MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Acompanhamento Econdmico

Parecer n? 06231/2003/RJ COCON/COGPI/SEAE/MF
Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2003.
Referéncia: Oficio 1136/2003/SDE/GAB de 12 de marco de 2003.

Assunto: ATO DE CONCENTRACAO n.°
08012.001533/2003-32

Requerentes: Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda e Prodome Quimica e
Farmacéutica Ltda.

Operacgéo: Aquisicao, por parte da Merck,
de 60% das quotas do capital social da

Prodome.
Recomendacgéo: Aprovagdo sem restricdes.
Versao Publica

“O presente parecer técnico destina-se a instrucdo de processo constituido na forma
da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, em curso perante o Sistema Brasileiro de

Defesa da Concorréncia - SBDC.

N&o encerra, por isso, conteudo decisério ou vinculante, mas apenas auxiliar ao
julgamento, pelo Conselho Administrativo de Defesa Econdmica - CADE, dos atos e
condutas de que trata a Lei.

A divulgacado do seu teor atende ao propdsito de conferir publicidade aos conceitos e
critérios observados em procedimentos da espécie pela Secretaria de
Acompanhamento Econémico - SEAE, em beneficio da transparéncia e uniformidade de
condutas”.

A Secretaria de Direito Econémico do Ministério da Justica solicita a SEAE, nos

termos do art. 54 da Lei n.° 8.884/94, parecer técnico referente ao ato de
concentragao entre as empresas Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda e

Prodome Quimica e Farmacéutica Ltda.
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| — Das Requerentes

I.1 — Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

A Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda., doravante “Merck”, € uma sociedade
mercantil, com sede no estado de S&o Paulo. A Merck & uma subsidiaria brasileira
da Merck & Co. Inc., doravante “Grupo Merck”, empresa farmacéutica norte-
americana com sede em Nova Jersey, que atua na descoberta, desenvolvimento,
fabricacdo e comercializacéo de produtos meédicos para uso humano e animal, assim
como no fornecimento de servigos farmacéuticos por meio do Sistema Merck-Medco.

A estrutura do capital social da Merck esta presente no quadro abaixo:

Quadro | — Estrutura do Capital Social da Merck

Empresa Quotista
Merck Holdings, Inc. 99,99%
José Tadeu Alves 0,01%

Fonte: Merck

Nem a Merck nem o Grupo Merck realizaram atos de concentragao no Brasil e/ou no
Mercosul nos ultimos 3 anos.

|.2 — Prodome Quimica e Farmacéutica Ltda.

A Prodome Quimica e Farmacéutica Ltda., doravante “Prodome” é uma sociedade
por quotas com sede na cidade de Campinas, Sdo Paulo. A Prodome é uma joint-
venture formada, em 1988, pelo Grupo Merck, pela Aché Laboratorios e pelo Sr.
Gian Enrico Mantegazza, atuando na manufatura de medicamentos para a industria
farmacéutica brasileira.

A estrutura do capital social da Prodome encontra-se no quadro a seguir:

Quadro Il — Estrutura do Capital Social da Prodome

Empresa Quotista
Merck Sharp & Dohme 40%
Aché Laboratérios 51%
Gian Enrico Mantegazza 9%

Fonte: Prodome

A Prodome ndao realizou quaisquer atos de concentracdo no Brasil e/ou no Mercosul
nos ultimos 3 anos.

Il — Da Operacéao
Trata-se de uma aquisicéo, por parte da Merck, dos 60% restantes das quotas do

capital social da Prodome. A Merck, ja detentora de 40% das quotas, passara a ser
controladora integral da Prodome, com a operacéao.
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Cumpre esclarecer que a operacdo ainda ndo se consumou. Até o momento, foi
firmada apenas uma carta de intengdes entre as requerentes, em 14 de fevereiro de

2002. O valor da operacéo ainda esta para ser acordado entre as partes.

lIl — Definicdo do Mercado Relevante

[11.1 — Dimensao Produto

As Requerentes ofertam uma vasta gama de medicamentos, para o tratamento de
diferentes doencas. A seguir, segue uma relacdo dos mercados éticos de produtos

farmacéuticos que as Requerentes atuam:

