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BUENOS AIRES,  * § AGO 2013

VISTO el Expediente N° S01:0041889/2012 del Registro del MINISTERIO DE

ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS, y

U CONSIDERANDO:
Que, en las operaciones dé concentracion econdmica en las que intervengan empresas
cuya envergadura determine que debar% realizar la notificacion prevista en el Articulo 8° de la Ley
N° 25.156, procede su presentacién" y ﬁamimcién por los obligad.os ante la COMISION
NACIONAL DE DEFENSA DE LA COWETENCIA, organismd desconcentrado en la érbita de
la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del MINISTERIO DE ECONOMIA Y
FINANZAS PUBLICAS, en virtud de lo dispuesto y por la integracion arménica de los Articulos
6°a 16 y 58 de dicha ley.
N Que la operacion de concgntracién econémica notificada con fecha 2 de febrero de
L/ 2012, fue celebrada dentro del térritﬁrio de la REPUBLICA ARGENTINA, la misma consiste en
la transferencia de un fondo de comercio por parte de la firma SANDOZ S.A. a la firma

ASOFARMA S. AL yC.

Que a los efectos de procéder con la operacidn, el dia 3 de noviembre de 2011, las
firmas notificantes suscribieron un boléto de compraventa por el cual acordaron transferir el fondo
de comercio perteneciente a la ﬁrmifa SANDOZ S.A., que consta de DOS (2) plantas de
elaboracién de productos farmacéuticos ubicédas en las calles Cramer N° 4130/74/78/96, Ruiz
Huidobro N° 2808/12/]8/20732/40/56/?60/74/80/86,'Conesa N°© 4253/57/61/63/75/79/81/89/99 y

'/] \ Besares N° 2957, en /

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, REPUBLICA ARGENTINA, y que

or DOS (2) edificios principales.
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* Que la operacién notificada incluye {a transferencia de todos los activos (inmuebles,
contratos con determinados proveedores, equipos y maquinaria, sloftware y activos fijos, como
también libros y registros de los iﬁmuebles respectivos), asi como todas las actividades de
fabricacion y tareas auxiliares como calidad y cadena de suministros que alli se llevan a cabo y
qu:: opera.

- -+ Que- las sociedades involucradas. notificaron en tiempo y forma la operacién de
concentracién conforme a lo previsto en el Articulo 8° de la Ley N° 25.156, habiendo dado
éumplim.iento a los requerimientos efectuados por la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE
LA COMPETENCIA.

Que la operacién notificada constituye una concentracién econémica en los términos
del Articulo 6°, inciso b) de la Ley N°® 25.156.

Que la obligacion de efect}'_lar la notificacidn obedece a que el volumen de negocios de
las empresas afectadas supera el umbf?l de PESOS DOSCIENTOS MILLONES ($ 200.000.000)
establecido en el Articulo 8° de la Lejjz N° 25,156, y la operacion no se encuentra alcanzada por
ninguna de las excepciones previstas er!;i dicha norma.

Que en .virtud del ana’.lisis”’realizado, la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE
LA COMPETENCIA concluye que la operacién de concentracion econdmica notificada no
infringe el Articulo 7° de la Ley N° 25.156, toda vez que de los elementos reunidos en las
presentes actuaciones no se desprende Que tenga entidad suficiente para restﬁngir o distorsionar la
competencia de modo que pueda resultar perjuicio al interés econémico géneral.

| Que, por este motivo, la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETEN.CIA aconseja al sefior Siecretario de Comercio Interior autorizar la operacion de

/

T i . ; .
concentracion, econémica’consistente en la transferencia de un fondo de comercio por parte de la
v Z/“
firma SANDO

Al ala firma ASOFARMA S.Al y C., el cual consta de DOS (2) plantas de
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elaboraciéon de productos farmacéuticos denominadas PLANTA 1 NO ONCOLOGICA y
PLANTA 1l ONCOLOGICA e incluycfa la transferencia de todos los activos (inmuebles, contratos
con determinados proveedores, equipos y magquinaria, software y activos fijos, como también
libros y registros de los inmuebles regpectivos), asf como todas las actividades dg fabricacioén y
tareas auxiliares como calidad y caacﬂa de suministros que alli se llevan a cabo y que opera, todo
ello de acuerdo a lo previsto en el Aﬂiéulo 13, inciso a) de la Ley N° 25.156.

Que el suscripto comparte'.los términos del Dictamen N° 1007 de fecha 24 de julio de
2013 emitido por la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA, al cual
cabe remitirse -en honor a la brevedad, y cuya copia autenticada se inclu;e como Anexo y forma
parte integrante de la presente resolucion. |

Que el infrascripto resulta.competente para el dictado del presente acto en virtud de lo

establecido en los Articulos 13 y 58 de la Ley N° 25.156.

Por ello,
EL SECRETARIO DE COMERCIO INTERIOR
RESUELVE:
ARTICULO 1°- Autorizase la Opé_raci()n de concentracién econémica consistente en la
transterencia de un fondo de comefcio por parte de la firma SANDOZ S.A. a fa firma
ASOFARMA SAl y C, el cual c:onsta de DbS (2) plantas de elaboracidén de productos
farmacéuticos denominadas PLANTA:_I NO ONCOLOGICA y PLANTA II ONCOLOGICA e

incluye la transferencia de todos los activos (inmuebles, contratos con determinados proveedores,

—

/
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equipos y maquinariaj software y activos fijos, como también libros y registros de los inmuebles

respecti¥os), asi £0mo todas las actividades de fabricacion y tareas auxiliares como calidad y
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cadena de suministros que alli se llevan a cabo y que opera, de acuerdo a lo previsto en el Articulo

13, inciso a) de la Ley N° 25.156.
ARTICULO 2°.- Considérase parte integrante de la presente resolucién, al Dictamen N° 1007 de
fecha 24 de julio de 2013 emitido por la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA, organismo desconcentrado en la 6rbita de la SECRETARIA DE COMERCIO
INTERIOR -del MINISTERIO DE-"'ECONOMIA- Y FINANZAS PUBLICAS, que en
-

VEINTIOCHO (28) hojas autenticadas se agrega ¢ /,?no"Anexo a la presente medida.

/

v

ARTICULO 3°.- Registrese, comuniquese y arch ) ese.

RESOLUCION N° %%?? @
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SENOR SECRETARIO:

Elevamos para sy consideracion el presente dictamen referido a la operacion de

et

concentracidn econdmica que framita por el Expediente N° §01- 0041889/2012 del Registro del
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS, caratulado “ASOFARMA SALYC v
SANDOZ S.A. s/ NOTIFICACION ARTICULO 8° LEY N°25.154 (CONC. 98!)”

L. DESCRIPCION DE 1A OPERACION Y ACTIVIDAD DE LAS PARTES,

* Laoperacién:

ONCOLOGICA* ¥ “PLANTA [l ONCOLOGICA” ).
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Es menester sefialar que la PLANTA | NO ONCOLOGICA es una unidad encargada de producir

medicamentos sdlidos para administracién oral, en e} que se fabrican comprimidos, comprimidos
recubiertos, capsulas y producfos granulados. La PLANTA I ONCOLOGICA es una unidad oncoldgica,

en la que fabrican productos citostaticos estériles (liquidos y Lyo) y productos citostaticos solidos para

administracién oral.

Cabe tener en cuenia que la operacién notificada incluye la transferencia de todos los activos (inmuebles,
contratos con determinados proveedores, eqﬁipos Yy maquinaria, software y activos fijos, como también
libros y registros de los inmuebles respectivos), asf como todas las actividades de fabricacién.y tareas
auxiliares como calidad y cadena de suministro que alli se llevan a cabo y que opera Y se transfiere como

Fondo de Comercio.

Es importante subrayar que, la transferencia no incluye patentes ni marcas ni otra licencia nj registro
sanitario o autorizacién o habilitacién necesaria para la fabricacidn, elaboracién v/0 comercializacion de

los productos farmacéuticos producidos en las plantas.

