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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Resolucion

Numero: RESOL-2024-113-APN-SC#MEC

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Abril de 2024

Referencia: EX-2021-120257978- -APN-DR#CNDC - CONC. 1840

VISTO el Expediente N° EX-2021-120257978- -APN-DR#CNDC, y
CONSIDERANDO:

Que en el caso de las operaciones de concentracion econdmica en las que intervengan empresas cuya envergadura
determine que deben realizar la notificacion prevista en e Articulo 9° de la Ley N° 27.442, procede su
presentacion y tramitacion por los obligados ante la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA, organismo desconcentrado en e &mbito de la SECRETARIA DE COMERCIO del
MINISTERIO DE ECONOMIA, €llo, en virtud de o dispuesto y por la integracion armoénica de los Articulos 7°
al7,y 80dedichaley.

Que con fecha 13 de diciembre de 2021, la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA,
recibié la notificacion de una operacion de concentracién econdmica que consiste en la adquisicion del control
exclusivo sobre la firma PPD INC. y sus subsidiarias por parte de la firma THERMO FISHER SCIENTIFIC
INC., conforme alo establecido en el Articulo 9° delaLey N° 27.442.

Que € cierre de la operacion tuvo lugar el 8 de diciembre de 2021, y fue notificada en tiempo y forma, de acuerdo
con lo estipulado en los Articulos 9° y 84 delaLey N° 27.442.

Que la operacion constituye una concentracion econémica en los términos del Articulo 7 inciso (c) de laLey N°
27.442 de acuerdo con lo previsto en el Articulo 9° de la mismanorma.

Que la obligacion de efectuar la notificacion obedece a que el volumen de negocios de las firmas afectadas supera
la suma correspondiente a cien millones (100.000.000) de unidades mdviles —monto que, para 2021, equivale a
PESOS CINCO MIL QUINIENTOS VEINTINUEVE MILLONES ($ 5.529.000.000)—, encontrandose por
encima del umbral establecido en € Articulo 9° de la Ley N° 27.442, y las transacciones no resultan alcanzadas
por ninguna de las excepciones previstas en dicha norma.

Que, segin lo dictaminado por la COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA, la
operacion de concentracion econdmica notificada no infringe el Articulo 8° delaLey N° 27.442, al no disminuir,



restringir o distorsionar la competencia, de modo que pueda resultar en un perjuicio a interés econémico general.

Que, en consecuencia, laCOMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA, emitié € Dictamen
de fecha 13 de marzo de 2024 correspondiente ala“CONC. 1840”, en € cual recomend6 ala SECRETARIA DE
COMERCIO, autorizar la operacion de concentracion econémica que consiste en la adquisicion del control
exclusivo sobre la firma PPD INC. y sus subsidiarias por parte de la firma THERMO FISHER SCIENTIFIC
INC., todo ello en virtud de lo establecido en €l Articulo 14 inciso a) delaLey N° 27.442.

Que hatomado laintervencion el servicio juridico competente.

Que la presente medida se dicta en virtud de lo establecido en laLey N° 27.442, en el Decreto N° 480 de fecha 23
de mayo de 2018 y su modificatorio y el Decreto N° 50 de fecha 19 de diciembre de 2019 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL SECRETARIO DE COMERCIO
RESUELVE:

ARTICULO 1°. - Autorizase la operacion de concentracion econémica que consiste en la adquisicion del control
exclusivo sobre la firma PPD INC. y sus subsidiarias por parte de la firma THERMO FISHER SCIENTIFIC
INC., todo ello en virtud de lo establecido en € Articulo 14 inciso a) delaLey N° 27.442.

ARTICULO 2°. - Notifiquese alas partes interesadas.

ARTICULO 3°. - Comuniquesey archivese

Digitally signed by LAVIGNE Pablo Agustin
Date: 2024.04.05 17:59:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Pablo Agustin Lavigne

Secretario

Secretaria de Comercio

Ministerio de Economia

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.05 17:59:42 -03:00
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AL SENOR SECRETARIO DE COMERCIO:

Elevamos para su consideracion el presente dictamen referido a la operacion de concentracion
econémica que tramita bajo expediente EX-2021-120257978- -APN-DR#CNDC del registro
del ex MINISTERIO DE DESARROLLO PRODUCTIVO caratulado “THERMO FISHER
SCIENTIFIC INC. S/ NOTIFICACION ART. 9 DE LA LEY 27.442 (CONC. 1840)".

I. DESCRIPCION DE LA OPERACION Y ACTIVIDAD DE LAS PARTES
I.1. La Operacion

1. Con fecha 13 de diciembre de 2021', esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA
DE LA COMPETENCIA (“CNDC”), recibi6 la notificacion de una operacion de

concentracién econdémica que consiste en la adquisicién del control exclusivo sobre PPD INC.

y sus subsidiarias por parte de THERMO FISHER SCIENTIFIC INC. (“TEF”).

