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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2021-3-069 (Devralma)
Karar Sayisi : 22-16/263-117

Karar Tarihi : 07.04.2022

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE _

Uyeler : Ahmet ALGAN (lkinci Baskan), Sukran KODALAK

Hasan Huseyin UNLU, Cengiz COLAK, Berat UZUN
B. RAPORTORLER : Umit GORGULU, Ebru OZAKTAS, Beyza BAHADIRHAN

C. BILDIRIMDE
BULUNAN . - Grifols S.A.
Temsilcileri: Av. Génenc GURKAYNAK, Av. Ali Kagan UCAR
Av. Hakan DEMIRKAN, Av. Uzay Gérkem YILDIZ,
Av. Leman Hilal OZTUK
Citlenbik Sokak No: 12 Yildiz Mahallesi Besiktas/iISTANBUL

D. DOSYA KONUSU: Biotest AG’nin tek kontroliiniin Grifols S.A. tarafindan
devralinmasi iglemi islemi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 21.10.2021 tarih ve
21170 sayi ile eksiklikleri 24.03.2022 tarih ve 26582 sayil yazi ile tamamlanan bildirim
lizerine diizenlenen 30.03.2022 tarih ve 2021-3-069/0i sayili Devralma On inceleme
Raporu gorusulerek karara baglanmigtir.

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

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Yapilan bildirimde, devre konu tesebbls olan Biotest AG (BIOTEST)nin tek
kontroliiniin Grifols S.A. (GRIFOLS) tarafindan devralinmasi islemine 4054 sayil
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun (4054 sayili Kanun) ve 2010/4 sayili Rekabet
Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig§ (2010/4
saylli Teblig) cercevesinde izin veriimesi talep edilmigtir.

Halihazirda BIOTEST in sermayesi; oy hakki bahseden adi hisseler (A Sinifi Hisseler)
ve oy hakki bahsetmeyen imtiyazli hisselere (B Sinifi Hisseler) bolinmustar.
Tiancheng (Germany) Pharmaceutical Holdings AG (HoldCo), BIOTEST’in A Sinifi
Hisselerinin %(.....)'inin ve B Sinifi Hisselerinin %(.....)'inin sahibidir. Bagvuru konusu
islem kapsaminda 17.09.2021 tarihinde imzalanan Hisse Allm Soézlesmesi
kapsaminda GRIFOLS, HoldCo hisselerinin %(.....)'in0 nakit karsihgi satin alacak® ve
islem sonrasinda dolayl olarak BIOTEST'in tek kontroliini ele gegirecektir?.

1 Bildirim formuna gore islem degeri (.....).

2 Bildirilen islemim, Komisyon Birlesme ve Devralma Regilasyonu (ECMR) madde 1(2) ve 1(3)
kapsamindaki ciro esiklerini asmadigindan Komisyon nezdinde izne tabii olmadigi belirtiimistir. Bununla
birlikte islem Tirkiye haricinde, Aimanya, Avusturya ve ispanya rekabet otoritelerinin iznine tabi olup,
ilgili isleme Avusturya Rekabet Otoritesi tarafindan 19.11.2021 tarihinde, ispanya Rekabet Otoritesi
tarafindan 02.03.2022 tarihinde ve Alman Rekabet Otoritesi tarafindan 7.03.2022 tarihinde kosulsuz
olarak izin verilmigtir.
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2010/4 sayili Teblig’in 5. maddesinin 1. fikrasina gore “kontrolde kalici degisiklik
meydana getirecek sekilde; b) bir veya daha fazla tesebbiisiin tamaminin ya da bir
kisminin dogrudan veya dolayli kontrolliniin, hisse ya da malvarliginin satin
alinmasiyla, sézlegsmeyle veya diger bir yolla bir ya da daha fazla tesebbliis veya
halihazirda en az bir tesebbliisii kontrol eden bir ya da daha fazla kigi tarafindan
devralinmasi” iglemi devralma sayilmaktadir. Bu itibarla iglem sonrasinda BIOTEST'in
kontrol yapisinda kalici degisiklik meydana geleceginden s6z konusu igslem 2010/4
saylli Teblig kapsaminda bir devralma iglemidir. Bununla birlikte, iglem taraflarinin
cirolarinin (a) ve (b) bendinde dngorulen esikleri astigi, dolayisiyla islemin izne tabi
oldugu tespit edilmistir.