Asimismo conjuntamente con ia transferencia. de fondo de comercio, se celebraran otros acuerdos, entre

los cuales se encuentran:

Contrato de Fabricac_ién ¥ Suministro (“Mafimfacturing and Supply Agreement™: en virtud de este
acuerdo, ASOFARMA procesara y proveers a SANDOZ algunos productos farmacéuticos especificos,
de acuerdo a las especificaciones v alos térmfﬁos ¥ condiciones acordados por Iasl partes en un contrato
de calidad, y que establece el standard para la' fabricacién de dichos productos. Es importante destacar
que el Contrato de Fabricacién ¥ Suministro no prohibe a ASOFARMA fébricar, procesar, vender vy
publicitar productos farmacéuticos que conter;gan los mismos componentes activos que los contenidos

en los productos a ser elaborados para SANDOZ.

Contrato de Servicios de Transicion (“Transition Services Agreement™): mediante este contrato, las
partes pactaron que SANDOZ colaborari con ASOFARMA en el proceso de trinsicién técnica.
SANDOZ dar4 soporte a ASOFARMA en lo referente a métodos ¥ operaciones aplicables a [a

-

e,
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fabricacion y elaboracion de productos far:macéuticos, como también para el testeo, empaquetado y
despacho de ciertos productos farmacéuticos que seran producidos por ASOFARMA en la planta luego
de la fecha de cierre del acuerdo. En tal senﬁdo, durante ¢l plazo de vigencia del Contrato de Servicios
de Transicién, ASOFARMA debera proéurar adaptar su propia tecnologia para procesarniento,

manufactura, testeo, packaging y despacho a:aquella actualmente disponible én la planta de Sandoz.

9. Asimismo, las partes suscribieron un contrato de locacién en virtud del cual SANDOZ, tendré derecho a
ocupar (como locatario) cierto espacio de bﬁcinas y laboratorio localizados dentro de la planta que
SANDOZ est4 transfiriendo a ASOFARMA.

10. Conforme a o manifestado a fs. 9, de Ia presentacién efectuada con fecha 2 de febrero de 2012, y de
acuerdo al instrumento acompariado a fs. 776/863, el perfeccionamiento de la operacién se realizé el 30

de marzo de 2012.
L2. LA ACTIVIDAD DE LAS PARTES.

LOS VENDEDORES

11. SANDOZ es un laboratorio de especialidades _medi(:ina]es, que se dedica a la importacidn, produccidn,
venta y comercializacién de productos farmacéuticos de uso humano. La misma se encuentra inscripta
ante la Inspscciéh General de Justicia (en adelante denominada “LG.J”). De acuerdo a lo informado
NOVARTIS PHARMA AG. poses el 89, 94% de las acciones de SANDOZ S.A. y NOVARTIS
LATEINAMERIKA AG el restante 10,06%.

12. Por su parte NOVARTIS LATEINAMERIKA AG es controlada por NOVARTIS PHARMA AG yasu
vez esta litima es controlada por NOVARTIS AG

3. NOVARTIS AG es una sociedad constituida conforme a las leyes de Suiza, es la sociedad madre de un
grupo de compafiias a nivel internacional qué conforma el Grupo Novartis, se dedica al desarrollo,

produceion, distribucion y marketing de productos médicos, i ncluyendo productos médicos patentados,
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genéricos, medicamentos de venta libre, vacunas para humanos y demés productos de salud para
animales. Desarrolla sus actividades en 140" paises. Asimismo controla directa y/o indirectamente la
mayoria de las acciones de NOVARTIS ARGENTINA S.A. y de ALCON LABORATORIOS S.A.
NOVARTIS AG

U : 14. NOVARTIS ARGENTINA S.A : es una sociédad anonima que, de acuerdo a lo informado, se encuentra
) activa en 5 4reas distintas: (i) Farmacéuticos (productos farmacéuticos de venta bajo receta y protegidos
por patentes), (ii) Productos OTC (medicémentos de venta libre), (iii) Sanidad animal {(productos

veterinarios); (iv) lentes de contacto y prodg'ctos para su cuidado, y (v) vacunas para uso humano y

equipos para andlisis de sangre.

' LA COMPRADORA

15. ASOFARMA Empresa Farmacéutica dedicada al desarrollo, registro, produccion y comercializacion de

productos de farmacéuticos para el consumo humano
16. El C;ipita] accionario de la firma ASOFARMA se encuentra distribuido de la siguiente manera:
17. Julio Rodriguez €s una persona fisica, el cual posee el 50% del capital
18. Patricio Martin Rodriguez es una persona fisica, el cual posee el 25% de las acciones.

19. Gaston Rodriguez es una persona fisica, el cual posee el 25 % de las acciones.

N 20. Cabe_mencionar que conforme lo informado por las partes ASOFARMA no controla-otras empresas.

OBJETO DF, LA OPERACION

“productos farmacgut;cos PLANTA I NO ONCOLOGICA ¥/o PLANTA II ONCOLOGICA. Asimismo

24

2]. Como se menciond ut- -supra el objeto de la operacion consiste en la transferencia de un fondo de
/\ comercio por parte de la firma SANDOZ a ASOFARMA, el cual consta de dos plantas de elaboracién de
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se aclara que incluye la transferencia de todos los activos (inmuebles, contratos con determinados
proveedores, equipos y maquinaria, software y activos fijos, como también libros vy registros de los
inmuebles respectivos), asi como todas las actividades de fabricacion y tareas auxiliares como calidad y

cadena de suministro que alli se tlevan a cabo_'y que opera ,

- - -
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Las empresas involucradas notificaron en tiempo y forma la operacion de concentracién conforme a lo

- previsto en el articulo 8° de la Ley N° 25.156, habiendo dado cumplimiento a los réquerimientos

3.

24,

efectuados por la Comisién Nacional de Defensa de la Competencia.

La operacion notificada constituye una concentracién econdémica en los términos del articulo 6° inciso b)
de la Ley N°© 25.156 de Defensa de ia Compeiencia,

La obligacién de efectuar la notificacién {::Sbeciece a que el volumen de negocios de las empresas
involucradas, a nivel nacional supera el umbral de PESOS DOSCIENTOS MILLONES (% 200.000.000)

- estabiecido en el articulo 8° de la Ley N°;2S.156, Yy no se encuentra alcanzada por ninguna de las

IIl.

25

excepciones previstas en dicha norma.

PROCEDIMIENTO.

Con fecha 2 de febrero de 2012, los apoderados de ASOFARMA, por un lado y SANDOZ, por otro,

notificaron la operacion de concentracién econémica mediante la presentacidn del respectivo

Formulario F1 de notificacion,

26. Asimismo el dia 6 de febrero de 2012, efectud una nueva presentacion el apoderado de SANDOQZ

27.Tras analizar la informacién presentada, el dia 17 de febrero de 2012 esta Comision Nacional hizo saber

a las pattes notificantes que previo a todo proveer, debfan adecuar la presentacion a lo dispuesto en la
Resolucion SDCyC N° 40/2001 (B.O. 22/02/01), ¥ que hasta tanto.dieran cumplimiento a eilo, no -

comenzaria a correr el plazo previsto en el articulo 13 de la Ley N°.25 156,

28.El dia 29 de febrero de 2012 efectué una preséntacién el apoderado de ASOFARMA.,

-— ceFelspf LA COMPETERCIA
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'29.Con fecha 7 de marzo de 2012 esta Comﬁién Nacibnal consideré que el Formulario F1 presentado se
hallaba incompleto, por lo que se efectuaron las correspondientes 6bservaciones, haciéndose saber a las
partes que el plazo establecido en el Articulo 13 de ta Ley 25.156 comenz6 a correr desde el primer dia
habil posterior al dia 29 de febrero de 20]2:‘ ¥ que ¢l mismo quedaria suspendido hasta tanto todas tas

“partes diérﬁh"’cﬁﬁp]'imiento en forma completa a las observaciones efectuadas. Dicho broveido fue
U notificado a las paﬂes el mismo 7 de marzo cie 2012.

30.El dia 2 de marzo de 2012 efectud una pfesentacic’m el apoderado de ASOFARMA, solicitando el
desglose de un poder acompafiado erréneaimente con fecha 29 de febrero de 2012, que obraba a fs.
"710/711. Con fecha 16 de marzo de 2012 se hizo Jugara lo sohcrtado

31.Con fecha 9 de marzo de 2012 efectué una nueva presentacion el apoderado de SANDOZ.

