SECRETARIA DE ESTADO DE ECONOMIA

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE DEFENSA
DE ECONOMIA DE LA COMPETENCIA
Y HACIENDA

INFORME DEL SERVICIO DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA

N-06114 MEDA / 3M

Con fecha 17 de noviembre de 2006 ha tenido entrada en este Servicio de Defensa de la
Competencia notificacion relativa a la adquisicion por parte de la empresa MEDA AB (en adelante
MEDA) del control exclusivo sobre determinados activos de la sociedad 3M COMPANY (en
adelante 3M).

Dicha notificacion ha sido realizada por MEDA segun lo establecido en el articulo 15.1 de la
Ley 16/1989, de 17 de julio, de Defensa de la Competencia por superar el umbral establecido en
el articulo 14.1 a). A esta operacion le es de aplicacion lo previsto en el Real Decreto 1443/2001,
de 21 de diciembre, por el que se desarrolla la Ley 16/1989, en lo referente al control de las
concentraciones economicas.

El articulo 15 bis de la Ley 16/1989 establece que: "El Ministro de Economia, a propuesta
del Servicio de Defensa de la Competencia, remitira al Tribunal de Defensa de la Competencia los
expedientes de aquellos proyectos u operaciones de concentracién notificados por los interesados
qgue considere pueden obstaculizar el mantenimiento de una competencia efectiva en el mercado,
para que aquél, previa audiencia, en su caso, de los interesados dictamine al respecto”.

Asimismo, se afiade: "Se entendera que la Administraciéon no se opone a la operacion si
transcurrido un mes desde la notificacidn al Servicio, no se hubiera remitido la misma al Tribunal".

De acuerdo con lo estipulado en el articulo 15.2 de la Ley 16/1989, la notificante solicita
que, en el caso de que el Ministro de Economia resuelva remitir el expediente al Tribunal de
Defensa de la Competencia, se levante la suspension de la ejecucion de la operacion.

Segun lo anterior, la fecha limite para remitir el expediente al Tribunal de Defensa de la
Competencia es el 18 de diciembre de 2006, inclusive. Transcurrida dicha fecha, la operacion
notificada se considerara tacitamente autorizada.

I NATURALEZA DE LA OPERACION

La operacion notificada consiste en la adquisicion por parte de la empresa sueca MEDA AB
(MEDA) del control exclusivo del negocio farmacéutico de 3M COMPANY (3M) en Europa y
Oriente Medio.

En lo que se refiere a Espana, MEDA adquirira los activos relativos al desarrollo,
produccion y comercializaciéon de los productos farmacéuticos Tambocor (Apocard), Minitran,
Aldara, Zidoval y Nuelin (Theolair).

Los activos adquiridos incluyen patentes, marcas y otros derechos de propiedad intelectual,
autorizaciones para la comercializacidn de los productos asi como cuentas pendientes de cobro,
inventarios, contratos y otros activos relacionados con el negocio, adquirido ademas de la
transferencia de empleados.
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Con la operaciéon, MEDA continia su expansion en el mercado europeo, iniciada
fundamentalmente con la adquisicion de VIATRIS a mediados de 2005".

Finalmente, cabe resaltar que la ejecucion de la operaciéon esta condicionada a la
autorizacion de la operacion por parte de las autoridades de competencia de Alemania, Francia,
Italia, Noruega y Espafa. Las autoridades alemanas ya han autorizado la operacion con fecha 22
de noviembre de 2006.

Il RESTRICCIONES ACCESORIAS
I.1. Clausula de no competencia

La Clausula 5.15 del Contrato contiene un pacto de no competencia en virtud del cual 3M
se compromete, durante los tres afios siguientes a la celebracién del Contrato, a no desarrollar,
fabricar ni vender en el territorio cubierto por el Contrato ningun “producto restringido”,
entendiéndose por tal cualquier producto farmacéutico que contenga imiquimod -principio activo
del producto Aldara- o flecainida -principio activo de Tambocor (Apocard)-.

