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Resumen: En julio de 2021, la Comisión Europea publicó el nuevo Proyecto de Reglamento de exención por categorías de acuerdos vertica-
les, así como el borrador del Proyecto de Directrices sobre restricciones verticales. 

El anterior Reglamento y las Directrices han estado en vigor desde 2010, y han sido herramientas de gran utilidad para la autoevaluación de 
los acuerdos verticales por parte de las compañías. 

Sin embargo, los cambios en el mercado y los nuevos modelos de comercialización online han hecho necesaria su actualización y modernización.

En este artículo hacemos un análisis del sistema de exención por categorías con el objetivo de facilitar al lector el análisis de los acuerdos ver-
ticales, muy frecuentes en el sector de “life sciences”, de un modo holístico. El sistema de exención por categorías es muy válido para analizar 
acuerdos bajo las normas de competencia, pero no es el único.

Palabras clave: Competencia; Acuerdos Verticales; Contratos de Distribución; Co-marketing y agencia; Venta Online; Distribución Dual; 
Doble Precio.

Abstract: In July 2021, the Commission published drafts of the new revised vertical block exemption Regulation and its vertical Guidelines. 

The previous Regulation and Guidelines had been in force since 2010 and have been very useful tools for the self-assessment of vertical 
agreements by companies.

However, changes in the market and new online marketing models have made it necessary to update and modernize it.

In this article we provide an overview of the block exemption system, with the objective of helping readers to analyse vertical agreements, 
which are very common in the life sciences sector, in an holistic manner. The block exemption system is a valid one to scrutinize agree-
ments under competition rules, but it is not the only one.

Keywords: Competition; Vertical Agreements; Distribution Contracts; Co-marketing and agency; Online Sales; Dual Distribution; Dual 
Pricing.
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1. EL ENCAJE DE LOS REGLA-
MENTOS DE EXENCIÓN POR 
CATEGORÍA EN EL DERECHO 
EUROPEO DE LA COMPETEN-
CIA

El artículo 101.1 del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unión Europea 
(“TFUE”) prohíbe todos los acuer-
dos entre empresas, las decisiones 
de asociaciones de empresas y las 
prácticas concertadas que puedan 
afectar al comercio entre los Esta-
dos miembros de la Unión Europea 
(“UE”) y que puedan impedir, restrin-
gir o falsear el juego de la competen-
cia dentro del mercado interior1. Este 
mismo artículo cita como ejemplos 
de acuerdos prohibidos, entre otros, 
los repartos de mercado y aquellos 
que consistan en limitar o controlar la 
producción, el mercado, el desarrollo 
técnico o las inversiones. El aparta-
do 2 del artículo 101 declara nulos 
de pleno derecho los acuerdos a los 
que se refiere el apartado primero. 
Por su parte, el apartado 3 del artícu-
lo 101 señala que las disposiciones 
del apartado 1 podrán ser declaradas 
inaplicables a aquellos acuerdos que 
cumplan dos condiciones positivas y 
dos negativas. En primer lugar, debe 
tratarse de acuerdos que contribuyan 
a mejorar la producción o la distribu-
ción de los productos o a fomentar 
el progreso técnico o económico, es 
decir que generen mejoras de eficien-
cia. La primera condición negativa es 
que el acuerdo no debe imponer a las 
empresas restricciones que no sean 
indispensables para la consecución 
las mejoras de eficiencia. La segunda 
condición positiva es que el acuerdo 
debe permitir a los consumidores par-
ticipar de forma equitativa de sus ven-
tajas. No basta con que las eficiencias 
beneficien a las partes del acuerdo, 
sino que deben procurar un beneficio 
suficiente a los consumidores2. Final-
mente, la segunda condición negativa 
es que el acuerdo no debe ofrecer a 

las empresas la posibilidad de elimi-
nar la competencia respecto de una 
parte sustancial de los productos de 
que se trate. La aplicabilidad de la 
exención está supeditada a que se 
cumplan los cuatro requisitos de for-
ma acumulativa3.

La existencia del apartado 3 en el 
artículo 101 TFUE es reveladora de 
uno de los elementos esenciales del 
derecho comunitario en esta ma-
teria, cual es la consideración de la 
competencia no como un fin en sí 
mismo; sino como un instrumento al 
servicio del crecimiento y desarrollo 
económico, y de la integración de 
los mercados nacionales en la Unión 
Europea4. Esta concepción supone 
una cierta relativización del derecho 
de la competencia. Si la competencia 
no es el instrumento más adecuado 
para alcanzar determinados objetivos, 
el legislador no duda en marginarla 
y favorecer la adopción de acuerdos 
que, aun alterando la competencia, 
sean preferibles desde el punto de 
vista político o social. En otras pala-
bras, es posible que una determinada 
práctica anticompetitiva permita, de 
forma más eficaz que la libre compe-
tencia, alcanzar determinados fines 
de interés general, y en este caso la 
libre competencia debe ceder paso5. 
Así nacieron lo que en Europa se de-
nominaron exenciones y en España 
autorizaciones singulares6, porque el 
sistema se construyó en torno a la 
idea de que algunas restricciones a 
la competencia podrían ser objeto de 
una exención o autorización7. 

Las consecuencias de esta concep-
ción del derecho de la competencia 
son dos. 

En primer lugar, surge la necesidad 
de determinar cómo se gestiona la 
concesión de las excepciones o au-
torizaciones, y en especial quien de-

cide qué prácticas anticompetitivas 
deben admitirse. Al diseñar el sis-
tema hace ya más de 60 años, se 
considera adecuado que sean unas 
instancias administrativas especializa-
das, la Comisión en el caso de la UE 
y las agencias nacionales, quienes 
asuman inicialmente esta función. A 
tales efectos, en la entonces Comu-
nidad Económica Europea, se aprobó 
el Reglamento No. 178 que permitía 
solicitar tanto una certificación nega-
tiva respecto de aquellos acuerdos 
que no debieran ser considerados 
anti-competitivos (por tanto no afec-
tados por la prohibición del entonces 
artículo 85.1 del Tratado CEE, hoy 
artículo 101.1 TFUE); como notificar 
un acuerdo afectado por la prohibi-
ción pero que pudiera beneficiarse de 
la exención prevista en el entonces 
85.3 del Tratado de la CEE, hoy artí-
culo 101.3 TFUE.

El enorme volumen de notificaciones 
que se recibieron9 llevó al Consejo a 
adoptar el Reglamento 19/65/CEE10 
facultando a la Comisión a adoptar 
reglamentos mediante los cuales se 
aplicase la exención a determinadas 
categorías de acuerdos. En ejercicio 
de esta facultad y de la habilitación 
prevista en otras normas11, la Comi-
sión ha venido adoptando diversos 
reglamentos, entre los que destacan, 
por su importancia en el sector far-
macéutico, el relativo a los acuerdos 
de transferencia de tecnología12, de 
investigación y desarrollo13, de espe-
cialización14, así como el Reglamento 
(UE) 330/2010 relativo a los acuer-
dos verticales, cuya fecha de expira-
ción es el 31 de mayo de 2022 y que 
será reemplazado por el texto que es 
objeto de análisis en este artículo.

