estdn
protegidos por mandato expreso del Articulo 508 del Cédigo Organico de la Economia Social de
los Conocimientos, Creatividad e Innovacion que, a su vez, se remite al Articulo 27(7) de la
LORCPM.

8. En lo que respecta a la segunda afirmacion, i.e, si la deslealtad de la conducta tiene origen en
la (i) divulgacién o explotacién sin autorizacién de su titular o (ii) la adquisicion de informacién
no divulgada, la Denunciante reconoce y es consciente que el Articulo 27(77) contiene varias

54 Art. 27 numeral 7 de la LORCPM
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hipotesis en las que se puede configurar la deslealtad de la conducta.

9. En el caso en concreto, MEDICAMENTA considera que SANOFI-AVENTIS adecué su
conducta al primer escenario descrito por la Intendencia porque (i) divulgé, (ii) sin autorizaciéon
de su titular, (iii) secretos empresariales (iv) accedidos de forma ilegitima(sic) al quebrantar
una obligacién legal de reserva por las siguientes razones

a. Primero, el Informe Pericial, divulgado por SANOFI-AVENTIS en (i) la Demanda de Accién
Extraordinaria de Proteccion, (ii) en el Escrito de Amicus Curiae, y (iii) en la Solicitud de
Cancelacién del Registro Sanitario de ABCERTIN, contiene y se refiere a datos de prueba
considerados por la normativa de propiedad intelectual y de libre competencia como secretos
empresariales.

b. Segundo, MEDICAMENTA nunca autorizé a ninguna persona para que divulgue los datos de
prueba contenidos en la solicitud de Registro Sanitario ante el ARCSA y replicados en el Informe
Pericial elaborado por la Perito.

c. Tercero, SANOFI-AVENTIS accedi6 de forma ilegitima (sic) al Informe Pericial porque las
tinicas personas que tenian esta informaciéon eran la SENADI y la Perito. De ahi que, el
quebrantamiento del deber de reserva estd siendo investigado por la Fiscalia General del
Estado.

d. Cuarto, SANOFI AVENTIS quebranto una obligacién legal al contravenir el siguiente inciso
del Articulo 27(7) de la LORCPM:

“toda persona que, con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempeiio de su profesion
o relacién de negocios, tenga acceso a una informacion no divulgada, debera abstenerse de
usarla y de divulgarla, sin causa justificada, calificada por la autoridad competente, y sin
consentimiento del titular, aun cuando su relacion laboral, desempenio de su profesién o relaciéon
de negocios haya cesado”

10. Adicionalmente, conforme ha sido sefialado en la Denuncia, la divulgacién de esta
informacion ocurrié de manera directa por la propia SANOFI-AVENTIS y también por terceros
como pacientes y asociaciones de pacientes. Existen fuertes indicios de que los pacientes podrian
haber recibido dicha informacién por parte de la Denunciada. Por esa razén, la autoridad de
competencia deberia investigar.

11. En todo caso, aun cuando SANOFI-AVENTIS haya accedido a la informacion de manera
legitima, tenia la obligacién de mantener en reserva dicha informacién al tratarse de datos de
prueba protegidos por normas de rango legal, en particular el Articulo 508 del Cédigo Ingenios
y el Articulo 27(7) de la LORCM(sic).

12. En consecuencia, en cualquiera de los dos escenarios descritos por la autoridad de
competencia, la deslealtad de la conducta de la Denunciada es evidente porque es claro que la
divulgacién del Informe Pericial que contiene datos de prueba de ABCERTIN®, ante las
distintas autoridades, tenia como fin excluir a MEDICAMENTA del mercado y
consolidar su monopolio.

En sucinto, el denunciante sefialé los motivos por los que considera que el contenido del informe
pericial en cuestion es un secreto comercial, sefialando que al ser considerado como datos de prueba,
su contenido estd resguardado por el articulo 508 del CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA
SOCIAL DE LOS CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION. Asimismo, ha precisado en
qué consistiria el comportamiento desleal en que habria incurrido SANOFI-AVENTIS respecto de la
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informacion que seria, a su criterio, secreta.

6.1.4. Practicas de influencia indebida contra los consumidores a través del

aprovechamiento de la debilidad o del desconocimiento del consumidor
(LORCPM Art. 27. Nam. 10, letra a)

El compareciente acuso6 que:

141. En el caso en concreto, SANOFI-AVENTIS podria estarse aprovechando de la condiciéon de

vulnerabilidad de las personas que padecen esta enfermedad rara y de poca frecuencia para
monopolizar el mercado de medicamentos para la Enfermedad de Gaucher. La Denunciada, al
aseverar con argumentos retoricos que ABCERTIN® no es un producto biosimilar
Yy que no debia contar con un registro sanitario, saca tajada del drama humano
que viven los pacientes y sus familias.

142. Como ha sido sefialado en reiteradas ocasiones, el acceso por parte de los pacientes a un
Informe Pericial ilegal, ilegitimo e infundado y posibles contactos adicionales que la
Denunciada haya tenido con pacientes y asociaciones implica sin duda una influencia y
aprovechamiento indebido de la debilidad y desconocimiento de los consumidores.

El analisis de las conductas fue complementario con el que el operador denunciante realiz6 en su
escrito, al describir los indicios sobre el falseamiento de la competencia, en el siguiente sentido:

59. En el presente caso, no solo existe una afectacion de la competencia, sino también una
evidente afectacion a los derechos de usuarios y consumidores, principalmente a los pacientes
de la Enfermedad de Gaucher y sus familiares.

60. En este punto, es necesario identificar el grupo poblacional que se ve afectado por la
conducta del infractor. En particular, se tiene que verificar el consumidor en el mercado
espectifico y si los efectos reales o potenciales de la conducta esta limitado al grado
de vulnerabilidad del consumidor.

61. Los hospitales ptiblicos del pais son las entidades que adquieren los medicamentos para el
tratamiento de la Enfermedad de Gaucher. Sin embargo, los pacientes que padecen esta
enfermedad son los usuarios finales de los medicamentos. Ademas, los pacientes tienen una
condicién especial de vulnerabilidad debido a que la Enfermedad de Gaucher es una enfermedad
debilitante a largo plazo y potencialmente mortal de baja prevalencia y alta complejidad.

62. La difusién de aseveraciones falsas sobre ABCERTIN® podria causar un temor razonable
a las personas que padecen esta enfermedad ya que los pacientes podrian rehusarse a
tomar un medicamento eficaz, seguro y de calidad poniendo en peligro su propia
vida por la confusion que genera una aseveracion falsa. Por ejemplo, en un
proceso constitucional se evidencié que los pacientes no querian recibir
ABCERTIN® debido a la desinformacion que tiene sobre el medicamento. (Enfasis
anadido)

En sumo, el operador econdémico esbozd una serie de argumentos por los que considera que el
mercado relevante ha sido falseado, supuestamente como efecto de las practicas desleales atribuibles
a SANOFI-AVENTIS, describiendo, a su criterio, el efecto econémico producto de la entrada al
mercado de MEDICAMENTA S.A., asi como el escenario hipotético de la salida del mercado de
MEDICAMENTA S.A., en especial en los procesos de contratacion publica.
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6.2. Escrito de explicaciones presentado por SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A.

El operador economico denunciado comparecio6 con la presentacion de explicaciones mediante escrito
de 24 de enero de 2024, las 12h12, con ID 202401281, indicando que SANOFI-AVENTIS DEL
ECUADOR S.A,, no esta de acuerdo con la denuncia incoada en su contra, por lo que, en el marco de
lo establecido en el articulo 55 de la LORCPM, en concordancia con el articulo 60 del RLORCPM,
dedujo sus explicaciones, mismas que se resumen a continuacion, en relacion con los cargos
denunciados por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.

6.2.1. De la competencia por parte de SENADI

SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., explic6 que el 23 de septiembre de 2021 present6 una
solicitud de diligencia preparatoria ante el Servicio Nacional de Derechos Intelectuales (en adelante
SENADI), con el proposito de verificar si MEDICAMENTA “presento, tramité y obtuvo el registro
sanitario en el Ecuador de un supuesto biosimilar de IMIGLUCERA S.A., en la misma presentacion
de 400 UI, basandose en los datos de prueba del medicamento CEREZYME de SANOFI sin que se le
haya dado autorizacién para ese uso”.

Lo que habria motivado la solicitud de esta diligencia fue que habria considerado que “existe un fraude
de los datos de prueba de SANOFI para supuestamente cumplir con los requisitos para ser
considerado biosimilar de CEREZYME (ii) y concurrir al mercado de forma desleal (iii)”. En tal
sentido, sefial6 que sus acciones no buscan perjudicar injustamente a MEDICAMENTA, sino més bien
proteger sus legitimos intereses y derechos de propiedad intelectual.

La solicitud de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., contenida en la diligencia preparatoria, y que
habria sido aceptada por SENADI, seria la siguiente:

L Qe de conformidad con el articulo 556 del Codigo INGENIOS, se designe a un perito
quimico farmacéutico calificado y registrado en el Consejo Nacional de la Judicatura, para
que:

al Determine si loy datos de prueba del biomedicamente “TMIGELUCERASA "
presentadoy por Sanofi pava el regisiro sanitorio de Cerezyme, son roducio de un
esflerzo considerabie;

by Determine si fos datos e prucha del biomedicamento “INIGLINCERASA "
presentados por Sanofi para el registro sanitario de Cerezyme, se manticnen secreios
£ S esruciurag,

o) Defermine si los daros de prueba del biomedicamento "“IMIGLUCERASA"
preseniados por Sanofi para el registvo sanitario de Cerezyme, pueden ser usados o
no para fustificar el permiso de comercializacion de un bigsimilar; v, si e qsi, bajo
qué pardmefros ¥ con gué limires.

dl Determine si el wso indebido de los datos de prueba del hiomedicamento
IMIGLUCERASA" para la obtencidn del vegistro sanitario de wn supuesto
biosimilar, podria afectar al ideneidad en calidad, segridad v eficacia de una copia
¥ porer en riesge a los pacientes. El perito se servird determinar con precisicn los
riesgos a la salud piblica y privada.

e} Determine los daios de prueba propios gue deben generarse sobre un medicamento
biosimdlar, v la forma en la cual se pavemeizaric que fueron senerados con el
fosimilar ¥ na con el biomedicamento de referencia o sobre In base de los estudios
de esfe wfiimao,
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) Datermine la cadena de seguridad gue debe cumplir la generacidn de los datos de
prueha con el biosimilar.,

gl Determine en cudles paises existe awtorizacign de comercigiizacidn de m
biosimilar de “TAMNGLUCERASA .

h} Determine si en Corea del Swr existe regisivedo wn  biosimilar de
CIMIGLUSERASA ™,

(...}

3. Qe se fife fecha y hora para el desarrollo de wna INSPEC CHON a la Planta Central de la
Agencia Nacional de Regwlavidn, Comrel y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, ubicada en
Guavaguil, en lo Av. Francisco de Orellana v Av. Paseo del Parque, Fargue Sararnes Blogue
5. Con el fin de gue, mediante la designacidn de un perito experie en biotecnologia o quimica
farmacéutica, de conformidad con el articulo 564 del Cocligo de Ingenios, se analice el
dossier presemiado por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. en la solicitud de Registro
Sanitario Nro. J199-MBE-0621 de 3 de junio de 2021 y el dossier presentado por SANOFI-
AVENTIS DEL ECUADOR 8.4, en la solicitud de Registro Sanitario Nro. H7T81013 de 8 de
noviembre de 201 3. Ambas solicitudes del principio active "TMIGLUCERASA". A fin de que
el perite analice, verifigue ¢ informe sobre:

al §i MEDICAMENTA wtilizo de alguna manera los datos de prusba de SANOFT, ¥,
en qué forma, de ser positiva su respuesida.

B} 8i MEDICAMENTA enmvegt de manera suficiente fos datos de prueba elaborados
can su propio bicsimilar en la forma prevista en el articulo 22 del Reglamento e
Obtencion de Registro Sanitario de Medicamenros Bioldgicos; inchwendo las
estudios de comparabilidad que demuestren que el medicamento ha demosirado ser
comparable al medicamento innovador de referencia.

o} Si existe la cerfeza técmica y cientifica de gue la informacidn aporiada por
MEDICAMENTA tiene la debida cadena de custodia. d) Si el biosimilar registrado
por MEDICAMENTA se comercializa en su pais de ovigen y bajoe gqué condiciones,
de ser asi.”.

Segun el denunciado, los datos de prueba analizados por la perito serian los provistos por SANOFI,
en su calidad de titular del medicamento CEREZYME (medicamento de referencia), con el objeto de
determinar si los presentados por MEDICAMENTA se basaron en los suyos. Esta peticion habria sido
aceptada por SENADI con fecha 7 de octubre de 2021, y la Direccion Nacional de Propiedad
Intelectual habria resuelto aceptar a tramite la solicitud, signdndole el ntimero de expediente de la
diligencia preparatoria No. 2021-70556.

Luego del tramite de rigor, el 4 de marzo de 2022 se habria llevado a cabo la inspeccién en las
instalaciones de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, en la ciudad de
Guayaquil, con el objeto de que la perito Doctora Bioquimica Farmacéutica Liliana Naranjo pueda
revisar la informacion relacionada al registro sanitario Nro. H7781013 del medicamento
“CEREZYME”, relativo al principio activo “IMIGLUCERASA”. Al acta correspondiente se habria
agregado el acuerdo de confidencialidad suscrito entre la Directora Juridica y la Perito.

Por orden de SENADI, se habria dispuesto la continuidad de la inspeccion el dia 10 de mayo de 2022,
dado que en la primera diligencia la perito no habria podido analizar toda la informacién.

Al respecto, SANOFTI agreg6 que el informe pericial se habria realizado debido a la orden legitima de
autoridad competente, en el marco de un procedimiento para salvaguardar sus legitimos intereses, en
especifico, los datos de prueba sobre el medicamento CEREZYME. En tal sentido, en criterio del
compareciente, el informe no seria ilegal y tampoco confidencial, dado que no contendria datos de
prueba en si, sino informacién divulgada en articulos médicos.

Recalcod que las conclusiones a las que arrib6 la perito se refieren a la “falta de biosimilitud e
intercambiabilidad del ABCERTIN con el biomedicamento original o de referencia”, como lo es el
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CEREZYME de SANOFI.

Agreg6 que con base en esta conclusion, formul6 una tutela administrativa el 4 de agosto de 2022,
signada con el nimero de expediente SENADI-2022-61148, con el objeto de determinar si
MEDICAMENTA present6 sus datos de prueba propios si uso o se apoy6 en los datos de SANOFI, y si
en los datos de SANOFT seria desleal. Al respecto, SENADI no habria emitido una
resolucion aun. En tal virtud, seria falso lo afirmado por MEDICAMENTA respecto a que SANOFI no
habria iniciado acciones legales a partir de la finalizacion de la aludida diligencia preparatoria.

un eventual apoyo

Con base en esta explicacion, el compareciente alegd un supuesto conflicto de competencias entre esta
Autoridad y SENADI, en cuanto al conocimiento de acciones de competencia desleal que
involucrarian a las mismas partes procesales, por lo que en su criterio, debiera aplicarse al presente
caso las disposiciones plasmadas en los articulos 538 y 543 del CODIGO ORGANICO DE LA
ECONOMIA SOCIAL DE LOS CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION (Codigo
INGENIOS), normas juridicas referentes al conflicto de competencias y a la reconvencion en

procedimientos de observancia.

El operador econémico SANOFI, planteo su alegato en los siguientes términos:

{1}

(it}

SANOFI inicid una tutela administrativa ante SENADI para proteger sus derechos de
propiedad intelectual ante un posible uso desleal de los datos de prucba del
biomedicamento CEREZYME cometida por parte de MEDICAMENTA al momento de
requerir la aprobacion del registro sanitario del farmaco ABCERTIN como un supuesto
biosimilar

MEDICAMENTA considera en la denuncia que SANOFI incurrié en actos desleales tales
como denigracion, violacién dc sus secretos comerciales y aprovechamicnto de la
debilidad y el desconocimiento del consumidor; por una presunta divulgacion de sus
supuestos datos de prueba del medicamento ABCERTIN que estarian contenidos en el
informe pericial que ademads revisd datos de prueba de CEREZYME.

Resulta evidente que la acusacion de MEDICAMENTA en la denuncia ante la
Superintendencia esta relacionada directamente con la solicitud de diligencia preparatoria
ordenada por el SENADI en la que se desarrollé ¢ informe pericial y por tanto en la tutcla
administrativa que surgio con posterioridad y sc encuenira en curso.

Existe una relacidn sustancial innegable entre en proceso administrativo iniciado por la
autoridad dc propiedad intelectual y la denuncia interpuesta por MEDICAMENTA ante
la autoridad de competencia.

Por lo tanto, al existir conexidad, la via adecuada a través de la cual MEDICAMENTA
debe ejercer su derecho de accion para plantear las acusaciones sobre la presunta
infraccidn sobre sus datos de prueba devenida de supuestos actos desleales es mediante
¢l acto procesal de reconvencién frente a la autoridad de propiedad intelectual que conoce
la tutela iniciada por SANOFIL.
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En funcién de la tutela administrativa radicada en primer lugar ante la autoridad de
propiedad intelectual, el conocimiento de los hechos materia de esta denuncia le
corresponden al SENADI, en aplicacion del articulo 538 del Codigo de Ingenios. En
consecuencia, la autoridad de competencia debe suspender el decurso del presente
expediente hasta que se resuelva la causa primigenia; esto es, la accién de tutela
administrativa. Ademas, la competencia para el conocimiento de conductas relacionadas
a un presunto uso desleal de datos de prueba estd reservada para el SENADI por la
especialidad de la materia de propiedad intelectual.

(iii) Serfa inaudito y podria causar un dafio irreparable para SANOFI que, eventualmente, se
le inicie una investigacién formal por parte de la INICPD, en funcién de hechos que seran
materia del pronunciamiento del SENADI.

La consecuencia del inicio de una investigacién seria la existencia de procedimientos
administrativos sancionadores contrapuestos y una eventual antinomia de actos
administrativos en el supuesto de que la autoridad de propiedad intelectual se pronuncie
en un sentido y la autoridad de competencia en otro. Se presenta adicionalmente una sui
generis litispendencia.

La consecuencia juridica a esta situacién procesal se encuentra prevista en el articulo 538
del Codigo Ingenios. Al ser el SENADI la entidad administrativa que conocié en primer
lugar el caso por la interposicion de la tutela, ha prevenido la competencia administrativa
para el conocimiento de infracciones a datos de prueba que involucren supuestos actos
desleales tanto de MEDICAMENTA como de SANOFI sobre los medicamentos
CEREZYME y ABCERTIN. Por consiguiente, la INICPD no puede iniciar una
investigacion para evitar la duplicidad, acatando lo previsto en la referid norma y bajo el
siguiente principio reconocido en el COA: “drt. 9.-Principio de coordinacién. Las
administraciones publicas desarrollan sus competencias de forma racional y ordenada,
evitan las duplicidades y las omisiones.”

Se debe tener presente que las duplicidades generadas por acciones u omisiones en las
ejecutorias de funcionarios publicos causaria un grave perjuicio a mi representada y le
darfa el derecho a ejercer las acciones de reparacién que sean pertinentes.

Con base en estos argumentos, sefial6 haber prevenido a esta dependencia del supuesto conflicto de
competencias, por lo que solicitdé que, de considerar que existan indicios sobre el cometimiento de
alguna practica desleal, se suspenda el presente procedimiento administrativo en tanto SENADI
resuelve la controversia sobre competencia desleal que se ha puesto a su conocimiento.

6.2.2. De la competencia de la SCE para el conocimiento de denuncias por actos
desleales en las que se discutan cuestiones relativas a la propiedad intelectual
entre pares y la falta de indicios sobre la potencialidad o real afectacion al
régimen de competencia o a los derechos de los usuarios

SANOFI argument6 que las disputas por cuestiones de competencia desleal entre privados deben
someterse a la justicia civil o en su defecto al SENADI, como autoridad administrativa competente
para tutelar posibles infracciones a datos de prueba. Anadié que segun los articulos 85 y 508 del
CODIGO INGENIOS, la informacién no divulgada se encuentra protegida contra su divulgacion y
actos de competencia desleal, competencia que radica en la autoridad nacional de propiedad
intelectual, en concordancia con el articulo 26 de la LORCPM.

Bajo este contexto, SANOFI sefiald que:
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La denuncia de MEDICAMENTA versa sobre actos desleales suscitados a partir de una supuesta
violacion de secretos comerciales por la divulgacion de sus supuestos datos de prueba presuntamente
contenidos en el informe pericial para desacreditar al medicamento ABCERTIN y aprovecharse de la
debilidad y el desconocimiento del consumidor, a fin de que SANOFI retome su anterior posicion
monopolica. Lo cual no es cierto.

La denunciante pretende confundir e inducir a error a la autoridad de competencia al aducir que las
supuestas conductas desleales provocarian una afectacion al bienestar general de los consumidores o
al erario ecuatoriano y que esto ocasionaria una afectacién al régimen de la competencia en el mercado
relevante de en el mercado ecuatoriano de medicamentos para tratar el sindrome de Gaucher. El
planteamiento de la denunciante estd sumergido en falacias, por cuanto lo evidente es que
MEDICAMENTA busca proteger sus propies intereses econdmicos.

Argument6 también que no existen indicios de que las conductas denunciadas por MEDICAMENTA
sean contraria a los usos y costumbres honestos en el ejercicio de actividades econémicas, ni de que
exista un falseamiento al régimen de competencia econémica, ya que su posicion de mercado en un
inicio se debi6 a su propia eficiencia al haber desarrollado un medicamento innovador. SANOFI
complement6 su argumento sefialando que:

Sin perjuicio de lo alegado, en el evento de que la Intendencia considere de manera errénea que dichos
indicios existen, la autoridad de propiedad intelectual serd la competente para conocer y resolver
respecto de los hechos y acusaciones materia de este expediente, al estarse discutiendo (inicamente
cuestiones relativas a la propiedad intelectual entre pares y que tales practicas no podrian producir
una afectacion negativa al régimen de competencia, el interés general o al bienestar de los
consumidores.

Asimismo, el operador econdémico realizdé alegaciones inherentes al aumento del precio del
medicamento en cuestion por parte de MEDICAMENTA en los distintos procesos de contratacion
publica, sin ninguna justificacién y enfatizd que existen estudios segin los cuales ABCERTIN y
CEREZYME no tendrian comparabilidad e intercambiabilidad entre si.

Agreg6 que la entrada de MEDICAMENTA en el mercado implicé una abrupta caida en las ventas de
CEREZYME, ya que el nuevo competidor logro arrebatarle casi la totalidad de la demanda a SANOFI,
gracias a la aprobacioén de un registro sanitario de un biosimilar que en la realidad no lo seria.

Posteriormente se refirié a los procedimientos de contrataciéon publica en los que MEDICAMENTA
no habria sido beneficiario del respectivo contrato, indicando que:

El informe pericial no ha sido un factor relevante para la toma de decision de compra por parte de las
casas de salud ¥ no puede imputarse nada de lo sucedide en los procesos de contratacidn piablica a
SAMNOFI, sine a la propia MEDICAMENTA por no brindar las garantias de calidad, seguridad v
eficacia exigidas por los profesionales de la salud; lo cual ademas ratifica la posicidn de [a perito en
el informe y de SANOFI en la mtela.

En todo caso, la descalificacion de MEDICAMENTA en el proceso de contratacion pablica No, SIE-
HHCC-2023-130 se dio porque no fue capaz de sustentar que exista evidencia cientifica sobre la
utilizacidn de ABCERTIN para el sindrome de Gaucher tipo I11, la cual en el caso de CEREZYME si
existe, tal y come lo ratifica la perita Dra. Liliana Maranjo en su informe, luego de haber verificado el
dossier del biomedicamento de referencia desarmmollado por SANOFTL

(...)
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Lo sucedido en el proceso SIE-RE-HBO-161-2022 también se debe a las ineficiencias de
MEDICAMENTA y su incapacidad de presentar estudios propios que avalen la seguridad y eficacia
del supuesto biosimilar ABCERTIN para el tratamiento de sindrome de Gaucher tipo I1I. La propia
acta de evaluacion y calificacion de ofertas resulta reveladora al demostrar como MEDICAMENTA
utiliza de forma ilegitima los estudios relativos a la IMIGLUCERASA de marca CEREZYME
desarrollados por SANOFI para apalancar su oferta y darle tintes de comparabilidad y bioequivalencia
al ABCERTIN sin contar con evidencia cientifica desarrollada bajo un esfuerzo empresarial legitimo.

En especifico, la Comision Técnica observa:
“(--4)

Analisis: este estudio es indicado por el oferente I como realizado con el producio
innovador (Cerezyme), ademds que en el presente estudio en el apartado de
“"Contribuciones” se detalla por varias ocasiones a la empresa Sanofi fabricante del
producto innovador, como participante: por lo tanto, el oferente 2 no sustenta la

indicacidn del medicamento VAbserrin” fabricade por la empresa “Korea Vaocine
Co., Lrd, para ISU Abxis Co., Led. " (...}

Anelisiz: dicho estudio no correspornde o un ensayo clinico de fase I, I I o IV,
estudio de cohortes, caso conwvol, etc. donde se defermine, eficacia, eficiencia,
seguridad o wuso del medicamento imiglvcerasa, sing corresponde a una descripeidn
sabre ef diagndstico de esta enfermedad, tal come lo indica su il “Diagndstice de
la enfermedad de Goucher neuranopdtica; nuwevas consideraciones y desqfios en fa
asigracidn de fenotipes de Gaucher ", por lo tanto mo sustenta el uso v la indicacicn
del medicomento fabricado por la empresa “"Korea Foccine Co., Lid., para ISU dbxis
Co., Ltd ™

Canclusion: Bosados en ia totalidad del sustento de indicacion de uso, presentada por el
aferente 2, se demuesira gue la indicacidn de wso del medicamento presentado por el aferente
2, mo cumple con la necesidad de tratamiente del paciente EMFR.PA RQ. (eddigo
confidencialidad) del Hospital Pedidtrico Baca Ortiz. con enfermedad de Gawucher tipo 3,
reniendo en consideracidn gue no se ha demostrade evidencia clentifica de indicacidn y uso
de Abcertin en pacientes con enfermedad de Gaucher tipo ITLY (énfasis afiadido).

Se ratificé que la Superintendencia de Competencia Economica es la encargada de garantizar la libre
competencia y prevenir practicas que afecten negativamente el funcionamiento eficiente del mercado,
por lo que se deberia contar con indicios razonables que permitan deducir una potencial afectacion al
orden publico econémico para iniciar una investigacion, lo cual en su criterio, no se configuraria en el
caso in examine.

Enfatiz6 que:

La concentracion de ventas en el producto ABCERTIM, segin la informacidn proporcionada en la
propia denuncia, ha generado un rédito econdmico millonario para la denunciante en los dltimos dos
afios. Esta realidad comtradice la afirmacidon de que existe una competencia desleal que ha
distorsionado el mercado.

La relevancia de este hecho reside en que, en un mercado en el que MEDICAMENTA ha sido lider
en ventas, no se puede arpumentar de manera creible que el gjercicio legitimo del derecho de accitn
v peticidn de SANOFI haya alterado de manera negativa la competencia o que pueda hacerlo, La
nocidn de competencia desleal atentatoria al orden econdmico implicaria que SANOFI, a través de
actos ilegitimos, hublerm impactado negativamente en la posicidn de MEDICAMENTA, cuestion que
ne ha sucedido v potencialmente tampoco podria suceder.

