Expediente 001-2022/CLC-CON

Resolucién 076-2022/CLC-INDECOPI

30 de setiembre 2022

VISTOS:

La solicitud ordinaria de autorizacién de una operacion de concentracién empresarial de
fecha 21 de enero del 2022, presentada por la empresa Pharmaceutica Euroandina
S.A.C. (en adelante, la Solicitante) ante la Comisidn de Defensa de |la Libre Competencia
{en adelante, la Comision) en el marco de la Ley 31112, Ley que establece el control
previo de operaciones de concentracion empresarial (en adelante, la Ley 31112); los
escritos de fecha 18 y 24 de febrero, 28 de marzo, 13 y 26 de mayo, 1, 13, 16, 17y 23
de junio, 6y 27 de julio, 1, 2, 8 y 23 de agosto, 2,16, 20y 21y 26 de setiembre de 2022;
las Resoluciones 018-2022/CLC-INDECOP! y 053-2022/CLC-INDECOP, asi como las
demas actuaciones procedimentales realizadas en el marco del presente expediente.

CONSIDERANDO:
L. ANTECEDENTES

1. Con fecha 21 de enero del 2022, la Solicitante noftificd a la Comision una solicitud
ordinaria de autorizacion consistente en la adquisicién del 100% de las acciones
emitidas por Hersil S.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos (en adelante, la
Solicitud de Autorizacion y ta Operacién de Concentracion, respectivamente).

2. Mediante Resolucién 008-2022/DLC-INDECOPI del 24 de febrero de 2022, la
Direccion admitid a tramite la Solicitud de Autorizacion. Por consiguiente, se inicid
la Fase 1 del procedimiento de contro! previo.

3. Con fecha 1 de abril de 2022, la Comisién emitié la Resolucion 018-2022/CLC-
INDECOPI (en adelante, 1a Resolucion de Fase 1), la cual fue notificada a la
Solicitante mediante Notificacion 117-2022/DLC-INDECOPI del & de abril de 2022.
En la mencionada resolucién, la Comisiéon concluyd que la Operacion de
Concentracion planteaba serias preocupaciones en cuanto a generar efectos
restrictivos a la competencia en los siguientes cinco (5) mercados:

¢ Mercado 1: Antisépticos y desinfectantes para el tratamiento de heridas
leves (ATC4 — DO8AO sin considerar jabones, alcohol, entre otros).
. Mercado 2: Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no incluyen

principios activos naturales (ATC4 —~ GO4A9 sin vaccinum macrocarpon).
o Mercado 3: Aminoglucésides {ATC3 — JO1K).
. Mercado 4: Preparaciones nasales sistémicas (ATC4 — RO1B0).
. Mercado 5: Tricomonocidas tépicos (ATC4 — GG1A2).
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En ese sentido, la Comisién resolvid dar por concluida la Fase 1 e iniciar la Fase
2 del procedimiento de control previo a fin de profundizar el analisis en los
mencionados mercados. Asimismo, ordend la publicacién de un breve resumen
de la Resolucion de Fase 1 a fin de que los terceros con interés legitimo en la
Operacién de Concentracion puedan presentar informacién relevante vinculada a
los citados mercados en un plazo de diez (10) dias habiles.

El 12 de abril de 2022, se publicd un breve resumen de la Resolucién de Fase 1
en la pagina web del Indecopi, el Diario Oficial ElI Peruano y en el Diario La
RepUblica®.

Con fecha 13 de mayo de 2022, |la Solicitante presenté un escritc con sus
observaciones a la Resolucion de Fase 1, en el cual presentd argumentos para
descartar posibies efectos en los mercados investigados.

El 20 y 26 de mayo de 2022 se llevaron a cabo reuniones entre la Direccién y la
Solicitante en las cuales se abordaron los potenciales riesgos identificados en la
Resolucién de Fase 1y posibles medidas para mitigar dichos riesgos?.

Mediante Carta 608-2022/DLC-INDECOPI del 31 de mayo del 2022, |a Direccion
requiri6 a la Solicitante absolver algunas consultas respecto a los escritos
presentados el 13 y 26 de mayo de 2022, respectivamente.

El 1 de junio de 2022, la Solicitante presentdé un escrito con argumentos
complementarios respecto a los mercados investigados y una propuesta de
compromisos, los cuales se detallan en la seccion 5.3 de la presente resolucion®.
De esta manera, conforme a lo sefialado en el numerai 8.4 del articulo 8 de la Ley
31112y el numeral 14.2 del articulo 14 del Reglamento de la l.ey 31112 aprobado
mediante Decreto Supremo 039-2021-PCM (en adelante, el Reglamento de la Ley
31112)%, se suspendid el procedimiento hasta que la Comision se pronuncie sobre
la propuesta hasta por un plazo de quince (15) dias habiles®.

Durante el plazo legal, ningdin tercero con inferés legitimo en la Operacién de Concentracion se apersono al Indecopi
ni presentd comentaries.

Con fecha 26 de mayo de 2022, fa Saolicitante presentd un escritc mediante el cual precisé aigunos aspeclos
discutidos en la reunidn del 20 de mayo de 2022.

El 13 de junio de 2022, ia Solicitante formulé aigunas consulias relacionadas con el procedimiente de presentacion
de la propuesta de compromisos. Mediante Carla 691-2622/DLC-INDECOPI de fecha 20 de junia de 2022, ia
Direcclon absolvid las consultas formuladas por la Solicitante.

Decreto Supremo 039-2021-PCM gue aprueba el Reglamento de fa Ley 31112, Ley que estabiece el control
previo de operaciones de concentracion empresarial

Articulo 14. Presentacion de compromisos durante la Fase 2

{...) 44.2 El procedimiento queda suspendido por un plazo inicial de guince (15) dias habiles, contados a pariir de!
dia siguiente de la presentacion de los compromisos. Dicho piazo puede ser ampliado por treinta (30) dias habiles
adicionales, a solicitud de parte y previa aprobacion de la Comisidn.

Ley 31112, L.ey que establece el Control Previo de Operaciones de Concentracion Empresarial

Articuto 8. Compromisos propuestos por los agentes econémicos durante el procedimiento de control previo
de operaciones de concentracion empresarial

{...) 8.4 El procedimiento de control previo se suspende hasta que la autoridad se pronuncie sobre la propuesta
presentada por los agentes economicos, hasta por un plazo de quince {15) dias habiles en la respeciiva fasa, De
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Mediante escrito del 16 de junio de 20228, la Solicitante absolvio el requerimiento
de informacién formulado por la Direccion mediante Carta 608-2022/DLC-
INDECOPI del 31 de mayo de 2022. De manera complementaria, ia Solicitante
presentd mayor detalle respecto a uno de los compromisos ofrecidos, conforme a
lo indicado en fa seccién 5.3 de la presente resolucion.

El 23 de junio de 2022, la Solicitante presentd un escrito mediante el cual solicito
una ampliacion de plazo de suspension por treinta (30) dias habiles adicionales,
en el marco de lo establecido en el numeral 8.4 del articulo 8 de fa Ley 31112 y el
numeral 14.2 del articule 14 del Reglamento de la Ley 31112

El 1 de julio de 2022, la Comisidn aprobd la ampliacion de suspensién de plazo
por un periodo de treinta (30) dias habiles adicionales a fin de continuar con la
evaluacion de los compromisos presentados. La decision fue comunicada a la
Solicitante mediante Carta 771-2022/DLC-INDECOPI de fecha 1 de julio de 2022.

La Direccion y la Solicitante sostuvieron seis (8) reuniones en las cuales se
abordaron los compromisos ofrecidos por la Solicitante, asi como su modificacion
o ampliacién. Dichas reuniones se llevaron a cabo los dias 23 de junio, 12 de julio,
15 de julio, 25 de julio, 2 y 5 de agosto de 20227, tal como se refleja en las Actas
correspondientes.

Con fecha 6 de julio de 2022, la Solicitante presento un escrito mediante el cual
precisé informacion complementaria a la reunién del 23 de junio de 2022.

El 26 de julio de 2022, la Direccidn envié un requerimiento de informacién a la
Solicitante mediante Carta 891-2022/DLC-INDECOPI, la cual fue absuelta
mediante escrito de fecha 27 de julio de 2022.

Mediante escrito de fecha 1 de agosto de 2022, la Solicitante presenté informacién
adicional vinculada a los términos de los compromisos.

Con el objeto de recabar informacion para el andiisis de la operacidén notificada
durante la Fase 2 del procedimiento, la Direccion envio requerimientos de
informacién a diversos agentes patticipantes del mercado de productos
farmacéuticos®.

comun acuerdo, el drgano competente ¥ los agenies ecanémicos pueden suspender adicionalmente el procedimiento
de controt previo por un plazo de quince (15) y treinta (30) dias habiles en la primera y segunda fase respectivamente.

El mencionado escrito fue complementado can el escrito det 17 de junio de 2022 presentado por la Seliciiante.

El Acta de la reunién del 5 de agosto de 2022 contiene |z (ltima version de los compromisas propusesios per la
Solicitante.

Los requerimientos de informacién realizados por la Direccion fueron absueltos por fas siguienies empresas:
Laboratorics Unidos S.A.; OQ Pharma S.A.C.; Labosatorios Bagd del Perd S.A.; Laboratorios Portugal S.R.L,;
Distribuidara Drogueria Alfaro S.A.C.; Laboratorios Elifarma S.A.; Botica y Salud $.A.C.; Boticas IP §.A.C.- Mifarma
S.A.C.; Lahoratorios Farmacéuticos Markes S.A.; Unimed del Per S.A.; Ciinica San Pablo S.A.C.; Sancfi-Aventis
del Perd S.A.; Mega Labs Latam S.A.; Quimica Suiza S.A.C.; Farmindustria S.A.; Grunenthal Peruana S.A.; Insiituto
Quimicterdpico S.A.; Grupo SANNA {Doctor + S.A.C., La Esperanza del Perd S.A. y Sistemas de Administracion
Haspitalaria S.A.C); Dimexa S.A.; Sherfarma S.A.C.; Teva Per( S.A.; y Laboratorios Siegfried S.A.C.

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Calle De la Prosa 104, San Borla, Lima 41 - Perd Telf: 224 7800
Weh: www.indecopi.gob.pe

115




18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

2.1.

25

Asimismo, la Direccién envié requerimientos de informacion y sostuvo reuniones
con entidades pUblicas y privadas®.

Con fecha 10 de agosto de 2022, {a Comision emitio la Resolucion 053-2022/CLC-
INDECOP! (en adelante, la Resolucién Provisional), la cual fue notificada a la
Solicitante mediante Notificacion 280-2022/DL.C-INDECOPI del 17 de agosto de
2022. En dicha resolucién, la Comision concluyd declarar favorables
provisionalmente los compromisos presentados por la Solicitante y ordeno poner
en conocimiento de la Direccién General de Medicamentos — DIGEMID (en
adelante, fa DIGEMID) una copia no confidencial de esta, a efectos de que
presente sus comentarios en un plazo de maximo de diez (10) dias habiles
contados a partir del dia siguiente de su notificacion.

El 25 de agosto de 2022, la Direccién, en cumplimiento de lo sefalado en la
Resolucion Provisional, envid a la DIGEMID el Oficio 133-2022/DLC-INDECOP,
mediante el cual puso en su coenocimiente una Version No Confidencial de la
Resolucion Provisional y su Anexo |, a fin de que presente sus comentarios en un
plazo de maximo de diez (10) dias habiles.

Con fecha 16 de setiembre de 2022, la DIGEMID notificd a la Direccion el Oficio
1710-2022-DIGEMID medianie el cual brinda su opinién sobre la Version No
Confidencial de la Resolucion Provisional y su Anexo |

Mediante Carta 1113-2022/DI.C-INDECOPI del 20 de setiembre de 2022, la
Direccidn notifico el Oficio 1710-2022-DIGEMID a la Solicitante, para su
conocimiento.

La Solicitante presentd comentarios al Oficio 1710-2022-DIGEMID mediante
escrito de fecha 21 de setiembre de 2022,

DESCRIPCION DE LA OPERACION NOTIFICADA

La operacidén notificada consistiria en |la adquisicion directa del 100% de las
acciones emitidas por Hersil S.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos (en
adelante, Hersil) de titularidad de los sefiores Guillermo Silva Tapia, José Félix
Silva Tapia, Enrigue David Silva Tapia y Carlos Silva Tapia (agentes
controladores) y otros, a favor de |a Solicitante.

A continuacion, se identificara a cada uno de los agentes que participarian en la
operacién y su implicancia en territorio nacional.

Agente adquirente: Pharmaceutica Euroandina S.A.C.
El agente adquirente de la operacidon es la Solicitante, una sociedad domiciliada

en el Perl e inscrita en el Registro de Personas Juridicas de la Superintendencia
Nacional de los Registros Plblicos — Sunarp.

9

L.a Direccidn sostuvo reunienes cen personai de la Direccion Generai de Medicamentos — DIGEMID y representantes
del Colegic Médice dei Perd.
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26. De la informacién proporcionada por la Solicitante, esta sociedad esta controlada
por el sefior Francisco Javier Picasso Candamo, quien ademas controla a los
siguientes agentes econdémicos que operan en territorio nacional (en adelante, el
grupo econdémico Picasso Candamoy).

° Amfa Vitrum S.A,
. Compafiia Minera Lincuna S.A.

. Corporacion Agroindustrial Progreso S.A.
. Corporacion Inmobitiaria Progresc S.A.
. Hamburg Laboratories Internacional S.A.C.

. Medifarma S.A.

. Norcobre 5.A.C.

. F&D Andina Alimentos S.A.

. FPharbat S.A.C.

. Producciones Ganaderas Andinas S.A.C.
» Yelisa S AC

En total, incluyendo a la Salicitante, el grupo econémico Picasso Candamo estaria
conformado por doce (12) agentes econdmicos que operan en territorio nacional.

2.2. Agentes vendedores: Guillermo Silva Tapia, José Félix Silva Tapia,
Enrique David Silva Tapia, Carlos Silva Tapia y otros

27. Los principales agentes vendedores son los sefiores Guillermo Silva Tapia, Jose
Félix Silva Tapia, Enrique David Silva Tapia y Carlos Silva Tapia (en adelante, la
familia Silva Tapia), quienes concentran aproximadamente el [Confidencial] del
accionariado de la compaiiia objetivo.

28. Cabe sefalar que la operacion de concentracion en cuestién implica la adquisicion
del 100% de acciones de la compafia objetivo, por lo cual los demas accionistas
minoritarios también transferiran su porcentaje accionarial a la Solicitante'®.

18 Segun o informado en el Anexo 5 de la Solicitud de Autarizacién (Organigrama del grupo econoémico de la familia
Silva Tapia) y el Anexo 1 del Anexo 1 de la Solicitud de Autorizacién (Contrato de Compraventa), el accionariado de
Hersit S.A. Lahoratorios ndustriales Farmacéuticos se encantraria compuesto de la siguiente manera:

- [Confidenciai]
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2.3.

29.

30. -

31.

Compaiiia objetivo: Hersil S.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos

La compafiia objetivo de la operacién es Hersil, una sociedad domiciliada en el
Per(l e inscrita en el Registro de Personas Juridicas de |la Superintendencia
Nacional de los Registros Publicos — Sunarp.

Segun lo declarado por la Soficitante en su Solicitud de Autorizacion, Hersil cuenta
con dos (2) subsidiarias que no desarrollan actividad econémica en territorio
peruano, estas serian: (i} Centro de Innovacién de Productos Naturales del Pert
S.A.C., la cual, si bien se encuentra domiciliada en el Per(, se encuentra de baja
de oficio desde el afio 2018; y {ii) Hersil del Ecuador S.A., la cuai no realiza ventas
en territorio peruano ni presta servicios a clientes peruanos.

En base a lo sefalado, la Operacion de Concentracion puede resumirse
graficamente de la siguiente manera:

Grafico 1
Operacién de concentracién empresarial notificada

Grupe ecandmico
Plcasso Candame

e

[Cenfienda)]

Adguiere

Fuente: Solicifud de Autorizacién,
Elaboracion: Comision de Defensa de la Libre Competencia.

fContinua en la siguienie pagina]
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32.

4.1.

33.

34.

CUESTION EN DISCUSION

Conforme a lo dispuesto en el numeral 21.9 del articulo 21 de la Ley 31112 y el
numeral 16.4 del articulo 16 del Reglamento de la Ley 311122, correspondera a
esta Comision:

(iy  Analizar los posibles efectos de la operacién de concentracién empresarial
notificada en los mercados de: antisépticos y desinfectantes para el
tratamiento de heridas leves (ATC4 — DOBAUO sin considerar jabones, alcohol,
entre otros); antisepticos y antiinfecciosos urinarios que no incluyen
principios activos naturales (ATC4 — GQ4A9 sin vaccinum macrocarpon),
aminoglucosidos (ATC3 — JO1K); preparaciones nasales sistémicas (ATC4
~ RO1BO}; y tricomonocidas tépicos (ATC4 — GO1A2); vy

(i)  Determinar si los compromisos presentacios por la Solicitante son idéneos
para mitigar los posibles efectos identificados.

MARCO LEGAL APLICABLE

Analisis de potenciales efectos en el régimen de control de
concentraciones

El control de concentraciones opera de modo previo a que se ejecuten los actos
de concentracion de [as empresas involucradas, por tanto, consiste en una
evaluacidn ex anie de determinadas operaciones, analizando las consecuencias
que generarian en el mercado.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 31112, en el marco de
una operacion de concentracion empresarial, el 6rgano competente deberd
evaluar los potenciales efectos que podria generar la operacion con |a finalidad de
identificar si se produce una restriccion significativa de la competencia en los
mercados involucrados. Para elio, puede considerar factores como: (i} Ia
estructura det mercado involucrado, (i} la competencia real o potencial en el

H

Ley 31112, Ley que establece el control previo de operaciones de concentracion empresarial

Articulo 21. Procedimiento aplicable al tramite de [a solicitud de autorizacidn de la operacion de
concentracién empresarial

(...) 21.9 La Comisién analiza |a operacidn de concentracién cenforme a los criterios establecidos en el articulo 7 y
concluye el procedimiento autorizéndola, autorizandola con condiciones o no auterizéndola, seglin corresponda.

Decreto Supremo 039-2021-PCM que aprueba ef Reglamento de la Ley 31112, Ley que establece el control
previo de operaciones de concentracién empresarial

Articulo 16, Decisién sobre los compromisos durante la Fase 2

{...) 16.4. La Comisién emite finalmente una resolucién sobre {os compromisos censiderados favorabies, durante ef
plaza establecido para fa Fase 2, para lo cual puede adoptar las siguientes decisionas:

a) Si la Comisién aprueba los compromisos, autoriza fa operacién de concentracidn empresarial sujeta a tales
compromisos y da por finalizada la Fase 2. La resolucién puede contener también condiciones impuestas por la
Comision. Cuando correspenda, tal resolucion incluye un cronograma de trabajo para la implementacién y
supervisién de los compromisos aceptados, asf como la paricipacién de un monitor a cargo de realizar el seguimiento
periddico de su cumplimiento, el cual puede ser designado y removido por la Comisidn, a solicitud de la Secretarfa
Técnica.

b) Si la Comisién rechaza ios compromises, emite una resolucidn de caracter inimpugnable y nolifica a las partes;
sin perjuicio de continuar con las acciones para resolver la solicitud de autorizacién de la operacién de concentracion
empresarial.
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35.

36.

37.

mercado, (iii) las barreras legales o de otro tipo para el acceso al mercado, {iv) la
creacion o fortalecimiento de la posicién de dominic, entre otros.

Con el objetivo de comprender mejor el analisis que realiza la autoridad de
competencia, es oportuno realizar una breve descripcidn de los tipos de
concentraciones y los efectos usualmente analizados por las autoridades de
competencia dependiendo del tipo de operacion.

Las operaciones de concentracion empresarial pueden clasificarse en tres
categorias: operaciones horizontales, verticales y por conglomerado™. Las
agencias de competencia utilizan dicha clasificacién al momento de evaluar los
efectos restrictivos a la competencia, como se puede observar en diversa
jurisprudencia y practica internacional de reconocidas agencias de competencia
como la Direccidn General de Competencia de la Unidn Europea’, la Autoridad
de Competencia y Mercados del Reino Unido'®, |a Oficina Federal de Competencia
de Alemania®, la Comision Australiana de Competencia y Proteccién al
Consumidor', la Comision Nacicnal de los Mercados y Competencia de Espafia’®
y la Fiscalia Nacional Econdmica de Chile'?,

Las operaciones horizontales se realizan entre agentes econdmicos que participan
en el mismo mercado de producto o servicio; vy, en el mismo mercado geografico,
es decir son operaciones que se realizan entre agentes competidores.

En este tipo de operaciones, se evalla la capacidad del agente resultante de la
concentracion para subir los precios y reducir la calidad, ia produccion o la
innovacion de los hienes o servicios ofertados (efectos unilaterales). Asimismo, se
analiza la reduccion del nimero de competidores producto de la concentracion y
los potenciales efectos de coordinacién que pueda generarse entre ellos para
limitar la competencia (efectos coordinados).

20

La literatura economica también emplaa una clasificacién similar, Al respecto, revisar; CHURCH, Jefirey, 2004), The
fmpact of Vertical and Conglomerate Mergers on Compelition. Luxembourg: Office for Official Publications of the
Eurcpean Communities, 2008, pp. i - ii.

Comisidn Europea (2004) Direclrices sobre la evaluacién de fas concenlracionss horizonfales con arreglo al
Regiamento del Consejo sobre el control de las concentraciones entre emprasas (2004/C 31/03).

Comision Europea (2008) Direcirices para la evaluacidn de las concentraciones no horizentales con arreglo al
Regiamento de! Consejo sobre el controf de las concentraciones enire empresas {2008/C 265/07).

Comgpslition & Markels Autherity (20621) Merger Assessmant Guidelings, Secciones 4 y 6.

Bundeskartellamt (2012) Guidance on Substantive Merger Coniral, Capitulos C y D,

Australian Competition and Cansumer Commission (2017) Merger Guidelines, numerai 1,13,

Conforme a lo sefialado en el articulo 56 de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia (BOE-A-
2007-129486), y la Comunicacion de la Nacional de los Mercados y la Competencia - CNMC dei 21 de octubre de
2015 sobre los supuestos a los gue resuita de aplicacidn el formulario abreviado previste en e! articulo 56 de la Ley
16-2007.

Fiscalia Nacional Econdmica (2017) Guia de Competencia, pp. 7.

Fiscalla Nacional Economica (2021} Guia para el anafisis de operaciones de concentracion horizontal, pp. 65— 7.

International Competition Netwerk — ICN {2008) Merger Guidelines Workbook, pp.11.
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38.

39.

40.

41.

42.

Por su parte, las operaciones de concentracién verticales se realizan entre
agentes econdmicos que se encuentran en distintos niveles de la cadena de valor
de un bien o servicio.

En estos casos, los posibles efectos a la competencia vienen dados por la
posibilidad de que el agente concentrado cree limitaciones a la entrada o
permanencia de otros agentes economicos (cierre de mercado}, negandoles el
acceso a insumos esenciales o aumentandoles los costos, asi como restringiendo
la base de clientes (efectos unilaterales). Otros posibles efectos estan vinculados
a la posibilidad que la operacién de concentracion pueda facilitar la adopcion de
practicas coordinadas ya sea porque produzca un cierre de mercado y una
reduccion de competidores, facilitando la implementacion y control de un posible
acuerdo; o, facilite el acceso a informacion confidencial que permite medios de
monitoreo de un posibie acuerdo y medidas de sancion ante un incumplimiento.

Por dltimo, las operaciones por conglomerado son aquellas transacciones
realizadas entre agentes que no participan en el mismo mercado (operaciones de
concentracion horizontaies) ni tampoco se encuentran en distintos niveles de la
cadena de valor de los bienes y servicios {operacicnes de concentracion
verticales)?!.

Este tipo de operaciones pueden resultar preocupantes en caso permitan que el
agente concentrado aproveche su posicion dominante en el mercado atando o
empagquetando bienes o servicios®, restringa el acceso de competidores al rango
o portafolio de hienes o servicios que valoran los consumidores®, u obtenga
ventajas importantes en los recursos financieros o especificos necesarios para
competir en el mercado®.

Ahora bien, de conformidad con el marco normativo actual®®, una vez analizados
los efectos que podria generar la operacion de concentracién en el mercado, la
Comision esta facultada para:

2%

22

23

24

25

Comisién Europea (2008) Direclrices para la evaluacion de las concentraciones no horizonlales con arreglo al
Reglamento del Consejo sobre el control de las concentraciones enlre empresas 26G8/C 265/07, numeral 5.

La atadura puede generar dafios en el mercado del bfen o servicio atado o en el mercado del bien ¢ servicie que ata,
El empaquetamiento puede generar exclusién af reducir la demanda e ingresos de las competidores e incrementar
el poder de la empresa concentrada que empaqueta los bienes o setvicios.

Al raspecto, revisar: CHURCH, Jeffrey, 2004), The Impact of Vertical and Conglomerate Mergers on Compatition.
Luxembourg: Office for Cfficial Pubfications of the European Communities, 2008, pp. i — ii.

Entiéndase dichos efectos como aguellos derivados de la preferencia de los consumidares por un competidor que
tenga una amplia gama de productos en el mercado.

En: CECD {2001), Portfolic Effects fn Conglomerate Mergers, DAFFE/COMP (2002), pp. 22-23.
Bundeskariellamt (2012), Guidance on Substantive Merger Control, pp. §1-62

Ley 31112, Ley gue establece el Control Previo de Operaciones de Concentracién Empresarial

Articulo 7. Andlisis de la operacidn de concentracién empresarial

(...) 7.4 Sien el procedimiento de control previo se delermina que a operacion de concentracion empresarial podria
generar una rastriccion significativa de {a competencia, la Comision puede realizar las siguientes agciones:

a. Autorizar la operacién, siempre gue los agentes econdmicos solicitantes demuestren la existencia de eficlencias
econdmicas que compensen los efectos de la posible restriccion significativa de {a competencia.
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43.

44,

(i) Autorizar la operacién si determina que no produce una restriccién
significativa en el mercado © si los agentes econdmicos solicitantes
demuestran la existencia de eficiencias econémicas que compensen ios
efectos de la posible restriccion significativa de la competencia.

(i) Autorizar la operaciéon con condiciones destinadas a evitar o mitigar los
posibles efectos que pudieran derivarse de la operacién de concentracion.
Estas condiciones pueden ser establecidas por la propia Comision o basarse
en los compromisos ofrecidos por los agentes econdmicos solicitantes.

(i) Denegar la operacién de concentracién si los agentes econdmicos
solicitantes no demuestran la existencia de eficiencias econdmicas que
compensen los potenciales efectos identificados y no sea posible establecer
condiciones destinadas a evitar o mitigar tales efectos.

Cabe destacar que, al momento de elegir el tipo de condicion a imponer (la cual
puede ser disenada por la Comision o basarse en los compromisos presentados
por los solicitantes), la Comisién debera tener un enfoque eficaz y proporcional
que sea capaz de solucionar los problemas de competencia y, al mismo tiempo,
reducir los efectos secundarios no deseados. De este modo, la decisién que
adopte la Comision deberd necesariamente cumplir con el principio de
razonabilidad establecido en 1a Ley 311122 y en el Texto Unico Ordenado de la
Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General®.

Adicionalmente, de acuerdo con el articulo 9 de la Ley 31112, cuando la
autorizacion de una operacion de concentracidn se sujete al cumplimiento de una

26

27

b, Autorizar la operacion con condiciones destinadas a evitar o mitigar los posibles efectos que pudieran derivarse
de la operacién de concentracion empresarial. Dichas condiciones pueden basarse en los compromises ofrecidos
por los agentes econémicos, de conformidad con la dispuesto por el ariculo 8,

¢. No autorizar la operacion, cuando los agenies econdmicas solicitantes no demuestran la existencia de eficiencias
econdmicas que compensen los efectos de la posible restriccion significativa de la competencia y no sea posible
estabiecer condicicnes destinadas a evitar o mitigar los posibles efectos que pudieran derivarse de la operacién de
concentracion empresarial.

Ley 31112, Ley que aprueba el Control Previo de las Operaciones de Concentracién Empresarial

Articulo 4. Principios del procedimiente de control previe de operaciones de concentracién empresarial

En el precedimiento de control previo, la autoridad tiene en cuenta, ademas de los principios establecidos en e!
articulo IV del Titulo Prefiminar del Texto Unico Ordenade de la Ley 27444, Ley del Procedimiente Administrativo
General, los siguientes principios:

1. Principio de proporcionalidad: Las decislones de los 6rganos competentes, cuando astablezean condiciones,
obligaciones de hacer o de ne hacer, califiquen infracciones, impongan sanciones o alguna otra medida de restriccion
de un derecho relativo a la cperacién de concentracidn, guardan conformidad con los limites de la facuitad airibuida
por ley manteniendo la debida proporcidn entre los medios a emplear y los fines publicos que deba proteger a fin de
gue respondan a lo estrictamente necesario.

Texto Unico Ordenado de la l.ey 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto Supremo ¢04-2019-JUS

Articulo V.- Principies del procedimiento administrativoEl procedimiento administrativo se sustenta
fundamentaimente en los siguientes principios, sin perjuicio de fa vigencia de otros principios generales del Derecho
Administrativo:

{...) 1.4. Pringipio de razonabiiidad. - Las decisiones de la autoridad administrativa, cuando creen obligaciones,
califiguen infracciones, impongan sanciones, o establezcan restricciones a los administrados, deben adaptarse
dentra de los limites de la facuitad atribuida y manteniendo la debida proporcidn entre los medios a smplear y los
fines plblicos que deba tutelar, a fin de que respondan a lo estriciamente necesario para la satisfaccion de su
cometido.
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condicion de conducta, 1a Comision deberd establecer un plazo para tal condicidn,
luego del cual, debera revisar las caracteristicas y el entorno competitivo del
mercado, a efectos de determinar si resulta pertinente o no mantener la restriccion
impuesta.

4.2, Evaluacion de compromisos

45.

46.

47,

48.

Como se precist en el apartado anterior, la Comisidn esta facultada para autorizar
una operacion de concentracion empresarial sujetandola a determinadas
condiciones. Estas condiciones pueden basarse en compromisos ofrecidos por los
agentes involucrados en la operacion.

Scbre el particular, el articulo & de la Ley 31112 establece que los agentes
econdmicos que intervienen en una operacion de concentracidn empresarial
pueden presentar una propuesta de compromisos gue busquen evitar o mitigar los
posibles efectos derivados de la operacién de concentracion que esta siendo
analizada por la Comisidn?,

En el marco de esta figura, los agentes econdmicos ofrecen voluntariamente
medidas que permiten atender las preocupaciones de competencia que la
operacidn de concentracién en la que participan podria generar en el mercado.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 del Reglamento de la Ley 3111229,
una vez que la operacion de concentracion se encuentra en la Fase 2 del

28

2%

Ley 31112, Ley que estabiece el Control Previo de Operacicones de Concentracién Empresarial

Articulo 8 - Compremisos propuestos por los agentes econédmicos durante el procedimiento de control previo
de operaciones de concentracion empresarial

8.1 Duranie el desarrolio del procedimiento de control previo, ios agentes econdmicos pueden presentar al érganc
competente una propuesta de compromises destinados a evitar o mitigar los posibles efectos que pudieran derivarse
de la operacidn de concentracidon empresarial objeto de andlisis.

8.2 Los compsomisos propuestos por los agentes econdmicos pueden ser comunicados por et érgano competente a
terceros, en la medida en que ello resulte necesario para su evaluacion, de conformidad con {a finalidad de la presente
ley.

8.3 5i el érgano competente determina que los compromisos propuestos evitan o mitigan los posibles efectos que
pudieran derivarse de la operacion de concentracion empresarial objeto de andlisis, autoriza la operacidn sujeta

a dichos compromisos y da por cancluido el procedimiento de control previo.

8.4 E} procedimiento de control previo se suspende hasta que la autoridad se pronuncie schbre la propuesta
presentada par los agenies econdmicos, hasta por un plazo de quince (15) dias habiles en fa respectiva fase, De
comitin acuerdo, el érgano competente y los agentes econémicos pueden suspender adicianalmente el procedimiento
de controi previo por un pfaza de quince (15} y ireinta {30} dias habiles en la primera y segunda fase respectivamente.
8.5 La oportunidad y los requisitos para prasentar y modificar la propuesta de compromisoes, las reglas
complementarias para su tramitacién y el plazo de suspension det procedimiento se establecen en el reglamento de
la presente fey.

Decreto Supremo 038-2021-PCM que aprueba el Reglamento de la Ley que establece et Control Previo de
Operaciones de Concentracion Empresarial

Articulo 14. Presentacion de compromisos durante la Fase 2

14.1 Los sclicitantes puaden preseniar compromisos en un plazo de cuarenta (40) dias habiles, a pariir del dia
siguiente de notificada la reselucion que da inicio a la Fase 2.

14.2 El procedimiente queda suspendido por un plazo inicial de quince (15) dias habiies, contados a partir det dia
siguiente de la presentacion de los compromisos. Diche plazo puede ser ampliado por treinta (30) dias hébiles
adicionales, a solicitud de parie y previa aprobacion de la Comision,

14.3 Dentro de los diez (10) dias habiles, contados a partir def dia siguiente de la presentacion de los compromisos,
los solicitantes pueden realizar modificaciones o ampliacionss. Transcurrido dicho plazo no se aceptan
modificaciones unilaterales a las propuestas.

14.4 Antes y durante la evaluacion de les compromisos, fa Secrstaria Técnica orienta a los solicitantes sabre la
presentacion de los compromisos y su viabilidad.
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49.

50.

51.

procedimiento, los compromisos pueden ser presentados por los agentes
econdmicos en un plazo de cuarenta (40) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de notificada la resolucién que inicia la Fase 2. La presentacion de
compromisos suspendera el procedimiento por un plazo inicial de quince {15) dias
habiies, el cual puede ser ampliado por treinta (30) dias habiles adicionales, a
solicitud de parte y previa aprobacién de la Comision.

Asimismo, en concordancia con lo establecido por dicha norma, los compromisos
inicialmente ofrecidos por la Solicitante podran ser modificados o ampliados
considerando la orientacién que reciban de [a Direccidn.

La Comision evaluara los compromisos propuestos y tomara una decision luego
de evaiuar si estos resultan satisfactorios para contrarrestar o mitigar los
potenciales efectos restrictivos a la competencia vinculados con la operacion de
concentracion notificada. De esta forma, la Comision es el érgane encargado de
decidir la aprobacién o denegatoria de los compromisos propuestos por la
Solicitante,

En tal sentido, segln lo dispuesto en el numeral 16.3 del articulo 16 del
Reglamento de la Ley 31112%, en caso la Comisién determine que los
compromisos propuestos son favorables, emitira una resolucion provisional. Una
version no confidencial de dicha resolucidén es notificada a los agentes del sector
privado y entidades puUblicas que fueron consultadas por la Comision respecto a
los compromisos ofrecidos en el marco del articulo 15 del Reglamento de fa Ley
311123 y a otros que considere de interés para la resoiucion del procedimiento, a
efectos de que presenten sus comentarios en un plazo maximo de diez (10) dias
habiles.

Por el contrario, si la Comision considera que los compromisos no son favorables,
emite una resolucion rechazandolos, la cual tiene caracter inimpugnable y es
notificada a las partes®; sin perjuicio de continuar con las acciones para resolver

30

3

32

Decreto Supremo 039-2021-PCM que aprueba el Reglamento de la Ley que establece el Control Previo de
Operaciones de Concentracién Empresarial

Articulo 16, Decisién sobre los compromisos durante la Fase 2

{..}16.3. Si la Comisién considera que cuenta con argumentos para declarar favorables los compromisos
presentados, emite una resolucion provisional, que es notificada a las partes. Una versidn no confidencial de dicha
resolucién es notificada a los agentes del sector privado y entidades pidblicas que fueron censultadas por la Comision
durante el procedimiento, y a otros que considere de interés para la resolucién de! procedimiento, a efectos de que
prasenten sus comentarios en un plazo maximo de diez (10) dias habiles,

Decreto Supremo 039-2021-PCM que aprueba el Reglamento de la Ley que establece el Control Previo de
Operaciones de Concentraciéon Empresarial

Articulo 15. Evaluacion de los compromisos durante |a Fase 2

15.1 La Comision puade consultar a los agentss dal sector privade y entidades publicas, cuya opinién considere de
utilidad en e! proceso de avaluacian, sebre los compromisos a los que se hace referencia en el articulo 14 del presente
Reglamento.

Decreto Supremo 03%-2021-PCM que aprueha el Reglamento de la Ley gue establece el Control Previo de
QOperaciones de Concentracidn Empresarial

Articulo 16. Decisién sobre los compromisos durante la Fase 2

16.1. Transcusrido el plazo de suspensidn establecido en el numeral 14.2 del articulo 14 del presente Reglamento,
la Comision evalda los compromisos presentados por fos selicitantes. En caso los rechace o sean insuficientes, al
momento de establecer posibles condiciones a la oparacién de concentracion empresarial, estas pueden basarse en
los compromisos ofrecidos por el solicitante.
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52.

5.1.

5.1

53.

54.

la solicitud de autorizacion de la operacion de concentracion empresarial.
Finalmente, la Comision emitira una resolucion final en la cual decidira si:

] Aprusba los compromisos y autoriza la operacién de concentracion
empresarial sujeta a tales compromisos dande por finalizada la Fase 2,
pudiendo la resolucion contener también condiciones impuestas por la
Comision; o,

. Rechaza los compromisos y autoriza la operacion de concentracion
empresarial sujeta a condiciones impuestas por la Comision; o,

. Rechaza los compromisos y nc autoriza la operacién de concentracion
empresarial.

ANALISIS DE LAS CONDICIONES DE COMPETENCIA
Analisis de mercados
1. Laindustria farmacéutica peruana

De acuerdo con lo establecido en el numeral 4.1 del articulo 4 de [a Ley 29459,
Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
un producto farmacéutico es un preparado “destinado a la prevencion, diagnéstico,
tratarniento y curacion de una enfermedad, o a la conservacion, mantenimiento,
recuperacion y rehabilitacién de la salud™?.

Los productos farmacéuticos pueden ser clasificados en base a diversos factores,
Izstos pueden ser identificados en: productos que requieren de receta médica para
su venta al consumidor, denominados “éticos”, y productos que pueden ser
adquiridos sin prescripcion médica, denominados populares, de venta libre al
publico u “OTC” (por las siglas en inglés Over The Counter). Asimismo, se pueden
clasificar en productos de marca, y productos genéricos, los cuales utilizan la
Denominacion Comun Internacional (DCI} correspondiente al principio activo que
contiene y no se identifican por una marca especifica®.

a3

34

16.2. Sila Comisién no censidera favorables fos compromisos presentados, emite una resohucion rechazandolos, la
cual tiene caracter inimpugnable y es notificada a las partes; sin periuicio de continuar con las accienes para resolver
la selicitud de auterizacion de la operacion de concentracién empresarial.

Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivas médicos y productos sanitarios,

Articulo 4, Definiciones

Para efactos de fa presenta Ley, se esiablecen las siguienles definicionas:

1. Producto farmacéutice: preparado de composicién conocida, rotulado y envaso uniformemente, destinado a ser
usado en la prevencion, diagnostico, tratamienta y curacién de una enfermedad; conservacion, mantenimiento,
recuperacion y rehabilitacion de la salud.

Ministerio de Salud - Minsa, Direccién General de Medicamentos — DIGEMID, y la Organizacion Panamericana de
la salud (2005) Manual para la ensefianza de Uso Racional de Medicamenios en la comunidad, pp, 103. Disponible
an: hMip/Avwww digemid minsa.geb.pe/UpLoad/Upt caded/PDF/101_al_105_07.pdi. {Fecha de ultima revision: 30 de
setiembre de 2022).
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55.

56.

Por su parte, la cadena de produccion, distribucidn y comercializacién a nivel
mayorista de productos farmacéuticos estd conformada por: (i) laboratorios
dedicados a la fabricacion, envasado, fraccionamiento, acondicionado,
reacondicionado, control de calidad, almacenamiento o exportacidon de productos
farmacéuticos®; v, (ii) las droguerias, dedicadas a la importacién, exportacion,
comercializacién, almacenamiento, control de calidad y/o distribucién de
productos farmacéuticos y afines®,

Los laboratorios que operan en territorio nacional son agentes econdmicos que se
caracterizan por los siguientes elementos:

. Se encuentran conformados por capitales nacionales o extranjeros, siendo
en este Gltimo caso parte de conglomerados internacionales que tienen sus
matrices en Estados Unidos, Europa y Latinoameérica, principalmente.

. Algunos laboratorios poseen plantas de fabricacion instaladas en el Perl
(laboratorios locales); aquellos que no cuentan con plantas en el pais
encargan |a fabricacion de sus productos a otros laboratorios locales o los
importan desde su laboratorio matriz en el exterior o filiales en ia region.

. Se encueniran agremiados en tres (3} instituciones:

- Asociacion de Industrias Farmaceuticas Nacionales (ADIFAN}: Agrupa
principalmente a laboratorios de capital peruano y opera desde el afio
1982%.

- Asociacion Nacional de Laboratorios Farmaceuticos (ALAFARPE}:
Agrupa a diversos laboratorios nacionales y extranjeros desde el afio
1953%,

35

kL

7

38

Decreto Supremo 014-2011-8A, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

Articulo 2.- Definiciones

A efecto del presente Reglamento se adoptan las siguientes definicicnes:

(...) 44. Laboratorio de producios farmacéuticos. - Establecimiento dedicado a la fabricacién, envasado,
fraccionamiente, acondicionado, reacondicionado, contrel de calidad almacenamiento o exportacidén de productos
farmaceuticos.

Decreto Supremao 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

Articulo 2.- Definiciones

A efecto del presente Reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

(...} 23. Drogueria. - Esiablecimiento farmacéutico dedicado a la importacién, expoeriacién comercializacién,
almacenamiento, control de cafidad y/o distribucién de productos farmacéutices, disposifivos medicos o productos
sanitarios

De acuerdo con lo sefialado en la pagina web de |a Asociacion de Industrias Farmacéuticas Nacionales {ADIFAN),
actualmente sus asociados son los laboratorios Sherfarma S.A.C., Laboratorios AC Farma S.A., Instituto
Quimioterapéutico S.A., Laboratarios Portugal S.R.L., Lakeraterios Induguimica S.A., Laboratorios Gabblan S AC. y
|aboratoric Belofarm S.A.C. Disponible en: hitps fiwww. adifan.org. pe/nosotros/asociados/ {Fecha de Ultima revision:
30 de setiembre de 2022).

De acuerdo con la pagina weh de la Asociacidn Nacional de Laboratorios Farmacauticos (ALAFARPE}, actualmente
sus ascciados son: GSK, Grunenthal, Jannsen, Merck, Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi, Astra Zeneca, Bayer, entre
otros. Al respecta, revisar: hilps:/alafarpe.org.pe/nosotros/ {(Fecha de tiltima revision: 30 de setiembre de 2022},
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57.

58.

58.

60.

- Asociacion de lLaboratorios Farmacéuticos Latincamericanos
(ALAFAL). Agrupa a laboratorios extranjeros de capital
latinoamericano desde el afic 2003°%°,

A nivel minorista, los laboratorios abastecen de productes farmaceuticos a las
farmacias o boticas de manera directa y de manera indirecta a traves de las
distribuidoras mayoristas o droguerias®®. Estas Ultimas pueden tener la
representacion de productos farmacéuticos (por ejemplo, Quimica Suiza S.A.C.
es una distribuidora mayorista que tienen la representacién de diversos
medicamentos producidos por laboratorios) ¢ pueden dedicarse a la importacién
paralela de medicamentos de marcas reconoccidas en el mercado nacional, de
otras marcas o de medicamentos genéricos.

Los laboratorios vy distribuidores mayoristas o droguerias dirigen su oferta de
productos farmaceéuticos al sector privado (boticas y farmacias y clinicas privadas);
y al sector publico (establecimientos del Ministerio de Salud — Minsa, Seguro
Social de Salud — EsSalud, entre otras entidades)

De acuerdo con la informacién presentada por la Solicitante, ia venta de
medicamentos de los laboratorios y distribuidores mayoristas o droguerias al
sector privado representd el [55%-60%] de las ventas totales en el afic 2020 y
[70%-75%] en el afo 2021, mientras que las ventas al sector publico
representaron el [40%-45%] de las ventas totales en el afio 2020 y [25%-30%] en
el afio 20214,

Asimismo, tomando en consideracion solo las ventas a farmacias (cadenas e
independientes) y boticas, se observa que aproximadamente doscientas
cincuenta (250) empresas (laboratorios y distribuidores/droguerias) comercializan
productos farmaceéuticos, de las cuales veinte (20) concentran el 58% de las
ventas®. La mayoria de las empresas cuenta con un portafolio de productos
amplio que les permite competir en varias clases terapéuticas.