Quadro Il — Mercados Eticos de Produtos Farmacéuticos - Merck

Analgésicos Triptanicos — Antienxaqueca

Produtos para Doenga da Préstata

Antagonistas de Angiotensinas Il — Combinadas —
Hipertensao

Reguladores do Célcio Osseo — Osteoporose

Antagonistas de Angiotensinas Il — Puras —
Hipertensao

Inibidores da Agregacéo Plaquetaria —
Hospitalar

Antileucotrienos — Antiasmaticos

Cefalosporinas — hospitalar

Antinfecciosos Oftalmoldgicos — Glaucoma

Carbapenemos e Penemos — Hospitalar

Antiinflamatoérios Oftalmicos Nao Esteroides —
Glaucoma

Agentes para Infec¢Bes Fungicas Sistémicas —
Hospitalar

Antiparquinsonianos

Inibidores da Protease — AIDS

Anti-reumaticos Sem Esterdides — Antinflamatérios

Inibidores Ndo Nucleosideos da Transcriptase
Reversa — AIDS

Fluorguinolonas — Antibi6ticos

Vacina contra Pneumonia

Inibidores ACE Combinados — Hipertensdo

Vacina Triplice Viral — Sarampo, Caxumba e
Rubéola

Inibidores ACE Puros — Hipertenséo

Vacina contra Hepatite A

Mioticos e Preparados — Antiglaucoma

Vacina contra Hepatite B

Outras Preparacgdes Dermatologicas — Alopecia
Androgénica

Vacina contra Varicela

Preparados para Reducédo de Colesterol e de
Triglicerideos

Fonte: Merck

Quadro IV — Mercados Eticos de Produtos Farmacéuticos - Prodome

Outros Polivitaminicos com Minerais

Fluorquinolonas orais

Estimulantes do Apetite

Anti-reumaticos sem esterdides, puros

Antihipertensivos puros — Acao Central

Agentes anti-reumaticos especificos

Antihipertensivos + diuréticos combinados — agao
central

N&o narcéticos e antipiréticos

Agentes poupadores de potassio com tiazidas e/ou
analogos combinados

Antiparquinsonianos

Inibidores ACE puros

Antidepressivos, excluindo plantas

Inibidores ACE combinados com anti-hpertensivos
(c2)

Corticoides nasais com antiinfecciosos

Inibidores de redutase hmg-coa

Combinagdes de corticoesteréides oftalmicos e
antiinfecciosos

Preparados anti-ateroma de origem natural

Antibiéticos antineoplasticos

Corticosterdides injetaveis puros

Todos 0s outros antineoplasticos

Corticosteroides orais puros

Fonte: Prodome
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Para cada mercado ético de produtos farmacéuticos existe um medicamento
associado a uma respectiva subclasse terapéutica. A relagcdo dos medicamentos
associados as suas subclasses terapéuticas encontra-se no quadro abaixo:

Quadro V - Relagdo dos Medicamentos e Subclasses Terapéuticas Produzidos pelas
Requerentes no Brasil

Subclasse Classe Terapéutica Medicamento Merck | Medicamento Prodome

B1C3 IAntagonistas da Glicoproteina llb/llla, inibidores da agregacgdo paquetarial Agrastat

C9A Inibidores ACE puros Renitec Prinivil
C9B1 |[Inibidores ACE combinados com anti-hipertensivos Co-Renitec Prinzide

C9oC Antagonistas de Angiotensinas Il - Puras Cozaar

C9D IAntagonistas de Angiotensinas Il - Combinadas Hyzaar
C10A1 |inibidores de redutase HMG-COA Zocor, Mevacor Reducol
C10A9 [Demais redutores de colesterol e de triglicerideos Ezetrol

D11A Outras preparacées dermatolégica Propecia

G4C Produtos para doenga da préstata Proscar

J1D2 Cefalosporinas, injetaveis Mefoxin

J1G1 Fluorquinolonas Orais Floxacin Respexil
J1P2 Carbapenemos e Penemos Tienam

J1P2 Carbapenemos e Penemos Invanz

J2A IAgentes para infeccdes flngicas sistémicas Cancidas

J7A3  |Vacinas - Hepatite B Recombivax

J7A3  |Vacinas - Hepatite A Vagta

J7A7 __ |Vacinas - Pneumonia Pneumovax 23

J7B2 \Vacinas - Combinagdes com Sarampo/Caxumba M-M-R Il

J7C [Todas as outras vacinas Varivax

M1A3  [Coxibs Vioxx

M1A3  |Coxibs Arcoxia

M5B1 Bifosfonatos orais reguladores de calcio 6sseo Fosamax

N2C1 Triptanicos antienxagueca Maxalt

N4A IAntiparquinsonianos Cronomet Sinemet
R3J2 Antileucotrienos Antiasmaticos-Sistémicos Singulair

S1C1  |Combinacdes de Corticosteroides oftalmicos e antinfecciosos Decadron Neomicina
S1E2 Midticos e Preparados Antiglaucoma Topicos Trusopt

S1E2  |Miéticos e Preparados Antiglaucoma Topicos Timoptol

S1E2 Mioticos e Preparados Antiglaucoma Tépicos Cosopt

S1E2 Mioticos e Preparados Antiglaucoma Tépicos Timoptol XE

J5C2 Inibidores de Protease Crixivan

J5C3 Inibidores ndo nucledsidos da transcriptase reversa Stocrin
Al11A4 |Outros polivitaminicos com minerais Stresstabs 600 C/F
A15A  [Estimulantes do apetite Periatin
A15A  [Estimulantes do apetite Periatin BC
A15A  [Estimulantes do apetite Periavita
C2A1  |Antihipertenivos puros - acdo central Aldomet
C2B1 IAntihipertensivos + diuréticos combinados - acdo central hydormet
C3A5 IAgentes popadores de potéssio com tiazidas e/ou analogos combinados Moduretic
C10B Preparados anti-ateroma de origem natural Proepa
H2A1  |[Corticoides injetaveis - puros Duo-Decadron
H2A1 Corticoides injetaveis - puros Decadron
H2A1  |[Corticoides injetaveis - puros Decadronal
H2A2  [Corticbides orais - puros Decadron
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L1DO0 Antibidticos antineoplasicos Cosmegen
L1X9 [Todos os outros antineoplasicos Elspar
M1A1  |Anti-reumaticos sem esterdides, puros Indocid
M1A1  |Anti-reumaticos sem esterdides, puros Indocid A
MicC IAgentes antireumaticos especificos Cuprimine
N2B lAnalgésicos ndo narcoticos e antipiréticos Dorbid
N6AL IAntidepressivos, excluindo plantas Tryptanol
R1A3 Corticoides nasais com antinfecciosos Decadron

Nota: A Merck também detém marcas de medicamentos pertencentes as seguintes subclasses terapéuticas: S1A
(Chibroxin); S1C1 pPexamicin); S1R (ndocid Colirio). Ressalta-se, porém, que estas marcas ja ndo eram mais

comercializadas no periodo em que a operacgao ocorreu.

