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ABUSO DI POSIZIONE DOMINANTE E DOTTRINA DEI
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ABSTRACT. L’articolo propone una dettagliata analisi dell’excessive pricing come
forma di abuso di posizione dominante ai sensi dell’articolo 102 del Trattato sul
Funzionamento dell’Unione Europea (TFUE) nel contesto della normativa anti-
trust. Attraverso [’esame di precedenti giurisprudenziali significativi e delle deci-
sioni piu recenti, si analizzeranno le sfide e le opportunita nel riconoscere e affron-
tare i casi di excessive pricing, considerando il ruolo delle Autorita nella promo-
zione di un ambiente competitivo. Mediante una revisione critica delle linee guida
e della prassi giurisprudenziale, I’articolo intende offrire una prospettiva completa
sulle questioni pratico-applicative legate a tale fenomeno, sottolineando la necessi-
ta di bilanciare la tutela del mercato con [’efficienza economica. Il contributo si
concentrera inoltre sull’analisi dell excessive pricing nel settore farmaceutico, che
rivela un contesto complesso dove le pratiche di pricing possono influenzare signi-
ficativamente la salute pubblica e I’accesso ai farmaci. Questo studio si propone di
esaminare le diverse prospettive giuridiche nazionali ed europee, concentrandosi
sull’evoluzione degli approcci adottati dalla giurisprudenza e sulle implicazioni
che questi hanno per la concorrenza e l’innovazione nel settore farmaceutico. Si
discuteranno, infine, le implicazioni per le politiche pubbliche e i regolatori, con-
siderando come promuovere un ambiente competitivo che favorisca [’accesso ai
farmaci essenziali, senza compromettere l'innovazione e gli incentivi per la ricerca
e lo sviluppo.

The article provides a detailed analysis of excessive pricing as a form of abuse of
dominant position under Article 102 of the Treaty on the Functioning of the Euro-
pean Union (TFEU) within the framework of antitrust law. By examining signifi-
cant case law precedents and recent decisions, it explores the challenges and op-
portunities in identifying and addressing cases of excessive pricing, considering
the role of competition authorities in fostering a competitive environment. Through
a critical review of guidelines and judicial practice, the article aims to offer a
comprehensive perspective on the practical and legal issues related to this phe-
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nomenon, emphasizing the need to balance market protection with economic effi-
ciency. The study also focuses on excessive pricing in the pharmaceutical sector, a
particularly complex field where pricing practices can significantly impact public
health and access to medicines. It seeks to analyze different legal perspectives at
both the national and European levels, examining the evolution of judicial ap-
proaches and their implications for competition and innovation in the pharmaceu-
tical industry. Finally, the discussion will address the consequences for public pol-
icy and regulatory authorities, assessing how to promote a competitive environ-
ment that ensures access to essential medicines while preserving innovation and
incentives for research and development.
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1. L’excessive pricing quale fattispecie di abuso di posizione domi-
nante ex arti-colo 102 TFUE.

Ad oggi, ¢ comunemente accettato che il fondamento giuridico per inter-
venire contro i prezzi eccessivi possa essere rinvenuto nell’articolo 102(a)
del Trattato sul Funzionamento dell’Unione Europea (TFUE). Tale disposi-
zione afferma che I’abuso di posizione dominante pud consistere nel “fissa-
re direttamente o indirettamente i prezzi di acquisto o di vendita ovvero al-
tre condizioni di transazione non eque”'. Sebbene la norma non menzioni
esplicitamente 1 prezzi eccessivi, la giurisprudenza ormai dominante — come
si avra modo di esaminare oltre — ha riconosciuto la possibilita di invocare
I’art. 102 TFUE per impedire ad un’impresa dominante di applicare prezzi
elevati ove essi risultino ingiusti?.

Negli ultimi quattro decenni, i casi di abuso di prezzi eccessivi esaminati
sono stati solo un numero esiguo. Le ragioni che hanno condotto ad esclude-
re questa forma di abuso dal campo delle priorita della Commissione euro-
pea’, sono da ricercate, da un lato, nell’elevato carico probatorio posto in
capo alle Autorita di concorrenza per la dimostrazione dell’abuso e,
dall’altro, nella relativa scarsita di casi concreti. Nonostante cio, il tratta-
mento giuridico dei prezzi eccessivi ¢ stato oggetto di intenso dibattito ac-
cademico sia nella dottrina giuridica che in quella economica. Gran parte
della dottrina si ¢ concentrata sull’analisi della giustificazione economica
dell’intervento, cercando di individuare le circostanze in cui 1’intervento
contro i prezzi eccessivi risulti appropriato®.

La dottrina si ¢ focalizzata sull’analisi dell’approccio giuridico della
Commissione e dei giudici UE, criticando la scelta inconsistente del para-
metro di riferimento per determinare I’eccesso di prezzo e i rischi derivanti
dalla loro applicazione pratica®. L’opinione prevalente ¢ che I’intervento
dovrebbe essere limitato a circostanze eccezionali legate alla posizione nel
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! Trattato sul Funzionamento dell’Unione Europea, Articolo 102, 13 Dicembre 2007, 2010
OJ (C 83).

2 Si vedano le decisioni della Corte, C-26/75, General Motors c. Commissione, 1975,
EU:C:1999:408; C-27/76, United Brands c. Commissione, 1978, EU:C:1978:22; C-30/87,
Corinne Bodson c. Pompes Funebres, 1998, EU:C:1998:225; C-110/99, Lucazeau c.
SACEM, 1989, EU:C:1989:326. Si vedano anche le decisioni della Commissione: British
Post Office c. Dutche Post AG, COMP/C-1/36.915, 2001, OJ L331/40 e Scandlines Sverige
AB c. Porto di Helsinborg, COMP/A 36.568/D3, 2004.

3 La Comunicazione della Commissione — Orientamenti sulle priorita della Commissione
nell’applicazione dell articolo 82 del trattato CE al comportamento abusivo delle imprese
dominanti volto all’esclusione dei concorrenti, OJ 2009/C 45/02 non tratta gli abusi di
sfruttamento. Al paragrafo 7, viene esplicitamente menzionato che gli abusi di sfruttamento
non rientrano tra le priorita applicative della Commissione.

4 M. MOTTA, A. DE STREEL, Exploitative and Exclusionary Excessive Prices in EU Law, in
C.D. EHLERMANN, I. ATANASIU 1., European Competition Law Annual 2003: What is an
Abuse of a Dominant Position?, Oxford, 2006; A. FLETCHER, A. JARDINE, Towards an Ap-
propriate Policy for Excessive Pricing, in C.D. EHLERMANN, M. MARQUIS, European
Competition Law Annual 2007: A Reformed Approach to Article 82 EC, Oxford 2008; L.
ROLLER, Exploitative Abuses in C.D. EHLERMANN, M. MARQUIS, European Competition
Law Annual 2007: A Reformed Approach to Article 82 EC, Oxford, 2008.

5 P. AKMAN, The Concept of Abuse in EU Competition Law: Law and Economics Ap-
proach, Oxford, 2012, 196.
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mercato dell’azienda, all’esistenza di barriere all’ingresso insormontabili
che comportino il rischio che i prezzi elevati possano prevenire 1’emergere
di nuovi beni ¢ servizi nei mercati adiacenti ¢, in ultima analisi, all’assenza
di un’autorita di settore competente a regolare i prezzi, e alla mancanza di
rimedi strutturali appropriati®.

Si analizzeranno 1 diversi approcci che caratterizzano 1’argomento ogget-
to di analisi, con particolare attenzione alla prospettiva c.d. “non interventi-
sta”. Secondo quest’ultima, forte del fatto che il mercato sa autoregolarsi,
I’intervento delle istituzioni potrebbe condurre ad una distorsione della con-
correnza, a disincentivare gli investimenti, la ricerca e lo sviluppo e ad inibi-
re I’ingresso nel mercato o I’espansione delle imprese concorrenti.

Il ridotto numero di casi in cui ¢ stato applicato il paradigma dei c.d. “co-
sti eccessivi” dalla Commissione dell’Unione europea e successivamente
riesaminati dalla Corte ¢ stato oggetto di critiche nella letteratura accademi-
ca. In particolare, come accennato, ¢ stata evidenziata la mancanza di un cri-
terio uniforme e di un parametro di riferimento chiaro per determinare
I’abuso di prezzi eccessivi, aspetto cruciale per garantire decisioni coerenti,
equilibrate e giuridicamente fondate. L.’assenza di una metodologia chiara o
di regole certe per stabilire quando un prezzo possa essere considerato in-
giusto, e dunque abusivo, comporta un elevato rischio di errore nelle sue po-
tenzialmente numerose applicazioni pratiche. Cid potrebbe compromettere
le legittime aspettative delle imprese e minare la prevedibilita delle decisio-
ni antitrust. Del resto, la presenza di un vuoto normativo lascia ampio spa-
zio ad una preoccupante incertezza giuridica, rendendo le imprese — rectius,
le imprese dominanti — incapaci di valutare preventivamente la liceita dei
propri prezzi e di adeguare le proprie strategie commerciali in modo con-
forme al quadro regolatorio.

Nonostante le difficolta e le incertezze sopra descritte, il tema dei prezzi
eccessivi ¢ tornato al centro dell’attenzione soprattutto a causa delle recenti
e crescenti preoccupazioni sul costo dei farmaci e del loro impatto sui costi
sanitari’, nonché delle successive indagini condotte da numerose Autorita
nazionali della concorrenza sulle pratiche di prezzi sleali nel settore farma-
ceutico®.

® Si veda anche D. EVANS, J. PADILLA, Excessive Prices: Using Economics to Define Ad-
ministrable Legal Rules, in Journal of Competition Law and Economics, 2005, fasc. 1, n. 1,
97; D. GERADIN, The Necessary Limits to the Control of Excessive Prices by Competition
Authorities — a View from Europe, in Tilburg University Legal Studies Working Paper,
2007; P. CARO DE SOUSA, Excessive Pricing in Pharmaceutical Markets — as the First
Wave Ebbs, in Eur. Comp. L. Rev., 2020, fasc. 41 (9).

7 Per un approfondimento si veda M. FILIPPELLI, Concorrenza, regolazione e innovazione
nel settore farmaceutico in Concorrenza e Mercato, 2021, fasc. 28, 3-10.

8 L’ Autorita per la Concorrenza inglese ha aperto sin dall’ottobre 2017 sei nuove indagini
sui prezzi anticoncorrenziali dei farmaci,
https://pharmaceuticaljournal.com/article/news/cma-opens-six-new-investigations-into-
anticompetitive-drug-pricing; Decisione CD Pharma dell’ Autorita nazionale della concor-
renza danese del 31 gennaio 2018; Comunicato stampa dell’ Autorita danese della concor-
renza per abuso della posizione dominante di CD Pharma (aumento del prezzo del 200%);
Aspen - Provvedimento dell’ Autorita garante della concorrenza e del mercato italiana (Caso
A480) del 29 settembre 2016.
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L’indagine piu recente sui prezzi eccessivi ha riguardato Aspen Pharma’,
al termine della quale la Commissione ha adottato la sua prima decisione
vincolante in un caso di prezzi eccessivi nel settore farmaceutico. Questa
decisione ha fornito risposte attese su questioni chiave nell’analisi dei prezzi
eccessivi. Infatti, la Commissione ha reso giuridicamente vincolanti, ai sensi
delle norme antitrust dell’UE, gli impegni offerti da Aspen, in base ai quali
la societa avrebbe dovuto ridurre di una percentuale media del 73% 1 prezzi
concorrenziali applicati in Europa a sei farmaci antitumorali essenziali e ga-
rantire la fornitura continuativa di questi medicinali non coperti da brevetto
per un periodo di tempi significativo.

Il presente lavoro si propone di esaminare ’evoluzione dello standard
giuridico in materia di prezzi eccessivi, attraverso un’analisi approfondita
della giurisprudenza degli ultimi quarant’anni. L’obiettivo dell’indagine ¢
valutare se I’interpretazione offerta dalle decisioni giurisprudenziali risulti
sufficientemente chiara e coerente rispetto al quadro normativo vigente,
contribuendo cosi al dibattito dottrinale sopra esposto. Tale precisione inter-
pretativa ¢ fondamentale non solo per ridurre il rischio di errori da parte del-
le Autorita nazionali di concorrenza, ma anche per garantire certezza giuri-
dica, tutelare le legittime aspettative delle imprese e assicurare il pieno ri-
spetto dei loro diritti di difesa.

11231

analisi dei re-

un’

2. Excessive pricing e intervento delle Autorita antitrust: necessita o
rischio?

Poich¢ il diritto della concorrenza riconosce nel principio della “mano
invisibile” un meccanismo efficace per garantire il funzionamento del mer-
cato, esso, in linea di principio, si astiene dall’intervenire quando le dinami-
che concorrenziali siano in grado di correggere autonomamente eventuali
distorsioni'®. In tale contesto, il dibattito in merito ai prezzi eccessivi si arti-
cola attorno a due questioni fondamentali: da un lato, se tali prezzi tendano
a ridursi spontaneamente sotto I’influenza delle forze del mercato; dall’latro,
se un intervento regolatorio possa, in alternativa, produrre effetti positivi.

Dall’ambiente accademico sono emersi due orientamenti diametralmente
opposti: da un lato, il ¢.d. approccio “non interventista™!!, il quale esclude
un ruolo attivo delle Autorita antitrust nella regolazione dei prezzi eccessivi
(par. 2.1); dall’altro, il c.d. approccio “interventista”, che sostiene la neces-
sita di un controllo pubblico su tali condotte al fine di tutelare il benessere
dei consumatori e garantire il corretto funzionamento del mercato (par. 2.2).

® Decisione della Commissione europea del 10 febbraio 2021, relativa a un procedimento ai
sensi dell’articolo 102 del Trattato sul Funzionamento dell’Unione europea (TFUE) e
dell’articolo 54 dell’Accordo SEE, Caso AT.40394 — Aspen, C(2021) 724 final.