[Contintia en la siguiente pagina]
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De acuerdo con la pagina web de la Asociacién de Laboratarics Farmacéuticos Latinoamericancs (ALAFAL),
actualmente sus asociados son; Laboratorios Bagd del Perd S.A., Laboratorios Roemmers S.A., Tecnofarma S.A.,
Laboratorics Siegfried S.A.C., Unimed del Perd S.A., Genfar Perd S.A., Deutscha Pharma S.A.C., entre otros. Al
respecto, revisar: https:/falafal.com/quignes-samos/ (Fecha de dltima revision: 30 de setiembre de 2022),

De acuerde con las disposiciones contenidas en el Titulo IX y el Titulo X1 del Decretc Supremo 014-20%1-5A,
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

De acuerdo con |z informacion presentada en el Anexo 38 de la Solicitud de Autarizacion, que contiene el documento
“Analisis Econdmico de fa Operacidn entre Pharmaceutica Euroandina S.A.C. v Hersil S.A. L.aboratorios Industriales
Farmacéutices” de enero de 2022 elaborade por EA Consultores.

Las empresas que registraron mayores ventas a farmacias y boticas en el afic 2021 son: Abbott Laboratorios §.A.
con 12,2% (S/ 558 millones), Medifarma con 8,7% (S/ 305 millones), Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L. con 5,3%
(S/ 245 millones), y Mega Labs Latam S.A. cen 3,3% (S/ 151 millones).
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5.1.2.

61.

62.

63.

Mercados involucrados

Para analizar los posibles efectos que la operacién de concentracién podria tener
sobre el mercado, es necesario definir los mercados involucrados en los que
participarian Medifarma y Hersil.

En la Resolucién de Fase 1, esta Comisidon identificd cinco (5) mercados
involucrados donde la Operacion de Concentracién podria generar serias
preocupaciones en cuanto a ocasicnar efectos restrictivos significativos de la
competencia.

En la presente seccion se profundizara el andlisis realizado en Fase 1 a fin de
determinar si se mantienen los cinco (5) mercados inicialmente identificados.

51.2.1. Mercado 1: Antisépticos y desinfectantes para el tratamiento de heridas

64.

65.

leves (ATC 4 — DOBAQ sin considerar jabones, alcohol, entre otros)

En un analisis inicial en Fase 1, se definio al Mercado 1 como el mercado ATC 4
- DOBAO sin considerar jabones, alcohol, productos de higiene intima y productos
para el tratamiento de quemaduras de segundo y tercer grado. De este modo, el
mercado fue denominado “Antisépticos y desinfectantes para el fratamiento de
heridas leves (ATC 4 — DO8AO, sin considerar jabones, alcohol, entre otros)” 4.

Con base en esta definicién, se identificd que en este mercado se comercializan
productos bajo catorce {14) marcas pertenecientes a diferentes laboratorios; entre
ellas, cinco (5) marcas corresponden a los agentes involucrados en fa Operacion
de Concentracion (tsodine, Plasyodine y Sclucion de Burow-MIF de Medifarma, y
Merthiotate Pius y Merthiolate Incolo de Hersil}, tal como se puede apreciar en el
siguiente cuadro:

Cuadro 1
Mercado 1: Antisépticos y desinfectantes para el tratamiento de heridas leves (ATC
4 - DOBAO sin conmderar;abones alcohoi entre otros)”

Laboratono FEENOLIN Marca e Prlnmplo actlvo
Isodme Powdona yodada= Iodopovsdona
Medifarma Plasyodine Mentol + Yodo
Solucion de Acético glacial acido + Aluminio
Burow-MiF subacetato
Merthiolate Plus Cloruro de Benzalconio
Hersil :
Merthiclate Thiomersal
Incolo®

43

Esia segmentacion se realizd a pariir de la investigacion de mercado conducida por la Direccidn {a cual consistit en
entrevistas a diversos agentes parlicipantes del mercado de productos farmacéuticos, en especlfico a empresas
competidoras y clientes de los agentes ecenomicos involucrados en fa Operacidon de Concentracion (Medifarma y
Hersil).
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66.

+. . laboratorio = . .| ..’ Marca:.: | . . Principioactivo
Genfar Perti S.A. % Yodop(;n;donfa— Povidona yodada=lodopovidona
Alkofarma E.LLR.L. Alkoyodo’ Povidona yodada=lodopovidona
Labhoratorio . _ .
Gencopharmaceutical S.A.C. Yodox} ' Povidona yodada=lodopovidona
DroguerlgsADCOIapharm Yodolaph® - _ Povidona yodada=lodopovidona
Laboratorio Farmacéutico . S - ,
San Joaquin-Roxfarma S.A. Poviyodo Povidona yodada=lodopovidona
- - o
B. Braun Medic Perd S.A. Prontosan Polihexanide .
Undecylenamidopropy! betaine
Laboratorios Farmasur Solucion de Acético glacial acido + Aluminio
S.A.C. Burow-FR subacetato
Laboratorios Portugal S.R.L. Microdacyn Hypochiorous acid + Sodium
Abbotf Laboratorios S.A. 4 Thimalina Acetico acido * Alcanfor +
Leonard Benzalconio cloruro

1/ No se consideran las siguientes nueve (9) marcas paﬁa el analisis: Furacin, Neko, Lactacyd, Nitrato
Plata-Ptg, Alcohal 70, Alcohol, Germisdin, Jabon Kaufmann y Dermasan. Al respecto, de acuerdo
con ia invesiigacion de mercado realizada, los producios comercializados bajo estas marcas no
serian sustilutos de los productos identificados bajo las marcas del Cuadro 1 debido a gque son
productos que no contienen el mismo principio activo y son utilizades para fines diferentes al del
tratamiento de heridas leves. Asl, tenemos al grupo de los jabones antibacteriales (Neko, Dermasan
y Jabdn Kaufmann) y a un jabdn de higiene intima .#ra jas mujeres (Lactacyd), que no podrian ser
utilizados para el tratamiento de heridas leves. De igual manera, el Germisdin es un gel de bafo
Nitrato Plata-Ptg que es ulilizado para el tratamienic caustico de verrugas y granuiomas de fa piel,
aftas bucales, enire otros; Furacin es utilizado para el tratamiento alternativo de quemaduras,
preparaciones de superficies en injerios de piel, entre olros; v, el alcohol es utilizado para desinfeciar
superficies o anti-sepsis de la piel, pero su espectro de accién es diferente al de los productos del
Cuadro 1.

2/ Cabe resaltar que de acuerdo con la base de datos de IMS Health, la marca Yodopovidona-Gef
le pertenece al laberatoric Genfar Perl S.A. (GENFAR, segln la base de datos de IMS Health). Sin
embargo, de acuerdo con las enirevistas realizadas a laboratorios, Genfar Peru S.A. [Confidencial]

3/ Dentro del analisis no se ha considerado este producto ni el principio activo que lo compone debido
a que no presenta ventas desde setiembre de 2017.

4/ De acuerdo con {a base de IMS Health, la marca Thimolina Leonard le pertenece al laboratorio
Abbott Laboratorios S.A. (ABBOTT CH, segiin la base de datos de IMS Health).

Fuente: IMS Health

Elaboracién: Comision de Defensa de la Libre Compelencia

Al respecto, la Solicitante indicé que el Mercado 1 deberia reducirse alin mas*.
En concreto, consideraba que este mercado podria subdividirse en los siguientes
cuatro (4) mercados conforme a los principios activos indicados en el Cuadro 1:

44

Esta clasificacidn recién fue argumentada y justificada por la Solicitante durante {a Fase 2 del procedimiento.
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67.

68.

. Subdivision 1: Mercado de antisépticos y desinfectantes de uso en el
ambiente hospitalario

Conformado por preductos que contienen los siguientes principios activos:
- lodopovidona
- Yodo + Mentol

o Subdivision 2: Mercado de antisépticos y desinfectantes de piel y mucosas

Conformado por productos gue contienen los siguientes principios activos:
- Benzalconio de Cloruro

- Thiomersal

- Acido acético + Cloruro de Benzalconio

. Subdivision 3: Mercado de antisépticos y desinfectantes deshumedecedores

Conformado por productos identificados como Solucion de Burow, que
cuentan con el principio activo Acético glacial acido + Aluminio subacetato.

. Subdivision 4: Mercado de antisépticos y desinfectantes — dispositivos
médicos

Conformado por productos que contienen los siguientes principios activos:
- Hypochlorous acid + Sodium
- Polihexanide + Undecylenamidopropy! betaine

Cabe destacar que los principios activos de los productos que comercializan
Medifarma y Hersil, son los siguientes®;

. Principios actives de los productos que comercializa Medifarma:

- lodopovidona (principio activo de Isodine de Medifarma)

- Mentol + Yodo (principio active de Plasyodine de Medifarma)

- Acético glacial acido + Aluminio subacetato (principio activo de Solucion
Burow de Medifarma)

. Principios activos de los productos que comercializa Hersil:
- Cloruro de Benzalconio (principio activo de Merthiolate Plus de Hersil).

La Solicitante sefald que, bajo una definicibn mas exacta del mercado
considerando su clasificacion con hase en los principios activos, no existiria un
traslape horizental entre los productos que comercializa Medifarma y los productos
que comercializa Hersil. Ello, toda vez que los productos de Medifarma tendrian
los principios activos lodopovidona, Mentol + Yodo y Acético glacial acide +

45

No se ha considerade en el analisis al principio active Thiomersal (principio active de Merthiolate Incolo de Hersil)
toda vez que este producto no presenta ventas desde setiembre de 2017.
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69.

70.

71.

72.

73.

Aluminio subacetato {Solucién de Burow); mientras que los productos de Hersil
solo tendrian el principio activo Cloruro de Benzalconio.

Sobre el particular, la Comision realizd un analisis exhaustivo sobre Ia
sustituibilidad de cada uno de estos principios activos. Es decir, se analizo si los
productos con el principio activo Cloruro de Benzalconio (principio activo del
producto de Hersil) podrian ser sustitutos de los productos de Medifarma, estos
son los productos con el principio activo lodopevidona, los productos con el
principio active Mentol + Yodo, o los productos con el principio activo Acetico
glacial acido + Aluminio subacetato (Solucidn de Burow)*. Ello, a fin de determinar
si la clasificacion propuesta por la Solicitante tenia asidero en la realidad y si
existia 0 no un trastape entre los productos que comercializan Medifarma y Hersil.

Para tales fines, se realizd requerimientos de informacién a empresas que operan
en el mercado y llevo a cabo entrevistas a especialistas del Colegio Médico del
Pert.

De los requerimientos de informacién realizados a terceros, varias empresas
sefialaron que los principios activos de fos productos comercializados por
Medifarma y Hersil, tienen usos particulares y no serian sustitutos entre ellos*’.

Con respecto al principio activo lodopovidona, algunas de tas empresas indicaron
gque este principio y el principio activo Cloruro de Benzalconio podrian
reemplazarse entre si, y que ambos podrian ser utilizados en situaciones
similares®®,

Sin embargo, los especialistas del Colegio Medico del Perll explicaron que el
principio activo lodopovidona tiene un mayor espectro de accidn que el principio
activo Cloruro de Benzalconio. Al respecto, la lodopovidona seria utilizada contra
bacterias gram negativas, bacterias gram positivas, microbacterias, hongos, virus,
fotozoos y esporas; mientras que el Cloruro de Benzalconio seria usado
Unicamente contra bacterias gram positivas y no es recomendado confra bacterias
gram negativas como pseudomonas ni microbacterias.

48

47

48

Estos principios activos sola cofrresponden a los preducios de Medifarma.,

Escrito de fecha 23 de junio de 2022 presentado por Distribuidora Drogueria Alfaro S.A.C., escrito de fecha 5 de julio
de 2022 presentade por Boticas y Salud S.A.C., escrito de fecha 6 de julio de 2022 presentado por Clinica San Pable
S.A.C. y escrito de fecha 7 de julio de 2022 presentado por Grupo SANNA (Doctor + S.A.C., La Esperanza del Perd
S.A. y Sistemas de Administracidn Hospitalaria 5.A.C), en los cuales se absalvieron reguerimientos de informacian
realizados por a Direccién. Las mencionadas empresas proporcionaron informacion come respuesta a la siguiente
pregunia: "Desde su punto de vista, ;Los productos que contienen el principio aclivo de la iodopavidona (povidana
vodada) son sustitutos de los productos que contienen el principio active del cloruro de benzalconio asi coma de
productos que contienen Sofucidn de Burow o productos que contienan "hypochiorous acid + sodium” o gue conlignen
“polihexanide + undecylenamidopropyi betaine”?"

Escrito [Confidencial] mediante e cual absolvié el requerimiento de informacién realizade por ta Diraccion. En
particular, hace referencia a la respuesta brindada a la siguieate pregunta: "Desde su punto de vista, ;Los productos
que contienen el principic activo de la fodopovidena (povidona yodada} son sustitutos de fos productos que contienen
el principio activo dal clorure de benzalconio asi come de productos que conlienen Solucian de Burcw o productos
que contienen “hypochlorous acid + sodium” o que contienen “polihexanide + undecylenamidopropyl betaing”?”
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74.

75.

76.

7.

Asimismo, sefialaron que la lodopovidona es principalmente de uso hospitalario,
es decir, se utiliza en las clinicas y hospitales como antisépticos de heridas,
mordeduras, pufialadas, perforaciones o heridas de bala, entre otros y como
desinfectante de superficies; pero que el Cloruro de Benzalconio y el Acético
glacial acido + Aluminio subacetato (principio activo de Solucién de Burow) no
suelen ser utilizados en hospitales ni en clinicas. Por tanto, estos principios activos
no serian sustituibles.

En linea con ello, existe literatura que confirma la posicién de los especialistas del
Colegio Médico del Perll. En concreto, Rodriguez Carranza (2015)* sefiala que el
principio activo Benzalconio de Cloruro no actla contra endosporas, virus y
algunas bacterias gramnegativas (como las pseudomonas, mycobacterium,
bacterias gram negativas}. Asimismo, dicho estudio indica que puede ser utilizado
como un antiseéptico de Ia piel antes de la cirugia y para heridas feves y como un
desinfectante de materiales quirdrgicos.

En el mismo sentido, la Solicitante hizo referencia al estudio de Sanchez-Saldaiia
y Saenz-Anduaga (2005)%° donde afirman que el principio activo Cloruro de
Benzalconic no es efectivo contra bacterias gram negativas, conforme a lo
siguiente:

“De los derivados del amonia cuaternario, el cloruro de benzalconio fue el
primer compuesto de este tipo introducido en el mercado, con buena
actividad bactericida frente a grampositivos, pero con poca actividad frente
a gramnegativos, particularmente Pseudomonas. También presentan
actividad fungicida y virucida sobre virus con envoltura, y casi nula actividad
frente a micobacterias y esporas. Posee una buena actividad como
detergente™’

Por otro lado, con respecto al principio activo Mentol + Yodo, los especialistas del
Colegio Médico del Peru sefalaron que los productos que contienen dicho
principio activo pueden ser sustitutos de los productos gue contienen el principio
activo lodopovidona. Bajo esa premisa, no tendrian camo sustituto a los productos
con principio activo Benzalconio de Cloruro.

Finalmente, respecto al principio activo Acético glacial acido + Aluminio subacetato
{principio active de Solucion de Burow), los especialistas del Colegio Médico del
Perd indican que esta es una preparacién gue no se utiliza como sustituto ni del
principio activo lodopovidona ni det principio activo Benzalconio de Cloruro, toda

49

50

i1

Editade por RODRIGUEZ CARRANZA, Rodolfo (2015) "Benzalcenio: Antisépticos y desinfectantes” en Vademécum
Académico de Medicamenios, Editado, imprese y publicado, con autorizacién de {a Universidad Nacional Autonoma

de México por, McGraw Hill, Disponible en:
https:Haccessmedicina. mhinedical.comicentent. aspx?bookid=15528&sectionid=90367583#.~ taxt=No%20act%C3%

BAa%20contra%20endosporas%2C%20virus . permesahilidad%20de%20la%20membrana%20celgiar  (Fecha de
tltima revisian: 30 de setiembre de 2022).

SANCHEZ-SALDANA y SAENZ-ANDUAGA (20085). “Antisépticos y desinfectantes” en Revista Dermaloiogia
Peruana, Volumen 15, Numero 103, pp. 100,

lbidemn
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78.

79.

vez que no existe evidencia sobre su eficacia y seguridad para el mismo
tratamiento.

De lo anterior, es posible confirmar lo siguiente:

o Los productos gue contienen el principio activo Cloruro de Benzalconio
pertenecen a un mercado distinto a los productos gue contienen el principio
activo lodopovidona. Ello, debido al uso especializado en el ambito
hospitalario del principio activo lodopovidona.,

. Los productos que contienen el principio activo Cloruro de Benzalconio
pertenecen a un mercado distinto a los productos gue contienen el principio
activo Mentol + Yodo.

) Los productos que contienen el principio activo Cloruro de Benzalconio
pertenecen a un mercado distinto a los productos que contienen el principio
activo Acético glacial acido + Aluminio subacetato (principio activo de
Solucién de Burow).

En consecuencia, bajo una definicién mas precisa del mercado; no se evidencia
un traslape a nivel horizontal entre los productos que comercializa Medifarma y
los productos que comercializa Hersil, ya que estos tienen principios activos
distintos que no son sustituibles entre si. En ese sentido, en el presente mercado,
no se mantendria las preocupaciones inicialmente identificadas en Fase 1.

5.1.2.2. Mercado 2: Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no incluyen

80.

81.

principios activos naturales (ATC 4 - G04A9 sin vaccinum macrocarpon)

Este mercado esta comprendido por medicamentos que son utilizados para el
tratamiento de infecciones no complicadas del tracto urinario. Este tipo de
infecciones ocurren con mayor incidencia en las vias urinarias bajas y el riesgo de
padecerlas varia segln factores como el sexo y la edad®.

En un anatisis inicial en Fase 1, esta Comisidon determind que este mercado estaba
delimitado por productos dentro del nivel ATC4 GO4A9 sin incluir los productos
farmacéuticos que contienen vaccinum macrocarpon (suplemento alimenticio), es
decir, principalmente productos que contienen el principio activo Nitrofurantoina®,
dado que este no puede ser sustituido por el primero.

92

53

BENEDI J., RAPOSQ C. {2005) Antibicterapia en infecciones urinarias, Disponible en hilps:/www .elsevier.es/as-
revista-farmagia-profesional-3-articulo-antibioterapia-infeccicnes-urinarias-13074095 . (Fecha de dltima revision: 30

de setiembre de 2022).

Agencia Espaficla de Medicamentos y Productes Sanitarios (2016} Nitrofurantoina (Furanfoina): nusvas restricciones
de uso. Disponible en; hllps:/Awww. aemps.gob.es/informa/nelasinformativas/medicamentosusohumano-3/sequridad-
1/2016/ni-muh_fv_16-

nitrofurantoina#: ~text=Nitrafuranto %L 3%ADna%20es % 20un%20antiinfeccios0%20que, agalactiae%20{esireploco

c05%20grupe%20B)%5D {Fecha de Ullima revision: 30 de seliembre de 2022).

‘I a Nitrofurantoina es un antiinfecciose que actia inhibiendc varios sisfemas enzimaticos en bacterias Gram-
negativas (Eschericiha coli) vy Gram-posifivas [Enleroccus fascalis, Staphyiococcus saprophylicus, Skreptococeus
agalactiae (estreplocccos gripo B)J'
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82.

83.

84.

85.

1

4
4

En efecto, conforme lo sedfalado en las entrevistas realizadas a clientes y
especialistas de este mercado, el analisis se deberia realizar a nivel de principio
activo ya que el vaccinum macrocarpon s un suplemento alimenticio que no
cuenta con evidencia cientifica que sustente su uso para el tratamiento de
bacterias, sino que permite crear condiciones para ta prevencién. Por lo tanto, el
vaccinum macrocarpon no puede sustituir a un medicamento para tratar
infecciones no complicadas del tracto urinario® como lo son los productos que
contienen el principio active Nitrofurantoina.

Asimismo, de acuerdo con la informacién’suministrada por la DIGEMID, las
marcas que contienen el principio aclivo de la nitrofurantoina requieren de receta
medica para ser adqguiridos; mientras que los medicamentos gue contienen
vaccinum macrocarpon no necesitan e receta médica, lo cual reafirma su falta de
sustituibilidad con el principio activo Mitrofurantoina,

Bajo dicho contexto, a partir de la informacion contenida en la base de datos de
IMS Health proporcionada por la Solicitante, las empresas que participan en el
referido mercado son las siguientes:

Cuedro 2
Mercado 2: Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que ne incluyen principios
actlvos naturales (ATC 4- G04A9 sin vaccmum macrocarpon)

Laborator:o SR Marca e Principio ag:_t_n_/o
Medsfarma B— Macrodantma | Nstrofurantoma

Hersil Infurin Nitrofurantoina

Llrofurin Nitrofurantoina

Instituto Quimioterapico S.A.

Urofurin XR Nitrofurantoina

Smart Pharma S.A.C. Ersceplus Nitrofurantoina

0Oq Pharma 5.A.C. Nifurin Nitrofurantoina
Troikaa Pharmaceuticais 5.A.C. Troydantin Nitrofurantoina

Lukoll $.A.C, Lirfadyne retard Nifurtoinol

Fuente: IMS Health
Elaboracién: Comision de Defensa de la Libre Competencia

Al respecto, se realizaron una serie de actuaciones a fin de recabar mas
informacién sobre este mercado toda vez gue de un analisis inicial esta Comisién
evidencio algunas preocupaciones sobre la competencia®. Como resultado de
esta investigacion, se identificé que el nivel de sustituibilidad de los productos en

54

55

Entrevista det 14 de junio de 2022 llevada a cabo con un médico especialista de Colegic Médico del Perd.

Para mas informacion sobre las preocupaciones inicialmenie detectadas por esta Comisién ver la Resolucidn de
Fase 1.
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86.

87.

88.

89.

90.

este mercado puede evaluarse no solo a nivel de principio active, sino también
tomando en consideracion otros elementos como la forma farmacéutica (por
ejemplo, soluciones orales, capsulas o tabletas, etc.) o el nivel de concentracion
del principio activo gue contienen.

En efecto, de acuerdo con la investigacidon de mercado realizada, las marcas
referidas en el cuadro anterior compiten en distintas formas farmaceuticas, dado
que estas suelen ser recetadas por los médicos tomando en consideracién las
caracteristicas de los pacientes.

Conforme a lo sefialade por especialistas del Colegio Médico del Pertl, el médico
tomara en consideracion el rango etario y las condiciones de salud especificas de
su paciente para decidir recetar un medicamento en una forma farmacéutica
determinada con un nivel de concentracion acorde a sus necesidades. En ese
sentido, los medicamentos en capsulas o tabletas pueden tener un publico objetivo
adulto, gque no presente problemas de deglucidn, descartando a pacientes de
pediatria y adultos de la tercera edad. Por otro lado, la forma farmacéutica en
solucion oral suele ser preferida para personas de la tercera edad y nifios %,

Asimismo, el [aboratorio [nstituto Quimiocterapico S.A., principai competidor en este
mercado, sefialé lo siguiente: “Podria considerarse sustituibles Gnicamente los
(medicamenfos) que contienen ef mismo principio active, en la misma
concentracion, la misma forma farmacéutica y que sean bioequivalentes” . Esta
posicién ha sido corroborada por otros clientes y competidores entrevistados.

En relacion con la dimension geografica de los mercados involucrados, esta
Comisién considera que el alcance seria a nivel nacional, esto en la medida que
Medifarma y Hersil comercializan productos farmacéuticos a nivel nacional y que
las autorizaciones entregadas por la DIGEMID permiten la comercializacion de
productos farmaceuticos también a nivel nacional. Asimismo, en las entrevistas
realizadas a clientes se encontrd que, aunque estos centralizan sus
requerimientos de productos farmacéuticos en la ciudad de Lima, luego
distribuyen los productos a los distintos locales que poseen en el pais.

En ese sentido, es necesario realizar una definicion mas precisa de los mercados
involucrados en el ATC 4 — GO4A9, considerando los siguientes mercados a nivel
nacional: (i) Mercado de antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no incluyen
principios activos naturales, bajo‘la forma farmacéutica de sclucién oral y (i)

56

57

Conforme cen lo sefialado par un médico especialista del Colegic Médice del Pertl en la entrevista realizada el 14 de
junic de 2022, como respuesta a la pregunta: “Indique si las diferentes presentaciones que existen deniro de esta
clasificacion; cdpsulas de Nitrofurantoina de 100 myg y de 850 mg y Suspension Cral de Nitrofuranlocina de 25 mg/' 5
mi de 120 mi son ulilizados para malestares particulares o su utilizacion es indistinta, Ce ser el caso, jen qué casocs
se suele prescribir cada forma farmaceéutica? ;De qué faclores depende el uso de cada una de estas formas y
concentracionas farmaceuticas?” ’

Escrito de fecha 6 de julio de 2022 presentado por Instituto Quimioterdpico S.A. mediante el cual absoivia el
requerimiento de informacion realizado por la Direccién. En particular, se hace referencia a la respuesta brindada a
la siguiente pregunia; “; Considera que todos los medicamentos dentro de cada clasificacion precisada en ef Cuadro
1 son sustitibles entre si? ; Consideraria limitar dicha sustitubilidad a un subgrupo de medicamentos? ;Con cudles
medicamentas considera que se deberla hacer esta subclasificacién? Justificar su respussia.”
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Mercado de antisépticos y antiinfecciosos urinarios gue no incluyen principios
activos naturales, bajo la forma farmacéutica de capsulas o tabletas de 100mg.

5.1.2.3. Mercado 3: Aminoglucésidos {ATC 3 — JO1Kk}

91.

92.

83.

94.

De un andlisis realizado en Fase 1, esta Comision definié al Mercado 3 como el
mercado de Aminogiucésidos (ATC 3 — JO1K) que se caracteriza, principalmente,
por tener dos principios activos: Amikacina y Gentamicina®. Seguin la
investigacion de mercado realizada inicialmente, se advirtié que ambos principios
actives se utilizan para el mismo fin consistente en el tratamiento de bacterias
gram negativas.

l.os medicamentos que contienen los principios activos Gentamicina® y
Amikacina® son utilizados para el tratamiento de infecciones severas por
bacterias gram negativas, en particular, para tratar infecciones del tracto
respiratorio y tracto urinario, infeccién abdominal, cutanea y tejidos blandos,
endocarditis, septicemia, entre otros. Asimismo, son usados en el tratamiento de
infecciones severas contra la pseudomona aeruginosa.

En este mercado, participan las siguientes empresas: Medifarma, Hersil, Abbott
Laboratorios S.A., Genfar Pertt S.A. Asimismo, existen otras empresas como
Pharmagen S.A.C., Laboratorios Unidos S.A., Vitalis Peri S.A.C., Sherfarma S.A_,
Drogueria Dany 5.A.C., entre otros.

Al respecto, las empresas comercializan diferentes productos que contienen ya
sea el principio activo de la Gentamicina y/o Amikacina. Esta informacion se puede
ver reflejada en el siguiente cuadro:

Cuadro 3
Mercado 3: Ammoglucomdos (ATC 3= JO‘IK)
Laboratorlo Che]n Marca Prmmp[o actlvo
Amlkabmt Am;kacma
Medifarma
Amibiotic Amikacina

58

59

60

De acuerdo con |z base de datos de IMS Health, el principio Tobramicina (aminoglucésido que pertenece al mismo
ATC) no reperia ventas en los Ullimos afios, por lo cuai no serd considerado como un principio activo en el analisis
del Mercado 3

Centro de Atencién Farmacéutica (CAF) de la Direccion General de Medicamentos — DIGEMID Ficha tecnica de
Gentamicina sulfato Inyectable 10mgimL x 2ml., 40mg/mL x 2mL y 80mg/mL x 2mL. Disponible en:
hitp:Ayww.digemid.minsa.qob. pefUpload/UplLoaded/POF/Gentamicina_sulfato.pdf (Fecha de (lima revisian; 30 de
seliembre de 2022).

Cabe resaftar gque de acuerdo con los Registros Sanitarios de fos medicamentos de Medifarma y Hersil
comercializados en el Mercado 3, el principio activo Gentamicina se encuentra presenie en los medicamenios de
este grupo como "suffato de gentamicina”.

Centro de Atencién Farmacéutica (CAF) de la Direccidn General de Medicamentes — DIGEMID. Ficha {écnica de
Amikacina {como suifato) Inyectable 50mg/mL x 2mL y 250mg/mL  x 2mlL. Disponible en:
htipiwww. digemid, minsa.gob . pe/upload/uploaded/pdifamikacina, pdf {Fecha de ditima revisién: 30 de setiembre de
2022).
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‘Laboratorio . Marca - Principio activo
Amikacina-MIF Amikacina
Rigaminol Gentamicina
Hersil Gentasil Gentamicina
Amikacina-FTR Amikacina
Abbott Laboratorios S.A. V
Gentamicina-FTR Gentamicina
Amikacina-GEF Amikacina
Genfar Pera S.A. %
Gentamicina-GEF Gentamicina
Amikacina-P -G Amikacina
Pharmagen S.A.C.
Gentamicina-F2G 7 Gentamicina
Amikacina-LUS ¥ Amikacina
Amikagram Amikacina
Laboratorios Unidos S.A.
Gentagram Gentamicina
Gentamicina-LUS Gentamicina
Amikacina-v33 Amikacina
Vitalis Pera S.A.C.
Gentamicina-v33 Gentamicina
Amik Amikacina
JPS Distribuciones E.L.R.L.
Gentaphax ¥ Gentamicina
Amikacina-OTQ Amikacina
Farmacéutica Otarvasqg S.A.C,
Amikanen Amikacina
Amikacina-DY/ Amikacina
Gentabiot Gentamicina
Grupo Dany ¥ Gentamicina-DY/ Gentamicina
[tubiot Amikacina
[tubiot-F Amikacina
Sherfarma S.A.C. Akamycina Amikacina
Amikacina-LB9 7 Amikacina
Laboratorios Americanos S.A. ¢
Gentamicina-LB9 Gentamicina
Ansolat S.A.C. % Amikin 7 Amikacina
Droguerias Unidas del Pert S.A.C. ¥ Azupei Gentamicina
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96.

. cLaboratorio . - .-~ | - “Marca - | - Principio activo
Merck Sharp & Dohme Pertt S.R.L. Gentalyn” Gentamicina
Novartis Biosciences Perli S.A. Tobi Podhaler 7 Tobramicina
Terbol Perg S.A.C. Glumikin * Amikacina
Gentamicina-TEV ¥ Gentamicina
Teva Pertt S.A.
Mikasan?! Amikacina

1/ De acuerdo con la base de datos de IMS Health, las marcas Amikacina-FTR y Gentamicina-FTR
le pertenecen a "ABBOTT P&G” y de acuerde con la pagina web de la DIGEMID, los registros
sanitarios sen de titularidad de la empresa Farmindustria S.A. Sin embargo, de acuerdo con las
entrevistas realizadas a laboratorios, Farmindustria S.A. seria parte de Abbolt Laboratorios S.A.

21 De acuerdo con la base de datos de IMS Health, las marcas Amikacina-GEF y Gentamicina-GEF
le pertenecen al laboratorio Genfar Pert S.A. ("GENFAR", segun la base de datos de IMS Health).
[Confidencial]. )

3/ DBe acuerdo con la base de IMS Health, la marca Gentabiot le pertenece a "Dany” y de acuerdo
con la pagina web de la DIGEMID, el registro sanitaric de Gentabiot 160mg/2mL es de titularidad de
la empresa Disiribuidora Dany S.RLTDA. Asimismo, esta empresa tiene la misma direccidn legal
que Drogueria Dany S.A.C. y de acuerdo a la caja del medicamento, Gentabiot la marca e pertenece
al Grupo Dany.

4/ De acuerdo con la base de datos de IMS Healih, las marcas Amikacina-LB3 y Gentamicina-LB9
le pertenecen a “LABOT" y de acuerdo con la pagina web de Laboratorios Americanos, este
laboratoric tiene las sigias LABOT cuya razdn social es Laboratorios Americanos S.A. Al respecto,
revisar;

hitps:/iwww. medicamentospim.com/peru/Home/Medicamentos Laboratorio/laboraforios americano
s_labot/488) (Fecha de Ultima revision: 30 de setiembre de 2022).

5fDe acuerdo con la base de IMS Health, la marca Amikin le perienece a "ABEEFE BRISTOL M-8"
y de acuerdo con ia pagina web de la DIGEMID, el registro sanilario de Amikin es de titularidad de
fa empresa Ansolat S.A.C.

8/ De acuerdo can ta base de IMS Health, la marca Azupel ie pertenece a la empresa “Indufas”. Sin
embargo, es importante tomar en consideracion que: (i) de acuerdo a lo sefialado en ficha técnica
del producto comercializade bajo la marca Azupel, esta seria fabricada por Indufar CLS.A. y de
titularidad de la empresa Droguerias Unidas S.A.C.;y, (i) en la pagina web DU Peru de la empresa
Droguerias Unidas S.A.C. se sefiala que Droguerias Unidas S.A.C. seria la representante en el Pert
de fa empresa L.aboratorio Indufar C.1.S.A, empresa farmacéutica de Paraguay. Al respecto, revisar:
https://duperu.coimd (Fecha de dltima revisién: 30 de setiembre de 2022).

7/ Marcas que no registran ventas en el afio 2021,

Fuente: IMS Heaith y DIGEMID

Elaboracién: Comisidén de Defensa de la Libre Competencia

De la informacion recabada durante la tramitacion del presente procedimiento se
ha evidenciado que existe una importante diferencia entre los principios activos
Amikacina y Gentamicina, toda vez que el principio activoe Amikacina tiene un
mayor espectro de accidn que el principio activo Gentamicina respecto al
tratamiento  de bacterias gram negativas. En concreto, los productos
comercializados bajo el principio activo Gentamicina son utilizados en un primer
nivel de tratamiento; de no ser efectivo dicho tratamiento inicial, se recomienda el
uso de productos comercializados bajo el principioc activo Tobramicina vy,
finaimente, se administra los productos comercializados bajo el principio activo
Amikacina.

[.o anterior, se sustenta en diferentes investigaciones y fichas técnicas del
principio activo Gentamicina:
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97.

. Ficha técnica del principio Amikacina (como sulfato) del Centro de Atencion
Farmacéutica — CAF de la DIGEMID, en la cual sefiala que la Amikacina es
utiizada en el “tratamiento de infecciones severas causado por
microorganismos resistentes a Gentamicina y Tobramicina”®!,

) Investigacion cientifica conducida por DIAZ y otros, en la cual sefiala gue la
“Amikacina demostrd tener mayor aclividad antimicrobiana que gentamicina,
con valores de CM! que variaron entre S 2 ug/ml y 128 ug/mi, aun cuando
casi el 50% de las cepas fue resistente a este compuesto”®.

. La Asociacion Espafiola de Pediatria ha determinado en la ficha técnica del
principio activo Amikacina, que este “debe wusarse en casos de
microorganismos  resistentes a aminoglucosidos de  primera  linea
(gentamicina, tobramicina o kanamicina)”®®.

. Laboratorios Normon de Espafia sefiala en la ficha técnica del principio
active Amikacina gue “fos ensayos clinicos demuestran que amikacina es
eficaz en infecciones producidas por cepas de microorganismos Gram-
negativos resistentes a gentamicina y/o fobramicina, en particular Proteus
reftgeri, Providencia stuartii, Serratia marcescens v Pseudomonas

aeruginosa™.

En esa linea, la Solicitante remitié material de investigaciéon adicional®® que
confirma que el principio activo Gentamicina es utilizado al inicio del tratamiento y

3]

&2

62

64

85

Ceniro de Atencion Farmacéutica (CAF} de la Direccidn General de Medicamentos — DIGEMID. Ficha técnica de
Amikacina (como suffato) Inyectable 50mg/mL x 2mL y 2580mg/mL x 2mlL. Dispenible en:
hitp fiwww. digemid.minsa.gob. pe/uploadfuploaded/pdifamikacina.pdf (Fecha de dltima revisién: 30 de setiembre de
2022).

DIAZ, Patricia, BELLO, Heiia v ofros (2004). Resistencia a gentamicina, amikacina y ciprofloxacina en cepas
hospitalarias de Kiebsiella pneumoniae subespscie pneumonias productcras de B-lactamasas de espectro extendido.
Publicado en Revista Médica de Chile, Versién 132, pp. 1173-1178. Disponible en:
hitps:fiwww . scielo.cl/scieio.php?script=sci arttexi&pid=50034-
98872004001000003#:~:text=Amikacina%20demoslr%Cl%B3%20tener¥%20mayor%2Oactividad fue%20resistente
%20a%20este%20compuesto. (Fecha de ultima revisién: 30 de setiembre de 2022),

Asoaciacién Espaficla de Pediat:la (actualizada el 1 de mayoe de 2021), Ficha iécnica de Amikacina. Disponible en:
hitps:fwww. asped.es/comite-medicamentos/pediamecum/amikacina (Fecha de ditima revisién: 30 de setiembre de
2022).

Laboratorios Normon. Ficha técnica de Amikacina. Disponible en: hitps:/fwww.normon.esffiles/ES-Amikacina2-
2f1def80f5c01c5797b8168fbasSdefbe.pdf. (Fecha de dltima revisian: 30 de setiembre de 2022).

Al respecto, revisar:

MIRANDA, PINTC vy otras (2019). Resistencia antimicrobiana de uropatégenos en adultos mayores de una clinica
privada de Lima, Peru. Publicado en la Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica volumen 36,
N. 1. Disponible en: hilp:/iwww. scielo.org.pefscielo.php?script=sci_arltext&pid=81726-46342019000100013.
(Fecha de ultima revisién: 30 de setiembre de 20232).

«  BRITO, LANDAETA y ofros {2000). Resistencia de Pseudomonas aeruginosa a la genlamicina, fobramicina
amikacina en Venezueia. Publicado en |a Revista de la Sociedad Venezolana de Microbiologia. Volumen 20 N1,
Disponible en: hilp:/ive. scielo.acg/scielo.php?script=sci_artext&pid=51315-25562000000100008 (Fecha de
Gltima revision: 30 de setiembre de 2022).
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98.

99.

100.

101.

102.

ante la resistencia de la infeccion ante fa misma, se utilizan otros principios activos
aminoglucdsidos come la Amikacina.

En ese sentido, dado que ambos principios activos actian en distintos niveles del
mismo tratamiento no se pueden considerar como productos sustitutos y, por
consiguiente, deben ser considerados que participan en distintos mercados. De
este modo, se puede afirmar gue una definicién mas precisa del Mercado 3
(aminoglucosidos), seria segmentarlc conforme a los principios activos
Gentamicina y Amikacina. Bajo dicho escenario, la Operacion de Concentracion
generaria solamente traslape horizontal en el mercado de aminoglucésidos bajo
el principio activo Gentamicina, en el cual participaria Medifarma hajo la marca
Rigaminol y Hersil bajo la marca Gentasil.

Sin perjuicio de ello, a partir de mas informacion recabada, se evidencia gque este
mercado podria ser segmentado no solamente considerando el principio activo
sino ademas si los productos son comercializados como marca o genérico.

Efectivamente, cuando se les consulta a los agentes del mercado sobre los
productos que consideran como sus competidores, estos reconocieron como
principales competidores solo a las empresas gque comercializan productos de su
mismo segmento. Es decir, los laboratorios que comercializan productos
genéricos del principio activo Gentamicina identificaron como sus competidores
solo a otros genéricos del mercado vy no a productos de marca. Lo mismo ocurrié
con los laboratorios que comercializan productos de marca del principio activo
Gentamicina, que identificaron como competidores solo a otros productos de
marca.

A modo de ejemplo, Farmindustria S.A. sefialé como principal competidor a Genfar
Peru S.A. [Confidencial], siendo ambas empresas comercializadoras de productos
genéricos®®,

Asimismo, Laboratorios Unidos S.A., que comercializa Gentamicina bajo los
productos Gentagram {de marca} y Gentamicina-LUS (genérico) siendo el
producto de marca el de mayor venta en valor (94.95%)%, sefiala que sus
principales competidores son los productos de marca de Medifarma (Rigaminol),
de Hersil {Gentasil) y de Schering Plough (Gentalyn).

RAMOS, LLANOS y GOMEZ (2000), Los aminoglucdsidos en la nueva década: su uso en la cilnica préctica.
Publicado en la Revista Espancla de Quimioterapia Diciembre. Volumen 13, N°4. Disponible en:
hitps://seq.es/seg/htmlirevista_seq/0408/rev1.himl (Fecha de Ultima revisién: 30 de setiembre de 2022).

%6 Escrito de fecha 6 de julio de 2022 preseniado por Farmindustria 5.A. mediante el cual absolvié ef requerimiento de
informacion reazlizado por la Direccién. En particular, se hace referencia a la respuesta brindada a la siguienie
pregunta: "Para cada marca o medicamento que perlenece a su empresa, sefiale las marcas o productos
competidores respecto a fos cuales evalia su propio desempefio. indique en un ranking que marcas considera como
compelidores directes.”

€7 Para el calculo se utilizod la base de datos de IMS Health y se consideraron las ventas de enero a diclembre de 2021
de la Gentamicina genérica (Genlamicina-LUS} en sus dos (2) presentaciones: (i) Gentamicina-LUS Amp. 160 mg 2
mL x 1, y (i} Genlamicina-LUS Amp. 160 mg 2 mbL x 25; asi come i{as ventas de la Gentamicina de marca
(Gentagram): Gentagram vial 160 mg 2 mL x 1.
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103.

104.

En cuanto al ambito geografico de este mercado involucrado, esta Comisién
considera que el alcance seria a nivel nacional, esto en la medida que Medifarma
y Hersil comercializan este producto a nivel nacional y gue las autorizaciones
entregadas por la DIGEMID permiten la comercializacién de productos
farmacéuticos también a nivel nacional. Asimismo, en [as entrevistas realizadas a
clientes se encontrd que, aunque estos centralizan sus requerimientos de
productos farmacéuticos en Lima, luego distribuyen los productos a los distintos
locales que poseen en el pais.

De lo anterior, esta Comision estima que es necesario acotar la definicion del
mercado involucrado, no solo en base al principio active (Gentamicina), sino
también tomando en consideracion si el producto es uno de marca o genérico. En
tal sentido, el mercado en el que participarian los agentes involucrados en la
Operacion de Concentracion (Medifarma y Hersil} v en el cual se manifestaria
traslape horizontal seria el mercado de los productos de marca gue contienen el
principio activo Gentamicina.

5.1.2.4. Mercado 4: Preparaciones nasales sistémicas (ATC4 - R01B0)

105.

1086.

De un anatisis inicial en Fase 1, esta Comision definié al Mercado 4 como el
mercado de preparaciones nasales sistémicas (ATC4 — RO1BQ0), el cual se
encuentra conformado por los medicamentos utitizados para el tratamiento de la
rinitis, rinitis alérgica, sinusitis, catarro, congestidon nasal y otras condicicnes
similares. Este grupoe incluye medicamentos que contienen descongestionantes
con o sin antihistaminicos®®

En este mercado, participan principalmente siete (7} empresas, estas son: (i)
Medifarma; (i} Hersil; (iti) Unimed del Pert S.A.; (iv) Laboratorios Bago del Pert
S.A.; (v) Teva Peri S.A.; (vi) Laboratorios Elifarma S.A.; y, (vii) Laboratorios
Farmacéuticos Markos 3.R.L., conforme a lo siguiente:

Cuadro 4
Mercado 4: Preparaciones nasales sistémicas (ATC4 — R01BO)
Laboratorlo '-:_: Marca _ 3 -_'-5:15- Prmmplo actlvo
Rynatan Clorfenamma + Mepwamma + Fenilefrina
Medifarma
Levocert-D l.evocetirizing + Pseudoefedrina
Libhera D Levocetirizina + Pseudoefedrina
Alergical SF Clorfenamina + Pseudoefedrina
Hersil Alergical L.P Loratadina + Pseudoefedrina
Alergical NEO Clorfenamina + Fenilefrina
Corifan-D ¥ Clorfenamina + Pseudoefedrina

8 EPHMRA (2022) Anatomical Classification Guidelines, pp. 133. Disponible en:
https:fwww enhmra.ora/sites/default/files/2022-01/2022%20ATC%20Guidelines. pdf (Fecha de ditima revision: 30 de

satiembre de 2022).
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“Laboratorio . o -Marca - Principio activo - .
Paracetamol + Pseudoefedrina +
Triprolidina
Alergical Clorfenamina + Fenilpropanclamina
Unlmeg f\EI Perd Alercet-D Cetirizina + Pseudoefedrina
Laboratorios Bagé Hisaler D Cetirizina + Pseudoefedrina
del Perua S.A. Nastizol Clorfenamina + Pseudoefedrina
Acido Ascorbico + Clorfenamina + Cineo! +
Citcbal ¥ Guayacol + Hesperidina + Metamizol
Sodico + Aceite De Niaouli
Teva Peru S.A. Cloro Alergjm-D Clarfenamina + Pseudoefedrina
Lergium Plus Cetirizina + Pseudoefedrina
Rapiler Plus ¥ Levocetirizina + Pseudoefedrina
Laboratorios Nasaler Plus CL Clorfenamina + Pseudoefedrina
Elifarma S.A. Zetaler D Cetirizina + Pseudoefedrina

Laboratorios
Cetirizina + Pseudoefedrina

Farmacéuticos Cetirimax D
Markos S.R.L.
Sanofi -’Avent:j; del Allegra D Fexofenadina + Pseudoefedrina
Per S.A.
Farmindustria S.A. Rinomex Leratadina + Pseudoefedrina
4 Zetix D Celirizina + Pseudoefedrina
Laboratorios o - .
Siegfried S.A.C. Cetrixin D Cetirizina + Pseudoefedrina
Intipharma S.A.C. Alergizina D Cetirizina + Pseudoefedrina
Farmavalglperu SA. Duo-Val Clorfeniramina + Pseudoefedrina
Mega Labs Latam Alerfast D Loratadina + Pseudoefedrina
S.A. Cetriler-D ¥ Levocetirizina + Pseudoefedrina
Merck Sharp & Aviant D 12 # Desloratadina + Pseudoefedrina

Dohme Pert S.R.L.

