y CNMC COMISION NACIONAL DE LOS
MERCADOS Y LA COMPETENCIA Direccién de Competencia

INFORME Y PROPUESTA DE RESOLUCION
EXPEDIENTE C/0817/16
ICU MEDICAL/HIS

l. ANTECEDENTES

(1) Con fecha 5 de diciembre de 2016 ha tenido entrada en la Comisién Nacional de
los Mercados y la Competencia (CNMC) notificacion de la operacion de
concentracion consistente en la adquisicion por parte de ICU MEDICAL, INC. (ICU
MEDICAL) del control exclusivo del negocio de sistemas de infusion de
HOSPIRA, INC (HOSPIRA), perteneciente a PFIZER, INC (PFIZER).

(2) Dicha notificacion ha sido realizada por ICU MEDICAL segun lo establecido en el
articulo 9 de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia (LDC),
por superar el umbral establecido en la letra a) articulo 8.1 de la mencionada
norma. A esta operacion le es de aplicacién lo previsto en el Real Decreto
261/2008, de 22 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento de Defensa de
la Competencia.

(3) La fecha limite para acordar iniciar la segunda fase del procedimiento es el 5 de
enero 2017, inclusive. Transcurrida dicha fecha, la operacién notificada se
considerara tacitamente autorizada.

Il. APLICABILIDAD DE LA LEY 15/2007 DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA

(4) La operacion notificada es una concentracion econémica en el sentido del articulo
7.1 b) de la LDC.

(5) La operaciéon no es de dimensiébn comunitaria, ya que no alcanza los umbrales
establecidos en el articulo 1 del Reglamento (CE) n° 139/2004 del Consejo, de 20
de enero de 2004, sobre el control de las concentraciones entre empresas.

(6) La operacion notificada cumple los requisitos previstos por la LDC al superarse el
umbral establecido en el articulo 8.1.a) de la misma.

[I. NATURALEZA DE LA OPERACION

(7) La operacion propuesta consiste en la adquisicion por parte de ICU MEDICAL,
INC. (ICU MEDICAL) del control exclusivo del negocio de sistemas de infusion de
HOSPIRA, INC (HOSPIRA), perteneciente a PFIZER, INC (PFIZER).

(8) ICU MEDICAL adquirira de PFIZER el negocio de sistemas de infusién a través
de la transmision de participaciones en tres filiales de HOSPIRA (a saber, Hospira
Ltd., Bahamas; Hospira Unlimited Company, Irlanda; y Hospira Fleet Services
LLC, Delaware, Estados Unidos) asi como de la transferencia de algunos activos.

(9) La operacién propuesta se ha formalizado en un Acuerdo de Compra de
Acciones y Activos financieros firmado por las partes con fecha de 6 de octubre
de 2016. De conformidad con los términos previstos en el mismo, PFIZER recibira
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por parte de ICU MEDICAL aproximadamente 600 millones de ddlares en efectivo
y 400 millones de ddlares en acciones ordinarias de nueva emisién de ICU
MEDICAL (que representaran el 16,6% del accionariado de ICU MEDICAL).

PFIZER no gozara de ningun derecho de voto o de veto sobre las decisiones
estratégicas de ICU MEDICAL que le pudiera permitir ejercer control sobre la
misma, por lo que al cierre de la operacion, ICU MEDICAL adquirird el control
exclusivo del negocio adquirido.

RESTRICCIONES ACCESORIAS

Las partes han acordado tres pactos que consideran necesarios para implementar
debidamente la operacion propuesta: i) Pacto de no competencia; ii) Pacto de no
captacion de personal y iii) Acuerdo de Confidencialidad.

Ademas, las partes suscribiran diferentes acuerdos transitorios (seccion 6.18 del
acuerdo de compra de acciones y activos financieros (SAPA en sus siglas en
inglés), cuya negociacion aun no esta finalizada y que seran ejecutados al cierre
de la operacion: iv) Acuerdo transitorio de prestacion de servicios; v) contrato de
licencia de propiedad intelectual; vi) contrato de cesion de derechos de propiedad
intelectual; vii) contrato de fabricacion y suministro (vendedor como proveedor);
viii) contrato de fabricacion y suministro (comprador como proveedor) y ix)
contrato de servicios logisticos (Seccion 6.26 (b) del SAPA). No obstante, dichos
acuerdos transitorios estan destinados principalmente a garantizar de forma
transitoria la continuacion de las cadenas de suministro entre plantas de
produccion fuera de Espafa, principalmente en el continente americano, por lo
que no tendran ningun impacto sobre la competencia en Espafia ya que no
afectan a plantas de produccion ubicadas en Espafa.

