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INFORME Y PROPUESTA DE RESOLUCION
EXPEDIENTE C-0569/14 IGL/CELSIOR

l. ANTECEDENTES

(1) Con fecha 8 de abril de 2014 ha tenido entrada en esta Direccion de
Competencia notificacion relativa a la operacion de concentracion econémica
consistente en la adquisicion por parte de INSTITUT GEORGES LOPEZ
(IGL) del negocio relacionado con el producto “Celsior” de las empresas
Genzyme (Genzyme Polyclonals SAS, Genzyme Europe B.V. y Genzyme
Corporation), actualmente propiedad del Grupo Sanofi.

(2) Dicha notificacion ha sido realizada por IGL segun lo establecido en el
articulo 9 de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia
(en adelante, LDC), por superar el umbral establecido en las letra a) de su
articulo 8.1. 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) EIl articulo 57.2.c) de la Ley 15/2007 establece que el Consejo de la
Comision Nacional de la Competencia dictara resolucién en primera fase en
la que podra acordar iniciar la segunda fase del procedimiento, cuando
considere que la concentracion puede obstaculizar el mantenimiento de la
competencia efectiva en todo o parte del mercado nacional.

(4) Asimismo, el articulo 38.2 de la Ley 15/2007 afiade: "El transcurso del plazo
maximo 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”.

(5) La fecha limite para resolver en primera fase es el 8 de mayo de 2014,
inclusive. Transcurrida dicha fecha, la operacion notificada se considerara
tacitamente autorizada.

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

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

(7) La operacion no es de dimension 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.

(8) La operacion notificada cumple los requisitos previstos por la LDC al
superarse el umbral establecido en el articulo 8.1.a) de la misma.
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1. NATURALEZA DE LA OPERACION

(9) La operacion consiste en la adquisicion por parte de IGL del negocio
relacionado con el producto “Celsior” de las empresas Genzyme,
actualmente propiedad del Grupo Sanofi.

(10) El producto “Celsior” es una solucién destinada al lavado y conservaciéon en
frio de 6rganos para trasplantes: en la extraccion del donante, durante el
almacenamiento, transporte y trasplante al receptor.

(11) La operacion se ha formalizado mediante la firma el 5 de febrero de 2014 del
Contrato de Compraventa de Propiedad Industrial y Otros Activos entre
Genzyme Polyclonals SAS, Genzyme Europe B.V. y Genzyme Corporation
(las empresas Genzyme), todas ellas empresas del grupo SANOFI.

(12) Los activos transferidos son los relacionados con el producto “Celsior” e
incluyen la propiedad industrial (incluyendo las marcas), contratos, registros
de los productos, libros y registros, materiales de promocion y de ventas,
fondo de comercio, el derecho de IGL de presentarse como sucesor de
Genzyme con respecto a la propiedad y operacion del negocio de “Celsior” y
el inventario de productos acabados en el momento del cierre.

V. EMPRESAS PARTICIPES
IV.1. INSTITUT GEORGES LOPEZ (IGL)

(13) IGL es una sociedad francesa activa en i) soluciones para conservacion de
organos; ii) kits de transporte de 6rganos vy iii) maquinas de perfusion.

(14) Pertenece al Grupo IGL, participado mayoritariamente por FINANCIERE
GROUPE CAIR, gque a su vez controla CAIR LGL, presente en la fabricacion
y venta de dispositivos médicos de un solo uso en las areas de perfusion,
nutricion, aspiracion y ventilacion.

(15) Si bien el Grupo IGL tiene una filial en Espafia (IGL Spain), las actividades
de esta empresa se limitan a I+D.

(16) En Espafia, el grupo estd activo en méaquinas de perfusion y dispositivos
meédicos de un solo uso a través de Laboratorios Cair Espafia. En cuanto a
soluciones para conservacion de érganos, solamente realiz6 ventas, muy
marginales, en Espafia en 2013™.

(17) El volumen de negocios del Grupo CAIR en el ejercicio econémico de 2012,
conforme al Art. 5 del R.D. 261/2008 es, segun la notificante, el siguiente:

! Vendi6 [...] litros ([...] euros) de soluciones de conservacion
Se indican entre corchetes aquellos datos cuyo contenido exacto ha sido declarado confidencial
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[<2500]

[<250]

[<60]

Fuente: Notificacion

IV.2. Activos relacionados con el producto “Celsior”

(18) Los vendedores son Genzyme Polyclonals SAS, Genzyme Europe B.V. y
Genzyme Corporation (las empresas Genzyme), todas ellas empresas del
grupo SANOFI.