(...
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La falta de indicios que respalden la hipétesis de una competencia desleal atentatoria del orden priblico
econdmico por parte de SANOFTI se refleja en la realidad economica del mercado. Si, en primer lugar,
se hubiesen calificado por parte de las autoridades competentes que mi representada ejercido
abusivamente de sus derechos de peticién o accién y, en segundo lugar, se hubiera generado una
disminucién significativa en las ventas de ABCERTIN; entonces se podria considerar un posible
impacto negativo en la competencia. Este no es el escenario real ni potencial que podria suceder en el
mercado.

MEDICAMENTA ha mantenido su posicién dominante en el mercado a partir del segundo afio de

vigencia de su registro sanitario, lo que desestima la idea de una afectacién real o potencial al orden

publico econémico en los términos previsto por la LORCPM, la doctrina y la jurisprudencia.

En sintesis, no existen elementos indiciarios suficientes que le permitan presumir a la Intendencia que
SANOFI incurrié en las conductas desleales denunciadas ni que las acciones realizadas por la
denunciada para legitimamente proteger sus derechos intelectuales y denunciar ante las autoridades
competentes posibles irregularidades en el otorgamiento de un registro sanitario amparada en un
informe pericial legftimamente obtenido y en evidencia cientifica; causen real o potencialmente una
afectacién al mercado. Por consiguiente, debe ordenarse el archivo de la denuncia. En caso de
considerar que existen indicios sobre los supuestos actos desleales, deberd remitirse la causa al
SENADI por ser de su competencia el conocimiento del caso al discutirse cuestiones relativas a
propiedad intelectual entre pares.

6.2.3. Legitimidad de las acciones y peticiones presentadas por SANOFI

SANOFT puntualiz6 que el 2 de junio de 2022, la perito Liliana Naranjo present6 su informe dentro
de la Diligencia Preparatoria Nro. SENADI-2021-70556, en relacion con el registro sanitario del
medicamento ABCERTIN de MEDICAMENTA. Aleg6 que la veracidad de este informe se basa en la
experiencia de la profesional.

En este sentido, sehal6 que el objetivo del informe pericial presentado por la doctora Liliana Naranjo
se cif6 a aportar elementos de conviccién sobre la posibilidad de que MEDICAMENTA haya utilizado
los datos de prueba relativos al medicamento de SANOFTI para “obtener fraudulentamente el registro
sanitario de ABCERTIN”. Con base en ello refut6 la aseveraciéon contenida en el “punto 22 de la
denuncia”, en donde el accionante indic6 que la intencion de SANOFI-AVENTIS es sacar a
MEDICAMENTA del mercado, difundiendo el informe pericial en cuestion.

Defendi6 la objetividad del aludido informe pericial, sefialando que se trata de un anélisis
independiente el cual reflejaria que el medicamento ABCERTIN no cumpli6 con los requisitos legales,
particularmente con el Reglamento de Registro Sanitario para Medicamentos Biolégicos, para
obtener el registro sanitario como biosimilar, y que por tanto, no podria ser considerado como
intercambiable.

Agrego que dicha informacion “..es suficiente para que mi representada haya ejercido su derecho a
dirigir peticiones razonablemente motivadas para que la Autoridad de salud también audite y
revise las condiciones en la que el registro sanitario fue otorgado”.

Se refiri6 también a su solicitud de cancelacion del registro sanitario del medicamento
ABCERTIN, indicando a esta Autoridad que el proposito de la pericia de la doctora Liliana Naranjo
era el analisis de datos de prueba o estudios de seguridad y eficacia, el cual se habria llevado a cabo
de forma objetiva y que no contiene datos confidenciales. Agregb6 que al evidenciarse “las graves
conclusiones” del peritaje, SANOFI tenia la obligaciéon de ponerlo en conocimiento de las autoridades
sanitarias, considerando lo siguiente:
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- Los biosimilares NO copian idénticamente la estructura del producto de referencia

- Minimas diferencias en la manufactura, formulacion entre proteinas terapéuticas innovadoras
y los biosimilares pueden tener un impacto considerable y potencialmente perjudicial sobre
sus efectos bioldgicos inducidos y su comportamiento clinico,

- No se encuentra evidencia publica de estudios clinicos en los cuales se esté utilizando como
Comparador Activo a Cerezyme® (producto Innovador).

- Los pacientes que han estado cn tratamiento con Cerezyme® y han permanecido estables con
la terapia bioldgica, no deberian realizar switch de terapia autométicamente.

- FEl uso de la misma DCI, sin ¢l diferenciador de marca puede comprometer los datos de
farmacovigilancia, lo que podria enmascarar las diferencias en los perfiles de seguridad entre
productos.

- Las Comunidades Cientificas Internacionales y Lideres de Agrupaciones de Pacientes de
América Latina y el Caribe se han pronunciado sobre los riesgos de la sustitucion automatica.

- Los medicamentos biolégicos pueden tencr cfectos clinicos distintos, por lo que no pueden
considerarse intercambiables. La intercambiabilidad es una caracteristica relacionada con la
complejidad intrinscca de los medicamentos

Ademas, defendio su actuacion indicando que la Ley Organica de Salud confiere accion publica para
denunciar cualquier infraccion a sus disposiciones, y que el Coédigo Organico Administrativo, en su
articulo 149, reconoce el interés legitimo, el cual en el caso de SANOFI seria “indiscutible”, al ser un
actor del mercado.

Argument6 también que:

Bajo ninguna consideracidn se trata de una aseveracion infundada y peor afin denigratoria, pues tiene
su base en datos cientificos que resultaron del andlisis pericial del expediente del medicamento, asi
come de la informacion publicada sobre los estudios de ABCERTIN.

El numeral 80 de la denuncia de MEDICAMENTA, el 29 de mayo de 2023 se notificd la Resolucidn
Administrativa de 25 de mayo de 2023, En efecto en esta resolucion, sin ninguna motivacion y peor
aln un analisis tenico v cientifico, ARCEA dispuso:

“f...J] Resuelve: INADMITIR ef conrtenido de la demmcia presentada por el (sich 15 de
mayo de 2023, por la civdadana MARI4 FERNANDA MING GUERRERO, en su calidad

de Representante Legal de SANOFAVENTIS DEL ECUADOR 8 A., al no encontrarse
elementos suficientes para iniciar un proceso adminisirartive en contra del medicamento
ABCERTIN 400 UT, perteneciente a MEDICAMENTA ECUATORIANA SA [ ]"

Con fecha 19 de junio de 2023, SANOFI impugnd esta resolucidn ante el Ministro de Salud Piblica

En consecuencia, es apresurada la afirmacion de MEDICAMENTA en el sentido de que la autoridad
sanitaria haya desestimado de manera definitiva el contenido de la denuncia; considerando que existe
una impugnacion pendiente de resclucion. Se consideraria como un caso de litispendencia,

Asi también, existiendo elementos que generan una duda razonable sobre los sustentos de seguridad
¥ eficacia del medicamento ABCERTIN, no se puede deducir que la notificacion de estos hechos a la
autoridad tenga objetivos ajenos a la aplicacion directa v objetiva de la regulacion sanitaria en tutela
de los derechos a la salud que le commesponden por ley al MSP v ARCSA.

SANOFI destind otro acapite para referirse a los “Antecedentes internacionales sobre el
registro de ABCERTIN que motivaron la presentacion de la denuncia por parte de
SANOFI”. Al respecto, sefiald que ABCERTIN no contaria con aprobacién en ninguna agencia
regulatoria de alta vigilancia segtin el listado de OPS lo que incluiria a FDA, EMA, JAPON,
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AUSTRALIA o CANADA, tal y como lo prevé el articulo 22 del Reglamento para Registro Sanitario de
Medicamentos Biologicos. Estos antecedentes le permitirian concluir a SANOFI que, tal y como lo
sefialado por la perito, los estudios presentados no cumplirian con los requisitos para su aprobacion
en el Ecuador.

Al respecto, aclaro lo siguiente:

(i) MEDICAMENTA indica que el producto ABCERTIN se encuentra aprobado por el Ministry of
Food and Drug Safety (MFDS) de Republica de Corea del Sur (Agencia de alta vigilancia).

Sin embargo, las bases de datos piblicas demuestran que fue aprobado en Corea del Sur en
octubre de 2012 por medio de “ruta de medicamento huérfano™, la cual es una ruta més corta que
proporeiona una aprobacion condicional hasta gue se presenten mds datos, lo cual fue
ratificado por Ja perito en su informe mediante el siguiente analisis.

(...)

Frente a csta informacion, la finica conclusion a la que se pueds llegar €5 que ABCERTIN NO
tiene aprobacidn en Corea del Sur como un medicamento BIOSIMILAR, siendo esta informacicn
confirmatoria a la sseveracion que realiza SANOFI en el sentido de que Ecuador es el dnico pais
en el que se ha obtenido un registro sanitario como BIOSIMILAR.

(...)

(ii) MEDICAMENTA pretende que se tome como un precedente técnico, el hecho de que su
praducto BANTACE que contiene imiglucerasa tiene un registro aprobado por INVIMA, la
Agencia regulatoria de Colombia.

Frente a esta afirmacion que pretende inducir a error a su autoridad. es pertinente poner en su
conocimiento que INVIMA certifico lo siguiente:

"Una vez revisada la informacion aprobada para el producto BANTACE 400 (exp 20118253,
me permito informar que el producto BANTACE 400 fue radicado, evaluado y aprobado en
el INVIMA bajo la normativa de medicamentos de sintesis quimica dado que en el momento
de_su_radicacion, la normativa de medicamentos bioldgicos no se encontraba vigente
(Decreto 1782). La evaluacion técnica se respaldo con los requisitos establecidos en las guias
ICH para medicamentos bioldgicos y no se formaliz¢ una ruta especifica de evaluacion por
no contarse con el Decreto vigente de medicamentos bioldgicos”.

Explico que en Pert, con fecha 1 de julio de 2022, la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas habria emitido la Directorial Nro. 7766-2022-DIGEMID/DPF/EPB/MINSA, la cual habria
negado inicialmente la inscripcion en el registro sanitario de ABCERTIN, cuyas observaciones
sanitarias no habrian sido subsanadas en dicho pais.

Con base en estos antecedentes concluyd que:
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En conclusién, si ninguna agencia reguladora de referencia regional ha concedido registro a
ABCERTIN como biosimilar, es porgue en ninguno de estos paises se ha probado que el medicamento
tenga esta calidad, aungue se haya obtenido ofro tipo de autorizaciones como producto de sintesis
quimica o huérfano que no es lo mismo que un biosimilar, definido en el Art, 32 del Reglamento como
“medicamento bioldgico gue ha demostrado mediante el ejercicio de comparabilidad que es similar
en rérminos de calidad, segwridad v eficacia al medicamento bioldgico de referencia’

Es decir, los hallazgos sobre la situacion regulatoria internacional em la gue no existen agencias de
alta referencia que hayan considerado a ABCERTIN como BIOSIMILAR, son suficientes para
justificar la denuneia ante la ARCSA v cualquier otra accidn por parte de SANOFL

Por otra parte, se refirié a “...los supuestos perjuicios a los pacientes y a la Red Publica
Integral de Salud (RPIS)”, cuyos establecimientos de salud se abastecen de IMIGLUCERASA,
sefialando que de conformidad con la sentencia emitida por la Corte Constitucional del Ecuador
distingue el rol del Ministerio de Salud Publica como formulador de politicas puablicas relativas a
medicamentos; de la ARCSA como ente de regulaciéon y control de la produccién, importacion,
distribucion, almacenamiento, transporte, comercializaciéon, dispensacién y expendio de
medicamentos; y, al profesional de la salud (médico prescriptor) como aquel encargado del
diagnostico e identificacion de necesidad de medicamentos y prescribirlos informando a los pacientes
para que tomen decisiones libres e informadas. En tal sentido, la Corte no les habria atribuido a los
médicos la potestad de determinar la intercambiabilidad de medicamentos.

SANOFTI afniadi6 que:

Aparentemente, MEDICAMENTA omite de manera intencional todo el contexto de la Sentencia
Constitucional 679-18-JP/20; pues pretende que la Intendencia tome al registro sanitario como
muestra inica de calidad seguridad y eficacia.

En este orden de ideas, cit6 otros segmentos de la misma sentencia, en donde se destaca lo siguiente:

“2.3. Eficacia del medicamento

1S La eficacia es la capacidad de wna intervencion para modificar favaerablemente un
sintoma, el prondstice o el curso clinfco de una enfermedad, en condiciones ideales de wso.
La eficacla de un medicamento se mide por ensayos clinicos contrelados, en los gue se
compara el curse clinico de diferentes grupos de paciemies fratedos con distinias
modalidades terapéuricas™ "

Tal como lo confirmoe la Comisidn Técnica, MEDICAMENTA no presentd estudios clinicos
realizados en el medicamento ofertado ABCERTIN: con lo cual la efieacia del mismo para la
enfermedad de Gaucher tipo [ no estd probada en los términos de la Sentencia Constitucional
679-18-JPf20

Asimismo, se refirio a la intercambiabilidad de los medicamentos en cuestién, esbozando la siguiente
conjetura:
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Recordemos que la perito, Dra. Liliana Naranjo, tuvo acceso al expediente del registro sanitario de
“ABCERTIN®, v coneluyo en su informe cuya copia obra en el expediente, que ese registro sanitario
ng debié haber sido concedido, pues “ABCERTINT no es biosimilar de “CEREZYDME™ por no
cumplir con los requisitos de la normativa regulatoria ecuatoriana, particularmente por no tener un
estudio de comparabilidad suficiente con el biomedicamento de referencia “CEREZYMET, requisito
esencial de acverdo a los articulos 22 v 23 del Reglamento para la Obtencién del Registro Sanitario,
Control y Vigilancia de Medicamentos Bioldgicos para Uso vy Consumo Humano.

Los pardmetros previstos en la propia sentencia de la Corte Constitucional v el peritaje de la Dra.
Liliana Maranjo constituyen elementos de conviceion suficientes para coneluir que existen indicios
suficientes para genemar una duda razonable sobre la seguridad v eficacia del medicamento
ABCERTINM.

En este sentido, las acciones ejercidas por SANOFI cumplen con el deber objetivo de todas las
empresas farmacéuticas de notificar a la Agencia regulatoria sobre cualquier posible irregularidad
detectada en la comercializacidn de medicamentos; y en tal sentido prevenir dafios a pacientes por la
eventual generacion de eventos adversos v riesgos en la RPIS por la compra de medicamentos que no
cumplan con todas las condiciones de seguridad v eficacia.

6.2.4. La denuncia es falaz y contiene una serie de impresiones que pretenden inducir
a error a la autoridad de competencia; ya que, no existen elementos indiciarios
suficientes que permitan presumir el cometimiento de las conductas
denunciadas

En este acipite se refiri6 a cada uno de las conductas objeto de denuncia, las cuales son detalladas a
continuacion:

6.2.4.1.Sobre la supuesta infracciéon de la clausula general y prohibitiva

Indico que el principal requisito para que se configure esta conducta es que se haya actuado en contra
de los usos honestos en el desarrollo de actividades econémicas. En consecuencia, afirmé que “[e]l
gjercicio de los derechos de accion y peticion, reconocidos constitucionalmente, se presumen
legitimos”, y que el COA reconoce el principio de buena fe, bajo el cual se presume que el
comportamiento de los ciudadanos es leal y adecuado.

Consecuentemente, sefial6 que su actuaciéon encaminada a (i) solicitar una diligencia preparatoria,
(ii) intervenir en una accién extraordinaria de protecciéon, asi como Amicus Curiae, (iii) solicitar la
cancelacion del registro sanitario, y (iv) presentar una accion de tutela administrativa, se presumirian
de buena fe.

Anadio que, para que esta Autoridad determine si la actuacion procesal de SANOFTI fue abusiva, estos
procesos judiciales y administrativos debieron “haber concluido” y debi6 “haberse declarado el
caracter abusivo del acto”, y sin que ello ocurra, debe presumirse su buena fe.

Precis6 también que “[efs razonable esperar que, por razones de legalidad y ética, una empresa
farmacéutica informe a las autoridades sobre conclusiones relevantes contenidas en un informe
pericial que no ha sido declarado ilegal ni nulo, especialmente cuando la experticia fue elaborada
por orden de una autoridad competente y se refiere a la calidad, seguridad y eficacia de un
medicamento para una enfermedad rara como la de Gaucher”.

Enfatiz6 que:
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El estindar que exige el articuls no numerado posterior al articulo 36 del Cédigo Civil citado con
anterioridad exige no solo que las acciones o peticicnes excedan irrazonablemente v de modo
manifiesto sus limites; sino también que se perviertan o se desvien, deliberada v voluntariamente, los
fines del ordenamiento juridico. Es decir, hablamos de dos presupuestos de valoracién para que se

cumpla el estindar de abuso en las acciones o peticiones presentadas por SANOFL Lo cual es
imposible demostrar y no existe un solo indicio al respecto en la denuncia.

Argument6 también que para que un comportamiento desleal sea objeto de sancién, ademés de
demostrar el hecho deshonesto, deberian acreditarse los efectos anticompetitivos en el mercado, lo
cual en su criterio, no ha ocurrido en el presente caso.

Finalmente, argumento que:

De todas formas, solo puede invocarse la clausula general como conducta, cn aquellos casos en que
los hechos relatados no se adecuen o encasillen en ninguna de las conductas ejemplificadas en el
articulo 27 de la Ley Orgénica de Regulacion y Control de Poder de Mercado (en adelante,

“LORCPM” o “Ley de Competencia™), las cuales ya contienen implicitamente el cardcter de desleal.

Por ello, la denuncia comete un error en plantear que las supuestas conductas desleales de SANOFL,
a la vez, s¢ subsumen en la prohibicién general contenida en los articulos 25 ¥ 26 de la LORCPM, ¥
en las conductas espeeificas enlistadas en el articulo 27.

Basta scfialar esto para deducir que la acusacicn por supuesta infraccidn a la cléusula general
prohibitiva de realizar actos desleales ni siquiera debid admitirse a trimite. Dicha prohibicién no
puede ser una especie de cajon de sastre para que los operadores econdmicos se den el lujo de acusar
deslealtad ante acciones legitimas de sus competidores.

6.2.4.2. Sobre los presuntos actos de denigraciéon

Respecto de este punto argumentd que es necesario verificar si los actos denunciados por
MEDICAMENTA como denigratorios son concurrenciales, es decir, si se han perpetuado en el
mercado y con fines concurrenciales, pues estos requisitos serian exigidos por la doctrina y el articulo
25 de la LORCPM.

Agreg6 que:

Conforme el numeral 30, 31, 32 de la denuncia, MEDICAMEMNTA presentd Estudios de Fase 1, Fase
I1, Fase II-EXT, Fase III, Fase IV cuando no estuve obligado a hacerlos de acuerde con la exencion
del artieulo 23 del Reglamento para Registro Sanitario de Medicamentos Bioldgicos, que exime al
solicitante del biosimilar la informacion referida en los madulos 4 v 5, es decir, estudios no clinicos
v clinicos.

Mingin laboratorio de biosimilares, en este caso [STT ABRXIS CO., LT, tiens la necesidad de realizar
estos estudios para desarrollar un biosimilar, va que, se puede apoyar en los del medicamento de
referencia, precisamente por eso el articulo 23 del mentade reglamento no exige su presentacion, por
&l contrario, 5i exige que se presenten datos sobre comparabilidad e intercambiabilidad, los cuales la
perita Dra. Liliana Maranjo ratifica en su informe son insuficientes para haberse otorgado un registro
como blosimilar.

Puntualiz6 que ninguno de los estudios en los que se ha basado MEDICAMENTA como empresa
comercializadora y no investigadora podran demostrar que ABCERTIN es biosimilar de CEREZYME,
puesto que si tal biosimilitud fuese comprobable, seria inaudito que no se apruebe el medicamento
por las demas agencias de vigilancia sanitaria, conclusion que seria respaldada en el informe pericial
de la doctora Liliana Naranjo.
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En relacion con la aprobacién que habria obtenido ABCERTIN en Corea del Sur como biosimilar de
CEREZYME, se habria dado a través “de la ruta de inscripciéon de un medicamento huérfano y no
biosimilar, con todos los matices que esto conlleva, verbigracias, la aplicacién de requisitos de menor
complejidad para obtener el registro”. Ademas, segiin ha manifestado el denunciado, aparte de
Ecuador, los “Gnicos paises que le otorgan el caracter de biosimilar del CEREZYME al ABCERTIN son
estados cuyas agencias sanitarias no se reconocen como de alta referencia”.

En tal sentido, argumento que:

Ademéas de Ecuador, los (inicos paises que le otorgan el carficter de biosimilar del CEREZYME al
ABCERTIN son estados cuvas agencias sanitarias no se reconocen como de alta referencia. Lo cierto
es que la FDA, EMA, INVINMA, DIGEMID; entre otras agencias de alta referencia sanitaria, no le han
otorgado tal bicequivalencia v peor atin intercambiabilidad.

La Superintendencia no pucde simplemente considerar que por la existencia del registro sanitario lo
expresado en el informe de la perito no es veraz, la profesional realizd un andlisis ¥ emitid
conclusiones bajo juramento de que estas son independientes ¥ corresponden a su real conviceidn,
siendo que ha proporcionado informacién verdadera. Aunado a esto, son los pacientes quienes han
levantade alertas respecto de que el intercambio de CEREZYME por ABCERTIN en su tratamisnto
les ha generado efecios adversos o de gue mo existe la garantia de la intercambiabilidad
comparabilidad de este medicamento, lo han hecho incluso antes de la existencia del informe pericial,
por iniciativo propia v no por un impulso SANOFT.

Son los pacientes quienes dudan de que ABCERTIN sea un biosimilar confiable, seguro, eficaz v de
calidad; no sobre la base de un informe pericial legitimamente solicitado por SAMNOFIL, sino debido a
su experiencia directa en las afectaciones que habrian surgido en su estado de salud.

Se pretende que la autoridad de competencia analice lo gque han dicho pacientes en medios de
comunicacidén v sobre esa base imputar de supuestos actos desleales a SANOFIL, esto es absurdo
SANOFI no respende legalmente por acciones, omisiones o expresiones de terceros, en general; y,
tampoce se le puede atribuir lo expresado por el sefior Emesto Vinicio Pavon Silva ni de la utilizacitn
de documentacion por parte del referido, en particular.

Todas las acciones ¥ peticiones realizadas por SAMNOF] para cuestionar la calidad de biosimilar de
ABCERTIN se han realizado en el marco de la defensa de sus datos de prueba propios desarrollados
en relacion al CEREZYME, asi como en cumplimiento de su obliga<ion legal ¥y €tica de alertar a las
autoridades pablicas sobre las posibles irregularidades en la emision de un registro sanitario.

Recalc6 ademaés que:

Adicionalmente, la presentacién de afirmaciones competitivas denigratorias, segin la doctrina, estd
dirigida a inflwir en €] juigio del consumidor en perjuicio del rival. Sin embargo, en este caso, las
acciones de SANOF] estin dirigidas a la defensa de sus propios intereses v a la proteccion de la
integridad del proceso de registro sanitario, mds que a influir negativamente en el juicio del
consumidor. En ese sentido, la denuncia debe ser archivada.

En este orden de ideas, rescaté que los actos que se acusan como denigratorios serian recibidos por
autoridades judiciales y administrativas, y no directamente por quienes conforman la demanda.

Ademas indicoé que el publico objetivo se trata de un consumidor altamente informado, pues la
demanda esta conformada por las entidades que conforman la RPIS, que son las que adquieren la
IMIGLUCERASA mediante procesos de contrataciéon publica, especificamente la subasta inversa
electronica. En adicién, precisé que quienes realizan las calificaciones de las ofertas, estudios de
mercado, términos de referencia, pliegos y determinan la necesidad de adquisicion y adjudicaciéon de
este producto son servidores con capacidad técnica suficiente, en su mayoria médicos. Por ello,
SANOFI senal6 que los actos acusados no tienen potestad denigratoria.
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6.2.4.3. Sobre la violacion de secretos empresariales

Respecto de esta conducta en particular, argument6 que no puede hablarse de una violaciéon de
secretos empresariales de los supuestos datos de prueba de ABCERTIN cuando habria sido SANOFI
quien desarroll6 los estudios preclinicos y clinicos casi en su totalidad, en tanto que MEDICAMENTA,
para obtener el registro sanitario habria aducido ser un biosimilar, con lo que quedaria exento de
presentar estudios, y deberia acreditar la comparabilidad e intercambiabilidad con el biolégico.

Agreg6 que el informe pericial no es confidencial ni secreto, ya que, entre otros argumentos, en la
SECCION 3, se analiza las consideraciones técnicas o metodologia a aplicarse respecto de ambos
medicamentos, con base en datos disponibles en la base pablica a la ARCSA. Afiadi6 que en la secciéon
4, la perito absolvio las preguntas objeto de la experticia, con base en informacién de accesos ptblico,
asi como también habria realizado un analisis normativo del Acuerdo Ministerial 385 sobre
Medicamentos Biologicos, el cual también es publico; y sobre el status regulatorio de ABCERTIN en
las agencias regulatorias que tienen sitios de consulta de acceso publico.

Por este motivo, SANOFI consider6 que el informe no contiene datos de prueba ni secretos
empresariales especificos de ABCERTIN.

En relacion con la pregunta 4.3., del informe pericial, en donde se requiri6 a la perito que “Determine
si los datos de prueba del biomedicamento “IMIGLUCERASA presentados por SANOFI para el
registro sanitario de Cerezyme®, pueden ser usados o no para justificar el permiso de
comercializacion de un biosimilar; y, si es asi, bajo que pardmetros y con qué limite”, SANOFI sehal6
que:

Se observa que la perito, en la pregunta 4.3 hace referencia al analisis del madula 4 del dossier sobre
estudios no clinicos, a manera de verificacion sin que se transcriba ni reproduzca parte alguna de
dichos estudios. Es decir, atin si los estudios que presentd MEDICAMENTA fueran confidenciales,
&l realizar el andlisis, el sistemidtico ha queda resguardado, por lo que no se ha incurrido en una
violacion del secreto por parte de la perito. Esto trae como resultado gue el informe pericial tampoco
constituya una divulgacidn de dichos estudios y no tenga la condicidn de confidencial {[nterpretacion
Prejudicial 244-TP-2000 de 7 de diciembre de 20217,

Las referencias de los estudios clinicos que se realizan en el informe pericial abarcan el titulo del
estudio, su objetivoe v datos puntuales que se reflejan en los resiimenes de dichos estudios,

En materia regulatoria, los resimenes de los estudios cientificos son publicados en revistas cientificas
pues asi lo requicren las autoridades sanitarias de los pafses de alta vigilancia. Ecuador no es una
excepcion pues el Reglamento para Registro Sanitario de Medicamentos exige que los estudios se
basen en evidencia efectuados y publicados en los altimos cinco aflos en revistas con reconocimiento
cientifico internacional.

Afiadié que de conformidad la denuncia de MEDICAMENTA, y con el articulo 508 del CODIGO
INGENIOS, no se justificaria que la informacién pueda subsumirse en dicha disposicion, es decir, no
se evidenciaria que la misma sea aplicable:

Péagina 64 de 95



Superintendencia
de Competencia

Econdémica

Por otro lado, la denuncia de medicamenta no justifica de forma alguna las condiciones del articulo
508 del Codigo de Ingenios sobre la informacién de su dossier, esto ¢s que la misma:

(i) Constituyan datos de prueba u otros no divulgados sobre seguridad y eficacia de
productos farmacéuticos;

(ii) Sea sccreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuracion y reunién
precisas de sus componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para
personas introducidas en los circulos en que normalmente se utiliza el tipo de
informacion en cuestion;

(iii)  Tenga un valor comercial por ser secreta; y

(iv) Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla secreta,
tomadas por la persona que legitimamente la controla.

