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En Madrid, a 12 de junio de 2008.

Visto el expediente tramitado de acuerdo a la Ley 15/2007, de 3 de julio, de
Defensa de la Competencia, relativo a la adquisicion por parte de SOLVAY S.A. del
control exclusivo sobre INNOGENETICS N.V. (Expte. C/0072/08) y estando de
acuerdo con el informe y la propuesta remitidos por la Direccion de Investigacion, el
Consejo de la Comisién Nacional de la Competencia ha resuelto, en aplicacion del
articulo 57.2.a) de la mencionada Ley, autorizar la citada operacion de concentracion
en primera fase.

Comuniquese esta Resolucion a la Direccion de Investigacion de la Comision
Nacional de la Competencia y notifiquese a los interesados, haciéndoles saber que la
misma pone fin a la via administrativa y que se puede interponer contra ella recurso
contencioso-administrativo ante la Audiencia Nacional, en el plazo de dos meses a
contar desde su notificacion.



COMISION NACIONAL ) )
DE LA COMPETENCIA DIRECCION DE INVESTIGACION

INFORME Y PROPUESTA DE RESOLUCION
EXPEDIENTE C- 0072 SOLVAY / INNOGENETICS

Con fecha 23 de mayo de 2008 ha tenido entrada en esta Direccion de
Investigacion notificaciéon relativa a la adquisicion por parte de la empresa SOLVAY
S.A. (en adelante SOLVAY) del control exclusivo sobre INNOGENETICS, N.V. (en
adelante INNOGENETICS).

Dicha notificacion ha sido realizada por SOLVAY segun lo establecido en el
articulo 9.4 la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia por superar el
umbral establecido en el articulo 8.1 a). A esta operacion le es de aplicacion lo previsto
en el Real Decreto 261/2008, de 22 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento
de Defensa de la Competencia.

El articulo 57.2 c) de la Ley 15/2007 establece que el Consejo de la Comision
Nacional de la Competencia dictara resolucion en primera fase en la que podra acordar
iniciar la segunda fase del procedimiento, cuando considere que la concentraciéon
puede obstaculizar el mantenimiento de la competencia efectiva en todo o parte del
mercado nacional.

Asimismo, el articulo 38.2 de la Ley 15/2007 afiade: " El transcurso del plazo
méaximo establecido en el articulo 36.2.a) de esta Ley para la resolucion en primera
fase de control de concentraciones determinara la estimacion de la correspondiente
solicitud por silencio administrativo, salvo en los casos previstos en los articulos 9.5,
55.5y 57.2.d) de la presente Ley”.

Segun lo anterior, la fecha limite para acordar iniciar la segunda fase del
procedimiento es el 23 de junio de 2008, inclusive. Transcurrida dicha fecha, la
operacion notificada se considerara tacitamente autorizada.

l.- NATURALEZA DE LA OPERACION

La operacion consiste en la adquisicion por parte de SOLVAY S.A. (SOLVAY)
del control exclusivo sobre INNOGENETICS, N.V. (INNOGENETICS).

La operacion se instrumenta mediante una OPA amistosa lanzada por Solvay
Pharma, filial controlada integramente por SOLVAY, sobre el 100% de las acciones
emitidas de INNOGENETICS. El borrador del folleto de oferta publica fue presentado el
25 de abril de 2008 al organismo belga encargado de la supervision de los mercados
financieros.

Finalmente, cabe resaltar que la ejecucion de la operacion esta condicionada a
la autorizacion de la operacién por parte de las autoridades de competencia de Austria,
Alemania y Espafia.

Il EMPRESAS PARTICIPES
[I.1. SOLVAY, S.A. (SOLVAY)

SOLVAY es la empresa matriz del grupo SOLVAY. SOLVAY es un grupo
quimico y farmaceéutico internacional presente en tres sectores de actividad: Quimico,
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Plasticos y Farmacéutico. Con sede en Bruselas (Bélgica), SOLVAY esta presente en
practicamente todos los paises del EEE, tiene centros de trabajo en 50 paises y
emplea alrededor de 29.000 personas. SOLVAY esta controlada por Solvac que, a su
vez, no esta controlada por ninguna persona fisica o juridica y cuya Unica actividad
consiste en la tenencia de las acciones de SOLVAY.

SOLVAY esta presente en el sector farmacéutico a través de su filial Solvay
Pharma. Las actividades farmacéuticas de Solvay Pharma pueden agruparse en seis
areas: tratamiento de enfermedades cardiovasculares, enfermedades
gastrointestinales, vacunas contra la gripe, enzimas pancreaticas, productos de salud
para la mujer y el hombre y neurociencia.