Cetirizina + Pseudoefedrina

OQ Pharma S.A.C. Lergynn Plus ¥
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107.

108.

108.

Laboratorio. | Marca .| . . Principioactivo. -

Laboratorio Clorfeniramina + Dexametasona +

4!
Farmacéutico San Pulmol G Guaifenesina
Joaquin - Roxfarma
S.A. Xeniier D ¥ Cetirizina + Pseudoefedrina

1/ De acuerdo con la base de IMS Health, la marca Allegra D le pertenece a "SANOFI CHC" y de
acuerdo con la pagina web de la DIGEMID, los registros sanitarios son de titularidad de la empresa
Sanofi - Aventis del Perd 5.A.2/ De acuerdo con la base de IMS Health, las marcas Rinomex y Zetix
D le pertenecen a “ABBOTT RC" y de acuerdo con la pagina web de la DIGEMID, el registro sanitario
as de titularidad de la empresa Farmindustria S.A.

3/ De acuerdo con la base de IMS Health, la marca Duo Val le pertenece a "SAVAL® y de acuerdo
con la pagina web de la DIGEMID, el registro sanitario es de titularidad de la empresa Farmaval Perd
SA.

4/ Marcas que no registran ventas en el afio 2021.

Fuente: IMS Health y DIGEMID

Elaboracion: Comisién de Defensa de la Libre Competencia

Sin embargo, a partir de una mayor recopilacion de informacion en Fase 2, se ha
identificado que, los productos comercializados en este mercado tienen la
caracteristica de clasificarse en funcién de su capacidad de producir un mayor o
menor efecto sedante. Este tipo de caracteristicas implica que los medicamentos
pueden clasificarse por la evolucién de los principios activos; asl, un medicamento
es denominado de primera generacion toda vez que fue el primero en aparecer.
En la medida que surjan nuevos principios activos que ataquen el mismo malestar,
pero que lo hagan con mayor efectividad y/o produzcan una menor reaccion
adversa; en este caso, menor efecto sedante, puede decirse que pertenecera a
una siguiente generacion.

Al respecto, se ha evidenciado que a partir de los principios activos que componen
este mercado es posible subdividir el mismo en: (i) preparaciones nasales
sistémicas de primera generacion; (i) preparaciones nasales sistémicas de
segunda generacién; vy, (iii) preparaciones nasales sistémicas de tercera
generacion.

Asimismo, se ha identificado que los preductos comercializados en este mercado
presentan cuatro (4) principios activos principales, estes son: (i) Clorfenamina; (ii)
Cetirizina; (iii) Loratadina; y, (iv) Levocetirizina, los cuales tienen correspondencia
a cada generacion, a decir®:

% Conforme con lo sefalado por Unimed del Perd S.A. en lz absolucidn al requerimienio de infermacién realizado por
la Direccién presentado mediante escrite de fecha 24 de junic de 2022; y, por Teva Peri S.A. en fa absclucién al
requerimiento de fecha 22 de junio de 2022, como respuesta a la siguiente pregunta: “s Considera que todos los
medicamentos dentro de cada clasificacion precisada en el Cuadro 1 son susliluibies entre si? j Considerarfa limilar
dicha sustitubilidad a un subgrupo de medicamentos? £ Con cuales medicamentes considera que se deberia hacer
esta subclasificacion? Justificar su respuesta”.

Asimismo, esta informacion fue confirmada por un médice especialista det Colegio Médico del Peru en una entrevista
del 14 de junio de 2022, comao respuasta a la siguiente pregunta: “Desde su punto de vista, indique si los productos
que contienen los diferentes principios activos (Cetirizina, Levocelinizina, Clofenamina y Loraladina) pleden ser
utitizados ¢ son recomendados para fralar el mismo malestar ¢ son ulilizados de manera particular”.

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Calle Ce la Prosa 104, San Borja, Lima 41 - Peqd Telf: 224 7800
Web: www.indecopi.gob.pe

311115




o Preparaciones nasales sistémicas de primera generacion: Principio activo
Clorfenamina.

. Preparaciones nasales sistémicas de segunda generacion: Principio activo
Cetirizina y principio activo Loratadina.
g Preparaciones nasales sistémicas de tercera generacion: Principio activo

L.evocetirizina.

110. Al respecto, la Solicitante ha presentadoc informacion que confirma esta division.

111.

112.

113.

114.

En especifico, en los planes de marketing de Medifarma def 2017 al 2021, de los
productos correspondientes al Mercado 4, [Confidenciall.”.

Cabe sefalar que los representantes del Colegio Médico del Perd en las
entrevistas sostenidas han confirmado esta diferencia entre los productos
dependiendo su generacion’!.

En vista de ello, esta Comisidn ha considerado que la definicién del mercado de
producto debe ser mas acotada, agrupando a los medicamentos segln la
generacion de sus principios activos.

En relacion con la dimensién geografica de los mercados de productos
identificados y tal como se planteod en el analisis inicial del presente procedimiento,
esta Comision estima que el alcance seria a nivel nacional, esto en la medida que
Medifarma y Hersil comercializan productos farmaceéuticos a nivel nacional y que
tas autorizaciones entregadas por la DIGEMID permiten la comercializaciéon de
productos farmacéuticos también a nivel nacional. Asimismo, en las entrevistas
realizadas a clientes se encontré que, aungue estos centralizan sus
requerimientos de productos farmacéuticos en Lima, luego distribuyen los
productos a los distintos locales que poseen en el pais.

FPor consiguiente, los mercados involucrades serian: (i) preparaciones nasales
sistemicas de primera generacion (principio activo clorfenamina), (i)
preparaciones nasales sistémicas de segunda generacion (principio activo
Cetirizina y Loratadina) vy, (iii) preparaciones nasales sistémicas de tercera
generacion (principio activo Levocetirizina) a nivel nacional.

5.1.2.5. Mercado 5: Tricomonicidas tépicos (ATC 4 —~ G01A2)

115.

De un analisis inicial en Fase 1, esta Comisién definié al Mercado 5 como el
mercado de Tricomonicidas topicos (ATC 4 — GO1A2). Los medicamentos que lo
conforman sirven para tratar la tricomoniasis, una enfermedad de transmisién
sexual (ETS)?,

" Segun lo sefialado por la Solicitante en los Anexos M.2 y H.5 al .8 del escrito de fecha 186 de junio de 2022.

™ Conforme con lo sefialado por un médico especialisia del Colegio Médico del Pert en una entrevista del 14 de junie
de 2022, como respuesta a la siguiente pregunta: “Desde su punto de vista, indique si fos productos que coniienen
los diferentes principios aclivos (Cetirizina, Levocelirizina, Clorfenamina y Loraladina) pueden ser ulifizados o soni
recomendados para fratar el mismo malastar o son ulilizados de manera particular”,

2 Segun la Organizacién Panamericana de la Salud - PAHO, la tricomoniasis, causada por el parasito protozoario
Trichomonas vaginalis, es |a infeccion de transmisidn sexual (ITS) curabie mas frecuente a nivel mundial. Al respecto,
revisar: hitps:/www.paho.org/es/temas/iricomoniasis (Fecha de Uitima revisién: 30 de setiembre de 2022).
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116. Con base en esta definicidn, se identificd que en este mercado se comercializan
catorce {14) marcas pertenecientes a diversos laboratorios; entre ellas cuatro (4)
marcas son comercializadas por los agentes involucrados en la Operacién de
Concentracion en este mercado (Dequazol-R, Medivel y Metrozol de Medifarma,
y Tinizol de Hersil), tal como se puede apreciar en el siguiente cuadro:

Cuadro 5
Mercado &6: Tricomonicidas toplcos (ATC 4- G01AZ2)

‘Laboratorio Marcas - . Principio activo -
Deauazol-R Allantom + Dequalinium + Dl-lactic acid +
. 4 Lidocaine + Metronidazole
Medifarma Medivel Miconazol + Tinidazol
Metrozol Clotrimazol + Metronidazol
Hersil Tinizot Miconazol + Tinidazol
Mega Labs Latam S.A. Ovudate Centella a5|ati.ca + Metronidazol +
Miconazol
G“"”e“"gi‘\ Peruana Famidal Miconazol + Tinidazol
Laboratorios Bago del Nicovel Miconazol + Tinidazol
Pert S.A.
QuilabV Quimizol Miconazol + Tinidazol
Unimed del Peru S.A. Vaxigel Metronidazol + Nistatina
Ginofem Clotrimazol + Dexametasona +
Sherfarma S.A.C. Metronidazol
Metrofem Metronidazol + Nistatina
Ginedazol Miconazol + tinidazol
Gyno-dexacort Clotrimazol + Dexametasona +
Teva Per(t S.A. olus 5 Metronidazol
letagsflstrom- Metronidazol + Nistatina
Laboratorios
Farmacéuticos Markos Gynoval Miconazol + Tinidazo!
S.R.L.
Sanofi - Aventis del Flagyl Metronidazot
Peri S.A. Y Flagystatine Metrenidazol + Nistatina
Farmindustria S.A. ¥ Mizonase Miconazol + Tinidazol
_ Metrodil Metronidazol
LaboratoSansLPortugai Metronidazol-PTG Metronidazol
' Tinicanazol Miconazol + tinidazol
Intipharma $.A.C. Gynomax Tinidazole + Ticconazote
D & M Pharma Peru ,
SAC. Metral Metronidazol
Eske Corporation Vagilen & Dexamethasone + Lidocaine +
S.A.C. 9 Metronidazole + Neomycin + Nystatin
Terbol Perd S.A.C. Vagitrim ¥ Miconazol + Tinidazol
Duodazol ¥ Miconazol + Tinidazol
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117.

Laboratorio¥ |  'Marcas -~ | ' Principio activo
Laborat%rfsCSmgfned Tridazol R & Lidocaina + Metronidazo! + Nistatina
Laboratorio
o o Nistalizof & Lidocaina + Metronidazol + Nistatina
S.A.
Alpharma.Co S.A.C. ¥ Vagydazol Miconazol + Tinidazol

1/ Linea de negocioc de Quimica Suiza $S.A.C,

2/ De acuerdo con la base de IMS Healih, las marcas Flagyl y Flagystatine le pertenecen a “SANOFI
PHARMA" y de acuerdo con la pagina web de DIGEMID, los registros saniarios son de titularidad
de fa empresa Sanofi - Aventis del Perti S.A.

3/ De acuerdo con ia base de IMS Heaith, la marca Mizonase le pertenece a "ABBOTT WH” y de
acuerdo con la pagina web de la DIGEMID, e} registro sanitario es de titularidad de la empresa
Farmindustria S.A.

4/ De acuerdo con la base de IMS Health, ia marca Vagydazol le perienece a "LUDBER” y de acuerdo
con la pagina web de fa DIGEMID, el registro sanitario es de litutaridad de ia empresa Alpharma.Co
5.A.C. y el fabricante es Laboratorios Portugal S.R.L.

5/ Marcas que no registran ventas en el afio 2021,

Fuente: IMS Health y DIGEMID

Elaboracidn: Comision de Defensa de la Libre Competencia

Asimismo, se identificd que se iha presentar un cambio regulatorio en el sector
farmaceéutico introducido por la Ley 29459, Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios™; el Reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, aprobado mediante Decreto Supremo 016-2011-SA: Decreto
Supremo 016-2013-SA que modifica articulos del mencionade Reglamento; y la
Resolucion Ministerial 697-2016/MINSA que aprueba los “Criterios y Acciones
para la Evaluacion y Cumplimiento de la Eficacia y Seguridad de las
f:specialidades Farmaceuticas comprendidas en la Segunda Disposicién
Complementaria Transitoria del Decreto Supremo 016-2013-SA” (en adelante, el
Cambio Regulatorio).

Al respecto, con la emisién y entrada en vigencia del Cambio Regulatorio se
establecen fundamentos y criterios técnicos con base en la evidencia de eficacia,
seguridad y calidad para obtener los registros sanitarios por parte de la DIGEMID.
Este cambio implica que los laboratorios deben sustentar la eficacia y seguridad

73

ia Ley 20459, Ley de Preducios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, publicada en
noviembre de 2006 {en adeiante, la Ley 29459) y su Reglamento, publicads en el Decreto Supremo 016-2011-SA
publicada en julic de 2011.

Al respecto, el articulo 10 de |a Ley 29459, sefala que, para efectos de la inscripcion y reinscripcion en el registio
sanitario, los medicamentos se clasifican en tres (3) categorias, conforme a o siguiente:

Categoria 1: productos cuyos principios activos ¢ asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional da
Medicamentos Esenciales;

Categoria 2: productos cuyos principios activos ¢ asociaciones no se encuentran en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria, segin se
establece en el Reglamento; incluyéndose en este numeral los producios cuyos principios activos o
asociacicnes hayan sido registrados en el Perd en la categoria 3, a partir de la vigencia de |a Ley;y
Categoria 3: productos cuyos principics actives ne se encuentran considerados en las categorfas 1 y 2.
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de los medicamentos con registro sanitario™, ya sea presentando un sustento de
que el producto (forma farmaceéutica, cantidad del Ingrediente Farmacéutico Activo
~IFA y via de administracion) se encuenira aprobado por un pafs de alta vigilancia
sanitaria o presentando estudios preclinicos y clinicos que demuestren su
seguridad y eficacia, por lo que diversos medicamento pasarian por un proceso
de reformulacion o su registro sanitario se cancelaria lo que no permitiria su
comercializacion’.

118. Sobre ello, la Solicitante presentd mas informacién’®, acotando [Confidenciall

como consecuencia del Cambio Regulatorio mencionado, tal como se detalla a
continuacion:

[Confidencial]

119. Adicionalmente, la Solicitante presenté como Anexo H.9 de su escrito del 15 de

junio de 2022, un correo electrénico interno de la empresa Hersil del 10 de
diciembre 2021 (previo a la Solicitud de Autorizacion), en el cual se indica la lista
de productos que no se reformutaran como consecuencia del Cambio Reguiatorio
y que, por tanto, dejaran de comercializarse. En esta lista se encuentran los
productos [Confidencial].

[Contindéa en la siguiente pagina)

74

75

78

Esta sustentacion dependera de la calsgoria que pertenezca el medicamento conforme los requisitos exigidos en el
documento "Crilerios y Acciones para la Evaluacién y Cumplimiento de la Eficacia ¥ Seguridad de las Especialidades
Farmacéuticas comprendidas en la Segunda Disposicién Complementaria Transiteria del Dacreto Supremo 016-
2013-SA”, aprobado por Resolucidn Ministerial 697-2016/MINSA,

De acuerdo con el documento "Crilerios y Acciones para la Evaluacion y Cumplimiento de la Eficacia y Seguridad de
las Especialidades Farmacéuticas comprendidas en la Segunda Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto
Supremo 016-2013-SA", aprobado por Resolucion Ministerial 697-2016/MINSA, ios laboratorios tienen plazo hasta
el 15 de junio de 2022 para sustentar la eficaciay seguridad de sus medicamentos.

Al respecto, revisar: https:/buscuedas elperuanc. pe/normaslegales/decreto-supreme-que-olorga-plazo-para-
presentar-y-sustaniar-gecrelo-supremo-n-027-2021-sa-199501 7-2{ (Fecha de dltima revision: 30 de setiembre de
2022).

Anexo A del escritc del 13 de mayo de 2022 presentado por la Solicitante.
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Imagen 1
Correo electronico interno de Hersil de fecha 10 de diciembre de 2021

[Confidencial]

Fuente: Anexc H.9 del escrito de fecha 15 de junio de 2022 presentado por la Solicitante.

120. En ese mismo escrito del 15 de junio de 2022, la Solicitante sefialé que la ultima
importacién de productos comercializados [Confidencial] se llevo a cabo en
setiembre de 2020 y gue las ventas se han reducido, conforme a lo siguiente:

‘L as ventas [Confidencial]. En particular, en el mes de mayo del 2021, las
ventas [Confidencial] fueron de 44,961 solfes, y se han reducido a 218 soles
a abril del 2022, segin IMS Health.”

121. Al respecto, esta Comision ha revisado y contrastado la informacion presentada
por la Solicitante y, luego del andlisis correspondiente, ha identificado lo siguiente:

° El producto Tinizof en el Mercado 5 se comercializa en dos presentaciones:
() “Tinizol 6vulos x 116 mg en cajas de 30 unidades”, y (i} “Tinizol dvulos x
116 mg en cajas de 100 unidades”.

o La ultima importacién del producto Tinizol en la presentacion “Tinizol ovulos
x 116 mg en cajas de 30 unidades"”’ se realizo en setiembre de 2020, por
in total de 13 575 unidades. [Confidencial]. Por tanto, las ultimas ventas de
dicho lote importado se habrian realizado [Confidenciall y, actualmente, no
se comercializarian en el mercado.

7 Segin |a informacién registrada en la base de datos Veritrade (Fecha de Ulima revision: 30 de setiembre de 2022).
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o La Gitima importacion del producto Tinizol en la presentacion “Tinizol évulos
x 116 mg en cajas de 100 unidades” se reaiizo en agosto de 2018, por un
total de 1 403 unidades’®. [Confidencial]. Por tanto, las Ultimas ventas de
dicho lote importado se habrian podido realizar hasta dicha fecha vy,
actuaimente, no se comercializarian en el mercado, Ello se condice con el
hecho que Hersil no registra ventas de la presentacion “Tinizol évuios en
cajas de 100 unidades” desde marzo de 20207°.

122. Con respecto a la evolucion de ventas, en el siguiente grafico se observa las

ventas de la presentacion “Tinizol Ovulos x 116 mg en caja de 30 unidades” segin
la informacion de IMS Health:

Grafico 2
Ventas de los productos Tinizol en la presentacion “Tinizol Ovulos x 116 mg en
caja de 30 unidades” de octubre de 2020 a abril de 2022
{Unidades y Soles)
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Fuente: IMS Health
Elaboracién: Comisién de Defensa de la Libre Competencia

123. Cabe sefialar que si bien esta informacién no coincide con fas ventas indicadas

por [a Solicitante®®, se puede igualmente advertir una reduccion en el stock de
unidades de la presentacién “Tinizol Ovulos x 116 mg en caja de 30 unidades” a
ser vendidas en los Ultimos meses®'.

7

il

a0

a1

Segdn la informacién registrada en la base de datos Veritrade (Fecha de Gllima revision: 30 de setiembre de 2022).

Segun ia informacién registrada en la base de datos IMS Health, la cual fue suministrada por la Solicitante en su
escrite 5 de fecha 15 de junio de 2022 (Fecha de ultima revision: 30 de setiembre de 2022).

Conforme a la informacion suministrada por la Solicitante [Cenfidencial); sin embarge, coma se puede apreciar del
Gréafica 2, segdn la base de datos de IMS Heaith se habria registrado ventas de 49 476 soles en mayo de 2021y M
481 soles en abril de 2022.

Cabe precisar que, en su escritc de fecha de 15 de junio de 2022, fa Salicitante seralé [Confidencial]. No obsiante,
segun la informacion registrada en la base de datos de IMS Heallh, que fue remilida por fa Solicitante mediante el
misme escrito de fecha 15 junia de 2022 se indica que en abril de 2022 en realidad habr(a registrade ventas por un
total de S/, 31 481.
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124

125.

126.

127.

Asimismo, segun la informacién de IMS Health, la cantidad vendida de productos
Tinizol en la presentacién “Tinizol Ovulos x 116 mg en cajas de 30 unidades” entre
octubre de 2020 a abril de 2022 suma un total de [12 000-12 5000] unidades,
monto muy cercano a la Ultima cantidad de unidades importadas [13 100- 13 600].
De esta manera y considerando que la fecha de vencimiento de este ultimo lote
de productos [Confidencial], ya no se comercializarian estos productos en el
mercado.

En ese sentido, se puede confirmar que en los productos comercializados bajo la
marca Tinizol han sido descontinuados, y gue a pesar de que aln se observa un
stock minimo del Ultimo lote importado, en la medida que |la fecha de vencimiento
de dicho lote fue [Confidencial], el producto ya no podria ser comercializado en el
mercado en la actualidad y, consecuentemente, esta situacién se mantendra
cuando se ejecute la Operacion de Concentracion.

Adicionalmente, se evidencia gue Hersil no ha solicitado la reformulacion de los
productos comerciatizados bajo ia marca Tinizol, lo cual es consistente con la
discontinuidad del producto.

Por tanto, en virtud de los hechos detallados, no existiria un traslape entre
Medifarma y Hersil en el Mercado 5; y, en consecuencia, no se mantendria las
preocupaciones inicialmente detectadas en Fase 1.

En conclusidn, del analisis realizado en esta seccion, se puede identificar los
siguientes mercados involucrados en ta operacion de concentracion empresarial:

. Mercado 2 (ATC 4 - GO4A9 sin vaccinum macrocarpony.
- Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no incluyen principios activos
naturales bajo la forma farmacéutica de solucion oral.
- Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no incluyen principios activos
naturales bajo la forma farmacéutica de capsulas/tabletas.

. Mercado 3 (ATC 3 — JO1K)}
- Aminoglucésidos delimitados por los preductos de marca que contienen
el principio activo Gentamicina.

. Mercado 4 (ATC 4 — R01BO)
- Preparaciones nasales sistémicas de primera generacion (principio
activo clorfenamina),
- Preparaciones nasales sistémicas de segunda generacion (principio
activo Cetirizina y Loratadina)
- Preparaciones nasales sistémicas de tercera generacion (principio activo
Levocetirizina)

Sin perjuicic de esta discrepancia en la informacidn, fo cierto es gque se evidencia una reduccidn de ventas en los
dltimos meses en las venlas de los productos Tinizol en la presentacion "Tinizel Ovules x 116 mg en caja de 30
unidades™.
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5.1.3. Analisis de los posibles efectos derivados de la operacidn

128. Una vez identificados fos mercados involucrados, corresponde analizar los
potenciales efectos a la competencia que la operacion de concentracion podria
generar con la finalidad de identificar si se produce una restriccidn significativa de
la competencia en dichcs mercados.

129. En el presente caso, se analizard los potenciales efectos a la competencia que
podria generar la Operacion de Concentracién en el Mercado 2, Mercado 3 vy
Mercado 4, conforme las definiciones realizadas en |la seccion anterior. En cuanto
a los mercados denominados Mercado 1 y Mercado 5 al no existir traslape entre
Medifarma y Hersil, la operacion no tendria la potencialidad de generar efectos a
la competancia.

5.1.3.1. identificacion de potenciales efectos unilaterales

a. Mercado 2: Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no incluyen
principios activos naturales (ATC 4 — GO4A9 sin vaccinum macrocarpon)

a.1. Mercado 2 bhajo fa forma farmacéutica de solucién oral
(i) Analisis estructural

130. Un primer elemento que permite identificar los posibles efectos unilaterales que
una operacion de concentracion podria generar en un determinado mercado es el
analisis de las participaciones de los agentes involucrados. Tal evaluacion iniciat
permitira dimensionar preliminarmente la relevancia de los agentes involucrados
en el mercado analizado.

131. De acuerdo con la infermacién proporcionada por la Solicitante, durante los afios
2019 al 2021, tres (3) empresas comercializaron productos farmaceuticos con el
principio activo Nitrofurantonia bajo la forma farmacéutica de solucidn oral, estas
son: (i) Medifarma, con la marca Macrodantina; (i} Hersil, con la marca Infurin; e
(iii) Instituto Quimioterapico S.A., con la marca Urofurin.

132. De un analisis de la estructura del mercado se observa que, el laboratorio Instituto
Quimioterapico S.A. tuvo la mayor participacion de mercado en valor {44.60%)
durante el afio 2021. También se puede advertir gue la participacion conjunta de
Medifarma y Hersil alcanzaria una participacion mayoritaria en valor de 55.40%,
tal como se aprecia en el siguiente cuadro:

[Continda en ia siguiente paginal
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Cuadro 6

Participacién del mercado de antfisépticos y antiinfecciosos urinarios que no

incluyen principios activos naturales, bajo la forma farmacéutica de solucion oral

21.41%

L.aboratorio SOIBS. o
o 2019 2020 S 2021
Medifarma 37.96% 38.46% 35.42%
20,23%

19.98%

. Medifarma + Hersll.
{nstituto Quimioterapico S.A.

40.64%

HH] antes de [a Operacion de Concentracion

HHI después de la Operacidn de Concentracion

Variacién

133.

134.

Fuente: IMS Heaith
Elaboracion: Comision de Defensa de la Libre Competencia

En cuanto a ia concentracién del mercado, el HHI en términos de valor pasaria de
3 643 a 5 058, incrementandose en 1 415 puntos. De este modo, la Operacion de
Concentracion se daria en el contexto de un mercado altamente concentrado,
generando un incremento en el HHE de mas de 100 puntos y reduciendo el nimero
de competidores de tres a dos participantes®.

En conclusion, se puede advertir que la Operacién de Concentracién generaria
cambios estructurales en el mercado reforzando sustancialmente ia participacion
de Medifarma, lo cual podria facilitar potenciales efectos unilaterales a la
competencia, elevandose la probabilidad de incrementar los precios, conforme se
analizara en el siguiente punto.

Cercania competitiva

Otro elemento importante para analizar los posibles efectos unilaterales de una
operacién de concentraciéon es la cercania competitiva entre los agentes
econdmicos involucrados en la operacion. Una operacion de concentracion entre
empresas que comercializan productos que son sustitutos mas cercanos es
potencialmente mas dafiina que otra en que los productos ofertados por ambas
son sustitutos mas lejanos.

8  £n cases con Indices de concentracion comprendidos en los siguientes supuestos ne existiria prefiminarmente un
riesgo a la competencia;

(M
(i)

(i)

Inferior a un IHH de 1500 (indice expresivo de un mercads no cencentrado).

Superior a un IHH da 1500 e inferior a un IMHH de 2500 {indice expresivo de un mercado moderadamente
concenitrado}, con una variacion proyectada del IHH {0 AlHH) menor & 200, y

Superior a un IHH de 2500 (indice expresivo de un mercado altamente concenirado), con una variacion
proyectada del HHH {o AIHH)} menor a 100,

Al respecto, revisar:

L]

Federal Trade Commission - Deparlment of Justice of the United States of America (2010} Horizontal Merger
Guidelines, pp. 18 - 19.

Fiscalia Nacional Econdmica (2021) Gufa para el Andlisis de Operaciones de Conceniracion Horizontal, pp. 15
- 18,
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136. En el presente caso se ha utilizado un analisis cualitativo a fin de evaluar la

cercania competitiva entre Medifarma y Hersil, considerando para tales efectos la
informacién recabada duranie la investigacion, la informacion aportada por los
actores de! mercado, bases de datos, reportes internos proporcionados por fas
partes, entre otros®

137. Cabe sefialar que un aspecto importante para analizar la cercania competitiva

entre dos agentes es la similitud de uso entre los productos ofertados. Sobre el
particular, tanto los productos farmacéuticos de Medifarma (marca Macrodantina)
como los de Hersil {(marca Infurin) contienen el principio active Nitrofurantoina y
atienden el mismo malestar, por lo gue serian competidores cercanos. Elio es aun
mas evidente si tomamos en cuenta que los productos de ambos agentes se
encuentran en la forma farmacéutica de solucidn oral.

138. Asimismo, de la documentacidn remitida por la Solicitante, [Confidencial].

139. Particularmente, dos fuentes de informacién le sirven de apoyc a la Solicitante

para el conocimiento de las caracteristicas de este segmento de mercado y de sus
sompetidores, estas son IMS Health Inc® y Close-Up Internatienal®. La primera
es una empresa multinacional estadounidense que presta servicios a las industrias
combinadas de tecnologia de la informacidén de salud e investigacion clinica,
mientras gue la segunda es una compafiia de contenidos y servicios para la
industria farmacéutica, abocada al desarrollo y comercializacion de auditorias y
reportes de los mercados de prescripciones y ventas.

140. Al respecto, [Confidencial]®.

141. [Confidencial]"®’.

8

84

85

&6

87

La cercania competitiva entre dos o mas productos puede analizarse de manera cualitativa y cuantitativa. £l analisis
cuialitativo permite determinar el grado de cercania competitiva entre los productos que son comercializados por las
empresas invelucradas en la operacaon de concentracion, esta informacién as obtenida de los estudios de marketing,
documentos internos de las partes, opiniones de las empresas competidoras, entre otras,

£1 andlisis cuantitativa se evalia mediante la estimacién de razones de desvio, la cual se puede caicular mediante
participaciones de mercade, encuestas, estimaciones econométricas, experimentos naturales, entre otros. En gaso
se cuente con informacién de margenes de las partes, es posible utilizar estos margenes y las razones de dasvio
para estimar indices de presién al alza de precios como el Upward Pricing Pressure (UPP), Gross Upward Pricing
Pressure Index {GUPP1Y, fllustrative Price Rise {IPR) y Compensating Marginal Cest Reduction (CMCR), los cuales
se utilizan para cuantificar un potencial efecto unilateral de la operacién de concentracién.

IQVIA (antes, IMS Healih Inc). Disponible en: hitps:/fiwww.igvia.com/ (Fecha de ditima revisién: 30 de seliembre del
2022).

Close-Up International. Disponible en: hitps:#www.close-upiniernational.com/ {Fecha de dltima revisidn: 30 de
setiembre det 2022}

Informacion presentada por fa Solicitante mediante el documento “Excel Plan MKT Macrodantina 2022" ubicado en
la carpela "Anexo M.2", subcarpeta "GO4A9 Macrodantina” del escrito de fecha 15 de junie de 2022.

Informacion presentada por la Solicitante mediante el documente "PDF Revisién de negocios” ubicade en la carpeta
“Anexc H.3", subcarpeta "GO4AY Infurin® del escrito de fecha 15 de junio de 2022.
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142. Asimismo, también se refuerza esta cercania competitiva al identificar que la
distancia entre los precios de los productos comercializados por Medifarma y
Hersil es menor respecto a la distancia entre los precios de Medifarma e Instituto
Quimioterapico S.A.C., tal como se puede observar en el siguiente grafico.

Grafico 3
Precio relativo respecto a Medifarma en el mercado de antisépticos y
antiinfecciosos urinarios que no incluyen principios activos naturales, bajo la
forma farmacéutica de solucion oral

1.2
g 1.0 U Medifarma
8
=
{
% 0.8
o Hersil
2
i
& 0.6
<
Ee]
3 o4
8 Instituto
2 Quimioterapico
3] SAC,
& 0.2
0.0

Nota: El precio relativo se calculd como sigue: Pyq = Py/F,, donde "b" es cualguier empresa que

pertenece al mercado y "a” es Medifarma.
Fuente: IMS Health
Elaboraciéon: Comisién de Defensa de la Libre Competencia

143. Porlo tanto, al adquirir a Hersil, Medifarma estaria integrandose con un competidor
directo que atiende a clientes con similar poder adquisitivo que les permite adquirir
medicamentos con precios mas altos de este mercado. En efecto, en el 2021 el
precic promedio de Medifarma y Hersil eran de S/ 51.02 y &/ 37.16,
respectivamente; mientras que el precio promedio de Instituto Quimioterapico S.A.
fue de S/ 14.40.

144. Por otro lado, los indices de presidn al alza en precios permiten cuantificar los
potenciales efectos unilaterales de una operacién, ya que reflejan el cambio en los
incentivos provocados por la incorporacion de nuevos productos en la oferta de la
empresa concentrada, tomando en cuenta la cercania competitiva. Al respecto,
esta Comision ha estimado el Gross Upward Pricing Pressure Index (en adelante,
GUPPI)® para verificar si en el presente caso existe un incentivo a subir los

8  fste indice se analiza en un coniexto en donde las emprasas compiten a lo Berlrand (por precios} con productos
diferenciados. Adicicnalmente, se asume que las firmas de la operacidn de concentracion tienen una demanda lineal
y costos marginales constantes.
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precios. Este indice cuantifica el incentivo a subir el precio del o los productos
comercializados por alguna de las empresas involucradas, considerando que,
luege de la materializacién de la operacidén de concentracion, una parte de las
ventas pérdidas por el aumento del precio serian recuperados a través de las
ventas obtenidas a través de la ofra empresa involucrada en la operacion de
concentracion que pertenece, ahora, al mismo grupo economico. A diferencia de
otros indicadores este indice no considera dentro de su estimacion tas eficiencias
de una operacion de conceniracion®®,

145. Bajo este indicador, mientras mayor sea el valor del GUPPI, existiran mayores

incentivos para el alza de los precios® ¥,

146. Para calcular dicho indice es necesario estimar las razones de desvio® entre las

empresas que participan de la operacién de concentracion. Ello se estimara a
partir de las participaciones que tienen las empresas en el mercado considerando
que, las ventas perdidas de una empresa son capturadas por el resto de las
empresas en el mercade de manera proporcional a su participacion de mercado
actual® %,

147. En cuanto a las razones de desvio, el cuadro a continuacién muestra los valores

para este mercado involucrado a partir de las participaciones de mercado de cada
empresa patlicipante.

B9

aa

a1

22

93

84

Este supuesto es valido en la medida que - tal como se analizard mas adelante — tas eficiencias sefialadas por la
Soiicitante no cumplen con los requisitos establecidos en fa Ley 31112 y su Reglamenio.

El valor GUPPI se estima de fa siguiente forma: GUPPI, = DIZ—_—-Pz;Cz

Donde Dy, s ta razdn de desvio desde la empresa 1 alaempresa 2, P,y C; es el precio y el costo de la empresa i,

Cabe resaitar que GUPPI puede ssr expresado en términas del margen: GUppl, = 2l

P
Al respecto, revisar;

. SALOP, Steven y MORESI, Serge (2018) Updating the Merger Guidelines: Comments. Pubfic Comment to
Horizontal Merger Guidefines Review Project Nov. 2009, pp. 21-24.
«  MORESI, Serge (2010). The Use of Upward Price Pressure Indices in Merger Analysis, pp. 8.

l.a razén de desvio desde unz empresa A hacia una empresa B mide el porcentaje de las ventas perdidas per fa
empresa A que se dirigen hacia la empresa B ante un ajza de precios de la empresa A, Por ejemplo, considere un
alza de precios de la empresa A que reduce sus venias en 100 unidades, si 50 de esas unidades son captadas por
la empresa B entances la razén de desvio desde A hacia B serfa de 0,5 (50/100).

En el presente caso se estimé las razones de desvio a partir de las parlicipacienes de los agentes invelucrados en
la operacion (Medifarma y Hersil). Al respecto, si bien la metodelogia mas utilizada para calcular las razenes de
desvio en otras jurisdicciones es la aplicacién de encuestas a consumidores, en el presente caso no es posibie
empiearla toda vez que en los productos farmacéuticos comercializados se venden con receta médica y, por tanto,
la decision de consumo no reside en el consumidor sina en los profesionales de salud que prescriben medicamentos
especificos (médicos) asi como los quimico farmacéuticos, quienes dispensan los medicamenitos.

Por ejemplo, si las empresas A, B y C tienen participacicnas de mercado de 40%, 35% y 25%, respectivamente;
entonces la razén de desvio de A hacia B seria de 0,5833 {0,35/0,35+0,25})) vy de A hacia C, de 08,4167
(0,25/[0,35+0,251).
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Cuadro 5

Razones de desvio bajo la forma farmacéutica de solucion oral

De / Hacia Medifarma - - Hersil
Medifarma - 30.9%
Hersil 44.3% -

Fuente: IMS Heaith
Elaboracion: Comisién de Defensa de la Libre Competencia

148. En relacion con el margen, este se estimara considerando el porcentaje del

margen bruto®% de los estados financieros de las empresas involucradas en la
operacion y el precio promedio ponderado de sus productos durante el afio 2021.
Asi, de acuerdo con la informacidn proporcionada por la Solicitante, en el afio 2021
los margenes brutos de Medifarma y Hersil fueron de [0,0-0,5] y [0,0-0,5],
respectivamente. De igual forma, el precio promedio penderado de Medifarma y
Hersil fue de S/ [50-55] ¥ y 8§/ [35-40]°8, respectivamente

149. Con ello, el GUPPI de Medifarma es de 11.0%, mientras de Hersil es de 23.9%, lo

que indica que la operacion podria dar incentivos a incrementar los precios debido
a la cercania competitiva de las empresas involucradas.

[Contina en |a siguiente paginal

a5

96

a7

98

Estos margenes representan un escenaric conservador (considerando el margen de cada empresa invoiucrada). En
pase a la informacién remitida por {a Solicitanie se observa que para el case de Hersil el margen calculado mediante
la siguiente férmula m, = Pi2% ge pueds aproximar a un mayor vator (considerando el margen por producte),

Pz

alcanzando niveles de apreximadamente 90% en ei caso de soluciones oral y de 70% para el caso de tabletas.

Dado que la férmula para el calculo del GUPP! requiere conocer la diferencia entre el precio y ef costo de cada agente
econdmico, se utilizara el margen bruto como un indicader de dicha diferencia. Asl, si el margen es de 30% vy al
precio de la empresa es de 5/ 10, entonces la diferencia entre el precic y costo seria de S/ 3 (0,30*10).

En ef caso de Medifarma se considerd el precio promedio mensual del producto farmacéutico Macrodantina Susp
Oral 25 mg 120 mL x 1 {(/BmL).

En el case de Hersil se considerd el precio promedic mensual del producte farmacéutico Infurin Susp Gral 25 mg 120
mbL x 1 (/5mlL).
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a.z2.

(i)

150.

151.

152.

Mercado 2 hajo [a forma farmacéutica de capsulas/tabletas
Analisis estructural

De acuerdo con la informacion proporcicnada por la Solicitante, existen siete {7)
empresas que operaron entre el 2019 a 2021 bajo la forma farmaceutica de
capsulas o tabletas de 100mg, estas son: Medifarma, Hersil, Instituto
Quimioterapico S.A., Smart Pharma S.A.C., Troikaa Pharmaceuticals S5.A.C.,
Lukoll S.A.C. y OQ Pharma S.A.C.

De esas siete (7) empresas, se evidencid que cuatro (4) de elias tienen una
participacién menor al 1%, tanto en valor como en volumen, ias gue son: Smart
Pharma S.A.C., Troikaa Pharmaceuticals S.A.C., Lukoll S AC. y OQ Pharma
S.A.C. Asimismo, de la investigacion de mercado realizada se identificd que al
menos dos (2) de estas cuatro {4) empresas se han retirado del mercado en los
ultimos afios, a saber, Lukoll S.A.C.*% y OQ Pharma S.A.C.1%

En este mercado, Medifarma es el laboratoric gue lidera ia participacion de
mercado en términos de valor, con un total de 73.72%:; mientras que, en volumen,
concentra el 44.62% del mercado posicionandose debajo del Instituto
Quimicterapico S.A. La participacion combinada de las empresas involucradas en
el 2021 ascenderia a 74.88% en valor y 45.67% en volumen.

[Continla en la siguiente paginal

%  Escrifc de fecha 6 de julic de 2022 presentado por Instituto Quimioterapico S.A. mediante el cual absolvid el
requerimianto de Informacion reatizado por la Direccién. En particular, se hace referencia a la respuesta brindada a
ia siguiente pregunta: “en los ultimos afios en la clase G04A9 han ingresadc 5 productos sin mayor desarrofio en
ventas. Asimismo, se relird URFADYNE RETARD de laboratorios LUKOLL hace 3 afios”,

Asimisme, cabe sefalar que Lukoll 5.A.C. no registra ventas desde el ado 2020 conforme a la infarmacion contenida
en la base de datos de IMS Héaith,

8¢ En el escrito de fecha 13 de julio de 2022 presentado por OQ Pharma S5.A.C. mediante el cual en absoivié el
requerimianta de informacién realizado por la Direccién, se indicd gue dicha emprasa actualmente no prodiice o
comercializa el producto farmaceéutico Nifurin.
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1563.

154.

156.

167.

Cuadro 8
Participacién del mercado de antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no
incluyen principios activos naturales, bajo la forma farmacéutica de capsulas o
tabletas de 100mg

Lo Soles
R 1 : R - : - -
- Laboratorio 7 - 2010 | 2020 | 2021

Medifarma 76.75% 76.18% 73.72%

1A7%

Medifarma
Instituto Quimioterépico S.A. 23.02% 22.55% 24.69%
Smart Pharma S.A.C. 0.04% 0.24%
HHI antes de la Operacién de Concenfracion 6 046
HHI después de la Operacion de Concentracidn 6 218
Variacion 172

Nota: No se esta considerando a las empresas OQ Pharma S.A.C. y Lukoll S.A.C. dado que durante
la investigacion del mercado se encontrd que estas empresas han salido del mercado.

Fuente: IMS Health

Elaboracién: Comision de Defensa de la Libre Competencia

En cuanto a la concentracion del mercado, luego de la operacion de
concentracion, el HHI serfa de 6 218, por lo que se trata de un mercado altamente
concentrado; asimismo, tras la operacién de concentracion, el HHI se
incrementaria en 172 puntos. Asimismo, el niimero de participantes del mercado
se reduciria a tres (3); sin embargo, solo una empresa competidora tendria la
posibilidad de ejercer presion competitiva sobre las empresas involucradas.

De la evaluacion del andlisis estructural realizada por esta Comision, se puede
advertir que la Operacion de Concentracion generaria cambios estructurales en el
mercado, reforzando la participacion de Medifarma, lo cual podria facilitar
potenciales efectos unilaterales a la competencia, elevandose la probabilidad de
incrementar los precios, conforme se analizara en el siguiente punto.

Cercania competitiva

Al iguai que en el mercado anterior, para analizar la cercania competitiva en el
presente caso se ha considerado documentacion interna de las empresas
involucradas, tales como planes de marketing, reportes de mercados; asi como
informacion del mercado provista por competidores y clientes a traves de
requerimientos de informaciéon y base de datos remitidas por las empresas
involucradas.

Respecto a la similitud de uso, Medifarma y Hersil contienen el mismo principio
activo de ia Nitrofurantoina, por lo que serian competidores cercanos, mas aun,
las empresas involucradas en la operacién comercializan sus productos en la
misma forma farmacéutica ya sea capsulas o tabietas.

Asimismo, de la documentacién remitida por la Solicitante [Confidencial].
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168,

169.

160.

Particularmente, se evidencié dos fuentes de informacién que son utilizadas por
tas empresas involucradas para el conocimiento de Jas caracteristicas de este
segmento de mercado vy de sus competidores, IMS Health, Inc y Close-Up
International. Al respecto, [Confidencial]'!.

De fa revision de documentacion interna de Hersil se evidencio [Confidencial]'®.
Dicho documento contenia informacion como precios promedio, produccion y
participaciones.

La existencia de cercania competitiva también se puede comprobar considerando
la distancia entre los precics de los productos comercializados por Medifarma vy
Hersil, que es menor respecto a la distancia entre los precios de Medifarma e
Instituto Quimioterdpico 5.A.C., tal como se puede observar en el siguiente
grafico.

[Contintia en la siguiente paginal

101

Informacién presentada per la Solicitante mediante el decumente “Excet Plan MKT Macrodantina 2022”7 ubicado en

la carpeta "Anexo M.2", subcarpeta "G04A9 Macrodantina” del escrito de fecha 15 de junio de 2022.

102 |nformacién presentada por la Solicilante mediante el documento "PDF Revisidn de negocios” ubicade en fa carpeta
“Anexo H.3", subcarpeta “GO4A9 Infurin” del escrito de fecha 15 de junic de 2022.
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161.

162.

163.

164.

Grafico 4
Precio relativo respecto a Medifarma en el mercado de antisépticos y
antiinfecciosos urinarios que no incluyen principios activos naturales, bajo la
forma farmacéutica de capsulas o tabletas de 100mg
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Nota 1: En el caso de Medifarma se estimo un precio promedio ponderado por capsula o tableta que
incluyd: Macrodantina Caps. 100 mg x 120, Macrodaniina Caps 100 mg x 40, Macrodaniina Caps
L.P. XR 100 mg x 20 y Macrodantina Caps L.P. XR 100 mg x 60. Se utilizé el valor de las ventas
como ponderador.

Nota 2: El precio relativo se calculd como sigue: Py, = Py,/F,, donde "b” es cualquier empresa que

pertenece al mercado y *a” es Medifarma.

Fuente: IMS Health
Elaboracién: Comision de Defensa de la Libre Competencia

Por lo tanto, al adquirir a Hersil, Medifarma estaria integréandose con un competidor
cercano que apunta a clientes con similar poder adquisitivo que les permite
adquirir medicamentos con precios mas alto de este mercado. Efectivamente, en
el 2021 el precio promedio de Medifarma y Hersil fueron de S/ 445 y S/ 2.63,
respectivamente; mientras que el precio promedio de Instituto Quimioterapico S.A.
fue de 5/ 1.36.

De lo anterior, se evidenciaria |a existencia de una cercania competitiva entre las
empresas involucradas en [a Operacién de Concentracion.

Por otro lado, al igual que el mercado anterior, en el presente caso también se
calculé el indice de presion al alza en precios, GUPPI. Para ello, se estimaron las
razones de desvio, los precios y margen de cada empresa.

En cuanto a las razones de desvio, el cuadro a continuacion muestra los valores
para este mercado involucrado a partir de las participaciones de mercado de cada
empresa participante presentadas en el Cuadro 8.
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165.

166.

(i)
167.

