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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2023-3-009 (Devralma)
Karar Sayisi : 23-10/150-45

Karar Tarihi : 23.02.2023

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE .

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

Hasan Hiseyin UNLU, Ayse ERGEZEN,
Cengiz COLAK, Berat UZUN

B. RAPORTORLER : Hakan Deniz KARAKOG, Merve YILDIZ, Biisra OZDEMIR

C. BILDIRIMDE
BULUNAN . - Sandoz AG
Temsilcileri: Adnan AKGUN, Av. Ozlem Cansu TEKSEN,
Av. Omer UNCER
Esentepe, 23 Temmuz Sk. No:2/1, 34394 Sisli/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Astellas Pharma Inc. tarafindan pazara sunulan Mycamine
ve Funguard adl beseri tibbi lirlinlere ve "mikafungin" etkin maddesine dayali
diger tum tibbi lirlinlere iligkin ruhsat, patent, ticari marka, alan adi, know-how
ve diger tim fikri milkiyet haklari, tibbi bilgiler, pazarlama izinleri, satilabilir
envanterler ve Astellas tarafindan halihazirda tiretilen ve ticarilestirilen ilgili veri
ve bilgileri iceren kiiresel hak ve varliklarin Novartis AG tarafindan istiraki
Sandoz AG araciligiyla devralinmasi iglemi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 25.01.2023 tarih ve
35078 yazi ile intikal eden ve eksiklikleri 02.02.2023 tarih ve 35358 vyazi ile
tamamlanan bildirim (izerine diizenlenen 15.02.2023 tarihli ve 2023-3-009/0i sayili
Devralma On inceleme Raporu gérusilerek karara baglanmistir.

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

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Yapilan basvuru, Astellas Pharma Inc. (Astellas) tarafindan pazara sunulan
“Mycamine” ve “Funguard” adl beseri tibbi UrGnlere ve "mikafungin" etkin maddesine
dayali diger tim tibbi Urlnlere iliskin ruhsat, patent, ticari marka, alan adi, know-how
ve diger tim fikri mulkiyet haklari, tibbi bilgiler, pazarlama izinleri, satilabilir envanterler
ve Astellas tarafindan hélihazirda Uretilen ve ticarilestirilen ilgili veri ve bilgileri iceren
kiresel hak ve varliklarin Novartis AG’nin (Novartis) tamamina sahip oldugu istiraki
Sandoz AG (Sandoz) araciligiyla devralinmasi igslemine iliskindir. islemin temelini,
Astellas ve Sandoz arasinda 23.01.2023 tarihinde imzalanan Varlik Ahm Sézlesmesi
(MAPA) olusturmaktadir. Soézlesme kapsaminda Novartis, Sandoz araciligiyla
Astellas’in sahip oldugu Hedef Varliklar't devralacaktir.

Planlanan islemin ekonomik gerekgesini, (.....) olugturmaktadir.

2010/4 sayili Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar
Hakkinda Teblig’in (2010/4 sayili Teblig) 5 inci maddesinde birlesme ve devralma
sayllan hallerden biri olarak “kontrolde kalici degdisiklik meydana getirecek sekilde bir
veya daha fazla tesebbiisiin tamaminin ya da bir kisminin dogrudan veya dolayli
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kontrolinin, hisse ya da mal varliginin satin alinmasiyla, s6zlesmeyle veya diger bir
yolla bir ya da daha fazla tesebblis veya halihazirda en az bir tesebblisi kontrol eden
bir veya daha fazla kisi tarafindan devralinmasi” hali sayilmistir. Planlanan islem
neticesinde is kollarinin kontrol yapisinda kalici degisiklik meydana gelecegi
goOrulmektedir. Dolayisiyla iglemin, 2010/4 sayili Teblig’in 5. maddesi ¢cergevesinde bir
devralma islemi oldugu anlasiimaktadir. Ayrica, devralan ve devre konu sirketlerin ilag
sektorundeki faaliyetleri g6z 6nunde bulunduruldugunda tegebbusun faaliyet konusu
“farmakoloji” alanina dahil oldugundan, 2010/4 sayili Teblig'in 7. maddesinin ikinci
fikrasi uyarinca bildirim konusu islemin izne tabi oldugu degerlendirilmigtir.