Fonte: Requerentes

Analisando o quadro acima, percebe-se a existéncia de sobreposi¢cao horizontal nas
subclasses terapéuticas C9A (Inibidores ACE puros), C9B1 (Inibidores ACE
combinados com anti-hipertensivos), C10A1 (Inibidores de redutase HMG-COA),
J1G1 (Fluorquinolonas Orais) e N4A (Antiparguinsonianos).

[1l.2 — Dimensé&o Geografica

Os trechos a seguir, contendo informacdes sobre a dimensdo geografica para o
setor de medicamentos foram extraidos do parecer n°199 CONDU/SEAE/COGPI/RJ,
de interesse das empresas NN HOLDING DO BRASIL LTDA. e BIOPART LTDA:

“A definicdo geogréafica do mercado relevante deve considerar que, na
area de saude, sdo exigidos registros para as apresentacdes dos
medicamentos estrangeiros, inclusive de paises do Mercosul. A
importagcdo, ou mesmo a constituicdo de uma empresa importadora de
medicamento esta sujeita a pesada regulacdo (obtencdo de registro
junto ao Ministério da Saude). Medicamentos e correlatos dependem
de registro do produto em 6rgaos reguladores, onde este é disciplinado
pela Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973, Lei 6.360 de 23 de
setembro de 1976 e Decreto 79.094 de 5 de janeiro de 1977, com
alteracOes posteriores.

As referidas leis sdo claras, a Lei n.° 6.360/76 determina em seu artigo
12 que todo medicamento devera ser registrado no Ministério da Saude
antes de ser vendido no pais:

Art. 12 — Nenhum dos produtos de que se trata esta Lei, inclusive os
importados, podera se industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Esta regra vale tanto para o Laboratério quanto para o distribuidor
lotado no territério nacional. Ressalta-se que, para um laborat6rio
internacional também é exigido o registro no Ministério da Saude para
comercializar seus produtos no Brasil e os registros dos medicamentos
s6 podem ser concedidos as empresas estabelecidas no Pais.
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Esta pesada regulamentacdo gera uma grande barreira a entrada dos
medicamentos importados. Os intermediarios, atacadistas e varejistas,
ndo tém acesso direto ao medicamento estrangeiro, o elevado nivel de
regulamentacdo exigido pelo ministério da saude para a producédo e
comercializacdo de medicamentos e correlatos no pais ndo permite
gue estes consumidores substituam ou considerem a possibilidade de
substituir os ofertantes nacionais por outros localizados fora do
territorio brasileiro. De acordo com a legislacdo em vigor, a importacao
de medicamentos sem registro prévio somente € permitida para
pessoas fisicas, com a finalidade de uso pessoal.

No que se refere a distribuicdo de medicamentos no Brasil, apesar de
muitos laboratérios possuirem apenas uma unidade produtiva (ou
centro de armazenamento), esta é realizada em todo territorio nacional
através da acdo dos distribuidores de medicamentos (atacadistas).
Dessa forma, a distancia de entrega do medicamento nao tem
influéncia sobre o preco final. Como o preco do transporte € calculado
para todo o territério nacional, qualquer medicamento das Requerentes
pode ser encontrado em todo o Brasil pelo mesmo prego. Tal fato
ocorre devido as caracteristicas fisicas dos medicamentos, como um
prazo de validade em geral superior a um ano, sua pequena dimensao
e baixo peso, o que faz com que os custos de transporte, mesmo para
as mais longinquas regibes no pais, ndo chegue a 5% do valor do
produto.”

Pela exposicdo acima, define-se a dimensdo geogréafica de medicamentos para a
saude humana como sendo nacional.

IV — Possibilidade de Exercicio de Poder de Mercado

O IMS dispbe de dados sobre a estrutura de oferta no mercado nacional de
medicamentos?, por subclasse terapéutica. Estas estruturas de oferta estdo
dispostas nos quadros a seguir:

Quadro VI - Estrutura de Oferta da Subclasse Terapéutica C9A — Mercado Nacional —
Por Faturamento - Ano 2002

Dados Confidenciais

Quadro VII - Estrutura de Oferta da Subclasse Terapéutica CO9B1 — Mercado Nacional —
Por Faturamento

Dados Confidenciais

! Estrutura baseada no faturamento das empresas através das vendas no varejo.

6
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Quadro VIII - Estrutura de Oferta da Subclasse Terapéutica C10A1 — Mercado Nacional
— Por Faturamento

Dados Confidenciais

Quadro IX - Estrutura de Oferta da Subclasse Terapéutica N4A — Mercado Nacional —
Por Faturamento — Ano 2002

Dados Confidenciais

Quadro X - Estrutura de Oferta da Subclasse Terapéutica J1G1 — Mercado Nacional —
Por Faturamento

Dados Confidenciais

Através das participacoes verifica-se a existéncia de alta concentracdo apenas na
subclasse terapéutica C9B1, onde a presente operacdo resulta numa participacéo
superior a 20% Nas subclasses C9A, N4A e J1G1l as concentracdes apds a
operagao sao inferiores a 20%; na subclasse C10Al a concentracdo sugere
auséncia de nexo causal.

Faz-se necessario, entdo, passar para a etapa seguinte do processo, com a analise
antitruste voltada apenas para a subclasse terapéutica C9B1.