Cuadro 6
Razones de desvio bajo la forma farmacéutica de tabletas y capsulas

-“De | Hacia ' ““Medifarma | - Hersil
Medifarma ' - 4.4%
Hersil 74.6% -

Fuente: IMS Health
Elaboracién; Comision de Defensa de la Libre Competencia

En relacién con el margen, este se estimara considerando el porcentaje del
margen bruto de los estados financieros de las empresas involucradas en |a
operacion y el precio promedio ponderado de sus productos durante el afio 2021.
Asi. de acuerdo con la informacion proparcionada por la Solicitante, en el afio 2021
los margenes brutos de Medifarma y Hersil fueron de [0,0-0,5} y [0,0-0,5],
respectivamente. De igual forma, el precio promedio ponderado de Medifarma y
Hersil fue de S/ [0-5] y S/ [0-5], respectivamente.

Con ello, el GUPPI de Medifarma es de 1.3%, mientras que de Hersil es de 49.6%,
jo que indica que la operacidn podria dar incentivos a incrementar los precios
debido a la cercania competitiva de las empresas involucradas.

Mercado 3: Aminoglucésidos (ATC 3 — JO1K}
Analisis estructural

A continuacién, se precisan los agentes econdmicos que intervienen en el
presente mercado, asi como sus respectivas cuotas de participacion.

[Continla en la siguiente paginal

INSTITUTG NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Catle De la Prosa 104, San Bovja, Lima 41 - Perd Telf: 224 7800
web: www.indecopi.gobh.pe

491115




Cuadro 10
Participaciones del Mercado 3 en los afios 2019 — 2021 respecto a medicamentos
de marca que contienen Gentamicina

_ (Soles) _ _
l-aboratorio.- Tg018 ] 2020 ] 2021
Medifarma 39.70% 43.51% 71.30%
44.84% 44.25% 17.70%
Laborator ios Unldos S A, 15.46% 12.07% 10.83%
Grupo Dany % ' 0.17%
Droguerias Unidas del Perd S.A.C.¥ 0.02%
JPS Distribuciones E.I.R.L. 0.002% 0.15%
HHI antes de la Operacidon de Concentracion 7 5 514
HH! después de la Operacion de Concentracién 8 038
Variacion 2524

1/ De acuerdo con la base de datos de IMS Health, las marcas Amikacina-LUS, Amikagram,
Gentagram y Gentamicina-LUS le pertenecen a "LUSA” y de acuerdo con la pagina web de |a
DIGEMID, los registros sanitarios son de titularidad de la empresa Laboratorios Unidos S.A.

2/ De acuerdo con la base de IMS Health, la marca Gentabiot le pertenece a “Dany” y de acuerdo
con la pagina web de la DIGEMID, el registro sanitario de Gentabiot 160mg/2ml. es de titularidad de
{a empresa Distribuidora Dany S.R.LTDA. Asimismo, esta empresa tiene la misma direccion legal
gue Drogueria Dany $.A.C. y de acuerdo a la caja del medicamento, Genlabiot la marca le pertenece
al Grupo Dany.

3/ De acuerdo con la base de IMS Health, ta marca Azupel le pertenece a la empresa “Indufar’. Sin
embargo, es importante fomar en consideracién que: (i) de acuerdo a lo sefialado en ficha técnica
de! preducto comercializado bajo la marca Azupel, esta seria fabricada por Indufar C.L5.A. y de
titularidad de la empresa Droguerias Unidas S.A.C.; vy, (i) en la pagina web DU Perl
{hitps://duperu.com/) de la empresa Droguerias Unidas S.A.C. se sefala que Droguerias Unidas
S.A.C. seria la representante en el Perl de la empresa Laboratorio Indufar C.1.S.A, empresa
farmacéutica de Paraguay.

Fuente: iMS Health y DIGEMID

Elaboracidon: Comision de Defensa de la Libre Competencia

168. Como se puede advertir, Medifarma y Hersil tienean una participacion combinada
de mercado en el afio 2021 de 89.00% en valor'®, Asimismo, luego de la operacion
de conceniracion, existiia solo una empresa que podria ejercer presion
competitiva en el mercado, esta seria Laboratorios Unidos S.A. gque cuenta con
una participacion, en el 2021, de 10.83% en valor.

169. En cuanto a la concentracion del mercado, el HHI es igual a 5 514, lo que indica
un mercado altamente concentrado, asimismo, tras la operacion de concentracion,
et HHI se incrementaria en 2 524 puntos'®, valor muy superior a los umbrales que
agencias de competencia a nivel internacional consideran como escenarios que
causarian preocupaciones a la competencia.

%3 Estas participaciones se mantienen alrededor de estos porcentajes si es que solo se considera la Gentamicina de
160 mg x 2 mL. Esta presentacion es la de mayer velumen dentro de este grupo y es la presentacian en donde existe
traslape entre Medifarma y Hersil.

14 ihidem
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170. En conclusion, la Operacion de Concentracidén generaria cambios en la estructura

(i)

del mercado, permitiendo que la entidad concentrada tenga una significativa
participacidon, fo cual podria facilitar potenciales efectos unilaterales a la
competencia, elevandose la probabilidad de incrementar los precios, conforme se
analizara en el siguiente punto.

Cercania competitiva

171. Al igual que en los mercados anteriores, para analizar la cercania competitiva en

el presente caso se ha considerado la informacién provista por los actores del
mercado, bases de datos, reportes internos proporcionados por las partes, entre
otros.

172. Respecto a ia similitud de uso, tanto los medicamentos de Medifarma y Hersil

contienen el mismo principio activo de la Gentamicina y son medicamentos de
marca, por lo que serian competidores cercanos, mas aun, estas empresas
comercializan sus productos en la misma forma farmacéutica, a saber,
presentaciones de 160 mg/2mL (de la marca Rigaminoi de Medifarma y la marca
Gentasil de Hersil, que es la Unica presentacion gue fiene Hersil), ambas tienen
via de administracion intravenosa y son de liberacion inmediata® 1%,

173. Adicionalmente, la cercania competitiva entre dichos productos se ve reflejada

también [Confidencial]*®.

174. Lo anterior también se puede obhservar en el grafico a continuacién donde la

distancia en los precios entre Medifarma y Hersil es menor que la distancia entre
Medifarma y Laboratorios Unidos S.A. (en el grafico, identificado como LUSA).

[Continla en |a siguiente pagina]
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Conforme a lo sefiaiado en la pagina web de la Direccién General de Medicamentos — DIGEMID. El producte
farmacéutico Rigaminol 180 mg/2 mi de Medifarma cuenta con el registro sanitaric ENC8438 y el producio
farmacéutice Gentasil 160mg/2m! de Hersil con et registro sanitario EN07125.

Direccion Genaral de Medicamentos — DIGEMID {2014) Tipos de Liberacién, en Diccionario de! Catalogo Sectorial
de Productos Farmacéuticos, pp. 1. Dispenible en:
http:Avww.digemid. minsa.gob. pe/Upl.oad/UpL cadedipdf/C ataloaacion/digemid/Productos  Farmaceuticos/Diccionar

ios/D _Tipo_Liberacion.pdf (Fecha de Gitima revision: 30 de setiembre del 2022).

“t iperacién inmediata: Preparaciones en las que la velocidad y ef lugar de liberacion de la sustancia o sustancias
aclivas es diferente del de fa forma farmacéutica de liberacién convencional administrada por la misma via. Esta
modificacién deliberada se consigue por una formulacion particuiar o por un método de fabricacion Especial.”

Informacidn presentada por la Solicitante mediante el documente “Excel Plan MKT Rigaminol 2022" ubicado en la
carpeta "Anexo M.2", subcarpeta "JO1K Rigaminol” del escrito de fecha 15 de junio de 2022.
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175.

176.

177.

178.

Grafico 5
Precio relativo respecto a Medifarma en el mercado de marca que contienen el
principio activo Gentamicina en la presentacion de 160 mg/2mL
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Nota: £l precio relativo se calculd como sigue: Py, = Py /F,, donde "b” es cualguier empresa gue

pertenece al mercade y "a” es Medifarma,

Fuente: IMS Health
Elaboracion: Comision de Defensa de la Libre Competencia

Finalmente, los antecedentes obtenidos en esta investigacién permiten afirmar
gue los medicamentos de las partes son competidores cercanos entre si. Al
respecto, en los [Confidencial]'®.

Esto Ultimo evidenciaria que, como consecuencia de fa Operacion de
Concentracién, Medifarma estaria adquiriendo a un competidor importante que
podria limitar o restringir su expansion.

En igual sentido se han manifestado otros competidores de este mercado. &n
particular, Laboratorios Unidos S.A. ha indicado que si existe una preocupacion
en esie mercado (productos amincglucésidos de marca del principio activo
Gentamicina) a nivel de competencia de producirse una operacion de
concentracion entre los laboratorios Medifarma y Hersil'®.

Por otro lado, al igual que en los mercados anteriores, en el presente caso también
se calculd el indice de presion al alza en precios, GUPPI. Para ello, se utilizd las
siguientes razones de desvio que son calculadas a partir de la participacion de
mercado que se muestra en el Cuadre 10:

1% [phidem

199 Feerito de fecha 20 de junio de 2022 presentado por Laboratorios Unidos S.A. mediante el cual absolvié el
requerimiento de infaermacidn realizado por ta Direccion.
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178.

180.

181.

182.

183.

Cuadro 11

Razones de desvio para los productos con principio activo Gentamicina

Del/Hacia T _'Nledifarma s ‘Hersil
Medifarma - 61.7%
Hersil 86.6% -

Fuente: IMS Health
Elaboracién: Comisién de Defensa de la Libre Competencia

En relacién a los margenes utilizados, al igual que en los casos anteriores, se
considerd el margen bruto de los estados financieros involucradas en la operacion
de concentracién. De acuerdo con la informacién proporcionada por la Solicitante,
en el afio 2021, los margenes brutos de Medifarma y Hersil fueron de [0,0-0,5] y
10,0-0,5], respectivamente. Asimismo, respecto al precio utilizado, se calculo el
precio promedio ponderado de sus productos durante el afio 2021, el en el caso
de Medifarma'® fue de S/[5-10] y el precio promedio de Hersil fue de S/ [6-10].

Con ello, el GUPP1 de Medifarma es de 36.1%; mientras que el GUPP! de Hersil
es de 28.5% con el margen bruto, lo que indica que la operacién podria dar
incentivos a incrementar los precios debido a la cercania competitiva de las
empresas involucradas.

Mercado 4: Mercado de preparaciones nasales sistémicas de primera
generacién (principio activo Clorfenaminay}

Cuestion previa

Como se sefiald en la seccion 5.1.2 de la presente resolucion, este mercado debe
subdividirse en tres mercados conforme se detalla a continuacion: (i)
preparaciones nasales sistémicas de primera generacion (principio activo
Clorfenamina), (ii} preparaciones nasales sistémicas de segunda generacion
(principio activo Cetirizina y/o Loratadina) v, (iii) preparaciones nasales sistémicas
de tercera generacion (principic active Levocetirizina) a nivel nacional en todos los
casos.

Del analisis realizado por esta Comisidn se puede concluir que sclo en el mercado
de preparaciones nasales sistémicas de primera generacidn {(principio activo
Clorfenamina) se mantendrian las preocupaciones de los posibles efectos
negativos derivados de la operacion de concentracion. A continuacion, se
detallardn las razones por las que se considerd gue tales preocupaciones no
estarian presentes en los otros dos (2) mercados.

En el mercado de preparaciones nasales sistémicas de segunda generacion, que
contienen actualmente los principios activos Cetirizina y/o lLoratadina, segun
informacién proporcionada por la Solicitante, tas marcas comercializadas por
Medifarma y Hersil son las siguientes:

110 Al respecto, se estimad un precio promedio ponderado gue toma en consideracion las ventas de Rigaminol Amp.
160 mg 2 ml x 1, Rigaminol Amp. 160 mg 2 mb x 5y Rigaminol Amp. 80 mg 2 mbL x 1.
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184.

185.

186.

187.

188.

189.

Cuadro 12
Preparaciones nasales sistémicas de segunda generacioén que contienen los
principios activos Cetlrlzma ylo Loratadma de Nledlfarma y Hersil

‘Laboratorio - . Marca - Prmctpio actwo

Hersil Alergical LP Loratadina + Pseudoefedrina

Fuente: IMS Health
Elahoracién: Comision de Defensa de la Libre Competencia

Como se puede observar, actualmente no existiria trastape entre los productcs
comercializados por Hersil y Medifarma, toda vez que solo Hersil tiene presencia
en este mercado. Ademas, es importante tomar en consideracion que existen tres
(3) empresas con una participacion alta considerando el valor de las ventas en
este mercado: (i) Teva Perd S.A. (38,33%); (ii} Laboratorios Bago del Perd S.A.
(25,60%); v, (i) Unimed del Peru S.A. (21,08%).

No obstante, conforme con lo sefialado en la Resolucién de Fase 1, ta estructura
de este mercado cambiaria en el corto plazo debido a que muchos de los
productos serfan retirados o reformulados para cumplir con los sustentos de
eficacia y seguridad en el marco del Cambio Regulatorio.

Asi, de acuerdo con la informacién proporcionada por la Salicitante, los productos
[Confidencial] de Medifarma que contengan como principio activo Cetirizina
podrian participar en el mercado de preparaciones nasales sistémicas de segunda
generacion donde Hersil tiene su producto Alergical LP.

Para evaluar el potencial efecto que esta reformulacion tendria en el mercado, se
analizar4 la participacién combinada de Hersil y Medifarma trasladando las ventas
totales de Levocert-D, en la forma farmacéutica de capsulas o tabletas, realizadas
en el afio 2021 como si se hubieran producido dentro de las preparaciones nasales
sistémicas con los principios activos Cetirizina o Loratadina. Asi, se tendria que la
participacion combinada de Hersil-y Medifarma serfa de 8.80%. Por su parte, el
HHI aumentaria levemente de 2 498, antes de la operacion de concentracion, a
de 2 532, después de la operacion, generando un cambio de solo 34 puntos.

En tal sentido, incluso si Medifarma ingresara a este mercado, no se mantendrian
fas preocupaciones scbre la posibilidad de generar efectos restrictivos a la
competencia.

Por otro lado, en lo que respecta al mercado de preparaciones nasales sistémicas
de tercera generacidn que contienen el principio active Levocetirizina, segun la
informacion proporcionada por la Solicitante, las marcas comercializadas por
Medifarma y Hersil son las siguientes:

[Continua en la siguiente pagina]
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Cuadro 13

Preparaciones nasales sistémicas de tercera generacién que contiene el principio
activo Levoceritizina de Medifarma y Hersil

L.aboratorio . Marca : ++ Principio activa .
Medifarma L evocert-D Levocetirizina + Pseudoefedrina
Hersil Libbera D Levocetirizina + Pseudosfedrina

Fuente: IMS Health
Elaboracién: Comision de Defensa de la Libre Competencia

190. Las preparaciones nasales sistémicas que contienen el principio activo

Levocetirizina se comercializan bajo distintos tipos de formas farmacéuticas, ya
sea liquidas (gotas o jarabe) o sdlidas (capsulas o tabletas). Al respecto, la
estructura de este mercado cambiaria en el corfo plaze debido a que varios
productos serian retirados o reformulados para cumplir con los sustentos de
eficacia y seguridad requeridos conforme al Cambio Regulatorio.

191. En dicho contexto, {Confidencial}'*".

192. En tal sentido, se descartarian posibles preocupaciones sobre la competencia en

el mercado analizado, toda vez que ya no existiria traslape entre las empresas
involucradas.

193. En conclusion, de los tres (3) mercados identificados, solo se mantendrian las

preocupaciones sobre la posibilidad de generar efectos restrictivos a la
competencia en el mercado de preparaciones nasales sistémicas de primera
generacion (principio activo Clorfenamina). A continuacién, se analizaran los
posibles efectos a la competencia gue podria generar la operacion de
concentracion empresarial en dicho mercado.

Analisis estructural

194. Sobre el analisis estructural de este mercado, segin la informacion proporcionada

por la Solicitante, las marcas comercializadas por Medifarma y Hersil de
preparaciones nasales sistémicas que contienen el principio activo clorfenamina
son las siguientes:

1

Conforme a la informacion remitida por la Salicitante, [Cenfidencial).

Al respecto, esta Comisién revisé fa informacion de la base de datos de IMS Health presentada por la Soliciiante
encontrandose gue las ventas de Levocert D, en la forma farmacéulica de jarabe, han venido reduciéndose desde el
afio 2018, pasando de S/ 127 mil entre mayo de 2019 y abrit de 2020 a sole 8/ 6,5 mil entre mayo de 2021 y abril de
2022.

Sin perjuicio de lo expuesls, también se ha evaluado la posibilidad de que el [Confidencial] participe en el mercado,
pero [Confidencial], este medicamenta parliciparia en el mercado ROGAD y no en af mercado RO1BO. En este
escenario, luego de la evaluacién cerrespondiente, se evidencia que no se presentaria preocupaciones sabre la
competencia toda vez gue luego de la Operacidn de Concentracién: (i} el mercado presenta las caracleristicas de
ser moderadamente concentrado {en términos de valer) o no cancentrado (er términos de volumany, (i) el cambio
dei HHI es menor que 100 puntos y (iii) existen al menos tres compatidares con participacion mayor al 5% que podrian
ejercer presion competitiva.
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Cuadro 14
Preparaciones nasales sistémicas de primera generacion que contienen el
principio activo Ciorfenamina de Medifarma y Hersil

Laboratorio Marca. _ - _Principlo activo .
Medifarma Rynatan Clarfenamina + Mepiramina + Fenilefrina
Alergical SF Clorfenamina + Pseudoefedrina
Alergical Neo Clotrfenamina + Fenilefrina
Hersil
Corifan-0 v Clorfenamina + Pseudoefedrina
Alergical V Ciorfenamina + Fenilpropanoclamina

1/ Corifan-D ne regisira ventas desde febrero de 2017, mientras gue Alergical, desde enerc de 2019,

Fuente: IMS Health
Elaboracién: Comisién de Defensa de la Libre Competencia

195. En el Cuadro 15 se presentan ias cuotas de participacion de las empresas que
intervienen en el presente mercado. Como se puede advertir, la participacion
combinada de Hersil y Medifarma, en el afio 2021, fue de 88,45% en valor siendo
similares en los lltimos tres (3) afios.

[Continla en la siguiente paginal
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196.

197.

198.

199.

Cuadro 7

Preparaciones nasales sistémicas de primera generacion que contienen el

__principio activo Clorfenamina en los afios 2019-2021

" Laboratorio 2019 | 2020 | 2024
Hersil 61.52% | 61,46% |  6530%
2056% | 2864% | 26.15%

Laborétd.ri'ds

ago del Perd S.A. 5,97%

Laboraterios Elifarma S.A. £,93% 4, 71% 5,32%

Farmaval Perg $.AY 0,74% 0,22% 0,26%

HiHl antes de la Operacién de Concentracidn 4 864
HH! después de la Operacidn de Concentracion 7 887
Variacion del HHI 3023

1/ De acuerde con la base de IMS Heaith, la marca Duo Val le pertenece a "SAVAL” y de acuerdo
con la pagina web de la DIGEMID, el registro sanitario es de titularidad de la empresa Farmaval Pert
SA

Fuente: IMS Health

Elaboracién: Comisian de Defensa de la Libre Competencia

Es necesario precisar gue, dentro de este mercado la participacion de la entidad
resuitante  de la Operacion de Concentracidén es  considerable,
independientemente del tipo de presentacion en que se comercialicen (liquidos
como gotas o jarabe o solidos como capsulas o tabletas). A mayor detalle, las
participaciones combinadas de Hersil y Medifarma en las presentaciones de
liquidos {gotas o jarabe) y de sdlidos {capsulas o tabletas), serian de 82,76% y de
99.83% del total de unidades vendidas, respectivamente, para el afio 2021,
teniendo una tendencia creciente en las presentaciones de liquidos, y estable en
la de solidos.

Asimismo, luego de la operacion de concentracion solo quedarian en &l mercado
dos (2) empresas que podrian ejercer alguna presién competitiva sobre la
empresa concentrada, estas son: (i) Laboratorios Bagé del Perd S.A. (5.97%); v,
(i) Laboratorios Elifarma S.A. (5.32%).

Finalmente, en lo que respecta al nivel de concentracién del mercado, el HHI
pasaria de 4 864, antes de la operacién de concentracién, a 7 887, después de la
operacion, representando un cambio importante de 3 023 puntos. Este valor del
cambio en el HHI es mucho mayor a los umbrales que las agencias de
competencia a nivel infernacional consideran que generaria preocupaciones sobre
la competencia.

£n conclusion, de la evaluacién del andlisis estructural realizada por esta
Comision, se puede advertir que la operacién de concentracion generaria cambios
en la estructura del mercado, permitiendo que la entidad concentrada tenga una
considerable participacion, lo cual podria facilitar potenciales efectos unilaterales
a la competencia, elevandose la probabilidad de incrementar los precios, conforme
se analizara en el siguiente punto.
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(iii) Cercania competitiva

200. Como se precisé anteriormente, para analizar los posibles efectos unilaterales de
una operacion de concentracion, uno de los elementos a considerar es la cercania
competitiva entre las empresas invoiucradas.

201. En el presente caso, al analizar la cercania competitiva entre las empresas que
operan en este mercado, se ha considerado las diferentes composiciones de
medicamentos que ofertan, las estrategias comerciales de las empresas y los
precios gue presentan estos.

202. Al respecto, se ha podido advertir que todas las empresas de este mercado
comercializan productos de marca. Medifarma comercializa un producto con el
principio activo Clorfenamina, Mepiramina y Fenilefrina, mientras que Hersil
comercializa producios con los principios activos Clorfenamina y Pseudoefedrina,
y con los principios activos Clorfenamina y Fenilefrina, tal como se aprecia en el
Cuadro 14. Por su parte, Laboratorios Bagoé del Perd S.A., Laboratorios Elifarma
S.A. y Farmaval Peri S.A. comercializan productos con los principios activos
Clorfenamina y Pseudoefedrina.

203. Sin embargo, de acuerdo con la informacion proporcionada por la Solicitante,
[Confidencial]

204. Asi, en este mercado, la cercania competitiva se incrementarfa [Confidencial]'"?,
mientras que Hersil, Laboratorios Bagd del Perti S.A., Laboratorios Elifarma S.A.
y Farmaval Perl S.A. comercializarlan productos con los principios activos
Clorfenamina y Pseudoefedrina®®,

205. A pesar de que existe una diferencia entre las combinaciones comercializadas en
este mercado, la Solicifante [Confidencial]'™ mostrando que, a pesar de la
combinacién, siguen siendo productos competidores.

206. De otro lado, de una evaluacion de precios se puede identificar que, en la forma
farmacéutica de gotas o jarabe, las empresas involucradas en la Operacidon de
Concentracion son las que poseen los precios mas altos del mercado.
Especificamente, el producto Rynatan de Medifarma siempre ha sido el producto
mas caro del mercado, con un precio promedio de S/ 32,6 por jarabe de 60 mL
durante el afio 2021: los productos Alergical SF y Alergical Neo de Hersil se
ubicaron en un nivel intermedio, con precios promedio entre S/ 16,95 y S/ 18,34
por frasco de gotas de 15 mL y jarabes de 60 mL; mientras que Laboratorios Bago
del Perd S.A., Laboratorios Elifarma S.A. y Farmaval Perd S.A. tuvieron los

112 Esios son los produclos Rynatan de Medifarma y Alergical Neo de Hersil,

13 Estos san los productos Alergical SF de Hersil, Nastizol de Laboralorios Bagé del Perd S.A., Nasaler Plus de
Laboratorios Elifarma S.A. y Duo-Val de Farmaval Perd 8.A.

14 Sagin lo seiialado por la Solicitante en los Anexos M.2 y H.5 al H.8 del escrito de fecha 16 de junio de 2022.
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207.

" 208.

209.

productos mas baratos del mercado, con precios entre S/ 8,66 y S/ 16,17 por
frasco de gotas de 15 mL y jarabes de 60 mL.

Asimismo, en la forma farmacéutica de capsulas o tabietas, las empresas
involucradas en la Operacién de Concentracion son las que registran los precios
mas aitos del mercado. Especificamente, el producto Rynatan de Medifarma
siempre ha sido el producto méas caro del mercado, con un precio promedio de
S/ 1,83 por pastilla durante el afio 2021; el producto Alergical SF de Hersil se ubicd
en un nivel intermedio, con un precio promedio de S/ 1,16 por pastilla; mientras
que Laboratorios Bago del Pert S.A., tuvo el producto mas barato del mercado,
con un precio de S/ 0,59.

Lo anterior también se puede observar en los graficos a continuacién donde la
distancia de los precios entre Medifarma y Hersil en la forma farmacéutica gotas
o jarabe es menor respecto a la distancia de los precios entre Medifarma y los
siguientes laboratorios: Laboratorios Bagé del Perd S.A., Farmaval Perd S.A. y
Laboratorios Efifarma S.A.

De igual manera, la distancia de los precios entre Medifarma y Hersil en la forma
farmacéutica capsulas o tabletas es menor respecto a la distancia de los precios
entre Medifarma y Laboratorios Bagd del Peru S.A.

[Contintia en la siguiente pagina]
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Grafico 6

Precios relativos respecto a Medifarma en el mercado de preparaciones nasales

sistémicas con el principio activo Clorfenamina
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210. Asi, a pesar de tener precios altos e intermedios, las participaciones combinadas

de Hersil y Medifarma en las presentaciones de liquidos (gotas o jarabe) y de
sélidos (capsulas o tabletas), serian superiores al 80%, como se menciond
anteriormente.

211. De este modo, la Operacién de Concentracion generaria que Medifarma adquiera

a su competidor mas directo, Hersil, que tiene precios intermedios y que compite
con mayor intensidad en el mercado.

212. Por ofro lado, al igual que en ios otros mercados, en el presente caso también se

estimé et GUPPI. Para ello, se utilizé las siguientes razones de desvio que son
calcutadas a partir de la participacion de mercado (ver Cuadro 15) considerando
que, al desaparecer una de las empresas, sus ventas se trasladan al resto de
empresas en el mercado en la proporcion de su participacion actual'® '*:

Cuadro 16
Razones de desvio para los productos con principio activo Clorfenamina_
De/Hacia Medifarma . Hersil
Medifarma - 84.9%
Hersil 66.7% -

Fuente: IMS Health
Flaboracién: Comision de Defensa de la Libre Competencia

213. En relacion con el margen, este se estimara considerando el porcentaje del

margen bruto'” de los estados financieros de las empresas involucradas en ia
operacidn y el precio promedio ponderado de sus productos durante el afio
20218, Asi, de acuerdo con la informacion proporcionada por la Solicitante, en el
afio 2021 los margenes brutos de Medifarma y Hersil fueron de [0,0-0,5] y [0,0-

115

118

7

118

En el presente caso se astima las razones de desvie a partir de las participaciones de los ageniss involucrados en
la aperacion (Medifarma y Hersily. Al respecto, si bien la metodelogia mas utilizada para caicular las razones de
desvio en olras jurisdicciones es la aplicacidn de encuestas a consumidores, en el presente caso no es posible
amplearla toda vez que en los productos farmacéuticos comercializados se venden con receta médica y, por tanto,
la decisien de consumo nro reside en el consumidor sino en los profesionales de salud que prescriben medicamentos
especificas (médicos) asi como ios quimico farmacéuticos, quienes dispensan los medicamentos.

Par eiemplo, si las empresas A, B y C tienen parlicipaciones de mercada de 40%, 35% y 25% respectivamente,
entonces fa razon de desvio de A hacia B serla de 90,5833 (0,35/[0,35+0,25]) v de A hacia C, de 0,4157
(0,25/{0,35+0,25)).

Dada que la farmula para el céiculo det GUPPI requiere conocer la diferencia entre el precio y el costo de cada
empresa, se usara el margen bruto como un indicader de dicha diferencia. Asi, si el margen es de 30% v el precio
de la empresa es de 5/ 10, enfonces la diferencia enlre el precio y costo serfa de 5/ 3 (0,30*10).

Ambas empresas venden productos en estado liquido (farabe y gotas) y sdlido (capsulas o tabletas), por lo que se
deberia calcular un indicador para empresas multi praducto; sin embargo, ne resulta posible consultar a los
consumidores acerca de la sustitucion de diferentes formas farmacéuticas de los produclos ya que, como se sefialo
anteriormente, estos no deciden el tipo de medicamento a comprar, sina que se ven influenciados por otios agenles,
En tal seniido, se calculard un precio ponderade de !los productos que comercializa cada empresa fomando como
ponderador el valor de las ventas de cada produclo,
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0,5], respectivamente. De igual forma, el precio promedio ponderado de
Medifarma y Hersil fue de S/ [0-5] y S/ [10-15]""%.

214. Con ello, el GUPPI de Medifarma es de 10.5%; mientras que el GUPPI de Hersil
es de 104.1%, fo que indica que la operacién podria dar incentivos a incrementar
los precios debido a la cercania competitiva de las empresas involucradas.

5.1.3.2. ldentificacién de potenciales efectos coordinados

215. La materializacion de la operacién de concentracion implica una modificacion
relevante en la estructura del mercado, toda vez que conlievard a la concentracion
de mercados con pocos actores, en algunos mercados donde solo participan tres
(3) agentes. En la presente seccion se analizara si dicho cambio estructural podria
facilitar o hacer mas efectivo un comportamiento coordinado entre las empresas,
reduciendo eventualmente la presién competitiva en los mercados involucrados
previamente definidos.

216. En tal sentido, y en linea con el andlisis sugerido por la jurisprudencia
internacional'® para analizar posibles efectos coordinados se evaluara cémo ia
operacién de concentracion genera, refuerza o incrementa la probabilidad de
concurrencia de una o mas de las siguientes condiciones: a) la capacidad de
alcanzar los términos de la coordinacion, b) ia sostenibilidad interna de la
coordinacion; ¢} la sostenibilidad externa de ia coordinacién.

217. Sobre el primer elemento, las autoridades de competencia a nivel internacional
incluyen en su andlisis factores como: i) el grado de concentracion del mercado,
en particular, el bajo nimero de competidores; ii) el grado de diferenciacion del
producto; i) la frecuencia y oportunidad de intercambic de informacion (por
ejemplo, existencia de asociaciones gremiales, plataformas de seguimiento de
precios, anuncios publicos de estrategias comerciales, etc.), entre otros.

218. Al respecto, esta Comision considera que la materializacion de la operacion de
concentracién incrementa la capacidad de alcanzar acciones coordinadas entre
los participantes de los mercados involucrados, toda vez que la operacion de
concentracion reduciria el numere de participantes en mercados que ya eran
altamente concentrados de manera previa a la operacién de concentracion. Asi,
por ejemplo, los dos mercados involucrados que son definidos a partir del principio
activo Nitrofurantoina (Mercado 2) son altamente concentrados y, luego de la
operacion de concentracién, el nimero de competidores se reduce de tres (3) a
dos (2) en el segmento de solucidn oral y de cuatro (4) a tres (3) en el de capsulas
o tabletas de 100 mg, sin embargo, uno de los competidores restantes en este
segmento tiene una participacién menor al 1%, por tanto, en la practica se puede

119 Medifarma tiene los precios mas altos del mercado en las formas farmacéuticas de liquidos (jarabe y gotas) y sdlidos
{capsulas o tabletas), pero sus ventas se concentran en mayor medida en capsulas o tabletas, las que tienen un
precio menor que fos jarabes o gotas. Hersil, por su parle, concenlra mayores ventas en jarabes a gotas.

En ese senlido, &l precio ponderado de Medifarma es menor debido a ia influencia del menor precio de las capsulas
o tabletas en comparacion con las gotas y les jarabes; mientras que el precic penderado de Hersil es mas alto debido
al mayor peso de ias golas o jarabe que tienen precios mayores que las capsulas o tabletas.

120 Competition & Markets Authorily — CMA (2021) Merger Assessment Guidelines, parrafos 8.10 y siguientes.
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218.

220

221.

222.

223.

224

225,

considerar que luego de la operacion Unicamente quedarian dos (2) competidores
relevantes.

En esa misma linea, el Mercado 3 es un mercado altamente concentrado y, luego
de la operacién de concentracion, el nimero de competidores se reduce de cuatro
(4) a tres {3), mas aln, en este mercado existe un competidor que en el 2021 tenia
una participacion menor al 1%, por lo que se podria considerar que, en la practica,
luego de la materializacién de la operacidn de concentracién  existirian
principalmente dos agentes econdmicos.

Finalmente, en el Mercado 4, en particular en el mercado de primera generacion
(Clorfenamina), al igual que en los mercados anteriores, dicho mercado es
considerado altamente concentrado y el nimero de competidores se reduce de
cinco (5) a cuatro (4), con la salvedad que uno de estos (Farmaval Peri S.A)
presenta en el 2021 una participacion menor al 1%, de lo cual se podria indicar
que la probabilidad de que una posible accion de coordinacién tenga éxito es
mayor, toda vez que la coordinacion serfa con menores actores, en particular con
solo dos.

De otro lado, una de las caracteristicas que se presenta en el mercado de
medicamentos y tal como se ha evidenciado en la investigacién de mercado es ia
realizacién de un Cambio Regulatorio mediante el cual fos laboratorios deben
sustentar la eficacia y seguridad de los medicamentos con registro sanitario ante
la DIGEMID. Este cambio genera una reformulacion de los medicamentos que no
puedan presentar el sustento adecuado (ya sea presentando un sustento de gue
el producto se encuentra aprobado por un pais de alta vigilancia sanitaria o
presentando estudios preclinicos y clinicos que demuestren su seguridad vy
eficacia).

Esta reformuiaciéon originaria una reduccion de la diferenciacion de los
medicamentos, en particular, en el mercado R01B0, muchas combinaciones de
principios activos desaparecerian del mercado, estandarizando las combinaciones
de los medicamentos dentro del grupo. {Confidencial]™'.

En dicho contexto, la operacion de concentracién podria incrementar ios
incentivos a coordinar en los mercados involucrados que serian mas homogéneos
como consecuencia del cambio regulatorio.

Asimismo, a criterio de esta Comision, la operacion de concentracion aumenta el
grado de similitud entre los agentes econémicos del mercado. En efecto, come se
ha evidenciado en el Mercado 2 en la forma farmacéutica de soluciones orales,
las empresas involucradas de manera conjunta se acercan en su participacion
(55,4%) al Unico competidor del mercado, Instituto Quimioterapico S.A., que
cuenta con una participacidén de mercado de 44,6%.

A lo anterior se debe agregar que existen ciertas caracteristicas del mercado de
medicamentos en general que hacen particularmente factible la coordinacion entre

12t Anexo A del Escrito de fecha 6 de julic de 2022 presentado por la Solicitante.
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los agentes econdmicos, especificamente la facilidad, frecuencia y oportunidad de
acceso a informacion, pues el mercado se encuentra caracterizado por la
transparencia de informacién sobre diversas variables competitivas (precios,
stock, etc.), la cual es actualizada frecuentemente. Ello permitiria monitorear
cualquier coordinacién alcanzada entre los agentes econdmicos y reaccionar
rapidamente ante desvios.

226. En efecto, tal como se ha sefialado en parrafos anteriores, los mercados
involucrados analizados tienen como principal herramienta de marketing las visitas
a médicos para darles a conocer sus producios y lograr que los recomienden
mediante recetas. Medifarma y los participanies de este mercado tienen la
capacidad de conocer el volumen de recetas que se prescriben a través de la
fuente de informacion como Close Up International. De igual modo, los cambios
en ventas y precios de los productos pueden ser )btenidos con frecuencia
mensual o anual a través de la informacién provista por IMS Health, de manera
gue es posible conocer los resultados que estarian obteniendo las empresas como
consecuencia de las estrategias implementadas. Asimismo, es posible monitorear
la entrada o salida del mercado a través de la pagina web de la DIGEMID, ya sea
a través del estado de los Registros Sanitarios (vigente, vencido, cancelado o
suspendido) 72 o a través del estado de las solicitudes de Registro Sanitario (en
proceso o atendido) '#.

227. En consecuencia, esta Comision considera que la operacion de concentracion
podria reforzar la capacidad de los agentes para coordinar su actuacion en el
mercado.

298. En cuanto a la sostenibilidad interna de la coordinacion, una caracteristica
importante gue se presenta en este mercado es la transparencia de informacian,
la cual facilita la supervision de las posibles coordinaciones. Como se ha sefialado
en parrafos anteriores, las empresas patticipantes de los mercados involucrados
cuentan con acceso a informacién de variables de competencia como precio,
cantidad y prescripciones (recetas) de sus competidores y viceversa, con lo cual
es facil el monitoreo de cuaiquier desviacion de cualquier agente que forme parte
de acciones coordinadas'?*. Mas aun, una caracteristica comun en los mercados
analizados, por lo general, es que el agente adquirido, es decir, Hersil, ejerce
presion competitiva previa a la operacién de concentracion, de manera que, la

22 Diraccion  General de  Medicamentos - DIGEMID. Consulta de  Registre.  Disponible  en:
hilps /Awww digernid.minsa.qob. pe/rsPreductosFarmageuticos/ (Fecha de Ultima revision: 30 de seliembre det 2022),

12 Digecién General  de  Medicamentes - DIGEMID. Consulta  de  Solicitudes.  Disponible  en:
hiips /www.digemid. minsa.qob. pefsoiregprod/LisiSolregprodfarma.asp (Fecha de dlima revisidn: 30 de setiembre
del 2022).

124 para que un agenie econémico pueda moniterear adecuadamente ef cumplimianto de las accianes coordinadas con
otro(s! agents(s) es importante que la informacion utilizada para dicho manitoreo deba, al menos, lener el misme
nivel de frecuencia de la variable estratégica coordinada, Asl, por gjemplo, si la variable sobre la cual han acordado
es el pracio y la frecuencia de las transaccicnes (ventas) de las empresas que son pare de dicha coordinacidn es
diaria, entonces la informacion revisada para delerminar posibles desvios debe ser también diaria. En el presente
caso, las transaccicnes de las empresas de las mercados analizados, en su mayaoria, son mayares a un periedo
mensual y la informacién de las vasiables estratégicas con que cuentan las empresas en estos mercados tiene una
periodicidad mensual, por lo que esta caractesislica del mercado facilita una adecuada supervision de cualquier
desvio de acciones coordinadas.
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229

230.

231

232.

falta de esta presion competitiva reforzaria la sostenibilidad interna de una posible
coordinacién.

Al respecto, tal como se ha sefialado en secciones anteriores, de la infermacion
interna remitida por la Solicitante se evidencié [Confidencial].

Respecto a la posibilidad de desvio de un acuerdo, otra caracteristica que
presenta este mercado es que la demanda por el bien es estable, lo que genera
que la deteccion ante un posible desvio del acuerdo sea una tarea mas sencilla
para los participantes (en relacion con un mercado inestable).

Finalmente, en cuanto a la sostenibilidad externa de la coordinacién, no existirian
agentes que pudiesen desestabilizar una eventual coordinacion, considerando el
escaso incentivo a ejercer algun poder de negociacion por parte de los actuales
clientes. En efecto, dentro de la investigacidn de mercado algunos clientes
sefialaban que los incrementos en los precios que se podrian dar en el mercado
por parte de sus proveedores serian trasladados a los clientes finates (farmacias,
boticas, etc.).

Asimismo, no se preve una entrada, cportuna ni suficiente de algun competidor
potencial de los mercados involucrados analizados, toda vez que como se
sefialara con mayor detalle en parrafos posteriores, la generacidn de reputacion y
el reconocimiento de marca de un nuevo producto tiene plazos bastante largos,
ademas que existen inversiones en intangibles importantes dificiles de replicar,
enire otros elementos.

5.1.3.3. Otras consideraciones sobre los potenciales efectos de la Operacion de

233.

234

235.

Concentracion en los mercados involucrados

Mediante Oficio 133-2022/DLC-INDECOPI, por mandato de la Comision, la
Direccion remitio una version no confidencial de ta Resolucién Provisional a la
DIGEMID para gue pueda presentar sus observaciones en un plazo de diez (10)
dias habiles.

En respuesta, la DIGEMID remitio a la Direccion el Oficio 1710-2022-DIGEMID-
DG-EA/MINSA del 16 de setiembre de 2022, senalando que:

(i) Coincide con el test de razonabilidad realizado por la Comisidn sobre los
compromisos propuestos por fa Solicitante.
{ii) Le preocupa los mercados de los principios activos Isoflurano y Acetato de

Retinol, los cuales actualmente se encuentran desabasiecidos en el
mercado nacional; toda vez gue Medifarma y Hersil serian los Unicos
laboratorios que cuentan con registros sanitarios vigentes y disconfinuados
de manera temporal.

Este oficio fue puesto en conocimiento de la Solicitanie, la cual mediante escrito
del 21 de setiembre de 2022 realizd comentarios a las observaciones de la
DIGEMID conforme a lo siguiente:
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. Sobre el principio activo Isoflurano:

Se trata de un medicamento genérico de Baxter (laboratorio extranjero)
comercializado en el Perl por Hersil Representaciones 5.A.C., empresa que
no forma parte de la Operacion de Concentracion y que es controlada por
los agentes vendedores.

° Sobre €l principio activo Acetatc de Retinol:

- Los productos que contienen el principio activo Acetato de Retinol son
demandados por el Estado (especialmente por EsSalud), a traves de
licitaciones publicas; no son de venta al publico. En ese sentido, las
ventas que Hersil y Medifarma registraron entre los afios 2018 y 2022
sobre productos con este pringipio activo, corresponden a ventas a
distribuidores que participan en.dicras licitaciones.

- El producto Retinol que tiene el principio activo de Acetato de Retinol
dejara de ser comercializade por Hersil como consecuencia del
Cambio Regulatorio.

Como evidencia, la Solicitante presentd como Anexo 3, un correo
electronico interno de la empresa Hersil del 10 de diciembre 2021,
[Confidencial].

Asimismo, presento [Confidencial]*#,

236. Conrespecto al producto que contiene el principio activo [soflurano, la observacion

237.

levantada por la DIGEMID no representa una preocupacion para esta Comision
toda vez que este no forma parte de la Operacion de Concentracion. En efecto, el
producte que contiene el principio activo Isellurane no es comercializado por Hersil
sino por Hersil Representaciones S.A.C. (sociedad controlada por los agentes
vendedcres que no es objeto de la transaccion)'?, por tanto, ta presente operacion
no tendra un impacto en este mercado.

Por otro lado, [Confidencial], esta Comision considera que [a observacion
levantada por la DIGEMID tampoco representa una preocupacion para efectos de
la competencia en el mercado, [Confidencial] como consecuencia del Cambic
Regulatorio. [Confidencial}

[Confidencial]

En tal sentido, luego de la materializacion de ia operacién de concentracion el
traslape existente entre las empresas involucradas no generaria preocupaciones
sobre la competencia toda vez gue, como se ha sefialado, el producto
comercializado por Hersil saldria del mercado en el corto plazo y, consecuencia
de ello, dicho traslape dejaria de ocurrir.

25 Anexo 4 def escrito de fecha 21 de setiembre de 2022 presentado por la Solicitante.

26 [Confidencial]
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238.

Por los argumentos expuestos, esta Comision considera que las observaciones
realizadas por [a DIGEMID sobre la Operacion de Concentracion no representan
preocupaciones a la competencia toda vez que: (i) el fitular de uno de los
productos (que contiene el principio activo Isoflurano) es una empresa que no es
parte de la Operacién de Concentracion; y (ii) [Confidencial] debido al Cambio
Regulatorio.

5.1.3.4. Conclusiones scbre la identificacion de los efectos unilaterales y

239,

5.1.4.

240.

coordinados

En conclusion, esta Comision ha identificado que la Operacion de Concentracidon
podria generar efectos que representarian una restriccion significativa a la
competencia en los mercados denominados Mercado 2, Mercado 3 y Mercado 4,
conforme se sefiala a continuacion:

e En el Mercade 2: Considerando mercados involucrados gue distinguen la
forma farmaceutica y ta concentracion del principio activo, la Operacién de
Concentracion produciria efectos unilaterales y coordinados en el mercado
que representan una restriccion  significativa a la  competencia,
particularmente, por la alta concentracién en el mercado y la falta de
competidores relevantes en cada mercado.

. En el Mercado 3: considerando un mercado involucrado mas acotado que
distingue por principio activo y la marca del medicamento, “mercado de
medicamentos de marca del principio activo Gentamicina", la Operacién de
Concentracion produciria efectos unilaterales y coordinados en el mercado
que representa una restriccion significativa a la competencia. Ello, debido a
que este es un mercado aliamente concentrado y, como consecuencia de |a
Operacion de Concentracion, existiria un solo competidor.

. En el Mercado 4: considerando un mercado involucrado mas acotado que
distingue la generacion de cada uno de los principios actives, el "mercado
de preparaciones nasales sistémicas que contienen el principio activo
Clorfenamina”, la Operacién de Concentracion produciria efectos
unitaterales y coordinados en el mercade que representa una restricctdn
significativa a la competencia, dade que es un mercado altamente
concentrado y con pocos competidores que puedan ejercer presion
competitiva.

Condiciones de entrada y expansidn

Un aspecto importante al evaluar las condiciones de competencia de los mercados
involucrados en una operacion de concentracion es determinar la existencia de
elementos que limiten o faciliten la entrada y expansion de potenciales
competidores en los mercados identificados.
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241.

242,

243.