Bildirim konusu islemin devralan tarafi olan Novartis, isvicre Menkul Kiymetler
Borsasi'nda iglem goren halka acgik bir sirkettir. Novartis, saglik Grunlerinin
arastinimasi, gelistiriimesi, Uretimi ve pazarlanmasinda kiresel olarak faaliyet
gOsteren ¢ok uluslu bir girketler grubudur. Novartis, iki kiresel operasyonel bolum
cercevesinde yapilandiriimigtir: (a) Onkoloji ve hematoloji, kardiyovaskliler, oftalmoloji,
immunoloji, solunum ve noérobilim gibi terapodtik alanlarda faaliyet gosteren Yenilikgi
llaglar Balumu ve (b) yiiksek kaliteli jenerik ilaclar ve biyobenzerler alaninda faaliyet
gOsteren Sandoz Bolumu.

Novartis’in Turkiye’deki faaliyetleri, bagisiklik, kardiyoloji, kalp-bobrek metabolizmasi,
oftalmoloji, sinir bilimi, immunoloji, hepatoloji, dermatoloji, néroloji, onkoloji, solunum,
romatoloji ve organ doku nakli gibi ¢esitli alanlardaki hastaliklarin tedavisine yonelik
arastirma ve Uretim faaliyetlerini icermektedir. Novartis, Turkiye’de asagidaki istirakleri
araciligiyla faaliyet gostermektedir:

Tablo-1: Novartis’in Turkiye'de faaliyet gosteren istirakleri ve faaliyet alanlari

Portfoy Sirketi Faaliyet Alani
Novartis Saglik,
Gida ve Tarim
Uriinleri Sanayi ve
Ticaret AS
(Novartis Turkiye)

Novartis tarafindan ticarilestirilen farmasotik Urdnlerin Turkiye’'deki ruhsat
sahibidir. Novartis Turkiye’nin paylarinin tamami Novartis Pharma’ya aittir.

Farmanova tarafindan ticarilestirilen farmasétik Grinlerin Tlrkiye'deki ruhsat
sahibidir. Farmanova’nin sermayesinin %(.....)’'u Novartis Pharma’ya, kalan
%(.....)'i ise Novartis’in tamamina sahip oldugu istiraki Novartis Lateinamerika
AG'ye aittir.

Sandoz tarafindan ticarilestiriien farmasoétik Uranlerin Turkiye’deki ruhsat
sahibidir. Novartis Pharma, Sandoz Turkiye’'nin paylarinin %(.....)’'una sahiptir.
Sandoz Turkiye'nin kalan sermayesi, hi¢biri kontrol sahibi olmayan 81 gercek
kisi arasinda dagiimistir.

Sandoz, Novartis ve Farmanova tarafindan ticarilestiriien farmasétik tibbi
urnlerin Uretildigi Gebze/istanbul’da bulunan Uretim tesisinin sahibidir.
Kaynak: Bildirim Formu

Farmanova Saglik
Hizmetleri Limited
Sirketi (Farmanova)

Sandoz Turkiye

Sandoz Saglik

Devre konu Hedef Varliklar, invaziv kandidiyazis (kandidemi) ve &zofageal
kandidiyazis tedavisinde ve hematopoetik kok hiucre nakli yapilan hastalarda kandida
ve aspergillus enfeksiyonlarinin 6nlenmesinde kullanilan bir mantar &nleyici
(antifungal) ilagtan olugmaktadir. intravendz (sivi maddenin dogrudan damar yoluyla
verildigi tedavi) olarak uygulanan receteli bir ila¢ olup yatan hastalarda yaygin olarak
kullanildigindan ve maliyeti sadece raporlu yatan hastalar icin karsilandigindan
neredeyse tamamen hastane kanalina dagitiimaktadir. Dolayisiyla, eczane kanalina
yapilan satislar mevcutsa da cok sinirhdir. S6z konusu ilag, 50’den fazla Ulkede
kUresel bir varliga sahip olup yetigkinlerde ve gocuklarda kullanim i¢in basta Amerika
Birlesik Devletleri, Avrupa ve Japonya olmak Uzere birgok Ulkede onay almistir.

