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Rekabet Kurumu Bagkanligindan;
REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2022-3-012 (Devralma)
Karar Sayisi . 22-16/262-116

Karar Tarihi : 07.04.2022

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE .

Uyeler : Ahmet ALGAN (lkinci Baskan), Sukran KODALAK,

Hasan Hiseyin UNLU, Cengiz COLAK, Berat UZUN

B. RAPORTORLER: Mehmet Mete BASBUG, Baris BIRCAN,
Gamze GUNDUZ HALICI

C. BILDIRIMDE
BULUNAN . - Permira Holdings Limited
Temsilcileri: Av. Asli Ece KURAL, Av. Itir CIFTCI
Kanyon Ofis Binasi Kat 10 Buyukdere Cad. No. 18 Levent
Besiktas/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Bio Products Laboratory Limited ve Kedrion S.p.A'nin
dolayh ortak kontroliiniin nihai olarak Permira Holdings Limited ve Sestant
Internazionale SpA tarafindan devralinmasi islemi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 16.02.2022 tarih ve
25462 sayi ile giren ve eksiklikleri 24.03.2022 tarih ve 26566 sayili yazi ile tamamlanan
bildirim (izerine diizenlenen 31.03.2022 tarih ve 2022-3-012/0Oi sayili Devralma On
inceleme Raporu gorusilerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda dzetle, dosya konusu isleme izin verilmesinde
sakinca bulunmadigi ifade edilmistir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Yapilan bildirimde, Kedrion S.p.A. (KEDRION) ve Bio Products Laboratory Holdings
Limited’in (BPL) Uzerindeki dolayli ortak kontrolin Permira Holdings Limited
(PERMIRA) ve Sestant Internazionale S.p.A. (SESTANT) tarafindan devralinmasina
iliskin isleme 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 sayil
Kanun) 7. maddesi uyarinca izin verilmesi talep edilmektedir.

Bildirime konu islem neticesinde PERMIRA ve SESTANT tarafindan ortak kontrol
edilen Kevlar 2 S.r.l'nin (KEVLAR 2) kontrolinde olan Kevlar S.p.A (KEVLAR),
SESTANT’In tek kontroliinde olan KEDRION hisselerinin tamamini devralacaktir. Bu
islemin tamamlanmasinin akabinde KEDRION, Tiancheng International Limited’in
(TIANCHENG) tamamina sahip oldugu BPL’nin hisselerini Naga UK Bidco Limited
araciligiyla devralacaktir. Nihai olarak PERMIRA ve SESTANT KEVLAR 2 (izerindeki
ortak kontrolleri vasitasiyla KEDRION ve BPL (izerinde ortak kontrole sahip
olacaklardir. Ote yandan PERMIRA ve SESTANT’In yani sira KEVLAR 2'de Platinum
lvy B 2018 RSC Limited! (PLATINUM IVY), FSI SGR S.p.A.2 (FSI), CDP Equity S.p.A
(CDP) ve Ampersand Capital Partners (AMPERSAND) tesebbusleri de kontrol imkani
saglamayan azinlik hisselere sahip olacaktir.

1 Abu Dhabi Investment Authority’nin tamamina sahip oldugu istirakidir.
2 CDP Equity S.p.A’'nin istirakidir.
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2010/4 sayih Teblig’in 5. maddesinin Gguncu fikrasinda; “Bagimsiz bir iktisadi varligin
tum iglevlerini kalici olarak yerine getirecek bir ortak girisimin olusturulmasi, bu
maddenin birinci fikrasinin (b) bendi kapsaminda bir devralma islemidir. Bu tiir
islemlerde, islem taraflarinin her biri devralan olarak kabul edilir.” hukmune yer
verilmigtir. Anilan hukim g¢ercevesinde, ortak girisimler bakimindan aranan kosullar;
kurulan ortak girisim sirketinin, ana tesebbusler tarafindan “ortak kontrol” altinda
tutulmasi ve kurulan sirketin, bagimsiz bir iktisadi varlik niteligi tagimasidir.