32.Con fecha 16 de marzo de 2012 se hizo saber a las partes que hasta tanto no dieran total cumplimiento a)
requerimiento efectuado con fecha 7 de marzo de 2012 continuaria suspendldo el plazo establecide en el

& Articulo 13 de la'Ley N° 25.156.

33.El dia 24 de abril 2012 el apoderado de SAN].ITE)OZ efectud una nueva presentacién.

34.El mismo dia efectud una nueva presentacion ‘él apoderado de ASOFARMA. _

35.Con fecha 8 de mayo de 2012 esta Comisién Nacional se hizo saber a las partes que hasta tanto no
dieran total cumplimiento a 1o solicitado continuaria suspendido el plazo establecido en el Articulo 13

i"\(b} de Ia Ley N° 25.136. . |

36.Los dias 9 y 10 de mayo de 2012 el apoderado de SANDOZ, efectud una nueva presentacion

37.El dia 10 de mayo de 2012 efectué una nueva presentacion el apoderado de ASOFARMA, |

38.Con fecha 11 de junic de 2012 esta Comisién Nacional se hizo saber a las partes que la informacién
aportada resultaba incompleta, a tal fin se hicieron las observaciones correspondientes y se hizo saber a

q las partes que hasta tanto no dieran total cumphm]ento a 1o solicitado continuaria suspendido el plazo
/ establecido en el Articulo 13 de la Ley N° 25.156. '
39.Con fecha 24 de julio de 2012 el apoderado de ASOFARMA efectué una nueva presentacién, Asumsmo
con fecha 26 de Juho de 2012 efectud una presentamén el apoderado de SANDOZ.
40.El dia 27 de julio de 2012 esta Comisién Nacional hizo saber a las partes que debfan acompafiar soporte _

—

magnético de la documentacién acompafiada y hasta tanto no dieran cumplimiente a ello@ntinuaria

<
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suspendido el plazo establecido en el Articulo 13 de la Ley N° 25.156.

. 41.El dia 30 de julio efectué una presentacién el apoderado de SANDOZ acompafiando el soporte

magnética oportunamente solicitado. Asimismo ASOFARMA acompafio el soporte magnético el dia 2
de agosto de 2012.

- 42:Er'dia“2 "de ottubTe de’ 2012 esfa Comisidn Nacional considerd que el Formulario F1 presentado

continuaba incompleto, porio que se efectuaron las correspondientes observaciones, haciéndose saber a
las partes que. hasta tanfo todas las partes dieran cumplimiento en forma completa a las observaciones
efectuadas continuarfa suspendido el plazo establecido en el Articulo 13 de Ié Ley N® 25.156.

43. Con fecha 14 de noviembre de 2012 la empresa SANDOZ efectué una presentacuin En la misma fecha
efectud una nueva presentacion la empresa ASOF ARMA.

44 E] dia 14 de diciembre de 2012 esta Comisién Nacional consideré que el Formulario F1 presentado
continuaba mcomp]eto por lo que se efectuaron las correspondientes observaciones, haciéndose saber a
las partes que hasta tanto todas las partes dieran cumplimiento en forma completa a las observacnones
efectuadas continuarfa suspendido el plazo establemdo en el Articulo 13 de la Ley N° 25.156,

45.Con fecha 3¢ de encro de 2013 la empresa SANDOZ efectuo una nueva presentacion.

46.E1 dia § de febrero de 2012 esta Comisién Nacional hizo saber a las partes que hasta tanto todas las
partes dieran cumplimiento en forma compléta a las observaciones efectuadas continuaria suspendido el
plazo establecido en el Articulo 13 de la Ley N 25.156. | '

47.Con fecha 1 de febrero de 2012 1a empresa ASOFARMA efectu una nueva presentacion. |

48.Con fecha 14 de marzo la empresa ASOFARMA efectud una nueva presentacién.

%6

49.F1 dia 15 de marzo de 2013 esta Comisién Nacional consideré que et Formulario F1 presentado _

continuaba, por lo que se efectuaron las correspondientes observaciones, haciéndose saber a las paries
que hasta tanto todas las partes dieran cumphmlento &n forma completa a las observaciones efectuadas
continuaria su3pend1do el plazo establecido en el Arhculo 13 de la Ley N° 25.156.

50.Con fecha 19 de abril de 2013, se deja constancna en las presentes actuaciones que el Dr. Napolitani, en
su caracter de Presidente de esta Comisién Nacional, tom¢ intervencion de las presenies actuaciones, en

caracter de instructor de la misma.,

S1.El dia 30 de abril de 2013 esta Comisién Nacional .considerd que el Formulario Fl presentado

T -




| ©F ALY SCITREL T RELL)
Cllindistorio do Geonomia Iz Fnansas Pitdlicas - cho
Sacrotarie de %ﬂmt'o- dencon Tt

%mvbc'a’w eacionad ds @P/éﬂda e lon %-m/m/wu_;«'m

i kl'“i {1{'r .

SRV R

e, AfoA Y /
Di"_ !_ D R ! : ; K jn ~ nﬁc_'.': £ NACIONAL DE
- LA COMPETENCIA

76

continuaba, por lo que se efectuaron las correspondientes observaciones, haciéndose saber a las partes
que hasta tanto todas las partes dieran cumplimiento en forma completa a las observaciones efectuadas
continuarfa suspendido el plazo establecido _en'el Articulo 13 de la Ley N° 25,156, .
52.Con fec'ha.6 de mayo de 2013, esta Comiﬁén Nacional advirtierte que por un error involuntario a fs.
- 1089 se tonsignaron observaciones & la operacion nofificada, y sé ordena dejar sin efecto las mismas.
53.Con fecha 30 de abril de 2013 efectud una-nueva presentacion el apoderado de ASOFARMA.
54.El dia 22 de mayo de 2013 esta Comisién Nacional considerd que el Formulario F1 presentado
continuaba, por lo que se efectuaron las correspondiéntes observaciones, haciéndose saber a las partes
que hasta tanto todas las partes dieran cumplimiento en forma completa a las observaciones efectuadas
- continuaria suspendido el plazo establecido én el Articulo 13 de la Ley N° 25.156.
55.€Con fecha 7 de mayo de 2013, efectud una nueva presentacién la empresa SANDOQZ,
56.Con fecha 2 de julio de 2013, efectud una nueva presentacion la empresa ASOFARMA.
57.Con fecha 5 de julio de 2013 se hace saber a las partes que la empresa SANDOZ S.A. deberd ratificar la
presentacion efectuada con fecha 2 de julio cie 2013.
58. El dia 5 y 12 de julio de 2013, SANDOZ efectué dos presentaciones cumpliendo con lo requerido por
esta Comisiéﬁ Nacional, pasando las actuacliones a despacho a efectos de dictaminar. Por lo tanto el
plazo previsto en el Articulo 13 de la Ley 25.156 se reanudd el dia habil posterior de la presentacion

efectuada.

IV. EVALUACION DE LOS EFECTOS DE LA OPERACION DE CONCENTRACION SOBRE LA
COMPETENCIA:

TV.1. Naturaleza Econgmica de la operacion.
59. Como se expuso anteriormente, la presente operacion de concentracion implica la toma de control por
parte de ASOFARMA de un fondo de comercio pertenecient;e a SANDOQOZ, que consta de dos plantas de

elaboracion de productos farmacéuticos.

60. Cabe tener en cuenta que la transferencia de estas plantas a ASOFARMA incluye la transferencia de

todos los activos (incluyendo los inmuebles, contratos con algunos proveedores, equipos y maquinaria,
L3
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61,

62.

63.

f?vf

software y agctivos fijos, como también tibros y registros de los inmuebles respectivos), asi como la

transferencia de todas las actividades de fabricacion y tareas auxiliares como calidad y cadena de

suministro que allf se llevan a caba y que opera v se transfiere como Fondo de Comercio. Sin embargo,

la transferencia- no incluye patentes ni marcas ni otras licencias o registros sanitarios, autorizaciones o

- habilitaciones - necesarias "para 1a" fabricacion, elaboracion y/o” comercializacion de los productos

farmacéuticos producidos en la planta.