(19) El objeto de la presente operacion son los activos relacionados con
“Celsior”, una solucion para la conservaciéon de érganos para trasplantes.

(20) El volumen de negocios del negocio “Celsior” en el ejercicio econémico de
2012, conforme al Art. 5 del R.D. 261/2008 es, segun la notificante, el

siguiente:

VOLUMEN DE NEGOCIOS DEL NEGOCIO CELSIOR 2012

MUNDIAL

UE

ESPANA

[<2500]

[<250]

[<60]

Fuente: Notificacion

V.
(21)

(22)

RESTRICCIONES ACCESORIAS

En el contrato de compraventa firmado entre las partes se acuerdan una
cladusula de no competencia por un periodo de duracion [< 3 afios], una
autorizacion temporal para el uso de las marcas conservadas por las
empresas Genzyme y las cuales no formen parte del objeto de la cesién por
un periodo de [<3 afios] y un Contrato Transitorio de Comision de Ventas por
un periodo de [<3 afios] con una posible extension de 3 meses.

Teniendo en cuenta la legislacion nacional, asi como la Comunicacion de la
Comisién sobre las restricciones directamente vinculadas a la realizaciéon de
una concentracion y necesarias a tal fin (2005/C 56/03), en el presente caso,
y en lo que respecta a Espafia, el contenido y la duracion del pacto de no
competencia, el derecho temporal de utilizacibn de marcas asi como el
Contrato transitorio de Comision de Ventas no van mas alla de lo que de
forma razonable exige la operacion de concentracién notificada.
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VI. MERCADOS RELEVANTES
VI.1 Mercados de producto

(23) La operacion afecta al sector farmacéutico y en particular, a los productos
de conservacion de 6rganos para trasplantes, objeto de la operacion.

(24) Estos productos tienen como fin la conservacion de Organos para los
trasplantes desde el momento de la extraccion del donante hasta el
trasplante al receptor.

(25) Los productos de conservacion de 6rganos para trasplantes estan incluidos
en la clasificacion ATC, en la seccion VO7AB, agentes solventes y
diluyentes, incluidas las soluciones para irrigacion.

(26) EIl notificante considera que estos productos no pueden ser reemplazados
por ningun otro producto, incluidos otros productos utilizados en los
trasplantes como son los medicamentos inmunosupresores para evitar el
rechazo del trasplante.

(27) El notificante entiende que este mercado de soluciones de conservacion de
organos no debe subdividirse segun el tipo de 6rgano al que es aplicable la
solucién ya que de los tres productos comercializados en el mercado
espafol, tanto “Celsior” como “Custodiol”, su producto competidor en
Espafa, pueden ser utilizados para todo tipo de érganos.

(28) El grupo adquirente IGL esta presente en Espafia en otros mercados
distintos al de las soluciones para conservaciéon de Organos si bien se
utilizan también en los trasplantes. Se trata de Kkits de transporte de
6rganos? (bolsas especiales) y maquinas de perfusién®, bomba hipotérmica
gue suministra oxigeno y nutrientes al rindn mientras se eliminan productos
de desecho en un intento de imitar la circulacion.

(29) Sin embargo, estos productos son distintos de las soluciones de
conservacion de o6rganos. Las soluciones de conservacion limpian y
conservan el 6rgano mientras que las maquinas de perfusion mejoran y
evalian la viabilidad del érgano. Tampoco tienen una relacion vertical
directa ya que las maquinas de perfusion utilizan soluciones de perfusion
especificas y de composicion diferente.

(30) Igualmente, el grupo adquirente esta presente en dispositivos médicos de un
solo uso* en las areas de perfusién, nutricién, aspiracién y ventilacién. Se
trata de valvulas desechables, tubos de extension, reguladores de flujo, etc.

(31) En consecuencia, a efectos de la presente operacién, se analizara el
mercado de soluciones de conservacion de érganos para trasplantes.

