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suENos aes, {9 JUL 2008 |

VISTO el Expediente N* 064-004661 2000 del Registro del MINISTERIO DE

ECONOMIA. v

CONSIDERANDO -

, Que el articulo 58 de la Lev N° 25156 faculta a la Autonidad de Aplicacion de ia
Ley N* 22 262 a intervemir en las causas que se inicien dll)rante la vigencia de la primera Je
las normas legales citadas. subsistiendo sus funciones hasta que se constituva v se ponui en
funcionamiento el TRIBUNAL NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA ¢n el
ambito del MINISTERIO DE ECONOMIA

Que, en consecuencia. las operaciones de concentracion economica en las gue
intervengan empresas cuva envervadura determine que deban realizar la notificacion prev:ia
en el arlliculo 87 de la Ley N° 23 136 procede su prese~tacion v tramitacion por los oblivados
ante la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA. en virtud de lo

dispuesto y por la integracion armonica de los articulos 6°a 16 v S8 de la Lev N 23 136

- .=
= ' . .- ..

QQue las presentes actuaciones dan cuenta de la notificacion presentada en fus
terminos del referido articulo 8 de la Lev N® 23 136 v con relacion a la aperacion de
concentracion economica llevada a cabo, consistente en la adguisicion de la totalidad de las

{ v acciones de fa empresa RHEIN AMERICANA S A por parte de AVENTIS PASTELR S A
(l'- . . . . . .
=T operacion que implica el cambio de un accionista extranjero por otre, siendo el aciual

acaiomsta RHEIN BIOTECH OMBH. quien transferira a AVENTIS PASTEUR S A i

A
—
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»//-\_/\O\'E\T.-\ Y NUEVE CON NUEVE POR CIENTO (99.9%0) del paquete accionano v el
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remanente. a otra sociedad vinculada a esta ultima, acto que encuadra en el aruiculo 6°. inciso
¢). delaley N 25156

Que la operacion de conceniracion economica que se notifica con incidencia en
s mercados de produccion v abastecimiento de antigenos v vacunas contra la hepatits B no
miringe el articulo 7° de la Ley N7 25156 al no disminuir, restringir o distorsionar la
campetencia, de modo que pueda resultar perjuicio al interés econdmico general

Que el suscripto comparte los términos del Dictamen emitido por la COMISION
NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA dependiente de la SECRETARIA DE
DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DEL CONSUMIDOR al cual cabe remitirse en honor
a la brevedad. v cuva copia autenticada se incluve como ANEXNO | v es parte integrante de i3
presente

Que el infrascripto resulta competente para el dictado del presente acto en virtud

de lo establecido en los articulos 13 v 38 de la Lev N° 23 136

Por ello.
EL SECRETARIO DE DEFENSA DE'LA COMPETENCIA Y.DEL CONSUMIDOR
RESUELVE:
ARTICULO 17 - Autorizar la operacion de cancentracion economica notificada consisicn'c
¢n la adquisicion del CIEN POR CIENTO (100%0} de las acciones de RHEIN AMERIC AN 34
S A por pante de AVENTIS PASTEUR S A . de acuerdo a lo previsto en el articulo 13 iny 2
delalev N¥ 25 136
ARTICULO 27 - Considerese parte integrante de la presente al Dictamen emitido por e

 COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA de fecha 20 de [IFHITINES
~ .
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Expediente N° 064-004661/2000 (Conc. N° 97)

DICTAMEN CONCENT. N° 7 2

sUENOS AIREs, 2 0 JUL 200

e }EQOR SECRETARIO:
/Z' Elevamos para su consideracién el presente dictamen referido a la operacion de
‘ concentracion econdmica que tramita en Expediente N° 064-004661/2000 (Conc. N° 97),
‘ caratulado “AVENTIS PASTEUR S.A. Y RHEIN AMERICANA S.A. S/INOTIFICACION ART.
~ 8° LEY N° 25.156".

L DESCRIPCION DE LA OPERACION Y ACTIVIDAD DE LLAS PARTES

La operacion

1. La transaccion que se notifica es la operacion por la cual AVENTIS PASTEUR (Francia),
adquiere la totalidad de las acciones de la empresa RHEIN AMERICANA SA. La
operacion implica el cambio de un accionista extranjero por otro, siendo el actual

. accionista RHEIN BIOTECH GmbH, quien transferira a AVENTIS PASTEUR el 99,9%
del paquete accionario y el remanente, a otra sociedad vinculada a esta ultima.

2. La operacion tiene efectos en fa Argentina porque RHEIN BIOTECH GmbH controla
directamente a RHEIN AMERICANA S.A., sociedad argentina dedicada a la fabricacion
bajo licencia de la primera de las nombradas, del antigeno de superficie del virus de la

Hepatitis B recombinante, materia prima de ia vacuna del virus de la Hepatitis B.