10 M. NOCERA, La “mano invisibile” di Adam Smith in rapporto all’economia odierna, in
lus in itinere, 2018.

' A, FLETCHER, A. JARDINE, Towards an Appropriate Policy for Excessive Pricing, in C.D.
EHLERMANN, M. MARQUIS, European Competition Law Annual 2007: A Reformed Ap-
proach to Article 82 EC, Oxford, 2008; M. GUIDL, AGCM e imposizione di prezzi eccessivi
ed iniqui per i farmaci: il caso Aspen, in Eurojus.it.
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2.1. L’approccio non interventista

Il primo gruppo di studiosi, in generale sostiene che i prezzi eccessivi
non dovrebbero essere soggetti ad alcuna forma di intervento antitrust, poi-
ché tale fenomeno, sebbene possa arrecare benefici ad un’impresa dominan-
te nel breve termine, risulterebbe insostenibile nel lungo periodo. Questa
teoria si fonda su quattro principali argomentazioni.

In primo luogo, si ritiene che la fissazione di prezzi eccessivi incentivi
inevitabilmente I’ingresso di nuovi concorrenti nel mercato, rendendo diffi-
cilmente sostenibile, nel medio-lungo periodo, il mantenimento per
I’impresa dominante di livelli di prezzo non concorrenziali, salvo 1’esistenza
di significative e persistenti barriere all’ingresso'2. Inoltre, se € pur vero che
un intervento con il precipuo scopo di limitare i prezzi delle imprese domi-
nanti potrebbe aumentare il benessere dei consumatori nel breve termine,
comporterebbe tuttavia due effetti collaterali nel lungo periodo: da un lato,
potrebbe disincentivare 1’ingresso di nuovi operatori economici nel mercato,
riducendo la pressione concorrenziale e ostacolando 1’effettiva contendibili-
ta del settore; dall’altro, rischierebbe di comprimere la capacita delle impre-
se dominanti di massimizzare la propria efficienza operativa, incidendo sul-
la loro propensione ad investire nell’innovazione e nello sviluppo al fine di
ottenere un margine di profitto piu elevato!®. In questo contesto, pertanto, le
Autorita antitrust non dovrebbero intervenire per reprimere condotte di
prezzi eccessivi, specialmente nei casi in cui vi sia una ragionevole prospet-
tiva di ingresso di nuovi concorrenti nel mercato entro un periodo di tempo
ragionevole per ristabilire 1’equilibrio concorrenziale.

In secondo luogo, sebbene in linea teorica sia possibile individuare un
prezzo eccessivo attraverso il confronto con i costi sostenuti dall’impresa,
esistono almeno tre ostacoli pratici che rendono particolarmente complessa
questa operazione per le Autoritd antitrust. Anzitutto, i dati finanziari, pur
essendo costantemente monitorati e segnalati dalle aziende, non sono origi-
nariamente concepiti per I’applicazione del diritto della concorrenza, il che
ne limita 1’efficacia quale strumento per determinare la presenza di prezzi
abusivi. Tali dati, infatti, spesso non tengono conto di elementi essenziali
per una corretta valutazione economica, quali la capitalizzazione delle spese
di ricerca e sviluppo, gli investimenti in pubblicita, né tengono conto
dell’inflazione o regolano in modo adeguato i tassi di rendimento per il ri-
schio, non riflettendo quindi i veri costi economici'4. Inoltre, la situazione
puod peggiorare nei casi in cui un’impresa commercializzi una pluralita di
prodotti, in quanto i dati contabili generalmente non distinguono con preci-
sione i costi comuni sostenuti per la produzione e la distribuzione di diverse

12 A. FLETCHER, A. JARDINE, Towards an Appropriate Policy for Excessive Pricing, in C.D.
EHLERMANN, M. MARQUIS, European Competition Law Annual 2007: A Reformed Ap-
proach to Article 82 EC, Oxford, 2008, 533-545.

13 M. MOTTA, A. DE STREEL, Exploitative and Exclusionary Excessive Prices in EU Law, IN
C.D. EHLERMANN, [. ATANASIU, European Competition Law Annual 2003: What is an
Abuse of a Dominant Position, Oxford, 2006, 91.

14 D.S. EVANS, J. PADILLA, Excessive Prices: Using Economics to Define Administrable
Legal Rules, in Journal of Competition Law and Economics, 2005, fasc. 1, 97-122.
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categorie di beni o servizi. Un ulteriore elemento di complessita riguarda la
necessita di considerare il finanziamento futuro per la sostituzione degli as-
set esistenti nella valutazione del costo economico complessivo di un pro-
dotto!®. Tuttavia, non vi & consenso unanime in dottrina e nella prassi in me-
rito al metodo piu adeguato per determinare I’ammontare del finanziamento
futuro necessario, rendendo cosi I’intervento antitrust ancora piu problema-
tico.

In terzo luogo, I’orientamento non interventista sostiene che le Autorita
antitrust non siano idonee a regolare i prezzi di mercato, dal momento che
la repressione dei prezzi eccessivi finirebbe per assumere 1 connotati di una
vera e propria regolamentazione dei prezzi, funzione che tradizionalmente
compete alle Autorita di regolazione settoriale. L’intervento sporadico sul
prezzo stabilito da un’impresa dominante non garantisce una soluzione
strutturale e permanente al problema. Ne deriverebbe la necessita, per le Au-
torita antitrust e per le Corti nazionali, di un monitoraggio costante
dell’evoluzione del mercato, affinché i prezzi imposti dalle imprese domi-
nanti restino conformi ai principi concorrenziali. Tuttavia, a differenza dei
regolatori settoriali, le Autoritd antitrust non dispongono della medesima
esperienza e competenza nella definizione dei criteri per determinare i livelli
di prezzo appropriati da praticare alle imprese!®.

A sostegno di questa posizione, si richiama frequentemente 1’esempio
dell’ordinamento statunitense, in cui la legge antitrust non prevede un divie-
to esplicito in materia di prezzi eccessivi, a differenza di quanto avviene
nell’Unione europea!”’.
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2.2. L’approccio interventista

In contrapposizione alla posizione non interventista, una parte della dot-
trina giuridico-economica sostiene 1’opportunita di includere i prezzi ecces-
sivi nell’ambito delle competenze riservate alle Autorita antitrust nella loro
attivita di applicazione del diritto della concorrenza. La tesi interventista si
fonda principalmente su quattro argomentazioni.

In primo luogo, si afferma che il divieto di prezzi eccessivi costituisce
uno degli obiettivi del diritto della concorrenza dell’Unione europea. Se-
condo quanto sostenuto da Paul Akman, in fase di redazione dell’articolo
102 del TFUE, nella meta del secolo scorso, il legislatore europeo intendeva
inizialmente riservare la disposizione agli abusi di sfruttamento, piuttosto
che agli abusi escludenti. Solo in un secondo momento I’ambito di applica-

15 Port of Helsinborg, Decisione della Commissione, 23 luglio 2004, Caso COMP/36.568.
16 A. MOTTA, A. DE STREEL, Excessive Pricing in Competition Law: Never Say Never?, in
Swedish Competition Authority, The Pros and Cons of High Prices, Stockholm,
Konkurrensverket, 2007, 14-46; E. PAULIS, Article 82 and Exploitative Conduct, in C.D.
EHLERMANN, M. MARQUIS, European Competition Law Annual 2007: A Reformed Ap-
proach to Article 82 EC, Oxford, 2008, 515-524.

17 Si vedano, a titolo esemplificativo, Berkey Photo, Inc c. Eastman Kodak Co., 603 F.2d
263 (2nd Cir. 1979), puntol4l; Verizon Communications, Inc. v. Law Offices of Curtis c.
Trinko, LLP, 157 L. Ed, 2d 823 (2004).
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zione della norma ¢ stato esteso per includere anche questi ultimi'8. Del re-
sto, 1 prezzi eccessivi possono comportare un danno significativo per il be-
nessere dei consumatori, giustificando cosi un intervento delle Autorita anti-
trust volto a garantire la tutela della concorrenza. Si delinea quindi una stret-
ta corrispondenza tra una legislazione volta a contrastare i prezzi eccessivi e
gli obiettivi generali della politica della concorrenza'®.

In secondo luogo, si mette in dubbio il presupposto secondo cui i prezzi
eccessivi si autoregolino spontaneamente. La principale argomentazione dei
non interventisti, infatti, si fonda sull’idea che 1’aumento dei prezzi stimoli
una maggiore concorrenza, la quale, a sua volta, dovrebbe indurre una pro-
gressiva riduzione dei prezzi. Tuttavia, tale argomentazione non sempre tro-
va riscontro nella realta: I’elemento determinante per 1’ingresso di nuovi
operatori nel mercato non ¢ tanto il livello dei prezzi ex ante, ma piuttosto,
la prevedibilita dei prezzi ex post. Qualora i potenziali concorrenti fossero
consapevoli che le imprese dominanti, in risposta al loro ingresso, ridurreb-
bero strategicamente i1 prezzi per difendere la propria posizione di mercato,
essi potrebbero essere dissuasi dall’entrarvi, anche in presenza di livelli di
prezzo inizialmente elevati. In tale contesto, la decisione di un nuovo opera-
tore di accedere al mercato non dipende esclusivamente dall’esistenza di
prezzi eccessivi, bensi dalla possibilita concreta di competere in modo effi-
ciente con I’impresa dominante. Ne consegue che il principale fattore di at-
trazione per nuovi entranti non ¢ tanto il livello dei prezzi in sé, quanto piut-
tosto il grado di efficienza che un’impresa puo realisticamente raggiungere
rispetto ai soggetti gia operanti nel mercato?’.

In terzo luogo, si osserva che 1’ingresso di nuovi concorrenti in un merca-
to non ¢ necessariamente garantito dalla presenza di prezzi elevati, qualora
sussistano barriere all’entrata di natura strutturale o strategica che ostacolino
I’accesso di operatori alternativi. In tali contesti, la persistenza di ostacoli
significativi e duraturi alla concorrenza, come dimostrato in diversi settori —
tra cui quello delle comunicazioni elettroniche — pud impedire il riequilibrio
spontaneo del mercato e rendere inefficace 1’ipotesi di un’autoregolazione
dei prezzi da parte delle dinamiche concorrenziali. Ne deriva che, in presen-
za di tali circostanze, ’intervento delle Autorita antitrust non solo risulta
giustificato, ma si configura come una misura necessaria per prevenire il
consolidamento di posizioni dominanti lesive del benessere del consumato-
re?l.

In aggiunta, la prospettiva interventista pone 1’accento sulla complessita
insita nell’analisi della natura abusiva dei prezzi eccessivi, evidenziando
che, sebbene in molte situazioni possa risultare difficile distinguere tra un

18 P. AKMAN, Searching for the Long-Lost Soul of Article 82 EC, in CCP Working Paper,
fasc. 7, n. 5, 1 Marzo 2007.

1 A. FLETCHER, A. JARDINE, Towards an Appropriate Policy for Excessive Pricing, in C.D.
EHLERMANN, M. MARQUIS, European Competition Law Annual 2007: A Reformed Ap-
proach to Article 82 EC, Oxford, 2008, 533-540.

20 A. EzrACHI, D. GILO, Are Excessive Prices Really Self-Correcting?, in Journal of Com-
petition Law and Economics, 2009, fasc. 5, 249-268.

2L A. MOTTA, A. DE STREEL, Excessive Pricing in Competition Law: Never Say Never?, in
Swedish Competition Authority, The Pros and Cons of High Prices, Stockholm,
Konkurrensverket, 2007, 14-46.
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prezzo eccessivo e un prezzo legittimo, vi sono situazioni in cui il livello dei
prezzi imposti da un’impresa dominante raggiunge soglie cosi elevate da
rendere la dimostrazione dell’abuso relativamente agevole e poco contro-
versa??,

In quarto luogo, pur riconoscendo che la regolamentazione diretta dei
prezzi rappresenti un’operazione delicata e potenzialmente gravosa per le
Autorita antitrust, i sostenitori dell’approccio interventista sottolineano co-
me essa non costituisca 1’unico strumento a disposizione per contrastare il
fenomeno dei prezzi eccessivi. Le Autorita antitrust possono, infatti, ricor-
rere a misure alternative meno invasive e piu efficaci nel preservare il cor-
retto funzionamento del mercato, evitando al contempo di assumere un ruo-
lo assimilabile a quello dei regolatori settoriali. Ad esempio, nei casi in cui
un prezzo eccessivo sia il risultato di una situazione di forte e prolungato
dominio di mercato, accompagnata dall’inattivita dei consumatori, tipica di
settori recentemente liberalizzati, una soluzione efficace potrebbe consistere
nell’adozione di misure volte a incentivare i consumatori a ricercare € sce-
gliere offerte piu competitive proposte da nuovi operatori. Qualora, invece,
il mantenimento di prezzi eccessivi derivi dall’imposizione di barriere
d’ingresso di natura strategica da parte dell’impresa dominante, il rimedio
piu appropriato risulterebbe essere il divieto di tali pratiche escludenti. Ana-
logamente, qualora il fenomeno sia riconducibile a barriere d’ingresso di na-
tura strutturale, la soluzione pit adeguata consisterebbe nell’intervento delle
Autorita di concorrenza finalizzato alla rimozione di tali ostacoli, garanten-
do cosi un accesso piu agevole al mercato per i nuovi entranti>,

| 1235
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2.3. Una comparazione dei due approcci

Pertanto, I’analisi comparativa tra le due prospettive suggerisce che un
intervento antitrust volto a contrastare i prezzi eccessivi comporti inevita-
bilmente un rischio elevato di errori di valutazione, sia in termini di defini-
zione del parametro di riferimento per I’individuazione dell’abuso, sia per il
rischio di effetti distorsivi sull’efficienza del mercato. Senza giungere a una
conclusione definitiva circa la superiorita di uno dei due approcci, si rileva
tuttavia che entrambe le posizioni condividono alcuni punti fondamentali. In
particolare, sia I’approccio non interventista sia quello interventista ricono-
scono che I’eventuale repressione dei prezzi eccessivi dovrebbe essere cir-
coscritta a circostanze eccezionali, nelle quali la persistenza di barriere
all’ingresso elevate e non transitorie impedisca al mercato di riequilibrarsi
autonomamente. Parimenti, entrambi gli orientamenti concordano sulla dif-
ficolta metodologica di stabilire criteri certi e uniformi per la valutazione
della natura abusiva dei prezzi eccessivi, evidenziando cosi 1’esigenza di un

22 A. FLETCHER, A. JARDINE, Towards an Appropriate Policy for Excessive Pricing, in C.D.
EHLERMANN, M. MARQUIS, European Competition Law Annual 2007: A Reformed Ap-
proach to Article 82 EC, Oxford, 2008, 533-540.

