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BIOMERIEUX

~_ Nous contribuons
a améliorer la santé dans le monde

bioMérieux développe, produit et commercialise des solutions de diagnostic in vitro
Ces solutions sont destinées aux laboratoires d'analyses privés ou hospitaliers principalement pour le diagnostic des maladies
infectieuses. Les résultats obtenus a partir d'échantillons prélevés sur le patient (sang, urine, selles, liquide céphalorachidien,
salive, etc.) fournissent au clinicien des informations utiles et importantes pour sa prise de décision. bioMérieux met
également son expertise au service du contrdle microbiologique industriel qui permet d'assurer la gestion des risques
de contamination des produits agroalimentaires, pharmaceutiques ou cosmétiques tout au long de la chaine de production.

bioMeérieux est un acteur
de premier plan dans la lutte Me
contre les maladies infectieuses
au travers de 3 technologies clés

du diagnostic in vitro. VENTES AU
31 DECEMBRE 2024

Elle s’appuie sur la détection 0/ o/
de séquences génétiques d’ADN ou d’ARN o o
caractéristiques d'un micro-organisme
(bactérie, virus, champignon et parasite).

BIOLOGIE MICROBIOLOGIE
MOLECULAIRE

% %
Elle repose sur la mise en culture o o

d’échantillons biologiques, I'identification
des micro-organismes et la mesure
de leur résistance aux antibiotiques. IMMUNOESSAIS AUTRES

GAMMES

Ils sont basés sur le principe d'une réaction / o
immunologique pour identifier
ou quantifier la présence d’antigénes
ou d’anticorps dans un échantillon. APPLICATIONS INDUSTRIELLES

Document d'enregistrement universel 2024 < bioMérieux



PANORAMA

Acteur mondial
du diagnostic in vitro

: EUROPE
AMERIQUE MOYEN-ORIENT ASIE-PACIFIQUE
AFRIQUE
6 sites bio-industriels 8 sites bio-industriels 4 sites bio-industriels
6 centres de R&D 7 centres de R&D 3 centres de R&D

Siege social

. COLLABORATEURS DES VENTES CONSACREES
REPARTIS DANS 45 PAYS A LA R&D

Une performance financiére solide

RESULTAT OPERATIONNEL EVOLUTION DE CASH-FLOW LIBRE @
COURANT CONTRIBUTIF L'ENDETTEMENT NET (en millions d’'euros)
(en millions d'euros) (en millions d'euros)
673
610
330
A B
2023 2024 2023 2024 2023 2024

(1) Enéquivalent temps plein, y compris employés (CDD et CDI) et apprentis (France) ; hors stagiaires, VIE et intérimaires.
(2) Flux de trésorerie provenant de I'exploitation plus le flux de trésorerie provenant de I'investissement hors trésorerie nette provenant des acquisitions
et cessions defiliales.

bioMérieux « Document d'enregistrement universel 2024 3
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LA SANTE DANS
== LEMONDE




’EDITO

L'année 2024 nous a montré combien nous vivons
dans un monde bouleversé par le changement
climatique, les tensions géopolitiques et les conflits.
Notre role d'acteur de la santé publique est d'autant
plus fondamental dans ce contexte ou l'instabilité
devient la norme. Nous continuons, sans relache,
notre combat contre les maladies infectieuses,

en particulier la résistance aux antimicrobiens,

en nous appuyant sur les fondamentaux qui ont
fait le succes de notre entreprise depuis plus de

60 ans : une vision internationale a long terme,
notre esprit pionnier et I'attention que nous
portons a I'engagement de nos collaborateurs

et a notre culture unique.

Sur la base de ces fondamentaux, nous continuons
a développer des solutions innovantes dont

les professionnels ont besoin pour améliorer

la santé des patients, garantir la protection

des consommateurs et permettre un acces

plus large au diagnostic.

De nombreux exemples témoignent de notre
volonté de répondre aux enjeux de santé publique,
tout d'abord par I'innovation. Nous avons investi,
cette année encore, plus de 12 % de notre chiffre
d’affaires en R&D, un chiffre supérieur a la moyenne
des industries de notre secteur. Nous pouvons
citer notre offre pour accompagner la fabrication
de thérapies cellulaires et géniques de haute
qualité ou notre entrée récente sur le marché

du Point of Care avec une technologie

moléculaire de pointe. L'acquisition de la société
norvégienne SpinChip montre a quel point nous
capitalisons sur notre expertise en immunoessais
pour anticiper notre développement sur

ce marché au plus pres du patient.

Ces nouveautés viennent renforcer un portefeuille
déja tres robuste.

EDITO

Nous continuons également d'investir largement
sur nos sites pour adapter nos outils de production
et nos chaines logistiques aux nouveaux enjeux,

les rendre plus résilients, plus autonomes

avec des projets d'internalisation d'activité,

plus durables pour économiser les ressources
naturelles et énergétiques ainsi que pour favoriser
le bien-étre de nos collaborateurs.

Nous poursuivons nos différentes actions

de mécénat aupres de populations vulnérables
atravers le monde. Par ailleurs, grace a I'implication
des collaborateurs, le Fonds de dotation bioMérieux
pour I'Education, créé en 2020, a soutenu

cette année 39 projets dans 21 pays au profit
d’environ 10 000 bénéficiaires.

Pour terminer, je salue I'engagement de nos

14 600 collaborateurs qui, cette année encore,

ont fait rayonner bioMérieux a travers le monde

et fait progresser I'acces au diagnostic pour tous.

Alexandre Mérieux,
Président du Conseil d’administration de bioMérieux
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Quels sont les défis de santé publique

auxquels répond bioMérieux ?

bioMérieux lutte contre les maladies infectieuses

depuis sa création, il y a plus de 60 ans. Un des enjeux
principaux auxquels nous répondons aujourd’hui est

la résistance aux antibiotiques. Nous apportons dans

ce domaine une offre de solutions diagnostiques unique

qui va permettre a la fois de discriminer les infections
virales des infections bactériennes, mais aussi de déterminer
la bonne antibiothérapie. Aider les professionnels de santé
abien prescrire les antibiotiques est essentiel pour préserver
I'efficacité de ces médicaments. Avec le lancement

de BIOFIRE® SPOTFIRE®, dédié a la biologie décentralisée,
nous apportons le diagnostic au plus pres des patients,

la ou estinitiée I'antibiothérapie.

Depuis plus de 30 ans, nous mettons notre expertise également
au service des industriels des secteurs agroalimentaire

et pharmaceutique pour les aider a assurer une production
qui réponde aux normes de qualité et de sécurité les plus
élevées pour les patients et les consommateurs.

Document d'enregistrement universel 2024 < bioMérieux

LENTRETIEN
AVEC

PIERRE
BOULUD

DIRECTEUR
GENERAL DE
BIOMERIEUX

bioMérieux a révélé un plan stratégique
GO-28 : dans quel objectif ?

Ce plan s'inscrit pleinement dans I'histoire et 'ADN de I'entreprise.
Il a vocation a prolonger ce qui a fait notre succes au cours

des 60 derniéres années. La crise du COVID-19 a fait émerger
de maniere particulierement aigué I'importance du diagnostic
dans la lutte contre une pandémie infectieuse. Nous avons
souhaité capitaliser sur cette reconnaissance pour établir

une feuille de route ambitieuse et écrire un nouveau chapitre

de croissance et de profitabilité pour notre entreprise.

Nous sommes sur un marché du diagnostic in vitro qui évolue tres
vite et c'était pour nous le bon moment de préparer notre avenir.



ENTRETIEN

Quels en sont les axes prioritaires ?
Nous avons identifié quatre dimensions.

La premiere concerne les différents moteurs de croissance
pour les années a venir. Ceux qui vont nous permettre
de donner acces a nos solutions diagnostiques au plus
grand nombre de patients et d'industriels possible.

La deuxieme dimension a trait a la simplification de notre
modele opérationnel. bioMérieux s'est construite sur un modele
extraordinairement entrepreneurial. Nous sommes maintenant
14 600 collaborateurs et nous devons rester agiles et efficaces
pour prendre des décisions rapides et au plus proche des
professionnels de santé et des industriels qui nous font confiance.

La troisieme dimension concerne nos collaborateurs. Notre
Société a toujours été centrée sur I'humain et I'engagement

de nos équipes est fondamental. Chaque collaborateur et chaque
équipe sont concernés par I'adoption des cing comportements
clés qui soutiennent les valeurs fondamentales

de notre culture d'entreprise. Nous sommes convaincus

que notre maniere d'accomplir notre mission et I'adhésion

de nos collaborateurs a la vision de bioMérieux contribuent
anous rendre uniques.

Enfin, nous avons a cceur de faire de bioMérieux une société
ancrée dans les réalités sociétales et environnementales
contemporaines. C'est pourquoi nous avons souhaité que notre
feuille de route en matiere de responsabilité sociale d'entreprise
soit intégrée completement a notre plan stratégique.

['un et I'autre sont indissociables.

Quels temps forts retenez-vous pour 2024 ?
L'année 2024 a été remarquable, avec une croissance supérieure
anos prévisions. Au-dela de cette performance commerciale,

nous avons également montré notre capacité d'innovation

avec de nombreux lancements. C'est le cas par exemple

du panel BIOFIRE® SPOTFIRE® Respiratory/Sore Throat pour

la détection tres rapide des infections respiratoires et des angines,
du lancement de notre systeme d'antibiogramme VITEK® REVEAL™
aux Etats-Unis, de nos paramétres VIDAS® pour la vitamine By,

ou I'évaluation des traumatismes craniens légers VIDAS® TBI
(GFAP, UCH-L1) aux Etats-Unis.

Nous avons également fait de nombreux investissements
notamment dans I'innovation avec l'inauguration de nouveaux
batiments de R&D a Florence, en ltalie, a La Balme, en France,

et a Philadelphie, aux Etats-Unis. Nous avons continué a batir

de nombreux partenariats, en particulier avec des infrastructures
hospitalieres, pour établir des Centres d'Excellence consacrés

ala lutte contre I'antibiorésistance. Nous en avons

désormais 15 a travers le monde.

Je tiens a saluer I'engagement exceptionnel de nos collaborateurs,
une fois de plus confirmé par I'enquéte globale d'engagement
menée cette année. Les résultats nous placent parmiles meilleures
entreprises de santé au monde et confirment la dynamique positive
que nous mettons en place autour de I'engagement de nos équipes
et par I'infusion de notre culture commune.

*  ROCC: résultat opérationnel courant contributif.
**  Envaleurabsolue (scopes 1et 2)d'icia 2030 (vs 2019).

+7 % de croissance organique
annuelle a taux de change constant
jusqu'en 2028

FORGROWTH ___
20 % de marge de ROCC*
en 2028 a taux de change constant

SIMPLE
Etre dans le 1 quartile
des industries de santé pour
I'engagement des collaborateurs
STRONGER o
-50 % d'émissions de gaz
aeffet de serre**
° RESPONSIBLE

Les enjeux environnementaux sont
toujours plus importants chez bioMérieux,
pourquoi ?

Notre mission est de contribuer a améliorer la santé publique.

|l serait contradictoire de vouloir le faire sans, en parallele, intégrer
I'impact de nos activités sur la planéte. Nous nous sommes fixé
des objectifs ambitieux de réduction des gaz a effet de serre.
Méme s'il y a encore beaucoup de chemin a parcourir,

I'année 2024 a été au-dela de nos projections, avec

une réduction de 13 % par rapport a 2019.

Aujourd'hui nous réfléchissons, de facon plus systémique,

en amont avec nos fournisseurs et en aval avec nos clients,

a notre empreinte carbone. Cela veut dire réduire I'émission

en CO, des produits dont nous avons besoin dans nos propres
activités industrielles et faire en sorte que les solutions que

nous fournissons a nos clients consomment moins d'énergie,

de plastique et soient les plus respectueuses possibles

de I'environnement.

C’était
nous le
moment
de préparer
notre avenir.

PIERRE BOULUD, DIRECTEUR , ,

GENERAL DE BIOMERIEUX
bioMérieux * Document d'enregistrement universel 2024

our
on




G)-28

BIOMERIEUX STRATEGIC PLAN

Avec le plan GO+28, bioMérieux
est engagée dans une stratégie
ambitieuse, visant a délivrer une
croissance rentable et durable,
afin de toujours mieux servir

sa Raison d'étre dont I’objectif
est de contribuer a améliorer

la santé dans le monde.

Document d'enregistrement universel 2024 < bioMérieux




STRATEGIE 60 - 28

Prioriser I'allocation des ressources

afin de stimuler la croissance de nos
principales activités tout en restant
concentrés sur |la satisfaction client.

FORGROWTH

4

MOTEURS DE CROISSANCE

L

Panels non respiratoires Microbiologie :
BIOFIRE® : +6 % a +8 % de CAGR® 24-28
+10 % de CAGR® 24-28

Vente de notre solution compléte
Augmenter la notoriété pour répondre Offre enrichie et innovante
aux besoins de santé croissants

Exploiter la base installée

Accélérer le développement
du portefeuille clients

Innover

Innovation

[LE,

‘;gv
SPOTFIRE®: Applications industrielles :
450 M€ en 2028 +7 % a +9 % de CAGR® 24-28
Montée en puissance Innovation en biologie moléculaire,
aux Etats-Unis data et génomique
Mise é} disposition aupres Automatisation et digitalisation
des clients des autres pays Marchés adjacents
Innovation

Croissance des ventes

>7 % de CAGR® 24-28

a taux de change constants
sur les activités courantes

Soutenue par la puissance

de I’innovation

(1) CompoundAnnual Growth Rate : Taux de croissance annuel moyen

bioMérieux « Document d'enregistrement universel 2024 9



SIMPLE

Harmoniser notre modele
opérationnel, faciliter la prise
de décision et les processus
tout en concentrant nos efforts
sur nos priorités.

Le Résultat opérationnel
courant contributif
devrait atteindre 20 %
des ventes en 2028

a taux de change constants

+ de 50 initiatives
identifiées pour
simplifier 'organisation
et les processus, afin
d’ameéliorer le cofiit des
ventes, les opérations
commerciales et les
fonctions support

- Coiit des ventes :
Internalisation, make or buy
Achats
Optimisation des structures
indirectes
Automatisation

Opérations commerciales :
Optimisation des prix
Efficacité du service client
Optimisation du

modéle commercial
Automatisation et digitalisation

Fonctions support :
Exploitation des centres
de services partagés
Externalisation
Automatisation

Etre dans le 1°* quartile
des industries de santé
pour 'engagement
des collaborateurs

Constituer des équipes
performantes pour offrir
un modéle opérationnel
supérieur avec :

- une délégation renforcée
pour consolider
la responsabilisation ;

- une attribution claire
des roles décisionnels ;

- un déploiement
de 5 comportements
fondamentaux.

STRONGER

Fournir une expérience professionnelle
inclusive s'appuyant sur nos

Core Behaviors qui privilégient
I'’épanouissement et I'engagement
des collaborateurs.

10 Document d'enregistrement universel 2024 « bioMérieux




STRATEGIE 60 - 28

DNSIBLE

Etre fidele

a notre engagement

en matiere de RSE

et atteindre nos objectifs
afin d'avoir un impact
positif pour les
générations futures.

2
FiN
SANTE PLANETE COLLABORATEURS | ECOSYSTEME ENTREPRISE
DE LA SANTE ETENDUE

+30 % -50 % Taux d'accidents Projets collaboratifs >1%
de résultats patients | d’émissions avecarrét avec des associations | qy résultat net part
servant le bon usage absolues GES +2a0,6 de patients en 2025 du Groupe pour
des antibiotiques en 2030 vs 2019, en 2025 vs 2021 la philanthropie
d'icia 2025 sur les scopes 1 et 2 vs 1,2 en 2020 x2 (hors Fonds de dotation)
S % | [ -133% 15 . x28 167 %

-45 %

de consommation

d'eau® Cadres dirigeants

@
-50 % globaux en 2025 Former a a RSE
o de consommation >40 % 5 i Id lC(Ij'ZO%E)
=80 % d'énergie ® Y A enouve ement es ]strl uteurs
des antibiotiques del anally_sq i représentant
couverts par -50 % >35% de mlaterlallte 55 %
nos solutions de génération de profils tous les des ventes
d’antibiogrammes de déchets ® internationaux 3 ans indirectes ®
38 % de femmes
34,2 % de profils 59 %
internationaux

(1) Estimation 2019183 millions de résultats.

(2) Aumoins 80 % selon liste EUCAST, 90 % selon liste CLSI Tier | a Tier IV.
(3) Par M€ de chiffre d'affaires, en 2025 vs 2015.

(4) Membres du Comité de Direction et leurs N-I avec un réle global.

(5) \Ventes réalisées par le réseau des distributeurs.

bioMérieux * Document d'enregistrement universel 2024
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NOTRE MODELE D'AFFAIRES

pour répondre aux enjeux de santé publique

Nos ressources
et nos atouts

% Des équipes internationales
et engagées
 Environ 14 600 salariés
» Implantation dans 45 pays
« Diversité, interculturalité

et inclusion NOTRE RAISON D'ETRE

« Dialogue social de qualité

o gnesmenre Nous contribuons.
« Actionnariat familial a amellorer Ia Sante
* Relation de confiance dans Ie monde

stable
avec les partenaires
financiers (investisseurs
et banques)

« Solide génération
de trésorerie structurelle

¥ Un investissement
Qj’ soutenu en
innovation \ /
* Entre 11 et 13 % des ventes

« 16 centres de R&D

U - slevé APPLICATIONS APPLICATIONS
(@ pgfl I?::f::;grgt?;’:‘: CLINIQUES INDUSTRIELLES
« 18 sites bio-industriels * Combattre la résistance * Qualité des produits
. Achats durables aux antibiotiques agroalimentaires,
et responsables « Lutter contre le sepsis pharmaceutiques
« Politique ambitieuse * Gérer le risque et cosmétiques
d'investissement :f;c;g&lg;ée;;es
* Respect de I'éthique des affaires émergents
= Une politique
environnementale
responsable

» Consommation sobre et responsable des
ressources naturelles et des matieres premiéres
* Optimisation de la consommation d'énergie
» Recyclage des déchets et maitrise =

des émissions de gaz 3 effet de serre NOTRE SOCLE
» Optimisation de I'empreinte

environnementale de nos produits “ne soCiété familiale avec
- L 1
g Unecawresenveprice  ne vision a long terme

» Engagement humaniste
et philanthropique
« Dialogue permanent et constructif
avec les parties prenantes du territoire

Document d'enregistrement universel 2024 « bioMérieux



Notre création
de valeur

Promouvoir la réussite jeee]
et le bien-étre de nos salariés
« 22 heures de formation par salarié

* 12 % de promotions internes,
soit 1 641 collaborateurs promus
* Plans d’actionnariat salariés

Générer des résultats garants
de Pindépendance 2
(Taux de croissance annuel moyen 2019-2024)
« Chiffre d'affaires : + 9,6 %

* Résultat opérationnel
courant contributif : + 17,8 %

Améliorer la santé publique %
dans le monde nga
* Innovation ouverte (laboratoires communs

de recherche, partenariats public-privé)
« Qualité et sécurité des produits
* 73 % des dépenses de R&D dédiées a la lutte

contre la résistance bactérienne

Interagir avec ’écosystéeme ~
de la santé (
» Maitrise des exigences réglementaires
« Etudes médico-économiques
« Sensibilisation a I'importance du rble
du diagnostic dans le parcours de soins par
I'intermédiaire des associations professionnelles
» Partage de I'expertise avec les professionnels
de santé
* Interactions avec les professionnels de santé
dans le respect de I'éthique des affaires

Préserver la planéte &

« Validation par I'initiative Science Based Target (SBTi) &
de la démarche et des objectifs de réduction
de nos émissions de gaz a effet de serre
» Démarche d'écoconception de nos produits

@

Avoir un impact positif
sur les communautés ’5?
» Au moins 1 % du Résultat net part du Groupe en mécénat
» Engagement des salariés et de la Société aupres
des communautés locales
« Politique fiscale responsable
» Engagement responsable envers nos fournisseurs
et politique d'achats responsables

MODELE D'AFFAIRES

GENERATIONS

ENGAGEES AU

SERVICE DE LA
SANTE PUBLIQUE

2015

Alexandre Mérieux
devient
Directeur Général
de bioMérieux

Alain Mérieux
fonde bioMérieux

-
1937

Le Dr Charles Mérieux
reprend le flambeau

Marcel Mérieux,
apres avoir
étudié avec

Louis Pasteur,
fonde I'Institut
Mérieux

bioMérieux « Document d'enregistrement universel 2024 13



14

UNE
GOUVERNANCE
ENGAGEE

Alexandre MERIEUX Philippe ARCHINARD Jean-Luc BELINGARD
Président du Conseil Administrateur Administrateur
d’administration® non indépendant® non indépendant®

Harold BOEL GROUPE INDUSTRIEL Marie-Paule KIENY
Administrateur MAME'I- DAS'SAUI-T Administratrice
non indépendant @® représenté par indépendante@®©

Marie-Hélene HABERT-DASSAULT

Administrateur
non indépendant@®©

Fanny LETIER Viviane MONGES Sylvain ORENGA
Administratrice Administratrice Administrateur
indépendante®®© indépendante®® représentant

les salariés@®©

(a) Comité stratégique.

(b) Comité d'audit.

(c) Comité RH, rémunérations et RSE.

(d) Quatre administratrices sur un total de huit administrateurs — pourcentage calculé hors administrateur
représentant les salariés, en vertu des dispositions de la directive (UE) 2022/2381, transposée
par l'ordonnance du 15 octobre 2024.
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Le Conseil
d’administration
au 3l décembre 2024

Le Conseil d'administration
rassemble des compétences variées
et complémentaires :

Gouvernance
Expérience internationale

Direction de grands groupes
ou de sociétés cotées

Stratégie, M&A
Finance, audit
Secteur de la santé
R&D, innovation
RSE

Digitalisation

[ ]
AGE MOYEN
MEMBRES ADMINISTRATEURS
INDEPENDANTS
SOIT 37,5 %
TAUX ADMINISTRATEUR
D'ASSIDUITE SALARIE
DU CONSEIL
DUREE FEMMES
MOYENNE SOIT 50 %@
DE MANDAT




GOUVERNANCE

Le Comité de Direction
au 31 décembre 2024

Le Comité de Direction est en charge de I'élaboration et de I'application de la stratégie de la Société, validée

par le Conseil d’administration. Ce Comité a également pour missions d'examiner la gestion opérationnelle,

de coordonner et de piloter la conduite des projets stratégiques, de définir les priorités et de mettre a disposition
les moyens nécessaires aupres des différentes directions de la Société, notamment de décider des
investissements industriels importants. Ce Comité se réunit tous les mois.