Tarkiye’de Hedef Varliklar'a iliskin faaliyetler, Astellas’in satig ofisi olarak faaliyet
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gosteren istiraki Astellas Turkiye araciligiyla gercgeklesgtiriimektedir. Astellas
Tarkiye'nin paylarinin tamami, Astellas’in %100 pay sahibi oldugu istiraki olan
Hollanda kanunlarina gore kurulmus olan Astellas B.V.'ye aittir. Astellas, Hedef
Varliklar't Turkiye’de Uretmemekte, Turkiye’de satiimak Uzere nihai Urin olarak
yurtdigindan ithal etmektedir. Hedef Varliklar daha sonra miinhasir distribiitér Oz-Sel
Ecza Depolari tarafindan kamu ve 6zel hastanelere dagitilmaktadir.

llag sektérii, cok sayida alt pazardan olusan bir yapiya sahiptir. Bu pazarlarin
olusturulmasinda c¢esitli kriterlere basvurulmaktadir. Bunlardan bazilari; ilaglarin
icerdikleri etkin madde/maddeler, ilagta yer alan etkin maddenin miktari, ilaglarin tedavi
edici 6zellikleri, ilacin orijinal olup olmamasi (orijinal-jenerik ilag ayirimi), ilacin dozaj
formu, ilacin recgeteli veya regetesiz satilabilmesi seklindedir. Her bir kriter islemin
niteliginin yaninda ilgili ulkedeki duzenlemeler ile geri 6deme yapisina gore ele
alinmakta ve pazar tanimlari rekabet otoriteleri tarafindan bu c¢ercevede
olusturulmaktadir.

ABD’de yapilan ila¢ sektorlu birlesme/devralma analizlerinde tek bir pazar tanimina
badli kalinmazken!, AB’de European Pharmaceutical Marketing Association
(EphMRA) tarafindan olusturulan ATC siniflandiriimasi esas alinmaktadir?. Kurumun
bugiline kadar olan uygulamalarinda da ATC siniflandiriimasi esas alinmaktadirs.

ATC siniflandirmasi hiyerarsik bir yapi icermektedir. Buna gore gruplar genelden 6zele
dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D, ... olarak). Her
bir kategoride 4’er seviye bulunmaktadir®. Bunlardan 1. seviye en genel (ATC-1), 4.
seviye ise en detayll olanidir (ATC-4). Komisyon’'un ve Kurumun yararlandigi 3.
seviyede (ATC-3) ise laglar tedavi edici/farmasotik Ozelliklerine gore
gruplandiriimaktadir. Diger ATC gruplarinda oldugu gibi ATC-3 gruplarinda da yatay
olarak ikame s0z konusu dedgildir.

llag sektdriine yonelik rekabet hukuku incelemelerinde, ilgili Uriin pazari tanimlari
bakimindan olay bazinda farkli dederlendirmeler yapilabilmekte ve ATC-3 siniflamasi
baslangi¢c noktasi olarak kabul edilmekle birlikte, bundan daha dar veya daha genis
pazarlar tanimlanabilmektedir®. Bunun gerekgesi olarak ise ATC-3'teki urlnlerin farkli
endikasyonlara sahip olabilmesi gosterilmistir.

Komisyon, ATC siniflandirmasinin yani sira ilagta talebin niteligine gore
siniflandirmalar da yapabilmektedir. Ozellikle receteli-recetesiz ilaglarda ortaya cikan
bu talep farkhligi, her ne kadar ayni hastaliklarin tedavisinde kullanilsalar da ilaglarin
hastalarin karar vermedeki rolune bagl olarak degisik pazarlarda yer almalarina yol
acabilmektedir.

Komisyon ayrica, ilag sektorunde pazar tanimi yaparken pazari yalnizca pazardaki
mevcut Uranlerle sinirli tutmamakta, ayni zamanda pazara girmesi muhtemel Granleri
de (arastirma-gelistirme safhasinin ileri seviyelerindeki ilaclar ile ruhsatlandiriimayi
bekleyen ilaglar) ilgili pazar icerisinde degerlendirmektedir.