I.2. Acuerdo de suministro y licencia

En el Contrato de Compraventa se prevé igualmente que a la fecha de cierre de la
operacion MEDA y 3M celebren diversos acuerdos accesorios para facilitar la ejecucién de la
transaccion, incluidos un contrato de fabricacidn y suministro y un acuerdo de licencia de
derechos de propiedad intelectual.

El acuerdo de suministro establece que 3M fabricara para MEDA algunos productos, aun
no determinados, con caracter exclusivo y durante un periodo inicial de [no superior a cinco]? afios

[..].

Asimismo, en virtud del acuerdo de licencia de propiedad intelectual, MEDA otorga a 3M
una licencia para que ésta fabrique los productos determinados en el citado acuerdo de
suministro.

11.3. Valoracion

El apartado 5 del articulo 15.bis de la Ley 16/1989 establece que “podran entenderse
comprendidas dentro de una operacién determinadas restricciones a la competencia accesorias,
directamente vinculadas a la operacion y necesarias para su realizacion”.

Teniendo en cuenta los precedentes nacionales y comunitarios, asi como la Comunicacion
de la Comisidn sobre las restricciones directamente relacionadas y necesarias para las
operaciones de concentracion (2005/C56/03), este Servicio estima que la duracion de la clausula
de no competencia y el acuerdo de licencia no van mas alla de lo que de forma razonable exige la
operacion de concentracién notificada considerandose, por tanto, como parte integrante de la
operacion.

Respecto al acuerdo de suministro y al resto de acuerdos que se celebren al cierre de la
operacion, por no estar aun determinados, no se consideran integrantes de la presente operacion
estando, en su caso, sujetos a la normativa de acuerdos entre empresas.

! Notificacion presentada al SDC el 22 de agosto de 2005 (Ref.N-05075 MEDA/VIATRIS).
2 Se indican entre corchetes aquellas partes del informe cuyo contenido exacto se ha declarado confidencial

MINISTERIO
DE ECONOMIA Y HACIENDA

DIRECCION GENERAL DE DEFENSA
DE LA COMPETENCIA



lll. APLICABILIDAD DE LA LEY 16/1989 DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA

De acuerdo con la notificante, la operacion no entra en el ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) n° 139/2004 del Consejo, de 20 de enero, sobre el control de las
concentraciones entre empresas.

La operacion notificada cumple, sin embargo, los requisitos previstos por la Ley 16/1989
para su notificacién, al superarse el umbral establecido en el articulo 14.1 a) de la misma.
IV. EMPRESAS PARTICIPES
IV1. “MEDA AB” (MEDA)

MEDA es una compania sueca de especialidades farmacéuticas que cotiza en |la Bolsa de
Estocolmo. Su capital social se distribuye entre diversos accionistas y no esta controlado por
ninguna compafiia o persona fisica.

En cuanto a su estructura operativa, MEDA se halla actualmente dividida en dos areas de
negocio: i) farmacia y ii) productos sanitarios.

El area de farmacia supuso en 2005 el 95,7% de sus ventas totales. Las cinco areas
prioritarias de MEDA son: i) asma y alergias, ii) dolores e inflamacion, iii) enfermedades
cardiovasculares y diabetes, iv) dermatologia e infecciones y v) desordenes gastrointestinales.

El area de productos sanitarios comercializa una gama especializada de productos para el
cuidado de la salud en los paises nordicos. Su cartera incluye productos relacionados con los
desordenes gastrointestinales, la anestesia y los cuidados intensivos.

Tras la adquisicion de VIATRIS, MEDA ha ampliado su cartera con nuevos productos en las
areas de asma y alergias, dolores e inflamaciones y dermatologia e infecciones.

En Espafa, MEDA opera a través de su filial MEDA PHARMA S.A.U. y comercializa los
productos Betadine, Tramadol, Sterimar, Plurimen, Azelastine Colirio, Azelastine Spray Nasal,
Cibacen, Betadine Bucal, Novopulm Novolizer, Betadine Vaginal, Parlodel, Relif, Sargenor,
Ventilastin Novolizer y X-Prep.

