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D. DOSYA KONUSU: Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. ve Abdi ibrahim ilag Sanayi
ve Ticaret A.S. arasinda Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. tarafindan duretilen,
aralarinda Pletal ve Samsca’nin da bulundugu, her turli iyilestirici kullanim amacglh
bazi farmasotik Urunlerin ithalat, pazarlama, promosyon, satis ve dagitimini
gergeklestirmek lizere Otsuka Abdi ibrahim ilag Sanayi ve Ticaret A.S. unvanl ortak
girisim kurulmasi islemine izin verilmesi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 30.07.2012 tarih ve 5978 sayi ile giren bildirim
lizerine dlizenlenen 22.08.2012 tarih ve 2012-3-131/Ol sayili Birlesme/Devralma On
Inceleme Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda 6zetle; bildirime konu isleme izin verilmesi
gerektigi kanaat ve sonucuna ulasildigi ifade edilmigtir.

G.INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Taraflar
G.1.1. Otsuka Pharmaceutical Co. Ltd. (Otsuka Pharma)

Japonya’da kurulu bir sirket olan Otsuka Pharma, farmasotik, fonksiyonel igecek, gida,
vitamin, gida takviyesi ve soya durunlerinin Uretimi, ithalatt ve ihracati alanlarinda
dinyadaki pek ¢ok ulkede faaliyet gdstermektedir. Otsuka Pharma’nin dinya ¢apinda 37
aktif alt sirketi bulunmaktadir. Otsuka Pharma’nin %100'G Otsuka Holding Co., Ltd.
(Otsuka Holding)’e aittir. Otsuka Pharma’nin Turkiye’de dogrudan faaliyeti yoktur. Otsuka
Pharma tarafindan uretilen GrGnlerin bazilari Turkiye’'de lisans sahibi sirketler tarafindan
pazara sunulmaktadir.
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G.1.2. Abdi ibrahim ilag Sanayi ve Ticaret A.S. (Abdi ibrahim)

Abdi Ibrahim, insan saghigina yénelik ilag ve Urlnlerin Gretimi, ithalati, ihracat,
pazarlamasi, satigi ve dagitimi alaninda faal olup, ortaklik yapisina Tablo 1’de yer
verilmigtir.

Tablo 1. Abdi ibrahim Ortaklik Yapisi

Hissedar Hisse Orani (%)
Abdi ibrahim Holding A.S. (O
Nezih Barut (conn)

Nesrin Esirtgen

Ahmet Cenan Esirtgen

Ahmet Kamil Esirtgen
Toplam 100,00

G.2. ilgili Pazar
G.2.1. ilgili Uriin Pazar

Beseri ilag sektdriint konu alan dosyalarda ilgili Grin pazarlarinin belirlenmesinde ilaglarin
tedavi edici 6zellikleri, formlari, icerdikleri etkin maddeler ile bunlarin miktarlari, ilaglarin
orijinal olup olmamasi (orijinal-jenerik ilag ayrimi) ve recgeteli veya recetesiz satilabilmesi
gibi kriterlere gore birbirine ikame olup olmayacaklari dikkate alinmaktadir. ilaglarin
genellikle kullanim amaclarina gore siniflandirlmis hali, European Pharmaceutical
Marketing Association’in (EphMRA) Anatomik Tedavi Siniflandirmasi (Anatomic
Therapeutic Classification-ATC) ile ortaya ¢ikmaktadir. ATC siniflandirmasinin birinci
basamagi (ATC-1) en genel, dérdinci basamagi (ATC-4) en ayrintih sinifidir. Gegmis
tarinli Kurul kararlarinda, tedavi edici 6zellikleri agisindan birbiriyle ikame edilebilen
ilaclarin yer aldigi ATC-3 sinifi ise, pazar tanimlamalarinda baslangi¢ noktasi olarak kabul
edilmistir. Bununla birlikte, ATC-3 siniflandirmasinin pazar tanimlamak icin her zaman tek
basina yeterli bir temel olugturmadigi, pazarin daha dar veya daha genis tanimlanabilecedgi
de g6z dnunde bulundurulmaktadir.