Paralelamente, la evolución del de-
recho de la competencia, la nece-
sidad de simplificar su aplicación, y 
la experiencia adquirida a través de 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=LEGISSUM:4348235
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las decisiones de la Comisión Euro-
pea y de la jurisprudencia, llevaron 
al Consejo a adoptar el Reglamento 
(CE) 1/200315 en virtud del cual la 
aplicación de la exención prevista en 
el apartado 3 del artículo 101 TFUE 
no requiere de una decisión adoptada 

por la autoridad nacional o comunita-
ria competente en la materia, siendo 
suficiente que las empresas lleven a 
cabo un ejercicio de autoevaluación 
que les permita, en su momento y 
en caso necesario, acreditar que un 
acuerdo reúne las condiciones para 

merecer la exención prevista en el ar-
tículo 101.3 TFUE16.

Este avance liberalizador del sistema 
de gestión de las exenciones había 
sido animado, incluso me atreve-
ría decir que ansiado, por la doctri-
na más autorizada durante muchos 
años, al contemplar con cierta frus-
tración cómo la aplicación de las nor-
mas europeas adolecía de excesiva 
rigidez. Se esperaba que el sistema 
pudiera relajarse cuando la juris-
prudencia hubiese consolidado una 
cierta uniformidad en la aplicación de 
las nociones básicas del derecho de 
la competencia17. En este contexto, 
las disposiciones de los reglamentos 
de exención por categoría cobran una 
relevancia especial; dado que permi-
ten a las empresas disponer de cri-
terios que también les van a permitir, 
en su caso, validar a título individual 
aquellos acuerdos que, por un motivo 

(...) la Comisión ha venido adoptando diversos regla-
mentos, entre los que destacan, por su importancia 
en el sector farmacéutico, el relativo a los acuerdos 
de transferencia de tecnología, de investigación y 
desarrollo, de especialización, así como el Reglamento 
(UE) 330/2010 relativo a los acuerdos verticales, cuya 
fecha de expiración es el 31 de mayo de 2022 y que 
será reemplazado por el texto que es objeto de análisis 
en este artículo.
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u otro, no puedan beneficiarse de la 
exención por categoría. Volveremos 
sobre esto más adelante.

La segunda consecuencia derivada 
de la configuración del derecho de la 
competencia en la Unión Europea ha 
sido la necesidad de establecer una 
relación adecuada entre el apartado 
1 del artículo 101 TFUE y el apar-
tado 3. La relación entre estos dos 
artículos es compleja. Históricamen-
te, la existencia del apartado 3 y la 
posibilidad de obtener una exención 
o autorización para una determinada 
práctica provocó, con carácter gene-
ral, una cierta radicalización de la in-
terpretación del apartado 1. En otras 
palabras, se tendía a considerar anti-
competitivo cualquier acuerdo por el 
simple hecho de afectar a la libertad 
comercial de las partes, sin detener-
se a analizar con detalle si tenía por 
objeto restringir la competencia o si 
era capaz de afectar de forma real y 
efectiva a la competencia en el mer-
cado. El acuerdo se consideraba pro-
hibido por el apartado 1 y pasaba a 
ser examinado con base a los crite-
rios del apartado 3 para determinar si 
merecía una exención o no.

Frente a esta concepción, en la déca-
da de los 80 del siglo pasado empezó 
a cuajar la idea de que la determina-
ción de si un acuerdo quedaba afec-
tado por la prohibición del apartado 1 
requería un análisis que debía ir más 
allá de la constatación de la existen-
cia de una restricción a la libertad 
comercial de las partes. En junio de 
1982, el TJUE dictó una sentencia 
de notoria importancia en el asunto 
conocido como Semillas de Maíz18 
señalando que la concesión de una 
licencia para que una empresa explo-
tase una tecnología en un territorio 
en régimen de exclusiva, impidiendo 
por tanto al concedente dicha explo-
tación en el territorio del licenciatario 

(tanto directamente como a través 
de otros licenciatarios), no tenía que 
considerarse necesariamente con-
traria al apartado 1 siempre que se 
tratase de una exclusividad abierta 
que no impidiese el comercio parale-
lo. La consecuencia inmediata era la 
no necesidad de valorar si el acuerdo 
en cuestión reunía las condiciones 
del apartado 3. Algunos autores vie-
ron en esta sentencia un movimiento 
favorable a adoptar, en Europa, la de-
nominada “rule of reason” que era la 
piedra angular del derecho anti-trust 
en Estados Unidos. De acuerdo con 
esta regla, el hecho de que un con-
trato cuyo objeto no sea restringir la 
competencia contenga restricciones 
a la libertad comercial de las partes 
que son razonables y necesarias para 
que las partes se presten a concluir el 
acuerdo, no supone necesariamente 
que el acuerdo quede afectado por 
la prohibición. El camino iniciado por 
la sentencia Semillas de Maíz quedó 
matizado por la sentencia Pronuptia19, 
en la que el TJUE señaló que una 
cláusula que concedía exclusividad 
al franquiciado en un territorio debía 
considerarse anticompetitiva (es de-
cir, prohibida en aplicación del apar-
tado 1). En la sentencia, el Tribunal 
añade que tal vez un franquiciado no 
se arriesgaría a integrarse en la cade-
na a menos que estuviera protegido 
frente a la competencia del franqui-
ciador y de otros franquiciados, pero 
concluye que “esta consideración 
sólo puede funcionar en el marco del 
eventual examen del acuerdo respec-
to a las condiciones establecidas en 
el artículo 85, apartado 3”. Reciente-
mente, en la sentencia relativa a los 
acuerdos transaccionales de litigios 
relativos a la paroxetina20, el TJUE re-
coge la idea expuesta por el Abogado 
General Kokot en sus conclusiones21 
y señala que el Derecho de la compe-
tencia de la UE no reconoce ninguna 
rule of reason, en virtud de la cual 
debería efectuarse una comparación 

entre los efectos favorables y contra-
rios a la competencia de un acuerdo 
antes de considerarlo prohibido por el 
apartado 1 del artículo 101 TFUE.

Ahora bien, dicho esto, el propio Tri-
bunal añade que el acuerdo de tran-
sacción de un procedimiento judicial 
relativo a la validez de una patente no 
es un acuerdo que tenga por objeto 
restringir la competencia si las partes 
demuestran que gracias a éste se 
obtienen efectos favorables a la com-
petencia; y que para que un acuer-
do que no tenga por objeto restringir 
la competencia quede afectado por 
el apartado 1 por tener efectos an-
ticompetitivos deberá demostrarse 
que, por razón del acuerdo, el jue-
go de la competencia ha resultado 
impedido, restringido o falseado de 
manera sensible. No sólo esto, la 
sentencia acoge la doctrina del llama-
do método del balance concurrencial 
indicando que la apreciación de las 
ventajas supuestamente originadas 
por un acuerdo puede ser pertinente 
para valorar si constituye una restric-
ción de la competencia prohibida por 
el apartado 1, porque la existencia de 
tales ventajas puede llegar a cuestio-
nar la apreciación de la existencia de 
una restricción de competencia pro-
hibida.

El TJUE, además, se muestra fa-
vorable a la aplicación de la deno-
minada doctrina de las restricciones 
accesorias expuesta de forma muy 
clara en la sentencia Mastercard22: 
“si una operación o una actividad de-
terminada no está comprendida en el 
principio de prohibición previsto en el 
artículo 81 CE, apartado 1, por su 
neutralidad o por su efecto positivo en 
el ámbito de la competencia, una res-
tricción de la autonomía comercial de 
uno o varios de los participantes en 
dicha operación o actividad tampoco 
está comprendida en dicho principio 
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si tal restricción es necesaria objeti-
vamente para la puesta en marcha de 
la mencionada operación o actividad y 
proporcionada a los objetivos de una 
u otra”.