El informe pericial de la Dra. Naranjo se limita a aportar datos estadisticos y opiniones técnicas. Por
lo mismo, no cumple con los requisitos previstos en articulo 508 del Cédigo de Ingenios. Nadie ha
determinado la verificacidn de los presupuestos enlistados para considerar que los datos de prueba
que aduce haber hecho MEDICAMENTA sean secretos.

Bajo estos lineamientos, destaco que el informe pericial no es confidencial ni secreto, desde el &mbito
de la propiedad intelectual, ni ain bajo la 6ptica del articulo 27, nimero 7 de la LORCPM.

Explico que el informe pericial es un documento al cual puede tener acceso el solicitante de la
diligencia previa para iniciar un procedimiento de observancia, administrativo o judicial. En adici6n,
resalté que el aludido documento no ha sido declarado como ilegal por ninguna autoridad.

En relacion con la afirmacion de MEDICAMENTA en torno a que el informe pericial contiene secretos
empresariales y datos de prueba no divulgados, y que seria confidencial por expreso mandato del
articulo 508 y 543 del CODIGO INGENIOS, SANOFI argumento:

Los articulos 508 y 543 del Cédigo Ingenios, asi como la Disposicién General Décimo Segunda del
Reglamento de Medicamentos BiolGgicos no ordenan que un informe pericial sea confidencial. Un
informe pericial obtenido como medio de prucba en una diligencia preparatoria es por definicién no
confidencial, pucs contiene la opinion de un experto en una materia que expone su analisis,
conclusiones, y tiene como finalidad emitir un pronunciamicnto sobre un tema que permita aclarar o
entender el asunto técnico en cuestion. En tal sentido, resulta incongruente gue se pretenda catalogar
a un informe pericial como secreto, cuando es el mecanismo idéneo que permite a terceros que
resolveran disputas y que no estan versados con el ambito técnico para entender los hechos a tratar.

Ahora bien, el principal argumento en el que sustenta su teoria la denunciante es que, al ser un informe
relacionado con datos de prueba, y siendo los datos de prucba confidenciales, entonces, el informe es
confidencial. Nada més alejado de la realidad, aun cuando la perita haya analizado datos de prucbe,
no significa que su opinién autométicamente se transforme en un dato de prueba y por ende tenga la

categoria de secreto,

C.)

La denuncia parte del supuesto juridico absolutamente falso de que los datos de prueba son secretos
por si mismos. Si fuere asi, la investigacion cientifica se detendria al no tener acceso a la misma otros
investigadores; y tendria que repetirse una y mil veces la misma investigacion, generando enorme
despilfarro e incapacidades de avance farmacéutico. Es decir, en la denuncia queda palpable que el
denunciante desconoce aspectos elementales de la proteccion juridica a los datos de prueba,

Agreg6 asimismo que, ademas de que la informaciéon aludida no retne los requisitos para ser
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considerada como secreto comercial, de la narrativa de la denuncia no se encontraria fundamentos
para deducir una supuesta violacion de secretos empresariales en los términos de la LORCPM. En
particular sefial6:

SANOFI sostiene ¥ ha demostrado en este memorial que las alegaciones de MEDICAMENTA
carccen de sustento suficiente para considérar que ha habido una violacion de secretos empresariales.
No se ha demostrado adecuadamente que mi representada haya comunicado ilegitimamente
informacidn secreta o que se pueda considerar como dato de prueba o informacién no divulgada de
ABCERTIN, par tanto, no se puede considerar que la informacion alegada en la denuncia tenga el
cardcter de un secreto empresarial. Tampoco la existencia de un acto concurrencial o dirigido al
piblico objetivo ha side evidenciada,

6.2.4.4. Sobre el presunto aprovechamiento de la “debilidad y desconocimiento” del
consumidor

SANOFI senal6 que la premisa fundamental de esta conducta radicaria en la “debilidad y
desconocimiento” del consumidor, lo cual en el presente caso no se daria, debido a que la demanda al
paciente seria “inducida por el conocimiento del médico que prescribe (i) y porque quienes conforman
las comisiones técnicas de cada institucion de la RPIS que requiere IMIGLUCERASA son servidores
con conocimiento técnico especializado en la materia. Si no existe un consumidor desinformado, no
existen presupuestos de que esta conducta pueda ocurrir en el presente caso”.

Luego de citar doctrina y precedentes europeos sobre influencia indebida, anadi6 que:

No se ha presentado evidencia de ninguna conducta que pueda ser considerada como acoso, coascidn
o influencia indebida hacia el consumidor, Mo se ha demostrado ninguna accion que intimide, fuerce
o influya indebidamente én el consumidor para tomar una decisidn en contra de sus intereses.
Debiendo considerarse que en este caso quien toma la decision de compra no es ¢ paciente, sino las
instituciones de la RPIS mediante sus comisiones téenicas, las resoluciones del caso v observando la
normativa de contratacidn pablica; dependiendo absolutamente de la receta del galeno especialista.

51 SANOFI no interactia con el consumidor y, en este caso, el consumider final no determina la

demanda, la conducta desleal denunciada y analizada en esta seccidn se torna imposible en este tipo
de mercado.

(...)

Por consiguiente, la aptitud para influir negativamente en el comportamiento econdmico de los
destinatarios debera afirmarse en todos los casos en los que sus destinatarios no puedan escapar a la
influencia a que se les somete; cuestion que evidentemente no sucede ¢n ¢l presente caso.

Debemos ser enfaticos que no existe prueba pertinente, (til y conducente, ni siquiera un indicio, que
permita verificar que SANOFI podria estar aprovechindose de la condicion de vulnerabilidad de las
personas que padecen la Enfermedad de Gaucher con el objetivo de monopolizar ¢l mercado de

medicamentos para esta patologfa. No existe ningin elemento que soporte tal afirmacion.

Tampoco se ha demostrado que las conductas temerariamente endilgadas a SANOFI sean aptas para
afectar ¢l comportamiento ¢condmico del consumidor de manera perjudicial.

6.2.5. Peticion

El operador econémico solicito:
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4.1.5e tengan en cuénta de forma integral las explicaciones y descargps presentados en este
memorial, a efectos de absolver todos los planteamientos realizados en contraposicién de la
denuncia al momento de determinar la procedencia o no del inicio de la investipacion formal;

4.2, Por cuanto las explicaciones v deseargos son suficientes, sirvase resolver el ARCHIVO de la
denuncia interpuesta por MEDICAMENTA;

4.3. Declare que MEDICAMENTA ha interpuesto una denuncia falsa, con el propésito de cansar
dafio a la competencia;

4.4. Declare que MEDICAMENTA suministro informacion engafiosa a la Intendencia, con el
propasite de inducirla a error;

4.5. Declare la temeridad y malicia de la denuncia de MEDICAMENTA.

4.6.En subsidio, de considerar la existencia de indicios sobre el cometimiento de pricticas
desleales, de conformidad con el articulo 538 del Codigo Ingenios suspenda la tramitacion
del presente expediente hasta que se resuelva el procedimiento primigeniamente conocido por
el SENADI, es decir la tutela administrativa SENADI-2022-61148; o, cn su defecto, remita
¢l expediente para que s realice el trimite pertinente al discutirse cuestiones de propiedad
intelectual entre pares y no existir elementos indiciarios sobre &l falseamiento en el régimen
de competencia o de afectacion masiva a los usuarios, va sea de manera real o pa:uien-:_-iu.l

6.3. ANALISIS JURIDICO
6.3.1. Delimitacion de problemas juridicos

Con base en las imputaciones descritas en la denuncia de MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., y
las explicaciones presentadas por el operador econémico SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A,,
esta Intendencia considera oportuno plantear los siguientes problemas juridicos:

PJ1: éSe ha configurado un conflicto de competencia entre la SCE y la SENADI, en virtud
de que SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., habria planteado acciones
administrativas por competencia desleal en contra de MEDICAMENTA ECUATORIANA

S.A.?

PJ2: ¢Es competente la Superintendencia de Competencia Econémica para conocer en
este expediente los hechos ventilados por las partes procesales, en el que se discuten
cuestiones relativas a propiedad intelectual?

Pj3: ¢Existen indicios sobre el cometimiento de practicas desleales, segan lo tipificado
en el articulo 25 de la LORCPM, por parte de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A.?

PJ4: ¢Existen indicios sobre el cometimiento de actos de denigraciéon, de conformidad
con el articulo 27, nimero 4, de la LORCPM, por parte de SANOFI-AVENTIS DEL

ECUADOR S.A.?

PJ5: (Existen indicios sobre el cometimiento de violacion de secretos empresariales,
de conformidad con el articulo 27, namero 7, de la LORCPM, por parte de SANOFI-
AVENTIS DEL ECUADOR S.A.?
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PJ6: (Existen indicios sobre el cometimiento de practicas de influencia indebida contra
los consumidores a través del aprovechamiento de la debilidad o del desconocimiento
del consumidor, segin lo preceptuado en el articulo 27, namero 10, letra a) de la
LORCPM, por parte de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A.?

PJ7: {Existen indicios sobre el falseamiento del régimen de competencia economica
por parte de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., en virtud de los hechos
denunciados por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.?

6.3.2. Desarrollo de los problemas juridicos formulados

6.3.2.1.PJ1: éSe ha configurado un conflicto de competencia entre la SCE y la SENADI,
en virtud de que SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., habria planteado
acciones administrativas por competencia desleal en contra de
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.?

SANOFT senal6 que previene a esta Autoridad de un supuesto conflicto de competencia con la
SENADI, toda vez que, conforme se resumio6 ut supra, el ahora denunciado habria iniciado una tutela
administrativa en contra de MEDICAMENTA “.. para proteger sus derechos de propiedad
intelectual ante un posible uso desleal de los datos de prueba del biomedicamento CEREZYME
cometida por MEDICAMENTA al momento de requerir la aprobacion del registro sanitario del
farmaco ABCERTIN como un supuesto biosimilar”.

En sintesis, SANOFI formul6 una tutela administrativa el 4 de agosto de 2022, signada con el nimero
de expediente SENADI-2022-61148, con el objeto de determinar si MEDICAMENTA present6 sus
datos de prueba propios si uso o se apoy6 en los datos de SANOF]I, y si un eventual apoyo en dichos
datos seria desleal. Al respecto, SENADI no habria emitido una resoluciéon atn. Con base en esta
explicacion, el compareciente alegd un supuesto conflicto de competencias entre esta Autoridad y
SENADI, en cuanto al conocimiento de acciones de competencia desleal que involucrarian a las
mismas partes procesales, por lo que en su criterio, debiera aplicarse al presente caso las disposiciones
plasmadas en los articulos 538 y 543 del CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMI{A SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION (Cédigo Ingenios), normas juridicas referentes
al conflicto de competencias y a la reconvencién en procedimientos de observancia.

El CODIGO INGENIOS, en su articulo 538 regula lo atinente al conflicto de competencias, bajo los
siguientes lineamientos:

Art. 538.- Conflicto de competencias.- En los procesos judiciales o procedimientos
administrativos en los que guarden entre si identidad de personas, objetos y derechos
controvertidos de propiedad intelectual, el juez o la autoridad administrativa que
radique primero la competencia serd la que continile conociendo la causa y la autoridad que
haya avocado el conocimiento de la causa posteriormente, debera suspender su tramitacion
hasta que la causa primigenia sea resuelta, independientemente de la autoridad y via en la que
fueron iniciadas.

Para aquellos procesos en los cuales guarden entre si identidad de personas, objetos y derechos
controvertidos de propiedad intelectual y se estén tramitando entre autoridades pertenecientes
al mismo érgano, sea administrativo o judicial, la autoridad jerdrquicamente superior sera la
que debera conocer la causa y la autoridad subordinada debera remitir el expediente para la
acumulacion de autos.
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Las autoridades se remitiran a conocer los conflictos presentados en su sede, y sera
responsabilidad de las partes dar a conocer a la autoridad correspondiente la
existencia del litigio pendiente o el conflicto de competencia existente de conformidad
con el presente articulo. (Enfasis afiadido)

El operador economico SANOFI no ha ofrecido justificaciones que respalden su argumento, es decir,
no ha indicado cuales son los puntos en especifico sobre los cuales existiria un conflicto de
competencias. Unicamente ha sefialado de forma genérica que al discutirse cuestiones de propiedad
intelectual relativas a los medicamentos ABCERTIN y CEREZYME en ambas instancias, existiria un
conflicto de competencias, sin delimitar el &mbito de actuaciones de cada ente administrativo que se
superpondrian o contrapondrian en sus eventuales resoluciones administrativas.

Por su parte, esta Intendencia tiene en cuenta que el hecho denunciado por MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A,, si bien se refiere a la titularidad de sus datos de prueba, que habrian sido objeto
de divulgaciéon, también ha planteado el presunto falseamiento del régimen de competencia
economica por parte de SANOFI, cuestidon que rebasaria las competencias de SENADI, que se cifien a
la proteccion de derechos de propiedad intelectual sin afectacion al interés general, tal y como lo prevé
el articulo 26 de la LORCPM.

En adicion, en el presente expediente se discute el posible cometimiento de practicas desleales por
parte de SANOFI, en tanto que en la tutela administrativa incoada por éste ante SENADI, se
discutirian cuestiones supuestamente ilicitas endilgables a MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. De
ahi que, ni el objeto ni los derechos controvertidos en ambos expedientes serian idénticos.

Finalmente, en torno a la reconvencion planteada por SANOFI, esta Intendencia considera que la
misma es descontextualizada. En efecto, la peticion del operador econémico se basa en el articulo 543
ibidem que preceptia:

Art. 543.- Reconvencién.- En los procedimientos administrativos y en los procesos judiciales de
observancia en materia de Propiedad Intelectual es admisible la reconvencion
conexa, la que sera resuelta en resoluciéon o sentencia, segiin corresponda. La reconvencion
sera planteada al momento de formular la respectiva contestacion.

De ser el caso, dentro de la reconvencion el accionado podra solicitar; entre otras, la nulidad
del derecho que sirvié de fundamento para la interposicion de la acciéon, asi como la cancelacion,
reivindicaciéon, caducidad y demdas figuras aplicables a las distintas modalidades de la
propiedad intelectual reguladas en este Codigo.

La reconvencién en sede judicial observara el tramite previsto en la norma general de procesos.

En sede administrativa, el tramite de la presente acciéon sera el establecido en el
Titulo VII, Capitulo III, Seccion II del presente cuerpo normativo.

La norma citada por el operador econémico se refiere a los procesos de observancia positiva y
negativa, ante autoridades judiciales o administrativas, de acuerdo con lo previsto en el codigo ibidem.
Sobre las observaciones, tanto generales como positivas y negativas, el CODIGO INGENIOS ha sido
claro en lo siguiente:

Art. 539.- De la observancia en general.- Se establecen medidas judiciales y administrativas

para asegurar la protecciéon de los derechos intelectuales, asi como para garantizar el comercio,
la competencia y el legitimo uso de productos o materiales protegidos por derechos de
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propiedad intelectual.

Art. 540.- De la Observancia Positiva.- La violacion a los derechos intelectuales
establecidos en este Codigo, dara lugar al ejercicio de acciones judiciales y administrativas.

En circunstancias excepcionales, sin perjuicio de la sustanciacién o el resultado de la accién
principal, en aplicacion del principio de proporcionalidad y a pedido de parte se podra ordenar
el levantamiento o la suspension de medidas cautelares.

Art. 541.- De la Observancia Negativa.- El juez competente y la autoridad nacional
competente en materia de derechos intelectuales, a peticion de parte, ejercerd funciones
de inspeccién, monitoreo y sanciéon para evitar y reprimir el ejercicio abusivo de los derechos de
propiedad intelectual, asi como garantizar la licitud de actos respecto a los derechos de
propiedad intelectual de terceros y el ejercicio efectivo y pleno de las limitaciones y excepciones
de estos derechos.

Sin perjuicio de lo descrito en el parrafo anterior, el juez competente y la autoridad nacional
competente en materia de derechos intelectuales podra de oficio o a peticion de parte y en
ejercicio de la observancia negativa garantizar la proteccion efectiva de los derechos
fundamentales y la difusion del conocimiento.

En circunstancias excepcionales, sin perjuicio de la sustanciacion o el resultado de la accién
principal, en aplicacion del principio de proporcionalidad y a pedido de parte se podra ordenar
el levantamiento o la suspension de medidas cautelares. (Enfasis afiadido)

Como queda claro, las observancias en general, las positivas y las negativas se dan en el marco de la
tutela de los derechos intelectuales, en los términos previstos en el CODIGO INGENIOS, lo que
correria a cargo de las autoridades a quienes se les ha encargado dicha tutela. El compareciente ha
confundido el régimen procedimental y de tutela de bienes juridicos previstos en el CODIGO
INGENIOS, con el estructurado en la LORCPM en concordancia con el COA.

En otras palabras, la reconvencion planteada por SANOFI, con los fundamentos facticos y juridicos
expuestos, deberia presentarse ante SENADI, en un eventual litigio sustanciado ante dicho 6rgano,
siendo impertinente y dilatorio que lo plantee ante esta Autoridad.

SANOFT también solicito:

En funcion de la tutela administrativa radicada en primer lugar ante la autoridad de
propiedad intelectual, el conocimiento de los hechos materia de esta denuncia le
corresponden al SENADI. en aplicacion del articulo 538 del Cédigo de Ingenios. En
consecuencia, la autoridad de competencia debe suspender el decurso del presente
expediente hasta que se resuelva la causa primigenia; esto es, la accién de tutela
administrativa. Ademas, la competencia para el conocimiento de conductas relacionadas
a un presunto uso desleal de datos de prueba esta reservada para el SENADI por la
especialidad de la materia de propiedad intelectual.

(iii) Seria inaudito y podria causar un dafio irreparable para SANOFI que, eventualmente, se

le inicie una investigacion formal por parte de la INICPD, en funcién de hechos que serdn
materia del pronunciamiento del SENADI.

La consecuencia del inicio de una investigacion seria la existencia de procedimientos
administrativos sancionadores contrapuestos y una eventual antinomia de actos
administrativos en el supuesto de que la autoridad de propiedad intelectual se pronuncie
en un sentido y la autoridad de competencia en otro. Se presenta adicionalmente una swi
generis litispendencia.
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En adicion, respecto de la peticion de suspender el presente procedimiento administrativo, SANOFI
no ha justificado su solicitud con base en la LORCPM o el COA como norma supletoria, normas que
prevén los escenarios en los que procede suspender el procedimiento o el computo de términos y
plazos. Por el contrario, esta Intendencia no ha evidenciado conflicto de competencia, por lo que
considera que no procede la suspension del presente procedimiento administrativo, por lo que se
niega esta pretension de SANOFI.

En este sentido, esta Autoridad rechaza el argumento expuesto por SANOFI referido a un supuesto
conflicto de competencias y prosigue con el anélisis de los siguientes problemas juridicos restantes.

6.3.2.2. PJ2: ¢Es competente la Superintendencia de Competencia Econémica para
conocer en este expediente los hechos ventilados por las partes procesales,
en el que se discuten cuestiones relativas a propiedad intelectual?

SANOFT ha cuestionado la competencia de esta Intendencia para conocer el presente expediente,
aduciendo que se discuten cuestiones relativas a la propiedad intelectual entre pares y la falta de
indicios sobre la potencialidad o real afectacion al régimen de competencia o a los derechos de los
usuarios.

El denunciado se ratificé en que la Superintendencia de Competencia Econémica es la encargada de
garantizar la libre competencia y prevenir practicas que afecten negativamente el funcionamiento
eficiente del mercado, por lo que se deberia contar con indicios razonables que permitan deducir una
potencial afectacién al orden ptiblico econémico para iniciar una investigacion, lo cual en su criterio,
no se configuraria en el caso in examine.

Con base en ello, solicitdé que se archive la denuncia y que en caso de encontrar indicios sobre actos
desleales, derive el expediente a SENADI, por ser de su competencia el conocimiento de cuestiones
relativas a propiedad intelectual entre pares.

Al respecto, esta Intendencia considera que la respuesta al problema juridico planteado guarda
relacion con el fondo de la presente controversia, ya que habra que determinar si existen indicios de
falseamiento de la competencia econémica en el andlisis del PJ7, lo que a su vez devendri en la
determinacion de la atribucion de la Superintendencia de Competencia Econdmica para imponer una
eventual sancion.

6.3.2.3. Pj3: ¢Existen indicios sobre el cometimiento de practicas desleales, segun lo
tipificado en el articulo 25 de la LORCPM, por parte de SANOFI-AVENTIS
DEL ECUADOR S.A.?

El articulo 25 de la LORCPM, en su parte pertinente establece:

Art. 25.- Definiciéon.- Se considera desleal a todo hecho, acto o practica contrarios a los usos o
costumbres honestos en el desarrollo de actividades econémicas, incluyendo aquellas conductas
realizadas en o a través de la actividad publicitaria. La expresion actividades econémicas se
entendera en sentido amplio, que abarque actividades de comercio, profesionales, de servicio y
otras.

Conforme la clausula general contenida en el articulo 25 de la LORCPM, constituyen practicas
desleales todos los hechos, actos o practicas contrarios a los usos o costumbres honestos en el
desarrollo de actividades econémicas. Entonces, las conductas enlistadas en el articulo 27 de la
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LORCPM son aquellas que el legislador ha considerado como deshonestas desde el punto de vista de
la competencia econ6mica.

Sin embargo, es menester precisar que este catalogo no es taxativo, sino meramente ejemplificativo,
toda vez que el inciso primero del articulo 27 establece que “[e/ntre otras, se consideran practicas
desleales, las siguientes”. Es decir, mediante la utilizaciéon de la expresion “entre otras”, el legislador
establecio que el catalogo de practicas desleales no es taxativo, por lo que pueden considerarse como
practicas desleales todas aquellas conductas que, con independencia de su incorporaciéon en el
catalogo, sean contrarias a los usos honestos y buenas practicas comerciales.

Lo indicado no significa, en modo alguno, un camino hacia la arbitrariedad por parte de la autoridad
de competencia, sino por el contrario, implica la obligacion de esbozar una mayor carga
argumentativa a efectos de que las partes procesales tengan certeza de los parametros utilizados por
la Administracion Pablica para considerar como ilicita una conducta no detallada expresamente como
tal por la LORCPM.

Por otra parte, es importante reflexionar que la consideracion de desleal establecida en los términos
de los articulos 25 y 27 de la LORCPM no es suficiente para que una conducta sea relevante para el
Derecho de Competencia ecuatoriano, sino que es necesario que la misma impida, restrinja, falsee o
distorsione la competencia, atente contra la eficiencia econémica, o el bienestar general o los derechos
de los consumidores o usuarios, en los términos del articulo 26 de la LORCPM, que precepttia:

Art. 26.- Prohibicion.- Quedan prohibidos y seran sancionados en los términos de la presente
Ley, los hechos, actos o practicas desleales, cualquiera sea la forma que adopten y cualquiera
sea la actividad econémica en que se manifiesten, cuando impidan, restrinjan, falseen o
distorsionen la competencia, atenten contra la eficiencia econémica, o el bienestar general o los
derechos de los consumidores o usuarios.

(...)

También se prohiben(sic) los actos de competencia desleal que afecten o puedan afectar a los
derechos de los usuarios y consumidores, independientemente de que puedan o no falsear el
régimen de competencia, siempre y cuando se demuestre que son realizados de forma
generalizada, o que tengan una afectacion, masiva hacia los usuarios y consumidores.

En este sentido, las practicas desleales sancionables en el marco de la LORCPM, son Gnicamente
aquellos supuestos que se subsuman en el primer y tercer inciso del articulo 26 de la LORCPM, de tal
suerte que pueden existir practicas desleales consideradas como tal por ley, pero que desde el punto
de vista del Derecho de Competencia no son conductas tipicas si estas no falsean el régimen de
competencia econ6mica.

Respecto de este cargo, MEDICAMENTA en su escrito de 21 de diciembre de 2023 acus6 que:

a. La Denuncia presentada identifica varias acciones coordinadas por parte de SANOFI-
AVENTIS DEL ECUADOR S.A. (“SANOFI-AVENTIS”) con el objetivo final de excluir del mercado
al medicamento ABCERTIN® comercializado por MEDICAMENTA. Estas acciones
coordinadas de SANOFI-AVENTIS, tanto individualmente como en su conjunto podrian
también adecuarse a la Clausula General Prohibitiva.

b. Asimismo, conforme se sefiala en el punto 6.3. de la Denuncia, MEDICAMENTA también
presento elementos adicionales que requieren ser investigados y en donde podria encontrarse el

Pagina 72 de 95



Superintendencia
de Competencia

= Econdmica

actuar de SANOFI-AVENTIS. Estos elementos constituyen indicios aportados por
MEDICAMENTA que merecen ser investigados por la Intendencia con base a sus amplias
facultades de investigacion. MEDICAMENTA considera que estos indicios, tras su
correspondiente investigacién, se adecuaran no solo a las conductas especificas del Articulo 27
de la LORCPM sino también a la Clausula General Prohibitiva del Articulo 25 de la LORCPM.

c¢. Lo senalado en los puntos anteriores, permite identificar que los hechos, indicios y acciones
de SANOFI-AVENTIS se enmarcan también dentro de la Clausula General del Articulo 25 de la
LORCPM; esto al constituir practicas contrarias a los usos o costumbres honestos en el
desarrollo de actividades econémicas.

En este sentido, MEDICAMENTA bas6 su acusacion en el hecho de que SANOFI-AVENTIS habria
coordinado varias acciones con el objetivo fundamental de excluir al medicamento del ahora
denunciante del mercado. El denunciante no aport6 mayores elementos argumentativos que
justifiquen la razon de sus dichos.

En respuesta, SANOFI-AVENTIS precis6 que ejercitd su legitimo derecho constitucional de accion y
peticion. Anadié que sus actuaciones estdn amparadas en la presuncion de buena fe, de conformidad
con el Coédigo Organico Administrativo. Argument6é también que puso en conocimiento de las
autoridades competentes sobre las posibles inconsistencias en la aprobacién del medicamento
ABCERTIN, por cuanto considerd que era su deber constitucional hacerlo, en virtud de haber tenido
conocimiento de las conclusiones del informe pericial elaborado por la doctora Liliana Naranjo.

Consecuentemente, sefal6 que su actuacion encaminada a (i) solicitar una diligencia preparatoria,
(ii) intervenir en una accién extraordinaria de proteccion, asi como Amicus Curiae, (iii) solicitar la
cancelacion del registro sanitario, y (iv) presentar una accion de tutela administrativa, se presumirian
de buena fe.

En tal virtud, el denunciado consider6 que su accionar no tuvo una finalidad concurrencial, que actu6
bajo el principio de buena fe, y que no hay ninguna declaratoria en el sentido de que haya cometido
abuso del derecho de accion, sino que habria defendido sus intereses legitimos.

Al respecto, esta Intendencia considera oportuno realizar un ejercicio de analisis comparado para dar
solucion al problema juridico planteado, en virtud de la ausencia de precedentes especificos por parte
de la ahora Superintendencia de Competencia Econ6mica, en el &mbito de practicas desleales.

Asi, la experiencia peruana aporta con el caso Anypsa vs. Tkenos5, en donde la primera denunci6 a
Tekno por una estrategia comercial desleal consistente en presentar mas de 15 oposiciones y 4
nulidades sistematicas a las solicitudes de registro de marcas planteadas por Anypsa, con lo que,
segun el denunciante, se habria conseguido dilatar injustificadamente el registro de sus derechos de
propiedad intelectual.