La entrada o expansion de agentes econdmicos rivales (potenciales
competidores) y clientes en el mercado podrian mitigar los potenciales efectos
derivados de una operacién de concentracion, de ahi la importancia de su analisis.

En especifico, la entrada de nuevos agentes econdmicos rivales ejercera presion
competitiva en el mercado si se comprueba que esta es probable, oportuna y
suficiente de manera concurrente!?'2® conforme a lo siguiente:

(i}  Probable: depende de los incentivos del agenie econdémico rival para
ingresar o expandirse en el mercado, lo que esta relacionado con la
existencia o no de factores como, por ejemplo, autorizaciones o permisos
(harreras legales), costos hundidos, integracién vertical, entre otros.

(i)  Oportuna: la entrada o expansion del agente econémico rival debe ser lo
suficientemente oportuna y sostenida para restringir el posible poder de
mercado que obtendra la entidad concentrada. Al respecto, la jurisprudencia
comparada ha consideradc que en un plazo de dos (2) afios desde gue [a
operacién de concentracion empresarial surtiera efectos, los nuevos
agentes econdémicos rivales podran ser considerados competitivos.

(it}  Suficiente: la entrada o expansién del agente econémico rival debe tener un
alcance y extensién suficiente para poder mitigar los potenciales efectos
anticompetitivos asociados a la operacion de concentracion.

A continuacién, se realizard un analisis de cada uno de estos elementos a fin de
determinar las condiciones de entrada o de expansion de agentes econdmicos
rivales en los mercados involucrados en la presente Operacién de Concentracion.

5.1.4.1. Probabilidad

244 La probabilidad de entrada o de expansion de agentes econémicos rivales en €l

mercade dependera de la dificultad o no de ingresar o de expandirse en el
mercado, es decir de la existencia o no de barreras a la entrada o a la
expansion'?®. Las barreras son caracteristicas del mercado que otorgan ventajas

7 Elamentos analizadaos por diferentes jurisdicciones como Chile y la Unién Europea. Al respecto, revisar;

f-iscalia Nacional Econémica — FNE (2021) Guia para ef anélisis de operaciones de conceniracion horizontales,
pp. 37 — 40

Comision Europea (2004} Directrices sobre la evaluacion de ias concentraciones horizonlales con arreglo al
Reglamento del Consejo sobre el conirol de las concentraciones entre empresas (2004/C 31/03), numerales 68
- 75.

Y% Para evaluar la probabilidad, oportunidad y suficiencia de la entrada se debe analizar la evidencia historica de
ingresos al mercado, a la luz de las condiciones de mercado existentes al momento de ingresar cada uno de ellos y
los eventuales planes de entrada gue lengan les agentes en ef mercado.

129

Al respecto, revisar. Fiscalia Nacional Economica — FNE (2021) Gula para el anadlisis de operaciones de
cancentracion horizontales, pp. 38.

ta probabilidad de enirada depende de la existencia de barreras a {a enlrada, las cuales son caracleristicas def
mercado que otorgan ventaja a las empresas incumbentes respecto de sus compelidores potenciales, retardando o
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a las empresas incumbentes y retrasan o hacen mas costoso el ingreso o
expansion de competidores. Las barreras pueden ser: permisos o autorizaciones
(barreras legales), costos hundidos, comportamiento estratégico, activos tangibles
e intangibles dificiles de replicar por los entrantes, entre otras.

245. En el presente caso, esta Comisién analizara las siguientes posibles barreras de

entrada: (i) permisos o autorizaciones (barreras legales); y (i) activos intangibles
que son dificiles de replicar por los entrantes que se forman a partir de la
recordacion marcaria de los productos que se construye con el tiempo.

Barreras legales

246. E! articulo 8 de la Ley 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios (en adelante, la Ley 29459) establece que para el
uso y comercializacion de productos farmacéuticos, sanitarios y dispositivos
médicos se requiere de un registro sanitario, el cual otorga a su titular la facultad
de fabricar, importar, almacenar, distribuir, comercializar, promover, dispensar y
expedir dichos productos™. Asimismo, el articulo 8 del Decreto Supremo 016-
2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registra, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productes Farmacéuticos, sefiala que el Registro Sanitario puede ser
solicitado por quienes tengan una autorizacién sanitaria como laboratorio de
productos farmacéuticos o como drogueria’™®,

247. Conforme a lo sefialado en el articulo 11 de la Ley 29459, los requisitos para la

inscripcién y reinscripcidn de medicamentos para la obtencion de un Registro
Sanitario son los siguientes™

130

131

132

haciendo méas costoso el ingreso de potenciales entrantes. En ese sentido, para evajuar |a probabilidad de entrada
se analiza barreras legales, costos hundidos, comportamiento estratégice, activos tangibles e intangibles dificiles de
replicar por los entrantes y los costos de cambia.

Al respecto, revisar: Fiscalfa Nacional Economica — FNE (2021) Guia para e analisis de operaciones de
concentracion horizontales, pp. 38 — 42.

Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Articulo 8. De la obligatoriedad y vigencia

Todos fos productos comprendidos en la clasificacion del agiculo 6 de [a presente Ley requieren de registro sanitario.
El registro sanitario faculta a su titular para la fabricacion, la imporlacion, el aimacenamiento, ia distribucion, la
comercializacién, la promocién, la dispansacion, el expendio o el uso de dichos producios. Toda modificacién debe
igualmente constar en dicho registro. Se exceptian de este requisito los productos fabricados en el pais cen fines
exclusivos de exportacion (...}

Decreto Supremo 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos

Articulo 8. De los solicitantes del Registro Sanitario

Pueden sclicitar registro sanitario quienes cuenten con la autorizacién sanitaria como laboraterio de productos
farmacéuticos, dispositives médicos ¢ productos sanitarios o como droguerias.

E! Registro Sanitaric otorgado a un producto o dispositive sélo puede sar transferido por su tifular a faver de persona
distinta, siempre que esta Gkima cumpla con lo dispuesto en el presente articulo y mantenga tas mismas inslalaciones
y condiciones para la fabricacion. En taf caso debe presentar copia legalizada o fedateada del documento que
acredite la transferencia. (...}

Ley 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Articulo 11. De la aprobacidn de [a inscripcidn y reinscripcion
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. Para los productos importados, el Certificade de Producto Farmacéutico
emitido por la autoridad competente del pais de origen o del exportador,
considerando de modo preferente el modelo de la Organizacion Mundial de
la Salud {OMS) para productos importados.

° Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPMY'* del fabricante
nacional o extranjerc emitido por la Auteridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios {ANM). Se
aceptan unicamente los certificados de BPM de los paises de alta vigilancia
sanitaria y de aquellos paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Cabe resaltar que, en el caso de laboraiorios de paises de alta vigilancia
sanitaria, se reconocen los certificados expedidos por las autoridades de
e50s paises o con los cuales exista reconocimiento mutue, por lo cual no es
necesario solicitar un nuevo certificado de BPM.

o Estudios de estabilidad, que comprenden aquellas actividades
experimentales a través de las cuales se obtiene informacion para sustentar
la vida util del producto, de modo que se pueda establecer la fecha de
expiracién de cada uno de los Iotes del producto fabricado.

248. Adicionaimente, los solicitantes deben tlenar formatos de solicitud diferentes en

casc de inscripcion y reinscripcion, y dependiendo del tipo del preducto, va sea

La inscripcién y reinscripcion en el Registro Sanitario se hace previa verificacion y evaluacién de ios requisilos gue
establece el articulo 10 de la presente Ley y el Reglamento, para cuyo efecle se debe expedir la resolucion
correspondiente debidamente motivada.

Se puede presentar la solicitud de reinscripcion desde un (1) afo antes del vencimiento dsl registro sanitario.

Sin perjuicio de lo establecido en el atticulo 10 de la presente Ley y de los requisitos que establece el Reglamento
para la inscripcion y reinscripcion de medicamentos en el Registro Sanitario, se debe presentar lo siguiente:

1. Para el caso de productos importados, el Certificade de Producto Farmacéutico emitido por la autoridad
competente del pais de origen o del exportador, considerando de modo preferente el modelo de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) para productos importados. Dicha infermacion es estipulada en el Reglamento.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricants nacional ¢ extranjero emitido per la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de los palses de alia vigilancia sanitaria, de los paises con
los cuales exista reconocimiento muiuo y de las Auloridades Reguladoras Nacionales de Referencia Regional de
Medicamentos vy Productos Biolégicos calificades por ia Organizacién Panamericana de la Salud/Organizaciéen
Mundial de {a Salud - Nivei IV.

3. Estudios de esiabilidad en las condiciones que establece el Reglamento respectivo. Para la inscripcién en el
Registro Sanilario de los praductos comprendidos en el numerai 2 dei articule 10 de fa presente Ley, adicicnalmente,
al interesado debe presentar informacion técnica sobre eficacia y seguridad dsl principio activo, si es monofarmace,
o de la asociacion, si ei preducto tiene mas de un principio active. (...)

3 Decreto Supremo 016-2011-SA, que aprueba ef Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmaceéuticos

Articulo 2. Definiciones

A efecto del presente Regiamento se adeptan las siguientes definiciones:

(...) 13. Buenas Préacticas de Manufactura. - Cenjunte de normas gue esiablecen los requisitos y aclividades
relacionadas entre si, que aseguran que los productos o dispositivos son manufacturados y controlados
consistentemente de acuerdo con los estandares de calidad adecuados al uso gue se les pretende dar ¥ conforme a
las condiciones exigidas para su comercializacién.
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radiofarmacos, gases medicinales, medicamentos herbarios, productos
homeopaticos, entre otros. Los formatos también seran distintos dependiendo de
la categoria de los medicamentos (categorias 1, 2 y 3) y si provienen de un pais
de alta vigilancia sanitaria.

249. Al respecto, conforme a lo sefialado en el articulo 10 de la Ley 29459, los

productos farmacéuticos pueden ser calificados en tres (3) categorias™: (i)
Categoria 1, productos cuyos principios activos o asociados se encuentran en el
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME); (ii) Categoria 2,
oroductos cuyos principios activos o asociaciones no se encuentran en el PNME
y que se encuentran registrados en paises de alta vigilancia sanitaria™®; y {iii)
Categoria 3, productos cuyos principios actives no se encuentran considerados
en las Categorias 1vy 2.

250. Cabe sefialar que conforme a lo dispuesto en el Reglamento que regula la

intercambiabilidad de medicamentos aprobado mediante Decreto Supremo 024-
2018-SA, los solicitantes de los productos farmacéuticos calificados en estas dos
(2) primeras categorias deben presentar estudios de equivalencia terapéutica para
demostrar ia intercambiabilidad entre el medicamento multifuente’® y el de

134

136

Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Articulo 10. Clasificacién en el Registro Sanitario de tos medicamentos

Para efectos de fa inscripcion y reinscripcion en ei Registro Sanitario, fos medicamentos se clasifican de la siguiente
manera:

1. Productos cuyos principios activos ¢ las asociaciones que se encuantran en el Petitoric Nacionat da Medicamentos
Esenciales.

2. Produclos cuyes pringipios activos o las asociaciones no se encuantran en el Petitorio Nacicnal de Medicamentos
Esenciales y que se encuentran registrados en paises de alla vigllancia sanitaria, segln se establece en el
Reglamanta. También se incluyen en este numeral los productos cuyos principios activos o asociaciones hayan sido
registrades en el Perd en la categorla 3, a partir de la vigencia de la presente Ley.

3. Praductos cuyos principios astivos no se encuentran considerados en las categorias 1y 2.

Decreto Supremo 016-2011-SA, que aprueba el Reglamentoe para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos

Articulo 8. Paises de alta vigilancia sanitaria

Para efeclos de lo sefialado en la Ley y ef presente Reglamento, se consideran como palses de alta vigitancia
sanitaria los siguientes: Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de America, Canada, Japdn, Suiza,
Alemania, Espafia, Australla, Dinamarca, ltalia, Noruega, Bélgica, Suecia, Republica de Corea, Portugal, Irlanda,
Hungria y Austria

Decreto Supremo 024-2018-5A que aprueba el Reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos
aprobado mediante

Articulo 2. Definiciones

Para efectos del presente Reglamento, se adoptan las siguientes defiriciones operativas:

(...) 19. Medicamentos muitifuentes: Son equivalentes farmacéuticos o aliernativas farmacéuticas que pueden o no
ser equivalenies terapeéuticos. Los medicamentos multifuentes que hayan demaostrade eguivalencia in vivo o in vitro,
se consideran lerapéuticamente equivalentes al producto de referencia y pueden ser declarados infercambiables.
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referencia, empleando la metodologia in vivo'®" o in vitro™®, Cabe sefialar que los
productos farmacéuticos comercializados en los Mercados 2, 3 y 4 pertenecen a
las Categorias 1y 2 indistintamente.

251, Respecto alos plazos de |la aprobacién del Registro Sanitario, la DIGEMID cuenta
con plazos maximos de sesenta (60) dias calendario para productos
farmacéuticos dentro de la Categoria 1; entre cuarenta y cinco {45) y noventa (30)
dias calendario para productos dentre de la Categoria 2; y hasta doce (12) meses
para productos dentro de la Categoria 3. Cabe resaltar que los medicamentos de
los mercados analizados se encuentran en la Categoria 1 0 2 por lo que el plazo
maximo para el otorgamiento de un registro sanitario es de noventa (90) dias
calendario.

252. Sin embargo, de acuerdo con ia investigacion de mercado, en la practica, dichos
plazos son superados, es decir, existe una demora en los plazos de aprobacidn
de los Registros Sanitarios, situacion que se ha agudizado debido al Estado de
Emergencia nacional comc consecuencia del Covid-18. Al respecto, los
laboratorios entrevistados sefalaron gue el plazo para la obtencion de un Registro
Sanitario puede ser mayor a un (1) afic™.

253. Esta situacién coincide con lo indicado en el “Reporte de mercado — Mejoras del
procedimiento de registro sanitario de medicamentos”**® emitido por Indecopi en
el afio 2021. Al respecto, segun este reporte, existe una demora en los plazos de
aprobacion de la DIGEMID, en tanto que — a |a fecha del analisis {enero de 2021)
—mas del 50% de las solicitudes de Registro Sanitario habian superado los plazos
previstos por la normativa. Asimismo, se indico que el 87,81% de estas solicitudes
pendientes de evaluacion y fuera del plazo maximo correspenden a productos de

¥ | os estudios de eguivalencia terapéutica in vivo (también deneminados bioequivalencia - BE) consisten en cuantificar,
en funcién del tiempo, al principio active (/o un metabolito de este) en un fluido bioldgico accesible (sangre, plasma,
suero, orina) con el objetivo de obtener parametros farmacocinéticos indicatives de la exposicién sistémica. Come
dos formutaciones nunca pueden ser idénticas, los parametros ebtenidos se comparan estadisticamente para
asiablacer si los dos productos en estudio pueden conslderarse similares o bicequivalentes,

En Quiroga, P., & Ruiz, M. E. {2016). "Bicdisponibilidad e Intercambiabilidad de medicamentos”, en: Procesos
biofarmacéulicos: Su relacitn con el disefio de formas farmacéuticas y el éxitc de ia farmacoterapia, L.a Plata, Editorial
de la Universidad Nacional de La Plata (Edulp), pp. 131-185.
18 Una prueba de equivatencia in vitlro es una prueba de disclucién que incluye la comparacién del perfii de disolucion
entre ef producto muitifuente y el producte comparador, nermaimente en al menes tres medios: soiuciones tampdn
depH 1.2, pH45y pHE.8.

Al respecto, revisar World Health Organization — WHG (2015) “Annex 7 - Mullisource (generic} pharmaceutical
products: guidelines on regisiration requirements {fo establish interchangeabhility”, en: WHO Expert Commitiee on
Specifications for Pharmaceutical Preparations, WHO Technical Report Series 992, pp. 131-184.

Y9 Eserito de fecha 24 de junio de 2022 presentado por Unimed del Perd S A, escrito de fecha 6 de julio de 2022
presentado por Grunenthal Peruana S.A. y escrito de fecha 6 de julio de 2022 presentado por Laboratorios
Farmacéuticos Markos S.A., en los cuales se absolvieron requerimientos de informacion realizados por fa Direccién.
Las mencionadas empresas proporcionaron informacién como respuesta a la siguiente pregunta: *Cudntos afios
lienen sufs) marca(s) en el mercado peruano? Y ;Aproximadamente, en cudnio liempo pudo oblener el registro
sanitario de la autoridad correspondiente?”

40 ndecopi. Reporte de Mercado: Mejoras del procedimiento de registrc sanitario de medicamentos, agosic de 2021,
pp. 7. Disponible en: https;/fcdn.www.aob.pe/uploads/dogument/file/2153417/Reporte% 20Reqistro%20S anitario. pdf.
{Fecha de Gltima revisidn: 30 de seliembre del 2622).
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Categorias 1y 2 (cabe sefialar que los productos farmacéuticos de los Mercados
2, 3 y 4 corresponden a estas categorias). De esta manera, de acuerdo con un
representante de la Camara de Comercio de Lima (2019), la obtencion de un
registro sanitario puede durar entre dos (2) a tres {3) afios™".

254, A estos plazos es importante sumar el tiempo que e tomara a una empresa nueva

en et mercado peruano que pretenda producir en el pais obtener un certificado
BPM de la DIGEMID. Segun el mencionado reporte, se observa que también se
han superado los plazos para la obtencidn de un certificado de BPM.

255. Al respecto, es necesario tomar en cuenta que, en el caso de laboratorios de

paises de alta vigilancia sanitaria, en los cuales se reconocen los certificados
expedidos por las autoridades de esos paises o con los cuales exista
reconccimiento mutuo, el plazo maximo del procedimiento de certificacion de las
BPM es de 90 dias calendario, segun el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos*®. Sin embargo, de acuerdo con lo sefialado en el documento
‘Reporte de mercado — Mejoras del procedimiento de registro sanitario de
medicamentos™* emitido por la Direccién, se registra un incumplimiento de los
plazos de evaluacion de aquellas solicitudes que no provienen de paises de aita
vigilancia sanitaria*,

256. Con base en lo sefialado, esta Comision concluye que, si bien los requisitos para

fa obtencion de un Registro Sanitario propiamente no representarian una barrera
legal, la duracion real del procedimientc para su obtencidn, si constituye una
limitacion importante en el ingreso de nuevos competidores.

Activos Intangibles

257. los activos intangibles son aquella ventaja competitiva generada por los

competidores a través de la experiencia en el mercado y que, por tanto, son
dificiles de replicar por los entrantes'®. Entre estos destacan el nivel de fidelidad
de los clientes, la cercania con proveedores y distribuidores, la recordacion
marcaria de los productos de los incumbentes, entre otros.

141

142

143

144

143

Actualidad Emprasarial (2019} "CCL: Medicamentos impartades podrian bajar hasta 50% con reestructuracion de la
Digemid” en: Aclualidad Empresarial. Disponible en: hitps:#m.actualidadempresarial. pe/nolicia/cel-medicamenios-
importados-podrian-bajar-hasta-50-con-reestructuracion-de-la-digemid/2 2 3f00dc-dh 3(-4399-9eed-fc243ad7 ecad/1
{Fecha ds ultima revisién: 30 de setiembre de 2022).

De acuerdo con el Articulo 115 dei Decreto Supremo 004-2021-SA.

Indecopi. Reporte de Mercado: Mejoras def procedimiento de registro sanitaric de medicamentos, agosto de 2021,
pp. 7. Disponible en: hips:/cdn.www.gqob.pef/uploads/document/file/2 1534 17/Reporte % 20Registro%20Sanitario.pdf.
{Fecha de ultima de revisign: 30 de setiembre del 2022}.

De acuerdo el reporte de mercado Mejoras del procedimiento de registro sanitario de medicamentos emitide por e
Indecopi en agosto de 2021, se permite la importacion de productos importados de aquelics laberatorios exiranjeros,
con procesos de evaluacién de BPM ante la autoridad sanitaria.

Fiscalia Nacienal Econémica —~ FNE (2021) Guia para el analisis de operaciones de concenlracidn horizonlales, pp.
42,
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258. Al respecto, de acuerdo con la investigaciéon de mercado, todo laboratorio tiene

que invertir para generar demanda de sus productos. En el caso de productos con
venta sin receta médica, los laboratorios recurren a la publicidad masiva dentro de
los margenes legales publicitarios; sin embargo, en ef caso de productes con venia
con receta médica, el laboratorio debera dar a cenocer su portafolio directamente
a los médices gue prescriben los medicamentos. Una de las formas de dar a
conocer su producto es a través de visitadores médicos™®,

259, En efecto, segun lo informado en |a investigacion de mercado por los laboratorios

enfrevistados, la principai via mediante el cual los laboratorios promueven sus
medicamentos con receta meédica es a través de los visitadores meédicos™. Asi,
los visitadores médicos promocionan los medicamentos de los laboratorios ante
los médicos y de acuerdo con lo sefialade, aquellos productos que no cuentan con
visitadores quedan limitados a la recomendacion de una farmacia™®, Asimismo,
los laboratorios entrevistados coincidieron en gue el principal factor de éxito en la
creacion de reputacion y valor de su marca habia sido |a inversion en visitadores
médicos™®,

260. En particular, estos factores (reputacion y valor de marca) son relevantes en el

mercado de salud, por lo que aquellas empresas que busquen generar una
competencia efectiva ¢ desarroliarse en estos mercados deben tomarlos en
consideracion. En efecto, segun la informacion recabada del mercado, los clientes
de los laboratorios (las cadenas de farmacias y los distribuidores), adguieren las
marcas lideres del mercado o de mayor rotacion o de mayor demanda, por lo que
marcas poco conocidas o con bajos niveles de ventas tienen poca probabilidad de
ser adquiridas. Esta situacion desincentiva el ingreso de nuevos competidores y
limita la expansion de nuevas marcas en el mercado.

261. En dicho contexto, la inversion en visitadores médicos cobra relevancia en este

tipo de mercado. Al respecto, se les consulto a los laboratorios entrevistados silos

148

147

118

149

Escrite de fecha 8 de julio de 2022 presentado por Farmacias Peruanas S.A., escrite de fecha 5 de julic de 2022
presentade por Clinica San Pable 5.A.C., escrito de fecha 23 de junio de 2022 presentado per Boticas y Salud S.A.,
escrito de fecha 23 de junio de 2022 preseniada por Distribuidora Drogueria Alfaro S.A.C., escrito de fecha 30 de
junio de 2022 presentado por Dimexa S.A. y escrito de fecha 7 de julio de 2022 presentado por Grupo SANNA, en
los cuales se absclvieron requerimientos de informacién realizades per |z Direccidn. Las mencionadas empresas
proporcionaron informacidn como respuesta a ia siguienie pregunta: “; Considera que fa aclividad de los visitadores
médicos es una actividad qua permite promocionar los medicamenios ofrecidos por fos laboratorios? Coments al
respecto.”

Ihidem

Escrite de fecha 6 de julic de 2022 presentado por Instituio Quimicterapico 5.A. medianie e] cual absolvio el
requerimiento de informacien realizado por la Direccidn. En particular, hace referencia a ia respuesta brindada a la
siguiente pregunta: “;Considera que el gaslo en visitadores médicos yo programas de bensficios podrian
representar una barrera para ef ingreso de nuevos productos al mercadc? ;Considera qus eslos mismos gastos
podrian representar una barrera para la expansién o crecimiento de prodicios para aquiellas empresas que no gastan
en dichos conceptos?”

Escrito de fecha 6 de julio de 2022 presentado por Quimica Suiza S.A. mediante el cual absolvié el requerimiento de
informacién realizado par la Direccion. En particular, hace referencia a la respuesta brindada a la siguiente pregunta:
Respeclo a cada marca que pertenece a su emprasa, indique el liempo aproximado que le tom0 para construir su
reputacion o el valor de su marca en el mercado. Asimismo, seflale ios principales costos asociados a la creacicn de
valor de su marca {por ejemplo, en publicidad, fuerza de venla, programa de beneficios, entre ofros) sefialando ef
porcentaje que cada uno represenia de sus coslos lolales.”
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visitadores médicos representan una barrera a la entrada para ingresar en los
mercados del sector farmacéutico. Las opiniones fueron dividas ya que algunos
no consideran gue sea una barrera a la entrada'®, mientras que otros laboratorios
consideran gue no contar con visitadores médicos si representa una barrera de
ingreso al mercado con productos de prescripcion toda vez que el costo en
visitadores médicos es alto™.

262. Con base en lo sefalado, esta Comision considera que la publicidad de los

productos farmacéuticos con receta médica (productos comercializados en los
Mercados 2, 3 y 4} si representa una barrera a la entrada, ya que para ello se
requiere de visitadores médicos y ofros gastos para promocionar los
medicamentos que ingresan al mercado y convencer a los médicos a cambiar de
medicamento recetado,; por lo cual aquellos laboratorios con poco capital no
podran competir contra laboratorios con un presupuesto mayor.

263. De lo anterior, esta Comisidn puede concluir que las barreras de entrada

identificadas tales como las barreras legales (demora en el procedimiento de
obtencion de Registro Sanitario} y de activos intangibles (altos costos para
acceder a visitadores médicos y otros gastos para promocionar los medicamentos
que ingresan al mercado y convencer a los medicos a cambiar de medicamento
recetado), implicaria que la entrada o expansién de un agente del mercado, en el
corto plazo, tenga una baja probabilidad.

5.1.4.2. Oportunidad

264. En la investigacién de mercado se entrevistd a laboratorios competidores de

Medifarma y Hersil en los Mercados 2, 3y 4 a los cuales se les consultd sobre sus
eventuales planes de entrada al mercado. Al respecto, esios laboratorios
sefialaron que no tienen planes de ingresar al Mercado 3 (JO1K) ni al Mercado 4
(RO1BO) en el corto plazo — especificamente mencionaron que en el plazo de dos

18 Egerito de fecha 20 de junio de 2022 presentade par Laboraterios Unidos S.A., escrito de fecha 6 de julio de 2022

151

presentade por Grunenthal Peruana S.A., escrile de fecha 6 de julio de 2022 presentado por Mega Labs Latam 5.A.,
escrito de fecha 6 de julio de 2022 presentado por instituto Quimioterapico S.A. y escrito de fecha 6 de julio de 2022
presanlado por Farmaindustria S.A., en los cuales se absoivieren requerimientos de informacién realizadaos por la
Direccion. Las mencionadas empresas proporcionaron informacién como respuesia a la siguiente pregunta:
“; Considera que &l gasto en visitadores médicos y/o programas de heneficios podrian representar una barrera para
&l ingreso de nuevos produclos af mercado? ;Considera qtie eslos mismos gastos podrian representar una barrera
para la expansion o crecimiento de produclos para aquelias empresas que no gastan en dichos conceplos?”

Escrito de fecha 22 de junio de 2022 presentado par Laboratorics Bags del Pert S.A., escrito de fecha & de julio de
2022 presentado por Sherfarma S.A. y escrilo de fecha 5 de julio de 2022 presentado por Laboratorics Farmacéuticos
Markos S.A. en los cuales se absolvieron requerimientos de informacion realizados por la Direccion. Las
mencionadas empresas preporcionaron Infarmacidn como respuesta a la sigulente pregunta: ‘¢ Considera que el
gasto en visitadores médicos y/o programas de beneficios podrian representar una barvera para el ingreso de nusvos
producios al mercado? ;Considera que estos mismos gasios podrian representar una barrera para la expansion o
crecimiento de productos para aquellas empresas que no gastan en dichos conceplos?”
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(2) afios no tienen planes de ingresar al mercado —~ "%, [Confidencial]™™ si es que
observan que el mercado muestra una tendencia a crecer.

265. Del mismo modo, los laboratorios consultados manifestaron que le tomaria varios

afios a un laboratorio ingresar al mercado y ser un competidor efective; en
particular, algunos indicaron plazos entre dos (2) a tres (3) afios'™*, un laboratorio
indico que tomarfa cinco (5) afios'® y otro sefiald que hasta diez (10) afos'®.
Asimismo, sefialaron que el tiempo dependera de diferentes variables como el
grado de innovacién, inversion comercial, diferenciacion, precio y si el laboratorio
es conocido o no. El tiempo serd menor en caso se trate de un medicamento
innovador.

266. Como se menciond anteriormente, ofra variable importante para que un

competidor sea efectivo en el mercado es la reputacion y el valor de una marca.
De acuerdo con lo sefialado por los laboratorios en las entrevistas realizadas, la
creacion de estas variables se forma a lo largo del tiempo; en concreto, un
laboratorio™ declard que le tomo tres (3) afios construir la reputacion y el valor de
sus marcas.

267. Por otro lado, en los Ultimos afios se ha observado la tramitacion de nuevas

solicitudes de Registro Sanitario, de acuerdo con el siguiente detalle:

152

153

154

156

156

157

Escrite de fecha 24 de junio de 2022 presentada por Laboratorios Elifarma S.A. y escrito de fecha 8 de julio de 2022
presentade por Farmindustria S.A. en los cuales se absalvieren requerimientos de informacién reslizados por fa
Direccién. Las mencionadas empresas proporcionaron informacion coma respuesta a la siguiente pregunta: “Para
cada ciasificacion precisada en el Cuadro 1, en caso de que no comercialice estos medicamentos, ; Tiene plansatio
producir v/o comercializarlos en jos proximos dos (02} afios? ;Qué elementos evaluaria para decidir producir y/o
comercializarlos?".

[Confidencial] mediante e! cual absoivié el requerimiento de informacidn realizado por la Direccién. En particular,
hace referencia a la respuesta brindada a la siguiente pregunta: *; Tiene conccimiento de nuevas empresas o nuevos
madicamentos gue hayan ingresado en los tiltimos cinco {5) aftos, en cada ATC 30 ATC 4? De ser el caso, mencions
las empresas que han ingresado y seflalar si tuvieron éxitc en la introduccion de su productc, asi como las razones
gue a su criferio generaron el éxito del producto. ; Conoce alguna marca que haya salido del mercado en fos ditimos
ginco (5) afios? De ser el caso, indique las marcas, los laboratorios, asf como las razones que a su criterfo generaron
el fracaso del producto.

Escrito de fecha & de julio de 2022 presentado por Quimica Suiza S.A. mediante el cual absolvid el requerimiento de
informacion realizado por la Direccion. En parlicular, hace referencia a la respuesta brindada a la siguiente pregunta:
“; Cuénto tiempo considera que le tomaria a un nuevo agente ingresar al mercado y ser considerado como un rival
efeclivo? Justificar su respuesia.”

Escrito de fecha 6 de julic de 2022 presentado por Laboratorios Farmacéuticos Markos S.A. mediante el cual absolvié
el requerimiento de informacion realizado por la Direccién. En particular, hace referencia a fa respuasta brindada a
ia sigulenle pregunta: “Cudnto iempo considera que le lomaria a un nueve agente ingresar al mercado y ser
considerado como un rivai efective? Justificar su respuesta.”

Eserito de fecha 15 de julio de 2022 presentade por OQ Pharma S A. mediante el cual absolvid el requerimiento de
informacidn realizado por la Direccion. En particuiar, hace referencia a la respuesla brindada a la siguiente pregunta:
“; Cuanto tiempo considera que fe tomaria a un nuevo agenle ingresar al mercado y ser considerado como un rival
efectivo? Juskificar su respuesta.”

Escrito de fecha 6 de julio de 2022 presentado por Instituto Quimioterapico S.A, mediante el cual absolvié el
requerimiento de informacién realizado por la Direccidn. En particular, hace referencia a la respuesta brindada a la
siguiente pregunta: ‘Respecto a cada marca que pertenece a su empresa, indique el iempo aproximado que Is lomé
para construir su reputacion o ef valor de su marca en el mercado. Asimismo, sefiale ios principales costos asociados
a la creacién de valor de su marca (por ejempio, en pubdicidad, fuerza de venta, programa de beneficios, enfre otros)
senalando el porcenlaje que cada unc representa de sus costos tofaies.”
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® Mercado 3 (JO1K): Cuatro (4) solicitudes de registro sanitario (dos en el
2021"%% y dos en el 2022'°), de las cuales solo una se trataria de un
medicamento de marca (marca Gentalip 80 de Drogueria Lipharma S.A.C)).

° Mercado 2 (G04A9): Una (1) solicitud de registro sanitaric en el afio 2022 de
un medicamento de marca (marca Ginofuran XR, para una capsula de 100
mg de liberacion prolongada de Drogueria Perd S.A.C.)

Asimismo, se observa que durante el afio 2020 se aprobaron seis (6)
solicitudes de registro sanitaric solicitadas por Medifarma'®®, Smart Pharma
S.A.C."8" QM Pharma Quality Medicine S.A.C.'%? y Biotech S.A.C."®

Cabe resaltar que Instituto Quimioterapico S.A."% sefialo que ha ingresado
nuevos medicamentos al mercado GO4A9 pero ninguno de ellos ha tenido
un mayor desarreilc en sus ventas.

® Mercado 4 (RO1BO). En el 2022 se observa que existen solicitudes en
proceso de parte de los laboratorios Droguerias Unidas del Peri S A.C.1%y
Lafar Pert1 S.A.C, ¢

o

]

159

160

161

162

163

184

165

166

Soalicitud aprobada de OQ Cerp S.A.C. para sl producto bajo el nombre de Gentamicina de 80mg/2ml. cuya via de
administracién es intramusculasfintravenosa y la solicitud de Drogueria Lipharma S.A.C. para el praducto Geptalip 80
da B0mg/2ml cuya via de administracion es intramuscular.

Soliciludes en proceso de aprobacidn de Drogueria Inversiones JPS S.A.C. para preductos bajo el nombre de
Genlamicina de 80 mg/2mL y Gentamicina de 8mg/2mi, la via de administracion de la primera es
intramuscularintravenosa y la segunda es intraccular/intravencsa. Cabe resaitar que Drogueria inversiones JPS
5.A.C. (laboraterio titular de fa marca Gentaphax) tiene la misma direccion legal de la empresa JPS Distribuciones
ELR.L,

Solicitudes aprebadas para las marcas Macrofuran XR100 {capsula de 100 mg) y Macrofuran (Suspension oral de
25 mgi5 mL).

Solicitudes aprobadas para la marca Eraceplus IR (capsula de 100 mg).
Solicitudes aprobadas para la marca Urotoin XR (capsula de 100 my de liberacién prolongada).
Salicitudes aprobadas para la marca Nitrobiotech 100 SR {tableta recubierta de 100 mg).

Escrito de fecha 6 de juilio de 2022 presentado por Instituto Quimioterapice S.A. mediante el cual absolvio el
requerimiento de infermacidn realizado por la Direccion. En parlicular, hace referencia a la respuesia hrindada a la
sigulente pregunta; “; Tiene conocimienio de nuevas empresas o nuievos medicamentos que hayan ingresado en jos
iltimos cinco (5; afios, en cada ATC 30 ATC 47 De ser ef caso, mencione las emprssas que han Ingresado y sefialar
si tuvieron éxito en la introduccién de su producto, asi como las razones que a su ciilerio generaron el éxito del
producte. ;Conoce alguna marca que haya salido del mercado en los tiftimos cinco (5) afios? De ser el caso, indigue
las marcaes, los laboralorios, asi como las razones que a su criferio generaron el fracaso del producto.
Asimismo, de conocer sobre el procedimiento de entrada al mercado como empresa extranfera, indicar las
dificultades y reics que exislten o ha afrontado y las diferencias qus existen para introducir un preductc en el mercado
respecto a laboratorios nacionafes.”

Al respecto, Instituto Quimioterapice S.A. sefialo lo siguienie: “En fos ullimos aiios en fa clase GO4A9 han ingresado
5 productos sin mayor desarrofio en ventas. Asi mismo se retird URFADYNE RETARD de laboratorios LUKOLL hace
3 afios”.

Soficitudes en proceso de aprobacion de Droguerfas Unidas del Pertt $.A.C. para el producto bajo el nembre de
Frenagrip Plus que centiene clorhidrato de fenilefrina + maleato de clorfeniramina + paracetamol.

Solicitudes er procesc de aprobacion de Lafar Pert S.A.C. para el produclo bajo el nombre de Frenagrip Plus que
contiene bromhidrato de dextrometorfano + clorhidrate de pseudoefedrina + maleato de clorfeniramina + paracetamol.
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268.

269.

270.

Asimismo, durante el 2020 fueron aprobados dos (2) Registros Sanitarios de
Laboratorios Gabblan S.A.C. "%

Sin embargo, no es suficiente que un laboratorio obtenga un Registro Sanitario
para considerarse un competidor, toda vez que, tal como se observa en la base
de IMS Heaith, los laboratorios mencionados no presentan ventas bajo los
referidos productos registrados. En efecto, obtener un Registro Sanitario no es
una garantia de que el producto farmacéutico registre ventas en el mercado y que
el titutar de diche producto sea cansiderado un competidor efectivo; sino que es
necesario que el laboratorio realice inversiones para la creacion de la reputacion
de sus marcas, y ofros elementos como el know how del negocio, activos

productivos, redes de distribucion y comercializacion, entre otros.

Por otro lado, con respecto a la salida del mercado, se observa que empresas gue
tienen participaciones pequefias han salido del mercado en los Ultimos afios; por
ejemplo, en el Mercado 3 (JO1K) se aprecia que dos (2) de ellas dejaron de tener
ventas durante el afio 2021, estas son Droguerias Unidas del Peri S AC. y
Drogueria Inversiones JPS S.A.C.

Cabe resaltar que a nivel comparado'®®, otras jurisdicciones consideran que para
que el ingreso de un competidor en ef mercado sea oportuno no debe superar el
periodo de dos (2) afos.

Sobre la base de lo sefialado, considerando gue: (i) los laboratorios consultados
no tienen planes de entrada en el corto plazo; y (ii) le tomaria de dos (2) a mas
afios a un agente econémico rival entrante ser un competidor efectivo, la entrada
al mercado de un laboratorio no seria oportuna.

5.1.4.3. Suficiencia

271.

Respecto a la suficiencia de la entrada de nuevos agentes econémicos rivales
para mitigar los efectos restrictivos a la competencia, hay que tener en cuenta que,
de acuerdo con lo sefalado por los laboratorios competidores en el mercado,
[Confidencial]®. En concreto, se observa empresas que han sido constituidas en
el Per(i desde hace mas de diez (10) afios y no cuentan con una gran participacion
de mercado, este es el caso, por ejemplo, de Laboratorios Unidos S.A., la cual

187 Soticiludes aprobadas de Laberatarios Gabblan 8 A.C. para los produclos: Lerabye {en tableta) y Lorexona Plus {en
tableta) que contienen betametasona + maleato de dexclorfeniramina,

18 De acuerdo con lo indicado por la FNE (2022) en la Gula para el analisis de cperaciones de concentracion
horizontales y por la Competition Markets Authority (CMA) (2021) en Merger Assessment Guidelines.

88 [Confidencial] mediante et cual absolvié el requerimiento de informacion realizado per la Diraccién. En particutar,
hace referencia a la respuesta brindada a la siguiente pregunta: "Respeclo a cada marca que perienece a su
ampresa, indique el lismpo aproximado quie fe tomo para construir su reputacion o el valor de su marca en el mercado.
Asimismo, sefiale Jos principales costos ascciades e la creacidn de valor de su marca {por ejemplo, en publicidad,
fuerza de venta, programa de beneficios, enlre olros) sefialando el porcentaje que cada uno representa de sus costos
totales”
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sefiala que su marca Gentagram, tiene quince (15) afios en el mercado'® y

mantiene una participacion menor al 5%.

272. De esta manera, a los agentes economicos les puede tomar un periodo

considerable llegar a ser un competidor efectivo en el mercado, es decir, obtener
una clientela y ser preferidos por sus clientes (lo que a su vez esta vinculado con
la capacidad de construir el valor de su marca y contar con una reputacion
favorable) generando asi que su entrada al mercado no sea suficiente.

273. En conclusion, la entrada y expansion de nuevos agentes econémicos rivales en

los mercados analizados no cumpliria con los requisitos de probabilidad,
oportunidad vy suficiencia.

5.1.5. Analisis de eficiencias

274. Un factor compensatorio que puede contrarrestar, mitigar y/o reducir los efectos

negativos de una operacion de concentracion es la generacion de eficiencias.

275, Asi, de acuerdo con lo establecido en el numeral 7.2 y 7.4 del articulo 7 de la Ley

314112, corresponde a la Comisién evaluar si la operacion de concentracion puede
generar eficiencias econdmicas gue contrarresten los potenciales efectos a la
competencia identificados por la autoridad™’.

276. Para ello, los agentes involucrados en la operacion deberan justificar las

eficiencias gue desean sean evaiuadas por la Comision las cuales deberan
cumplir de manera concurrente con los siguientes requisitos recogidos en el
articulo 7 de la Ley 3111272

° Ser demostradas por los agentes econdmicos solicitantes.

170

17

172

Escrito de fecha 20 de junie de 2022 presenlado por Laboratorios Unidos S.A. mediante el cual absolvid el
requerimiento de informacién realizado per la Direccion. En particular, hace referencia a Ja respuesia brindada a la
siguiente pregunta: “; Cudntos aftos tienen su(s) marca(s) en sf marcado peruano? y ;Aproximadamente, en cuanto
tiempo pudo obtener el registro sanitaric de la autoridad correspondiente?”

Ley 31112, Ley gue establece el control previo de operaciones de concentracion empresarial

Adiculo 7. Analisis de la operacion de conceniracion empresarial

{...)7.2 En &l procedimienic de control previo, el érgano competenie tiene an consideracion, entre olros, los siguientes
factores:

(...) h. La generacion de eficiencias econémicas.

{...) 7.4 Si en el procedimienta de controt previo se determina que la operacién de concentracién empresarial podria
generar una restriccidn significativa de la competencia, la Comision puede realizar las siguientes acciones:

a. Aulorizar ia operacién, siempre gue los agentes economicos solicitantes demuestren la existencia de eficiencias
econdmicas gue compensen los efectos de a posible restriccidn significativa de la competencia.

Ley 31412, Ley que establece el control previo de operaciones de concentracién empresarial

Articulo 7. Analisis de la operacitn de concentracion empresarial

(..) 7.5 En el andlisis de la capacidad de la operacion de concentracion empresarial para producir eficiencia
econdmica, se pueden considerar eficiencias productivas, de asignacidn o innovativas. Las eficiencias econdmicas
cumplen los siguientes requisitos:

a. Ser demostradas por los agentes economicas salicltanies.

b. Tener un caracter inherente a la concentracion.

¢. Eslar dirigidas a compensar los efeclos restrictives a la competencia identificados y mejosar el bienestar de los
consumidores.,

d. Ser susceptibles de ser transferidas al consumidor.
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277.

278.

279,

280.

o Tener un caracter inherente a la concentracion.

® Estar dirigidas a compensar los efectos restrictivos a la competencia
identificados y mejorar el bienestar de los consumidores.
e Ser susceptibles de ser transferidas al consumidor.

En el presente caso, la Solicitahte indic como posibles eficiencias’™:

° Una reduccién en la desvalorizacion de las existencias o write-off de Hersil,
[Confidencial] Al respecto, la Solicitante no presentd informacion adicional
sobre las medidas que'se adoptarian para que el write-off de Hersil se
redujera luego de fa operacién de concentracion.

. Una reduccién en los gastos indirectos de fabricacion y gastos de
administracion, [Confidencial].

) Una reduccion en los costos de adquisicion de insumos [Confidenciall.

° Una reduccion de gastos en algquileres, mantenimiento, seguros, vigitancia,
entre otros [Confidencial}.

En cuanto a los requisitos establecidos para las eficiencias, especificamente sobre
e} caracter innerente a la operacion, la Sclicitante sefialé que estas eficiencias no
pueden alcanzarse mediante alternativas menos restrictivas, distintas a la
operacion de concentracion. Especificamente, sobre la reduccion del write-off,
[Confidencial]. Sobre la reduccién en los gastos indirectos de fabricacion, los
gastos de administracion y los gastos en alquileres, mantenimientos, entre otros,
(Confidencial]. Finaimente, soore la reduccion en los costos de adquisicién de
insumos, [Confidencial].

En relacion con la compensacion a los efectos negativos a la competencia y su
transferencia a los consumideres, la Solicitante sefialé que todas las eficiencias
mencionadas generarian ahorros en costos de la empresa, los que seran
reinvertidos en el negocio, por gjemplo, a través de mayores inversiones en
tecnologia, que permitiran ampliar el portafolic de productos ofrecidos,
manteniendo la calidad y a precios competitivos. Asimismo, una parte del ahorro
en costos podria verse reflejado en menores precios de venta en algunos
productos.

Sobre este punto, sobre la base de lo presentado por la Solicitante, esta Comision
analizara si las eficiencias descritas compensan los efectos restrictivos a Ia
competencia identificados en la seccion 5.1.3 de |a presente resolucién y pueden
ser transferibles al consumidor. En concreto, se verificard si las eficiencias
planteadas podrian reducir los costos y, por lo tanto, los precios a los
consumidores.

173 Anexo 38 de la Solicitud de Aulorizacion, que contiene el documenta "Anglisis Econémico de la Operacion entre
Pharmaceutica Euroandina S.A.C. y Hersil 8.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos” de enero de 2022 elaborado
por EA Consultores.
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281.

282,

283.

284.

285,

286.

VI

287.

Sobre la reduccion en los gastos indirectos de fabricacion, los gastos de
administracién y los gasios en alquileres, mantenimientos, entre otros,
[Confidencial]

Sobre el particular, todos tos montos considerados come ahorros por la Solicitante
nc pertenecen a pagos derivados del proceso productivo de Hersil, como el costo
de 1a mano de obra o el costo de adquisicion de insumos, §ino que scn pagos
indirectos del funcionamiento de Hersil tales como los gastos en sueldos y salarios
para puestos de gerencia y jefaturas.

