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Superintendencia
de Control del

n  FoderdeMercado [Versién no confidencial y publica ']

EXPEDIENTE No. SCPM-CRPI-015-2022

SUPERINTENDENCIA DE CONTROL DEL PODER DE MERCADO.- COMISION DE
RESOLUCION DE PRIMERA INSTANCIA.- D.M. Quito, 06 de julio de 2022, 09h54.-

Comisionado sustanciador: Marcelo Vargas Mendoza.

VISTOS

La Resolucion No. SCPM-DS-2022-016 de 23 de marzo de 2022, mediante la cual el
Superintendente de Control del Poder de Mercado resolvid lo siguiente

“Articulo 1.- Designar como miembros de la Comisién de Resolucion de Primera
Instancia de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado, a los siguientes
funcionarios: doctor Edison René Toro Calderdn, doctor Marcelo Vargas Mendoza,
y economista Jaime Fernando Lara lzurieta.

Articulo 2.- Designar al doctor Edison René Toro Calderon, como Presidente de la
Comisién de Resolucion de Primera Instancia, a partir del 23 de marzo de 2022.

()"

El acta de la sesion ordinaria del pleno de la Comision de Resolucion de Primera Instancia (en
adelante “CRPI”) de 04 de mayo de 2022, mediante la cual se deja constancia de que la CRPI
designd a la abogada Verdnica del Rocio Vaca Cifuentes en calidad de Secretaria Ad-hoc de la
CRPI.

La providencia de 27 de junio de 2022 expedida 09h20, mediante la cual la CRPI dispuso lo
siguiente:

“PRIMERO.- AVOCAR conocimiento del expediente SCPM-CRPI-015-
2022.

SEGUNDO.- DECLARAR como confidencial el informe No. SCPM-IGT-
INCCE-2022-019 de 23 de junio de 2022.

TERCERO.- AGREGAR al expediente en su parte confidencial el informe
No. SCPM-IGT-INCCE-2022-019 de 23 de junio de 2022.

CUARTO.- AGREGAR al expediente:

(i) El'memorando No. SCPM-IGT-INCCE-2022-133 de 23 de junio de 2022,
signado con Id. 240898.
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(ii) El extracto no confidencial del informe No. SCPM-IGT-INCCE-2022-
019 de 23 de junio de 2022.

QUINTO.- TRASLADAR el extracto no confidencial del informe No. SCPM-
IGT-INCCE-2022-019 de 23 de junio de 2022 al operador econdmico FK
para que, en el término de tres (3) dias, manifieste lo que considere
pertinente.

(..)

La CRPI en uso de sus atribuciones legales para resolver considera:

1 AUTORIDAD COMPETENTE

La CRPI es competente para autorizar, denegar o subordinar la operacién de concentracion
econdmica, previo el cumplimiento de los requisitos normativos, conforme lo sefialado en el
articulo 21 de la Ley Organica de Regulacién y Control del Poder de Mercado (en adelante
“LORCPM”), en concordancia con lo determinado el articulo 36 del Instructivo de Gestion
Procesal Administrativa (en adelante “IGPA”) de la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado (en adelante “SCPM”).

2 IDENTIFICACION DE LA CLASE DE PROCEDIMIENTO
El procedimiento se encuentra determinado en la Seccion Primera del Capitulo I11 del IGPA.
3 IDENTIFICACION DE LOS OPERADORES ECONOMICOS
INVOLUCRADOS
3.1 Operador econémico adquiriente y operadores relacionados

3.1.1 FRESENIUS KABI AKTIENGESELLSCHAFT (en adelante FRESENIUS)

FRESENIUS es el operador econémico adquiriente de las acciones y notificante de la operacion
de concentracion econdémica. Es una compafiia alemana, constituida en 1999, dedicada a la
produccion de bienes y prestacion de servicios en el sector de la salud a nivel mundial®. La
empresa se encuentra bajo control de su Unico accionista FRESENIUS SE & CO KGAA, el cual
es regentado por ELSE-KRONER- FRESENIUS STIFFTUNG.

El informe de la Intendencia Nacional de Control de Concentraciones Econdmicas (en adelante
INCCE) indicé lo siguiente:

1 A) Expediente SCPM-IGT-INCCE-4-2022. Formulario para la Notificacion de Operaciones de
Concentracion Econdmica presentado el 05 de abril de 2022 a las 16h05, en tramite con Id. 232615; B)
extracto no confidencial del informe SCPM-IGT-INCCE-2022-019 de 23 de junio de 2022 y, C) Pagina
web de FRESENIUS, disponible en el enlace: https://www.fresenius-kabi.com/company/.
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“(...) Su portafolio de productos incluye, entre otros: i) medicamentos genéricos de
oncologia, anestésicos, analgésicos, anti- infecciosos y cuidado critico; ii) terapia
de infusion; iii) nutricion clinica; iv) dispositivos desechables utilizados para
administrar medicamentos genéricos, terapias de infusion y nutricion clinica; v)
tecnologia de transfusion; y, vi) comercializacion de biosimilares® (no los produce),
farmacos oncoldgicos y contra enfermedades autoinmunes. ”

El operador econémico FRESENIUS no lleva a cabo sus actividades econdmicas en Ecuador de
forma directa, sino a través de las siguientes filiales en el pais:

3.1.1.1 CENTRO DE ENFERMEDADES RENALES FRANZ GARCIA S.A.

Empresa identificada con RUC No. 1792299624001, con domicilio en 25 de noviembre, Lote 5
y calle A, Ciudad Alegria del cantdn Quito. Se dedica a la prestacion de todo tipo de servicios
médicos, incluyendo la importacion y comercializacién de equipos, insumos y medicamentos
relacionados con la salud.

3.1.1.2 DIALCENTRO S.A.

El operador econdmico se encuentra registrado con RUC No. 1791855701001, ubicado en Pérez
Guerrero OE3-66 y Versalles del canton Quito. Es un centro sanitario especializado en el
tratamiento de las enfermedades renales, especialmente en insuficiencia renal cronica mediante
hemodialisis u otros métodos sanitarios aprobados.

3.1.1.3 FARMADIAL S.A.

Es una compaiiia registrada con RUC No. 0992219068001, con domicilio en Av. Francisco de
Orellana, manzana 3, 18-19, canton Guayaquil. Se dedica a la importacion, exportacion,
comercializacion, distribucion, compra y venta, representacion, consignacién, envasado,
produccion, industrializacion, fabricacion o procesamiento, explotacion y/o desarrollo de
productos farmacéuticos de todo tipo.

3.1.1.4 FRESENIUS MEDICAL CARE HOLDINGS S.A.

Es una compariia tenedora de acciones de las empresas de FRESENIUS en Ecuador, identificada
con RUC No. 1792333881001, con domicilio en San Ignacio E12-12 y Francisco de Orellana del
canton Quito.

3115 LED.Y.T. SA. INSTITUTO ECUATORIANO DE DIALISIS Y
TRANSPLANTES

Empresa identificada con RUC No. 991374485001 y con domicilio en Angel Barrera 12 y Miguel
Hilario Alcivar del cantén Guayaquil. Se dedica a la prestacion de servicios médicos de diversa
indole, principalmente en las areas de nefrologia, urologia y medicina interna, incluyendo la
dialisis.