V — Probabilidade de Exercicio de Poder de Mercado

V.1 -Importacdes Independentes de Medicamentos

Conforme mencionado anteriormente a importacdo, ou mesmo a constituicdo de
uma empresa importadora de medicamentos, esta sujeita a pesada regulacdo. A
legislacdo vigente exige a obtencéo de registro junto ao Ministério da Saude e este
registro s6 pode ser concedido a empresas instaladas no territorio nacional.
Consequentemente, a importacdo de medicamentos s6 € possivel de se realizar
mediante a presenca de um laboratorio ou um distribuidor instalado no Brasil, salvo
algumas excecOes. Dessa forma, a importacdo independente ndo pode ser
considerada como um instrumento efetivo para inibir o exercicio unilateral do poder
de mercado.

V.2 —Condicbes de Entrada

A condicdo de entrada de novos competidores no mercado é outro fator que inibe o

exercicio de poder de mercado. O poder de mercado sera considerado improvavel

quando a entrada for “provavel”, “tempestiva” e “suficiente”?.

2 . . P . A .~ .
Note a obrigatoriedade da existéncia das trés condicbes para se determinar que a entrada neste
mercado pode ser considerada relativamente facil.
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Esta secretaria identificou cinco formas béasicas para a entrada no mercado brasileiro
de medicamentos, sédo elas:

1) Importacdo dependente realizada por laboratorio que ndo tenha atuacdo no
mercado nacional (novo laborat6rio);

2) Importacdo dependente realizada por laboratério que atua no mercado nacional
através de outra subclasse terapéutica;

3) Producao verticalizada do medicamento no Brasil (producdo do farmaco e do
medicamento no Brasil);

4) Producdo nao verticalizada do medicamento no Brasil (aquisicdo do principio
ativo no mercado internacional ou nacional e producdo do medicamento no

Brasil); e

5) Terceirizacédo da producdo do medicamento no Brasil (contrato de producdo do
farmaco e/ou do medicamento).

V.2.1 —Entrada Provavel

Esta Secretaria considerard a entrada provavel, quando esta for economicamente
lucrativa a precos pré-concentracdo e quando estes precos puderem ser
assegurados pelo possivel entrante. Ou seja, a entrada sera provavel quando as
escalas minimas viaveis sdo inferiores as oportunidades de vendas no mercado a
pregos pré-concentragao.

No grafico abaixo pode-se observar a evolucdo do total de medicamentos
comercializados na subclasse terapéutica C9B1.
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Gréfico 1

Total de Medicamentos Comercializados no Mercado Brasileiro dos Pertencentes a
Subclasse Terapéutica C9B1 - Unidades

2.300.000 -1

2.200.000 -

2.100.000 -

2.000.000 -1

v
1.900.000 -/
e

1.800.000

1.700.000 -1

1999 2000 2001 2002 2003 (P) 2004 (P) 2005 (P)
Fonte: IMS (1999 a 2002); Previsdo da BMS (2003 a 2005) & volume de vendas

Conforme apresentado no grafico, de 2000 até 2002 o mercado apresentou um
crescimento significativo no total de medicamentos comercializados, gerando
oportunidade de venda nos ultimos anos. Para os anos de 2003 a 2005 (previsao) a
BMS acredita que o mercado tendera a crescer impulsionado pelo aumento
demogréfico e pelo envelhecimento da populacdo®. Dessa forma, para 0s préximos
anos também se espera a geracao de novas oportunidades de vendas.

No grafico abaixo, pode-se observar a variacdo das quantidades ofertadas no total
do mercado brasileiro.

® Dado gue os medicamentos séo utilizados para o tratamento de pacientes hipertensivos.

9
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Gréafico 2

Variagdo do Total de Medicamentos Comercializados no Mercado Brasileiro dos
Produtos Pertencentes a Subclasse Terapéutica C9B1 - Unidades
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150.000,00 -

103.083,00

9
100.000,00 -
37.256,00 31.126,50
50.000,00 - -
- I I I - I I I

(29.712,00)

(50.000,00)

(100.000,00) -
(159.533,00)

- NN

(150.000,00) -

1999-2000 2000-2001 2001-2002 2002-2003 (P) 2003-2004 (P) 2004-2005 (P) Média dos anos

Fonte: IMS (1999 a 2002); Previsédo da BMS (2003 a 2005) Varicacdo das oportunidades de vendas

(200.000,00)

Conforme apresentado no gréfico acima, somente nos anos de 1999-2000 e 2002-
2003(P), o mercado apresentou variagdo negativa no volume de medicamentos
comercializados nesta subclasse terapéutica. Porém, para os proximos anos as
empresas estimam uma variacdo positiva no total de mercado, resultando numa
variagdo anual média de 31 mil unidades de medicamentos. Dessa forma, esta
SEAE decidiu adotar como oportunidade de venda a variagdo anual média do
periodo analisado (31 mil unidades/ano).

V.2.1.1 — Importacdo dependente realizada por laboratério que néo tenha
atuacdo no mercado nacional (novo laboratoério).

Segundo informacdes prestadas pelas Requerentes*, como nesta forma de entrada
ndo ha a necessidade de se instalar uma linha de produgéo, uma vez que o possivel
entrante ja dispde de instala¢gdes para a producao do farmaco e do medicamento (no
exterior), este ndo incorreria em grandes investimentos para realizar as importacdes
dependentes.

