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DECISAO DE NAO OPOSICAO
DA AUTORIDADE DA CONCORRENCIA

Processo Ccent. 58/2023 - Pharmanovia/ Sanofi

1. OPERAGAO NOTIFICADA

1. Em 15 de setembro de 2023, foi notificada a Autoridade da Concorréncia ("AdC"), nos termos
dos artigos 37.° e 44.° da Lei n.° 19/2012, de 8 de maio ("Lei da Concorréncia”), a operagao
de concentracdo que consiste na aquisicdo do controlo exclusivo de ativos relacionados com
produtos farmacéuticos da Sanofi S.A. e suas afiliadas (“Ativos Sanofi” ou “Adquirida”), pela
Atnahs Pharma UK Limited, (“Pharmanovia” ou “Adquirente”).

2. As atividades das empresas envolvidas sdo as seguintes:

Pharmanovia - empresa farmacéutica sediada no Reino Unido, é indiretamente
controlada, em exclusivo, por fundos conhecidos como Triton V (“Triton Fund V"),
[Confidencial-Segredo de Negocio]. O Triton Fund V [Confidencial-Segredo de Negdcio]
faz parte de um grupo de fundos de investimento geridos e aconselhados pelo Triton
Group (Trinton Partners”).!

Nos termos e para os efeitos do artigo 39.° da Lei da Concorréncia, o Trinton Partners
realizou, em Portugal, um volume de negocios de cerca de € [>100] milh&es, por
referéncia ao ano de 2022.

Ativos Sanofi - conjunto de ativos (marcas, registos, autoriza¢des de introdug¢do no
mercado, contratos de fornecimento e de fabrico, bem como inventario) relativos a
produtos farmacéuticos baseados em principios ativos clobazam, fenobarbital,
proclorperazina e ciamemazina. Em Portugal, estdo em causa os ativos de produtos
farmacéuticos da Sanofi e os direitos conexos relativos ao principio ativo clobazam,
comercializado sob a designacdo comercial Castilium, indicado para o tratamento da
ansiedade.

' Para além da Pharmanovia, os Unicos negocios controlados por fundos geridos por afiliadas da Triton
Partners, respeitantes a industria farmacéutica[Confidencial-Segredo de Negocio].

Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informacgdes cujo conteiido exato haja sido
considerado como confidencial.
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Nos termos e para efeitos do artigo 39.° da Lei da Concorréncia, a Adquirida realizou
em Portugal, um volume de negocios de cerca de [<€5milhdes], por referéncia ao ano
de 2022.

3. A operacdo notificada configura uma concentracdo de empresas na acecdo da alinea b) do
n.° 1 do artigo 36.° da Lei da Concorréncia, conjugada com a alinea b) do n.° 3 do mesmo
artigo, e esta sujeita a obrigatoriedade de notificagdo prévia por preencher a condicdo
enunciada na alinea a) do n.° 1 do artigo 37.° do mesmo diploma.?

4, De acordo com informacdo da Notificante, a presente operacdo sera, também, notificada a
autoridade da concorréncia de Espanha.

2. MERCADOS RELEVANTES e AVALIACAO JUSCONCORRENCIAL

5. Tal como referido supra, os ativos Sanofi em Portugal sdo baseados no Active Pharmaceutical
Ingredientes (“API")? Clobazam, pertencente ao grupo de moléculas benzodiazepinas, sendo
comercializado sob a designa¢do comercial Castilium, indicado para tratamento da
ansiedade grave.

6. Por sua vez, a Pharmanovia comercializa em Portugal a Diazepam, sob a designacao
comercial Valium, também indicada para o tratamento da ansiedade, insénia e ataques de
panico.

2 De acordo com a Notificante, a operagdo de concentracdo foi notificada a cautela, atendendo a que, de
acordo com a definicdo de mercado considerada mais adequada pela Sanofi e pela Phamanovia, nenhum
dos critérios estabelecidos no artigo 37.° da Lei da Concorréncia se encontra preenchido. No entanto, se em
tese se considerar uma hipotética delimitagdo mais restrita do mercado relevante, a operagao preenchera a
condic¢do da alinea a) do artigo 37.° daquele diploma legal, como se verificara infra.