2 A excepcion de la participacion en el mercado de biosimilares.
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3.1.1.6  MANADIALISIS S.A.

Es un laboratorio clinico que realiza procedimientos medicos de anélisis clinicos, asi como
procesos de profilaxis. La empresa se identifica con RUC No. 1390149103001 y se encuentra
domiciliada en la Av. Manabi S/N entre Felipe Sadl y Granda Centeno, del canton Portoviejo.

3.1.1.7 MEDICOPHARMA S.A.

Empresa identificada con RUC No. 0990938407001 y domiciliada en la Manzana 6, Villa 6,
edificio Sermens del cantén Guayaquil. Presta servicios para el area médica, incluyendo la
compra, venta, importacion, exportacion, distribucion de productos farmacéuticos,
antineoplasicos emergente, instrumentos y equipos utilizados en medicina, cirugia y otros.

3.1.1.8 NEFROCONTROL S.A.

Operador econdmico identificado con RUC No. 1791400623001 y domiciliado en Los Arupos
E1-129 y Av. Galo Plaza, canton Quito. Se dedica a la fabricacién, procesamiento y distribucion
de suministros médicos, productos farmacéuticos, desinfectantes y cosméticos. Cuenta ademas
con un centro de dialisis y laboratorio clinico.

3.1.19 NEFROSALUD S.A.

Empresa identificada con RUC No. 0992650222001 y domiciliada en la Av. Leonidas Ortega
Moreira, Solar 6 y Sixto Duran, canton Guayaquil. De conformidad con su objeto social, se
dedica a la prestacion de todo tipo de servicios médicos, paramédicos, de laboratorio, de
enfermeria, de hemodidlisis integral.

3.1.1.10 PASAL PATINO SALVADOR CIA. LTDA.

Empresa identificada con RUC No. 0992236868001 y domiciliada en la calle Habana 908 A 'y
Francisco Segura del canton Guayaquil. Se dedica a prestar servicios de tratamiento de
hemodialisis, dialisis peritoneal y atencién médica ambulatoria.

3.1.1.11 SERMENS S.A.

Sociedad identificada con RUC No. 1791243382001, domiciliada en la calle 18 de Septiembre
OE2-118 y Versalles del canton Quito. Se orienta al sector de la salud mediante la prestacion de
servicios médicos, asi como a la preparacion, distribucion y venta de insumos médicos.

3.1.1.12  UNIDAD RENAL DIALIBARRA CIA. LTDA.

Operador econémico identificado con RUC No. 1091720104001, domiciliado en Juan José Paez
271 y Abelardo Moran del cantén Ibarra. Se dedica al establecimiento de hospitales, clinicas,
centros de salud y consultorios para la prestacion de servicios médicos en todas sus sucursales.

3.1.1.13 UNIDIAL, UNIDAD DE DIALISIS DEL NORTE S.A.

Empresa identificada con RUC No. 0992236817001 y domiciliada en la ciudadela Kennedy
Vieja, Cuarta Oeste 107 y Av. Francisco Bolofia del canton Guayaquil. Presta servicios de salud
de diversa indole, principalmente en las areas de Nefrologia, Urologia y Medicina Interna,
incluyendo hemodialisis y diélisis.

3.1.1.14 INTEGRAL ADVISORS CONSULTORES S.A.

Sociedad identificada con RUC No. 1792435315001, domiciliada en Jorge Washington E4-59 y
Av. Amazonas del canton Quito. Se dedica a la prestacion de servicios de consultoria y servicios
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profesionales integrales a instituciones del sector privado y publico en temas administrativos,
economicos, financieros, tributarios, de negociacion, de mercadeo y de comercializacion.

3.1.1.15 SOCIEDAD DE PREVENCION FREMAP ECUADOR S.A.

Empresa identificada con RUC No. 1792417643001, domiciliada en la Av. De los Shyris N34-
328 y Portugal del cantdén Quito. Presta servicios de seguridad ocupacional, especialmente en
seguridad y salud industrial y ocupacional, y prevencion de riesgos laborales.

3.2 Operador econémico adquirido
3.2.1 MABXIENCE HOLDING S.L. (en adelante MABXIENCE)

Es una compariia extranjera de biotecnologia con sede en Espafia, dedicada al desarrollo,
fabricacion y comercializacion de productos biofarmacéuticos. Es de propiedad de las empresas
internacionales INSUD PHARMA, S.L. e INVIM CORPORATIVO, S.L.

La compafiia MABXIENCE es una organizacion de desarrollo y fabricacién por contrato o
CDMO?, que se especializa en la fabricacion de biosimilares que se comercializan en la Union
Europea, Estados Unidos de Ameérica, Japon y Latinoamérica. En este marco, la empresa no
comercializa directamente los productos que fabrica, sino que percibe ingresos provenientes de
del esquema de negocio de empresa a empresa o0 B2B*, siendo sus clientes quienes se encargan
de la gestion comercial de los medicamentos.

Acorde a lo sefialado por la INCCE en su informe, este operador econémico no dispone de filiales

ni actividades directas en Ecuador. Sus operaciones en el pais se limitan a las ventas a traves de
un licenciatario.

4 DESARROLLO DE LOS ANTECEDENTES DEL EXPEDIENTE

4.1. Expediente SCPM-IGT-INCCE-4-2022

8 Pagina web de MABXIENCE. Consultado desde https://www.mabxience.com/es/press-
room/glossary/cdmo/. Contract Developing and Manufacturing Organizations o CDMO se trata de:

“(...) organizacion que sirve a la industria farmacéutica y proporciona a los clientes servicios integrales
desde el desarrollo del medicamento hasta su fabricacion.

El CDMO presta un servicio integral incorporando proyectos externos de terceros y ofreciendo su
conocimiento y capacidades de desarrollo y fabricacién de medicamentos. ”

Pagina web de Economipedia. Consultado desde https://economipedia.com/definiciones/business-to-
business.html. B2B se trata de:

“(...) se conoce al business to business como una forma de funcionar entre empresas directamente
(“negocio a negocio”). Esto se debe a que engloba las operaciones de cardcter comercial que las firmas
realizan entre ellas y sin depender del cliente final.”
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Mediante escrito y anexos ingresados en la Secretaria General de la SCPM el 05 de abril de 2022
a las 16h50, signados con Id. 232615, el Apoderado Especial del operador econdémico
FRESENIUS present6 una notificacion obligatoria de operacion de concentracion econémica.

Mediante oficio No. SCPM-IGT-INCCE-2022-109 de 20 de abril de 2022, la INCCE solicitd al
operador econdmico FRESENIUS que completara la notificacion de operacion de concentracion
econdmica.

Mediante escrito y anexos presentados el 05 de mayo de 2022 a las 14h20, signados con Id.
236484, el operador economico FRESENIUS completo la notificacion obligatoria de operacion
de concentracion econémica.

Mediante la providencia de 12 de mayo de 2022 expedida a las 15h45, la INCCE avoco
conocimiento de la operacion de concentracion econdmica e inicid el procedimiento de
investigacion conforme el articulo 36 del IGPA.