En definitiva, puede que el TJUE no 
quiera abrazar formalmente la “rule of 
reason” propia del derecho anti-trust 
de Estados Unidos, pero no hay duda 
de que un acuerdo que no tenga por 
objeto restringir la competencia pero 
que incluya cláusulas que pueden 
restringir la libertad comercial de las 
partes no será contrario al apartado 1 
si las partes pueden demostrar que, 
analizado en el contexto económico y 
jurídico en el cual debe desplegar sus 
efectos, el acuerdo tiene un efecto 
positivo neto sobre la competencia.

Todo ello, unido a algunas conside-
raciones adicionales que presenta-
remos a continuación, nos permite 
concluir que, en el ámbito del de-
recho de la competencia, el análisis 
de cualquier acuerdo vertical (un 
acuerdo entre dos o más empresas 
que operen, a efectos del acuerdo, 
en niveles distintos de la cadena de 
producción o distribución y que se 
refieran a las condiciones en las que 
las partes pueden comprar, vender 
o revender determinados productos 
o servicios), o de cualquier cláusula 
que se desee insertar en el mismo, 
debe en primer lugar partir de si di-
cho acuerdo queda o no afectado 
por la prohibición del apartado 1, y 
sólo en caso de concluir que ello es 
así procederá analizar si concurren 
las condiciones para beneficiarse de 
la exención del apartado 3.

Recordar, en este sentido, que los 
acuerdos que no restringen sensible-
mente la competencia quedan fuera 
del ámbito de aplicación del artículo 
101.1 TFUE. La Comisión ofrece 
orientación al respecto en las direc-
trices relativas al concepto de efecto 
sobre el comercio23, y la Comunica-
ción “de minimis” 24. 

En la Comunicación “de minimis”, la 
Comisión señala que cuando la cuota 
de mercado de cada una de las par-
tes en el acuerdo no exceda del 15 % 
en ninguno de los mercados de refe-
rencia afectados, los acuerdos que-
darán fuera del ámbito de aplicación 
del artículo 101.1 TFUE25. Lo ante-
rior se aplica siempre que no exista 
ninguna restricción especialmente 

grave, o siempre que no exista un 
efecto acumulativo de redes paralelas 
de acuerdos, en cuyo caso la cuota 
de mercado aplicable será del 5% y 
no del 15%. 

Llegados a este punto, si el acuer-
do queda afectado por el apartado 
1, los reglamentos de exención por 

categorías son una especie de traje 
“prêt-à-porter”, incluyen un catálogo 
de cláusulas que se considerarán 
normalmente aceptables si se inte-
gran en acuerdos suscritos por em-
presas con capacidad limitada para 
influir en la estructura competitiva del 
mercado; así como cláusulas que se 
consideran normalmente inacepta-
bles. Son, en definitiva, instrumentos 
jurídicos de gran valor a la hora de 
negociar y redactar las cláusulas de 
la mayoría de los acuerdos propios 
del sector farmacéutico; si bien cabe 
huir de considerarlos como dogmas 
absolutos, por cuanto su interpreta-
ción debe venir siempre acompaña-
da del análisis del entorno jurídico y 
económico en el cual se desarrolla la 
relación entre las partes26; y porque 
no son la única vía para acceder a di-
cha exención; la cual también puede 
aplicarse de forma individual median-
te un ejercicio de autoevaluación por 
las partes del acuerdo27.

Para finalizar esta exposición, nos 
permitimos insistir en la importancia 
de valorar cualquier acuerdo teniendo 
en cuenta su contexto jurídico y eco-
nómico y las características y even-
tuales particularidades del sector28. 
En el caso de los medicamentos, 

se deberá tomar en consideración 
la existencia de fuertes barreras de 
entrada vinculadas no sólo a la exis-

Todo ello (...) nos permite concluir que, en el ámbito 
del derecho de la competencia, el análisis de cualquier 
acuerdo vertical.

(...) o de cualquier cláusula que se desee insertar 
en el mismo, debe en primer lugar partir de si dicho 
acuerdo queda o no afectado por la prohibición del 
apartado 1, y sólo en caso de concluir que ello es así 
procederá analizar si concurren las condiciones para 
beneficiarse de la exención del apartado 3.
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tencia de derechos de propiedad 
industrial, sino también a los requisi-
tos inherentes a la obtención de una 
autorización de comercialización, la 
existencia de mecanismos de fijación 
de precios estrictamente regulados29, 
así como de obligaciones que limitan 
considerablemente la capacidad de 
actuación de los operadores.

2. NOVEDADES EN EL NUE-
VO REGLAMENTO Y ANÁLISIS 
DESDE LA PERSPECTIVA DEL 
SECTOR DE LIFE SCIENCES

2.1. Los acuerdos verticales 
en el sector de life sciences

Los acuerdos verticales se definen, 
como hemos apuntado, como acuer-
dos en los que dos o más empresas 
operan en niveles distintos de la ca-
dena de producción o distribución y 
que se refieren a las condiciones en 
las que las partes pueden comprar, 
vender o revender determinados pro-
ductos o servicios.

En el entorno del sector farmacéuti-
co entran dentro de esta definición, 

diversos tipos de contratos, atípicos 
en su mayor parte, que se pueden 
contener cláusulas limitativas de la 
libertad comercial de las partes y 
que, por tanto, como hemos señala-
do anteriormente, pueden ser objeto 
de escrutinio bajo las normas que nos 
ocupan30.

Es el caso, por ejemplo, de los con-
tratos de distribución y de co-marke-
ting, en virtud del cual dos empresas 
comercializarán un mismo medica-
mento bajo dos denominaciones co-
merciales diferentes y al amparo de 
dos autorizaciones de comercializa-
ción distintas, habituales en situa-
ciones en las que a la empresa que 
ostenta los derechos de explotación 
del medicamento le conviene contar 
con un apoyo local en algún territorio 
manteniendo sin embargo una dosis 
elevada de control sobre las activida-
des que se llevan a cabo con el pro-
ducto.

También es el caso de los contratos 
de licencia de dossier de medica-
mentos genéricos, en los cuales la 
empresa que ostenta los derechos de 

explotación de un medicamento no 
mantiene la titularidad de la segun-
da autorización de comercialización 
del medicamento; sino que permi-
te al licenciatario que, haciendo uso 
de la información y documentación 
que integra el dossier de registro de 
su producto, solicite y obtenga una 
segunda autorización de comercia-
lización al amparo de la cual dicho 
licenciatario comercializará el produc-
to. Típicamente, en estos contratos el 
licenciatario se obliga a suministrarse 
del licenciante durante un periodo 
de tiempo; estableciéndose de este 
modo una relación vertical relativa a 
las condiciones de compra y de venta 
del producto objeto del contrato. En 
estos contratos, la concesión de un 
derecho de uso de la información y 
documentación que integra un dos-
sier de registro de un medicamento 
se puede entender como una licencia 
de uso de dicha información y docu-
mentación, la cual responde además 
a la definición de «know-how» común-
mente aceptada en nuestro entor-
no31. Ello, no obstante, es defendible 
la aplicación del reglamento relativo a 
los acuerdos verticales porque dichas 
cláusulas están directamente rela-
cionadas con el uso y la venta de los 
productos y no constituyen el objeto 
principal de dichos acuerdos.