3 APl é a substancia considerada ativa do ponto de vista farmacéutico, a qual esta suspensa em excipiente,
destinada a ser usada no fabrico de produtos medicinais e que, quando usada na sua producdo, se torna
num ingrediente ativo do respetivo produto, visando exercer uma ag¢do farmacoldgica imunolégica ou
metabodlica com vista a restaurar, corrigir ou modificar fun¢8es fisiolégicas ou efetuar um diagndstico
médico.

Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informacgdes cujo conteiido exato haja sido
considerado como confidencial.
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7. Neste contexto, resulta uma sobreposicdo horizontal entre o Clobazam e o Diazepam,
atendendo a que estes apresentam as mesmas indicacdes terapéuticas ao nivel do ATC3 e
ATC4, em Portugal. 4>

8. Atendendo ao volume de negdcios registado pelos ativos Sanofi em Portugal, a operacdo de
concentracdo ndo preenche a condicdo da alinea c) do artigo 37.° da Lei da Concorréncia.
Também ndo se encontra verificada a condicdo da alinea b) daquele diploma, pelo facto de
a sobreposicdo entre os ativos Sanofi e a Pharmanovia resultar em uma quota de mercado
conjunta inferior a [0-5]%, considerando os niveis 3 e 4 da ATC.

9. Todavia, se se considerar o nivel molecular (ATC5)® do Clobazam, i.e., a delimitacdo de
mercado mais restrita, apenas a Adquirida estad presente em Portugal, com uma quota de
mercado de 100%, estando, neste caso, a operacao de concentracdo subsumivel a
obrigatoriedade de notificacdo prévia, porquanto preenchera a condicdo da alinea a) do
artigo 37.° da Lei da Concorréncia.

10. A AdC considera que a definicdo concreta do mercado relevante do produto, i.e, se se
considera o nivel ATC5 como um eventual mercado relevante, podera ser deixada em
aberto, porquanto a operacdo a este nivel se traduzird numa mera transferéncia da quota
de mercado da Adquirida, sem impacto na estrutura de oferta.

11. Face a todo o exposto, a AdC conclui que a operac¢do de concentracdo nao é suscetivel de
criar entraves significativos a concorréncia efetiva no mercado nacional ou numa parte
substancial deste, independentemente da concreta delimitacdo do mercado do produto
relevante.

4 A Comissdo Europeia (“CE") considera que o nivel ATC3 da European Pharmaceutical Marketing Research
Association ("EphMRA") constitui um ponto de partida para a definicdo de mercado relevante de produtos
farmacéuticos, uma vez que os medicamentos de uma determinada classe ATC3 tém, em geral, a mesma
indicacdo terapéutica, podendo ser substituidos uns pelos outros em determinadas circunstancias. Tem
reconhecido igualmente que podera ser adequado efetuar andlises a um nivel mais fino, ao nivel ATC4 e,
algumas situac¢des, a nivel molecular i.e. API, ou seja, o ATC5.

> A pratica deciséria da CE (COMP/M.9517 - Mylan/Upjohn) e da AdC (Ccent.8/2018 - Recordati/Activos
Cystagon, 820, de entre outros) tém definido os mercados geograficos dos produtos farmacéuticos como
tendo ambito nacional, atendendo aos diferentes regimes regulamentares e de reembolso videntes em
Portugal, canais de distribuicdo, apresentacdo das embalagens e estratégias de marca diferenciadas.

6 A CE no processo sob a referéncia COMP/M. 5253-Sanofi-Aventis/Zentiva, §18, considerou que “...) The
market investigation in the present case indicates that it is only in a minority of cases that products based on
alternative active pharmaceutical ingredients (APIs), i.e., alternative molecules, can be considered as perfect
substitutes for each other”,

Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informacgdes cujo conteiido exato haja sido
considerado como confidencial.
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3. CLAUSULAS RESTRITIVAS ACESSORIAS

Nos termos do n.° 5 do artigo 41.° da Lei da Concorréncia, a decisdo que autoriza uma
operagao de concentracao abrange igualmente as restricdes diretamente relacionadas com
a realizacdo da mesma e a ela necessarias.