2. Lo anterior se efectta a través de la celebracion de un Acuerdo y Plan de Fusion llevado a
cabo entre TF y su subsidiaria de propiedad absoluta, POWDER ACQUISITION CORP,, y
PPD INC., (“PPD”), por el cual TF adquirié a PPD? Tras la transaccion, TF tiene la totalidad
del capital social de PPD.

3. Elcierre de la operacién tuvo lugar el 8 de diciembre de 20217, y fue notificada en tiempo

y forma.

[ Comienzo de carga de la informacion el 10 de diciembre de 2021 a las 20.06hs., finalizando la misma el 10 de
diciembre de 2021 a las 20.46 hs., por lo que se tiene como presentada en fecha 13 de diciembre de 2021.

1 Conforme fuera manifestado por las partes en su presentacion inicial, TF adquirié a PPD mediante una fusion
triangular inversa. En concreto, a través de POWDER ACQUISITION CORP., una subsidiaria de propiedad
absoluta de TTF y vehiculo creado por ésta ultima con el unico propésito de la Transaccion, se fusioné con y en
PPD, que es la entidad superviviente como subsidiaria de propiedad absoluta de TF. Tras la Transaccién TT tiene
la totalidad del capital social de PPD.

BBl Conforme fuera acreditada en su presentacién de fecha 15 de febrero de 2022, e identificado como RE-2022-
14590475-APN-DTD#]GM.
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I.2. La actividad de las partes
I.2.1. La fusionante

4. TF, es una sociedad con sede en los Estados Unidos y oficinas en Europa, Norteamérica,
Sudamérica, Medio Otiente, Africa y Asia, que cotiza en la Bolsa de Nueva York. TF es
fabricante y proveedor mundial de una amplia gama de productos analiticos, de investigacion y
de bio procesamiento, asi como de servicios de desarrollo y fabricaciéon de productos
farmacéuticos por contrato. TF presta servicios a clientes como empresas farmacéuticas y de
biotecnologia, hospitales y laboratorios de diagndstico clinico, universidades, instituciones y
organismos gubernamentales, asi como a clientes de las areas de medio ambiente, calidad

industrial y control de procesos.
I.2.2. La fusionada

5. PPD, es una empresa que tiene como actividad principal proporcionar servicios de CRO*,
servicios que apoyan a las empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas (también denominadas
patrocinadores) en la organizacion y evaluacion de ensayos clinicos. Las CRO ofrecen servicios
personalizados que abarcan determinados aspectos de los ensayos clinicos, gestiéon de
proyectos de ensayos clinicos, suministros clinicos globales, asuntos regulatorios,
farmacovigilancia, consultorfa y redacciéon médica. Los patrocinadores subcontratan estas
actividades a las CRO, pero siguen siendo los responsables udltimos de los productos
(bio)farmacéuticos en desarrollo. Ademas, PPD cuenta con un pequefio nimero de
laboratorios en los que ofrece toda una serie de servicios de pruebas, entre los que se incluyen
servicios bio-analiticos, de biomarcadores, de laboratorio central, de GMP y de ciencia de las

vacunas.
1. ENCUADRAMIENTO JURIDICO

6. La transaccion descripta en apartados anteriores constituye una concentracion econémica

[¥ CRO significa Organizaciéon de Investigacion por Contrato, por sus siglas en inglés “Contract Research
Organization”.
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en los términos del articulo 7 inciso (c) de la Ley 27.442 de Defensa de la Competencia de
acuerdo con lo previsto en el articulo 9 de la misma norma. La obligacién de efectuar la
notificaciéon obedece a que el volumen de negocios de las firmas afectadas supera la suma
correspondiente a cien millones (100.000.000) de unidades méviles —monto que, para 2021,
equivale a PESOS CINCO MIL QUINIENTOS VEINTINUEVE MILLONES—,
encontrandose por encima del umbral establecido en el articulo 9 de la Ley 27.442, y las

transacciones no resultan alcanzadas por ninguna de las excepciones previstas en dicha norma’.
III. PROCEDIMIENTO

7. El13 de diciembre de 2021° las partes notificaron la operacién conforme a lo establecido
en el articulo 9° de la Ley 27.442 de Defensa de la Competencia mediante la respectiva

presentacion del Formulario F1.

8. El 3 de enero de 2022 esta CNDC entendi6 que las partes debian adecuar el Formulario
F1 a los requerimientos establecidos en la Resolucién N.° 40/2001 de la SDCyC (B.O.
22/02/01). Asimismo, se les hizo saber que este se encontraba incompleto detallando las
observaciones correspondientes y comunicandoles a los notificantes que hasta tanto no
adecuaran el formulario no comenzarfa a correr el plazo previsto en el articulo 14 de la Ley
27.442, plazo que quedaria automaticamente suspendido hasta tanto suministraran en forma
completa la informacion y/o documentacién requerida. Las partes fueron notificadas en fecha

4 de enero de 2022.