Pacto de nho competencia

La Seccion 6.15 del SAPA incluye una clausula de no competencia por la cual el
Vendedor se compromete, durante un periodo de [>3]" afios a partir de la fecha
de cierre, a no investigar, desarrollar, probar, usar, almacenar, fabricar,
promocionar, comercializar, distribuir, vender o reparar, directa o indirectamente,
ninguno de los productos transferidos en cualquier pais en el que se desarrolla el
negocio en la actualidad. Asimismo se establece que, sin perjuicio de lo anterior,
el Vendedor podra adquirir o invertir en:

I. Cualquier particular o empresa, siempre que menos de un [...]% de los
ingresos y activos de dicho particular o empresa estén relacionados con las
Actividades Prohibidas del Vendedor;

ii. Cualquier particular o empresa, si el [...]% o mas de los ingresos y activos
de dicho particular o empresa estan relacionados con las Actividades
Prohibidas del Vendedor, siempre que el Vendedor realice un esfuerzo
razonable para vender, dentro de los doce meses siguientes a aquella

! Se sefiala entre corchetes la informacion cuyo contenido exacto se ha declarado confidencial.
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adquisicion, todos aquellos activos u operaciones adquiridos que se
dedican a alguna de las Actividades Prohibidas del Vendedor;

iii. Valores que no representen mas del [...]% del poder de voto en circulacion
de cualquier particular o empresa; o

iv. Cualquier participacion en cualquier particular o empresa a través de
cualquier plan de prestaciones para empleados del Vendedor.

Pacto de no captacion de personal

La Seccion 6.14 del SAPA incluye una clausula de no captacion en virtud de la
cual el Vendedor se compromete, durante un periodo de [< 3] afios a contar
desde la Fecha de Cierre, a abstenerse de ofrecer empleo o contratar a cualquier
empleado del Comprador, o infringir los términos de sus contratos, o acuerdos
laborales.

Acuerdo de confidencialidad

La Seccidon 6.16 del SAPA incluye una clausula de confidencialidad, por la cual,
por un periodo de [>3] afios desde la fecha de cierre, el Vendedor no podra
revelar, sin previo consentimiento por escrito de la otra Parte, ninguna informacion
confidencial de la otra Parte; si bien, las Partes podran permitir la divulgacion de
la informacién confidencial (i) a sus respectivos representantes; (ii) en el caso de
gue a las Partes 0 a sus respectivos representantes se les solicite u obligue a
revelar dicha informacion confidencial en un proceso judicial o administrativo; (iii)
respecto de cualquier procedimiento dirigido a proteger dichos derechos de las
Partes en virtud del SAPA o acuerdos accesorios al mismo; o (iv) a las fuentes de
financiacion del Comprador (y a sus respectivos abogados, auditores y otros
asesores).

Valoracion

El articulo 10.3 de la ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia,
establece que “en su caso, en la valoracidbn de una concentracion econoémica
podran entenderse comprendidas determinadas restricciones a la competencia
accesorias, directamente vinculadas con la operacidn y necesarias para Su
realizacion”.

A su vez, la Comunicacion de la Comisién sobre las restricciones directamente
vinculadas a la realizacion de una concentracion y necesarias a tal fin (2005/C
56/03) considera que una clausula inhibitoria de la competencia en el contexto de
la cesion de toda o parte de una empresa puede estar directamente vinculada a la
realizacion de la concentracion y necesaria a tal fin si corresponde a los
productos, servicios y territorios cubiertos por la empresa adquirida y no supera
los tres afios de duracion, evaluandose de forma similar las clausulas de no
captacion y de confidencialidad por tener un efecto comparable. Asimismo,
establece respecto a la tenencia o adquisicion de acciones de una empresa
competidora, no se consideraran directamente vinculadas y necesarias para la
operacion cuando se trate de restricciones a la tenencia de acciones para fines
exclusivamente de inversion financiera que no le confieran directa o
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indirectamente funciones de direccién o influencia sustancial en la empresa
competidora (parrafo 25 de la citada Comunicacion).

En consecuencia, teniendo en cuenta la legislacion y los precedentes nacionales
y comunitarios, asi como la citada Comunicacién, se considera que en el presente
caso, el contenido y la duracion del pacto de no captacion no va mas alla de lo
gue de forma razonable exige la operacion de concentracion notificada. Esta
justificado para dar viabilidad al negocio adquirido, y el ambito temporal es
razonable, de forma que puede considerarse como restriccibn accesoria y
necesaria para la operacion.

En cuanto a la clausula de no competencia, en primer lugar su duracion excede
los tres afios establecidos en la citada Comunicacién y en segundo lugar, su
contenido, en la medida en que incluya una restriccion a la participacion superior
al [...]% como accionista en cualquier negocio, aunque no sea competidor, debe
entenderse con la salvedad de la adquisicion de participaciones para fines
exclusivamente de inversion financiera y que no le confieran influencia sustancial
en empresas competidoras, en cuyo caso iria también mas alla de lo previsto en
la citada Comunicacion.

Por otro lado, la duracion del acuerdo de confidencialidad se extiende mas alla de
los 3 anos establecidos en la citada Comunicacion.

Por tanto, la duracion y el ambito de la clausula de no competencia y la duracion
de la clausula de confidencialidad, en lo que exceden de lo indicado en la citada
Comunicacion, no tendran la consideracion de accesorio y necesario para la
operacion, y quedan por tanto sujetos a la normativa de acuerdos entre empresas.

