10

20

30

40

Rekabet Kurumu Baskanligindan,
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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof.Dr.Nurettin KALDIRIMCI
Uyeler : Tuncay SONGOR, M. Sirag ASLAN,
Siireyya CAKIN, Mehmet Akif ERSIN,
Dr. Mustafa ATES, ismail Hakki KARAKELLE

B. RAPORTORLER: M. Omiir PASAOGLU, Hakan Deniz KARAKOG

C. BILDIRIMDE

BULUNAN : CSL Limited
Temsilcisi: Av. Alev Topsakal, Av. Akin Kivrakdal
Ahi Evran Cad. Polris Plaza Kat:25
Daire: 89 34398 Maslak/istanbul

D. TARAFLAR : - CSL Limited

45 Poplar Road Parkuville, Victoria 3052 AVUSTURALYA

- Talecris Biotherapeutics Holding Corp.
4101 Research Commons 79 T.W. Alexander Drive
Research Triangle Park, NC 27709, ABD

E. DOSYA KONUSU: Talecris Biotherapeutics Holding Corp.'un hisselerinin
tamaminin CSL Limited tarafindan devralinmasi islemine izin verilmesi talebi.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 14.11.2008 tarih, 7533 sayi ile giren ve
eksiklikleri en son 18.12.2008 tarih ve 4875 sayi ile tamamlanan bildirim Gzerine 4054
sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 7. maddesi ile 1997/1 sayili "Rekabet
Kurulu'ndan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig"in ilgili
hdkUmleri uyarinca yapilan inceleme sonucunda dizenlenen 31.12.2008 tarih, 2008-1-
143/0i-08-MOP sayili Birlesme Devralma On inceleme Raporu, 2.1.2009 tarih,
REK.0.05.00.00-120/1 sayili Bagkanlik 6nergesi ile 09-01 sayili Kurul toplantisinda

gorusulerek karara baglanmigtir.

G. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda, Talecris Biotherapeutics Holdings
Corp.'un CSL Limited tarafindan devralinmasi isleminin 1997/1 sayili Teblig
kapsaminda izne tabi oldugu; ancak s6z konusu devralmanin 4054 sayili Kanun’un 7.
maddesi anlaminda hakim durum yaratan veya mevcut hakim durumu guglendiren ve
ilgili pazarlarda rekabetin 6nemli Ol¢clide azaltilmasi sonucunu doguran nitelikte
olmadigi; bu nedenle s6z konusu igleme izin verilmesi gerektigi ifade edilmektedir.
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H. INCELEME VE DEGERLENDIRME
H.1. Taraflar
H.1.1. CSL Limited (CSL)

Hisseleri Avustralya Menkul Kiymetler Borsasinda iglem goren halka agik bir tesebbus
olan CSL’in halihazirda %(...) veya daha fazla sermayesine sahip hissedarlari, %(...)
oranindaki hissesiyle Fidelity Investments ve %(...) oranindaki hissesiyle Barclays
Global Investors Australia Limited’dir. Dosya mevcudundan, CSL'’in plazma protein
biyoterapdtikleri endustrisinde kuresel olarak faaliyet gosterdigi, basta bagigiklik
sistemi bozuklugu, hemofili ve genetik anfizem olmak Uzere c¢esitli hastaliklarin
tedavisinde kullanilan biyofarmasoétik GrGnlerin  arastiriimasi, gelistirilmesi, Uretimi,
dagitimi ve pazarlamasi ile istigal etmektedir.

CSL'in Tarkiye'de hukuki bir mevcudiyeti bulunmamakta olup, drlnleri Turkiye'de
faaliyet gosteren distributoérid Farma-Tek llag San. Tic. Ltd. $ti. aracihgr ile
pazarlanmakta ve satiimaktadir.

CSL’in konsolide edilmis global cirosu 2007 yili itibaryla (.................. ) ABD
Dolarrdir.

H.1.2. Talecris Biotherapeutics Holding Corp. (Talecris)

Dosya mevcuduna gore Talecris, merkezi ABD’de bulunan ve dinya capinda faal
istirakleri vasitasiyla biyoterapotikler ve biyoteknoloji endustrilerinde faaliyet gdsteren
bir tesebbustir. Talecris’in ana hissedari %(...) oranindaki hissesiyle Talecris Holding
LLC'dir.