De acordo com a hipotese mencionada acima, a venda minima para a importacao do
medicamento seria de aproximadamente 35 mil unidades ao ano. Este volume
apesar de ser inferior as oportunidades de vendas geradas no mercado brasileiro,
esta préoximo das 31 mil unidades/ano. Dada a proximidade dos valores, esta SEAE
concluiu que esta forma de entrada pode ser considerada como provavel.

4 0 . .
Unicas empresas a responderem este item.

10
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V.2.1.2 — Importacdo dependente realizada por laboratério que atua no
mercado nacional através de outra subclasse terapéutica

Segundo informagdes prestadas pelas Requerentes®, assim como no item anterior o
investimento sera baixo, uma vez que o possivel entrante ja dispde de instalacdes
para a comercializacdo do medicamento no Brasil.

De acordo com a hipétese mencionada acima, a venda minima para a importacao do
medicamento é de 10 mil unidades ao ano. Tal volume €& bem inferior as
oportunidades de vendas geradas no mercado brasileiro. Portanto, esta forma de
entrada deve ser considerada como provavel.

V.2.1.3 — Producao verticalizada do medicamento no Brasil (producdo do
farmaco e do medicamento no Brasil)

Para esta forma de entrada nenhuma das empresas apresentaram estimativas do
investimento ou do volume da Escala Minima Viavel. Dessa forma, esta SEAE néo
possui material suficiente para concluir se a entrada no mercado em questéo, sob
esta forma, pode ser considerada como provavel.

V.2.1.4 — Producéo né&o verticalizada do medicamento no Brasil (aquisicdo do
principio ativo no mercado internacional ou nacional e producdo do
medicamento no Brasil)

Segundo informacéo prestada pelas Requerentes, em resposta ao Oficio enviado,
desconsiderando a existéncia de plantas multipropdsitos, os equipamentos utilizados
na producdo de medicamentos possuem uma capacidade padrdo de produzir 300
mil unidades ao ano®, com uma venda minima de 40 mil unidades/ano. Ao se
considerar a hipétese de plantas multipropositos, utilizada pela maioria dos
laboratérios nacionais, 0 investimento necessario seria considerado como
insignificante para a venda de 10 mil unidades ao ano.

Para a Aventis o investimento, considerando a planta multipropésito, para migrar a
producdo € considerado inexpressivo, bastando somente alguns ajustes e/ou
substituicdo de algumas pecas. Porém, a empresa néo informou qual seria a venda
minima necessaria. A Biosintética informou que na presenca de uma estrutura
multipropdsito ndo seria necessario a realizacdo de investimento para se dar inicio a
producdo do medicamento.

Dessa forma, baseado nas informacdes prestadas pelas Requerentes e pelas
concorrentes, a entrada no mercado dos medicamentos que compdem a subclasse
terapéutica C9B1, sob essa forma, pode ser considerada como provavel.

Z Unicas empresas a responderem este item.
Atualmente ndo ha equipamento no mercado com capacidade inferior.

11
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V.2.1.5 - Terceiriza¢do da producao do medicamento no Brasil (contrato de
producao do farmaco e/ou do medicamento).

Quanto a terceirizagdo da producdo, as Requerentes informaram que nao seria
necessario a realiza¢do de investimento. Porém, os custos de produgéo seriam bem
mais elevados, sendo necessario uma venda minima de 15 mil unidades ao ano.

V.2.1.6 —Conclusao da Entrada Provéavel

Conforme apresentado nos itens acima, a entrada no mercado brasileiro de
inibidores ACE combinados com anti-hipertensivos pode ser considerada como
provavel sob as seguintes formas:

a) Importacdo dependente realizada por laboratério que ndo tenha atuacdo no
mercado nacional (novo laboratorio);

b) Importacdo dependente realizada por laboratorio que atua no mercado nacional
através de outra subclasse terapéutica;

¢) Producdo nao verticalizada do medicamento no Brasil (aquisicdo do principio
ativo no mercado internacional ou nacional e producdo do medicamento no
Brasil) — Somente para a existéncia de plantas multiprésitos; e

d) Terceirizacdo da producdo do medicamento no Brasil (contrato de producao do
farmaco e/ou do medicamento).

Para os casos da producéo verticalizada dos medicamentos no Brasil e da producao
ndo verticalizada do medicamento desconsiderado a planta multipropésito, esta
SEAE néo dara continuidade a analise, uma vez que nao foi possivel provar que as
mesmas podem ser consideradas como provaveis. Ressalta-se ainda que, com

excecao a producdo ndo verticalizada (com planta multipropdsito), nenhuma
concorrente apresentou informacdes referente a EMV e ao investimento necessario.
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Quadro Xl — Concluséao da Entrada Provavel

Oportunidade

Escala Minima

Formas de Entrada de Vendas Viavel (Venda Concluséo
(Total*) Minima)
Importacdo dependente realizada por laboratério 35 mil Provavel (valores
gue ndo tenha atuacdo no mercado nacional unidades*** semelhantes)
Importacdo dependente realizada por laboratério 10 mil

gue atua no mercado nacional através de outra
subclasse terapéutica

Producdo verticalizada do medicamento no Brasil
(producdo do farmaco e do medicamento no
Brasil)

Producdo ndo verticalizada do medicamento no
Brasil

o0 Plantas multipropésitos

Terceirizagdo da producdo do medicamento no

Brasil

31 mil unidades

unidades***

Provavel

N/D**

Improvéavel (falta
de informacdes)

10 mil unidades

Provavel

15 mil
unidades***

Provavel (elevados
custos de producéo)

*Total do mercado privado (IMS). As empresas nao informaram dados referentes ao mercado publico.