Es importante destacar que SANDOZ y P;SOFARMA suscribjeron un Contrato de Fabricacién y
Suministro (“Ménufacturing andSubply Aéreement”) en virtud del cual ASOFARMA procesard y
proveeri a SA_NDOZ algunos productos farrrjjhcéuti‘cos éspecfﬁcos, de acuerdo a las especificacianes y a
los términos y condiciones acordados por las jipartes en un contrato de calidad, y que establece el standard
para la fabricacién de dichos productos. Asiifnismo, las empresas también suscribieron un contrato de
Transicion ("Transition Services Agreement”): mediante este contrato, las partes pactaron que SANDQZ

colaborard con ASOFARMA en el proceso de transicién técnica.

SANDOZ es una empresa es una confonnada' bajo las Leyes de la Reptblica Argentina, la misma ofrece
un amplio portfolio de productos farmaceutzcos genéricos que incluyen predommantememe productos
oncolégicos  inyectables, medicamentos para afecciones respiratorias, antibiéticos, medicinas

cardiovasculares,

El 89,94% de las acciones de SANDOZ, pertenece a NOVARTIS PHARMA AG y el 10,06% a
NOVARTIS LATINOAMERIK A AG, ambas"_empresas pertenecen al GRUP.O NOVARTIS.
. 1

. NOVARTIS AG (en adelante, “NOVARTIS”) €s una sociedad constituida conforme a las leyes de

Sulza NOVARTIS ¢s la sociedad madre de un grupo de compattias a nivel internacional que conforma
el GRUPO NOVARTIS NOVARTIS es una empresa que se dedica al desarrollo, produccidn,

dlstnbUCIén y marketing de productos médicos, mcluyendo productos médicos patentados, genéricos,

medicamentos de venta libre, vacunas para huranos y demas productos de satud para animales.

-
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Por su parte, ASOFARMA es una empresa farmacéutica dedicada al desarrol lo, registro, produccion y
comercializacién de productos de farmacéuticos para €l consumo humano. ASOFARMA no controla ni

es controlada por otras empresas,

Dadas las actividades. descritas previamente,-esta Comisién Naciona! ha podido identificar relaciones de

naturaleza vertical entre las actividades del fondo de comercio .objeto de la operacion, que opera en el
mercado de formulacién de medicamentos, v las de ia empresa compradora, que comercializa

medicamentos correspondientes a las bandas terapéuticas i) A11G, ii) GO4C, iii)) MO1A y iv) LO1C.
IV.l I. 1. Definicién de los Mercados Relevantes de producto

Un mercado relevante del producto c‘omprenﬁde desde el punto de vista de la demanda a aquellos bienes
y/o servicios que son considerados sustitutos por el consumidor dadas las caracteristicas del producto,
sus precios y el objeto de su consumo. Desde el lado de la oferta, el mercado relevante del producto
también podria incluir la capacidad de aquellos oferentes potenciales que podria ser volcada al mercado
relevante definido desde la demanda en caso de un aumento de precios pequefio aunque significativo.y

no transitorio de los bienes actualmente comercializados en el mismo,

A los fines de la definicion del mercado por el lado de la demanda resulta itil examinar las etapas
bésicas de la industria farmacéutica. Segun andlisis realizados en dictimenes anteriores', el mercado
farmacéutico estd estructurade en cuatro etaipas basicas: 1) investigacién y desarrollo de drogas, 2)

sintesis del principio a'ctivo, 3) formulacién del producto, y 4) comercializacién y distribucién.

La investigacion y desarroiio tiene por finalidad €l desarrollo de ciertas sustancias o productos, para
cierfas aphcac:ones terapeuticas Una vez obtenida la sustancia, su desarrollador solicita una patente, en
general en todo el.mundo, y si cumple con los requisitos legales, se otorga una licencia. El laboratorio

que obtiene la ‘patente debe subsecuentemente obtener los permisos o registros ante las autoridades de

N9564

ALTAMNA PHARMA SA- PROFACOS ARGENTINA SA, Expediente N° S01: 0381566/2006- Dictamen
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contro] de medicamentos a fin de montar una linea de produccion o sintesis de la droga. Las dos
actividades descrlptas se llevan a cabo, en general, en pocos lugares en el mundo y sirven para proveer el
producto a nivel mundial. Las empresas que se dedican a estas actividades generalmente compiten entre

si en tode el mundo.

70 Una vez que se obtiene la formula y las patenies relevantes, los laboratorios que operan en las etapas de
formulacién y comercnahzacmn producen o mandan a producir el medicamento y lo distribuyen como

producto terminado.

71, Los laboratorios nacionales, como ASOFARMA se encuentran prmmpalmente activos en la tercera y

cuarta etapa formulacién, comermahzacxon y distribucién,

72. La formulacién se encuentra con frecuencia integrada con la-comercializacién y distribucién de
medlcamentos €n otras palabras, en general los laboratorios que tienen registrados los medicamentos,
también los formulan Sin embargo, también existen casos de laboratorios que, como hard SANDOZ a

partir de la presente operacion, tercerizan la formulacion de sus medicamentos.

73. Por ello, en esta operacion vertical, esta Comisién identifica dos grupos de mercados candidatos: los de

servicios de formulacién aguas arriba y los de comercializacién de medicarmentos.

Mercados de Servicio de Formulacidn (“Aguas afriba”)

74. El producto involucrado objeto de |z presente concentracién es el referido al servicio de elaboracién de

LA COMPETENCIA

productos medlmnales (“Servicio de Fonnulacnén”) Dado que 1a formulacién del produicto es una etapa

previaa la comercnallzamén del mismo, esta etapa se la define como mercado “aguas arriba”.

75. Las plantas de SANDOZ objeto de la presente transaccion proveen servicios de formulacién tanto en
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76. Segun lo informado por las partes, en las plantas donde se elaboran medicamentos oncoldgicos, debido a
que estos contienen preparaciones bioldgicas y Microorganismos vivos, no se encuentra permitida la

. . I . . . . ‘. 2
elaboracion de otros tipos de productos farmacéuticos a fin de evitar riesgos de contaminacién cruzada,

77. Por lo tanto, se anal i_zgqa_n__por separado la produceién de Ia “Planta 17, donde se prestan servicios de
formulacion para especialidades medicinales no oncoldgicas, y la produccién de la “Planta 27, donde se

U _ prestan servicios de formulacién para especialidades medicinales oncolégicas.

L. Planta 1 - Especialidades Medicinales No Oncslégica

78. En esta planta se elaborabanj, productos medicinales en sus distintas formas: i} Produccién de
granulados, ii) Produccion de Cépsulas y 1ii) Produccion de Comprimidos. Las formas farmacéuticas

“comprimidos”, “capsulas” y “granulados” entran en la categoria de las formas farmacéuticas sélidas. -

79. Las formas sélidas, presentan una mayor estabilidad quimica debido a la ausencia de agua, lo que les
confiere tiempos de reposicién mas largos. Las formulaciones solidas en andlisis {comprimidos, cépsulas
¥ granulados) no’son especificas para vn tipo de medicamento en particular. En Jos parrafos siguientes se

explicard en que consiste cada uno de los procesos de produccion de las formulaciones mencionadas,

i U a) Grqnulqdo;

80. La elaboracién del producte comienza con el fraccionamiento de Ja materia prima. Los principios activos
Y excipientes son secados y calibrados para luego ser mezclados, amasados con agua purificada y
transformados en un” granulado por medio de maquinas granuladoras. Los molinos o tamizadores

oscila_nt'es de carga manual ajustan el tamafio de particulas del granulado seco. El granulado obtenido se

pasa manualmente a bolsas de polietileno contenidas dentro de cufietes plasticos. Se efectia [a

Ver Art. 12.24 de la Disposicin ANMAT N° 2819/2004. &

Segiin lo informiado por las partes, en el mes de octubre de 2011 la Planta 1 dejé de operar, por lo que en este
apartado sé analizara la situacion al momento de su adquisicién por ASOFARMA el dia 31 de marzo ¢e 2012, En ese
momento se producian productos pertenecientes a lag bandas ATC3: M05X (Forma: Cépsulas), MO1A (Forma:

/< Granulade), B61C (Forma: Comprimidos), A0SA (Forma: Com_primidos) y L04X (Forma: Comprimidos).
@ \ _ ) 12
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i)

dosificacidn, ya sea en sobres o en frascos; para luego pasar a ser almacenadas hasta ser palletizadas y

distribuidas correspondientemente a clientes de retail,

81. Con respecto a este tipo de formulacién, lo qué caracteriza a un granulado es que las particulas, a veces

diverégs y de diversa composicion (agregados sélidos -y secos), se encuentran aglomeradas mediante
) U . : h pulverizacién o algin aglutinante liquido para prevenir la segregacion de los componentes. Se
" administran en general por via oral, pudieijdo también diluirlos para faciitar su uso. Los granulados

generalmente se expenden en sobres de dosificacion individual,

b) Cdpsulas

82. La cépsula es un tipo de envase soluble geﬁeralmente fabricado a base de gelatina en cuyo interior se
halla 1a dosis del fArmaco en polvo o granulado. El granulado elaborado se recubre v es encapsulado en
los envases correspondientes. Una vez encapsulado el principio activo v sus excipientes, el producto es

colocado en blisters y palletizado para su almiacenantiento o distribucion a clientes de retail.