Dosya mevcudundan, Talecris'in Turkiye'de hukuki bir mevcudiyetinin bulunmadig,
ardnlerinin Turkiye’de mukim Biem llag Ltd.’in igtiraki olan One-em Medical Inc.’in
araciliiyla pazarlandigi ve satildigi anlasiimaktadir.

Talecris'in konsolide edilmis global cirosu 2007 yili itibaryla (.................. ) ABD
Dolarrdir.

H.2. ilgili Pazar
H.2.1. ilgili Uriin Pazari

Bildirim ¢ergevesinde edinilen bilgilere gore taraflar biyoteknolojik ilag Uretimi ile istigal
etmektedirler. Plazma turevi UrUnler olarak da adlandirilan biyoteknolojik ilaglar,
hemofili ve diger kanama bozuklugu gibi nadir gértlen hastaliklarin, birincil bagisiklik
sistemi bozuklugu hastaliginin ve kalitimsal solunum sistemi hastaliginin tedavisinde
kullanilmaktadir. Plazma tlrevi Urlnler ayni zamanda yeni doganlardaki Rh faktoru
uyusmazlarini 6nlemekte, kalp cerrahisinde iyilesmeyi hizlandirmakta ve sok ve
yaniklara maruz kalanlarin iyilesmelerini hizlandirmaktadir. Plazma tiurevi proteinler
kandaki eksik komponentlerin yerine ge¢mekte ve bdylece s6z konusu kronik
durumlara maruz kalanlarin kurtulmasini ve saglikhh bir yasam surmelerini
saglamaktadir.
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Biyoteknolojik ilaclar aligilagelmis kimyasal madde turevi ilaglardan birgcok agidan
ayrilmaktadir. Kimyasal maddeler yerine, insan plazmasindan turetiimekte veya
bunlarin rekombinant esdegeri olarak Uretilmektedirler. Bu pahali kaynak malzemeleri,
haplarda ve tabletlerde kullanilan kimyasal maddelere nazaran terapi maliyetinin daha
yuksek bir kismini olusturmaktadir. Biyoteknolojik ilaglar, plazmanin toplanmasindan
bitmis Grinun nihai paketlenmesine kadar tim yil boyunca suren Uretim surecinin her
asamasinda ¢ok siki guvenlik kontrollerinden ve denetimlerden gegcmektedir.
Dolayisiyla, plazma tlrevi tibbi terapiler diger kimyasal ilaglara gére daha yulksek
uretim maliyetine sahiptirler. Nitekim, biyoteknolojik ilaglarda Uretim maliyeti satis
fiyatinin ortalama %(...)'ini olugturmakta iken bu oran kimyasal madde bazl ilaclarda
%(...) dur.

Biyoteknolojik ilaclari kimyasal ilaglardan ayiran énemli bir diger unsur da bu ilaglarin
siniflandirnimasinda ATC-3 seviyesinin degil, etken madde bazindaki ATC-5
seviyesinin esas alinmasidir. Nitekim, Avrupa Komisyonu plazma Urlnleri igin pazarlari
tanimlarken; toplama, dretim ve kullanim yontemleri gibi ¢ok gesitli faktorler sebebiyle
plazma Urlnlerinin farmasotik alanda 6zel bir durum arz ettiklerini dikkate almaktadir;
ve bu nedenle daha onceden yapmis oldugu pazar tanimlarinda ATC
siniflandirmasinin dérdiincii ve besinci dizeylerini kullanmistir. Ornegin; Komisyon
Faktor Vi, Intravendz Immiinoglobulin (“IVIG”) ve Insan Albuminini ayri Grin
pazarlar olarak tanimlamistir.” Bu rlinlerin her biri ATC siniflandirmasinda besinci
dizeydedir.

CSL'in Turkiye ilag Pazarinda faaliyet gdsterdigi pazarlar; Faktdr VI, Faktér VIII,
Streptokinaz, insan Albumini, Hepatit-B immuglobin, Faktdr IX, Fibrin Yapistirici,
Fibrinojen ve Antitrombin IlI'dar. Talecris'in Turkiye pazarindaki Grdnlerinin yer aldigi
etken madde pazarlar ise sunlardir: Intravenéz imminoglobulin (IVIG), insan
Albumini, Faktor VIII, Hepatit-B immiglobin, RHO (D) immiglobin.