EMPRESAS PARTICIPES
ICU MEDICAL, INC. (ICU MEDICAL)

ICU MEDICAL es una empresa publica que cotiza en el mercado de valores
NASDAQ. ICU MEDICAL desarrolla, fabrica y vende dispositivos médicos y
equipos utilizados en terapia de infusion o intravenosa, oncologia y cuidados
intensivos. La linea de productos de ICU MEDICAL incluye valvulas sin aguja,
equipos de infusion personalizados, dispositivos de transferencia en circuito
cerrado (CSTD en sus siglas en inglés) para la manipulacion de medicamentos
peligrosos, catéteres con sensor avanzados, sistemas cerrados de extraccion de
muestras de sangre y sistemas de control hemodinamico. Los productos de ICU
MEDICAL se utilizan en unidades de cuidados intensivos hospitalarias y en
clinicas ambulatorias.

En Espafia, ICU MEDICAL suministra principalmente productos de cuidados
intensivos. Asimismo, tiene ventas minimas® de varios productos de terapia de
infusion (principalmente tapones estériles para desinfectar valvulas sin aguja).

2
De unos [...] euros.
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(24) La facturacion de ICU MEDICAL conforme al Art. 5 del R.D. 261/2008 es, segun la
notificante, la siguiente:

MUNDIAL UE ESPARNA
[<2.500] [<250] [<60]

Fuente: Notificacién

V.2. Negocio adquirido de HOSPIRA, INC. (HIS)

(25) HOSPIRA desarrolla, fabrica, distribuye y comercializa farmacos inyectables y
tecnologias de infusién a nivel global. Su actividad se organiza en torno a tres
areas principales: i) farmacos inyectables especializados (incluidos los productos
farmacéuticos de marca, genéricos y biosimilares); ii) productos de sistemas de
infusion (HIS) (incluidas las bombas intravenosas 1V, equipos 1V, y software de
seguridad y gestién clinica de terapias IV); y iii) otros productos farmacéuticos
(consistiendo principalmente en soluciones IV de gran volumen y en servicios
nutricionales y de fabricaciéon por contrato).

(26) En septiembre de 2015, fue adquirida integramente por PFIZER, INC. (PFIZER),
empresa global biomédica y farmacéutica activa en la investigacion, desarrollo,
comercializacién y venta de medicamentos para humanos.

(27) EIl negocio adquirido por ICU MEDICAL consiste en la division de sistemas de
infusion que incluye bombas de infusidn y sistemas dedicados, sistemas no
dedicados y accesorios, y soluciones. Asimismo, ICU MEDICAL adquiere el
negocio de soluciones IV de HOSPIRA, pero solamente en Estados Unidos.

(28) ICU MEDICAL® tiene un acuerdo de suministro y distribucién con HIS, bajo el
cual éste compra a ICU MEDICAL dispositivos de valvulas sin aguja y dispositivos
de sistema cerrado para su distribucién exclusiva en varios paises entre los que
esta incluida Espanfa.

(29) La facturacion del negocio adquirido HIS, conforme al Art. 5 del R.D. 261/2008 es,
segun las notificantes, la siguiente:

MUNDIAL UE ESPANA
[<2.500] [<250] [<60]

Fuente: Notificacion

VI.  MERCADOS RELEVANTES
V1.1 Mercado de producto

(30) La operacion propuesta tiene lugar en el sector de los dispositivos médicos
(Cédigo NACE C.32.50 — Fabricacién de instrumentos y suministros médicos y

% Fuera de Espafia, ICU Medical tiene [...] acuerdos de copromocidn con otras compafiias activas en esta area:
a) [..]
by [...].
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dentales) vy, en concreto en i) los equipos utilizados en terapia de infusion o
intravenosa (1V) y ii) los circuitos cerrados para la preparacion y administracion de
farmacos, que se analizan a continuacion.

a) Equipos de terapia de infusion o sistemas IV

(31) Los equipos de terapia de infusion, también llamados sistemas de terapia
intravenosa 1V, son utilizados para administrar fluidos o medicacién directamente
en la vena del paciente, generalmente a través de una bolsa IV conectada a un
catéter insertado en la vena a través de un sistema de tubos de plastico. Estos
productos son generalmente vendidos a distribuidores de dispositivos médicos,
mayoristas o directamente a hospitales o clinicas. Los sistemas IV se componen
principalmente de una bomba de infusidon, un set intravenoso, una valvula sin
aguja y varios accesorios.

(32) Las bombas de infusidon se utilizan para controlar la cantidad de liquido y la
presion a la que se introducen dichos liquidos en el cuerpo del paciente®.

(33) Basandose en sus caracteristicas, las bombas de infusién pueden ser a su vez
clasificadas en: bombas de gran volumen o volumétricas®, bombas de jeringa® y
bombas ambulatorias.

(34) En precedentes nacionales’, la extinta CNC distingui6 las bombas de infusién de
uso domestico y de uso hospitalario, indicando que éstas ultimas podian a su vez
ser divididas en bombas volumétricas o de gran volumen, bombas de jeringa y
bombas de analgesia controlada por el paciente, ya que i) existe una limitada
sustituibilidad de la demanda entre las bombas volumétricas y las de jeringa, dado
gue las primeras se utilizan para un gran volumen de fluido mientras que las de
jeringa son para dosis mas precisas; VY ii) que la mayoria de las empresas estan
especializadas en un tipo de bomba.