[*] Al respecto, conviene destacar que la Ley 27.442 establece en su articulo 85 que A /los efectos de la presente ley
definase a la unidad movil como unidad de cuenta. El valor inicial de la unidad movil se establece en veinte (20) pesos, y serd
actualizado antomaticamente cada nn (1) aito utilizando la variacion del indice de precios al consumidor (IPC) que publica el
Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INDEC) o el indicador de inflacion oficial que lo reemplace en el futuro. La
actualizacion se realizard al siltimo dia habil de cada asio, entrando en vigencia desde el momento de su publicacion. Ia Autoridad
Nacional de la Competencia publicard el valor actnalizado de la unidad movil en su pdgina web". El 18 de febrero de 2021 la
Secretatia de Cometcio Interior dicté la Resolucién 151/2021, publicada en el Boletin Oficial el 22 de febrero de
2021, que en su articulo 1 modifica el valor de unidad mévil a la suma de pesos cincuenta y cinco con veintinueve
centavos ($ 55,29) pero en su articulo 3 establece que ese valor comenzard a regir a partir del dia siguiente a su
publicacién en el Boletin Oficial, y hasta tanto se actualice el valor para el afio en curso, se continuara aplicando el
valor correspondiente al afio anterior.

[°] Comienzo de carga de la informacion el 10 de diciembre de 2021 a las 20.06hs finalizando en el mismo dia a las
20.46 hs., es decir fuera del horario de atencion de la Mesa de Entradas de esta CNDC.
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9. El 26 de febrero de 2024 las partes realizaron una presentaciéon contestando en su
totalidad los requerimientos efectuados. En consecuencia, se tiene por completo el formulario
F1, continuando el computo del plazo establecido en el articulo 14 de la Ley 27.442 a partir del
siguiente dfa habil posterior a la fecha mencionada.

IV. EVALUACION DE LOS EFECTOS DE LA OPERACION DE
CONCENTRACION SOBRE LLA COMPETENCIA

IV.1. Naturaleza de la operacion

10.  De acuerdo con lo previamente expuesto, la presente operacion se produce en el exterior
y consiste en la adquisicion del 100% del capital social de PPD por parte de TF. Como

resultado de la transaccion, TF tiene el control exclusivo de PPD.

11. A continuacién, se consignan las empresas afectadas en la operacién, junto a una

descripcion breve de las actividades econémicas principales desarrolladas en el pais.

Tabla 1 Actividades desarrolladas por las Empresas Afectadas en Argentina

Empresas Actividad
Grupo Comprador
Presta servicios de apoyo a los ensayos clinicos, especificamente,
FISHER CLINICAL servicios de embalaje de ensayos clinicos y servicios de
SERVICES GmbH (CH) almacenamiento, distribucién y otros servicios logisticos para ensayos

clinicos. Opera en Argentina a través de exportaciones.

INVITROGEN Venta y suministro de tecnologfas de biologfa celular, proteica y
ARGENTINA S.A. molecular.
FISHER CLINICAL Prest cios d oal lini P
SERVICES LATIN resta servicios de apoyo a los ensayos clinicos (en forma

independiente a otros servicios)

AMERICA S.R.L.
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Empresas Actividad

Objeto

Brinda servicio de ensayos clinicos, organiza la provision tercerizada
de servicios de apoyo a ensayos clinicos solo por solicitud de clientes y
servicios de laboratorio (segmentos de bioandlisis, biomarcadores,
laboratorio central, GMP y ciencia de las vacunas).

PPD ARGENTINA S.A.

Fuente: CNDC en base a datos aportados por las Partes en el marco del presente expediente.

12. Dado el cuadro precedente, la operaciéon es de naturaleza vertical atento a que PPD
provee el servicio de ensayos clinicos, “aguas arriba” y TF desarrolla el servicio de apoyo a los

ensayos clinicos, “aguas abajo”.
IV.2. Definicién de mercado relevante
IV.2.1. Definiciéon de mercado relevante de producto

13. TF es un fabricante y proveedor mundial de una amplia gama de productos analiticos, de
investigaciéon y de bio-procesamiento, asi como de servicios de desarrollo y fabricacion de
productos farmacéuticos por contrato. Presta servicios a clientes como empresas farmacéuticas
y de biotecnologia, hospitales y laboratorios de diagndstico clinico, universidades, instituciones
de investigacién y organismos gubernamentales, asi como a clientes de las 4reas de medio
ambiente, calidad industrial y control de procesos. En Argentina, unicamente presta servicios
de laboratorio y servicios de apoyo a los ensayos clinicos, especificamente, (i) embalaje de
ensayos clinicos y, (ii) servicios de almacenamiento, distribucidon y otros setrvicios logisticos

para ensayos clinicos. Sus actividades pueden agruparse en cuatro segmentos de negocios:

i. Soluciones para las ciencias de la vida. TF ofrece una cartera de reactivos, instrumentos y
consumibles utilizados en la investigaciéon biolégica y médica, el descubrimiento y la
produccién de nuevos medicamentos y vacunas, asi como el diagnéstico de infecciones y

enfermedades.
IF-2024-26750839-APN-CNDC#MEC
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. Instrumentos analiticos. TF ofrece una cartera de instrumentos, consumibles, software y
servicios que se utilizan para una serie de aplicaciones en laboratorios, en la linea de
producciéon y en el campo. Incluye tres negocios principales: Cromatografia y