En aquel entonces, Tekno argument6 algo similar a lo que ahora trae a colacion SANOFI. Esto es, que
habia ejercido su derecho de peticion oponiéndose a lo que consideraban un dafio real o potencial de
sus intereses legitimos.

Rechazando la denuncia, la Comisién de Fiscalizaciéon de Competencia Desleal N. 1, y ratificando esta
decision el Tribunal del INDECOPI, indicando en este tltimo caso que la regulacion de la competencia

55 Resolucion 1353-2006/TDC-INDECOPI del 1 de setiembre de 2006, emitida en segunda instancia administrativa en el
procedimiento iniciado por denuncia de Pinturas Anypsa S.A. contra Tecnoquimica S.A., bajo el Expediente 110-2005/CCD
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desleal tiene por finalidad “... salvaguardar la leal competencia en el mercado, entendida como
aquella competencia guiada por la buena fe comercial y el respeto a las normas de correccion que
deben regir en las actividades econdémicas, de modo que se desenvuelvan de manera normal y
pacifica...”.

En torno a los actos de litigacion predatoria como infraccion de competencia desleal, sefialé que dicha
conducta merece el reproche del Derecho de Competencia Desleal en la medida que constituya un
ejercicio manifiestamente abusivo del derecho de acciéon con una finalidad lesiva, desde el punto de
vista concurrencial:

... un supuesto de afectacion permitida implicitamente por el ordenamiento — y no sélo en el
derecho de la competencia o de la propiedad intelectual, sino en todas las areas juridicas - es la
que resulta del ejercicio regular de un derecho, como es el caso de los derechos subjetivos de
accion y de contradicciéon. Ast, en el ambito marcario, aunque la oposicion a una solicitud de
registro prolonga la incertidumbre generada respecto a su obtencion, este acto no puede ser
calificado de desleal, salvo que medien situaciones particulares que permitan apreciar de forma
manifiesta que tales derechos se han ejercido abusivamente con la tinica intencién de danar a
un competidor, a fin de generarle un perjuicio relevante, con ausencia de interés legitimo.

En este contexto, la evaluacién que corresponde realizar respecto a la infraccién de la clausula
general prevista en el articulo 6° de la Ley de Represion de la Competencia Desleal, no es sobre
la licitud de las oposiciones y pedidos de nulidad formulados por Tecnoquimica -ya que en tanto
constituyen el ejercicio regular de un derecho su licitud se presume- sino sobre la ilegitimidad
manifiesta o evidente de tales acciones.

Para arribar a estas conclusiones, el Tribunal tuvo en consideracion que varias de las oposiciones
cuestionadas por ANYPSA habian sido resueltas en favor de TEKNO.

En otro caso iniciado de oficio por la Comision de Fiscalizacion de la Competencia Desleal en contra
de Coca Cola,¢ las autoridades peruanas castigaron a dicha compania por actuar de forma encubierta
mediante denuncias forjadas a través de terceros en contra de tres empresas productoras de bebidas.

La ratio decidendi de dicho fallo analiz6 lo siguiente:

... a través de la conducta imputada, Coca Cola ha eludido lo establecido obligatoriamente en la
Ley de Proteccion al Consumidor respecto de la legitimidad para presentar denuncias,
utilizando medios legales de forma indebida y fraudulenta en perjuicio de las empresas Cueva,
Mery y Bander. Esta conducta, a juicio de la Comision es capaz de generar perjuicios a empresas
que concurren en el mismo sector que la imputada. Dicho perjuicio constituye un dano
concurrencial generado por medios distintos al esfuerzo empresarial eficiente que exige la
buena fe comercial, el normal desenvolvimiento de actividades econémicas y, en general, a las
normas de correccion que deben regir en las actividades econémicas. En consecuencia, es un
dafio concurrencial ilicitos’.

De ahi que, en criterio de esta Intendencia, el parametro para definir si las acciones administrativas o
judiciales fueron abusivas, desde el punto de vista del régimen de represion de la competencia desleal,
puede deducirse a dos aspectos. En primer lugar, habra que tener en cuenta si las acciones legales
fueron infundadas, y por ende deshonestas, lo que podria acreditarse con la decision del 6rgano a

56 Resoluciéon 139-2006/CCD-INDECOPI del 6 de setiembre de 2006, emitida en primera instancia administrativa en el
procedimiento tramitado de oficio contra Coca Cola Servicios de Peru S.A., bajo Expediente 065-2006/CCD.
57 Ibid.
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cargo de su resolucion, en la que rechace las pretensiones del accionante.

En un segundo de orden de ideas, sera menester analizar si en cada caso concreto, dichas acciones
tuvieron una finalidad concurrencial o un efecto anticompetitivo, traducido este altimo generalmente
en la excusién de un concurrente, el retardo en la entrada de un competidor o en definitiva una barrera
artificial que impida definitivamente su entrada. Este anélisis se deriva de los presupuestos tipicos
exigidos por el articulo 25 de la LORCPM (clausula general de competencia desleal) y el articulo 26
ibidem (clausula prohibitiva).

No se hace necesario entonces, por no ser exigido por la LORCPM, que las autoridades pertinentes
declaren el caracter abusivo de las acciones legales instauradas en sus respectivas sedes, pudiendo
dicho andlisis ser esbozado por la Autoridad de Competencia, empleando entre otros, las
herramientas de analisis proporcionadas por el principio de primacia de la realidad.

Esta Intendencia tiene en cuenta que los hechos aceptados por el denunciado, esto es (i) solicitar una
diligencia preparatoria, (ii) intervenir en una accién extraordinaria de proteccion, asi como Amicus
Curiae, (iii) solicitar la cancelaciéon del registro sanitario, y (iv) presentar una accion de tutela
administrativa deben ser analizados bajo los pardmetros sefialados ut supra.

(i) Solicitar una diligencia preparatoria ante SENADI

Del presente expediente obra que SANOFI solicit6 una diligencia preparatoria ante SENADI, misma
que fue signada con No. SENADI-2021-70556, lo que en criterio d¢ MEDICAMENTA tnicamente
tendria por objetivo que se emita el peritaje elaborado por la doctora Liliana Naranjo, que
desacreditaria su medicamento ABCERTIN. El denunciante sustento6 su conjetura por el hecho de que
SANOFI no habria iniciado ninguna accién con base en dicho peritaje, y que por el contrario, lo habria
divulgado en instancias constitucionales con el afan de desacreditarla.

No obstante SANOFI sefiald6 que habria accionado una tutela administrativa en contra de
MEDICAMENTA “... para proteger sus derechos de propiedad intelectual ante un posible uso desleal
de los datos de prueba del biomedicamento CEREZYME cometida por MEDICAMENTA al momento
de requerir la aprobacion del registro sanitario del farmaco ABCERTIN como un supuesto
biosimilar”. Esta tutela administrativa, signada con nimero de expediente SENADI-2022-61148,
estaria pendiente de resolucion, pero demostraria que la diligencia preparatoria antedicha si fue
utilizada en una accién ante SENADI.

Este tipo de acciones preparatorias, no tiene por objeto que SENADI resuelva el cometimiento de una
infraccion a los derechos de propiedad intelectual, sino que se preparen diligencias que a futuro
pueden servir para ejercer una accion administrativa o judicial.

Por ende, esta Intendencia considera que la sola peticion a SENADI para que disponga diligencias
preparatorias no puede constituir abuso de derecho, puesto que no afectaria al operador economico
sujeto de las mismas.

(ii) Intervenir en una accion extraordinaria de proteccion y presentar un Amicus
Curiae

Asi, con fecha 17 de noviembre de 2022, SANOFI AVENTIS DEL ECUADOR S.A., presento la accion
extraordinaria de proteccién dentro del procedimiento constitucional No. 17460-2022-01424, en
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contra de la sentencia de 13 de octubre de 2022 emitida por la Sala Especializada de lo Laboral de la
Corte Provincial de Justicia de Pichincha y de la sentencia de 20 de junio de 2022, dictada por la
Unidad Judicial de Transito con sede en el Distrito Metropolitano de Quito, argumentando lo

siguiente:

79. En las sentencias cuya seleccién se encomia a la Corte Constitucional, no existe una sola
referencia a esta certificacion o autorizacién, mas alla de una especie de presuncién —mal
aplicada desde luego— a que la obtencién del registro sanitario suple la certeza de seguridad del
medicamento. Y desde luego, esta el paladino reconocimiento de la ARCSA de que no cuentan
con recursos o instalaciones destinadas a verificar la sequridad o eficacia terapéutica del
ABCERTIN. Ya esa sola premisa debi6 conducir a los tribunales que conocieron el
caso a solicitar, al menos, prueba de oficio para poder verificar lo que, por el
articulo 16 de la LOGJCC, se presume cierto: la afirmacién de los pacientes de que
el biosimilar ABCERTIN no ha sido probado en estos aspectos fundamentales.

En adicidn, realizo la siguiente pretension:

85. En virtud de los antecedentes y fundamentos desarrollados en la presente demanda, ast
como de conformidad con los articulos 94 y 437 de la Constitucion, solicito que:

1. Se declare que se ha vulnerado el derecho a la defensa de mi representada.
2. Se acepte la accién extraordinaria de proteccion.

3. Se dejen sin efecto las sentencias dictadas 1) el 13 de octubre de 2022 por la Sala Especializada
de lo Laboral de la Corte Provincial de Justicia de Pichincha; y, ii) el 27 de junio de 2022 por la
Unidad Judicial de Transito con sede en el Distrito Metropolitano de Quito, en la accion de
proteccion con medida cautelar No. 17460-2022-01424.

4. Se efectite control de mérito y se resuelva la acciéon de proteccion presentada
permitiendo la intervencion de mi representada en la audiencia para ejercer el
derecho a la defensa. Esto, debido a que se cumplen con todos los requerimientos
para que la Corte Constitucional dicte una sentencia de mérito, segun lo dispone
la sentencia 176-14-EP/19, por cuanto (i) las autoridades judiciales inferiores
violaron el derecho a la defensa en la tramitacién de la accion de proteccion; (it)
prima facie los hechos que dieron lugar al proceso pueden constituir una
vulneracioén a derechos que no fueron tutelados; y, (iii) el caso reviste gravedad y
relevancia por cuanto en el fondo se discuten aspectos vinculados con un grupo de
atencion prioritaria y podria involucrar su afectacién del derecho a la salud.

En otras palabas, el operador econoémico SANOFI cuestion6 ante la CORTE CONSTITUCIONAL la
aprobacion sanitaria del medicamento ABCERTIN, y solicité que dicho 6rgano jurisdiccional dicte
una sentencia de mérito que tendria por objeto obviamente, revisar la actuacion de la ARCSA, en torno
al otorgamiento de este registro sanitario.

También habria presentado un amicus curiae dentro del proceso de seleccion que habria realizado la
Corte Constitucional del Ecuador para jurisprudencia. No obstante, dicho documento no es una
accion legal en si, sino que de conformidad con el articulo 12 de la Ley Orgéanica de Garantias
Jurisdiccionales y Control Constitucional, consiste en una comparecencia de quien tenga interés,
quien aporta al juez con elementos para mejor resolver.

En este orden de ideas, se tiene en cuenta que la accion extraordinaria de proteccién presentada por
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SANOFTI en el marco de la accidon de proteccion signada con el nimero Juicio No. 17460-2022-0142458
fue inadmitida a tramite por la Sala de Admisién de la Corte Constitucional del Ecuador, bajo el
siguiente sefialamiento:

... esta Sala considera que no existen elementos que lleven a este Tribunal a considerar
que Sanaofi debioé ser parte del proceso de origen, pues es claro que la entidad accionante
no ha sido afectada por la decision impugnada, o que su comparecencia era necesaria para dar
criterios técnicos sobre el producto que comercializan. Por lo que, en este caso en particular, es
claro que la legitimacion activa no es un asunto para analizar en fase de sustanciacion.

16. En consecuencia, sin que sea menester realizar consideraciones de otra naturaleza, se
determina que los accionantes carecen de legitimacion activa para presentar una
accion extraordinaria de proteccion con relacion al referido proceso,
incumpliendo de esta manera lo dispuesto en el articulo 59 de la LOGJCC.5 (Enfasis
anadido)

En este orden de ideas, en criterio de esta Intendencia, la demanda planteada por parte de SANOFI
ante la Corte Constitucional del Ecuador careci6 de fundamento, en criterio del propio érgano de
justicia constitucional.

Empero, es menester destacar también que la accién extraordinaria de proteccion, dada su naturaleza
procesal, no es una demanda que se interponga en contra de otro operador econémico, sino que ataca
una sentencia o auto definitivo emitido por una autoridad envestida de potestad jurisdiccional. No
obstante, la argumentacion del operador econémico SANOFI se centr6 en cuestionar el registro
sanitario de ABCERTIN y solicitar a la Corte Constitucional del Ecuador que emita un
pronunciamiento sobre el fondo de la litis, es decir, que revise la actuacion de la ARCSA,
planteamiento que fue inadmitido por este 6rgano jurisdiccional al considerar que SANOFI careceria
de legitimacion activa para incoar la demanda.

(iii) Solicitar la cancelacion del registro sanitario

SANOFI reconoci6 haber presentado una solicitud de cancelacion del registro sanitario del
medicamento ABCERTIN, con base en las conclusiones de la pericia elaborada por Liliana Naranjo,
pues en su criterio, era su obligacion alertar a las autoridades respecto de la gravedad de las conjeturas
periciales. Enfatizo que ejercid su derecho de accidn, con bases cientificas, de conformidad con la Ley
Orgéanica de Salud, en concordancia con el articulo 149 del Cédigo Organico Administrativo.

Sin embargo, sefial6 que la ARCSA notifico con la resolucion pertinente el 29 de mayo de 2023,
inadmitiendo la denuncia de SANOFI, “al no encontrarse elementos suficientes para iniciar un
proceso administrativo en contra del medicamento ABCERTIN 400UI, perteneciente a

58 Accion de proteccion con medidas cautelares planteada por Valery Mikaela Parrefio Heredia, Verénica del Pilar Paredes
Reyes, Carolina de los Angeles Paredes Reyes, el nifio J.A.S.G, representado por su madre, Emma Isabel Gémez Petit, Maria
Llana Jeaneth Paredes Gordon, la nifia A.D.Y.C., representada por su madre Silvia Alexandra Yucailla Chisaguano, Ricardo
Vinicio Supe Landa, la nifia A.R.C.C., representada por su madre Maira Ruth Pérez Pérez, el nifio J.P.S.S., representado por
su madre Antonia Isabel Solano Yagual, el nifio L.M.B.A., representado por su madre Jenny Amelia Andrade Benites, Anicio
Elixardo Murillo Vaca, Rosa Murillo Vaca, Alejandro Murillo Vaca, Maria de Lourdes Guanaga Mangui, José Ignacio Peha
Dominguez, Luis Alfonso Pefia Dominguez, Maria Gabriela Paz Jaramillo, Lorena Mercedes Granda Bustamante, y, el nifio
E.E.P.R, representado por su padre Ernesto Vinicio Pavon, en contra de la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (“ARCSA”), al considerar que el registro sanitario del medicamento “ABCERTIN” y los posteriores procesos de
compras publicas, provisién y suministro en la red de hospitales puiblicos vulneran los derechos al acceso la informacion en
materia de salud, vida, salud, acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces; a la atencion prioritaria para personas
que padecen enfermedades de alta complejidad y la garantia de no regresividad de derechos

59 Corte Constitucional del Ecuador, auto de inadmisién emitido el 31 de marzo de 2023, dentro del expediente 2997-22-EP.
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MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.”

Al respecto, SANOFI acepté haber incoado un recurso de apelacién ante el Ministerio de Salud
Publica, con fecha 19 de junio de 2023, es decir, habria instaurado una nueva accién legal con el
proposito de que se revea la decision de ARCSA. Senalé que la ARCSA atn no ha resuelto su recurso
de apelacion, por lo que existiria litis pendencia.

Al respecto, esta Autoridad tiene en cuenta que de conformidad con el articulo 229 del Cbdigo
Organico Administrativo “... los actos administrativos regulares se presumen legitimos y deben ser
ejecutados luego de su notificacion. La interposicion de cualquier recurso administrativo o judicial
no suspenderd la ejecucion del acto...”. En tal virtud, la resolucion de ARCSA inadmitiendo la
denuncia de SANOFI se presumiria legitima, y est4 llamada a ejecutarse.

No obstante, el articulo 218, niimero 2 del COA prevé que el acto administrativo causa estado cuando
no se ha ejercido el derecho de impugnacién antes de que fenezca el plazo para su interposicion. En
tal sentido, la negativa del ARCSA de cancelar el registro sanitario del medicamento ABCERTIN no
es definitiva, por lo que atin no podria considerarse como un indicio de abuso de derecho.

En tal virtud, esta Intendencia considera que la actuaciéon de SANOFT al solicitar la cancelacion del
registro sanitario de ABCERTIN, no podria constituir un abuso del derecho de accion, en tanto el acto
administrativo de ARCSA que inadmiti6 por falta de mérito su denuncia ain debe ser revisado por la
maxima autoridad al resolver el recurso de apelacion que se encuentra pendiente.

(iv) Presentar una accion de tutela administrativa

SANOFTI ha sefialado que, con base en el informe pericial obtenido en la ya aludida diligencia previa,
formul6 una tutela administrativa el 4 de agosto de 2022, signada con el nimero de expediente
SENADI-2022-61148, con el objeto de determinar si MEDICAMENTA present6 sus datos de prueba
propios si uso o se apoy6 en los datos de SANOFI, y si un eventual apoyo en los datos de SANOFT seria
desleal. Al respecto, SENADI no habria emitido una resolucién ain.

En adici6n, esta accion administrativa no fue acusada como abusiva por parte de MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., sino que por el contrario, manifesté6 que SANOFI no habria hecho uso del
informe pericial obtenido durante la diligencia preparatoria, mas que para difundirlo en instancias
judiciales.

Teniendo en cuenta lo sehalado, esta Intendencia considera que no es dable pronunciarse sobre el
eventual caricter abusivo de esta accidn legal, primero, debido a que no ha sido acusada por
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.; y, segundo, aun estaria pendiente su resolucion por parte de
SENADI.

Una vez analizadas las acciones legales iniciadas por SANOFI y puestas en conocimiento de esta
autoridad por medio de las partes, esta Intendencia considera que la ACCION EXTRAORDINARIA
DE PROTECCION ante la Corte Constitucional del Ecuador, podria considerarse como abusiva, en
tanto ha sido rechazado por la respectiva autoridad por falta de derecho para su proposicion.

No obstante, también se han mencionado ut supra, para que el litigio predatorio pueda ser subsumido
en la clausula general y en la clausula prohibitiva, debe haber tenido un efecto concurrencial,
afectando el mercado a aquel operador que ha sido objeto de estas acciones legales.
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En el presente caso, conforme se desprende del acipite que trata sobre la actividad de los operadores
econdmicos, y como lo ha reconocido el propio denunciante, se evidencia un crecimiento en la venta
del medicamento ABCERTIN, desde su ingreso al mercado nacional, pasando de un 9% en el 2021
llegando a una 82% en el 2023, teniendo en cuenta que la venta de los medicamentos ABCERTIN y
CEREZYME; en su totalidad se realiza a través de procesos de contratacion publica.

A su vez, del analisis de precios resulta evidente que en el periodo de 2018 hasta el 2023, el precio
promedio de venta del medicamento CEREZYME, es de USD 2.313,95; mientras que el precio
promedio de venta del medicamento ABCERTIN, es de USD 1.954, 53, esta reduccion de precio es
considerado como un factor para el incremento de ventas del medicamento ABCERTIN, ya que puede
ser un estimulo para la adquisicién en procesos de contratacion publica.

En otras palabras, no se aprecia que las conductas supuestamente desleales hayan tenido un impacto
en la economia de MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., que no solo que ha incrementado su
participacion en el mercado de forma abrupta, sino que incluso habria podido incrementar los precios
de sus medicamentos. De ahi que, no parece plausible sefialar que los presuntos actos de litigio
predatorio de SANOFI hayan impactado en MEDICAMENTA, impidiéndole ingresar al mercado, o
excluyéndolo del mismo.

Con base en este razonamiento, esta Autoridad descarta que existan indicios sobre el cometimiento
de practicas desleales, bajo la modalidad descrita en el articulo 25 de la LORCPM, en concordancia
con el articulo 26 ibidem.

6.3.2.4. PJ4: ¢Existen indicios sobre el cometimiento de actos de denigraciéon, de
conformidad con el articulo 27, namero 4, de la LORCPM, por parte de
SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A.?

Respecto de los actos de denigracion, el namero 4 del articulo 277 de la LORCPM prescribe lo siguiente:

4.- Actos de denigraciéon.- Se considera desleal la realizacion, utilizacion o difusion de
aseveraciones, indicaciones o manifestaciones sobre la actividad, el producto, las prestaciones,
el establecimiento o las relaciones mercantiles de un tercero o de sus gestores, que puedan
menoscabar su crédito en el mercado, a no ser que sean exactas, verdaderas y pertinentes.
Constituyen actos de denigracion, entre otros:

a) Realizar, utilizar o difundir aseveraciones, indicaciones o manifestaciones incorrectas o
falsas u omitir las verdaderas, con el objeto o que tengan por efecto, real o potencial,
menoscabar el crédito en el mercado del afectado.

La tratadista Maria Elena Jara®°, citando a Silvia Barona, manifest6 que:

Los medios también pueden ser variados, comprendiéndose a todos los que tiendan a restar
credibilidad al contrario, “que pueden ir desde el montaje de una campana publicitaria
denigratoria, pasando por afirmaciones vertidas piblicamente en medios de comunicacion,
hasta por medio de catalogos o informaciones que se publiquen entre los sujetos receptores de
los mensajes, es decir, entre los consumidores o entre los contratantes con aquéllos...’.
Camparias de publicidad comparativa, tema que es tratado al desarrollar los llamados “actos

60 Maria Elena Jara, “Proteccién juridica contra la competencia desleal en los paises de la Comunidad Andina. Pautas para
su tratamiento en el Ecuador”, (Quito: Universidad Andina Simén Bolivar, 2003).
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de imitacién” pueden incurrir en actos de denigracion.

En el presente caso, MEDICAMENTA acus6 a SANOFI por actos de denigraciéon, dado que habria
acudido a varias instancias con el Informe Pericial elaborado por la doctora Liliana Naranjo, para
aseverar que el medicamento ABCERIN® no cumpliria con la normativa aplicable para la obtencién
del Registro Sanitario.

Sefialé que la informacién divulgada sobre su medicamento es falsa por cuanto “/lja unica entidad
que puede determinar si un medicamento tiene la calidad de biosimilar es la ARCSA. La autoridad
en materia de control y regulaciéon sanitaria fue enfatica al indicar en varias ocasiones que
ABCERTIN® es un medicamento biosimilar que cumplié los requisitos establecidos en el
Reglamento de Medicamentos Biolégicos y la Ley Organica de Salud”.

Asegur6 ademas que la aseveracion de SANOFI es dafnina porque pone en tela de duda la decision de
la autoridad de control y regulacion sanitaria sobre la seguridad, eficacia y calidad de un medicamento
que se utiliza para el tratamiento de una enfermedad rara de baja prevalencia y potencialmente
mortal.

Al respecto, SANOFI argumentdé que es necesario verificar si los actos denunciados por
MEDICAMENTA como denigratorios son concurrenciales, es decir, si se han perpetuado en el
mercado y con fines concurrenciales, pues estos requisitos serian exigidos por la doctrina y el articulo
25 de la LORCPM. Ademas brindo alegatos para justificar que lo enunciado respecto del medicamento
ABCERTIN tiene sustento cientifico.

En criterio de esta Intendencia, los actos de denigracion, al ser considerados como practicas desleales
de conformidad con el articulo 25 de la LORCPM, deben ser proferidos en el ejercicio de una actividad
econOmica, incluso las publicitarias.

Aquello no es posible evidenciarlo en el presente caso, ya que las aseveraciones supuestamente falsas
proferidas por SANOFI se dieron en el marco de procesos judiciales y administrativos en donde cada
una de las partes ventilan ante una autoridad sus argumentos, pretensiones y pruebas de las que se
creen asistidos, sin que esto pueda considerarse como un acto concurrencial.

En suma, tal y como se sefial6 ut supra, los supuestos actos de denigraciéon no han tenido un efecto
lesivo para MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., dado que incluso ha podido crecer
significativamente en el mercado, y aumentar el precio de sus medicamentos.

Esto se debe a que, como se vera mas adelante, los destinatarios del medicamento, si bien son los
pacientes con la enfermedad de Gaucher, en la practica, quienes deciden su adquisicion via compras
publicas y su posterior prescripcion médica, son los hospitales y profesionales de la salud. De ahi que,
una eventual denigraciéon en contra de MEDICAMENTA deberia incidir en las casa de salud, quienes
deben adoptar decisiones técnicas previo a adquirir un medicamento, por lo que no resulta plausible
considerar que un acto de denigracion pueda influir en su decision de compra.

Ademas, en vista de que no se ha evidenciado que el operador haya realizado una afirmacion especifica
con fines concurrenciales, no resulta procedente pronunciarse sobre el test de la exceptio veritatis.

Con base en esta motivacion, esta Intendencia considera que no existen indicios para considerar la
existencia de actos de denigracion, en los términos previstos en la LORCPM, articulo 25, 26 y 27,
namero 4, letra a).
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6.3.2.5. PJ5: (Existen indicios sobre el cometimiento de violacion de secretos
empresariales, de conformidad con el articulo 27, nimero 7, de la LORCPM,
por parte de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A.?

La conducta de violacion de secretos empresariales se encuentra tipificada en el articulo 277, nimero
7dela LORCPM., norma que establece dos (2) elementos del tipo a considerar: la definicién de secreto
empresarial (i); y, la consideracion de deslealtad (ii).

Adicionalmente establece las reglas para conocer y resolver sobre la violacion de secretos
empresariales, es decir, la condicion de deslealtad que ameritaria la intervencion de la autoridad de
competencia (iii).

En este orden de ideas, esta Intendencia considera que previo a valorar si existen indicios de violacion
de secretos empresariales por parte de SANOFI, es menester indagar si la informacién supuestamente
vulnerada puede considerarse como confidencial. Esto debido a que un analisis en el que se determine
eventualmente que la informacién en cuestion no retine esta caracteristica, haria inttil e innecesario
un estudio sobre su supuesta violacion.

El articulo 27 de la LORCPM define al secreto empresarial en los siguientes términos:

7.- Violacién de secretos empresariales.- Se considerard como secreto empresarial cualquier
informacion no divulgada que una persona natural o juridica legitimamente posea, que pueda
usarse en alguna actividad productiva, industrial o comercial, y que sea susceptible de
transmitirse a un tercero, en la medida que:

a) La informacion sea secreta en el entendido de que como conjunto o en la configuracion y
composicion precisas de sus elementos no sea conocida en general ni facilmente accesible a las
personas integrantes de los circulos que normalmente manejan el tipo de informacién de que se
trate;

b) La informacién tenga un valor comercial, efectivo o potencial, por ser secreta; y,

¢) En las circunstancias dadas, la persona que legalmente la tenga bajo control haya adoptado
medidas razonables para mantenerla secreta.

Esta delimitaciéon guarda concordancia con el articulo 260 de la Decisiéon 486 de la Comunidad
Andina,® y ha sido interpretada en varias ocasiones por el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, verbigracia el proceso No. 49-IP-2009.

La primera caracteristica del secreto empresarial hace referencia a su accesibilidad y la restriccion
en cuanto a su conocimiento por parte de terceros. En este sentido, la informacion constituye secreto
empresarial en la medida que se trate de informaciéon no divulgada.

