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BUENOS AIRES, ¢ (7 }/14[" 90119

VISTO el Expediente N° S01:0182880/2010 del Registro del MINISTERIO DE

ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS, y

CONSIDERANDO:

Que, en las operaciones de concentraciéon econdmica en las que intervengan empresas
cuya envergadura determine que deban realizar la notificacion prevista en ei Articulo 8° de la Ley N°
25.156, procede su presentacién y tramitacién por los obligados ante la COMISION NACIONAL DE
DEFENSA DE LA COMPETENCIA, organismo 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 integracién arménica de los Articulos 6° a 16 y 58 de dicha ley.

Que la operacién que se notifica se produce en la REPUBLICA ARGENTINA y consiste
en la adquisicién por parte de la firma ASTRAZENECA AB del fondo de comercio integrado por los
derechos intelectuales, marcas, registros sanitarios, férmulas, dossiers de registracion de productos y
dominios de Internet, relacionados con‘ los productos farmacéuticos de la firma LABORATORIOS
RONTAG S.A. -

Que las émpresas 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 requerimientos efectuados por la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA

COMPETENCIA.

Que la operacién notificada constituye una concentracion econémica en los términos del

Articulo 6°, inciso b) de la Ley N° 25.156.

Que la obligacion de efectuar la notificacién obedece a que el volumen de negocios de las
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E empresas afectadaf; supera el umbral establecido en el Articulo 8° de la Ley N° 25.156, y no se
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encuentra al/zada por ninguna de las excepciones previstas en dicha norma.
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Que en virtud del analisis realizado, la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA concluye que la operacidn de concentraciéon econdmica notificada no infringe el
Articulo 7° de 1a Ley N° 25.156, al no disminuir, restringir o distorsionar la competencia de modo que
pueda resultar perjuicio al interés econdmico general.

Que, por este motivo, la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA aconseja al sefior Secretario de Comercio Interior autorizar la operacién notificada,
consistente en la adquisicion por parte de la firma ASTRAZENECA AB del fondo de comercio
integrado por los derechos intelectuales, marcas, registros sanitarios, formulas, dossiers de registracion
de productos y dominios de Internet, relacionados con los productos farmacéuticos de la firma

LABORATORIOS RONTAG S.A,, de acuerdo a lo previsto en el Articulo 13, inciso a) de la Ley N°

25.156. i

Que el suscripto comparte los términos del Dictamen N° 922 de fecha 13 de febrero de

2012 emitido por la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA, al cual cabe

remitirse en honor a la brevedad, y cuya copia autenticada se incluye 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 operacion de concentracién econémica, consistente en la adquisicion

por parte de la firma ASTRAZENECA AB del fondo de comercio integrado por los derechos

~ i . ) . .. . . . ., ..
AN intelectuales, marcas, registros sanitarios, férmulas, dossiers de registracion de productos y dominios

o

de Internet, rel/a’c‘i?)n 0s ¢6m los productos farmacéuticos de la firma LABORATORIOS RONTAG
/

o previsto en el Articulo 13, inciso a) de la Ley N° 25.156.
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ARTICULO 2°.- Considérase parte integrante de la presente resolucién, al Dictamen N° 922 de fecha

13 de febrero de 2012 emitido por la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA

COMPETENCIA, organismo desconcentrado en la orbita de la SECRETARIA DE COMERCIO

INTERIOR del MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS PUBLICAS, que en TREINTA Y
A DOS (32) hojas autenticadas se agrega como Anexcz,"’é; la presente medida.

i Vi
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P ARTICULOQO 3°.- Registrese, comuniquese y archivese.

RESOLUCION N°
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Expte. N° S01:0182880/2010 (CONC. 823) FP/MJ}—SA-MPM-AM
DICTAMEN CONCENT. N° QZZ
BUENOS AIRES, 4 jﬂf LWL

SENOR SECRETARIO:

Elevamos para su consideracion el presente dictamen referido a
la operacién de concentracion econdomica que tramita bajo el Expediente N°
$01:0182880/2010 del registro del MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
PUBLICAS, caratulado "ASTRAZENECA AB, ASTRAZENECA S.A. Y LABORATORIOS
RONTAG S.A. SINOTIFICACION ART. 8 DE LA LEY 25.156" (CONC. 823)".

Id -
{. DESCRIPCION DE LA OPERACION Y ACTIVIDAD DE LAS PARTES.

1. LA OPERACION

1. La operacion que se notifica se produce en la Republica Argentina y consiste en la
adquisicion por parte de ASTRAZENECA AB (en adelante “AZAB”) del fondo de
comercio integrado por los derechos intelectuales, marcas, registros sanitarios,
férmulas, dossiers de registracion de productos y dominios de internet, relacionados
con los productos farmacéuticos de LABORATORIOS RONTAG S.A. (en adelante
‘RONTAG”). Segun lo informado por las partes, a partir del 1 de septiembre de 2010,
a una empresa subsidiaria de AZAB, ASTRAZENECA‘ S.A., le transferiran el

personal detallado en el Anexo 1.35 de la oferta.

i.2. LAACTIVIDAD DE LAS PARTES.

LA EMPRESA COMPRADORA

2. ASTRAZENECA AB (en adelante "AZAB"”) es una sociedad constituida de

A conformidad con las leyes de Suiza, que es quien adquiere el fondo de comercio.
N 3. ASTRAZENECA S.A. (en adelante “AZA") Es una sociedad andnima controlada por
ASTRAZENECA CONTINENT BV \radicada en Holanda. %/;Evidad de AZA

¢ AW
, consiste en fabricacion de mediPgmerXos de uso humano y productos farmiaceuticos,
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y venta al por mayor de productos farmacéuticos y veterinarios. L.a comercializacion
alcanza a productos tanto de fabricacion local como de reventa de productos
importados de compafias del Grupo Econdémico. La totalidad de las empresas
involucradas, sus controlantes y controladas es la que se enumera a continuacion,
en cuanto a los accionistas de AZA, los mismos son dos (fs. 301/304).

AZ CONTINENT BV: 98,566% del capital social, tenedora de 135.136 acciones.

AZ GAMMA BV: 1,433% del capital social, tenedora de 1.966 acciones.
ASTRAZENECA S.A. no posee empresas controladas ni vinculadas.

LA EMPRESA VENDEDORA
4. LABORATORIOS RONTAG S A. Es una sociedad directamente controlada por el Sr.

Francisco Guillermo Minieri Saint-Béat. La actividad de RONTAG consiste en la

venta al por mayor de productos farmacéuticos y veterinarios. En cuanto a los

accionistas de RONTAG, los mismos son personas fisicas: X
Francisco Guillermo Minieri Saint-Béat: 94%, tenedor de 15.727.067 acciones.
Guillermo Mariano Minieri Saint-Béat: 2%, tenedor de 335.000 acciones.
Marcos Agustin Minieri Saint-Béat: 2%, tened}o‘r de 335.000 acciones.

Simoén Minieri Saint-Béat: 2%, tenedor de 335.000 acciones.

LABORATORIOS RONTAG S.A. no posee empresas controladas ni vinculadas.

EL OBJETO DE LA OPERACION

5. Consiste en el fondo de comercio integrado por los derechos intelectuales, marcas,

registros éanitarios, férmulas, dossiers de registrécién de productos y dominiocs de
internet, relacionados con los productos farmacéuticos de LABORATORIOS
RONTAG S A.

ll. ENCUADRAMIENTO JURIDICO

6. Las empresas involucradas notificaron en tiempo y forma la operacion de

concentracion conforme a lo previsto en el Articulo 8° de la Ley N° 25.156, habiendo

\

[ dado cumplimiento a los requepimientps efectuados por la Comisién™ Nacional de

Defensa de la Competencia.
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La operacidn notificada constituye una concentraciéon econdomica en los términos del

Articulo 6° inciso b) de la Ley N° 25.156 de Defensa de la Competencia.

La obligacion de efectuar la notificacién obedece a que el volumen de negocios de
las firmas involucradas y los objeto de las operaciones, a nivel nacional supera el
umbral de PESOS DOSCIENTOS MILLONES ($ 200.000.000.-) establecido en el
Articulo 8° de la Ley N° 25.156, y no se encuentra alcanzada por ninguna de las

excepciones previstas en dicha norma.

lll. EL PROCEDIMIENTO

9.

10.

1.

12

13.

El dia 20 de mayo de 2010 las partes notificaron la operacién de concentracion

econdémica mediante la presentacion en forma conjunta del Formulario F1.