Otsuka Pharma’nin Pletal isimli Grinu birinci ve ikinci endikasyonlari bakimindan “CO4A-
Periferik Vazodilatorler” olarak siniflandirilirken tGguncu endikasyonu igin “BO1C-Trombosit
Agregasyon Inhibitérii” olarak siniflandiriimaktadir. Pletal'in CO4A sinifi kapsamindaki
endikasyonlari geri 6denmekte iken, udc¢lncu endikasyonu icin geri 6deme
yapllmamaktadir. Abdi Ibrahim’'in C04A sinifinda Pentox ve Tebokan isimli Grinleri
bulunmaktadir.

Otsuka Pharma’nin Abilify Grinu “NO5A-Antipsikotikler” sinifina aittir. S6z konusu Urln
Otsuka Pharma tarafindan Uretilmekte ve Turkiye'deki lisans sahibi Bristol-Myers-Quibb
llaglari Inc (BMS) tarafindan satiimaktadir. Abdi ibrahim ayni ATC-3 sinifina ait ve Abilify
ile dogrudan rekabet halindeki jenerik Urlnler olan Rexapin ve Ketya Urunlerini Turkiye'de
uretmekte ve satisa sunmaktadir.

Bununla birlikte, Otsuka Pharma’nin “CO3A-Diuretikler” altinda siniflandirilan Granad
Samsca’nin mevcut durumda Tirkiye'de ruhsati ve satigi yoktur. Abdi ibrahim tarafindan
Samsca urunu igin ruhsat bagvurusu yapilmis ancak basvuru henlz sonuclanmamistir.
Sonug¢lanmasinin ardindan ruhsat ortak girisim sirketine devredilecektir.
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Ortak Girisim Anlasmasi uyarinca ortak girisim sirketi ilk olarak Pletal ve Samsca
aranlerinin Turkiye’deki satig, dagitim, pazarlama ve tanitim faaliyetini gergeklestirecektir.
Bu nedenle ilgili Grin pazarlarinin bu drunlerin icinde yer aldigi “C04A-Periferik
Vazodilatorler” ve “CO3A-Diuretikler” ATC-3 siniflari olarak belirlenebilecegi, bununla
birlikte taraflarin faaliyetinin kesistigi ilgili Grin pazarinin diger bir deyisle etkilenen pazarin
hem Otsuka Pharma hem de Abdi ibrahim’in faaliyetinin bulundugu “CO04A Periferik
Vazodilatérler” ATC-3 sinifi oldugu kanaatine varilmigtir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Dosya 6zelinde ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak tanimlanmigtir.
G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme

G.3.1. iglemin Niteligi

2010/4 sayil “Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar
Hakkinda Teblig”in 5. maddesinin Uguncu fikrasinda yer verilen tanim gergevesinde bir
ortak girisimin 2010/4 sayil Tebli§g kapsaminda birlesme ve devralma sayilabilmesi igin
ortak kontrol altinda bir tesebbusin bulunmasi ve ortak girisimin bagimsiz bir iktisadi varlk
olarak ortaya ¢ikmasi seklinde iki unsurun birlikte gergeklesmesi gerekmektedir.

Bildirim konusu islem Otsuka Pharma ve Abdi ibrahim’'in %50-%50 ortaklig: ile Otsuka
Pharma tarafindan Uretilen aralarinda Pletal ve Samsca’nin da bulundugu, her tarld
iyilestirici kullanim amagli bazi farmasaétik trunlerin ithalat, pazarlama, promosyon, satis ve
dagitimini gerceklestirmek tizere Otsuka Abdi ibrahim ilag Sanayi ve Ticaret A.S. (Otsuka
Abdi ibrahim) unvanh ortak girisim kurulmasina iligkindir. Ortak Girisim Anlagmasinda
Silostazol ve Tolvaptan bilesiklerini etkin farmasotik igerik olarak bulunduran drtnler (Pletal
ve Samsca) ilk isbirligi GrGnleri olarak tanimlanmaktadir. Ortak Girisim Anlagsmasinin
onuncu maddesine gore gelecekte Otsuka Pharma’nin Turkiye’de yeni bir Grin ¢ikarmayi
istemesi halinde taraflar arasindaki goérismeler igin (.....) stre taninmistir. (.....) iginde
mutabakata varilamazsa Otsuka Pharma’nin Ucuncu taraflarla goérisme hakki
bulunmaktadir. Dolayisiyla ortak girisim mevcut durumda Pletal ve Samsca haricindeki
Otsuka Pharma urlUnlerini kapsamamaktadir. Ana tesebbuslerin faaliyetleri bakimindan
degerlendirildiginde ana tesebbuslerin Urettigi Grunlerin kesistigi iki ATC-3 sinifi mevcuttur.