Ahora bien, las reducciones en costos variables o costos directos de produccion
son los que tienen mayor probabilidad de trasladarse a reducciones en los precios,
mientras que reducciones en costos indirectos, no. En tal sentido, esta Comision
no considera que los costos presentados por la Solicitante sean costos variables
de la operacién de las empresas, por lo que seria poco probable que se trasladen
a los consumidores.

Por otro lado, en relacion con ia reduccion del write-off de Hersil, [Confidenciall.
Sin embargo, la Solicitante no sustentd tal reduccion. En efecto, no presentd
informacion respecto de los supuestos considerados para estimar dicha reduccion
ni una desagregacion del write-off por producto.

Finalmente, en relacion con la reduccion en los costos de adguisicion de insumos
por parte de Medifarma y Hersi, {Confidencial]. Al respecto, la Solicitante no
oresentd informacion respecto de los supuestos considerados para estimar dicha
reduccion basandose en el cambio de proveedor o la agregacion de la demanda.

En conclusién, esta Comisién descarta las presuntas eficiencias alegadas por la
Solicitante debido a que no se ha demostrado que tales eficiencias puedan
compensar los potenciales efectos negativos de la operacion y ser transferibles al
consumidor.

ANALISIS DE ACUERDOS DE NO-COMPETENCIA

Las clausulas de no-competencia son consideradas por la practica internacional
como acuerdos vinculados al contrato principal de una operacion de concentracion
empresarial que permiten la ejecucion y efectos de dicha transaccion. En efecto,
estas clausulas pueden ser deseables y hasta necesarias para garantizar [a cesion
al agente adquirente del valor integro de los activos transferidos, que comprende
tanto activos materiales como inmateriales tales como el goodwill (fondo de
comercio o valor inmaterial de la empresa adquirida} y ef know how (conocimiento
técnico del negocio desarrollado por el vendedor) que carecen de derecho de
propiedad o de proteccioén normativa'™,

4 Gonforme a la experiencia internacional, los acuerdes de no-compstencia estan justificadas cuando la cesion de ia
emprasa incluye goodwill o know how, ya que se trala de activos inmateriales que raquieren proteccion. En cambio,
esias cliusulas no pedrian considerarse justificadas o necesarias si, en realidad, la operacion se limita al traspaso
de activos materiales (por ejemplo, terrenos, inmuebles o maguinaria) o a dereches exclusivos de propiedad industrial
y comercial que puedan ser protegidcs por sus nuevos titulares mediante acciones iegales.
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288.

6.1.

288.

290.

291.

Sin embargo, si bien estas clausulas pueden ser necesarias para proteger el valor
de la transaccién, también pueden limitar la libre competencia en los mercados
involucrados. En ese sentido, serd importante que las agencias de competencia
identifiquen estas clausulas en el marco del procedimiento de control previo de
una operacion empresarial y las analicen a fin de determinar su compatibilidad con
el sistema de defensa de la libre competencia.

Identificacion de los acuerdos de no-competencia suscritos por las partes
involucradas en la operacién de concentracion empresarial

De la informacién proporcionada por la Solicitante en su escrito del 18 de febrero
de 2022, la Comisién advierte que las partes involucradas en la operacion
suscribieron un Acuerdo de No-Competencia al Contrato de Compraventa de
Acciones de Hersil S.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos, suscrito con
fecha 2 de noviembre de 2021 (en adelante, el Contrato de Compraventa y el
Acterdo de No-Competencia, respectivamente).

En especifico, la Clausula Segunda del Acuerdo de No-Competencia recoge
diversas obligaciones de no-competencia (non-compete) que los agentes
vendedores han considerado necesarias para coadyuvar el proceso de venta de
la operacion materia de analisis.

En la Resolucidn de Fase 1 la Comision identificod tres (3) obligaciones en concreto
que podrian representar preocupaciones a la competencia. Estas son las
siguientes:

(i}  Clausula 2.1.: Obligaciones de los agentes vendedores

Confidencial] (en adelante, los Vendedores), se comprometieron por un
periodo de cinco (5) afios, contados desde la fecha de cierre del Contrato de
Compraventa de Acciones de Hersil (en adelante, el Contrate de
Compraventa), a cumplir con las siguientes obligaciones en territorio
peruano:

° No participar ni tener interés directo o indirecto en ta propiedad de una
persona gue compita directa o indirectamente o se encuenfre
vinculada con las actividades de fabricacion, comercializacion y
distribucién de productos con el mismo principio activo Unico o
combinacion de principios activos comercializados por  Hersil
[Confidencial], ni asociarse, trabajar bajo las drdenes de, o prestar
servicios a dichas personas.

) No utilizar los conocimientos o know how que fengan o que puedan
haber adquirido de Hersil, ni brindar o compartir informacion

Al respecto, revisar: Comunicacion de la Comision sobre las restricciones directamente vinculadas a ia realizacién
de una concentracién y necesarias a lal fin (20056/C 56/03). Ado 2005, pp. 4. Disponible en: hllps/sur-

lex. europa.auflegal-content/ESITX T/PDE/2uri=CELEX: 52005X C0305(02)&from=BG (Fecha de Gltima revision: 30 de

setiembre de 2022).
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confidencial que tuvieran respecto de Hersil con terceros que reaticen
las actividades de fabricacién, comercializacion y distribucién de
productos con el mismo principio activo Unico o combinacion de
principios activos que son actualmente comercializados por Hersil.

(i) Clausula 2.2.: Obligaciones que podrian asumir las personas naturales
aue celebran contratos de mutuo disenso con Hersil para terminar su
relacién laboral

En el Acuerdo de No-Competencia se establecid que en los contratos de
mutuo disenso [Confidencial] como parte de las obligaciones que asumiran
a cambio de los beneficios que recibiran, se obligaran por un plazo de cinco
(5) afios contados desde ta fecha de cierre del Contrato de Compraventa en
territorio peruano'’® a lo siguiente:

e No competir ni participar directa o indirectamente, asociados con, o
bajo las ordenes de, o prestando servicios a terceros, en ias
actividades de fabricacion, comercializacion vy distribucion  de
productos con el mismo principio activo Unico o combinacion de
principios activos comercializados por Hersil, [Confidenciall; y,

. No participar ni tener interés directo o indirecto en la propiedad de una
persona que compita directa o indirectamente o se encuenire
vinculada con las actividades de fabricacidn, comercializacion y
distribucion de productos con el misme principic activo Unico o
combinacion de principios activos comercializados por Hersil, excepto
respecto a [Confidencial].

(iii) Clausula 2.3.: Obligacién de la empresa Hersil Representaciones

En el marco del contrato de Hersil y Hersil Representaciones (controiada por
los Vendedores de la operacion materia de andlisis) al que hace referencia
el numeral 9.9 de la Clausula Novena del Confrato de Compraventa, los
agentes involucrados en la operacidn determinaron que Hersil
Representaciones deberd comprometerse por un plazo de cinco (5) afios
contados desde la fecha de cierre del Contrato de Compraventa en territorio
peruano, a lo siguiente:

e No competir ni participar directa o indirectamente, asociados con, o
bajo las ordenes de, o prestando servicios a terceros, en las
actividades de fabricacion, comercializacién y distribucion de
productos con el mismo principio active Unico ¢ combinacion de
principios activos comercializados por Hersil, excepto por aquellas
actividades que ya viene realizando y respecto de aquellos productos

17 Cahe sefialar que el Acuerdo de No-Compelencia ha sido suscrito Unicamente por la Solicifante y los Vendedores.
En ese sentide, estas disposiciones supenen que, posteriormente se incluirdn las mencionadas clausulas de no-
compelencia en los contratos de mutuo disense que Hersil celebrara con los Gerentes para terminar su relacién
laboral. En diche contexto, esta Comision evaluara esta clausula del Acuerdo de No-Compelencia como una
propuesta gue serd trasladada a los Gerentes en los contratos de mutuo disensc que estos celebren con Hersil, sin
que elio impligue que ios Gerentes se encuentren obligados a aceptar dichos acuerdos,
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con el mismo principio activo Unico o combinado de principios activos
que ya viene representando a la fecha de firma del Contrato de
Compraventa en el curso ordinario de su negocio.

e No participar ni tener interés directo o indirecto en la propiedad de una
persona que compita directa o indirectamente o se encuentre
vinculada con las actividades de fabricacion, comercializacion vy
distribucion de productos con el mismo principio activo Unico o
combinacién de principios activos comercializados por Hersil.

Segln lo establecido en el Acuerdo de No-Competencia, estas obligaciones
no limitarian la posibilidad de Hersil Representaciones [Confidencial].

292. En la Resolucion de Fase 1 se identifico que la principal preccupacion de las
clausulas de no-competencia en el presente caso consistia en que estas exceden
el estandar internacional sobre la temporalidad de estas obligaciones. En concreto
se sefialé que, a nivel comparado, estos acuerdos se encuentran justificados
durante un periodo maximo de tres (3) afos, permitiendo excepciones solo en
casos donde una temporaiidad mayor sea razonable y justificada en base al caso
concreto y al mercado en el que se produce la operacién de concentracion. Por
ello, en su oportunidad, esta Comision considerd adecuado profundizar el analisis
en la Fase 2 del precedimiento.

[Continla en la siguiente pagina]
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6.2. Analisis de compatibilidad de los acuerdos de no-competencia con la

normativa de defensa de la libre competencia

293. A nivel comparado, jurisdicciones como la Unidén Europea'”, Chile”, México'™ y

Reino Unido™ coinciden en que estas clausutas podran considerarse conformes
a la normativa de defensa de la libre competencia en tanto estan vinculadas a la
operacion y sean necesarias para su ejecucion. Conforme a la practica
internacional, las clausulas de no-competencia deben ser necesarias para la
operacion de concentracién empresarial y cumplir con los siguientes cuatro (4)
aspectos:

° Ambito subjetivo: Los sujetos obligados son aquellos vinculados a la
operacion de concentracion empresarial.

176

147

178

179

Comisién Europea {2005) Comunicacion de la Comision sobre las restricciones direcltamenie vinculadas a la
realizacion de una concentracidn y necesarias a tal fin (2005/C 56/03), pp. 4. Disponible en: hilpsifleyr-
lex.eurcpa.euflegal-conlent/E S/ TX T/PDEI?uri=CELEX:52005X C0305(02)&from=BG (Fecha de uitima revision: 30 de
setiembre de 2022).

“19. Ahcra bien, estas cldusulas sdlo estan justificadas por el objetive legitime de hacer posible la concentracion
cuando su duracién, su ambito geogréfico de apficacion, su contenido y las personas sufetas a elflas no van més alla
de o razonablemenle necesario para lograr dicho objetive.”

Fiscalia Naciona! Foondmica — Chile (2020) Rol FNE F251-2020 — Adquisicién de controf en Grupo Unc Salud S.A
por parte de Inversiones dental Salud SpA. Informe de aprobacidn del 21 de diciembre de 2020, pp.5-10. Disporible
en: hitpsiwww.fne.qob cliwp-contentfuploads/2024/01/inapt F251_2020.pdf (Fecha de dllima revisién: 30 de
setiembre de 2022).

“21. Al respeclo, tanto el Honorable Tribunal de Defensa de Ja Libre Compefencia como la Fiscalia han esfablecido,
en resolticiones y decisiones anleriores, respectivamente, que este lipo de cldusulas sélo podran estimarse ajustadas
a la normativa de defensa de Ja libre competencia en la medida que sean directamente necesarias para la realizacion
de una operacién principal y proporcionai a tal efecto, en términos de su duracion, contenido y dmbito geografico de
aplicacion. De esa forma, es carga de [as parles acreditar que dichas restricciones accesorias a la operacion de
concehlracién sean accesorias, necesarias y proporcionales.

22. En especifico, el estdndar que tradicionalmente ha sido aplicado en esta sede, alineado a esldndares de dereche
de competencia comparados, consists en que las obligaciones de no competencia deben estar limitadas en: (i} su
ambito material, esto es, no deben extenderse mas alla del giro estrictamente necesario para garanfizar la efectividad
de la operacion principal; (ij) su dmbito espacial, dado que no deben exceder la zona geogréfica en gue produce
sfectos fa convencidn principal; vy (iif) su dmbito temporal, toda vez que estas disposiciones no pusden extenderse
més all4 de lo estrictamente necesario para garantizar los fines de la operacion principal y sus efectos, entendiéndose
por tal el aseguramiento de la continuidad del suministro, la fidefizacion de la clienteia transferida, efc.”

Comision Federal de Competencia Ecenémica — COFECE (2021) Gula para fa nolificacion de conicentraciones, pp.
32 - 83, Disponible en: hitps/vww.cofece. mxiwp-content/upioads/2021/06/GUIACON_2021.pdf (Fecha de dltima
revisidn: 30 de setlembre de 2022).

*7.9.1. Andlisis de cldusuias de nc competencia

(...) Ahora bien, cuando los agentes econdmicos fustifican la necesidad de incorporar una clausula de no
competencia, la Comision evalia sf ésta tendria pocas probabilidades de afectar la compelencia y la libro
concurrencia en las cuatro dimensiones antes mencionadas, de acuerdo con los siguientes pardmefros: (.. 7.9.1.1.
Sujetos obligados (...} 7.9.1.2. Cobertura del producto o servicio {...) 7.9.1.3. Duracion {...) 7.9.7.4. Cobertura
geogréfica (...)"

Campetilion & Markets Authority - CMA. (2022) Mergers: Guidance on the CMA's jurisdiction and procedure, pp. 133.
Dispenible en:

hitps:/fassets.publishing.service. gov. uk/gevernmentiuploadsisystem/upioads/attachiment _daia/flle/1044638/CMAZ
quidance.pdf (Fecha de dltima revisién: 30 de setiembre de 2022).

“C. 12 Howsver, such non-competition clauses are only justified by the legitimate objecive of implementing the marger
when their duraticn, their gecgraphical fisld of application, their subject matter, and the persons subject to them do
not exceed whal is reasonably necessary to achieve that end.”
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294,

295.

6.2.1.

296.

297.

298.

® Ambito material: No debe extenderse mas alla del giro estrictamente
necesario para garantizar la efectividad de la operacién de concentracion
empresarial.

. Ambito espacial: No debe exceder ia zona geografica en que produce
efectos la operacion de concentracién empresarial.

e Ambito temporal: No debe extenderse mas alla de lo estrictamente
necesario para garantizar los fines de la operacion de concentracion
empresarial y sus efectos.

Al respecto, estos elementos seran evaluados por la Comision en todas las
operaciones de concentracion empresarial notificadas en las cuales se haya
suscrito un acuerdo de no-competencia. '

Fn ese sentido, ia Comisién considera adecuado analizar las clausulas de no-
competencia contenidas en el Acuerdo de No-Competencia en base a los
mencicnados criterios a fin de determinar si estas podrian generar efeclos
perjudiciales a la libre competencia en los mercados involucrados.

Analisis del ambito subjetive

Un acuerdo de no-competencia, en virtud del caracter compiementario al acuerdo
principal de la operacion de concentracion empresarial, solo debera comprender
a los agentes vinculados a dicha operacion.

Al respecto, en la Guia para la notificacion de concentraciones de julio de 2021
elaborada por la agencia de competencia mexicana COFECE se establece gue
una clausula de no-competencia tendria pocas probabilidades de afectar la
competencia vy la libre concurrencia en su ambito subjetive “cuando los sujetos
obligadios sean el vendedor y las sociedades parte del grupo de interés economico
al que éste pertenece, asi como sus respectivos sucesores y cesionarios™®.”

Asimismo, la Comision Europea en el documento Comunicacion de la Comision
sobre las restricciones directamente vinculadas a la realizacion de una
concentracién y necesarias a tal fin ha sefialado que “e/ vendedor puede
comprometerse en nombre propio y en el de sus filiales y agentes comerciales. "™

188 Comision Federal de Competencia Econdmica ~ COFECE (2021} Guia para la nolificacion de concenlraciones, pp.

62.

Disponible en: hitps//Awww.cofece mxfwp-conient/uploads/2021/08/GUIACON 2021 .pdl (Fecha de Ultima

revision: 30 de setiembre de 2022),

¥ Comision Europea (2005} Comunicacién de la Comision sobre las reslricciones directamsente vinculadas a fa
reafizacién de una concentracion y necesarias a tal fin (2005/C 56/03), pp. 5. Disponible en:

hitps:Heur-lex.europa.eu/iegal-conlentVES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52005XC0305(02)&frcm=BG (Fecha de dltima
revision: 30 de setiembre de 2022).
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299. En el presente caso, los agentes comprendidos en el Acuerdo de No-Competencia
son los Vendedores, los Gerentes, y Hersil Representaciones, conforme a lo
siguiente:

(  Los Vendedores
Los obligados son los siguientes agentes vendedores,
e [Confidencial]

(il  Gerentes

Las personas que podran estar obligadas a no competir como consecuencia
de la suscripcion de contratos de mutuo disenso con Hersil son los
siguientes sefiores:

° [Confidencial]’®?,

Como se puede observar, los mencicnados sefiores [Confidencial]. Por
tanto, su cercania a Hersil y a los agentes vendedores es evidente.

(i) Hersil Representaciones, sociedad controlada por los Vendedores.

300. Con base en lo sefialado, esta Comision estima que, en este caso en especifico,
los sujetos mencionados son agentes vinculados a la Operacion de Concentracion
y, por tanto, los Acuerdos de No-Competencia cumplen con el ambito subjetivo
para ser considerados vinculados a la operacidn y conformes a la normativa de
defensa de la libre competencia.

6.2.2. Analisis del &mbito material

301. Un acuerdo de no-competencia, en virtud del caracter complementario al acuerdo
principal de la operacion de concentracién empresarial, no debera extenderse mas
alld del giro estrictamente necesario para garantizar la efectividad de dicha
cperacion.

302. Sobre este elemento, la Comisién Europea ha sefalade lo siguiente:

“33. De la misma forma, las clausulas inhibitorias de la competencia han de
limitarse a los productos (incluidas las versiones mejoradas y las
actualizaciones de productos v los modelos sticesivos) y servicios que
constituyan la actividad econdmica de la empresa lraspasada. Cabe incluir
aqui los productos y servicios que se hallen en una fase avanzada de
desarroflo en el momento de la transaccion y los productos que ya estén
totalmente desarrollados pero todavia no se hayan comercializado. No se
considera necesario proteger al comprador de la competencia del vendedor

¥2 [Canfidenciall.
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en aquellos mercados de productos o de servicios en los que la empresa
traspasada no operase antes del traspaso.”®

303. Por otro lado, COFECE ha establecido que la cobertura del producto o servicio
respecto de los cuales se restringira la competencia alcanzara a los siguientes
supuestos:

“7.9.1.2. Cobertura del producto o servicio;

fi Cuando se encuentre acotada a los productos y/o servicios ofrecidos
mediante el negocio objeto de la transaccion;

i, Cuando se incluyan productos o servicios que se encuentren en una
fase avanzada de desarrollo por el negocio objeto de la transaccion en
el momento de la notificacion.

fi. ~ Cuando se incluyan bienes o servicios que estén totalmente
desarrollados, pero todavia no hayan sido comercializados por el
negocio objeto de la transaccion en el momento de la notificacion. En
operaciones que se lleven a cabo a nivel internacional e involucren
productos y/o servicios fabricados en mdiltiples jurisdicciones, la
clausula de no competencia podria estar negociada a nivel global. En
este caso, podra incluir la totalidad de los productos y/o servicios que
ofrece el negocio objeto de la transaccion a nivel mundial, aunque en
México las actividades de la vendedora se limiten sdlo a algunos de
ellos. Generalmente, se ha considerado que no se juslifica la inclusion
de productos o servicios que no sean producidos, distribuidos o
comercializados por el negocio objeto de fa transaccion y que no estén
refacionados con la transferencia del valor integro de dicho negocio. "

304. En el presente caso, se ha verificado que en las tres (3) obligaciones se ha limitado
la cobertura a los bienes y servicios comercializados por el agente adquirido
(Hersil), conforme a lo siguiente:

(i)

Clausula 2.1.: Obligaciones de los agentes vendedores

“No parlicipar ni tener interés directo o indirecto en la propiedad de una
persona que compita directa o indirectamente o se encuenire vinculada con
las actividades de fabricacion, comercializacion y distribucion de productos
con el mismo principio activo Onico o combinacion de principios aclivos
comercializados por Hersil [Confidencial], ni asociarse, trabajar bajo las
ordenes de, o prestar servicios a dichas personas.

No utilizar los conocimientos o know how que fengan o que puedan haber
adquirido de Hersil, ni brindar o compartir informacién confidencial que
tuvieran respecto de Hersil con terceros que realficen las actividades de
fabricacién, comercializacion y distribucion de productos con el mismo

% [bidem

184 Comision Federal de Competencia Econdmica - COFECE (2G21) Guia para la nofificacion de conceniracicnes, pp.
62. Dispenible en: hlips:/fwww.cofece mx/wp-conlent/uploads/2021/06/GUIACON 2021.pdf (Fecha de Gltima
revision: 30 de setiembre de 2022).
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principio activo Gnico o combinacion de principios activos que son
actualmente comercializados por Hersil.”

(iy  Clausula 2.2.; Obligacicnes que podrian asumir las personas naturales que
celebran centratos de mutuo disenso con Hersil para terminar su relacion
laboral

“No competir ni participar directa o indirectamente, asociados con, o bajo las
ordenes de, o prestando servicios a terceros, en las actividades de
fabricacién, comercializacién vy distribucion de productos con el mismo
principio activo tinico o combinacion de principios activos comercializados
por Hersil, [Confidencial]; v,

No participar ni tener interés direcio o indirecto en la propiedad de tna
persona que compita directa o indirectamente o se encuentre vinculada con
las actividades de fabricacion, comercializacion y distribucion de productos
con el mismo principio activo tnico ¢ combinacion de principios activos
comercializados por Hersil, excepto respecto a [Confidencial].”

(i)  Clausula 2.3.; Ohligacién de la empresa Hersil Representaciones

“No competir ni participar directa o indirectamente, asociados con, o bajo las
Ordenes de, o prestando servicios a lerceros, en las actividades de
fabricacion, comercializacion y distribucién de productos con el mismo
principio activo tinico o comhbinacion de principios activos comercializados
por Hersil, excepto por aquellas actividades que ya viene realizando y
respecto de aquellos productos con el mismo principio activo tnico o
combinado de principios activos que ya viene representando a la fecha de
firma del Contrato de Compraventa en ef curso ordinario de su negocio.

No participar ni tener interés directo o indirecto en la propiedad de una
persona que compita directa o indirectamente o se encuentre vinculada con
las actividades de fabricacion, comercializacion y distribucion de productos
con el mismo principio active Gnico o combinacion de principios activos
comercializados por Hersil.

Cabe sefialar gue estas obligaciones no limitarian la posibilidad de Hersil
Representaciones de participar en actividades de distribucion vy
comercializacion [Confidenciall.” :

305. De esta manera, las obligaciones de! Acuerdo de No-Competencia no restringen
la participacion de los obligados en el mercado farmacéutico en general, sinc
Unicamente a las actividades de fabricacion, comercializacion y distribucion de
productos con el mismo principio active Unico o combinacion de principios activos
comercializados por Hersil al momento de la suscripcion del Contrato de
Compraventa.
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306.

6.2.3.

307.

308.

309.

310.

311.

Asimismo, permite a los Vendedores y Gerentes continuar realizando actividades
en el mercado farmacéutice a través de las otras empresas del grupo econdémicoe
de los Vendedores.

Con base en lo sefialado, esta Comision considera gue, en este casc en
especifico, las obligaciones del Acuerdo de No-Competencia cumplen con el
ambito material para ser considerados vinculados a la operacién y conformes a la
normativa de defensa de la libre competencia.

Analisis del ambito espacial

Un acuerdo de no-competencia, en virtud a su caracter complementario con el
acuerdo principal de la operacién de concentracion empresarial, no debera
exceder la zona geografica en que produce efectos la operacidén de concentracion
empresarial.

Sobre este elemento, la Comisién Europea ha sefalado que “una clausula
inhibitoria de la competencia debe limitarse a la zona en la que el vendedor ofrecia
los productos o servicios de referencia antes del lraspaso, toda vez que no es
necesario proteger al comprador de la competencia del vendedor en territorios en
los que éste no estaba presente.”™®

En esa misma linea, COFECE considera que, “fa clausufa tendria pocas
probabilidades de afectar la competencia y la libre concurrencia en los casos
siguientes: i. Cuando abarque el territorio atendido por la sociedad o los activos
objeto de transaccion de forma previa a la transaccion, y ii. Cuando incluyan
regiones en las que el negocio objeto de la fransaccion esté en una fase avanzada
de expansion, se hayan realizado inversiones o se haya ejecutado cualquier otra
accion tendiente a la ampliacion del territorio. "%

En el presente caso, en las tres (3) obligaciones del Acuerdo de No-Competencia
se ha circunscrito la obligacion al territorio peruano, espacio geografico en el que
esta Comisién ha confirmado que el agente adquirido (Hersil) realiza sus
actividades al momento de suscribir el Acuerdo de No-Competencia (que incluye
a los mercados involucrados identificados en la presente resolucion).

Conforme a lo expuesto, esta Comisién considera que, en este caso en especifico,
las obligaciones de los Acuerdos de No-Competencia cumpien con el dmbito
espacial para ser considerados vinculados a la operacidn y conformes a la
normativa de defensa de ia libre competencia.

¥ Comision Eurcpea (2008} Comunicacion de la Comisidn sobre las restricciones directamente vinculadas a la
realizacion de una conceniracion vy necesarias a tal fin (2005/C 56/03), pp. 5. Disponible en:
hips;/feur-lex.euronpa.eullegal-content/ES/IXT/PDF2uri=CELEX:52005XC0305(02)&rom=8G  (Fecha de ditima

revisidn: 30 de setiembre de 2022).

8 Comision Federal de Competencia Econdmica — COFECE (2021) Guia para la notificacion de concenlraciones, pp.
63. Disponible en: htips/ivww cofece. mx/wp-content/uploads/2021/06/GUACON 2021 pdl {Fecha de dltima
revision: 30 de setiembre de 2022).

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Calle De Iz Prosa 104, San Borjs, Lima 41 - Pert Telf: 224 7800
Web: www.indecopi.gob.pe

g0/115



6.2.4. Analisis del ambito temporal

312. En {a medida que las cldusulas de no-competencia son accesorias al acuerdo

principal de la operacién de concentracion empresarial, estas no deberan tener
una duracion mayor a lo estrictamente necesario para garantizar los fines de ia
operacion y sus efectos.

313. Conforme se detalld en ia Resolucién 018-2022/CLLC-INDECOPI, el estandar

internacional establece que los acuerdos de no-competencia se encuentran
justificados durante un periodo maximo de tres {3) afos. En efecto, jurisdicciones
como la Union Europea™, México™, Chile'®, Espafia’™, Reino Unido™,
Finlandia™?, entre otras, se han pronunciado en ese sentido®,

314. De este modo, si la duracién de un acuerdo de no-competencia es de hasta tres

(3) afios, su temporalidad no se considerara riesgosa para la competencia v, por
tanto, no ameritara un analisis de la agencia de competencia sobre este factor.

187

188

189

190

191

142

193

Comisién Eurcpea (2008) Comunicacion de la Comisidn sobre jas reslricciones directamente vinculadas a la
realizacidn de una concenltracion y necesarias a tal fin {2005/C 56/03}, pp. 4. Disponible en:
h{ips:/.’eur—lex.europa.eu.’!eqai-comen{/ESITXT!PDF/?uri:CELEX:52005X803{>5{02)&fr0m:BG {Fecha de uitima
revision: 30 de setlembrs de 2022).

Comisién Federal de Competencia Econémica - COFECE (2021) Guia para la notificacién de conceniraciones, pp.
63. Dispenible en: bltps /iwww,cofece. mxiwp-content/uploads/2021/86/GUIACON 2021 pdf (Fecha de ditima
revision: 30 de setiembre de 20232).

l.a Guia para la nolificacion de concentraciones elaborada por ia Comisién Federal de Competencia Econdmica
(COFECE) sefiala que la auloridad determinara que la cidusula de no-competencia tendria pocas probabilidades de
afectar la libre competencia “cuando la vigencia sea hasia por tres aflos después del cierre de la transaccion y esfa
duracidn se encuentre justificada”.

Al respecto ver;

+ Fiscalia Naciona! Econdmica de Chiie — FNE (2021) Gula para el Andlisis de Operaciones de Concentracion
Horizontales, pie de pagina 174. Dispeninle en: hlips: S, fre.gob, cliwp-centent/uploads/2021/05/Guia-para-
eI-Ana}isis~de~Operacionesnde-Concentracion-Horizontales-mavovVF.pdf {Fecha de ultima revision: 30 de
setiembre de 2022).

+ Fiscalia Nacional Econdmica de Chile — FNE (2020) Rof FNE F251-2020, Adguisicion de conitrol en Grupo Uno
Salud S.A. por parte de Inversiones Denfal Salud SpA, pp.7. Disponible en: hilps:/fwww.fne.qgob.cliwp-
contentiupleads/2021/01/inap1_F251 2020.pdl (Fecha de Gitima revisien: 30 de setiembre de 2022},

Al respecto, revisar:

»  Comisién Nacicnal de los Mercados y la Compeiencia — CNMG (2016) Adquisicién por parte de China Energy
Conservalion and Environmenlal Protection Group def control exclusivo sobre Urbaser S.A., pp. 2. Disponible en:
https:fwww.cnme.esfsites/default/files/1 187382 7.pdf {Fecha de Glitima revision: 30 de setiembre de 2022).

*  Comisidn Nacional de los Mercados y la Cempetencia — CNMC (2017) Adguisicion por parte de Euskalte! S.A.
dal  control  exclusive  sobre Telecable  de  Asturias, S.AU, pp.2. Dispenible  en:
https.www.cnme.es/sites/defaulfiles/1 864864 6. pf {Fecha de ditima revision: 30 de setiembre de 2022}

Competition & Markets Authority — CMA (2022) Guidance on the CMA's jurisdiction and procedure, pp. 133.
Disponible en:

hltps:!!assets.publishinq.sewice.qov.uk/qovernment.’unands.’svslemfuploads.’aftachmen! datalfile/1044636/CMAZ
guidance.pdf (Fecha de Gltima revision: 30 de setiembre de 2022},

Finnish Competition Authority (2011) Guidelines an Merger Controf, pp. 101. Disponible en:
htlps /www. kky filuploads/sites/2/2021/11/201 1-quidelines-1-201 1-mergers.pdl (Fecha de tltima revisidn: 30 de
setiembre de 2022),

En especifico, se prevé un plazo de hasta dos (2) afics para clausulas en las cuales solo se realiza la transferencia
de goodwill, mientras que para aquellos cascs donde ademds se realiza transferencia de know-how se ha previsto
un plazo de hasta tres (3) afos.
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315.

316.

317.

318.

Esta Comisién considera que dicho plazo es razonable para proteger el valor de
una operacién de concentracién empresarial y sus efectos vy, a la vez, proteger la
libre competencia en el mercado.

Sin embargo, a nivel internacional también se han aceptado determinadas
excepciones a esta regta. Al respecto, la Comision Europea en el documento
Comunicacion de la Comision sobre las restricciones directamente vinculadas a la
realizacién de una concentracién y necesarias a tal fin reconoce que de manera
excepcional pueden estar justificados plazos mas largos para la duracién de un

acuerdo de no competencia™.

Por su parte, la agencia de competencia mexicana, COFECE, ha reconocido a
existencia de casos excepcionales en los cuales se encuentra justificada, de
manera excepcional y tomando en consideracion el caso concreto, la duracion de
una clausula de no competencia superior al estandar de tres afios.

Cn efecto, la COFECE ha considerado que una clausula de no competencia de
una duracién de hasta por cinco (5) aflos puede encontrar justificacion en
determinados factores, tales como: {i} que el negocio que se adquiera se
encuentre caracterizado por una complejidad técnica; (ii) que el adquirente no
tenga experiencia en el negocio adquirido; (iii) que el vendedor mantenga
negocios similares o relacionados con el negocio adquirido, de manera que
contintte en contacto con clientes del negocio objeto de la transaccion y pueda
reingresar al mercado rapidamente; o (iv) que exista una alta lealtad de los clientes
a la marca, nombre comercial o distintivo, y estas no formen parte de la
transaccién notificada, entre otros™>.

Asimismo, esta excepcion se ha visto reflejada en la jurisprudencia, en fa cual se
ha analizado de manera casuistica si corresponde o no admitir la excepcion tal
como se aprecia en el siguiente cuadro:

[Continlia en la siguiente pagina]

9 Comisin Eurcpea {(2005) Comunicacion de la Comision sobre las restricciones directamente vinculadas a la
realizacion de una concentracion y necesarias a tal fin (2005/C 56/03), pp. 4 (pie de pagina 5 del literal A de Ja
Seccian ). Disponible en:
hitps:fleur-tex. europa.eufiegal-gontenVES/TX T/PDF/7uri=CELEX 52005 X CO305(02)&from=B&  (Fecha de ditima

revisién: 30 de setiembre de 2022).

19 Comisidn Federal de Competencia Econdmica - COFECE {2020) Operacién de conceniracicn enfre Froftuent Plastic
Technologies v Plastics Technology de México, pp. 14, Disponible en:
https:h’www‘cofece‘mx!CFCResoIucéones/(locs/()oncenlracionesl\/ﬁOd?lle834?2@(1[ {Fecha de ltima revision: 30

de setiembre de 2022).
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Cuadro 17
Excepciones al estandar internacional sobre la temporalidad de una clausula de
no-competencia en el marco de una concentracién empresarial

‘Caso Criterio adoptado

COMP/M.1980 | “56. Por titimo, las partes han acordado determinadas clausulas de
(Volvol/Renault | no competencia, segiin las cuales Renault se compromete, durante

V.l) un perfodo de cinco affos a partir de la finalizacion, a no competir con
el hegocio cedido y a no contratar a determinados empleados clave
de RVI durante un periodo de 18 meses. Teniendo en cuenta el grado
relativamente alto de lealfad de los clientes en los mercados de
camiones y los largos ciclos de vida de los camiones pesados, se
pueden aceptar los periodos indicados.”% (Traduccion ibre)

IVIM.B12 “37. En el acuerdo de accionistas (articuio 11.05), Enichem se
(RWE-DEA / compromete (duranie cinco afios) a no competlir con la futura entidad
con respecto a los productos fabricados por Augusta y sus filiales.
Esta cldusula refleja la profeccidn del comprador frente a una
decisicn de Enichem de continuar la actividad de Augusita,
disminuyendo asi el valor de la empresa comprada y, en
consecuencia, garantiza la transferencia al comprador del valor tolal
de los activos fransferidos. Por lo tanto, la Comisién lo considera
accesorio a la concentracién” 7 (Traduccion lipre)

Augusta)

[V/M.1298 “72. L.as partes han acordado i) una clausula de no compeltencia por
(Kodak / un perfodo de siete afios en virtud de la cual el vendedor no buscara
competir con el comprador en el negocio de imagenes médicas, i) un
acuerde de suministro en virfud del cual Kodak suministrara en
exclusiva durante cinco afios a Imation ciertos productos comerciales
de digitalizacion de documentos, i} un acuerdo de propiedad
intelectual en virtud del cual Imation transfiere delerminados
derechos de propiedad intelectual a Kodak, incluidos los derechos
utilizados en la planta de Ferrania, iv) un acuerdo de conciliacién en
virtud del cual las partes acuerdan resolver algunas disputas
relacionadas con la fitularidad de algunos derechos de Pl (Propiedad
Intelectual}.

imation)

198

197

Comisién Furopea (2000) Casc COMP/M.1980 - VOLVO / RENAULT V.I. REGULATION (EEC) No 4064/89
MERGER PROCEDURE, pp. 12. Disponible en:
nitps:fec.eureps.eu/compelition/mergersicasesidesisions/m1980_sn.pdf {Fecha de ditima revision: 30 de setiembre
de 2022).

Cita original: “56. Finally, the parties have agreed certain non-compefe provisions, whereby Renault undertakes for a
pericd of five years from complslion not to compele with the divested business and not io solicit certain key RVI
empioyees for a period of 18 months. Considering the relatively high degree of customer loyalty in the truck markets
and the long life-cycles of heavy lrucks, the indicated periods can be accepled.”

Comision Europea (1995) Caso V/M.612 - RWE-DEA / AUGUSTA. REGULATION (EEC) No 4064/89 MERGER
PROCEDURE, pp. 10. Disponible en: hiips.flec.eurcpa.eu/competition/mergersicases/decisions/m612_en. pdf
{Fecha de tltima revisién: 30 de setiembre de 2022).

Cita eriginal: “37. In the shareholders' agreement (arficle11.05), Enichem tnderlakes (for five years} not to compele
with the fuiure entity in respect of the products manufactured by Augusta and its subsidiaries. This clause reflects the
purchaser's protection from & decision of Enichem o continue fhe activity of Augusta, thereby decreasing the value
of the purchased company and consequently guarantess the lransfer to the buyer of the full value of the assets
transferred. The Commission therefore considers it as ancillary to the concentralion.”
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En cuanto a la primera clausula, las partes alegan que tan larga
duracién se debe a que la fusion implica una transferencia tanto de
fonde de comercic como de know-how. Ademds, debe lenerse
debidamente en cuenta el ciclo de vida econémico de los productos
en cuestion (alrededor de 5 a 7 afios). En la medida en que solo la
tecnologia digital seca que se lransfiere parece merecer una
proteccion especial teniendo en cuenta el know-how incorporado y el
ciclo de vida de dicha fecnologia, la cldusula de no competencia esta
cubieria por esta decisién hasta un periodo de 5 afios. En cuanto al
resto del negocio que se transmite, es decir, el sector convencional,
parece razonable aceptar una clausula de no competencia por una
duracién de lres afios va que no hay una fecnologia especial, ni un
know-how que proteger.”'®® (Traduccion libre)

COMPIN.1901 | “20. Las partes han acordado gue E&Y no participara en ningun
negocic de consuitoria y Tl durante un perfodo de cinco afios
(CAP Gemini! | gespués de la transferencia de este negocio a Cap Gemini. Una

Ernst & obligacién de no competencia de hasta cinco afios puede

Young} considerarse razonablemente necesaria y directamente relacioriada
con la ejecucion de la concentracion cuando la transferencia incluye
elementos de fondo de comercio y know-how. La proteccion frente a
{a competencia def vendedor, es decir, E&Y, que seguira utilizando la
marca para las actividades no transferidas, se considera, por tanto,
accesoria a la concenlracion durante cinco affos.”™® (Traduccion
libre)

196

189

Comision Eusopea (1898) Caso VM. 1298 - KODAK / IMATION. REGULATION (EEC) No 4064/89 MERGER
PROCEDURFE, pp. 17. Disponible en: hitps #ac europa.eu/competilion/mergers/cases/decisions/m 1298 _en. pdf
(Fecha de tltima revision: 30 de setiembre de 2022},

“72. he parties have agreed on i) a non-compelition clause for a period of seven years under which the sefler will not
seek fo compete against the purchaser in the medical imaging business, i) a supply agreement under which Kodak
will supply on exclusive basis for five years Imation with cerlain document imaging business products; i} an
intellectual propery agreement under which imation transfers certain IP rights to Kodak fncluding rights used at the
Ferrania plant; iv) a sefflement agreement under which ihe parfies agree lo selffe some dispufes relating the
ownership of some IP rights,

As fo the first clauss, the parties elaim that such a fong durafion is due to the fact that the merger involves a transfer
of both goodwill and know-how. In addition, the economic life cycie of the prodicls concerned (around 5-7 years)
should be duly taken into account, In so far as only the dry digital technology being transferred appears (o desarve a
special protection by taking account of the know-how Incorporated and the life cycie of such technology, the non-
compelition clause is covered by this decision up fo a pericd of 5 years. As to the rest of the business being transferred,
i.e., the conventional sector, it seems reascnable to accept a non-compelition clause for a duration of three years
since there is neither a special technology, nor a know-how to be protect.”

Comision Euopea (2000) Caso COMP/AM. 1901 - CAP GEMINI/ ERNST & YOUNG, REGULATICN (EEC) No 4064/89
MERGER PROCEDURE, pp. 5. Disponible en:

hilps:/ec.europa.ew/compelition/mergers/cases/decisions/m 1991 en.pdfl (Fecha de ltima revision: 30 de setiembre
de 2022).

Cita original: “26. The parties have agreed that E&Y will not engage in any consufting and IT business for a period of
five years following the fransfer of this business to Cap Gemini. A noncompetifion obligation of up to five years can
be considered reasonably necessary and directly refated to the implementation of the concentration when the transfer
includes elements of goedwill and know-how. The profection against compelition from the vendor, i.e., E&Y who will
still use the brand name for the non-transferred acfivities, is therefore, for a five year duration, considered anciliary lo
the concentration.”
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319.

320.

Asimismo, existen otros casos en los cuales las agencias de competencia han
aceptado clausulas de no-competencia mayores de tres (3) afios argumentando
que, por las caracteristicas especificas de la operacion, era aceptable clausulas
mayores que permitieran preservar el integro de los bienes transferidos**%.

La doctrina internacional también ha reconocido esta practica jurisprudencial. En
ese sentido, Paulo MONTT sefiala lo siguiente en ei marco del régimen de control
de concentraciones en Chile:

“£] plazo de dos afios establecido por el TDLC en Jos dos casos recién
citados es similar al fijado en otros casos resueltos en el extranjero, sin
perjuicio de lo cual se han aceptado clausulas de mayor duracion - hasta
cinco afos - cuando la transaccién involucra un negocio en el que la

20 Al respecto, revisar:

Comision Eurcpea (1996) Caso /V/M. 785 - Thomas Cook / Sunworld. REGULATION (EEC) No 4064/89 MERGER
PROCEDURE, pp.3. Disponible en: hlips:/fec.europa.ew/competition/mergers/cases/decisions/rm785 en.pdf
(Fecha de Gitima revision: 30 de setiembre de 2022).

Cita original; “12. The parties have asked for some provisions of the sale and purchase agreement to be declared
ancillary to the concentralion. They are basically non-compelition clauses which prevent the seller from: (i)
carrying on a business competing with Sunvworid {or any of ils subsidiaries) within the U.K. and {reland for a period
of five years from the date of the agreement; (i) soliciting staff from Thomas Cook, Sunworld or ifs subsidiaries
within the UK. and Ireland for a period of five years from the date of the agreement; (iii) using in the UK. and
ireland some specified trade names used by Sunworld in connection with its business, for a period of ten vears
from the date of the agreement. Al of these provisions are directly refated and necessary to the implementation
of the concentration, since they are aimed al guaranteeing the transfer to the acquirer of the full value of the
assefs fransferred, and they can therefore be declared ancillary to the transaction.”

Traduccion Fbre: “712. Las parfes han solicitado que se declaren accesorias a la concenlracion algunas
disposiciones del contrato de compraventa. Son basicamente cliusulas de no competencia que impiden que el
vendedor: (i) leve a cabo un negocio que compita con Sunworld (o cualquiera de sus subsidiarias) deniro def
Reino Unido e Irlanda por un perfodo de cinco afios a partir de ia fecha del acuerdo; (ii) solicitar personal de
Thomas Cook, Sunworld o sus subsidiarias dentro def Reino Unide e Ilanda por un perlodo de cinco afios a partir
de la fecha del acuerdo; (ii) usar en el Reino Unido e Irfanda algunos nombres comerciales especificos ulifizados
por Sunworld en relacidn con su negocio, durante un perfodo de diez afios a partir de fa fecha del acuerdo. Todas
estas provisiones estén directamente relacionadas y son necesarias para la jecucion de la concentracion, ya
que tienen por objelo garantizar fa lransferencia al adguirente del valor iotal de los bienes transferidos, porio que
pueden ser declarados accasorios a la operacion.”

Comision Europea (1998) Caso (V/M.1110 - VAW / REYNOLDS METALS. REGULATION (EEC) No 4064/89
MERGER PROCEDURE, pp. 3. Disponible en:

hiips:#fec eurona.ew/compelitionfelojadefisel/case_delails.cim?prog code=2 M 1110 (Fecha de tliima revision:
30 de setiembre de 2022),

Cita original: “15. The parties provide a non-compete obligation on the seller as anciliary restraint of the proposed
concentration. it is time limited to 5 years. This clause aflows io preserve the full value of the assels transferred
and therefore it is covered by the presant decision.”

Traduccian libre: "15. Las parfes prevén una obligacion de no compelencia para el vendedor como restriccion
accasoria de la concentracidn propuesta, fa cual se encientra fimitada a & afios. Esta clausula permite preservar
el valor integro de los bienes iransferidos y por o tanto esté amparada por fa presente decisin.”