61 Articulo 260.- Se considerara como secreto empresarial cualquier informacién no divulgada que una persona natural o
juridica legitimamente posea, que pueda usarse en alguna actividad productiva, industrial o comercial, y que sea susceptible
de transmitirse a un tercero, en la medida que dicha informacién sea:

a) secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracion y reunion precisa de sus componentes, no sea generalmente
conocida ni facilmente accesible por quienes se encuentran en los circulos que normalmente manejan la informacion
respectiva;

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

¢) haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta.

La informacién de un secreto empresarial podr4 estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos;
a los métodos o procesos de produccién; o, a los medios o formas de distribucién o comercializaciéon de productos o
prestacion de servicios.
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Al respecto, el Tribunal Andino de Justicia ha considerado que la informacién es secreta en tanto:

... en su conjunto o en su sistema no sea conocida o facilmente accesible por las personas que
generalmente manejan datos de la misma naturaleza. [...]. Para que opere esta condicion, es
necesario que el titular de la informacién tome las medidas respectivas para que la misma no
sea facilmente aprendida por el ptiblico interesado en adquirirlas.52

En este sentido, la categoria de informacién clasificada “como confidencial o secreto”, no podria
dejarse a la simple estipulacion o interpretacion de que pueda llegar a serlo, sino que la misma debe
ser especificada y protegida. La Superintendencia de Industria y Comercio de Colombia (en adelante
SIC), en un caso similar, ha considerado que “.. la prevencién o la proteccién debe ser tan clara que,
al primer contacto que el agente o empleado tiene con la misma, debe entender que se encuentra
frente a datos confidenciales...”.3

En cuanto a la segunda caracteristica, es decir, el valor comercial que posee la informacién por el
hecho de ser secreta, el Tribunal ha considerado que:

... [e]l secreto empresarial es protegible siempre que pueda ser usado en una actividad
productiva, industrial o comercial, lo que se traduce en informacién con una gran importancia
econémica para su titular. De lo que se trata es de impedir que terceros utilicen y se aprovechen
de la inversion, el esfuerzo y la utilidad que representa esta informacion confidencial.

En este punto, correspondera determinar entonces, si la informacion supuestamente utilizada por los
denunciados tiene valor comercial, y que dicho valor sea consecuencia de su caracter secreto, de tal
suerte que sin tal condiciéon no tendria el mismo valor, o de plano no tuviera ningan valor.

Finalmente, la tercera caracteristica consiste en que el titular de la informacién haya adoptado las
medidas necesarias para que la misma no sea divulgada y contintie manteniendo su caracter de
secreto.

Un parametro para evaluar si las medidas adoptadas son razonablemente idéneas se encuentra
precisamente en la interpretacion prejudicial del Tribunal Andino de Justicia, citada ut supra, en la
que determina:

...[l]Ja razonabilidad de la medida, se tiene que determinar en relacién con el circulo donde se
desenvuelven las personas que normalmente manejan informacion de similares caracteristicas.
No es lo mismo el andalisis de razonabilidad que se hace en el circulo de empresas farmacéuticas,
donde el personal quimico farmacéutico se encuentra capacitado para hacer deducciones y
procesos complejos para obtener informacion, que el que se debe hacer en relacién con personas
que se dedican al negocio de los restaurantes.

Por otra parte, las autoras Alexandra Buendia, Camilo N4jera Osorio y Ana Isabel Quiroz Ruiz, opinan
sobre la importancia de la implementacién de dichas medidas para proteger la informacion secreta,
en la medida que establecen la prohibicién en contra de terceros contra su explotacion, divulgaciéon o
adquisicion. Al respecto mencionan que:

62 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en el marco del proceso No. 49-IP-20009, a efectos de resolver la solicitud
de Interpretacién Prejudicial formulada por la Segunda Sala del Tribunal Distrital No. 1 de lo Contencioso Administrativo
de Quito, dentro del juicio seguido por SOCIEDAD PHARMABRAND S.A., en contra de SOCIEDAD MERCK & CO. INC,
SOCIEDAD MERCK FROSST CANADA INC., y SOCIEDAD MERCK SHARP & DOME (A.I.) CORP.

63 Superintendencia de Industria y Comercio, sentencia nimero 0628 de 2011, p. 6.
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Bajo estas premisas, la proteccion al secreto empieza desde que la informacion se encuentra
asegurada con las medidas pertinentes para su no divulgacién y que cumpla con los requisitos
establecidos en la Decisién 486 de 2000, debido a que no existe un procedimiento de registro
para su proteccion.

Entonces, la forma de proteccion para que no se divulgue no se sujetara a un registro, sino en
aquellas medidas que la empresa o la persona titular del secreto tome para que la informacion
se conserve reservada y secreta. Algunas de estas podrian ser pactar acuerdos de
confidencialidad de la informaciéon suministrada en la ejecucion de los contratos que realicen
en torno a la reserva, también designar personas que tengan cargos de direccion y confianza,
para que estas sean las autorizadas para el manejo de la informacién secreta.4

En este orden de ideas, en la interpretacion judicial de 12 de noviembre de 2008, en proceso 104-PI-
2008, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina expreso6 que:

Enlo principal, la proteccion especial no se concreta en la atribucién de un derecho de propiedad
sobre la informacion objeto del secreto, sino en la prohibicién impuesta a los terceros, a tenor
de lo previsto en el articulo 262 de la Decision 486. Se protege, de manera general, al secreto
empresarial de la adquisicion, explotacién, comunicacion o divulgacion sin el consentimiento de
su titular y de manera contraria a los usos comerciales honestos.

A modo de derecho comparado, el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion
de la Propiedad Intelectual de Perti (en adelante INDECOPI), de acuerdo con su legislacion aplicable,
ha considerado que un parametro para evaluar si la informacién es secreta consiste en la voluntad
consciente del titular de la misma para darle dicho caracter. Asi por ejemplo, en su Resolucion N°
0065-2018/SDC-INDECOPI, consider6 que el solo hecho de que la informacién en controversia
consista en el know how y en la relacién de clientes de una empresa, no implica por si mismo que
dicha informacion tenga caracter de confidencial, debido a que es necesario que la empresa
supuestamente afectada por los actos denunciados haya tenido la voluntad e interés consciente de
mantenerla en reserva, adoptando las medidas necesarias para ello, como por ejemplo, a través de un
acuerdo de confidencialidad que los colaboradores de la empresa deban firmar y en donde se detalle
qué informacion de la denunciante seria confidencial. Por esta razon, debido a que no se acredito6 la
naturaleza de secreto.

Bajo este esquema de anAlisis, esta Autoridad considera que la carga para argumentar y demostrar el
caracter confidencial de la informacion, le corresponderia prima facie a su titular, dado que es quien
la posee, conoce y habria implementado los mecanismos para su proteccién e inhibir su divulgacion.

En el presente caso, MEDICAMENTA sefial6 en su denuncia:

a. Primero, la Denunciada divulgd y difundié el contenido del Informe Pericial obtenido
ilegalmente en la Demanda de Accion Extraordinaria de Proteccién, en el Escrito de Amicus
Curiae, y en la Solicitud de Cancelacion del Registro Sanitario de ABCERTIN®. La denunciada
incluso adjunté una copia simple/certificada del Informe Pericial para el conocimiento de la
Sala de Seleccion.

(...)

64 Alexandra Buendia Deavila, Camilo Andrés Najera Osorio, Ana Isabel Quiroz Ruiz, Régimen de protecciéon del secreto
empresarial en Colombia, tomado de: https://www.uninorte.edu.co/documents/4368250/13180762/actualidad-juridica-
10-45-53.pdf/39b77b50-83b0-44a5-8785-45bb188d3bif
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c. Segundo, el Informe Pericial contiene informacién confidencial presentada por
MEDICAMENTA a la ARCSA para la obtenciéon del Registro Sanitario porque la
informacion esta constituida por secretos empresariales y datos de prueba no
divulgados sobre la eficacia, seguridad y calidad de productos farmacéuticos
protegidos por el Articulo 508 y 545 del Cédigo Ingenios, y la Disposicion General
Décimo Segunda del Reglamento de Medicamentos Biolégicos.

En este sentido, para el accionante, la informacién confidencial seria el informe pericial elaborado por
la doctora Liliana Naranjo, por contener datos de prueba, los cuales estarian protegidos por los
articulos 508 y 545 del CODIGO INGENIOS. Ante la vaguedad de este sefialamiento, esta Intendencia
dispuso al denunciante que complemente su denuncia justificando el cumplimiento de los requisitos
legales para ser considerada como informacion confidencial, a lo que en un escrito complementario a
su denuncia, MEDICAMENTA senal6:

7. Con relacién a la primera afirmacién de la Intendencia, i.e., si el contenido del Informe
Pericial constituye secreto empresarial, MEDICAMENTA manifiesta lo siguiente

a. Primero, en términos generales, un secreto empresarial es un conocimiento reservado sobre
ideas, productos o procedimientos industriales o comerciales que un empresario, por su valor
competitivo, desea mantener oculto.

b. Segundo, en la industria farmacéutica, la informacion sobre el proceso de investigacion y
desarrollo (“R&D”) de un medicamento determinado se denomina datos de prueba. Esta
informacion tiene un importante valor comercial porque las empresas de la industria
farmacéuticas deben acreditar la seguridad y eficacia de un medicamento para comercializar
su producto en el mercado. Sin la proteccion de esta informacion, ninguna casa farmacéutica
tendria incentivos para invertir en actividades de R&D para la elaboracion de nuevos
medicamentos.

c. Tercero, el legislador protege los datos de prueba, como categoria especial, en normas legales
de propiedad intelectual y de libre competencia. Incluso, los datos de prueba estan protegidos
por normas de naturaleza reglamentaria en materia sanitaria.

d. Cuarto, el Articulo 27(7) de Ley Organica de Regulacion y Control de Poder de Mercado la
(“LORCPM”) prescribe que la informacién es secreta cuando (a) la configuracion y
composicion precisas de sus elementos no sea conocida en general ni facilmente,
(b) tenga un valor comercial efectivo o potencial por ser secreta, y (c) la persona
que la tenga bajo control haya adoptado medidas razonables para mantenerla
secreta.

e. Quinto, los datos de prueba constituyen secretos empresariales en los términos de la LORCPM
porque son (a) conocidos tinicamente por el solicitante del Registro Sanitario y el ARCSA (b)
tienen valor comercial debido a que acreditan la seguridad y eficacia de un medicamento que
sera comercializado en el mercado y (c) las entidades publicas, asi como privadas que tengan
acceso a dicha informacién tienen la obligacién legal de reserva y proteccion.

f. Sexto, el Informe Pericial contiene y analiza los datos de prueba que fueron presentados por
la Denunciante para acreditar la seguridad y eficacia del producto ABCERTIN® en el proceso
de obtencion del Registro Sanitario por la Agencia de Regulaciéon y Control Sanitario
(“ARCSA”).

g. Séptimo, los datos de prueba de ABCERTIN, contenidos en el Informe Pericial, estan
protegidos por mandato expreso del Articulo 508 del Cédigo Organico de la Economia Social de
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los Conocimientos, Creatividad e Innovacién que, a su vez, se remite al Articulo 27(7) de la
LORCPM.

Como queda claro, MEDICAMENTA no senal6 especificamente los puntos del informe pericial que
tendrian sus datos de prueba, y tampoco sefial6 cudles serian las medidas razonables que habria
adoptado para su proteccion, de conformidad con la LORCPM, articulo 27, nimero 7. Se centr6 en
defender que la proteccion de la confidencialidad de los datos de prueba vendria dada del articulo 508
del CODIGO INGENIOS.

Al respecto, esta Autoridad tiene en cuenta que el aludido Codigo, en su articulo 508 también prevé
que el titular de la informacion debe adoptar medidas razonables para su proteccién, descartdndose
una proteccion legal intrinseca como pretender hacer ver MEDICAMENTA.

En complemento, esta Intendencia tampoco ha podido evidenciar que en el informe pericial o en su
ampliacidn, consten datos de prueba de MEDICAMENTA o algiin dato que pueda ser catalogado como
confidencial, sino que tiene referencia a articulos y publicaciones de indole cientifica, de acceso
publico, que abordan temas como la biosimilitud de los medicamentos en cuestion, lo que no puede
ser considerado como un secreto empresarial.

Por otra parte, SENADI present6 el Oficio No. SENADI-DTOBS-2023-003-OF-NQ, el dia o1 de
febrero de 2024, las 10h36, con ID 202401732, mediante el cual indico:

b) Revisado el expediente de diligencia preparataria No. SENADI-2021-70556, se desprende que no obra del mismo,
acto administrative alguno en el que se haya declarado como confidencial el Informe Pericial o la ampliacion

realizada por la doctora Liliana Naranjo, hasta el archivo del trémite dispuesto mediante providencia de 20 de
diciembre de 2022.

Cabe la pena recalcar que el expediente que reposa en esta Institucion esta relacionado con una diligencia
preparatoria, la cual cumplid con todos los pasos procesales y culming en derecho.

La declaratoria de confidencialidad de un expediente o de piezas procesales del mismo, se o realiza a peticion
de parte, lo cual no sucedid, en el caso en cuestion, el titular de datos de prueba, requirid al SENADI una
diligencia amparada en sus derechos de propiedad intelectual, por lo que se le dio paso a su requerimiento.

(...)

Los datos de prueba a su vez se protegen como informacidn no divulgada y que a través de la figura del secreto
comercial, sus titulares pueden salicitar al SENAD| su defensa y observancia.

Por Io antes expuesto, SENADI no lliega a contar en sus expedientes con informacion confidencial de datos de
prueba, toda vez que esta reposa dentro del dossier de las Agencias de Regulacién antes citadas.

De la respuesta brindada por SENADI se puede colegir que en el expediente de diligencia preparatoria
no constaria informacién confidencial de datos de prueba, ya que la misma estaria en el expediente
de registro sanitaria en la ARCSA. Con ello se corrobora que la informaciéon aludida como secreto
comercial por parte de la denunciante, no tendria este caracter, por lo que no seria objeto de
proteccion por parte de esta Autoridad, al amparo del articulo 277, nimero 7 de la LORCPM.
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En este sentido, al no haberse configurado el primer requisito previsto en la disposicion juridica
sefialada, esto es, que la informacién objeto de la denuncia sea un secreto empresarial, no es
procedente que esta Intendencia se pronuncie sobre su vulneracién, bajo ninguna de las modalidades
de adquisicion ilegitima o divulgacion no permitida.

En tal virtud, dado que MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., no ha justificado el cumplimiento de
los requisitos para que la informacion en cuestion sea considerada como confidencial esta Intendencia
no puede entrar a analizar si la misma se ha vulnerado, por lo tanto, descarta que existan indicios
sobre el cometimiento de actos de violacion de secretos empresariales de conformidad con los
requisitos que contempla la LORCPM.

6.3.2.6. PJ6: ¢(Existen indicios sobre el cometimiento de practicas de influencia

indebida contra los consumidores a través del aprovechamiento de la
debilidad o del desconocimiento del consumidor, segin lo preceptuado en el
articulo 27, nimero 10, letra a) de la LORCPM, por parte de SANOFI-
AVENTIS DEL ECUADOR S.A.?

En relacién con esta conducta, la LORCPM, en su articulo 27, nimero 10, letra a) establece:

Art. 27.- Practicas Desleales.- Entre otras, se consideran practicas desleales, las siguientes (...):

10.- Practicas agresivas de acoso, coaccion e influencia indebida contra los consumidores.- Se
consideran practicas desleales, entre otras (...)

(...) @) El aprovechamiento de la debilidad o del desconocimiento del consumidor (Enfasis
anadido)

Respecto de este tipo de practicas desleales, la Comisién de Resolucion de Primera Instancia de la
entonces SCE ha precisado que:®

Las practicas agresivas son actos de competencia desleal que se presentan en la relacion de los
operadores econoémicos con los consumidores, caracterizadas porque a través del acoso, la
coaccién y la influencia indebida se merma la capacidad de eleccion del consumidor o su
comportamiento, es decir, se distorsiona la libre eleccién que debe ser siempre, en cualquier
escenario, con conocimiento de causa.

La Real Academia Espafiola ha definido estos verbos, de la siguiente forma:

Acoso: 1. m. Accién y efecto de acosar. Acosar: gral “Hostigar, acorralar, intimidar, agobiar o
2 2 2
imp01'tuna1 7,66

Coaccion: (...) en el empleo de violencia, sea de caracter fisico, intimidatoria o sobre las cosas,
(...) para obligarle a hacer lo que no quiere, sea justo o injusto.¢”

Influencia indebida: utilizacién de una posiciéon de poder en relacién con el consumidor para
ejercer presion (...) de una forma que limite de manera significativa la capacidad para toma

65 Superintendencia de Control del Poder de Mercado, Comisiéon de Resolucion de Primera Instancia, Resolucion de 29 de
octubre de 2021, las 12h40, emitida dentro del expediente No. SCPM-CRPI-016-2021, accesible a través del enlace
https://www.scpm.gob.ec/sitio/wp-content/uploads/2022/02/Resolucion-29-10-2021-EXP-SCPM-CRPI-016-2021-

Version-no-confidencial-y-publica-.pdf, parrafo 573.

66 Real Academia Espafola. Recuperado de https://dle.rae.es/?id=0ZszPxA
67 Real Academia Espafiola, Diccionario del espaiiol juridico. Recuperado de: https://dej.rae.es/lema/coacci%C3%B3n
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Por otra parte, en la doctrina se encuentra las siguientes conceptualizaciones sobre estos verbos
rectores:

Acoso: (...) Se configura cuando se realizan ofertas molestas que el consumidor, no puede evitar,
asi como cuando la practica se vale de las relaciones familiares o sociales del consumidor, para
ejercer presion sobre él y también cuando el consumidor es colocado en una situaciéon
embarazosa (...)%°

(...) Coaccioén: (...) Consistiria en el uso de la fuerza, tanto fisica como de otra naturaleza, ast
como en la amenaza de ese uso (...) 7°

(...) Influencia Indebida (...) La utilizaciéon de una posicion de poder en relacion con el
consumidor, para ejercer presion, incluso sin usar fuerza fisica ni amenazar con su uso, de una
forma que limite de manera significativa la capacidad del consumidor de tomar una decision
con el debido conocimiento de causa.”

Este tipo de conductas tienen como finalidad el reducir la libertad de eleccion del consumidor, a través
de la coaccidn, el acoso o, influencia indebida.

En el ambito de las practicas de acoso, coaccion e influencia indebida se encuentra la opinion de
Elisabet Gonzalez Pons quien ha sefialado que “/a] modo ejemplificativo, podria considerarse una
practica agresiva por influencia indebida, la comercializacién de un producto financiero
contrario a los intereses de un consumidor necesitado de financiacion”72.

En el presente caso, MEDICAMENTA acus6 lo siguiente:

141. En el caso en concreto, SANOFI-AVENTIS podria estarse aprovechando de la condicion de
vulnerabilidad de las personas que padecen esta enfermedad rara y de poca frecuencia para
monopolizar el mercado de medicamentos para la Enfermedad de Gaucher. La Denunciada, al
aseverar con argumentos retoricos que ABCERTIN® no es un producto biosimilar
Yy que no debia contar con un registro sanitario, saca tajada del drama humano
que viven los pacientes y sus familias.

Este anélisis fue complementado al describir los indicios sobre el falseamiento de la competencia, en
el siguiente sentido:

60. En este punto, es necesario identificar el grupo poblacional que se ve afectado por la
conducta del infractor. En particular, se tiene que verificar el consumidor en el mercado
especifico y si los efectos reales o potenciales de la conducta esta limitado al grado
de vulnerabilidad del consumidor.

(...)

62. La difusién de aseveraciones falsas sobre ABCERTIN® podria causar un temor razonable

68 Real Academia Espafiola, Diccionario del espaiiol juridico. Recuperado de: https://dej.rae.es/lema/influencia-indebida-
sobre-el-consumidor

69 Broseta Abogados, Competencia Desleal, Francis Lefebvre, Madrid Espana, pagina 732

70 Ibidem, pagina 732

7t Ibidem, pagina 731

72 Elisabet Gonzalez, PRACTICAS AGRESIVAS Y TUTELA DEL CONSUMIDOR, Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado,
2019, p. 116.
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a las personas que padecen esta enfermedad ya que los pacientes podrian rehusarse a
tomar un medicamento eficaz, seguro y de calidad poniendo en peligro su propia
vida por la confusion que genera una aseveracion falsa. Por ejemplo, en un
proceso constitucional se evidencié que los pacientes no querian recibir
ABCERTIN® debido a la desinformaciéon que tiene sobre el medicamento. (Enfasis
anadido)

Frente a este cargo, SANOFI manifesto lo que que la premisa fundamental de esta conducta radicaria
en la “debilidad y desconocimiento” del consumidor, lo cual en el presente caso no se daria, debido a
que la demanda al paciente seria “inducida por el conocimiento del médico que prescribe (i) y porque
quienes conforman las comisiones técnicas de cada institucion de la RPIS que requiere
IMIGLUCERASA son servidores con conocimiento técnico especializado en la materia. Si no existe
un consumidor desinformado, no existen presupuestos de que esta conducta pueda ocurrir en el
presente caso’.

Al respecto, esta Intendencia tiene en cuenta que si bien es cierto, tal y como lo afirma
MEDICAMENTHA, el consumidor final de este tipo de medicamentos esta definido por los pacientes
con la enfermedad de Gaucher, estos no son quienes toman la decision de compra, sino el Estado
ecuatoriano, a través de los diferentes hospitales.

La decision de adquisicion no estaria dada entonces por aspectos subjetivos que podrian nacer en los
pacientes, sino que se basaria en elementos altamente técnicos y objetivos definidos por las
comisiones técnicas, mismas que estaria conformadas por expertos en la materia.

En suma, el denunciante no ha justificado tampoco, cémo los actos de SANOFI pudieron haber
incidido en las decisiones de los hospitales que adquieren el medicamento via procedimientos de
contratacion publica (Subasta Inversa Electronica), con procedimientos estandarizados en los que el
adjudicado es el mejor postor que cumpla con los términos de referencia. Esto se verificaria en la
practica, dado que ha sido mas bien MEDICAMENTA quien se ha hecho de mas contratos de
adquisiciéon del medicamento ABCERTIN, que SANOFI, desde un afio posterior a su ingreso en el
mercado.

Dicho esto, esta Intendencia considera que no existen elementos para considerar indicios sobre el
cometimiento de actos de influencia indebida de conformidad con lo establecido en el numeral 10
letra a) del articulo 277 de la LORCPM.

6.3.2.7. PJ7: ¢Existen indicios sobre el falseamiento del régimen de competencia
econ6mica por parte de SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., en virtud de
los hechos denunciados por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.?

En su denuncia, MEDICAMENTA argument6 que el mercado relevante ha sido falseado,
supuestamente como efecto de las practicas desleales atribuibles a SANOFI-AVENTIS, describiendo
el efecto econémico producto de la entrada al mercado de MEDICAMENTA S.A., asi como el escenario
hipotético de la salida del mercado de MEDICAMENTA S.A., en especial en los procesos de
contratacion publica.

Al respecto, tal y como se mencion6 en el anélisis econémico de esta resolucion, se evidencia que en
el periodo de 2018 hasta el 2023, el precio promedio de venta del medicamento CEREZYME fue de
USD 2.313,95; mientras que el precio promedio de venta del medicamento ABCERTIN, fue de USD
1.954, 53, esta reduccion de precio es considerado como un factor para el incremento de ventas del
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medicamento ABCERTIN.

El propio denunciante ha remitido, informacién respecto de la evolucion de la competencia en el
mercado relevante de medicamentos con substancia activa IMIGLUCERASA para el tratamiento de
la Enfermedad de Gaucher, de acuerdo con los procesos de compras publicas de este tipo de
medicamentos:

Sanofi-Aventis Medicamenta

100 100

95,21
100 90,23 '

81,09

18,9
2019 2020 2021 2022 2023

Es decir, en el presente caso, ha sido el denunciante quien ha incrementado su participacion en el
mercado. De ahi que, no se evidencia indicios de que haya sido objeto de una afectacioén producto de
las practicas desleales denunciadas, y por ende, mucho menos que se haya afectado el mercado
mediante el falseamiento de la competencia econémica durante la temporalidad denunciada.

En el mismo orden de ideas, tampoco se evidencia una afectacién masiva a los consumidores, ya que,
como se analiz6 ut supra, estos no deciden la adquisicion del medicamento de uno u otro competidor,
sino que dicha decision esta supeditada a la decision técnica, objetiva y legal que adopte el respectivo
hospital.

Conforme consta en el anélisis econémico desarrollado en la presente resolucion, esta Intendencia es
clara al senalar lo siguiente:

e Dentro del mercado de “la venta de medicamentos bajo prescripcién médica que contengan
el principio activo IMIGLUCERASA que trata la enfermedad de Gaucher”, existen
unicamente dos operadores, MEDICAMENTA con su medicamento ABCERTIN y el operador
SANOFI-AVENTIS con su medicamento CEREZYME, por lo que, se trataria de un duopolio.

e Por otro lado, los operadores que actiian en este mercado, inicamente comercializarian sus
productos a través de procesos de contratacion publica a hospitales dentro del sistema de
salud nacional, lo que significa, que para la decision de compra, se requiere de una institucion
demandante y una Comision Técnica que revisa que el oferente cumpla con todas las
especificaciones técnicas correspondiente para ser adjudicado.

¢ Seidentificaron, de manera preliminar, las siguientes participaciones: al ano 2021 SANOFI-
AVENTIS con el 91%; y, MEDICAMENTA con el 9%; para el afio 2022, MEDICAMENTA con

73 Elaborado por el operador econdmico MEDICAMENTA. Citado por el operador econémico MEDICAMENTA, en su
denuncia con ntimero de ID 202310171.
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el 99%, siendo el lider, mientras que SANOFI-AVENTIS tnicamente mantiene el 1%;
finalmente en el afio 2023, MEDICAMENTA, mantiene su liderazgo, con el 82% y SANOFI-
AVENTIS mantiene el 18%. Evidenciandose, estos tres ultimos anos, el liderazgo por parte
del operador denunciante MEDICAMENTA.

Finalmente, esta Intendencia ha evidenciado, conforme la informacion constante dentro del
expediente, existe una clara tendencia creciente para MEDICAMENTA; mientras que
decreciente para SANOFI-AVENTIS, por lo que, conforme los términos denunciados por
MEDICAMENTA, en dicha temporalidad, (junio 2022 hasta la presente), no se
evidencia por parte del denunciado que haya afectado el mercado mediante el falseamiento de
la competencia econ6mica en los términos de la LORCPM.

SEPTIMO.- OTRAS CONSIDERACIONES

En su escrito de explicaciones, SANOFI solicit6 a esta dependencia que declare que:

MEDICAMENTA ha interpuesta una denuncia falsa, con el propésito de causar dafio a la
competencia,

MEDICAMENTA suministro informacién enganosa a la Intendencia, con el proposito de inducir
aerror

Declare la temeridad y malicia de la denuncia de MEDICAMENTA

Al respecto, con providencia de 26 de enero de 2024, esta Intendencia orden6 a SANOFI que justifique
juridicamente sus peticiones, a lo que el operador econémico dio respuesta mediante escrito de 31 de
enero de 2024, las 17h11, con ID 202401725.

En su atencion, esta Intendencia considera procedente a analizar cada una de las peticiones realizadas
por el denunciado.

7.1.

Sobre la supuesta falsedad de la denuncia y la entrega de informacion engaiosa
de MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.