** Nenhuma empresa respondeu este item.

*** Informacéo prestada somente pelas Requerentes.

Fonte: empresas.

V.2.2 —Entrada Tempestiva

Esta Secretaria considerara como prazo socialmente aceitdvel para entrada o
periodo maximo de 2 (dois) anos. Cabe ressaltar que neste prazo incluem-se todas
as etapas necessarias a entrada no mercado brasileiro, tais como, planejamento,
desenho do produto (desenvolvimento do produto), estudo de mercado, obtencao de

licencas e permissodes, construcao e operacao da planta, promocéao e distribuicdo do

produto.

V.221 -

atuacao no mercado nacional (novo laboratério).

Importacdo dependente realizada por laboratério que nédo tenha

Para dar inicio a importacdo de medicamentos deve-se preencher algumas

condicdes referentes ao produto:

i. Registro Sanitario do Produto Aprovado pelas Autoridades — esta exigéncia é
aplicavel a todo produto comercializado no Brasil (importado ou ndo);

ii. Desenvolvimento de Embalagem Brasileira — a rotulagem (bula,

rétulo,

cartucho) comercial deve estar adequada a legislacao, tanto no layout (inclusdo
de faixa vermelha, tinta reativa na caixa externa) quanto no conteudo (em
portugués; frases obrigatorias na caixa externa e bula: dados legais de
fabricante, distribuidor e responsavel técnico; conteido da bula conforme
Portaria 110/97; etc.). Esta atividade € desenvolvida juntamente com a matriz.

Tramites de Importacdes, Licengas, Guias, Siscomex no Brasil — estas tarefas

sdo executadas simultaneamente a preparacdo da mercadoria pela matriz;
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iv. Desembaraco — apdés a chegada da mercadoria nos terminais alfandegarios,
faz-se necesséario o desembaraco e a vistoria da carga pelas autoridades locais;

v. Adequacao das instalacdes — Normalmente, no lancamento de um novo produto
ou linha, h& necessidade de adequagdo dos armazéns e laboratérios de
Controle de Qualidade para atender aos quesitos de volume de estocagem e de
execucao de laudos técnicos. Estas tarefas sdo executadas simultaneamente
as atividades de registro e envolvem reavaliacdo do espaco fisico, revisdo ou
adequacdo de metodologia analitica e aquisicdo de materiais necessarios ao
armazenamento, analise e distribuicdo de mercadoria; e

vi. Marketing do produto - No que diz respeito ao marketing, deve-se considerar
gue o principal elemento € a formacdo de uma equipe de especialistas na venda
dos medicamentos, aptos a divulgar o produto junto a classe médica.

No total, somando-se todas as etapas, desde o recebimento da documentacéo da
matriz para preparacdo de dossié local de registro até a entrada da mercadoria no
pais, decorrem aproximadamente 12 meses, segundo as Requerentes. Observe que
neste item ndo se esta levando em consideracdo, o desenvolvimento do produto,
muito menos da construcdo da fabrica. Dessa forma, o produto importado ja era
produzido e j4 se encontrava devidamente desenvolvido, ou seja, a linha de
producéo ja esta devidamente montada (no exterior).

Diante do exposto acima, a entrada no mercado brasileiro de Inibidores ACE
combinados com anti-hipertensivos, via importacdes dependentes de medicamentos
formulados, pode ocorrer em um periodo inferior a 24 meses.

V.2.2.2 — Importacdo dependente realizada por laboratério que atua no mercado
nacional através de outra subclasse terapéutica

Todos os procedimentos realizados no item anterior, também séo obrigatérios para a
realizacdo da importacdo dependente realizada por laboratério que atua no mercado
nacional através de outra subclasse terapéutica. A Unica excecao € que aqui ndo ha
a necessidade de se realizar investimento em adequacdo de estabelecimentos e
também ndo ha necessidade de encontrar e estabelecer uma rede de distribuicdo de
medicamentos no Brasil, uma vez que o referido laboratério ja possui participacdo no
mercado brasileiro através da comercializacdo de produtos pertencentes a outras
subclasses terapéuticas.

No total, somando-se todas as etapas, sera necessario cerca de 12 meses, segundo
as Requerentes, para a disponibilizacdo do produto no mercado brasileiro. Segundo
informacdes prestadas pela BMS, neste caso a disponibilizacdo do produto no
mercado brasileiro pode ser realizada num tempo bem inferior a 2 anos.

Dessa forma, a entrada no mercado brasileiro de inibidores ACE combinados com
anti-hipertensivos, via importacdo dependente realizada por laboratério que atua no
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mercado nacional através de outra subclasse terapéutica, pode ocorrer em um
periodo inferior a 24 meses.

V.2.2.3 — Producao nao verticalizada do medicamento no Brasil (aquisi¢cdo do
principio ativo no mercado internacional ou nacional e producdo do
medicamento no Brasil)

A importacdo do Principio Ativo dispensa registro, sendo necessaria apenas a
obtencdo de Licenca de Importacdo. Apesar da reducdo de custos e do tempo do
investimento, ainda se faz necessario, realizar pequenos investimentos na
adaptacdo da planta multipropdsito para a producdo do novo medicamento,
demandando cerca de 6 meses para a disponibilizagcdo do medicamento no mercado
brasileiro. Segundo informacdes prestadas pelas concorrentes 0 tempo necessario
para disponibilizar o produto no mercado seria inferior a 2 anos.