83. Una de las veniajas que tiene la ingesta del medicamento en capsula es que es menos invasivo para el

: CUETpO plies se desintegran mas rapidamente en presencia de los liquidos géstricos. Ademas, al

: _ desintegrarse rapidamente, la accidn de Jos principibs activos y excipientes es ms eficaz y ligera.

, LT B

’ ¢} Comprimidos

r ) 84. El proceso de elaboracidn de los mismos b_oniienza con el peso de los materiales, los cuales son
mezclados ordenadamente para formar el producto. Luego de dicha mezcla sigue un proceso de
filtracién, que permite mantener un mismo tamafio de las particulas, para el posterior secado de dicha
mezcla. A continuacion, la mezcla se cdmprime en una maquina especifica que prepara los
comprim_idoé. En 'al'gunos casos, algunos éomprimidos son recubiertos. Para finalizar, todos los

k, comprimidos (recubiertos ¥ no) son empaquetados en blisters y depositados en cajas hasta el momento

de la distribucion.
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85. Los “comprimidos” son la presentacién mis habitual de las formulaciones solidas. El comprimido
contiene la cantidad justa de dosificacién, lo que le da al paciente mucha seguridad en su uso. Se

administran por via oral, pero tambien pueden ser administradas por via sublingual y bucal,

, 86. Segin 1o explicado anteriormente, .esta Comisién -considera que es necesario analizar los mercados de

granulados, capsulas y comprimidos como mercados independientes.

1. Planta 2 - Especialidades Medicinales Oncologica

87. En esta planta se elaboran productos _medi_@:ina]es oncoldgicos en sus distintas formas: i) Sélidos, ii)

Liofilizados y iii) Inyectables. En los pérra'fos siguientes se explicard en que consiste cada uno de los

procesos de produccién mencionados. .

2) Solidos

88. Este proceso comienza con el fraccionamiento de las materias primas y demds materiales los cuales son
mezclados ordenadamente para formar el producto. Luego dé dicha mezcla sigue un proceso de
tamizado del cual se obtendr4 el granu]ado para mezclarse con los demds activos y excipientes y

comprimirse. Este producto luego es envasado vy distribuido.

89. Las formas s6lidas, presentan una mayor estabilidad quimica debido a la ausencia de agua, lo que les
confiere tiempos de reposicién mas largos. Adem'&s estas formas galenicas permiten resolver posibles

problemas de mcompanb[hdades enmascarar sabores desagradables, e incluso regular la liberacion de

tos prmcapms activos.

b) Liofilizados
90. Como en-todo otro proceso, se comienza pbr pesar los materiales, mezclartos y fi lrarlos para que

eliminar todo ttpo de bacteria y obtener un producto comp[etamente esterilizado. Luego del fi ltrade, el

producto es dosificado, envasado y liofilizado (deshidratado v transformado en polvo). Los contenedores
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@ capsulas de dichos productos se sellan, l!'avan ¥ revisan por un erhpleado. Luego son etiquetados

dispuestos en cajas para su almacenamiento y postertor distribucion.

91. Ei liofilizado trae ventajas resp?c_to de otras formulaciones dado que permite un mayor tiempo de
. .-almacenamiento_del. medicamento-y-el volumen de la prestacién es menior, 1o°que permite reducir costos

d'e_ almacenaje y de transporte.

c) Iny_ec_z’abies
92. La elabqracién del producto comienza coﬁ el pesaje de los materiales y su mezcla. Posteriormente, dicha
meizcia atraviesa el proceso de filtrado especial para eliminar todo posible bacteria existente en el
producto (); de esa forma obtener un producto completamente esterilizado). Una vez finalizado este
procese, el pfoducfo es do_siﬁcado ¥ encapsulado ‘en diversas ampollas que seran los envases. Los
containers ‘que-contienen dichos productos se sellan, se lavan ¥ son revisados uno por uno (en forma
manual) por un empleado. Por {itimo, los envases son etiquetados y dispuestos en cajas (u otro packing

segln resulte aplicable) para su almacenamiento y posterior distribucion a los clientes,

93. Las caracteristicas de los inyectables es que los principios activos se encuentran diluidos o suspendidos
€0 agua o en otfro liquido no acuoso, miscibles enire si y envasados para ser administrados en el
organismo por via parenteral.

94. Segin sea el principio activos, estos tipos de formulaciones podran ser utilizadas para medicamentos
oncoldgicos y no oncoldgicos, pero como explicd anteriormente y segun lo informado por las partes, en

las. plantas donde se elaboran medicamentos ‘oncoldgicos, debido a que estos contienen preparaciones

AN o )
l biclégicas y icroorganismos vivos, no se encuenira permitida la elaboracion de otros tipos de
b productos fa__rmaqéyticos-a-—ﬁn de evitar riesgos'de contarminacidn cruzada.
95. Segin lo explicado anteriormente, esta Comisién considera que es necesario analizar la produccién de
/\ formulaciones’ para medicamentos oncologicos en forma de sélidos, liofilizados e inyectables_como
mercados independientes.
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Mercados de Producios (Mercado “Aguas Abajo™)

96. A los fines de la definicién de los mercados relevantes de producto, resulta (il examinar las

clasificaciones de medicamentos generalmente-utilizadas-por la industria y por la medicina,

_ 97 Por su forma de comercializacién los medicamentos se clasifican en:

* Medicamentos éticos: (o de venta bajo receta), aquellos cuya entrega estd supeditada a la
prescripcién obligatoria de un médico y por lo tanto no pueden ser objeto de mercadeo directo al

publico. A su vez, estos pueden ser divididos en:

"Venta- bajo receta archivada": incluye a todas aquellas especialidades medicinales y
medicamentos industriales constituidos por principiés activos que por su accién sdlo deben ser
uttlizados bajo rigurosa: prescripcién y vigilancia médica, por la peligrosidad y efectos nocivos

que un uso incontrolado plieda generar.

"Venta bajo receta": incluye a todas aquellas especiatidades medicinales y medicamentos

industriales que son susceptibles de ser despachados con prescripcion médica mas de una vez.

¢ Medicamentos QTC (over the counter): aquelios accesibles sin receta y que no admiten reembolso

por parie de las obras sociales o-sistemas de medicina prepaga,

* Medicamentos semi-éticos: aqueltos que, siendo OTC, admiten reembolso si son adquiridos con
receta médica. Es una clasificacion que existe a nivel mundial, no obstante lo cual no se usa en la
- »

Argentina.

98. Por su aplicacion terapéutica, una clasiﬁcacibn muy uﬁfizada es el ATC (Sjstgma Producto Quimico
Terapéutjto-'Ah’aitéjhﬁbo - Anatomical Therapeutic Chemical) de la EphMRA (Asociacién Europea de

Investigacion de Mercado Farmacéutico - Eurepean Pharmaceutical Marke;ting Research Association).