La actividad de las partes

. AVENTIS PASTEUR (Francia), se dedica a la investigacién, desarrollo, produccion,
J;b explotacion y comercializacion de productos bio-farmacéuticos, especialmente vacunas,

47 1
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sueros, inmunomoduladores y productos resultantes de bio-tecnologia o de alta
tecnologia, destinados a medicina humana y veterinaria. También se dedica a la
creacion, adquisicion por todos los medios y explotacion en todas sus formas de todas
las empresas vinculadas directa o indirectamente con las mencionadas actividades vy,
ademas, todas las operaciones comerciales, industriales, mobiliarias, inmobiliarias y
financieras vinculadas directa o indirectamente con el objeto descripto o capaces de

favorecer su realizacién, extension o desarrollo.

' 4. INSTITUTO MERIEUX ARGENTINA S.A. es una empresa argentina importadora de
)‘ vacunas contra la Hepatitis B, cuyo capital accionario (99,99% de sus acciones),
- pertenece a AVENTIS PASTEUR S.A. (Francia). A partir de ia aprobacion de la

operacién noftificada, INSTITUTO MERIEUX ARGENTINA S.A. pasara a denominarse
AVENTIS PASTEUR S.A. (Argentina).

5. RHEIN AMERICANA S.A., es una sociedad argentina, cuyo accionista controlante es a
la fecha RHEIN BIOTECH GmbH {Alemania), que se dedica a la fabricacién del antigeno
de superficie del virus de la Hepatitis B recombinante, materia prima de la vacuna contra
el virus de la Hepatitis B. A su vez, RHEIN AMERICANA S.A. provee de antigenc a
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., quien procesa dicho antigeno para
transformarlo en la vacuna contra la hepatitis B.

:) 6. RHEIN BIOTECH GmbH es una sociedad totalmente controlada por RHEIN BIOTECH
- N.V., sociedad holding constituida y existente bajo las leyes de Holanda, cuyo objeto es
el desarrolio y la explotacién de procesos biotecnolégicos y Ia fabricacion y
comercializaciéon de productos biotecnolégicos. Es, a su vez, la sociedad controlante de

RHEIN AMERICANA S.A. y de WOCKHARDT RHEIN,

7 WOCKHARDT RHEIN es una sociedad constituida y existente bajo las leyes de
Maharashtra (India), cuyos accionistas son RHEIN BIOTECH GmbH (61%) ¥y
WOCKHARDT LTD. (49%). Se dedica a la investigacion y al desarroilo de un sistema
para la produccion de Insulina recombinante y a la fabricacion y comercializacion de

dicho producto una vez concluida la investigacion; y a la investigacion, desarrollo,
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8. ORGANIGRAMAS DE AVENTIS PASTEUR ANTES Y DESPUES DE LA OPERACION
QUE SE NOTIFICA

Después de la adquisicion

Antes de la adquisicion

. PROCEDIMIENTO

9. El dia 10 de abril de 2000 las empresas intervinientes notificaron la operacion conforme
a lo establecido en el articulo 8° de la Ley N® 25.156.

10. Tras analizar la informacién suministrada por las empresas en ocasion de la notificacién,
la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA comprobd que la
misma no satisfacia los requerimientos establecidos en el Formulario F1, notificando a
los presentantes el dia 18 de abril de 2000 (fs. 469).

11.Con fecha 8 de mayo de 2000, las notificantes presentaron la contestacion al
requerimiento que les fuera notificado (fs. 471). Tras analizar la informacion suministrada
por las empresas, la CNDC comprobd que la misma no satisfacia los requerimientos
establecidos en el Formulario F1, notificandose a las partes sobre la necesidad y
conveniencia de profundizar el estudio de la concentracion notificada el dia 17 de mayo
de 2000 (fs. 827/828).

12. Finalmente, las empresas completaron satisfactoriamente la informacién requerida el dia
24 de mayo de 2000, comenzando a contarse a partir de esa fecha el plazo de 45 dias
establecido en el articulo 13 de la ley de Defensa de la Competencia, por lo que su

vencimiento esta previsto para el dia 28 de julio de 2000.
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1. ENCUADRE JURIDICO

13. Las empresas involucradas dieron cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 8° de la Ley
N°® 25.186, notificando [a operacién a la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA el dia 10 de abril de 2000.

14. La operacion notificada es una concentracién econémica en los términos del articulo 6°,
inciso c) de la Ley N° 25.156, por cuanto se trata de la compra del 100% de las acciones
de la empresa RHEIN AMERICANA S.A., en virtud de que, luego de la transferencia de
las acciones, AVENTIS PASTEUR S.A. (Francia) sera propietaria de! 99,9% de las
acciones de RHEIN AMERICANA S.A., y el remanente de acciones pasard a otra
persona vinculada con AVENTIS PASTEUR S.A. (Francia).