La facturacion de MEDA en los tres ultimos ejercicios econdmicos, conforme al Art. 3 del
R.D.1443/2001, es la siguiente:

Volumen de ventas de MEDA
(Millones euros)

2003 2004 2005
Mundial [<5000] [<5000] [<5000]*
Unién Europea [<250] [<250] [>250]*
Espafia [<60] [<60] [<60]*

Fuente: Notificacion.* Se incluye el volumen de negocios de VIATRIS desde enero de 2005.

IV.2 Negocio farmacéutico de 3M en Europa y Oriente Medio (Negocio 3M)

3M es una sociedad estadounidense que realiza actividades diversas: i) cuidado de la
salud; ii) equipos y productos industriales; iii) imagen grafica; iv) consumibles de oficina; v)
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seguridad y proteccion; vi) equipos eléctricos y electronicos; y vii) telecomunicaciones y
transporte.

3M es una sociedad con presencia global. En 2005 facturé 21.167 M. ddélares (17.014 M.
euros). En Espana, su facturacion fue de 341 M. euros.

Los activos que vende 3M a MEDA en la operacion son los siguientes:

Productos comercializados por 3M en Espaia que seran adquiridos por MEDA

Productos/Marcas M. Euros % sobre ventas del negocio 3M
Minitran [...] [40-50]
Aldara [--] [20-30]
Tambocor (Apocard) [--] [20-30]
Nuelin (Theolair) [--] [0-10]
Zidoval [--] [0-10]
TOTAL [--] 100

La facturacion de los activos adquiridos en los tres ultimos ejercicios econdmicos, conforme
al Art. 3 del R.D.1443/2001, es la siguiente:

Volumen de ventas de activos adquiridos del negocio 3M
(Millones euros)
2003 2004 2005
Mundial [<5000] [<5000] [<5000]
Unién Europea [<250] [<250] [<250]
Espafia [<60] [<60] [<60]

Fuente: Notificacion

V. MERCADOS RELEVANTES

V.1. Mercado de producto

El ambito econdmico en el que se enmarca la presente operacion es el sector farmacéutico
y, en concreto, la produccién y comercializacion de productos farmacéuticos.

Ambas partes en la operacion acttian en los mercados de especialidades farmacéuticas®, si
bien, de acuerdo con la notificante, MEDA no comercializa productos competidores con los
comercializados por el negocio 3M.

Los precedentes comunitarios* y del Servicio de Defensa de la Competencia® (SDC)
definen los mercados de especialidades farmacuticas en funcion de la Clasificacion Anatdmica,

* Denominados “Medicamentos”, desde la adopcion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, del Medicamento.
* Entre otros, los casos comunitarios COMP/M.1846; 2517, 2922 y 3751.
® Entre otros, los expedientes de concentraciones N-04002; N-03041, N-04032 y N-05075.
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Terapéutica y Quimica (Anathomical Therapeutical Classification - ATC®), disefiada por la
European Pharmaceutical Research Association (EPhMRA) y utilizada por la Organizacion
Mundial de la Salud para la realizacion de sus mediciones de mercado en el sector de los
productos farmacéuticos.

El tercer nivel (ATC3), que cataloga los medicamentos en funciéon de sus indicaciones
terapéuticas, es el habitualmente utilizado por las distintas autoridades de competencia a la hora
de definir mercados, al englobar especialidades farmacéuticas con iguales indicaciones, no
intercambiables por productos pertenecientes a otros grupos.

En algunos casos las especialidades farmacéuticas pueden segmentarse en funcién de que
requieran (éticas) o no (publicitarias u over the counter - OTC) prescripcion médica o en funcién
de que sean o no totalmente reembolsables por la seguridad social.