KEVLAR 2’nin ortaklik yapisina bakildiginda hisselerinin %(.....)ine PERMIRA,
%(.....)'sine SESTANT sahiptir. PERMIRA ve SESTANT haricinde KEVLAR 2'in
hisselerinin %(.....)i PLATINUM VY, %(.....)i FSI, %(.....)si CDP ve %(..... U
AMPERSAND'’in mulkiyetinde olmakla birlikte bu hisselerin tegebbus tUzerinde kontrol
imkani saglamayan azinlik hisseleri oldugu ifade edilmigtir. Bildirim formunda ve
cevabi yazilarda yer verilen bilgilerden KEVLAR 2’nin nihai yonetim yapisinin (yonetim
kurulunun kag kisiden olusacagi) henuz tam olarak olusturulmadidi, bununla birlikte
PERMIRA'niIn KEVLAR 2'nin yonetim kurulu Gyelerinin ¢ogunlugunu atayacagi,
SESTANT'In ise yonetim kurulu bagkani dahil yonetim kurulu Uyelerinden en az Ug¢
kisiyi atama hakkina sahip olacagi, ilaveten CDP ve FSI'nin da birer yonetim kurulu
dyesi atama hakkinin bulunacagi belirtiimistir. KEVLAR 2’nin yénetim kurulu tyelerinin
toplam sayisi ve karar yeter sayisinin kesin olarak belirlenmedigi ifade edilmisse de
PERMIRA ve SESTANT'In ilk isletme plani ve ilk CEO’nun belirlenmesi, ilk CEO'dan
sonra atanacak yeni CEO'larin SESTANT'In dahil oldugu bir usulle secilmesi gibi
hususlarda anlastigi dile getirilmistir. Bunlara ek olarak SESTANT’In, ilk isletme
planinda veya yeni igletme planinda/planlarinda yapilan herhangi bir degisikligin
onaylanmasi; ilk isletme planiyla tutarli olmayan herhangi bir batgenin onaylanmasi,
herhangi bir icra komitesinin kurulmasi, ilk isletme planinda 6ngorulmedidi dlgude
munferit de@eri taraflarca kararlastirilacak belirli bir degeri asan herhangi bir yatirm
yapilmasi, belirli bir degerin Uzerinde bir devralma gercgeklestiriimesi ile belirli bir
degerin Uzerindeki istirak veya varliklarin devri ve elden ¢ikarilmasi gibi konularda veto
hakkina sahip olaca@: belirtilmistir. Bu bilgiler 1siginda KEVLAR 2’'nin PERMIRA ve
SESTANT’In ortak kontroliinde oldugu, KEDRION ve BPL’nin de bildirime konu islem
neticesinde PERMIRA ve SESTANT tarafindan ortak kontrol edilecedi kanaatine
ulasiimigtir.

“Bagimsiz bir iktisadi varlik niteligi tagima” kriteri ile kurulacak olan ortak girisimin
kurucularindan bagimsiz olarak ilgili pazarda faaliyetlerini kalici olarak strdirebilen
ayri bir tesebbls olarak tanimlanip tanimlanamayacagini tespit etmek
amaclanmaktadir. Ote yandan 2010/4 sayili Tebligin 5. maddesinin ilk fikrasi uyarinca
her iki islemle birlikte kontrolde kalici degisiklik yasanacagindan, bildirilen islemler
2010/4 sayih Tebli§ kapsaminda bir devralma olarak degerlendiriimektedir. Bununla
birlikte Birlesme ve Devralma Sayilan Haller Ve Kontrol Kavrami Hakkinda Kilavuz’'un
(Kontrol Kilavuzu) 79. paragrafinda belirtildigi tGzere tam islevsellik kriteri, ortak
girisimin tamamen yeni bir igletme seklinde olusturulmasi ya da taraflarin 6nceden
munferit olarak sahip olduklari varliklarla ortak girisime katkida bulunmasi
durumlarinda temel bir sarttir.

Bildirime konu iglem 06zelinde, Uzerinde ortak kontrol kurulacak olan BPL ve
KEDRION’un mevcut durumda faaliyet gdsteren tesebbiisler oldugu anlasildigindan
tam iglevsellik kriterini karsiladiklari disunulmektedir. Buna ek olarak bildirim formunda
s6z konusu bu iki tesebbusin bagimsiz olarak pazarda faaliyet gosterebilmek ve
faaliyetlerini kalici olarak yurutebilmek igin yeterli kaynaklara sahip oldugu, siresiz
olarak kurulduklari, ana sirketlerinden bagimsiz olarak kendi faaliyetlerini kalici olarak
yurutebilmesi icin mali, insan kaynagi ve maddi ve maddi olmayan varliklar dahil yeterli
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kaynaklara erisimlerinin bulunduklari, ana sirketlerinden bagimsiz olarak pazarda
varhigl bulunan tam tesekkullt igletmeler olduklari ve bildirme konu islem sonrasinda
da bu sekilde faaliyetlerine devam edecekleri, halihazirda dgtncu kisi musterilere satig
yaptiklari beyan edilmistir. Bu cercevede, KEDRION ve BPL’nin tam islevsel, bagimsiz
bir iktisadi varlik niteligini haiz olacagi ve bildirim konusu iglemin, 2010/4 sayil Teblig'in
5. maddesi anlaminda bir devralma iglemi oldugu anlasiimaktadir.