2010/4 sayih Teblig uyarinca, bildirim konusu islemden etkilenme ihtimali olan ve
taraflardan iki veya daha fazlasinin ayni trln pazarinda faaliyette bulundugu ya da
taraflardan en az bir tanesinin bir digerinin faaliyet gosterdigi herhangi bir Grin
pazarinin alt veya Ust pazarinda ticari faaliyette bulundugui ilgili Grin pazarlari etkilenen
pazarlari olusturmaktadir.

IVIG Pazari

IVIG, spesifik olmayan immunoglobulin (IG) olarak siniflandiriimaktadir. Spesifik
olmayan IG'ler en az 1.000 saglkh bagiscidan meydana gelen bir havuzdan
uretiimekte ve bu nedenle normal nufusta bulunan ¢ok c¢esitli antikorlari icermektedir.
Spesifik olmayan IG’ler kendi antikorlarini Uretemeyen hastalara veriimektedir ve
birincil ve ikincil antikor eksiklikleri icin ikame olarak ve otoimmuin bozukluklarin
tedavisinde temel olarak ndroloji, immunoloji ve hematoloji alanlarinda
kullaniimaktadir.

GRIFOLS, BIOTEST ve rakiplerinin Turkiye’deki “IVIG” pazarinda 2018-2020 yillari
arasinda sahip olduklari pazar paylarina asagida yer verilmektedir.

Tablo 1: IVIG Pazarindaki Tesebbuslerin Pazar Paylari (%)

VIG 2018 2019 2020
Deger Hacim Deger Hacim Deger Hacim
GRIFOLS (| (O (O (voeer) (ooeer) (ooeer)
BIOTEST (-..n0) (---.2) (---.2) (-..00) () ()
BPL () () () () () ()
CSL (-..n0) (---.2) (---.2) (-..00) () ()
Kedrion (-..n0) (---.2) (---.2) (-..00) () ()
LFB () () () () () ()
Octapharma (-..n0) (---.2) (---.2) (-..00) () ()
Rongsheng (-..n0) (---.2) (---.2) (-..00) (.....) (.....)
Sanquin (-..n0) (---.2) (---.2) (--.n0) () ()
Shichuan Yuanda (-..n0) (---.2) (---.2) (--.n0) (.....) (.....)
Takeda (-..n0) (---.2) (---.2) (--.n0) (-..00) ()
Kaynak: Bildirim Formu

Yukaridaki tablo incelendiginde birlesik tesebbusun Turkiye’deki IVIG pazarina iligkin
toplam pazar payinin 2018, 2019 ve 2020 yillari i¢in deger bazinda sirasiyla %(.....),
%(.....) ve (.....) olarak gerceklestigi gorulmektedir. Pazarda, deger bazinda pazar
paylari (.....) arasinda degisen rakipler de faaliyet gdstermektedir. Ozellikle
Octapharma (.....) ve Takeda (.....) adli tegebbuUslerin taraflar Gzerinde kayda deger
bir rekabetci baski olusturacagi degerlendirilmektedir.

Asagidaki tabloda ise taraflarin IVIG pazarinda ve islemin izne tabi oldugu diger
ulkelerdeki pazar paylarina yer verilmektedir.
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.Tablo 2: IVIG pazarinda GRIFOLS-BIOTEST'in toplam pazar paylari (Hacim, %)

IVIG Pazari 2018 2019 2020
Kiresel (.....) (.....) (.....)
Almanya (.....) (.....) (.....)
Avusturya (.....) (.....) (.....)
Ispanya (..o (o) (..o
Kaynak: Cevabi Yazi