CSL ve Talecris'in faaliyet gosterdigi pazarlara iliskin bilgiler asagida yer almaktadir:

Streptokinaz

Antitrombik ilaglar kan pihtilarini ¢dézmek suretiyle kalp krizlerinin tedavisinde
kullanilmaktadir. CSL'in GrlnU kalp krizlerinin tedavisinde kan pihtilarinin ¢ézmek igin
kullanilan bir trombolitik terapi ilacidir.

Faktor IX
Faktor IX drdnleri pihtilasmaya yardimci olmakta ve (genetik bir kanama bozuklugu
olan) hemofili B'nin tedavisinde kullaniimaktadir.

Fibrin Yapistirici
Fibrin yapistirici cerrahi esnasinda kanamayi kontrol etmek amaciyla kullanilan bir
doku yapistiricisidir.

Fibrinojen
Fibrinojen konsantrasyonu pihti olusumdaki temel proteinin yerini almakta ve asiri kan
kaybina ugrayan hastalardaki kanamayi kontrol etmeye yardimci olmaktadir.

' Dava No: IV/M.495 Behringwerke AG/Armour Pharmaceutical Co — O.J. C 134, 01/06/1995;
Dava No:. IV/M.821 Baxter/Immuno — O.J. C 386, 20/12/1996, p. 11.
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Antitrombin Ill

Antitrombin [II, genetik bir bozukluk olan ve antitrombinin daha yavas islemesine veya
azalmasina sebep olan (ve bdylelikle asiri pihtilasmaya sebep olan) kalitimsal
antitrombin eksikliginin tedavisinde kullaniimaktadir.

Intravenéz immiinoglobulin (IVIG)
IVIG esas olarak bagisiklik sistemi bozukluklarinin tedavisinde kullaniimaktadir.

insan Albumini

insan albiimini, albimin bozuklugunun ve siddetli yaniklar gibi akut yaralanmalarin
tedavisinde kullaniimaktadir. Tim plazma proteinlerinin yaklagik % (...)’ini
icermektedir. Kandaki kiiglk molekullerin tagsinmasi ve (aksi takdirde verecekleri zarari
onlemek igin) toksinlerle ve agir metallerle birbirine baglanmasi dahil olmak Gzere bir
¢ok islevi yerine getirmektedir. Alblminin en temel rollerinden biri, sivilarin diger insan
dokularina sizmamasi ve kan dolasimi iginde tutulmasi igin zaruri olan kolloid ozmotik
(colloid osmotic) veya onkotik (oncotic) basinci temin etmektir. Albdmini intraven6z
olarak tatbik etmek dusuk albuimin seviyesini dizeltebilmektedir. Batin albumin
artnlerinin ayni hastaliklarin tedavilerinde kullaniimalari sebebiyle, ayni pazarda
degerlendiriimelerinin uygun olacagi distunulmektedir.

Faktor VIII

Faktor VIII dGrunleri pihtilasmaya yardimci olmakta ve hemofilinin ve (bir kanama
bozuklugu olan) Von Willebrand hastaliginin tedavisinde kullaniimaktadir. Faktor VI
ardnleri ya rekombinant ya da plazma turevidir.

Hepatit-B immiinoglobulin
immiinoglobulin (antikor) Hepatit B virlisini ayirt etmek ve bagisiklik sistemi
tarafindan s6z konusu viruse saldirimasini tetiklemek suretiyle Hepatit B’nin
tedavisinde kullaniimaktadir.

Rh0 (D) immiinoglobulin

Bu pazardaki ilaglar, RhO (D) pozitif bebegin dogumundan sonra RhO(D) negatif
anneye verilmek suretiyle yeni doganlardaki hemolitik hastaliklarin 6nlenmesinde
kullanilmaktadir. HyperRHO ayni zamanda, kendisine alyuvarlari iceren RhO(D) pozitif
alyuvar Dbilesenleri nakledilen RhO(D) negatif kisilerdeki izoimmunizasyonun
(isoimmunization) 6nlenmesinde ve RhO(D) negatif kadinlarda dusik ve kurtaj
esnasindaki izoimmunizasyonun onlenmesinde kullaniimaktadir.

Yukarida deginilen bilgiler 1siginda ilgili Urin pazarlar devre konu Talecris'in faaliyet
alanini olusturan "Intraven6z Immiinoglobulin (IVIG), Insan Albumini, Faktér VI,
Hepatit-B Immdiglobin, RHO (D) Immdiglobin"dir.

