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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Resolucion

Namero: RESOL-2018-117-APN-SECC#MPYT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-25799571- -APN-DGD#MP - OPERACION DE CONCENTRACION
ECONOMICA (CONC. 1413)

VISTO el Expediente N° EX-2018-25799571- -APN-DGD#MP, y

CONSIDERANDO:

Que, en las operaciones de concentracion econdémica en las que intervengan empresas cuya envergadura
determine que deban realizar la notificacion prevista en el Articulo 8° de la Ley N° 25.156, procedesu
presentacién y tramitacién por los obligados ante la ex COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA, organismo desconcentrado en el dmbito de la SECRETARIA DE COMERCIO del
MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAIJO, en virtud de lo dispuesto y porla integracién arménica
de los Articulos 6° a 16 y 58 de dicha ley.

Que la operacién de concentracién econdmica notificada en fecha 6 de enero de 2017, que se notifica se
produce en el extranjero, pero tiene efectos en la REPUBLICA ARGENTINA vy consiste en la adquisicién
a nivel global por parte de la firma CSL LIMITED del negocio de vacunas contra el virus de la influenza y
sus activos relacionados de la firma NOVARTIS AG.

Que, dicha operacién se instrumentd a través del Contrato de Venta de Negocios y Accionescelebrado
entre la firma CSL LIMITED y la firma NOVARTIS AG el dia 26 de octubre de 2014 y modificadoel dia
31 de julio de 2015.

Que el cierre, se llevd a cabo en DOS (2) etapas: la primera fue la asignacién de los acuerdos del Consorcio
de la firma NOVARTIS ARGENTINA a la firma CSL ARGENTINA el dia 12 de junio de 2017; la
segunda etapa en la cual fueron transferidos el resto de los activos a la firma CSL. ARGENTINA, el dia 30
de junio de 2017.

Que el citado cierre dependia de la obtenciéon de dos consentimientos significativos en relacion al cambio
de composicién del Consorcio: era el consentimiento de sus integrantes para lo cual la firma NOVARTIS
ARGENTINA cedi6 su posicion contractual en el Consorcio a la firma CSL BEHRING S.A. mediante
acuerdo de fecha 23 de diciembre de 2016; el otro consentimiento era la aprobacién por parte del ex
MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION, requerimiento que deriva de los términos de la Licitacién
Piblica N° 28/2009 del mencionado ex Ministerio, que rige el acuerdo celebrado entre el Consorcio y dicho



ex Ministerio. Dicho consentimiento fue obtenido el dia 29 de mayo de 2017.

Que las firmas CSL LIMITED y NOVARTIS AG notificaron la operaciéon de concentraciéon econémica de
manera previa a la fecha de cierre de la misma

Que el dia 4 de julio de 2017 las firmas notificantes solicitaron la confidencialidad de la documentacion
acompafiada como Punto 3.a) y b) 1) descripcion del canal denominado “Sector empresario/instituciones” y
modalidades de ventas a dicho canal, Punto 3.a) y b) ii) informacién sobre volumen promedio de vacuna
influenza de la firma NOVARTIS ARGENTINA comercializado en el pais a través del canal “sector
empresario/instituciones” y comercializados a centros de vacunacion no relevados por IMS, Punto 3.a) y b)
vii) perfil de clientes de la firma NOVARTIS ARGENTINA en las ventas de vacunas influenza en el sector
privado y en el sector publico, Puntos 5.a) y b) iii) ventas anuales en volumen y su facturacién en moneda
nacional neta de impuestos de vacunas influenza de la firma NOVARTIS ARGENTINA por canal de
comercializacion del sector privado para periodo 2014-2016.

Que, asimismo, las firmas notificante el dia 26 de septiembre de 2017 solicitaron la confidencialidad de la
documentaciéon acompanada como Anexo 1 Oferta de fecha 22 de diciembre de 2016 para obtener el
consentimiento al cambio de composicién del Consorcio y en la mencionada presentacion, y de las Ofertas
de fechas 12 y 30 de junio de 2017.

Que el dia 4 de octubre de 2017, mencionada ex Comision Nacional ordend la reserva provisoria de la
documentacion referida y la formacién de anexos confidenciales provisorios.

Que el dia 9 de abril de 2018 las firmas notificantes solicitaron la exencién de presentar copias traducidas al
idioma espaiiol de la carta enviada por la COMISION DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DEL
CONSUMIDOR de la MANCOMUNIDAD DE AUSTRALIA, por la que se aprobé la operacion, la cual
fue acompafiada en presentaciéon de fecha 20 de marzo de 2017, y del Consentimiento del Consorcio
otorgado por sus miembros para el cambio de composiciéon en el mismo, el cual fuera acompaiiado en la
presentacion de fecha 4 de julio de 2017.

Que las empresas involucradas notificaron la operaciéon de concentracién econdmica, en tiempo y forma,
conforme a lo previsto en el Articulo 8° de la Ley N° 25.156, habiendo dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por la ex COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA.

Que la operacion notificada constituye una concentracion econdémica en los términos del inciso d) del
Articulo 6° de la Ley N° 25.156.

Que la obligacion de efectuar la notificacion obedece a que el volumen de negocios de las firmas
involucradas y el objeto de la operacion en la REPUBLICA ARGENTINA supera la suma de PESOS

DOSCIENTOS MILL ONES ($ 200.000.000) umbral establecido en el Articulo 8° de la Ley N ° 25.156, y
no se encuentra alcanzada por ninguna de las excepciones previstas en dicha norma.

Que, en virtud del analisis realizado, la ex COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA concluye que la operacién de concentracion econdémica notificada no infringe el Articulo
7° de la Ley N° 25.156, toda vez que de los elementos reunidos en el expediente citado en el Visto no se
desprende que tenga entidad suficiente para restringir o distorsionar la competencia de modo que pueda
resultar perjuicio al interés econdmico general.

Que, la mencionada ex Comisién Nacional emitié el Dictamen de fecha 2 de noviembre de 2018
correspondiente a la “CONC. 14137, aconsejando a la sefiora Secretaria de Comercio, autorizar la
operacion notificada, consistente en la adquisiciéon por parte de CSL LIMITED del negocio de vacunas
influenza “NOVARTIS FLU” de NOVARTIS AG, de acuerdo a lo previsto en el inciso a) del Articulo 13
de la Ley N° 25.156; Conceder de forma definitiva las siguientes confidencialidades: (i) pedidas en la
presentacion de fecha 4 de julio de 2017: (a) punto 3.a) y b) i): descripcion del canal denominado “sector
empresario/instituciones” y modalidades de ventas a dicho canal; (b) punto 3.a) y b) ii): informacién sobre



el volumen promedio (en unidades) de vacuna influenza de NOVARTIS ARGENTINA S.A.
comercializado en el pais a través del canal “sector empresario/instituciones” y comercializadosa centros

de vacunacién no relevados por IMS; (c): punto 3.a) y b) vii) perfil de clientes de NOVARTIS
ARGENTINA S.A. en las ventas de vacunas de influenza en el sector privado y en el sector publico; (d)

puntos 5.a) y b) iii) ventas anuales en volumen (en unidades) y su facturacién en moneda nacional neta de

impuestos de vacunas influenza de NOVARTIS ARGENTINA S.A. por canal de comercializacién del
sector privado para el periodo 2014-2016.(i1) Pedidas en la presentacion del dia 26 de septiembre de 2017:

(a) Oferta de fecha 22 de diciembre de 2016 para obtener el consentimiento al cambio de composicion del

Consorcio (sustitucion de NOVARTIS ARGENTINA S.A. por CSL BEHRING S.A.); (b) Oferta de fechas

12 y 30 de junio de 2017; Eximir a las partes de acompanar la traduccién publica de: (i) carta enviada por

la. COMISION DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DEL CONSUMIDOR de la

MANCOMUNIDAD DE AUSTRALIA por la que se aprobd la operacion acompafiada en la presentacion

del dia 20 de marzo de 2017; y (ii) Consentimiento de los miembros del Consorcio para el cambio de

composicion, el cual fue acompafnado en la presentacion de fecha 4 de julio de 2017.