15. La obligatoriedad de la notificacidén presentada esta dada debido a que la empresa
adquirente forma parte de un grupo cuyo volumen de negocios a nivel mundial supera el
umbral establecido en el articulo 8° de la ley de la materia, de PESOS DOS MIL
QUINIENTOS MILLONES ($ 2.500.000.000)

V. EVALUACION DE LOS EFECTOS DE LA OPERACION DE CONCENTRACION
SOBRE LA COMPETENCIA

16. La empresa RHEIN AMERICANA S.A. fue creada en 1995 como un Joint-venture entre
LABORATORIOS PABLO CASSARA S.R.L. de Buenos Aires, Argentina y RHEIN
BIOTECH GmbH de Dusseldorf, Alemania. Posteriormente RHEIN BIOTECH BmbH
adquirio el 99,99% de las acciones de RHEIN AMERICANA S.A.

17. Como ya se expresé RHEIN AMERICANA S.A. se dedica a la fabricacion del antigeno
de superficie del virus de la Hepatitis B recombinante, materia prima de la vacuna contra
el virus de la Hepatitis B. El Unico cliente del antigeno fabricado por RHEIN AMERICANA
S.A., ha sido LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. quien solicitdé y obtuvo
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autorizacion (bajo la forma de ure registro sanitario tramitado ante la Administracion
Nacional de Medicamento, Alimentos y Tecnologia Médica- ANMAT) de comercializacion
en todo el territoric nacional, de una vacuna contra la Hepatitis B de marca AgB
producida (entre otros componentes) con el antigeno de RHEIN AMERICANA SA.

18. AVENTIS PASTEUR S.A. (Francia), dedicada entre otras actividades a la fabricacion de
vacunas, esta presente en mas de ciento cincuenta (150) paises y en la Argentina se
encuentra representada por su filial INSTITUTO MERIEUX ARGENTINA S.A,, la cual
comercializa en el mercado nacional, vacunas Hepativ.ax contra la hepatitis B, cuyo
registro pertenece al laboratorio coreano LUCKY.

Yo

Naturaleza de la operacidn

19. La adquisicion del total del paquete accionaric de la empresa RHEIN AMERICANA S.A.

por parte de AVENTIS PASTEUR S.A., afecta al mercado argentino a traves de la

- relacién vertical que se producird a partir de la presente operacion, entre RHEIN

AMERICANA S.A., productora del antigeno para la vacuna contra la hepatitis B, y el

INSTITUTO MERIEUX ARGENTINA S.A., empresa importadora de la vacuna contra Ia

hepatitis B, la que a partir de la presente operacion, comenzaréa a proveerse del antigeno
producido por RHEIN AMERICANA S.A_, para la produccion de la referida vacuna. |

Productos involucrados y mercado geografico

20. El antigeno se produce por un proceso de biotecnologia por fermentacion. El proceso
productivo para el antigeno se realiza a través de las siguientes etapas: a) fermentacion
de levadura recombinante; b) cosecha y ruptura celular; c) clarificado; d) cromatografias;
e) ultrafiltracion; f) centrifugacion; g) cromatografia y h) filtracion estéril. La empresa
RHEIN AMERICANA S.A. es la Unica productora de antigeno para vacunas Hepatitis B
que utilice procesos biotecnolégicos, en la Republica Argentina. Todas las empresas que
intervienen en la comercializacién de estas vacunas (a excepcién de LABORATORIOS
PABLO CASSARA S.R.L) son importadoras de las vacunas y tienen sus propios

i )

' antigenos incorporados a la misma (fs.37).

1 6
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21. La vacuna contra la Hepatitis B se realiza a través del acoplamiento del antigeno de
superficie del virus de la Hepatitis B, producido por ingenieria genética, con gel de
Hidréxido de Aluminio en las proporciones que rigen en el producto final, en un area
estéril. Se diluye el acoplado con las sales apropiadas, se le agrega el conservante
antimicrobiano y se realiza el lienado aséptico de los frascos ampolla en los que se
comercializa el producto. La dosis vacunante es de 20 ugrs para los adultos y de 10 ugrs
para nifios. La proteccién se obtiene al cabo de una serie de tres aplicaciones.

22 Recientes inversiones permitieron incrementar la capacidad instalada de RHEIN
AMERICANA S.A. para permitir la produccién de aproximadamente 80 gramos por afo
de antigeno. Anteriormente la capacidad instalada era de aproximadamente, 10 gramos.
La maxima produccién alcanzada fue en el afio 1999, con 17 gramos de antigeno.

23. El mercado geografico del antigeno se halla referido a la ciudad de Buenos Aires en
donde se encuentran los laboratorios productores de la vacuna para la Hepatifis B, en
tanto que las vacunas, siendo una necesidad basica de la salud, se venden de manera
uniforme en todo el pais, conforme a la densidad poblacional de cada lugar.