GRIFOLS ve BIOTEST'in kuresel pazarda ve Almanya ve Avusturya’da sahip olduklari
pazar paylari Tirkiye’ye benzer bir goriinim arz etmekteyken, ispanya’daki paylar ise
Tarkiye pazarindan daha yogun bir yapidadir. Ek olarak pazardaki potansiyel rekabet
kosullari bakimindan kireselde faaliyet gosteren farkli oyuncular bulundugu ve Turkiye
pazarinda onemli bir giris engeli bulunmadigindan pazarin yeni giriglere acik oldugu,
China Biologics Products, Inc. gibi nispeten gugcli rakiplerin pazara girebilecek
durumda oldugu ifade edilmistir.2

IVIG pazarindaki drunler igerdikleri immunoglobulin  konsantrasyon oranlari
bakimindan da farklilik gostermektedir. Bu kapsamda 2015 ila 2021 yillar1 arasinda;
yalnizca %5 IVIG Urunleri igin, yalnizca %10 IVIG drunleri igin ve IVIG Grunlerinin her
dozu (hem %5 ve %10’u iceren sekilde) igin ayri ihaleler dizenlendigi ifade edilmistir.
Bu ihalelerde tesebbusler yalnizca talep edilen konsantrasyona sahipse ihalelere
katilabilmektedir. GRIFOLS teorik olarak, %5 ve %10 konsantrasyona sahip IVIG
artnleri sundug@ui icin her iki ihale tirtine de katilim saglayabilirken, BIOTEST yalnizca
%5 IVIG Urlnleri sunmakta oldugu icin sadece %5 IVIG Uranleri igin dizenlenen
ihalelere katihm saglayabilmektedir. Bununla birlikte, GRIFOLS’un nadiren IVIG
artnleri icin ihalelere katildigi ve UrUnlerinin satigini genellikle perakende kanalinda
gerceklestirdigi belirtilmigtir.

Bununla birlikte IVIG pazar, ihale pazar Ozelligi gostermektedir. IVIG pazarindaki
satislarin 2018 yilinda (.....)1, 2019 ve 2020 yilinda ise yaklasik (.....)'u ihalelerde
gerceklestirilmistir. Hakim Durumdaki Tesebbuslerin Diglayici Davranislarina iligkin
Kilavuz’'un 13. ve 14. paragraflarinda, “(...) pazar payinin zaman igerisindeki istikrari,
ilgili pazarda faaliyet gésteren rakiplerin sayisi ve pazar paylari da dikkate alinmaktadir
(...) ihale pazarlari, hizli blylyen pazarlar ve yeni olusmakta olan pazarlarda,
pazarlarin 6zellikleri nedeniyle tegebblslerin pazar paylari siirekli bir dalgalanma
gosterebildiginden, genellikle pazar paylarinin sirekliliginden bahsedilememekte ve
dolayisiyla pazar payi tesebblisiin pazardaki konumu hakkinda glivenilir bir gbsterge
olmayabilmektedir” ifadelerine yer verilmektedir. Bu baglamda ihale pazarlarinda
faaliyet gosteren tesebbuslerin pazar paylarinin degisken bir egilimde oldugu ve pazar
paylarinin tek bir ihalede dahi hizla degisebilecegi, bu tur pazarlarda tesebbuslerin
“pazar icin” rekabet ettikleri ve rekabetin ihale sureci tamamlanana kadar s6z konusu
oldugu kabul edilmektedir. BIOTEST’in 2019 yilinda deger bazinda pazar payi yaklasik
(.....) iken, 2020 yilinda bu payin yaklasik (.....)e c¢iktigi gorulmektedir. Pazar
paylarinin surekliliginden bahsedilemedigi icin 2020 yilinda sahip olunan pazar
payinin, birlesik tesebblUsin pazardaki konumu hakkinda yeterince guvenilir bir
gosterge olmadigi degerlendiriimektedir. Rakiplerin pazarda olusturdugu rekabetci
baski da g6z onune alindiginda, bildirime konu islemin IVIG pazarinda rekabet
uzerinde olumsuz bir etki olugturmayacagi degerlendiriimektedir.