Que la suscripta comparte los términos del mencionado dictamen, al cual cabe remitirse en honor a la
brevedad, incluyéndose como Anexo de la presente resolucion.

Que, cabe destacar, que si bien con fecha 15 de mayo de 2018 fue publicada en el Boletin Oficial la Ley N
© 27.442, su Decreto Reglamentario N° 480 de fecha 23 de mayo de 2018 estableci6 en el Articulo 81 que
los expedientes iniciados en los términos del Capitulo III de la Ley N° 25.156 y sus modificaciones
continuardn su tramitacion hasta su finalizacion conforme a lo establecido en la ley mencionada en ultimo
término.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos del MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO ha
tomado la intervencién que le compete.

Que la infrascripta resulta competente para el dictado del presente acto en virtud de lo establecido en los
Articulos 13, 18, 21 y 58 de la Ley N° 25.156, 81 de la Ley N° 27.442 y los Decretos Nros. 89 de fecha 25
de enero de 2001, 357 de fecha 21 de febrero de 2002 y sus modificaciones, 350 de fecha 20 de abril de
2018 y el Articulo 5° del Decreto N° 480/18.

Por ello,
LA SECRETARIA DE COMERCIO
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Concédase la confidencialidad solicitada por las firmas NOVARTIS AG. y CSL
LIMITED el dia 4 de julio de 2017 respecto de la documentacién acompafiada como punto 3.a) y b) 1):
descripcion del canal denominado ‘“‘sector empresario/instituciones” y modalidades de ventas a dicho canal;
punto 3.a) y b) ii): informacién sobre el volumen promedio de vacuna influenza de la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A. comercializado en el pais a través del canal “sector empresario/instituciones” y
comercializados a centros de vacunacién no relevados por IMS; punto 3.a) y b) vii) perfil de clientes de
NOVARTIS ARGENTINA S.A. en las ventas de vacunas de influenza en el sector privado y enel sector
publico; puntos 5.a) y b) iii) ventas anuales en volumen (en unidades) y su facturacion en moneda nacional
neta de impuestos de vacunas influenza de NOVARTIS ARGENTINA S.A. por canal de comercializacion
del sector privado para el periodo 2014-2016, y solicitadas el dia 26 de septiembre de 2017 respecto de la
documentacién acompafiada como Anexo | y las Ofertas de fechas 12 y 30 de junio de 2017.

ARTICULO 2°.- Eximase a las firmas NOVARTIS AG., y CSL LIMITED acompanar la traduccion
publica de la carta enviada por la COMISION DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DEL
CONSUMIDOR de la MANCOMUNIDAD DE AUSTRALIA por la que se aprobd la operacién



acompafada en la presentacion de fecha 20 de marzo de 2017 y del Consentimiento de los miembros del

Consorcio para el cambio de composicion, el cual fue acompafiado en la presentacion del dia 4 de julio de
2017.

ARTICULO 3°.- Autorizase la operacién de concentracién econémica consistente en la en la adquisicién
por parte de la firma CSL LIMITED del negocio de vacunas influenza “NOVARTIS FLU” de la firma
NOVARTIS AG., todo el en virtud de lo establecido en el inciso a) del Articulo 13 de la Ley N° 25.156.

ARTICULO 4°.- Considérase al Dictamen de fecha 2 de noviembre de 2018 correspondiente a la “CONC.

1413”, emitido por la ex COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA, organismo
desconcentrado en el 4mbito de la SECRETARIA DE COMERCIO del MINISTERIO DE PRODUCCION

Y TRABA que, como Anexo IF-2018-56041583-APN-CNDC#MPYT, forma parte integrante de la
presente medida.

ARTICULO 5°.- Notifiquese a las firmas interesadas.

ARTICULO 6°.- Comuniquese y archivese.
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Dictamen firma conjunta

Nuamero: IF-2018-56041583-APN-CNDC#MPYT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Noviembre de 2018

Referencia: Conc.1413- Art.13 A)

SENOR SECRETARIO DE COMERCIO:

Elevamos para su consideracion el presente dictamen referido a la operacion de concentracién econémica
que tramita bajo el Expediente N° S01:0007782/2017 del Registro del MINISTERIO DE PRODUCCION,

caratulado: “CSL LIMITED Y NOVARTIS AG S/ NOTIFICACION ART 8 DE LA LEY 25156
(Conc.1413)”.

1. DESCRIPCION DE LA OPERACION Y ACTIVIDAD DE LAS PARTES
I.1. La operacion

1. La operacion que se notifica se produce en el extranjero pero tiene efectos en Argentina y consiste en la
adquisicion a nivel global por parte de CSL LIMITED (en adelante “CSL”) del negocio de vacunas contra
el virus de la influenza y sus activos relacionados (en adelante “NOVARTIS FLU”) de NOVARTIS AG (en

adelante “NOVARTIS”) 1.

2. Como resultado de la transaccién, CSL adquiri6 el control sobre NOVARTIS FLU y en particular de
todos los derechos y activos de NOVARTIS relacionados con la investigacion, desarrollo, produccion,
ventas, distribucion, marketing y comercializacion de las vacunas influenza, incluyendo los activos y bienes
inmuebles utilizados para la produccién de tales vacunas.

3. Dicha operacion se instrumenté a través del Contrato de Venta de Negocios y Acciones celebrado entre
CSL y NOVARTIS del 26 de octubre de 2014 y modificado el 31 de julio de 2015.

4. Segun lo explicado, las partes, acordaron modificar los términos del acuerdo para que la titularidad de los
activos relacionados al negocio de vacunas influenza se transfiera a CSL en diferentes etapas dependiendo
de las jurisdicciones involucradas.

5. En virtud de la adenda 24, el negocio NOVARTIS FLU se transferiria mediante el documento de
transferencia local aplicable; en ese marco, Argentina fue designada en la denominada “Etapa 27, y el

objetivo era llevar a cabo el cierre para nuestro pais el 30 de junio de 2016 (fecha de cierre esperado)z.

[.1.1. La transaccion en Argentina



6. En particular en el contrato (cldusula 2.3.1) se estableci6 que el negocio NOVARTIS FLU, incluia el
interés del Grupo CSL en los denominados “contratos SINERGIUM”, que son los acuerdos que se
relacionan con el negocio transferido y las actividades del Consorcio de Cooperacién que opera en
Argentina, SINERGIUM BIOTECH (en adelante “el Consorcio”).

7. El consorcio suministra en forma exclusiva las vacunas contra el virus de la influenza al Ministerio de
Salud de la Nacién hasta el ano 2022 y estd compuesto por: NOVARTIS ARGENTINA S.A. (en adelante
“NOVARTIS ARGENTINA”) controlada indirectamente por NOVARTIS, BIOGENESIS BAGO S.A.,
LABORATORIOS ELEA S.A.C.LLF y SINERGIUM BIOTECH S.A.

8. En relacion a lo expuesto, las partes manifestaron que, si bien no eran condiciones de cierre
expresamente previstas en el instrumento de la operacion, en Argentina el “closing” dependia de la
obtenciéon de dos consentimientos significativos en relaciéon al cambio de composicién del Consorcio: (i)
uno de ellos, era el consentimiento de sus integrantes para lo cual NOVARTIS ARGENTINA cedi6 su

posicién contractual en el Consorcio a CSL BEHRING S.A.3(en adelante “CSL ARGENTINA”) mediante

acuerdo del 23 de diciembre de 2016%; (ii) el otro consentimiento era la aprobacién por parte del Ministerio
de Salud de la Nacién, requerimiento que deriva de los términos de la Licitacion Piblica N° 28/2009 del
MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION que rige el acuerdo celebrado entre el Consorcio y el

Ministerio de Salud (clausula 11)5. Dicho consentimiento fue obtenido el 29 de mayo de 2017°.