Con fecha 28 de mayo de 2010, esta Comision Nacional ordend hacer saber a las
partes que previo a todo proveer deberian adecuar la presentacion a lo dispuesto en
la Resolucion SDCyC N° 40/2001 notificandoseles en fecha 31 de mayo de 2010
ademas, que no comenzaria a correr el plazo establecido por el articulo 13 de la Ley

N° 25.156 hasta tanto no dieran cumplimiento a lo ordenado.

Con fecha 8 de julio de 2010 las partes efectuaron una presentacion en relacion a la

informacién solicitada.

Con fecha 19 de julioc de 2010, esta Comision Nacional ordend hacer saber a las
partes qué debgrian adecuar la presentacién a lo dispuesto en la Resolucién SDCyC
N‘; 40/2001 notificandoseles en ia misma fecha ademas, que no comenzaria a correr
el plazo establecido por el articulo 13 de la Ley N° 25.156 hasta tanto no dieran

cumplimiento a lo ordenado.

Con fecha 27 de julio de 2010 las partes efectuaron una presentacion en relacién a la

informacion solicitada.

14. Tras analizar la presentacion efe¢t adajcon fecha 29 de julio de %’ﬁ-gsta Comisién

{%,

Nacional considerd que la mismg se hdllaba incompleta, formufando observaciones
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al Formulario presentado que fuercon notificadas en la misma fecha a las partes y se
les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta completa a las observaciones
efectuadas quedaria suspendido el plazo establecido por el Articulo 13 de la Ley N°

25.156.

15. El dia 16 de septiembre de 2010, esta CNDC ordend requerir la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (en
adelante "A.N.M.A.T."), un informe u opinién fundada en virtud de lo dispuesto por el
Articulo 16 de la Ley N° 25.156 cuya respuesta fue recibida en fecha 14 de octubre
de 2010 y obra en autos a fs. 375/380.

16.Con fecha 24 de septiembre de 2010 las partes efectuaron una presentacion en

relacion a la informacién solicitada.

17.El dia 18 de octubre de 2010, atento lo informado por la AN.M.A.T., esta CNDC
ordend requerir al MINISTERIO DE SALUD un informe u opinién fundada en virtud
de lo dispuesto por el Articulo 16 de la Ley N° 25.156 cuya respuesta fue recibida en
fecha 14 de diciembre de 2010 y obra en autos a fs. 392/396.

18. Con fecha 1 de noviembre de 2010 las partes efectuaron una presentacién en relacion

a la informacion solicitada.

19. Tras analizar la presentacion efectuada con fecha 17 de noviembre de 2010, esta
Comisién Nacional consideré que la misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentado que fueron notificadas en fecha 18 de
noviembre de 2011 a las partes y se les hizo saber que hasta tanto no dieran
respuesta completa a las observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo

establecido por el Articulo 13 de la Ley N° 25.1586.

20. Con fecha 17 de diciembre de 2010 las partes efectuaron una presentacion en relacion
a la informacioén solicitada y solicitaron prorroga de 20 dias a los efectos de recabar la

\\, informacién restante, a la que se hizo lugar.

21.Con fecha 11 de enero de 2011 las arte} efectuaron una presenta i6n en relacion a la

s | | N
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23.

24.

25.

26.
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informacion solicitada,

Tras analizar la presentacién efectuada con fecha 2 de febrero de 2011, esta
Comision Nacional consider6é que la misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentado que fueron notificadas en la misma fecha a
fas partes y se les hizo saber gue hasta tanto no dieran respuesta completa a las
observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo establecido por el Articulo

13 de la Ley N° 25.156.

Con fecha 24 de febrero de 2011 las partes efectuaron una presentacion en relacion a

la informacion solicitada.

Tras analizar la presentacién efectuada con fecha 3 de marzo de 2011, esta
Comisién Nacional consideré que la misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentado que fueron notificadas en fecha 9 de marzo
de 2011 a las partes y se les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta
completa a las observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo

establecido por el Articulo 13 de la Ley N° 25.156.

Con fecha 11 de marzo de 2011 las partes efectuaron una presentacion en relacion a la

informacion solicitada.

Tras analizar la presentacién efectuada con fecha 23 de marzo de 2011, esta
Comisién Nacional considerd gue la misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentado que fueron notificadas en fecha 29 de
marzo de 2011 a las partes y se les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta
completa a las observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo

establecido por el Articulo 13 de la Ley N° 25.156.

.Con fecha 1 de abril de 2011 las partes efectuaron una presentacion en relacion a la

informacion solicitada.

. Tras analizar |a presentacion efectyada\con fecha 11 de abril de 2QA"@ta Comision

Nacional considers que fa misma e hallaba incompleta, formutgndo observa/cie-ﬁ§s
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al Formulario presentado que fueron notificadas en fecha 18 de abr'ey de 2011 a las
partes y se les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta completa a las
observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo establecido por el Articulo

13 de la Ley N° 25.156.

29. Con fecha 19 de abril de 2011 las partes efectuaron una presentacion en relacion a la

informacién solicitada.

30. Tras analizar la presentacién efectuada con fecha 2 de mayo de 2011, esta Comisién
Nacional considerd que la misma se hallaba incompleta, formulando observaciones
al Formulario preséntado que fueron notificadas en la misma fecha a las partes y se
fes hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta completa a las observaciones
efectuadas continuaria suspendido el plazo establecido por el Articulo 13 de la Ley

N° 25.156.

31.Con fecha 24 de mayo de 2011 las partes efectuaron una presentacion enrelacion a la

informacion solicitada.

32. Tras analizar |la presentacion efectuada, con fecha 9 de junio de 2011, esta Comisién
Nacionatl considerd que la misma se hallaba incompleta, formulando observaciones
al Formulario presentado que fueron notificadas en la misma fecha a las partes y se
les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta completa a las observaciones
efectuadas continuaria suspendido el plazo establecido por el Articulo 13 de la Ley

N° 25.156.

33. Con fecha 29 dé junio de 2011 las partes efectuaron una presentacion en relacion a la

informacion solicitada.

34.Tras analizar la presentacion efectuada, con fecha 18 de julio de 2011, esta
Comision Nacional consider6 quejla misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentago hue fueron notificadas en la misma fecha a

tal tanto no dieran respuestg@pleta a las

las partes y se les hizo saber quelh

ia

observaciones efectuadas continua sbendido el plazo establefido por el Articulo

13 delaley N°25.156.
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35.Con fecha 6 de agosto de 2011 las partes efectuaron una presentaction en relacion a la

informacién solicitada.

36. Tras analizar la presentacion efectuada, con fecha 17 de agosto de 2011, esta
Comisién Nacional consideré que la misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentado que fueron notificadas en la misma fecha a
las partes y se les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta completa a las
observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo establecido por el Articulo

13 de la Ley N° 25.156.

37.Con fecha 24 de agosto de 2011 las partes efectuaron una presentacién en relacion a

la informacidn solicitada.

38.Tras analizar la presentacion efectuada, con fecha 18 de octubre de 2011, esta
Comisidon Nacional consideré que la misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentado que fueron notificadas en la misma fecha a
las partes y se les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta completa a las
observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo establecido por el Articulo

13 de la Ley N° 25.156.

39. Con fecha 21 de octubre de 2011 las partes efectuaron una presentacion en relacion a

la informacidn solicitada.

40. Tras analizar la presentacion efectuada, con fecha 23 de noviembre de 2011, esta
Comision Nacional consider6 que la misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentado gue fueron notificadas a las partes en fecha
5 de diciembre de 2011 y se les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta
completa a las observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo

establecido por el Articulo 13 de la Ley N° 25.156.

41.Con fecha 22 de diciembre de 2011 las partes efectuaron una presentacioén en relacion

a la informacidn solicitada. //_\
| |
42.Tras analizar la presentacion Ttua a2, con fecha 11 de epero de 2012, esta
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Comision Nacional consideré que la misma se hallaba incompleta, formulando
observaciones al Formulario presentado que fueron notificadas a las partes en fecha
13 de enero de 2012 y se les hizo saber que hasta tanto no dieran respuesta
completa a las observaciones efectuadas continuaria suspendido el plazo

establecido por el Articulo 13 de la Ley N° 25.156.