Finalmente, y en el ámbito más amplio 
del sector de life sciences podemos 
referirnos a los acuerdos de distribu-
ción selectiva, de amplia utilización en 
el ámbito de la dermofarmacia, de los 
productos sanitarios, e incluso de los 
cosméticos. La distribución selectiva 
es un sistema de venta basado en la 
imposición de condiciones específi-
cas a quienes pretenden intervenir 
en el ciclo comercial de un producto, 
diseñado bajo la premisa de que el 
consumidor va a encontrar el produc-
to en cuestión únicamente en ciertos 
establecimientos seleccionados para 
su venta. Ello supone que el fabrican-

En el caso de los medicamentos, se deberá tomar en 
consideración la existencia de fuertes barreras de 
entrada vinculadas no sólo a la existencia de derechos 
de propiedad industrial, sino también a los requisitos 
inherentes a la obtención de una autorización de 
comercialización, la existencia de mecanismos de 
fijación de precios estrictamente regulados, así como 
de obligaciones que limitan considerablemente la 
capacidad de actuación de los operadores.
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te32 vende el producto únicamente a 
dichos establecimientos, o a clientes 
que se comprometan a revender-
lo únicamente al consumidor o a un 
establecimiento autorizado. Sin impo-
ner esta obligación, que restringe la 
libertad comercial del adquirente del 
producto, los sistemas de distribución 
selectiva no pueden funcionar33.

2.2. El mercado relevante. 
Novedades en torno el pro-
yecto de reglamento relati-
vo a los acuerdos verticales 
(“RECAV”)

Uno de los elementos clave tanto del 
Reglamento (UE) 330/2010 como 
del RECAV es la inclusión de un tope 
de cuota de mercado para determi-
nar qué acuerdos se beneficiarán de 
la exención por categorías. La cuota 
de mercado es, por tanto, el filtro que 
se utiliza para determinar cuándo un 
acuerdo vertical se beneficiará de la 
exención. 

Para que se aplique la exención pre-
vista en el Proyecto del RECAV, la 
cuota de mercado del proveedor en 
el mercado donde vende los produc-
tos objeto del contrato al comprador, 
y la cuota de mercado del comprador 
en el mercado donde los adquiere, no 
debe superar el 30 %34. 

Así, se presume que, cuando la cuo-
ta de mercado de las partes es igual 
o inferior a 30 %, los acuerdos ver-
ticales que no contienen restriccio-
nes especialmente graves producen 
efectos que benefician la producción 
y distribución en el mercado. Cuando 
la cuota de mercado de las partes sea 
superior al 30%, los acuerdos ver-
ticales deberán analizarse de modo 
individual.

En este punto, el Proyecto del RE-
CAV no presenta diferencias respec-
to del Reglamento (UE) 330/2010 
actualmente vigente. Ello, no obs-
tante, es importante recordar que la 
determinación del mercado relevante, 
en el ámbito del medicamento, ha 
sido objeto de interesantes desa-
rrollos a nivel administrativo y juris-
prudencial en los últimos tiempos. 
Dado que nos hemos referido a esta 
cuestión en un artículo reciente35, nos 
limitaremos aquí a recordar que la de-
finición de mercado relevante, en el 
ámbito del medicamento, puede ser 
dinámica dependiendo del momento 
en el cual se realice y del contexto 
competitivo. Así, el mercado don-
de el proveedor vende un producto 
puede ser el mercado integrado por 
productos que pueden ser prescritos 
con la misma finalidad terapéutica 
(típicamente, productos integrados 
en el mismo nivel ATC3); y esta será 
la consideración más razonable si se 
trata de un producto de referencia no 
sometido aún a competencia genéri-
ca directa. A partir del momento en 
que la venta de dicho producto que-
de sujeta a competencia derivada de 
la aparición de versiones genéricas 
o biosimilares; el mercado relevante 
de producto puede ser más estrecho 
y quedar limitado a aquellos produc-
tos que tienen la misma composición 
en cuanto a principios activos. Esta 
aproximación contextual al mercado 
relevante sería también razonable en 
la aplicación del Proyecto del RECAV.

2.3. Los acuerdos de distri-
bución dual y los intercam-
bios de información

Los acuerdos de distribución dual 
son aquellos acuerdos en los que un 
proveedor compite a nivel minorista 
con sus distribuidores. Es decir, el 
proveedor no solo vende sus bienes 
o servicios a través de distribuidores 

independientes, sino que también lo 
hace él mismo directamente a clien-
tes finales.

Este tipo de acuerdos han ido ganan-
do protagonismo en los últimos años 
a resultas del desarrollo del comercio 
electrónico, pero la lectura del Pro-
yecto del RECAV plantea cuestiones 
interesantes aplicables a los acuer-
dos de co-marketing o de licencia de 
dossier a los que nos hemos referi-
do anteriormente y en los cuales la 
parte concedente de los derechos de 
distribución también compite, en el 
mercado relevante, con la parte re-
ceptora de los mismos. Es el caso de 
una compañía Alfa, que ha desarro-
llado el medicamento AlfaMab1, que 
suscribe con contrato de co-marke-
ting con Beta, la cual comercializa-
rá el medicamento AlfaMab2 que le 
suministrará Alfa. A los efectos del 
acuerdo, ambas compañías, Alfa y 
Beta, operan en niveles distintos de la 
cadena de producción o distribución; 
y el acuerdo se refiere a las condicio-
nes en las que Alfa puede vender el 
producto a Beta (y eventualmente a 
otras empresas), así como a las con-
diciones en las que Beta puede ven-
der el producto. Por otro lado, Alfa y 
Beta pueden ser competidores en el 
mismo territorio, pueden intentar cap-
tar prescripciones para el producto 
que comercializan, participar en lici-
taciones públicas y llegar a acuerdos 
con mayoristas, oficinas de farmacia 
u hospitales; todo ello en el mismo 
territorio. 

En el ámbito de estos acuerdos de 
distribución dual y de los acuerdos 
propios del sector que presentan 
elementos comunes con éstos, los 
intercambios de información entre 
las partes plantean cuestiones rele-
vantes. El Proyecto del RECAV las 
aborda de forma expresa ofreciendo 
pautas a considerar en los acuer-
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dos de distribución, co-marketing y 
similares cuando las empresas Alfa 
y Beta no sean competidoras en el 
mercado del desarrollo y fabricación 
de productos como AlfaMab36 pero 
compitan en el mercado respecto de 
la comercialización de los productos 
objeto del contrato.

Así, en el caso de acuerdos de distri-
bución dual no recíprocos, el Proyec-
to del RECAV señala que el beneficio 
de la exención por categoría ampara 
todas las cláusulas del acuerdo, in-
cluidas las cláusulas de intercambio 
de información entre Alfa y Beta, si, 
respecto del mercado relevante de 
AlfaMab, la cuota conjunta de Alfa y 
de Beta es inferior al 10%, y siempre 
que el acuerdo no incluya restricciones 

graves de la competencia. Cuando la 
cuota conjunta sea superior al 10% 
pero inferior al 30%, el acuerdo se 
beneficiará de la exención, a excep-
ción de las cláusulas que impliquen 
intercambio de información entre las 
partes, que deberán ser analizadas 
con arreglo a las reglas aplicables a 
los acuerdos horizontales37.