SANOFT ofreci6 la siguiente justificacion, respecto de este pedido:

... el legislador prohibe la realizacion de conductas de atribucion falsaria de hechos constitutivos
de infracciones anticompetitivas o desleales. Esta prohibicién se debe a que el procedimiento
administrativo surgiria sobre la base de datos o precisiones que no son verdaderas,
contrariando la aplicacién objetiva y leal de la norma y de la intervencién de la autoridad.

Conforme lo expuesto en el escrito de explicaciones, creemos que la denuncia interpuesta por
MEDICAMENTA es falsa en razéon de que contiene errores graves de derecho y una
seri(sic) de hechos y datos imprecisos, que no pueden ser analizados
exclusivamente como un error, como, por ejemplo, el hecho incuestionable en la
legislacion internacional y nacional que los datos de prueba secretos son los que
corresponden a los medicamentos nuevos, tan solo. Asi lo indica el articulo 507 del
Codigo de INGENIOS, que es el antecedente del articulo 508 del mismo Coédigo. En concreto: los
unidos (sic) datos de prueba secretos son los de Sanofi, pues Cerezyme es el medicamento nuevo,
y en el cual se bas6 Abcertin para la comparacion necesaria.

El propésito de Medicamenta, es afectar a su competidor directo en el mercado ecuatoriano de
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medicamentos para sindrome de Gaucher, es decir, SANOFI.

La intencion del acto de proposicion es evidente: disuadir las acciones y peticiones que
legitimamente ha deducido mi representada para la defensa de sus datos de prueba relativos a
CEREZYME, por tanto, el tinico proposito es causarle un dafio a SANOFI. Estas acciones
iniciadas por Sanofi, tienen el propésito de determinar el uso desleal de sus datos de prueba (i)
y los inminentes riesgos que tiene el hecho de que un biosimilar podria haber evadido las normas
internacionales para su acceso al mercado ecuatoriano (it).

Es falso que el informe pericial contenga secretos comerciales, ya que, se trata de
informacion divulgada. Y no contempla la transcripcion de un solo dato de prueba
de Sanofi, que son los que gozan de la proteccion de secretos, o de Medicamenta.

Es falso que SANOFI no haya deducido una tutela administrativa con
posterioridad a la diligencia preparatoria. Es falso que MEDICAMENTA haya
generado datos de prueba propios sobre la eficacia y seguridad de ABCERTIN, es
mas, la norma regulatoria de biosimilares exime la presentacioén de estos para el
registro de copias del biomedicamento innovador; y, en todo caso, bajo el supuesto
no consentido de que tales datos de prueba existan, estos habrian sido generados
por ISU ABXIS CO., LTD., mas no por la denunciante.

En suma, todas las falsedades dichas por la denunciante fueron develadas a lo largo de las
explicaciones. Por lo mismo, solicito a su autoridad analizar con detalle el memorial en su
integralidad para determinar si en efecto se han utilizado datos falsos en la denuncia con el
proposito de causarle un danio a mi representada; con lo cual, de considerarlo asi, debera
declararlo y emitir un informe motivado, el cual sera puesto en conocimiento del Intendente
General Técnico, de acuerdo con lo establecido en el citado Instructivo. (Enfasis afiadido)

Para sostener que MEDICAMENTA proporcion6 informacion enganiosa, SANOFI manifesto, en lo
principal:

Sin perjuicio de que toda la informaciéon engafiosa y/o falsa que ha suministrado
MEDICAMENTA en la denuncia ante la autoridad de competencia se ha precisado a lo largo del
escrito de explicaciones; a continuacién, se identifica con precision la informacion de la
denuncia que mi representa (sic) considera es engafiosa y/o falsa:

2.1. Es falso que la recomendacién del Servicio Nacional de Compras Publicas (“SERCOP”) de
declarar desierto el proceso en mencién se haya debido a irregularidades en la descalificacion
en cuestion.

Si la Intendencia verifica el contenido del Oficio Nro. SERCOP-DZ6-2023-1667-OF podra notar
como la denunciante pretende inducirla a error, por cuanto la razén para tal recomendacion
fue que no se cumplia con el requisito de que los servidores publicos que intervienen en el proceso
de subasta inversa cuenten con la certificacion como operadores del Sistema Nacional de
Contratacién Publica.

2.2. La denunciante sefiala que el informe es ilegal e ilegitimo, empero, no existe ningiin acto
administrativo ni sentencia judicial que lo haya declarado asi.

2.3. A partir del numeral 61 de la denuncia, se pretende inducir a error al seiior Intendente, al
indicar:

“61. Sorprendentemente, el andlisis de la perito se desvia rapidamente del objetivo de la
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Diligencia Previa y se preocupa en su mayor parte a determinar si el producto ABCERTIN
cumpliria o no con los requisitos legales para la obtenciéon de su Registro Sanitario. Es decir, el
Informe Pericial, guiado por las preguntas que probablemente realizo la misma
SANOFIAVENTIS desvian el asunto de un tema de propiedad intelectual a un tema
regulatorio/sanitario”.

Esto es falso, el informe pericial tenia como objetivo analizar st MEDICAMENTA uso los estudios
de seguridad y eficacia de SANOFI (datos de prueba) para la aprobacién de ABCERTIN. Es
decir, no se trataba exclusivamente de una revision de los supuestos datos de prueba de
ABCERTIN, sino principalmente de CEREZYME, decir lo contrario implica suministrar
informacion engarosa e inductiva a error. Los tinicos datos de prueba secretos son los de Sanofi,
de su Cerezyme. Los de Medicamenta no se pueden amparar en el secreto previsto en los
articulos 507, 508 y 509 del Cédigo de INGENIOS, por no ser medicamento nuevo.

2.4. MEDICAMENTA entrega informacion engafniosa y pretende inducir a error a la autoridad
de competencia, al indicar que la aprobacion del registro de ABCERTIN como biosimilar por
parte de ARCSA se sustenta en otros registros otorgados por autoridades regulatorias de otros
paises.

No obstante, conforme lo demostrado en las explicaciones, ninguna agencia sanitaria de alta
referencia le ha otorgado a MEDICAMENTA el registro como biosimilar y en Corea del Sur esta
catalogado el ABCERTIN como droga huérfana, entonces lo sefialado en el acapite IV de la
denuncia no son mas que intentos de enganar a la Intendencia.

Una muestra de como la denunciante pretende inducir a error a la autoridad de competencia,
conforme se ha expuesto, es referir que la aprobacion que obtuvo ABCERTIN en Corea del Sur
le otorga el atributo de biosimilitud con CEREZYME. Dicha aprobacién, conforme consta del
informe pericial, se produjo a través de la ruta de inscripcion de un medicamento huérfano y no
biosimilar, con todos los matices que esto conlleva, verbigracia, la aplicacién de requisitos de
menor complejidad para obtener el registro.

2.5. La estructura de proteccién de datos de prueba en el Ecuador y en la Comunidad Andina de
Naciones protegen a las NUEVAS ENTIDADES QUIMICAS. Decir que existe proteccién para
supuestos datos de prueba de presuntos biosimilares, que no son otra cosa que la copia del
biomedicamento innovador, resulta per se un intento de engano y de inducir a error a la
autoridad de competencia.

No escaparda del ilustrado criterio del senior Intendente que de la sola revisién de las normas
Jjuridicas relativas a datos de prueba, la proteccion se otorga a la nueva entidad quimica,
precisamente por su cardcter de novedosa, es decir, en el presente caso la proteccion que
otorgan las normas de propiedad intelectual rige para CEREZYME y no para ABCERTIN

Asimismo, justifico su pretension con base en las siguientes normas juridicas:

El articulo 66 nitmero 23 de la Constitucién de Reptiblica, en concordancia con el articulo 32 del
Codigo Organico Administrativo (“COA”), consagran el derecho de peticion y a recibir una
respuesta motivada. El articulo 76 de la Constitucion instaura el debido proceso y determina
que el derecho a la defensa incluye la garantia de presentar de forma escrita replicas a los
argumentos de la contraparte.

El debido procedimiento administrativo esta reconocido en el articulo 33 del COA.

El articulo 78 de la Ley Organica de Regulaciéon y Control del Poder de Mercado (‘LORCPM”)
en su numero 1 literal g) determina:
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“Art. 78.-Infracciones.-Las infracciones establecidas en la presente Ley se clasifican en leves,
graves y muy graves. 1. Son infracciones leves: (...) g. Incurrird en infraccién leve quien
presentare una denuncia falsa, utilizando datos o documentos falsos, con el
proposito de causar daito a la competencia, sin perjuicio de las demas acciones civiles y
penales que correspondan.” (énfasis afiadido [por el operador econémico]).

El Instructivo de Gestion Procesal Administrativa de la Superintendencia de Competencia
Econémica determina:

“Art. 58.-PROCEDIMIENTO GENERAL PARA LA SUSTANCIACION Y APLICACION DE
SANCIONES NO DERIVADAS DE CONDUCTAS ANTICOMPETITIVAS.-Ante el presunto
cometimiento de una de las infracciones tipificadas en la LORCPM, que por su
naturaleza no constituya una conducta anticompetitiva, la Intendencia respectiva
emitird un informe motivado, el cual serd puesto en conocimiento del Intendente General
Técnico; y, de la Comision de Resolucion de Primera Instancia en los casos que traten respecto
del seguimiento del cumplimiento de una de sus resoluciones. Al informe se adjuntaran los
indicios con los que cuente la Intendencia. (...).”.

Al respecto, esta Intendencia considera que lo expresado por MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A.,
corresponden a su interpretacion de conformidad con su teoria juridica del caso. En adicion, dentro
de este expediente no se ha considerado analizar el fondo de las cuestiones inherentes a la biosimilitud
de los medicamentos CEREZYME y ABCERTIN, dado que aquella labor corresponde a las autoridades
correspondientes, en propiedad intelectual como en el &mbito sanitario.

Con base en este razonamiento, esta Intendencia niega la peticion de SANOFI.

7.2,

Sobre la declaratoria de la denuncia como maliciosa y temeraria

Para justificar esta peticién, SANOFT hizo referencia a las siguientes disposiciones juridicas:

El articulo 66 niimero 23 de la Constitucion de Reptiblica, en concordancia con el articulo 32 del
Cédigo Orgdanico Administrativo (“COA”), consagran el derecho de peticiéon y a recibir una
respuesta motivada. El articulo 76 de la Constitucion instaura el debido proceso y determina
que el derecho a la defensa incluye la garantia de presentar de forma escrita replicas a los
argumentos de la contraparte. El debido procedimiento administrativo esta reconocido en el
articulo 33 del COA.

La LORCPM determina;

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.-En lo no previsto en esta Ley se estara a lo dispuesto en la, Cédigo Organico
Administrativo, Cédigo General de Procesos, Cédigo Organico Integral Penal, Ley Organica de
Servicio Publico y las demads leyes y regulaciones aplicables.

Si bien la LORCPM no establece disposiciones relativa a la malicia o temeridad en la
interposicion de denuncias ante la autoridad de competencia, su norma supletoria, es decir el
COA, si lo hace:

EIl COA en su articulo 40, ademas, senala:

“Art. 40.-Abstencion de conductas abusivas del derecho. Las personas ejerceran con
responsabilidad sus derechos, evitando conductas abusivas. Se entiende por conducta abusiva
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aquella que, fundada en un derecho, causa dafio a terceros o al interés general. Las personas se
abstendran de emplear actuaciones dilatorias en los procedimientos administrativos; de
efectuar o aportar, a sabiendas, declaraciones o documentos falsos; o formular afirmaciones
temerarias u otras conductas contrarias al principio de buena fe.”.

En adicion, sefial6:

Tal como se argumenté en el escrito de explicaciones, SANOFI ha sido denunciado por
interponer acciones y peticiones legitimas en defensa de sus datos de prueba relativos a
CEREZYME, es decir, ni siquiera se cumple el requisito de que el acto por el cual se denuncia a
mi representada sea concurrencial; por lo tanto, bajo ningiin concepto seria desleal y para
considerar lo contrario deberia considerarse lo establecido por el Cédigo Civil4. Es mas, los
actos de SANOFI gozan de presuncion de legitimidad por basarse en sus derechos de accién y
peticion reconocidos constitucionalmente.

La denunciante debi6 tener elementos solidos para realizar las acusaciones en contra de
SANOFI, al no haberlos tenido, actué de forma temeraria por presentar una denuncia basada
en falsedades y enganos que pretenden confundir e inducir a error a la autoridad de
competencia.

También se denota un absoluta malicia de MEDICAMENTA, por cuanto se pretende disuadir
las acciones legitimas de SANOFI provocandole una sancién administrativa y asustar a
pacientes que reclaman por medicamentos de calidad, eficaces y seguros, y porque en realidad
lo sean; esto porque ast lo avala la ciencia y la experiencia en al ambito farmacolégico de la
intercambiabilidad y comparabilidad, cuestion que solo se logra con fuerte inversion de tiempo
y amplios estudios cientificos aplicados en grandes cantidades de pacientes; mas no a partir de
un registro sanitario que se encuentra cuestionado.

No obstante, esta Intendencia tiene en cuenta el pronunciamiento emitido por el Procurador General
del Estado mediante OF. PGE. N°: 20050 de 19 de diciembre de 2014, en torno a la declaratoria de
temeridad y malicia de una denuncia, en particular lo siguiente:

La disposiciéon legal invocada prevé que cuando se archive una denuncia presentada al amparo
de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, el denunciado tiene derecho
a demandar por via judicial el reconocimiento de dafios y perjuicios, cuando exista mérito para
aquello. Como se puede observar, la norma no establece que el 6rgano administrativo deba
efectuar ninguna calificacion respecto de la denuncia.

El principio de legalidad consagrado en el articulo 226 de la Constitucién de la Republica,
establece que las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o
servidores publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad estatal, ejerceran
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucién y la ley, por
lo que al tenor del articulo 64 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado
y al amparo del antes invocado principio, se concluye que no cabe que la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado, califique de maliciosa o
temeraria una denuncia de caracter administrativo relacionada con los
operadores econémicos sujetos a su control. (Enfasis afiadido)

En este sentido, es claro que esta Autoridad no puede declarar como maliciosa y temeraria una
denuncia, aun cuando ordene su archivo, en tanto que el articulo 64 de la LORCPM no prevé dicha
posibilidad, quedando a salvo la posibilidad de que el operador econémico lo solicite ante un 6rgano
judicial. Por este motivo, se niega la peticion del operador econémico SANOFI-AVENTIS DEL
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ECUADOR S.A.
OCTAVO. - RESOLUCION:

Por los fundamentos de hecho, de derecho y analisis econémico preliminar realizado esta Autoridad
RESUELVE:

PRIMERO.- Ordenar el archivo de la denuncia presentada por MEDICAMENTA en contra del
operador econdémico SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A., al no identificar los indicios del
presunto cometimiento de practicas desleales, conforme lo establece el articulo 25, 26 y 27, nGmeros
4, 7y 10, letra a), de la LORCPM, con base en la motivacion expuesta en esta resolucion.

SEGUNDO.-Conforme lo previsto en el articulo 677 de la Ley Organica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado, se deja a salvo el derecho de impugnacion que asiste a las partes procesales del
presente expediente.

TERCERO.- Una vez que el presente acto administrativo haya causado estado, notifiquese la
presente resolucion a la Intendencia General Técnica y se proceda a la publicaciéon, en su version
publica de la presente resoluciéon conforme lo dispuesto en la Ley Orgéanica de Regulacion y Control
del Poder de Mercado y su Reglamento.

CUARTO.- Contintie actuando la abogada Margarita Aracely Canarte Ruiz, como Secretaria de
Sustanciacién temporal dentro del presente procedimiento administrativo.- NOTIFIQUESE Y
CUMPLASE.-

Econ. Gabriela Mishel Arias Barros
INTENDENTA NACIONAL DE INVESTIGACION Y CONTROL DE PRACTICAS
DESLEALES (S)
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INTENDENCIA NACIONAL DE INVESTIGACION Y CONTROL DE PRACTICAS

DESLEALES

Expediente No. SCE-IGT-INICPD-6-2023

SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA ECONOMICA. - INTENDENCIA NACIONAL
DE INVESTIGACION Y CONTROL DE PRACTICAS DESLEALES.- Quito D.M., a 16 de
febrero de 2024.-En mi calidad de Intendente Nacional de Investigacion y Control de Practicas
Desleales (S), segtin la accion de personal No. SCE-INAF-DNATH-2024-057-A de 5 de febrero de
2024, por ser de mi competencia en lo principal DISPONGO:

PRIMERO. - Agréguese al expediente el recurso de aclaraciéon y ampliacion presentado por SANOFI
- AVENTIS DEL ECUADOR S.A. (SANOFI), el dia 09 de febrero de 2024, las 17h30, con ID
202402384. En su atencién: 1.1. El operador econdémico sustentd su recurso de aclaraciéon y
ampliacion en las siguientes normas juridicas:

Los recursos horizontales o remedios procesales no se encuentran expresamente previstos en la
Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado (“LORCPM”), no obstante, la
disposicion general primera del referido corpus iuris estipula:

“(...) En lo no previsto en esta Ley se estara a lo dispuesto en el Cédigo de Procedimiento Civil,
Cédigo de Procedimiento Penal, Cédigo de Comercio, Codigo Civil, Cédigo Penal, Ley Organica
de Servicio Publico y las demas leyes y regulaciones aplicables.”.

El Cédigo Organico General de Procesos (“COGEP”) dispone:

“Art. 253.- Aclaracién y ampliacién. - La aclaracién tendra lugar en caso de sentencia oscura. La
ampliacién procederad cuando no se haya resuelto alguno de los puntos controvertidos o se haya
omitido decidir sobre frutos, intereses o costas. (...)

Art. 255.- Procedimiento y resoluciéon. - La peticiéon se podra formular en la audiencia o en la
diligencia en que se dicte la resolucién. Si se trata de resolucion dictada fuera de audiencia o de
diligencia se formulara por escrito dentro del término de tres dias siguientes a su notificacion.

La solicitud de aclaracion o ampliacién debera expresar con claridad y precision las razones que
la sustenten, de no hacerlo, se la rechazara de plano.

Si la solicitud se ha formulado de manera oral, la o el juzgador confirmara o modificara la
providencia impugnada en el mismo acto. Previamente escuchard los argumentos de la
contraparte. Si la peticion se ha formulado por escrito, se notificara a la contraparte por el
término de cuarenta y ocho horas, vencido este término y dentro de las veinticuatro horas
siguientes, resolvera lo que corresponda.

Si se ha solicitado la aclaracién o ampliacién de la sentencia o auto definitivo, los términos para
interponer los recursos que procedan, correran a partir del dia siguiente al de su notificaciéon.”.

En adicién, el Cédigo Orgdanico Administrativo (“COA”) determina:

“Art. 133.- Aclaraciones, rectificaciones y subsanaciones. Los 6rganos administrativos no pueden
variar las decisiones adoptadas en un acto administrativo después de expedido pero si aclarar
algiin concepto dudoso u oscuro y rectificar o subsanar los errores de copia, de referencia, de
calculos numéricos y, en general, los puramente materiales o de hecho que aparezcan de
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manifiesto en el acto administrativo.

Dentro de los tres dias siguientes al de la notificaciéon del acto administrativo, la persona
interesada puede solicitar, al 6érgano competente, las aclaraciones, rectificaciones y
subsanaciones. El 6rgano competente debe decidir lo que corresponde, en un término de tres dias.

Asimismo, el 6rgano competente puede, de oficio, realizar las aclaraciones, rectificaciones y
subsanaciones en el plazo de tres dias subsiguientes a la expedicion de cualquier acto
administrativo.

La solicitud de aclaracion, rectificacion o subsanacion del acto administrativo, no interrumpe la
tramitacion del procedimiento, ni los plazos para la interposicion de los recursos que procedan
contra la resoluciéon de que se trate.

No cabe recurso alguno contra el acto de aclaracion, rectificacion o subsanacién a que se refiere
este articulo, sin perjuicio de los recursos que procedan, en su caso, contra el acto
administrativo.”.

Al tenor de lo dispuesto en la normativa citada, es procedente la interposicion de recursos
horizontales como el de aclaracién y ampliacion ante las resoluciones emitidas por los 6rganos
de la Superintendencia de Competencia Econémica. En el caso concreto, la resolucion emitida
por la Intendencia Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales el 6 de febrero de
2024 dentro del expediente No. SCE-IGT-INICPD-6-2023 es susceptible de ser aclarada o
ampliada.

El operador econémico sustento su recurso de aclaracion y ampliacion en el Coédigo Organico General
de Procesos (COGEP) y en el Codigo Organico Administrativo (COA) como normas supletorias de la
Ley Organica de Regulaciéon y Control del Poder de Mercado (LORCPM), en virtud de la disposicion
general primera de esta ultima norma.

No obstante, es importante informar al operador econémico que si bien es cierto, la disposiciéon
general primera de la LORCPM sefialaba que el Cédigo de Procedimiento Civil (hoy COGEP) es su
norma supletoria, Ley Organica Reformatoria de Diversos Cuerpos Legales, para el
Fortalecimiento, Proteccion, Impulso y Promocion de las Organizaciones de la
Economia Popular y Solidaria, Artesanos, Pequeitos Productores, Microempresas y
Emprendimientos, publicada en el Registro Oficial 311-S, de 16 de mayo de 2023, Disposicion
Reformatoria Segunda, niimero 23, reformé la disposicion juridica citada por SANOFI, y a la fecha
actual reza lo siguiente:

Primera.- (Sustituido por la Disp. Reformatoria Segunda num. 23 de la Ley s/n, R.O. 311-S, 16-
V-2023).- En lo no previsto en esta Ley se estard a lo dispuesto en la, (sic) Cédigo Orgdanico
Administrativo, Cédigo General de Procesos, Cédigo Organico Integral Penal, Ley Organica de
Servicio Publico y las demads leyes y regulaciones aplicables.

Sin perjuicio de la supletoriedad normativa sefialada en el parrafo anterior, esta prohibida la
interpretacién extensiva en la aplicacion de la presente Ley.

Como queda claro, la primera norma supletoria a la LORCPM aplicable es el COA, inclusive por
especialidad de la materia relativa al procedimiento administrativo sancionador. Este Codigo, en su
articulo 133 no prevé la posibilidad de proponer un recurso de ampliacion, sino que tnicamente
permite al ciudadano solicitar las aclaraciones con relaciéon a un concepto dudoso u obscuro, respecto
del acto administrativo que corresponda. El operador econémico tampoco ha identificado ni
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justificado alguna pretensiéon que no haya sido contestada por esta Autoridad, y que por tanto merezca
ser objeto de ampliacion.

Por consecuencia, esta Intendencia niega la peticion del compareciente de ampliar la resolucion de 6
de febrero de 2024.

1.2. El operador econdémico también solicit6 una aclaracién en los siguientes términos:

2.2.1. Pedidos relacionados a la composicion del mercado farmacéutico seitalado en
5.2.1:

La Intendencia sefiala de manera equivocada que “De acuerdo a este andlisis, el sector
farmacéutico en Ecuador se divide entre medicamentos de marca elaborados por compariias
farmacéuticas especificas y cuentan con proteccion de derechos de patentes, lo que les concede el
privilegio de fabricar y comercializar el farmaco durante un plazo definido. En contraste, los
medicamentos genéricos son versiones equivalentes de los medicamentos de marca y tienden a
tener un costo mds accesible”.

El caso de Cerezyme no cuadra en ninguna de las dos definiciones que ha hecho el senor
Intendente, pues no tiene proteccion de patente en el Ecuador, lo cual también se aplica al caso
de Abcertin.

En realidad, los dos medicamentos son “genéricos de marca”; una categoria que no consta en el
andlisis hecho en la Resolucién.

De otra parte, hay una confusién entre marca y patente. La marca es el nombre o denominaciéon
del medicamento previamente aprobado por el SENADI, y que lo distingue de otro competidor;
mientras que la patente protege el principio activo, no la marca, y genera derecho de exclusividad
y exclusion.

En el Ecuador s6lo en muy pequerio porcentaje de medicamentos tiene patente. Es posible que no
llegue al 1% de la oferta disponible.

Por lo mismo, el mercado puede ser dividido en 3 tipos de medicamento: medicamento con
patente; genéricos con marca; Yy, genéricos propiamente dichos.

Sirvase aclarar su Resolucién indicando el porcentaje de medicamentos que se vende en el
mercado ecuatoriano con proteccion de patente.

En este caso en particular, la discusién es entre dos genéricos de marca: Cerezyme y Abcertin;
pero con la particularidad que el primero es el medicamento nuevo o de referencia, y el sequndo
el biosimilar o copia.

Sirvase, asimismo, aclarar su Resolucion indicando las razones por las cuales sélo Cerezyme es
considerado como medicamento nuevo o de referencia, que contiene IMIGLUCERASA.

En este punto, esta Intendencia considera indispensable contextualizar la cita que realiza el operador
econOmico, de manera aislada, esto es:

De acuerdo a este andlisis, el sector farmacéutico en Ecuador se divide entre medicamentos de
marca y medicamentos genéricos. Los medicamentos de marca son elaborados por compaiiias
farmacéuticas especificas y cuentan con proteccion de derechos de patente, lo que les concede el
privilegio de fabricar y comercializar el farmaco durante un plazo definido. En contraste, los
medicamentos genéricos son versiones equivalentes de los medicamentos de marca y tienden a
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tener un costo mas accesible.

Al respecto, esta Intendencia resalta que dicha cita se encuentra dentro de la seccién “Analisis general
del sector”, e incluso después de la siguiente referencia:

Como referencia al mercado farmacéutico ecuatoriano, el Pan American Journal of Public
Health!, menciona:

Los medicamentos de marca dispensados en el pais corresponden 69,6% a
marcas y los genéricos a 30,4%. En Ecuador, del total de medicamentos
registrados, 1 829 (13,6%) son considerados de venta libre y 11 622 (86,4%) son
de venta bajo prescripcion médica. De las ventas, 93,15% corresponden a
medicamentos de marca y solo 6,85% a genéricos. El 90% de las farmacias se hallan
en la zona urbana y solo 10% a nivel rural. El incremento de precios en los ultimos cinco afios
fue de 12,5% para los medicamentos de marca y de 0,86% para genéricos. La dispensacion y
consumo de medicamentos de marca es 2,3 veces mayor que la de genéricos. La mayoria de
las farmacias se localizan en la zona urbana, demostrando que existe una relacion entre el
poder adquisitivo y el acceso a los medicamentos. A pesar de que la autoridad reguladora
estipula que 13% de medicamentos son de venta libre, aproximadamente 60% de la poblacion
accede a medicamentos sin prescripcién médica.

La reflexion realizada por esta Intendencia se dio en virtud de las cifras analizadas por Pan American
Journal of Public Health, en la cual, se refirio a la generalidad del mercado farmacéutico ecuatoriano.
Es decir, esta Intendencia no sefial6 que CEREZYME O ABCERTIN sean medicamentos con patente,
o de referencia. Por el contrario, las tinicas citas donde constaria esa aseveracion son las palabras del
propio denunciante, no de esta Autoridad.

En este sentido, ante la peticidon de que “Sirvase aclarar su Resolucion indicando el porcentaje de
medicamentos que se vende en el mercado ecuatoriano con protecciéon de patente...”, no es
procedente, por cuanto, esta Intendencia Gnicamente ejemplific6 cuando se trata de medicamentos
de marca o medicamentos genéricos, refiriéndose a la cita en cuestiéon. Menos, ain deberia aclarar
“las razones por las cuales s6lo Cerezyme es considerado como medicamento nuevo o de referencia,

que contiene IMIGLUCERASA”, cuando esto no fue dicho por la Intendencia, sino por el denunciante.