Pierre BOULUD Guillaume BOUHOURS Pierre CHARBONNIER
Directeur Général Directeur Exécutif Finance, Directeur Exécutif, Qualité
Achats, Systemes Globale, Manufacturing
d’Information & Supply Chain

Charles K. COOPER Audrey DAUVET Valérie LEVLDE
Directeur Exécutif, Directrice Exécutive, Directrice Exécutive,
Affaires Médicales Affaires Juridiques, Ressources Humaines,

Conformité et Communication et RSE

Affaires Publiques

Yasha MITROTTI Céline ROGER-DALBERT Jennifer ZINN
Directeur Exécutif, Directrice Exécutive, Directrice Exécutive,
Applications Industrielles Recherche & Opérations Cliniques

Développement
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Présentation de bioMérieux et de ses activités
Historique et développement

1.1 Historique et développement

111 bioMérieux et I'Institut Mérieux

L'engagement de bioMérieux au service de la santé publique
et son expertise en biologie sont ancrés dans I'histoire unique
de la famille Mérieux. En 1897, Marcel Mérieux, éleve de
Louis Pasteur, fonde un laboratoire d'analyses médicales a Lyon
qui devient I'Institut Mérieux. C'est le début d'une extraordinaire
aventure dans les domaines de la biologie et de I'industrie.

En 1937, le fils de Marcel Mérieux, le Docteur Charles Mérieux,
prend les rénes du laboratoire. Dans les années 1940, il
introduit une technique développée par le professeur
hollandais Frenkel — la culture in vitro — qui révolutionne la
fabrication des vaccins et conduit a la production de réactifs
pour les tests de diagnostic in vitro.

L'Institut Mérieux devient leader mondial dans le domaine
des vaccins humains et vétérinaires.

11.2

L'Institut Mérieux est principalement détenu par Compagnie
Mérieux Alliance SAS.

L'Institut Mérieux détient notamment :

e SGH, société holding de Mérieux NutriSciences. Mérieux
NutriSciences est une société américaine spécialisée dans
les prestations d'analyses, d'audit et de conseil permettant
d'assurer la sécurité et la qualité des aliments, de
I'environnement et des biens de consommation impactant
la santé des consommateurs ;

Famille

Mérieux \QRAEL
COMPAGNIE
MERIEUX
Fondation ALLIANCE
Christophe et Rodolphe 32%
Mérieux

(Institut de France)

90%

Mérieux

Développement )

Transgene 69%

Les pourcentages de détention en capital sont arrondis a I'unité supérieure.

Document d'enregistrement universel 2024 < bioMérieux

Parallelement a ces activités, Alain  Mérieux, petit-fils
de Marcel Mérieux, crée en 1963 la société B-D Mérieux,
devenue bioMérieux, dédiée au diagnostic in vitro.

L'Institut Mérieux donne naissance a de nombreuses entreprises
qui font partie du périmetre familial Mérieux jusqu’en 1994, date
du désengagement de la famille des activités de vaccinologie.

Ces sociétés restent aujourd'hui des acteurs majeurs dans
le domaine de la santé publique : en médecine humaine, Pasteur
Mérieux Connaught deviendra Aventis Pasteur puis Sanofi
Pasteur ; en médecine vétérinaire, IFFA (Institut Frangais
de Fievre Aphteuse) deviendra Rhéne Mérieux, puis Mérial
qui est aujourd’huiintégré au groupe Boehringer Ingelheim.

Organigramme au sein du groupe Institut Mérieux

e TSGH, holding de controle de Transgene SA. Transgene est
une société de biotechnologie cotée sur Euronext, spécialisée
dans les immunothérapies basées sur des vecteurs viraux,
comprenant des vaccins thérapeutiques et des virus
oncolytiques, pour le traitement des cancers et des maladies
infectieuses ;

e Mérieux Développement, société de capital développement
et capital innovation dans les domaines de la santé
et de la nutrition.

bioMérieux

Mérieux
NutriSciences

O 0



Présentation de bioMérieux et de ses activités
Historique et développement

11.3 Développements significatifs au 31 décembre 2024

I 2024 Acquisition de Lumed Inc. (Canada)
Renforcement de la lutte contre I'antibiorésistance.
Aquisition de Specific Diagnostics 2022 |
™ 1
gapr:: ?(I)I—;IeC (Eg?i/fiérl;i ey??;!gﬁi; T 2021 At;quisition de Banyan Biomarkers (Etats-Unis)
& D_eveloppement de blomarqueurs pour le
diagnostic des traumatismes craniens. En 2017,
ReanTetion I eIbleeartinel 2019 | un partenariat de développement avait été conclu.
Gamme VERIFLOW® +
Philadelphie (Pennsylvanie, Etats-Unis) | 2018 Prise de participation majoritaire
5 au capital de Hybiome
Immunoessais
Acquisition d’Astute Medical 2018 | Suzhou (Chine)
NEPHROCHECK® +
San Diego (Californie, Etats-Unis) | s
2016 Acquisition d’Hyglos
+ Gamme ENDONEXT®
Partenariat stratégique de distribution 2015 | Benried (Allemagne)
et de R&D avec Copan O
dans le domaine de I'automatisation
3 Pttt rlf | 2014 Acquisition de BioFire
du laboratoire de microbiologie clinique. o Gamme BIOFIRE® FILMARRAY®
| Salt Lake City (Utah, Etats-Unis)
Acquisition d’Argéne 2011
Gamme ARGENE® +
Verniolle (France) | 2011 Acquisition du groupe AES
* Gamme BLUELINE®, CHEMUNEX®
Acquisition de AB BIODISK 2008 | égﬁ'giﬂ:gd&f:rg)e
Gamme ETEST® *
Solna (Suéede)
2007 Lancement de VIDAS® NT-proBNP
° pour les pathologies cardiaques a la suite de I'octroi
Acquisition de BTF 2007 | d'une licence par F. Hoffmann-La Roche.
Gamme BIOBALL® +
Sydney (Australie) | 2007 Lancement de VIDAS® B*R*A*H+M+S PCT™
° suite a I'octroi d’'une licence par BsR+A+H+M-S
Introduction en Bourse de bioMérieux (aujourdhui Thermo Fisher).
sur le marché NYSE Euronext Paris avec mise 2004
sur le marché de la tres grande majorité de la *
participation détenue par Wendel Investissement | 2001 Acquisition d’Organon Teknika
dans la Société. * Gamme BACT/ALERT®
Durham (Caroline du Nord, Etats-Unis)
Implantations
N 1 1991 — 1998 Wendel Investissement
:l? o ' & o (a cette date dénommée CGIP) s'associe
Royaume-Uni Chine Russie Inde | 1988 a la famille Mérieux dans bio-Participations,
1991 1992 1996 1998 * société holding indirecte de bioMérieux SA.
Wendel Investissement détient prés de 33 %
. . du capital de bio-Participations et Mérieux Alliance
Acquisition de Vitek Systems 1987 (holding de la famille Mérieux) pres de 67 %.
Gamme VITEK® o
St. Louis (Missouri, Etats-Unis) |
1986 Acquisition du groupe API
. + Gamme API®
Implantations | La Balme-les-Grottes (France)
- 1975 — 1988
OO & g () o °
Belgique Allemagne Espagne  lItalie  Japon | 1974 Majorité du capital de B-D Mérieux détenue
1975 1976 1980 1985 1988 * par M. Alain Merieux.
B-D Mérieux devient bioMérieux SA
1973
Implantation o
@ 1968 Acquisition par M. Alain Mérieux des actions
Brésil . détenues par I'lnstitut Mérieux dans B-D Mérieux
é ahauteur de 49,95 %.

1963

Création a Marcy I'Etoile,

pres de Lyon, de B-D Mérieux

B-D Mérieux est I'ancienne dénomination de la Société.
Elle est détenue a hauteur de 49,95 % par I'Institut Mérieux,
de 49,96 % par Becton-Dickinson France
et de 0,09 % par d'autres actionnaires.

© Expansion géographique ® Acquisitions ® Evolution du capital ® Accords/Partenariats/Licences
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Présentation de bioMérieux et de ses activités
Organisation des activités

1.2 Organisation des activités

1.2.1 Le marché du diagnostic in vitro

Confrontée a la rareté des statistiques officielles sur son marché, bioMérieux réalise ses propres analyses sur la base des travaux
élaborés par des acteurs financiers, des consultants indépendants spécialisés, d'autres sociétés du secteur et ses experts internes.
Les sources ayant permis d'estimer le marché (sa taille, sa croissance et sa segmentation) ainsi que le positionnement concurrentiel
de bioMérieux sont mentionnées aux paragraphes correspondants.

1.2.1.1 Description générale
Dans le domaine clinique, le diagnostic in vitro est un maillon essentiel de la chaine de soins. Il intervient a chaque étape de la prise en

charge du patient :

Patient sain

‘Y

Maladie symptomatique/asymptomatique

Maladie chronique

i\

DIAGNOSTIC

Les tests de diagnostic in vitro permettent de déterminer
I'origine d'une infection, d'en réaliser le bon diagnostic,
de proposer la stratégie thérapeutique la plus adaptée,
notamment le bon usage des antibiotiques, de piloter la prise
en charge du patient, d'éviter des complications colteuses,
et d'évaluer I'évolution d'une pathologie : entre 60 et 70 %
des décisions médicales s'appuient sur le résultat d'un test
de diagnostic . Ce taux monte a 100 % pour certaines maladies
qui ne peuvent étre détectées que par I'analyse des échantillons
prélevés sur le patient, telles que le sida ou les cancers
en stade précoce.

Les analyses sont exécutées a partir d'échantillons prélevés sur
un patient. Elles sont généralement réalisées a la demande
du médecin, au sein des laboratoires de biologie médicale privés
ou publics, commerciaux ou hospitaliers, des bangues de sang
et des cabinets médicaux. Les résultats sont communiqués
au médecin qui peut ainsi confirmer ou établir son diagnostic,
souvent en complément d'autres examens tels que I'examen
clinique ou l'imagerie. Il arrive, dans certains pays, que
le médecin ou le patient effectuent eux-mémes certains tests.

Dans le domaine industriel, les technologies du diagnostic in vitro
sont mises en ceuvre afin de contréler la qualité microbiologique
des produits alimentaires, pharmaceutiques, cosmétiques et
vétérinaires. Ces contrbles (stérilité des produits, absence de
bactéries pathogenes...) sont réalisés tout au long de la chaine de
fabrication, de la matiere premiere au produit fini, et s'appliquent
aussi a I'environnement de production (air, eau, surfaces).

IN VITRO

Le marché du diagnostic in vitro fait partie du secteur de

la santé mais est un marché distinct du marché pharmaceutique.

Son environnement réglementaire, bien que devenant plus

contraignant, reste plus souple que celui applicable aux produits

pharmaceutiques, et sa base de clients est plus stable,
notamment en raison des co(ts initiaux engagés par ceux-ci

(dépenses d'investissements, de formation du personnel et de

connexion des plateformes au systéme d'information du

laboratoire). L'évolution du chiffre d'affaires des acteurs de ce
marché est aussi plus réguliere du fait de :

e la part prépondérante des ventes de réactifs dans le chiffre
d'affaires des acteurs en raison du caractére « fermé » de
la plupart des systémes qui ne fonctionnent qu'avec
les réactifs développés et commercialisés par les fabricants
de ces systémes (marché captif) ;

e la nécessité de proposer aux clients un menu étendu
de réactifs par machine, ce qui conduit a une répartition
de l'activité des sociétés de diagnostic in vitro sur un grand
nombre de produits, a l'inverse des groupes pharmaceutiques
qui sont souvent dépendants de blockbusters ;

e |'évolution relativement réguliere de la demande du marché
du diagnostic, en dehors de la période exceptionnelle de
la pandémie de COVID-19, differe substantiellement du
comportement du marché du médicament, qui peut connaitre
de fortes variations, en raison, notamment, des modifications
du contexte réglementaire et de la concurrence des médicaments
générigues.

(1) Rohr UP, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CG, Toerien E, et al. The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report. PLoS One. 2016.
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1.2.1.2 Les technologies : un déterminant essentiel du marché

Le diagnostic in vitro regroupe l'ensemble des techniques,

des systemes et des produits utilisés sur des prélevements,

recueils de fluides biologiques ou d'échantillons de tissus

humains au sein des laboratoires de biologie médicale.

Il s'appuie sur plusieurs types de technologies :

e |a biochimie : mesure des composants de base du corps,
avec en particulier les tests de suivi du diabéte ;

e les immunoessais : principe d'une réaction antigene-anticorps
qui permet la détection ou le dosage d'agents infectieux
(bactéries, virus, parasites) et de marqueurs de pathologies ;

e |a microbiologie : mise en culture d'échantillons biologiques
dans un milieu permettant aux bactéries éventuellement
présentes de se multiplier. Les bactéries détectées peuvent
étre alors identifiées, selon différentes méthodes, telles que
la spectrométrie de masse, et leur sensibilité aux antibiotiques
testée;

e la biologie moléculaire : détection de séquences génétiques
d'ADN ou d'ARN caractéristiques d'une bactérie, d'un virus,
d'une protéine ou d'une cellule. Dans le domaine des maladies
infectieuses, le processus consiste a extraire des acides
nucléiques (extraction), a les multiplier (amplification),
a marquer les copies résultant de cette amplification puis
a détecter un signal, permettant de déterminer la présence
et la quantité d'agents infectieux dans I'échantillon initial, ou
encore dans certains cas la présence de potentiels genes
de résistance aux antibiotiques. Le séquengage nouvelle
génération (NGS) ou séquencage a haut débit, désigne
une méthodologie moléculaire qui permet le séquencage
rapide de milliers a des millions de molécules d’ADN ou d'ARN

1.2.1.3 Un marché mondial

Le diagnostic in vitro est un marché mondial estimé en 2023
a environ 73 milliards d'euros pour les applications cliniques,
et environ 3 milliards d'euros pour le domaine industriel.

A devises constantes, le marché s'est inscrit en 2023
en décroissance de 30 %, apres des croissances exceptionnelles
marquées par les effets de la pandémie de COVID-19.

Le marché des applications cliniques est concentré pour 60 %
environ dans les pays matures (principalement Amérique du Nord,
Europe de I'Ouest et Japon). La ventilation du chiffre d'affaires
de bioMérieux par zone géographique et par application est
présentéeau§5.1.1.

Depuis la fin des années 1990, le marché du diagnostic in vitro
clinique connait une croissance réguliere (hors impact de
la pandémie de COVID-19), conséquence de la reconnaissance
accrue de sa valeur médicale, telle qu'exposée au chapitre précédent.

simultanément, en déterminant I'ordre unique et spécifique
des bases des acides nucléiques ;

e ['hématologie : étude des composants du sang (ex. : plaquettes,
globules rouges et blancs...).

ESTIMATION DE LA REPARTITION PAR TECHNOLOGIE
DU MARCHE MONDIAL DU DIAGNOSTIC IN VITRO
CLINIQUE EN 2023

Y Immunoessais
| 37*%

Biologie moléculaire
| 16*

® Biochimie clinique
| 15"/0

Hématologie
8%
Microbiologie
5%

Autres technologies”
19%

*  Cette rubrique inclut notamment le séquencage nouvelle génération,
la cytométrie de flux, les tests rapides, l'analyse des gaz du sang
et les analyses urinaires.

Source : estimations finales IQVIA MedTech sur la base des publications

des sociétés du secteur pour I'année 2023.

ESTIMATION DE LA REPARTITION GEOGRAPHIQUE DU
MARCHE DU DIAGNOSTIC IN VITRO CLINIQUE EN 2023

@ Amériques

| 40*

Asie-Pacifique

| 33%

@® Europe, Moyen-Orient,
Afrique
27%

Source : estimations finales IQVIA MedTech sur la base des publications
des sociétés du secteur pour I'année 2023.
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1.2.1.4 Tendances du marché et perspectives de croissance

Les tendances présentées ci-dessous le sont a titre indicatif
et sont susceptibles de connaitre de fortes variations notamment
pour les raisons mentionnées au chapitre 2 (Facteurs de risques).

Plusieurs facteurs structurels expliquent la croissance du marché

du diagnostic in vitro :

e dans les pays développés, I'évolution de la démographie
et des habitudes de vie favorise un diagnostic plus rapide,
mais aussi préventif et prédictif :

I'allongement de I'espérance de vie entraine le vieillissement
de la population. A titre d’exemple, alors qu’en 2004, 22 %
de la population francaise avait 60 ans et plus, ce taux
atteindrait plus de 30 % en 2040 (source : Institut National
de la Statistique et des Etudes Economiques). Cela entraine
une augmentation du nombre de maladies chroniques et
de certaines maladies liées a I'age, comme les maladies
cardiovasculaires, neurodégénératives, les infections
respiratoires ou certains cancers,

les modes de vie (sédentarité, stress...) et les nouvelles
habitudes alimentaires favorisent le développement
de certaines maladies comme le diabéte ou les allergies
alimentaires ;

e dans les pays en développement, la demande pour améliorer
les systémes de soins et la santé publique est dynamique :

la croissance de la population et son urbanisation rapide, la
pollution, la modification des modes de vie et des habitudes
alimentaires favorisent I'émergence des maladies infectieuses
et chroniques,

I'élévation du niveau de vie moyen, la mise en place de
réformes de santé ambitieuses, la rénovation ou la
création de nouvelles infrastructures entrainent également
'augmentation de la demande, et notamment d'une
médecine accessible au plus grand nombre ;

e |'émergence ou la réémergence de pathogénes conduit a la
nécessité de développer de nouveaux tests de diagnostic :

des micro-organismes résistants aux antibiotiques et
aux antiviraux émergent et imposent une meilleure gestion
de I'arsenal thérapeutique. Plusieurs initiatives nationales
ou internationales ont été mises en place (Etats-Unis,
Chine, France, Organisation des Nations Unies), afin
de souligner notamment I'importance d'une surveillance
accrue de I'émergence de bactéries résistantes, ou
la nécessité de diagnostics rapides afin de mieux controler
la prescription d'antibiotiques,

des pathogenes apparaissent, émergent, réémergent
et se propagent dans le monde entier. La pandémie liée
alaCOVID-19 en est une illustration,

la  multiplication des infections liées aux soins conduit
a la nécessité de détecter les porteurs de bactéries
multi-résistantes avant qu'ils ne s'autocontaminent ou qu'ils
ne contaminent les autres patients. En outre, le colt élevé du
traitement de ces infections (estimé en Europe a 7 milliards
d'euros par an, selon MedTech Europe @) favorise les tests
de dépistage des porteurs de ces bactéries afin de mettre en
place les mesures d'hygiene appropriées ;

e la nécessité de réduire les dépenses de santé s'impose
comme un impératif économique :

o les difficultés économiques persistantes dans les pays

développés conduisent les gouvernements a optimiser,
voire a réduire les dépenses de santé. Le diagnostic
ne représente habituellement (hors pandémie de
COVID-19) que 2 a 3 % environ de ces dépenses @, mais
il intervient dans la majorité des décisions thérapeutiques
et permet une meilleure prise en charge des patients :
grace a son efficacité, a toutes les étapes de la maladie,
il tend a s'imposer comme un levier majeur dans
I'optimisation des dépenses de santé,

les modes de remboursement des actes médicaux
s'effectuent de plus en plus par pathologie et non plus
par examen. Dans ce contexte, les hopitaux supportent
la charge du traitement et du suivi du patient, ce qui
les incite a réaliser des tests de diagnostic pour choisir
les traitements les plus adaptés et éviter, dans la mesure
du possible, I'hospitalisation ;

e |'importance médicale du diagnostic in vitro s'impose dans
la chaine de soins a travers des solutions innovantes :

o les progres du savoir-faire médical permettent la découverte

de nouveaux biomarqueurs innovants qui peuvent donner
lieu au développement de tests de diagnostic in vitro
ameéliorant ainsi la prise en charge du patient,

la biologie moléculaire a apporté une nouvelle dimension
dans le diagnostic in vitro. Cela s'est confirmé lors de la crise
sanitaire liée ala COVID-19, avec le recours massif a des tests
PCR (Polymerase Chain Reaction). Le plus souvent, elle ne
se substitue pas aux techniques traditionnelles, mais
complete l'offre de diagnostic en apportant des
performances supérieures aux techniques traditionnelles
(sensibilité et/ou rapidité),

la biologie moléculaire permet aussi une nouvelle approche
des maladies infectieuses I'approche syndromique.
De nombreuses maladies infectieuses ont une présentation
clinique similaire mais peuvent étre causées par des agents
pathogénes différents : virus, bactéries, champignons
ou parasites. L'approche syndromique repose sur I'analyse
simultanée de multiples pathogenes pouvant provoquer
cette maladie. Cette approche améliore la prise en charge
du patient,

des avancées technologiques ont permis le développement
du séquengage de nouvelle génération (NGS), qui permet
des analyses de haut débit du patrimoine génétique,

la bio-informatique, les big data et plus généralement
les applications informatiques et numériques permettent
aux laboratoires d'avoir acces a des informations plus
précises pour prendre des décisions cliniques plus
averties et offrir ainsi de meilleurs soins a leurs patients ;

e |'organisation du laboratoire évolue :
e les nouvelles technologies permettent le développement

de nouveaux systemes pour accroitre la valeur médicale
du diagnostic, et renforcer I'efficacité et les flux de travail
du laboratoire,

la pénurie grandissante de main-d'ceuvre qualifiée, le
souci de standardiser les analyses, la recherche d'une
meilleure efficacité opérationnelle et la concentration
grandissante des laboratoires conduisent a un développement
de l'automatisation des laboratoires et a des besoins accrus
en services (formation, maintenance, assistance a
I'accréditation, optimisation de la productivité des
laboratoires...), notamment en microbiologie clinique,

(1) https://amr.medtecheurope.org/documents/MedTech_Europe_HAI_Brochure.pdf
(2) https://www.nature.com/articles/s41746-024-01087-8
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e le développement de la biologie moléculaire permet
de nouveaux diagnostics plus rapides et plus précis
(cf. § 1.2.1.2), et sa maitrise conduit au développement
de plateformes intégrées plus simples d'utilisation,

o |'évolution des technologies de la communication impacte
le diagnostic in vitro notamment par I'obligation de connecter
les instruments au systeme d'information du laboratoire ;

e la décentralisation des tests en dehors du laboratoire
se développe :

e |la demande croissante, en milieu hospitalier, notamment
dans les services d'urgence ou de soins intensifs, de solutions
de diagnostic permettant de choisir plus rapidement le
traitement des patients, se traduit par le développement
de tests dits « au chevet du patient » (Point-of-Care, ou POC)
et la décentralisation des analyses en dehors du laboratoire
hospitalier,

e |'évolution de la technologie ouvre également de nouveaux
champs aux instruments de diagnostic in vitro hors des
hopitaux. Ainsi, certains tests pourraient étre décentralisés
et effectués dans les cabinets médicaux ou pharmacies ;

e |la demande dans le domaine des applications industrielles
est dynamisée par des facteurs structurels :

e les obligations de contrble de la qualité dans les industries
agroalimentaires, pharmaceutiques et cosmétiques sont
en augmentation,

e les entreprises agroalimentaires, pharmaceutiques et
cosmétiques souhaitent protéger leur marque et leur
réputation. Ces entreprises ambitionnent également de
pouvoir réaliser des tests de fagon plus automatisée ou
de libérer les lots de produits finis plus rapidement,

e dans le domaine biopharmaceutique, la demande est
également portée par I'émergence de nouveaux traitements
« a la demande » en médecine personnalisée ou de petite
série, pouvant nécessiter la réalisation de controles plus
fréquents et plus rapides,

o les laboratoires vétérinaires doivent de plus en plus faire
face a la résistance microbienne chez les animaux,
et diagnostiquer, dans les élevages, linfertilité et les

1.2.1.5 Les principaux acteurs

L'accroissement des colts de R&D liés a [linnovation,
le mouvement de consolidation des clients, le besoin de lignes
de produits plus larges et la recherche de la taille critique
conduisent les acteurs du diagnostic in vitro a poursuivre leurs
alliances et partenariats. En outre, I'attractivité du secteur
se traduit par I'arrivée de plusieurs nouveaux entrants.