Al respecto de esta cuestión, también 
conviene recordar que en el mercado 
farmacéutico son diversos los casos 
en los que la relación entre provee-
dor (empresa farmacéutica que su-
ministra el producto) y cliente final 
(oficina de farmacia), se organiza de 
modo que el intercambio de informa-
ción entre el proveedor y el cliente 
intermedio (mayorista) es inevitable. 
Piénsese por ejemplo en los pedi-
dos transfer, en los que el proveedor 
pacta las condiciones de suministro 
y los descuentos con la oficina de 
farmacia; la cual tiene libertad para 
solicitar que el pedido le sea entre-
gado y facturado por un mayorista de 
su elección. El proveedor, por tanto, 
suministrará y facturará el producto al 
mayorista designado por la oficina de 
farmacia y trasladará a ese mayorista 

las condiciones pactadas con la ofici-
na de farmacia a fin de que el mayo-
rista aplique esas condiciones cuando 
le suministre y facture el producto. 
En nuestra opinión, es muy posible 
que las cláusulas de intercambio de 
información derivadas de estos siste-
mas no planteen problemas incluso 
si la cuota de mercado conjunta es 

superior al 10%, habida cuenta pre-
cisamente del contexto jurídico y eco-
nómico de estos acuerdos38.

2.4. Servicios de Interme-
diación en Línea y Acuerdos 
de Distribución Dual 

El Proyecto de RECAV regula espe-
cíficamente los acuerdos verticales 
de servicios de intermediación en lí-
nea39. Estos son aquellos servicios 
que se prestan a distancia, por vía 
electrónica, y a petición individual de 
un destinatario de servicios40; que 
permiten a las empresas ofrecer bie-
nes o servicios a los consumidores, 
con el objetivo de facilitar el inicio de 
transacciones directas entre dichas 
empresas y los consumidores. 

Según el Proyecto de RECAV, la 
exención prevista para los sistemas 
de distribución dual no se aplicará 
cuando el proveedor de servicios de 
intermediación en línea, que también 
venda bienes o servicios en compe-
tencia con empresas para las que 
provee servicios de intermediación en 
línea, suscriba un acuerdo vertical no 
recíproco con dichas empresas com-
petidoras41.

Este sería el caso, por ejemplo, de 
una compañía cosmética que ven-
diera un producto a través de una 
plataforma como Amazon si la em-
presa titular de dicha plataforma, por 
su cuenta, fabricara y vendiese un 
producto competencia del primero. 
El acuerdo vertical entre Amazon y la 
compañía cosmética no se beneficia-
rá de la exención con independencia 
de sus respectivas cuotas de merca-
do, y deberá ser objeto de un análisis 
individual.

Así, en el caso de acuerdos de distribución dual no 
recíprocos, el Proyecto del RECAV señala que el 
beneficio de la exención por categoría ampara todas 
las cláusulas del acuerdo, incluidas las cláusulas de 
intercambio de información entre Alfa y Beta, si, 
respecto del mercado relevante de AlfaMab, la cuota 
conjunta de Alfa y de Beta es inferior al 10%, y siempre 
que el acuerdo no incluya restricciones graves de la 
competencia. 
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2.5. Restricciones a las Ven-
tas Online y Sistemas de Do-
ble Precio

Una de las novedades del Proyecto de 
RECAV hace referencia al tratamien-
to de los canales de venta online. El 
anterior Reglamento 330/2010 entró 
en vigor en 2010, momento en el 
que los canales de venta online eran 
algo novedoso. Sin embargo, hoy en 
día, el escenario ha cambiado com-
pletamente, y en el contexto actual 
la Comisión aclara que los criterios 
impuestos por los proveedores a sus 
distribuidores en relación con las ven-
tas online ya no tienen que ser global-
mente equivalentes a los impuestos a 
las tiendas físicas, dado que ambos 
canales son de naturaleza intrínseca-
mente diferente. Por ello, en el Pro-
yecto de RECAV se contempla otorga 
mayor libertad a los proveedores para 
definir los estándares de venta onli-
ne con independencia del sistema de 
distribución utilizado42, siempre que 
los criterios impuestos para las ven-
tas online que no tengan por objeto, 
directa o indirectamente, impedir que 
los compradores o sus clientes utili-
cen internet de manera efectiva para 
vender sus bienes o servicios online. 
En el ámbito de la distribución selecti-
va, esta mayor libertad presenta ven-
tajas relevantes.

Parece, por tanto, que la Comisión ha 
adoptado en cierta medida el criterio 
establecido por el Tribunal de Justi-
cia de la Unión Europea en el Asunto 
Coty43, en el sentido de que ha con-
siderado que ciertas restricciones al 
uso de un canal de venta en línea 
estarán exentas siempre que no impi-
dan el uso efectivo de este tipo de ca-
nales, sin sugerir que este beneficio 
deba limitarse únicamente a bienes 
de lujo o de alta tecnología. 

También, el establecimiento de sis-
temas de doble precio deja de ser 

considerado como una restricción es-
pecialmente grave. Esto significa que 
un proveedor puede aplicar un precio 
distinto para la venta de un mismo 
producto dependiendo de si el distri-
buidor lo va a vender online o offli-
ne. Sin embargo, esta diferencia de 
precio debe estar relacionada con las 
diferencias de coste en las que han 
incurrido los distribuidores en cada 
canal de distribución. Es probable que 
este criterio de justificación basado 
en los costes de inversión no sea fácil 
de aplicar, pues un proveedor normal-
mente no tendrá conocimiento exacto 
de los diferentes costes en los que 
incurren los distribuidores que venden 
online y offline a la hora de vender 
sus productos. Además, si añadimos 
la visión ofrecida por la Comisión con 
respecto a los intercambios de infor-
mación entre proveedor y distribuidor 
en los sistemas de distribución dual 
que ya hemos comentado anterior-
mente, el intento por parte del pro-
veedor de obtener esa información 
podría conllevar riesgos. En definitiva, 
las cláusulas de doble precio deberán 
ser cuidadosamente redactadas.

Por ello, en el Proyecto de RECAV se contempla 
otorga mayor libertad a los proveedores para defi-
nir los estándares de venta online con independen-
cia del sistema de distribución utilizado, siempre 
que los criterios impuestos para las ventas online 
que no tengan por objeto, directa o indirectamente, 
impedir que los compradores o sus clientes utilicen 
internet de manera efectiva para vender sus bienes 
o servicios online. En el ámbito de la distribución 
selectiva, esta mayor libertad presenta ventajas 
relevantes.

Según el Proyecto de RECAV, la exención prevista para 
los sistemas de distribución dual no se aplicará cuando 
el proveedor de servicios de intermediación en línea, 
que también venda bienes o servicios en competencia 
con empresas para las que provee servicios de 
intermediación en línea, suscriba un acuerdo vertical 
no recíproco con dichas empresas competidoras.
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En definitiva, las cláusulas de doble precio deberán 
ser cuidadosamente redactadas.

2.6. Sistemas de Distribución 
y Restricción de las Ventas 
Activas 

El Proyecto del RECAV reestructura 
la lista de restricciones especialmen-
te graves, y distingue específicamen-
te entre los sistemas de distribución 
exclusiva, los sistemas de distribución 
selectiva, y los sistemas de distri-
bución “gratuita” o “libre”, que son 
aquellos que no son ni exclusivos ni 
selectivos. En general, la Comisión 
aumenta el alcance de las restriccio-
nes que, a modo de excepción, no se 
consideran especialmente graves en 
los tres tipos de sistemas de distri-
bución, aportando así más flexibilidad 
para las compañías a la hora de dise-
ñar sus sistemas de distribución.