23 A. MOTTA, A. DE STREEL, Excessive Pricing in Competition Law: Never Say Never?, in
Swedish Competition Authority, The Pros and Cons of High Prices, Stockholm,
Konkurrensverket, 2007, 14-46.
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approccio prudente e calibrato nell’applicazione di misure antitrust in tale
ambito.?*.,

3. L’evoluzione della giurisprudenza dell’UE in materia di excessive

1236 pricing: il test United Brands e le sue difficolta applicative.

3.1. Primi arresti giurisprudenziali

recen- —

Le Autorita europee hanno elaborato un analitico quadro per valutare se
un prezzo elevato possa essere qualificato come eccessivo ai sensi
dell’articolo 102 TFUE. Nei primi vent’anni successivi all’adozione del
Trattato di Roma, I’intervento delle istituzioni europee su questa tematica ¢
stato molto limitato, poiché la questione dei prezzi eccessivi ¢ stata affronta-
ta unicamente da prospettive concettuali ristrette. Tuttavia, sin dalle pronun-
ce nei casi Sirena®> e Deutsche Grammophon®®, la Corte di Giustizia
dell’Unione europea ha chiarito che, sebbene il livello dei prezzi di un pro-
dotto non possa di per sé costituire una prova sufficiente per individuare un
abuso, esso puo rappresentare un elemento determinante qualora risulti par-
ticolarmente elevato e privo di giustificazioni oggettive.

Nei casi menzionati, tuttavia, i giudici europei non hanno approfondito
’analisi sostanziale dei prezzi eccessivi, in parte anche perché si trattava di
rinvii pregiudiziali. Una svolta significativa si ¢ verificata con la sentenza
General Motors?’, nella quale la Corte si € pronunciata su una decisione
adottata dalla Commissione relativa a prezzi eccessivi. La Commissione
aveva rilevato che la General Motors Continental deteneva una posizione
dominante nell’ambito dell’ispezione dei veicoli Opel destinati al mercato
belga e nel rilascio di certificati di conformita, un servizio affidatole dal go-
verno belga. Dall’analisi della condotta, era emersa un’evidente sproporzio-
ne tra i costi effettivamente sostenuti dalla societa e i prezzi applicati ai
clienti?®.

La CGUE, per la prima volta, ha affermato che I’imposizione di un prez-
zo eccessivo rispetto al valore economico del servizio fornito pud essere
considerata “ingiusta”, e, di conseguenza, costituire un abuso di posizione
dominante ai sensi dell’articolo 86, paragrafo 2, del Trattato CEE (oggi arti-
colo 102 TFUE). Tuttavia, il caso forni indicazioni limitate sul tema, poiché
la Corte annullo la decisione della Commissione in ragione del fatto che la
societa aveva nel frattempo ridotto il prezzo a un livello conforme ai costi
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24 La posizione interventista & concorde nel riconoscere la difficolta generale che si incontra
nella valutazione dei prezzi eccessivi, ma sostiene che i prezzi eccessivi possono essere
piuttosto chiari in alcuni casi estremi ed eccezionali.

25 Causa C-40/70, Sirena S.r.l. v. Eda S.r.l. and others, EU:C:1971:18, punto 71.

26 Causa C-78/70, Deutsche Grammophon Gesellschaft mbH v. Metro-SB-Grofmdirkte
GmbH & Co. KG., 1971, EU:C:1971:59, punto 19.

27 Caso 26/75, General Motors Continental NV c. Commissione, 1975, EU:C:1975:150,
punto 12.

28 General Motors, Decisione della Commissione, 19 dicembre 1974, Caso 1V/26.851, OJ L
29/14.
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reali dell’operazione e rimborsato |’eccesso agli utenti, gia prima
dell’intervento della Commissione®.

3.2. 1l test “United Brands”
| 1237

L’analisi giuridica dei prezzi eccessivi rimase sostanzialmente invariata
fino alla sentenza United Brands®°, che rappresenta un punto di riferimento
fondamentale in materia. Sebbene la Corte abbia annullato la decisione della
Commissione per insufficienza probatoria, ha per la prima volta fornito una
definizione di prezzi eccessivi, intesi come prezzi che non hanno “alcun
rapporto ragionevole con il valore economico del prodotto™!. Inoltre, ha
stabilito il quadro metodologico di riferimento, identificando tre possibili
approcci per valutare 1’eccessivita di un prezzo:

(1) “questa sproporzione potrebbe, fra 1’altro, essere valutata obietti-
vamente in base al raffronto tra il prezzo di vendita e il prodotto in
questione e il suo costo di produzione, raffronto da cui risulterebbe
’entita del margine di profitto™?;

(i1) “si tratta quindi di stabilire se vi sia un’eccessiva sproporzione tra il
costo effettivamente sostenuto ed il prezzo effettivamente richiesto
e, in caso affermativo, di accertare se sia stato imposto un prezzo
non equo, sia in assoluto sia rispetto ai prodotti concorrenti”; e

(iii))  “sono concepibili altri metodi — e la dottrina economica non ha
mancato di elaborarne parecchi — per stabilire se il prezzo di un
prodotto non sia equo™34.

Successivamente diverse pronunce hanno ulteriormente sviluppato il
concetto di prezzi eccessivi. Nel caso British Leyland™®, la Corte ha, per la
prima volta, confermato che un’impresa dominante aveva abusato della pro-
pria posizione di mercato applicando prezzi eccessivi. In particolare, British
Leyland deteneva un “monopolio amministrativo” nel rilascio di certificati
di conformita per i veicoli, creando una posizione di dipendenza economica
per i concessionari. I giudici, richiamando la sentenza General Motors, han-
no ribadito che “un’impresa abusa della sua posizione dominante quando ha
un monopolio amministrativo e applica tariffe per i suoi servizi, sproporzio-
nate rispetto al valore economico del servizio fornito™3®.

analisi dei re-
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29 Caso 26/75, General Motors Continental NV c. Commissione, 1975, EU:C:1975:150,
punti 19-22.

30 Caso 27/76, United Brands Company c. Commissione, 1978, EU:C:1978:22.

3L Ibidem, punto 250.

32 Ibidem, punto 251.

33 Ibidem, punto 252.

34 Ibidem, punto 253.

35 Caso 226/84, British Leyland plc v. Commission, 1986, EU:C:1986:421.

36 La Corte ha valutato un confronto tra il prezzo attuale dell’azienda dominante € il prezzo
che praticava in passato. Ha riscontrato un aumento rilevante della tariffa per i veicoli alla
guida a sinistra durante il periodo in esame da 25 a 150 sterline per i concessionari e 100
sterline per i privati, mentre ha lasciato invariato tale importo per i veicoli con guida a de-
stra. L’aumento del prezzo non era giustificato da aumenti dei costi e, come tale, ¢ stato
considerato sproporzionato rispetto al valore economico del servizio, il che costituiva un
abuso di posizione dominante.
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Nel caso Deutsche Post (DP)*, la Commissione europea ha stabilito che
DP, azienda in posizione dominante di proprieta statale, obbligata per legge
a fornire servizi postali uniformi in tutta la Germania, aveva abusato della
propria posizione di mercato adottando pratiche discriminatorie € imponen-
do condizioni ingiustificate alla consegna della posta internazionale in arri-
vo’8, In particolare, DP aveva posto in essere una condotta escludente, con-
sistente nell’intercettare, sovraccaricare e ritardare la corrispondenza inter-
nazionale, nonché nel rifiutare la fornitura del proprio servizio di recapito
postale a meno che non venisse pagato un sovrapprezzo arbitrario e ingiusti-
ficato. Questa pratica si ¢ tradotta nell’applicazione di tariffe eccessive,
ostacolando lo sviluppo del mercato e imponendo condizioni sfavorevoli ai
concorrenti e ai clienti finali.

Con riferimento alla valutazione dei prezzi c.d. “eccessivi”’, la Commis-
sione ha ribadito che la correttezza di un prezzo puo essere verificata me-
diante il confronto tra quel prezzo e il valore economico del bene o del ser-
vizio fornito. In un mercato concorrenziale, il metodo standard per tale veri-
fica consiste nel paragonare i1 prezzi praticati dall’operatore dominante con
quelli adottati dai concorrenti®®. Tuttavia, data la presenza di un monopolio
legale nel settore postale tedesco, tale comparazione risultava inapplicabile
nel caso concreto. Pertanto, la Commissione ha adottato un benchmark al-
ternativo, confrontando le tariffe transfrontaliere con le tariffe nazionali ap-
plicate da DP. L’analisi ha rivelato che il prezzo richiesto per gli articoli po-
stali transfrontalieri in entrata era superiore del 25% rispetto al costo medio
stimato®’. Sulla base di questi elementi, la Commissione ha concluso che le
tariffe imposte da DP non presentavano un rapporto ragionevole con i costi
effettivi o con il valore reale del servizio fornito, configurando un caso di
abuso di posizione dominante ai sensi dell’articolo 102 TFUE per imposi-
zione di prezzi eccessivi*!.

Nel caso Port of Helsinborg, la Commissione si ¢ trovata a valutare se il
porto avesse abusato della sua posizione dominante mediante I’applicazione
di prezzi eccessivi*?. Questo caso riveste particolare importanza poiché rap-
presenta la prima occasione in cui la Commissione ha formalmente applica-
to il test United Brands per valutare ’eccessivita di un prezzo.

In primo luogo, la Commissione ha analizzato il differenziale tra costi ef-
fettivamente sostenuti e prezzi effettivamente applicati, osservando che i ri-
cavi generati dalle operazioni di trasporto marittimo superavano significati-
vamente i costi di gestione e manutenzione sostenuti dal porto*. Tuttavia, &

37 Deutsche Post, Decisione della Commissione, 21 aprile 2009, Caso COMP/35.141.

3% Per un’ulteriore discussione sulle violazioni di diritto comunitario della concorrenza da
parte di Deutsche Post, si veda D. GERARDIN, D. HENRY, Regulatory and Competition Law
remedies in the Postal Sector, in D. GERARDIN, Remedies in Network Industries: EC Com-
petition Law vs. Sector Specific Regulation, Intersentia, 2004

3 Deutsche Post, Decisione della Commissione, 21 aprile 2009, Caso COMP/35.141, punto
159.

40 Ibidem, punto 156.

41 Ibidem, punto 167.

42 Port of Helsinborg, Decisione della Commissione, 23 luglio 2004, Caso
COMP/A.36.568/D3, punto 156.

43 Ibidem, punto 139.
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stato sottolineato che un profitto eccessivo, di per s€, non costituisce prova
sufficiente di un abuso. E necessaria un’attenta valutazione del rapporto tra
prezzo e valore economico del prodotto o servizio. A tal fine, la Commis-
sione ha evidenziato che la valutazione dell’eccessivita dei prezzi deve esse-
re condotta non solo mediante un’analisi dei costi e del margine di profitto,
ma anche tenendo conto di fattori non strettamente economici, come ad
esempio il valore strategico del servizio per i consumatori. Nel caso specifi-
co, ¢ stato rilevato che la posizione geografica del porto offriva un vantag-
gio competitivo significativo, essendo preferito dai consumatori per la sua
prossimita alla rete stradale e ferroviaria, nonché per le condizioni logistiche
favorevoli. Alla luce di queste considerazioni, la Commissione ha concluso
che il valore economico del servizio offerto dal porto era ampiamente supe-
riore ai costi sostenuti e che le tariffe applicate, sebbene elevate, erano giu-
stificate da fattori obiettivi**. Pertanto, I’analisi ha condotto all’esclusione di
una condotta abusiva e alla conferma della correttezza delle tariffe portuali.
Nel caso AKKA/LAA Latvia®, la Corte di giustizia ¢ stata chiamata a
pronunciarsi su un rinvio pregiudiziale della Corte Suprema di Lettonia rela-
tivo ai criteri per determinare se le tariffe applicate da una societa in posi-
zione dominante per la concessione di licenze per la riproduzione pubblica
di opere musicali nei locali commerciali potessero essere qualificate come
eccessive ai sensi dell’art. 102 TFUE. La societa AKKA/LAA deteneva il
diritto esclusivo di concedere licenze per la riproduzione pubblica di opere
musicali nei locali commerciali in Lettonia, configurando cosi un monopo-
lio naturale nel settore. L.’ Autorita lettone per la concorrenza (Latvian Com-
petition Council -LCC) ha condotto un’analisi sulle tariffe applicate, con-
frontandole con quelle in vigore nei Paesi limitrofi. L’indagine ha rivelato
che i prezzi imposti in Lettonia risultavano da due a tre volte superiori ri-
spetto a quelli praticati in Lituania ed Estonia. Un’ulteriore valutazione, ba-
sata sull’indice di parita di potere d’acquisto, ha inoltre evidenziato che le
tariffe applicate in Lettonia erano superiori del 50-100% rispetto alla media
registrata in altri venti Stati membri dell’Unione Europea, con la sola ecce-
zione della Romania. In questo contesto, I’Avvocato Generale Wahl, ha ela-
borato un parere che ha introdotto un approccio flessibile all’analisi dei
prezzi eccessivi*®. In particolare, ha suggerito che il concetto di “prezzo ec-
cessivo” debba essere valutato rispetto a un prezzo di riferimento ipotetico,
rappresentativo delle condizioni di mercato in un contesto di concorrenza
effettiva. Ha inoltre osservato che il test del prezzo-costo di United Brands
costituisce solo uno dei possibili strumenti per valutare I’eccessivita di un
prezzo. Secondo Wahl, altri metodi legittimi per la valutazione dei prezzi
eccessivi potrebbero includere la valutazione dei prezzi addebitati per altri
prodotti dalla societa dominante, i prezzi di altre imprese negli stessi o mer-
cati correlati e, I’evoluzione dei prezzi del tempo. L’Avvocato Generale ha
sottolineato che la selezione dell’approccio o combinazione di approcci de-

1239
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4 Ibidem, punto 210.

45 Caso C-177/16, Biedriba ‘Autortiesibu un komunicésands konsulticiju agentiira — Latvi-
Jjas Autoru apvieniba’ c. Konkurences padome (AKKA/LAA), EU:C:2017:689.