2010/4 sayih Teblig’'in 5. maddesinde, “Sartla baglanan ya da kisa bir zaman dilimi
icerisinde menkul kiymetlerle seri bir sekilde gergeklesen yakin iliskili islemler, bu
madde kapsaminda tek bir islem olarak kabul edilir.” ifadesine yer verilmektedir.
Kontrol Kilavuzu’nda da bu konuya iligkin olarak, “Islemlerin birbirine bagl olmasi,
islemlerin temelini olusturan gerekge ve taraflarin ekonomik amaci dikkate alindiginda,
s6z konusu iglemlerin, biri olmadan digeri ger¢ceklesemeyecek sekilde birbirine bagl
olmasi anlamina gelmektedir. (...) Farkli islemler kosulla birbirine bagll olsa bile,
islemlerin tamaminin tek bir yogunlagsma olarak ele alinabilmesi igin kontroliin ayni
tesebblis(ler) tarafindan devralinmasi gerekmektedir.” ifadesine yer verildigi
gériilmektedir. Bildirime konu islem bakimindan BPL ve KEDRION’un ortak kontrolleri
ayni tesebbusler tarafindan —yani PERMIRA ve SESTANT- tarafindan devralinacak
olup bildirim formunda islemlerden biri gerceklesmedigi takdirde diger isleme devam
edilmeyecegi beyan edilmistir. Bu kapsamda, s6z konusu iglemlerin bagli islem oldugu,
pazar yapisini birlikte degistirdikleri ve bu nedenle birlikte degerlendiriimeleri gerektigi
degerlendiriimektedir. Bununla birlikte, islem taraflarinin cirolarinin 2010/4 sayili
Teblig’in 7. maddesinin (a) ve (b) bentlerinde 6ngdrilmis olan esikleri astigi tespit
edilmistir. Bu bilgiler i1s1ginda, bildirim konusu iglemin izne tabi bir devralma iglemi
oldugu degerlendirilmektedir.

PERMIRA, Guernsey'de kurulan ve belli bagli yatinm fonlarina yatirim yonetimi
hizmetleri saglayan bir 6zel sermaye sirketidir. Tesebbus, nihai olarak, tuketici
hizmetleri, finansal hizmetler, saglik hizmeti, endustri ve teknoloji sektorlerinde faaliyet
gOsteren portfoy sirketlerini (.....) Il ve (.....)6zel sermaye fonlarini ve ayrica, (.....)
fonlarini nihai olarak kontrol etmektedir.

Permira'nin siber guvenlik, veri hizmetleri, talebe bagh TV sektorine yonelik video
yazihm ¢ozumleri, sabit uydu hizmetleri operatorligu gibi alanlarda yaptidi (.....) Euro
degerinde 50 farkh sermaye yatirrminin bulundugu; tiketici segmenti faaliyetlerinde
markall ayakkabi ve bot tasarimlari ve satisi, zincir restoranlar igletmek suretiyle
sirketlere yaptidi (.....) Euro degerinde 38 farkli sermaye yatiriminin bulundugu; saghk
sektorinde ise tani amach goruntileme hizmetleri, Avusturalya'da 6zel ve devlet
hastanelerine tageronluk hizmeti, kalga, diz, bilek ve omuz implantlari gibi ortopedik
urtnlerin gelistiriimesi, satisi, merkezi sinir sistemini etkileyen norolojik ve psikiyatrik
(Epilepsi, Parkinson ve Alzheimer gibi) hastalar icin ilagc ve tuketici saghg! Granleri
gelistiren ve pazarlayan gsirketlere yonelik (.....) Euro degerinde 17 farkli sermaye
yatirirminin bulundugu ifade edilmektedir.

Permira Holdings Limited bir grup holding sirketi olup Permira grubu, Permira Holdings
Limited'in yonetim kurulu tarafindan idare edilmektedir.

Bildirim formunda yer verilen bilgilere gére PERMIRA, KEDRION ve BPL ile ayni
alanda faaliyet gosteren herhangi bir portféy sirketini kontrol etmemektedir.

Kontrol ettigi portfdy sirketleri tizerinden Tirkiye'den ciro elde eden PERMIRA’nIN s6z
konusu sirketlerinin listesi asagidaki tabloda sunulmaktadir:
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Tablo-1: PERMIRA'nin Kontroliinde Yer Alan Portfdy Sirketlerinin Tiirkiye’deki Faaliyetleri

Portfoy Sirketi Faaliyet Alani
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(G (..o
(..o (.oon)
(.....) (.....)
(.....) (.....)
(.....) (.....)
(.....) (.....)
(.....) (.....)

Bildirim Formunda PERMIRA'nin son g yil igerisinde etkilenen pazarlarda herhangi
bir birlesme/devralma islemine taraf olmadigi ifade edilmistir.