Le marché du diagnostic in vitro reste un marché tres concentré.
bioMérieux estime que les 15 premiers acteurs du marché du
diagnostic in vitro représentent aujourd’hui plus de 65 % du
marché (y compris les tests du diabete). I s'agit soit de grands

Présentation de bioMérieux et de ses activités
Organisation des activités

maladies animales émergentes. En outre, de nouvelles
réglementations encadrent I'utilisation des antibiotiques
dans les élevages,

o les pays émergents souhaitent protéger leurs consommateurs
et exporter leur propre production agroalimentaire,
renforcant ainsi les contréles de sécurité requis,

e les consommateurs finaux sont de plus en plus exigeants
sur la qualité des produits agroalimentaires, pharmaceutiques
et cosmétiques qu'ils consomment.

A l'inverse, certains facteurs conjoncturels peuvent affecter
la croissance du marché :

e le déficit chronique, le surendettement des systemes de santé
et les crises économiques et monétaires entrainent la mise en
place de mesures d’austérité (baisse des remboursements,
réduction des investissements, optimisation de la gestion des
stocks de réactifs...) ;

e lintroduction de nouveaux tests et leur remboursement
nécessitent une évaluation de leur rapport colt/bénéfice.
Ces processus d’évaluation sont encore complexes et peu
formalisés, et représentent une opportunité pour mieux
démontrer la valeur des tests de diagnostic in vitro ;

e les pays émergents sont traditionnellement des marchés
ou les ventes d'équipements représentent une part plus
importante, dont ['évolution est plus irréguliere, et se
caractérisent par une consommation croissante de réactifs ;
en outre, ces pays deviennent plus sensibles aux prix. Enfin,
leur monnaie peut étre soumise a de fortes fluctuations ;

e depuis plusieurs années, la consolidation des laboratoires
d’analyses, aussi bien hospitaliers que commerciaux,
se concrétise. Ce mouvement évolue a des rythmes différents
selon les pays. Cette consolidation renforce le pouvoir de
négociation des clients et fait intervenir de nouveaux
interlocuteurs dans I'acte d'achat d'un systeme de diagnostic
in vitro comme les directeurs d'hépitaux et des acheteurs
spécialisés, ce qui pourrait peser sur le niveau des prix
pratiqués par les acteurs du secteur ;

e les exigences réglementaires sont de plus en plus
importantes (cf. §2.2.3.2).

groupes pharmaceutiques (Abbott, Roche) ou de conglomérats
diversifiés (Becton Dickinson, Danaher, Siemens Healthineers et
Thermo Fisher), soit de sociétés spécialisées (bioMérieux,
Diasorin, Hologic, QuidelOrtho, Qiagen, Sysmex, Revvity).

Sur la base de son chiffre d'affaires de 2024, bioMérieux estime
occuper la 6° position du marché du diagnostic in vitro. Cette
position reflete le caractere spécialisé de I'activité de bioMérieux,
qui n'est pas présente dans le domaine des tests du diabete ni
dans celui de la chimie clinique.

1.2.1.6 Les enjeux de santé publique de la résistance aux antibiotiques

Les enjeux de santé publique de la résistance aux antibiotiques et de la mise en place de politiques de bon usage des antibiotiques sont
développés au § 3.4.4 en section S4-1 Contribution a la santé publique.
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1.2.2

1.2.21
bioMérieux congoit, développe, produit et commercialise des systemes utilisés dans deux domaines :

Présentation générale de bioMérieux

Domaines de compétence

Domaine clinique

|
Opérations
cliniques

| 85%

Ces systémes permettent, a partir d'un prélevement biologique (sang, salive, urine...),
le diagnostic de maladies infectieuses, essentiellement. Acteur spécialisé, bioMérieux
occupe le 6° rang mondial du diagnostic in vitro, mais est le numéro un mondial de
la microbiologie clinique et du diagnostic moléculaire syndromique des maladies
infectieuses. L'activité historique et prioritaire du Groupe est centrée sur le diagnostic
des maladies infectieuses : infections bactériennes (comme le staphylocoque),
parasitaires (comme la toxoplasmose) ou virales (comme la grippe).

I Domaine industriel
! Applications
industrielles

| 15%

Ces systemes

permettent

le contréle microbiologique des environnements

de production et des produits finis, principalement dans les domaines agroalimentaire,
pharmaceutique et cosmétique. bioMérieux est un des leaders mondiaux de ce secteur.

Chacun de ces deux domaines dispose de sa propre direction
dont les responsables siegent au sein du Comité de Direction
(cf.§4.2.1).

bioMérieux considere que, dans le contexte actuel du marché, il est

important, pour intervenir de fagon efficace sur les domaines

d'application gu'elle a ciblés, de maitriser trois technologies
complémentaires :

e |la microbiologie, qui repose sur la mise en culture
d'échantillons biologiques, I'identification des micro-organismes
et lamesure de leur résistance aux antibiotiques ;

e les immunoessais, basés sur le principe de la réaction
immunologique, pour identifier ou quantifier la présence
d'antigénes et/ou d'anticorps dans un échantillon ;

e la biologie moléculaire, qui s'appuie sur la détection
de séquences génétiques d'’ADN ou d'ARN caractéristiques
d'un pathogene pour identifier bactéries, virus, champignons
et parasites.

L'offre de diagnostic du Groupe est composée d'équipements,

de réactifs, de services et de logiciels :

e les équipements (également appelés instruments, plateformes
ou automates) sont utilisés pour réaliser des tests de fagon
automatisée en série ou a l'unité. Il s'agit principalement de
systemes fermés c'est-a-dire qu'ils permettent uniqguement
I'utilisation des réactifs développés spécifiquement pour étre
utilisés sur ces équipements. Les instruments sont soit
vendus, soit placés chez les clients avec I'engagement
d'acheter un volume minimal de réactifs et de consommables
dans des conditions étudiées pour couvrir I'amortissement et
le financement de l'instrument. Sur certains marchés, les
instruments peuvent aussi étre loués aux clients. Le
placement ou la vente des instruments chez un client est
accompagneé de services qui incluent notamment l'installation et
I'entretien des instruments, ainsi que la formation des
utilisateurs. Les instruments integrent des logiciels et des
systemes experts pour la gestion des analyses et l'interprétation
desrésultats ;
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e lesréactifs, produits consommables, sont utilisés pour effectuer
des tests biologiques permettant de faire du dépistage, de l'aide
au diagnostic, du pronostic ou du suivi de traitement ;

e les services associés tels que l'installation et I'entretien
des instruments, la formation de leurs utilisateurs ou l'audit
des flux de travail au sein des laboratoires.

REPARTITION DU CHIFFRE D’AFFAIRES 2024

\

® Réactifs
| 84
Equipements
| =
P Services et autres
8 %

Le métier de bioMérieux est donc un meétier d'intégration
de technologies trés diversifié¢es comme la biologie,
I'instrumentation et I'ingénierie, I'informatique et le traitement
de données. Cette intégration peut s'avérer complexe, imposant
notamment de vérifier la nécessaire compatibilité des éléments
entre eux, de contréler la cohérence globale de I'ensemble,
de suivre les différentes normes applicables a chaque domaine,
et de respecter les objectifs de qualité, de colts et de délais
de mise a disposition des solutions.
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1.2.2.2 Présence géographique et réseau commercial

bioMérieux commercialise ses produits dans plus de 160 pays
atravers un réseau de filiales internationales et de distributeurs.

Dans les filiales, les forces de vente et le marketing sont
spécialisés par application clinique ou industrielle. Sur certains
marchés, les forces de vente du domaine clinique peuvent étre
dédiées a certaines gammes de produits. De méme, les forces
de vente Industrie sont de plus en plus souvent spécialisées
pour répondre aux besoins des clients des secteurs
pharmaceutique et agroalimentaire. bioMérieux dispose d'une
présence forte sur tous les continents grace a des distributeurs
indépendants. Ces distributeurs sont notamment choisis en fonction
de leur capacité a maintenir une forte notoriété commerciale des

1.2.2.3 Clients du Groupe

Marché clinique

L'organisation du secteur du diagnostic in vitro varie
considérablement d'un pays a I'autre, en fonction de I'organisation
du systeme de santé lui-méme. Cette organisation est une
combinaison aux équilibres variables entre acteurs publics et
privés. bioMérieux commercialise ses produits principalement
aupres des laboratoires d'analyses commerciaux et hospitaliers.
Dans une moindre mesure, les clients du Groupe incluent les
distributeurs, les centres de transfusion sanguine et le marché du
Point-of-Care (salles d'urgence des hdpitaux, médecins...). Le
Groupe ne vend pas de produits directement aux patients.

Les solutions de bioMérieux en biologie moléculaire couvrent
I'extraction, I'amplification et la détection. De nouvelles
technologies innovantes proposent désormais une approche
syndromique permettant d'effectuer la détection simultanée de
plusieurs pathogenes. BIOFIRE® FILMARRAY® et BIOFIRE®
SPOTFIRE® sont les principales gammes couvrant ce domaine.

produits de bioMérieux, et a respecter les contraintes légales en
matiere de tracabilité et de service apres-vente (personnel
technique, formation, disponibilité des pieces détachées). lls sont
généralement des acteurs majeurs du domaine de la santé dans
leur pays et sont souvent exclusifs dans le domaine du
diagnostic, sous réserve des lois applicables.

Dans certains pays émergents particulierement vastes, comme
la Chine ou I'lInde, les filiales de bioMérieux SA peuvent animer
un réseau de distributeurs locaux. Cette organisation, cohérente
avec les pratiques locales de distribution, permet a bioMérieux
de commercialiser ses gammes de produits sur une grande
partie de ces territoires.

L'offre de bioMérieux en microbiologie clinique inclut des
systemes de toute capacité et se base sur le concept
d'automatisation du laboratoire de microbiologie : elle
correspond donc parfaitement au mouvement de consolidation
des laboratoires (cf. § 1.2.1.4). En outre, bioMérieux développe
de maniere continue son offre commerciale en intégrant
notamment des services, et en proposant des solutions globales
a forte valeur ajoutée (médicale et/ou économique). Dans
le domaine des immunoessais, la plateforme VIDAS® est adaptée
aux laboratoires décentralisés et aux tests a haute valeur médicale.

Marché industriel

Les clients du Groupe sont soit les laboratoires de contrble
de qualité des grands groupes industriels de I'agroalimentaire,
de la pharmacie et de la cosmétique, soit les laboratoires
indépendants auxquels certains de ces groupes sous-traitent
leur controle qualité. Par ailleurs, avec le développement de
la lutte contre les maladies nosocomiales, bioMérieux s'adresse
aussi aux hopitaux en tant que clients industriels dans le cadre
de la mise en place de systemes de désinfection et de contréle.
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12.2.4 Concurrence

Marché clinique

Sur le segment des maladies infectieuses, bioMérieux est I'un
des rares acteurs a disposer de toutes les technologies utilisées
(microbiologie, immunoessais et biologie moléculaire).
Ses concurrents different selon la technologie appliquée.
Elle considere que la maitrise de ces technologies complémentaires
lui offre un avantage concurrentiel important :

e dans le domaine de la microbiologie clinique, selon les estimations
internes et celles d'IQVIA MedTech, consultant indépendant
spécialiste du diagnostic in vitro, la part de marché de bioMérieux
est d'environ 40 % en 2023, Iui conférant la premiere place
mondiale. Ce marché est estimé a environ 3 milliards d'euros, et
s'est inscrit en croissance de 10 % en 2023. Sa croissance
historique hors période de pandémie de COVID-19 est
d'environ 5 a6 % par an a taux de change constants. Les autres
acteurs significatifs de ce marché sont Becton Dickinson,
Danaher et Thermo Fisher. La frontiere entre les technologies
devient de plus en plus perméable : des start-up proposant des
technologies d'identification et/ou d'antibiogramme rapides
basées sur des approches de biologie moléculaire émergent, et
les acteurs de biologie moléculaire proposent de plus en plus de
tests utiles a I'identification rapide des bactéries ;

e danslesimmunoessais, les grands groupes pharmaceutiques et
diversifiés (Roche, Abbott, Siemens Healthineers et Danaher)
sont dominants. Des acteurs spécialisés comme Bio-Rad et
DiaSorin s'inscrivent aussi parmi les compétiteurs les plus
importants. Selon ses estimations internes, bioMérieux détient
une part de marché d'environ 1 %. Elle renforce sa position
d'acteur spécialisé grace a VIDAS® KUBE™, |a génération la plus
récente de son automate VIDAS®, a son offre de tests a forte
valeur médicale et a son implantation dans les pays émergents ;

1.2.3  Produits du Groupe

e en biologie moléculaire, le leader du marché est Roche.
Les autres acteurs significatifs sont Abbott, Becton Dickinson,
Danaher (Cepheid), Hologic, Qiagen, Revvity, Seegene et
Siemens. Le recours a la biologie moléculaire a été massif
pendant la période de la pandémie de COVID-19, notamment
les tests qui utilisent la technologie PCR. Ce marché peut étre
divisé en trois segments selon le nombre de pathogenes
détectables par les plateformes en un seul test : singleplex (un
seul pathogene), lowplex (< cing pathogenes) et multiplex.
bioMérieux propose principalement une offre syndromique
multiplex avec le systéme BIOFIRE®, qui apporte un nouveau
standard dans le diagnostic des maladies infectieuses.
L'intérét pour le multiplex s'est accéléré au cours de ces
dernieres années tant pour les professionnels de santé que
pour les acteurs du marché du diagnostic. Dans ce segment,
fin 2023, bioMérieux estime détenir une part de marché
d'environ 75 % avec la gamme BIOFIRE®. bioMérieux a
également étendu sa technologie de tests syndromiques vers
des structures de proximité, au plus pres du patient avec
le systéme innovant BIOFIRE® SPOTFIRE®. Cette solution,
accréditée par la FDA (Food and Drug Administration),
permet de prendre en charge les patients suspectés
d'infections des voies respiratoires en délivrant des résultats
dans le cadre d'une consultation et en 15 minutes environ.
bioMérieux est aussi présente dans le domaine de
I'extraction avec EMAG®, nouvelle génération de son
automate NUCLISENS® EASYMAG®.

Marché industriel

Sur le marché de la microbiologie industrielle, qui reste encore
relativement fragmenté, bioMérieux estime occuper I'une
des premieres positions mondiales. Sur la base de ses études
internes, elle évalue sa part de marché a environ 20 %.

Les autres acteurs significatifs sont Merck Milipore, Charles River,
EW Group, Thermo Fisher, Neogen/3M et Becton Dickinson ainsi
que de plus petites sociétés sur certains marchés de niche.

bioMérieux développe des offres complétes et des gammes de produits spécifiques afin de répondre aux enjeux de santé publique.

bioMérieux met en ceuvre une stratégie marketing mondiale. La commercialisation de ses différents systemes est déclinée sous
des marques identiques dans le monde entier. Le portefeuille de produits est aussi adapté aux spécificités régionales et locales et fait

I'objet d'un processus continu d'évaluation visant a sa rationalisation.

1231

Réponse aux enjeux de santé publique : des solutions complétes

Solutions spécifiques pour la lutte contre la résistance aux antibiotiques

bioMérieux est un acteur de premier plan dans la lutte contre la résistance aux antibiotiques (cf. § 3.4.4 section S4-1 Contribution a la
santé publique). La gamme de produits de bioMérieux couvre I'ensemble des besoins des acteurs de santé publique.
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Controle des
contaminatons

GAMME
CHROMID®
Milieux de culture
chromogéniques

GAMME
DE CONTROLE
ENVIRONNEMENTAL
Surveillance

de l'air, des surfaces

Hémoculture
(échantillons
sanguins)

BACT/ALERT®
VIRTUO®
BACT/ALERT® 3D
Systéme de culture
des échantillons
sanguins

Identification

BIOFIRE®
Systeme PCR multiplex

BIOFIRE® SPOTFIRE®

Systeme PCR
lowplex Point-of-Care

!
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Antibiogramme

VITEK® REVEAL™
Systéme rapide
d’antibiogramme

VITEK® 2

Systéme
d’identification

et d'antibiogramme

Gestion et
surveillance
des épidémies

BIOMERIEUX
EPISEQ® CS
Solution WGS*
pour le monitoring
épidémiologique

Organisation des activités

LES SOLUTIONS BIOMERIEUX POUR LE COMBAT CONTRE LA RESISTANCE AUX ANTIBIOTIQUES

Support
au choix des
antibiotiques

VIDAS®

B-R-A-H-M-S PCT™
Marqueur spécifique
pour les infections
séveres et le sepsis

et de I'eau

VITEK® MS

Systéme de

spectrométrie de masse
ETEST®
Méthode
des gradients
sur milieux
de culture

VITEK® 2

Systeme

d’identification et

d'antibiogramme

GAMME API®

Bandelettes

d’identification

standardisées

BIOMERIEUX VISION SUITE

transforme les données des laboratoires
et des hopitaux en informations utiles

et exploitables pour mieux promouvoir
le bon usage des antibiotiques.

BIOMERIEUX

VISION SUITE &

* Whole Genome Sequencing : séquencage sur l'intégralité du génome.
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Solutions spécifiques pour la lutte contre le sepsis
bioMérieux est engagée de longue date dans la lutte contre le sepsis et dispose d'une offre compléte, « Sepsis solution ».

LES SOLUTIONS BIOMERIEUX POUR LA LUTTE CONTRE LE SEPSIS

Zone d'optimisation Zone d'arrét

de I'antiobiothérapie de I'antiobiothérapie des antibiotiques

SERVICES POUR L'ORGANISATION DES LABORATOIRES & AMS ® << BIOMERIEUX VISIONSUITE®@  >>

1 BACT/ALERT®3D gﬁg"?}fﬁi ;
VIDAS® PREVI®
BeR*A*H-M-S ~ COLORGRAM VITEK® ETEST® !
Fer BACT/ALERT® REVEAL™
' VIRTUQ® N ' VIDAS®
) : VITEK® 2 | BeReAHAl-S
ECHANTILLON | ! pCT™
0 o] | ©) IDENTIFICATION | o]
° e ‘ © ° O (°) —)
° ! ©) ANTIBIOGRAMME (© !
PANELS ; VITEK®2 !
BIOFIRE* | |
| o VIDAS® !
‘ EQE'ZREANELH VITEK® MS PRIME B-R-AHMS
; PCT™ 1
' ) y CHROMID® '
' ® ® )
| WASPT&WASPLAB® IDENTIFICATION/MDRO ‘
®  Stations principales (I)  AMS: Anti microbial stewardship = Gestion de I utilisation des antimicrobiens.
*  Gastro-intestinal, Infections articulaires, (2) MAESTR /éw
Meéningite/Encéphalite, Pneumonie & infections CLAR/ON "
respiratoires. BIOFIRE® SYNDROMIC TRENDS
- BIOFIRE® FIREWORKS™
* Y compris MDRO (Multi Drug Resistance Organisms/ BIOMERIEUX EPISEQ® CS

Organismes multirésistants aux antibiotiques)
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1.2.3.2 Description des gammes principales

BIOFIRE®

Biologie moléculaire

Organisation des activités

RT-PCR @

O &

Clinique

Industrie

FILMARRAY® TORCH® ET REACTIFS

o006

Réactifs Instruments Logiciels Services

BIOFIRE® SPOTFIRE® ET REACTIFS

Objectif Identifier simultanément en un seul test, ou « panel », les pathogenes (bactéries, virus, parasites, champignons,
levures) les plus fréquemment a I'origine d'un syndrome infectieux par la détection de séquences génétiques d'ADN ou
d'ARN spécifiques.

Caractéristiques Facile a utiliser : préparation de I'échantillon avant I'analyse en Facile a utiliser : préparation de I'échantillon
moins de deux minutes, et ne nécessitant pas de compétences avant I'analyse en moins de deux minutes, et ne
particulieres en biologie moléculaire. Pas d'intervention du technicien nécessitant pas de compétences particulieres en
de laboratoire une fois I'analyse lancée jusqu'au résultat (sample-to-  biologie moléculaire.
answer). Trés rapide : durée d'analyse d'environ
Rapide : durée d'analyse d'une heure environ, selon les panels. 15 minutes avec tous les panels respiratoires.
Complet : une gamme de sept panels pour identifier plus de 170 cibles.

Portfolio Réactifs Clinique : Réactifs IVD :

e BIOFIRE® Respiratory 2.1 plus Panel, pour les infections
respiratoires hautes (23 pathogénes incluant SARS-CoV-2) ;
e BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia plus Panel,
pour les infections respiratoires basses (34 cibles,
dont 27 pathogénes et 7 genes de résistance) ;
e BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 Panel,
pour les infections du sang (43 cibles, dont 33 pathogenes
et 10 génes de résistance) ;
e BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal Panel,
pour les infections gastro-intestinales (22 pathogenes) ;
e BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis Panel,
pour les infections du systeme nerveux central (14 pathogénes) ;
e BIOFIRE® Joint Infection Panel, pour les infections
articulaires (39 cibles, dont 31 pathogénes et 8 génes
de résistance aux antibiotiques) ;
e BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever Panel, pour les
infections tropicales (6 cibles pour 4 pathogenes).
Réactifs Applications industrielles :

e BIOFIRE® MYCOPLASMA, un test innovant pour la détection
des mycoplasmes dans les produits biopharmaceutiques
(disponible sur I'instrument BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0).