Espectrometria de Masas, Analisis Quimico y Analisis Estructural y de Materiales.

iii. Diagnésticos especializados. TF ofrece una gama de kits de pruebas de diagnoésticos,
reactivos, medios de cultivo, instrumentos y productos asociados. Incluye cinco negocios
principales: diagndstico clinico, inmunodiagnéstico, microbiologia, diagnéstico de

trasplantes y el canal del mercado sanitario de Thermo Fisher.

iv. Productos y Servicios de Laboratorio. TF ofrece a los clientes de los laboratorios una
combinacién de productos de fabricacion propia y adquiridos y una oferta de servicios,
incluidos los servicios subcontratados utilizados por la industria farmacéutica y
biotecnologica para la fabricacién y la logistica de medicamentos. Incluye cuatro
negocios principales: productos de laboratorio, productos quimicos de laboratorio, canal

de mercado de investigacion y seguridad y servicios farmacéuticos.

14. Por otra parte, la actividad principal de PPD es proporcionar servicios de CRO, es decir,
servicios que apoyan a las empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas (también llamadas
patrocinadores) en la organizaciéon y evaluaciéon de ensayos clinicos para probar nuevos
medicamentos que luego iran al mercado farmacéutico. Las CRO ofrecen servicios
personalizados que abarcan determinados aspectos de los ensayos clinicos, como
bioestadistica, gestion de datos clinicos, supervisiéon de ensayos clinicos, gestion de proyectos
de ensayos clinicos, suministros clinicos globales, asuntos regulatorios, farmacovigilancia,

consultoria y redacciéon médica.

15. Los ensayos clinicos evalian la seguridad y la eficacia de un medicamento en
investigacién, a menudo compariandolo con un placebo o un medicamento de comparacion.
En la industria farmacéutica, los medicamentos en fase de desarrollo pasan por varias etapas,
empezando por los ensayos preclinicos en laboratorios y en animales, y pasando después a los

ensayos clinicos en humanos.
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16. Las fases de desarrollo clinico de los productos en fase de desarrollo pueden describirse
como sigue: (1) La Fase I comienza con la administracion inicial de un nuevo medicamento en
humanos, con ensayos realizados en un pequefio nimero de personas. El objetivo es confirmar
que el medicamento es seguro para su uso en humanos e identificar la dosis adecuada y la
relacién exposicion-respuesta. Suelen incluir uno o una combinacion de los siguientes aspectos:
estimacion de la seguridad y la tolerabilidad iniciales, caracterizacion de la absorcion,
distribucién, metabolismo y excreciéon de un medicamento, y mediciéon temprana de la
actividad del mismo; (ii) L.a Fase II suele comenzar con el inicio de estudios para explorar la
eficacia terapéutica en pacientes. Los estudios suelen llevarse a cabo en un pequefio grupo de
pacientes (generalmente entre 20 y 50, hasta cientos por cohorte o brazo de tratamiento) que
se seleccionan en funcién de criterios mas estrictos de indicacion; (iii) Los ensayos de Fase 111
tienen como objetivo demostrar o confirmar el beneficio terapéutico en un grupo mas amplio
de pacientes (suelen tener cientos de pacientes y pueden tener mas de mil, por ejemplo, para
las enfermedades autoinmunes). Los estudios de Fase III estan disefiados para confirmar las
pruebas preliminares acumuladas en la Fase II de que un medicamento es seguro y eficaz para
su uso en la indicacion y la poblaciéon receptora previstas. Por lo general, los ensayos de Fase
III incluyen una comparacion del agente en investigaciéon con un placebo o un medicamento
de comparacion. Estos estudios también pretenden proporcionar una base adecuada para la
aprobacion de la comercializacion; (iv) La Fase IV comienza después de la aprobacion del
medicamento para controlar posibles reacciones adversas y/o nuevos efectos secundarios a lo

largo del tiempo.

17.  Por otro lado, PPD cuenta con un pequefio nimero de laboratorios, a nivel mundial pero
no en Argentina, en los que ofrece toda una serie de servicios de pruebas, entre los que se
incluyen servicios de laboratorio bioanalitico y de biomarcadores, servicios de laboratorio

central, de GMP y de ciencia de las vacunas’.