43. Finalmente en fecha 20 de enero de 2012 las partes dieron respuesta a lo solicitado,
teniéndose por completo el Formulario F1 acompafiado y reanudando el plazo
establecido en el Articulo 13 de la Ley N° 25.156 a partir del dia habil posterior al

enunciado.

v. 1. IV. EVALUACION DE LOS EFECTOS DE LA OPERACION DE
CONCENTRACION SOBRE LA COMPETENCIA

IV.1. NATURALEZA DE LA OPERACION .

44.Como fue detallado ut supra, la presente operacién consiste en la transferencia por
parte RONTAG de su fondo de comercio integrado por los derechos intelectuales,
marcas, registros sanitarios, féormulas, dossiers de registracion de productos vy
dominios de Internet, relacionados con los productos farmacéuticos de RONTAG, a

AZA.

45.Como se dijo, AZA es una sociedad anénima controlada por ASTRAZENECA
CONTINE-NT BV radicada en Holanda. La actividad de AZA consiste en la
fabricacion de medicamentos de uso humano y productos farmacéuticos, y venta al
por mayor de productos farmaceuticos y veterinarios. La comercializacion alcanza a
productos tanto de fabricacién focal como de reventa de productos importados de

companias del Grupo Economico.

46. RONTAG es una sociedad directamente controlada por el Sr. Francisco Guillermo

Minieri Saint-Béa. La actividad {[de\ RONJVAG consiste en la vep,ta’éT‘por mayor de

productos farmacéuticos y veterinarlos.
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47.Las empresas involucradas solo operan a nivel laboratorio. Las etapas que
atraviesan los Productos Involucrados son: Laboratorio, Drogueria/Distribuidor,
Farmacia, Consumidor final, excepto para los productos oncoldgicos y anestésicos

gue pueden llegar al consumidor desde una Institucién, Clinica, Sanatorio u Hospital.

48 En el caso particular de las empresas involucradas en la operacion, ambas operan
en la etapa de Laboratorios realizando actividades de fabricacién, importacidn,
exportacién, y comercializacion de especialidades medicinales, productos quimicos y

sus derivados.

49. De esta manera, la presente operacidn de concentracion econdmica presenta a priori
relaciones horizontales dentro del negocio de medicamentos, en las siguientes
bandas terapéuticas: “Antiandrogenos citostaticos” (LO1B), “Inhibidor cytostatico
aromatasa” (L02B), “Analgésico no narcético antipiréticos” (NO2B), "Antiepilépticos’

(NO3A), “Antipsicoticos atipicos” (NOSA) y “Antidepresivos * (NOBA).
1V.2 DEFINICION DE MERCADO RELEVANTE

50.Tal como lo establecen los Lineamientos para el Control de las Concentraciones
Economicas (en adelante "los Lineamientos"), aprobados por Resolucion 164/2001
de la Secretaria de la Competencia, la Desregulacion y la Defensa del Consumidor,
a los efectos de establecer si una concentracion limita o no la competencia, es
preciso delimitar el mercado que se vera afectado por la operacién. Este mercado,
que se denomina mercado relevante, comprende dos dimensiones: el mercado del

prbducto y el mércado geografico.

51.El marco metodoloégico para la definicion del mercado relevante, tanto en su
dimension de producto como geografica, es lo que se conoce como test SSNIP

("Small but Significant and Nontransitory Increase in Price”). Referido al mercado de

producto, este test define como mefcado relevante al menor grupo de productos

respecto del cual, a un hipotétito mdnopolista de todos ellos, Ie/re’sﬁitaria rentable

¢ | , /
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imponer un aumento de precios pequefio, pero significativo y no transitorio’.

Referido al mercado geogréfico, el test define como mercado relevante a la menor
region dentro de la cual resultaria beneficioso para un Unico proveedor del producto
en cuestion imponer un incremento pequefio, aungue significativo y no transitorio, en

el precio del producto.

El objetivo de definir el mercado relevante consiste en identificar a los agentes
econdmicos que participan en él y en evaiuar la competencia real o potencial que
estos enfrentan, de modo de determinar si existen condiciones propicias para que

dichos agentes ejerzan poder de mercado si se aprueba la operacion notificada.

Una vez definido el mercado relevante se procedera al calculo de la concentracién y
participaciones de mercado y al analisis de las caracteristicas de la competencia en

dicho mercado.

A continuacion se analizaran los mercados relevantes donde operan las firmas bajo
analisis. Cabe adelantar que existe un mercado genérico en la presente operacion.
El mercado de la salud humana. Sin embargo, definir de esta manera el mercado
relevante donde operan las firmas es insuficiente y no cumpliria con el test SSNIP
antes descrito. Durante el resto del presente apartado, esta Comision Nacional

investigara el mercado de medicamentos y definira diferentes mercados dentro de

este.

En tanto que, esta Comisién Nacional identificara la existencia de relaciones
horizontales entre los productos alcanzados por la presente operacion y a partir de

ello procedera a definir los correspondientes mercados relevantes afectados por la

misma.

.Como adelanto, en base a la definigion de mercado relevante del producto que

adopta esta CNDC dentro della qferta de medicamentos existen relaciones

horizontales en las siguientes jbndas terapéuticas: “Antiandrég.eﬂes\citosté’ticos”
/

/

! El aumento de precios considerado va del 5% a! 10%.

{
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(LO1B), “Inhibidor Cytostético aromatasa” (L02B), "Analgésicoj/ no narcoético
antipiréticos” (NO2B), “Antiepilépticos” (NO3A), “Antipsicéticos atipicos” (NO5A) Y

“Antidepresivos® (NOBA).

58.Cabe mencionar que los medicamentos involucrados de ambas empresas
notificantes no poseen patentes, salvo en el caso del Etiazel correspondiente a la
banda terapeutica NO5A, de AZA, el cual posee una patente vigente hasta el 16 de

abril de 2019.

Mercado Relevante del producto.

59.Tal como fuera precisado anteriormente, las empresas notificantes ofrecen
medicamentos para uso humano. Conforme fuera definido en Dictamenes anteriores
emitidos por esta Comision Nacional los medicamentos se pueden clasificar segln

su forma de comercializaciéon o segun su aplicacion terapeutica.
Por su forma de comercializacion los medicamentos se clasifican en:

¢ Medicamentos éticos (o de venta bajo receta). aquellos cuya entrega esta
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 principios activos que
por su accion sclo deben ser utilizados bajo rigurosa prescripcion y vigilancia

medica, por la peligrosidad y efectos nocivos que un uso incontrolado pueda

/ generar.
- “‘Venta bajo receta”: incjuye itodas aquellas especialidades medicinales
y medicamentos industriales] gle sdn susceptibles de sep~deSpachados con

prescripcion médica mas de uba

aY
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« Medicamentos OTC (over the counfer). aquellos accesibles sin receta y qL;e no

admiten reembolso por parte de las obras sociales o sistemas de medicina

prepaga.

» Medicamentos semi-éticos: aquellos que, siendo OTC, admiten reembolso si son
.. 2m o ., . . .
adquiridos con receta medica. Es una clasificacion que existe a nivel mundial, no

obstante lo cual no se usa en la Argentina.

A su vez, aparte de la clasificacion por forma de comercializacion, los medicamentos
se pueden clasificar por la accion terapéutica. Esta clasificacion recibe el nombre de
ATC (Sistema Producto Quimico Terapéutico Anatdmico — Anatomical Therapeutic
Chemical) de la EphMRA (Asociacién Europea de Investigacion de Mercado

Farmacéutico — European Pharmaceutical Marketing Research Association).

El ATC clasifica los farmacos de acuerdo a su clase terapéutica, indicaciones,
objetivo y propiedades farmacologicas. La clasificacion es jerarquica y tiene 16
categorias (A, B, C, D, etc.), cada una con hasta 4 niveles. El primer nivel (ATC1) es

el mas general y el cuarto nivel (ATC4) es el que tiene el mayor grado de detalle.

El tercer nivel (clasificacién ATC3) es el mas usado por la Comision Europea y la
Comisidon Federal de Comercio de los Estados Unidos de América para la definicidn

de mercados relevantes.

Se considera que esta clasificacion es la mas 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 enfermedades o trastornos,

todos los sustitutos, se clasifican bajo la misma clase ATC3.