M Ep el mercado farmacéutico lambién se han presentado excepciones al estandar temporal de estas clausulas. En el
caso de la operacion de concentracién empresarial entre Orchid Chemichals and Pharmaceuticals Limited {OCPL) y
Hospira Healthcare India Private Limited (HHIPL) en la India, la Comisién de Competencia de fa India consider6
adecuada una clausula de no-competencia que obligaba al agente vendedor y la persona naturat gue lo conirolaba
a no competir en el mercado del agente adguirido par un periodo mayor a tres (3) afos. El solicitante seflald que el
plazo previsto se encontraba juslificado en que tos agentes obligados posefan experiencia, know-how y habilidad
tacnica para establecer un negocio independiente gue podria traslaparse con el negocio transferide en un corto
tiempao.
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lealtad de los consumidores es especialmente sensible o cuando el
traspaso del know-how y el uso de Ja marca son aspectos
particularmente relevantes. Es de esperar, entonces, gue en casos futuros
el TDLC considere que fas circunstancias especificas de cada caso pueden
justificar una duracién mayor para dichas cléusulas.”” (Enfasis agregado)

321. Sobre la base de los precedentes y la doctrina citada, esta Comisién advierte que
al estandar temporal aplicable para un acuerdo de no-competencia debe ser no
mayor a tres (3) afios y sclo en casos excepcionales se aceptara un plazo mayor
siempre que se encuentre debidamente justificado. En estos casos excepcionales,
el analisis que han desarrollado las agencias de competencia ha sido casuistico
tomando en consideracion de las caracteristicas especificas de la operacion en
concreto y de los mercados en los cuales esta tiene efectos.

322 En ese sentido, a nivel comparado, no existen criterios establecidos ni unanimes
para analizar posibles excepciones a la temporalidad de la clausula de no-
competencia en todos los casos. Sin embargo, se ha podido identificar algunos
elementos comunes que comparten los casos en los cuales las agencias de
competencia han permitido una excepcion respecto a su temporalidad. Estos son:
(i) que los agentes vendedores posean un know-how particularmente relevante del
negocio; y (il) las caracteristicas especificas de los mercados involucrados (tales
como, por ejemplo, la tealtad de los consumidores, el uso de la marca, el ciclo de
vida de los productos, etc.).

323, Asimismo, cabe sefalar que mediante escritos de fecha 27 de marzo y 13 de mayo
de 2022, la Solicitante ha reconocido que el estandar internacional sobre la
temporalidad de una clausula de no-competencia alcanza hasta un maximo de
tres (3) afios. En ese sentido, ha solicitado que la Comision evalde una excepcion
a la regla y permita que en el presente caso sea aceptada por un periodo de cinco
(5) afios.

Al respecto, la Solicitante ha justificado la temporalidad de su acuerdo de no-
competencia argumentando que: (i) los agentes obligados poseen un Know-how
profundo del negocio y de Hersil, un alto nivel de influencia, red de contactos y la
capacidad material de generar un nuevo negocio en los mercados involucrados
en un corto tiempo; y (i) en virtud a las caracteristicas propias del mercado
farmacéutico, tales agentes tendrian herramientas que le permitirian ingresar de
forma mas rapida al mercado.

De manera complementaria, la Solicitante sefialé que las partes involucradas en
la operacion determinaron el plazo de las obligaciones del Acuerdo de No-
Competencia tomando como referencia que la operacion de concentracion
contaria con un tiempo de retorno de inversion [Confidencial] el indicador de
Earnings before Interest, Taxes, Depreciation and Amortization (EBITDA). Al
respecto, segun lo informado por la Solicitante, el plazo fue ajustado finalmente a

202 pMONTT RETTIG, Paulo {2010 "Validez de las cldusulas contractuales de no competir’, en: Revista ds Derecho
Fconémico de Ja Universidad de Chile. No 75, Santiago de Chile, pp. 89, Disponible em:
hitps:/irevistas, uchile clindex. php/RDE/article/view/39405/4 1011 (Fecha de ditima revisién: 30 de setiembre de
2022).
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324.

cinco (5) afios con la finalidad de proteger la inversion de la Solicitante y mantener
una razonabilidad del plazo para ambas partes.

En ese sentido, tomando en consideracion la experiencia internacional, la doctrina
y la informacién presentada por la Sciicitante, esta Comisién evaluara si en el
presente caso se encuentran justificadas de manera excepcional las obligaciones
de no-competencia por un periodo de cinco (5) afios para los Vendedores {en
adelante, los Acuerdos de No-Competencia), los Gerentes y Hersil
Representaciones {controlada por los Vendedores). En particuiar se evaluaran los
siguientes elementos: (i) la capacidad de los agentes obligados para competir en
el mercado farmacéutico donde realizan actividades, y (ii) las caracteristicas del
mercado farmaceutico.

6.2.4.1. Sobre la capacidad de los agentes obligados para competir en los

325.

326.

327.

328,

329.

mercados del sector farmacéutico en los que opera Hersil

En la presente seccidn se analizara la capacidad que tienen los agentes obligados
para competir en los mercados del sector farmacéutico en los gue opera Hersil
analizando el know-how que poseen y su presencia en dichos mercados.

En primer lugar, es importante sefialar que el know how es un activo intangible de
una empresa que agrupa los conocimientos de la compania (operativos y técnicos)
y de los sectores en las que esta se desarrolla. Estos coneccimientos son
construides con base en la experiencia y aumenta el beneficio de una empresa
para participar en un mercado®®,

Una caracteristica importante del know-how es gue no cuenta con proteccion
legal, por lo cual las clausulas de no-competencia son un mecanismo
frecuentemente empleado para proteger et valor de este conocimiento. En efecto,
el vendedor y las personas que operan el negocio son los agentes gue han
desarrollado el know-how de la empresa que se vende, y por mas que transfieran
estos conocimientos al compradaor, lo cierto es gue ellos lo seguiran feniendo vy,
por tanto, tendran la habilidad de desarroliar un negocio en el mismo mercado
aprovechando los conocimientos confidenciales de la empresa que controlaban y
gue ahora seria un competidor potencial.

Es por este motivo que se iustifican acuerdos de no-competencia cuando la
operacion implica transferencia de know-how. Si bien el estandar en estos casos
es de tres (3) afos, sera posible aceptar clausulas que superen este estandar si
nos encontramos en un mercade especializado.

En el presente caso, se puede observar que el mercado farmaceutico se
caracteriza por tener un know-how complejo y altamente técnico. Al respecto, la
OECD en el documente Competencia y Regulacion en la industria farmaceéutica

25 Cornelt Law School. Legal Information Institute. Disponible en: hitps://iwww.law.cornell. edu/wex/know-how (Fecha de
Gltima revision: 30 de seliembre de 2022).

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Cafle De lz Prosa 104, San Borja, Lima 41 - Per Telf: 224 7800
Web: www.indecopl.gob.pe

971116



sefiala que “ef sector farmacéutico se caracteriza por tener alta tecnologia y un
conocimiento profundo de la industria.™ (Traduccion libre)

330. Asimismo, la Comision Europea ha sefialado que la competencia en estos

mercados depende del conocimiento de diversos faciores, entre los que se
incluyen actividades de investigacién y desarrollo de productos, requisites de
autorizacion de comercializacion, acceso a capital, derechos de propiedad
intelectual, regulacién de precios, estrategia de ventas, esfuerzos promocionales,
riesgos comerciales, entre otros™®.

331. En esa linea, un estudio del mercado de medicamentos en el Perd realizado por

|:€

el Instituto de Estudios Peruanos sefiala que el “sector farmacéulico tiene un
comportamiento especial y se escapa del analisis convencional de los modelos
estandar de mercado”. Por tanto, se requiere un conocimiento especializado de
las caracteristicas de estos mercados para poder competir efectivamente en
estos.

332. En el presente caso, conforme a lo indicado por la Solicitante, los Vendedores son

personas que cuentan con experiencia en el mercado farmacéutico de casi
sesenta (60) afios, lo cuat les ha generado un profundo know how de |a empresa,
asi como han podido obtener informacién valiosa que le ha permitido posicionar a
Hersil en el mercado y ser conocidos por todos los agentes que operan en el
mercado, generando asi una red de contactos significativa.

333, Asimismo, es importante tomar en consideracion gue, como consecuencia de |a

Operacién de Concentracion, los Vendedores no dejaran de participar en el
mercado farmacéutico, toda vez que controlan otras seis (6) empresas que
participan en dicho mercado en el Perl, tres (3) de la cuales desarrollan
actividades en ia cadena productiva en la que participa Hersil. En efecto, segiin lo
sefialado en la Solicitud de Autorizacion, las siguientes empresas seguiran siendo
controladas por fos Vendedores:

(i)  [Confidencial}

204

205

OECD (2020} Policity roundtables. Competition and Regulation Issuss in the Pharmacsutical Industry, pp. 7.
Disponible en; Disponible en: hitpsi/iwww.oecd orgidaffcompelitien/1920540.pdf (Fecha de ultima revision: 30 de
setiembre de 2022).

Cita original. “The pharmaceutical sector is a high-technology and knowledge-intensive induslry. The induslry has a
iwo-fier siructure. The largest firms account for the majority of the R&D investment in the indusiry and hold the majerity
of patents. A large number of smaller firms manufacture off-patent products or under license to a patent-holder. The
pharmaceutical indusliy is heavily regulated. Few aspects of the industry are unaffected by reguiatory controls. (..)
The larges! pharmacedtical companies have revenues jn the billions and fens of thousands of employees. These
companies spend heavily on hoth markeling and R&D. Marketing expenditures exceed expendilure on R&D. An
important component of this markeling effort is the practice of “detailing” — l.e., promotional visits to individual
prescribing physicians.”

Comisién Eurcpea {2019) Report from the commission to the council and the European Parliament Competitiot
enforcement in the pharmaceutical sector (2009-2017), pp. 19. Disponible en:
htps:ec.europa.eu/competilisn/sectors/pharmaceuticals/repont2019/report_en.pdf (Fecha de ditima revision: 3C de
setiembre de 2022).
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334. De esta manera, tal como se desarrollé anteriormente, los Vendedores seguiran
participando en el mercado farmacéutico directamente a [Confidencial]. De este
modo, no sole contarian con los conocimientos necesarios en este tipo de industria
sino también con la capacidad técnica y logistica para desarrollar y comercializar
los mismos productos comprendidos en la operacién de concentracion
empresarial.

335. En esa misma linea, la Solicitante ha declarado que los Gerentes son perscnas
con amplia experiencia en el mercado gue se encargaron del manejo y la gestion
primordial de ta empresa y que, por tanto, al igual que los vendedores, concentran
un profundo know how de la empresa; asimismo, tienen accesc a una amplia red
de contactos formada durante los afios de gestion de la empresa, eliminandc asi
el riesgo que todo entrante enfrenta de experimentar con distintos proveedores
hasta encontrar el adecuado.

336, Adicionalmente, la Solicitante ha indicado que tanto Vendedores como Gerentes
tienen especial conocimiento de las estrategias internas de Hersil, la cual incluye
informacién respecto a las inversiones que ha realizado en los dltimoes afios, asi
como de las estrategias comerciales implementadas para el lanzamiento de sus
productos. Toda esta data es altamente sensible y delicada, siendo que su
utilizacién podria afectar los resultados de la empresa en el corto plazo y, por
ende, mermar su valor.

337. En ese sentido, resulta interesante revisar el caso COMP/M.5778 - NOVARTIS /
ALCON en el cual la Comision Europea aprobd la adquisicién de Alcon por parte
de Novartis aceptando el compromiso de desinversién de un negocio en un
determinadc mercado farmacéutico. La Comisién Eurcpea establecio que Novartis
no podia competir en los mercados en los que desinvertiria el negocio por lo
menos en un pericdo de cinco (5) aflos debido a que el know-how que tenia Alcon
(recientemente adquirida por Novartis) podia representar un riesgo al posible
comprador del negocio®®,

338. Sobre ia base de lo sefialado, podemos concluir que el know-how del negocic de
Hersil (industria farmacéutica) es especializado y debido a las caracteristicas de
los Vendedores y Gerentes tienen mayor facilidad para desarrollar productos y
competir activamente en los mercados en los que opera Hersil y su ingreso y

208 Camisién Europea (2010) Case COMP/M.5778 - NOVARTIS / AL.CON, REGULATION (EC) No 139/2004 MERGER
PROCEDURE, pp. 56 — 57. Disponible en:
hilps:flec.europa.eu/competition/merqersfcasesidecisions/imb778 2891 2.pdf (Fecha de Ultima revisién: 30 de
setiembre de 2022).

“308. Most respondents raised concems during the markef test afso in relation to Novartis original commitment to be
able lo launch under a new brand name any improved version of the product included in the Divestnent Businessas
in the EEA after a period of three years. According to the respondents, given the fong product development cycle,
stich period should be fonger and, in any case, should not be iess than 5 years. An earlier reentry of Novartis possibly
based on know-how relained by Novartis for the same divesiment preducts sold oulside the EEA, would present a
high commeicial risk for the prospective buyer and would significantly tndermine the viability of the divestmen!
businesses. Therefore, Novartis committed fo extend the period for re-eniry wilh either improved products that use
specific know-how exclusively related to the divestment produicts or with any other version of the divestment preducts
to five years.”
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posicionamiento en dichos mercados en un corto plazo podria ser riesgoso para
el negocio materia de la Operacion de Concentracion.

6.2.4.2. Sobre las caracteristicas del mercado farmacéutico

339. La Solicitante sefialé en su escrito del 13 de mayo de 2022 que las barreras de

entrada para el mercado farmacéutico no son altas, no se presentan potenciales
efectos a la competencia y, por lo tanto, son justificables acuerdos de no-
competencia con una temporalidad mayor a tres (3) afios. Al respecto, indico que
en los mercados involucrados las barreras no serfan altas por los siguientes
motivos:

o Publicidad

No todos los productos farmacéuticos requieren publicidad y tampoco en la
misma intensidad. Conforme a la requlacidon peruana, solo los preductos de
venta libre (autorizados para su venta sin receta meédica) pueden ser
publicitados de manera masiva; mientras que ios productos de venta bajo
receta médica solo pueden ser publicitados en medios dirigidos para los
profesionales que los prescriben?”. Por tanto, la publicidad no supondria una
barrera de entrada al mercado.

Asimismo, sefialan que en caso de productos de marca cuya condicion de
venta es bajo receta médica, fa inversion en publicidad no sera alta, puesto
que los medios utilizados (principalmente visitadores medicos) no
constituyen un costo alto.

. Posicionamiento de marca

Los medicamentos genéricos y de marca cumplen la misma funcion,
considerando que estos comparten el mismo principio activo o combinacién
de estos. Ello se refleja incluso en la regutacion en materia de salud que
establece que los meédicos al prescribir medicamentos deben
obligatoriamente consignar en la receta su Denominaciéon Comun
Internacional (DCI), independientemente de si optan por colocar una marca
o no*® Portanto, para competir en el mercado farmacéutico no es necesario

207

208

Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios

Articulo 39. Del alcance de la promocion y pubiicidad

Solaments pueden ser objeto de publicidad a través de medies que se encuentren al alcance del publico en general
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y preducles sanitarios que cuentan con registro sanitario del pais
y estan auterizados para su venta sin receta médica. La publicidad debe contener, ademas del nombre de! producta,
la dosis, concentracian o forma farmacéutica del mismo, segln sea et caso. La promecion y la publicidad de productos
farmacéuticos y dispositivos meédicos autorizados para venta bajo recela médica debe ser dirigida exclusivamente a
los profesionales que los prescriben y dispensan; por excepcidn, los anuncios de introduccion dirigidos a dichos
profesionales se pueden realizar en madios masivos de comunicacion. La Autoridad Nacional de Salud (ANS) regula
las condiciones y especificaciones para la promecién médica en los establecimientos de salud.

Al respecto, revisar el articuio 26 de |a Ley 26842, Ley General de Salud, asf como articulo 27 del Decreto Supremo
013-2006-5A, Reglamente de Esiablecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apeyo, y el arliculo 2 def Decreto
Supremo 018- 2001-SA que contiene las disposiciones para el acceso a la infermacion sobre precios y denominacion
comin de medicamentos.

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA ¥ DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Calle De a Prosa 104, San Borja, Lima 41 - Perd Telf: 224 7800
Web: www.indecopi.gob.pe

100/115




posicionar una marca, sino que es posible competir introduciendo productos
genéricos.

° Barreras legales:

En el marco de lo establecido en el documento Reporte de mercado —
Mejoras del procedimiento de registro sanitario de medicamentos emitido
por la Secretaria Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre
Competencia del Indecopi en agosto de 2021, la Solicitante reconoce que
existe una demora en los plazos de aprobacion de los registros sanitarios
que ha implicado que en mas del 50% de ias solicitudes se hayan superado
los plazos previstos en ia norma. Sin embargo, resalta que en ese mismo
reporte se ha establecido que el plazo promedio real en que se estaria
aprobando los registros sanitarios es inferior a dos (2).

En ese sentido, sefala que conforme a estandares internacionales se
considera que una entrada es pronta cuando el potencial competidor puede
ingresar al mercado dentro de los siguientes dos (2} afios a la
materializacion de la operacién®®,

340. Al respecto, esta Comisidén considera que, contrariamente a lo sefialado por la
Solicitante, en los mercados del sector farmacéutico en los que opera Hersil no se
presentarian barreras de entrada bajas. Al respecto, importante tomar en cuenta
gue, conforme a lo desarrollado en la seccién 5.1.4 de la presente resciucion, las
condiciones de entrada y expansion de un nuevo agente economico rival en estos
mercados no seria probabie, oportuna ni suficiente, por los siguientes motivos:

° Probabilidad de entrada de un agente econémico rival

- Barreras legales: Si bien la obtencion del Registro Sanitario otorgado
por la DIGEMID no es en si misma una barrera legal, el exceso de los
plazos legales en su tramitacion constituye una limitacion importante
para el ingreso de nuevos competidores.

- Activos intangibles: La publicidad de los productos farmacéuticos con
receta médica (productos comercializados en los Mercados 2, 3y 4)
representa una barrera a la entrada, ya que se requiere de visitadores
médicos y otros gastos para promocionar los medicamenios que
ingresan al mercado y convencer a los medicos a cambiar de
medicamento recetado; por lo cual aquellos laboratorios con peco
capital no podran competir contra laboratorios con un presupuesto
mayor.

29 Comisién Europea {2004) Directrices sobre la evaluacién de fas concenlracicnes horizontales con arreglo af
Reglamentc de! Consejo sobre el control de las concentraciones enire empresas (2004/C 31/03). Disponible en:
hittps:Heur-lax.europa.ev/leqalcontent/ES/T X T/PDE7uni=CELEX 62004 X 00205(02)8rom=ES  (Fecha de dltima
revision: 30 de setiembre de 2022).
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341.

342.

343.

344.

En ese sentido, esta Comisién puede conciuir gue las barreras de entrada
identificadas implicarian que la entrada o expansion de un agente del
mercado, en el corto plazo, tenga una baja probabilidad.

° Oportunidad de entrada de un agente econémico rival

Con base en la investigacion de mercados realizada y a la experiencia
comparada: (i} los laboratorios consultados ne tienen planes de entrada en
el corto plazo en los mercados invoiucrados; y (i) le tomaria de dos (2) a
mas afios a un agente econdmico rival entrante ser un competidor efectivo.
Por tanto, la entrada al mercado de un agente econdmico rival en estos
mercados no seria oportuna.

° Suficiencia en i{a entrada de un agente economico rival

Conforme a los resultados de la investigacién de mercados realizada, la
reputacion y el valor de fa marca se construyeron luego de varios afios. En
concreto, hay empresas que han sido constituidas en el Pert desde hace
mas de diez (10) afios y no cuentan con una gran participacion de mercado.

De esta manera, en tanto que le tomaria un periodo considerable a los
agentes econodmicos rivales gue su marca tenga valor y contar con
reputacion, su sola entrada al mercado no seria suficiente para garantizar
su competencia.

Asimismo, como se puede advertir, el ingreso y desarrollo de los agentes
econdmicos en fos mercados del sector farmacéutico en los que opera Hersil se
caracterizan por depender de una amplia red de contactos que permitan una
adecuada comercializacion de los productos elaborados, asi como una especial
capacidad técnica y logistica para su distribucion.

En esa linea, como se indico anteriormente, los laboratorios consultados durante
la investigacién de mercado sefialaron que les tomaria entre dos (2) a tres (3)
afios, cinco (5) afios y hasta diez (10) afios a un laboratorio ingresar al mercado y
ser un competidor efectivo.

Sin embargo, estos no son los plazos que les tomara a los Vendedores
reinsertarse en el mercado y calificar como un competidor efectivo, sino que sera
bastante menor. En efecto, tal como se desarrollo en el literal a) del numeral 6.2.4,
los Vendedores y los Gerentes cuentan con el know-how, experiencia, red de
contactos y capacidad logistica que les permitiria reinsertarse y posicionarse de
forma oportuna en los mercados involucrados con una ventaja competitiva frente
a Hersil en tanto conocen los secretos comerciales de este Ultimo y tienen la
capacidad para competir,

Por consiguiente, considerando las caracteristicas de los mercados del sector
farmacéutico en los que opera Hersil y la capacidad técnica y logistica que tienen
ios agentes obligados en dicho sector, es posible concluir que tales agentes tienen
mayor facilidad para desarrollar productos y competir activamente en los
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345.

VIL

7.1.

346.

347.

348.

349.

350.

mercados en los gue opera Hersil. Es por tal motive que, en este caso en
particular, resulta justificable una clausula de no competencia con un periodo
mayor al estandar.

En virtud de los argumentos expuestos, esta Comisién considera que en el
presente caso es razonable admitir de manera excepcional el acuerdo de no-
competencia por un periode maximo de cinco (5) afios.

COMPROMISOS PARA CONTRARRESTAR LOS POSIBLES EFECTOS DE
LA OPERACION DE CONCENTRACION

Marco tedrico aplicable

La presentacién de compromisos ante la autoridad de competencia es un
mecanismo mediante el cual los agentes econdmicos buscan eliminar o mitigar los
posibles efectos de la operacién de concentracidn empresarial notificada
identificados por la Comisién?'® y a la vez les permite obtener los beneficios
esperados de dicha operacion en el menor tiempo posible®”.

En ese sentido, los compromisos son definides como un remedio destinado a
mantener o restaurar la competencia en los mercados, que de ofro modo se veria
afectada debido a la operacion de concentracidn, permitiendo al mismo tiempo, la
realizacion de posibles eficiencias y otros beneficios?”?. Los compramisos seran
apropiados si las medidas propuestas son claras y capaces de ser implementadas
eficazmente.

La experiencia comparada reconoce que los remedios evaluados por ia autoridad
de competencia en el marce de la evaluacién de una operacion de concentracion
empresarial pueden ser de tipo estructural o conductual. Asimismo, algunas
jurisdicciones han incluido una tercera clasificacion de remedios denominada
cuasi estructurales.

Los remedios esfructurales son medidas que involucran una transferencia de
derechos de propiedad sobre activos tangibles o intangibles, incluida la
transferencia de una unidad de negocios completa; y, de este modo, permite
mitigar la acumulacion de poder econémico preducte de la operacién. Una vez que
es ejecutado, el remedio esiructural normalmente no requiere supervision
adicional alguna®'®,

Por ctro lado, los remedios conductuales son medidas destinadas a controlar la
capacidad de las empresas para obstaculizar la competencia, imponiéndoles una

210 Competition & Markets Authority — CMA (2014) Remediss: Guidance on the CMA's approach to the variation and
termination of merger, monepoly and market undertakings and orders, pp 3.

21l Bundeskarteflaml (2017) Guidance on remedies in merger conlrof, numeral 7.

212 |ntarnational Competition Network (2016) Merger Remedies Guide, numeral 2.1

7 QECD {2019) La desincorporacion de aclivos como una solucion para la competencia: recuento de experiencias
internacicnaltes, pp.8
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obligacién de realizar cierta accion o prohibiéndoles participar en una determinada
conducta a pesar de que existan incentivos para hacerlo. Los remedios
conductuales reguieren un seguimiento posterior por parte de la autoridad de
competencia®'.

351. Finalmente, los remedios cuasi estructurales son medidas que persiguen
restablecer la compeiencia mediante el otorgamiento de acceso a competidores
de la empresa fusionada a insumos, infraestructura, redes, tecnologia o
informacién de propiedad de esta Uitima gue resulten necesarios al efecto. Cabe
sefiatar que cuando ia medida persigue remediar potenciales efectos competitivos
generados como consecuencia de una operacién de concentracion horizontal
usualmente toman la forma de una obligacion de licenciamiento forzoso de marcas
o patentes?'s.

352. En base a lo sefialado, la Cemisién debera realizar una evaluacion casuistica a fin
de analizar los beneficios y costos de cada tipo de compromiso que le permita
disefiar un enfoque eficaz y proporcional capaz de solucicnar los posibles
problemas de competencia generados por la operacion de concentracion.
Asimismo, la decisién que adopte la Comision debera necesariamente cumplir con
el principio de razonabilidad establecido por el Texto Unico Ordenado de la Ley
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto
Supremo 004-2019-JUS#'®,

7.2. Compromisos propuestos

353. Mediante escrito del 1 de junio de 2022, la Solicitante presento a la Comision los
siguientes compromisos:

“PRIMERO: Euroandina se compromele a desarrollar las acciones que
permitan otorgar en licenciamiento fas marcas que comercializa y vende
actualmente HERSIL, perienecientes a los mercados [Confidencial] en un
plazo de seis (6) meses contados desde la fecha de cierre de la operacion,
la que debera contar con la autorizacion por parte de la Comision. Las
marcas comprendidas dentro de los mercados aludidos son:

- [Confidencial]

SEGUNDOQO: Euroandina otorgara en licenciamiento las marcas por un plazo

24 biden.
215 Figcaija Nacional Econdmica ~ FNE (2017) Guia de Remedios, pp. 20y 21.

218 Taxto Unico Ordenado de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto Supremo 004-2019-JUS.
Articulo IV.- Principios del procedimiento administrativo
El procedimiento administrative se sustenta fundamentalmente en los siguientes principios, sin perjuicio de ia vigencia
de olros principios generales del Derecho Administrativo: {...}
1.4. Principio de razonabilidad. - Las decisiones de la autoridad administrativa, cuando creen obligaciones, califiquen
infracciones, Impongan sanciones, ¢ establezcan restricciones a los administrados, deben adaptarse dentro de los
fimiles de |z facuitad atribuida y manteniendo fa debida proporcion entre los medios a emplear y los fines publicos
que deba tutelar, a fin de que respondan a lo estrictamente necesario para la satisfaccion de su cometido. {...)
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354.

355,

356.

minimo de [Confidencial].

TERCERQ: Desde la fecha de cierre hasta que Euroandina otorgue las
marcas en licenciamiento, uroandina desarrollara una politica de precios a
los mercados [Confidencial], en virtud de la cual, ésla no podra incrementar
los precios de los productos, salvo por los siguientes indicadores:

a. [Confidencial]

Reglas:
(i) [Confidencial]

b. [Confidencial]

Las variaciones de precios a gue alude este numeral seran informadas por
Eurcandina al INDECOP! mensualmente (de existir incrementos en el
precio), mediante un reporte escrito explicando [os célculos que justifican el
precio incremental durante los diez (10) dias calendarios posteriores al mes
reportado.

CUARTO: En caso de que transcurridos los seis (6) meses a los que se hace
referencia en ef punto PRIMERO vy, pese a los esfuerzos de Euroandina, no
se logre el licenciamiento de los mercados [Confidencial], Euroandina
aplicara la politica de precios a la que se hace mencion en el punto
TERCERQ [Cordidenciall.”

De manera complementaria, en su escritc del 18 de junio de 2022, |la Solicitante
presentd los siguientes compromisos:

“(...) Cumplimos con informar a la Comision que estariamos dispuestos a
evaluar el potencial otorgamiento de compromisos para el mercado R0180

()"

Al respecto, la Direccion vy ia Solicitante sostuvieron diversas reuniones a fin de
ampliar las condiciones inicialmente propuestas por la Solicitante, de modo gue
pudieran mitigar adecuadamente los efectos a la competencia identificados. Estos
terminos fueron informados y aprcbados por fa Comision.

Los términos de la Propuesta de Compromisos se encuentran detallados en el
Anexo | del presente pronunciamiento y consisten principalmente en lo siguiente:

Compromiso Principal: Licenciamiento de Marcas (en adelante, ei Licenciamiento
de Marcas)
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La Solicitante se compromete a que, luege de la fecha de cierre de la
Operacion, Hersil otorgue en licenciamiento las siguientes marcas?'”:

- En el mercado GO4A9 (Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no
incluyen principios activos naturales): “INFURIN” en todas sus
presentaciones, la cual comercializa y vende actualmente Hersil.

- En el mercado JO1K (Aminoglucdsidos): "GENTASIL” en todas sus
presentaciones, la cual comercializa y vende actualmente Hersil.

- En el mercado ATC4 — RO1BC (Preparaciones nasales sistémicas):
“ALERGICAL" (gue incluye ALERGICAL NEO, ALERGICAL SF vy
ALERGICAL LP) en todas sus presentaciones, la cual comercializa y
vende actualmente Hersil.

l.as marcas se otorgaran en licenciamiento por un plazo minime de cinco (5)
afios forzosos. Una vez culminado dicho plaze, la Comisién evaluara si
resulta pertinente mantener los compromisos o modificarlos, de conformidad
con las reglas y disposiciones establecidas en el Capitulo Il del Reglamento
de la Ley 31112,

La Solicitante tiene un plazo de cinco (5) meses, prorrogables por tres (3)
meses adicionales, para identificar al licenciatario y comunicarlo a la
Direccion para su evaluacion.

Una vez cuiminados dichos plazos sin que la Solicitante haya propuesto un
propable licenciatario a la Direccién, una persona juridica externa autdnoma
e independiente (denominado, el Encargado) asumira el cargo de conducir
el procedimiento de determinar un probable licenciatario hasta por un plazo
de seis (6) meses contados a partir del inicio de sus funciones.

La Solicitante debera confratar a un Oficial de Cumplimiento de
Compromisos, encargado exciusivamente de monitorear el cumplimiento de
los Compromisos v las obligaciones asumidas por la Solicitante.

&zl Oficial de Cumplimiento de Compromisos gjercer sus funciones desde el
momento de su designacién hasta por un periede de seis (6) meses despues
de la firma del Contrato de Licencia de Marcas, conforme a lo establecido
en el Anexo | de la presente resolucion,

Cabe sefalar que la Direccion tendra ia facultad de confirmar la idoneidad
del potenciai Licenciatario, del Encargado y del Oficial de Cumpiimiento de

217 Estos licenciamientos podran realizarse en cuaiquier de {os dos (2) esquemas que se describen a continuacion,
dependiendo de las prepuesias del posible licenciatario:

a)

b)

Licenciamientie de marcas que invelucre Unicamente la etapa de comercializacion y venta de los preducles
comercializados con las Marcas, o,

Licenciamiento de marcas qus involucre todas las etapas de produccion, distribucion, comercializacién y venta
de los productos comercializados con las Marcas.
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7.3.

357.

358.

Compromisos. Asimismo, podra solicitar la remocion y designacion de un
nuevo Encargado u Oficial de Cumplimiento en caso considere que los
elegidos no estan cumpliendo debidamente con sus funciones.

e Durante la ejecucion de los Compromisos, la Solicitante tiene la obligacion
de atender los requerimientos de informacién relacionada a estos
compromisos que realice la Direccion a fin de: (i) evaluar y aprobar las
designaciones del Encargado, el Licenciatario y el Oficial de Cumplimiento
de Compromisas; (i) verificar el cumplimiento de los Compromiscs y las
obligaciones asumidas en el presente documento; vy, (iii) canalizar los
requerimientos de informacion del Encargado.

Compromiso Transitorio: Politica de Precios (en adelante, la Politica de Precios)

° Desde el dia siguiente de ocurrido el cierre de la operacion y hasta que se
firme el contrato de licencia de marcas a favor del Licenciatario, Euroandina
debera asegurar que Medifarma y Hersil implementen una politica de precios
en los mercados GO4A9 (Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no
inciuyen principios activos naturales), JO1K (Aminoglucésidos) y R01BO
(Preparaciones nasales sistémicas), en virtud de la cual no podran
incrementar los precios de los productos comercializados bajo las marcas a
licenciarse (en todas sus presentaciones). Este compromiso incluye
mantener los programas de descuentos gue haya implementado Medifarma
y Hersil respecto a los productos comercializados bajo las marcas a
licenciarse (en todas sus presentaciones).

Analisis de Compromisos

Conforme se precisd, en la seccion 4.1 del presente pronunciamiento, la Ley 31112
reconoce la facultad de la Comision de sujetar la autorizacion de una operacion
de concentracion empresarial al cumplimiento de determinadas condiciones gue
respondan a la compensacion de los efectos restrictivos de la competencia en e
mercado. Estas condiciones pueden ser impuestas por la Comision o ser
consecuencia de compromisos propuestos por los agentes economicos que
participan en la operacion de concentracion notificada.

En el presente caso, para identificar si los compromisos propuestos por la
Solicitante son favorables para ser impuestos como condiciones, la Comisién
debera evaluar si cumplen con el principio de razonabilidad establecido en el
numeral 1.4 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la Ley 274447
asegurando la debida proporcién entre las medidas a establecer y el efecto que

218 Taxto lInico Ordenado de ia Ley 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General
Articulo IV, Principios del procedimiento administrativo
1. El procedimiento administrativo se sustenta fundamentalmenle en los siguienles principios, sin perjuicio de la
vigencia de atros principios generales del Derecho Administrative:
{...) 14. Principio de razonabilidad. - decisiones de la autoridad administrativa, cuando creen obligaciones, califiquen
infracciones, impongan sancicnes, o eslablezcan restricciones a los administrades, deben adaptarse dentro de los
limites de a facullad atribuida y manteniendo la debida proposcidn entre los medios a emplear y los fines pliblicos
que deba tutelar, a fin de que respondan a lo estrictamente necesario para la satisfaccion de su cometido,
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358,

360.

se busca contrarrestar, a fin de que respondan a lo estrictamente necesario para
la satisfaccion de su cometido.

El referido principio ha sido empleado en antericres oportunidades™® para analizar
la razonabilidad y proporcionalidad de las medidas impuestas por la Comision para
contrarrestar los efectos restrictivos a ia competencia producidos por una
operacion de concentracion empresarial. Para la realizaciéon de dicho analisis |a
Comision ha recurrido al test de razonabilidad empleado a nivei constitucional®?.
Conforme a dicho test, las condiciones de la Comisidn deben proteger un fin licito
y, a su vez, cumplir con los siguientes requisitos:

® Andlisis de idoneidad: La restriccion en el derecho (esto es, la medida
impuesta) debe permitir cumplir con el objetivo gue se busca alcanzar,

o Analisis de necesidad: No debe existir otro medio alternativo mas
beneficioso que permita aicanzar el objetivo propuesto.

. Analisis de proporcionalidad en sentido estricto: Se debe establecer el peso
o importancia de los bienes juridicos en conflicto. Luego contrastar el grado
o intensidad de afectacion de un bien versus el grado de satisfaccion del
objetivo propuesto (bien protegido).

En el caso en concreto, la Comisién ha detectado potenciales efectos a la
competencia como consecuencia de la Operacién de Concentracion,
desarrollados en la seccién 5.1.3 de la presente resolucion. En resumen, se ha
identificado que:

. En el Mercado 2: considerando mercados involucrados que distinguen la
forma farmacéutica y ia concentracion del principio activo, la Operacién de
Concentracion  produciria efectos unilaterales y coordinados en los
mercados due representan una restriccion significativa a la competencia,
particularmente, por la alta concentracién en el mercado y la falta de
competidores relevantes en cada mercado.

) En el Mercado 3: considerando un mercado involucrado mas acotado gue
distingue por principio activo y la marca del medicamento, “mercado de
medicamentos de marca del principio activo Gentamicina®, la Operacion de
Concentracion produciria efectos unilaterales y coordinados en los
mercados que representan una restriccion significativa a la competencia.
Ello, debido a que este es un mercado altamente concentrado y, como
consecuencia de la Operacion de Concentracion, existiria un solo
competidor.

2% Al respeclo, revisar la Resolucidon 081-2006-INDECCPI/CLC emitida por la Comisidn de Defensa da la Libre
Compeiencia ef 16 de naviembre de 2006 y la Resolucidn 007-2020/CLC-INDECOPI emitida por la Comisian de
Defensa de la Libre Competencia el 27 de marzo de 2020.

20 Al respecto, revisar ias Sentencias del Tribunal Conslitucional emitidas en &l marco de los expedienles N.° 0050-
2004-Al/TC y N°® 579-2008-PA/TC.
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. En el Mercado 4: considerando un mercado involucrado mas acotado que
distingue la generacion de cada uno de los principios actives, el “mercado
de preparaciones nasales sistémicas gue contienen el principio activo
Clorfenamina”, la Operacion de Concentracion produciria  efectos
unilaterales y coordinados en los mercados que representan una restriccion
significativa a la competencia, dado gue es un mercado altamente
concentrado y con pocos competidores que puedan ejercer presion
competitiva.

Como se puede advertir, los potenciales problemas a la competencia identificados
por esta Comisidn se encuentran reiacionados principalmente con la alta
concentracion que ta Operacién de Concentracion generaria o reforzaria en los
Mercados 2, 3 v 4; vy, los pocos competidores que podrian ejercer presion
competitiva. En estos casos, la entidad concentrada tendria la habilidad e de (i)
incrementar precios o afectar otras variables competitivas (tales como cantidades,
variedad de productos, innovacion, entre otros), y (i) coordinar con sus
competidores.

361. Por tanto, los remedios que se apliquen deben estar enfocados en evitar una
mayor concentracion en los Mercados 2, 3 y 4 producto de la Operacion de
Concentracion, lograndose mantener sustancialmente las condiciones de
competencia existentes en el mercado antes de la Operacion de Concentracion.
Para ello, se deberan tomar en cuenta las caracteristicas particulares de cada
mercado y de la Operacion de Concentracion.

362. A continuacidn, se desarrollara el test de razonabilidad realizado por la Comision
respecto a los mencionados compromisos.

7.3.1. Anadlisis de idoneidad

363. Mediante el andlisis de idoneidad se busca determinar si la medida impuesta
permite cumplir con el objetivo que se busca alcanzar. En ese sentido, en la
presente seccién se evaluara si los compromisos de Licenciamiento de Marcas y
Politica de Precios permiten mitigar los potenciales problemas identificados en fa
Seccidn 1V del presente pronunciamiento.

364. En lo que respecta al remedio de licenciamiento de marca, estos son un tipo de
remedio cuya naturaleza puede ser de caracter estructural, conductual o cuasi-
estructural. Ello, dependera del vinculo a existir entre el licenciante y el
licenciatario de manera posterior al licenciamiento de la marca®"; asi como, del
disefio del remedio empleado por la autoridad de competencia destinado a evitar
o mitigar los posibles efectos a la competencia que pudieran derivarse de la

operacién de concentracion empresarial.

365, Un remedio de licenciamiento de marca invoiucra el otorgamiento de una licencia
exclusiva y limitada en el tiempo sobre una marca a un licenciatario, con la
finalidad de que este pueda utilizar la marca en un periodo de tiempo, creando un

21 Competition & Markets Authority (2018) Merger Remedies, numeral 6.1,
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competidor viable y efectivo, sin que la marca licenciada se desprenda
definitivamente del licenciante?®?2.

366. Dependiendo de las caracteristicas de la operacion de concentracion y los

posibles efectos a la competencia que pueda generar, este tipo de remedios
pueden resultar favorables vy efectivos para compensar los efectos
anticompetitivos de una operacion de concentracion empresariai.

367. En especifico, este tipo de remedios resultan idoneos cuando se busca evitar que

la operacién de concentracion empresarial genere una mayor concentracion en
los mercados afectados, permitiéndose asi la participacion de un nuevo
competidor viable y efectivo en el mercado o de reforzar a un competidor con
dichas caracteristicas que tiene una menor participacion.

368. Al respecto, en la Guia de Remedios de la autoridad de competencia de Alemania

(Bundeskartellamt), se establece lo siguiente:

“(...) otorgar una licencia (sin un remedio de desinversion) puede constituir
un remedio idéneo si los efectos de la operacion de concentracion
empresarial se limitan a aumentar las barreras de entrada, y siempre que la
licencia como tal sea suficiente para permilir la entrada en el mercado de un
competidor o para facilitar la entrada en una medida que sea suficiente para
compensar el daiio competitivo.”# (Traduccién libre)

369. La autoridad de competencia del Reino Unido {Competition & Markets Authority)

en su Guia de Remedios?* y la autoridad de competencia de Chile (Fiscalia
Nacional Econémica)?*® se han pronunciado en el mismo sentido.

222

223

224

25

Comision Eurcpea (2004) Comunicacion de fa Comisién relativa a las soluciones admisibles con arreglo al
Regiamento (CE) Nro. 139/2G04 del Consejo y al Reglamento (CE) no 802/2004 de la Comisién, numeral 39.

Bundeskartellamt {2017) Guidance on Remedies in Merger Control, numerai 80.

Cita eriginal: *(...) granting a licence (without the divestmenf of a business) can also conslitule a suitable remedy if
the effects of ihe merger are limited to rafsing eniry barriers and provided that licensing fechniology as such is sufficient
fo enable market entry of a competitor or to facilifate enlry lo an extent that is sufficient to compensate for the
compelitive harm.”

Competition & Markets Authority (2019), Merger remedy evalualions, pp. 4.

Cita original: “c) inteflectual propery/ licensing remedies. (i) Thess can contain bolh structural and behavioural
elements. While they are relatively unusual in merger control cases, they can make use of mechanisms — such as
brand-licensing — that are commeon in commercial contex(s in certain sectors such as fast-moving consumer goods.
As such they can be well-understood by market participants in these seclors and may occasionally be effective, albeit
with generally higher risk than a straightforward business divesfiture.”

Traduccion libre: “c) Remedios de propiedad infelsctual / licencia de remedios: (i) Esfos puedsn conlener fanto
elemenios estruclurales como de comporlamiento. Si bien son relalivanente inusuales en los casos de control de
fusiones, es posible hacer uso de mecanismos, como la concesion de ficencias de marca, Gue son comunes en
contextos comerciales en ciertos sectores, como los hienes de consumo de vida Gl corta. Como fales, pueden ser
bien entendidos por fos participantes del mercado en estos seclores y ocasionaimente pueden ser efectives, aungue
generalmante con un mayor riesgo gue una simpfe venla de negocios.”

Fiscalia Nacional Econdmica (2017), Guia de Remedios, numerales 33, 34, 78 y 80.
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370. En esa linea, al momentc de conceder un remedic de licenciamiento de marca, la

Comision debera brindar especiatl atencion a que el mencionado licenciamiento
pueda mantener la competencia en el mercado de manera sostenible. Por lo cual,
la Comision debera privilegiar un remedio de ficenciamientc de marca que
involucre todos aquellos elementos que permitan al licenciatario usar y disfrutar
de {a marca licenciada vy, de este modo, tenga ias herramientas para competir
efectivamenie en los mercados identificados.

371. En el presente caso, esta Comisién considera que el remedio de Licenciamiento

de Marcas de los Mercados 2, 3y 4 en los términos detallados en el Anexo | de la
presente resolucion cumple preliminarmente con el requisito de idoneidad pues
permite alcanzar el objetivo buscado consistente en evitar una mayor
concentracion en los mercados mencionados y por tanto mantener
sustancialmente las condiciones de competencia existenies antes de dicha
operacion.

372. En efecto, como se precisd en |a seccion IV del presente pronunciamiento, la

Operacion de Concentracion produciria gue Medifarma y su grupo economico
tengan una participacion significativa en los Mercados 2, 3 y 4, generandose un
escenario mas favorable para que fa entidad concentrada {(Medifarma + Hersil)
pueda (i) incrementar precios o afectar otras variables competitivas en los
productos comercializados en dichos mercados; y (i) coordinar con ofras
empresas competidoras.

Con el licenciamiento de las marcas de los productos comercializados en los
Mercados 2, 3 vy 4, se neutralizaria ese aumento de concentraciéon en tales
mercados producto de la Operacion de Concentracion, toda vez que Medifarma o
su grupo econdmico ya no podrian comercializar los productos adquirides de las
Marcas de Hersil y mas bien seria ofro competidor viable y efectivo quien
comercialice dichos productos.

373. Por otro lado, con respecta a la Politica de Precios, es importante precisar que

esta medida ha sido propuesta de manera transitoria al licenciamiento de
determinadas marcas de los Mercados 2, 3 y 4, a fin de que sea aplicada de

"33. Por su parte, las medidas de desinversion que tienen por objeto remover vinculos enfre compelidores, exhiben
por lo general una naturaleza accesoria, y persiguen morigerar 10s riesgos coordinados suscitados por una operacicn
de concentracion, por la via de forzar la enafenacion de deferminadas parlicipaciones propielarias que lengan fas
partes en terceros.

34. Por otras medidas de mitigacion debemos entender el amplio abanico de remedios que por regla general implican
fa imposicién de una limifacion o modificacion a la conducta futura de los agentes scondmicos que se concentran,
Para efectos de su sistemalizacién, estas medidas pueden ser separadas en cinco grandes grupos: (i) medidas
cuaslesiructurales que intentan incidir en la estructura del mercado afectado por tina operacion de concentracion (por
efemplo, obligaciones de acceso y licenciamiento);

79. Son aquelias que persiguen restablecer la competencia por la via de permitir a competidores de fa empresa
fusionada acceder en términas apropiados a los insumos, infraestructura, redes, lecnologia o informacion de
propiedad de esta titima que resuften nacesarios &l efacto.

80.Cuando la medida persigue remediar riesgos compelitivos emanados de una operacion de concentracion
horizontai usualmente toma la forma de una obligacién de ficenciamiento forzoso de marcas o palentes. {...)"
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374.

375.