En particular, el Proyecto del RECAV 
amplía la posibilidad de imponer res-
tricciones a las ventas activas, que 
quedan definidas como todas aque-
llas en las que el vendedor de un pro-
ducto se dirige de forma directa a sus 
potenciales clientes. En el Proyecto 
del RECAV se señala las herramien-
tas de comparación de precios o la 
publicidad en motores de búsqueda 
dirigida a clientes en territorios espe-

cíficos o grupos de clientes específi-
cos son actuaciones de venta activa. 
También es venta activa ofrecer un 
producto en una página web en un 
idioma diferente al que se utiliza nor-
malmente en el territorio en el que 
está establecido el distribuidor (aparte 
del inglés)44, así como ofrecer el pro-
ducto en una página web cuyo domi-
nio corresponda a un territorio distinto 
de aquel en el que está establecido el 
distribuidor.

Por tanto, con respecto a las ventas 
online, el concepto de ventas activas 
se interpretará de manera más amplia 
que en el régimen actual, en el cual 
prácticamente todas las ventas onli-
ne se consideran como una forma de 
venta pasiva.

2.7. Distribución Selectiva

La doctrina consolidada en esta ma-
teria se basa en la idea de que los 
sistemas de distribución puramente 
cualitativos, en los que los distribui-
dores son seleccionados únicamente 
en función de criterios objetivos exi-
gidos por la naturaleza del producto, 
no entran dentro del ámbito de apli-

cación del artículo 101.1 TFUE si se 
cumplen tres condiciones: (i) el sis-
tema debe constituir una necesidad 
legítima para preservar su calidad 
y garantizar un uso correcto de los 
productos45; (ii) los distribuidores de 
la red tienen que ser elegidos sobre 
la base de criterios objetivos aplica-
dos de manera uniforme para todos 
los potenciales candidatos; y (iii) debe 
respetarse el principio de proporcio-
nalidad conforme al cual los criterios 
establecidos no deben exceder de lo 
necesario. 

Cuando los sistemas de distribución 
selectiva no cumplan con los ante-
riores requisitos, los mismos podrán 
beneficiarse de la exención, siempre 
que se el acuerdo no contenga ningu-
na restricción especialmente grave y 
no se superen los umbrales de cuota 
de mercado, es decir, siempre que el 
proveedor no tenga una cuota supe-
rior al 30% en el mercado del produc-
to relevante; y que el distribuidor no 
tenga una copia superior al 30% en 
el mercado de distribución.

Por otro lado, el Proyecto del RECAV 
amplia los supuestos en los que cier-
tas restricciones están permitidas en 
un sistema de distribución selectiva:

i) Se permite que el proveedor pro-
híba a los distribuidores selectivos 
o sus clientes vender activamen-
te en un territorio reservado a un 
distribuidor exclusivo.

ii) Se permite a los proveedores im-
poner a los distribuidores autori-
zados la obligación de prohibir a 
sus clientes que revendan a ope-
radores no autorizados situados 
dentro del territorio en el que se 
gestiona el sistema de distribu-
ción selectiva.

En general, la Comisión aumenta el alcance de las 
restricciones que, a modo de excepción, no se con-
sideran especialmente graves en los tres tipos de 
sistemas de distribución, aportando así más flexi-
bilidad para las compañías a la hora de diseñar sus 
sistemas de distribución.
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iii) Se permite que los proveedores 
prohíban a un mayorista autori-
zado realizar tanto ventas activas 
como pasivas a los usuarios fina-
les, permitiendo así que el pro-
veedor mantenga separados los 
niveles de comercio al por mayor 
y al por menor.

Otra novedad introducida por el Pro-
yecto del RECAV es que, como sucede 
con los sistemas de distribución exclu-
siva, las restricciones de ventas activas 
y pasivas se pueden extender a los 
clientes de los distribuidores selectivos.

2.8. Exclusividad comparti-
da en sistemas de distribu-
ción exclusiva

En el ámbito de los acuerdos de dis-
tribución exclusiva, el Proyecto del 
RECAV introduce el concepto de “ex-
clusividad compartida”, que permite a 
un proveedor designar a más de un 
distribuidor exclusivo en un territorio 
determinado o para un grupo de clien-
tes determinado siempre que no sea 
utilizada para proteger a estos distri-
buidores de la competencia de otros 
distribuidores establecidos fuera del 
territorio exclusivo. Así, el número de 
distribuidores exclusivos designados 
debe determinarse en proporción al 
territorio o al grupo de clientes asig-
nado, con el objetivo de garantizar la 
posibilidad de acceder a un determi-
nado volumen de negocio acorde con 
sus esfuerzos de inversión.

2.9. Distribución Libre

Finalmente, los sistemas de distribu-
ción libres se definen por la ausencia 
de una estructura exclusiva o selecti-
va. Anteriormente, imperaba el crite-
rio de que en la distribución gratuita 
no se podía restringir las ventas pa-

sivas ni las activas que pudiera llevar 
a cabo el distribuidor. Las nuevas dis-
posiciones permiten a los proveedo-
res de sistemas de distribución libres 
imponer restricciones a sus compra-
dores, y a los clientes de estos, para 
proteger los territorios en los que han 
establecido un sistema de distribu-
ción exclusivo o selectivo. Las nuevas 
disposiciones incluyen la restricción 
de: (i) las ventas activas por parte 
del comprador o sus clientes en un 
territorio o grupo de clientes reser-
vado al proveedor o asignado a uno 
–o un número limitado de– distribui-
dores exclusivos; y (ii) ventas activas 
y pasivas por parte del comprador o 
sus clientes a distribuidores no auto-
rizados ubicados con un sistema de 
distribución selectiva.

2.10. Obligaciones de Paridad

La obligación de paridad, conocida 
en algunos casos como cláusula de 
nación más favorecida (“MFN”) impo-
ne al proveedor de bienes o servicios 
ofrecer a su comprador las mismas 
o mejores condiciones que las que 
pueda ofrecer, bien en otro canal de 
ventas (obligación de paridad amplia), 
o bien en las propias ventas fina-

les, que realice el mismo proveedor 
(obligación de paridad estrecha). Las 
condiciones pueden referirse a los 
precios, el inventario, o la disponibi-
lidad de cualquier otra condición de 
venta, y éstas pueden ser expresas o 
bien aplicarse por medios indirectos.

El Proyecto del RECAV establece 
que no se benefician de la exención 
las obligaciones de paridad amplias 
impuestas por los proveedores de ser-
vicios de intermediación en línea para 
el comercio minorista si impiden a los 
compradores de dichos servicios ofre-
cer bienes o servicios a los usuarios 
finales en condiciones más favorables 
utilizando servicios de intermediación 
en línea competidores, sea cual sea el 
canal de venta utilizado (ya sea el pro-

pio o el del competidor del proveedor 
de servicios en línea).

Tomando el ejemplo de la empresa 
cosmética anterior, si decide vender 
sus productos a través de su propia 
web, y a través de otras plataformas 
tipo Amazon o similar, si las platafor-
mas exigen a la empresa cosmética 
que imponga a todas ellas la obliga-
ción de ofrecer las mismas condicio-

(...) el Proyecto del RECAV introduce el concepto de 
“exclusividad compartida”, que permite a un pro-
veedor designar a más de un distribuidor exclusi-
vo en un territorio determinado o para un grupo de 
clientes determinado siempre que no sea utilizada 
para proteger a estos distribuidores de la compe-
tencia de otros distribuidores establecidos fuera del 
territorio exclusivo. 
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nes, dicha exigencia deberá valorarse 
individualmente a la luz del aparta-
do 1 y del apartado 3 del artículo 190 
TFUE, sin que pueda beneficiarse de 
la exención por categoría.