Conforme lo manifestado por Ids\partgs notificantes, las bandas o mercados donde
existen relaciones horizontaleg entre los productos ofrecidos por ambas partes son

los siguientes:

j
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[ MEDICAMENTOS PARA SALUD HUMANA ]
Banda terapéutica Descripcion Productos AZA Producto Rontag
L01B Antimetabadlitos Tomudex Fluorouracilo
Antagonistas de hormonas Nolvadex -Casodex - Tamoxifeno -Ciproterora
L02B
y Agentes Relacionados Arimidex - Zolapack - Flutamida - Anastrozo!
N02B Otros Analgesicos y Nubaina Monarit
Antipiréticos
) . ] Solfidin - Levron -
NO3A Artiepilépticos Mysoline - Clonazepan .
Carbamat - Olimer
NO5A Antipsicdticos Etiasel Arlemide
Escitalopram Datevan - Serlina -
NOGA Antidepresivos P Ganavax - Bilanz
Fuente: Informacion presentada por las partes.

65. Tal como se puede apreciar del cuadro previo, las empresas notificantes ofrecen
productos sustitutos de acuerdo a su funcién terapéutica en el nivel ATC 3.

66.Por su forma de comercializaciéon, las partes informaron que los productos
involucrados son todos bajo receta salvo en el caso de la banda terapéutica NO2B,
los cuales se ofrecen tanto de forma de venta libre como bajo receta, es decir, que
pertenecen al segmento de medicamentos éticos.

67. En virtud de lo expuesto hasta agui, se puede observar que ambas firmas operan en
el mercado de medicamentos para uso humano, por lo que corresponde describir a
la operacion notificada como una concentracion econdémica de naturaleza horizontal,
y en adelante, sera analizada como tal.

a) Mercado de Antimetabolitos (1.01B)

68. La clasificacion LO1, incluye todas ias preparaciones principalmente indicadas para

el tratamiento de canceres y todos los paquetes especificamente producidos para su

uso en terapia anti-cancer. -

.La clasificacion ATC3, LO1B incjuye andlogos de acido félico (Ej. Methotrexate),

analogos de pirimidina (Ej. Capeditakina, carmofur, cyratabina, fluorouracil, tegafur) y

analogos de la purina (Ej. Fludgrabina, mertaptopurina, tioguahi/n?a). Methotrexate
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puede ser también clasificado en M1C para condiciones reumaticgs o en D para

condiciones dermatolégicas.

Las empresas involucradas en la presente operacion ofrecen dentro de esta banda
terapéutica sus productos bajo las marcas Tomudex (AZA) y  Flurouracito

(RONTAG).

Mercado de Antagonistas de Hormonas y Agentes Relacionados (L02B)

La banda terapéutica L0O2 incluye todo tipo de hormonas usadas primariamente en el
tratamiento de canceres, Ej. Adrenocorticoides, progestdogenos, oestrogenos, anti-

oestrogenos y andrégenos.

La clasificacion ATC3 (L02B), incluye anti-oestrégenos citostaticos, anti-andrégenos
citostaticos, inhibidores citostaticos de ia aromatasa y otros antagdnicos citostaticos

hormonales como el fulvestrant. -

Las empresas involucradas ofrecen sus productos bajo las marcas Nolvadex.
Casodex, Arimidex y Zolapack, en el caso de AZA, y Rontag ofrece sus productos
dentro de esta banda terapéutica bajo las marcas Tamoxifeno, Ciproterona,

Flutamida y Anastrazol.

Mercado de Otros Analgésicos y Antipiréticos (N02B)

La clasificacion NO2 incluye analgésicos de espectro general con indicaciones y usos
mﬁltiples. En tél sentido, productos especificamente usados para desordenes
reumaticos se encuentran clasificados en el grupo M, preparados analgésicos frios
se encuentran clasificados en R5 y productos especificos para la dismenorrea se

encuentran clasificados en G2X.

La clasificacion ATC, NO02B, incluye ,productos sistémicos para analgesia no

especifica, excepto aquellos clasificados Bn N2A (narcéticos), N2C (preparados anti-

migrafia especificos), R5A (preparadiones frias de analgésicos / @ntihistaminicos) y
/

G2X1 (preparaciones especificas para\la dismenorrea). /

-
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76.Los productoé ofrecidos por las empresas involucradas son Nubainé
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(AZA) y Monarit
(RONTAG). -

Mercado de Antiepilépticos (NO3A)

Los medicamentos dentro de la clasificacion ATC1 “N” son medicamentos para el
sistema nervioso. Es la clase terapéutica que contienen a los anestésicos,
analgésicos, antiepilépticos, antiparkinsonianos, psicolépticos, psicoanalépticos y

otras drogas que actlan sobre el sistema nervioso.

En particular fos NO3A, son utilizados para el tratamiento de la Epilepsia. Estos

productos son vendidos bajo la forma de medicamentos “Bajo Receta”.

Los productos ofrecidos por las partes en este mercado son Mysoline y Clonazepan

(AZA) y Solfidin, Olimer, Levron y Carbamat (RONTAG).

Mercado de Antipsicoticos (N0O5A)

Tal como hemos mencionado en la banda terapéutica anterior, la categoria ATC1 *N”

se refiere al Sistema Nervioso Central.

La categoria ATC2 NO5 relacionada con los psicolépticos (farmacos con propiedades
depresoras de la actividad mental) contiene, entre otras, a la categoria ATC3 “NO5A”
relacionada con los antipsicéticos. Estan indicados en el tratamiento de las psicosis,
principalmente en el fratamiento de la esquizofrenia, de los trastornos maniaco
depresivos y de los trastornos de comportamiento en la demencia. Dentro de los
principios activos se encuentra la clorpromazina, levopromacina, bromperidol,

sertindol, ziprasidona, flupentixol, entre otros.

Los productos ofrecidos por las empresas son Etiasel en el caso de AZA y Arlemide

RONTAG. Estos productos son comercializados como medicamentos bajo receta.

f) Mercado de Antidepresivios (NOGA) // )

/
Como se ha descripto anteriormientg, la categoria ATC1 “N” sk refiere al Sistema
15
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Nervioso Central.

84.La categoria ATC2 NO6 esta referida a Psicoanalépticos (farmacos con propiedades

estimulantes del sistema nervioso central y sobre la actividad psiquica):

85. La categoria ATC3 NOBA, antidepresivos y equilibrantes, se utilizan en el tratamiento
del trastorno depresivo mayor y en los trastornos depresivos reactivos, siendo los de
las subclases inhibidores especificos de la recaptacion de la serotonina (N0O6A4),
inhibidores de la recaptacion de la serotinina y la noradrenalina (NO6AS) y todos los
demas antidepresivos (NOBA9) los mas especificos e intercambiables en el
tratamiento de la depresion. Algunas drogas también se utilizan en el tratamiento de

los trastornos de ansiedad generalizada.

86. Dentro de esta banda terapéutica las empresas ofrecen sus productos bajo las
marcas Escitalopram (AZA) y Datevan, Serlina, Ganavax y Bilanz (RONTAG).

Ambos productos se comercializan bajo la categoria de “venta bajo receta”.
MERCADO GEOGRAFICO RELEVANTE.

87.Las empresas involucradas en la presente operacion poseen una amplia cobertura
geografica en la comercializacion de los diversos productos involucrados. En efecto,
los mismos son obtenidos por los consumidores a lo largo del territorio nacional v la

legisiacién existente en el sector es nacional.

88.La Comision ha definido expresamente la dimehsién geografica del mercado de
salud humana como nacional en el caso Sanofi/Aventis®. “A los efectos de definir el
mercado geografico relevante esta Comisidn ha considerado que todos los productos
comercializados por las Empresas involucradas son adquiridos por los consumidores
a través de todo el territorio nacional y que la legislacion actual también es nacional.

Por lo tanto, se concluye que el mercado geografico relevante incluye todo el

territorio nacional”.

16
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89. Los productos involucrados son distribuidos por ANDREANI LOGiST!Ol S.A. (transporte
y logistica) para ASTRAZENECA S A., y DISPROFARMA S.A. (transporte , logistica y
distribucion propiamente) para LABORATORIOS RONTAG S A

90. Asimismo, luego de la presente operacidn econdmica, se mantiene la misma red y
canales de comercializacion y distribucidén que los utilizédos por Laboratorios RONTAG
S.A., siendo los productos adquiridos distribuidos por DISPROFARMA S.A. Ello, sin
perjuicio de las facultades de ASTRAZENECA, tales como oportunamente las de

LABORATORIOS RONTAG S.A., para realizar ventas directas de tales productos.

91.Finalmente las partes notificantes han informado, que no es intencidn de

ASTRAZENECA, en el corto plazo, modificar la estructura de comercializacion vigente.