9. En virtud de ello, y segun lo manifestado, las partes informaron que luego de la obtencion de los
consentimientos, celebrarian un acuerdo para transferir el negocio argentino de vacunas influenza de
NOVARTIS ARGENTINA a una subsidiaria de CSL.

10. En este sentido, la cldusula 2.6.1 del Contrato de Venta de Negocios y Acciones, previd que las partes
celebrarian los documentos de transferencia locales en cada jurisdiccion en los que la operacion tuviere
efectos y que la titularidad del negocio se transferiria en cada jurisdiccion mediante el documento de
transferencia local aplicable.

11. De tal forma, las partes informaron’ que el cierre local, se llevé a cabo en dos etapas: (i) la primera fue
la asignacion de los acuerdos del Consorcio de NOVARTIS ARGENTINA a CSL ARGENTINA (el 12 de

junio de 2017%); (i) la segunda etapa en la cual fueron transferidos el resto de los activos a CSL
ARGENTINA(30 de junio de 2017)>-

12. En definitiva, respecto del cierre local, resulta de las actuaciones que: a) el consentimiento para el
cambio de composicién del Consorcio ocurrid el 23 de diciembre de 2016; b) la aprobacién del Ministerio
de Salud al cambio de composicién del Consorcio ocurrié el 29 de mayo de 2017; ¢) la asignacion de los
acuerdos del Consorcio de NOVARTIS ARGENTINA a CSL ARGENTINA ocurrié el 12 de junio de
2017; d) la transferencia de activos de NOVARTIS ARGENTINA a CSL ARGENTINA ocurrié6 el 30 de
junio de 2017.

13. Habida cuenta lo expuesto, al momento de notificarse la transacciéon-6 de enero de 2017- el “closing”
para nuestro pais, atin no habia ocurrido, por lo cual las partes notificaron la operaciéon de manera previa al
cierre.

[.2. La Actividad de las Partes
1.2.1. Por la Parte compradora

14. CSL, es una compaiiia de responsabilidad limitada debidamente constituida bajo las leyes del territorio
capital de Australia que cotiza sus acciones en forma publica en la Bolsa de Valores de Australia (ASX).
Su actividad es el desarrollo y produccién de vacunas y bioterapias con proteinas plasmdticas y estd
focalizada en la produccién de productos médicos destinados al cuidado de la salud humana. El negocio de



esta compaiiia se focaliza en: (i) productos de plasma que son utilizados para producir una amplia gama de
medicamentos para salvar vidas, y (ii) vacunas y productos farmacéuticos, incluyendo vacunas contra el
virus influenza. Las partes informaron que los accionistas nominados con una participacién mayor al 5 %
son: i) HSBC CUSTODY NOMINEES (Australia) LIMITED (27,05%); ii) JP MORGAN NOMINEES
AUSTRALIA LIMITED (15,65%); iii) NATIONAL NOMINEES LIMITED (9,75%); iv) CITICORP
NOMINEES PTY LIMITED (5,61%). Asimismo, y como se desprende del dltimo informe anual de la
compaiiia, el Commonwealth Bank of Australia (y sus subsidiarias) es un ‘“accionista sustancial” de CSL
(es decir posee mds de un 5% de las acciones de CSL).

15. En Argentina, CSL controla a CSL ARGENTINA una compafia constituida en Argentina que se
encuentra activa en la comercializacion de bioterapias de proteinas plasmdticas. Las partes informaron que
ninguna de las entidades del grupo CSL, incluyendo a CSL ARGENTINA se encuentra directamente activa
en Argentina en la produccién y venta de vacunas contra la influenza.

16. Los accionistas de CSL ARGENTINA son: (i) CSL INTERNATIONAL Pty. Ltd. (95%), una sociedad
constituida en Australia y (i) CSL BEHRING S.A., una sociedad constituida en Estados Unidos.

17. CSL BEHRING (AUSTRALIA) PTY LTD., controlada por CSL es una compaiiia que en Argentina
importa vacunas influenza estacionales producidas en Australia, las que comercializa a través de
INSTIUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.L.C. (BIOL).

1.2.2. Por la Parte Vendedora

18. NOVARTIS es una compaiiia constituida de conformidad con las leyes de Suiza que cotiza en Bolsa,
cuyas tenencias accionarias se encuentran diversificadas en el mercado. Las partes informaron que ninguna
persona fisica ni juridica se encuentra registrada como propietaria de mds del 5% de las acciones.

19. En Argentina NOVARTIS, controla indirectamente a NOVARTIS ARGENTINA, una empresa
constituida conforme a las leyes de la Republica Argentina, activa en dos dreas: i) productos farmacéuticos

(medicinas protegidas bajo patente de venta bajo receta); ii) vacunas para el ser humano. Sus accionistas
son: NOVARTIS PHARMA AG (90%) y (i1) NOVARTIS LATEINAMERIKA A.G. (10%).

20. NOVARTIS ARGENTINA (33,33%), junto con BIOGENESIS BAGO S.A.(13,33%) SINERGIUM
BIOTEC S.A. (40%)10 y LABORATORIOS ELEA S.A.C.1.F.(13,34%) forman parte del Consorcio, el
cual, tal como se manifest6 en el punto I del presente dictamen, suministra en forma exclusiva las vacunas
influenza al Ministerio de Salud en Argentina, hasta el afio 2022. Particularmente, y previo a la operacion
notificada, NOVARTIS ARGENTINA vende los antigenos relevantes (es decir la materia prima utilizada
para la fabricacién de vacunas) a SINERGIUM S.A. y esta ultima procesa y manufacturalas vacunas, las
cuales luego vende al consorcio. Luego de ello el Consorcio vende las vacunas contra la influenza al
Ministerio de Salud.

21. En virtud del acuerdo celebrado el 12 de junio de 2017 y como consecuencia de la operacion notificada,
CSL reemplazé a NOVARTIS como miembro del Consorcio.

II. ENCUADRAMIENTO JURIDICO

22. En el presente caso, corresponde destacar que si bien el dia 15 de mayo de 2018 fue publicada en el
Boletin Oficial la nueva Ley de Defensa de la Competencia N° 27.442, su Decreto Reglamentario N°

480/2018-publicado el 24 de mayo de 2018 y con vigencia a partir del 25 de mayo de 20181, establecié en
el articulo 81, que: “ Los expedientes iniciados en los términos del Capitulo III de la Ley N°® 25.156 y sus
modificaciones continuardn su tramitacién hasta su finalizacién conforme lo establecido en dicha norma.”
Por ende, le serdn aplicables las disposiciones de la Ley N° 25.156 y sus modificatorias, al andlisis de la
presente operacion de concentracion economica.

23. Las empresas involucradas notificaron en tiempo y forma la operacién de concentracion conforme a lo



previsto en el Articulo 8° de la Ley N° 25.156, habiendo dado cumplimiento a los requerimientos
efectuados por la Comision Nacional de Defensa de la Competencia.

24. La operacién notificada constituye una concentraciéon econdémica en los términos del Articulo 6° inciso
d) de la Ley N° 25.156 de Defensa de la Competencia.

25. La obligacion de efectuar la notificacion obedece a que el volumen de negocios de las firmas
involucradas y el objeto de la operacion, superan los DOSCIENTOS MILLONES de PESOS
($200.000.000.-) por encima del umbral establecido en el Articulo 8° de la Ley N° 25.156, y no se
encuentra alcanzada por ninguna de las excepciones previstas en dicha norma.

IIT. PROCEDIMIENTO

26. El dia 6 de enero de 2017, las partes, notificaron la operacién conforme a lo establecido en el articulo 8°
de la Ley de Defensa de la Competencia.