La facturacion de SOLVAY en el ultimo ejercicio economico, conforme al Art. 5
del R.D.261/2008, es la siguiente:

VOLUMEN DE NEGOCIOS DE SOLVAY EN EL EJERCICIO 2007

(Millones de euros)
MUNDIAL UE ESPANA

[>2.500] [>250] [>60]

Fuente: Notificacion

1.2 INNOGENETICS N.V. (INNOGENETICS)

INNOGENETICS es una compafila biofarmacéutica especializada en el
descubrimiento, desarrollo, produccién, comercializacion y venta de métodos de
diagnéstico y vacunas terapéuticas. INNOGENETICS esta presente en Francia,
Alemania, ltalia, Espafa, Brasil y Estados Unidos y tiene dos divisiones principales:
diagnésticos in vitro y su filial GENimmune', que desarrolla su actividad en la
investigacion y el desarrollo de terapias inmunoldgicas para la cura y la prevencion de
enfermedades humanas. La notificante sefiala que ninguno de los productos
terapéuticos de INNOGENETICS se comercializa en la actualidad, sino que estan
todavia en fase de desarrollo sin que hayan alcanzado la fase Ill de desarrollo?.

! De acuerdo con la notificante, INNOGENETICS tiene la intencion de vender su filial GENImmune.
% La investigacion y el desarrollo de proyectos terapéuticos tienen que seguir primero una fase de
estudios pre-clinicos y luego tres fases de estudios clinicos:

e Fase clinica I: de 8 a 10 afios antes de la autorizacion de un medicamento, incluye pruebas en
personas sanas, con un éxito aproximado del 10%.

e Fase clinica Il: de 4 a 5 afios antes de la autorizacion del producto, sobre personas enfermas,
con un éxito aproximado del 30%.

e Fase clinica lll: 3 afios antes de la autorizacién, probada la eficacia en un gran nimero de
pacientes (de varios cientos a varios miles), con un éxito aproximado del 50%.

En diversos precedentes, las autoridades de competencia tanto nacionales (N-06115 Lilly/lcos) como
comunitarias (M.4402 - UCB/Schwarz Pharma; M.2922 - Pfizer Inc./Pharmacia Corporation) han
establecido que para que un producto terapéutico pueda incluirse en el analisis competitivo debe haber
alcanzado la fase Il de desarrollo.
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INNOGENETICS cotiza en el indice de pequefias empresas de Euronext
Bruselas.

La facturacion de INNOGENETICS en el ultimo ejercicio econémico, conforme al
Art. 5 del R.D.261/2008, es la siguiente:

VOLUMEN DE NEGOCIOS DE INNOGENETICS EN EL EJERCICIO 2007 J
| (Millones de euros)
MUNDIAL UE ESPARNA
[<2.500] [<250] [<60]

Fuente: Notificacion

. MERCADOS RELEVANTES
[l.1. Mercado de producto

SOLVAY, a través de su filial Solvay Pharma, produce métodos terapéuticos,
esto es, productos para el tratamiento de enfermedades, mientras que
INNOGENETICS esta presente en la produccidon de sistemas de diagnéstico in vitro y
en el desarrollo de productos inmunoterapéuticos, aunque estos Ultimos no se
comercializan aun. Por tanto, la operacion no genera solapamientos horizontales ni
verticales entre las actividades de las partes.

Dado que SOLVAY no esta presente en la produccion de sistemas de
diagnéstico in Vitro, ni en otros ambitos horizontal o verticalmente relacionados, el
anico mercado relevante en la presente operacion es el de la produccién de sistemas
de diagndstico in vitro en el que esta presente la adquirida sin que sea necesario cerrar
la definicion exacta del mismo.

Las pruebas diagndésticas comprenden el conjunto de productos y métodos de
analisis dirigidos a verificar las condiciones fisioldgicas de un sujeto, sus condiciones
generales de salud, la existencia de una enfermedad especifica o la determinacion de
la presencia 0 ausencia de ciertas sustancias y su cuantificacion.

Sobre esta base, es posible establecer una primera subdivision basica entre las
diferentes pruebas de diagndstico en funcion del modo de realizarlas. Asi, existe un tipo
de pruebas de diagndstico realizadas directamente sobre el cuerpo del sujeto a través
de, por ejemplo, métodos de diagndstico por imagen (diagndstico in vivo) y, por otro
lado, pruebas que se realizan fuera del cuerpo humano a través de muestras de tejidos
o fluidos corporales (diagndstico in vitro). Ambos métodos son complementarios en
algunas aplicaciones.