46 Caso C-177/16, AKKA/ LAA, Opinione dell’AG Wahl, 6 Aprile 2017, EU:C:2017:286,
punto 35.
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ve avvenire in conformitd a “criteri obiettivi, appropriati e verificabili”,
adattandosi alle “circostanze specifiche di ciascun caso”. Accogliendo le
conclusioni dell’AG*’, la Corte ha riconosciuto che diversi metodi possono
essere impiegati per la valutazione dei prezzi eccessivi, specificando che il
confronto con le tariffe applicate nei paesi limitrofi € un criterio appropriato,
purche 1 paesi di riferimento siano stati selezionati in conformita a criteri
obiettivi, appropriati e verificabili e che i confronti siano effettuati in modo
coerente.

3.3. Molteplicita dei test di valutazione e loro integrazione

L’analisi condotta permette di evidenziare un principio chiave: la giuri-
sprudenza non fornisce un criterio univoco per determinare quando un prez-
zo possa essere considerato eccessivo. I diversi casi hanno impiegato meto-
dologie differenti, generando un quadro interpretativo complesso.

Il primo tentativo di strutturare un test sistematico risale alla sentenza
United Brands, nella quale la Corte ha stabilito che un prezzo ¢ eccessivo se
non ha un rapporto ragionevole con il valore economico del prodotto. La
Corte ha infatti chiarito che, al fine di dimostrare che il prezzo ¢ eccessivo,
la Commissione dovrebbe anche dimostrare se (1) la differenza tra i costi
effettivamente sostenuti e il prezzo effettivamente addebitato ¢ eccessiva
(limite dell’eccessivitd) e, se la risposta al primo quesito ¢ affermativa, se
(2) ¢ stato imposto un prezzo che ¢ ingiusto di per sé o se confrontato con
prodotti concorrenti (limite dell’ingiustizia).

Questo schema di valutazione, noto come “test bifasico di United
Brands™*, & diventato il modello di riferimento per gli abusi di prezzi ec-
cessivi. La sua interpretazione consolidata suggerisce che entrambi gli ele-
menti debbano essere soddisfatti in modo cumulativo, ovvero la valutazione
dell’eccessivita e dell’ingiustizia. Inoltre, il secondo elemento — I’ingiustizia
del prezzo — pud essere dimostrato alternativamente attraverso due metodi:
I’accertamento della non equita intrinseca del prezzo, o il confronto con i
prezzi applicati per prodotti concorrenti.

47 L’ Avvocato Generale Wahl, nelle sue conclusioni, ha ribadito che la Corte ha volonta-
riamente lasciato alle Autorita garanti della concorrenza nazionali e dell’Unione un certo
margine di discrezionalita circa il metodo da seguire per determinare se un prezzo ¢ ecces-
siva, in quanto I’idoneita di un metodo rispetto ad un altro dipende dalle caratteristiche spe-
cifiche di ciascun caso. Pertanto, al fine di evitare, ¢ comunque minimizzare, il rischio di
errori, le Autorita garanti dovrebbero cercare di esaminare il caso mediante la combinazio-
ne di vari metodi, come quelli rinvenuti nella giurisprudenza della Corte, che appaiono piu
idonei e disponibili nella situazione specifica.

“8 N. WAHL, Exploitative High Prices and European Competition Law — A personal Reflec-
tion, in The Pros and Cons of High Prices, Swedish Competition Authority, 2007, 60, ai
sensi del quale vi sono diversi modi di interpretare le dichiarazioni della Corte, ma sembra
evidente che la Commissione faccia propria I’esistenza di un test articolato in due fasi. La
Corte di Giustizia sembra aver accettato questa interpretazione in sentenze successive, ad
esempio il caso AKKA/LAA. Su questo punto si veda anche F. ABBOTT, Prosecuting Exces-
sive Pricing of Pharmaceuticals under Competition Law: Evolutionary Development, in
Columbia Science and Technology Law, 2023, fasc. 24, n. 2, 173.
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3.3.1. La prima fase del test United Brands: I’eccessivita

a. Eccessivita del prezzo
,: . . C o | 1241
Secondo I’interpretazione consolidata del test di United Brands, la valu-
tazione dell’eccessivita di un prezzo implica un’analisi della redditivita
dell’impresa dominante. L applicazione di tale test richiede un confronto tra
1 costi effettivamente sostenuti e il prezzo addebitato, al fine di determinare
se il margine di profitto dell’impresa dominante possa essere considerato
eccessivo. Per calcolare i costi rilevanti, le autoritda competenti dovrebbero
prendere in considerazione sia i costi di produzione, ossia quelli direttamen-
te attribuibili alla fabbricazione, fornitura e distribuzione del prodotto, sia
una quota dei costi indiretti, vale a dire 1 costi comuni sostenuti per la forni-
tura di piu prodotti, che non sono direttamente attribuibili ad uno specifico
prodotto o servizio. Questo processo di valutazione richiede, dunque, da un
lato, la determinazione dei costi effettivamente sostenuti dall’impresa e,
dall’altro, un’analisi della sproporzione del margine di profitto, che dovreb-
be essere considerato eccessivo rispetto ai parametri concorrenziali.
Tuttavia, questo test ha suscitato numerose critiche in dottrina, poiché la
Corte di Giustizia non ha fornito una definizione chiara circa i criteri per
stabilire quando il margine di profitto possa essere considerato eccessivo e
quando, di conseguenza, il prezzo possa essere qualificato come ingiusto®,
Uno dei principali limiti individuati in dottrina riguarda le difficolta ap-
plicative del test®°. In diversi settori, la determinazione dei costi effettivi puo
risultare estremamente complessa, se non addirittura impraticabile, per una
serie di ragioni. In primo luogo, le imprese dominanti operano spesso in pit
settori e producono diversi beni e servizi, sostenendo costi comuni difficil-
mente attribuibili ad un solo prodotto. La ripartizione di tali costi ¢
un’operazione delicata, poiché non esiste un consenso unanime sul metodo
di allocazione dei costi da adottare!. A seconda della metodologia utilizza-
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4 D. EVANS, J. PADILLA, Excessive Prices: Using Economics to Define Administrable Le-
gal Rules, in Journal of Competition Law and Economics, 2005, fasc. 1, n. 1, 97; M. FURSE,
Excessive Prices, Unfair Prices and Economic Value: The Law of Excessive Pricing under
Article 82 EC and the Chapter I Prohibition, in European Competition Journal, 2008,
fasc. 4, 59; A. EzrAcCHI, D. GILO, Excessive Pricing, Entry, Assessment, and Investment:
Lessons from the Mittal Litigation, in Antitrust Law Journal, 2009, fasc. 76, 873; D.
GERADIN, A. FARRAR, N. PETIT, EU Competition Law and Economics, Oxford, 2012, 272.
50'Si vedano in generale D. EVANS, J. PADILLA, Excessive Prices: Using Economics to De-
fine Administrable Legal Rules, in Journal of Competition Law and Economics, 2005, fasc.
1, n. 1, 97; M. MOTTA, A. DE STREEL, Exploitative and Exclusionary Excessive Prices in
EU Law in C.D. EHLERMANN, 1. ATANASIU, European Competition Law Annual 2003:
What Is an Abuse of Dominant Position?, Oxford, 2006; D. GERADIN, A. FARRAR, N.
PETIT, EU Competition Law and Economics, Oxford, 2012, 272; R. O’DONOGHUE, A.J.
PADILLA, The Law and Economics of Art 82 EC, Oxford, 2006, 604; S. BisHOP, M.
WALKER, The Economics of EC Competition Law: Concepts, Application and Measure-
ment, London, 2009; D. GERADIN, The Necessary Limits to the Control of “Excessive”
Prices by Competition Authorities — a View from Europe, 2007.

5l Le difficolta di allocazione del costo comune sono particolarmente rilevanti per
I’industria delle telecomunicazioni. Si veda in generale M. CANOY, P. BUL, R. KEmP, Ac-
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ta, 1 risultati dell’analisi possono variare significativamente, generando po-
tenziali controversie giuridiche prolungate e onerose. In secondo luogo, le
industrie innovative presentano costi fissi particolarmente elevati, soprattut-
to per gli investimenti in ricerca e sviluppo. Tuttavia, una volta introdotto un
nuovo prodotto, il costo marginale di produzione di un’unita aggiuntiva (o
della concessione di una licenza) puo risultare estremamente basso, se non
addirittura nullo2.

Un ulteriore aspetto di rilievo riguarda i c.d. “sunk costs”, ossia gli inve-
stimenti iniziali sostenuti dall’impresa per progetti che, a posteriori, si rive-
lano infruttuosi. Sebbene tali costi siano determinanti per la configurazione
del modello di business dell’impresa, essi vengono spesso trascurati nella
analisi dell’eccessivita del prezzo, con il rischio di generare distorsioni nella
valutazione effettiva del costo del prodotto™. Queste considerazioni sugge-
riscono 1’assenza di un consenso unanime circa 1’adeguata determinazione
di tali costi**. Inoltre, il semplice confronto tra costo di produzione e prezzo
di vendita si rivela scarsamente indicativo, poiché anche un’impresa priva di
posizione dominante puo fissare prezzi superiori ai costi di produzione. La
questione cruciale diviene, dunque, stabilire entro quali limiti il prezzo pos-
sa superare i costi senza essere qualificato come eccessivo™. La Corte di
Giustizia ha riconosciuto la complessita di tale valutazione nel caso United
Brands, evidenziando come la determinazione dei costi di produzione sia
un’operazione articolata, influenzata da molteplici variabili che ne possono
compromettere ’accuratezza e 1’affidabilita®.

Non sorprende, quindi, che la Commissione europea abbia appliato il
test prezzo-costo solo in un numero limitato di casi, tra cui Porto di Hensin-
borg, e piu recentemente, Aspen. Nel primo caso, la Commissione ha con-
frontato i costi effettivamente sostenuti con il prezzo applicato, riconoscen-
do le difficolta nell’individuare con precisione il livello dei costi, dei profitti
e del patrimonio netto attribuibile alle operazioni di traghettamento’’. Ha
quindi concluso che, “anche se si dovesse ipotizzare che il margine di pro-
fitto sia elevato (o addirittura eccessivo”, cio non sarebbe sufficiente a con-
cludere che il prezzo non ha un rapporto ragionevole con il valore econo-

mico dei servizi forniti”>8. Inoltre, la Commissione ha esplicitamente affer-

cess to Telecommunications Networks, in Tilburg University Discussion Paper, 2003, fasc.
7/2003.

52 D. GERADIN, Abusive Pricing in an IP Licensing Context: An EC Competition Law Anal-
ysis, 2007.

53 Comunicazione della Commissione, Linee direttrici sull’applicazione dell’articolo 101
del trattato sul funzionamento dell’Unione europea agli accordi di trasferimento di tecno-
logia, OJ C 89, 28 marzo 2014, punto 8. Si veda anche E. PAULIS, Article 82 EC and Ex-
ploitative Conduct, in C.D. EHLERMANN, M. MARQUIS, European Competition Law Annual
2007, A Reformed Approach to Article 82 EC, Oxford, 2008, 517.

54 D. GERADIN, A. FARRAR, N. PETIT, EU Competition Law and Economics, Oxford, 2012,
274.

55 G. MoNTI, EC Competition Law, Cambridge, 2007, 220.

56 C-27/76, United Brands, EU:C:1978:22, punto 254.

57 Port of Helsingborg, Decisione della Commissione, Caso COMP/A.36.568/D3, punto
156.

58 Ibidem, punto 158.
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mato che il test decisivo in United Brands si concentra sul prezzo applicato
e sul suo rapporto con il valore economico del prodotto>”.

Nel caso Aspen, la Commissione ha condotto la prima analisi completa di
prezzi e costi applicata a un caso di prezzi eccessivi. In particolare, ha valu-
tato la redditivita della societa utilizzando due metriche di profitto (margine
lordo e EBITDA) e ha impiegato diversi parametri di riferimento per accer-
tare I’eccessivita del prezzo praticato: il confronto tra prezzi effetti dei prez-
zi e il livello di costo maggiorato per ogni singolo prodotto e per i prodotti
nel loro complesso a livello dello spazio economico europeo; la redditivita
di Aspen prima e dopo I’aumento di prezzo e, infine, il confronto della red-
ditivita di Aspen con un campione di altre imprese che vengono prodotti si-
mili e hanno un profilo simile a quello di Aspen®.

Tale analisi si pone quale metodo piu avanzato e completo al fine di valu-
tare I’eccessivita e, in quanto tale, pit completo rispetto all’interpretazione
tradizionale del test prezzo-costo di United Brands. Questo approccio dimo-
stra chiaramente che la Commissione ha utilizzato piu di un benchmark per
la valutazione dell’eccessivita e che non si tratta di indicatori statici che mo-
strano solo 1 profitti positivi, bensi di parametri che confrontano le presta-
zioni dell’azienda dominante con quelle dei concorrenti dello stesso settore.
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b. L’eccessivita dei margini di profitto

Un’altra questione controversa riguarda I’individuazione della soglia ol-
tre la quale un margine di profitto realizzato dall’impresa dominante deve
essere considerato eccessivo. La Corte, infatti, non ha mai indicato un pa-
rametro quantitativo chiaro, ma ha utilizzato formule vaghe e generiche,
come profitto “grossolanamente esorbitante”, per descrivere situazioni di
abuso®!. Tuttavia, I’entita del margine di profitto varia considerevolmente
tra 1 settori e in alcuni comparti industriali, come il settore farmaceutico, so-
no necessari notevoli costi fissi iniziali e margini elevati di profitto per re-
cuperare i c.d. fixed and sunk costs. Questo ha portato a una significativa in-
certezza giuridica, rendendo difficile stabilire criteri oggettivi per identifica-
re I’abuso. Un chiarimento importante ¢ stato fornito dalla Corte nella sen-
tenza AKKA/LAA, in cui ¢ stato stabilito che non esiste una soglia fissa per
determinare quando un margine di profitto ¢ eccessivo, ma occorre conside-
rare le circostanze specifiche di ogni caso®. A questo proposito, I’unica co-

59 Ibidem, punto 102.

60 Per un’analisi dell’evoluzione del test del costo maggiorato e degli indicatori di redditivi-
ta (ROCE/ROS), utilizzati dalle Autorita garanti della concorrenza nei casi di prezzi ecces-
sivi nell’industria farmaceutica si veda M. MARINOVA, Rethinking the Legal Test for Exces-
sive Pricing: Insights from the Landmark UK CMA v Pfizer/Flynn Case and Its Legal Im-
plications’ forthcoming, 30 luglio 2023.