Analisis de los efectos de la concentracion

24. La oferta de antigeno, como ya se expresd, se halla en manos de una sola empresa,
RHEIN AMERICANA S.A., fa que proveera el producto a LABORATORIOS PABLO
CASSARA S.R.L., como lo hacia previamente, y a AVENTIS PASTEUR S.A., por lo que
no se observa que la concentracion de la oferta en este mercado se vea afectada por la
presente operacion.

25. Segun se informa a fs.32, el antigeno sera comercializado en las mismas condiciones
en que lo era con anterioridad a la transaccion que se notifica, incorporandose AVENTIS
PASTEUR S.A. como utilizador del mismo, a través del INSTITUTO MERIEUX
ARGENTINA S.A. Asimismo no habré ninguna consecuencia en el mercado de vacunas
Hepatitis B por cuanto RHEIN AMERICANA S.A. continuara proveyendo el antigeno a
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26.

27,

28.

LABORATORIOS PABLO CASSARA S.R.L. de acuerdo a lo establecido en la cladusula

9.05 del contrato de compra de acciones firmado entre ambas empresas.

El mercado de vacun‘as contra la Hepatitis B, por su parte, se halla caracterizado por una
oferta en manos de pocas empresas, cinco laboratorios en total, todos ellos
importadores del producto, con excepcién de LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L,
que lo produce en el pais. De los cinco laboratorios, uno de ellos, SMITH KLINE
BEECHAM, posee una cuota de mercado del 91% en cuanto a monto de ventas y del
86% en unidades vendidas, con sus dos marcas ENGERIX, para la Hepatitis B y
TWINRIX para la Hepatitis AB. Esta Gitima marca participa con el 79% y el 71 %, en
cuanto a monto y unidades vendidas, respectivamente. En este mercado se nota una
transferencia en los dos Ultimos afos, de las ventas de la vacuna monovalente (Hepatitis

B) hacia la combinada (Hepatitis AB) que comercializa Unicamente el laboratorio SMITH
KLINE BEECHAM.

Los Laboratorios de la franja de competencia son ELEA, con fa vacuna BIOVAC-HB con
un 9% de participacién en cuanto a unidades vendidas y 5% en monto de ventas y
MERCK SHARP AND DOHME, con su marca HB-VAX y ef 4% de cuota de mercado en
ventas y unidades vendidas. Por su parte la cuota de mercado del LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L. y del INSTITUTO MERIEUX ARGENTINA S.A, con sus
marcas AGB y HEPATIVAX, respectivamente, no alcanzan al 1% de participacion.

En conclusion, teniendo en cuenta que i) la integracion vertical entre las empresas
RHEIN AMERICANA S.A., como proveedora del antigeno para la produccion de la
vacuna contra la Hepatitis B, e INSTITUTO MERIEUX ARGENTINA SA. como

nroductora de fa vacuna contra la Hepatitis B, no afectara al Gnico consumidor actual del
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INSTITUTO MERIEUN ARGENTINA S.A. en la comersiaiizacion de vacdnas no aican-a
el 1% del mercado, la operacion notificada no genera preocupacion desde el punto de

vista de la defensa de la competencia.
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V. CLAUSULAS ACCESORIAS

29. La operacién notificada fue formalizada entre RHEIN BIOTECH GmbH Y AVENTIS
PASTEUR S.A. mediante la firma del contrato de compraventa de acciones ("Stock
Purchase Agreement”), con fecha 27 de diciembre de 2000 y su correspondiente
modificacion (“Addendum”), de fecha 27 de marzo de 2000, que obran en el expediente
a fs. 854/ 1067, documento cjue no contempla clausulas de restricciones accesorias. A
su vez, las notificantes manifestaron que “..ninguno de los documentos presentan
clausulas accesorias restrictivas de la competencia que pudieran tener efectos en la
’ — Republica Argentina ...” (1070/71).

. VI CONCLUSIONES

30. Por lo expuesto precedentemente, esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA concluye que la operacion de concentracion econdmica que se notifica,
con incidencia en los mercados de produccion y abastecimiento de antigenos y vacunas
contr§ la hepatitis B, no infringe el articulo 7° de la Ley N° 25.156 al no disminuir,

restringir o distorsionar la competencia de modo que pueda resultar perjuicio al interés
econdmico general.

' 31. Por ello, la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA aconseja al
Bf‘* SECRETARIO DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DEL CONSUMIDOR autorizar la
operacién de concentraciéon econémica consistente en la adquisicion del 100% de las

- acciones de RHEIN AMERICANA S.A. por parte de AVENTIS PASTEUR S.A. (Francia),

de acuerdogap previsto en el articulo 13 inciso a) de 1a Ley N° 25.156.