1] -Servicios de laboratorio bio-analitico. Los laboratorios bio-analiticos de PPD analizan las concentraciones de
medicamentos y metabolitos en muestras biolégicas para proporcionar una medida cuantitativa del medicamento
activo y/o sus metabolitos.
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18.  Asimismo, globalmente (incluso en Argentina), PPD presta servicios de apoyo a los
ensayos clinicos unicamente como complemento para los clientes para los que realiza ensayos
clinicos, salvando algunas excepciones®. Dicho servicio de apoyo contempla aquellos dos que
presta TF en Argentina, es decir, (i) embalaje de ensayos clinicos y, (i) servicios de
almacenamiento, distribucién y otros servicios logisticos para ensayos clinicos, y también

contempla el (iif) abastecimiento de comparadores y el (iv) abastecimiento de auxiliares.

19. Respecto de los servicios de apoyo a los ensayos clinicos, los auxiliares comprenden
todos los productos necesarios en el centro del ensayo para permitir la administracion del
medicamento en investigacion y del medicamento de comparacién al paciente. Entre ellos se
incluye, en particular, a los consumibles, equipos, dispositivos de diagnostico y cualquier otro
producto necesario para apoyar un ensayo clinico, sus caracteristicas van a depender del
requisito propio del ensayo. Los ensayos clinicos evalian la seguridad y la eficacia de un
medicamento en investigacion, a menudo comparandolo con un placebo o un medicamento de
comparacion, aquel aprobado y autorizado que se utiliza para tratar pacientes de la enfermedad
que se pretenda tratar con el medicamento en investigacion, es para ello que se necesita un
abastecimiento de comparadores en el centro de ensayos clinicos. Por otro lado, el envase del
ensayo clinico incluye el embalaje primario y el secundario. El primero consiste en el envasado
que “toca el medicamento”, es decir, el medicamento del estudio o el de comparacién, pueden

ser frascos o blisteres. Mientras que el embalaje secundario se refiere a otros servicios de

-Servicios de laboratorio de biomarcadores: Los servicios de laboratorio de biomarcadores miden los cambios en la
funcién biolégica o la concentracién de la(s) molécula(s) bio-marcadora(s) deseada(s) para evaluar el
funcionamiento de un medicamento o medir la progresién de la enfermedad.

-Servicios de laboratorio central: El laboratorio central apoya las pruebas de laboratorio en muestras de ensayos
clinicos en humanos, as{ como proporciona kits de laboratorio a los centros clinicos que estan operando ensayos
clinicos.

-Servicios de laboratorio GMP: Los servicios de laboratorio GMP consisten en el andlisis de productos farmacéuticos
y sus insumos durante el proceso de desatrollo y fabricacién de productos farmacéuticos.

-Servicios cientificos de vacunas: PPD ofrece un laboratorio de vacunas centralizado dedicado al desarrollo de vacunas,

con los objetivos de ayudar a los clientes a determinar la eficacia de una vacuna y el tipo de respuesta inmunitaria
que genera una vacuna a lo largo del tiempo

[]] Solo provee de manera independiente a clientes estratégicos y de larga data de PPD y solo a peticién de esos
clientes. En dicho caso, ello representa el 1% o menos de sus ingresos globales.
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empaquetado incluido la insercion de paquetes de refuerzos e instrucciones en cartera, creacion
de kits con viales, jeringas precargadas para administrar los medicamentos, entre otros. Y por
ultimo, los servicios de almacenamiento, distribucién y otros servicios logisticos para los
suministros de los ensayos clinicos incluyen recibir y preparar las solicitudes de distribucion del
material que va a los centros de investigacion, gestionar la recepcion y el inventario fisico y los
recuentos ciclicos periddicos, proporcionar el almacenamiento de todos los materiales a la
temperatura y en la forma adecuadas, gestionar las devoluciones de los centros de ensayos
clinicos para su redistribucién y gestionar la manipulaciéon cualificada de los suministros de
ensayos clinicos controlados y en cadena de frio. Luego, los servicios logisticos incluyen los

envios del depdsito al centro del investigador, asi como los envios directos al paciente.

20. De acuerdo a lo indicado precedentemente acerca de las actividades que desarrolla cada
empresa, la operacién de concentracion econémica bajo analisis presenta una relacion vertical
entre el servicio de apoyo a los ensayos clinicos provisto por TF y el servicio de ensayos

clinicos por parte de PPD.

21. Por otra parte, la operaciéon podria presentar relaciones horizontales en el mercado de
servicios de apoyo a los ensayos clinicos. Sin embargo, como se mencioné anteriormente, PPD
provee dichos servicios Gnicamente a requerimiento de sus clientes y como complemento a los
servicios de ensayos clinicos, a diferencia de TF que los provee de manera independiente. PPD
subcontrata su provisiéon a terceros por carecer de la infraestructura necesaria en Argentina
como son los depositos, almacenes, etc., Es por ello que, atento a que son empresas
tercerizadas las que, en definitiva, proveen el servicio de apoyo a los ensayos clinicos para los

clientes de PPD, entendemos que no es necesario profundizar en el analisis.