A través de providencia de 03 de junio de 2022 expedida las 08h40, la INCCE dispuso continuar
la investigacion de la concentracién econdmica en fase dos (2), de conformidad con lo establecido
en el articulo 36 del IGPA.

Mediante memorando No. SCPM-IGT-INCCE-2022-133 de 23 de junio de 2022, la INCCE
proporciond a la CRPI acceso al expediente digital No. SCPM-IGT-INCCE-4-2022, el cual
contiene el Informe No. SCPM-IGT-INCCE-2022-019 expedido el mismo dia y su extracto no
confidencial.

4.2. Expediente SCPM-CRPI-15-2022

Mediante Providencia de 27 de junio de 2022 expedida a las 09h20, la CRPI avoc6 conocimiento
del expediente No. SCPM-CRPI-015-2022, agreg6 el Informe No. SCPM-IGT-INCCE-2022-
019 a su parte confidencial y trasladé el extracto no confidencial del mismo al operador
economico FRESENIUS.

5 FUNDAMENTOS DE DERECHO DE LA RESOLUCION

5.1 Constitucién de la Republica del Ecuador

Los articulos 213, 235 y 236 de la Carta Magna determinan las facultades de las
Superintendencias como 6rganos de control y regulacion en actividades econémicas, y en el caso
de perjuicios a los derechos econémicos como 6rganos facultados para sancionar en casos en los
cuales se distorsione o restrinja la libre y leal competencia, buscando la transparencia y eficiencia
en los mercados.

“Art. 213.- Las superintendencias son organismos técnicos de vigilancia, auditoria,
intervencién y control de las actividades econdmicas, sociales y ambientales, y de
los servicios que prestan las entidades publicas y privadas, con el proposito de que
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estas actividades y servicios se sujeten al ordenamiento juridico y atiendan al
interés general. Las superintendencias actuaran de oficio o por requerimiento
ciudadano. Las facultades especificas de las superintendencias y las areas que
requieran del control, auditoria y vigilancia de cada una de ellas se determinaran
de acuerdo con la ley.

()"

6] Los articulos 335y 336 de la CN establecen las bases normativas para que el Estado logre una
adecuada proteccion de la libre competencia, el comercio justo y leal, asi:

“Art. 335.- El Estado regular, controlar e intervendra, cuando sea necesario, en
los intercambios y transacciones econdmicas; y sancionara la explotacion, usura,
acaparamiento, simulacion, intermediacion especulativa de los bienes y servicios,
asi como toda forma de perjuicio a los derechos econémicos y a los bienes publicos
y colectivos.

El Estado definira una politica de precios orientada a proteger la produccion
nacional, establecera los mecanismos de sancion para evitar cualquier practica de
monopolio y oligopolio privados, o de abuso de posicion de dominio en el mercado
y otras prdcticas de competencia desleal.”

“Art. 336.- El Estado impulsara y velara por el comercio justo como medio de
acceso a bienes y servicios de calidad, que minimice las distorsiones de la
intermediacion y promueva la sustentabilidad.

El Estado asegurara la transparencia y eficiencia en los mercados y fomentara la
competencia en igualdad de condiciones y oportunidades, lo que se definira
mediante ley.”

371 Los articulos transcritos establecen las bases constitucionales para la actuacion de la SCPM,;
indican el fundamento de su funcién de vigilancia y control, asi como de su facultad
sancionadora.

5.2 Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado
ss] Los articulos 1y 2 de la LORCPM establecen su objetivo y el ambito de aplicacion:

“Art. 1.- Objeto.- El objeto de la presente Ley es evitar, prevenir, corregir, eliminar
y sancionar el abuso de operadores econémicos con poder de mercado; la
prevencion, prohibicion y sancion de acuerdos colusorios y otras practicas
restrictivas; el control y regulacion de las operaciones de concentracion
econdmica; y la prevencion, prohibicion y sancion de las préacticas desleales,
buscando la eficiencia en los mercados, el comercio justo y el bienestar general y
de los consumidores y usuarios, para el establecimiento de un sistema econémico
social, solidario y sostenible.
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Art. 2.- Ambito.- Estan sometidos a las disposiciones de la presente Ley todos los
operadores econdmicos, sean personas naturales o juridicas, publicas o privadas,
nacionales y extranjeras, con o sin fines de lucro, que actual o potencialmente
realicen actividades econémicas en todo o en parte del territorio nacional, asi como
los gremios que las agrupen, y las que realicen actividades econémicas fuera del
pais, en la medida en que sus actos, actividades o acuerdos produzcan o puedan
producir efectos perjudiciales en el mercado nacional.

Las conductas o actuaciones en que incurriere un operador econdémico seran
imputables a él y al operador que lo controla, cuando el comportamiento del
primero ha sido determinado por el segundo.

La presente ley incluye la regulacion de las distorsiones de mercado originadas en
restricciones geogréficas y logisticas, asi como también aquellas que resultan de
las asimetrias productivas entre los operadores economicos.”

9] El articulo 14 de la LORCPM determina qué se entiende por concentracion econémica:

“Art. 14.- Operaciones de concentracion econdmica.- A los efectos de esta ley se
entiende por concentracion economica al cambio o toma de control de una o varias
empresas u operadores econdmicos, a través de la realizacion de actos tales como:

a) La fusion entre empresas u operadores econémicos.

b) La transferencia de la totalidad de los efectos de un comerciante.

c) La adquisicidn, directa o indirectamente, de la propiedad o cualquier derecho
sobre acciones o participaciones de capital o titulos de deuda que den cualquier
tipo de derecho a ser convertidos en acciones o participaciones de capital o a tener
cualquier tipo de influencia en las decisiones de la persona que los emita, cuando
tal adquisicion otorgue al adquirente el control de, o la influencia sustancial sobre
la misma.

d) La vinculacién mediante administracién comun.

e) Cualquier otro acuerdo o acto que transfiera en forma factica o juridica a una
persona o grupo econdmico los activos de un operador econémico o le otorgue el
control o influencia determinante en la adopcién de decisiones de administracion
ordinaria o extraordinaria de un operador econémico.”

op El articulo 15 de la LORCPM indica las facultades de la SCPM en relacion con las
concentraciones econdmicas de notificacion obligatoria, asi:

“Art. 15.- Control y regulacion de concentracion econdmica.- Las operaciones de
concentracion econdmica que estén obligadas a cumplir con el procedimiento de
notificacion previsto en esta seccion seran examinadas, reguladas, controladas y,
de ser el caso, intervenidas o sancionadas por la Superintendencia de Control del
Poder de Mercado.
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En caso de que una operacion de concentracion econémica cree, modifique o
refuerce el poder de mercado, la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado podra denegar la operacion de concentracion o determinar medidas o
condiciones para que la operacion se lleve a cabo. Habiéndose concretado sin
previa notificacion, o mientras no se haya expedido la correspondiente
autorizacion, la Superintendencia podré ordenar las medidas de desconcentracion,
0 medidas correctivas o el cese del control por un operador econémico sobre otro
u otros, cuando el caso lo amerite, sin perjuicio de las sanciones a que hubiere
lugar de conformidad con los articulos 78 y 79 de esta Ley.”

w1 El articulo 16 de la LORCPM determina las condiciones que se deben cumplir para que la
notificacion de concentracion econdmica sea obligatoria:

“Art. 16.- Notificacién de concentracion.- Estan obligados a cumplir con el
procedimiento de notificacién previa establecido en esta Ley, los operadores
econdmicos involucrados en operaciones de concentracion, horizontales o
verticales, que se realicen en cualquier &mbito de la actividad econdmica, siempre
que se cumpla una de las siguientes condiciones:

a) Que el volumen de negocios total en el Ecuador del conjunto de los participes
supere, en el ejercicio contable anterior a la operacion, el monto que en
Remuneraciones Basicas Unificadas vigentes haya establecido la Junta de
Regulacién.

b) En el caso de concentraciones que involucren operadores econémicos que se
dediquen a la misma actividad econémica, y que como consecuencia de la
concentracion se adquiera o se incremente una cuota igual o superior al 30 por
ciento del mercado relevante del producto o servicio en el &mbito nacional o en
un mercado geografico definido dentro del mismo.