! E. PUNHACKER HORDIIK, Excessive Pricing under EC Competition Law; an Update in
the Light of Dutch Developments in Annual Proceedings-Fordham Corporate Law Insti-
tute, 463-474.

2 AKKA/LAA, punto 55. In modo controverso, nella decisione Pfizer/Flynn, I’ Autorita anti-
trust inglese (CMA) ha concluso che un rendimento del 6% sulle vendite sarebbe un tasso
di rendimento ragionevole (tuttavia, la decisione della CMA era precedente alla sentenza
AKKA/LAA della Corte di Giustizia.
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sa che conta ¢ il confronto di questo indicatore con altri parametri di riferi-
mento specifici del settore, come indicato nel caso Aspen della Commissio-
ne.

c. 1l confronto tra prezzi praticati in mercati geografici diversi o tra pro-
dotti simili

Un altro parametro di riferimento utilizzato dalle Corti ¢ il confronto dei
prezzi tra diversi mercati geografici, utilizzato nei casi SACEM e
AKKA/LAA. In tali decisioni, la Corte ha ritenuto che una differenza signifi-
cativa tra le tariffe applicate nei diversi Stati membri “deve essere conside-
rata indicativa di un abuso di posizione dominante™®. La Commissione ha
adottato questo approccio anche nel caso di Deutsche Post, poiché le altre
alternative non era applicabili nel caso in esame. Tuttavia, anche questo ap-
proccio ¢ stato criticato poiché un’azienda puo scegliere una politica che
stabilisce prezzi diversi per i mercati geografici, al fine di riflettere le condi-
zioni della domanda e di raggiungere I’efficienza della distribuzione®*.
Un’altra difficolta puo essere la selezione dei mercati da utilizzare come pa-
rametri di riferimento, poiché le condizioni di mercato dei diversi mercati
geografici possono variare a seconda delle differenze del quadro normativo,
delle imposte, del potere di acquisto dei consumatori, della variazione della
qualita o dei diversi livelli di costo. La Corte ha riconosciuto tale parametro
come affidabile nella sentenza AKKA/LAA, stabilendo che il parametro di
riferimento deve essere selezionato sulla base di criteri oggettivi, appropriati
e verificabili, che 1 confronti devono essere effettuati su base coerente® e
che la differenza tra il prezzo contestato e il prezzo normale della concor-
renza deve essere “significativa e persistente”®6.

L’evoluzione giurisprudenziale sopra descritta dimostra che i giudici
dell’UE hanno adottato diversi test per la valutazione dell’eccessivita, com-
preso il confronto con prodotti uguali o simili, in tutti i casi in cui il test del
costo maggiorato non era applicabile.

3.3.2. La seconda fase del test United Brands: ’iniquita

L’interpretazione consolidata della seconda fase del test United Brands
riguarda la determinazione dell’equita del prezzo, che puo essere condotta
secondo due approcci alternativi: un prezzo puo essere considerato ingiusto
di per sé oppure ingiusto rispetto ai prezzi praticati per prodotti concorrenti.

Per un’analisi completa della saga Pfizer/Flynn, si veda M. MARINOVA, Rethinking the Le-
gal Test for Excessive Pricing: Insights from the Landmark UK CMA v Pfizer/Flynn Case
and Its Legal Implications’ forthcoming, 30 luglio 2023.

3 S4CEM, punto 38.

6 Ibidem, punto 277. Si veda anche M. MOTTA, A. DE STREEL, Exploitative and Exclusion-
ary Excessive Prices in EU Law, in C.D. EHLERMANN, I. ATANASIU, European Competition
Law Annual 2003: What Is an Abuse of a Dominant Position, Oxford, 2006, 112.

85 Per una simile interpretazione si veda R. DE CONINCK, Excessive Prices: An Overview of
EU and National Case Law, 2018, e-Competitions Excessive Prices.

% 4KKA/LAA, punti 55-56 ¢ 61.
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Tuttavia, questa impostazione risulta poco chiara e fonte di notevoli incer-
tezze interpretative. In particolare, persistono ambiguita su tre aspetti fon-
damentali: quando un prezzo possa essere considerato ingiusto per se, ossia
in assenza di un termine esterno di paragone; quale criterio comparativo
debba essere adottato per determinare I’eventuale eccessivita del prezzo, in

considerazione della variabilita dei mercati e dei settori di riferimento, e 1245
quale soglia di divergenza tra i prezzi sia necessaria affinché un determinato
prezzo possa essere ritenuto eccessivo®’, nonché le modalita con cui tale ,
scostamento debba essere valutato in concreto. ©
a. La mancanza di giustificazioni economiche all’eccessivita del prezzo 2z
Dall’analisi della giurisprudenza emerge che il test dell’ingiustizia del 2z
prezzo ¢ strettamente correlato alla mancanza di giustificazioni economiche =
per ’eccessivita del prezzo. In altre parole, un prezzo puo essere considerato =
ingiusto di per sé qualora non vi siano ragioni oggettive che ne giustifichino .
il livello eccessivo. Un esempio emblematico € rappresentato dal caso Bri- °

tish Layland, in cui 1 giudici hanno ritenuto che il confronto tra il prezzo
corrente e quello precedentemente applicato dall’impresa dominante non
fosse giustificato dall’aumento dei costi. Pertanto, la Corte ha considerato il
prezzo sproporzionato rispetto al valore economico del servizio fornito, qua-
lificandolo come abuso di posizione dominante.

Nel caso Deutsche Post, la Commissione ha raggiunto una conclusione
simile, affermando che i prezzi imposti dall’operatore postale non avevano
alcun rapporto ragionevole con i costi reali o con il valore effettivo del ser-
vizio. Di conseguenza, i prezzi sono stati qualificati come ingiusti®®.

b. Il parametro delle preferenze dei consumatori ed il valore aggiunto da
essi percepito

Un’ulteriore evoluzione del concetto di ingiustizia del prezzo si ¢ avuta
nel caso Port Helsinborg, nel quale la Commissione ha stabilito che la de-
terminazione del valore economico di un prodotto o servizio non puo basarsi
unicamente sull’analisi dei costi sostenuti e del margine di profitto, ma deve
considerare anche fattori non direttamente correlati ai costi, come le prefe-
renze dei consumatori e il valore aggiunto percepito. Nel caso specifico, la
Commissione ha osservato che la posizione strategica del porto gli conferiva
un vantaggio competitivo in termini di velocita, accessibilitd e convenienza
dei servizi offerti. Tali caratteristiche incidevano sulla disponibilita dei con-
sumatori di pagare un prezzo piu elevato, indipendentemente dai costi effet-
tivamente sostenuti. Pertanto, sebbene le tariffe applicate dal porto fossero
elevate, esse risultavano giustificate dalla maggiore utilita percepita dagli

7 Si trattava della questione centrale nel caso britannico Pfizer/Flynn, ovvero se
un’Autorita garante della concorrenza dovesse considerare entrambe le alternative del test
dell’iniquita, ossia se il test “in s¢” e il test dei “prodotti concorrenti” siano condizioni cu-
mulative o vere e proprie alternative.

8 Deutsche Post, Decisione della Commissione, 21 aprile 2009, Caso COMP/35.141, punto
167.
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utenti. Sulla base di questa valutazione, la Commissione ha concluso che le
tariffe portuali non potevano essere considerate ingiuste di per sé. Da questa
pronuncia emerge un principio importante: il valore economico di un bene o
di un servizio pud dipendere da fattori indipendenti dai costi di produzione,
quali I’esclusivita, la qualita percepita o I’utilita per i consumatori. Di con-
seguenza, affinché un prezzo sia considerato ingiusto di per sé, ¢ necessario
escludere la presenza di tali fattori o altre giustificazioni oggettive.

c. La mancanza di giustificazioni plausibili

Una conferma di tale impostazione ¢ rinvenibile nella decisione Aspen, in
cui la Commissione ha concentrato la propria analisi sull’assenza di giustifi-
cazioni oggettive per I’incremento dei prezzi. L’indagine ha preso in consi-
derazione diversi fattori, tra cui: la natura dei prodotti, poiché i farmaci og-
getto del procedimento erano fuori brevetto da diversi decenni, circostanza
che implicava il pieno ammortamento dei costi di ricerca e sviluppo;
I’assenza di rischi commerciali o investimenti migliorativi, in quanto Aspen
non aveva sostenuto oneri per 1’innovazione, per I’espansione della capacita
produttiva, o per I’introduzione di miglioramenti significativi nei prodotti; la
dipendenza dei consumatori, dal momento che né i pazienti né sistemi sani-
tari disponevano di alternative effettivamente praticabili, il che permetteva
all’impresa di imporre aumenti di prezzo senza il rischio di perdere la pro-
pria clientela. La Commissione ha quindi dimostrato che Aspen ha attuato
una strategia aggressiva volta ad ottenere un incremento dei prezzi, facendo
leva sulla minaccia di ritiro dei farmaci dal mercato per esercitare pressione
sui sistemi sanitari. Alla luce di tali elementi, ¢ stato concluso che i prezzi
imposti da Aspen erano ingiusti per se, senza necessita effettuare un con-
fronto con i prezzi applicati da altre imprese per prodotti concorrenti.

3.3.3. Valutazioni complessive sui parametri di eccessivita e ingiu-
stizia dei prezzi

Dall’analisi dei principali casi emerge chiaramente che non esiste un cri-
terio giuridico uniforme per determinare 1’eccessivitda o 1’ingiustizia dei
prezzi. Le metodologie utilizzate variano in base al settore e alle circostanze
specifiche di ciascun caso. Questa eterogeneita solleva importanti questioni
di certezza del diritto, poiché le imprese non possono prevedere con preci-
sione quali criteri verranno applicati per valutare la liceita dei loro prezzi.

Per evitare il rischio di falsi positivi e falsi negativi, le Autorita antitrust
dovrebbero adottare un approccio flessibile e calibrato sul singolo caso, in-
dividuando di volta in volta la metodologia piu adeguata in relazione alla
struttura del mercato e alle circostanze fattuali rilevanti. Poiché non esiste
un test univoco per accertare un abuso di prezzi eccessivi, le Autorita di-
spongono di un certo margine di discrezionalitd nella scelta degli elementi
probatori e degli strumenti di analisi da impiegare.
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4. 1l settore farmaceutico

La disciplina del settore farmaceutico incide direttamente sulla vita dei
cittadini, in quanto I’effettiva disponibilita di cure farmaceutiche e disposi-
tivi medici® investe lo stesso diritto alla vita’. Il dibattito circa I’ “equita”
nella determinazione dei prezzi dei farmaci ¢ piu acceso che mai, e la pan-
demia da Covid-19 ha contribuito a intensificare I’attenzione su questo te-
ma, evidenziando il ruolo cruciale delle Autorita di regolazione e antitrust
nell’equilibrio tra I’interesse pubblico all’accessibilita delle cure e la neces-
sita di garantire incentivi adeguati all’innovazione nel settore farmaceutico.
In tale contesto, si discute se I’intervento delle Autorita antitrust possa co-
stituire uno strumento efficace per limitare la pratica dei prezzi eccessivi
applicati su farmaci essenziali.

Il mercato farmaceutico si distingue per gli elevati costi di ricerca e svi-
luppo del farmaco, sostenuti dalle imprese per I’ottenimento dei brevetti,
che garantiscono 1’esclusivita e consentono di recuperare gli investimenti
effettuati. L’immissione in commercio di farmaci e dispositivi medici ¢ il
risultato di un processo lungo e, spesso, incerto, caratterizzato da ingenti in-
vestimenti iniziali, solo parzialmente recuperabili nel tempo, in considera-
zione della bassa percentuale di successo nella fase di sperimentazione e ap-
provazione’!. Tuttavia, la protezione brevettuale, pur rappresentando uno
strumento essenziale per incentivare I’innovazione, pud generare conflitti
sotto il profilo della tutela della concorrenza, in particolare con riferimento
all’accesso ai farmaci essenziali. Non ¢ raro, infatti, che le grandi aziende
farmaceutiche facciano un uso strumentale e improprio delle tutele brevet-
tuali, con I’obiettivo di ritardare o ostacolare 1’ingresso sul mercato di far-
maci generici, mantenendo cosi livelli di prezzo elevati per periodi piu lun-
ghi.

I prezzi dei farmaci giocano un ruolo centrale nell’accesso alle cure, e
I’industria farmaceutica spesso gode di un potere contrattuale sproporziona-
to, specialmente nei casi in cui i pazienti e i sistemi sanitari nazionali non
dispongano di alternative terapeutiche praticabili. La questione relativa
all’imposizione di prezzi eccessivi ed iniqui ha acquisito crescente rilevanza
nell’ultimo decennio, anche in ragione di numerose istruttorie antitrust af-
frontate sia a livello europeo che nazionale. In tale contesto, I’intervento an-
titrust rappresenta uno degli strumenti correttivi a disposizione dello Stato e
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% Si veda E. ZUDDAS, Prime riflessioni sulla proposta di riforma della legislazione e il te-
ma dei farmaci orfani, in Corti supreme e salute, 2023, 3.

70 Cosi L. ARNAUDO, G. PITRUZZELLA, La cura della concorrenza: l'industria farmaceutica
tra diritti e profitti, 2019, Roma, 3.