22. Respecto del servicio de ensayos clinicos, TF no es un actor en dicho mercado, toda vez

que no desarrolla este servicio en Argentina ni a nivel global.
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23.  En cuanto a los setvicios de laboratotio, las Partes aclaran que PPD’ dirige laboratotios y
proporciona dichos servicios en algunos paises del mundo, pero no en Argentina. Mientras que
la actividad de TF en el sector de laboratorios consiste en ofrecer a los clientes de los
laboratorios una combinacién de productos adquiridos y de fabricaciéon propia y, una oferta de
servicios, incluidos aquellos subcontratados utilizados por la industria farmacéutica y
biotecnolégica para la fabricacion y logistica de medicamentos'. Atento a lo expuesto, este

mercado no sera considerado objeto de este analisis.

24. Teniendo en consideraciéon que las participaciones de mercado son marginales, como se
vera a continuacion, la definicién de mercado relevante en su dimensiéon de producto quedara

abierta..
IV.2.2. Definicion de mercado relevante geografico

25. Respecto de los servicios de apoyo a los ensayos clinicos, especificamente servicios de
embalaje y servicios de almacenamiento, distribuciéon y otros servicios logisticos relativos a
ensayos clinicos, la definicién de mercado geografico relevante puede considerarse global. Esto
se debe a que las empresas farmacéuticas suelen realizar ensayos clinicos interregionales, es
decir que cubren simultaneamente diferentes regiones y por lo tanto, publican solicitudes de
propuestas (en adelante “RFP”) dirigidas a los proveedores de servicios de la cadena de
suministro de ensayos clinicos en todo el mundo (independientemente de la ubicaciéon del
proveedor). Los proveedores de dichos servicios, normalmente, operan una pequefia cantidad
de centros de distribuciéon y logistica propios y a la vez forman parte de una red mucho mas
amplia de depésitos de terceros y empresas de mensajetia/transporte para la entrega de los

materiales a los pacientes o a los centros de los investigadores. A su vez, todos los contratos

[’] PPD organiza sus servicios de laboratorio en los segmentos de bioanalisis, biomarcadores, laboratorio central,
GMP (analisis de productos farmacéuticos y sus insumos durante el proceso de desarrollo y fabricacién de

productos farmacéuticos) y ciencia de las vacunas. Dirige laboratorios en algunos paises, pero no en Argentina.

['°] Cuatro negocios principales de Thermo Fisher dentro del servicio de productos y servicios de laboratorio:
productos de laboratorio, quimicos de laboratorio, canal de mercado de investigacién y seguridad y servicios

farmacéuticos.
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firmados con patrocinadores son celebrados en el exterior, es decir, fuera de Argentina.

26. En este sentido también se expidio el Consejo Administrativo de Defensa Econémica de
Brasil'' al indicar que el mercado geogrifico relevante podia considerarse global en virtud de:
“(...)(@) Compras centralizadas (...), (ii) Restricciones competitivas comunes (...) y, (iti) Dindmica de precios

6«

globales: (...)". Asimismo, apuntan que toda vez que, “... las compasiias farmacéuticas normalmente realizan
ensayos clinicos que cubren simultaneamente diferentes regiones y, por lo tanto, emiten solicitudes de propuestas a
proveedores de servicios en todo el mundo, independientemente de la ubicacion del proveedor”, la definicion

global del mercado geografico relevante se vefa reforzada.'?

27. Para el caso argentino, las Partes informan que no estan en condiciones de proporcionar
informacién fiable sobre la participaciéon de mercado a nivel nacional, atento a la ausencia de
datos correspondientes a Argentina. Sin embargo, tanto TF como PPD, no tienen razones para
suponer que su participaciéon de mercado en Argentina difiera significativamente de su

participacion global.

28. Por todo lo expuesto, el presente analisis por parte de esta CNDC se centrara en los
mercados globales. Sin embargo, el dinamismo del mercado puede determinar en un futuro

que corresponda hacer un analisis mas restrictivo del mercado geografico relevante.