/\ 99. El ATC clasifica los farmacos de acuerdo con su clase terapéutica, indicaciones objetivo y propiedades

farmacolégicas. La clasificacion es jerarquica Y tiene 16 categorfas (A, B, C, D etc.}, cada yha con hasta
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4 niveles, EI primer nivel (ATC1) es el mﬂé general y el cuarto nive) (ATC4) es el que tienc el mayor
grado de detalle. |

100.  El tercer nivel (clasificacién ATC3) es el m4s usado por-la Comisién Europea ¥ la Comision Federal

- de Comercio de los Estados Unidos de América para la.definicién de mercados relevantes.

u ' 101, Se considera que esta clasificacién es Ja mds adecuada para evaluar la competitividad de un mercado
' para la mayoria de los casos, ya que todos los productos que pueden ser usados para tratar las mismas

enfermedadgzso trastornos, todos los sustitutos, se clasifican bajo la misma clase ATC3,

102, Porello, siguiendo anteriores dictAmenes”, esta Comision Nacional entiende que la definicién de los

mercados relevantes de prodiicto desde el lado de la demanda responde a la clasificacion ATC3.

103, Para una definicién desde el lado de la oferta, debe considerarse la existencia o no de patentes

protegiendo a los principios activos o formulados que participan en un determinado mercado.

104, En efecto, los principios activos o formulados protegidos por patentes, habitualmente lamados

-especialidades, no pueden ser copiados ni ,comlerciafizados por un tercero compitiendo con el propietario

de la misma. En cambio los medicamentoé no protegidos o genéricos, pueden ser registrados y

. comercializados por otros laboratorios y es:frecuente observar la exis@encia de diversas marcas y

L ' presentaciones de distintos laboratorios con;el MiSMO principio activo compitiendo en un mismo
mercado.

t05.  Por ello, esta Comisién Nacional no descarta que, en aquellos mercados en tos que las empresas

- involucradas comercializan genéricos, pued_éi existir sustitucién por el lado de la oferta, y en
consecuencia, la definicion de los mismos deba incluir a otros laboratorios competidares que si bien no
estan présentes hoy en los'mismos, podrian entrar con relativa faci lidad,

/ A

¢ BAYER—ROCHE, Expediente N° $01:0239408/2004. Dictamen N® 419. SANQFI — AVENTIS, Expediente
N®801:0167439/2005. Dictamen N®535
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106, Sin embargo el andlisis para una defi inicién por el lado de la oferta, no resulta, en piincipio,

necesario, ya que si con una definicion mas estricta por el lado de la demanda no se advierte una

preocupac;én por la competencra en los’ mercados definidos, tampoco es de esperar que la haya con una
definicion més amplia.

e e e - C e A e mmmen = R

- '107. Por esta razén, la defi

(@]

nicion de mercados relevantes.a los efectos del presente dictamen responde sin
excepciones ala clasificacién ATC3.

108.  Las bandas o ‘mercados mvolucrados en la presente operacion son los comercializados por

. ASOFARMA, los mlsmos corresponden a las’ bandas terapéuticas:

AllG: Vltar_nma C incluye asociaciones minéra]es
Go4C: Productos para BPH Hipertrofia bemgna de préstata
MO!A Antirreumétrcos no esteroideos

LOIC: Alcaloides de la vinca y otros productos naturales

109.  En éste slentido es dable remarcar que SANDOZ ¥y ASOFARMA en Argentina continuaran

vendlendo los mismos productos y por tanto sus participaciones de mercado respectivo permaneceran

ma]teradas luego de la transferencia del Fondo de Comercio, por lo tanto esta Comision Nacional

‘ ¥ ' considera'que no existen efecios horizontales en el mercado de productos. N
@) Mercado de Vitamina C incl. Asociaciones minerales (411 G)

| 110. " La categUria‘ ATCY “A” comprende todos los productos destinados al tratamiento de los trastornos

funcionales y enfermedades del aparato dlgestwo y del metabohsmo Los medicamentos ubicados en la
)

clasifi icacion ‘ATC. 2 (A1D) denominados “V]tammas” incluye todos los productos destinados al

tratamiento o la prevencién de las carencias o défi cits potenciales o reales de vitaminas del Organismo,
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IT1. Por su parte, ios marcas | nvolucradas en este segmento pertenecen a la clasificacion ATC 3 (A1 1G):

Vitamina C incl. asociaciones minerales. Los principales activos utilizados son: Vitamina C ¥

asociaciones con minerales.

112, Los principales usos de Jos principios activos son: en forma profildctica.o.terapéutica dea carencia

a'e"\ﬁfgmih'am(f*(iescorbutic;);ﬂ en pacientes con aumento de Jos requerimientos y cuando éstos no sean
cubiérios por la dieta: lactantes, a'dultos; mayores, alcohélicos, fumadores Yy mujeres que toman
anticoncebt_ivos orales; para administrac’ién'suplementaria:en casos de nutricién parenteral total; como
~ adyuvante e casos de infecciones, gas’tritis'; y ﬁl(;éra pépiica; pré Y post operatdrio, grandes quemados,
estréé, aftas y gingivitis; en la Pprevencion primaria de enfermedades cardi'O\'rascu[ares, algunos canceres
-epiteliales, enfermedades neurovegetativas, procesos inflamatorios del aparato osteo-articular y
situaciones de "estrés oxidativo" (fumadorrelé, depértistas, exposibién a radiaciones, etc.) en asociacion
con otros agentes oxidantes Y en ocasl,riones fémbién con elementos trazas; como acidificante de la orina

en el tratamiento de la litiasis urinaria fostafo-aménico-magnesiana o infecciones urinarias crénicas.

H3.. En este segmento, ASOFARMA comercializa las marcas MAG CE - MAGNESIO + C
perteneciente a la clasificacion ATC4 A1 IGB y C-VITAMIN perteneciente a la clasificacién ATC4

ATIGA, No tienen patentss vigentes y no Ii‘son de elaboracién local. Estos productos pertenecen al
segmento popular.

114 Estos productos son comercializados mediante la formulacign “comprimidos”,

b) Mercado de Proa’ugtos para BPH Hiperiroﬁa benigna de préstata (GO{A )

‘

115+ La categoria ATCI “G” comprende todos los productos destinados al tratamiento de |os trastornos
funcionales .y enfermedades del aparato Génitourinario ¥ hormonas sexuales. Los medicamentos

ubicados en la clasificacién ATC 7 (GO4)'se dénominan “Productos de uso urologicos”.

116.  Porsu parte, las marcasg im'folucradas en este segmento pertenecen a la claSiﬁcacién ATC 3 GMA, la

cual se denomina “Drogas usadas en |a Hipertrofia benigna de préstata”. Los principales activos

19
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utilizados en esta banda son: 1) Tamsulosma 2) Finasteride; 3) Terazosina; 4) Dutasteride; 5) Sereno

Repens 6) Alfuzosin: 7) Doxazosina. -

117, Los Pririéipales usos de los principios activos: Sintomatologfa urinaria obstructiva por hipertrofia
benigna de ptéstgtg_,(HPB);,Espasticidad.esﬁnterianafuretral; Trastomos funcionales leves a moderados

producidos por la HPB.

118.  ASOFARMA comercializa la marca NASTERIL perteneciente a la banda terapéutica ATCA4
G04CB, dlChO producto funciona como lﬂhlbldOT especifico de la 5-alfa reductasa. Este producto

pertenece al segmento ético, no tiene patentes vigentes y su elaboracién es local.

119.  Este producto es comercializado por el tipo de formulacién “comprimidos”.

¢) Mercado dé Antirreumdticos no esteroideos (M014)

120.  La categoria ATCI M comprende todos los productos destinados al tratamlento de los trastornos
funczonales y enfermedades del aparato locomotor. Los medicamentos ubicados en la cla.51f icacion ATC

2 (MOE) se denomman “Productos antnnﬂamatonos y antirreumaticos”,

121. . Mlentras que en la especificacién ATC3 (MOIA) incluyen los productos antirreumaticos no
esteroideos. ”. Los principales activos utlhzados en esta banda son: 1) Ibuprofeno; 2) Glucosamina +

Meloxicam; 3) Diclofenac; 4) Etoncoxnb, 3) Meloxicam; 6) Naproxeno; 7) Paracetamol; 8)

Flurbiprofenc
) 122. Los principales usos de los principios activos: Procesos inflamatorios osteoarticulares, museulares o

viscerales; Gota; Dismenorrea; Artr:trs reumatmdea Artros:s Tratamlento del dolor leve a moderado de

origen musculo esqueléuco Analgesm en cuadros agudos o cromcos Tratamtento sintoméatico agudo y

crénico del dolor musculoesquelético.
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123, El etoricoxib est4 protegido por una patente cuyo vencimiento es en julio de 2017, El resto de los

principios activos mencionados no se encuentra protegido por patente.