En los casos en los cuales las operaciones de concentracion no cumplan cualquiera
de las condiciones anteriores, no se requerira autorizacion por parte de la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado. Sin embargo, la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado podra solicitar de oficio 0 a
peticion de parte que los operadores econémicos involucrados en una operacion de
concentracion la notifiquen, en los términos de esta seccion.

Las operaciones de concentracion que requieran de autorizacion previa segun los
incisos precedentes, deberan ser notificadas para su examen previo, en el plazo de
8 dias contados a partir de la fecha de la conclusion del acuerdo, bajo cualquiera
de las modalidades descritas en el articulo 14 de esta Ley, ante la Superintendencia
de Control del Poder de Mercado. La notificacion debera constar por escrito,
acompanada del proyecto del acto juridico de que se trate, que incluya los nombres
o denominaciones sociales de los operadores econémicos 0 empresas involucradas,
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sus estados financieros del ultimo ejercicio, su participacion en el mercado y los
demas datos que permitan conocer la transaccion pretendida. Esta notificacion
debe ser realizada por el absorbente, el que adquiere el control de la compafiia o
los que pretendan llevar a cabo la concentracion. Los actos s6lo produciran efectos
entre las partes o en relacion a terceros una vez cumplidas las previsiones de los
articulos 21 o 23 de la presente Ley, segun corresponda.”

21 El articulo 21 de la LORCPM prevé el término para resolver las notificaciones obligatorias de
concentracion economica, asi:

“Art. 21.- Decision de la Autoridad.- En todos los casos sometidos al procedimiento
de notificacién previa establecido en este capitulo, excepto los de caracter
informativo establecidos en el segundo inciso del articulo 16 de la presente Ley, la
Superintendencia, por resolucion motivada, debera decidir dentro del término de
sesenta (60) dias calendario de presentada la solicitud y documentacion respectiva:

a) Autorizar la operacion;

b) Subordinar el acto al cumplimiento de las condiciones que la misma
Superintendencia establezca; o,

c) Denegar la autorizacion.

El término establecido en este articulo podra ser prorrogado por una sola vez, hasta
por sesenta (60) dias término adicionales, si las circunstancias del examen lo
requieren.”’

31 El articulo 22 de la LORCPM prevé los criterios de decision al resolver sobre una concentracion
econdmica notificada de manera obligatoria:

“Art. 22.- Criterios de decision.- A efectos de emitir la decision correspondiente
segun el articulo anterior, se tendran en cuenta los siguientes criterios:

1.- El estado de situacion de la competencia en el mercado relevante;

2.- El grado de poder de mercado del operador econdmico en cuestion y el de sus
principales competidores;

3.- La necesidad de desarrollar y/o mantener la libre concurrencia de los
operadores econdémicos, en el mercado, considerada su estructura asi como los
actuales o potenciales competidores;

4.- La circunstancia de si a partir de la concentracion, se generare o fortaleciere el
poder de mercado o se produjere una sensible disminucion, distorsion u
obstaculizacion, claramente previsible o comprobada, de la libre concurrencia de
los operadores econémicos y/o la competencia;

5.- La contribucion que la concentracién pudiere aportar a:

a) La mejora de los sistemas de produccién o comercializacion;
b) El fomento del avance tecnoldgico o econdémico del pais;
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c) La competitividad de la industria nacional en el mercado internacional siempre
y cuando no tenga una afectacion significativa al bienestar econdémico de los
consumidores nacionales;

d) El bienestar de los consumidores nacionales;

e) Si tal aporte resultare suficiente para compensar determinados y especificos
efectos restrictivos sobre la competencia; vy,

f) La diversificacion del capital social y la participacion de los trabajadores.”

5.3 Reglamento para la Aplicacion de la Ley Organica de Regulacién y Control
del Poder de Mercado (en adelante “RLORCPM”)

1241 En el RLORCPM se establece el plazo en el cual se debe presentar la notificacion obligatoria, y
la casuistica para considerar la fecha de conclusion de los acuerdos que daran lugar al cambio o
toma de control por parte de los operadores econdémicos:

“Art. 17.- Notificacion obligatoria de concentracion econdmica.- Las operaciones
de concentracion que requieran de autorizacion previa segun la Ley y este
Reglamento, deberan ser notificadas a la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado, para su examen previo, en el plazo de ocho (8) dias contados a partir de
la fecha de la conclusion del acuerdo que dara lugar al cambio o toma de control
de una o varias empresas u operadores econémicos de conformidad con el articulo
14 de la Ley.

A estos efectos, se considerara que existe conclusion de acuerdo en los siguientes
casos:

(...)

c) En el caso de la adquisicion, directa o indirecta, de la propiedad o cualquier
derecho sobre acciones o participaciones de capital o titulos de deuda que den
cualquier tipo de derecho a ser convertidos en acciones o participaciones de capital
0 a tener cualquier tipo de influencia en las decisiones de la persona que los emita,
cuando tal adquisicién otorgue al adquirente el control de, o la influencia sustancial
sobre la persona que los emita, existe acuerdo desde el momento en que los
participes consientan en realizar el acto que origine la operacion concentracion
econdmica, y determinen la forma, el plazo y las condiciones en que vaya a
ejecutarse. Cuando los participes sean compafiias, se considerara que el acuerdo
existe cuando la celebracion del acto en cuestion sea autorizado por la junta
general de accionistas o socios, o el érgano competente, de los operadores
economicos involucrados, de conformidad con el estatuto correspondiente.

()"

us; El articulo 21 del RLORCPM establece los criterios de decision para las operaciones de
concentracion economica, asi:
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“Art. 21.- Criterios de decision.- La Superintendencia de Control del Poder de
Mercado podra -autorizar, denegar o condicionar la operacion de concentracion,
de conformidad con lo establecido en la seccion™ 1V del capitulo 11 de la Ley.

Las condiciones pueden referirse al comportamiento o a la estructura de los
operadores economicos involucrados.

A efectos de autorizar una operacion de concentracion econémica en los términos
de la Ley, la Superintendencia de Control del Poder de Mercado ponderara, en
todos los casos, el grado de participacion de los trabajadores en el capital social.

Si se hubiere subordinado la autorizacion al cumplimiento de condiciones, estas
deberan adoptarse en Un término méximo de noventa (90) dias de notificada la
resolucion que las establece.