Por lo mencionado, se niega la peticion del solicitante por cuanto la resoluciéon de 6 de febrero de
2024, es clara respecto de estos puntos.

1.3. Asimismo, solicito:

2.2.2, Pedidos relacionados a la consideracion de “secretos” que ha hecho
Medicamenta de sus supuestos “datos de prueba” y que ha sido transcrito por la
Autoridad de Competencia en 5.4y en 6.1.3.

La Directora General del SENADI fue clara al manifestar que los tinicos datos de prueba que
tienen la caracteristica de “secretos” son los referidos a los medicamentos nuevos o de referencia.
La propia Directora General, ha sefialado que el titular de los datos de prueba en el caso de la
IMIGLUCERASA es Sanofi, y no Medicamenta.

10rtiz-Prado E., Galarza C., Cornejo Ledn F., Ponce J., Acceso a medicamentos y situaciones del mercado farmacéutico en
ecuador, Pan American Journal of Public Health, Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.paho.org/journal/sites/default/files/14--OPIN--Ortiz-
Prado--57-62.pdf; Acceso: 02-06-2023
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La Autoridad de Competencia no ha dicho nada con respecto a la falsedad manifiesta de la
aseveracion de Medicamenta de que sus datos de prueba de Abcertin, de haber son “secretos” en
base a la clausula de reserva prevista en el articulo 508 del Cédigo INGENIOS, a pesar de que se
trata del producto o medicamento copia, y no el nuevo o de referencia. Inclusive, pareceria que
la Autoridad de Competencia da por supuesto este hecho, que es falso, y basa todo su analisis en
que tal aseveracion puede ser cierta.

Pido a la Autoridad de Competencia que aclare su Resolucion, indicando con toda
precision si es aplicable a Abcertin la clausula de reserva prevista en el articulo 508
del Cédigo INGENIOS, a pesar de que sus estudios o supuestos datos de prueba, no
corresponden a un medicamento nuevo. (Enfasis afiadido)

El operador econémico ha solicitado que esta Intendencia se pronuncie respecto de la aplicacion del
articulo 508 del Cédigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e
Innovacién (CODIGO INGENIOS) al medicamento ABCERTIN, aun cuando los estudios o datos de
prueba no corresponderian a un medicamento nuevo.

Al respecto, esta Intendencia recuerda al peticionario que el acto administrativo objeto de aclaracion
no llegd6 a analizar si los datos de prueba correspondian o no al producto de MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., sino que al esbozar la argumentacion sobre la supuesta violacién de secretos
empresariales, se lleg6 a concluir que no existen indicios de que la informacién sea secreta, en el
entendido de que haya sido objeto de medidas razonables de proteccion, con lo que se descart6 un
mayor analisis, que hubiese sido posible en una etapa de investigacion, y no en una etapa preliminar.
Sin embargo, como ya se ha mencionado, al no haberse demostrado por parte de MEDICAMENTA la
adopcion de estas medidas, se descarto el cometimiento de esta conducta ilicita.

En adicion, la peticion concreta de SANOFI rebasa el ambito de competencias de la
SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA ECONOMICA (SCE), pues no puede pronunciarse de
forma aislada de la aplicacién del CODIGO INGENIOS en un caso en concreto, el analisis de la
autoridad de competencia siempre debe ir ligado al ejercicio de sus atribuciones previstas en la
LORCPM. Lo que el compareciente ha solicitado sea aclarado, no corresponde a esta dependencia
sino, en el mejor de los casos al SERVICIO NACIONAL DE DERECHOS INTELECTUALES
(SENADI).

En tal virtud, esta Intendencia considera que no hay punto obscuro alguno que aclarar, toda vez que
la resolucién fue clara al delimitar el &ambito de analisis en cada de las conductas denunciadas.

1.4. Asimismo, SANOFI solicit6 la siguiente aclaracion:

2.2.3. Pedidos relacionados con la aseveraciéon implicita, y evidentemente falsa, que
ha hecho Medicamenta de que su Abcertin “cuenta con el respaldo de las agencias
regulatorias mas exigentes del mundo”, y que ha sido analizado por la Intendencia
en 6.1

En efecto, Medicamenta da a entender que todos sus medicamentos son aprobados y “cuentan
con el respaldo de las agencias regulatorias mas exigentes del mundo”.

Este es un lirismo falso, pues Abcertin no ha sido aprobado por ninguna de las
agencias regulatorias del mundo. Es mas, soélo ha sido aprobada como biosimilar,
de lo que se sabe con certeza, en Ecuador y Perii, y ninguna de éstas es una agencia
regulatoria exigente en América, ni en el mundo.
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Sirvase aclarar su Resolucién, indicando las autoridades regulatorias que han
aprobado Abcertin como biosimilar de Cerezyme, y si la aseveracion de
Medicamenta de que sus medicamentos “cuentan con el respaldo de las agencias
regulatorias mas exigentes del mundo” se aplica a Abcertin. (Enfasis afiadido)

Al respecto, esta Intendencia vuelve a contextualizar que la resolucién de 6 de febrero de 2024,
unicamente verifico si existen indicios sobre el presunto cometimiento de las practicas de
competencia desleal denunciadas. Esta Autoridad no se pronunci6 respecto de la veracidad o falsedad
de las aseveraciones de SANOFI o de MEDICAMENTA dado que no era el momento procesal
oportuno. Para emitir un pronunciamiento como el que pretende SANOFI, seria necesario que existan
indicios sobre el cometimiento de actos de competencia desleal, y que por ende se abra una etapa
de investigacion en la que se evactien diligencias de investigacion que permitan a esta dependencia
formar su criterio sobre puntos controvertidos como seria el caso la exceptio veritatis que le asistiria
o no a SANOFI para emitir sus aseveraciones para cuestionar de la aprobaciéon del medicamento
ABCERTIN.

Asimismo, el compareciente pretende que esta dependencia se pronuncie sobre los pardmetros bajo
los cuales fue aprobado el registro sanitario de ABCERTIN, lo cual le est4 proscrito a la autoridad de
competencia, ya que existe un pronunciamiento de la autoridad sanitaria correspondiente, que goza
de la presuncion de legalidad y legitimidad.

En tal virtud, esta Intendencia considera que no hay punto obscuro alguno que aclarar, toda vez que
la resolucion fue clara al delimitar el &mbito de analisis en cada de las conductas denunciadas.

1.5. Otro punto que SANOFI solicito6 sea aclarado es el siguiente:

2.2.4. Pedidos relacionados a los estandares de litigaciéon predatoria determinados
en el apartado 6.3.2.3 de la resolucion de marras:

(...)

Existe un punto oscuro que genera dudas y confusiéon en cuanto a la motivacioén de la Intendencia,
ya que, por una parte, cita un precedente que establece parametros inequivocos para determinar
si una conducta podria enmarcarse dentro del acto desleal denominado litigacién probatoria; y,
por otra, determina estandares que no son condescendientes con los citados en la propia
resolucion.

No esta claro en la resolucion si basta con los dos requisitos que la Intendencia ha
colegido, y, dentro del segundo si basta con la finalidad concurrencial o el efecto
anticompetitivo, o deben conjugarse ambos para que se configure el ilicito desleal
en los términos previsto por la LORCPM en sus articulos 25 y 26.

Si bien la finalidad concurrencial o el efecto anticompetitivo que ha seitalado como
parametro la Intendencia podrian enmarcarse en la intencion de generar un
perjuicio relevante al competidor, no existe claridad en las razones juridicas de la
autoridad de competencia para no considerar y descartar el parametro
relacionado a la ilegitimidad manifiesta e incorporar uno absolutamente distinto,
esto es, el determinar que si se rechazan las pretensiones de una accion por falta de
Jundamento entonces seria una actuacion deshonesta y por lo tanto abusiva.

Es pertinente traer a colacién que en la sentencia proferida el 3 de mayo de 1993 por la Corte
Suprema de Estados Unidos de América en la controversia Professional Real Estate Investors,
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Inc. vs. Columbia Pictures Industries, Inc. se establecié una metodologia para determinar si
existe o no litigacion predatoria, la cual consiste en:

(1) La demanda debe ser objetivamente infundada en el sentido de que ningiin litigante razonable
podria realmente esperar éxito en cuanto al fondo.

(ii) Sélo si el litigio impugnado carece objetivamente de fundamento puede un tribunal examinar
la motivacién subjetiva del litigante. Segiin esta segunda parte de la definicién, un tribunal
deberia centrarse en st la demanda infundada oculta “un intento de interferir directamente” con
las relaciones comerciales de un competidor, Noerr, supra, en 144, mediante el “uso [del] proceso
gubernamental, en contraposicién al resultado de ese proceso, como un arma anticompetitiva”.

Los precedentes citados resultan inequivocos en que para determinar el caracter abusivo de una
accién, debe cumplir el requisito de ilegitimidad manifiesta de la accion, intencién de generar
perjuicio al competidor y ausencia de legitimo interés. Estos parametros distan del estandar
determinado por la Intendencia en la resolucién de marras, al haberse establecido que una accion
sera abusiva si fue infundada y por ende deshonesta, lo cual podria acreditarse con la decision
del 6rgano a cargo de su resolucion, en la que rechace las pretensiones del accionante.

No resulta clara la motivacion de la Intendencia para dejar por sentado el criterio de que, en el
contexto del analisis de una posible conducta desleal de litigacion predatoria, si se han rechazado
las pretensiones del accionante, entonces la accion emprendida ha sido infundada y per se
deshonesta. La Intendencia debe aclarar si, al tenor de la resolucién de marras, considera
equivalentes a los términos ilegitimidad manifiesta y accion infundada; y, si a su criterio, lo
infundado de una acciéon devenido del rechazo de las pretensiones resultaria por si mismo
deshonesto.

Si bien se ha determinado que no es necesario que las autoridades pertinentes declaren el caracter
abusivo de las acciones, pudiendo hacerlo la autoridad de competencia, la resolucién no permite
entender plenamente si, para hacerlo en el contexto del andlisis de una posible practica desleal
de litigacion predatoria, la Intendencia se separa de los criterios establecidos en los
pronunciamiento del INDECOPI que ha citado en su propia resolucién, implementando unos
distintos; y, de ser asi, cuales son los fundamentos de derecho para hacerlo.

Segun Guillermo Cabanellas, lo ilegitimo se define como algo: “Ilegal; contrario a lo dispuesto en
la ley o no conforme con ella.” Lo infundado, consiste en una “Accién que carece de fundamento
legal, cuando no se han acreditado los hechos y el derecho que se invoca./ Por lo general, se dice
de la demanda que invoca un derecho sin sustentar la pretensién.”

Segtin las definiciones expuestas, los términos ilegitimo e infundado tienen significados
diferentes. El primero indica una accién, situacién o condicion que no esta respaldada por la ley
y, por lo tanto, se considera ilegal o no legitima segiin los estandares legales establecidos. El
segundo significa que no se han acreditado los hechos y el derecho que se invoca para respaldar
la pretension.

Una demanda infundada no necesariamente es deshonesta o ilegitima,
simplemente carece de fundamentos legales sdlidos o evidencia suficiente para
respaldarla, pero no necesariamente viola la ley o es contraria a ella.

Es posible que una demanda sea infundada porque la parte demandante no pudo
reunir pruebas suficientes o porque el derecho invocado no es aplicable en la
situacion especifica, pero aun asi puede ser presentada de buena fe o para proteger
intereses legitimos y, en ambos casos, dentro de los limites legales establecidos. En
estos casos, la demanda mal podria considerarse ilegitima, sino simplemente
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carente de mérito.

Por tanto, la falta de legitimidad manifiesta no es equivalente a la falta de fundamento de una
accion devenida del rechazo de las pretensiones; y, la negativa a una demanda o peticion mal
podria ser considerada per se deshonesta, mas aun cuando podria mediar un legitimo interés del
accionante y un criterio distinto por parte de la autoridad de resolucién en acoger la
fundamentacién establecida en el acto de proposicion. En tal sentido, resulta necesario que la
Intendencia aclare y amplie su resolucién sobre lo planteado en la presente seccion (Enfasis
anadido)

En sucinto, el operador econémico ha considerado que existiria una contradiccion entre los
precedentes de la legislacion peruana citados por esta Intendencia, y la ratio decidendi plasmada en
la resolucion de 6 de febrero de 2024, al analizar el posible cometimiento de una infracciéon a la
clausula general.

SANOFT ha cuestionado el criterio de esta Intendencia en torno a que:
... el parametro para definir si las acciones administrativas o judiciales fueron abusivas, desde el
punto de vista del régimen de represion de la competencia desleal, puede deducirse a dos
aspectos. En primer lugar, habra que tener en cuenta si las acciones legales fueron infundadas,
y por ende deshonestas, lo que podria acreditarse con la decision del 6rgano a cargo de su

resolucion, en la que rechace las pretensiones del accionante.

En criterio del compareciente, los precedentes de INDECOPI, en especial la resolucion 139-
2006/CCD-INDECOPI del 6 de setiembre de 2006, emitida en primera instancia administrativa en el
procedimiento tramitado de oficio contra Coca Cola Servicios de Perti S.A., bajo Expediente 065-
2006/CCD, establece los siguientes parametros para evaluar la conducta desleal de litigacion
predatoria.

(1) Ilegitimidad manifiesta

(i) Intencion de generar un perjuicio relevante al competidor
(iii) Ausencia de interés legitimo

(iv) Daro concurrencial ilicito

Sefial6 también que esta Autoridad inicamente habria establecido dos parametros, sin sefialar si
serian copulativos o disyuntivos:

(1) Falta de fundamento de la accién devenido del rechazo en las pretensiones
(i) Finalidad concurrencial o efecto anticompetitivo

Anadi6 que la falta de fundamento no seria un parametro para evaluar el caracter abusivo de una
accion legal, en la medida que una demanda podria carecer de fundamento por cuanto el demandante
no pudo reunir las pruebas suficientes, pero que aun asi podria actuar de buena fe. Precis6 también
que existiria una diferencia entre ilegitimidad manifiesta y falta de fundamento de la pretension.

Al respecto, la resolucién de 6 de febrero de 2024 ha sido clara en sefialar que:

Una vez analizadas las acciones legales iniciadas por SANOFI y puestas en conocimiento de esta
autoridad por medio de las partes, esta Intendencia considera que la ACCION
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EXTRAORDINARIA DE PROTECCION ante la Corte Constitucional del Ecuador, podria
considerarse como abusiva, en tanto ha sido rechazado por la respectiva autoridad
por falta de derecho para su proposicion.

No obstante, también se han mencionado ut supra, para que el litigio predatorio pueda ser
subsumido en la clausula general y en la clausula prohibitiva, debe haber tenido un efecto
concurrencial, afectando el mercado a aquel operador que ha sido objeto de estas
acciones legales. (Enfasis afiadido)

Esta Intendencia no ha senalado que el ahora compareciente haya incurrido en litigacion predatoria,
sino que se ha sefialado que unicamente la accién extraordinaria de proteccion, planteada por
SANOFT sin ostentar legitimacion activa, podria ser abusiva. Sin embargo, de acuerdo con los
precedentes citados, en especial la resolucion 139-2006/CCD-INDECOPI del 6 de setiembre de 2006,
emitida en primera instancia administrativa en el procedimiento tramitado de oficio contra Coca Cola
Servicios de Peru S.A., para que este tipo de conductas tengan el caracter de desleal, deberian tener
por objeto dafiar a un concurrente, y por ende un efecto anticompetitivo. Al no haberse acreditado
indicios sobre esta conducta desleal, esta Intendencia procedi6 a descartarla.

Ahora bien, el operador econ6mico manifesto tener dudas sobre los parametros bajo los cuales se
lleg6 a esta conclusion, sefialando que el precedente peruano hace alusion a la ilegitimidad manifiesta
y no a la falta de fundamento. Asimismo, sefiala que existirian otros parametros, siendo estos, (ii)
Intencién de generar un perjuicio relevante al competidor, (iii) Ausencia de interés legitimo y (iv)
Dafio concurrencial ilicito.

No obstante, los precedentes citados por esta Intendencia no constituyen un catalogo exhaustivo,
exegético e inamovible de requisitos concretos sobre la configuracion de la conducta desleal in
comento. Por el contrario, son criterios que una agencia de competencia par ha considerado en su
experiencia para determinar si una serie de acciones legales de un operador econémico puede ser
considerada como litigio predatorio, o en genéricamente, como una infraccion a la clausula general
de competencia desleal.

Lo que SANOFTI pretende, es hacer una suerte de requisitos legales que deban cumplirse a rajatabla
por la autoridad de competencia ecuatoriana, cual si se tratase de un listado ineludible de parametros
que deben ser observados de manera estricta, como si fuese un precedente verticalmente vinculante.

Asi, el precedente peruano en ningiin momento sefala, ni siquiera para su propio contexto juridico,
que esos y solo esos sean los parametros para evaluar la existencia de una conducta de litigio
predatorio. Por el contrario, esta Intendencia ha tomado de la experiencia peruana criterios que
pueden ser aplicables a este caso en concreto, atendiendo a sus circunstancias particulares.

Ahora bien, esta Intendencia considera que incluso si se analiza el presente caso, teniendo en cuenta
el parametro de ilegitimidad manifiesta del accionante, de forma irrestricta como lo sugiere el
compareciente, encontramos que SANOFI present6 una acciéon extraordinaria de proteccion que ni
siquiera fue admitida a tramite por la Corte Constitucional del Ecuador, dado que el operador
econdmico no debia ser parte procesal en la accion de proteccion de origen, es decir, que el ahora
compareciente carecié de legitimacion activa y no estaba llamado por ley a defender sus derechos
ante el maximo 6rgano de justicia constitucional, pero sin embargo compareci6 con una pretension
que no debia ventilarse a través de ese procedimiento jurisdiccional.

Por otra parte, en relacion con el parametro “Intencién de generar un perjuicio relevante al
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competidor”, esta Autoridad considera que de conformidad con el articulo 25, inciso tercero de la
LORCPM, no se requiere acreditar conciencia y voluntad para realizar una conducta desleal, por lo
que, por este parametro no podria ser aplicado al caso en concreto, teniendo en cuenta la realidad
juridica ecuatoriana.

Asimismo, en relacion con el parametro “Ausencia de interés legitimo”, la experiencia peruana ha
tenido en cuenta que en un caso en particular, el investigado pudo actuar con ausencia de interés
legitimo, pero no ha sefialado que ese parametro sea sine qua non, sino que se trataria de una forma,
entre varias, de evaluar si el litigio es predatorio.

Finalmente, con relacion al “dafio concurrencial ilicito”, este parametro debe ser entendido en el
contexto de la LORCPM, pues un dafio concurrencial ilicito a un competidor es reprochable bajo la
legislacion ecuatoriana, en la medida que infrinja la prohibicion prevista en el articulo 26 ejusdem.
En el presente caso, esta Intendencia consider6 que en el presente caso, MEDICAMENTA no sufri6
dafo en el mercado, ya que su posicion lejos de haberse visto afectada ha aumentado.

En este sentido, esta Intendencia aclara al compareciente que los parametros que SANOFI ha
esbozado por su propia cuenta, e interpretidndolos del precedente de INDECOPI, no son un listado
taxativo de requisitos como una suerte de precedente verticalmente vinculante, sino que son criterios
que ha dejado la experiencia peruana, los cuales deben adaptarse a cada realidad juridica, a cada caso
concreto, mismos que han sido acogidos por esta dependencia en la medida en que han servido para
dar solucion al problema juridico planteado en su momento en la resoluciéon objeto de aclaracion.

1.6. En adici6on, SANOFI solicit6 la siguiente aclaracion:
2.2.5. Pedidos relacionados al apartado 6.3.2.3 seccion (i):
El acto administrativo de marras determina:

“(1) Solicitar una diligencia preparatoria ante SENADI Del presente expediente obra que SANOFI
solicité una diligencia preparatoria ante SENADI, misma que fue signada con No. SENADI-2021-
70556, lo que en criterio de MEDICAMENTA tinicamente tendria por objetivo que se emita el
peritaje elaborado por la doctora Liliana Naranjo, que desacreditaria su medicamento
ABCERYTIN. El denunciante sustento su conjetura por el hecho de que SANOFI no habria iniciado
ninguna acciéon con base en dicho peritaje, y que por el contrario, lo habria divulgado en
instancias constitucionales con el afan de desacreditarla.

No obstante SANOFI sefialé que habria accionado una tutela administrativa en contra de
MEDICAMENTA “... para proteger sus derechos de propiedad intelectual ante un posible uso
desleal de los datos de prueba del biomedicamento CEREZYME cometida por MEDICAMENTA
al momento de requerir la aprobaciéon del registro sanitario del farmaco ABCERTIN como un
supuesto biosimilar”. Esta tutela administrativa, signada con nimero de expediente SENADI-
2022-61148, estaria pendiente de resolucion, pero demostraria que la diligencia preparatoria
antedicha si fue utilizada en una accién ante SENADI.

Este tipo de acciones preparatorias, no tiene por objeto que SENADI resuelva el cometimiento de
una infracciéon a los derechos de propiedad intelectual, sino que se preparen diligencias que a
futuro pueden servir para ejercer una accién administrativa o judicial.

Por ende, esta Intendencia considera que la sola peticibon a SENADI para que disponga

diligencias preparatorias no puede constituir abuso de derecho, puesto que no afectaria al
operador econémico sujeto de las mismas.” (énfasis anadido).
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El término demostraria resulta condicional, es decir, no resulta didfano si la Intendencia es
categorica al senalar que la interposicion de la tutela administrativa en efecto
demuestra que la diligencia preparatoria fue utilizada en una acciéon ante la
autoridad de propiedad intelectual.

Es por tal razon que resulta pertinente una aclaracién y ampliacién sobre este punto, de manera
que se determine lo evidente en la resoluciéon de marras: que lo dicho en la denuncia
respecto de que el informe fue generado con el propésito de excluir a
MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. (“MEDICAMENTA”) del mercado es falso (i);
Y, que, por el contrario SANOFI interpuso dicha accion con el propésito de proteger
un interés legitimo, esto es la proteccion de sus datos de prueba relativos a
CEREZYME, tal y como lo ratifica el Oficio No. SENADI-DTOBS-2023-003-OF-NQ
(ii). (Enfasis afiadido)

El operador econémico no pretende en este punto que esta Intendencia aclare un punto dudoso, sino
que amplie su resolucion declarando que MEDICAMENTA realizdé aseveraciones falsas en su
denuncia, lo cual ya fue descartado por parte de esta Intendencia en la resoluciéon de 6 de febrero de
2024. Al respecto, el Codigo Organico Administrativo, en su articulo 133 prevé que: “Los érganos
administrativos no pueden variar las decisiones adoptadas en un acto administrativo después de
expedido pero st aclarar algiin concepto dudoso u oscuro...”.

En este sentido, el compareciente no ha expuesto en concreto cudl es el concepto dudoso u obscuro
que no le es claro, por lo que esta Intendencia niega la peticién de aclaracion del operador econémico,
al estar impedida de ampliar o modificar su resoluciéon de archivo de la denuncia.

1.7. Por otra parte, el compareciente solicité que se aclare lo siguiente:

2.2.6. Pedidos relacionados al apartado 6.3.2.3 seccion (ii)

(...)

Los precedentes citados por la Intendencia, conforme lo expuesto supra, establecian los
siguientes estandares para el analisis de la conducta desleal de litigacion
predatoria:

(i) Ilegitimidad manifiesta

(i) Intencion de generar un perjuicio relevante al competidor
(i11) Ausencia de interés legitimo

(iv) Dano concurrencial ilicito

En el pronunciamiento de mayoria de la Sala de Admisién se resolvié inadmitir a tramite la
accién extraordinaria de proteccién presentada por SANOFI, por cuanto no se cumplia con un
requisito de legalidad para ser considerado como legitimado activo, esto es el precitos en el
articulo 59 de la Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional.

En el auto de inadmisién no se determiné que SANOFI haya pretendido desnaturalizar la accion
interpuesta ni mucho menos que lo haya hecho con ilegitimidad manifiesta o abusando de su
derecho o en ausencia de un interés legitimo. El acto administrativo no es claro en determinar la
motivacion para considerar que SANOFI interpuso la acciéon extraordinaria de proteccion de
manera abusiva cuando la Corte Constitucional no ha determinado nada en tal sentido.
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En adicién, el fallo de mayoria reconoce la prestancia constitucional del recurso de SANOFI, y es
por ello por lo que en el numeral 17, indica: 17. Sin perjuicio de lo anterior, aun cuando la
demanda de accion extraordinaria de proteccion no cumple los requisitos de
admisibilidad de esta accion, este Tribunal evidencia que el proceso de origen giré
en torno con el derecho de personas con una enfermedad catastréfica y rara a
acceder a medicamentos seguros y eficaces. En consecuencia, en atencién a lo establecido
en el articulo 25 de la LOGJCC, este Tribunal considera que el proceso No. 17460-2022-1424, debe
ser remitido a la Sala de Seleccion”. (resaltado me pertenece)

El voto de minoria es inclusive mas categoérico, pue son solo que seitala que el recurso debié ser
admitido, sino que “el asunto de origen es eminentemente técnico por tener relacién con la
biosimilitud de dos medicamentos”.

Esto indica que el mérito constitucional de la accion extraordinaria de protecciéon
de SANOFI ha sido debidamente aceptada y es por ello que se remite el expediente
a la Sala de Seleccion.

Es decir, la Intendencia debera aclarar y ampliar su resolucion en el sentido de como
considera que la inadmision de la accion resultaria suficiente para sobrepasar el
estandar previsto en el Coédigo Civil respecto de lo que constituye abuso del derecho,
a saber: el exceso irrazonable y manifiesto de los limites del derecho de accion (1),
de modo que se perviertan o desvien, deliberada y voluntariamente, los fines del
ordenamiento juridico (ii).

La resolucién de marras también propicia dudas respecto de como se cumplen los parametros
previstos en los precedentes citados por la Intendencia para que esta considere la interposicion
de la accion extraordinaria de proteccién como abusiva, mas atn cuando el propio auto de
inadmision reconoce que se trata solamente de la falta de acreditacién de un requisito de
admisibilidad, es decir una cuestién de legalidad. Y, lo mas relevante, la Corte determiné la
trascendencia constitucional de la problematica planteada por SANOFI en su accién al haber
remitido el proceso 17460-2022-01424 a la Sala de Seleccién.

El hecho de que se haya dispuesto la remision a la Sala de Seleccion implica que la
Corte Constitucional reconocié que existié buena fe y un interés legitimo en la
interposicion de la accion extraordinaria de protecciéon por parte de SANOFI. Es
evidente que la Corte considero que la cuestion planteada por mi representada en
la accién tiene una importancia significativa desde una perspectiva constitucional.

Si la Corte hubiese considerado que la accion fue presentada de manera
Jraudulenta o maliciosa, es poco probable que hubiera decidido remitir el caso a
una instancia como la Sala de Seleccion para su revision. Por tanto, resulta
evidente que SANOFI tenia una preocupaciéon legitima y fundamentada que
Jjustificaba la presentacion de la accion extraordinaria de proteccion.