Instrument :

e BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH System : modulaire et évolutif.
La configuration est évolutive de 1 a 12 modules pour atteindre
une capacité maximale de 351 échantillons/jour ©.

Avertissement : La disponibilité de ces sept panels varie selon

les pays afin de répondre a certaines contraintes réglementaires

régionales et locales.

e Pour les infections respiratoires :

o BIOFIRE® SPOTFIRE® Respiratory (R) Panel,

o BIOFIRE® SPOTFIRE® Respiratory (R) Panel
Mini,

e BIOFIRE® SPOTFIRE® Respiratory/Sore
Throat (R/ST) Panel,

o BIOFIRE® SPOTFIRE® Respiratory/Sore
Throat (R/ST) Panel Mini.

Instrument :

e BIOFIRE® SPOTFIRE® Systéme : congu
pour une utilisation délocalisée la plus simple
possible, avec son logiciel intuitif et sécurisé
mais aussi grace son encombrement minimal.
Il est évolutif avec un a quatre modules
empilables qui permettent de tester
jusqu’a 104 échantillons/jour ©.
Avertissement : La disponibilité des produits varie
selon les pays afin de répondre a certaines
contraintes réglementaires régionales et locales.

(a) Reverse-Transcriptase polymerase chain reaction.

(b) 24 heures.
(c) 8heures.
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VITEK® 2

Microbiologie (Identification & antibiogramme) Colorimétrie et turbidimétrie

' K ©@
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REACTIFS VITEK® 2 COMPACT VITEK® 2 VITEK® 2 XL

Objectif Identifier automatiquement les especes bactériennes.

Tester leur résistance a différents antibiotiques afin d'obtenir un antibiogramme spécifique pour ajuster le traitement
du patient.

Caractéristiques  Automatisé : sa conception assure un flux de travail du laboratoire optimisé ; moins de taches répétitives, une sécurité
améliorée, une standardisation maximisée et des délais de production et de génération de rapports plus rapides.

Réactifs préts a I'emploi : une fois le consommable chargé, I'inoculation, I'incubation et la lecture de chaque carte
sont gérées par le systeme sans intervention du technicien de laboratoire.

Logiciel expert pour l'interprétation des résultats : bioMérieux a intégré dans son systeme VITEK® 2 I'Advanced Expert
System (AES™), qui fournit automatiquement la validation de chaque résultat de I'antibiogramme : dans un temps
optimisé, il donne un profil phénotypique précis du ou des mécanismes de résistance(s) bactérienne(s) pour chaque
isolat testé.

Portfolio Réactifs : VITEK® 2 permet I'identification de plus de 530 bactéries ou moisissures et de tester leur résistance a plus
de 180 antibiotiques.
Instruments :
e VITEK®2 Compact a une capacité de 15, 30 ou 60 cartes ;
e VITEK® 2 aune capacité de 60 cartes ;
e VITEK®2 XL aune capacité de 120 cartes.
Le systeme VITEK® 2 peut étre utilisé pour l'identification et I'antibiogramme. Pour une identification plus rapide (en
quelgues minutes), VITEK® MS ou VITEK® MS PRIME peuvent étre utilisés en combinaison avec VITEK® 2. Cette
configuration est entierement intégrée de maniere transparente par MAESTRIA™, nouvelle génération de middleware
(cf. page 35 « BIOMERIEUX VISION SUITE ») pour un transfert automatisé et optimisé des résultats d'identification et
de résistance aux antibiotiques au systéme informatique du laboratoire.

Autres VITEK® 2 est leader sur le marché de I'identification et de I'antibiogramme automatisés.

informations La gamme VITEK® est également utilisée par les clients industriels des domaines agroalimentaire, pharmaceutique

ou cosmétique devant identifier d'éventuels agents pathogénes présents dans les produits ou dans I'environnement
de production. Dans le domaine vétérinaire, les solutions VITEK® permettent I'identification et I'antibiogramme
de bactéries responsables de pathologies chez I'animal.
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VITEK® REVEAL™

Microbiologie (Antibiogramme rapide) Détection de molécules volatiles
O H © OO0
Clinique Réactifs Instruments Logiciels Services

REACTIFS VITEK® REVEAL™ SEALER VITEK® REVEAL™
Objectif Antibiogramme rapide a partir d'hémocultures positives.

La technologie repose sur une détection tres sensible de la croissance bactérienne a I'aide de biocapteurs nanoporeux
qui détectent I'émission de particules organiques volatiles libérées lors de la croissance bactérienne.

Caractéristiques  Rapide : résultats en 5h30 en moyenne a partir d'une hémoculture positive a bactéries Gram négatif.

Impactant : large couverture d'antibiotiques pour les bactériémies a Gram négatif. Permet une antibiothérapie ciblée
plus rapide avec des résultats en temps réel de concentration minimale inhibitrice (CMI) @ et de catégorie Sensible,
Intermédiaire, Résistant (S/1/R) ®.

Intégré a la solution sepsis bioMérieux (BACT/ALERT® VIRTUO®, VITEK® MS PRIME, BIOFIRE® BCID2 et VITEK® 2).
Le middleware MAESTRIA™ est un atout clé intégré de la solution sepsis bioMérieux pour un transfert automatisé
et optimisé des résultats de résistance aux antibiotiques au systeme informatique du laboratoire.

Portfolio Réactifs :

e VITEK® REVEAL™ Panel AST : panel permettant d'établir la sensibilité aux antibiotiques pour de multiples combinaisons
bactérie/antibiotique ;

e VITEK® REVEAL™ Sensor : microfilm comportant des biocapteurs nanoporeux permettant la détection de composés
organiques volatiles libérés lors de la croissance bactérienne qui se produit dans le panel AST;

Instruments :

e VITEK® REVEAL™ SEALER : cet instrument permet de sceller le Sensor sur le panel AST.

e VITEK® REVEAL™ : cet instrument permet I'incubation et la lecture des panels. Un logiciel intégré interprete le résultat
d'analyse et génere des rapports d'analyse. Un module a la capacité de traiter quatre échantillons simultanément.

Pour réaliser une identification rapide, VITEK® MS, VITEK® MS PRIME ou BIOFIRE® BCID2 peuvent étre combinés.

Cette configuration est entierement intégrée de maniere transparente par MAESTRIA™.

(a) Concentration minimale de I'antibiotique nécessaire a la neutralisation de la bactérie.
(b) Sensible : la dose habituelle nécessaire pour tuer la bactérie est administrable chez I'homme | Intermédiaire : I'efficacité de I'antibiotique est imprévisible.
Le résultat obtenu n'est pas prédictif d'un succes thérapeutique | Résistant : la dose nécessaire est trop élevée pour étre supportée chez 'homme.
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VITEK® MS 7/ VITEK® MS PRIME

Microbiologie (Identification) MALDI-TOF @
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VITEK® MS-DS VITEK® MS VITEK® MS PRIME

Objectif

Identifier automatiquement les especes bactériennes.

Tester leur résistance a différents antibiotiques afin d'obtenir un antibiogramme spécifique pour ajuster le traitement
du patient.

Caractéristiques

Nouvelle génération de spectrométrie de masse : VITEK® MS PRIME intégre de nouvelles fonctionnalités innovantes

comme le chargement et la priorisation des lames. Ces fonctionnalités permettent une optimisation renforcée du flux
de travail de laboratoire.

Simplicité et sécurité du flux de travail : préparation des échantillons rationalisée et kits pratiques avec protocoles
d'inactivation et d'extraction s(rs et efficaces. Le systéme VITEK® MS PRIME est un nouveau systéme plus compact
pouvant étre positionné sur la paillasse pour améliorer la productivité du laboratoire.

Identification rapide, robuste et précise au niveau de I'espece, du genre ou du groupe en quelques minutes.

Intégration avec I'antibiogramme, de maniere transparente, des résultats d'identification avec les résultats
de VITEK® 2 grace a une configuration et une durée d'exécution optimisées.

Portfolio

Environ 16 000 souches différentes présentes dans la base de données couvrant prés de 1 600 especes prenant
en compte la diversité au sein d'une espéce pour une précision accrue. Par ailleurs, des kits spécifiques nécessaires
ala préparation de I'échantillon sont disponibles pour Mycobacterium/Nocardia et pour les moisissures.

VITEK® PICKME™ optimise et homogénéise le dép6t des échantillons sur les matrices VITEK® MS et VITEK® MS PRIME.

Autres
informations

Cette technique d'identification bactérienne convient, en particulier, aux laboratoires traitant de gros volumes
d'échantillons. lls peuvent obtenir des résultats rapides a un colt attractif. En revanche, la spectrométrie de masse
MALDI-TOF ne permet pas de réaliser des tests de sensibilité aux antibiotiques.

(a) Matrix Assisted Laser Desorption lonization Time Of Flight.
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BACT/ALERT®

Microbiologie (Hémoculture) Colorimétrie
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BACT/ALERT® VIRTUO® (ICI AVEC UN MODULE
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A AT /A A 1240 AL SUPPLEMENTAIRE) ET BACT/ALERT® 3D

Objectif Cultiver et détecter des micro-organismes (bactéries, champignons/levures, mycobactéries) dans le sang et autres
fluides corporels normalement stériles, ainsi que dans les échantillons de produits biopharmaceutiques et de thérapies
cellulaires. Cette étape est le point d’entrée clé pour la prise en charge des patients suspectés de sepsis.

Caractéristiques  Chargement et déchargement entierement automatisés : réduction des taches manuelles et optimisation
économique. Le systeme entierement fermé offre un meilleur contréle de la température.

Détection du niveau de sang : mesure le volume de sang ajouté a chaque bouteille lors du chargement pour alerter
immédiatement le laboratoire si de nouveaux échantillons doivent étre prélevés, et contréle la qualité des pratiques
de collecte de sang avec tragabilité au niveau de I'échantillon patient.

Algorithmes de détection avancés : détecte les échantillons positifs plus rapidement afin de permettre une accélération
de I'optimisation du traitement des patients.

Portfolio Réactifs : flacons incassables en polycarbonate multicouches.
e Flacons BACT/ALERT® FAN® PLUS contiennent des billes en polymere pour la neutralisation efficace des antibiotiques

qui peuvent circuler dans le sang de patients et faciliter la croissance des bactéries ;

Flacons BACT/ALERT® FAN® neutralisent les antibiotiques grace a du charbon activé ;

Flacons BACT/ALERT® Standard sans neutralisation des antibiotiques ;

Flacons BACT/ALERT® MP pour la détection de la tuberculose pulmonaire ;

Flacons BACT/ALERT®AST/INST pour une application industrielle de la croissance microbienne en milieu aérobique

et anaérobique ;

e Flacons BACT/ALERT® IFA PLUS/IFN PLUS pour une application industrielle de la neutralisation efficace des antimicrobiens
dans les matrices complexes ;

e BACT/ALERT®ILYM pour les levures et les moisissures.

Instruments :

e BACT/ALERT® 3D (120 Combo et 240), premiere génération d'instruments, flexible, facile d'utilisation et modulaire,
d'une capacité de 120 a 1440 bouteilles ;

e BACT/ALERT®VIRTUO®, nouvelle génération d'instruments, d'une capacité de 428 bouteilles, pouvant connecter
jusqu'a trois modules supplémentaires pour une capacité totale d'environ 1 784 bouteilles, et une seule interface

utilisateur.
Autres Pour les applications industrielles, la gamme des systémes BACT/ALERT® est utilisée pour le controle de stérilité
informations des produits biopharmaceutiques, pour le contréle microbiologique des boissons ainsi que pour le contrdle de qualité

des produits sanguins, et plus spécifiqguement des plaquettes pour lesquelles BACT/ALERT® est la méthode
de détection la plus utilisée dans le monde.

bioMérieux « Document d'enregistrement universel 2024 33



Présentation de bioMérieux et de ses activités
Organisation des activités

MILIEUX DE CULTURE ET INSTRUMENTS ASSOCIES

Microbiologie (Culture)
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(BOITE DE PETRI)

Objectif Cultiver des bactéries et isoler des colonies.
Identifier des bactéries et des mécanismes de résistance grace a la gamme CHROMID®.
Cultiver et détecter des micro-organismes présents dans I'environnement.

Maximiser I'efficacité opérationnelle et fiabiliser I'intégrité/tragabilité de la donnée.

Portfolio Milieux de culture :

Gamme étendue (plus de 100 références disponibles sous forme de boites de Petri, tubes et flacons), en particulier
des milieux préts aI'emploi (PPM), conventionnels ou chromogéniques.

Gamme de milieux chromogéniques CHROMID® : isolement et identification simultanés des micro-organismes cibles
(ex. . Clostridioides difficile, E.coli, Salmonella...), y compris des bactéries résistantes responsables d'infections
nosocomiales (ex : MRSA, CARBA, OXA-48, ColistinR...).

Gamme de biplates : association (intelligente) de deux milieux de culture dans une seule boite permettant d'obtenir

deux informations en une seule lecture (CHROMID® CARBA SMART, CHROMID® SMART MRSA/S. aureus), ainsi que
des équipements pour le contréle d’environnement des laboratoires.

Milieux spécifiques dans le domaine des applications industrielles, pour le contréle des micro-organismes dans les produits
agroalimentaires, pharmaceutiques et cosmétiques, et la surveillance environnementale, adaptés au secteur pharmaceutique.

PREVI® COLOR GRAM : systéme automatisé pour colorer les prélevements sur lames selon la technique Gram
(catégorisation des bactéries en deux groupes selon leurs caractéristiques membranaires et de paroi).

RAL TB STAINER : systeme automatisé pour colorer les prélevements sur lames utilisant la technologie du bain
pour détection des bacilles responsables de la tuberculose.

3P® ENTERPRISE : milieux de culture performants avec identifiant unique, systeme de fermeture Locksure® et design
transparent (3P® Smart Plates), digitalisation du process de contréle de I'environnement, offre de services adaptée pour
une solution complete de pilotage du contréle de I'environnement (3P® CONNECT), et automatisation de I'incubation et
de la lecture des boites (3P® STATION).

Instruments (contrat de distribution et de partenariat avec la société italienne Copan) :

e WASP®, systeme d’ensemencement automatisé de prélevements cliniques sur milieux de culture (tubes, boltes de Petri) ;
e WASPLab®, systeme d'incubation intelligent fournissant des images des milieux de culture de haute résolution
et améliorant la rapidité, I'interprétation, la fiabilité et I'accessibilité des résultats.

Autres Un logiciel d'intelligence artificielle (PhenoMATRIX®) est intégré a WASPLab®. Il permet I'analyse et le tri automatique

informations des géloses incubées dans WASPLab® grace a la combinaison des données patients et a I'analyse des images
au moyen d'algorithmes tres performants. Avec la nouvelle version PhenoMATRIX® PLUS les boites négatives
et positives sont automatiquement libérées sans intervention humaine.

Un module complémentaire a WASPLab®, Colibri™, permet ['automatisation du prélevement des colonies,
la préparation des cibles pour I'identification par VITEK® MS ou VITEK® MS PRIME, et la préparation de la suspension
pour la réalisation de I'antibiogramme avec VITEK® 2.
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BIOMERIEUX VISION SUITE

Microbiologie/Biologie moléculaire
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BIOFIRE®

FIREWORKS™ MAESTRIA™ CLARION™ LUMED™ EPISEQ®
BIOFIRE® FIREWORKS™ MAESTRIA™ CLARION™ LUMED™ EPISEQ®
Objectif Ensemble de logiciels permettant la consolidation des données de I'ndpital et celles du laboratoire. Ces logiciels permettent

de fournir des informations pertinentes et actionnables pour soutenir le diagnostic et aider les décisions cliniques.

Caractéristiques

L'offre se décline autour de trois piliers :
e le middleware adresse les besoins de pilotage et d'optimisation du laboratoire ;
e ['analytique fournit des outils de gestion des données de santé ;

e le support ala décision permet I'optimisation des programmes d'antibiogouvernance @ et de controle
des infections.

Portfolio

BIOFIRE® FIREWORKS™ : option cloud qui offre une visibilité en temps réel et une gestion des systemes BIOFIRE®,
permettant de surveiller les performances des instruments, d'optimiser leur utilisation et de recevoir des alertes
immeédiates sur les détections de pathogénes. Il aide les laboratoires et les établissements de santé a rationaliser les flux
de travail, réduire les temps d'arrét et faciliter des décisions cliniques et opérationnelles basées sur les données.

MAESTRIA™ : offre middleware sous forme d’application web, connectée au SIL ® et accessible depuis n'importe
quel poste de travail du laboratoire. Cette nouvelle génération de logiciel métier pour le laboratoire de microbiologie
permet la consolidation des résultats des instruments utilisés tels que VITEK® 2, VITEK® MS, VITEK® MS PRIME et
BACT/ALERT® VIRTUQ®, BACT/ALERT® 3D ainsi que des systémes non bioMérieux. MAESTRIA™ permet aussi de
saisir les résultats des tests manuels tels que ETEST® et le résultat de Gram. MAESTRIA™ permet a la fois le pilotage
et I'amélioration des analyses au moyen de tableaux de bord, ainsi que la surveillance des infections et des
résistances grace a des outils statistiques et épidémiologiques.

CLARION™ : solution cloud qui optimise la gestion des données diagnostiques des laboratoires de microbiologie
en le intégrant et en les analysant en temps réel. Il offre des tableaux de bord intuitifs pour transformer ces données
en décisions exploitables, améliorant ainsi les performances des laboratoires. Cette innovation soutient la prise
de décisions cliniques, et favorise de meilleurs résultats pour les patients.

LUMED™ : offre de systeme d'aide a la décision clinigue (CDSS) concu pour optimiser les prescriptions
antimicrobiennes grace au module APSS et controler les infections nosocomiales en temps réel avec la solution ZINC.
L'APSS aide a améliorer les prescriptions d'antibiotiques, tandis que ZINC permet de surveiller et prévenir les infections
hospitalieres. LUMED™ permet ainsi d'identifier ces prescriptions non optimales et de suivre les infections associées
aux soins, améliorant les résultats en santé et en économie de la santé.

EPISEQ® : solution d'analyse de données de séquencage nouvelle génération (NGS) en support a la décision diagnostique.
L'offre se décline autour de trois produits : EPISEQ® CS (suivi épidémiologique des infections bactériennes), EPISEQ® 16S
(métagénomique) et EPISEQ® SARS-CoV-2 (suivi de I'épidémie de COVID-19 avec identification des variants).

(a) Bon usage des antibiotiques (également appelé « AMS » : AntiMicrobial Stewardship).
(b) Systeme d'Information du Laboratoire = progiciel de gestion assurant les principaux processus d'un laboratoire d'analyses médicales.
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VIDAS®

Immunoessais Enzyme Linked Fluorescent Assay
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REACTIFS VIDAS 3° VIDAS® VIDAS® KUBE™
Objectif Détecter et quantifier des molécules d'intérét biologique (hormones, marqueurs tumoraux, antigénes ou anticorps)

pour le diagnostic ou le suivi des maladies humaines, la santé animale et le contréle de produits alimentaires
et pharmaceutiques. La détection se fait par la lecture d'un signal fluorescent émis lors de la formation d'un complexe
anticorps-antigene.

Caractéristiques  Robustesse et fiabilité reconnue (TMEP @ VIDAS® KUBE™ d’environ 400 jours, et VIDAS 3® de plus de 500 jours).
VIDAS® peut effectuer jusqu'a 36 tests/heure.

Portfolio Large menu de parametres qui répond aux besoins de chaque typologie de clients :

e applications cliniques : plus de 70 tests répartis dans les gammes Urgences & Soins Intensifs (cardiologie, sepsis,
traumatisme cranien léger, insuffisance rénale aigué), Maladies infectieuses (HIV, hépatites, suivi sérologique
de lafemme enceinte), Immunochimie (fonction thyroidienne, fertilité, métabolisme osseux et minéral et marqueurs
tumoraux) ;

e applications industrielles : tests pour la détection des agents pathogénes couramment impliqués dans les
contaminations agroalimentaires, notamment Escherichia coli O157 (incluant H7), Salmonella, Listeria et Campylobacter.

Autres VIDAS® est utilisé :
informations e comme plateforme complémentaire pour des tests innovants a haute valeur médicale dans les laboratoires
centraux consolidés ;
e comme plateforme pour les tests de routine dans les laboratoires peu consolidés.
Ces derniéres années, bioMérieux a lancé les tests suivants :

e VIDAS® NEPHROCHECK®, pour la détection précoce du risque d'insuffisance rénale aigué, modérée et sévére ;
VIDAS® TB IGRA, pour le diagnostic de la tuberculose latente a partir d'un échantillon de sang ;

e VIDAS® DENGUE Panel, pour un diagnostic complet de la dengue, composé de trois tests sérologiques
(NS1: marqueur viral/IgM/1gG) ;

e VIDAS® CHIKUNGUNYA IgG et IgM, pour compléter le panel des tests de détection des arbovirus ;

e VIDAS® TBI (GFAP, UCH-L1), pour une meilleure évaluation des patients victimes d'un traumatisme cranien léger,
y compris pour les cas de commotion cérébrale.

En 2023, bioMérieux a lancé VIDAS® KUBE™, le nouvel instrument VIDAS® qui allie flexibilité et simplicité

pour répondre aux évolutions constantes des laboratoires. En 2024, bioMérieux a lancé le test VIDAS® VITAMIN B12

TOTAL, test quantitatif automatisé pour évaluer la concentration en vitamine B12 chez des adultes pour lesquels

une carence est soupgonnée, ou chez des adultes a risque présentant des niveaux faibles de vitamine B12.

(a) Temps Moyen Entre Pannes = moyenne arithmétique du temps de fonctionnement entre les pannes d'un systéme.
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1.2.3.3 Principales autres gammes commercialisées

BIOLOGIE MOLECULAIRE

Tests PCR monoplexes : gamme ARGENE®

La gamme ARGENE® est composée de tests ouverts, tests pouvant étre effectués par tout type
de laboratoire utilisant les techniques PCR. Compatibles avec la plupart des plateformes d'extraction
et d'amplification d'acides nucléiques présentes sur le marché, ils fournissent un résultat
en quatre heures et permettent de tester les échantillons d'un grand nombre de patients a la fois.

La gamme ARGENE® fournit des tests PCR pour le diagnostic des pathologies respiratoires virales.

En 2023, bioMérieux a lancé un test pour détecter et différencier, en un seul test PCR, la COVID-19,
la grippe et la bronchiolite.