La Superintendencia podra otorgar un término adicional para el cumplimiento de
las condiciones cuando el operador econémico al que dichas condiciones le fueron
impuestas demuestre que, habiendo mediado todos los esfuerzos necesarios, le ha
sido imposible cumplirlas en el término antes sefialado.

Si las condiciones no han sido cumplidas en el término de noventa (90) dias o en el
término adicional otorgado por la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado, esta denegara la operacion de concentracion.”

5.4 Instructivo de Gestidon Procesal Administrativa de la SCPM

ue; El articulo 36 del Instructivo determina el procedimiento para las operaciones de concentracion
econdémica notificadas obligatoriamente, asi:

“Art. 36.- PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION OBLIGATORIA PREVIA
DE OPERACIONES DE CONCENTRACION ECONOMICA.- Para dar
cumplimiento al procedimiento de notificacion obligatoria previa, previsto en los
articulos 15 y 16 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de
Mercado; vy, 20 y 20.1 del Reglamento para la aplicacion de la Ley Orgéanica de
Regulacion y Control del Poder de Mercado, se observara lo siguiente:

(...)
5. ETAPA DE RESOLUCION:

En caso de que la Intendencia Nacional de Control de Concentraciones Econdmicas
concluya la inocuidad de una determinada operacion de concentracion econémica
dentro de la fase 1 de investigacion, una vez recibido el informe técnico emitido por
esa autoridad, la Comision de Resolucion de Primera Instancia dispondra del
término de diez (10) dias para resolver.
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Si en su resolucion, la Comision de Resolucion de Primera Instancia disiente de lo
recomendado en fase 1 por parte de la Intendencia Nacional de Control de
Concentraciones Economicas, resolvera disponer la apertura de la fase 2 de
investigacion, misma que sera desarrollada por esa autoridad, para efecto de lo
cual dispondré del término restante de los sesenta (60) dias establecidos en el
primer inciso del articulo 21 de la Ley Orgéanica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado, para resolver.

En caso de que la Intendencia Nacional de Control de Concentraciones Econdmicas
haya dispuesto el inicio de la fase 2 de investigacion, una vez recibido el informe
técnico emitido por ese organo, la Comision de Resolucion de Primera Instancia
dispondréa del término restante de los sesenta (60) dias establecidos en el primer
inciso del articulo 21 de la Ley Orgéanica de Regulacion y Control del Poder de
Mercado para resolver su autorizacion, subordinacion o denegacion.

En el caso de que la Intendencia Nacional de Control de Concentraciones
Econdmicas haya hecho uso del término de prérroga, la Comision de Resolucion
de Primera Instancia dispondréa del término restante de la prorroga de sesenta (60)
dias.”

6 ANALISIS DE LA CONCENTRACION ECONOMICA

6.1 Descripcidn de la operacién de concentracion econdémica y el esquema contractual
de adquisicion

De acuerdo con la informacién que consta en el expediente digital No. SCPM-IGT-INCCE-4-
2022, la operacién de concentracion econémica consiste en la adquisicion por parte del operador
econdmico FRESENIUS de un total de | participaciones sociales, equivalente al
cincuenta y cinco por ciento (55%) del paquete accionario del operador econdémico
MABXIENCE perteneciente a INSUD PHARMA S.L. E INVIM CORPORATIVO S.L. El
restante cuarenta y cinco por ciento (45%) de las acciones de MABXIENCE estara sujeto a un
mecanismo de opcion de compra o de venta, de conformidad con lo establecido en el contrato de
compraventa de participaciones celebrado el 30 de marzo de 2022°.

La adquisicion por parte de FRESENIUS del 55% del capital social de MABXIENCE la
convierte en su accionista mayoritario y, por lo tanto, le otorga la potestad de influir de forma
determinante en las decisiones administrativas, financieras y operativas de la compafiia. En
especifico, FRESENIUS podra ejercer mas de la mitad de los derechos de voto y obtendra el

5 Expediente SCPM-IGT-INCCE-4-2022. Formulario de Notificacion de Operaciéon de Concentracion
Econdmica presentado el 05 de abril de 2022 a las 16h50, tramite con Id. 232615. Datos incluidos en el
extracto no confidencial del informe SCPM-IGT-INCCE-2022-019 de 23 de junio de 2022.
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derecho a nombrar la mayoria de los miembros de los 6rganos de administracion, lo que conlleva
a dirigir las actividades del operador econémico MABXIENCE.®

o] Lo mencionado encaja claramente en el supuesto de hecho plasmado en el literal c) del articulo
14 de la LORCPM, es decir, para el caso particular mediante el cambio de control por la
adquisicion directa de mas de la mitad de las acciones del operador econémico MABXIENCE.

6.2 Estructura societaria ex ante y ex post.
o] En los siguientes graficos se plasma el diagrama de la operacion de concentracion ex ante versus

un hipotético diagrama de concentracién ex post, lo que permite vislumbrar la dimension de la
operacion de concentracion.

Gréfico No. 1 Diagrama actual sobre paquete de acciones del operador extranjero
MABXIENCE

Grafico No. 2 Diagrama ex post de la operacion FRESENIUS - MABXIENCE

6 Ibidem. FRESENIUS sefiald:
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[52]

[53]

Los gréaficos corroboran de manera palmaria que FRESENIUS, tras la operacion de
concentracion economica, adquirira la mayoria de acciones y obtendra el control sobre el
operador econémico MABXIENCE.

6.3 Obligatoriedad de notificar y umbral de concentraciones

En concordancia con el articulo 16 de la LORCPM, la obligatoriedad de la notificacion previa
de una operacion de concentracion econdmica requiere la verificacion de dos supuestos a saber:

6.3.1 Que se trate de una operacion de concentracion horizontal o vertical

En el caso que nos ocupa, el operador econdmico MABXIENCE es una empresa que actla bajo
un esquema CDMO para la produccion de biosimilares a distintas organizaciones a nivel
internacional. En el mercado ecuatoriano esta empresa no tiene presencia directa o mediante
subsidiarias; sin embargo, mantiene un acuerdo con ABBOTT OPERATIONS URUGUAY
S.R.L." para el suministro de los siguientes productos biosimilares: Bevacizumab en
concentracion de 100mg y 400mg., y Rituximab de 100mg/10ml y 500mg/50m|®,

7 ABBOTT OPERATIONS URUGUAY S.R.L. es una compafiia organizada y existente bajo las leyes de
Uruguay, dedicada principalmente a la produccion y comercializacion de medicamentos y otros
productos relacionados con la salud bajo la marca Abbott para Latinoamérica.

8 Expediente SCPM-IGT-INCCE-4-2022. Escrito de FRESENIUS, presentado el 19 de mayo de 2022 a
las 16h42, tramite con Id. 237656. Datos incluidos en el extracto no confidencial del informe SCPM-
IGT-INCCE-2022-019 de 23 de junio de 2022.