SESTANT, esas olarak (.....) ailesinin uluslararasi varliklarini ydonetmeye adanmis bir
finansal holding sirketidir. SESTANT'In tamami, 2010 yilinda Roma'da kurulan ve
cesitli sirketlerde hisseleri bulunan bir holding sirketi olan Sestant S.p.A.'ya aittir.
Sestant SpA'nin nihai hak sahibi, (.....) araciliiyla (.....)sermayesinin %(.....)'sine
sahip olan (.....), (.....) ve (.....) kardeglerden olusan (.....) Ailesidir. Bir holding sirketi
olan Sestant’in yoneticisi (.....)'dir.

SESTANT'In faaliyet alanlari incelendiginde italya'da, plazma tlrevi Urlinler satan bir
ilac toptancisi olan Tissuelab S.r.I. (TISSUELAB) (izerinde ortak kontrol sahibi oldugu
g6rulmektedir. Diger farmakolojik triinlerin yani sira italya'da plazma tirevi trinlerin
dagitimini da yapan TISSUELAB, yalnizca italya'da faaliyet géstermektedir. SESTANT
tarafindan kontrol edilen diger tesebbusler olan Validations and Technical Services Srl
ve VTS USA Inc’in yalnizca Amerika Birlesik Devletlerinde hem KEDRION hem de
BPL'ye dogrulama ve kalite hizmetleri sagladigi belirtilmistir.

islem 6ncesinde KEDRION’'un tek kontroliine sahip olan SESTANTIn bircok
tesebbuste kontrol imkani veren yatirimlari bulunmakla birlikte, bu tesebbuslerden
hicbirinin Tirkiye’de KEDRION ve BPL ile ayni alanda faaliyet gostermedigi dile
getirilmistir. KEDRION haricinde SESTANT, Turkiye'de ticari faaliyeti olan herhangi bir
tesebbiisii kontrol etmemekte ve Tirkiye'de BPL ve KEDRION'un faaliyetleri ile
rekabet eden veya bunlarla ilgili herhangi bir faaliyette bulunmamaktadir.

islem 6ncesinde SESTANT tarafindan kontrol edilen KEDRION, insan plazmasinin
toplanmasi ve plazmadan tiretilen hayat kurtaran ve tedavi edici drunlerin
gelistirilmesi, Gretimi ve dagitimi konusunda uzmanlasmis, italya merkezli kiiresel bir
biyofarmasoétik grubunun ana sirketidir. KEDRION'un plazmadan tiretilen Griinleri
immun yetmezlik, pihtilasma bozukluklari, bulasici hastaliklar ve bir dizi diger ciddi,
genellikle nadir veya kronik, saglik sorunlari bulunan hastalari tedavi etmek igin
kullaniimaktadir.
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KEDRION kan plazmasinin toplanmasi ve kan plazmasindan tiiretilen tedavi edici
riinlerin gelistirimesi, Uretimi ve dagitimi ile ilgilenmektedir. KEDRION, plazma
toplanmasi, urin gelistirme, Uretim ve ticarilestirme, dagitim ve pazarlama
faaliyetlerinin hepsinde hizmet sunmaktadir. Plazmayi esas olarak toplama merkezleri
agi araciliiyla elde eden KEDRION, bunun yani sira ve sinirli 8lgiide italyan bolgesel
saglik makamlarindan ve ABD ve Avrupa'daki ti¢lncu taraf tedarikgilerden satin alma
yoluyla da plazma tedarik etmektedir.

KEDRION'un kiresel (rin portfdyli standart intravendz imminoglobulin (IVIg),
hiperimmun immunoglobulin, albimin ve koagulasyon faktorleri dahil olmak Uzere
plazmadan tiretilen Grinler ile plazmadan olusmaktadir. KEDRION ayrica tgiincii
kisiler icin plazma isleme ve ara Urunlerin Uretimi, rekombinant Faktor VIII gibi plazma
tirevi olmayan diger bazi farmasaétik Grtnlerin satigi ve Gglncl kisilere plazma turevi
artnlerin Uretimi igin teknik destek saglanmasi faaliyetlerini de yuratmektedir.

KEDRION, Tiirkiye’de albiimin, Faktér VIII ve Faktor IX pazarlarinda faaliyet gésteren
Kedrion Betaphar Biyofarmasétik ilag Sanayi ve Ticaret AS (KEDRION BETAPHAR)
unvanli bir tesebblsu kontrol etmektedir ve so6z konusu tesebbusin hisselerinin
%(.....)ina sahiptir. Buna gore KEDRION BETAPHAR, yalnizca KEDRIONun
rinlerinin satisini yapmakta ve KEDRION, Tirkiye’'deki satislarini miinhasiran
KEDRION BETAPHAR araciliiyla gergeklestirmektedir.