92.Por lo antedicho, esta CNDC entiende que el mercado geografico de la salud

humana incluye a todo el territoric nacional.
IV.3. EVALUACION DE LLOS EFECTOS DE LA OPERACION SOBRE LA COMPETENCIA.

93. El cuadro 1 a continuacidn sintetiza la estructura de la industria de medicamentos en
la Argentina y el impacto que tiene en el mismo la Operacion. Puetle verse alli que la

concentracion de mercado que supone esta Operacion es margi participacion

de la empresa post Operacion se incrementaria solo 0 2% Pasa d(\de 1,1% al 1,3%

del total del mercado).
a )
(-

e
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Cuadro 1: Estructura del Mercado de Medicamentos (Total) — en millones d

Porcentajes de las ventasen
Laboratorios 2007 2008 2009
ROEMMERS 8.4% 8,5% 87%
BAGO 5,3% 5,5% 55%
BAYER 5.2% 51% 5,0%
IVAX ARGENTINA 4,1% 4,2% 4,3%
ELEA 3,9% 4,0% 3,9%
GADOR 3,5% 3,5% 3.8%
MONTPELLIER 2,9% 3.1% 3,2%
PHOENIX 3,0%, 3.2% 3,2%
PFIZER 3,4% 3.2% 3.1%
SANOFI AVENTIS 3,3% 3,1% 2,9%
CASASCO 27% 2,8% 2,9%
RAFFO 2,4% 2.6% 2.9%
BALIARDA 22% 2,5% 27%
GLAXOSMITHKLINE PH 2,5% 2,5% 2,5%
NOVARTIS PHARMA 2.5% 24% 23%
BOEHRINGER ING 23% 2,3% 2,3%
BERNABO 2,0% 2,0% 2,0%
BETA 2.3% 2,1% 1,9%
ROCHE 24% 21% 1.9%
ANDROMACO 2,0% 2,0% 1.9%
NOVO-NORDISK 1.6% 1.7% 1.7%
MERCK SHARP DOHME 1,9% 1,8% 1.7%
SIDUS 1.6% 1.5% 1,3%
ASTRAZENECA 0,9% 1,0% 1,1%
SCHERING PRIMARY 1.2% 1,1% 1.1%
ABBOTT 1.1% 1,0% 1,0%
INVESTI FARMA 1,1% 1.0% 1,0%
TEMIS LOSTALO 1.2% 1,1% 1,0%
NYCOMED 1,0% 1,0% 0,9%
FINADIET 0,9% 0,9% 0,9%
ALCON ARGENTINA 1,0% 1.0% 0.9%
NOVA ARGENTIA 0.9% 0.9% 0,9%
SANDOZ SA. 1.0% 1,0% 0,9%
GLAXOSMITHKLINE CH 0,8% 0,8% 0,8%
WYETH 0.9% 0,8% 0.7%
CRAVERI 0,6% 0,7% 0,7%
MERCK 06% 0.7% 0.7%
TRB 0.6% 0,6% 0,7%
POEN 0,7% 0.7% 07%
CASSARA 07% 0.7% 0.7%
JANSSEN CILAG 0,7% 0.7% 0,7%
ROUX OCEFA 0,7% 0.7% 0.6%
ELILILLY 0.5% 0.6% 0,6%
LAZAR 0.7% 0.6% 0,6%
SERVIER ARGENTINA 0,5% 0,6% 0,6%
ROCHE DIAGNOSTICA 0.4% 0,4% 0,5%
ELISIUM 0.4% 0,4% 04%
JOHNSON JOHNSON 0,4% 0,4% 04%
+ | QUIMICA MEDICAL AR 0.3% 0,2% 04%
FERRING PHARMACEUT 0.4% 0,4% 0.4%
RAYMOS 0,5% 0,4% 03%
PANALAB 0.2% 0.3% 0,3%
ALLERGAN PRO.FAR. 0,3% 0,3% 0.3%
ORGANON ARGENTINA 0,4% 0,4% 0,3%
SANCOR 0.3% 0,3% 0.3%
PIERRE FABRE DERMO 0,3% 03% 03%
SOUBEIRAN CHOBET 0,3% 0,3% 03%
NOVARTIS OTC 0,3% 0,3% 0,3%
DOMINGUEZ 0.2% 0,2% 0,2%
QUESADA FARMACE.SA 0,1% 0,2%
AVENTIS PASTEUR 0,2% 0.2%
LUNDBECK ARGENTINA 0,2% 0,2%
DENVER FARMA 0,2% 0,2%
GEZZI 0.2% 02%
SANITAS 3.2% 0,2%
RONTAG d2% 0,2%
Otros laboratorios 42% 4.3%
Totaldel Mercado 190{0% 100,0%
Fuente: Informacion prseftada por las partes

—

e pesos — Afio 2009
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El presente cuadro muestra un resumen de la situacién de los mereados donde

participan las empresas involucradas. Para aquellos mercados donde compiten

ambas empresas, los valores estan desagregados.

A continuacion se realizara un andlisis desagregado por banda terapéutica de los

productos involucrados en la operacion.

Es importante destacar que Los prodL;ctos que se engloban dentro de la Clase
Terapéutica “L” tienen caracteristicas especiales por lo que en general no se
comercializan por los canales capturados por IMS, ya que IMS solo audita o mide las
ventas de aquellos productos que van desde las droguerias a las farmacias. Dado
que los productos englobados en “L” son productos oncoldgicos, sus ventas no son
realizadas por los laboratorios directamente por si y/o a través de las droguerias, a
las obras sociales, (a través de los convenios oncolégicos) y/o a instituciones
(hospitales, clinicas, etc.) por consiguiente la informacion que se puede. obtener de
IMS respecto de los productos de esta clase no es representativa del volumen
comercializado. En la actualidad no existe una auditoria que mida de manera

fehaciente el volumen total comercializado de los productos de esta clase

terapeutica.

La informacion presentada por las partes con respecto a la Clase Terapeutica “L" se
basa en la auditoria PMA (“Pharmaceutical Market Argentina”), la cual es un tipo de
auditoria efectuada por IMS, que tiene como objeto la auditoria de ventas del canal
farmaCIas que mlde todo el mercado (ético mas venta libre), tiene alcance nacional
proyectado, mide el canal drogueria —farmacia y laboratorio- farmacia (ventas
directas) a través de su panel de droguerias, distribuidores y farmacias y no mide

mercados especiales, ni licitaciones ni ventas directas a instituciones.

Mercado de Antimetabolitos (L0O1B)

. Astrazeneca no vendid unidades de gste medicamento durante f,eT\a-.ﬁo 2009 ni

durante el afic 2010. Las participationes de mercado correspc{ndientes a este

///\”@L\
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mercado son las siguientes:

Participaciones del Mercado de Antimetabolitos (L01B) — Afo 2010

{Laboratorio | Unidades | % [ valoresen$ | % |
Investi 10.705 51,3% 814.352 33,7%
Glaxo 1.757 8,4% 250.521 10,4%
Eriochem 312 1,5% 219.349 9,1%
Raffo 73 04% 198.699 8,2%
Pharmatrix 3.0680 147% 19%6.912 8,1%
Filaxis 101 0,5% 158.869 6,6%
Roche 54 0,3% 156.245 6,5%
Filaxis Onco-infec 1.946 9,3% 134.440 5,6%
Eli Lilly 62 0,3% 107.287 4,4%
LK 2.315 111% 66.213 2,7%
Richmond 105 0,5% 58.054 2.4%
Teva Tuteur 28 0,1% 37.491 1,6%
Rontag 177 0,8% 5230 0,2%
Varifarma © 80 0,4% 5227 0,2%
Sandoz 2 0,0% 5.168 0.2%
Microsules 73 04% 3.386 0,1%
ivax Argentina 2 0,0% 31 0,0%
Aza - 0 0,0% 0 0,0%
Total 20.852 1000% 2.417.474 100,0%

Fuerte: CNDC en base a informacién aportada por las partes

99. Como puede observarse la participacion de RONTAG en este mercado es marginal.

Con lo cual esta Comision Nacional considera que la presente operacion no

despierta ningun tipo de preocupacion desde el punto de vista de la competencia en

este mercado.

b) Mercado de Antagonistas de Hormonas y Agentes Relacionados (L02B)

Las participaciones de mercado cor[e pondientes a esta banda terapéutica son las

z}/ siguientes:

—
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Mercado de Antagonistas de Hormonas y Agentes Relacionados (L02B) ~ Afio