"1'Si veda lo studio realizzato dallo European Parliamentary Research Service, Scientific
Foresight Unit (STOA), European pharmaceutical research and development, , PE
697.197, Dicembre 2021. Sul cd. “ciclo di vita” dei prodotti farmaceutici, v. Y. EMARA,
M.W. SIEGERT, A. LEHMANN, M. FINKBEINER, Life Cycle Management in the Pharmaceuti-
cal Industry Using an Applicable and Robust LCA-Based Environmental Sustainability As-
sessment Approach, in E. BENETTO, K. GERICKE, M. GUITON, Designing Sustainable Tech-
nologies, Products and Policies, Cham, 2018. Per una riflessione su Diritto alla salute e
“ciclo del farmaco” nel prisma dei principi costituzionali, si veda il contributo di P.
COSTANZO, Diritto alla salute e “ciclo del farmaco” nel prisma dei principi costituzionali,
in BioLaw Journal, 2019, fasc. 2.

centi interventi nel mercato farmaceutico (Cecilia Police)

Abuso di posizione dominante e dottrina dei prezzi eccessivi:

ISSN 2239-8570

K



Persona e Mercato 2025/4 — Commenti

1248

analisi dei recen- —

un’

ti interventi nel mercato farmaceutico (Cecilia Police)

Abuso di posizione dominante e dottrina dei prezzi eccessivi:

K

appare giustificato, almeno nei casi in cui il mercato presenti dinamiche oli-
gopolistiche o monopolistiche tali da ostacolare una concorrenza effettiva
sui prezzi’?.

4.1. 1l caso Aspen in Italia

Nel 2014, 1’ Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM)
ha avviato un procedimento nei confronti della societa Aspen’® a seguito di
un sensibile rincaro dei prezzi di alcuni farmaci destinati a trattamenti onco-
logici’, volto a verificare la sussistenza di un’eventuale violazione della di-
sciplina antitrust. L ’indagine ha portato all’accertamento di un abuso di po-
sizione dominante ex art. 102 TFUE, con conseguente irrogazione di una
sanzione di oltre cinque milioni di euro. Secondo ’AGCM, I’impresa
avrebbe adottato una strategia negoziale aggressiva e strumentale nei con-
fronti dell’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), al fine di ottenere aumenti
di prezzo considerevoli, con un evidente aggravio della spesa farmaceutica
pubblica e privata. Il caso, come i successivi che verranno esposti, presenta
particolare rilevanza per due motivi principali: il primo, attinente
all’inquadramento della fattispecie nell’ambito del c.d. “excessive” o “unfair
pricing”, ossia un abuso di sfruttamento di difficile definizione e di rara ap-
plicazione pratica; il secondo, riguardante il controverso rapporto interfun-
zionale tra Autorita di concorrenza e altre Autorita di regolazione, che pone
rilevanti interrogativi in merito ai limiti e alle sovrapposizioni di competen-
za tra le due sfere di intervento.

L’indagine ha ricostruito, da un lato, la strategia complessiva di rialzo dei
prezzi adottata dal gruppo Aspen in diversi Stati membri e, dall’altro, la lo-
gica sottostante all’allocazione strategica delle quantita di farmaci oncologi-
ci nei mercati in cui 'impresa ¢ attiva. In particolare, ¢ emerso che Aspen
avrebbe attuato una politica volta a limitare il commercio parallelo, modu-
lando la distribuzione dei farmaci in funzione dei differenziali di prezzo esi-
stenti tra i vari Paesi. Tale strategia ha comportato, in Italia, un’allocazione
di quantitativi inferiori alla domanda interna, utilizzata come leva negoziale
per ottenere aumenti di prezzo. L’AGCM ha individuato una serie di con-
dotte qualificabili come abuso di posizione dominante, tra cui: a) la richiesta

2 Per una panoramica delle recenti decisioni con cui & stato accertato an excessive price
infringement in the pharmaceu- ticals sector, v. G. ZACHARODIMOS, Excessive Pricing, in
The Guide to Life Sciences, Global Competition Review, 2022; si veda, inoltre, C.
CALCAGNO, A. CHAPSAL, J. WHITE, Economics of Excessive Pricing: An Application to the
Pharmaceutical Industry, in Journal of European Competition Law & Practice, 2019, fasc.
10, n. 3, 166 ss.

3 Caso A480- Incremento prezzo farmaci Aspen, Provvedimento n. 26185 del 29 settembre
2016.

41 prodotti Cosmos sono farmaci antitumorali salvavita aventi alcune indicazioni terapeu-
tiche di natura essenziale, in particolare nel trattamento di pazienti anziani e bambini, in
virtu della loro alta tollerabilita, del basso livello di tossicita, dell’assenza di effetti collate-
rali di rilievo e della utilizzabilita per terapie di mantenimento domiciliari. E inoltre dove-
roso segnalare come il ruolo chiave svolto dalla continuita terapeutica in questo ambito
comporti che tale tipologia di farmaci, in quanto antitumorali, si caratterizzino generalmen-
te per una forte rigidita della domanda, anche in presenza di medicinali alternativi.
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reiterata di riclassificazione dei farmaci in classe C (a totale carico del pa-
ziente), pur nella consapevolezza dell’inammissibilita di tale regime per
farmaci oncologici giudicati insostituibili dagli esperti ematologi dell’ AIFA;
b) la minaccia credibile e reiterata di ritiro dei farmaci dal mercato, in caso
di mancata accettazione delle condizioni proposte da Aspen per I’aumento

dei prezzi; ¢) la strumentalizzazione dell’irreperibilita del prodotto nel mer- | 1249
cato italiano, con I’obiettivo di esercitare pressioni sulle Autorita regolato-
rie. ,
Quanto ai presupposti fondamentali dell’indagine antitrust, ’AGCM ha ©
accertato la posizione dominante dell’impresa attraverso la definizione del -
mercato rilevante, applicando il criterio generalmente utilizzato nel settore -
farmaceutico, basato sulla classe terapeutica, che considera ’azione chimica .
e la finalita terapeutica del medicinale. Nello specifico, I’analisi ¢ stata con- 2z
dotta a livello cd. ATCS, corrispondente ai singoli principi attivi dei farmaci =
Aspen, stante la mancanza di sostituti diretti (altri farmaci generici) e indi- =
retti (altri medicinali appartenenti allo stesso sottogruppo terapeutico e auto- .
rizzati per il trattamento delle stesse patologie curate dai farmaci «Co- °

smosy). Per quanto riguarda la posizione dell’impresa, Aspen risultava do-
minante nei suddetti mercati, essendo 1’unica impresa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) in Italia per la
commercializzazione dei farmaci oncologici oggetto del procedimento.

Vale la pena sottolineare come fosse un assunto non contestato I’assenza
di barriere all’ingresso di qualsiasi natura nel mercato della produzione e
commercializzazione dei suddetti principi attivi, non piu coperti da brevetto
né mai stati oggetto di certificati di protezione complementare. Secondo
Aspen, sarebbe stato il livello eccessivamente basso dei prezzi originari
I’unica barriera all’entrata, che avrebbe reso poco attraente e profittevole
I’ingresso di nuovi genericisti. Di diverso avviso ¢ stata 1’ Autorita, che ha
attribuito tale mancato ingresso, anche a seguito dell’incremento dei prezzi
intervenuto nel 2014, alla dimensione economica contenuta dei mercati rile-
vanti (e alle conseguenti prospettive di vendita), trattandosi di farmaci di
impiego circoscritto e diretti alla cura di patologie non frequenti.

Aspen, inoltre, ha difeso il diritto dell’impresa di avanzare una richiesta
di riclassificazione dei farmaci, nonché la funzione del proprio “oncology
allocation program” di garantire una costante fornitura dei prodotti, ascri-
vendo le situazioni di temporanea indisponibilita degli stessi a fattori quali
problemi organizzativi dei concessionari e il fenomeno del commercio pa-
rallelo. In aggiunta, Aspen ha invocato il countervailing buyer power
dell’AIFA, nella sua veste di regolatore-monopolista, evidenziando il ruolo
negoziale svolto per conto dell’acquirente unico, ovvero il Servizio Sanita-
rio Nazionale. In tale contesto, il gruppo ha sostenuto che 1’esistenza di un
significativo potere di controparte da parte dell’AIFA escluderebbe la possi-
bilita di un abuso della propria posizione dominante fondato
sull’imposizione di prezzi eccessivi.

Per I’ Autorita, al contrario, I’intera vicenda ha dimostrato come il potere
negoziale dell’ AIFA non avesse in alcun modo temperato il potere di merca-
to di Aspen e che I’impresa avesse appunto sfruttato la sua posizione domi-
nante nei mercati rilevanti per imporre prezzi non equi tramite un uso stru-
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mentale della negoziazione con il regolatore. Di qui le censure formulate e
la sanzione conseguente di oltre 5 milioni di euro.

4.1.1. T criteri utilizzati dal’AGCM per stabilire I’eccessivita ed
iniquita dei prezzi

Al fine di contestare 1’abuso di posizione dominante per “excessive pri-
cing” 1’ Autorita ha fatto riferimento ai principi espressi nella citata sentenza
della Corte di Giustizia dell’UE, United Brands, adottando I’approccio bifa-
sico” sopra descritto (par. 3.3.). In primo luogo, I’Autorita ha valutato la
sussistenza di un’eccessiva sproporzione tra i costi effettivamente sostenuti
dall’impresa per la produzione del bene e il prezzo finale praticato sul mer-
cato. In assenza di parametri quantitativi predeterminati che consentano di
stabilire con certezza quando tale sproporzione possa configurare un abuso
di sfruttamento, il giudizio sull’iniquita dei prezzi imposti ¢ stato condotto
tenendo conto delle circostanze specifiche del caso concreto. A tale scopo,
I’analisi si ¢ incentrata sulla ragionevolezza della sproporzione tra costi e
prezzi, considerando eventuali elementi che potessero incidere sul valore
economico complessivo della prestazione resa’®. Una delle principali critici-
ta metodologiche ha riguardato la necessita di stabilire quali costi
dell’impresa potessero essere attribuiti direttamente allo sviluppo del pro-
dotto, quali influissero indirettamente sul prezzo finale e quali, invece, fos-
sero del tutto estranei al processo produttivo.

Al fine di comprendere in che modo le peculiarita del mercato farmaceu-
tico incidono sulle politiche di pricing, le circostanze che meritano di essere
segnalate sono almeno due: (i) i costi di ricerca e sviluppo sostenuti
dall’azienda farmaceutica per 1’elaborazione del prodotto, comprensivi an-
che delle eventuali spese aggiuntive per il miglioramento della qualita del
farmaco e (ii) la rigidita della domanda’’, elemento distintivo del mercato
farmaceutico e, in particolare, dei farmaci salvavita, come nel caso di spe-
cie.

75 Caso A480- Incremento prezzo farmaci Aspen, Provvedimento n. 26185 del 29 settembre
2016, parr. 131 ss.

76 M. COLANGELO, Farmaci, prezzi iniqui, concorrenza: il caso Aspen, in Mercato Concor-
renza e Regole, 2016, fasc. 3.

7 In merito al secondo aspetto (i.e. la rigidita della domanda), va rilevato come questa cir-
costanza, in realta, potrebbe sortire I’effetto di giustificare importanti aumenti dei prezzi. Ci
si riferisce alla cosiddetta teoria del “Ramsey Pricing” per la quale sarebbe lecito aumentare
i prezzi dei prodotti a domanda piu rigida cosi da poter mantenere stabili i prezzi dei pro-
dotti a domanda piu elastica (dunque connotati da un livello di rischio maggiore). La possi-
bile soluzione al problema offerta dalla teoria esposta, tuttavia, non ¢ risultata applicabile al
caso di specie laddove, come ha rilevato il Consiglio di Stato, Aspen non ha fornito alcuna
prova del fatto che intendesse sfruttare 1’aumento dei prezzi sui farmaci Cosmos al fine di
“coprire” eventuali perdite sulla commercializzazione dei prodotti a domanda piu elastica.
Piuttosto, la rigidita della domanda avrebbe 1’opposto effetto di escludere che 1’aumento dei
prezzi possa essere giustificato da timori circa le evoluzioni del mercato che, in ogni caso,
non inciderebbero sull’ammontare complessivo delle vendite.

ISSN 2239-8570



Persona e Mercato 2025/4 — Commenti

4.1.2. I criteri di calcolo per stabilire la significativita della spropor-
zione dei prezzi

L’Autorita ha adottato due distinte metodologie di calcolo’®, entrambe
convergenti nella dimostrazione della presenza di una sproporzione signifi-
cativa tra i prezzi praticati da Aspen e I’insieme dei costi sostenuti
dall’impresa. Tale sproporzione ¢ risultata notevolmente superiore alla so-
glia del 25%, ritenuta indicativa di un abuso in alcuni precedenti casi anti-
trust”.

In secondo luogo, I’AGCM ha verificato se i prezzi applicati dall’impresa
fossero “privi di qualsiasi ragionevole rapporto” con il valore economico
della prestazione, e, di conseguenza, iniqui ai sensi dell’articolo 102 TFUE.
At fini della valutazione dell’iniquita del prezzo, I’ Autorita ha preso in con-
siderazione una serie di elementi, tra cui: il confronto tra i nuovi e i vecchi
prezzi praticati per gli stessi farmaci; 1’assenza di giustificazioni economi-
che a supporto del notevole aumento di prezzo; fattori qualitativi relativi ai
prodotti oggetto dell’indagine; e, infine, ’impatto dell’aumento di prezzo
sulla spesa sanitaria pubblica®’.

| 1251

analisi dei re-

un’

4.2. 1l caso Aspen in Europa

A seguito dell’intervento dell’AGCM, la Commissione europea ha an-
nunciato, nel 2017, I’avvio di un’indagine formale sulle pratiche tariffarie di
Aspen Pharma, in relazione agli aumenti di prezzo praticati dall’impresa su
sei farmaci antitumorali, il cui brevetto era scaduto da oltre cinquant’anni.
Dall’indagine ¢ emerso che, a partire dal 2012, dopo aver acquisito tali far-
maci da un’altra azienda, Aspen ha progressivamente incrementato i prezzi,
in alcuni casi di centinaia di punti percentuali, in tutti i mercati europei in
cui operava, fatta eccezione per 1’Italia, ove I’AGCM aveva gia adottato un
provvedimento sanzionatorio, successivamente confermato dal Consiglio di
Stato®!.