KEDRION'un Tiirkiye'deki tiriin portfdyii asagida listelenen Uriinlerle sinirlidir:

e IgVena (JO6BA02 — immiinoglobulinler, normal insan, intravaskiiler adm icin)
Emoclot (B02BD02 — Koagulasyon Faktor VIII)
Aimafix (B02BD04 — Koagulasyon Faktor 1X)
Uman Albumin (BO5AA01 — Albumin)
RhoGAM Ultra-Filtered PLUS (JO6BB01 — anti-D (rh) immiinoglobin)
Immunorho (JO6BB01 — anti-D (rh) immiinoglobulin)

KEDRION'un ticari faaliyetleri, Griinlerinin KEDRION BETAPHAR vasitasiyla
Turkiye'ye/Tirkiye'de satisi ile sinirlidir. KEDRION, Tiirkiye'den plazma toplamamakta
veya Turkiye'ye plazma satisi yapmamaktadir; KEDRION'un tiim Uretim tesisleri yurt
disinda olup tesebbus Turkiye'de plazma turevi Urlnlerin Uretimi icin de herhangi bir
teknik destek vermemektedir.

Merkezi Birlesik Krallikta bulunan ve Amerika geneline yayilmis plazma toplama
merkezlerine sahip olan, devre konu BPL, immun yetmezlikleri, kanama bozukluklari
ve bulagici hastaliklarin tedavisi ile kritik bakim icin bir dizi ilag Ureten plazma tedavi
edici Urtnleri Ureticisidir.

BPL'nin hisselerinin tamami halihazirda dolayli olarak Tiancheng International
Investment Limited'e aittir.

Klresel olarak, urtin portféya 1VIg, albimin, koagulasyon faktérleri ve hiperimmin
immunoglobulinden olugmaktadir. BPL'nin plazma tlrevi ilaglari, yerel istirakleri ve
dagitim ortaklari agi aracihgiyla ABD ve Birlesik Krallik bagta olmak Uzere dunya
capinda 30'dan fazla Ulkede ticari olarak temin edilebilmektedir.

BPL, BPL Grubunun bir parcasidir. BPL Grubu, plazma tirevi Grlnlerin Gretimi ve
dagitiminda faaliyet gosteren BPL Therapeutics ve ABD'de bagisc¢ilardan plazma
toplayan BPL Plasma olmak Uzere iki isletme kolundan olusmaktadir. BPL tarafindan
toplanan standart kaynak plazmalarin tamami BPL'in kendi plazma UrUnlerinin
uretiminde kullaniimaktadir. Bunun yani sira BPL ¢ok az miktarda ozellikli plazmayi
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dogrudan ticari musterilere satmaktadir. Ancak s6z konusu sinirli satiglardan elde
edilen gelir BPL'in gelirlerinin ¢ok kuguk bir kismini olugturmaktadir.

BPL'nin Turkiye'deki Urun portfoyl agagida listelenen trunlerle sinirhdir:
e Zenalb (BOSAAO01 — Albumin)
e Replenine (B02BD04 — Koagulasyon Faktor 1X)
e 8Y (B02BDO02 — Koagulasyon Faktor VIII)

Listelenen tum durlnler halihazirda Turkiye'de BPL'nin tek distributoru olan Vitalis
Saglik Uriinleri Danismanlik ve Ticaret Limited Sirketi (VITALIS) tarafindan piyasaya
surllmektedir. BPL'nin Tirkiye'den elde ettigi gelirin tamami VITALIS'e yaptigi
satislardan elde edilmektedir. VITALIS, BPL tarafindan kontrol edilmemektedir ve BPL
Grubunun tamamen diginda, batinu ile bagimsiz bir Gglncu taraf sirkettir.

Bu cergevede tesebbus, Turkiye'den plazma toplamamakta veya Turkiye'ye plazma
satisi yapmamaktadir; BPL'nin tim uretim tesisleri yurt diginda olup, BPL Turkiye'de
plazma turevi Urunlerin Uretimi igin de herhangi bir teknik destek vermemektedir.

IVIg, insan plazmasindan Uretilen steril bir solisyon olup ¢esitli enfeksiyonlara karsi
koruma saglayan antikorlar igcermektedir. 1VIg esas olarak iki durumda
kullanilmaktadir. Birincisi, vucut yeterli antikor Uretemediginde ortaya cikmaktadir.
IVlg, vicudun kendi bagina Uretemedigi ekstra antikorlar saglamaktadir. Bu antikorlar
genellikle birka¢g hafta veya ay boyunca etkisini sUrdlrerek vucudun cesitli
enfeksiyonlarla savasmasina yardimci olur. ikinci durum ise, bagisiklik sistemi kendi
hicrelerine yonelik antikorlar Greterek kendi vicuduna saldirmaya basladiginda ortaya
cikmaktadir. IVIg bu tur bozukluklarda bagisiklik sisteminin kendi hucrelerini yok
etmesini engellemektedir.