Como se ha mencionado, en la actualidad, MEDA comercializa 16 productos en Espafa:
Betadine (D8A), Betadine Vaginal (G1D), Betadine Bucal (R2A), Tramadol (N2B), Plurimen (N4A),
Azelastine Colirio (S1G), Azelastine Spray Nasal (R1A), Cibacen (C9A), Novopulm Novolizer
(R3D), Parlodel (N4A y G2D), Relif (M1A), Sargenor (A13A), Ventilastin Novolizer (R3A) y X-
Prep.(A6A).

Todos los medicamentos de MEDA son financiados con fondos publicos y precisan
prescripcion médica para su venta, a excepcion de Sargenor/Sargisthene, X-Prep, asi como de los
distintos productos comercializados bajo la marca Betadine.

Ademas de estos productos farmacéuticos, MEDA también comercializa el producto
Sterimar, un agua de mar clasificada como producto sanitario no farmacéutico y que, en
consecuencia, no tiene que cumplir todos los requisitos legales establecidos para las
especialidades farmacéuticas.

Como se ha indicado anteriormente, los productos que seran adquiridos por MEDA
atendiendo al nivel 3 de la clasificacion ATC son: el antiarritmico (C1B) Tambocor, Minitran
perteneciente a la categoria de antianginosos basados en nitritos y nitratos (C1E), el antiviral
tépico (D6D) Aldara; el tricomonicida (G1A) Zidoval y el broncodilatador a base de xantina (R3B)
Nuelin (Theolair).

En relacién con los broncodilatadores a base de xantina (R3B), en el que esta presente 3M
con Nuelin (Theolair), la cuota de 3M se situa en torno al [0-10]% en Espaia, por lo que tal
mercado no se considera relevante a los efectos del analisis de la operacion.

Por otra parte, en los precedentes sefialados, el SDC consideré que cabria igualmente
definir como relevante un mercado de derechos de propiedad intelectual de productos
farmacéuticos, fundamentalmente patentes, con el mismo nivel de segmentacién que el de
especialidades farmacéuticas.

Como senfala la notificante, no se adquieren con la operacion otros derechos de patente
gue no sean los concernientes a los activos adquiridos y respecto a éstos conviene sefialar que
algunas de estas patentes han expirado ya y otras expiraran en los préximos afios’.

® La clasificacion ATC es un sistema jerarquico que divide a los farmacos en 16 grupos diferentes segun el 6rgano o
sistema sobre el que actua y segun sus propiedades quimicas, farmacolégicas y terapéuticas.

"La patente para el componente activo de Tambocor ha expirado ya, si bien existe otra que cubre una nueva version
del producto que expirara en 2009 aunque todavia no ha sido lanzada en Espana. La patente para la produccion de
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A la vista de las consideraciones anteriores y, en particular, de la naturaleza y actividades
de las partes, se analizara la incidencia de la operacion en los mercados de producto que las
partes comercializan con cuotas superiores al 10%: antiarritmicos (C1B), antianginosos basados
en nitritos y nitratos (C1E), antivirales topicos (D6D) y tricomonicidas (G1A).

V. 2. Mercado geografico

De acuerdo con la practica comunitaria y espafiola, el mercado de las especialidades
farmacéuticas tiene una dimension geografica nacional, a pesar de la tendencia actual hacia una
armonizacion legislativa a nivel comunitario.

Ello se explica, entre otros factores, porque la venta de medicamentos esta influida por los
procedimientos administrativos o las politicas de compra introducidas por las autoridades
sanitarias de los Estados miembros; algunos paises ejercen influencia directa o indirecta sobre los
precios y existen diferentes niveles de reembolso para las distintas categorias de medicamentos;
existen diferencias en precios entre los Estados miembros y también en las marcas, el
empaquetamiento o el sistema de distribucion.

VL. ANALISIS DEL MERCADO
VI1.1.- Estructura de la oferta

Las cuotas de 3M y sus principales competidores en términos de valor en los cuatro
mercados sefialados en 2005 son las siguientes:

ANTI-ARRITMICOS (C1B)

0,
Operador Marca 2005 (%)
3M Apocard [50-60]
SANOFI AVENTIS Trangorex [30-40]
ABBOTT Rytmonorm [10-20]
SANOFI AVENTIS Lentoquine [0-10]
BOEHRINGER INGELHEIM Mexitil [0-10]
TOTAL 100%

Fuente: Notificacion.