L’analisi contabile condotta dalla Commissione ha dimostrato che, in
conseguenza dell’aumento dei prezzi, Aspen ha sistematicamente realizzato
profitti estremamente elevati dalla commercializzazione di tali farmaci nel
territorio dell’Unione Europea, sia in termini assoluti sia rispetto ai livelli di
profitti di imprese analoghe del settore. In media, 1 prezzi praticati da Aspen

78 La prima metodologia valuta la sproporzione fra prezzi e costi, misurandola attraverso il
margine lordo di contribuzione fornito da ogni prodotto e raffrontando tale margine al com-
plesso dei costi fissi e indiretti sostenuti da Aspen (par. 142 ss.). La seconda mette a con-
fronto i ricavi valorizzati ai nuovi prezzi e il cost-plus, corrispondente ad una misura
dell’insieme dei costi riferibili ad ognuno dei farmaci «Cosmosy, inclusiva dei costi diretti
del venduto, di una quota dei costi indiretti sostenuti da Aspen e di un tasso di ritorno sulle
vendite pari al 13%, a garanzia dell’interesse dell’impresa al raggiungimento di obiettivi di
profitto (par. 156 ss.).

7 Commissione europea, 25 luglio 2001, caso n. COMP/C-1/36.915, Deutsche Post; UK
Competition Appeal Tribunal, 7 novembre 2008, Albion Water Ltd.

80 Provvedimento del’ AGCM n. 26185 del 29 settembre 2016, par. 189.

81 Cons. Stato, sez. VI, 13 marzo 2020, n. 1832.
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superavano i costi di produzione di circa il 300%, anche tenendo conto di un
margine di profitto ritenuto ragionevole. Sebbene sussistessero differenze
tra prodotti e mercati nazionali, I’indagine della Commissione non ha indi-
viduato alcuna giustificazione economica legittima per un livello di profitti
cosi elevato. In particolare, la Commissione ha evidenziato che tutti gli in-
vestimenti in ricerca e sviluppo relativi ai farmaci in questione erano stati
completamente ammortizzati, dal momento che i relativi brevetti erano sca-
duti da oltre cinquant’anni.
Aspen ha potuto imporre tali aumenti di prezzo in ragione della mancan-
za di alternative terapeutiche adeguate che ha determinato una dipendenza
quasi assoluta da parte dei pazienti e dei medici nei confronti di quei farma-
ci antitumorali. Quando le Autorita nazionali hanno tentato di opporsi agli
incrementi tariffari, Aspen ha addirittura minacciato di ritirare tali farmaci
dagli elenchi nazionali dei farmaci rimborsabili e in alcuni casi era persino
pronta a ritirarli dalla normale distribuzione sul mercato di riferimento.
Le pratiche di Aspen hanno interessato I’intero Spazio economico euro-
peo, sebbene non tutti i farmaci fossero distribuiti in tutti gli Stati membri.
Sulla base di tali evidenze, la Commissione ha riscontrato gravi criticita ri-
spetto alla compatibilita delle condotte di Aspen con la normativa dell’'UE
in materia di concorrenza, che vietano 1’imposizione di prezzi eccessivi ai
consumatori laddove sussistano condizioni di abuso dominante. Aspen, al
fine di rispondere alle contestazioni della Commissione, ha presentato una
serie di impegni. Nel luglio 2020, la Commissione ha consultato le parti in-
teressati al fine di verificare se gli impegni proposti avrebbero eliminato 1
problemi di concorrenza individuati dalla Commissione. Alla luce dell’esito
del test di mercato, Aspen ha apportato alcune modifiche ai propri impegni,
che sono stati ritenuti dalla Commissione una soluzione rapida, completa e
duratura ai problemi di concorrenza individuati. Di conseguenza, la Com-
missione ha reso gli impegni giuridicamente vincolanti, prevedendo che:
“Aspen ridurra in media i prezzi dei sei farmaci antitumorali in tutta
Europa del 73 % circa, portandoli ad un livello medio inferiore ai prezzi
del 2012, applicati prima che Aspen cominciasse ad aumentare i prezzi;

- 1 prezzi ridotti saranno i prezzi massimi che Aspen potra praticare per i
prossimi dieci anni ed inizieranno a entrare in vigore gia dal 1° ottobre
2019; e

- Aspen garantira la fornitura dei farmaci per i prossimi cinque anni; per
un ulteriore periodo di cinque anni, Aspen continuera a fornirli o mette-
ra a disposizione di altri fornitori la propria autorizzazione all'immis-
sione in commercio.”8?

Tale conclusione ha ottenuto un ampio consenso a livello istituzionale,
come confermato dalla dichiarazione della allora Vicepresidente esecutiva e
responsabile della politica di concorrenza Margrethe Vestager, la quale ha
affermato che “grazie alla decisione odierna, Aspen dovra ridurre drastica-
mente in tutta Europa i prezzi di sei farmaci essenziali per il trattamento di
alcune forme gravi di tumore del sangue, tra cui il mieloma e la leucemia.
Per la cura di alcuni pazienti, compresi bambini piccoli, questi farmaci sono

82 Commissione europea, caso AT.40394, Aspen, Decisione sugli impegni, 10 febbraio
2021.
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essenziali. Gli impegni assunti da Aspen permetteranno ai sistemi sanitari
europei di risparmiare molte decine di milioni di euro e garantiranno la di-
sponibilita di questi farmaci essenziali. La decisione odierna invia anche ad
altre aziende farmaceutiche dominanti un forte monito a non adottare prati-

che tariffarie abusive volte a sfruttare i nostri sistemi sanitari’®?,

| 1253
4.3. 1l caso Leadiant .
(]
Il provvedimento in esame®4, confermato con sentenza del Consiglio di i:
Stato n. 2967 del 29 marzo 2024%, rappresenta il secondo intervento san- 2z
zionatorio in pochi anni da parte dell’AGCM in materia di prezzi eccessivi -
nel settore farmaceutico. In tale contesto, 1’ Autorita ha tenuto conto, ai fini 2z
della valutazione dell’abuso, anche dell’atteggiamento negoziale adottato =
dalle imprese nei confronti dell’AIFA nel corso della procedura di defini- =
zione dei prezzi di rimborso. X
Facendo seguito all’istruttoria avviata 1’8 ottobre 2019, in data 17 maggio °

2022 ’AGCM ha comminato una sanzione pari a circa 3,5 milioni di euro
ad alcune societa appartenenti al Gruppo Leadiant, per aver abusato, ai sensi
dell’art. 102 TFUE, della loro posizione dominante sul mercato italiano del-
la produzione e vendita dei farmaci a base di acido chenodesossilico
(CDCA), un principio attivo che la comunita scientifica ha individuato come
efficace nel trattamento della Xantomantosi Cerebrotendinea (CTX), una
patologia ultra-rara®®.

Secondo I’AGCM, Leadiant ha posto in essere una strategia articolata e
preordinata nel tempo, che le ha consentito di attuare la condotta abusiva
oggetto di contestazione. Tale strategia si ¢ manifestata attraverso due con-
dotte distinte.

In primo luogo, sin dal 2007, Leadiant ha perseguito I’obiettivo di intro-
durre nel mercato europeo un farmaco orfano a base di CDCA ad un prezzo
particolarmente elevato, al fine di massimizzare i propri profitti. A tal fine,
ha attuato una strategia di incremento progressivo del prezzo (c.d. “step pri-
ce increase”) dell’unico farmaco a base di CDCA rimasto sul mercato e
somministrato off-label per la cura della CTX (lo Xenbilox), di cui la societa
¢ divenuta titolare nel 2008. Successivamente, il farmaco sarebbe stato poi
sostituito dal farmaco orfano on-label (i1 CDCA Leadiant), ma ad un prezzo
ancora piu elevato.

In secondo luogo, tra il 2014 e il 2017, Leadiant ha implementato una
strategia di differenziazione artificiale del CDCA Leadiant rispetto al prece-

83 Dichiarazione della Vicepresidente esecutiva M. Vestager, sulla decisione della Commis-
sione di accettare I’impegno di Aspen a ridurre del 73% i prezzi di sei farmaci antitumorali
non coperti da brevetto, per rispondere ai problemi di prezzi eccessivi, Bruxelles, 10 feb-
braio 2021.

84 Caso A524 — Leadiant Bioscences/Farmaco per la cura della Xantomatosi Cerebrotendi-
nea, Provvedimento n. 30156 del 17 maggio 2022.

85 Consiglio di Stato, sez. VI, 29 marzo 2024, n. 2967.

8 La CTX & una grave patologia debilitante e impeditiva del normale sviluppo della perso-
na che colpisce una porzione molto ridotta della popolazione in Europa (0,2 su 10.000 pa-
zienti).
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dente farmaco off-label®’ (c.d. “brand differentiation®®). Tale strategia, ori-
ginata in Germania e successivamente estesa ad altri Stati membri dell’UE,
tra cui I’Italia, comprendeva: a) il ritiro dello Xenbilox dal mercato e, in se-
guito, ’attribuzione della titolarita del CDCA Leadiant a una societa diversa
da quella titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del far-
maco off-label. Tale comportamento mirava ad aggirare il controllo delle
Autorita di regolazione, le quali avrebbero potuto richiedere una giustifica-
zione per I’elevato prezzo del farmaco orfano. L’intera strategia, infatti, si
basava sul riutilizzo (c.d. “repurposing’) di un farmaco gia esistente (lo Xe-
nbilox) per una nuova indicazione terapeutica, gia trattata con lo stesso
principio attivo off-label.

Nel corso della negoziazione con I’AIFA per la determinazione del prez-
zo di rimborso, Leadiant ha adottato una condotta dilatoria e ostruzionistica,
caratterizzata da: (/) mancata fornitura di informazioni e documentazione
sugli investimenti in ricerca e sviluppo, a supporto del prezzo richiesto, ren-
dendo impossibile giustificare la differenza di prezzo tra il CDCA Leadiant
e lo Xenbilox; (if) ritardi strategici nella procedura, attraverso la presenta-
zione tardiva di offerte economiche correttive rispetto alla proposta iniziale;
(iii) tentativi di dissociare il CDCA Leadiant dallo Xenbilox, adottando mi-
sure per eliminare ogni legame tra i due farmaci, al fine di evitare di dover
giustificare la differenza di prezzo, nonostante entrambi fossero identici sot-
to il profilo chimico e farmacologico e utilizzati per la medesima indicazio-
ne terapeutica.

Con riferimento all’orientamento della Corte di Giustizia dell’Unione
Europea espresso nella sentenza United Brands, un prezzo ¢ considerato il-
lecito quando un’impresa in posizione dominante, ottiene vantaggi econo-
mici che non sarebbero stati possibili in un mercato caratterizzato da con-
correnza effettiva, con la conseguenza che il prezzo praticato risulta privo di
un ragionevole rapporto con il valore economico della prestazione fornita®.
A tale riguardo, una delle modalita per valutare tale rapporto si basa sul con-
fronto tra il prezzo di vendita del prodotto in questione e il suo costo di pro-
duzione, un’analisi che prevede due fasi, ossia la verifica (i) dell’esistenza
di un’eccessiva sproporzione tra il costo effettivo e il prezzo praticato; e (ii)

87 I farmaci off-label sono medicinali impiegati in modalita diverse da quelle approvate nel-
la loro Autorizzazione all’Immissione in Commercio (AIC). Questo puo includere 1'utilizzo
per patologie non indicate, in fasce d’eta non autorizzate, con dosaggi o vie di somministra-
zione differenti da quelli previsti. L’uso off-label ¢ particolarmente frequente in ambiti co-
me oncologia, pediatria e malattie rare, dove spesso non esistono trattamenti approvati spe-
cifici.

88 La “brand differentiation” nel settore farmaceutico consiste in una strategia commerciale
e regolatoria attraverso la quale un’azienda cerca di creare una differenziazione giuridica-
mente riconosciuta tra un proprio farmaco e versioni precedenti o alternative, anche quando
non vi sono sostanziali differenze nella composizione chimica e terapeutica. Un farmaco
generico usato da anni in modalita off-label puo, infatti, essere riformulato, rinominato e
registrato per un uso specifico (come in una malattia rara), diventando formalmente un
“nuovo prodotto”, anche se identico nella sostanza a quello gia noto. Questa strategia con-
sente all’azienda di accedere a regimi di esclusiva, fissare prezzi molto piu elevati e impedi-
re I’uso o il rimborso di alternative off-label.

8 Caso United Brands Company cit., punto 250.
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dell’iniquita del prezzo, sia in termini assoluti, sia rispetto ai prodotti con-
correnti®.

Nel caso concreto, secondo I’AGCM, la quantificazione dei costi globali
sostenuti per la registrazione del CDCA Leadiant, che I’impresa aveva effet-
tuato internamente per supportare il prezzo richiesto, evidenziano un livello
di costi ben lontano da quello che avrebbe giustificato un prezzo cosi eleva-
to. L’attivita istruttoria, inoltre, aveva evidenziato una sproporzione molto
elevata tra i prezzi applicati in Italia per la vendita del CDCA Leadiant al
SSN e il valore di tale farmaco, che non risulta giustificata da alcun fattore
c.d. “non-cost related”.

Sfruttando la posizione dominante detenuta nel mercato italiano della
produzione e vendita di farmaci a base di CDCA per la cura della CTX,
Leadiant ha abusato della propria posizione dominante, imponendo prezzi
non equi per la vendita del CDCA Leadiant al sistema sanitario nazionale
attraverso una complessa e articolata strategia commerciale e di sfruttamen-
to del quadro regolatorio, che includeva anche un comportamento dilatorio e
ostruzionistico adottato nei confronti dell’AIFA in sede di negoziazione del
prezzo del farmaco stesso.

La decisione dell’AGCM si inserisce nel piu ampio quadro delle azioni
intraprese a livello europeo contro pratiche tariffarie abusive nel settore
farmaceutico. In particolare, essa si allinea alla decisione dell’ Autorita per i
consumatori e i mercati (ACM) olandese’! che, il 20 luglio 2021, ha san-
zionato Leadiant per 19,6 milioni di euro, in ragione della violazione
dell’articolo 102 TFUE per I’'imposizione di prezzi eccessivi e ingiustificati
sui farmaci a base di CDCA.

Piu in generale, entrambe le decisioni si inseriscono nella recente tenden-
za a contrastare gli abusi di posizione dominante per eccessivita dei prezzi
di vendita nel settore farmaceutico, in particolare con riferimento a: principi
attivi maturi destinati alla cura di patologie gravi; farmaci per malattie rare,
caratterizzati da un’offerta limitata e da bassi incentivi alla ricerca.

| 1255
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5. Considerazioni conclusive

Le peculiarita del settore farmaceutico rendono estremamente complesso
individuare un confine netto tra prezzi semplicemente elevati ma leciti e
prezzi eccessivi e abusivi. Tale circostanza solleva questioni di rilievo circa
I’opportunita di un intervento delle Autorita antitrust, sulla base delle dispo-
sizioni relative ai prezzi eccessivi’?.