376.

manera temporal por un breve periodo hasta que las mencionadas marcas sean
efectivamente licenciadas. El objetivo de esta Politica de Precios es evitar que
Euroandina y su grupo econdmico pueda cambiar las condiciones comerciales de
los productos objeto de licenciamiento en perjuicio de los consumidores, durante
el tiempo que tome otorgar en licenciamiento las marcas. Una vez que se oforgue
dicho licenciamiento, no resultara aplicable la Politica de Precios.

Al respecto, la implementacion de una politica de precios constituye un remedio
conductual, empleado por diversas autoridades de competencia®®, mediante el
cual se establece por un pericdo determinade, un vator maximo del precio de un
determinado producto ¢ productos comercializados por uno o varios agentes
econdmicos participantes en una operaciéon de concentracion empresarial.

La viabilidad de este tipo de remedios para evitar o mitigar los posibles efectos
unilaterales a la competencia que pudieran derivarse de la operacion de
concentracién empresarial, se encuentra estrechamente ligada a su caracter
transitorio y complementario a la implementacién de un remedio principal®.

Por los motivos expuestos, esta Comisidén considera que el compromiso de
Poiitica de Precics en los términos expuestos en el Anexo ! de la presente
resolucion cumple con el requisito de idoneidad pues es una medida de aplicacion

25 Egte tipe de remedio ha sido empieado por autoridades de competencia de diversos paises tales como Chile y Reino
Unido. Al respecto, revisar:

Fiscalia Nacienal Economica (2017) Gula de Remedios, numerales 83, 84 y 85;

“83. La fijacion de niveles maximos de precios consliluye el ejemplo mas representative de una medida gue
persigue regular directamente el poder de mercado. Olras medidas de este tipo podrian ser el compromiso de
mantener un portafolic de productos o un nivel de servicio no inferior al existente antes de la operacion de
concentracion.

84. Si bien ef analisis de efectividad y factibilidad debe efectuarse caso a caso, en lérminos generales, la FNE
no aprchard las propuestas fundadas en remedios de ssta naluraleza, a menos que agquélios se planteen como
una solucién transitoria a fa espera de la implementacicn efectiva de una solucion principal,

85, Lo anlerior, por cuanfc este lipo de remedios acrecienta los riesgos inherentes a los compromisos
conductuales. Asi, en vez de persequir resiablecer la competencia se resignan a regular el poder dg mercado.
Todavia mas, pueden incluso impedir fa recuperacion del meircado al inhibir la entrada de nuevos compelidores
a un mercado distorsionado por la regufacion. Por tiitimo, este tipc de medidas conlleva significafivos rissgos de
elusion, lo que aumenta los cosfos y dificultad de la fiscalizacidn.”

Competition & Markets Authority {2018} Merger Remedies, numeral 3.45:

“Certain types of behavioural remedy, such as price caps, supply commiiments and service level Lindertakings,
conirol or restrict the oulcomes of business processes. These remedies aim to controf the adverse effects
expected from a merger rather than addressing the source of the SLC. This type of remedy may nol only be
compiex to implement and monitor but may also create significant markel distortions.”

Caso Drager Medical / Air-Shields Shieldsfrem Hillenbrand industries (2004). Al respeclo, sevisar:
hitps:;/Avww.qov.ukicma-cases/dr-ger-madical-ag-air-shigldsfrom-hillenbrand-industries-inc-merger-inguiry-cc
(Fecha de dltima revisién: 30 de setiembre de 2022).

21 Figealia Nacional Econdmica (2017) Guia de Remedios, numerai 84,

“84. Si bien el andlisis de efectividad y factibilidad debe efeciuarse caso a caso, en términos generales, la FNE no
aprobara las propuesias fundadas en remedios de esla naluraleza, a menos que aquéllos se planteen como una
solucién transitoria a la espera de la implementacion efectiva de una solucidn principal”
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7.3.2.

377.

378.

378.

380.

381.

transitoria (hasta que se produzca el licenciamiento de marcas) que busca
resguardar de manera temporal el objetivo del compromise principal, consistente
en evitar se generen efectos unilaterales y coordinados que constituyan una
restriccion  significativa a la competencia producto de la operacion de
concentracion.

Analisis de necesidad

El analisis de necesidad implica identificar que no exista oiro medic alternativo
mas beneficioso y menos gravosc que permita alcanzar eficazmente el objetivo
propuesto. En ese sentido, en la presente seccion se evaluara si no existe otra
alternativa mas beneficiosa y menos gravosa que los compromisos de
Licenciamiento de Marcas y Politica de Precios para mitigar los potenciales
problemas identificados en tres {3) mercados, de los doce (12) mercados en total
en los cuales la Operacidn de Concentracion tiene impacto. '

Al respecto, para este caso especifico, la Comisidn considera que el
Licenciamiento de Marcas y la Politica de Precios es la aiternativa menos gravosa
para mitigar los potenciales problemas identificados en la Operacion de
Cancentracion. Para ello, esta Comisién ha evaluado otras opcicnes de remedics
que también permitirfan conirarrestar los mencionados problemas como, por
ejemplo, ordenar la desinversion de las Marcas (remedio estructural).

Los remedios estructurales tales como la desinversion son considerados un tipo
de remedio eficaz??® para mantener la competencia efectiva ya que mantienen las
condiciones de mercado previas a ia concentracion. Sin embargo, en estos casos,
fa entidad concentrada se desprende definitivamente de un activo (en este caso,
de una marca).

En contraste, en remedios como el licenciamiento de marca, la entidad
concentrada mantiene la tituiaridad del activo y otorga el derecho de uso temporal
a un tercero adecuado para su aprovechamiento. De este modo, la entidad
concentrada no concentrara poder de mercado durante un tiempo determinado en
dichos mercados, pero eventualmenie recuperara el activo, una vez gue las
condiciones de competencia de ese mercado mejoren, como, por ejemplo, con la
participacion de otro agente econdmico que haya obtenido la experiencia
suficiente para participar en el mercado.

En el caso especifice, la adopcidon de un remedio estructural como la desinversion
podria resultar desproporcional para la operacién. Cabe destacar que tanto la
desinversién como el licenciamiento de marcas son medidas que logran el objetivo
buscado (evitar una mayor concentracion en los Mercados 2, 3 y 4 producto de la
operacion). Sin embargo, dado que en el presente caso, los productos
comerciglizados en los mercados afectados son un grupo reducido dentro del
portafolio de productos adquiridos por la Solicitante, la posibilidad de una
desinversién respecto de estos productos puede resuitar no tan atractiva ni factible

2% Jurisdicciones como Chile y la Unidn Europea consideran al remedio de desinversion como el remedic de mayor
eficacia para la mitigacién de los riesgos emanados de una operacién de concentracién de caracter horizontal.
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382,

7.3.3.

383.

384.

VHI.

385.

de concretarse a comparacion de un licenciamiento de marcas que es un
mecanismo mas expeditivo.

Dicho analisis va en linea con lo sefialado por ta Direccion de la Comision Europea
en el documento Estudio sobre Remedios®, en el cual se precisa que la
imposicion de un remedio de licenciamiento de marca resulta mas aceptable en
mercados geograficos reducidos o de un producto o productos limitados dentro de
un mayor grupo de productos (los cuales son comercializados en mayor rango por
las partes de la operacidon de concentracion), Ultimo supuesto gue se da en el
presenie caso.

Analisis de proporcionalidad

El analisis de proporcionalidad consiste en establecer el peso o importancia de los
bienes juridicos en contticto. Luego contrastar el grado o intensidad de afectacion
de un bien respecto del grado de satisfaccion del objetivo propuesto (bien
protegido).

Al respecto, esta Comision considera que los compromisos propuestos buscan
proteger - en un alto grado - &l bien juridico de la libre competencia (reconocido
en el articulo 61 de la Constitucion Politica del Per() y, a su vez, evitar una posible
afectacion a los consumidores, a través de una restriccion menor al derecho de
libertad de empresa de la Solicitante (restriccion que ademas ha sido previamente
aceptada por dicha empresa).

CONCLUSION

En virtud con lo expuesto, esta Comisién concluye que los compromisos
propuestos por la Solicitante son favorables para evitar o mitigar ios posibles
efectos que pueden derivarse de la Operacion de Concentracion identificados en
la seccién 5.1.3 del presente pronunciamiento.

Al respecto, es importante destacar que el incumplimiento de los compromisos
aprobados por la Comision constituye una infraccion administrativa considerada
como muy grave, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral 3 del articulo
27 de fa Ley 311127%

26 Comisidn Europea (2005) Merger Remedies Study, numeral 20.

Cita osiginak "20. Re-branding remedies have been found acceplable where the share of the problem market vis-a-
vis the total brand equity (or irademark equity) was very small and therefore a divestitire {via an exciusive ficence or
an assignment} of the brand or lrademark seemed disproportionate. This was the case where the compelition probiem
arose only in a small gecgraphic area or Iri one small product within a wider range of products whereas the merging
parties' use of this brand or frademari was much wider geographically or in terms of product range. "

Traduccién libre: “20. Los remedios de re-branding son considerados aceptables cuando la cuota de participacién del
mercadc en el cual se han encontrado rissgos es pequefa y, por larnilo, la desinversion resuitaria desproporcicnada.
Esie es ol caso cuande el problema de compelencia surge solo en un drea geogréfica especifica o en un mercado
praducto pequeito denlro de un amplio rango de productos en el que las partes utifizan esta marca.”

20 gy 31112, Ley que estahlece el Control Previo de Operaciones de Concentracion Empresarial
Articulo 27. Infracciones administrativas
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Estando en lo previsto en la Constitucién Politica del Perd; la Ley 31112, Ley que
establece el Control Previo de Operaciones de Concentracion Empresarial; el Decreto
Supremo 039-2021-PCM que aprueba el Reglamento de la Ley que establece el Control
Previo de Operaciones de Concentracion Empresarial; y el Texto Unico Ordenado de la
Ley 27444, Ley del Procedimiente Administrativo Generai, |a Comision de Defensa de
ja Libre Competencia,

RESUELVE:
Autorizar la operacion de concentracidon empresarial notificada por Pharmaceutica
Euroandina S.A.C. el 21 de enero de 2022, sujetandola a los compromiscs contenidos

en el Anexo | de la presente resolucion.

Con el voto favorable de los sefiores miembros de la Comision de Defensa de la

Libre Competencia: Lucio Andrés Sanchez PovisyNancy Aracelly Laca Ramos y
Maria del Pilar Cebrecos Gonzalez, .
74 5/ ) AAS)

Lucio Andrés Sanchez Povis
Presidente

Las infracciones administrativas, sancionadas por el INDECOPI, en el &mbito de aplicacidn de la presente ley, se

distinguen enire teves, graves y muy graves, y se configuran en los siguientes supuastes:

(...} 3. Muy graves

a.  Incumplir o contravenir una condicién, un acuerde o un cempromiso establecido en una resolucién emitida en
aplicacién de la presents lay.
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ANEXO |

Compromisos propuestos en el marco de [a tramitacidon del Expediente 001-

2022/CLC-CON

Operacién de concentracién empresarial entre
Pharmaceutica Euroandina S.A.C.

Y
Hersil S.A. l.aboratorios Industriales Farmacéuticos

SECCION 1. REFERENCIAS

a.

=

Cierre de la Operacion: Es la fecha en que Euroandina, adquiere la totalidad de
las acciones emitidas por Hersil, de sus actuales duefios, conforme a las
disposiciones establecidas en el Contrato de Compraventa de Acciones de Hersil
suscrito el 2 de noviembre de 2021.

Comisién: Comision de Defensa de la Libre Competencia del Indecopi.
Compromisos: Compromisos asumidos por Euroandina, en representacion de
Medifarma y Hersil, detallados en las secciones 2 y 3 del presente documento.
Direccién: Direccidn Nacional de Investigacion y Promocién de la Libre
Competencia del Indecopi.

Encargado: Tercero que tendra a su cargo coordinar el proceso del licenciamiento
de las Marcas en caso Euroandina no pudiera hacerlo dentro de los plazos
establecidos en el numeral 2.7 del presente documento.

Euroandina: Pharmaceutica Euroandina S.A.C.

Hersil: Hersii S.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos.

Ley 31112: Ley 31112, Ley que establece el control previo de operaciones de
concentracion empresarial.

Contrato de Licencia de Marcas: Contrato mediante el cual se celebra y
formaliza el Licenciamiento de Marcas.

Licenciamiento de Marcas: Mecanismo, medianie el cual, un agente econémico
titular de una marca (Licenciador) da a un tercero (Licenciatario) licencia y
autorizacion para usar y explotar [as Marcas en el mercado peruano a cambio de
una retribucion econdomica. Se formaliza mediante el Contrato de Licencia de
Marcas el cual contiene todos los acuerdos entre ef Licenciador y el Licenciatario,
en concordancia con la seccion 2 del presente documento.

Licenciatario: Tercero que utiliza y explota en el mercado peruano las Marcas
segun el Contrato de Licencia de Marcas y cumple con las caracteristicas
establecidas en el numeral 2.6 del presente documento.

Marcas: Las marcas identificadas en el numeral 2.1 del presente documento.
Medifarma: Medifarma S.A.

Oficial de Cumplimiento de Compromisos: Tercero encargado de monitorear el
cumplimiento de los Compromisos, conforme a los requisitos establecidos en el
numeral 4.3 del presente documento.

Operacion de Concentracién Empresarial: Operacion de adquisicion de
acciones que permiten a Euroandina tener el control de Hersil.

Politica de Precios: Compromiso asumido por Euroandina detallado en la
seccion 3 del presente documento.




gq. Reglamento de la Ley 31112: Reglamento de la Ley 31112, aprobado mediante
Decreto Supremo 039-2021-PCM.




SECCION 2. COMPROMISOS OTORGADOS POR EUROCANDINA

2.1.

Luego de la Fecha de Cierre de la Operacion: Licenciamiento de Marcas

Eurcandina se compromete a que, luego de la fecha de Cierre de la Operacion,
Hersil otorgue en licenciamiento las siguientes marcas:

() En el mercado GO4A9 (Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no
incluyen principios activos naturales): “INFURIN" en todas sus
presentaciones, la cual comercializa y vende actualmente Hersil.

(i} En el mercado JO1K (Aminoglucésidos): “GENTASIL" en todas sus
presentaciones, la cual comercializa y vende actualmente Hersil.

(i) En el mercado ATC4 - RO1BO (Preparaciones nasales sistemicas):
"ALERGICAL” {que incluye ALERGICAL NEO, ALERGICAL SF vy
ALERGICAL I.P) en todas sus presentaciones, la cual comercializa y vende
actualmente Hersil.

Estos licenciamientos podran realizarse en cualquier de los dos esquemas que se
describen a continuacidn, dependiendo de las propuestas del posible
Licenciatario:

a) Licenciamiento de marcas gue involucre Unicamente la etapa de

comercializacion y venta de los productos comercializados con las Marcas;
Ol
b) Licenciamiento de marcas gue involucre todas las etapas de produccion,

distribucion, comercializacion y venta de los productos comercializados
con las Marcas.

En cualquiera de los casos antes descritos, el Licenciamiento de Marcas incluira
todos aquellos derechos, actos, atribuciones y/o elementos que permitan al
Licenciatario usar y disfrutar dichas Marcas.

En el escenario descrito en el literal a) precedente, y siempre en el marco del
cumplimiento de los Compromisos a que se refiere el presente documento,
Euroandina se compromete a que Hersil y Medifarma:

v Garantice la produccion continua de los productos comercializados bajo
las Marcas (en todas sus presentaciones), atendiendo al volumen
demandado por el Licenciatario, en concordancia con el literal b) del
numeral 2.5.2 del presente documento.

v Brinde al Licenciatario el conocimiento técnico y comercial necesatrio para
la comercializacion y venta de los productos bajo las Marcas {(en todas sus
presentaciones).

v Entregue al Licenciatario la lista de clientes de los productos
comercializados y vendidos bajo las Marcas (en todas sus
presentaciones).

v Entregue al Licenciatario cualquier contacto relevante para llevar a cabo
las actividades a desarrollarse como resultado de la gjecucion del Contrato
de Licencia de Marcas.




Ceda y/o transfiera al Licenciatario los contratos, érdenes de venta y
demas acuerdos relacionados con los productos comercializados vy
vendidos bajo las Marcas (en todas sus presentaciones), enla medida que
sean cedibles y transferibles. _

£n caso los acuerdos antes sefialados no puedan ser cedidos o
transferidos a favor del Licenciatario, facilitar-la suscripcion de nuevos
contratos entre los clientes y el Licenciatario, siempre que ello resulte
viable y en la medida que se trate de acciones dentro del control de Hersil.
Transfieran al Licenciatario los permisos, licencias y autorizaciones para la
comercializacion y venta de los productos comercializadas bajo las Marcas
(en todas sus presentaciones), en tanto dichos permisos, licencias y
autorizaciones sean cedibles o transferibles legalmente.

En caso los permisos, licencias y autorizaciones antes sefialados no
puedan ser legalmente transferidos o cedidos a favor del Licenciatario,
correspondera entregar al Licenciatario toda la informacién  y/o
documentacion que se encuentre en poder de Hersil que resuite necesaria
para la obtencion de nuevos permisos, licencias y autorizaciones y siempre
que esta informacién no esté sujeta a algun deber de confidencialidad
frente a terceros. Asimismo, debera brindarse todas las facilidades
necesarias para que esto ocurra, siempre que fales acciones se
encuentren en control de Hersil.

Entregar al Licenciatario los planes de publicidad, planes de marketing y
material promocional (merchandising) relacionados a los productos
comercializados bajo las Marcas (en todas sus presentaciones).

En general, otorgar al Licenciatario cualquier derecho y/o atribucion,
realizar cualquier acto y/u otorgar cualquier elemento necesario para la
ejecucion del Contrato de Licencia, siempre que se encuentre dentro de la
esfera de control del Licenciador.

En el escenario descrito en el literal b) precedente, y siempre en el marco def
cumplimiento de los Compromisos a que se refiere el presente documento,
Euroandina se compromete a que Hersil y Medifarma:

v

v

Cumpla con todas las obligaciones que Euroandina asume en virtud del
literal a) del numeral 2.1 del presente documento, en lo que corresponda.
Transfiera al Licenciatario los permisos, licencias y autorizaciones para
producir y distribuir Tos productos comercializados y vendidos bajo las
Marcas (en todas sus presentaciones), en tanto estos legalmente puedan
ser transferidos o cedidos.

En caso los permisos, licencias y autorizaciones antes sefialados no
puedan ser legalmente transferidos o cedidos a favor del Licenciatario,
entregar al Licenciatario toda la informacion y/o documentacién que se
encuentre en poder de Hersil que resulte necesaria para la obtencidn de
nuevos permisos, licencias y autorizaciones y siempre que esta
informacién no esté sujeta a algun deber de confidencialidad con terceros,
Asimisma, debera brindarse todas las facilidades necesarias para que esto
ocurra, siempre que tales acciones se encuentren en control de Hersil.
Cedan vy transfieran ai Licenciatario cualquier contrato o acuerdo que
tengan suscritos con proveedores de los insumos necesarios para producir
y distribuir los productos comercializados bajo las Marcas {en todas sus
presentaciones), siempre que sean transferibles o cedibles.



2.2,

2.3.

En caso los acuerdos antes sefalados no puedan ser cedidos o
transferidos a favor del Licenciatario, facilitar la suscripcion de nuevos
contratos entre los clientes y el Licenciatario, siempre que ello resulte
viable y en la medida que se trate de acciones dentro del control de Hersil,
En general, otorgar al Licenciatario cualquier derecho y/o atribucion,
realizar cualquier acto y/u otorgar cualquier elemento necesario para la
gjecucion del Contrato de Licencia y siempre gue se encuentre dentro de
la esfera de control del Licenciador.

Obligaciones asumidas por Euroandina antes de la firma del Contrato de
Licencia

a)

Desde la Fecha de Cierre hasta antes de la firma del Contrato de Licencia
de Marcas, Euroandina se compromete a no realizar acciones que impidan
o dificuiten que el procedimiento de Licenciamiento de Marcas se lieve a
cabo de manera idénea. En esa linea, Euroandina se compromete a que
Hersil y Medifarma realicen las siguientes acciones:

(i Gestionar y administrar los productos comercializados y vendidos
bajo las Marcas (en todas sus presentaciones), de forma
independiente y separada entre Medifarma y Hersil.

(i) Mantener la practica usual y pasada en |la comercializacion y venta
de los productos comercializados y vendidos bajo las Marcas (en
todas sus presentaciones). '

{iit) Asegurar la continuidad en el abastecimiento y la comercializacion
de los productos identificados bajo las Marcas (en todas sus
presentaciones), que incluye cumplir con la reguiacion vinculada a
autorizaciones, registros, licencias, permisos, entre otros.

(ivi  No alterar las condicicnes comerciales actuales en perjuicio a los
clientes, en cuanto a precio, descuento y plazo de pago.

{v) Mantener las actividades de promocion medica acorde a su practica
usual y pasada, por ejemplo, no alterar la frecuencia y/o cantidad
de visitas en un periodo (mensual, semestral, anual) por parte de
los visitadores médicos.

(vi) En el caso de participar en licitaciones publicas o privadas,
mantener su practica usual y pasada, a fin de no alterar las
condiciones actuales de mercado.

A partir de la fecha de cierre: reportar bimensualmente por escrito a la
Direccion, con copia al Oficial de Cumplimiento de Compromisos, las
actividades realizadas por Euroandina para identificar a un Licenciatario
idéneo; lo cual incluye la identificacion de las empresas contactadas y el
estado de negociacidn con cada una de estas, entre otros temas.

Obligaciones asumidas por Euroandina luego de la firma del Contrato de
Licencia de Marcas

Euroandina, y su grupo econdémico, se comprometen a no realizar acciones que
impidan o dificulten que el Licenciatario pueda ejecutar adecuadamente el
Contrato de Licencia de Marcas. En esa linea, Euroandina y su grupoe econdmico
no podran comercializar productos que utilicen la formula de los productos
comercializados bajo ias Marcas (en todas sus presentaciones), salvo por los
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2.5,

2.51

productos que se encuentran listados expresamente en el Anexo A del presente
documento.

Piazo del Licenciamiento de Marcas

| as Marcas se otorgaran en licenciamiento por un plazo minimo de cinco (5) afios
forzosos.

Antes de culminado dicho plazo, la Comisién evaluard si resulta pertinente
mantener los compromisos o modificarlos, de conformidad con las reglas y
disposiciones establecidas en el Capitulo Il del Reglamento de la Ley 31112. De
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 17.3 del Reglamento, en caso se
modifiquen los compromisos, estos ne podran ser mas gravosos para el agente
que aquellos que son materia del presente documento.

Para tal caso, la Comision notificara por escrito a Euroandina la resolucidn de inicio
del procedimiento de revisién con una anticipacién minima de seis (6) meses
anteriores al vencimiento del plazo del Licenciamiento de Marcas.

El Licenciamiento de Marcas
Caracteristicas del Contrato de Licencia de Marcas

E| Licenciamiento de Marcas debera ser llevado a cabo tomando en consideracién
las siguientes caracteristicas:

a) El Contrato de Licencia de Marcas debera ser exclusivo (respecto a las
marcas) & irrevocable (salvo por lo indicado en el siguiente parrafo) durante
un plazo de cinco (5) aflos. Asimismo, debera permitir el uso pleno de las
Marcas por parte del Licenciatario, de acuerdo con lo previsto en el
numeral 2.1 del presente documento.

Euroandina podra resolver el Contrato de Licencia de Marcas Unicamente
en los siguientes supuestos:

(i} Si Licenciatario es involucrado como investigado, acusado,
sentenciado o condenade por el delito de corrupcion en
cualesquiera de sus formas.

(ii) Si el Ljcenciatario es involucrado como investigado, acusado,
sentenciado o condenado por el delito de lavado de activos y/o
financiamiento del terrorismo.

(i) Si el Licenciatario es involucrade como investigado, acusado,
sentenciado o condenado por los delitos antes referidos segun las
leyes y reglamentos de los Estados Unidos de Ameérica, el Reino
Unido, Canada, Australia y/o cualquier convencion o tratado
internacional, asi como por disposiciones emitidas por cualquier
organismo internacional, como las Naciones Unidas, entre ofros.

(iv)  Si el Licenciataric se somete voluntariamente o es forzado a
participar de un proceso concursal, de insolvencia, de
reestructuracién patrimonial u otro procedimiento analogo.

{v) Si el Licenciatario ingresa en cualquiera de las causales de
disolucion contenidas en la Ley General de Sociedades.




(vi) Cualquier otro supuesto que la Direccién autorice incorporar en el
Contrato de Licencia de Marca.

b) En el Contrato de Licencia de Marcas y durante su ejecucion, no se podra
colocar al Licenciatario en una situacion en la que Euroandina o las
empresas de su grupo econdmico puedan controlar o influenciar sus
decisiones en el mercado.

c) El pago de los conceptos de la retribucién econémica det Contrato de
Licencia de Marcas no podra ser financiado con recursos de Euroandina
y/o las empresas de su grupo economico.

d) El Licenciatario no podra sublicenciar las Marcas otorgadas en
licenciamiento.

2.5.2 Temas adicionales sobre el Licenciamiento de Marcas
a) [Confidencial]

b) Las condiciones vinculadas a la falta de pago no deben impedir la continua
produccidn ylo distribucién y/o comercializacion de los productos identificados
bajo las Marcas, salvo que el Licenciatario incumpla con el pago de ia
retribucion econdmica pactada en el Contrato de Licencia de Marcas
[Confidencial]. Asimismo, Euroandina se compromete a adoptar todas las
medidas que se encuentren en su esfera de control para que el deudor
subsane el incumplimiento. Ello, a efectos de conservar el Contrato de Licencia
de Marcas.[Confidencial]

[Confidencial]
2.6. Caracteristicas del Licenciatario

El Licenciatario de las Marcas debera tener las siguientes caracteristicas para ser
considerado idéneo:

a) Ser auténomo e independiente de Euroandina y de su grupo econdmico.

b) No debera tener vinculos de parentesco, de propiedad y/o de gestion
existentes con Eurcandina y su grupo econdmico. Para tales efectos, se
deberan tomar como referencia las definiciones recogidas por la
Superintendencia de Mercado de Valores en la Resolucion de
Superintendencia 019-2015-SMV/01 que aprueba el Reglamento de
Propiedad Indirecta, Vinculacion y Grupos Economicos.

c) Tener experiencia comercial y técnica en el mercado farmaceéutico peruano
o internacional.

d) Tener la capacidad de competir de manera efectiva en el Peru. Al respecto,
puede ser un agente econdmico que sea un competidor en el mercado
farmacéutico peruano o un nuevoe agente econdmico peruanc o
internacional que, como consecuencia del Contrato de Licencia de Marcas,
ingrese a competir en el mercado farmacéutico peruano. Asimismo, el




Licenciatario no deberd mantener con Eurcandina ni su grupo econémico
vinculos contractuales relevantes que impidan una competencia efectiva
entre las partes.

e) No haber sido imputado o sancionado en el marco de un procedimiento
administrativo sancionador tramitado por presuntas infracciones al Texto
Unico Ordenado de la Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas,
aprobado mediante Decreto Supremo 030-2019-PCM.

2.7. Plazo para el procedimiento de Licenciamiento de Marcas

a) Euroandina debera informar a la Direccion el nombre dei probable
Licenciatario con el que se suscribiria el Contrato de Licencia de Marcas
en un periodo no mayor de cinco (5) meses contados a partir del dia
siguiente del Cierre de la Operacion, adjuntando toda la informacion
necesaria. Para dicho efecto, Euroandina se compromete a informar por
escrito a la Direccion que el Cierre de la Operacion ha ocurrido dentro de
las cuarenta y ocho {48) horas de sucedido este evento.

En el supuesto que Euroandina no logre determinar al probable
Licenciatario con et que se suscribiria el Contrato de Licencia de Marcas
en el plazo antes establecido, podra:

(i)  Solicitar por escrito y por una tinica oportunidad una prarroga de fres
(3) meses adicionales contados a partir de fa culminacion del plazo
establecido en el primer parrafo del literal a) del numeral 2.7. Esta
solicitud debera estar debidamente justificada y contener un repoite
de los elementos que impidieron a Euroandina cumplir con la
obligacién dentro del plazo inicial.

Dicha prorroga deberd ser aprobada por la Direccion, la que le
informara a Euroandina su decisién por escrito y de forma motivada.
La Direccion se pronunciard respecto de la solicitud de prorroga en
un plazo de cinco (5} dias habiles, computados desde la fecha en
gue reciba de Euroandina la solicitud escrita a que se refiere el
parrafo anterior.

Si Euroandina no logra encontrar un probable Licenciatario para las
Marcas en el plazo adicional de tres (3) meses, debera remitir a la
Direccion por escrito, con copia al Oficial de Cumplimiento de
Compromisos, un informe con un resumen de las acciones
realizadas para determinar un probable Licenciatario y las razones
por las que no logro dicho objetivo.

(i} Decidir no solicitar la prérroga de tres (3) meses e iniciar el
procedimiento para nombrar al Encargado, conforme a lo establecido
en el numeral 2.8.5 de |a seccion 2 del presente documento. En este
supuesto, Euroandina debera enviar una comunicacion por escrito a
la Direccion informando esta decisién y acompafiandola de un
informe con un resumen de las acciones realizadas para determinar
un probable Licenciatario y las razones por las que no logré dicho
objetivo.
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b)

d)

g)

Una vez culminados los plazos establecidos en el literal a) del presente
numeral sin que Euroandina haya propuesto un probable Licenciatario a la
Direccion, el Encargado asumira el cargo de conducir el procedimiento de
determinar un prabable Licenciatario hasta por un plazo de seis (6) meses
contados a partir del inicio de sus funciones conforme a lo establecido en
el numeral 2.8.5 (v} del presente documento.

Una vez que Euroandina o el Encargado, dentro de los plazos establecidos
anteriormente, identifiquen al probable Licenciatario idéneo segun fo
dispuesto en el numeral 2.6 de la seccion 2 del presente documento,
deberan informarlo a la Direccion sustentando debidamente la propuesta y
adjuntando toda la documentacién que resulte relevante.

En un plazo de diez (10) dias habiles contados a partir del dia siguiente de
recibido el informe indicado en el parrafo anterior, la Direccion podra
solicitar a Euroandina o al Encargado informacion adicional que le permita
confirmar la idoneidad del Licenciatario. Euroandina o el Encargado
deberan atender el pedido de informacién en un plazo no mayor a diez (10)
dias habiles.

La Direccién tendra un plazo de quince (15} dias héabiles contados desde
la fecha de recepcion del informe sefialado en el literal ¢) del presente
numeral o de recibida la informacién adicional indicada en el literal d} del
presente numeral, para revisar la propuesta y confirmar la idoneidad del
probable Licenciatario. En caso la Direccion no se pronuncie en el referido
plazo, se entendera por aceptada la propuesta.

En caso de que la Direccion evallie que el probable Licenciatario no cumple
con las caracteristicas estabiecidas en esta seccion, tiene la facultad de
objetar la propuesta de Euroandina o del Encargado, segun sea el caso,
para lo cual debe remitir formalmente y por escrito los sustentos que avalan
dicha objecién y solicitar nuevas propuestas.

Si la decision de la Direccién rechazando la propuesta de Euroandina
ocurre una vez culminados los plazos establecidos en el literal a) del
presente numeral, se deberd iniciar el procedimiento de contratacion del
Encargado segun lo establecido en ef numeral 2.8 del presente
documento.

Encargado

2.8.1.

2.8.2.

Definicion

En caso ocurrieran los supuestos contemplados en los literales b) y g) del
numeral 2.7 del presente documento, el Encargado sera el agente
contratado por Euroandina que tendrd el encargo de determinar un
probable Licenciatario para presentarto a la Direccion de conformidad con
los parametros definidos en el presente documento.

Duracion de! encargo




2.8.3.

2.8.4.

Seis (68) meses contados a partir del inicio de sus funciones conforme a
to establecido en el numeral 2.8.5 (v) del presente documento.

Caracteristicas

El Encargado debera cumplir con los siguientes requisitos:

(i)

(if)

Deberd ser una persona juridica externa auténoma e
independiente, que no forme parte del grupo econdmico de
Euroandina ni del vendedor de la Operacién de Concentracion
Empresarial.

Experiencia de un minimo de cinco (5) afios en el rubro de
transacciones comerciales.

Obligaciones

El Encargado debera cumplir directamente con las siguientes
obligaciones:

(i)

(ii)

(iif)

Identificar a un Licenciatario idéneo en el plazo de 6 meses y
posteriormente garantizar que Euroandina suscriba el Contrato de
Licencia de Marcas y, en consecuencia, otorgue en licenciamiento
las Marcas.

La Direccién y Euroandina acuerdan que, por Licenciatario idoneo,
debera entenderse a aquella persona que cumpla con las
caracteristicas indicadas en el numeral 2.6 del presente documento
y que, consecuentemente, sea autorizado por la Direccion para
actuar como Licenciatario, para los efectos del presente documento
y el Conirato de Licencia de Marca.

A los diez (10) dias habiles de asumido el cargo, el Encargado
debera presentar por escrito a la Direccién un plan de trabajo en el
que se detallen los mecanismos que implementara para identificar
a un Licenciatario idéneo en el plazo de seis {6) meses Yy
posteriormente garantizar que se firme el contrato de licencia las
Marcas.

La Direccidén podra recomendar modificaciones al plan de trabajo
propuesto por el Encargado, para lo cual tendré un plazo de cinco
(5) dias habiles.

A partir de la fecha en que asume el cargo: informar por escrito y
bimensualmente al Oficial de Cumplimiento de Compromisos, con
copia a la Direccién y a Eurcandina, los avances respecto al
Licenciamiento de Marcas.

Eurcandina y el Encargado podran firmar un acuerdo de
confidencialidad sobre la informacién que acceda en el ejercicio de
sus funciones. Dicho acuerdo no podra interferir de modo alguno
en el cumplimiento de las obligaciones del Encargado ante el Oficial
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de Cumplimiento, la Direccion y ia Comision ni en el ejercicio de las
facultades de dichas autoridades, siempre en el marco de lo
establecido en el presente documento.

2.8.5. Designacion del Encargado

(i)

De producirse el supuesto descrito en el literal b) del numeral 2.7
del presente documento:

Hasta un dia (1) antes de culminado el plazo establecido en el literal
a) del numeral 2.7 del presente documento, Euroandina debera
informar a la Direccibn que no ha podido identificar a un
Licenciatario idoneo para las Marcas y que, por lo tanto,
correspondera ampliar el plazo para realizar el Licenciamiento por
seis (6) meses adicionales.

Asimismo, en dicha oportunidad, Euroandina debera proponer a la
Direccién un posible candidato de Encargado que cumplan con las
caracteristicas indicadas en el numeral 2.8.3 del presente
documento.

De producirse el supuesto descrito en el literal g) del numeral 2.7
del presente documento:

En un plazo de diez (10) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de rechazada la propuesta de Licenciatario, Euroandina
debera proponer a la Direccion un posible candidato de Encargado
que cumplan con las caracteristicas indicadas en el numeral 2.8.3
del presente documento.

La Direccién podra solicitar a Eurcandina informacién que le
permita evaluar la designacion del Encargado, siempre dentro del
plazo al que se refiere el literal (iv) siguiente.

La Direccién tendra un plazo de diez {10) dias habiles para aprobar
o rechazar la propuesta formulada. En caso, la Direccion no se
pronuncie en el referido plazo, se entendera por aprobada la
propuesta.

i Encargado empezara a ejercer sus funciones en el piazo de
quince (15) dias habiles desde su designacion.

La Direccion podra solicitar la remocion y designacion de un nuevo
Encargado en caso considere que el elegido no esta cumpliendo
debidamente con sus funciones, lo que deberd realizarse por
escrito y con razones debidamente sustentadas.

SECCION 3. COMPROMISO DE IMPLEMENTACION DE POLITICA DE PRECIOS

Politica de Precios
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Desde el dia siguiente de ocurrido el Cierre de la Operacion y hasta que se firme el
contrato de Licencia de Marcas a favor del Licenciatario, Euroandina debera asegurar
que Medifarma y Hersil impiementen una politica de precios en los mercados GO4A9
(Antisépticos y antiinfecciosos urinarios que no incluyen principios activos naturalies),
JO1K (Aminoglucésidos) y ATC4 — RO1B0 (Preparaciones nasales sistémicas), en virtud
de la cual no podran incrementar los precios de los productos comercializados bajo las
Marcas (en todas sus presentaciones). Este compromiso incluye mantener los
programas de descuentos que haya implementado Medifarma y Hersit respecto a los
productos comercializados bajo las Marcas {en todas sus presentaciones}.

SECCION 4. OFICIAL DE CUMPLIMIENTO DE COMPROMISOS

4.1.

4.2,

4.3.

Definicion

El Oficial de Cumplimiento de Compromisos es una persona juridica externa
contratada por FEuroandina, encargada exclusivamente de monitorear el
cumplimiento de los Compromisos y las obligaciones asumidas por Euroandina en
el presente documento y por el plazo indicado en el numeral 4.2 del presente
documento.

Duracion del encargo

Fl Oficial de Cumplimiento de Compromisos debera ejercer las funciones
sefialadas en los numerales 4.4.1 y 4.4.2 del presente documento desde el
momento de su designacién hasta que se produzca la firma del Contrato de
Licencia de Marcas.

A partir del dia siguiente de firmado el Contrato de Licencia de Marcas y hasta por
un periodo de seis (8) meses después de la firma, el Oficial de Cumplimiento de
Compromisos desempefiara su cargo en el marco de las funciones sefialadas en
los numerales 4.4.1 y 4.4.3. del presente documento. Una vez vencido el plazo de
seis (6) meses antes referidos, el Oficial de Cumplimiento de Compromisos cesara
en sus funciones.

Caracteristicas

El Oficial de Cumplimiento de Compromisos debera cumplir con los siguientes
requisitos:

a) Debera ser una persona juridica externa auténoma e independiente. Esta
no debera formar parte del grupo econdmico de Eurcandina ni del
vendedor de la Operacion de Concentracion Empresarial.

D) La persona juridica deberd contar con un equipo de profesionales
multidisciplinario con un minime de cinco (5) afios de experiencia en
materias de libre competencia y transacciones comerciales.

c) LLa persona juridica no debe haber tenido vinculos contractuaies relevantes
con Eurcandina y su grupo econémico en los Ultimos dos (2) afios.

d) Ef profesional o equipo de profesionales designados para desempeniar las
obligaciones detaliadas en ef numeral 4.4 del presente documento, no
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pueden tener relacién con los gerentes generales o directivos de
Eurcandina o su grupo econdémico hasta el cuarto grado de
consanguinidad y segundo de afinidad ni haber sido abogados, asesores
o representantes legales de Euroandina ni su grupo econdémico en los
Ultimos dos {(2) afios.

4,4. Obligaciones

El Oficial de Cumplimiento de Compromisos debera cumplir con las siguientes
obligaciones:

4.41. Obligaciones generales

(i)  Vigilar y asegurar que Euroandina y el Encargado, de ser el caso,
cumplan con los Compromisos y las obligaciones asumidas en el
presente documento. La Direccion podra brindarle instrucciones
para un adecuado cumplimiento de sus funciones.

(iy Resguardar la confidencialidad de toda la informacion a la que haya
tenido acceso en el ejercicio de sus funciones. El incumplimiento de
la obligacion de reserva generara en ellos las responsabilidades
civiles y penales previstas en las leyes correspondientes. Esta
obligacién no comprende la entrega de informacion a la Direccion y
Comisién, en el cumplimiento de sus funciones, dentro del marco
de los derechos y obligaciones que emanan en virtud del presente
documento.

4.4.2. Monitoreo de Compromisos antes de la firma del Contrato de
Licencia de Marcas

(Y Velar porque Euroandina o el Encargado, dependiendo el caso,
realicen todos los esfuerzos necesarios para llevar a cabo el
Licenciamiento de Marcas.

(i)  Velar porque Medifarma y Hersil implementen la Politica de Precios
detallada en la seccion 3 del presente documento.

(iiiy  Velar porgue Euroandina cumpla con las obligaciones establecidas
en la seccidn 2.2 del presente documento.

{(iv) Entregar a la Direccién un Reporte de Cumplimiento bimestral, en
el cual se analice el cumplimiento efectivo de los Compromisos y
las obligaciones contempladas en el presente documento. El primer
Reporte de Cumplimiento debera ser enviado a los dos (2) meses
desde que el Oficial de Cumplimiento de Compromisos asume el
encargo.

El Reporte de Cumplimiento debera contener la siguiente
informacion:
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(v)

(vi)

a. Las acciones desplegadas por Eurcandina y por el
Encargado, de ser el caso, para encontrar a un Licenciatario
idoneo y lograr el Licenciamiento de Marcas.

b. El cumplimiento por parte de Euroandina de las obligaciones
establecidas en la seccién 2.2. del presente documento.

c. De ser el caso, identificar los potenciales obstaculos a la
concrecion exitosa del Licenciamiento de Marcas, asi como
posibles soluciones a dichos problemas.

d.  Resumen de cumplimiento de la Pelitica de Precios.

Informar a la Direccién, a su solo requerimiento, schre la evolucién
del cumplimiento de los Compromisos.

Informar oportunamente a la Direccidn en caso detectara el
incumplimiento de los Compromisos y obligaciones establecidas en
el presente documento.

4.4.3. Monitoreo de Compromisos y obligaciones después de la firma del
contrato de licencia de Marcas

(i)

(iii)

Facultades

Durante el plazo referido en el numeral 4.2 del presente documento,
vigilar que Euroandina y su grupo econémico cumplan con ios
términos establecidos en el Contrato de Licencia de Marcas y las
obligaciones establecidas en el numeral 2.1 del presente
documento.

Durante el plazo referido en el numeral 4.2 del presente documento,
verificar que Euroandina y su grupo econémico cumplan con las
obligaciones establecidas en la seccion 2.3 del presente
documento.

Durante el plazo referido en el numeral 4.2 del presente documento,
confirmar que el licenciamiento de Marcas se esta ejecutando
acorde a las caracteristicas establecidas en el numeral 2.5 del
presente documento.

A los seis (6) meses de suscrito el Contrato de Licencia de Marcas,
presentar a la Direccion un Reporte Final en el cual se informe
sobre los resultados y acciones realizadas en virtud de las
obligaciones establecidas en los literales (i), (i) y (iii) del numeral
4 4 3 del presente documento.

Durante el plazo referido en el numeral 4.2 del presente documento, el Oficial de
Cumplimiento tendra las siguientes facultades:

a) Requerir a Euroandina y el Encargado, de ser el caso, la informacion que
consideren pertinente para verificar el cumplimiento de sus Compromisos
y obligaciones asumidas en el presente documento.
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4.6.

d)

Realizar entrevistas, sin previo aviso, a funcionarios, directivos o gerentes
de Euroandina y su grupo econdémico, sin que se requiera de su
consentimiento, siempre que dichas entrevistas estén dirigidas a verificar
el cumplimiento por Eurcandina y su grupo econdmico de ias obligaciones
descritas en el presente documento.

Proponer las medidas que considere necesarias para garantizar el
cumplimiento de los compromisos y obligaciones asumidas en el presente
documento.

Las facultades descritas en este parrafo se circunscribiran a la verificacién
del cumplimiento de los compromisos materia del presente documento.

Designacion

a)

Dentro de un plazo maximo de quince {15) dias habiles siguientes al Cierre
de la Operacion, Euroandina debera proponer a la Direccién una terna de
tres (3) posibles candidatos para que ejerza las funciones de Oficial de
Cumplimiento de Compromisos. En dicha oportunidad, Euroandina debera
remitir a la Direccidn el proyecto de contrato vinculado al Oficial de
Cumplimiento de Compromisocs.

La Direccidn tiene un ptazo de diez (10) dias habiles para evaluar las tres
(3) propuestas de Oficial de Cumplimiento de Compromisos, asi como
remitir observaciones al proyecto de contrato vinculado al Oficiai de
Cumplimiento de Compromisos.

Una vez confirmada la idoneidad de las propuestas brindadas por
Euroandina, fa Direccion las trasladara a la Comision en un plazo de cinco
(5) dias hébiles, quién sera la encargada de designar al Oficial de
Cumplimiento.

El Oficial de Cumplimiento de Compromisos empezara a ejercer sus
funciones en el plazo de quince (15) dias habiles desde su designacion.

La Comision podra solicitar la remocidn y designacion de un nuevo Oficial
de Cumplimiento de Compromisos en caso considere que el elegido no
estd cumpliendo debidamente con sus funciones, lo que debera ser
informado por escrito a Euroandina, justificando debidamente las razones
de su decision.
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SECCION 5. DEBER DE INFORMACION DE EUROANDINA

Durante la ejecucién de los Compromisos, Euroandina tiene la obligacién de atender los
requerimientos de informacion relacionada a estos compromisos gue realice la Direccion
a fin de: (i) evaluar y aprobar las designaciones del Encargado, el Licenciatario y el
Oficial de Cumplimiento de Compromisos; (ii) verificar el cumplimiento de los
Compromisos y las obligaciones asumidas en el presente documento; y, (iii) canalizar
los requerimientos de informacion del Encargado.

Asimismo, Euroandina tiene la obligacion de atender los requerimientos de informacion
y demas diligencias relacionadas a estos compromisos que realice el Oficial de
Cumplimiento de Compromisos durante su gestion y, siempre, en el marco de las
obligaciones y dentro de los pardmetros de las funciones que se le ha encomendado en
este documento.
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