As Partes acordaram uma clausula de confidencialidade e celebraram diversos acordos
acessorios: (i) de fabrico e fornecimento e correspondente gestao; (ii) de distribuicdo e; (iii)
de licenca.

Da clausula de confidencialidade

As partes consagraram uma cldusula de confidencialidade [CONFIDENCIAL - Segredo de
negaocio].

A AdC considera a clausula de confidencialidade acima referida diretamente relacionada e
necessaria a realizagdo da operacdo pelo periodo maximo de trés anos apés a
implementacdo da operacdo, na medida em que as clausulas de confidencialidade
produzem um efeito comparavel as clausulas de nao concorréncia, pelo que devem ser
avaliadas de forma semelhante a estas clausulas.’

Dos acordos de fabrico e fornecimento e correspondente gestao

As Partes celebraram um contrato de fabrico e fornecimento [CONFIDENCIAL - Segredo de
negaocio].

A AdC entende os acordos em referéncia como sendo diretamente relacionados e
necessarios a realizacdo da operacdo, visando 0os mesmos assegurar a prossecucao das
atividades correspondentes ao ambito da transacao pelo periodo em causa, sem abranger
a obrigacdo de exclusividade, a qual se considera desnecessaria.?

Dos acordos de distribuicado

As Partes celebraram um acordo de distribuicdo transitério, nos termos do qual
[CONFIDENCIAL - Segredo de negécio].

Adicionalmente, as Partes celebraram ainda um acordo de distribui¢cdo nos termos do qual
[CONFIDENCIAL - Segredo de negécio].

A AdC considera os acordos de distribuicdo transitérios como sendo diretamente
relacionados e necessarios a realizagdo da operagdo, visando 0os mesmos assegurar a

7 Cf. Comunicacdo da Comissdo relativa as restricdes diretamente relacionadas e necessarias as
concentragdes, publicada no JOUE C 56, de 05.03.2005 (“Comunicagdo”), § 26.

8 Cf. 88 32 e seguintes da Comunicacao.
Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informacgdes cujo conteiido exato haja sido
considerado como confidencial.
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continuidade das atividades referentes ao objeto da concentracdo por um periodo
transitério maximo de 5 anos e limitando-se ao dmbito geogréfico nacional.’

Do acordo de licenca

Nos termos do acordo de licenca celebrado entre as Partes, [CONFIDENCIAL - Segredo de
negocio].

Considerando o ambito delimitado da transa¢do ora em analise em Portugal, a AdC entende
que o acordo de licenga acima descrito nao releva in casu."®

4. AUDIENCIA PREVIA

Nos termos do n.° 3 do artigo 54.° da Lei da Concorréncia, foi dispensada a audiéncia prévia
dos autores da notificacdo, dada a auséncia de terceiros interessados e o sentido da
decisdo, que é de ndo oposicao.

5. DELIBERAGCAO DO CONSELHO

Face ao exposto, o Conselho de Administra¢do da Autoridade da Concorréncia, no uso da
competéncia que Ihe é conferida pela alinea d) do n.° 1 do artigo 19.° dos Estatutos,
aprovados pelo Decreto-Lei n.° 125/2014, de 18 de agosto, delibera adotar uma decisao de
ndo oposicdo a operagdo de concentragdo, nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 50.°
da Lei da Concorréncia, uma vez que a mesma ndo € suscetivel de criar entraves
significativos a concorréncia efetiva no territério nacional ou numa parte substancial deste.

Lisboa, 11 de outubro de 2023

O Conselho de Administracdo da Autoridade da Concorréncia,

9 Cf. § 35 da Comunicacao.

10 Cf, 88 27 e seguintes e da Comunicagao.
Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informacgdes cujo conteiido exato haja sido
considerado como confidencial.
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