Albiimin, karaciger tarafindan Uretilen bir proteindir. Albimin, bilirubin, kalsiyum,
progesteron ve ilaglar dahil olmak Uzere birgok kiguk molekulin kanda hareket
etmesine yardimci olmaktadir. Kandaki sivinin dokulara sizmasini onlemede onemli
bir rol oynayan albumin vicutta dusuk seviyede olmasi, karaciger veya bobreklerle ilgili
bir soruna isaret edebilmektedir.

Koagulasyon faktorleri, kandaki kanamayi kontrol etmeye yardimci olan
proteinlerdir. insan kaninda birka¢ farkli koagiilasyon faktérii bulunmaktadir.
Kanamaya neden olan bir kesik veya baska bir yaralanma oldugunda, koagulasyon
faktorleri bir kan pihtisi olusturmak icin birlikte calismaktadir. insan kaninda birkac
pihtilasma faktort vardir. S6z konusu bu faktorler eksik oldugunda, ¢ok az miktarda
uretildiginde veya duzgun ¢calismadiginda asiri kanamaya neden olabilmektedirler.

Hiperimmin globulinler, donérin plazmalarinda belirli bir organizmaya veya antijene
karsi yuksek antikor titrelerine sahip olmasi diginda, normal insan immunoglobulinine
benzer sekilde hazirlanan bir immunoglobulin sinifidir. Hiperimmun globulinlerin
koruma sagladigi bazi ajanlar arasinda hepatit B, kuduz, tetanoz toksini, varicella-
zoster, vb. bulunmaktadir. Hiperimmun globulin uygulamasi, hastaya bir ajana karsi
"pasif' bagisikhk saglamaktadir.

Devre konu tesebbusler, bazi biyoteknolojik farmasétik Urtnlerin, bir bagka ifade ile
kan plazmasindan tiretilen tedavi edici Urlnlerin Uretiminde ve tedarikinde faaliyet
gostermektedir. Genelde bu tlr urlnler esas olarak hemofili veya diger kanama
bozukluklarinin tedavisinde kullaniimaktadir.

PERMIRA ve SESTANT'In Tirkiye'de KEDRION ve BPL'nin faaliyetleri ile rekabet
eden veya bunlarla ilgili herhangi bir faaliyeti bulunmamaktadir. Ote yandan bildirime
konu islem kapsaminda, KEDRION ve BPL’nin Turkiye’deki faaliyetleri dikkate
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alindiginda ilgili dGrin pazarlarinin  “albimin”, “Faktor VIII", “Faktér IX”

“Immiinoglobinler” pazarlari olarak belirlenebilecedi degerlendiriimektedir.

Tarkiye'deki yasal duzenlemeler uyarinca Ruhsatlandirma Yonetmeligine gore,
farmasotik Grinlerin Turkiye'de piyasaya sirilebilmesi icin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan ilag ruhsati verilmesi gerekmektedir. Yalnizca ruhsat
sahipleri (veya ilgili ithalat izni sahipleri) yasal olarak farmasoétik UGranleri ithal
edebilmektedirler. Bu nedenle teknik olarak farmasotik Grdnler igin paralel ticaret
mimkin olmamaktadir. ilaveten BPL ve KEDRION driinlerinin Tiirkiye genelinde
tedarik edilebildigi degerlendirildiginde cografi pazar Turkiye olarak belirlenmigtir.

2010/4 sayih Teblig uyarinca, bildirim konusu iglemden etkilenme ihtimali olan ve
taraflardan iki veya daha fazlasinin ayni tUrin pazarinda faaliyette bulundugu ya da
taraflardan en az bir tanesinin bir digerinin faaliyet gdsterdigi herhangi bir Urin
pazarinin alt veya Ust pazarinda ticari faaliyette bulundugu ilgili Grin pazarlari etkilenen
pazarlari olusturmaktadir. Taraflarin faaliyet alanlari incelendiginde ana tesebbusler
PERMIRA ve SESTANT'In faaliyetleri arasinda herhangi yatay veya dikey bir értiisme
gériilmezken (izerinde ortak kontrol tesis edilecek olan BPL ve KEDRION'un
faaliyetlerinin Turkiye’de yatay olarak ortustugu anlasiimaktadir. Bu gergevede islem
neticesinde Turkiye’de dikey etkilenen pazar olusmazken yatay etkilenen pazarlar
bulunmaktadir.