(35) Ninguna de las partes suministra bombas de jeringa en Espafa. HIS provee
bombas de gran volumen y bombas de infusién ambulatorias en Espafia pero ICU
MEDICAL no produce ni vende bombas volumétricas, ni bombas de infusion
ambulatorias, no existiendo por lo tanto ningun solapamiento o relacion vertical en
estos segmentos en Espafia.

* Los fluidos también pueden introducirse a través del método de terapia de infusién por gravedad, colocandose la bolsa a cierta
altura del paciente, para que la fuerza de la gravedad genere la presion necesaria para introducir el fluido en su cuerpo a través de
un sistema intravenoso y una camara de goteo. Los sistemas de infusién por gravedad tienen una velocidad maxima de infusion
que puede no ser adecuada cuando es necesario introducir grandes volimenes de fluidos, o cuando el tratamiento requiere que la
velocidad de introduccion de los fluidos se ajuste en determinados momentos.

Las bombas de gran volumen son aquellas que pueden bombear un volumen de fluidos suficiente para facilitar la alimentacion o
la reposicién de liquidos. Las bombas volumétricas operan generalmente a través de la peristasis, donde un rotor giratorio a lo
largo de un tubo genera la circulacion necesaria para llevar el liquido hasta su destino.

® Las bombas de jeringa inyectan pequefios voliumenes de liquido desde una jeringa desechable comun. Estos dispositivos son
ideales para la administracién de cantidades precisas de medicacion en horarios especificos. Las bombas de jeringa son
normalmente usadas en las unidades neonatales de cuidados intensivos (NICUs), en las unidades pediatricas de cuidados
intensivos (PICUs) y en los quiréfanos (ORs) donde los anestesistas usan estos dispositivos para administrar anestésicos.

" CareFusion/Grupo Sendal.
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(36) Segun las partes, no obstante, y dado que la operacion no da lugar a
solapamientos de ningun tipo en esta area, consideran que la definicion de
mercado puede dejarse abierta.

(37) Los sistemas IV consisten en tubos con conectores bésicos, que se usan para
conectar las bolsas IV o bombas al paciente. Estan principalmente compuestos
por sistemas primarios® , de extensién® y secundarios™ .

(38) La cuestion de si los sistemas primario, secundario y de extension deben ser
considerados como mercados diferentes qued6 abierta en el caso Becton
Dickinson/CareFusion ya que la transaccion no plante6 ningun problema respecto
a los sistemas IV, independientemente de la definicion de mercado. Segun las
partes, la definicibn exacta de mercado puede dejarse también abierta en este
caso, ya que no se dan solapamientos de las partes en Espafa respecto a los
sistemas IV.

(39) Por otro lado, precedentes, tanto nacionales como comunitarios® han
diferenciado los sistemas IV entre sistemas dedicados y sistemas no dedicados.
Los sistemas dedicados estan diseflados para operar Unicamente con las bombas
de infusion del fabricante correspondiente y no se pueden usar para la terapia de
infusion por gravedad, mientras que los sistemas no dedicados son
principalmente usados para la terapia de infusién por gravedad™.

(40) En Espafa, HIS provee sistemas dedicados conjuntamente con sus bombas de
infusion, sistemas no dedicados de infusion por gravedad y sistemas de
extension, mientras que ICU MEDICAL no suministra ninguno de estos sistemas
que puedan competir con los de HIS'. No existe, por lo tanto, ningun
solapamiento en estos segmentos en Espafa.

8 Un sistema primario es el conjunto principal de tubos usado durante la infusion que esta conectado a la fuente del farmaco.
® Un sistema de extension es un sistema intravenoso que conecta el sistema primario con el paciente.

19 | os sistemas secundarios son sistemas usados simplemente para alargar el conjunto de tubos o para administrar fluidos que no
pueden mezclarse con aquellos liquidos administrados a través del sistema primario.

1 CareFusion/Grupo Sendal.
12 Becton Dickinson/CareFusion.

13 - . . . . )

Los proveedores suministran la bomba sin coste y posteriormente proveen los sistemas |V desechables a un precio superior
para compensar por el uso de la bomba, el coste de mantenimiento de la misma y la formacion en su uso. La competicién de
precios entre proveedores de bombas se desarrolla por ello a través del coste global de todo el sistema IV (el cual incluye la bomba
y los sistemas intravenosos desechables).

Los sistemas dedicados son normalmente méas caros que los no dedicados (ya que el precio de los sistemas dedicados toma en
consideracion el coste de proveer la bomba sin coste o a un precio muy bajo).

Los sistemas dedicados requieren normalmente un componente o seccién especifica que permita el reconocimiento del sistema
dedicado por parte de la bomba. Para fabricar este componente es necesario un molde especifico. Por lo tanto, los sistemas
dedicados y los sistemas no dedicados son fabricados en cadenas de produccién diferentes, las cuales normalmente no son
intercambiables. Asimismo, cambiar la produccién de sistemas no dedicados a sistemas dedicados y viceversa implicaria una
inversion significativa en maquinaria, ajustes en la cadena de produccion y recursos de ingenieria.