3 IVIG Pazari — Forecast (2021 - 2026), https://www.industryarc.com/Report/15925/ivig-market.html,
Erisim Tarihi: 14.03.2022
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Faktor VIl Pazari

Faktor VIII, spesifik bir pihtilagsma faktora tartdir. Hemofili A (Hem A) ise Faktor VIII'in
dogustan veya sonradan az uretiimesi veya islev bozuklugunun neden oldugu bir
kanama bozuklugudur. Hem A'dan muzdarip hastalarda, spesifik bir plazma proteini
olan Faktor VIII'in eksik olusu, pihtilasma ve kanamayi durdurma yeteneklerini
olumsuz etkilemektedir. Hem A'dan muzdarip hastalar, eksik pihtilasma faktorinin
degistiriimesiyle, Ozellikle de Faktor VIlI'in damardan veya deri altindan enjekte
edilmesi yoluyla tedavi edilmektedir.

GRIFOLS, BIOTEST ve rakiplerinin Turkiye'deki “Faktor VIII” pazarinda 2018-2020
yillari arasinda sahip olduklari pazar paylarina asagida yer veriimektedir.

Tablo 3: Faktér VIII Pazarindaki Tesebbuslerin Pazar Paylari (%)

Faktsr VI 2018 2019 2020
Deger Hacim Deger Hacim Deger Hacim
Grifols (! (| (! (| (-eer) (-eer)
Biotest (---20) (...n0) (---22) (-..n0) () (.....)
Bayer (---20) (...n0) (---22) (-..n0) () ()
BPL () () () () () ()
CSL (---20) (...n0) (---22) (-..n0) () ()
Kedrion (---20) (...n0) (---22) (-..n0) () ()
LFB () () () () () ()
Novo Nordisk (---20) (...n0) (---22) (-..n0) (.....) (.....)
OctaPharma (---20) (...n0) (---22) (-..n0) (.....) (.....)
Pfizer (---20) (...n0) (---22) (-..n0) () ()
Takeda (---20) (...n0) (---22) (-..n0) () (.....)
Kaynak: Bildirim Formu

Yukaridaki tablo incelendiginde butlnlesik tesebblsin Turkiye’deki Faktor VIii
pazarina iliskin 2020 yilindaki deger bazinda pazar payinin yaklasik (.....) ve hacim
bazinda pazar payinin yaklasik (.....) oldudu, isleme izin verilmesi durumunda s6z
konusu pazarda taraflarin pazar payinin deger bazinda %(.....)’yi gecmeyecegi
gorulmektedir. Yatay Birlesme ve Devralmalarin Deg@erlendiriimesi Hakkinda
Kilavuz’'un 18. paragrafinda belirtildigi Uzere tesebbuslerin ilgili pazardaki paylarinin
toplaminin %20’nin altinda olmasi halinde, s6z konusu birlesme igleminin rekabet
bakimindan olumsuz etkilerinin iglemin yasaklanmasini gerektirecek duzeyde olmadigi
kabul edilmektedir. Bu ¢cergevede bildirime konu islemin Faktor VIII pazarinda rekabet
uzerinde olumsuz bir etki olusturmayacagi degerlendirilmektedir.

Albiimin Pazari

islem taraflarinin Tirkiye'deki faaliyetlerinin yatay olarak ortiistigi bir diger pazar
“‘Albumin” pazarnidir. Albumin, kandaki optimum akiciligi saglayan ve temel olarak ciddi
sok, travma, ameliyat veya yaniklardan sonra kan hacminin eski haline getirilmesi igin
kullanilan plazma proteinidir. Albumin, kan plazmasindaki en yaygin proteindir.

GRIFOLS, BIOTEST ve rakiplerinin Turkiye’'deki “Albumin” pazarinda 2018-2020 yillar
arasinda sahip olduklari pazar paylarina asagida yer verilmektedir.
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Tablo 4: Albimin Pazarindaki Tesebbislerin Pazar Paylari (%)

L 2018 2019 2020
Albimin
Deger Hacim Deger Hacim Deger Hacim
GRIFOLS (O (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
BIOTEST (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
BPL (..o (...) (..o (..o (..o (....)
CSL (..o (...) (..o (..o (..o (....)
Kedrion (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
LFB (..o (...) (..o (..o (..o (....)
OctaPharma (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
Sanquin (..o (...) (..o (..o (..o (....)
Takeda (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
Kaynak: Bildirim Formu