Her iki tesebbusln de faaliyet gosterdigi farmasotik Grlnler/plazma tlrevli Grtnler ile
ilgili gecmis Kurul kararlarinda ilgili pazarlarin molekul siniflandirma olan ATC-5
siniflandinimasina goére tanimlandigi gérilmektedir. 08.01.2009 tarihli ve 09-01/1-1
sayili Kurul kararinda “Biyoteknolojik ilaglari kimyasal ilaglardan ayiran 6nemili bir diger
unsur da bu ilaglarin siniflandiriimasinda ATC-3 seviyesinin degil, etken madde
bazindaki ATC-5 seviyesinin esas alinmasidir.” ifadesine yer verilmistir. Bu gercevede
KEDRION’un Tirkiye’de immiinoglobulin Grinleri® bulunmasina karsin BPL’nin
herhangi bir Urindnun olmadidi dikkate alindiginda taraflarin faaliyet alanlarinin
albumin, Faktor VIII ve Faktor IX pazarlarinda vyatay olarak kesistigi
degerlendiriimektedir. KEDRION ve BPL’'nin 2021 yilinda etkilenen pazarlarda elde
ettigi pazar paylarina asagidaki tabloda yer verilmektedir.

Tablo-2: KEDRION ve BPL'nin Satis Hacmi Bazinda Tirkiye'deki Yatay Etkilenen Pazarlar Olan
Albumin, Faktdr VIl ve Faktor IX Pazarlarinda Pazar Paylari

No Etkilenen 2019 Pazar Payl % 2020 Pazar Payl % 2021 Pazar Payl %
Pazar KEDRION | BPL | TOPLAM | KEDRION | BPL | TOPLAM | KEDRION | BPL | TOPLAM

1 AlbUmin (.1 . (... (.1 G (... . G (...

2 Faktor (.1 . (... (.1 G (... . G (...
VI

3 Faktor IX (... (... (... GOl G (... (... (... (...

Kaynak: Bildirim Formu

(42)

Yukaridaki tablodaki veriler dikkate alindiginda, isleme izin verilmesi halinde albumin
pazari bakimindan KEDRION ve BPL’nin toplam pazar payinin %(.....)olacag: ve
onemli dizeyde bir yogunlasma yasanmayacagi gozlemlenmektedir. Buna ek olarak
bildirim formunda yer verilen bilgiler dogrultusunda KEDRION ve BPL’nin albiimin

3 KEDRION; J0O6BA02 — immiinoglobin iriin grubunda lg Vena, JO6BB01 — anti-D (rh) immiinoglobin
artin grubunda RhoGAM Ultra-Filtered PLUS ve Immunorho drtnlerini tedarik etmektedir.
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pazarinda 2020 yilinda %(.....) olan toplam pazar payinda 6nemli bir digis meydana
geldigi anlagilmakta ve dinamik bir pazar yapisinin oldugu gorulmektedir. Bildirim
formunda sunulan bilgiler kapsaminda albiimin pazarinda pazar paylari KEDRION ve
BPL’nin toplam payinin lzerinde oldugu tahmin edilen Grifols ve CSL Behring gibi
guglu rakiplerin bulunmasi da islemin rekabet Uzerinde yaratabilecegi muhtemel
olumsuz etkileri de sinirlamaktadir. Tum bunlarin yaninda Yatay Birlesme Ve
Devralmalarin  Degerlendiriimesi Hakkinda Kilavuz’'un (Yatay Kilavuz) 18.
paragrafinda birlesik tesebbuslerin ilgili pazardaki paylarinin toplaminin %20’nin
altinda olmasi halinde, s6z konusu birlesme igleminin rekabet bakimindan olumsuz
etkilerinin, incelemenin derinlestiriimesini ve birlesmenin yasaklanmasini gerektirecek
duzeyde olmadiginin varsayilabilecegi ifade edildigi dikkate alindiginda igsleme izin
veriimesi halinde albumin pazari bakimindan rekabet karsiti bir etkinin ortaya
ctkmayacagi degerlendiriimektedir.

Yatay ortusme dogan diger pazarlar olan Faktor VIII ve Faktor IX pazarlarinda islem
sonrasi meydana gelecek toplam pazar paylarina bakildiginda albimin pazarina
kiyasla kayda deger bir yogunlasma yasanacagi sdylenebilecektir. islem sonrasinda
olusacak birlesik tesebbus Faktor VIII pazarinda %(.....); Faktdr IX pazarinda ise
%(.....) oraninda pazar payina ulasacaktir. Yatay Kilavuz'da “Birlesme islemine taraf
olan tesebblislerin toplam pazar paylarinin %50°nin altinda oldugu durumlarda da
rekabetci kaygilar s6z konusu olabilir. Béyle durumlarda, pazardaki diger tesebblislerin
sayilari ve glicleri, kapasite kisiti altinda olup olmadiklari ve birlesme islemine taraf
olan tesebbdlislerin birbirlerine yakin rakip olup olmadiklarina bakilir.” agiklamalarina
yer verilmektedir. Bu agiklamalar dogrultusunda Faktor VIII pazarinda halihazirda
pazar lideri olan ve %(.....) pazar payina sahip olan Takeda ile 2014 yilinda pazara
girip kisa bir sure iginde pazardan %(.....) pay alan Pfizer gibi 6nemli rakiplerin oldugu
ve KEDRION ile BPL'den olusan birlesik tesebbiis lizerinde rekabetci baski yaratmaya
devam edecekleri degerlendiriimektedir.