VI.2 Mercado geogréafico

(32) La notificante sostiene que el mercado de productos de conservacion de
organos es nacional, debido a que el comportamiento de la demanda (los

2 |GL no comercializa kits de transporte en Espafia.
% Segun indica el notificante, su cuota en Espafia en 2012 fue del [0-10]%
* Segun indica el notificante, su cuota en Espafia en 2012 fue inferior al [0-10]%.
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centros en los que se extraen los 6rganos procedentes de donantes) esta
estrechamente vinculado a la localizacion y demanda de los centros de
trasplante.

(33) Asimismo, y en linea con los argumentos esgrimidos en otros precedentes
nacionales en el sector farmacéutico, los trasplantes en Espafia son
administrados a nivel nacional por la "Organizacion Nacional de Trasplantes”
y estos productos deben ser autorizados por la Agencia Espafiola del
Medicamento.

(34) Por tanto, a efectos de la presente operacion, se analizara el mercado de
soluciones de conservacion de oOrganos para trasplantes de dimension
nacional.

VII.  ANALISIS DEL MERCADO
VII.1. Estructura de la oferta

(35) Existen en el mercado de soluciones de conservacion de Grganos cuatro
tipos: HTK-Custodiol, UW-Belzer (incluyendo “Viaspan” de Bristol-Myers,
“ColStorSol” de Bridge to Life, SPS-1 de Organ Recovery Systems y “Bel-
gen” y CSS de IGL), “Celsior” e IGL-1 (de IGL). Existen también otras
soluciones pero sus cuotas de mercado son reducidas (por ejemplo SCOT15
o Perfadex).

(36) Estas soluciones no estan autorizadas en todo el mundo. Por ejemplo, en los
EE.UU., las soluciones de tipo UW-Belzer estan autorizadas para todos los
organos asi como HTK-Custodiol, mientras que “Celsior” esta autorizado
solamente para la conservacion del corazon.

(37) El notificante sefala que “Celsior” ha representado una buena alternativa a
las soluciones tipo UW-Belzer durante un largo periodo si bien no ha
ocurrido lo mismo ultimamente, debido a la politica de ventas mas agresiva
por parte de los proveedores de las soluciones HTK-Custodiol y a la entrada
en el mercado de soluciones UW-Belzer mas baratas.

(38) El adquirente IGL tiene dos soluciones de conservacion de organos: IGL-1,
comercializado en Espafa so6lo en 2013 y de manera muy limitada (]...]
litros) y “Bel-Gen”, no comercializado aun en Espafia si bien se han enviado
ofertas de precios a clientes potenciales.

(39) En Espafa, sblo se comercializan en la actualidad las soluciones “Viaspan”,
“Celsior” y “Custodiol”.

(40) Las partes sostienen que el tamafio del mercado de soluciones de
conservacion de 6rganos puede estimarse a partir de la cantidad de
donantes efectivos”.

® Un donante efectivo se define como un donante del cual haya sido trasplantado al menos un 6rgano.
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(41) Las cuotas de mercado segun este criterio tanto de las partes como de sus
competidores en Espafa han sido las siguientes:

Celsior [60-70]% [80-90]% [70-80]%

Viaspan [20-30]% [0-10]% [20-30]%
Custodiol [0-10]% [0-10]% [0-10]%
IGL 0 0 [0-10]%

Fuente: Notificante. La cuota de mercado esta basada en un célculo por litros utilizados en donantes efectivos, definido
como un donante del cual haya sido trasplantado al menos un érgano.

VII.2. Estructura de la demanda, distribucién y precios

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

El crecimiento del mercado de soluciones de conservacion de 6rganos esta
ligado al crecimiento de la actividad de trasplante en el pais en cuestiéon y el
namero de donantes en Espafia, después de afios de crecimiento, se ha
mantenido practicamente estable en los Ultimos tres afos.

En lo que respecta a las preferencias de los clientes, el notificante indica que
no existe fidelidad a la marca en este mercado. La solucion UW-Belzer
(Viaspan, Bel-Gen y CoStorSol) fue tradicionalmente el “estandar de oro” si
bien ha perdido parte de su relevancia en Europa en los ultimos afios.

Los clientes son los hospitales, con fuerte poder compensatorio de
demanda, que estan autorizados a llevar a cabo procedimientos de
extraccion de oOrganos y segun el notificante, la duracion habitual de los
contratos de suministro con los hospitales es de un afio.