IV.3. Analisis de los efectos de las relaciones verticales entre el servicio de ensayos
clinicos (“aguas arriba”) y el servicio de apoyo a los ensayos clinicos (“aguas abajo”), a

nivel global

29. La operacion da lugar a una integracion vertical en el mercado de servicios de apoyo a

["https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md pesq documento consulta externa.php?HJ7F4wnIPj2Y8
B7Bj80h11skjh7ohC8yMfhI.oDBLAdYj9hsISeMNpTCZzQGtowBBLX8D t28twUnLIM4hlzxIkNxcR3GUJKd3Y
BiOpnahwKHAv6X1CipO0uCrUGz1SgBj

12 Ta autoridad brasilera indica que los mercados son esencialmente globales y enfatizan que no existen
estimaciones de mercado confiables para Brasil. Ademas, destacan que el mercado brasilero de estos servicios es
incipiente y cualquier servicio de apoyo a los ensayos clinicos se basa en contratos globales firmados con empresas
farmacéuticas y biotecnolégicas fuera de Brasil que prevén actividades relacionadas con los ensayos clinicos en
varios pafses.
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los ensayos clinicos, provistos por T, “aguas abajo”, especificamente en los siguientes servicios:
)y (@)

Almacenamiento, distribucion y otros servicios logisticos para el suministro de ensayos clinicos

() Embalaje de ensayos clinicos (especificamente “etiquetado secundario”"’

y, aguas arriba, en la realizacion de ensayos clinicos por parte de PPD.

30. De todas formas, en el caso de la operaciéon de concentracion econémica presentada, la
participacion de TF, a nivel global, para el mercado de servicios de almacenamiento,
distribucion y otros servicios logisticos para ensayos clinicos se encuentra en el rango del 10-

20% para el afio 2020.

31. En cuanto a los servicios de embalaje de ensayos clinicos, la actividad de TF se limita
especificamente al etiquetado secundario (una parte del servicio de embalaje secundario) y, por
lo tanto, TF estima que su participacion de mercado global para los servicios de embalaje de

ensayos clinicos es de aproximadamente el 5%.

32. Respecto de las participaciones de mercado de PPD, para el servicio de ensayos clinicos

la misma asciende a 6%, a nivel global, para el 2020.

33. Esto indica que, tanto en el mercado “aguas arriba” como en el mercado “aguas abajo”, las
participaciones de mercado de cada una de las empresas son marginales, con lo cual la presente

operacion no altera negativamente las condiciones de competencia.

34. A partir de lo expuesto, esta Comision Nacional considera que no se advierten elementos
en la operaciéon de concentraciéon econdémica bajo analisis que despierten preocupacion en
cuanto a la defensa de la competencia, al no verse ésta disminuida, restringida o distorsionada,

de modo que pueda resultar petjuicio para el interés econémico general.

['3] Embalaje secundario: es el envase exterior del envase primario que agrupa los envases y protege o etiqueta ain
mas el medicamento. El mismo puede adoptar diversas formas, dependiendo del envase primario que albergara.
Un ejemplo de embalaje secundario podria ser la caja de cartén que engloba las tiras de blister, para agrupar estos
blisteres, evitar su manipulacién y permitir una mayor capacidad de impresion de las etiquetas. En Argentina, las
actividades de TF se limitan al etiquetado secundario (que es una parte del embalaje secundario) de un
medicamento en investigacion para cumplir con todos los requisitos reglamentarios en el pafs de uso. Una vez
completado el embalaje secundario, el producto se colocarfa en un cargador (con los materiales circundantes
adecuados para proteger el contenido de dafios durante el envio) con un dispositivo de control de la temperatura,
si es necesario, sellado y con la documentacién de envio adecuada.
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IV.3. Clausulas de restricciones accesorias a la competencia

35. Habiendo analizado la documentacién aportada por las partes, esta CNDC advierte en el
Acuerdo y Plan de Fusion, el articulo 5.02 identificada como “PROHIBICION DE
CAPTACION” y el articulo 6.02 identificado como “ACCESO A I.A INFORMACION —
CONFIDENCIALIDAD (el cual refiere a e/ Acuerdo de Divulgacion Confidencial del 18 de
marzo de 2021).

36. En fecha 3 de enero de 2022, esta CNDC solicit6 a las partes que informen el plazo por

el cual fueron establecidas dichas clausulas.

37. El 15 de febrero de 2022, las partes realizaron una presentacion, manifestando que en
relacion a la clausula 5.02 “PROHIBICION DE CAPTACION”, la obligacién de no
captacion era efectiva hasta la terminacién del Acuerdo o el “momento de vigencia”", lo que
ocurra primero y por lo tanto se refiere a un escenario previo al cierre y no se encuentra mas

en vigencia.

38. En cuanto a lo establecido en la clausula 6.02 — ACCESO A LA INFORMACION
CONFIDENCIAL y al Acuerdo de Divulgacién del 18 de marzo de 2021, las partes

manifestaron que se refieren a un escenario previo al cierre y que ya no son exigibles.