INNOGENETICS operan uGnicamente en el ambito de las pruebas de
diagnéstico in vitro, por lo que éste sera el Unico mercado analizado.




La Directiva 98/79° define los productos para diagnéstico in vitro como
“cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador,
material de control, estuche de instrumental y materiales, instrumento, aparato, equipo
0 sistema, utilizado solo o en asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser
utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas
las donaciones de sangre y tejidos, sélo o principalmente con el fin de proporcionar
informacion relativa a un estado fisiolégico o patologico, o relativa a una anomalia
congénita, o para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales,
0 para supervisar medidas terapéuticas”.

Tal definicibn abarca un amplio niamero de productos y sistemas. Las
autoridades de competencia tanto comunitarias® como nacionales® han analizado
previamente el sector de pruebas de diagndstico in vitro en el marco de operaciones de
concentracion, tomando como punto de partida para la definicibn de mercados de
producto la clasificacion utilizada por la European Diagnostics Manufacturers
Association (EDMA), clasificacion generalmente aceptada en la industria y que se
utiliza para recopilar los datos de ventas de reactivos a escala europea.

La clasificacion EDMA ordena las pruebas de diagndstico in vitro en 6
categorias principales: (i) quimica clinica, (i) inmunoquimica, (iii) hematologia, (iv)
cultivos de microbiologia, (v) inmunologia infecciosa y (vi) pruebas genéticas. Cada una
de estas categorias se encuentra, a su vez, subdividida en diferentes niveles en funcion
del tipo de prueba concreta.

INNOGENETICS esta activa en las siguientes categorias EDMA:

e Inmunoquimica: INNOGENETICS ofrece tests de marcadores tumorales, en
particular para los canceres de pecho y colon, tests para enfermedades
autoinmunolégicas y para otros reactivos inmunoquimicos, incluyendo
Alzheimer (EDMA 12.90.90.90).

e Hematologia: INNOGENETICS produce tests para el antigeno leucocitario
humano (HLA), utilizado para analizar la compatibilidad de futuros donantes y
receptores de transplantes.

e Inmunologia infecciosa: INNOGENETICS comercializa ensayos diagnésticos
para bacterias (sifilis y tuberculosis), para virus de la hepatitis B y C, para
retrovirus (como el VIH y el HTLV) y para el virus del papiloma humano.

e Tests genéticos: INNOGENETICS produce tests genéticos para la fibrosis
cistica (EDMA 16.01.01.01), mas conocida como mucovisciodosis.

® Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de octubre de 1998 sobre productos
sanitarios para diagnostico in vitro, DOCE 1989 L 331/1.

* Caso M-950 Hoffman La Roche/Boehringer Mannheim, Caso M.457 Roche/Syntex, Caso M.954
Bain/Hoechst Dade Behring, Caso M. 1325 Bayer/Chiron Diagnostics y Caso M.4321 Siemens/Bayer
Diagnostics.

® N-06123 Cinven/Sweden Dia, N-07009 Biomériux/Biomedics, N-07038 EQT/Dako y N-07059 Bio-
Rad/Diamed.
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La Comision ha considerado que cada una de estas categorias constituyen
mercados separados, y para los que han sido objeto de una decisidbn concreta ha
dejado abierta la cuestion de si era preciso evaluarlos en el Nivel 2 (Grupos) o 3
(Subgrupos) de la clasificacion EDMA.

Por otro lado, la notificante sefiala que la cuota de mercado de INNOGENETICS
es inferior al [10-20]% en todos los segmentos en los que esta presente, tanto en
Espafia como en el EEE, a excepcion de los tests de fibrosis cistica (EDMA
16.01.01.01) en Espafa y en el EEE y de otros reactivos inmunoquimicos, incluyendo
Alzheimer (EDMA 12.90.90.90) en el EEE.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, esta Direccion de Investigacion considera
que a los efectos de la presente operacidn no es necesario cerrar la definicion de los
mercados de producto y analizara la incidencia de la misma en los mercados de tests
de fibrosis cistica y de otros reactivos inmunoquimicos, incluyendo Alzheimer.