27. Analizada la informacién suministrada en la notificacidn, la COMISION NACIONAL DE DEFENSA

DE LA COMPETENCIA entendi6 que la misma no satisfacia los requerimientos establecidos en la
Resoluciéon SDYC N° 40/2001, y a su vez se formularon observaciones, por lo que con fecha 18 de enero

de 2017 se les hizo saber a las partes que hasta tanto dieran cumplimiento a lo solicitado no comenzaria a

correr el plazo establecido en el articulo 13 de la Ley N° 25.156 y que dicho plazo quedaria
automdticamente suspendido hasta tanto las partes dieran respuesta a las observaciones efectuadas. Dicha
providencia fue notificada a las partes los dias 19 y 23 de enero de 2017.

28. En la misma providencia, esta Comision Na}cional solicitd la intervencion en los términos del articulo 16
de la Ley N‘i 25.156 a la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (en adelante “ANMAT”) y al MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.

29. El dia 1 de marzo de 2017 se recibi6 la respuesta de la ANMAT, habiendo informado que en nuestro
pais CSL BEHRING S.A. no contaba con registros de vacunas para el virus de la influenza, inscriptos alli a
la fecha de emision del informe. A su vez detall6 los certificados de vacunas contra el virus de la influenza
inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de NOVARTIS ARGENTINA S.A.,y
también los de SINEGIUM BIOTECH S.A.

30. El dia 31 de marzo de 2017 se recibi6 la respuesta del Ministerio de Salud, junto con sus antecedentes y
las intervenciones dadas a las distintas dependencias, entre ellas la DIRECCION NACIONAL DE
REGISTRO, FISCALIZACION Y SANIDAD DE FRONTERAS la cual sugiri6 la remisién de las
actuaciones a ANMAT y también que se podria incluir la opinién de la Direcciéon de Control de
Enfermedades Inmunoprevenibles que concentra la adquisicion de las vacunas mencionadas.

31. No surgiendo la intervencién de la mencionada dependencia, esta Comision Nacional solicité al
Ministerio de Salud que completara la intervencion solicitada en el marco del articulo 16 de la Ley N°
25.156, habiéndose notificado de dicho requerimiento el 15 de mayo de 2017(cfe.fs.520) sin que la mismo
fuera obtenido.

32. El dia 26 de septiembre de 2017 las partes dieron respuesta al requerimiento efectuado en el marco de
la Resolucion SDCYC N° 40/2001 habiendo quedado automdticamente suspendido el plazo previsto en el
articulo 13 de la Ley N° 25.156.

33. Luego de diversos requerimientos y presentaciones, el dia 25 de septiembre de 2018, las partes
efectuaron una presentacion completando el Formulario F1, reanuddndose con posterioridad a esa fecha el
plazo establecido en el articulo 13 de la Ley N° 25.156.

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



IV.1. Naturaleza econémica de la operacion notificada

34. Segin se informa en su pagina oficial en internet, CSL (Commonwealth Serum Laboratories) se origina
en Australia en 1916 para atender las necesidades de salud de la poblacién aislada por la guerra mundial. A
lo largo de los afios fue proveedor en ese pais de productos clave como la insulina y la penicilina y las
vacunas contra la influenza, la polio y otras enfermedades infecciosas. En 1991 se constituyé CSL Limited
y comenzd a cotizar en la Bolsa de Valores de Australia (ASX) en 1994. Desdeentonces, ha adquirido
varias compaiiias; Aventis Behring (biotecnologia), Nabi (recoleccion de plasma), Calimmune (genética) y
el negocio de vacuna antigripal de Novartis que aqui se ha notificado. Con esta compra, CSL se constituye

en la segunda compaiiia mas grande de vacunas antigripales del mundo!2.

35. La tabla siguiente resume las actividades desarrolladas en Argentina por CSL y la division de vacunas
de Novartis:

Tabla N° 1: Actividades de las empresas afectadas en Argentina

Empresa Adquirente

Integra el Grupo CSL a nivel mundial, encabezado por CSL
LIMITED (AUSTRALIA). Exporta hacia Argentina vacunas
CSL influenza estacionales para consumo humano, producidas en
BEHRING  |Australia, bajo la marca "Nilgrip". Dichas vacunas son
AUSTRALIA |[importadas y  comercializadas  por  INSTITUTO
BIOLOGICO ARGENTINO S.A.L.C., distribuidor exclusivo
del producto.

Empresa que pertenece a CSL LIMITED (AUSTRALIA).
CSL Comercializa en el pais una linea de terapias derivadas del
BEHRING |plasma, incluyendo productos utilizados en coagulacion,
ARGENTINA [inmunologia y cuidados intensivos  (productos
S.A. correspondientes al segmento de bioterapéuticos y productos
derivados del plasma humano).

Negocio Objeto

Divisién que pertenecia a NOVARTIS ARGENTINA S.A.,
y que comercializa en el pais vacunas influenza estacionales
para humanos de la marca "Agrippal”, importadas de Italia
(a partir de 2019, la produccién se trasladard a Liverpool,
Inglaterra). A su vez, en Argentina integra, desde 2010, un
Consorcio de Cooperacion con otros laboratorios cuyo fin es
la provisién exclusiva de vacunas influenza de elaboracion
nacional al Ministerio de Salud, bajo la marca "Viraflu" (en
este caso, la empresa provee los antigenos para la
elaboracion de las vacunas, en el marco del acuerdo entre
los miembros del Consorcio).

NOVARTIS
FLU

36. Dado que la operacién notificada consiste en la adquisicién por parte de CSL del negocio de vacunas
influenza de NOVARTIS a nivel mundial (“NOVARTIS FLU”), y en vista de las actividades de
comercializacién en las que se encuentran involucradas las partes notificantes en el pais, dichas empresas

serian competidoras directas con relacion a la provision de vacunas influenza estacionales 3.
IV .2. Definicion del mercado relevante

37. Las vacunas influenza son utilizadas para proteger a los humanos contra el virus influenza, el cual es
altamente variable!*. Las vacunas influenza estacionales son producidas, vendidas y administradas



anualmente y contienen antigenos recogidos de, e inmunizando al recipiente contra, las distintas cepas del
virus influenza'®. La combinacién de las cepas incluidas en la vacuna cambia cada afio sobre la base de las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)16.

38. Segiin la Comision Europea en su dictamen de fecha 17 de julio de 2015, denominado “Case No
COMP/M.7583 — CSL/NOVARTIS INFLUENZA VACCINES BUSINESS”, existen diferencias objetivas
entre las vacunas influenza vendidas por los distintos productores, tales como la indicacién del rango etario
al cual se destinan (ya que hay casos especificos para nifios o adultos mayores), el origen de los antigenos
que contienen (si fueron creados utilizando huevos de gallina o células de mamifero), si cuentan o no con
adyuvante (sustancia distinta del antigeno, agregada para aumentar la respuesta inmune del cuerpo a la
vacuna), su modo de administracién (si es mediante una aguja intradérmica o un aerosol nasal), la cantidad

de cepas que incluyen (si incluyen tres cepas -denominadas “vacunas TIV” o trivalentes o cuatrocepas -

denominadas “vacunas QIV” o tetravalentes-), entre las mas importantes”.

39. No obstante, en cuanto a una posible sub-segmentacion del mercado de vacunas influenza estacionales
que considere las diferencias objetivas antes mencionadas, y en base a su investigacion de mercado, dicha
Comision llegd a la conclusiéon que este tipo de vacunas influenza son en gran medida productos de tipo
commodity, puesto que la gran mayoria de los encuestados confirmé que el precio es el factor mds
importante a la hora de optar por una de estas vacunas. Incluso, la mayoria de los consumidores indic6 que
la marca es el factor menos relevante en la seleccion de este tipo de vacunas. En este sentido, la citada
Comision dejo abierta la posibilidad de efectuar una sub-segmentacion del mercado en cuestion, debido a
que no surgen serias dudas en relaciéon con las vacunas influenza estacionales independientemente de la

definicién de mercado escogidalg.

40. Aun asi, es importante sefialar que las vacunas influenza de origen importado se comercializan
mayormente en el sector privado, compuesto por distribuidores mayoristas y droguerias, farmacias, centros
de vacunacion y clinicas privadas en general, mientras que el sector publico tiene al Ministerio de Salud de
la Nacién como intermediario y distribuidor de las vacunas antigripales destinadas a hospitales y centros de
salud publicos en el marco de la Campafia Nacional de Vacunacién contra la Influenza (efectuada en forma
anual)19.