1 |CU Medical tiene ventas directas limitadas (de aproximadamente [...] euros) en Espafia de un sistema de extensién que no
incorpora vélvulas sin aguja. Estas ventas son el resultado del suministro a su Unico cliente espafiol, [...], que fabrica viales
liofilizados y ampollas liquidas, y que incorpora los sistemas de extensiéon de ICU Medical como componente en sus propios
productos (productos farmacéuticos inyectables que se presentan en un kit). Los sistemas de extension de HIS con valvulas sin
aguja incorporada se venden directamente a hospitales y organizaciones de compra en grupo en Espafia, y no son un componente
de otros dispositivos médicos fabricados por terceros y vendidos en Espafia. Por lo tanto, los mismos no compiten directamente
con las insignificantes ventas de sistemas de extensiéon de ICU Medical que no incorporan véalvulas sin aguja en Espafia.
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Los accesorios IV son habitualmente usados en combinacién con los sistemas
intravenosos para regular el flujo y acceso a las lineas IV. Estos incluyen véalvulas
sin aguja, llaves de paso y de varias vias, y tapones.

Las valvulas sin aguja aportan una forma de acceso segura a los catéteres
intravenosos. Estas reducen en gran medida el riesgo de lesiones por pinchazos
de aguja mediante la conexion de sistemas IV a catéteres sin la necesidad de
agujas.

Las valvulas sin aguja han sido evaluadas como mercado separado de los otros
accesorios en precedentes europeos™ y nacionales’®. Hay varios tipos de
valvulas sin aguja (por ejemplo, valvulas de tabique septo, valvulas mecanicas sin
aguja, etc.). La mayoria de los competidores ofrece todos los tipos de valvulas y
las mismas pueden usarse indistintamente para un determinado proceso, por lo
gue no hay razon para segmentar las valvulas sin aguja por tipo de producto.

ICU MEDICAL no vende valvulas sin aguja directamente en Espafia donde usa
HIS como distribuidor exclusivo para estos productos. HIS, por su parte, no
produce o vende en Espafia valvulas sin aguja aparte de aquellas que distribuye
de ICU MEDICAL.

Respecto al resto de accesorios 1V, las llaves de paso son unos grifos basicos de
plastico que controlan el flujo del fluido que entra en el sistema IV. Las llaves de
varias vias son simplemente una serie de tres o cinco llaves de paso conectadas
entre si en un unico producto. Finalmente, los tapones son simplemente cubiertas
de plastico disefiadas para cerrar un punto de acceso a una linea IV cuando no
esta en uso™’.

ICU MEDICAL tiene ventas limitadas en Espafia de un tapdén disefiado para
desinfectar las valvulas sin aguja (que se vende bajo la marca SwabCap®®). HIS
no provee tapones, llaves de paso o de varias vias en Espafia por separado
(aunque algunos de sus sistemas IV pueden incorporar dichos productos). No
existe, por lo tanto, ningun solapamiento en este segmento en Espafia.

b) Sistemas de circuito cerrado para la preparacion y administracion de farmacos

Los sistemas cerrados de administracion de farmacos son dispositivos médicos
usados para preparar y administrar farmacos en el hospital por el personal de
enfermeria y en farmacias hospitalarias por personal sanitario dedicado, que
permite cierta proteccion contra potenciales fugas de aire y liquido. Existe una
amplia gama de productos utilizados para este propésito desde sistemas “semi
cerrados” hasta sistemas “totalmente cerrados” dependiendo del riesgo de la
potencial fuga.

1% Becton Dickinson/CareFusion.
16 CareFusion/Grupo Sendal.

Y Enel precedente comunitario Becton Dickinson/CareFusion, la Comision Europea dejo la definicion de mercado para los
diferentes accesorios (por ejemplo, valvulas sin aguja, tapones, llaves de paso y de varias vias) abierta porque la transaccion no
planteaba problemas de competencia independientemente de la definicion de mercado propuesta. La notificante defiende que lo
mismo puede hacerse en este caso, dado que la misma no plantea problemas de competencia independientemente de c6mo se
defina el mercado.

'8 Aproximadamente [...] euros.
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En el precedente europeo anteriormente mencionado se considerd0 que podia
dejarse abierta la definicion de mercado sin determinar la existencia de un
mercado de sistemas totalmente cerrados y otro de semi cerrados, al no presentar
la transaccion problema para la competencia.

HIS no produce o provee sistemas de circuito cerrado para preparar o administrar
farmacos pero actia como distribuidor exclusivo de ICU MEDICAL en Espafa
para sus sistemas cerrados para farmacos oncoldgicos peligrosos y dispositivos
de transferencia en circuito cerrado (ChemoLock y ChemoClave).

Desde una perspectiva horizontal, no hay ningin mercado donde, a raiz de la
operacion se den solapamientos horizontales en las actividades de las partes en
Espafia.

HIS esta presente en los mercados de i) sistemas IV no dedicados con una cuota
superior al [30-40]%. También esta presente en los mercados de ii) bombas de
gran volumen vy iii) bombas ambulatorias, y iv) sistemas IV dedicados, con cuotas
superiores al [10-20]%, al [20-30]% y al [10-20]% respectivamente™.