H.2.2. ilgili Cografi Pazar
Devir konusu drunlerin dagitim ve pazarlanmasi bakimindan bdlgesel tanimi

gerektirecek unsurlar s6z konusu olmadigindan, ilgili cografi pazar "Tlrkiye" olarak
belirlenmistir.
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H.3. Degerlendirme

Dosya konusu devralma iglemi kapsaminda taraflar arasinda 12.8.2008 tarihinde
imzalanmis olan Sdzlesme ve Birlesme Plan’'na gére CSL, Talecris'i Devralma
amaciyla kurmus oldugu ve hisselerinin %(...)'une sahip oldugu Alto vasitasiyla dolayl
olarak devralacaktir. Bu gergevede sdz konusu islem 1997/1 sayili Teblig’in 2. maddesi
anlaminda bir devralma islemidir.

Dosyadaki bilgilere gore taraflarin ilgili Grin pazarlarindaki ciro rakamlari asagida yer
almaktadir:

Tablo.1: Taraflar_l_n ilgili Uriin pazarlarindaki ciro rakamlari

Uriinler Talecris'in 2007 CSL'nin 2007 Toplam (YTL)
Cirosu (YTL) Cirosu (YTL)
!VIG . (crernns ) (crernns ) (crernns )
INSAN ALBUMINI (crernns ) (crernns ) (crernns )
FAKTOR VIII (crernns ) (crernns ) (crernns )
HEPATIT-B IMMUNOGLOBULIN (crernns ) (crernns ) (crernns )
RHO (D) IMMUNOGLOBULIN (crernns ) (crernns ) (crernns )

Dosyadaki bilgilere gore Taraflarin ilgili Grin pazarlarindaki pazar payi rakamlari
asagidaki gibidir:

Tablo.2: Taraflarin ilgili uriin pazarlarindaki pazar pay! rakamlari

Pazarlar Talecris'in Pazar | CSL'nin Pazar Payi | Toplam Pazar Payi
Payi (deger) (deger)
(deger)

IVIG % (...) % (...) % (...)
INSAN ALBUMINI % (...) % (...) % (...)
FAKTOR VIII % (...) % (...) % (...)
HEPATIT-B IMMUNOGLOBULIN % (...) % (...) % (...)
RHO (D) IMMUNOGLOBULIN % (...) % (...) % (...)

1998/2 sayil Teblig ile degisik 1997/1 sayili Teblig'in 4. maddesi uyarinca “birlesme
veya devralma sonucunda birlesmeyi veya devralmayi gergeklestiren tesebbdislerin,
llkenin tamaminda veya bir boéliminde ilgili (rin piyasasinda, toplam pazar
paylarinin, piyasanin % 25’ini asmasi halinde veya bu orani asmasa bile toplam
cirolarinin yirmibes trilyon Tirk Lirasi’ni asmasi halinde Rekabet Kurulu’ndan izin
almalari zorunludur.”

Yukarida yer alan bilgiler dikkate alindidinda taraflarin toplam cirolarinin hi¢bir pazarda
yirmibes milyon TL'yi asmadigi, pazar payl bakimindan ise yalnizca Hepatit-B
immiinoglobulin pazarinda 1997/1 sayil Teblig'de belirtilen pazar payi esigini astigi
gorulmektedir. Bu nedenle dosya konusu devralma isleminin 1997/1 sayili Teblig’in 4.
maddesi ¢ergevesinde izne tabi oldugu anlasiimaktadir.

Hepatit-B immiinoglobulin pazarinda faaliyet gsteren tesebbusler ve bu tesebbislerin
toplam pazar paylari asagida yer almaktadir:

Tablo.3: Hepatit-B immiinoglobulin pazarinda faaliyet gosteren tesebbiislerin pazar paylari
Pazardaki Tegebbiisler Pazar Paylari 2007 (%) (deger)

CSL

Talecris

CSL+Talecris

Biotest

Centurion

[~~~
N [~ [~ [~ [~
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Tamami yurtdisinda Uretilen ve gesitli ithalatgilar vasitasiyla Turkiye pazarina sunulan
Hepatit-B immiinoglobulin triinlerinin yer aldi§1 pazarda islem sonrasi taraflarin toplam
pazar payl %(...) gibi yUksek bir rakama ulagsmaktadir. Ancak tablodan da
gorllebilecedi gibi tesebbuslerin bu pazardaki rakipleri 6nemli pazar paylarina sahip
olup bu islem sonrasinda da pazarda rekabetci baskinin devamini beklemek mimkin
gorinmektedir. Bunun yaninda ilgili pazarda tesebbuslerin pazar gucunu sinirlayan
onemli unsurlar da s6z konusudur. Bu duzenlemelere ve iglemin pazardaki etkisini
belirleyen diger hususlara 6zetle asagida yer verilmigtir.