En el mercado de anti-arritmicos 3M es el lider con una cuota del [50-60]% (en valor) si
bien el notificante indica que en unidades vendidas, la cuota baja hasta el [20-30]% por detras de
SANOFI-AVENTIS ([60-70]%). La adquirente no esta presente.

ANTI-ANGINOSOS NITRITOS Y NITRATOS (C1E)

0,
Operador Marca AU )
NOVARTIS Nitrodem [10-20]
3M Minitran [10-20]
SCHERING PLOUGH Nitro dur [10-20]
LACER Uniket [10-20]
LACER Nitroplast [0-10]
PIERRE FABRE Diafusor [0-10]
CEPA SCHWARZ Cordiplast [0-10]

Minitran expiré en 2006, la de Aldara expirara a finales de 2009 y en cuanto a Zidoval, una ha expirado en 2006 y otra
expirara en 2010.
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ANTI-ANGINOSOS NITRITOS Y NITRATOS (C1E)

0,
Operador Marca AL (2
VITA P&G Trinipatch [0-10]
SEARLE Nitradisc [0-10]
RECORDATI Dermatrans [0-10]
Otros [10-20]
TOTAL 100%

Fuente: Notificacion

En el mercado de anti-anginosos la cuota de 3M es del [10-20]% en valor ([10-20]% en
unidades vendidas). Existen multiples competidores, en concreto, los laboratorios LACER vy
NOVARTIS, que comercializan varios productos en este mercado, se situan por encima de 3M
con cuotas de en torno al [10-20]% (en valor), respectivamente. La adquirente no esta presente.

ANTI-VIRALES TOPICOS (D6D)

0,
Operador Marca AU
3M Aldara [40-50]
GSK Zovirax Topico [20-30]
EDIGEN Aciclovir Edigen [0-10]
STADA Aciclovir Stada [0-10]
KORHISPANIA Aciclovir Korhispa [0-10]
ESTEVE Virherpes [0-10]
SANOFI-AVENTIS Aciclovir Alonga [0-10]
PHARMAGENUS Aciclovir Pharmagenus [0-10]
STIEFEL Wartec [0-10]
Otros [10-20]
TOTAL 100%

Fuente: Notificacion

En el mercado de anti-virales la cuota de 3M se situa en el [40-50]% (en valor). Su
inmediato competidor es GSK, que comercializa Zovirax, con el [20-30]% (en valor). Sin embargo,
en unidades vendidas la cuota desciende hasta el [0-10]% frente al [40-50]1% de GSK con Zovirax.
Esto es debido al elevado precio industrial negociado con las autoridades sanitarias para el
producto Aldara de 3M. La adquirente no esta presente.

TRICOMONICIDAS (G1A)

0,
Operador Marca AU
ALMIRALL Blastoestimulina [50-60]
SANOFI-AVENTIS Flagyl [20-30]
3M Zidoval [10-20]
Otros [0-10]
TOTAL 100

Fuente: Notificacion.

Finalmente, en el mercado de los tricomonicidas, las cuotas de 3M son moderadas (un [10-
20]% en valor y un [0-10]% en unidades vendidas) y por detras de operadores como ALMIRALL o
SANOFI-AVENTIS. La adquirente tampoco esta presente.
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VI1.2.- Estructura de la demanda y fijacion de precios

La demanda de productos farmacéuticos esta constituida por una pluralidad de mayoristas,
farmacias y hospitales.

Por lo que respecta a las partes de la operacion, sus principales clientes en Espafa son
mayoristas farmacéuticos. En el caso de MEDA, |la Cooperativa Farmacéutica Espanola supone el
[20-30]% de las ventas y el [90-100]% de los clientes de 3M son almacenes mayoristas.