[ll. 2. Mercado geografico

En los precedentes citados, la Comisibn Europea ha considerado que el
mercado geografico relevante en el sector de las pruebas diagnésticas in vitro tiene
caracter nacional dado que la gran mayoria de los laboratorios compra sus
equipamientos y tests a oficinas locales, debido principalmente a la necesidad de una
entrega rapida y de servicios de mantenimiento de los reactivos. Esta ha sido también
la posicion del extinto Servicio de defensa de la Competencia, aunque en los asuntos
Bio-Rad/Diamed y Cinven/Sweden Dia, se consideré la posibilidad de definir un
mercado de DIV mas amplio, que abarcase al EEE.

Dada la naturaleza de la operacion, esta Direccion de Investigacion estima que
puede dejarse abierta la definicion del mercado geografico. En cualquier caso, se
analizaran los efectos de la operacion tanto en el conjunto del EEE como en Espafia
para los tests de fibrosis cistica y en el EEE para los otros reactivos inmunoquimicos,
incluyendo Alzheimer.

V. ANALISIS DEL MERCADO
IV.1.- Estructura de la oferta

De acuerdo con la notificante, las cuotas de mercado de las partes y de sus
principales competidores en el mercado de test de fibrosis cistica en Espafia y en el
EEE en el afio 2007 son las siguientes:



RCADO D D, BRO A 0[0

Millones de euros Cuota Millones de euros Cuota
INNOGENETICS [...] [50-60]% [...] [60-70]%
ABBOTT [...] [20-30]% [...] [30-40]%
TEPNEL [...] [0-101% [...] [0-10]%
OTROS [...] [10-20]% [...] [0-10]%
TOTAL [...] 100% [...] 100%

Fuente: Estimacion del Notificante

Como se observa en el cuadro, la operacion no modificara la estructura de la
oferta en el mercado de tests de fibrosis cistica en Espafia ni en el EEE asumiendo
SOLVAY la cuota de INNOGENETICS, que fue del [60-70]% y del [50-60]%,
respectivamente, siendo lider a gran distancia del resto de los operadores.

De acuerdo con la notificante, las cuotas de mercado de las partes y de sus
principales competidores en el mercado de reactivos inmunoquimicos, incluyendo
Alzheimer en el EEE (Unico ambito geografico de los reactivos inmunoquimicos en el
que la cuota de la adquirida es superior al [0-10]%) en el afio 2007 son las siguientes:

MERCADO DE OTROS REACTIVOS INMUNOQUIMICOS, INCLUYENDO ALZHEIMER EN EL EEE EN ‘

2007
INNOGENETICS [...] [70-80]%
THE GENETICS COMPANY [...] [10-20]%
OTROS [..] [10-20]%
TOTAL [..] 100%

Fuente: Estimacion del Notificante

En este mercado, SOLVAY también asumira la cuota de INNOGENETICS, por lo
gue pasara a ser el lider del mercado con una cuota del [70-80]% sin que la estructura
de la oferta se vea modificada.

V. VALORACION DE LA OPERACION

La operacion consiste en la adquisicion por parte de SOLVAY S.A. (SOLVAY)
del control exclusivo sobre INNOGENETICS, N.V. (INNOGENETICS).

INNOGENETICS comercializa sistemas de diagndstico in Vitro, sector en el que
no esta presente SOLVAY. La operacion supondra la sustitucion de un operador por
otro en varios segmentos del sector de las pruebas diagndésticas in Vitro, por lo que la
estructura de la oferta no se vera modificada en ningun caso.




Ademas de la ausencia de solapamientos horizontales, cabe sefialar que como
consecuencia de la operacién tampoco se refuerza la posicion estratégica de SOLVAY
dado que no se producen efectos cartera en el ambito de los métodos terapéuticos en
los que estaba presente la adquirente.

Teniendo en cuenta las consideraciones expuestas, no cabe esperar que la
operacién suponga una amenaza para la competencia efectiva en el mercado.

Vill.  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 concentracién, en
aplicacion del articulo 57.2 a) de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la
Competencia.




	RESOLUCIÓN C-0072
	C-0072-08 Informe WEB
	          Fuente: Estimación del Notificante
	          Fuente: Estimación del Notificante
	 Además de la ausencia de solapamientos horizontales, cabe señalar que como consecuencia de la operación tampoco se refuerza la posición estratégica de SOLVAY dado que no se producen efectos cartera en el ámbito de los métodos terapéuticos en los que estaba presente la adquirente.
	 Teniendo en cuenta las consideraciones expuestas, no cabe esperar que la operación suponga una amenaza para la competencia efectiva en el mercado.
	VIII. PROPUESTA 