Pagina 15 de 25
Av. de los Shyris N44-93 y Rio Coca Edificio Ocafia
Telf. (593) 23956 010

www.scpm.gob.ec
Quito-Ecuador


http://www.scpm.gob.ec/

[54]

[55]

[56]

[57]

[58]

Superintendencia
de Control del
Poder de Mercado

El operador notificante FRESENIUS a nivel internacional y a través de sus distintas empresas,
participa en diversos &mbitos relacionados con el area de la salud. Comercializa biosimilares pero
no en el territorio ecuatoriano.

Tras la operacion de concentracion FRESENIUS adquirird la mayoria de acciones del capital
social de MABXIENCE vy, por lo tanto, se constituira una integracién de tipo vertical, dado que
esta Ultima participa como empresa bajo el esquema CDMO en el segmento aguas arriba de la
cadena productiva de biosimilares, en tanto que la empresa adquiriente de las acciones tiene
presencia a nivel internacional en la comercializacion de dichos productos. Ademas,
FRESENIUS en su rol de accionista mayoritario, tomard decisiones sobre el acuerdo de
suministro que dispone MABXIENCE para el mercado ecuatoriano.

En sintesis, la operacion de concentracion econdémica notificada por FRESENIUS cumple con
el primer requisito establecido en el articulo 16 de la LORCPM.

6.3.2  Que se cumpla una de las siguientes condiciones:

6.3.2.1 Que se supere el umbral de volumen de negocios de conformidad con el literal a)
del articulo 6 de la LORCPM

Considerando lo establecido en los articulos 6 y 17 de la LORCPM, asi como en los articulos 5
y 14 del RLORCPM, se verificard la informacion de los estados financieros con corte a 31
de diciembre de 2021 de los operadores economicos involucrados en la operacion de
concentracion con actividades en el pais, asi como de aquellos vinculados®.

De esta manera, el calculo del volumen de negocios para la transaccion, es el siguiente:

Tabla 1.- Volumen de negocios en Ecuador

Operador econémico Total ingresos

ordinarios!®

C. DE ENFERMEDADES RENALES FRANZ GARCIA S.A.
DIALCENTRO S.A.

FARMADIAL S.A.

FRESENIUS M.C.E.H.

ILE.D.Y.T S.A. INST. ECUATORIANO DE DIALISIS Y
TRANSPLANTES

MANADIALISIS S.A.

MEDICOPHARMA S.A.

9 En el caso de los operadores econémicos DIALCENTRO S.A., FRESENIUS M.C.E.H, .E.D.Y.T S.A,,
MANADIALSIS S.A. MEDICOPHARMA S.A., SERMENS S.A., UNIDAD RENAL DIALIBARRA
CIA. LTDA., y SOCIEDAD DE PREVENCION FREMAP ECUADOR S.A., la INCCE presenta los
ingresos del periodo 2020, al ser la Unica informacion disponible.

10 Los valores corresponden directamente a los ingresos de actividades ordinarias, dado que no existen
transacciones entre empresas del mismo grupo econémico.
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Operador econémico Total ingresos
ordinarios'®

NEFROCONTROL S.A.
NEFROSALUD S.A.
PASAL PATINO SALVADOR CIA. LTDA.
SERMENS S.A.

UNIDAD RENAL DIALIBARRA CIA. LTDA.
UNIDIAL, UNIDAD DE DIALISIS DEL NORTE S.A.
INTEGRAL ADVISORS CONSULTORES S.A.
SOCIEDAD DE PREVENCION FREMAP ECUADOR S.A. |

TOTAL VOLUMEN DE NEGOCIOS 127.882.051,00 ]
Fuente: Extracto no confidencial del Informe No. SCPM-IGT-INCCE-2022-019.
Elaboracién: CRPI.

91 El volumen de negocios de la operacion de concentracion es de USD 127.882.051,00, es decir,
supera el monto establecido por la Junta de Regulacion'! para 2022, es decir, 200.000
Remuneraciones Bésicas Unificadas, lo que equivale a USD. 85.000.000. Por lo tanto, se cumple
con lo previsto en el literal a) del articulo 16 de la LORCPM, sin que sea necesario el analisis del
literal b) respecto al umbral de cuota de mercado.

wso; Conforme lo sefialado, el operador econémico FRESENIUS se encuentra en la obligacion de
cumplir con el procedimiento de notificacion previa a la SCPM.

7 SITUACION DE LA COMPETENCIA EN EL MERCADO RELEVANTE

11 El operador econdmico FRESENIUS indico lo siguiente:

1 Resolucion No. 009, de 25 de septiembre de 2015, emitida por la Junta de Regulacién de la LORCPM.
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Con este antecedente se procedera a analizar el mercado de producto y su incidencia geogréfica,
para asi delimitar el mercado relevante correspondiente a la concentracion econdmica.
Posteriormente, se sefialara la situacion de la competencia dentro de dicho mercado y los posibles
efectos econdmicos que se deriven de la transaccion.

7.1 Mercado de producto o servicio

La operacion configura una integracion vertical a nivel internacional, ya que FRESENIUS al
comercializar biosimilares actla en el mercado aguas abajo respecto de la cadena de desarrollo
y fabricacion de medicamentos, mientras que la empresa adquirida es una CDMO enfocada hacia
el desarrollo y la produccion de biosimilares, los que son proveidos a socios comerciales que
poseen las autorizaciones de comercializacion e que interactlan con las agencias reguladoras
locales, de manera que MABXIENCE mantiene la propiedad intelectual de sus productos®?.

En Ecuador FRESENIUS se dedica basicamente a la operacion de centros de salud
especializados en el tratamiento de enfermedades renales, concretamente a la insuficiencia renal
crénica a través de la hemodialisis u otros métodos aprobados por las autoridades sanitarias. No
tiene participacion en el segmento de los biosimilares.

Las empresas vendedoras® y la empresa MABXIENCE tampoco realizan en Ecuador
actividades directas relacionadas con los productos biosimilares. En este sentido, ninguna de las
partes de la transaccion posee una licencia de comercializacion para productos biosimilares en el
pais.

No obstante lo anterior, MABXIENCE mantiene un acuerdo de licencia con ABBOT
OPERATIONS URUGUAY S.R.L, quien comercializa sus biosimilares Rituximab y
Bevacizumab. Este acuerdo no involucra la venta directa o fabricacion de estos productos por
parte de MABXIENCE en el pais.

Para analizar la operacién de concentracion se estudiara la actividad de las empresas CDMO y
los productos biosimilares que se comercializan en el pais y que pasaran a integrarse al paquete
de productos de FRESENIUS.

7.1.1 Servicio de CDMO

Una empresa que actia en un esquema CDMO es aquella que proporciona el servicio de
desarrollo y fabricacién de farmacos a otras empresas que se dedican a la comercializacion de
los mismos.

12 Expediente SCPM-IGT-INCCE-4-2022. Datos incluidos en el extracto no confidencial del informe
SCPM-IGT-INCCE-2022-019 de 23 de junio de 2022.