: i _

124, ASOFARMA comercializa la marca ASOGLUTAN, perteneciente a la banda terapéutica ATC4
MOIAX, cuya accién terapéutica es ia de _gﬁ_ti_;11ir_ds_ico. Pertenece al segmento-ético y su elaboracion es

local,

125.  Este producto.es comercializado por el tipo de formulacion “granulados”.

" d) Mercado de Alcaloides de la vinea y otros p::oducros naturales (LOIC)

126, La categoria ATC] “L» comprende a los agentes antineoplésﬁcos e inmunomoduladores. Los

medicamgntds ubicados en la clasificacién ATC 2 (LOI) se denominan “agentes antineoplésticos™.

127.  Mientras que en la especificacién ATC3 (L0O1C) incluyen a los alcaloides de la vinca ¥ otros
productos natur_a]es._ Los principales activos utilizados: 1) Vincristina; 2) Paclitaxel; 3) Irinotecan; 4)

Vinorelbina; 5) Etopésido.

*

128.  Los pri' ncipales usos de los principios activos: 1) Vineristina: -Poliquimioterapia de primera linea en
Linfoma de Hodgkin, feucemia aguda Iinfq!cifcica Y sarcomas de partes blandas. Cancer de cuello de
utero, Végina v vulve, pulmoén y rifién; 2)5=‘Paclitaxelr -Quimioterapia-de] cancer epitelial de ovario
avanzado o metaétéisico, 0 en adyuvancia Sarcoma de Kaposi vinculado al SIDA. Céncer de mama
avanzado o ﬁietas't_ésico. Como édadyuvante en enfermedades de alto riesgo. Cancer de pulmén a células
no pqueﬁ‘a.s;,}:) Irinotecan: -Tratamiento del canger de colon yde recto metastésico o rectdivado, como
segunda linea ter'ép.éﬁtica; 4) Vinorelbina: -Cancer de mama o cancer de pu]fi_l'én no a células pequefias;
5) -E__tlopésido:l _;ﬁg!:iguinnioterapi_a de priméra linea en tumores "germinéles (testiculo y ovario).

/ Erifermedad frode]é_ét_ica gestacioﬁal. Cancer:de pulmén a pequefias células, neuroblastoma, linfomas y

Sarcoma de Kaposi.
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129.  ASOFARMA comercializa las marcas ASODOCEL, ASOTAX y WINOL. Dichas marcas

corresponden al segmento ético, no tienen patentes vigentes y no son de elaboracién local. .

130.  Estos productos son comercializados por el tipo de formulacién de “inyectables™.

~ ’ -
i j . IV.II. Mercados geograficos relevantes

131, Las empresas involucradas en la presenﬁé operacion poseen una amplia cobertura geogréfica en la

comercializacion de Tos diversos productos involucrados. En efecto, los mismos son obtenidos por los

consumidores.a lo largo del territorio nacional v la legistacién existente en el sector s nacional.

132, La Comisién ha definido expresamente lé dimension geografica del mercado de salud humana como
nacional en el caso _Sanqﬁ[Aventiss. “A 105 efectos de definir el mercado geogréfice relevante esta
Comisién ha considerado que todos los procjiuctos comercializados por las Empresas Involucradas son
adquiridos por los consumidores a través de tEJdO el territorio nacionaly que la legislacién actual también
es nacional. Por lo ianto, se concluye que el mercado geografico-relevanie incluye todo el territorio

~ nacional”.

133, Par lp antedicho, esta CNDC entiende que los mercados geograficos de los servicios de formulacion

U (aguas arriba) y de comercializacion.de medi¢amentos (aguas abajo) incluye a todo el territorio nacional.

IV.II1. Anilisis del impacto de la concentracion sobre la competencia

Efectos verticales.

134, La importancia de analizar los efectos. verticales derivados de la presente operacién se refiere al

eventual fortalecimiento de la capacidad de:ta empresa compradora para cerrar mercados y/o aplicar
algin tipo de accién con efectos exclusorios sobre competidores en los mercados de productos

Y involucrados en esta concentracién, a rafz dé su doble condicién de servicios de formulacién para su

Dictdmen de la CNDC N° 535 del 02 de enero de 2006.
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posterior producc:én de especialidades medicinales, y competldor en los mercados de produccidn de

espec:ahdades medicinales.

135, Deacuerdo a lo informado por las partes, las plantas involucradas en la presente transaccion proveen '

servicios dé formulacién tanto en especialidades medicinales oncoldgicas como-ne oneoldgicas. - -

LPLANTA L ESPECIALIDADES MEDICINALES NO ONCOLOGICA

1'3:6. En el mercado de FORMULACION DE COMPRIMIDOS (para especialidades medicinales no
oncoléglcas) se comermahza]on més de 3]3 millones de unidades en el afio 2011, de los cuales
SANDOZ pa_tmmpo en un’'0,04% del mercado. Por otro‘lado, en el mercado de FORMULACION DE
CAPSULAS (para especialidades medicinaleé ne oncoldgicas) se comercializaron mas de 47 millones de
unidades en el.afio.2011, de los cuales SANDOZ part1c1po en un 0,03% del mercado. Finalmente, en el
mercado de FORMULACION DE GRANULADOS (para especialidades med:cmales no oncoldgicas) se

comercializaron més de 12 millones de unidddes en el afio 201 1, de los cuales SANDOZ participd en un
0,30% del mercado

CUADRO 1: Pa_rt'icip_acrién de SANDOZ en el mercado de Servicios de Formulacién
P!anta - Aiio 2011

-

Formulacion i+ e "‘ R Mercado Ui j Umdades o
AT R Produccmn Total (incluye. |rnportados) - :0,04%
Comprimidos ' . -|Preduccion Local - 1 - 0,06%

o o ~|Produccidn Total (incluye |mportados) " 0,03%]»
Capsulas fProduccién tocat .. T 0,07%
R Produacién Total {inciuye rmportados) C T 0,30%
. Granula'dos . S -.ij Produccmn Local A S ' 0,38%

1

Fuente CNDC en base-a’ mformla(:lén aportada por Ias Partes.

137. Las instalaciones de Planta 1 servran para fabricar v elaborar _productos farmacéuticos no
onco]églcos sohdos para la admmlstrac:én oral, como lo fueran las cdpsulas, comprimidos,
compnmldos recubiertos ¥ productos granulados con tamafios de lote desde 25 a 480 kg, resultando en

una capamdad mstalada para la produccién de doce mlllones de unidades terminadas (a un proy ed10 de
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veinte comprimidos por unidad), considerando las casi 4!7 millones de unidades pertenecientes al total
de laboratorios nacionales correspondientes al 2011, esta cantidad llegaria a representar et 3% del

Mercado Nacional.

138, _ Por otro. lado,. hay.aproximadamente .16:empresas,que cuentan coﬁ plantas-en el pais-aptas para la
produccmn de.las formulaciones que era posible reatizar-en la Planta 1 antes de su desactivacion. Entre
ellas se encuentran ARISTON, BAGO, BALIARDA, BETA, CASASCO, DOMINGUEZ ELEA,
EU_R_OF_ARMA, HLB PHARMA, NOVA, NYCOMED, PENN, PHOENIX, RAFFO, SPEDROG
CAILLON Y TEMIS LOSTALO.

139.  Como. pue':de observase, por el analisis realiz,ado esta Comisién Nacional entiende que la presente
operacién no despertana preocupacion desde el punto de vista de la competencia en los mercados

) anahzados

]40. - Por otro lade, ia participacion de ASOFARMA en el mercado general de medicamentos para €l afio
2011 fue del 0,04%, micntras que en las bandas . terapéuticas ATC3 A11G, G04C y MOIA,

" pertenecientes a productos no oncolé :cos, fue de 3,38%, 0,24% y 0,06% respectivamente.
. . £ Y p

141.  Por lo tanto, como consecuencia de la presente operacién no hay cierre posible de servicios de
formulacién dada la participacion de ASOFARMA en dicha etapa “aguas abajo” y a la misma
conclusién s¢ arriba aun adoptando un enfoque restringido que considerando el ingreso al servicio de

forn‘iuiacién'bajc') analisis.