Diante do exposto, a entrada no mercado brasileiro de Inibidores ACE combinados

com anti-hipertensivos, via producdo nao verticalizada do medicamento no Brasil,
pode ocorrer em um periodo inferior a 24 meses.

V.2.2.4 — Terceirizagdo da producdo do medicamento no Brasil (contrato de
producdo do farmaco e/ou do medicamento).
Quanto a terceirizacdo da producao, as Requerentes informaram que o tempo médio

para a disponibilizagcdo do medicamento no mercado brasileiro seria de
aproximadamente 6 meses.

V.2.2.5 —Concluséo da Entrada Tempestiva

No Quadro a seguir pode-se ter um resumo da tempestividade de cada uma das
formas béasicas de entrada no mercado nacional de medicamentos.

Quadro Xl — Tempo Consumido por Formas de Entrada*

Tempo Médio | Tempestividade
Forma de entrada

Importacdo dependente realizada por laboratério .
gue nao tenha atuacdo no mercado nacional 12 meses Tempestiva

Importacdo dependente realizada por laboratério _
gue atua no mercado nacional através de outra|l2 meses Tempestiva
subclasse terapéutica

Producdo ndo verticalizada do medicamento no
Brasil

o Plantas multipropésitos 06 meses* Tempestiva

Terceirizagdo da producdo do medicamento no

Brasil 06 meses Tempestiva

*Segundo as concorrentes o tempo é bem inferior a 2 anos.
Fonte: Empresas.
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Conforme o quadro acima, nenhuma forma de entrada apresentou prazo superior a
24 meses. Dessa forma, as importagdes dependentes, a entrada nao verticalizada e
a terceirizagcdo podem ocorrer em um prazo inferior a 24 meses.

V.2.3 — Entrada Suficiente

Sera considerada como suficiente, a entrada que permitir que todas as
oportunidades de vendas sejam adequadamente exploradas pelos entrantes em
potencial.

Em resposta aos Oficios enviados, todas as empresas, com excecado das
Requerentes, afirmaram que o preco € considerado como uma importante variavel
neste mercado, porém, a diferenciacdo do produto e o desenvolvimento tecnoldgico
(novas formas de administracdo, etc.) foram consideradas como as mais
importantes.

O setor farmacéutico possui caracteristicas que o distinguem de outros mercados,
podendo ser a existéncia do “consumidor substituto” considerada o fator principal de
diferenciacao.

O médico (em substituicdo ao consumidor final) constitui o agente responsavel pela
escolha do produto. Isso se deve ao fato de que a escolha do medicamento mais
adequado ao diagndstico do paciente requer conhecimentos técnico e especializado,
detido unicamente pelo profissional de saude. Ademais, no caso dos produtos
vendidos sob prescricdo (tarja vermelha e preta) a compra do medicamento da-se
mediante a apresentacdo de receita emitida pelo profissional responsavel pelo
atendimento do paciente que, conforme a legislacao vigente, estaria impedido de se
automedicar.

Nesse sentido, a figura do “consumidor substituto” (médico) € inerente ao mercado
e, portanto, fundamental para as a¢des de divulgacdo dos medicamentos por parte
dos laboratérios, sendo para tanto, de fundamental importancia que o consumidor
(no caso, o médico responsavel pelas prescricdes) detenha conhecimento das acdes
de cada farmaco.

Ressalta-se ndo se tratar da divulgacdo em massa e subjetiva destinada a venda de
bens de consumo para o cliente final, mas sim da promocao técnica de
medicamentos voltada para o esclarecimento da classe médica, de modo que esses
considerem o novo produto dentre as opcdes de tratamento disponiveis.

Com efeito, as atividades promocionais ndo se atém a aspectos relativos a marca ou
outras questdes subjetivas, mas sim a fatores técnicos objetivos quanto as
propriedades terapéuticas do novo produto e demais vantagens, vis a vis a seus
competidores ja existentes.

Ademais, ressalta-se que as empresas produtoras dos genéricos nao incorrem em
custos de divulgacdo dos farmacos junto a classe médica, uma vez que tais
medicamentos sdo amplamente divulgados pelo préprio Estado, por intermédio de
correspondéncias informativas, seminarios e congressos, apresentacfes em
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associacdes e sindicatos de classe e junto a populacdo, mediante campanhas
publicitarias veiculadas na midia.

No tocante a importancia da apresentacdo de uma gama completa de produtos,
destaque-se que € bastante usual as empresas farmacéuticas ofertarem
medicamentos pertencentes a diversas classes terapéuticas, estimulando dessa
forma a diversificacdo de suas atividades, com vistas a obtencédo de economias de
escala e minimizacgao de riscos.

A relacdo de fidelidade aos produtos, em se tratando especificamente da area
farmacéutica, pode-se afirmar que varios fatores influenciam o consumidor. A boa
adaptacdo ao medicamento prescrito pelo médico, a seguranga no tratamento
ofertado — o medicamento tem controle de qualidade validade pela ANVISA —
ajudam na fidelidade do tratamento; contudo o custo dos medicamentos pode ser
um diferencial para adesao ao tratamento (exemplo do medicamento genérico).

Dessa forma, deve-se considerar que, através de uma forca de vendas eficiente, o
novo entrante pode garantir que uma parcela das prescricoes seja em favor de seus

produtos e, consequentemente, disputar pelas parcelas das vendas no mercado,
caracterizando a entrada como suficiente.

V.2.4 —Conclusao das Condi¢cOes de Entrada

Logo abaixo, pode-se observar o quadro resumo das condicdes de entrada no
mercado nacional de medicamentos.