Par ailleurs, la gamme ARGENE® fournit un menu complet pour le suivi des patients post-transplantation
d'organe et de moelle. Ces tests PCR permettent le monitoring des principaux virus impliqués dans les
infections chez le patient transplanté, notamment la détection du cytomégalovirus (CMV), du virus
d'Epstein Barr (EBV), de I'adénovirus, de I'entérovirus, et du virus de I'herpes. bioMérieux investit
également dans le développement de biomarqueurs d'avenir : le test PCR TTV (Torque Teno Virus)
apporte une réponse unique dans le suivi de I'immunité chez les patients transplantés. Enfin la gamme
ARGENE® contribue a répondre aux pathologies émergentes en permettant un développement rapide.
Par exemple, bioMérieux a commercialisé en 2023 un test ARGENE® pour la détection du Monkeypox
(variole du singe).

Offre d’automatisation du laboratoire de biologie moléculaire et d’extraction :
systéme EMAG® et sa gamme de réactifs d’extraction NUCLISENS®

Pour I'extraction d’ADN et d'ARN, bioMérieux propose le systeme EMAG® (48 extractions/90 minutes).
Ce systeme offre une flexibilité d'extraction permettant de traiter des natures d'échantillons tres diverses.

Durant I'épidémie de COVID-19, ces systemes ont été largement utilisés par les laboratoires pour
extraire 'ARN du SARS-CoV-2, afin de procéder a la réalisation de tests PCR dans un deuxieme temps.

L'offre est complétée par ESTREAM®, une station de préparation automatisée des échantillons pour
les tests PCR. Cette solution permet d'optimiser les flux d'analyses et de renforcer la standardisation
dans les laboratoires de biologie moléculaire dans le but d'améliorer la qualité des résultats fournis
aux cliniciens.

Détection des micro-organismes pour le domaine agroalimentaire :
gammes GENE-UP® et VERIFLOW®

a Destiné aux acteurs de la filiere agroalimentaire, GENE-UP® permet le contréle microbiologique
des aliments, des matieres premieres ainsi que de I'environnement de production. Cette solution
— innovante simplifie considérablement le flux des laboratoires et fournit des résultats rapides accélérant

le processus décisionnel.

GENE-UP® permet la détection des pathogenes les plus fréqguemment recherchés dans la chaine
agroalimentaire, qu'ils soient bactériens (Salmonella, Escherichia coli O157:H7, Listeria spp, Listeria
monocytogenes, EHEC, Cronobacter) ou viraux (Norovirus Gl, Norovirus Gll, Hépatite A et Hépatite E).

GENE-UP® comprend aussi une gamme dédiée au contrdle microbiologique des boissons telles que
jus de fruits, bieres et vins.

La gamme VERIFLOW® propose des solutions innovantes pour la détection des agents pathogenes et
autres contaminants dans les aliments et les boissons (bieres, vins, volailles, jus de fruits, produits
nutraceutiques). Tres simple d'utilisation, elle ne nécessite pas d'infrastructure de laboratoire sophistiquée.
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Mesure manuelle de la concentration minimale inhibitrice (CMI) d’un antibiotique :
gamme ETEST®

ETEST® est une technique de diffusion en milieu gélosé permettant de mesurer la concentration
minimale inhibitrice (CMI) d'un antibiotique. ETEST® est utile pour guider I'antibiothérapie en mesurant
la sensibilité des germes aux antibiotiques et en détectant les mécanismes de résistance. Cette
technique est parfaitement adaptée aux espéces bactériennes peu communes ou a croissance difficile,
et compléete I'offre VITEK®. Elle permet notamment de tester la sensibilité d'un antibiotique
nouvellement commercialisé avant qu'il ne soit intégré dans les cartes VITEK®, et d'ajouter un test pour
un antibiotique particulier pour lequel une information plus fine est nécessaire.

En 2024, ETEST® Sulbactam/Durlobactam a été lancé aux Etats-Unis et Aztreonam/Avibactam
a été lancé sur I'ensemble des marchés hors Etats-Unis.

Les milieux gélosés nécessaires a la mesure de la concentration minimale inhibitrice (CMI)
d’'un antibiotique ont été développés et/ou validés pour faciliter I'utilisation des ETEST®.

Identification des bactéries et antibiogramme manuels : gammes API® et RAPIDEC® CARBA NP

Les galeries API® sont reconnues comme la référence au plan mondial pour I'identification manuelle
des bactéries. La gamme API® est également utilisée par les clients industriels.

bioMérieux propose également une solution simple permettant de détecter ou confirmer de fagon
rapide et économique la production de carbapénémases par les bacilles Gram négatif grace
a RAPIDEC® CARBA NP.

Solution pour le contrdle qualité microbiologique quantitatif : gamme BIOBALL®

Les entreprises et les laboratoires pharmaceutiques doivent tester et assurer la qualité et la sécurité
de leurs produits. BIOBALL®, qui contient un nombre précis de micro-organismes, peut étre ajoutée
directement aux échantillons de milieux ou de matrices, et ainsi controler la fertilité de ces milieux.

Instruments de microbiologie rapide par cytométrie : gamme CHEMUNEX®

Les analyseurs de cytométrie CHEMUNEX® reposent sur une technologie associant un marqueur
de viabilité fluorescent et une détection par faisceau laser. lls sont une alternative a la culture
traditionnelle des micro-organismes sur boite de Petri, et permettent de fournir des résultats
extrémement rapides et fiables, pour les groupes agroalimentaires, cosmétiques et pharmaceutiques.

Cette gamme peut étre utilisée pour la libération accélérée des lots avant la mise sur le marché
des produits finis, ainsi que pour le pilotage des usines de production. Elle comprend les instruments
SCANRDI® et D-COUNT®::

e la cytométrie a balayage SCANRDI® (également appelée cytométrie en phase solide) est utilisée
par l'industrie pharmaceutique pour le controle des médicaments stériles (ex. : injectable) ou non
(ex. :lotion oculaire), ainsi que de I'eau de qualité pharmaceutique ;

e D-COUNT® est un cytometre de flux permettant de détecter ou d'énumérer tres rapidement
la présence de micro-organismes pouvant se développer dans des produits UHT (laits classiques et
dérivés de plantes, desserts, jus...) ou dans des produits fermentés (yaourts). Par ses performances, il
permet de gagner du temps et de I'argent en libérant plus vite les produits finis, et en détectant tres tot
une contamination dans le process de fabrication.
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.
-
ENDONEXT™

Détection des endotoxines : gamme ENDONEXT™

ENDOZYME® || GO est un test de détection des endotoxines de la gamme bioMérieux ENDONEXT™,
basé sur des protéines recombinantes du Facteur C de limule (rFC). La technologie rFC permet
d'éliminer completement I'exploitation des limules, une espéce d'arthropode en voie de disparition
en Asie et protégée aux Etats-Unis, dont le sang est utilisé dans la plupart des tests de détection
d'endotoxines actuellement disponibles sur le marché.

Ce test permet de tester les endotoxines dans I'eau de qualité pharmaceutique, les médicaments
injectables et d'autres produits pharmaceutiques.

Dénombrement des bactéries par fluorescence : gamme TEMPO®

TEMPO® est une plateforme automatisée pour I'énumération des indicateurs qualité afin
de déterminer la qualité des aliments et des produits cosmétiques.

TEMPO® propose une technique de dénombrement des bactéries, levures et moisissures afin de controler
le process de production, I'environnement et le produit fini. TEMPO® permet aux responsables qualité de
respecter les directives HACCP grace a la maitrise des critéres d'hygiéne tout au long du processus de
fabrication. Douze cartes sont disponibles pour couvrir I'essentiel des besoins des industriels :
Flore Totale, Entérobactéries, Escherichia coli, Staphylococcus (coag+), Bactéries lactiques, Levures et
Moisissures, Campylobacter, Coliformes (ISO), Coliformes (BAM), Bacillus cereus, Challenge Test
bactéries, Challenge Test moisissures.

IMMUNOESSAIS

Technologie CLIA : gamme Hybiome

bioMérieux commercialise en Chine, par le biais de sa filiale chinoise Hybiome, des plateformes
d'immunoessais automatisées de moyenne cadence qui utilisent une technologie CLIA de derniere
génération et proposent un menu constitué de plus de 80 paramétres.
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1.2.3.4 Services et solutions

En accord avec sa stratégie, bioMérieux continue le développement de services en complément de ses produits dans une approche
solution afin d'accompagner les laboratoires cliniques et industriels pour faire face a leurs contraintes actuelles et futures.

Services pour I'organisation du laboratoire

bioMérieux propose un service Lab Consultancy, basé sur le concept
Lean Six Sigma qui permet aux laboratoires de microbiologie
d'obtenir un état des lieux objectif de leur performance actuelle et
de se projeter sur leurs améliorations actuelles et futures, tant
en termes d'organisation que de processus.

Formation et éducation

bioMérieux développe une offre compléte de formation pour
les techniciens et les biologistes favorisant I'acquisition des

124

Filiales, succursales et participations

compétences sur I'utilisation en routine ou experte de ses produits,
sur différentes thématiques scientifiques et sur le développement
professionnel.

Qualité et conformité (assistance a I'accréditation)

Afin d'accompagner les laboratoires dans leur démarche qualité
et d'accréditation, bioMérieux propose des solutions d'évaluation
de méthodes permettant de qualifier ses produits dans
une utilisation de routine, et ce en vue d'obtenir une accréditation
du laboratoire.

1.2.41 Organigramme juridique du groupe bioMérieux au 31 décembre 2024

Le schéma ci-aprés représente |'organigramme des principales sociétés détenues par I'Emetteur (en pourcentage du capital et
des droits de vote). La grande majorité des filiales mentionnées ci-dessous a une activité de distribution (cf. § 1.2.2.2) ; certaines
d'entre elles ont également une activité de R&D (cf. §1.5.1) et/ou de production (cf. § 1.6.1).

Par ailleurs, la liste des filiales de bioMérieux SA est indiquée en note 3.3.3du §6.2.2.
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100 %
bioMérieux Deutschland
GmbH (Allemagne)

100 %
bioMérieux Austria GmbH
(Autriche)

100 %
bioMérieux Benelux
S.A./N.V. (Belgique)
100 %
bioMérieux Denmark ApS
(Danemark)
100 %
bioMérieux Espana s.a.
(Espagne)

100 %
bioMérieux Suomi Oy.
(Finlande)

100 %
bioMérieux Hellas SA
(Grece)

100 %
bioMérieux Hungaria

s.a.r.l. (Hongrie)

100 %

| bioMérieux Italia S.p.A.

(Italie)
100 %

bioMérieux Norge AS
(Norvege)

100 %

L bioMérieux Benelux B.V.

(Pays-Bas)

100%

bioMérieux Polska Sp.
Z.0.0. (Pologne)

| “100%

bioMérieux SSC
Europe Sp.
Z.0.0. (Pologne)

100%
bioMérieux Portugal Lda.
(Portugal)
100%
bioMérieux CZ s.r.o.
(République tcheque)
100%
bioMérieux UK Ltd.
(Royaume-Uni)
100 %
bioMérieux Russ LLC
(Russie)
100 %
bioMérieux SRB doo
Belgrade (Serbie)
100 %
bioMérieux Sweden AB
(Suéde)
100 %
bioMérieux Suisse s.a.
(Suisse)
100 %

bioMérieux Diagnostik AS
(Turquie)
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bioMérieux SA

100 %
bioMérieux Inc.
(Etats-Unis)

100 %
bioMérieux Canada Inc.
(Canada)
100 %
BioFire Holdings Inc.
(Etats-Unis)
100 %
BioFire Defense LLC
(Etats-Unis)
100 %
BioFire Diagnostics LLC
(Etats-Unis)
100 %
Banyan Biomarkers Inc.
(Etats-Unis)
100 %
Invisible Sentinel Inc.
(Etats-Unis)
100 %
Lumed Inc.
(Canada)
100 %
Specific Diagnostics Inc.

(Etats-Unis)

100 %
Specific Diagnostics
Europe Ltd
(Irlande)

100 %
Specific Diagnostics
UK Ltd
(Royaume-Uni)

100 %
bioMérieux Argentina SA
(Argentine)

100 %
bioMérieux Brasil SA
(Brésil)

100 %
bioMérieux Chile SA
(Chili)

100%

bioMérieux Colombia
Limitada (Colombie)

100 %

bioMérieux Mexico
SA de CV (Mexique)

Les pourcentages de détentions sont arrondis a I'unité supérieure.

Organisation des activités

100 %
bioMérieux China Ltd.
(Hong Kong)
100 %

bioMérieux Shanghai
Co. Ltd. (Chine)

100 %
Huilai Investment Ltd.
(Chine)
| 8% %

Suzhou Hybiome
Biomedical Engineering
Co. Ltd. (Chine)

| 100%
Suzhou Lianjian
Anhua Biomedical
Co. Ltd. (Chine)

100 %

bioMérieux Shanghai
Biotech Co. Ltd. (Chine)

100 %
bioMérieux Suzhou
Biotech Co. Ltd. (Chine)

100 %
bioMérieux Australia
Pty Ltd. (Australie)
100 %
BTF Pty Ltd.
(Australie)

100 %

bioMérieux Korea Co. Ltd.

(Corée du Sud)
100 %

bioMérieux India Pvt. Ltd.
(Inde)

| 100%

RAS Lifescience Pvt. Ltd.
(Inde)

100 %
bioMérieux Japan Ltd.
(Japon)

100 %
bioMérieux Malaysia Sdn.
Bhd. (Malaisie)

100 %
bioMérieux Philippines
Corporation (Philippines)

100 %
bioMérieux Singapore
Pte Ltd. (Singapour)

100 %
bioMérieux Asia Pacific
Pte Ltd. (Singapour)
100 %
bioMérieux Thailand Ltd.
(Thailande)
100 %

bioMérieux Vietnam Co.
Ltd (Vietnam)
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100 %
bioMérieux South Africa
Pty Ltd. (Afrique du Sud)

100 %
bioMérieux Algérie E.u.r.l.

(Algérie)

100 %
bioMérieux Afrique
Occidentale —
SAU (Céte d'Ivoire)

100 %
bioMérieux Moyen-Orient
FZ-LLC (Dubai - E.A.U.)

100 %
bioMérieux Egypt LLC
(Egypte)

|'s1% 490,
bioMérieux Egypt
Distribution —
Co. LLC (Egypte)

100 %
bioMérieux Kenya Ltd.
(Kenya)

100%

bioMérieux Nigeria Ltd
(Nigéria)
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Principaux sites de R&D et de production

EUROPE

Combourg
AMERIQUE
DU NORD

Ker Lann

Marcy
I'Etoile
Lo

. mbard
Salt Lake City (] Philadelphie

[ |
st.Louis [l
Durham

Verniolle
San Jose

A

Madrid

AMERIQUE
LATINE

O Centre de R&D A Site de production ] Centre de R&D
et site de production

Craponne

B L2 Balme

Grenoble

B Réactif Microbiologie

Florence

Suzhou

|
Hyderabad

ASIE-
PACIFIQUE

Sydney
]

Réactif Immunoessais Il Réactif Biologie Moléculaire Instruments

1.2.4.2 Renseignements divers concernant les filiales et les prises de participation

Prises et cessions de participations
au cours de I'exercice 2024

Le 5 janvier 2024, bioMérieux a annoncé l'acquisition
de lintégralité du capital social de la société canadienne
de logiciels innovants Lumed Inc., portant ainsi sa participation de
16 % a 100 %. Les deux sociétés collaborent étroitement depuis
2017. L'acquisition des 84 % supplémentaires représente un
investissement de prés de 9 millions d'euros. Ce rachat s'inscrit
dans la volonté de bioMérieux de consolider son portefeuille de
logiciels dans la lutte contre I'antibiorésistance.

Enjanvier 2024, bioMérieux a augmenté sa participation au sein
de la société chinoise Suzhou Hybiome Biomedical Engineering
Co. Ltd passant de 71,2 % a 87,4 %. Cette prise de participation
supplémentaire de 16,1 % a été réalisée en janvier 2024 pour
un total de 29 millions d'euros.

Le 7 mars 2024, bioMérieux a signé un accord pour une prise de
participation minoritaire au sein de la société SpinChip
Diagnostics ASA, une société basée a Oslo, en Norvege, qui se
concentre sur le développement d'un systeme d'immunoessais
de haute sensibilité Point-of-Care. A la suite de cette transaction,
bioMérieux détient moins de 20 % du capital de la société
Spinchip Diagnostics ASA pour un investissement de 11 millions
d'euros au 30 juin 2024.
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Transmission universelle de patrimoine

La filiale Specific France SAS a fait I'objet d'une transmission
universelle du patrimoine (TUP) a bioMérieux. Cette procédure
a entrainé la dissolution sans liquidation de la société
Specific France SAS.

Succursales et bureaux de représentation

bioMérieux SA ne dispose d'aucune succursale et possede
un bureau de représentation en Arabie saoudite.
Participations

Lanote 3.3.3du §6.2.2 et la note 34 du § 6.1.2 dressent Ia liste
des participations.

Le portefeuille d'actifs cotés détenu par bioMérieux est présenté
danslanote 7.2 du § 6.1.2 et n'est pas significatif.



1.3  Stratégie

1.3.1 Stratégie et priorités

bioMérieux considere que le diagnostic in vitro clinique
et industriel bénéficie de moteurs de croissance sous-jacents
solides a moyen terme. En effet, la pandémie de COVID-19
a bouleversé I'industrie du diagnostic in vitro :

e elle a mis en lumiere le role essentiel du diagnostic dans
le contrdle et la prévention des maladies infectieuses. Une
meilleure utilisation du diagnostic peut aider les systéemes de
santé a éviter des surco(ts associés a des prises en charge
meédicales inadaptées ;

e elle a aussi mobilisé des financements sans précédent qui ont
permis le développement de nouvelles technologies ou
la maturation de technologies qui étaient encore immatures ;

e le SARS-CoV-2 est devenu endémique et fait désormais partie
des pathogenes suivis lors de la saison respiratoire « normale ».

En outre, I'industrie du diagnostic in vitro est sortie de la période
aigué de la pandémie et offre aujourd’hui une meilleure visibilité
amoyen terme des tendances sous-jacentes :

e une demande croissante pour les solutions dites POC
Point-of-Care au plus pres des patients ;

e |la consolidation des laboratoires privés et hospitaliers
qui vise a centraliser davantage les tests pour une meilleure
efficacité économique ;

e unrole croissant du diagnostic moléculaire pour les maladies
infectieuses ;

1.3.2 Atouts concurrentiels

bioMérieux dispose d'atouts importants qui lui ont permis de mener

a bien sa stratégie et d'enregistrer de solides performances :

croissance de ses ventes, solide profitabilité et positionnement

réussi sur des technologies d'avenir :

e un actionnaire majoritaire familial avec une vision scientifique,
industrielle et commerciale de long terme ;

e un haut niveau d'expertise dans le diagnostic des maladies
infectieuses, qui s'appuie sur pres de 60 ans d'expérience en
microbiologie, et qui s'applique également a des domaines
tels que les applications industrielles ou les maladies
cardiovasculaires ;

e une implantation géographique large et équilibrée de son
activité, s'appuyant sur un réseau commercial mondial, grace
auquel elle dispose d'une commercialisation étendue de
ses produits, et sur une présence de longue date dans les pays
émergents, ce qui lui permet de bénéficier des opportunités de
croissance du marché ;

e la réalisation d'environ 85 % de ses ventes dans trois
domaines ou, sur la base de ses estimations, elle se positionne
parmi les leaders du marché : la microbiologie clinique,
les applications industrielles et le diagnostic syndromique
moléculaire des maladies infectieuses :

e en microbiologie clinique, une position de leader mondial,
une gamme de produits extrémement large permettant
de répondre aux besoins des laboratoires de microbiologie
de toute taille, une bibliothéque de bactéries parmi les plus
completes, et un savoir-faire unique dans la compréhension
des bactéries et de leurs mécanismes de résistance,

e une position de leader mondial dans le controle
microbiologique industriel, ou bioMérieux dispose d'une
offre de produits parmi les plus larges et de fortes positions
commerciales,

Présentation de bioMérieux et de ses activités
Stratégie

e une pression sur les colts des hopitaux et des laboratoires ;
e unusage croissant de I'automatisation et des données.

La stratégie de bioMérieux, telle que présentée lors
du Capital Market Day du 9 avril 2024, s'articule autour
de quatre dimensions :

e GO FOR GROWTH : I'objectif est d'enregistrer une croissance
des ventes de 7 % par an en moyenne a taux constant d'ici
2028. Cette stratégie de croissance s'appuie sur quatre piliers :
les panels non respiratoires de BIOFIRE®, SPOTFIRE®, les
gammes de microbiologie et les gammes dédiées aux clients
industriels ;

e GO SIMPLE : I'ambition est datteindre 20 % de résultat
opérationnel courant contributif a taux constant d'ici 2028. Pour
ce faire, bioMérieux vise a simplifier son organisation et ses
processus afin de maitriser la croissance de ses colts de
production et de ses colts opérationnels associés aux opérations
commerciales et aux Fonctions support ;

e GO STRONGER : la réussite de ce plan stratégique s'appuiera
sur des équipes solides et engagées ainsi que sur une
ameélioration du modele d'organisation et de fonctionnement
afin de libérer le plein potentiel des équipes ;

e GO RESPONSIBLE : cette stratégie ne peut se déployer que
dans le respect des principes fondamentaux de responsabilité
sociale et environnementale qui sous-tendent la feuille de
route dévoilée en 2022.

e un acteur de référence dans le domaine du diagnostic
syndromique moléculaire des maladies infectieuses, grace aux
systemes BIOFIRE® FILMARRAY® et BIOFIRE® SPOTFIRE®,
couvrant les infections respiratoires des voies hautes, les
pneumonies, le sepsis, les infections gastro-intestinales, les
méningites et encéphalites ainsi que les infections articulaires ;

e une base installée constituée principalement de systemes
fermés, c'est-a-dire congus pour n'utiliser que des réactifs
développés spécifiquement pour ces instruments et
commercialisés par bioMérieux. bioMérieux offre par ailleurs
un haut niveau de service pour assurer le bon fonctionnement
de ces systemes grace a des équipes d'ingénieurs de
maintenance et d'ingénieurs d'application, qui interviennent
sur le terrain ou a distance ;

e une dynamique d'innovation au service de la valeur médicale du
diagnostic et de l'efficience du laboratoire, tirée par des
investissements en R&D significatifs. Exprimés en pourcentage
des ventes, ces investissements sont plus importants que ceux
des autres acteurs du secteur. Cette dynamique Iui permet de
commercialiser régulierement des produits nouveaux innovants
et, combinée a une veille technologique efficace, d'identifier et
de sélectionner parmi les technologies nouvelles, celles
paraissant les plus prometteuses, notamment dans le diagnostic
des maladies infectieuses ;

e une capacité réelle a mener a bien des partenariats stratégiques
et des acquisitions ciblées notamment grace a une situation
financiere favorable a la date du présent document. bioMérieux
dispose en outre d'un savoir-faire particulier dans I'intégration
des sociétés acquises et la réalisation de synergies
commerciales et opérationnelles.
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1.4

141 Qualité et sécurité des produits

bioMérieux s'engage au quotidien pour garantir la qualité
et la sécurité de ses produits et ainsi protéger la santé des patients
et des consommateurs. bioMérieux répond aux réglementations et
standards les plus exigeants du marché et veille a ce que ses
partenaires, en amont et en aval de sa chalne de production,
respectent les mémes degrés d'exigence. Cette attention est
d'autant plus importante dans un contexte réglementaire qui
évolue rapidement a I'échelle locale et internationale, engendrant
une hausse du nombre de réglementations et une complexité
accrue pour répondre al'ensemble de ces exigences.