- Hepatit-B imminoglobulin pazarinin da aralarinda bulundugu plazma uriinlerinin en
onemli alicilari hastanelerdir. Diger bir ifadeyle s6z konusu ilaglar hastalar tarafindan
eczanelerden alinabilen ve kendi kendine uygulama olanagi olan ilaglar degildirler.
Hastanelerin ilaglarin ¢ok buylk bir kismini ihale usulliyle satin aldigi Hepatit-B
immiinoglobulin pazarinda yogun bir rekabetin sz konusu oldugu ifade edilebilir. S6z
konusu rekabet ¢cogu zaman ilaglarin Saglik Bakanligi tarafindan tespit edilen azami
fiyatlarinin altinda satilmasi ile sonuglanmaktadir. Dolayisiyla taraflarin ulasacagi
%(...)'lik pazar payinin satisg kosullari g6z dnlne alindiginda taraflara dnemli bir pazar
gucu saglamayacaktir.

- Hepatit-B immiinoglobulin'in de igerisinde yer aldigi beseri ilaglarin fiyatlari Saglik
Bakanlgi tarafindan referans alinan 5 ulkedeki fiyatlar ¢cer¢cevesinde olusturulmaktadir.
Bu cergevede taraflar devralma sonrasinda ilag fiyatlarini artirama gibi bir imkana
sahip olmadiklari gérilmektedir. islem sonrasi karsilasilabilecek en énemli sorun
taraflarin hastane ihalelerinde fiyat rekabetinden kaginmasi olabilir ancak yukarida da
deginildigi gibi pazarda yer alan rakiplerin varligi bu olasiligi énemli dlgiide ortadan
kaldirmaktadir.

- Halihazirda Turkiye pazarinda yer almasalar dahi, diinya pazarinda faaliyet gosteren
cok sayida Hepatit-B immiinoglobulin Ureticisi bulunmaktadir. Bunlar arasinda:
‘HepaGam B’ Ureten Cangene Corp; dinya c¢apinda satllan bir Hepatit-B
immiinoglobulin Grind olan ‘Igantibe”yi Ureten Grifols; Israil’de satilan bir Hepatit-B
immiinoglobulin Griini olan ‘HBIG”yi treten Omrix; Mitusbishi Tanabe Pharma Corp’un
tamamina sahip oldugu bir istiraki olan Benesis Corp; Fransa, Belgika, Fas ve
Liksemburg icin minhasir fason pargalayici (fractionator) olan ve ayni zamanda
Hepatit-B imminoglobulin dahil cesitli plazma Grinlerini Avrupa, Afrika, Ortadogu ve
Guney Amerika’ya ihra¢c eden LFB Group ve Korea Green Cross sayilabilir. Bu
tesebbuslerin kisa ve orta vadede Turkiye pazarina girme ihtimalinin varligi gerek
devralma taraflarinin gerekse de pazarda yer alan diger tesebbuslerin faaliyetleri
Uzerinde etkili olabilecektir.

Yukarida deginilen hususlardan hareketle, islem sonrasi her ne kadar taraflarin
Hepatit-B immiinoglobulin pazarindaki paylari %(...)'ye ulagsa dahi taraflarin ilgili
pazarda hakim duruma gelmeyecegi ve hakim durumlarini guglendirmeyecegi
kanaatine variimistir.

. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu iglemin 4054

saylll Kanun'un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak cikarilan 1997/1 sayil
"Rekabet Kurulu'ndan Izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda
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Teblig" kapsaminda izne tabi olduguna, islem sonucunda ayni Kanun maddesinde
belirtilen nitelikte hakim durum yaratilmasinin veya mevcut hakim durumu

280  guclendiriimesinin ve bdylece rekabetin 6nemli Ol¢cude azaltimasinin s6z konusu
olmamasi nedeniyle isleme izin verilmesine OYBIRLIGI ile karar verilmistir.