39. Asimismo, las partes manifiestan que se firmaron acuerdos, los que incluyen restricciones
accesorias con cuatro empleados de PPD, los que también eran accionistas. Acompafaron
copia de los mismos, y en su parte pertinente se refiere a: ACUERDO DE ACCIONISTA
VENDEDOR, en su articulo 2, identificado como No Competencia, se establecié que: “Comzo
medida necesaria para proteger los secretos comerciales confidenciales y la informacion de propiedad exclusiva de
la Sociedad, y para asegurar que el Comprador y sus Afiliadas materialicen a la buena fe y los beneficios
asociados a la Fusion, durante el periodo de 3.5 arios posteriores al cierre y hasta la fecha en que se cumplan
3.5 arios del Cierre (EI “Periodo de Restriccion”), el Accionista 1 endedor no podra, directa o indirectamente,

realizar, participar, invertir en o ser contratado por ningiin negocio nbicado dentro del Area de Restriccion (tal

['%] Conforme lo establecido en el Articulo 1.03 del Acuerdo y Plan de Fusién acompafiado por las partes.

IF-2024-26750839-APN-CNDCHAMEC

Pégina 13 de 15



ﬂepf|blica Argentina - Poder Ejecutivo Macional
2024 — Ano de la Defensa de la Vida, la Libertad v la Propiedad

Cictamen

como se define mds adelante) que: desarrolle, fabrique o suministre productos o servicios que compitan
directamente con servicios de desarrollo clinico o de laboratorio provistos u ofrecidos al momento del Cierre por la
Sociedad y sus Subsidiarias que sean Subsidiarias al Momento del Cierre (el “INegocio Restringido”)...”. El
articulo 3 de dicho Acuerdo, refiere a la Abstencién de Captaciéon de Empleados y Asesores,
que dice: “Como medida necesaria para proteger los secretos comerciales confidenciales y la informacion de
propiedad exclusiva de la Sociedad, y para asegurar que el Comprador y sus Afiliadas materialicen la buena fe
'y beneficios asociados a la Fusion, durante el Periodo Restringido, el Accionista V'endedor no podra, directa o
indirectamente: (i) emplear, contratar, captar, inducir o identificar para emplear o intentar emplear, contratar,
captar, indicar o identificar para emplear, de forma directa o indirecta, a ningiin u empleados de la Sociedad (o
sus Subsidiarias, que sean Subsidiarias inmediatamente antes del Cierre) que fueran empleados al momento del
Cierre para, segiin corvesponda, dejar su empleo y/o convertirse en empleados, asesores o representantes de

cualguier entidad (incluyendo al empleador del Accionista 1 endedor). ..”.

40. Conforme se encuentra definido en el documento acompafiado, area restringida significa
cada estado y territorio de los Estados Unidos de América y cada pais del mundo fuera de los
Estados Unidos de América en donde la sociedad (o sus Subsidiarias que sean Subsidiarias al
momento del Cierre) haya desatrollado, comercializado, vendido y/o distribuido sus productos
y/ o servicios relacionados con setvicios de desatrollo clinico o de laboratorio al momento del

Cierre o en el periodo de dos afos previos al Cierre.

41. Refieren las partes que estos acuerdos fueron firmados con el objeto de garantizar que TF

adquiera el fondo de comercio y los beneficios asociados de la transaccion.

42. Las clausulas restrictivas de la competencia deben considerarse en el marco de la
evaluacion integral de los efectos que la operacion notificada tendria sobre la competencia. En
este contexto es en el cual deben analizarse los criterios de necesidad, vinculacién, duracion,
partes involucradas y alcance, considerando los mercados geograficos y de producto afectados

por la operacién notificada.

43. En este caso, segun se ha expuesto en la secciéon precedente, esta CNDC no ha

encontrado elementos de preocupacion respecto de la operaciéon notificada y, habiendo
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evaluado los criterios de necesidad, vinculacion, duracién, partes involucradas y alcance, no
existen objeciones que formular a las restricciones estipuladas, tal como han sido acordadas en

el marco de la transaccion -en las condiciones y términos ya resefiados-.
V. CONCLUSIONES

44. De acuerdo con lo expuesto precedentemente, esta COMISION NACIONAL DE
DEFENSA DE LA COMPETENCIA concluye que la operacién de concentracion econémica
notificada no infringe el articulo 8 de la Ley 27.442, al no disminuir, restringir o distorsionar la

competencia de modo que pueda resultar un perjuicio al interés econémico general.

45. Por ello, esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA
recomienda al SENOR SECRETARIO DE COMERCIO autorizar la operacién de
concentraciéon econdémica que consiste en la adquisicién del control exclusivo sobre PPD INC.
y sus subsidiarias por parte de THERMO FISHER SCIENTIFIC INC., todo ello en virtud de
lo establecido en el articulo 14 inc. a) de la Ley 27.442.

46. Elévese el presente Dictamen al SENOR SECRETARIO DE COMERCIO a sus efectos.

Se deja constancia que el sefior vocal Dr. Lucas TREVISANI VESPA no suscribe la presente
por encontrarse en uso de licencia conforme NO-2024-26639029-APN-CNDC#MEC
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