De acuerdo con el articulo 90 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y de Uso
Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios corresponde al Consejo de Ministros la fijacion
de los precios industriales. También corresponde al Gobierno la fijacidon de las cuantias
econdmicas correspondientes a los conceptos de distribucion y dispensacion de medicamentos.

La mayoria de las especialidades que comercializan tanto MEDA® como el negocio 3M en
Espafia son éticas, es decir, necesitan receta médica y son reembolsables por el Sistema
Nacional de Salud, estando, por tanto, sus precios sujetos a intervencion administrativa.

V1.3.- Competencia potencial - Barreras a la entrada

La comercializacion de especialidades farmacéuticas se encuentra sometida a
procedimientos de autorizacion establecidos por las autoridades competentes de cada Estado
miembro por razones de proteccion de la salud y de bienestar de los consumidores.

Adicionalmente, las actividades de 1+D suponen un elemento determinante de la posicién
competitiva de las empresas. De acuerdo con el notificante, las actividades de |1+D vienen a
representar entre el 15 y 20% de las ventas de una compania farmacéutica de tamafo medio. El
acceso a la comercializacion de determinados productos protegidos por patentes u otros derechos
también puede producirse mediante adquisicion de su titularidad o licencia. En ambos casos,
desarrollo interno o adquisicion de derechos o licencias, el acceso depende de la capacidad
financiera de las empresas.

Otro tipo de barreras a la entrada de nuevos productos son los gastos en promocién y
publicidad y, en particular, para las especialidades que precisan de receta médica, la inversién en
actividades de promocién y formacion de los prescriptores del producto.

La mayoria de los operadores presentes en este sector a nivel mundial, en la medida en
que pertenecen a grandes conglomerados internacionales, cuenta con importantes recursos
financieros para hacer frente a dichos gastos.

VIl. VALORACION DE LA OPERACION

La operacién notificada consiste en la adquisicion por parte de la empresa sueca MEDA AB
(MEDA) del control exclusivo del negocio farmacéutico de 3M COMPANY (Negocio 3M) en
Europa y Oriente Medio.

MEDA no esta presente en los mismos productos que 3M por lo que la operaciéon no
produce adiciéon de cuotas. MEDA se limita a asumir la posicion del negocio adquirido en los
mercados considerados.

& No obstante, los precios de los productos OTC de MEDA (Sargenor/Sargisthene, X-Prep, asi como de los distintos
productos comercializados bajo la marca Betadine) no estan intervenidos.

MINISTERIO
DE ECONOMIA Y HACIENDA

DIRECCION GENERAL DE DEFENSA
DE LA COMPETENCIA



Asi, como consecuencia de la operacion, MEDA amplia su cartera de productos en Espafa
adquiriendo la cuota en valor correspondiente al negocio 3M del [50-60]% en el mercado de anti-
arritmicos, del [10-20]% en el de anti-anginosos, del [40-50]% en el de anti-virales y del [10-20]%
en el de tricomonicidas.

Por otra parte, cabe sefialar la capacidad financiera y tecnolégica de competidores actuales
de las partes (todavia mayor que la del Grupo resultante de la operacion) tales como SANOFI-
AVENTIS, ABBOTT, NOVARTIS, GSK o BOEHRINGER, que constituyen importantes grupos
farmacéuticos multinacionales con amplias carteras de productos.

A su vez, los precios de las cuatro especialidades mencionadas estan intervenidos por la
Administracion.

Teniendo en cuenta las consideraciones expuestas, no cabe esperar que la operacion
suponga una amenaza para la competencia efectiva en los mercados considerados.

VIIl. PROPUESTA

En atencion a todo lo anterior, se propone no remitir el expediente de referencia al Tribunal
de Defensa de la Competencia para su informe en aplicacion del apartado 1 del articulo 15 bis de
la Ley 16/1989, de 17 de julio, de Defensa de la Competencia, por lo que la operacién de
concentracion notificada quedaria tacitamente autorizada conforme al apartado 2 del mencionado
articulo.
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