BPL ve KEDRION'un faaliyet gosterdikleri son ortak pazar olan Faktor 1X pazarinda,
KEDRION %(.....); BPL %(.....)pazar payina sahiptir. Isleme izin verilmesi durumunda
birlesik tesebbls %(.....)’lik pazar payi ile 6énemli bir konum elde edecektir. Bildirim
formunda yer verilen bilgilerden KEDRION ve BPL'nin pazar paylari toplaminin 2019
yihinda %(.....), 2020 yilinda %(.....)oldugu gértlmekte olup toplam pazar payinin artis
egiliminde oldugu gézlemlenmektedir. Her ne kadar toplam pazar pay! yillar itibariyla
artis gostermis ve 2021 yilinda %(.....)’'un Uzerine gikmigsa da Faktor IX pazarinda
pazar lideri olan tesebbus %(.....)'liIk paya sahip olan Pfizer'dir. Bu ¢gergevede, bildirime
konu islem sonucunda pazardaki rekabetin azalmayacagi, hatta pazar lideri Pfizer'e
kargi daha fazla rekabetci baski uygulayabilecek bir tesebblsin ortaya g¢ikacagi
degerlendiriimektedir. Sonug¢ olarak isleme izin verilmesi halinde Faktér IX pazari
bakimindan rekabet kargiti bir etkinin dogmayacagi degerlendiriimektedir.

Yukarida yer verilen de@erlendirmelere ek olarak her U¢ pazar bakimindan,
Tarkiye'deki taleplerin ithalat ile kargilandigi, islem neticesinde olugacak olan birlesik
tesebblsun kuresel pazar payinin s6z konusu tim pazarlarda %(.....)in altinda
kalacagi ve U¢ pazarda da kuresel olarak %(.....)'nin Uzerinde pazar payina sahip rakip
tesebbdslerin® bulundugu dikkate alindiginda birlesik tesebbusiin lzerinde blyik bir
rekabetci baskinin oldugu anlasiimaktadir. Bunlara ek olarak son ¢ yilda pazarlara

4 Bildirim formundaki bilgilere gére albumin bakimindan CSL Behring ve Griffols sirasiyla %(.....)ve
%(.....)kuresel pazar payina, Faktor VIll bakimindan Takeda ve Sanofi/SOBI sirasiyla %(.....)ve %(.....)
kuresel pazar payina, Faktdr IX bakimindani Sanofi/fSOBI ve CSL Behring sirasiyla %(.....)ve %(.....),
kiresel pazar payina sahiptir.
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yeni giriglerin yasanmasi®, fiyat regilasyonunun® bulunmasi ve Sosyal Guvenlik
Kurumunun alici gucune sahip olmasi yogunlagsmalarin rekabet karsiti etkilerini
sinirlamaktadir.

Yukarida yer verilen inceleme ve degerlendirmeler sonucunda s6z konusu islemin ilgili
pazarlarda 4054 sayili Kanun'un 7. maddesi kapsaminda basta hakim durum
yaratilmasi veya mevcut bir hakim durumu guglendiriimesi olmak Uzere, Ulkenin butinu
yahut bir kisminda etkin rekabetin 6nemli dlgide azaltilmasi sonucunu doguracak
nitelikte olmadigi kanaatine ulagilimistir.

H. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu islemin 4054
saylli Kanun’un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak c¢ikarilan 2010/4 sayili
Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig
kapsaminda izne tabi olduguna; islem sonucunda etkin rekabetin onemli olgude
azaltilmasinin s6z konusu olmamasi nedeniyle igleme izin verilmesine, gerekceli
kararin tebliginden itibaren 60 giin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu agik
olmak lizere OYBIRLIGI ile karar verilmistir.

5 Bildirim formundaki bilgilere gére 2019 yilinda Maxicells ilag Sanayi AS. Biotest AG'nin (BIOTEST)
Faktor VI Griini Haemoctin; ve 2021 yilinda, yine BIOTEST'in Factor IX iriinii olan Haemonine igin
ruhsat almistir. 2021 yilinda, Pfizer PFE ilaglari AS, rekombinant Faktér VIII Griin(i Refacto igin ruhsat
alirken Bayer TlUrk Kimya Sanayi Limited Sirketi rekombinant Faktor VIII Grunleri Jivi ve Kovaltry igin
ruhsat almigtir.
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