41. Cabe senalar que CSL BEHRING AUSTRALIA, subsidiaria de CSL LIMITED (en adelante, “GRUPO
CSL”), comercializa en Argentina vacunas influenza estacionales bajo la marca “NILGRIP”, mientras que

NOVARTIS FLU lo hace bajo la marca “AGRIPPAL”?0. Todas estas vacunas son importadasZI.

42. En virtud de lo expuesto, esta Comision Nacional considera que el mercado de producto relevante en la
operacion de concentracion bajo andlisis comprende las vacunas influenza estacionales (de origen nacional
o importadas). Se deja abierta la cuestion sobre si corresponde delimitar mercados separados para los
distintos canales de comercializacion. No obstante, se analizan los efectos de la operacion respecto de las
compras del Ministerio de Salud de la Nacién y el resto de la demanda.

43. Desde el punto de vista geografico, el mercado de las vacunas influenza estacionales tiene alcance
nacional. En tal sentido, el producto involucrado estd disponible para ser ofrecido y comercializado en todo

el pais. Ademads, la regulacién legal concerniente a dicho producto tiene alcance nacional, asi como el

esquema nacional de vacunacion, entre otras cuestiones?2.

IV.3. Efectos econémicos de la operacién notificada

IV.3.1. Vacunas influenza - Ministerio de Salud de la Nacion

44. A raiz de haber ganado la Licitacion Publica N° 28/2009 del Ministerio de Salud de la Naci6n 23 por la
que se adjudic6 a NOVARTIS ARGENTINA, BIOGENESIS BAGO S.A., SINERGIUM BIOTECH S.A.y
LABORATORIOS ELEA S.A.C.LF. el suministro exclusivo, a dicho organismo, de vacunas influenza



estacionales en el marco del Plan Nacional de Vacunacién, por el periodo que va de febrero de 2010 a
marzo del afio 2022, es que tales empresas armaron un Consorcio denominado SINERGIUM BIOTECH

CONSORCIO DE COOPERACION?* (es un Consorcio de Cooperacion de acuerdo con la Ley N° 26.005
del afio 2005). De este modo, la adquirente estd ingresando al Consorcio en el lugar que deja NOVARTIS

ARGENTINAZ.

45. El Ministerio requirié al Consorcio, de acuerdo con los términos del Pliego de Bases y Condiciones
Particulares, que construya una planta en el pais para la produccion de las vacunas influenza. Esa planta,

sita en Pilar, provincia de Buenos Aires, se encuentra plenamente funcionando para el formulado, llenado,

inspeccion, etiquetado y acondicionamiento de las vacunas2.

46. El proceso de produccion y comercializacion de las vacunas influenza en el sector publico es el
siguiente: NOVARTIS ARGENTINA es quien provee los antigenos relevantes (la materia prima empleada
en la elaboracién de las vacunas) a SINERGIUM BIOTECH S.A., quien procesa y manufactura las vacunas

(formulado, llenado y empaquetado) bajo la marca “VIRAFLU”, que luego vende al Consorcio?’ quien,

posteriormente, vende las vacunas al Ministerio de Salud?®. Por ultimo, el Ministerio distribuye las vacunas
influenza en el sector publico del siguiente modo: en primer lugar, las distribuye a las provincias a través
del Programa de Inmunizacién Nacional; luego, las provincias distribuyen las vacunas a las
municipalidades, hospitales, centros de salud y otras instituciones.

47. A partir de la presente operacion de concentracion econdémica, SEQIRUS, una compafiia del GRUPO
CSL, es quien pasa a vender los antigenos relevantes a SINERGIUM BIOTECH S.A. (la empresa
adquirente provee tales antigenos desde su planta en el Reino Unido).

48. Cabe senalar que, en caso que el Consorcio no cumpla con su compromiso de suministrar, en tiempo y
forma al Ministerio de Salud las vacunas influenza requeridas, dicho Ministerio tiene la facultad de

comprarle las vacunas a un proveedor alternativo®”. Adicionalmente, el Acuerdo establece severas multas
para el Consorcio (y sus accionistas) en caso que se produzca una demora en la entrega de las vacunas
influenza requeridas. Por otra parte, el Ministerio s6lo posee un derecho de preferencia para la adquisicion
de las vacunas del Consorcio, por lo que, una vez que su demanda ha sido satisfecha, las vacunas “Viraflu”
pueden ser vendidas a otros actores del sector publico (esto es, el sector en el cual opera el Consorcio).

49. A su vez, en relacion con el resto de la demanda de vacunas influenza, las Partes sefialaron que no
existen restricciones que inhabiliten a los miembros del Consorcio de Cooperacion, BIOGENESIS BAGO
S.A., SINERGIUM BIOTECH S.A., LABORATORIOS ELEA S.A.CILF o NOVARTIS, para
eventualmente venderles vacunas influenza distintas de aquella de produccién nacional comprometida con
el Ministerio de Salud.

50. En el afio 2016 el Consorcio vendié 10 millones de dosis al Ministerio de Salud, a un valor aproximado
de $1.232.000 (IVA incluido), segtin las partes.

51. Dado que la presente operacion en el caso del canal representado por las compras del Ministerio de
Salud de la Nacion, implica el reemplazo de un participante en el Consorcio por otro (CSL ARGENTINA
en lugar de NOVARTIS ARGENTINA), la misma no tiene ningin impacto en términos de la competencia
en el mercado.

IV.3.2. Vacunas influenza - Resto de la Demanda

52. Considerando el resto de la demanda, es importante mencionar que todas las vacunas influenza
comercializadas a nivel nacional son importadas, de modo que no hay produccién nacional de este tipo de
vacunas (las vacunas ingresan como “producto dirigido al consumidor final”, en cuyo caso no es necesario
ningun proceso de elaboracién adicional, por lo que los productos se presentan listos para ser distribuidos
en el mercado).



53. En Argentina, el GRUPO CSL provee sus vacunas influenza elaboradas en Australia a la empresa
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.IC., su representante legal y quien tiene los derechos de
importacion y distribucion de las vacunas “Nilgrip” a nivel nacional. Esta empresa es quien las
comercializa, en todo el pais, a farmacias, clinicas, hospitales, centros de vacunacién y similares
(exceptuando al Ministerio de Salud de la Nacion).

54. En el caso de las vacunas influenza de NOVARTIS FLU, las mismas son importadas por NOVARTIS
ARGENTINA S.A. desde Italia, segun se anticipd, y son comercializadas a través de FARMANET S.A.

55. Las notificantes informaron que las ventas de vacunas influenza a nivel nacional fueron de 1.690.000
unidades en 201639, A su vez, informaron que las ventas de CSL fueron de 84.849 unidades’! en ese ano,

mientras que las de NOVARTIS FLU, han sido de [500.000 - 550.0001°2 unidades. Asi, la participacion
conjunta ha sido de [35% - 38%] en términos de volumen de ventas.

56. Al considerar el resto de la demanda de vacunas -excluyendo las compras del Ministerio de Salud- se
puede establecer que su comercializacién se efectia a través de dos canales: aquel conocido como “canal
farmacéutico”, compuesto por droguerias y farmacias (representa el 48% de las ventas totales anuales),
cuyos datos son relevados por la consultora IMS HEALTH ARGENTINA, y el denominado ‘“canal no
farmacéutico”, integrado por hospitales, clinicas y sanatorios privados y publicos, y centros de vacunacion
(este canal tiene el 52% del total de ventas via licitaciones o en forma directa a droguerias).