Sous I'impulsion de I'augmentation constante et I'expansion
géographique de sa base installée d'instruments, bioMérieux
augmente sa vigilance guant a la robustesse de son systeme
de management de la qualité, sa capacité a détecter et corriger
d'éventuels problemes liés a la qualité de ses produits et a assurer
la maintenance préventive ou, si nécessaire, curative de ses
instruments.

142 Systéeme Management Qualité

Le systeme de Management de la Qualité est documenté dans
un manuel global de la qualité. Ce document décrit les activités
de bioMérieux, depuis la conception des produits jusqu'a
lalivraison, l'installation et le service aprés-vente.

En complément du manuel global de la qualité susvisé, des
dispositions spécifiques locales peuvent s'appliquer afin d'étre
au plus proche des besoins clients et de répondre aux exigences
réglementaires.

1.4.3 Aspects réglementaires

bioMérieux porte une attention particuliere au
des réglementations et des normes de qualité.

respect

Des réglementations spécifiques s'appliquent a chaque catégorie

de produits :

e les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro utilisés pour les
analyses médicales chez I'humain (au sein des laboratoires
de biologie médicale, privés et hospitaliers), sont soumis
a des réglementations nationales ou internationales qui leur
sont spécifiques. Ces réglementations portent sur I'efficacité,
les performances et la sécurité des dispositifs ;

e les réactifs destinés aux clients industriels (industries
pharmaceutique, cosmétique et agroalimentaire) pour
le contréle microbiologique doivent respecter des normes
en fonction de la nature des controles et des exigences
spécifiques des clients (pharmacopée, normes type AFNOR,
ISO...). Les réglementations applicables a ce type de produits
sont celles des produits industriels et/ou de grande
consommation, et portent essentiellement sur la sécurité
des produits.

Les filiales et les sites de production sont régulierement inspectés

et audités avec des objectifs différents et complémentaires par :

e les autorités réglementaires (FDA, ANSM...) qui autorisent
notamment la mise sur le marché des dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro, les organismes qui agissent pour
le compte de ces autorités, les organismes certificateurs
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Sécurité des produits, systémes qualité
et réglementations applicables

La responsabilité de bioMérieux pourrait étre engagée en cas
d'erreur de diagnostic résultant d'un défaut de qualité d'un de ses
tests et d'un défaut de performance de I'un de ses instruments.
Comme indiqué au § 2.2.1.4, bioMérieux a mis en place une
Direction qualité globale dont la mission est d'assurer la mise en
ceuvre d'un systéme de management visant a garantir le respect
des normes de qualité en vigueur et les exigences réglementaires.
Un département Assurance qualité dans chaque site et filiale est
impliqué dans toutes les phases de développement des produits,
ainsi gu'a chaque étape de production et de distribution.
Sa mission inclut également la surveillance apres la mise sur le
marché et le suivi des réclamations clients et rappels de produits.

LLa mise en ceuvre efficace de ce systeme reléve de la responsabilité
de la Direction qualité. Celle-ci est organisée autour de la chaine
de valeur du produit et répond aux enjeux de chaque fonction.
Elle a pour mission de délivrer des produits et des services
de haute qualité, sCrs et efficaces pour les clients et les patients.
Elle coordonne l'innovation continue des processus meétiers
en responsabilisant les employés, en mesurant les risques, et en
collaborant avec les fonctions, les parties prenantes internes et
externes tout en anticipant les attentes clients et réglementaires.

qui vérifient la conformité aux normes I1SO 9001, ISO 13485
et aux réglementations faisant partie du programme commun
MDSAP, ou aux réglementations nationales applicables ;

e certains clients, notamment dans le domaine industriel,
qui s'assurent que les produits et procédures de bioMérieux
sont conformes aux normes réglementaires en vigueur, ainsi
qu'a leurs propres normes et exigences ;

e par des auditeurs internes qualifiés qui interviennent dans
les différents sites de production selon un programme
élaboré chaque année, pour identifier les marges de progres.

Les filiales sont, pour la plupart, certifiées ISO 9001.

Les principaux sites de fabrication de systemes de diagnostic
in vitro de bioMérieux sont certifiés conformes aux normes
ISO 9001, ISO 13485 et MDSAP (Medical Device Single Audit
Program regroupant les référentiels des pays suivants : Etats-Unis,
Canada, Japon, Brésil et Australie), considérées comme les
référentiels qualité pour ce type d'activité. Cette certification est
obtenue dans un cadre réglementaire par le recours a un
organisme certificateur mandaté par les autorités. Dans le cadre
d'une démarche volontaire, bioMérieux fait appel a un organisme
certificateur indépendant.

Les principales inspections des autorités réglementaires
des sites de bioMérieux se trouvent au § 3.4.4 en section S4-1
Conformité réglementaire aux produits.



1.4.3.1 Diagnostic clinique in vitro

Les produits dédiés au diagnostic in vitro sont régis par
des réglementations nationales ou internationales pour permettre
leur enregistrement et assurer leur suivi apres commercialisation.
lls sont cependant soumis a des procédures réglementaires moins
contraignantes que celles d'autres secteurs de la santé telles que
I'industrie pharmaceutique. En effet, les tests de diagnostic in vitro
analysent un échantillon biologique (sang, urine, selles...) prélevé
ou recueilli sur le patient pour détecter la présence d'agents
pathogenes (bactéries, virus...) ou doser des substances sécrétées
par le corps humain. Cette analyse est réalisée in vitro (en dehors
du corps du patient) au sein de laboratoires de biologie.

Par ailleurs, certains pays ont leur propre réglementation pour
encadrer la mise sur le marché et le suivi des dispositifs médicaux

Présentation de bioMérieux et de ses activités
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Les réglementations européenne (marquage CE), américaine
(enregistrement FDA) et chinoise (enregistrement NMPA) servent
de modele pour de nombreux autres pays. Ces réglementations
classent les dispositifs selon leur destination, leur niveau de risque
et évoluent avec une complexité croissante.

Au sein de bioMérieux, dans le cadre de la procédure de mise
sur le marché, le département des Affaires réglementaires
constitue une documentation technique qui permet de vérifier
que le nouveau produit répond aux exigences imposées
par la réglementation. Elle est ensuite soumise a I'approbation
d'un responsable affaires réglementaires avant qu'un Comité
de commercialisation multidisciplinaire donne son approbation
finale pour le lancement du produit.

et de diagnostic in vitro, ou s'appuient sur celles d'autres pays.
D'autres, de plus en plus rares, n‘ont pas de réglementation spécifique.
Le délai de mise en conformité aux nouvelles réglementations peut
étreimmédiat ou progressif selon les autorités.

Principales réglementations applicables

Union
européenne

L'environnement réglementaire résulte de la directive 98/79/CE du 27 octobre 1998 et du nouveau reglement européen
IVDR du 5 avril 2017 (2017/746/EU). Apres la fin des dispositions transitoires, ce reglement sera le seul référentiel
applicable a I'ensemble des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

La directive 98/79/CE, transposée en droit frangais, a harmonisé le marché du diagnostic in vitro. Elle a standardisé
les procédures de mise sur le marché. Cette directive est remplacée par le réglement IVDR depuis le 26 mai 2022
(date d'application).

Le reglement européen IVDR (2017/746/EU) (« le Reglement ») renforce I'encadrement de la mise sur le marché
des tests de diagnostic in vitro. Il est applicable sans transposition nationale.

Les principaux changements par rapport a la directive 98/79/CE sont :

e laclassification des produits en quatre classes basées sur le risque lié au patient et/ou a la santé publique (classe A, B, Cet D) ;

e la démonstration par les fabricants des preuves cliniques, c'est-a-dire des performances analytiques et cliniques
de leurs produits et de la validité scientifique ;

e lerenforcement des contréles des organismes notifiés avant et apres commercialisation ;

e la nomination d'une personne qualifiée qui veille au respect de la réglementation. Elle est en charge de la vigilance,
de la déclaration de conformité au Réglement, de la libération des lots et de la déclaration sur les évaluations
de performance des produits a plus fort risque.

Pour bénéficier de la période de transition de I'lVDR, bioMérieux a obtenu le renouvellement de I'ensemble des attestations

de marquage CE sous la directive pour les produits concernés.

Selon I'IVDR, le fabricant choisit la procédure d'évaluation appropriée en fonction des classes de risques et des options

proposées. L'intervention d'un organisme notifié est désormais requise pour le marquage CE des dispositifs de classe B, C ou D.

Dans le cadre du Reglement, de nombreux certificats de conformité ont été obtenus depuis 2022 (classes B, C et D).

lIs couvrent plus de 80 % des produits commercialisés par bioMérieux.

Tous les dispositifs de faible risque (classe A) sont aujourd’hui marqués CE selon le Reglement.

bioMérieux a pris des dispositions pour continuer a commercialiser ses produits sur les marchés britannique et suisse.

Etats-Unis Le niveau d'intervention de la FDA (Food and Drug Administration) dans I'examen des dossiers qui lui sont soumis est
proportionnel au risque pour le patient ou pour la santé publique. Certains produits de la gamme microbiologie sont

exemptés d'enregistrement et relévent de la responsabilité du fabricant.

Les produits a risque moyen et pour lesquels un (ou des) produit(s) équivalent(s) existe(nt) sur le marché américain
font I'objet d'un enregistrement 510(k), qui consiste a démontrer une équivalence (en termes de sécurité et d'efficacité)
a un produit déja commercialisé sur le marché américain.

Pour les produits les plus innovants (sans équivalent sur le marché américain) ou les plus a risque, la FDA requiert
une autorisation appelée PMA nécessitant une revue scientifique et réglementaire complete de la sécurité et de I'efficacité
du produit.

Un processus dit de novo a été créé par la FDA pour les produits a risque faible ou modéré pour lesquels aucun produit
équivalent n'existe sur le marché. Il conduit a la création d'une classification pour le dispositif et a I'identification
du processus de soumission pour les futurs produits substantiellement équivalents.
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Chine Les produits nécessitent une procédure d'enregistrement auprés de la NMPA (National Medical Products Administration)
qui comprend :

e laréalisation de tests préliminaires par des laboratoires qualifiés par la NMPA afin de vérifier les performances indiquées
dans la notice pour les réactifs, ainsi que des tests complémentaires pour les instruments afin de démontrer
la conformité aux standards applicables sur le territoire chinois ;

e la réalisation de tests de controle qualité sur trois lots de réactifs par le National Institute for the Control
of Pharmaceutical and Biological Products, ou par un autre laboratoire qualifié par la NMPA ;

e laréalisation d'une étude des performances sur le territoire chinois ;

e la revue administrative et technique du dossier incluant des éléments relatifs a la production, des performances
analytiques et cliniques du produit, des tests de contrble qualité, et le rapport de I'étude des performances réalisées
sur le territoire chinois.

Vigilance

Les lois et reglements applicables imposent un systeme de vigilance (post-market surveillance — PMS) obligeant le fabricant
et les utilisateurs a informer les organismes de tutelle de tout incident et risque d'incident pouvant entrainer des effets néfastes pour
la santé des personnes. Ce systéme PMS prévoit également une procédure de mesures correctives permettant au fabricant

d'intervenir volontairement, en corrigeant ou en rappelant les produits concernés.

1.4.3.2 Controle microbiologique dans les applications industrielles

Dans le domaine industriel, les réglementations applicables aux
fabricants de produits de contréle microbiologique restent
limitées aux aspects de sécurité. Cependant, bioMérieux congoit
des produits pour permettre aux clients de respecter les
exigences applicables a leur secteur d'activité (accréditations

pour les sociétés agroalimentaires, respect des pharmacopées).
Les regles de controle qui s'imposent a I'activité des clients
pharmaceutiques de bioMérieux les conduisent a réaliser
un grand nombre d'audits de son systeme qualité afin d'en
vérifier la conformité a leurs exigences.

1.4.4 Gestion et suivi des réclamations clients

bioMérieux dispose d'un processus pour la gestion, le suivi
et la résolution des réclamations clients. Il fournit a bioMérieux
les informations nécessaires pour I'amélioration continue
de ses produits.

[l existe trois niveaux de traitement des réclamations :

e niveau l: la majorité des réclamations sont traitées localement,
au plus proche des clients par les filiales et les distributeurs afin
de répondre le plus rapidement possible a leurs demandes ;

e niveau 2 : les réclamations peuvent étre transférées au
département Service clients mondial (GCS ou Global Customer
Service). Elles sont alors prises en charge par une équipe
spécialisée ;

e niveau 3 ce niveau requiert une série d'investigations
impliquant les sites de production et/ou les équipes de R&D.
Une analyse des causes qui n'ont pu étre identifiées par
les niveaux 1 et 2 est alors conduite afin de mettre en place les
actions correctives et préventives qui éviteront que de telles
réclamations ne se reproduisent dans le futur.

1.5 Recherche & développement, brevets et licences

151 Recherche & développement (« R&D »)

L'innovation est un pilier de la stratégie de bioMérieux au service
de la santé publique. La R&D est un des moteurs de croissance
futurs de bioMérieux et sert sa vision a long terme en traduisant
les tendances externes dans le domaine de la santé et du
diagnostic, ainsi que les nouvelles technologies, en orientations
pour la R&D et ses projets. Dans un souci d'efficacité, les
16 centres de R&D de bioMérieux sont situés a proximité de ses
sites bio-industriels. Ills emploient environ 1 800 scientifiques
aux profils variés et complémentaires : biologistes, ingénieurs,
développeurs logiciels, bio-informaticiens, biostatisticiens,
spécialistes des affaires cliniques, affaires réglementaires,
gestionnaires de projets, spécialistes de I'intelligence artificielle,
meécaniciens, spécialistes de I'optique entre autres.
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Un modéle d’innovation ouvert

LLe modele de bioMérieux repose sur six leviers :

e des programmes d'innovation internes ;

e des collaborations internationales avec la recherche
académique et privée, la communauté médicale et scientifique
et des entreprises de biotechnologie de premier rang ;

e des laboratoires communs de recherche avec des hopitaux,
au plus pres des patients ;

e des acquisitions stratégiques structurantes pour la maitrise
de nouvelles technologies ;

e une veille scientifique et technologique active au plan
international, en collaboration avec le département de Business
Development et le département Scientific & Innovation
Intelligence ;

e un programme visant a explorer d'autres applications de ses
solutions diagnostiques (hors IVD) telles que le Life Science,
les pathologies animales (vétérinaire) ou encore le monitoring
des eaux usées (waste water).
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Ce modele, en permettant de nouer des liens étroits avec la
communauté médicale et scientifique internationale, est le gage
d'une créativité renforcée. Il offre la possibilité d'adapter les
innovations aux besoins des patients et de les confronter aux

usages réels des professionnels de santé. Il permet aussi
de savoir capter, identifier et développer des approches
originales permettant de renforcer les capacités du diagnostic
in vitro pour mieux répondre aux grands enjeux de santé.

1.5.1.1 Valeur médicale du diagnostic et efficacité du laboratoire :

les priorités dans le domaine clinique

Dans le domaine clinique, les efforts de R&D servent trois

piliers :

e renforcer la valeur médicale du diagnostic avec des tests
capables d'identifier et de caractériser toujours plus précisément
et rapidement les micro-organismes responsables d'infections,
ainsi que leur profil éventuel de résistance, pour diminuer la
consommation inadaptée d'antibiotiques ;

e améliorer lI'efficacité du laboratoire et contribuer plus
largement a optimiser sa performance opérationnelle ;

e exploiter tout le potentiel de l'intelligence artificielle (IA) dans
I'aide a la prise de décision des cliniciens et dans le laboratoire
(CDSS, Clinical Decision Support System).

['essentiel des investissements de R&D (73 %) est consacré a la
lutte contre la résistance aux antibiotiques, une des composantes
essentielles du pilier Santé de la stratégie RSE. Pionnier dans ce
domaine, bioMérieux développe des tests pour identifier les
pathogenes et analyser leur sensibilité aux antibiotiques afin
d'aider les médecins a déterminer précisément le traitement
adéquat, et ainsi diminuer le taux de prescription.

ENREGISTREMENT D’UNE SOLUTION POUR LES INFECTIONS RESPIRATOIRES AU CHEVET DU PATIENT

En 2024, bioMérieux a recu, successivement en mars puis en juin, I'accréditation 510(k) ainsi qu'une dérogation Clinical Laboratory
Improvement Amendments (CLIA) de la FDA pour son test BIOFIRE® SPOTFIRE® Respiratory/Sore Throat (R/ST) Panel puis pour
son test BIOFIRE® SPOTFIRE® Respiratory/Sore Throat (R/ST) Panel Mini.

Les tests BIOFIRE® SPOTFIRE® R/ST et BIOFIRE® SPOTFIRE® R/ST Mini sont des tests multiplex PCR uniques, capables
de détecter respectivement 15 et 5 des pathogenes (virus et la bactérie Streptocoque A) les plus communément responsables
d'infections respiratoires ou de maux de gorge, en 15 minutes environ, et ce au plus pres des patients. La dérogation CLIA
permet aux tests BIOFIRE® SPOTFIRE® R/ST et BIOFIRE® SPOTFIRE® R/ST Mini d'étre utilisés par des personnes qui ne sont
pas professionnels de laboratoire, directement sur le lieu des soins.

OBTENTION DE L’AUTORISATION 510(K) POUR LE VITEK® REVEAL™

En juin 2024, bioMérieux a obtenu l'autorisation 510(k) de la FDA américaine pour son systeme d'antibiogramme
VITEK® REVEAL™. Ce dispositif innovant permet de fournir des résultats de tests de sensibilité aux antibiotiques directement a
partir d’'hémocultures positives en moins de 6 heures. Cette approbation marque une étape importante dans la lutte contre les
infections bactériennes et le sepsis, offrant aux cliniciens des outils rapides et précis pour optimiser les traitements. Le
VITEK® REVEAL™ s’inscrit dans la stratégie de bioMérieux de développer des solutions de diagnostic avancées pour améliorer la
prise en charge des patients. Dans le cadre du contrat avec la BARDA (Biomedical Advanced Research and Development

Authority), bioMérieux travaille a I'extension du menu aux hémocultures a Gram positif et aux isolats a Gram positif.

Le 5 janvier 2024, bioMérieux a finalisé l'acquisition de
Lumed Inc., une société canadienne spécialisée dans les
logiciels de soutien a la décision clinique (CDSS, Clinical
Decision Support System) (cf. §1.2.4.2).

En octobre 2024, bioMérieux a lancé sa solution CLARION™,
une plateforme avancée pour améliorer la gestion des données
de diagnostic clinique et I'optimisation des flux de laboratoire.
Cette solution intégre des technologies de pointe en matiere
de big data pour analyser et interpréter les résultats des tests
de laboratoire de maniére plus rapide et précise. CLARION™
permet aux professionnels de santé de bénéficier d'une vue
d'ensemble des données, en particulier celles en lien avec
les résultats d'hémoculture et les analyses d'antibiogrammes,
facilitant ainsi la prise de décisions cliniques éclairées sur
des thématiques majeures telles que l'antibiorésistance.
La solution a été lancée aux Etats-Unis et en région Amérique
latine. En outre, cette plateforme est congue pour étre
hautement sécurisée, garantissant la confidentialité¢ des
informations médicales sensibles.

Depuis plus de 20 ans, bioMérieux démontre sa capacité
a développer des biomarqueurs innovants pour faire avancer
la prise en charge des patients et les résultats diagnostiques aux
urgences. Dans ce contexte, en mai 2024, bioMérieux a obtenu
I'agrément 510(k) de la FDA pour le test VIDAS® TBI (GFAP,
UCH-L1) qui permet une meilleure évaluation des patients
victimes d'un traumatisme cranien léger. Ce test avait également

obtenu le marquage CE en 2023. En octobre 2024, ont été
marqués CE les tests VIDAS® HIV DUO dans le cadre des
infections a VIH, ainsi que le test VIDAS® B12 permettant
le dosage de la vitamine B12. Le test VIDAS® NEPHROCLEAR™
CCL14, congu pour prédire les insuffisances rénales aigués
(IRA) séveres persistantes et qui peut étre utilisé pour aider a
la prise de décision, a regu le marquage CE en décembre 2024.

La R&D, un pilier pour la croissance

Dans le domaine clinique, le département R&D intervient sur
toute la chaine de valeur et interagit avec I'ensemble des
fonctions de bioMérieux. Il contribue a alimenter la stratégie
de bioMérieux et a un impact direct sur son activité. Ainsi,
de nombreux produits lancés au cours des dernieres années
(notamment BIOFIRE®  SPOTFIRE®, VIDAS® KUBE™,
3P® ENTERPRISE, MAESTRIA™) proviennent de développements
internes. Un montant conséquent du budget R&D est investi dans
I'innovation de rupture pour préparer I'avenir, qu'il s'agisse de
recherche sur de nouveaux concepts ou d'étude sur la faisabilité
d'une technologie par exemple. Le département R&D assure
également la gestion des projets de développement dans les
domaines d'expertise de bioMérieux (biologie moléculaire,
microbiologie, immunoessais, technologies de I'information et
exploitation des données), en interaction avec les Affaires
médicales, le Marketing, le Business Development, le Service
client, la Production, etc. Cette dimension multidisciplinaire
permet aujourd'hui d'intégrer également, dans tous les projets,
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les aspects d'écoconception en réponse a I'enjeu climatique et
de Design-to-Cost visant a maitriser le colt global des produits
tout au long de leur cycle de vie. Le département R&D met tout
en ceuvre pour lancer des solutions dans les délais appropriés,
tout en respectant les cycles de développement long propres au
métier du diagnostic in vitro. Il faut en moyenne cing a sept ans
pour développer un systeme complet, et deux a six ans pour
mettre au point des réactifs.