In linea generale, il mercato farmaceutico ¢ sottoposto a un regime di re-
golazione particolarmente rigido. Le Autoritd di regolazione, quali

0 Ibidem, punti 251-252.

! Decision of the Netherlands Authority for Consumers and Markets (ACM) within the
Meaning of Section 56 of the Dutch Competition Act, addressed to Essetifin S.p.A., Lead-
iant Bioscences S.p.A., Leadiant Bioscences Ltd. and Leadiant GmbH, ACM/20/041239,
July 1%, 2021.

92 L. P1zzETTI, Abusi di sfruttamento con imposizione di prezzi iniqui nel mercato farma-
ceutico, in Concorrenza e Mercato, 2021, fasc. 28, 127-154.

centi interventi nel mercato farmaceutico (Cecilia Police)

Abuso di posizione dominante e dottrina dei prezzi eccessivi:

ISSN 2239-8570

K



Persona e Mercato 2025/4 — Commenti

1256

analisi dei recen- —

un’

ti interventi nel mercato farmaceutico (Cecilia Police)

Abuso di posizione dominante e dottrina dei prezzi eccessivi:

K

I’European Medicines Agency (EMA) e I’Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA) risultano piu adeguate rispetto alle Autorita antitrust generaliste nel
determinare politiche di controllo dei prezzi e di accesso ai farmaci, grazie
alla loro competenza tecnico-scientifica e al ruolo istituzionale che ricopro-
no nel garantire I’equilibrio tra innovazione e sostenibilita.

Inanzitutto, le autoritd regolatorie godono di una competenza tecnico-
scientifica altamente specializzata. La valutazione dell’appropriatezza tera-
peutica di un farmaco, del suo impatto sulla salute pubblica e della sua so-
stenibilitd economica richiede strumenti e conoscenze di cui le autorita anti-
trust, per natura, non dispongono. Come evidenzia la dottrina, “in settori
tecnicamente complessi, come quello farmaceutico, la regolazione settoriale
si giustifica non solo in funzione di esigenze di tutela della salute, ma anche
per ’asimmetria informativa tra produttori e utenti e per ’alto grado di spe-
cificita scientifica delle valutazioni™?.

In secondo luogo, le autorita di regolazione non si limitano a garantire la
concorrenza, ma svolgono una funzione allocativa, volta ad assicurare
I’accesso equo ai trattamenti essenziali. Questo approccio integra valutazio-
ni di efficacia clinica, impatto sociale e sostenibilita economica, che vanno
ben oltre le tradizionali logiche di mercato. Come sottolineato anche dalla
Commissione europea, “le valutazioni delle autorita regolatorie comprendo-
no elementi che esulano dai parametri del diritto antitrust, come ’interesse
pubblico e I’equilibrio del sistema sanitario™*.

Un ulteriore vantaggio del modello regolatorio ¢ la sua capacita di inter-
vento ex ante, cio€ prima che si verifichino distorsioni di mercato. Le auto-
rita come I’AIFA possono condizionare I’immissione in commercio, nego-
ziare il prezzo di rimborso e adottare misure restrittive o compensative fin
dal principio. Le autorita antitrust, al contrario, operano tipicamente ex post,
ovvero intervengono solo dopo che un comportamento illecito ha prodotto
effetti negativi sul mercato.

Inoltre, come evidenziato dalla dottrina economica, 1 mercati tendono ad
autocorreggersi, in quanto la presenza di profitti eccessivi puo costituire un
incentivo per 1’ingresso di nuovi concorrenti, con il conseguente aumento
del livello di concorrenza.

Tale considerazione si inserisce in un quadro normativo europeo in cui
gli Stati membri godono di ampia discrezionalita nella determinazione dei
prezzi e dei meccanismi di rimborso dei farmaci, in base alle proprie priorita
sanitarie ed economiche. Questa frammentazione normativa e delle politiche
sui farmaci comporta una difficolta oggettiva per la Commissione europea
nell’individuare uno standard unitario a livello paneuropeo in materia di
prezzi farmaceutici. Tuttavia, ’accordo raggiunto con Aspen dimostra co-
me, nonostante il settore farmaceutico sia altamente regolamentato, possano
emergere circostanze che rendono necessario un intervento antitrust, al fine
di correggere distorsioni concorrenziali significative. Del resto, il coordina-
mento tra autorita regolatorie e autorita antitrust non puo (e non deve) essere
concepito secondo un modello gerarchico rigido (in cui una agisce solo in

93 M. CLARICH, Diritto amministrativo, Bologna, 2022, 369.
%4 Report from the Commission to the Council and the European Parliament, Competition
Enforcement in the Pharmaceutical Sector (2018-2022), 2024.
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assenza o in fallimento dell’altra), né secondo un criterio di competenza
esclusiva. Piuttosto, in settori ad alta regolazione come quello farmaceutico,
1 due strumenti devono coesistere secondo una logica di complementarieta
funzionale, fondata su una differenziazione di ruolo e su una possibilita di
intervento parallelo, ma non necessariamente simultaneo. Ad avviso di chi
scrive, le autorita regolatorie, come ’EMA e I’AIFA, rappresentano senza
dubbio gli attori primari nella gestione del mercato farmaceutico. Esse ope-
rano in via preventiva, esercitando un controllo ex ante sull’accesso al mer-
cato, sulla determinazione dei prezzi e sui criteri di rimborsabilita dei far-
maci. Come visto sopra, la loro azione si fonda su un bagaglio di competen-
ze tecnico-scientifiche che le autorita antitrust, per definizione generaliste,
non possiedono. Inoltre, il regolatore sanitario agisce secondo obiettivi e lo-
giche che vanno ben oltre la semplice tutela della concorrenza, includendo
finalita costituzionalmente protette come la salvaguardia della salute pubbli-
ca, I’equita nell’accesso alle cure e la sostenibilita del sistema sanitario.

Tuttavia, il ruolo delle autorita antitrust non puo essere considerato me-
ramente surrogatorio rispetto a quello del regolatore. Anzi, il diritto della
concorrenza mantiene una funzione propria, autonoma, che si attiva non so-
lo in assenza di regolazione, ma anche laddove la regolazione esistente non
sia sufficiente a prevenire comportamenti concorrenziali gravi, come sin qui
esaminato. La presenza di una regolazione formale, dunque, non esclude di
per sé la possibilita di un illecito antitrust, soprattutto in presenza di falli-
menti della regolazione (c.d. “regulatory capture™?) o in assenza di inter-
vento tempestivo da parte dell’autorita settoriale.

Alla luce di queste considerazioni, non si puo (e non si deve) parlare di
un rapporto di subordinazione tra i due tipi di autoritd, ma piuttosto di una
coesistenza funzionale, nella quale ciascunn soggetto agisce secondo le pro-
prie prerogative, ma in modo coordianto. Per garantire tale coordinamento,
sarebbe auspicabile rafforzare il dialogo istituzionale, sia a livello nazionale,
tra AIFA e AGCM sia a livello europeo tra EMA, Commissione europea e
le autorita nazionali competenti. La costruzione di un sistema di vigilanza
efficace passa proprio attraverso il riconoscimento del fatto che la regola-
zione ex ante e I’intervento antitrust ex post non sono strumenti alternativi,
ma complementari, da attivare in modo proporzionato e coerente rispetto al-
la gravita e alla natura delle distorsioni riscontrate nel mercato.

Un ulteriore elemento da considerare riguarda gli effetti di lungo periodo
che l'intervento delle Autoritd antitrust potrebbe avere sull’innovazione
farmaceutica. Sebbene alcuni farmaci presentino prezzi iniziali molto eleva-
ti, studi recenti®® indicano che il rendimento sugli investimenti in ricerca e
sviluppo farmaceutica (R&S) ha subito una progressiva contrazione negli
ultimi anni. Le ragioni di questa tendenza sono riconducibili a diversi fatto-
11, tra cui: ’aumento dei costi di ricerca e sviluppo, che incide sulla redditi-
vita complessiva degli investimenti del settore; migliori pratiche di approv-
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%5 Si veda, per un approfondimento, E. DAL BO, Regulatory capture: a review, in Oxford
Review of Economic Policy, 2006, fasc. 22, n. 2.

% D. CHANCELLOR, Biopharma R&D Faces Productivity and Attrition Challenges in 2025,
in Clinical Leader, 2025; L. BUSHAK, Pharma R&D ROI bounced back in 2023 after rec-
ord low in 2022, in MM+M, 2024.
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vigionamento e negoziazione dei prezzi da parte delle Autorita sanitarie, che
hanno progressivamente ridotto i margini di profitto delle aziende farmaceu-
tiche; la diminuzione delle vendite dei nuovi farmaci, dovuta alla crescente
concorrenza ¢ alla diffusione di alternative terapeutiche. In tale contesto,
I’intervento delle Autorita antitrust potrebbe essere considerato a basso ri-
schio nel caso di farmaci fuori brevetto da diversi anni, come nel caso Aspen
italiano.

Il caso Aspen suggerisce una riflessione pit ampia sul rapporto tra diritto
della concorrenza e regolazione del settore farmaceutico, che sfuggirebbe ad
una rigida dicotomia, ma richiederebbe un un approccio flessibile e conte-
stualizzato. Se da un lato ¢ stato criticato 1’'uso pervasivo del diritto della
concorrenza nei settori regolati -come nel caso del “margin squeeze” nel set-
tore delle telecomunicazioni®’- dall’altro € innegabile che vi siano situazioni
in cui la regolazione da sola non ¢ sufficiente a garantire il perseguimento
degli obiettivi di tutela della concorrenza e dell’accesso al mercato.

A tale riguardo, la stessa Commissione europea nella Relazione al Consi-
glio e al Parlamento europeo del 28 gennaio 20198, ha sottolineato che nel
valutare prezzi potenzialmente discriminatori, le Autorita garanti della con-
correnza devono bilanciare attentamente: a) la necessita di premiare
I’efficienza dinamica e 1’innovazione; b) il potenziale danno derivante da
prezzi eccessivi per i consumatori e per la societa. In tale contesto, le Auto-
rita antitrust devono valutare se i prezzi e 1 profitti praticati da un’impresa
siano effettivamente il risultato dell’innovazione e dell’assunzione di rischi;
e se le dinamiche concorrenziali del mercato, in particolare la minaccia
dell’ingresso di nuovi operatori, siano sufficienti a contenere le distorsioni
dei prezzi.

Alla luce delle problematiche evidenziate, appare essenziale che le Auto-
rita nazionali ed europee instaurino un dialogo costruttivo con I’industria
farmaceutica e le Autorita di regolazione settoriale (quali I’AIFA e ’EMA)
al fine di garantire un ambiente favorevole all’innovazione, pur assicurando
un accesso equo ai trattamenti essenziali per tutti i pazienti.

Sebbene il tema del prezzo dei farmaci rimanga centrale nel dibattito giu-
ridico ed economico, il legislatore europeo sembra attualmente orientato
verso un approccio indiretto al problema, privilegiando la promozione della
concorrenza sui mercati piuttosto che interventi strutturali volti a una rego-
lazione centralizzata dei prezzi.

Tuttavia, le differenze istituzionali e normative tra i sistemi sanitari degli
Stati membri dell’UE e le diverse politiche farmaceutiche nazionali rendono
il mercato farmaceutico altamente frammentato, con una dimensione preva-

°7 D. GERARDIN, R. O’DONOUGHE, The Concurrent Application of Competition Law and
Regulation: The Case of Margin Squeeze Abuses in the Telecommunications Sector, in
Journal of Competition Law & Economics, 2005, fasc. 1 n. 2, 355-425.

%8 Relazione della Commissione al Consiglio e al Parlamento europeo, Applicazione delle
norme sulla concorrenza nel settore farmaceutico (2009-2017). Le autorita europee garanti
della concorrenza collaborano per garantire le disponibilitd di medicinali innovativi e a
prezzi contenuti, 28 gennaio 2019, COM(2019) 17 final.
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lentemente nazionale®. In quest’ottica, un maggiore coordinamento a livello
europeo potrebbe rafforzare la posizione negoziale degli Stati Membri, con-
sentendo loro di esercitare una maggiore influenza sui meccanismi di de-
terminazione dei prezzi. Sarebbe sicuramente rafforzata da un maggiore
coordinamento a livello europeo e da un’influenza piu forte dell’Unione sui

N . . . . . ) 1259
meccanismi di formazione dei prezzi. Tale prospettiva, rebus sic stantibus, |
implicherebbe una revisione dei Trattati, in quanto la competenza in materia
di prezzi e rimborso dei farmaci ¢ attualmente riservata agli Stati membri. ,
Sebbene si ritenga che questa sia la soluzione preferibile, occorre segnalare e
la recente proposta europea di riforma della legislazione farmaceutica!® che -
non pare andare in questa direzione, in quanto reitera la competenza statale 2z
in materia di legislazione e politica farmaceutiche. —

w2
<
=
<
=
=

9 Secondo I’orientamento consolidato della Corte di giustizia condiviso dall’AGCM, v. ex
multis la decisione della Commissione Europea del 15 giugno 2005 COMP/A. 37.507/F3 —
AstraZeneca, par. 371 e ss.

100 < 17 1q proposta di riforma della legislazione farmaceutica rispetta la competenza esclu-
siva degli Stati membri nella fornitura di servizi sanitari, comprese le politiche e le deci-
sioni in materia di fissazione dei prezzi e di rimborso”, cosi la Proposta di Regolamento del
Parlamento europeo e del Consiglio che stabilisce le procedure dell’Unione per 1'autorizza-
zione e la sorveglianza dei medicinali per uso umano, definisce le norme che disciplinano
I’Agenzia europea per i medicinali, modifica i regolamenti (CE) n. 1394/2007 e (UE) n.
536/2014 e abroga i regolamenti (CE) n. 726/2004, (CE) n. 141/2000 ¢ (CE) n. 1901/2006,
COM(2023) 193 final, 2023/0131 (COD), 26/04/2023, §2.
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