57. Con respecto al canal farmacéutico, la siguiente tabla muestra las participaciones por empresa
competidora sobre las ventas anuales de vacunas antigripales (en volumen):

Tabla N° 2: Participaciones en las ventas de vacunas influenza®> en el canal farmacéutico (resto de la

demanda), 2014-2016

Participaciones de mercado  |[Ventas (en

Empresa (en %) unid.)
2014 2015 2016 2016

SANOFI 61,51 61,86 63,65 520.494

ABBOTT

LABORATORIES 16,30 21,41 19,26 157.473

NOVARTIS (NOVARTIS 19,61 13,01 15,08 123.306

FLU)

GLAXOSMITHKLINE 1,52 2,62 - S/D

CSL / BIOL 1,06 1,10 2,01 16.472

TOTAL 100 100 100 817.745

Fuente: Informacion aportada por las Partes de IMS HEALTH ARGENTINA en el marco del presente
expediente.

58. De la tabla se desprende que la operacidén bajo andlisis consolida el tercer lugar que el negocio objeto
ocupa en este canal de ventas, con una participacion conjunta de las partes que no modifica la estructura de
mercado de manera significativa dada la participacion marginal de la firma adquirente (de hecho, la
variacién del Indice IHH en 2016 es de 61 puntos).

59. Incluso, cabe mencionar que se trata de un canal en el que SANOFI, el mayor productor de este tipo de
vacunas a nivel mundial, es lider absoluto en el periodo bajo andlisis, conservando una elevada

participacion que llega a casi el 64% del mercado en el afio 2016.

60. Respecto del canal no farmacéutico, las partes informaron que NOVARTIS vende a través del mismo



mds del 70% del total de sus vacunas influenza importadas (“Agrippal”), mientras que el GRUPO CSL
vende alli poco més del 80% del total de sus vacunas (“Nilgrip”).

61. Considerando el afio 2016, en que tuvo lugar la operacién bajo andlisis, el GRUPO CSL vendi6 68.377
vacunas y NOVARTIS FLU, [350.000 - 400.000], lo que da una participacion conjunta de [48% - 54%]
sobre las ventas totales nacionales en este canal, equivalentes a 872.255 unidades en dicho afio.

62. Si bien la participacion conjunta en el canal no farmacéutico es significativa, se trata de un canal
desafiable en razén de la posibilidad de SANOFI y otros laboratorios de ingresar a través de las

importaciones34. Asimismo, los clientes (hospitales, clinicas, vacunatorios y similares) son compradores
profesionales que realizan procesos licitatorios para su compra.

63. Vale mencionar que, si bien en este segmento las vacunas se comercializan por la via de licitaciones
abiertas (datos no relevados por ninglin organismo publico ni privado), en el caso de CSL, la misma
inform6 que no tiene acceso a la informacién sobre las licitaciones en las que participa su distribuidor
exclusivo, mientras que, en el caso de NOVARTIS, las Partes informaron que la empresa NOVARTIS
ARGENTINA S.A. no participd en forma directa de ninguna licitacion en el mercado privado. Con
respecto al GRUPO CSL en Argentina, aun suponiendo que su distribuidor ha participado en muchas de
estas licitaciones, esto no resulta preocupante, atento a que el volumen de ventas que maneja esta empresa,
en relacion con las ventas totales en el resto del mercado (excluyendo al Ministerio de Salud), es menor al
8%.

64. Por ultimo, se recuerda que los miembros del Consorcio de Cooperacion no estdn impedidos para,
eventualmente, abastecer al resto de la demanda con vacunas influenza propias, distintas de la “Viraflu”.

65. Por lo expuesto, esta Comision Nacional considera que la operaciéon analizada no despierta
preocupacion desde el punto de vista de la competencia en las ventas de vacunas influenza estacionales, por
cuanto sus efectos en el mercado no revisten entidad como para que puedan resultar en un perjuicioal
interés econémico general.

IV.3. Clausulas de Restricciones Accesorias

66. En los instrumentos acompafiados por las partes cabe advertir la existencia de cldusulas de
confidencialidad (Contrato de Venta de Negocios y Acciones, cldusula 12.2.1; en el acuerdo de fecha 22 de
diciembre de 2016, cldusula 8.08; y en la cldusula 5.08 del documento de asignacién de acuerdos del
Consorcio de NOVARTIS ARGENTINA a CSL ARGENTINA) aunque ninguna de ellas configura una
restriccion accesoria a la competencia en los términos que se entienden en la doctrina y jurisprudencia
aplicable al caso.

V. CONFIDENCIALIDADES
V.1. Pedidas en la presentacion del 4 de julio de 2017

V.1.1. Punto 3.a) y b) 1) descripcion del canal denominado “Sector empresario/instituciones” y modalidades
de ventas a dicho canal

67. Las partes acompafiaron en un anexo confidencial separado la informacién antes referida, en tanto
consideraron que contiene secretos comerciales sensibles, habiendo acompafiado una versién no
confidencial en la misma presentacion realizada.

V.1.2. Punto 3.a) y b) ii) informacién sobre volumen promedio (en unidades) de vacuna influenza de
NOVARTIS ARGENTINA comercializado en el pais a través del canal “sector empresario/instituciones” y
comercializados a centros de vacunacién no relevados por IMS.

68. Al respecto las partes acompafiaron la informacion en anexo confidencial separado, habiendo aportado



un resumen no confidencial en la misma presentacién con datos en rangos.

V.1.3. Punto 3.a) y b) vii) perfil de clientes de NOVARTIS ARGENTINA en las ventas de vacunas
influenza en el sector privado y en el sector publico

69. Las partes acompafiaron en Anexo Confidencial separado dicha informacion, habiendo acompanado un
resumen no confidencial dentro de la misma presentacion.

V.1.4. Puntos 5.a) y b) iii) ventas anuales en volumen (en unidades) y su facturacién en moneda nacional
neta de impuestos de vacunas influenza de NOVARTIS ARGENTINA por canal de comercializacién del
sector privado para periodo 2014-2016.

70. Las partes acompafiaron dicha informaciéon en anexo confidencial separado, habiendo aportado un
resumen no confidencial en la misma presentacion realizada.

V.2. Pedidas en la presentacion de 26 de septiembre de 2017

V.2.1. Oferta de fecha 22 de diciembre de 2016 para obtener el consentimiento al cambio de composicion
del Consorcio

71. En la mencionada presentacion, las partes acompafiaron como Anexo I la oferta del 22 de diciembre de
2016 emitida por SINERGIUM BIOTECH S.A., BIOGENESIS BAGO S.A. y LABORATORIOS ELEA
SACIFI, como asi también las cartas de aceptacion emitidas por CSL ARGENTINA y NOVARTIS
ARGENTINA, respecto de la cual solicitaron la confidencialidad. Asimismo, acompafiaron un anexono
confidencial de dicha documentaciodn.

V.2.2. Oferta del 12 de junio de 2017 y del 30 de junio de 2017

72. Las partes acompafiaron la oferta del 12 de junio de 2017 por la cual las partes instrumentaron el
intercambio y llevaron a cabo la cesion de los acuerdos del Consorcio de NOVARTIS ARGENTINA a
CSL ARGENTINA y una copia de la carta de aceptacion emitida por CSL ARGENTINA, como asi
también de la carta de fecha 30 de junio de 2017, a través de la cual las partes llevaron a cabo la
transferencia de los restantes activos que fueron transferidos a CSL ARGENTINA vy la aceptacion de CSL
ARGENTINA, documentacion respecto de la cual solicitaron su confidencialidad.

73. Asimismo, acompaiiaron las versiones no confidenciales en anexos separados.

74. Habida cuenta de ello, el 4 de octubre de 2017, esta Comisién Nacional ordend la reserva provisoria de
la documentacion referida y la formacion de anexos confidenciales provisorios. A su vez por providencia
del 14 de noviembre de 2017, esta Comisién Nacional solicité que se completara el resumen no
confidencial de tal manera que contemple cuales son los activos transferidos mediante oferta del 30 de
junio de 2017.

75. Asimismo, se solicitd que se completaran los restiimenes no confidenciales acompafiados de tal manera
que incluyeran las cldusulas de confidencialidad insertas en los documentos acompafiados.