11, PLANTA 2- ESI’ECIALIDADES MEDIC]NALES ONCOLOGICA

& . Para anahzar Ios efectos verticales entre los mercados aguas arriba de formulacién de productos
onco[oglcos myectables lloﬁhzados y $élidos, y el mercado .aguas abajo de Alcaloides de vinca y otros
/ productos naturales (LOI C) se presenta la pamclpamon de SANDOZ en los primeros de estos mercados,

‘que seria la que pasaria a ostentar ASOFARMA de aprobarse [a presente operacién.
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143, En el Cuadro N° 3 se observa que las pqﬁicipaciones de SANDOZ en la formulacién de productos

1
-inyectables son marginales tanto sea medidas en cantidad de vnidades (2,5%) como en valor (0,8%).

CUADRO Ne 3. |NYECTABLES

. ‘,Umdades Valores (en mlles de $)
Sandoz 2375 %1098
Total de mercado " .96.266 $ 137.1686
it T ) . . 3 ' .
: Par’umpacmn Sandoz B TD,8%

Fuenle Elaboracion propia CNDC en base a la mformac:lon apurtada en ‘el marco del Expte.
S01¢ 0041889.'2012 (Conc 981) ‘

144, En el Cuadro N_°4 se advierte que en la formulacion de productos liofilizados también se registran

particip_aciorﬁgs de}:‘_SANDOZ_ 1ﬁuy bajas (5,1 %en unidades) o marginales (1,6% en valores).

Unrdades Valores {en mlles de $)
20319 ° $7.087
398.297 $435.199
F’ar’ticipaéioh Sand'oz e _;;:5 1% e *'I*-?z.:'?:?ff 6% 1 S

301 0041 889!2012 (Conc 981) .

Flente: Elaboracmn propla CNDC en base a ta |nf0rmacmn aponada en ef marco del Expte

7]1

145 Una msermén de mercado smular registra SANDOZ en la formulamén de productos sélidos donde

las part:mpamones (Cuadro N°S) son margmales ya sea en umdades (2,2%) como en valor (0,3%).

L

P

w

CUADRO N °5 SOLIDOS

":"--:‘\‘
A

B

‘ Un_ldad__es Valores {en mlles de $)
>andoz B 5,270 ~ $700 .
[ Totaf de mercado $231.027

'2:_4_1;_3.44_0 :

K1

Paﬁilc"ipat:‘onl San’dd"

S

25
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146.  Por otro lado, 1a participacién de ASOFARMA en el mercado geﬁeral de medicamentos para el afio
2011 fue de de 0,04%, mientras que en la banda terapéutica ATC3 LOIC, pertenecientes a productos

oncolégicos, para ese mismo afio fue de 2,13%.

S -~147.- -Por otro -lado; -en-el -pais-existen ‘varias%'laS'empresas competidoras que cuentan con plantas aptas
‘__ H ' . . para la elaboracién de productos onco]égicos" inyectables, liofilizados y sélidos del tipo que se elabora en

" la Planta 2.

148.  Asirespecto de la elaboracion de Inyectables y liofilizados se encuentran: GLENMARK, KEMEX,
IMA, FILAXIS, ERIOCHEM, QUALITY PHARMA Y VARIFARMA. Por su parte cntre las empresas
con plantas aptas para la elaboracién de s6lidos se encuentran: CRAVERI, ECZANE, VARIFARMA,
MICROSULES ARGENTINA, GLENMAR_;’%_, RAFFO, FILAXIS Y RICHMOND..

149 Como nformacién adicional sobre el mercado de liofilizados, el cuadro 6 muestra la capacidad -

productiva msta]ada de empresas con liofilizadores,

CUADRO Ne 6 Part|c1pac|ones en capacndad de liofilizadores (en Iltros)

I% k\Capamdad clcv T L
: Lmﬁhzadoras (Enlifrds) 4 0 80 0 s 3 TOGI (9%)
: . i Asofarina 0 e LR T R 120 | 12.50%
i Lf -hVIA- 2 1 27 0 0 0 180 18,75%
Quahty Pha.rma -0 ] 1 0 1 1 340 33.42%
. Kemex - of. 0 0 4 0 0 0 200 | 2083%
U WVarifarma ™t c - 0 o1 0 . 1 0 . 0 120 12,30%
- TOTAL 2 4z SO Ry - I b 9607 |- 100% | Puente:

Informa{non proporcmnada por Ias partes

150. Segun surge del cuadro anterior, la. capamdad productwa que tendria’ ASOFARMA a] adquirir Ia

' Planta 2de SANDOZ para la’ formulacmn “llof hzados representaria el 12,50% del mercado.

151. Sin perjuicio de ello, existen otras empresas en el mercado (GLENMARK, FILAXIS Y

ERIOCHEM) de las cuales no se ha podido acceder a la informacién de capacidad de los liofilizadores,

e e
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razén por la ¢ual la capacidad productiva total de ASOFARMA como proporcion del total del mercado

seria alin menor.
Por otro lado, existen otros laboratorios que, si bien cuentan con produccién de medicamentos

152, . exi
-sélides, -se encbﬁtrarianu aptos para»—provgef« el -servicio -de- formulacién- para--productos -oncolégicos
U- i : 1iof1iizédos' a saber: CRAVERI en -Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ECZANE en AveHaneda,
Provincia de Buenos Adres, MICROSULES ARGENTINA en Garin, Provincia de Buenos Aires,
_RAFFOren SanJ uan Provincia de San Juan y. 'RIGHMOND en Pilar, Provincia de Buenos Aires.

Por el anéhsw realizado, esta Comls]én Nacional entiende que la presente operacién no despertarla

153.
preocupaclén desde el punto de vista de la competenma en ninguno de los mercados de formulacion y de

comermallzacrén de productos oncoldgicos analizados

En consecueneia la presente operacién no genera riesgos de levantamiento de barreras a la entrada en

154. sia. ,
los mercados verticalmente relacionados de FORMULACION y de COMERCIALIZACION de

medicamentos de forma tal que un ingresante a alguno de ellos se.verd obligado a entrar

simultdneamente al otro.
De acuerdo a lo expuesto, y desde el punto de vista del presente analisis vertical, de aprobarse ta

155, : erdc 3
presente operamén los efectos de la misma en los mercados donde se lieva a cabo, no revisten entidad
como para dque puedan resultar en un perjuicio al interés econémlco general, por lo que la operacién en

cuestion no desplerta preocupacion desde el punto de vista de la competencia.

i § V. CLAUSULAS DE RESTRICCIONES ACCESO_‘RIAS

Hablendo anal;zado la documentamon aportada en la presente operacién, esta

' 156,
Comision Nacional no adv1erte la presencia de clausulas restrictivas de la competencia.

/g_ VI, CONCLUSIONES
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157. _ De acuerdo a lo expuesto precedentemente, esta _ COMISION NACIONAL DE
DEFENSA DE LA COMPETENCIA conciuye que la operacién de concentracion econdmica notificada
no infringe el articulo 7° de 1a Ley N°25.156, toda vez que de los elementos reunidos en las presentes

actuaciones no se desprende que tenga entidad suficiente para restringir o-distorsionar la competencia de

modo que pueda resultar perjuicio al interés econormico general,

_ P.UBL]'CASI-‘autori_gaf la operacién de concéhtraciéﬁ econdmica consistente la transferericia de un fondo
de comeicio por :p-a_rte de la firma SANDOZ a ASOFARMA, el cual consta de dos plantas de
elaboracion de _productos fannacéﬁticos . PLANTA 1 NO ONCOLOGICA v/oo PLANTA 1
ONCOLOGICA e incluye la transferencia de todos los activos {inmuebles, ;:onfratos con determinados
proveedores, €QUipos y maquinaria, sofiware ¥ activos fijos, como también libros Y registros de los
inmueble; respectivos), asl como todas las aétividades de fabricacién y tareas auxiliares como calidad Y

L cadena de sumministro que allf se llevan 2 €abo y que opera, todo ello en virtud de lo establecido en el

artic Io/KiTnéiso a) de la Ley N°25.156. |

" Or. RICARDO NAPOLITANI
. PRES| EﬁfEf
COMISION NAGTONAL DE DEFENS#:
" DETA COMPETENCIA

o Vaocal o
“Eomision Nacional de Defenss
fe Ia Compelancrd
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