Le département R&D integre les Affaires cliniques et
réglementaires qui participent a I'élaboration de la stratégie de
développement et d'enregistrement des systemes et des produits.
Elles interviennent aussi tout au long du cycle de développement
des produits pour adapter et optimiser la stratégie de validation
aupres des agences nationales telles que la FDA américaine, la
NMPA en Chine et désormais I'lVDR nécessaire au marquage CE.

En aval, le département R&D travaille en étroite relation avec
le service client afin de maintenir le niveau de performance des
produits tout au long de leur cycle de vie, en les améliorant pour
prendre en compte la modification des pratiques et des nouvelles
réglementations, ainsi que I'évolution de la microbiologie et de
I'écologie microbienne.

La volonté de bioMérieux est aujourd’hui d'augmenter la part
du budget de R&D dédiée aux innovations et technologies
disruptives alignées avec sa stratégie, tout en se focalisant
sur les nouveaux développements d'applications a forte valeur
ajoutée pour les patients et laboratoires, et en contrélant ses
investissements sur les supports de gamme.

1.5.1.2 Applications industrielles : une approche spécifique de la R&D

Dans le domaine de la microbiologie industrielle, bioMérieux
investit environ 6 a 7 % de son chiffre d'affaires en R&D, un taux
bien supérieur a la moyenne du secteur. Son ambition est
de créer de la valeur par l'innovation et de mener une stratégie
volontariste de pénétration de nouveaux marchés, de déploiement
de nouvelles offres, sur de nouveaux segments.

Du fait de la forte spécificité et de la diversité des applications
de microbiologie industrielle, les équipes R&D travaillent en
étroite collaboration avec les départements Marketing, Ventes et
grands comptes pour développer des programmes de recherche
capables d'itérations rapides qui répondent a des besoins
particuliers. Elles s'appuient d'une part sur les équipements et
systemes développés par la Direction R&D clinique (VIDAS®,
BIOFIRE® FILMARRAY®, BACT/ALERT®, VITEK® MS), dont les
applications sont adaptées a la microbiologie industrielle. D'autre
part, des équipes spécialisées développent et entretiennent des
plateformes spécifiques aux applications industrielles (GENE-UP®,
ENDONEXT™, 3P® ENTERPRISE, TEMPO®...). Ces derniéres
n'étant pas soumises aux mémes contraintes réglementaires que
celles du domaine clinique, leurs cycles de développement
sont plus rapides.

Le diagnostic augmenté, une réponse sur mesure
pour I'industrie agroalimentaire

Les attentes en matiere de gestion de la contamination dans
les unités de production ont augmenté du fait de la mondialisation
et de la pression croissante sur les colts. bioMérieux répond a cet
enjeu grace au développement et au déploiement de son approche
« diagnostic augmenté ». Cette approche innovante et
personnalisée permet d'anticiper le risque de contamination d'un
site de production et d'optimiser la gestion du risque fournisseur.
Cette offre repose sur le recueil et I'analyse systématique de
I'ensemble des données générées sur la chaine de production et
nécessite d'importantes ressources en R&D. Elle s'appuie sur une
bonne compréhension des spécificités du client et d'expertise
en biologie moléculaire, en séquengage du génome,
en métagénomique, et en bio-informatique via notamment
des modeles informatiques prédictifs. L'approche diagnostic
augmenté s'appuie également sur son programme xPRO™, une
nouvelle offre proposée depuis 2019 et I'acquisition d'Invisible
Sentinel, une start-up américaine spécialisée dans des solutions
de diagnostic moléculaire sur mesure, innovantes et simples
d'utilisation permettant la détection rapide, précise et fiable des
agents pathogénes et autres contaminants dans les aliments,
compléments alimentaires et boissons (biere, vin, jus de fruits).
Cette croissance externe a permis a bioMérieux de renforcer sa
position dans le dépistage des agents pathogenes alimentaires, et
la détection des organismes responsables de laltération des
produits, aupres de nouveaux segments de clienteles grace a un
processus de développement personnalisé et sur-mesure.

UN RENFORCEMENT DE L’OFFRE « DATA & GENOMICS » GRACE A L’ACQUISITION DE NEOPROSPECTA

Pour accélérer son développement, bioMérieux a signé,

en novembre 2024, un accord de vente et d'achat

(Sales and Purchase Agreement — SPA) pour I'acquisition de Neoprospecta. Neoprospecta est une société de biotechnologie
spécialisée dans le développement et la commercialisation d'analyses microbiologiques innovantes reposant sur le séquengage
nouvelle génération de I'ADN et sur I'analyse bio-informatique. Grace a cette acquisition, bioMérieux intensifie son offre
Data & Genomics et son approche innovante, diagnostic augmenté, permettant d'aller au-dela d'un résultat de test et

de répondre aux besoins des industriels.

S’engager pour la sécurité des patients
en fournissant aux industriels des solutions
de contréle qualité rapides, automatisées et digitalisées

Le secteur pharmaceutique bénéficie d'une forte dynamique. C'est
le cas notamment des thérapies cellulaires et géniques, qui
connaissent de nombreux investissements et offrent un nouvel
espoir pour les patients. Ces traitements de nouvelle génération,
issus de tissus ou de cellules du patient ou d'un donneur et pouvant
étre modifiés génétiqguement, exigent un contréle qualité
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complexe. L'année 2024 a été marquée par la confirmation du
potentiel des thérapies a récepteur antigénique chimérique (aussi
appelées CAR-T cell therapies) pour le traitement de maladies
auto-immunes telles que le lupus, affectant des millions de
personnes a travers le monde. Alors que les cancers du sang
constituaient I'essentiel des applications accessibles pour cette
classe de thérapies innovantes, ces découvertes confirment
I'ampleur de leur potentiel en termes thérapeutiques, comme
industriels.



Pour satisfaire les besoins de contréle qualité propres
aux industries pharmaceutiques, bioMérieux concentre ses
dépenses de R&D sur trois axes prioritaires : I'automatisation, la
digitalisation des opérations de contréle qualité ainsi que la
réduction du temps d'obtention des résultats, allant de un a

Présentation de bioMérieux et de ses activités
Recherche & développement, brevets et licences

cing jours. Au sein de ce programme ambitieux de mise a jour et
de développement de son offre de contréle de stérilité,
bioMérieux s'engage aupres des industriels de la bioproduction
comme des thérapies innovantes, afin de répondre aux mieux a
leurs besoins.

LE FACTEUR C RECOMBINANT : LE FUTUR STANDARD POUR LA DETECTION DES ENDOTOXINES

bioMérieux s'est lancé en 2016 dans le marché de la détection des endotoxines, un parametre critique de contréle qualité
adjacent au contréle de contamination microbienne, a travers le rachat d'une entreprise innovante proposant une technologie
de contrdle basée sur une protéine recombinante en lieu et place d'extrait de sang de limules, méthode utilisée depuis les
années 70 par l'ensemble de I'industrie pharmaceutique. Cette méthode innovante a été officiellement reconnue par
la Pharmacopée européenne en 2021. Depuis le mois de novembre 2024, la Pharmacopée américaine a emboité le pas de son
homologue européen et ouvert la porte a une reconnaissance globale de la technologie recombinante pour la détection
des endotoxines dans les process de production pharmaceutiques. Cette décision confirme la pertinence du programme
d'innovation et de l'investissement engagé par bioMérieux depuis plusieurs années, visant a fournir a notre base de clientele
des solutions performantes, automatisées et respectant les plus hauts standards éthiques.

15.1.3 Chiffres clés

REPARTITION DU BUDGET R&D

12,3 % du chiffre d’affaires 2024
investis en R&D

\

@ Gestion du cycle
de vie et support
| 55%

Nouveaux
développements
| 37%

Innovation
[ J

8%

15.1.4 Accords

bioMérieux fonde une partie de sa recherche et de son activité, en
particulier pour la mise au point de technologies nouvelles, sur des
partenariats avec d'importants instituts de recherche publique, des
universités, des centres hospitaliers, des laboratoires et des
sociétés de biotechnologie.

Les contrats de partenariat conclus par bioMérieux prévoient
la répartition des droits de propriété intellectuelle, ainsi
que le paiement de redevances lors de la commercialisation
des produits objets de la coopération.

Les principaux accords de collaboration en cours dans le domaine

clinique sont décrits ci-apres :

e aux Etats-Unis : la filiale de bioMérieux, BioFire Defense,
s'est associée avec la BARDA pour accélérer le développement
du systeme d'antibiogramme rapide VITEK® REVEAL™. Par
ailleurs, dans le cadre des collaborations initiées avec les
centres hospitalo-universitaires de Washington University et
de Pittsburgh, les premiers projets initiés, notamment dans
les domaines du séquencage ainsi que de la détection des
résistances aux antimicrobiens, ont permis d'obtenir des résultats
tres importants dans le cadre de laction d'innovation de
bioMérieux ;

e bioMérieux est un partenaire clé dans plusieurs projets
collaboratifs associant acteurs académiques et privés, financés
par des dispositifs frangais et européens, comme par exemple,

REPARTITION DU BUDGET R&D PAR TECHNOLOGIE

@ Biologie moléculaire
| 39 % /

Microbiologie
| 32 %

P Marché industriel
11

Immunoessais

10 %

| Autres technologies
dont IT/data
8%

VALUE-Dx, qui vise a recueillr des données mesurant et
démontrant la valeur des solutions de diagnostic sur un plan
médical, économique et de santé publique dans la lutte contre
la résistance aux antibiotiques ; DIAMONDS, dont I'objectif est
de mettre au point un test rapide permettant de distinguer les
infections virales des infections bactériennes. Ce test pourrait
contribuer a limiter la résistance aux antimicrobiens et assurer
une meilleure prise en charge des patients, notamment
pédiatriques, aux urgences ; ARPEGE, qui en combinant pour
la premiere fois des approches préventives, diagnostiques,
thérapeutiques et économiques, vise a apporter une solution
pluridisciplinaire au probleme de I'antibiorésistance ; UNDINE
et COVIFERON qui s'intéressent, dans le cadre de la pandémie
de COVID-19, a la réponse interféron de type |, induite en
présence d'un virus dans I'organisme ; BRAINI-2 dont le but est
de déterminer la performance de biomarqueurs sur les
populations de patients traumatisés craniens les plus
vulnérables ; les études IGNORANT et I'étude LUNG-13 avec les
Hospices Civils de Lyon (HCL) qui visent a mieux comprendre la
survenue de pneumonies acquises sous ventilation mécanique
chez les patients pris en charge en réanimation. En France,
bioMérieux est partenaire de I'lHU (Institut Hospitalo-
Universitaire) Prometheus, consacré a la lutte contre
les infections graves et le sepsis, et qui réunit des équipes
de I'Université Paris-Saclay, du CEA, de l'lnserm et de I'AP-HP ;
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e en Europe, en novembre 2024, un nouveau partenariat
stratégique a été conclu entre bioMérieux et I'ndpital universitaire
catalan du Vall d’'Hebron ;

e en Chine 'unité mixte de recherche, créée avec
le Shanghai Children Medical Center en 2019 dans le cadre
d'un contrat de collaboration, a mené des travaux novateurs
dans le domaine des CAR-T cells (Chimeric Antigen Receptors).
Cette unité mixte de recherche étend désormais ses activités
a I'évaluation du statut immunitaire des patients pédiatriques
en réanimation.

1.5.2 Propriété intellectuelle, licences, droits d’'utilisation
et autres immobilisations incorporelles
1.5.2.1 Propriété intellectuelle

bioMérieux protege ses produits et ses procédés notamment
par brevets, droits d'auteurs et marques. Elle défend activement
ses droits de propriété intellectuelle dans le monde entier.
Par ailleurs, elle est particulierement vigilante a la protection
de son savoir-faire technique et industriel.

Brevets propriétaires

La propriété intellectuelle s'applique largement aux systemes
de diagnostic car ceux-ci couvrent différents domaines :
instrumentation, informatique et biologie.

Les sociétés du secteur du diagnostic in vitro sont moins
exposées que les sociétés pharmaceutiques quant aux risques
liés a I'arrivée de médicaments génériques du fait de I'expiration
d'un brevet. En effet, le savoir-faire de fabrication, le parc installé
d'instruments et le nombre de parametres du menu développés
pendant la période de la protection, rendent ce secteur moins
accessible a de nouveaux acteurs potentiels.

A contrario, les tests a forte valeur médicale peuvent étre plus
sensibles a I'expiration des brevets les protégeant.

bioMérieux protege activement les résultats de sa recherche
par des brevets (environ 20 nouvelles demandes par an)
et s'assure que les tiers ne portent pas atteinte a ses droits.

Au 31 décembre 2024, le Groupe est titulaire de 453 familles
de brevets dont la plupart sont en viggeur en Europe, aux Etats-Unis
et en Chine (446 brevets délivrés aux Etats-Unis et 283 en Europe).

Licences

Dans le cadre de son activité, bioMérieux peut bénéficier de licences
concédées par des tiers pour développer ou commercialiser des
réactifs ou des technologies. Lorsqu'il s'agit de licence exclusive
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concédée par un tiers avec droit de sous-licencier, une partie des
revenus des sous-licences est reversée au titulaire du brevet.
bioMérieux peut également accorder des licences relatives a ses
technologies a des tiers.

Marques

bioMérieux est propriétaire de la marque institutionnelle
« bioMérieux », protégée dans la plupart des pays a la fois en tant
que marque dénominative et en tant que marque semi-figurative.
L'utilisation de la dénomination « Mérieux » est gérée par I'Institut
Mérieux, au sein du périmetre des sociétés qu'il controle.
bioMérieux a ainsi obtenu de I'Institut Mérieux la reconnaissance
de ses droits sur la dénomination bioMérieux, dans la limite
de ses activités.

bioMérieux est par ailleurs titulaire des marques relatives aux
produits (instruments, réactifs et/ou logiciels) et aux services
qu'elle commercialise.

Le portefeuille comporte, au 31 décembre 2024, 281 familles
de marques protégées dans la plupart des pays dans le monde.

Noms de domaine

bioMérieux est propriétaire, au 31 décembre 2024, de 726 noms
de domaine enregistrés, dont ceux comportant la dénomination
« bioMérieux » avec plus de 150 extensions différentes.

Dépendance a I'égard de licences de brevets

bioMérieux bénéficie de licences de brevets dont elle est dépendante
pour la vente de certains produits. La perte de ces licences pourrait
avoir un impact sur le chiffre d'affaires, toutefois bioMérieux estime
avoir mis en place les moyens nécessaires pour controler ce risque
et ne le considére pas comme étant majeur pour bioMérieux.
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1.6 Sites de production et de logistique

Historiqguement installée en France, dans la région lyonnaise, bioMérieux a étendu au fil des années ses implantations géographiques
par le biais d'acquisitions de sociétés, et par la création de filiales propres.

bioMérieux détient généralement en pleine propriété ses sites de production, de logistique et de R&D.

1.6.1 Production

Les procédés de production jouent un rble essentiel dans
I'industrie du diagnostic in vitro en raison des contraintes relatives
a la nature des produits. Le Groupe disposait, fin 2024, de 18 sites
de production, organisés par ligne de produits, suite a l'arrét
des activités de production sur le site de Rio de Janeiro
(Brésil).

Le Groupe a organisé sa production sur le principe « une gamme
de produits, un site » (cf. § 2.2.2.3). La technicité des produits
exige un savoir-faire tres particulier, des équipes spécialisées
et la proximité des équipes de R&D. Des économies d'échelle
peuvent ainsi étre réalisées en concentrant la production.
[l existe plusieurs exceptions a ce principe :

e |es milieux de culture sont fabriqués a proximité des clients,
en raison de leur courte péremption, sur les sites
de Lombard (lllinois, Etats-Unis), Madrid (Espagne),
et Combourg (France), en complément du site principal
de fabrication a Craponne (France) ;

1.6.2 Logistique

La fonction logistique joue un réle essentiel au sein du Groupe,
notamment au regard de la spécialisation de ses sites de production,
de son empreinte commerciale mondiale, du nombre important
de ses références et de la spécificité de ses produits (réactifs,
instruments et pieces détachées).

Afin d'optimiser les conditions d'approvisionnement des clients et
la gestion des stocks, la distribution des produits est organisée
autour de:

e plateformes mondiales et régionales pour le stockage des
produits finis et les expéditions internationales vers les filiales
et les distributeurs. Ces plateformes se trouvent notamment
aux Etats-Unis (deux sites), a Singapour et en France avec le site
de I'IDC situé a Saint-Vulbas, récemment modernisé ;

e les bouteilles d'hémoculture sont fabriquées a la fois sur
le site principal situ¢ a Durham (Caroline du Nord,
Etats-Unis) et également & Suzhou (Jiangsu, Chine) pour
répondre aux besoins du marché chinois ;

e dans le cadre de la poursuite du renforcement de la présence
du Groupe en Chine, le site de Shanghai (Chine) sera amené
a produire des équipements pour le marché chinois.

Par ailleurs, dans le cadre du développement des opérations de
la société Hybiome, la construction du nouveau site est finalisée
avec pour objectif de remplacer a terme le site actuel une fois
toutes les autorisations et licences obtenues.

La société BioFire Defense bénéficie, au sein d'un site sécurisé
et séparé situé a Salt Lake City, de ses propres personnels,
programmes et équipements, afin de répondre aux attentes
de ses clients militaires aux Etats-Unis.

e plateformes régionales ou locales qui peuvent étre
externalisées et qui traitent les commandes et les expéditions
vers les clients d'une ou de plusieurs filiales.

Durant les différentes étapes du circuit de distribution,

la logistique :

e gere la chaine du froid et la bonne adéquation de la péremption
des produits avec les besoins clients ;

e assure la tracabilité des produits par l'utilisation de codes
abarre apposés sur les emballages ;

e pilote les niveaux de stocks et les flux de réactifs, d'instruments
et de pieces détachées au moyen d'un groupe expert dédié.
Celui-ci travaille dans le cadre d'une politique établie au niveau
du Groupe afin de garantir la disponibilité des produits tout
en optimisant les colits et les niveaux d'inventaires.
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Evaluation des risques

2.1 Evaluation des risques

La Société a mis en place un processus de gestion des risques,
animé par le département des Risques, afin d'identifier, évaluer
et coordonner les risques auxquels elle pourrait étre confrontée.

Ce département est en charge de définir et de suivre la mise en

ceuvre des politiques de gestion des risques de bioMérieux.

Ses activités s'articulent autour des objectifs suivants :

e créer et préserver la valeur, les actifs et la réputation
du Groupe ;

e identifier les risques émergents afin de sécuriser la prise
de décision et les processus du Groupe ;

e harmoniser les initiatives de gestion des risques ;

e développer la culture du risque au sein de la Société.

Identification des risques majeurs

Le Groupe, en raison de la diversité de ses activités, de son
écosysteme et de son rayonnement international, est confronté
a des risques de toutes natures : opérationnels, financiers,
juridigues, environnementaux, d'image, de conformité, etc.

Ces risques sont identifiés par des responsables opérationnels
atous les niveaux de la Société et de ses filiales.

Le département des Risques anime le processus d'identification
des risques en s'appuyant sur une méthodologie détaillée ci-apres.

Analyse et évaluation des risques

Les risques principaux de la Société sont, dans un premier
temps, évalués selon leur probabilité d'occurrence, leur impact
financier, juridique, humain, environnemental et d'image. L'objectif
est de définir le niveau d'exposition brute a chacun de ces risques.

Fréquent --
Ll
o .
o
o
3
(@]

Peu
probable 4
Mineur Médium Fort Majeur
IMPACT
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Le département des Risques définit et suit ['évolution
de cartographies de risques développées au niveau mondial.
Ces analyses de risques sont partagées avec le Comité
de Direction, le Comité d'audit et le Conseil d'administration.
Ce département participe également a I'élaboration d'analyses
de risques spécifiques (loi Sapin Il, déclaration de performance
extra-financiéere, devoir de vigilance...).

Le processus de gestion des risques est composé de trois
étapes clés décrites ci-apres.

Au regard des périmetres couverts, I'ensemble des fonctions
et des départements est associé a la démarche d'identification
des risques pour apporter leur expertise et leur vision sur
les risques portés par les activités actuelles ou futures.

Le département des Risques effectue aussi une veille permanente
de I'environnement externe dans lequel la Société évolue afin
d'identifier et d'anticiper les risques émergents auxquels elle
pourrait étre confrontée en complément des référentiels de
risques connus et suivis.

Dans un deuxieme temps, l'efficacité des actions menées
est évaluée afin de définir le risque net ou résiduel. Ces risques
nets sont ensuite hiérarchisés et les plans de remédiation
additionnels identifiés et mis en ceuvre.

Cette méthodologie est progressivement déployée au sein
des entités opérationnelles et des fonctions support de maniere
a gérer les risques a un niveau plus détaillé.
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Traitement du risque

Au regard de I'évaluation des risques nets ou résiduels, les stratégies

de traitement peuvent différer afin d'atteindre I'objectif fixé :

e risque en zone d'action : actions de réduction du risque pour
tendre vers la zone de controle ;

e risque en zone de contréle : actions visant a réduire la probabilité
d'occurrence ou I'impact du risque ou maintien des dispositifs
de controle en place pour atténuer le risque ;

e risque en zone de délégation : maintien du risque sous contrble ;

e risque en zone de surveillance : actions visant a s'assurer que la
sévérité du risque (probabilité d'occurrence ou impact)
n'augmente pas.

Chaque risque identifié lors des exercices de cartographie est porté
par un Risk Champion en charge de I'animation et de la mise en
ceuvre des plans d'action visant a réduire le risque au regard de la
stratégie de traitement adoptée.

Facteurs de risques de la Société

Les risques ainsi que les plans d'actions sont revus au moins une
fois par an pour s'assurer de la mise en place effective des actions
d'atténuation.

LLa cartographie des risques du Groupe est revue annuellement
en Comité de Direction puis en Comité d'audit. Au cours
de I'année, des sessions de travail sont organisées, dans le but de
revoir I'ensemble des risques bruts, de suivre le déploiement et
I'avancée des plans d'action, d'évaluer I'efficacité des actions de
maitrise, et d'analyser de nouveaux risques. Ce travail permet de
donner une image dynamique de I'environnement des risques
affectant la Société et de définir, si nécessaire, les plans d'action
et le programme d'audit interne pour I'année a venir.

Cette méthodologie est appliquée pour décrire et évaluer
les principaux risques liés a I'activité de la Société, et le cas échéant,
ceux créés par ses relations d'affaires, ses produits ou ses services.

2.2 Facteurs de risques de la Sociétée

Le Groupe exerce son activité dans un environnement en rapide
évolution qui fait naftre des risques que la Société pourrait ne pas
étre en mesure de contrdler. Un certain nombre de facteurs
importants peuvent impliquer que les objectifs de croissance et
de rentabilité de la Société ne soient pas atteints.