2010
[Laboratorio | Unidades | % | valoresen$ | % |
Gador 79.524 93,8% 3.092.205 67,6%
Aza : 2:070 2,4% 533.593 11,7%
Bayer 1.085 1,3% 303.008 6,6%
Novartis Pharma 303 0,4% 208.531 4.6%
Ferring Pharmace 35 0,0% 89.027 1,9%
Varifarma 179 0.2% 64.076 1,4%
Microsules 150 0.2% 55.588 1.2%
lvax Argentina 299 0,4% 54.248 1,2%
Raffo 78 0,1% 39.517 0,9%
LKM 225 0,3% 37.937 0,8%
Deltafarma 46 0,1% 18.266 0,4%
- Pfizer 218 0,3% 15.284 0,3%
Filaxis Onco-Infec 82 0,1% 14.046 0,3%
Sandoz S.A. 39 0,0% 12.876 0,3%
Biotenk 3M 0,4% 9.327 0,2%
Rontag 21 0,0% 8.088 0,2%
Otros 137 0,2% 17.362 0,4%
Total 84.803 100,0% 4,572.979 100,0%

Fuente: CNDC en base a informacidn aportada por las partes

Vale aclarar que la empresa RONTAG discontinué la comercializacién de su producto

Tamoxifeno en el afio 2010.

100. Como puede observase en el cuadro anterior, este mercado esta liderado por ia
empresa Gador, AZA se encuentra en segundo lugar pero con una participacion muy
por debajo del lider del mercado, con lo cual como puede observase, de aprobarse la
presente operacion, la misma no despertaria ningun tipo de preocupacién desde el
punto de vista de la competencia en el mercado de Antagonistas de Hormonas y

Agentes Relacionados.

c) Mercado de Otros Analgésicos y Antipiréticos (N02B)

%, 101. A continuacion se muestra las participaciones de mercado tanto para las
empresas involucradas en la|[presente operacion como asji/ia\mbién la de sus

7

)l/"competidores dentro de esta bahda terapéutica.




et . .
AMinistorio do Geonomia % @%mx)ﬂz}zaﬁj '.")p/jd//k;m

@%c/ﬂe/‘cm/(n e %Mﬁw«:{a @ﬁb[@q'@r

Participaciones de Mercado de Otros Analgésicos y Antipiréticos (N02B) — Afio

k(géwu}ioﬁﬁ N acconal de @e/"jmjaf el %/mzymfrﬁ-u,c/a.

2010

{Laboratorio | Unidades | % | Valoresen$ | % |
Bayer 6.308.596 14,63% 74.406.248 1551%
Pfizer 5.347.737 12,40% 59.048.667 12.31%
Glaxosmithkline 4.871.038 11,30% 49.288.545 10,27%
Roemmers 2.502.010 5,80% 42 .575.678 8,88%
Sanofi Aventis 1.308.589 3,03% 40.132.530 837%
Bago 893.635 2,07% 27.183.504 567%
Sidus 10.104.685 23,43% 24 976.337 521%
Elisium 3.660.012 8,49% 20.624.763 4,30%
Finadiet 431.273 1,00% 20.085.957 4,19%
Bernabo 611.592 1,42% 18.825.940 392%
Raffo 1.539.207 3.57% 12.133.833 253%
- Nycomed 272.962 0,63% 11.713.734 2,44%
Elea : 626.522 1,45% 10.257.346 2.14%
Procter Gamble 547.661 1,27% 9.191.931 1.92%
Beta 187.240 0,43% 7.897.249 1,65%
Therafarma 124 .406 0,28% 5.641.995 118%
AZA 123.873 0,29% 5.424.225 1,13%
Quimica Medical 748.318 1,74% 5.147.097 1,0%%
MenariniArg. 120.379 0,28% 5.094.642 1.06%
‘Rontag 1.817 0,00% 10.633 0,00%
Otros 2.790.703 6,47% 30.048.103 6,26%
Total 43.122.255 100%  479.708.957 100%

Fuente: CNDC en base a informacion aportada por las partes.

102. Como puede observase, las participaciones de mercado de ambas empresas
involucradas son marginales, por tanto de aprobarse la presente operacion de
concentracién, la mismo no despertaria ningln tipo de preocupacion desde el punto

de vista de la competencia en el mercado de Otros Analgésicos y Antipiréticos.

d) Mercado de Antiepilépticos (NO3A)

103. Astrazeneca no posee participaciones de mercado porque en enero 2008 fueron
cedidos y transferidos todos los derechos sobre el Certificado de Autorizacion de
Fabricacion y Venta N° 13.346 perteneciente a la especialidad medicinal Mysoline
a HLB PHARMA SACIF y con respecto a la

isma no fue incluida porqug/si‘bien Astrazeneca

(Primidona) comprimidos, a la fi
especialidad CLONAZEPAN, la

é/ posee el registro sanitario correspondiente a dicha especial}ﬁad, a la fecha aun no
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fue comercializada por Astrazeneca, encontrandose actualmente Wajo analisis su

eventual lanzamiento.

Participaciones del mercado de Antiepilépticos (NO3A) — ARo 2010

{Laboratorio | Unidades | % | Valoresen$ | % |
Investi Farma 3.314.139 23,6% 96.749.846 14,0%
Novartis R2.174 6,6% 85.179.879 12,3%
lvax 1.302.059 9.3% 76.927.331 11,1%
Baliarda 2.739.193 19,5% 65.476.891 9,5%
Elea 781.292 56% 56.149.677 8,1%
Glaxosmithkline 266.059 1,9% 55.443.357 8,0%
Abbott 558.059 4.0% 54.674.203 7.9%
Pfizer 281.347 2,0% 37.222.676 5,4%

-~ Bago 1.085.872 77% 26.233.696 3,8%
Elisium ‘ 1.163.520 8,3% 21.733.037 3.1%
Raffo 251.712 1,8% 21.615.197 3.1%
Beta 333.526 2,4% 19.897.954 2,9%
Janssen Cilag 111.108 0,8% 15.180.385 2.2%
Roemmers 133.519 1,0% 12.870.922 1,9%
Casasco 79.624 0,6% 8.744.739 1,3%
Rontag 49094 . 0,3% 7.539.056 1,1%
Otros 665.385 47% 31.151.322 4,5%
Total 14.037.682 100,0% 692.790.168 1000%

Fuente: CNDC en base a informacion aportada por s partes.

/\ 104. Dado los datos observados en el cuadro anterior, esta Comisién Nacionat
entiende que de aprobarse la presente operacion de concentracion, la misma no

despertaria prepcupacion alguna degde el{punto de vista de la competencia en el

l/mercado de Antiepilépticos.
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e) Mercado de Antipsicéticos (NO5A)

A continuacién se muestran las participaciones de mercado para las empresas

involucradas en la operacion y sus competidoras.

Participaciones del Mercado de Antipsicoticos (NO5A) — Afic 2010

|Laboratorio I Unidades | % | Valores en $ | %o |
Gador 1.197.141 29.4%  111.846.039 31,0%
Bago 239.260 59% 44.505.857 12,3%
Janssen 476.375 11,7% 39.714.030 11,0%
Raffo 244.059 6,0% 26.375.322 7.3%
lvax 309.176 7.6% 19.688.250 5,5%
Sanofi Aventis - 471.229 11,6% 17.098.925 4.7%
Eli Litly 60.262 1,5% 15.361.026 4,3%
Novartis Pharma 146.787 3.6% 13.872.881 3,8%
Baliarda 144.570 3,6% 13.045.717 3,6%
Roemmers 283.547 7,0% 12.932.130 3,6%
Aza 34.430 0,8% 10.473.129 2.9%
Elea 94.492 2.3% 7.525.834 21%
LKM 44 173 1,1% 6.278.457 1.7%
Beta 76.150 1,9% 5.482.255 1,5%
Casasco 40.608 1,0% 4.093.634 1,1%
Rontag , 2.540 0,1% 216.511 0,1%
Otros 205.420 5,0% 12.522.466 3,5%
Total 4.070.219 100,0% 361.032.463 100,0%

Fuente: CNDC en base a infformacion aportada por las partes.