Según comenta la Comisión Euro-
pea en el Proyecto de Directrices, las 
obligaciones de paridad amplia tienen 
más probabilidades que otro tipo de 
obligaciones de paridad de producir 
efectos netos contrarios a la compe-
tencia porque pueden impedir la en-
trada o la expansión de proveedores 
nuevos, y pueden facilitar la colusión 
entre los proveedores de servicios de 
intermediación en línea.

Por otro lado, el Proyecto de Direc-
trices ofrece orientaciones para la 
evaluación de las obligaciones de 
paridad que no se benefician de la 
exención señalando como justifica-
ciones a tener en cuenta para ana-
lizar la aplicación del artículo 101.3 
TFUE que las inversiones realizadas 
por el proveedor de servicios de in-
termediación en línea proporcionen 
beneficios objetivos; es decir, aporten 
valor añadido para los consumidores; 
y que aborden problemas de parasi-
tismo real y sustancial; es decir, que 
eviten que los proveedores puedan 
no verse incentivados a invertir en el 
desarrollo de su plataforma o servicio 
de preventa si los beneficios de tales 
inversiones van a parar a las platafor-
mas de intermediación en línea, que 
pueden ofrecer los mismos bienes o 
servicios en condiciones más favora-
bles.

2.11. La Imposición de Pre-
cios de Reventa

El Proyecto del RECAV sigue consi-
derando la imposición de precios de 
reventa (IPR) como una infracción 
especialmente grave que, por tanto, 

no podrá beneficiarse de la exención 
por categoría. Pese a ello, el Proyec-
to de Directrices reconoce que la IPR 
puede merecer una exención indivi-
dual, mencionado algunos casos en 
los que la IPR podría estar justificada. 
Por ejemplo, se considera que cuan-
do un fabricante introduce un nuevo 
producto en el mercado, la IPR puede 
ser un medio eficaz para inducir a los 
distribuidores a tener más en cuenta 
el interés del fabricante para promo-
cionar este producto. La IPR también 
puede ser válida para organizar una 
campaña coordinada de precios ba-
jos a corto plazo que beneficie a los 
consumidores. En otras ocasiones, 
el margen extra proporcionado por la 
IPR puede permitir a los minoristas 
proporcionar servicios de preventa adi-
cionales, en particular en caso de pro-
ductos complejos.

2.12. Cláusulas de No Com-
petencia

El Proyecto del RECAV mantiene el 
régimen previsto en el artículo 5 del 
Reglamento 330/2010, que descri-
be determinadas obligaciones que no 
pueden beneficiarse de la exención 
por categoría en ningún caso. Entre 
éstas, destacan las obligaciones de 
no competencia que son aquellas 
que imponen al distribuidor la obliga-
ción de comprar sus necesidades de 
productos en exclusiva del proveedor, 
o bien las que imponen al distribuidor 
la obligación de comprar más de un 
80% de sus necesidades de produc-
tos del proveedor.

El Proyecto del RECAV sigue impi-
diendo beneficiarse de la exención 
por categoría a las cláusulas de no 
competencia superiores a 5 años de 
duración.

Ahora bien, el Reglamento 330/2010 
establece que las cláusulas de no 

competencia superiores a 5 años 
que fueran tácitamente renovables 
se consideran indefinidas, quedando 
también excluidas de la exención. En 
el Proyecto del RECAV, las cláusulas 
de no competencia de duración su-
perior a 5 años que sean renovables 
tácitamente están cubiertas por la 
exención, siempre que el comprador 
pueda renegociar o rescindir de for-
ma efectiva el acuerdo vertical con un 
período de preaviso razonable y a un 
coste razonable, permitiendo así que 
el comprador cambie efectivamente 
de proveedor tras la expiración del 
período de cinco años.

El Proyecto del RECAV, por otro lado, 
mantiene la exención para las cláusu-
las de no competencia por periodos 
de más de cinco años “cuando los 
bienes o servicios contractuales sean 
vendidos por el comprador desde lo-
cales y terrenos que sean propiedad 
del proveedor o estén arrendados por 
el proveedor a terceros no vinculados 
con el comprador, siempre y cuando 
la duración de la obligación de no 
competencia no exceda del período 
de ocupación de los locales y terre-
nos por parte del comprador”. Esta 
precisión, que está pensada para los 
contratos de franquicia, podría tam-
bién extrapolarse a ciertos acuerdos 
típicos del sector farmacéutico. Así, 
en el caso de productos que se ven-
den al amparo de una autorización de 
comercialización concedida en base 
a un dossier de registro facilitado por 
el proveedor, tendría todo el sentido 
que la obligación de compra exclusi-
va a dicho proveedor se mantuviera 
por todo el tiempo durante el cual las 
ventas se realizan al amparo de dicha 
autorización de comercialización.

2.13. Contratos de Agencia

En los contratos de agencia, el agen-
te es la persona física o jurídica que 
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dispone de facultades de negociar 
por cuenta de otra persona –el prin-
cipal– ya sea en nombre propio del 
agente o del principal, para la compra 
o venta de bienes o servicios por par-
te del principal. 

En los contratos de agencia en los 
que el agente no actúa como opera-
dor independiente, cuando el agente 
no asume ningún riesgo financiero 
o comercial, o sólo un riesgo insig-
nificante, el acuerdo no entra dentro 
del ámbito de aplicación del artículo 
101.1 TFUE.

El proyecto de Directrices detalla de 
forma muy profusa los criterios que 
la Comisión entiende deben utilizarse 
para determinar si estamos ante una 
relación vertical o ante una relación 
de agencia, destacando que el aná-
lisis de estos riesgos debe hacerse 
caso por caso primando los paráme-
tros económicos de la relación entre 
las partes y no la forma jurídica del 
acuerdo; y analizando los riesgos es-

pecíficos incluidos por las partes en el 
contrato, los riesgos relacionados con 
inversiones y los riesgos relacionados 
con otras actividades exigidas en el 
marco de la relación de agencia en el 
mismo mercado de producto.

Por otro lado, en el Proyecto de Di-
rectrices, la Comisión hace referencia 
a los “agentes de doble función”, que 
son aquellos que actúan como distri-
buidores independientes de un pro-
veedor en relación con unos bienes 
o servicios y, a la vez, actúan como 
agentes de ese mismo proveedor en 
relación con otros productos o ser-
vicios. En este caso, las actividades 
y los riesgos cubiertos por el acuer-
do de agencia deberán delimitarse 
de manera precisa, y la relación de 
agencia no debe ser impuesta por 
parte del principal como una amenaza 
de terminar o empeorar las condicio-
nes de la relación de distribución.

En el sector farmacéutico son co-
munes los acuerdos que, bajo una 

apariencia de verticalidad, merecen 
ser considerados como relaciones 
de agencia a efectos de la aplicación 
de las normas de competencia. Es el 
caso, por ejemplo, de los acuerdos de 
co-promoción en los que la empresa 
Beta presta servicios de promoción 
a Alfa; o de los acuerdos en los que 
Beta actúe como mero representante 
local de Alfa en relación a la comer-
cialización de AlfaMab2 pero sin dis-
poner de autonomía para decidir qué 
política comercial seguir en relación 
con el producto.