Adicionalmente, existe un voto salvado emitido por la Dra. Daniela Salazar Marin, quien fue
categérica en determinar que:

“(...) 10. En el caso en cuestién, encuentro particularmente importante la salvedad, dado que la
demanda de accién extraordinaria de proteccion se fundamenta en cargos direccionados a
atacar la presunta vulneracién del derecho a la defensa con base en la legitimacion que Sanofi
considera tener. Es decir, los argumentos de la parte accionante se refieren, precisamente, a que
sus derechos fundamentales habrian sido vulnerados porque no se le permitié ser parte del
proceso de origen. De tal manera que la accionante estd otorgando razones a favor de dicha
afirmacién y son estas razones las que, a mi juicio, ameritan ser examinadas en sustanciacion.
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11. Incluso, aun si Sanofi era ajena a la relacién juridico-procesal, encuentro que bajo una nociéon
de “parte” mas amplia que la usual en el Derecho Procesal, atendiendo a los fines de la accion
extraordinaria de proteccion, al existir duda sobre la calidad de Sanofi y al existir argumentos
sobre la afectacion de un derecho procesal, como lo reconoce el auto de mayoria, esto debia haber
sido una cuestion para resolverse en la etapa de sustanciacion del proceso.

12. A la par, considero que la demanda del caso no incurria en causales de inadmisién y cumplia
con los requisitos para su admisién. En particular, con respecto al requisito de relevancia pienso
que podria existir gravedad por la presunta vulneracién del derecho a la defensa por no haber
sido considerada parte del proceso. Adicionalmente, prima facie, a pesar de que las decisiones
impugnadas concernian a pacientes con una enfermedad catastrofica y rara, de acuerdo a la
accionante, los juzgadores habrian pasado por alto el andlisis de ciertos derechos bajo
consideraciones meramente formales. Es decir, a lo anterior se agrega que, si bien la entidad
accionante es la empresa farmacéutica, en el conflicto de origen se estan discutiendo derechos de
personas que_forman parte de grupos de atencién prioritaria.

13. El asunto de origen es eminentemente técnico por tener relacién con la biosimilitud de dos
medicamentos, pero tiene un aspecto constitucional claro, en particular considerando que en la
sentencia 679-18-JP/20 y acumulados, la Corte Constitucional entendié que estos conflictos si
pueden dilucidarse en sede constitucional.(...)” (énfasis anadido).

El hecho de que se haya emitido un voto salvado en el caso de implica que existié una discrepancia
dentro del tribunal en cuanto a la interpretaciéon y el andlisis del caso. Este voto salvado indica
que al menos una jueza del tribunal consideroé que los argumentos presentados por SANOFI son
validos y que existia mérito suficiente para su consideracion.

El acto administrativo de la intendencia no proporciona una explicacion clara o detallada sobre
las consideraciones relacionadas con este voto salvado. Esta falta de claridad dificulta la
comprension completa de las razones detras de la decision administrativa y puede llevar a dudas
sobre la motivacion del acto en cuanto a los planteamientos realizados en la denuncia y las
explicaciones.

Por lo tanto, es necesario ampliar y aclarar la resoluciéon administrativa sobre este punto, para
asegurar que todas las consideraciones pertinentes, incluyendo el voto salvado, sean
adecuadamente evaluadas y reflejadas en la decisién de archivo de la denuncia.

SANOFT considera que el hecho de que la Corte Constitucional del Ecuador haya seleccionado la
accion de proteccion No. 17460-2022-1424 para generar jurisprudencia vinculante significa que
existié6 mérito en su proposicion, mas alla de que debido a una cuestion de legalidad o técnica no haya
sido admitida a tramite. El compareciente consider6 que este hecho significa que la Corte
Constitucional reconoci6 que existié buena fe y un interés legitimo en la interposicion de la accion
extraordinaria de proteccion por parte de SANOFI. Para el operador econémico resulta evidente que
la Corte consider6 que la cuestion planteada en la accion tiene una importancia significativa desde
una perspectiva constitucional. Anadié que “Esto indica que el mérito constitucional de la accion
extraordinaria de protecciéon de SANOFI ha sido debidamente aceptada y es por ello que se remite
el expediente a la Sala de Seleccion”.

Senal6 que en el voto salvado de la jueza Daniela Salazar Marin, consta lo siguiente:
12. A la par, considero que la demanda del caso no incurria en causales de inadmisiéon y cumplia
con los requisitos para su admision. En particular, con respecto al requisito de relevancia pienso

que podria existir gravedad por la presunta vulneracién del derecho a la defensa por no haber
sido considerada parte del proceso. Adicionalmente, prima facie, a pesar de que las decisiones
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impugnadas concernian a pacientes con una enfermedad catastréfica y rara, de acuerdo a la
accionante, los juzgadores habrian pasado por alto el andlisis de ciertos derechos bajo
consideraciones meramente formales. Es decir, a lo anterior se agrega que, si bien la entidad
accionante es la empresa farmacéutica, en el conflicto de origen se estan discutiendo derechos de
personas que_forman parte de grupos de atencién prioritaria.

13. El asunto de origen es eminentemente técnico por tener relacioén con la biosimilitud de dos
medicamentos, pero tiene un aspecto constitucional claro, en particular considerando que en la
sentencia 679-18-JP/20 y acumulados, la Corte Constitucional entendié que estos conflictos si
pueden dilucidarse en sede constitucional.(...)” (énfasis anadido).

No obstante, como bien lo ha senalado el compareciente, se trata de un voto salvado que no ha sido
acogido por la mayoria de los integrantes de la SALA DE ADMISION, por lo tanto no tiene fuerza
vinculante.

En relacion con el auto de inadmision de mayoria, si bien es cierto, se ha considerado seleccionar el
caso para generar jurisprudencia, ello no implique que SANOFT haya actuado con legitimidad procesal
para proponer la demanda.

En adicién, esta Intendencia no ha senialado que dicha accién jurisdiccional, por si sola, sea
considerada como litigio predatorio. Por el contrario, es palmario en la resoluciéon de 6 de febrero de
2024, el criterio de esta Autoridad en torno a que la accién “podria” ser abusiva, pero que no se ha
detectado un dano concurrencial, por lo que se descart6 iniciar una investigacion.

Un pronunciamiento de fondo como lo sugiere SANOFI, que determine, si sus acciones legales han
sido desleales y prohibidas, requeriria la apertura de un expediente de investigacién, sin embargo al
momento no existe mérito para iniciar dicha etapa, conforme fue explicado en la resolucién de marras.

Por este motivo, al ser clara la resolucion sobre este punto, se niega la peticion del compareciente.
Finalmente, SANOFI precis6 que:

Ademas, la Intendencia necesariamente debe pronunciarse y tener en cuenta lo sucedido en la
accion de proteccion signada con el nimero de juicio 17371-2022-02848 que ha sido mencionada
por la propia denuncia, ya que, MEDICAMENTA le oculté a la autoridad de competencia que en
la sentencia de 17 de febrero de 2023 la Dra. Sofia Evelyn Irigoyen Ojeda, en su calidad de jueza
constitucional, no solo determino que la accion recaia en el ambito infra constitucional, sino que
también declaré y resolvio:

“(...) No obstante, estas consideraciones que determinan que la presente accién de proteccion con
medida cautelar recae en el ambito infra constitucional, es determinante remitirnos a la
resolucién dictada por el Tribunal de Garantias Penales con sede en la parroquia de Ifiaquito del
Distrito Metropolitano de Quito, el 17 de marzo 2021, dentro de la causa signada con el niimero
17250-2021-00034, en que resuelve aceptar la acciéon constitucional de medidas cautelares
independiente presentada por el accionante menor de edad EFPR, y, en consecuencia dispone “2.
(...) que el Ministerio de Salud Publica otorgue de forma inmediata provisién permanente e
interrumpida del medicamento IMIGLUCERASA para el tratamiento crénico del menor EFPR.
3. (...) que el Ministerio de Salud Publica y el Hospital Pedidtrico Baca Ortiz garanticen la
atencién prioritaria, especializada, permanente del nifio EFPR, de conformidad con el Art. 35 de
la Constitucién de la Republica de Ecuador.” (fs. 119-127); Tribunal de Garantias Penales que, en
providencia de 26 de noviembre 2021 (fs. 129-vta.), se pronuncia en este sentido: “(...) De lo
analizado se desprende que el Ministerio de Salud Piiblica, incumpliria lo dispuesto sentencia
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[sic] emitida por este Tribunal, al aceptar la administracién de otro medicamento que no sea el
ordenado en sentencia, (...) refriéndose claramente al medicamento biologico IMIGLUCERASA
marca CEREZYME, con el que se inicié el tratamiento cronico de enzimas sustitutivas, el mismo
que mejora la calidad de vida de los pacientes aquejados con el sindrome de Gaucher Tipo 1(...)
Por lo expresado se dispone al Ministerio de Salud la provisién permanente e ininterrumpida del
medicamento biolégico IMIGLUCERASA marca CEREZYME al nifio E.F.P.R.(...)”" , Yy, en
providencia del 9 de agosto de 2022 (fs. 131- vta.), nuevamente insiste al Ministerio de Salud
Publica y al Hospital accionado, bajo prevenciones, que: “(...) otorgue de forma inmediata la
provision permanente e ininterrumpida del medicamento IMIGLUCERASA para el tratamiento
cronico del menor EFPR (..), refriéndose claramente al (..) medicamento biolégico
IMIGLUCERASA marca CEREZYME (...)” Disposiciones emanadas de Autoridad Constitucional
que han servido de base para que el Hospital Pediatrico inicie el proceso de subasta inversa No.
SIEREHBO-161-2022 para la “Adquisicién de IMIGLUCERASA SOLIDO PARENTAL 400 U,
mismas que son de pleno conocimiento de la parte accionante que haciendo vaga referencia de la
sentencia constitucional de medidas cautelares, ha introducido la presente accién constitucional
para que la Jueza Constitucional declare la nulidad de todas las actuaciones del proceso de
subasta inversa, y lo deje sin efecto, acudiendo a aspectos de mera legalidad, con los cuales
pretende que la casa de salud vuelva a realizar un nuevo procedimiento de compras piiblicas con
requerimiento de especifcaciones técnicas o cientifcas del medicamento, mediante validaciéon de
registro sanitario, que ni la misma accionante dice tener, lo cual no solamente que va en contra
de resolucién dictada por el Tribunal Ad quem a favor del menor protegido, estableciéndose que
la parte legitimada activa ha tratado de inducir al engano a esta Autoridad, al omitir las piezas
procesales que han quedado detalladas, actuacién ésta que atenta contra el principio de buena fe
y lealtad procesal previsto en el Art. 26 del Cédigo Organico de la Funcion Judicial, y denota
abuso del derecho, amén del Art. 130 numeral 13 ibid., en consonancia con el Art. 23 de la Ley
Orgdanica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional. Pero no solo esto, sino que la
pretension del accionante atentaria contra la salud y la vida de un menor de edad cuyos intereses
son superiores, sobre lo cual la Corte Constitucional ha dicho: “El interés superior del ninio, como
principio orientado a satisfacer el ejercicio efectivo del conjunto de los derechos de los ninos,
niflas y adolescentes, impone a todas las autoridades administrativas y judiciales y a las
instituciones publicas y privadas, el deber de ajustar sus decisiones y acciones para Su
cumplimiento. Este principio regulador de la normativa de los derechos de los nifios, ninas y
adolescentes se funda en la dignidad misma del ser humano, en las caracteristicas propias de los
nifios, y en la necesidad de propiciar su desarrollo” (Sentencia No. 207-11-JH/20), intereses que,
sin dudarlo, estan por encima de cuestiones econémicas o competitividad comercial de frmas
farmacéuticas, y mas aun cuando dicho menor de edad ademds padece de una enfermedad
catastréfea o de alta complejidad, por lo que posee doble vulnerabilidad y se halla dentro de los
grupos que merecen proteccion, tanto piiblica como privada, amén del Art. 35 de la Constitucién
de la Reptiblica: “Las personas adultas mayores, nifias, ninos y adolescentes, mujeres
embarazadas, personas con discapacidad, personas privadas de libertad y quienes adolezcan de
enfermedades catastréfcas o de alta complejidad, recibiran atenciéon prioritaria y especializada
en los ambitos ptiblico y privado. La misma atenciéon prioritaria recibiran las personas en
situacion de riesgo, las victimas de violencia doméstica y sexual, maltrato infantil, desastres
naturales o antropogénicos. El Estado prestara especial proteccion a las personas en condiciéon
de doble vulnerabilidad.” De manera que, el proceso de subasta inversa No. SIE-RE-HBO161-
2022 obedece al cumplimiento de la resolucion de accion constitucional de medidas cautelares
No. 17250-2021-00034, gracias a la cual el menor de edad E.F.P.R. actualmente recibe ya el
medicamento del cual depende su calidad de vida, conforme lo sefial6 su padre en audiencia, y
que se lo ha adquirido por mérito del proceso de adquisicion ordenado por Autoridad
Constitucional, y que ha concluido con la suscripcién del contrato respectivo (fs. 421-424 vta.)
que se encuentra en ejecucion. Bajo este contexto, como se ha manifestado, la presente accion de
proteccion con medida cautelar entrafia abuso del derecho, acorde al Art. 23 de la LOGJCC que
dicta “La jueza o juez podra disponer de sus facultades correctivas y coercitivas, de conformidad
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con el Cédigo Orgdanico de la Funciéon Judicial, a quien, abusando del derecho, interponga varias
acciones en forma simultanea o sucesiva por el mismo acto u omisién, por violaciéon del mismo
derecho y en contra de las mismas personas. En los casos en que los peticionarios o las abogadas
y abogados presenten solicitudes o peticiones de medidas cautelares de mala fe, desnaturalicen
los objetivos de las acciones o medidas o con animo de causar dano, responderdn civil o
penalmente, sin perjuicio de las facultades correctivas otorgadas a las juezas o jueces por el
Cédigo Organico de la Funcién Judicial y de las sanciones que puedan imponer las direcciones
regionales respectivas del Consejo de la Judicatura.”, con cuyo fundamento, en concordancia con
los Arts. 26 y 130 del Cédigo Organico de la Funcion Judicial, el primero de los cuales hace
referencia a la buena fe y lealtad procesal que deben guardar las partes y sus abogados dentro
del proceso, mientras que el segundo prevé en su numeral 13: “Rechazar oportuna y
fundamentadamente las peticiones, pretensiones, excepciones, reconvenciones, incidentes de
cualquier clase, que se formulen dentro del juicio que conocen, con manifesto abuso del derecho
o evidente fraude a la ley, o con notorio propésito de retardar la resolucién o su ejecucion.
Igualmente tienen el deber de rechazar de plano los escritos y exposiciones injuriosos, ofensivos
o provocativos, sin perjuicio de la respectiva sancion;”, y, en armonia con la Disposicion Final de
la LOGJCC que dicta “En todo aquello no previsto expresamente en esta Ley, se estara a lo
dispuesto supletoriamente en sus reglamentos, en el Cédigo Civil, Cédigo de Procedimiento Civil,
(...)”, en consecuencia, en base al precepto del Art. 284 del COGEP que regula las costas, en estos
términos “La persona que litigue de forma abusiva, maliciosa, temeraria o con deslealtad sera
condenada a pagar al Estado y su contraparte, cuando haya lugar, los gasto en que ha incurrido.
La o eljuzgador debera califcar esta forma de litigar y determinar su pago en todas las sentencias
y autos interlocutorios que pongan fin al proceso.”, esta Autoridad Constitucional sanciona con
costas al accionante y su defensa técnica con la imposicién de DIEZ SALARIOS BASICOS
UNIFICADOS, esto es, CUATRO MIL QUINIENTOS 00/100 DOLARES DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA (USD 4500,00), para cuyo efecto, se dispone por Secretaria oficiar a la
Direccion Provincial de Pichincha del Consejo de la Judicatura, una vez se ejecutorie el presente
fallo. Sobre la base de lo expuesto, la presente accién de proteccion con medida cautelar se
encuentra inmersa en las causales de improcedencia previstas en los numerales 1, 3, 4 y 5 del Art.
42 de la LOGJCC, en mérito de lo cual se la rechaza en su totalidad. PARTE RESOLUTIVA Sin
mads que considerar, esta Autoridad Constitucional, en uso de las atribuciones que le confieren los
Arts. 7 y 17 de la Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional,
ADMINISTRANDO JUSTICIA EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANO DEL ECUADOR, Y POR
AUTORIDAD DE LA CONSTITUCION Y LEYES DE LA REPUBLICA, inadmite la accién de
protecciéon con medida cautelar.-” (énfasis afniadido).

Lo resuelto en la accion de proteccién interpuesta por MEDICAMENTA en contra del Hospital
Pediatrico “Baca Ortiz” y el Ministerio de Salud debié merecer un pronunciamiento de la
Intendencia; por cuanto se evidencia que:

(1) El Hospital, como destinatario de la medida cautelar proveniente del juicio numero 17250-
2021-00034, inicio el proceso de subasta inversa No. SIE-RE-HBO-161-2022.

(i1) La Comisién Técnica descalifico la oferta de Medicamenta por razones técnicas y de fraude:
usé los estudios de Sanofi para supuestamente demostrar eficacia y sequridad de Abcertin para
el tratamiento de la enfermedad de Gaucher tipo I11.

(iti) MEDICAMENTA, a sabiendas de que existe una medida cautelar constitucional vigente,
presenta una accion de protecciéon para exigir al SERCOP que compre Abcertin y no Cerezyme,
es decir para que se incumpla la medida cautelar constitucional y con el tinico fin de impedir la
competencia y excluir del mercado a SANOFI.

(iv) La Jueza constitucional rechaza la accion de MEDICAMENTA y le impone una ejemplar
multa de US $ 4.500 -a Medicamenta y sus abogados- por abuso del derecho.
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(v) MEDICAMENTA entregé informacién engarnosa e inductiva error en su denuncia ante la
autoridad de competencia, ya que, en el anexo 13 relativo a lo que la denunciante definié como
Procesos judiciales relacionados a la sustancia activa IMIGLUCERASA, omitio referirse al juicio
niimero 17250-2021-00034 y la existencia de esta medida cautelar vigente.

En criterio de esta Autoridad, Si la Intendencia ha determinado en su resolucion que en su criterio
al haberse inadmitido la accion extraordinaria de proteccion a SANOFI por falta de legitimacién
activa, entonces dicha actuacion carecié de fundamento, resultaria lbgico se determine ademas
que, es MEDICAMENTA el operador econémico que ha develado un caso de manual en el dmbito
de la litigacién predatoria.

Es MEDICAMENTA el operador econdémico que aceptd ostentar poder de mercado y que ha
pretendido influenciar directamente en la demanda por medios distintos a su propia eficiencia,
la cual dicho sea de paso es inexistente; por cuanto la denunciante es quien ha pretendido
incrementar sus ganancias induciendo a error a un juez constitucional para que revoque la
adjuntarian de compra a favor de su competidor mediante la interposicion de una accion
constitucional manifiestamente ilegitima.

Lo sucedido con MEDICAMENTA en el proceso constitucional 17371-2022-02848 es el ejemplo
claro de que es la denunciante quien ha pretendido impedir la competencia y excluir del mercado
a SANOFI, al haber pretendido se deje sin efecto la adjudicacion de compra a favor de mi
representada a sabiendas no solo de que su descalificacion obedecia a parametros técnicos sino
de que existia de por medio la medida cautelar dictada en el juicio 17250-2021-00034 en procura
de la salud y vida de un nifio.

Hay algo incluso mds curioso, precisamente el beneficiario de la medida cautelar en mencion es
el hijo del sefior Ernesto Vinicio Pavén Silva, a quien MEDICAMENTA intenta amedrentar con
esta y otras denuncias. Este es el tipo de compariias que, con el unico y espurio proposito de
garantizar sus ganancias, se atreven a solicitar el inicio de investigaciones a la Superintendencia
de Competencia Econémica; bajo una ilegitimidad manifiesta y el iinico propésito de afectar a su
competidor; sin importarle la salud y la vida de un nino. Sobre este punto la autoridad de
competencia debe pronunciarse en su resolucion, ampliandola y/o aclarandola.

Al respecto, esta Intendencia tiene en cuenta que en el presente procedimiento administrativo no se
han discutido posibles infracciones por parte de MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. El
compareciente no pretende la aclaracion de algtin puto obscuro o dudoso respecto de los problemas
juridicos planteados en la resoluciéon de 6 de febrero de 2024, sino que se declare algin tipo de
infraccion por parte de MEDICAMENTA. Un pronunciamiento como el sugerido por SANOFI
implicaria que esta dependencia amplie o modifique su resolucion, desnaturalizando asi la nociéon de
la peticion de aclaracion, mas aun teniendo en cuenta que el criterio de esta Intendencia sobre la
maliciosidad, temeridad o falsedad de la denuncia de MEDICAMENTA ya ha sido expuesto con
palmaria claridad en la resolucion de maras.

Por este motivo, esta Intendencia niega la peticion de SANOFI.

1.8. En adicidn, el operador econémico SANOFTI solicito:

2.2.7. Pedidos relacionados al apartado 7.1.
En la resolucion de marras la Intendencia senial6:

“ (...) Al respecto, esta Intendencia considera que lo expresado por MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., corresponden a su interpretacion de conformidad con su teoria juridica del
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caso. En adicién, dentro de este expediente no se ha considerado analizar el fondo de las
cuestiones inherentes a la biosimilitud de los medicamentos CEREZYME y ABCERTIN, dado que
aquella labor corresponde a las autoridades correspondientes, en propiedad intelectual como en
el ambito sanitario.”.

Al respecto no resulta claro la motivacién y razones juridicas de porqué la Intendencia considera
que no se ha presentado informacion falsa y/o engaiiosa en la denuncia, a pesar de que:

(1) Del contenido del Oficio Nro. SERCOP-DZ6-2023-1667-OF es claro que la denunciante conocia
que la razoén para la recomendacion de que se declare desierto el proceso No. SIE-HHCC-2023-
130 fue que no se cumplia con el requisito de que los servidores ptiblicos intervinientes cuenten
con la certificacién como operadores del Sistema Nacional de Contratacién Piiblica. Empero, la
denunciante indicé que se debié a una irregularidad en su descalificacién, lo cual no es cierto.

(i) La denunciante sefialé que el informe pericial era confidencial por contener secretos
comerciales, en especifico datos de prueba de ABCERTIN. No obstante, el Oficio No. SENADI-
DTOBS-2023-003-OF-NQ ha determinado absolutamente lo contrario.

(it1) La denunciante afirmé que interpuso la accién de protecciéon relativa al juicio 17371-2022-
02848 para denunciar una arbitrariedad en el proceso de subasta inversa No. SIERE-HBO-161-
2022; y, seitalé que dicha accion fue declarada sin lugar por no considerarse que no tiene
relevancia constitucional.

No obstante, MEDICAMENTA oculté a la Intendencia que tal accion se declaro
abusiva y se le multé por infringir los principios basicos de buena fe y lealtad
procesal, al haber pretendido inducir a error a una jueza constitucional para que resuelva en
contra de una medida cautelar dictada en el juicio 17250-2021-00034.

La Intendencia menciona que la interpretacion de MEDICAMENTA es una cuestion
de su teoria juridica del caso. Sin embargo, esta afirmaciéon no aborda
directamente ni desvirtua las alertas planteadas en las explicaciones sobre la
posible presentacion de informacion falsa y/o engaitosa por parte de la
denunciante.

La libertad de plantear una teoria factica y juridica en una denuncia esta limitada por el
principio de buena fe y lealtad procesal, el cual evidentemente se ha obviado por parte de
MEDICAMENTA, acaso la Intendencia considera que no existen datos y hechos objetivos que
estuvieron en pleno conocimiento de la denunciante, los cuales ha omitido deliberadamente o ha
deformado con el propésito de inducir a error a la autoridad de competencia.

La omisién por parte de MEDICAMENTA de mencionar datos y hechos objetivos relevantes
inherentes a los establecidos en la denuncia es evidentemente una forma de proporcionar
informacion engaiiosa. Si bien la denunciante podria tener una interpretacién particular de los
hechos, existe la expectativa razonable de que proporcione una imagen completa y precisa de la
situacién en el acto de proposicion.

En este caso, la denunciante ha omitido mencionar informacién relevante, como la razon real
para la recomendacién de que se declare desierto el proceso No. SIE-HHCC-2023-130, asi como
la determinacién de la confidencialidad del informe pericial por parte de la SENADI. Ademdas, no
ha revelado el resultado adverso de una accién de proteccion anterior y la multa impuesta por
infracciones procesales.

La omisién de estos datos, que MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. tenia conocimiento, puede
llevar a la conclusion de que la denuncia proporciona informacion enganosa. Esto es
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especialmente problemdtico dado el contexto de las acusaciones planteadas en la denuncia y la
importancia de una representacion precisa de los hechos para la toma de decisiones adecuadas
por parte de la Intendencia.

Por lo tanto, la Intendencia deberia determinar si considera que la omision de
informacion relevante y objetiva constituye o no una forma de proporcionar
informacion engaiosa por parte de MEDICAMENTA; y, en consecuencia, ampliar
y/o aclarar su resoluciéon para abordar esta cuestion relevante para el expediente.

Asimismo, SANOFI pretende en concreto, que esta Intendencia determine si considerar que la
omision de informacion relevante y objetiva es una infraccion al deber de MEDICAMENTA de
proporcionar informacion verdadera. Para sustentar esta peticion, ha cuestionado el criterio de esta
Autoridad respecto a que los hechos plasmados en la denuncia de MEDICAMENTA constituyen una
interpretacion de su teoria juridica del caso.

Al respecto, esta Autoridad considera que la pretension de SANOFI se encamina a la modificacion de
la resolucion de 6 de febrero de 2024, puesto que para determinar con certeza si MEDICAMENTA ha
cometido una infraccion, proporcionando datos falsos, esta Intendencia debia pronunciarse primero
sobre el fondo de cada una de las conductas denunciadas y contestadas. Asi, respecto de los actos
correspondientes a la clausula general y a la clausula prohibitiva, esta Intendencia sopes6 de modo
principal que no existié un efecto en el mercado, por lo cual no se realiz6 una investigacion respecto
de la legitimidad y/o mérito en la proposicion de acciones legales de SANOFI.

Asimismo, al analizar los actos de denigracion, no se analizo la regla de la exceptio veritatis, dado que
no se vislumbraron indicios sobre un descredito en el mercado hacia MEDICAMENTA.

Tampoco se analizo lo inherente a la deslealtad en la divulgacion de presunta informacién secreta de
MEDICAMENTA, dado que no se acreditd que la informacion objeto de la denuncia haya sido objeto
de medidas razonables de proteccion por parte de su titular, y no existia mérito para considerarla
como confidencial. No se analiz6 la propiedad de los datos de prueba, o cuestiones inherentes a la
legitimidad de la concesion del respectivo sanitario.

En cuanto a los actos de influencia indebida, por aprovechamiento de la debilidad o desconocimiento
del consumidor, se analiz6 que el consumidor final no es quien decide la adquisicion del
medicamento, sino que su consumo esta supeditado a la decision técnica de 6rganos especializados
como hospitales, y de expertos.

En este sentido, esta Intendencia no tiene elementos para pronunciarse sobre los lineamientos
propuestos por SANOFI, menos ain que en la resolucion de archivo de la denuncia dentro del
presente expediente, se deba analizar una supuesta omision de informacion relevante y objetiva por
parte de MEDICAMENTA; dicha situacion desnaturalizaria la resolucion emitida por esta Autoridad.

SEGUNDO. — Agréguese al expediente y téngase en cuenta el ACTA DE REVISION DEL
EXPEDIENTE de 14 de febrero de 2024, las 10ho0, con ID 202402471, en donde consta el acceso y
revision del expediente reservado por parte del operador econémico MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., a través del Abg. Francisco Xavier Ochoa Carrasco, debidamente autorizado.

TERCERO. - Contintde actuando a la abogada Margarita Aracely Canarte Ruiz como secretaria de

sustanciacién temporal, dentro de este expediente administrativo.- NOTIFIQUESE Y
CUMPLASE.-
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