Taraflar arasinda imzalanan ortak girisim anlasmasi uyarinca Otsuka Pharma’nin sahip
oldugu hisseler A Grubu ve Abdi ibrahim’in sahip oldugu hisseler B Grubu hisseler olarak
anilacaktir. Ortak girisim yonetim kurulu alti kisiden olusacak, uct A Grubu hissedarlar ve
diger Ucu B Grubu hissedarlarin gosterdigi adaylar arasindan secilecektir. Ortak girisim
anlasmasinin  6.06 maddesi yonetim kurulu toplanti yeter sayisini dort olarak
dizenlemekte ve toplanti yeter sayisina ulagilamamasi durumunda, toplantinin yeter sayi
elde edilene kadar ertelenmesi sart kosulmaktadir. Yonetim kurulu kararlari ise toplant
yeter sayisi uyarinca toplantiya katilan tim Uyelerin lehte oy kullanmasi ile alinabilecektir.
Madde 6.07°de sayilan, de@eri butce yili basina belli bir tutari asan maddi/maddi olmayan
varlik ya da mulk alim ya da elden c¢ikarilmasi, yillik bitgenin ve kilit performans
gOstergelerinin onaylanmasi, uzun ve kisa vadeli bor¢lanmalar gibi kararlar igin yonetim
kurulu Gyelerinin oy birligi aranacaktir.

Genel kurul toplanti nisabi hisselerin en az %51’ine sahip hissedarlarin mevcut bulunmasi
ile olacaktir. Genel kurul kararlari, genel kurul toplantisinda mevcut olan hissedarlarin oy
birligi ile alinacaktir. Ortak girisimin gunlik operasyonel faaliyetleri bakimindan kontrol
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Abdi ibrahim’de olacaktir.

Ortak girisimin anlasmada yer alan ticari faaliyetlerini dizenli bir bigcimde yurutebilmesi ve
bagimsiz bir ticari varlik olarak ortaya g¢ikabilmesi igin, gunlik faaliyetlerini strdiren bir
yonetime; mali, personel, tasinir ve tagsinmaz malvarliklarini da igeren yeterli kaynaklara
sahip olmasi gereklidir. Sirketin faaliyeti anlasmada yer alan isbirligi Granlerinin Turkiye’de
pazarlanmasi, tanitimi, satisi ve dagitimidir. Sirketin  mevcut bir Uretim tesisi
bulunmamakla birlikte, Uretim kabiliyetine ve tesisine sahip oldugu takdirde, mimkin
olursa, anlasma kapsamindaki Uriinleri kendi Uretecektir. Abdi ibrahim’in ilgili Grinleri
Uretme kapasitesi olmasi halinde ise Uretim Abdi ibrahim tarafindan yapilacaktir. Taraflar
Abdi ibrahim tarafindan (retilemeyen bir Griini Otsuka Pharma ya da istiraklerinden ithal
etme ya da Tirkiye’'de bir (iglincii tarafa Urettirme konusunda ortak karar alacaktir. islem
sonrasinda mevcut durumda Abdi ibrahim’in elinde bulunan Pletal ruhsati ve basvuruda
bulundugu Samsca ruhsati ortak girisime devredilecek ve bu iki Grin bakimindan ruhsat
sahibi Otsuka Abdi ibrahim olacaktir. Otsuka Abdi ibrahim’in Ana Sdzlesmesi uyarinca
sirket baslangi¢ sermayesi (.....) TL olacaktir.

Dosya mevcudu bilgi ve belgelerden; Otsuka Abdi ibrahim’in Otsuka Pharma ve Abdi
ibrahim’in ortak kontroliinde yénetilecedi ve kurulacak ortak girisimin bagimsiz bir iktisadi
varligin tim iglevlerini yerine getirebilecek nitelikte oldugu anlasiimigtir. Bu baglamda,
Otsuka Abdi ibrahim ortak girisiminin kurulmasi iglemi, 2010/4 sayili Teblig’in 5. maddesi
kapsaminda birlesme/devralma sayilan hallerdendir.

G.3.2. islemin Degerlendirilmesi

Dosya igeriginden, taraflarin cirolarinin 2010/4 sayili Teblid'in 7. maddesinde 6ngorulen
esikleri astig1 anlasildigindan islem izne tabidir.