Desde una perspectiva vertical, HIS alcanza cuotas superiores al [20-30]% en
Espafa en los mercados de iv) valvulas sin aguja y de v) sistemas cerrados para
la preparaciéon y administracion de farmacos, donde actia como distribuidor
exclusivo de los respectivos productos de ICU MEDICAL en Espafia®.

Mercado geografico

Respecto a la definicion del mercado geogréafico, precedentes nacionales® y
comunitarios?* consideran que dada las diferencias entre los regimenes
nacionales de reembolso, la existencia de concursos publicos nacionales y
locales, y la importancia del apoyo técnico local, poder proporcionar soporte de
ventas, promocion y formacién, el mercado geografico de todos estos productos
es de ambito nacional.

No obstante, las partes consideran que a los efectos de la presente operacion, la
definicion geografica del mercado de estos productos podria dejarse abierto, ya
gue la misma no plantea problemas de competencia independientemente de la
definicién de mercado geografico propuesta.

ANALISIS DEL MERCADO

VII.1. Estructura de la oferta

(55)

La estructura de la oferta de los mercados afectados se caracteriza en general por
su elevado dinamismo y por la presencia de numerosos y potentes competidores

9 En el mercado de llaves de paso, llaves de varias vias y tapones, solo esta presente ICU Medical, con cuotas inferiores al [0-
10]% en Espafia.

20 L o . L )
También en [...] donde también se daria una relacion vertical entre las partes.

# CareFusion/Grupo Sendal.

2 Becton Dickinson/CareFusion.
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de las partes de la operacion, tanto a nivel nacional como europeo, que incluyen
grandes empresas multinacionales de terapias de infusion, como son Becton
Dickinson, B. Braun y Fresenius, en el suministro de bombas de infusion
volumétricas, B. Braun, Fresenius Kabi y Becton en el suministro de sistemas no
dedicados, o Smiths Medical o Micrel Medical Devices en el suministro de bombas
ambulatorias.

A continuacién se analizan las cuotas de las partes en volumen?® en Espafia y
EEE en los mercados de i) valvulas sin aguja y de ii) sistemas cerrados para la
preparacion y administracion de farmacos, donde HIS actia como distribuidor
exclusivo de los respectivos productos de ICU MEDICAL en Espafa, y a nivel
mundial. Asimismo, se analizaran las cuotas en los mercados de iii) sistemas IV
no dedicados, iv) sistemas IV dedicados, v) bombas de gran volumen y vi)
bombas ambulatorias, donde solo HIS esta presente.

ESPANA EEE
2013 2014 2015 2013 2014 2015
HIS [40-50]% | [40-50]% | [40-50]% | [20-30]% | [20-30]% | [20-30]%
Becton [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [10-20]% | [10-20]% | [10-20]%
Dickinson
Vygon [10-20]% | [20-30]% [0-10]% [40-50]% | [30-40]% | [30-40]%
Otros [10-20]% [0-10]% [10-20]% | [20-30]% | [30-40]% | [30-40]%
TOTAL 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Fuente: Notificante
ESPANA EEE
2013 2014 2015 2013 2014 2015
HIS [40-50]% | [40-50]% | [40-50]% | [20-30]% | [20-30]% | [10-20]%
Becton [10-20]% | [10-20]% | [10-20]% | [20-30]% | [20-30]% | [20-30]%
Dickinson
B.Braun [10-20]% | [10-20]% | [10-20]% | [20-30]% | [20-30]% | [20-30]%
Otros [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [30-40]% | [30-40]% | [30-40]%
TOTAL 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Fuente: Notificante

2 3egln las Partes, no pueden proporcionar estimaciones de las cuotas de mercado en valor, ya que los precios estan vinculados

a licitaciones especificas o procedimientos de negociacién y no hay una fuente de datos fiable con esta informacion.
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ESPANA EEE
2013 2014 2015 2013 2014 2015
HIS [30-40]% | [30-40]% | [30-40]% | [10-20]% | [10-20]% | [10-20]%
B.Braun [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [40-50]% | [40-50]% | [40-50]%
Fresenius [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [20-30]%
Becton [0'101% [0'10]% [0'10]% Kk Kk *kk
Dickinson
Codan - - - [10-20]% | [10-20]% | [10-20]%
Otros [0-10]% [0-10]% [0-10]% [0-10]% [0-10]% [0-10]%
TOTAL 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Fuente: Notificante
ESPANA EEE
2013 2014 2015 2013 2014 2015
HIS [20-30]% | [20-30]% | [10-20]% [0-10]% [0-10]% [0-10]%
Becton [40-50]% | [40-50]% | [40-50]% | [30-40]% | [30-40]% | [20-30]%
Dickinson
B.Braun [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [30-40]% | [20-30]%
Fresenius [0-10]% [10-20]% | [10-20]% | [20-30]% | [20-30]% | [10-20]%
Baxter Hokk Hokk Hokk [0-10]% [0-10]% [30-40]%
Otros [0-10]% [0-10]% [0-10]% - - .
TOTAL 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Fuente: Notificante
ESPANA EEE
2013 2014 2015 2013 2014 2015
HIS [20-30]% | [10-20]% | [10-20]% [0-10]% [0-10]% [0-10]%
Becton [40-50]% | [40-50]% | [40-50]% e ren x
Dickinson
B.Braun [20-30]% | [20-30]% | [20-30]% | [30-40]% | [30-40]% | [30-40]%
Care Fusion i i i [30-40]% | [30-40]% | [30-40]%
Fresenius [0-10]% [0-10]% [10-20]% | [20-30]% | [20-30]% | [20-30]%
Baxter i i i [0-10]% [0-10]% [0-10]%
Otros [0-10]% [0-10]% [0-10]% [0-10]% [0-10]% [0-10]%
TOTAL 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Fuente: Notificante
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(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