Les risques et incertitudes présentés ci-apres pourraient donc avoir
un effet défavorable significatif sur son activité, ses perspectives, sa
situation financiére, ses résultats et sur sa capacité a réaliser ses
objectifs, ou encore son image et sa réputation. Au moment de la
rédaction du présent document, a partir des résultats de I'évaluation
de risques effectuée au cours de I'exercice et en prenant en compte
les mesures de contrble des risques mises en place, la Société
considere les risques ci-apres comme les plus significatifs. lls ne
sont toutefois pas les seuls auxquels la Société doit faire face.

La présentation des facteurs de risques ci-apres est le résultat
de I'exercice de cartographie du Groupe, a la date du présent
document. La Société attire I'attention des investisseurs sur le fait
que, en application de I'article 16 du reglement (UE) 2017/1129
du 14 juin 2017 et de ses textes d'application, et des Guidelines
on risks factors under the Prospectus Regulation du 29 mars 2019
(recommandations de [|'European Securities and Markets
Authority), seuls les risques qui sont spécifiques au Groupe et qui
sont les plus significatifs sont cités. La liste présentée dans cette
section n'est donc pas exhaustive. D'autres risques figurent dans
la cartographie des risques et sont susceptibles d'impacter
bioMérieux, mais n'ont pas été présentés ci-dessous, car
ils ne répondaient pas a ce critere de spécificité, ou parce qu'ils
sont actuellement inconnus ou encore jugés peu significatifs
ala date du présent document d’enregistrement universel.
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Facteurs de risques de la Société

Tableau récapitulatif des principaux risques

Les facteurs de risques sont présentés dans un nombre limité de catégories en fonction de leur nature. Dans le descriptif de chaque
risque qui suit, au sein de chaque catégorie, le (ou les) risque(s) ayant I'impact le plus important, puis la plus forte probabilité

d'occurrence est (sont) présenté(s) en premier.

Probabilité

Catégorie Facteurs de risques Impact net d’occurrence
Risques liés au secteur Concurrence et émergence de technologies alternatives 000 A
d'activité de bioMérieux Evolution des politiques de remboursement 000 A
Consolidation du portefeuille de clients
et décentralisation des tests ooo .
CSRD'  D¢faut et/ou insuffisance de qualité des produits [ X ) N
Risques liés a la stratégie Fiabilité et gestion des données 000 A
et au fon,cfuonnement Insuccés des projets de R&D et des nouveaux produits 000 ->
de bioMérieux
Perte d'un site industriel majeur 00 ->
CSRD ; Sa v ; ;
Dependan_ce vis-a-vis de certains fournisseurs Y ) -
et partenaires
GSRD'  D¢faillance et vulnérabilité des systémes d'information ([ X ] ->
GSRD'  Changement climatique et responsabilité environnementale ([ X ] ->
Stratégie d'acquisition et d'intégration o0 ->
Risques liés CSRD'  Fthique et conformité [ X ) ->
a I'environnement
des affaires de bioMérieux CSRD' Environnement réglementaire applicable aux produits ( X J ->

Echelle d'impact net Flevé ®®® Moyen ®®© Faible ®

Echelle de probabilité d'occurrence Probable & Possible =¥ Moins probable M

Le tableau ci-dessus refléte I'exposition de la Société aux risques,
aprés prise en compte des dispositifs de maitrise mis en ceuvre
pour en réduire l'impact et la probabilité, dispositifs qui sont
également décrits ci-dessous.

Les risques liés a la Responsabilité Sociétale de I'Entreprise sont
identifiés par le pictogramme ‘eskRp et sont détaillés dans
le chapitre 3.

L'actuel conflit entre la Russie et I'Ukraine et ses impacts
exacerbent certains risques précités, dont les politiques
d'embargo et de sanctions économiques. Le dispositif de gestion
des risques existants associé au processus de gestion de crise
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du Groupe permet de monitorer et minimiser les impacts de cette
crise. Une cellule de coordination pluridisciplinaire s'assure de
la sécurisation des approvisionnements de matieres premieres
et de produits finis ainsi que du suivi et la mise en ceuvre
des politiques de sanctions américaines et européennes.

D'autres risques et incertitudes que la Société tient actuellement
pour peu significatifs ou qui ont une portée plus générale sur
'ensemble des acteurs économiques, pourraient également
a lavenir avoir une incidence négative sur son activité,
ses perspectives, sa situation financiére ou sa capacité a réaliser
ses objectifs. Ceux-ci sont suivis dans le cadre du processus
de gestion des risques de la Société.



Facteurs de risques, gestion des risques et contréle interne
Facteurs de risques de la Société

2.2.1 Risques liés au secteur d’activité de bioMérieux

2.2.11 Concurrence et émergence de technologies alternatives

DESCRIPTION DU RISQUE

Impact net

Probabilité
d’occurrence
A

Le diagnostic in vitro est un secteur innovant ou I'émergence de nouvelles technologies est source de risques
et d’opportunités (cf. § 1.2.1.2). La Société pourrait étre menacée par des nouvelles technologies comme :

e leséquencage de I'ADN et de I'ARN bactérien et viral ;

e lasuppression partielle ou totale de culture préalable de I'échantillon ;

e ['utilisation de données complexes pour apporter une réponse médicale a plus forte valeur ajoutée.

LLa Société pourrait aussi étre menacée par des technologies existantes qui viendraient concurrencer les produits
de son portefeuille, en particulier la technologie BIOFIRE® (cf. §1.2.3.2).

De maniére générale, de nouvelles technologies permettant un diagnostic plus rapide, plus fiable ou a moindre colt
pourraient apparaitre. En particulier, de nouveaux concurrents issus des pays émergents (la Chine et I'Inde
en particulier) se développent et pourraient proposer des produits moins chers que ceux de la Société.

Par ailleurs, la simplification du flux de travail proposée par certains concurrents en permettant d'intégrer I'ensemble
des tests d'une technologie donnée sur une méme plateforme pourrait constituer un risque pour les produits
commercialisés par la Société.

Enfin, la pandémie de COVID-19 a fait émerger de nouveaux besoins cliniques de diagnostic in vitro. Les industriels ont
développé et mis sur le marché des solutions innovantes pour répondre a ces enjeux. Dans ce contexte, la concurrence
pourrait s'accroitre significativement sur certains marchés, dont celui des tests syndromiques. Ainsi, I'évolution de
cette pandémie pourrait générer a la fois des risques mais également des opportunités pour bioMérieux.

INCIDENCES POTENTIELLES SUR LA SOCIETE

Une concurrence accrue pourrait mener la Société a

e baisser ses prix afin de rester une alternative attractive pour son portefeuille de clients ;

e perdre des volumes, ayant ainsi un effet défavorable sur le chiffre d'affaires et sur les colts de production de ses tests.
Dans ce contexte, la Société ne peut pas étre certaine que ses produits pourront concurrencer de fagon durable
les produits commercialisés par d'autres acteurs, et Iui permettront d'acquérir ou de conserver des parts
de marché significatives ainsi qu'une notoriété équivalente a celle de concurrents mieux implantés.

GESTION DU RISQUE

La Société dispose de différents canaux dédiés a la veille technologique pour détecter I'émergence
de nouvelles technologies et anticiper leur potentiel et leur rapidité d’adoption par les laboratoires.
De plus, un département Business Development est en contact avec les acteurs du secteur susceptibles
de permettre I'accés a des technologies innovantes, permettant ainsi a la Société d'enrichir son offre
de produits, par le biais notamment d'accords de licence ou d'acquisitions.

En parallele, la Société travaille a accroitre le nombre de tests disponibles sur ses différentes plateformes.
Atitre d’exemple, bioMérieux s'attache a inclure de nouveaux antibiotiques aux antibiogrammes de sa plateforme
VITEK®, a enrichir le menu du systeme BIOFIRE® avec le renouvellement et I'amélioration des tests existants et
I'extension a de nouvelles pathologies, ou encore a élargir le menu de la plateforme VIDAS® avec des tests
différenciants. La Direction R&D de bioMérieux, avec I'appui du Chief Medical Officer vise a étendre I'utilisation
éventuelle de certains tests a d'autres champs d'application, et a démontrer la valeur médicale de ses produits.

Enfin, le Conseil d’administration est doté d’'un Comité stratégique qui a pour mission de conduire des réflexions
relatives aux principaux enjeux de la Société, en particulier ceux liés aux évolutions de I'environnement
technologique, médical et de marché, afin d'orienter la stratégie du Groupe, notamment en adaptant ses solutions
ou son business model.
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2.2.1.2 Evolution des politiques de remboursement

DESCRIPTION DU RISQUE

Impact net

Probabilité
d’occurrence

A

La décision des organismes d’assurance maladie, privés ou publics, de limiter ou de supprimer le remboursement
de certains examens de diagnostic, pourrait affecter de fagon significative la demande pour les produits
correspondants de la Société et/ou le prix que la Société pourrait facturer a ses clients (cf. § 1.2.1.4).

La Société est notamment exposée a:

e la loi américaine dite PAMA (Protecting Access to Medicare Act) de 2017 qui prévoit une baisse
des remboursements de Medicare. Au cours des trois premiéres années de son implémentation, les baisses
pratiquées ont représenté 4 millions de dollars, sur la plupart des tests de diagnostic. Cette loi a été suspendue
par le congres américain depuis 2019. En I'absence de vote du congres sur une législation alternative SALSA
(Saving Access to Laboratory Service Act), assez onéreuse a mettre en place, la loi PAMA est repoussée
jusqgu'en 2026 ;

e des décisions de réduction de remboursement sur des tests spécifiques. A titre d'exemple, Palmetto,
un des gestionnaires du programme d'assurance fédéral américain Medicare (Medicare Administrative
Contractor) a décidé, en 2020, de réduire les remboursements des tests respiratoires BIOFIRE® pour les patients
de plus de 65 ans non hospitalisés ;

e en France, les solutions BIOFIRE® sont inscrites au sein du Référentiel des actes innovants hors nomenclature
(RIHN), mécanisme de prise en charge conditionnelle dont I'enveloppe annuelle est fixée par les autorités
de santé. L'augmentation du nombre de prescriptions de tests inscrits dans cette enveloppe de remboursement
pourrait générer une dévalorisation de I'offre BIOFIRE®.

INCIDENCES POTENTIELLES SUR LA SOCIETE

Dans ce contexte, la Société ne peut pas étre certaine :

e que ses clients continuent d'acheter les mémes volumes de produits ;

e de maintenir ses prix face a des réductions de remboursement pour ses clients.

L'impact de la réforme PAMA sur bioMérieux est tempéré par une utilisation de la plupart de ses produits
pour des patients hospitalisés plutdt qu'en ambulatoire. La Société s'attend toutefois a un potentiel impact indirect
dd alapression sur les marges de ses clients.

GESTION DU RISQUE

La Société s'efforce de promouvoir la valeur médico-économique de ses solutions par le biais
de sa Direction des affaires médicales. Elle est en charge de déposer et défendre les dossiers d'approbation
des nouveaux produits, et d'évaluer la valeur médicale de ses produits par la mise en place d'études
médico-économiques et I'obtention des remboursements associés.

En outre, la Société dispose d'une équipe dédiée au Market access & reimbursement, qui a pour mission
de promouvoir la valeur médicale de ses produits auprés des assureurs privés ou publics, et d'accompagner
ses clients dans leurs démarches d'obtention des remboursements.
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2.2.1.3 Consolidation du portefeuille de clients et décentralisation des tests

DESCRIPTION DU RISQUE

Impact net

Probabilité
d’occurrence

A

Un mouvement de consolidation, notamment en Europe et aux Etats-Unis, se poursuit parmi les utilisateurs des
produits de diagnostic in vitro, conduisant a la création de plateaux techniques, traitant de plus gros volumes
journaliers de tests. Ce mouvement de consolidation permet aux clients de peser davantage sur les prix des produits.

Par ailleurs, aux Etats-Unis, les hopitaux font davantage appel & des centrales d'achat qui ménent une politique
soutenue visant aréduire leurs prix d'achat.

En paralléle, ce mouvement de consolidation s'accompagne aux Etats-Unis d'un mouvement de décentralisation
des tests pour aller au plus prés des patients (Point-of-Care), dans des cabinets médicaux ou des pharmacies.

INCIDENCES POTENTIELLES SUR LA SOCIETE

L'offre de produits de la Société pourrait ne pas correspondre aux besoins de clients consolidés traitant de tres
grands volumes de tests journaliers, et par conséquent entrainer des pertes de parts de marché et de volumes
sur certaines gammes (cf.§1.2.1.4et1.2.1.5).

La concentration du portefeuille de clients et la diminution des prix de vente qui I'accompagnerait pourraient avoir
des répercussions sur le chiffre d'affaires et sur la rentabilité de la Société.

Enfin, le mouvement de décentralisation des tests pourrait favoriser d'autres acteurs du diagnostic ayant des offres
Point-of-Care et par conséquent réduire les volumes de tests vendus par la Société.

GESTION DU RISQUE
La Société a mis en place des organisations spécifiques lui permettant de gérer de maniére efficace
ses clients clés et stratégiques.

Un département dédié au pilotage de la performance commerciale a pour mission d'améliorer la pertinence
et la gestion des politiques commerciales de bioMérieux, ainsi que d'optimiser la stratégie d'approche clients.

La Société porte une attention particuliere a I'ajustement de ses tarifs en fonction de sa situation sur les marchés
ou elle opere. Elle s'est dotée d'outils visant une meilleure maitrise de la profitabilité par marché et par gamme
pour répondre au mieux aux enjeux de concentration du marché.

En outre, ses efforts de recherche et de développement visent a adapter le portefeuille produits afin
de répondre au mieux aux évolutions du marché.
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2.2.1.4 Défaut et/ou insuffisance de qualité des produits 'CSRD

DESCRIPTION DU RISQUE

Impact net

Probabilité
d’occurrence

N

La fabrication et la commercialisation de produits de diagnostic exposent la Société a la mise en jeu
de sa responsabilité, du fait de la qualité de ses produits.

LLa Société pourrait voir sa responsabilité engagée si une erreur de diagnostic résultant d'un défaut de performance
de I'un de ses produits conduisait a prescrire un traitement mal adapté a un patient ou a commercialiser
des produits contaminés. Méme si la conception, la fabrication et la livraison des produits de diagnostic sont
réalisées dans le strict respect des référentiels qualité décrits au § 1.4, et si la pratique consiste a réaliser une série
d'examens complémentaires pour réduire le risque d'erreurs lorsqu'il s'agit des maladies les plus sérieuses, il n'est
pas possible d'éliminer entierement ce risque.

Par ailleurs, le Groupe utilise des produits biologiques fabriqués ou créés a partir de composants issus de matieres
d’'origine humaine, animale ou végétale qui ne peuvent pas, pour le moment, étre fabriqués de fagon économique
a partir d'ingrédients synthétiques. Ce processus engendre des risques dans ['utilisation de ces produits
ou composants du fait de la variabilité liée a leur origine.

INCIDENCES POTENTIELLES SUR LA SOCIETE

Le défaut de qualité d'un produit pourrait générer des impacts négatifs pour la santé des patients et des consommateurs.
Un tel défaut de qualité pourrait entrainer un contentieux de la part des clients du Groupe, d'associations de patients
ou de patients.

Les autorités de santé compétentes pourraient diligenter des inspections et, dans le cas d'une déficience majeure,
émettre une lettre d'injonction, voire interdire la commercialisation jusqu'a la résolution des manquements identifiés.

Une telle situation pourrait engendrer pour la Société des surcolts pour mettre en place des actions correctives,
des pertes durables de parts de marché, ainsi qu'un impact sur le chiffre d'affaires et le résultat opérationnel.

Enfin, I'image de la Société serait également affectée.

GESTION DU RISQUE

La Direction qualité globale définit une politique et un systéme de gestion de la qualité par lesquels
elle s’assure du respect des normes de qualité en vigueur (cf. § 3.4.4 section S4-1 Santé et sécurité des
utilisateurs et qualité des produits). Les principaux sites de production sont certifiés conformes aux
normes ISO 9001 et ISO 13485.

De surcroft, un département Assurance qualité est impliqué dans toutes les phases de développement
des produits, ainsi qu'a chaque étape de production et de distribution.

La Société dispose également d'un processus pour la gestion et le suivi des réclamations clients visant a améliorer
en permanence la qualité de ses produits et adresser tout risque vis-a-vis des patients et des consommateurs.

La Direction des affaires juridiques veille au respect des dispositions légales et réglementaires applicables. Elle a
mis en place une politique d'assurance afin de protéger et prévenir ses risques, notamment en matiére de
responsabilité civile (cf. § 2.5).
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2.2.2 Risques liés a la stratégie et au fonctionnement de bioMérieux

2.2.2.1 Fiabilité et gestion des données

DESCRIPTION DU RISQUE

Impact net

Probabilité
d’occurrence

A

La Société, du fait de son activité, est amenée a traiter une quantité significative de données dont la fiabilité
et la gestion sont des enjeux significatifs.

La confiance en la donnée est essentielle pour assurer I'intégrité, la fiabilité et la sécurité des informations
utilisées dans les processus décisionnels et opérationnels d'une organisation.

La gestion efficace de la donnée est cruciale pour maintenir cette confiance et minimiser les risques associés.
Un manque de politiques et de procédures claires pour la collecte, le stockage et I'utilisation des données
exposerait la Société a une non-conformité vis-a-vis des réglementations en matiere de propriété intellectuelle
ou de protection des données (RGPD, Al Act...) ainsi qu'a une utilisation non éthique de ces informations.
Enfin, I'utilisation de données inexactes, incompletes ou obsoletes peut conduire a des décisions erronées.

INCIDENCES POTENTIELLES SUR LA SOCIETE

La Société pourrait ne pas étre en mesure de :

livrer ses produits ou services suite a la perte ou la compromission de données critiques pour son activité ;
respecter les réglementations en vigueur sur la propriété intellectuelle, le traitement des données ou I'utilisation
non éthique de la donnée, s'exposant a des sanctions financieres, I1égales ainsi qu'a un impact réputationnel ;
prendre des décisions adéquates et pertinentes car basées sur une vision incomplete ou fausse de la situation,
par la production et I'utilisation de données erronées. Ce méme risque s'appliquerait également a ses parties
prenantes externes ;

produire des rapports auditables fiables, ce qui pourrait amener une non-certification de ceux-ci, impactant
I'image de la Société ainsi que son accés a certains marchés.

GESTION DU RISQUE

La Société porte une attention particuliere a la gestion des données. Ainsi, un comité en charge
de la gouvernance des données et reportant au Comité de Direction a été créé en 2023.

Ce comité inclut entre autres fonctions le Data Chief Officer, le Data Privacy Officer ainsi que le département
Informatique et a pour objectif de définir des regles de gouvernance permettant a la Société de s'assurer
d'une utilisation s(re et éthique des données qu'elle possede. Le département Data Privacy s'appuie également
sur un réseau de relais locaux au sein des entités et des départements de I'organisation.
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2.2.2.2 Insucceés des projets de R&D et des nouveaux produits

DESCRIPTION DU RISQUE

Impact net

Probabilité
d’occurrence
->

La Société investit des montants significatifs dans la recherche et le développement de nouveaux produits

(systémes, instruments, réactifs, logiciels, services, etc.) (cf. § 1.5.1).

Il est possible que bioMérieux n'investisse pas dans les technologies les plus prometteuses ou dans les biomarqueurs

qui s'imposeront sur le marché.

Le processus de développement de nouveaux systemes de diagnostic étant particulierement complexe, la Société

pourrait :

e rencontrer des difficultés techniques, et ainsi ne pas étre en mesure de développer un produit répondant
aux exigences de performance attendues par les clients ;

e rencontrer des difficultés organisationnelles liées a la disponibilité des ressources disposant des compétences
nécessaires et/ou ala défaillance de partenaires ou sous-traitants impliqués dans le développement ;

e ne pas étre en mesure de tenir les délais souhaités (délais de recrutement des patients durant les essais
cliniques par exemple) ;

e rencontrer des difficultés d'industrialisation ; les nouveaux instruments ou réactifs pourraient s'avérer trop coliteux
ou difficiles a fabriquer a une échelle industrielle et il pourrait étre difficile de trouver les approvisionnements
nécessaires a leur fabrication et a leur mise sur le marché ;

e ne pas obtenir les autorisations réglementaires nécessaires a la commercialisation de ses nouveaux produits ;
ne pas réussir a démontrer la valeur médicale et économique de nouvelles solutions de diagnostic qui devient
un élément clé pour le succes commercial de ces solutions.

INCIDENCES POTENTIELLES SUR LA SOCIETE

La Société pourrait abandonner des projets de R&D pour lesquels des moyens humains et financiers importants
auront été investis, et ce, méme lors d'une étape de développement proche de la date de commercialisation,
ce qui pourrait affecter la situation financiere future de la Société.

Le lancement des nouveaux produits pourrait nécessiter des investissements plus importants que ceux prévus par
la Société, tant en R&D qu’en production, marketing, force de vente, supports commerciaux, placement et entretien
des instruments, éducation médicale et formation des clients.

La Société pourrait ne pas percevoir les fruits de ses investissements en R&D en cas d'échec technique ou industriel, si
les produits développés ne recevaient pas les autorisations réglementaires nécessaires ou s'ils ne rencontraient pas le
succes commercial attendu.

GESTION DU RISQUE

Le Groupe porte une attention particuliére a la sélection, a I'exécution, et au suivi de ses projets de R&D.

Le Groupe s'efforce de définir ses nouveaux produits en intégrant les attentes du marché par la mise en ceuvre
de ses connaissances et de ses plateformes technologiques, de maniere a délivrer des systemes permettant
la création de valeur médicale et technico-économique pour ses clients.

La Société dispose de comités spécialisés réunissant notamment les fonctions marketing, affaires médicales,
R&D, propriété intellectuelle et innovation afin d’identifier et sélectionner les opportunités de développements
futurs en prenant pleinement en compte les parameétres décrits ci-dessus. Enfin, la Société tisse des partenariats
tant privés que publics (universités, centres de recherche) dans une logique d'innovation ouverte, afin d'élargir le
spectre de ses connaissances et compétences.

La fonction planning stratégique, garante de I'alignement entre la stratégie globale et le portefeuille
de projets, concourt a I'arbitrage des projets de R&D. Les activités de R&D sont organisées autour
d'équipes dédiées, expertes des différentes technologies (microbiologie, immunoessais, biologie moléculaire).
Les équipes de R&D utilisent un progiciel de gestion de projet global. Il dispose notamment d'une fonctionnalité
de planification des ressources afin d'assurer I'équilibre entre la demande des projets et la disponibilité
des équipes o