3 Los Vendedores tienen una filial en Ecuador, I
e
]
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Las actividades de una CDMO no se restringen a la manufactura y pueden incluir acciones
complejas para el desarrollo y la fabricacion de los medicamentos, lo que incluye la elaboracion
y aplicacion de ensayos clinicos. Por otro lado, los socios comerciales de las empresas con
esquema CDMO se encargan, por lo general, de cumplir con los procedimientos regulatorios para
la comercializacion de los medicamentos. A través del esquema CDMO también se puede
contratar la provision de ciertos componentes de un producto farmacéutico, como podria ser un
principio activo. La INCCE en su informe indica que algunos de los servicios que ofrecen las
CDMO incluyen la formulacion, los servicios analiticos, la mezcla, el revestimiento, el mudado,
el embalaje, la publicacion por entregas y el envio.*

En este sentido, los laboratorios farmacéuticos se asocian con las empresas a través de un CDMO
como una forma de subcontratar el desarrollo y produccion de medicamentos.

La INCCE, en base a lo analizado por la Comision Europea®®, caracterizé los tipos de CDMO de
la siguiente forma:

“(...) los CDMO son acuerdos en el cual un fabricante proporciona servicios para
la forma de dosificacién terminada (FDP por sus siglas en ingles) y para el
ingrediente farmacéutico activo (APl por sus siglas en ingles). Esta autoridad
menciona que podria existir mercados separados entre CDMO para FDPs y con
respecto a los CDMO para APIs.

[47] La Comision Europea afiade que, el CDMO para APIs esta relacionada con
“la evaluacién, caracterizacion, desarrollo de procesos de produccion y escalado
en relacion con la fabricacion de APIs ”. Por otro lado, los servicios de CDMO a
nivel de FDP “se relacionan principalmente con el desarrollo de una formulacion
de dosificacion adecuada y la fabricacion a gran escala de los productos
farmacéuticos finales ”. Asiaden también que desde el punto de vista de la oferta, los
servicios CDMO en los niveles APl y FDP no involucran el mismo equipo y
requieren conocimientos y experiencia especificos, incluso se dej6 constancia que
podria existir segmentaciones de mercados mas estrechas. ”

Por el esquema de integracién de la operacion bajo estudio y sus efectos, no es necesario realizar
un analisis mas estricto de los contratos CDMO. En este sentido, el analisis se circunscribira de
manera general al contrato de licencia que existe entre el operador econdmico MABXIENCE y
su socio comercial ABBOT OPERATIONS URUGUAY S.R.L (biosimilares Rituximab y
Bevacizumab que se comercializan por este Gltimo en el pais).

14 Ver pags. 11y 12 del extracto no confidencial del informe SCPM-IGT-INCCE-2022-019 de 23 de junio
de 2022.

5 Comisién Europea. 2020. Case M.9995 - PERMIRA / NEURAXPHARM. Disponible en el enlace:
https://ec.europa.eu/competition/mergers/cases1/20214/m9995 148 3.pdf
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731 Resulta importante indicar que la INCCE verifico que el producto Rituximab no ha tenido ventas
desde 2017 a 2022 en el pais. Por lo tanto, solo se evaluara el biosimilar Bevacizumab.

7.1.2 Medicamentos biosimilares

741 La Agencia Europea de Medicamentos®® define a los productos biosimilares como:

“Un medicamento biosimilar («biosimilar») es un medicamento bioldgico muy
similar a otro medicamento ya comercializado en la UE (denominado
«medicamento de referencia»)2. Las empresas pueden comercializar los
biosimilares autorizados una vez finalizado el periodo de proteccion del
mercado de los medicamentos de referencia (transcurridos diez afos).

Dado que los medicamentos biosimilares son un tipo de medicamento bioldgico,
se aplican todas las caracteristicas pertinentes de los medicamentos bioldgicos.
Debido a la variabilidad natural de la fuente bioldgica y al proceso de
fabricacién especifico de cada fabricante, pueden aparecer ligeras diferencias
entre el biosimilar y su medicamento de referencia (tabla 1 y figura 3). Durante
el proceso de fabricacidon, siempre se realizan controles rigurosos para
garantizar que las pequefias diferencias existentes no afectan al funcionamiento
del medicamento ni a su seguridad. Asi pues, estas diferencias no son
clinicamente significativas desde el punto de vista de la seguridad o la eficacia.

Tabla 1. Caracteristicas especificas de los medicamentos biosimilares

Muy similares al El biosimilar tiene propiedades fisicas, quimicas y biolégicas muy similares
medicamento de al medicamento de referencia. Puede que existan pequenas diferencias con
referencia el medicamento de referencia que no son clinicamente significativas desde

el punto de vista de la seguridad o de la eficacia.

Ninguna diferencia No se espera que haya diferencias en el rendimiento clinico. Los estudios
clinicamente signi- clinicos en los que se basa la aprobacion de un biosimilar confirman que las
ficativa en relacion diferencias no tendran efectos sobre la seguridad ni la eficacia.

con el medicamento
de referencia

La variabilidad Solo se permite un pequeno margen de variabilidad cuando las pruebas
del biosimilar se cientificas demuestran que no afecta a la seguridad ni a la eficacia del
mantiene dentro de biosimilar. El rango de variabilidad permitido para un biosimilar es el

unos limites estrictos mismo que el permitido entre lotes del medicamento de referencia. Esto se
consigue mediante un proceso de fabricacion consistente, que garantice que
todos los lotes del medicamento tienen calidad probada.

Las mismas normas Para que se aprueben los biosimilares, se tienen que cumplir las mismas
rigurosas de calidad, normas estrictas de calidad, seguridad y eficacia que se aplican a cualquier
seguridad y eficacia otro medicamento. 29

751 Los biosimilares pretenden tener el mismo efecto terapéutico que los medicamentos originales
(medicamentos de referencia). Estan compuestos de principios activos de fuentes bioldgicas y la

16

Agencia Europea de Medicamentos. Los biosimilares en la UE. Guia informativa para profesionales
sanitarios. Consultado el 4 de julio de 2022 en X
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-
professionals_es.pdf
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mayoria se fabrican con biotecnologia. A diferencia de los medicamentos genéricos, los
biosimilares no son copias exactas de los medicamentos originarios. *’

Se trata de versiones aprobadas oficialmente de productos innovadores originales que se fabrican
después de que la proteccion de la patente del producto innovador expird. Los biosimilares se
producen biotecnoldgicamente y suelen tener un alto peso molecular. Algunos ejemplos son los
anticuerpos. '8

En cuanto a los medicamentos biosimilares relacionados a la operacion de concentracion en el
pais, la INCCE sefial6 en su informe lo siguiente:

“(...) Para el efecto del ejercicio de cuantificar la magnitud derivada de la
transaccion se ha optado por segmentar el servicio de los CDMO por ATC nivel
4 del Bevacizumab que fabrica MAB de conformidad con precedentes de la
SCPM respecto a mercado de farmacos.?? Que para este caso es el LOIFG
(WHO) y L01XCO07 (EphMRA).

La CRPI considerd coherente basar la caracterizacion del mercado sobre la base del sistema ATC
EphMRA®® y ATC WHO?. El medicamento en cuestion se trata de un medicamento biosimilar
de uso hospitalario dispensado bajo prescripcion médica, que se usa en terapia antineoplasica y
su accion consiste en detener la formacidn de vasos sanguineos que llevan oxigeno y nutrientes
a los tumores?,

e Ibidem. Se indic6 al respecto lo siguiente:

“Un biosimilar no se considera un genérico de un medicamento bioldgico. Esto se debe principalmente
a que la variabilidad natural y la mayor complejidad del proceso de fabricacién de los medicamentos
bioldgicos no permiten una réplica exacta de la microheterogeneidad molecular.