También entrarían en esta catego-
ría los acuerdos relacionados con 
la gestión de “pedidos transfer”, en 
los que el mayorista (un “agente de 
doble función” en los términos des-
critos en el Proyecto de Directrices) 
interviene sin autonomía suficiente 
para determinar cuál va a ser su com-
portamiento en el mercado respecto 
del producto suministrado por el pro-
veedor y en los que, por tanto, no se 
puede considerar como un operador 
económico independiente46.

3. CONCLUSIONES

La publicación del Proyecto del RE-
CAV y del Proyecto de Directrices 
constituyen un elemento clave en el 
contexto de la revisión del régimen 
actual que rige los acuerdos vertica-
les, cuya expiración está prevista para 
el 31 de mayo de 2022.

Ambas normativas conservan la es-
tructura y naturaleza del anterior Re-
glamento 330/2020, pero a la vez 
aportan cambios importantes en la 
aplicación de las normas de defensa 
de la competencia de la UE a una 
amplia gama de acuerdos verticales, 
como son los sistemas de distribu-
ción dual, los sistemas de doble pre-
cio, las obligaciones de paridad, los 

En el sector farmacéutico son comunes los acuerdos 
que, bajo una apariencia de verticalidad, merecen 
ser considerados como relaciones de agencia a efec-
tos de la aplicación de las normas de competencia. 

Así, en el caso de productos que se venden al ampa-
ro de una autorización de comercialización concedi-
da en base a un dossier de registro facilitado por el 
proveedor, tendría todo el sentido que la obligación 
de compra exclusiva a dicho proveedor se mantuvie-
ra por todo el tiempo durante el cual las ventas se 
realizan al amparo de dicha autorización de comer-
cialización.
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Ambas normativas conservan la estructura y natura-
leza del anterior Reglamento 330/2020, pero a la vez 
aportan cambios importantes en la aplicación de las 
normas de defensa de la competencia de la UE a una 
amplia gama de acuerdos verticales, como son los 
sistemas de distribución dual, los sistemas de doble 
precio, las obligaciones de paridad, los sistemas de 
distribución selectiva y exclusiva, las restricciones a 
las ventas activas, las ventas online, o los contratos 
de agencia. 

Esto significa que las compañías tendrán hasta el 
31 de mayo del 2023 para adaptar sus contratos al 
nuevo RECAV.

sistemas de distribución selectiva y 
exclusiva, las restricciones a las ven-
tas activas, las ventas online, o los 
contratos de agencia. Estos cambios 
aportan claridad sobe ciertos con-
ceptos que a la práctica se habían 
quedado obsoletos y tendrán un im-
pacto cotidiano para un gran número 
de empresas a la hora de suscribir 
acuerdos verticales. 

Por último, señalar que a los acuer-
dos que ya estén vigentes a 31 de 
mayo de 2022 –día en el que expira 
el anterior Reglamento– que no cum-
plan con los requisitos del Proyecto 
de RECAV, pero que sí cumplan con 
los requisitos del Reglamento (UE) 
nº 330/2010, no se les aplicará la 
prohibición del artículo 101.1 TFUE 
entre el 1 de junio del 2022 al 31 de 
mayo de 2023. Esto significa que las 

compañías tendrán hasta el 31 de 
mayo del 2023 para adaptar sus con-
tratos al nuevo RECAV. 

Jordi Faus Santasusana y Laura 
Marquès Mas son Abogados, Faus 
& Moliner.
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de 11 de septiembre de 2014, MasterCard, C 
382/12P).
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febrero de 1962, páginas 204 a 210.
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ciertas categorías de acuerdos, decisiones y prác-
ticas concertadas en materia de especialización, 
investigación y desarrollo y aplicación de normas 
y de tipos.
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MasterCard, C382/12P, con cita de las sentencias 
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tados 12 a 15). A destacar, por otro lado, que 
para aplicar esta doctrina de las restricciones 
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apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la 
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[25] Comunicación “de minimis”, párr. 8.
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[29] Sentencia del TJUE de 30 de enero de 
2020, Generics, C307/18.
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pecto nos remitimos al capítulo 29º de FAUS, J. y 
VIDA, J., Dir, Tratado de Derecho Farmacéutico, 
Aranzadi, 1a Ed., 2019.
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mento 316/2014 sobre acuerdos de transfe-
rencia de tecnología. El contenido del dossier de 
registro responde igualmente a la definición de 
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Supremo. Véase la STS, de 21 de octubre de 
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[32] Algunos autores señalan que normalmente 
el fabricante que impone este tipo de sistemas 
de distribución es el titular de un marca –brand 
owner– (KORAH, V. y ROTHNIE, W.A., Exclusive 
Distribution and the EEC Competition Rules, Lon-
dres, 1992). Actualmente, podemos encontrar 
sistemas de distribución selectiva donde la marca 
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[33] Al respecto me permito citar mis artículos 
“Pharmaceutical administrative regulations trig-
ger the attack of anti-trust rules against selec-
tive distribution of cosmetics” en KENDALL, V., 
Ed.; “Competition Law and Pharmaceuticals”, 

EPLC Position Paper No. 3, Noviembre 1992; 
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Economist & Iuris, No. 25, Junio 1997.
[34] Proyecto de Reglamento, art. 3.1.
[35] FAUS, J. y MARQUES, L.; “Ofertas a hospi-
tales ante la aparición de genéricos o biosimilares 
y la definición de mercado relevante. Resolución 
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vista Comunicaciones CEFI Nº 93 (Mayo-Agosto 
2021).
[36] El artículo 1, apartado 1, letra c), del Pro-
yecto de RECAV define una empresa competidora 
como «un competidor real o potencial». Según el 
Proyecto de Directrices, dos empresas se tratan 
como competidores reales si realizan actividad en 
el mismo mercado (de productos y geográfico) de 
referencia. Una empresa se considera competidor 
potencial de otra empresa si, a falta de acuerdo, 
en caso de un incremento pequeño pero perma-
nente de los precios relativos es probable que la 
primera empresa, en un período de tiempo breve 
y normalmente no superior a un año, realice las 
inversiones adicionales necesarias o incurra en 
otros costes de cambio necesarios para introdu-
cirse en el mercado de referencia donde tiene 
actividad la otra empresa. Esta evaluación debe 
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[37] Directrices sobre la aplicabilidad del artículo 
101 del Tratado de Funcionamiento de la Unión 
Europea a los acuerdos de cooperación horizontal 
(2011/C 11/01).
[38] Vid. Resolución de la CNMC de 4 de octubre 
de 2018, Expte. S/DC/0539/14, Medicamentos 
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sobre el fomento de la equidad y la transparencia 
para los usuarios profesionales de servicios de in-
termediación en línea (el “Reglamento sobre Ser-
vicios de Intermediación en Línea”).
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[41] Proyecto de Reglamento, art. 2.7 y Proyecto 
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tribución selectiva puede ser apropiada para cual-
quier producto de alta calidad, de manera que no 
tiene que quedar limitada a los productos de alta 
tecnología o los productos de lujo. Sin embargo, 
esta aclaración no excluye que la naturaleza del 
producto deba justificar la necesidad de la distri-
bución selectiva.
[46] La Sentencia de 24 de octubre de 1996, 
Viho, As. C-73/95, y la doctrina citada en la 
misma, que arranca de la famosa Sentencia de 
31 de octubre de 1974, Centrafarm, As. 15/74, 
explican perfectamente que no existe autonomía 
cuando una empresa (el mayorista, por ejemplo) 
opera de hecho como auxiliar de la otra empresa 
(la titular del producto).
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