Ortak girisim taraflarinin faaliyetinin kesistigi, diger bir deyisle etkilenen pazar olan “C04A-
Periferik Vazodilatérler” ATC-3 sinifinda Otsuka Pharma’nin Pletal (riini, Abdi ibrahim’in
ise Pentox ve Tebokan isimli triinleri bulunmaktadir. Bildirim formunda Abdi ibrahim
tarafindan satisa sunulan Tebokan Urandnun, Pletal'in geri 6dendidi endikasyonu igin
kullanilan ve birbiri ile rekabet halinde oldugu kabul edilen molekulleri icermedigi ve bu
nedenle Tebokan’in Pletal ile dogrudan rakip kabul edilemeyecegdi belirtiimistir. Dosya
mevcudu bilgilerden; Pletalin geri 6dendigi endikasyon ATC-3 sinifinin C04A1 alt sinifi
olarak siniflandirilan PAOD (Intermittan Klodikasyon) oldugu, Amerikan Kalp Birligi ve
yururliikteki Periferik Arter Hastaliginin idare Edilmesine dair TASC Toplumlar Arasi
Mutabakat Kilavuzuna referans olarak bu endikasyon icin kullanilan rekabet halindeki
molekullerin Cilostazol ya da Pentoxifylline oldugu ve Tebokan’in bu molekilleri igermedigi
anlasiimistir. Ayrica Tebokan’in Pletal'in geri ddendigi endikasyon bakimindan Nisan
2012’de geri Odeme kapsamina girmesi nedeniyle recetelenmedigi varsayimi
yapilabilecektir. Pletal ve Pentox Urlnlerinin ilgili ATC-3 sinifi igindeki pazar paylarina
Tablo 2’'de yer verilmigtir.

Tablo 2. CO4A Sinifinda Taraflarin ve Bazi Rakiplerinin Pazar Paylari

Satis Degeri Bazinda Pazar
Birim Bazinda Pazar Payi (%) Payi (%)
2009 2010 2011 2009 2010 2011
Trental SANOFI 80-90 70-80 60-70 60-70 50-60 40-50
Trentilin SANTA FARMA 0-10 0-10 10-20 0-10 0-10 0-10
Pentox Abdi ibrahim 0-10 0-10 0-10 0-10 0-10 0-10
Pletal Otsuka Pharma 0-10 0-10 0-10 20-30 40-50 30-40
Pentox+Pletal Toplam 10-20 10-20 20-30 30-40 40-50 40-50
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Ortak girisim taraflarinin CO4A sinifinda satis degeri bazinda pazar paylari toplami 2011
yilinda %40-%50 olarak gergeklesmistir. En yakin rakip olan Trental GrinUnin satis degeri
bazinda pazar payi ise %40-%50’dir. Diger yandan mevcut durumda Pletal Grandndn
dagitim ve satisini Abdi ibrahim’in yapti§i dikkate alindiginda ortak girisim kurulmadan
once ve sonrasi bakimindan pazar degiskenlerini etkileyecek bir farklilik olmayacagi
kanaatine varilmistir. Bununla birlikte Pletal'in patent korumasi halihazirda sona
erdiginden 2013 yilindan itibaren pazara giris yapmasi beklenen jenerik Urtnlerin rekabeti
ile karsilasilacag da bildirim formunda ifade edilmistir. Daha dnemlisi, Pletal “Silostazol”
ve Pentox “Pentoksifilin” etkin maddeli ilaglar olup spesifik endikasyon ve
fiyatlandirma/geri 6deme dizenlemeleri bakimindan ayni etkin madde grubu iginde yer
almamaktadir.

Yukaridaki acgiklamalar 1siginda Otsuka Pharma ve Abdi ibrahim tarafindan kurulacak
ortak girisimin, CO4A pazarinda hakim durum yaratiimasi veya mevcut bir hakim durumun
guglenmesi ile sonuglanacak nitelikte olmadidi kanaatine varilmigtir.

H. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina goére; bildirim konusu islemin 4054
saylli Kanun’un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak ¢ikarilan 2010/4 sayili “Rekabet
Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Tebli§g” kapsaminda
izne tabi olduguna; islem sonucunda ayni Kanun maddesinde yasaklanan nitelikte hakim
durum yaratiimasinin veya mevcut hakim durumun guiglendiriimesinin ve bdylece rekabetin
onemli 6lgude azaltiimasinin s6z konusu olmamasi nedeniyle igleme izin verilmesine
OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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