1 Morse, H. “Product Market Definition in the Pharmaceutical Industry”, Antitrust Law Journal, No.2,
2003.

2E.C. Case No COMP/M.3544 - Bayer Healthcare / Roche (OTC Business), 19.11.2004, E.C. Case No
COMP/M.6091 - Galenica / Fresenius Medical Care / Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma JV,
05.10.2011.

3 Rekabet Kurulunun 15.04.2021 tarih ve 21-22/255-109 sayil, 20.02.2020 tarih ve 20-11125/72 sayili,
26.09.2018 tarihli ve 18-34/577-283 sayili, 06.09.2018 tarihli ve 18-30/517-256 sayili, 06.09.2018 tarihli
ve 18-30/513-252 sayili kararlari.

4 Diinya Saglik Orguti’'niin hazirladigi ATC siniflandirmasinda alt gruplar 5. seviyeye kadar inmektedir.
5 Rekabet Kurulunun 27.05.2021 tarih ve 21-27/351-169 sayil karari.
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Tarkiye’de regeteli-regetesiz ilaglarin satim kosullarina iligkin bir farkhlik s6z konusu
degildir. Bununla birlikte ilag harcamalarinin %95’ine yakinini kontrol eden SGK’nin®
ila¢ geri 6demelerinde olusturdugu esdeger fiyat uygulamasi, ilaglari ATC-3’ten daha
farkh ve dar bir gergevede siniflandirmaktadir. Daha ¢ok etkin maddeye’ uygun olan
bu siniflandirmada ilaglar, icerdikleri etkin maddeye ve bu etkin maddenin miktarina
gore siniflandiriimaktadirlar. Ancak hangi ilacin tlketilecegine karar veren merci olan
doktorlar agisindan siniflandirma daha ¢ok ATC-3’e uygun dusmektedir. SGK'nin
siniflandirmasi ise ancak doktor ilaci yazdiktan sonra etkin olabilmektedir.

Yukarida yer verilen degerlendirmeler kapsaminda ATC-3’un ilgili pazar analizlerinde
ele alinmasi gerektigi sonucuna ulasiimaktadir. Hedef Varliklar, Japonya disinda
Mycamine ve Japonya’da Funguard markasiyla pazara sunulan ve mikafungin adli
etkin maddeye dayali bir tibbi Grin olup JO2A- Sistemik Antifungal Ajanlar ATC-3 sinifi
pazari icinde siniflandirimaktadir. Novartis, Sandoz Bolumi bunyesinde Sandoz
Tarkiye tarafindan vorikonazol adli etkin maddeye dayali Vorzol markaslyla pazara
sunulan bir tibbi Griin sunmaktadir®. Vorikonazol de J0O2A- Sistemik Antifungal Ajanlar
ATC-3 sinifi pazarinda yer almaktadir. Vorikonazol, mantar enfeksiyonlarini tedavi
eden bir farmasotik Urdn olarak kategorize edilmektedir.

Bildirim Formu’nda yer verilen bilgiler i1siginda, Novartis ile Hedef Varliklar’'in ticari
faaliyetleri arasinda Turkiye’de JO2A- Sistemik Antifungal Ajanlar pazarinda yatay
ortisme bulundugu degerlendiriimektedir. Etkilenen pazar olarak degerlendirilen
JO2A- Sistemik Antifungal Ajanlar pazarinin toplam satis degeri ve satis miktari
bakimindan bUyukliguna ve s6z konusu pazarda faaliyet gosteren tesebbuslerin pazar
paylarini gosteren tablolar asagida yer almaktadir.

Tablo-2: JO2A- Sistemik Antifungal Ajanlar Pazarinin Satis Degeri Bakimindan Toplam Buyikluga (TL)

: Satig Degeri
Etkilenen Pazar 2019 2020 2021 2022
(! (.r) (.r) (ee)
JO2A- Sistemik Antifungal -
Ajanlar Pazari Satis Miktar
(! (..rr) (..rr) (!
Kaynak: Bildirim Formu

6 Rekabet Kurumu ila¢ Sektérii Raporu (2013)

7 Dlnya Saglik Orgiti'niin ATC siniflandirmasinda etkin madde esasina gére yapilan siniflandirmalar
ATC-5 kategorisinde ele alinmaktadir.