ESPANA EEE

2013 2014 2015 2013 2014 2015
HIS [10-20]% [20-30]% [20-30]% [20-30]% [20-30]% [20-30]%
Smiths [50-60]% [50-60]% [50-60]% [30-40]% [30-40]% [30-40]%
Medical
Micrel [10-20]% | [10-20]% | [10-20]% [0-10]% [0-10]% [0-10]%
CME Kk Kk Kk [10-20]% | [10-20]% | [10-20]%
Otros [0-10]% [0-10]% [10-20]% | [10-20]% | [10-20]% | [10-20]%
TOTAL 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Fuente: Notificante
VIl.2. Estructura de la demanda, distribucidn y precios

En Espafia, la demanda de productos de terapia de infusién y de sistemas
cerrados estad constituida tanto por hospitales publicos como privados que
representan aproximadamente el 70% y 30% de Ila demanda total,
respectivamente.

Los hospitales publicos generalmente adquieren productos para terapia de
infusion y sistemas cerrados mediante concursos publicos. Los hospitales y las
organizaciones de compra en grupo (GPO) compran grandes cantidades de
productos y tienen un fuerte poder de negociacion. Segun las partes, los criterios
gue los clientes tienen mas en cuenta a la hora de escoger los proveedores de
productos de terapia de infusion y de sistemas cerrados son el precio, la calidad y
la facilidad de uso, no jugando la marca del producto un papel importante en este
sector.

El principal cliente de ICU MEDICAL es HIS el cual actia como su distribuidor
exclusivo en Espafia y en otros territorios.

Asimismo, los costes para cambiar de producto no son significativos y la mayoria
de los proveedores estan dispuestos a asumir el coste de la formacion del
personal sanitario en el uso de sus dispositivos con el fin de poder mantener una
posicion competitiva en el mercado.

Los productos de infusion y de sistemas cerrados se consideran cada vez mas
productos estandarizados, aunque las empresas activas en este sector dedican
una cantidad considerable de sus recursos para el desarrollo, la mejora y la
diferenciacion de sus productos.

Respecto a los canales de distribucion, los productos de terapia de infusion y los
sistemas cerrados son generalmente distribuidos a través de varios canales,
incluyendo (i) distribuidores de dispositivos médicos, (ii) directamente al cliente
final o (iii) a otros productores de dispositivos médicos que los incorporan como
componentes a sus productos.

12
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(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

MERCADOS Y LA COMPETENCIA

Existen multiples distribuidores de productos de terapia de infusidon y de sistemas
cerrados en Espafia que estarian dispuestos a ampliar su cartera de productos
afiadiendo a un nuevo proveedor. En Espafia, éstos incluyen distribuidores como
Cair, Helianthus, Farmaban, IHT Medical, Nacatur, Palex, Prohosa, Amevisa
Krape y Oiarso

Segun las partes, la relacion con sus principales proveedores no se vera
notablemente alterada una vez concluida la operacion puesto que ICU MEDICAL
ya es el principal proveedor de HIS y la operacidon solo internalizara dicha
relacion. Las partes argumentan que los otros proveedores de HIS y competidores
en el mercado no necesitan de HIS para acceder al mercado espafiol, pudiendo
vender, como ya hacen muchos competidores como B.Braun, Becton Dickinson,
Codan o Equashield, exitosamente sus productos en Espafia tanto directamente
como a través de otros distribuidores.

Respecto a la estructura de precios, las materias primas y la mano de obra
representan los componentes principales del coste en la produccion de productos
de terapia de infusién y sistemas cerrados.

Las materias primas para el proceso de moldeado son principalmente resinas y
siliconas, las cuales se encuentran facilmente disponibles a través de mdultiples
suministradores y el acceso a los mismos no representa barrera alguna. Las
partes y sus competidores gestionan las fluctuaciones de los precios de estos
inputs a través de sus practicas de gestion de la cadena de suministro. Segun las
partes, dada la naturaleza altamente competitiva de la industria sanitaria y el
control de costes, las empresas proveedoras de productos de infusion son a
menudo incapaces de transmitir a sus consumidores el incremento en los precios
de las materias primas y componentes que utilizan en la fabricacion de sus
productos.

Segun las partes, no existen diferencias significativas entre los precios de los
productos de las partes y sus principales competidores. En general, los productos
de terapia de infusién han experimentado una presion a la baja en el precio como
consecuencia del creciente poder de negociacioén de los hospitales privados y los
recortes en el presupuesto de la Sanidad publica.