Quadro Xlll — Concluséo das Condi¢cdes de Entrada

Entrada Concluséo da
. - Entrada Entrada o S
Formas de Entrada/ Tipo de Insulina Provavel Tempestiva Suficiente Condicobes de
Entrada
Importacdo dependente realizada por Provavel . I,
laboratério que ndo tenha atuagdo no (valores Tempestiva Suficiente Baixa p(o_t)abllldade
. de exercicio de poder
mercado nacional semelhantes)
Importacdo dependente realizada por . -
laboratério que atua no mercado nacional Provavel Tempestiva Suficiente diaéiirggggaggldzgir
através de outra subclasse terapéutica P
Producéo verticalizada do Improvével Alta probabilidade
medicamento no Brasil (producdo do (falta de N/A N/A de exercicio de
farmaco e do medicamento no Brasil) informacgdes) poder
Producéo néo verticalizada do
medicamento no Brasil_____________ L ___________ )\l
- Alta probabilidade
0 Auséncia de planta . o
multipropésito: Improvével N/A N/A de exercicio de
____________________________________________________________________________ poder ____ |
o Plantas multipropoésitos Provavel Tempestiva Suficiente Baixa p[o_babmdade
de exercicio de poder
Provavel
Terceirizagdo da producéo do (elevados . .- Baixa probabilidade
medicamento no Brasil custos de Tempestiva Suficiente de exercicio de poder
producéao)

Nota: N/A — ndo analisado. Os outros itens ndo foram analisados uma vez que a entrada ja havia sido caracterizada como
improvavel, sendo desnecessério analisar se esta é tempestiva e/ou suficiente.
Elaborag¢éo: SEAE/MF

17



Versdo Plblica Ato de Concentracdo n.: 08012.001533/2003-32

Conforme apresentado acima, existe uma baixa probabilidade de exercicio de poder
de mercado associada a possibilidade de entrada via importacfes dependentes (as
duas formas), via producdo nao verticalizada (planta multipropdsito) e terceirizacao
da producdo do medicamento. Porém, deve-se ressaltar que para as formas de
entrada via importacées dependentes (as duas formas) e via terceirizacdo somente
as Requerentes apresentaram informacdes referentes as condicdes de entrada.

Este baixa probabilidade pode ser ratificada quando observamos quantos
laboratorios langaram novos medicamentos nos ultimos 5 anos, boa parte sdo
medicamentos genéricos. Os laboratorios que lancaram medicamentos foram:
Biossintética; Libbs; BMS; Hebron; Hexal; Neo Quimica; Medley; Vitapan; Teuto;e
Kinder.

V.3 — Efetividade da Rivalidade

Em resposta aos Oficios enviados, para 0s concorrentes e Requerentes, as
empresas informaram que: o acesso a tecnologia e pessoal especializado é
relativamente facil; ndo ha contrato de exclusividade entre as distribuidoras e os
laboratorios; e o preco tem se tornado uma variavel importante (genéricos).

Logo abaixo pode-se observar a estrutura de oferta, por laboratérios, para os ultimos
3 anos:

Quadro XIV - Estrutura de Oferta da Subclasse Terapéutica C9B1 — Mercado
Nacional — Por Empresa (Faturamento)

Dados Confidenciais

o0 As Requerentes apresentaram uma significativa queda na participacdo de
mercado entre os anos de 1999 e 2002,

0 A Bioab Sanus aumentou sua participacdo no mercado de 6,89% para
21,23%, triplicando sua participacao;

o0 A BMS apesar de apresentar uma reducdo, ainda possui uma participacao
significativa no mercado em questéo (15%);

o Quatro laboratérios langaram produtos no ano de 2001, obtendo as seguintes
participacdes: no ano de 2002: Libbs (4,58%); Hexal (0,68%); Cifarma
(0,63%); e Neo Quimica (0,08%);

o Um laboratério lancou produto nesta subclasse no ano de 2002, Vitapan,
obtendo a participacao de 0,01% no mesmo ano.

0o Segundo informacdes das concorrentes, existem outros laboratorios que

lancaram novos produtos nesta subclasse nos ultimos 5 anos, obtendo as
seguintes participacdes: Biossintética (6,35%); Hebron (0,51%); e
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0 A Medley e aKinder lancaram medicamentos no ano de 2003.

Diante do exposto acima e dada a reducdo da importancia da fidelidade a marca,
com a entrada dos medicamentos genéricos, esta SEAE entende que existe efetiva
rivalidade, nos mercados relevantes analisados, capaz de impedir o exercicio
unilateral do poder de mercado pela empresa concentrada. Dessa forma, ndo ha
necessidade de dar continuidade a analise antitruste.
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VI - Recomendacéao

Como a operacdo em analise ndo gera integracdo vertical e as concentracdes
horizontais existentes ndo acarretam efeitos anticompetitivos, conclui-se pela sua
aprovacao sem restricao.

A apreciacéo superior.

RODRIGO VARELLA RIBEIRO FLAVIO BORGES BARROS
Técnico Técnico

FERNANDA NIGRI
Coordenadora da COCON, Substituta

CLAUDIA VIDAL MONNERAT DO VALLE
Coordenadora-Geral de Produtos Industriais

De acordo.

LUIS FERNANDO RIGATO VASCONCELLOS
Secretério-Adjunto

De acordo.

JOSE TAVARES DE ARAUJO JUNIOR
Secretario de Acompanhamento Econdmico
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