105. Como puede observase tanto las participaciones de RONTAG como AZA son
marginales, por tanto esta Comision Nacional entiende que la presente operacion no
despertaria preocupacion desde el punto de vista de la competencia en el mercado

de Antipsicéticos.

f) Mercado de Antidepresivos (NO6A)

106. Astrazeneca comenzo a participar en’este mercado en el afio 2010, lanzando al

!

se presentan las participaciones de mercado
/S

mercado su producto. A continuacid

- tanto para las empresas involucradgs Lomg para sus competidoras.
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|Laboratorio | Unidades | % [ Valoresen$ | % |

Gador 1.031.144 14,8% 61.276.938 12,8%
Roemmers 737.349 10,6% 56.748.992 11,9%
Raffo 756.268 10,8% 48.354.770 10,1%
Baliarda 736.371 10,5% 45.970.210 9.6%
Lundbeck 317.126 4,5% 36.023.146 7.5%
Glaxosmithkline 385.964 55% 35.547.380 7.4%
Pfizer 288.251 4.1% 29.422.350 6,2%
Casasco 360.239 5,2% 29.165.705 6,1%
Bago 401.373 57% 28.294.756 5,9%
Beta 238.620 3,4% 16.849.334 3,5%
Novartis 295.621 42% 11.002.129 2,3%
Elea 125.759 1,8% 10.392.123 2.2%
Phoenix 139.449 2,0% 10.039.086 2,1%
lvax 185.979 2.7% 9.954.294 2,1%
Hi Lilly 83.170 1.2% 9.156.886 1,9%
Merck 315.581 4,5% 7.871.040 1,6%
Servier 44 623 0,6% 6.703.628 1,4%
Temis Lostalo 135.095 1.9% 6.676.632 1,4%
Ariston 92.261 1,3% 4.601.034 1,0%
Rontag 14.057 0,2% 850.953 0,2%
Aza - 2% 0,0% 28993 0,0%
Otros 302.509 4,3% 12.826.514 2, 7%
Total 6.987.103 100,0%  477.756.893 100,0%

Fuente: CNDC en base a informacion aportada por las partes.

107. Como puede observarse tanto AZA como RONTAG poseen una participacion
marginal en el mercado, por tanto esta Comision Nacional entiende que la presente
operacion no despertaria preocupacion desde el punto de vista de la competencia en

el mercado de Antidepresivos.

V. CLAUSULAS DE RESTRICCIONES ACCESORIAS

108. Un aspecto importante es el contenido en el “Pacto de no competencia” del
“Contrato de Compra de Activos” (fs. 109 vta. y ss) suministrado por las partes a los
efectos de esta operacion, el cual haﬁsido analizado en numerosos antecedentes por

esta Comision Nacional.

\ 109. Este tipo de clausulas, llamagias porlla jurisprudencia cemparada como

“restricciones directamente vinculddas a {a operacion de/concentracion® o

% , 5
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‘restricciones accesorias”, cuando son clausulas que no causan detrimentos a
terceros, deben considerarse conjuntamente con la misma operacion de

concentracion.

110. Esto es asi ya que las restricciones acordadas por las partes participantes en una

operacion de concentracion limitan su propia libertad de accion en el mercado.

111. El objeto de la misma es evitar que aquellos que venden una empresa y que, por
lo tanto, conocen en detalle el funcionamiento de la misma y del mercado en el cual
se desempefian, puedan instalar inmediatamente una empresa semejante que
compita con la recientemente vendida, con la ventaja que le otorga al vendedor el

llevar afilos actuando en un mercado determinado.

112.  De alli que se imponga esta obligacion de no competencia por determinado plazo
para permitirle al comprador conocer el negocio y el mercado y no enfrentarse a la
competencia de aquel que habia dirigidc la empresa y que, en algunos casos,

conoce a la misma y al mercado mejor que el reciente comprador.

-

113. Este tipo de clausulas inhibitorias de la competencia deben ser analizadas a la
luz de lo que en el derecho comparado se denomina como “restricciones accesorias”

a una operacion de concentracion economica.

114. La doctrina de las ‘“restricciones accesorias” establece que las partes
involucradas en una operacion de concentracion econémica pueden, sujeto a ciertos
requisitos, convenir entre ellas clausulas por las cuales el vendedor se compromete
a no competirle al comprador en la actividad econémica de la empresa o negocio
transferido. '

115.  Elfundamento que se invoca para permitir este tipo de clausulas inhibitorias de la

competencia es que las mismas sirven para que el comprador reciba la totalidad del

valor de los activos cedidos, utilizandoselas como una verdadera "proteccion” a la

inversion realizada.

] 116. Como se ha sefialado, siguiendgq la jurisprudencia internacional®, esta Comision

Nacional establecid en numerosos pkecedeytes los requisitos que gs\tas clausulas
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inhibitorias de la competencia deben guardar para ser consideratfas “accesorias” a la

operacidn de concentracion.

117.  Dichos requisitos estan referidos a su alcance, a su vinculacién con la operacion,

a su necesidad, ambito geografico y extension temporal y al contenido de la misma.

118. En cuanto al alcance, las clausulas no deben estar referidas a terceros sino sélo
a los participantes en la operacion de concentracion, quienes limitan su propia

libertad de accién en el mercado.

119. Estas clausulas deben tener vinculacion directa con la operacién principal, las
restricciones deben ser subordinadas en importancia a la operacién principal, esto
es, no pueden ser restricciones totalmente diferentes en su sustancia de la

operacién principal, ademas deben ser necesarias.

120. Esto significa que en caso de no existir este tipo de clausulas no podria realizarse
la operacion de concentracion, o sélo podria realizarse en condiciones mucho mas
inciertas, con un coste sustancialmente mayor, durante un periodo de tiempo mucho

mas largo, o con una probabilidad de éxito mucho menor.

121.  En lo que respecta a la duracién temporal permitida esta Comisidén Nacional,
siguiendo los precedentes internacionales, ha considerado que un plazo razonable
es aquel que permite al adquirente asegurar la transferencia de la totalidad de los

activos y proteger su inversion.

122.  Dicho plazo puede variar segun las particularidades de cada operacion, pero
siguiendo los precedentes mencionados en reiteradas oportunidades se ha
diépuesto que és aceptable una prohibicion de competencia por el plazo de cinco
afios cuando mediante la operacién se transfiere el “know how”, mientras que en
aquellas en las que soélo se transfiere el “goodwill” (clientela, activos intangibles) sélo

es razonable un plazo de dos afios.*

%’ ) //\

“ Entre otros ver Dictamen N° recaidp en el expediente N° S01:0296087/2002 (’Anc. N° 392) y mas
recientemente Dictamen N° 606 repado en elexpediente N° S01:0008372/2006 (Conc.594)

v
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123.  Con referencia al ambito geogréfico entiende que debe circunscriffirse a la
zona en donde hubiera el vendedor introducido sus productos o servicios antes del

traspaso.

124. En cuanto al contenido, la restriccion sélo debe limitarse a los productos o
servicios que constituyan la actividad econdmica de la empresa o parte de empresa
transferida, ya que no resulta razonable, desde el punto de vista de la competencia,
extender la proteccién brindada por este tipo de clausulas a productos o servicios

que el vendedor no transfiere o0 no comercializa.

125. No obstante los lineamientos establecidos en los puntos precedentes, y tal como
o ha sefialado reiteradamente esta Comision Nacional, el analisis de este tipo de
restricciones debe efectuarse a la luz de las condiciones en que se desenvuelve Ia

competencia en cada mercado y sobre la base de un analisis caso por caso.