VII.3. Barreras de entrada y competencia potencial

(68)

(69)

Segun las partes, no existen barreras sustanciales a la entrada de nuevas
empresas en los mercados de terapia de infusion ni de sistemas cerrados, ni
econdémicas, ni comerciales, ni tecnolégicas

En términos de regulacion, en el EEE, los productos de terapia de infusion y los
sistemas cerrados para la administracion de farmacos han de cumplir con los
requisitos esenciales de la Directiva europea de dispositivos médicos (Directiva
93/42/EEC). Sin embargo, segun las partes, dicha regulacibn no representa
barreras significativas a la entrada de empresas ya activas en el sector de los
dispositivos médicos pues ya estan familiarizadas con los procesos regulatorios
pertinentes y tienen la experiencia regulatoria necesaria para cumplir y adaptarse
a la regulacion aplicable.
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VI
(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

(75)

(76)

MERCADOS Y LA COMPETENCIA

VALORACION

La operaciéon propuesta consiste en la adquisicion por parte de ICU MEDICAL,
INC. (ICU MEDICAL) del control exclusivo del negocio de sistemas de infusion
(HIS) de HOSPIRA, INC (HOSPIRA), perteneciente a PFIZER, INC (PFIZER).

Los mercados afectados por la presente operacion son, por un lado, los mercados
de i) valvulas sin aguja y de ii) sistemas cerrados para la preparacion y
administracion de farmacos, donde la operacion da lugar a solapamiento vertical,
ya que HIS actia como distribuidor exclusivo de los respectivos productos de ICU
MEDICAL en Espafa, alcanzando cuotas del [40-50]% y del [40-50]% en 2015 en
ambos mercados respectivamente.

No obstante, HIS ya es el principal cliente y distribuidor exclusivo de los productos
de ICU Medical en Espafia, por lo que la operacion solo internalizara una relacién
de distribucion exclusiva ya existente sin restringir el acceso al mercado a otros
competidores?®.

Ademas, los competidores de ICU MEDICAL en el mercado de valvulas sin aguja,
como Vygon, Becton Dickinson, Baxter, Codan, B. Braun, Halkey-Roberts, o
Mediplast y en el mercado de sistemas cerrados para la preparacion y
administracion de farmacos, como Becton Dickinson, B. Braun, Codan o
Equashield, no necesitan a HIS para acceder al mercado espafiol, y ya venden
exitosamente sus productos en Espafa tanto directamente como a través de
distribuidores.

Por otro lado, en otros mercados HIS tiene una posicion significativa que adquiere
ICU MEDICAL con esta operacion. Fundamentalmente, en el mercado de
sistemas IV no dedicados en Espafia, HIS es lider en Espafia con una cuota del
[30-40]% en 2015, en el EEE es el cuarto competidor con una cuota del [10-20]%.
HIS también estd presente en los mercados de ii) bombas de gran volumen, iii)
bombas ambulatorias y iv) sistemas IV dedicados, con cuotas en 2015 del [10-
20]%, [20-30]% y [10-20]%, respectivamente. ICU MEDICAL no esta presente en
dicho mercado, no dando lugar la operaciéon a ningun solapamiento horizontal ni
vertical en el mismo.

En Espafa, la demanda de estos productos estd constituida por hospitales
publicos y privados que representan el 70% y 30% de la demanda total
respectivamente. Los hospitales publicos adquieren generalmente estos
productos a través de concursos publicos, donde los hospitales y organizaciones
de compra en grupos (GPO por sus siglas en inglés) compran grandes cantidades
de producto y tienen fuerte poder de negociacién, como resultado de ello se
ejerce una fuerte presion a la baja de sus precios.

Los clientes se rigen por criterios de precio, calidad y facilidad de uso de estos
productos. La marca no juega un papel importante en este sector y los costes de
cambiar de producto no son significativos.

2 Segun las partes, los proveedores de HIS proveen inputs para la fabricacion de productos de HIS y también proveen productos
finales a HIS para su distribucion en el mercado. Ninguno de estos productos finales compite con algun producto de ICU Medical.
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(77) No existen barreras sustanciales a la entrada de nuevas empresas en los
mercados de terapia de infusion ni de sistemas cerrados, siendo mercados cada
vez mas estandarizados con poca fidelizacion de marca.

IX. PROPUESTA

En atencion a todo lo anterior y en virtud del articulo 57.1 de la Ley 15/2007, de 3 de
julio de Defensa de la Competencia se propone autorizar la concentracion, en
aplicacién del articulo 57.2.a) de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la
Competencia.

Teniendo en cuenta la Comunicaciéon de la Comisién Europea sobre las restricciones
directamente vinculadas a la realizacion de una concentracion y necesarias a tal fin
(2005/C 56/03) y la practica de las autoridades nacionales de competencia, esta
Direccion de Competencia no considera accesorio ni necesario para la operacion,
guedando por tanto sujeto a la normativa sobre acuerdos entre empresas, la duraciéon y
el ambito de la clausula de no competencia y la duracion de la clausula de
confidencialidad, en lo que exceden de lo indicado en la citada Comunicacion.
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