8 Bildirim Formu’nda Novartis'in 2019 yilina kadar Turkiye'de "Lamisil" ticari adi altinda g farkl
antifungal tedavi formunun (tablet, sprey ve krem) pazarlama ruhsatina sahip oldugu, Lamisil'in tablet
formunun JO2A ATC-3 sinifi — Sistemik Antifungal Ajanlar icinde siniflandinldigi, Saglik Bakanhgi'ndan
Lamisil ticari adi altindaki tim farmasétik Urtnler icin pazarlama ruhsatinin iptal edilmesini talep ettigi,
bu dogrultuda, Saglik Bakanhdinin Haziran 2022 itibariyla Lamisil'in pazarlama ruhsatlarini iptal ettigi
ve Lamisil'in Turkiye'deki tim satislarini durduruldugu belirtiimistir.
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Tablo-3: islem Taraflarinin ilaclarinin Etkilenen Pazardaki ATC-3 Siniflari

Pazar Paylari (%)

Etkilenen Vsa.t@
Pazar Degeri/Satis Novartis Hedef Varliklar TOPLAM
Miktari
2020 | 2021 | 2022 | 2020 | 2021 | 2022 | 2020 | 2021 | 2022
JO2A- .
Sistemik Satis Degeri | (....) | (....) | o) | G | Goo) | (i) () | (ordd) (verrr)
Antifungal Sat
Ajanlar ATC-3 atls COledl el ealedl el ol el ¢
Sinifi Pazari Miktari

Kaynak: Bildirim Formu

Tablo-4: JO2A- Sistemik Antifungal Ajanlar Pazarinda Faaliyet Gosteren Tesebbuslerin 2019, 2020,
2021 ve 2022 Yillarina lligkin Pazar Paylari (Satig Degeri Bakimindan, %)

2022
Tesebbls 2019 2020 2021 (1 Ocak — 31
Kasim)
Gilead (....) (....) (.....) (....)
Pfizer (....) (....) (.....) (....)
Santa Farma (.....) (.....) (.....) (.....)
Abdi ibrahim (....) (....) (.....) (....)
M.S.D. (....) (....) (.....) (....)
Vem llag (....) (....) (.....) (....)

Kaynak: Bildirim Formu

Tablo-3’ten iglemin ardindan JO2A- Sistemik Antifungal Ajanlar pazarinda islem
taraflarinin toplam pazar payinin 2021 yilinda %(.....)’a ulasacagl anlasiimaktadir.
Novartis’in pazardaki payinin yaklasik %(.....) oraninda olmasi iglemin etkisinin sinirli
olabilecegine isaret etmektedir. Bunun yani sira ilgili pazarda faaliyet gosteren rakip
oyunculara bakildiginda Gilead %(.....) pazar payi ile lider konumda iken, Gilead’l
Pfizer %(.....), Orna %(.....), Adeka %(.....), Kogak Farma ise %(.....) pazar pay! ile takip
etmektedir. Turkiye’de Novartis ve Hedef Varliklar'in gugli rakiplerinin bulundugu
gorulmektedir.

Pazarda ¢ok sayida rakip oyuncunun faaliyet gostermesi, bu rakipler arasinda pazar
glcu yuksek tesebbuslerin bulunmasi ve islem taraflarinin pazar payinda yasanacak
kimulatif artisin sinirh olmasi hususlari birlikte degerlendirildiginde bildirim konusu
islemin JO2A- Sistemik Antifungal Ajanlar pazarinda rekabet karsiti etki dogurma
ihtimalinin dusuk oldugu degerlendiriimektedir.

Yukarida yapilan degerlendirmeler ¢ergevesinde, bildirime konu iglem ile herhangi bir
pazarda etkin rekabetin Oonemli Olcude azaltiimasinin s6z konusu olmayacagi
kanaatine variimistir.
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H. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu iglemin 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; iglem sonucunda etkin rekabetin 6nemli 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.
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