76. Mediante presentacion del 19 de enero de 2018, las partes dieron cumplimiento a lo solicitado,
completando los resimenes no confidenciales.

77. Por ultimo, mediante providencia de fecha 19 de abril de 2018 esta Comision Nacional solicité que
previo a resolver la confidencialidad solicitada de la cesi6n de activos para Argentina celebrada el 30 de
junio de 2017 entre NOVARTIS ARGENTINA y CSL BEHRING S.A las partes acompafien la traduccién
y legalizacion de dicha documentacidn, lo cual fue cumplido en la presentacion del 7 de mayo de 2018.

V.3. Procedencia de los pedidos de confidencialidad formulados



78. En este sentido, y considerando que la documentaciéon presentada por las notificantes importa
informacion sensible para su concepcion y siendo suficientes los resimenes no confidenciales adjuntos
junto con las ampliaciones oportunamente acompafiadas, esta Comision Nacional considera que deben
concederse de forma definitiva las confidencialidades solicitadas por las partes en las presentaciones antes
referidas por lo que debe otorgarse caricter definitivo a los anexos confidenciales formados y reservados
provisoriamente por la DIRECCION DE REGISTRO de esta Comisién Nacional.

79. Habida cuenta de ello y sin perjuicio las facultades conferidas a esta Comision Nacional en los Articulos
17, 19 y 20 de la Ley N° 25.156 y el Articulo 1°, inciso f) de la Resolucién SC N° 190 - E/2016 del 29 de
julio de 2016, por razones de economia procesal se recomienda al Secretario de Comercio que resuelva en
conjunto con el fondo del presente Dictamen, tal como se recomendaré a continuacion.

VI.1. Pedidos de eximicién de traduccion

80. En la presentacion del 9 de abril de 2018, las partes solicitaron la exencién de presentar copias
traducidas al idioma espafiol (eximicioén de traduccidn) de: (i) carta enviada por la Comisién de Defensa de
la Competencia y del Consumidor de Australia por la que se aprobd la operacién, la cual fue acompaiiada
en presentacion del 20 de marzo de 2017, y (i1) Consentimiento del Consorcio otorgado por sus miembros
para el cambio de composicion en el mismo, el cual fuera acompafiado en la presentacion de fecha 4 de
julio de 2017.

VI.2. Procedencia de los pedidos de eximicién de traduccion efectuados

81. Al respecto y conforme a lo dispuesto en la Resolucion SDCyC N° 40/2001, Anexo I punto c¢) apartado
b): “Los documentos que se encuentren escritos en un idioma distinto al espafiol deberdn ser acompanados
por sus respectivas traducciones, las que deberdn ser realizadas por traductor publico matriculado en la
Republica Argentina. Sin embargo, la Autoridad de Aplicacion, podrd dispensar este requisito a pedido de
parte cuando, a su juicio, la version en su idioma original o la traduccion simple satisfaga las necesidades
de informacion de la Autoridad de Aplicacion”; razon por la cual, a criterio de esta Comision Nacional, el
contenido de la documentacién, cuya eximicion de traduccién fuera solicitada por las partes, puede y pudo
ser satisfecho con la informacién aportada por las partes a través de los resimenes y deinformacion
agregada a las actuaciones; ya que tal como se evidencia con la descripcion de la operacion efectuada en el
Punto 1 del presente Dictamen, puede considerarse satisfecha la necesidad de conocer los aspectos
principales y sustanciales de la operacion a los fines del andlisis de defensa de la competencia a realizar,
con la documentacion enumerada en parrafos anteriores; por lo cual y habida cuenta la documentacién
acompafiada a las actuaciones, se aconsejard al Sefior SECRETARIO DE COMERCIO que exima a las
partes de acompafar la traduccion publica de: (i) carta enviada por la Comisién de Defensa de la
Competencia y del Consumidor de Australia por la que se aprobd la operacion, la cual fue acompafiada en
presentacion del 20 de marzo de 2017, y (ii) Consentimiento de los miembros del Consorcio para el cambio
de composicion, el cual fuera acompafiado en la presentacion de fecha 4 de julio de 2017.

VII. CONCLUSIONES

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

83. Por ello, esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA aconseja al SENOR
SECRETARIO DE COMERCIO: a) autorizar la operacidon notificada, consistente en la adquisiciéon por
parte de CSL LIMITED del negocio de vacunas influenza “NOVARTIS FLU” de NOVARTIS AG, de
acuerdo a lo previsto en el Articulo 13 inciso a) de la Ley N° 25.156; b) Conceder de forma definitiva las
siguientes confidencialidades: (i) pedidas en la presentacion de fecha 4 de julio de 2017: (a) punto 3.a) y b)
i): descripcién del canal denominado ‘“‘sector empresario/instituciones” y modalidades de ventas a dicho



canal; (b) punto 3.a) y b) ii): informacién sobre el volumen promedio (en unidades) de vacuna influenza de
NOVARTIS ARGENTINA S.A. comercializado en el pais a través del canal “sector
empresario/instituciones” y comercializados a centros de vacunacion no relevados por IMS; (c): punto 3.a)
y b) vii) perfil de clientes de NOVARTIS ARGENTINA S.A. en las ventas de vacunas de influenza en el
sector privado y en el sector publico; (d) puntos 5.a) y b) iii) ventas anuales en volumen (en unidades) y su
facturaciéon en moneda nacional neta de impuestos de vacunas influenza de NOVARTIS ARGENTINA
S.A. por canal de comercializaciéon del sector privado para el periodo 2014-2016.(ii) Pedidas en la
presentacion del 26 de septiembre de 2017: (a) Oferta de fecha 22 de diciembre de 2016 para obtener el
consentimiento al cambio de composicion del Consorcio (sustitucion de NOVARTIS ARGENTINA S.A.
por CSL BEHRING S.A.); (b) Oferta de fecha 12 de junio de 2017 y del 30 de junio de 2017; c) Eximir a
las partes de acompaifiar la traduccién publica de: (i) carta enviada por la Comisiéon de Defensa de la
Competencia y del Consumidor de Australia por la que se aprobd la operacion acompanada en la
presentacion del 20 de marzo de 2017; y (i1) Consentimiento de los miembros del Consorcio para el cambio
de composicion, el cual fue acompanado en la presentacion del 4 de julio de 2017.

84. Elévese el presente Dictamen al Sefior Secretario de Comercio, previo paso por la Direccion de Legales
de la Secretaria de Comercio de la Nacion para su conocimiento.

I'Se aclara que el dia 2 de marzo de 2015 NOVARTIS AG efectud la venta de su division de vacunas a
nivel global (excluyendo el negocio de vacunas contra la influenza) a favor de GlaxoSmithKline (“GSK”) y
contribuyé su divisién OTC global al joint venture de GSK Cuidado a la Salud del Consumidor en el cual
NOVARTIS mantiene una participaciéon del 36,5% Estas operaciones se notificaron a esta Comision
Nacional y tramitaron bajo Expediente N° S01:0017408/2015, caratulados: “GLAXOSMITHKLINE PLC y
NOVARTIS AG S/ NOTIFICACION ARTICULO 8 LEY N° 25.156” (Conc.1207) y Expediente N° SO1:
0018247/2015, caratulado: “GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE (OVERSEAS)
LIMITED Y NOVARTIS AG S/ NOTIFICACION ART.8 LEY N° 25.156 (Conc.1208).

2 Dicha fecha, surge del apéndice I de la adenda 24., acompaifiada en presentacion del 7 de mayo de 2018.
3 Denominacién correspondiente al balance acompafiado de dicha compaiiia.

4 Se destaca que a fs.498/499 se encuentra agregado el resumen no confidencial del acuerdo a fin de
obtener el consentimiento del consorcio en cuyos antecedentes, se expone que la necesidad de obtener
dicho consentimiento resulta de la cldusula 15 del contrato del Consorcio.