IGL no tiene distribuidores en Espafia sino que vende sus productos
directamente por si misma y por lo que respecta al producto “Celsior”, éste
se distribuye exclusivamente a hospitales mediante cadena de frio; no hay
distribucion del producto a mayoristas ni a otros canales fuera de los
hospitales.

Tanto “Celsior” como el producto de conservacién de érganos de IGL se
fabrican en Francia y no existen instalaciones de produccién en Espafia.

El notificante considera que el precio es un factor competitivo importante
pero no el factor clave, debido a la especificidad del producto y al impacto
directo que tiene en el proceso de trasplante. Los proveedores de soluciones
de conservacion de 6érganos compiten, por tanto, en calidad y fiabilidad.

VII.3. Barreras a la entrada

(48)

Las barreras a la entrada mas relevantes en este mercado son, por un lado,
de tipo tecnolégico y econémico, derivadas de la necesidad de invertir en
[+D para desarrollar una nueva solucion, asi como, por otro lado, de tipo
regulatorio, como consecuencia de la necesidad de obtener la autorizacion
de comercializacion correspondiente para el producto.
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(49) Otras barreras potenciales a la entrada serian las licencias de propiedad
industrial que pudieran necesitarse, asi como el disponer de una red de
distribucion, si bien este elemento no es vital ya que IGL ha comercializado
directamente en Espafia su solucion IGL-1.

(50) No obstante, estas barreras no son infranqueables segun la notificante como
lo demuestra la reciente entrada en el mercado espafol del producto
“Custodiol” comercializado por la empresa Cardiolink.

VIIl. VALORACION DE LA OPERACION

(51) La operacion propuesta consiste en la adquisicion por parte de INSTITUT
GEORGES LOPEZ (IGL) del negocio relacionado con el producto “Celsior”
de las empresas Genzyme (Genzyme Polyclonals SAS, Genzyme Europe
B.V. y Genzyme Corporation), actualmente propiedad del Grupo Sanofi.

(52) EI mercado de producto objeto de la operacion es el de las soluciones de
conservacion de 6rganos para trasplantes y el ambito geogréfico relevante
es nacional.

(53) La operacion no produce practicamente adicion de cuota en Espafia ya que
la adquirente alcanzé una cuota del [0-10]% en 2013 en el mercado de
soluciones de conservacion en el que esta presente la adquirida. Ademas de
tener una presencia muy marginal la adquirente, cabe sefialar que 2013 fue
el Unico afio en el que ha estado presente en este mercado. Por su parte, el
negocio adquirido “Celsior” tuvo una cuota estimada del [70-80]% en Espafia
en 2013.

(54) Por tanto, la operacion no produce un solapamiento horizontal relevante de
actividades de manera que no modifica practicamente la estructura del
mercado, en el que operan otros competidores relevantes como Viaspan”,
comercializado por Bristol-Myers Squibb, y “Custodiol”, comercializado en
Espafia por Cardiolink, que ha realizado recientemente su entrada en
Espana.

(55) La operacion permitira a IGL ampliar su gama de soluciones de
conservacion de 6rganos que actualmente incluye dos soluciones, “IGL-1"
(comercializada es Espafia de manera muy marginal en 2013), y “Bel-Gen”
gue no se ha comercializado nunca en Espafia.

(56) Si bien el grupo adquirente IGL esta presente en otros productos
relacionados con los trasplantes, los servicios dentro de cada hospital
responsables de la decision de compra y los procesos y condiciones de
compra son distintos para unos y otros productos, de forma que cabria
descartar el riesgo de efectos cartera derivados de la operacion. Ademas, al
residir la totalidad de la demanda en los hospitales que llevan a cabo
trasplantes de 6rganos, su poder de compra es elevado.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, no cabe esperar que la operacién suponga
una amenaza para la competencia en el mercado analizado, por lo que es
susceptible de ser autorizada en primera fase sin compromisos.



y CN MC COMISION NACIONAL DE LOS Direccién de Competencia
MERCADOS Y LA COMPETENCIA Subdireccion de Industria y Energia

IX. PROPUESTA

En atencién 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 aplicacion del articulo 57.2.a) de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de

la Competencia.
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