Por consiguiente, se necesitan mas estudios para la aprobacién normativa de medicamentos
biosimilares que para la de los medicamentos genéricos a fin de poder garantizar que las pequefias
diferencias no afectan a la seguridad ni a la eficacia del medicamento. (...)”

18 Expediente  SCPM-IGT-INCCE-4-2022. Formulario para la Notificacion de Operaciones de
Concentracion Econdmica presentado el 05 de abril de 2022 a las 16h05, trdmite con Id. 232615.

19 Clasificacion anatomica terapéutica EphMRA ATC es la clasificacion adoptada por la Asociacion de
Investigacion de Mercado Farmacéutico en Europa (EphMRA por sus siglas en ingles). Esta clasifica
los medicamentos de acuerdo a sus indicaciones y fines comerciales.

2 Sistema de clasificacion Anatomico Terapéutico del Centro Colaborador de la OMS para la Metodologia
de las Estadisticas de Medicamentos.

21 Consultado desde. https://www.vademecum.es/principios-activos-bevacizumab-101fg01.
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Para efecto de este andlisis, la CRPI coincide con la INCCCE en que el mercado relevante se
debe limitar al servicio de Organizacion de Desarrollo y Fabricacion por Contrato (CDMO) de
biosimilares para el medicamento Bevacizumab.

7.2 Mercado geografico

La Comision Europea en cuanto al alcance geogréafico de los CDMO sefiala un alcance mundial
o al menos comunitario, haciendo referencia a la Comunidad Europea. ?? Por su parte, la INCCE
recomienda una delimitacién al espacio nacional.

Como los medicamentos son bienes basicos en el area de la salud de toda la poblacién, no existe
justificacion para una delimitacion estrecha. Ademas, como se mostrard a continuacién, no
existen preocupaciones de relevancia sobre la competencia como consecuencia de la transaccion.
Por lo tanto, de forma concordante con el criterio de la INCCE, la CRPI establece que el mercado
geogréfico es de alcance nacional.

7.3 Mercado relevante

El mercado relevante definido para el presente caso es el servicio de Organizacion de Desarrollo
y Fabricacion por Contrato (CDMO) de biosimilares con efectos en Ecuador para el medicamento
Bevacizumab.

7.4 Competidores en el mercado y andlisis de cuotas de participacion

En cuanto a las cuotas de participacion, el operador economico FRESENIUS sefial6 lo siguiente:

Por su parte la INCCE presenta en su informe el siguiente analisis:

22 Comisién Europea. 2020. Case M.9995 - PERMIRA / NEURAXPHARM. Disponible en el enlace:
https://ec.europa.eu/competition/mergers/cases1/20214/m9995 148 3.pdf
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“(...) a manera referencial, se considerara la participacion que tuvo la
comercializacion del medicamento Bevacizumab en el Ecuador en 2021, como
una aproximacion de la relevancia que la operacion de concentracion
econdmica a efectuarse en el mercado de CDMO de biosimilares tendra en el
pais. Para el efecto, se considerd la informacion respecto a las cuotas de
participacion de las ventas de ABBOT OPERATIONS URUGUAY S.R.L a través
de su filial en Ecuador, respecto al Bevacizumab.?* Misma que se presenta en el
siguiente cuadro:

(...)

[53] Por lo expuesto, no existe riesgos que el cambio de control de MAB por
parte de FK pueda afectar las condiciones de mercado, dado que no existe
integracion horizontal, y la ventas que tiene MAB a ABBOT OPERATIONS
URUGUAY S.R.L son marginales.”

De conformidad con los datos presentados por la INCCE, el mercado de comercializacion del
medicamento Bevacizumab es altamente concentrado (HHI de 8493 puntos) y se encuentra
ampliamente dominado por los productos de la marca ROCHE. La participacién del biosimilar
de ABBOTT representa | parte frente a la cuota de su competencia.

Estos resultados guardan coherencia con el argumento del operador econémico FRESENIUS,
respecto a que a nivel general, la cuota de mercado de biosimilares que obtendra como
consecuencia de la operacion es marginal.

7.5 Efectos economicos de la operacion de concentracion

El operador econémico FRESENIUS sefial6 respecto a los efectos de la concentracion a nivel
global lo siguiente?®:

z Expediente SCPM-IGT-INCCE-4-2022. Formulario para la Notificacion de Operaciones de
Concentracion Econémica presentado el 05 de abril de 2022 a las 16h05, trdmite con Id. 232615.
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Considerando que el operador econémico FRESENIUS no se encuentra presente en la cadena
de suministro de medicamentos biosimilares en el Ecuador, la operacién de concentracion
analizada no generara cambio alguno en el esquema competitivo respecto a estos productos en el
mercado nacional.

Los efectos econdmicos en el mercado local se concretarian en el cambio de control sobre el
operador econémico MABXIENCE. Podrian existir efectos sobre su contrato de licencia con la
empresa ABBOTT OPERATIONS URUGUAY S.R.L. que comercializa el medicamento
biosimilar Bevacizumab.

La INCCE ha mostrado que la proporcion de ventas en el pais del medicamento biosimilar
Bevacizumab por parte de ABBOTT OPERATIONS URUGUAY S.R.L. representa [N
I p:te del mercado, posiciondndose en una situacion significativamente inferior frente
al operador lider del mercado.

Este resultado muestra que la participacién derivada del contrato de licencia de MABXIENCE
es marginal en el mercado, y dado que no hay un solapamiento horizontal este esquema
permanecera invariable tras la consecucion de la operacién de concentracion econémica. Esto
implica que la transaccion no genera riesgos para esquema competitivo del mercado relevante.

En sintesis, como consecuencia de la operacion de concentracion notificada por FRESENIUS
no se crea, refuerza ni modifica el poder de mercado. Tampoco disminuira, distorsionara,
obstaculizara o impedira sustancialmente la libre concurrencia de los operadores econémicos y/o
la competencia en el mercado relevante.

8 BARRERAS DE ENTRADA Y EFICIENCIAS DE LA OPERACION

Al no presentarse riesgos para la competencia, la CRPI al igual que la INCCE no considera
necesario realizar un analisis de barreras de entrada ni de las eficiencias en el presente asunto.
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En mérito de lo expuesto, la Comision de Resolucion de Primera Instancia

RESUELVE

PRIMERO.- AUTORIZAR la concentracion econdmica notificada por el operador econémico
FRESENIUS KABI AKTIENGESELLSCHAFT.

SEGUNDO.- DECLARAR la presente resolucién como confidencial y emitir la version no
confidencial y pablica de la misma.

TERCERO.- NOTIFICAR la presente Resolucion, en su version no confidencial al operador
econdmico FRESENIUS, a la Intendentencia General Técnicay a INCCE.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE .-

ip z! VARGAS 4y FERNANDO LARA

Dhchea i mtfetl IZURIETA

Marcelo Vargas Mendoza Jaime Lara lzurieta
COMISIONADO COMISIONADO

Firmado electrénicame

: EDISON RENE‘

PRESIDENTE
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