> Dicha cldusula establece que: ... el adjudicatario debera requerir autorizacion para cualquier modificacion
del contrato constitutivo o del elenco societario”

6 Conforme copia de la resolucion agregada a fs.430 de las actuaciones.

7 Al respecto ver presentacion del 4 de julio de 2017.

8 La versién no confidencial de dicho acuerdo fue acompaiada a f5.468/470 y ampliado a fs.500/504.

9 La versién no confidencial de dicha transferencia se encuentra agregada a fs.494/496.

10" Sociedad constituida en diciembre del afio 2001 por BIOGENESIS BAGO S.A. y LABORATORIOS
ELEA S.A.C.Y.A, en partes iguales conforme balance d¢ NOVARTIS ARGENTINA.

! Cfe. articulo 8 del Decreto N° 480/2018.

12 https://www.csl.com/our-company/our-story

13 Segtin el criterio adoptado por la Comisién Europea el 17 de julio de 2015 (Case No COMP/M.7583 —
CSL/NOVARTIS INFLUENZA VACCINES BUSINESS), las vacunas contra el virus de la influenza se
pueden clasificar segin su uso final que depende del tipo de virus a combatir: estacionales, pre-pandémicas
y pandémicas. Dado que las vacunas pre-pandémicas y pandémicas se elaboran tnicamente de manera
excepcional ante la amenaza potencial o real del virus y que, por tanto, su comercializacién no es habitual, y
que estos tres tipos de vacunas no son sustituibles entre si desde la oferta ni desde la demanda, es que esta
Comisién Nacional adoptard el mismo criterio, considerando a los fines del presente analisis inicamente las
vacunas de la influenza estacionales.



14 Bl virus influenza se encuentra en permanente evolucién, por lo que las personas pueden volver a
infectarse cada ano.

15 Los componentes de estas vacunas son revisados con frecuencia (dos veces por afio) y actualizados en
forma periddica para asegurar la eficacia continua de las vacunas.

16 Cada afio, los proveedores de vacunas influenza estacionales compiten entre si en una ‘“‘carrera por el
mercado”, aunque no pueden comenzar su produccion hasta que la OMS haya anunciado qué cepas serdan
incluidas en la vacuna para ese afio, mientras que, por su parte, los clientes compran todo lo que necesitan
lo mas répido posible.

17 Cabe sefialar que, en el caso bajo andlisis, tanto el negocio objeto como el GRUPO CSL comercializaron
en el pafs inicamente vacunas trivalentes.

18 Respecto de esta cuestion, las partes sostienen que tales diferencias objetivas carecen de efectos
comerciales en el suministro de este tipo de vacunas, puesto que los consumidores s6lo buscan protegerse
del virus de la influenza a la hora de adquirirlas, de modo que no manifiestan ninguna preferencia respecto
de las caracteristicas que las diferencian.

19 De todos modos, dado que el gobierno nacional no estd a cargo de los hospitales y otras instituciones
publicas, cada gobierno provincial y municipal tiene plena autonomia para aceptar las vacunas provistas por
el Ministerio. Es decir, esos hospitales e instituciones publicas pueden optar por adquirir las vacunas
importadas por el sector privado. El grado de aceptacién de las vacunas de origen nacional no es predecible
y dependera de las decisiones tomadas por cada hospital/institucién, teniendo en cuenta una variedad de
factores clinicos, econdémicos y politicos del pais.

201 as vacunas “BEGRIVAC”, “FLUVIRIN” y “FLUAD” fueron discontinuadas en Argentina desde 2012,
2013 y 2014, respectivamente.

21 En el caso de las Partes, “NILGRIP” es comercializada en jeringas pre-llenadas de 0,5ml mientras que
“AGRIPPAL” se comercializa en jeringas pre-llenadas de 0,5ml y en jeringas de 0,25ml para uso
pedidtrico. Cabe sefialar que la tnica diferencia entre las vacunas influenza para adultos y aquellas para la
poblacién pedidtrica radica en el tamano de las dosis aplicadas: las vacunas destinadas a nifios utilizan la
mitad del volumen empleado en las de adultos.

22 g parrafo 76 del Dictamen CNDC N° 1015 de fecha 3 de septiembre de 2013, correspondientea la
Concentraciéon N° 924, cuya Resoluciéon es la N° 111 de fecha 9 de octubre de 2013, sostieneque “La
distribucion de los medicamentos en la Republica Argentina se realiza a través de distribuidoras, droguerias
o en farmacias, por lo que se asegura una muy amplia y rdpidadistribucion de cualquier medicamento en
todo el pais. Por lo tanto, en el pais los productos involucrados no tienen limites geograficos en cuanto a
sus posibilidades de acceso por parte de la poblacion. De hecho, la gran mayoria de los medicamentos (en
particular, todos los medicamentos de los 50 laboratorios de mayor porte al menos) estdn disponibles en

todo el territorio nacional, debiendo ser transportados en distancias similares hasta cada punto de venta por

parte de los distintos competidores o sus comercializadores™.

23 Resol. Administrativa 22/2010 de dicho Ministerio.

24 E] acuerdo establece la obligacién del Consorcio de proveer vacunas influenza al Ministerio de Salud de
la Nacién, como asi también de establecer una planta de produccién local de vacunas influenza, en la que
NOVARTIS FLU debera contribuir con su know-how.

25 Esto, en virtud del acuerdo celebrado el 12 de junio de 2017, por el que la adquirente reemplazé a este
laboratorio como miembro del Consorcio.

26 Se trata de la planta de SINERGIUM BIOTECH S.A., empresa cuyos accionistas, BIOGENESIS BAGO
S.A. y LABORATORIOS ELEA S.A.C.ILF., participaron de las etapas iniciales de desarrollo y puestaen
marcha de la construccion de la planta.

27 Cabe sefialar que el Consorcio comenzéd a fabricar localmente en el afio 2014 (antes las fabricaba
NOVARTIS ARGENTINA).

28 El Consorcio paga los costos de las vacunas a SINERGIUM BIOTECH S.A. Luego, la empresa paga a

los diferentes proveedores, incluyendo a CSL. Finalmente, las ganancias del Consorcio (netas de costos y
gastos) son distribuidas entre sus miembros como dividendos.



29 No obstante, los miembros del Consorcio no pueden vender vacunas influenza al Ministerio por
separado, en virtud del art. 3.2 del Pliego de Bases y Condiciones Particulares, que establece, sobre el
ganador de la licitacion, un derecho de exclusividad para suministrarle vacunas por el periodo establecido.

30 Este dato corresponde a la cantidad total de vacunas importadas en el pais, destinadas al sector privado,
cuya fuente es el “Sistema Informético Maria” de la Direccién General de Aduanas (DGA), dependiente de
la Administracion Federal de Ingresos Publicos (AFIP). En consecuencia, las Partes han asumido que todas
las unidades importadas fueron, en ultima instancia, vendidas al segmento privado del mercado
farmacéutico nacional.

31 Las ventas totales de las Partes surgen de sumar las ventas al canal farmacéutico, de fuente IMS
HEALTH ARGENTINA, con las ventas al canal no farmacéutico, el que se describe mas adelante.

32 g rango responde a una solicitud de confidencialidad efectuada por las Partes en las ventas
correspondientes al canal no farmacéutico de este segmento.

33 Esta informacién corresponde al segmento JO7E1 de “vacunas influenza”, dentro de vacunas virales, es

decir, corresponde a la clasificacion ACT4 de acuerdo con EphMRA. Precisamente, la Comision Europea,

sobre la base de evidencia recogida en su investigacion (Case No COMP/M.7583 — CSL/NOVARTIS
INFLUENZA VACCINES BUSINESS) defini6 como mercado relevante de producto el nivel ACT4,
equivalente a un nivel de molécula o grupos de moléculas consideradas intercambiables como para ejercer

presidon competitiva entre si.

34 Para ingresar al mercado argentino se requiere la obtencion de una autorizacioén para comercializar cada
producto, por parte de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), que tiene un plazo de vigencia de 5 afios y es renovable cada 5 afios.
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