126. Habiendo analizado la documentacion presentada por las partes en Ia
concentracion econdémica bajo examen como el contenido del “Contratd de Compra
de Activos” suministrado por las mismas a los efectos de esta operacion, y dada la
existencia de un compromiso de no competir inserto en el “Pacto de no competencia”
del “Contrato de Compra de Activos” (fs. 109 vta. y ss) por un plazo de cinco afios,
esta Comision Nacional requirié a las partes a fin de que expresen si en la presente
operacion existe transferencia de tecnologia o “Know How” y en caso afirmativo en
quée consiste fa misma, que justifique el plaio antes mencionade. "Pacto de no
competencia” del “Contrato de Compra de Activos’ (fs. 109 vta. y ss — Transcripcion):
(e) Pacto de no competencia. Rontag presta su consentimiento y Se compromete, a
partir de la fecha de estos Términos y Condiciones y hasta el 5to aniversario de la
Fecha de Cierre, a abstenerse de realizar los siguientes actos, y sera responsable
de asegurar que los accionistas de Rontag se abstengan de realizar los siguientes
actos en ambos casos respecto de los fterriforios de Argentina y paises
sudamericanos,_ directa o indirectamente a nombre propio ¢ a través de ferceros, ya
sean personas fisicas o juridicag, inclusive, sin limitacion, las Afiliadas de Rontag y

cualquier otra entidad en la p4al puedan tener participacion las sociedades o

personas fisicas mencionadag, \as/ como también dichas eptidades locales o

extranjeras — sean o no Afiliadas\a Ronlag — vinculadas a Rpntag a través de su
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nombre u objeto, sin la previa aprobacion escrita de AZAB. (i) parlicipacion en
cualquier negocio, iniciativa comercial, empresa o actividad que indique Ia
fabricacion, almacenamiento, venta, comercializacion o distribucién de compuestos,
proddbtos 0 combinaciones de productos farmacéuticos con el mismo mecanismo de
accion o indicacion que los Productos, o de cualquier otro producto farmacéutico,
que compita con las actividades comerciales desarrolladas por Rontag, o que sean
sustancialmente similares a los productos que son objeto de las actividades
comerciales desarrolladas por Rontag /'hmediatamente antes de la fecha de Cierre, o
bien que compita con las actividades comerciales a los Productos de AZAB o de
cualquiera de sus Afiliadas, (ii) atraer, desviar o sustraer, o intentar atraer, desviar o
sustraer cualquier cliente, comprador, cuenta, proveedor de Rontag 0 AZAB o de sus

Afiliadas para cualquier finalidad que no redunde en beneficio de AZAB y de sus

afiliadas y; (iii) contratar, atraer o inducir, o intentar contratar, atraer o inducir a
cualquier empleado del Cesionario, inclusive, sin limitacion el Personal que se
cedera a favor del dltimo, para que abandone el empleo del Cesionario por cualquier
motivo. No obstante lo anterior, las siguientes acciones de Rontag no configuran una
violacion a este parrafo: (i) desarrollar sus actividades comerciales normales previas
a la Fecha Limite Final, (ii) fabricar productos farmacéuticos, siempre que, 1) esto no
implique la produccién de cualquier compuesto farmacéutico, producto o
combinacion de productos con el mecanismo de accion o indicaciones que los
Productos Principales o de cualquier producto farmacéutico que compita o sea
sustancialmente similar a los Productos Principales,; y 2) dichas actividades no sean
realizadas luego del plazo de un (1) afio contado desde la Fecha de Cierre. Rontag
reconoce que los compromisos asumidos de acuerdo con estaSeccién 5.01.(e)
revisten un caracter especial, Gnico, no habitual y extraordinario, el cual les acuerda
un valor peculiar, y que la pérdida de dicho valor no puede ser reparada en forma
razonable y apropiada mediante una indemnizacién pecuniaria, y que en caso de
que Rontag incumpla dichos compromisos, AZAB sufrira un dafio irreparable, cuyo

monto seré dificil de determinar. En consecuencia, AZAB podré ejercer su derecho,

en caso de que opte por @llo, de\peticionar medidas cautelares con respecto al

incumplimiento perpetrado |o\anunclado de estos Términos y-~Condiciones, y de

&{so/iciz‘ar la méxima indemnikxadjon pelnitida por las leyes, ing/usive, entre otras, /a
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indemnizacion plena que compense los dafios en los términos de los Articulos 521,

522, 1083 y articulos relacionados del Codigo Civil argentino.”

127. En respuesta al requerimiento referido en el punto precedente, las partes

manifestaron que el Contrato de Compraventa de Activos (en adelante el “Contrato”)
tiene por objeto'la transferencia de la totalidad de los Activos Intangibles necesarios
para el desarrollo del negocio vinculade a la manufactura, distribucién vy
comercializacion de los productos objeto de la transferencia de fondo de comercio
(en adelante los “Productos”). En el marco de la transferencia antes mencionada, y
en lo que atafle especificamente al requerimiento formulado por esta CNDC, AZAB
ha adquirido de RONTAG toda la tecnologia necesaria para elaborar, d'is-,tribuir y

comercializar los Productos.

128. Las partes sostuvieron que, con respecto a la manufactura en particular,

&

RONTAG ha entregado a AZAB:

A.- las “Férmulas” (incluyendo los documentos, archivos y ofros registros que
contengan la informacion sobre la produccién, todas las férmulas de cualquier tipo,
todos los procedimientos relacionados con el control de calidad y todas las
especificaciones usadas y desarrolladas por RONTAG para la produccién y la
comercializacion de los Productos bajo las Marcas Comerciales, que son necesarios
para permitirle a AZAB o a quien esta designe, que produzca los Productos con la

misma calidad actual, con sus registros pertinentes); y

B.- los “Expedientes de Registro de Producto” (incluyendo las solicitudes de registro
de Productos. presentadas ante las Autoridades Sanitarias oportunamente
actualizadas de modo que abarguen la mayor cantidad de informacién respecto de

los principios activos de los Productos); comprensiva de los siguientes elementos:
() Informacion sobre las formulas cuali-cuantitativas;

(i) Documentacion Farmaceutica (CMC = quimica del principio activo, fabricacion y
s, férmulas de fabricacién, procesos de
oductivos, estudios de/ Stabilidad, métodos
E
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N

alidacion;
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(i) Documentacion Clinica y pre-clinica (si correspondiera) incluso estudios de

seguridad, eficacia, biodisponibilidad o bioequivalencia y;

(iv) Cambios posteriores a la aprobacion, entre los que se incluyen las solicitudes
regulatorias requeridas ocurridas luego del registro, tales como los cambios

farmaceuticos y los que no lo son).

129. Las partes adicionalmente enumeraron los elementos entregados a AZAB en
relacién con la transferencia de tecnologia antes mencionada los cuales son: las
Formulas cuali-cuantitativas (elemento indispensable de la formulacion galénica de
las especialidades medicinales en cuestién); guias de elaboracion vy
acondicionamiento de los productos; métodos de analisis de producto terminado;
especificaciones de materias primas; archivos electronicos correspondientes a los
métodos de analisis de materias primas; especificaciones de los materiales de
empaque y métodos generales de analisis de materiales de empaque; protocolos y
reportes asociados a las validaciones de: (a) metodologias analiticas vinculadas al
proceso de control de calidad, y (b) procesos para determinar puntos criticos de

control de los procesos de manufactura.

130. Asimismo, las notificantes han destacado que la celebracion del Contrato ha
implicado la transferencia de RONTAG a AZA de su Directora Técnica, profesional

clave para implementacién de la tecnologia transferida.

131. Por dltimo y con relacidon al ambito de aplicacién geografico en el que
desarrollaba sus operaciones RONTAG, el mismo se extendia a toda la Republica

Argentina.

132. Teniendo presente las afirmaciones efectuadas por las partes acerca del
“Contrato de Compra de Activos”, como asi también lo mencionado en los numerales
precedentes, esta Comision Nacional entiende que la clausula de restricciones

accesorias presentada por las partes se adecua a los requisitos establecidos en

/ cuanto al alcance, a su vinculacién con la operacion, al ambito geografico, al
contenido y al @mbito temporal/\denla misma ya que no ?@eﬂe los limites

}3/ razonablemente permitidos para Ilg tiansferencia de los activos.
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133. Por todo lo expuesto, se puede concluir en base a lo precedentemente analizado,
que el plazo de cinco (5) afios asi como el ambito geografico circunscripto a
actividades, negocios u operaciones que de algin modo involucren a personas
fisicas o juridicas de la Republica Argentina acordado por las partes resulta

adecuado, a fines de proteger la inversion realizada por la compradora.

VI. CONCLUSIONES

134. De acuerdo a lo expuesto precedentemente, esta COMISION NACIONAL DE
DEFENSA DE LA COMPETENCIA concluye que la operacién de concentracion
econdémica notificada no infringe el Articulo 7° de la Ley N° 25.156, al no disminuir,
restringir o distorsionar la competencia de modo que pueda resultar perjuicio al

interés econdmico general.

135. Por ello, esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA
aconseja al SENOR SECRETARIO DE COMERCIO INTERIOR “autorizar la
operacion notificada, consistente en la adquisicion por parte de ASTRAZENECA AB

\ del fondo de comercio integrado por los derechos intelectuales, marcas, registros
sanitarios,@u@s, dossiers de registracion de productos y dominios de internet,
relacionadds con los productos farmaceuticos de LABORATORIOS RONTAG S.A,

/Q/de acué’rdo a lo previsto en el Articulo 13 inciso a) de la Ley N° 25.156.
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