Yukaridaki tablo incelendiginde taraflarin TUrkiye’'deki Albimin pazarina iligkin 2018,
2019 ve 2020 yillarindaki deger bazinda pazar payinin sirasiyla %(.....), (.....)ve (.....)
oldugu goérilmektedir. BIOTEST in halihazirda yaklasik (.....) deger bazinda pazar payi
ile pazardaki en yuksek pazar payina sahip oldugu, GRIFOLS’un ise yaklasik (.....)
de@er bazinda pazar payina sahip oldugu; GRIFOLS'un islem éncesinde pazarda
sahip oldugu dusuk pazar payi sebebiyle isleme izin verilmesi durumunda, Albimin
pazarinda mevcut yogunlagsma seviyesinde onemli bir artigsin gergeklesmeyeceqi
degerlendiriimektedir. Ayrica tabloda yer alan rakiplerin 2020 yilindaki pazar paylari
incelendiginde, deger bazinda BPL’nin yaklasik (.....), CSL’nin yaklasik (.....) ve
Sanquin’in yaklasik (.....) pazar payina sahip oldugu, dolayisiyla taraflarin rekabetgi
bir baskiyla karsilasacagi degerlendiriimektedir.

Bununla birlikte Albumin pazari da “ihale pazarlari” 6zelligine sahiptir. 2015-2021
doneminde eczane kanali genel olarak toplam pazarin %1'inden fazlasina tekabul
etmezken, ihale kanali pazarin yaklasik %99'unu teskil etmistir ve bu baglamda IVIG
pazari i¢in yapilan degerlendirmeler bu pazar icin de gecerlidir. Bu pazarlarda tek bir
ihale bile oldukga 6nemli olup, taraflarin yillar icerisindeki pazar paylarinin oldukga
degisken oldugu gozlemlenmektedir.

Hem GRIFOLS hem de BIOTEST albumin pazarindaki tranlerini distributorleri aracihigi
ile ihalelerde dagitmaktadir. ilgili tesebbuislerin triinleri yalnizca ilgili distribiitérlerine
satmakta olduklari, Tarkiye’de mukim musterilerinin tedarik sureglerine ve ulusal
ihalelerine dogrudan katilmadiklari belirtiimigtir. Bu anlamda, basvuru konusu iglem
sonrasinda bu Uriinlerin nasil dagitilacagi sorgulanmis olup, GRIFOLS, DEM ILAC ile
BIOTEST ise MAXICELLS ile akdettigi mevcut s6zlesmelerine ve tedarik kosullarina
riayet etmeye devam edeceklerini belirtmiglerdir. Urtinlerin ayri distribUtérler aracilig
ile dagitilmasi, ihalelerde temsil edilmeleri bakimindan 6nem arz etmektedir.

Bu cercevede bildirime konu islemin Albumin pazarinda rekabet Gzerinde olumsuz bir
etki olusturmayacagi degerlendiriimektedir.

Anti-HB 1G Pazari

Anti-HB IG, Hepatit B ile savasan yuksek dizeyde antikor igeren spesifik bir 1G’dir.
Anti-HB 1G'ler, virslere karsi bir otoimmun yaniti tanimakta ve tetiklemektedir. Bu
bakimdan Anti-HB |G’ler yliksek dizeyde antikor icermektedir. GRIFOLS ve BIOTEST,
Anti-HB IG’lerin Turkiye pazarindaki farkli alt segmentlerinde faaliyet gostermektedir.
BIOTEST Turkiye’'de yalnizca damar yoluyla uygulanan (intravenéz, IV) Anti-HB 1G’ler
alaninda faal iken, GRIFOLS yalnizca kas ici (intramiskdler, IM) deri alti (Subkutan,
SC) yani IM-SC Anti-HB IG’ler alaninda faaliyet gostermektedir. Bu dosya bakimindan
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ise alt kirlhma gidilmemis ve ilgili pazar Anti-HB |G seklinde tanimlanmig olup, asagida
bu pazara iligkin degerlendirmelere yer verilecektir.

GRIFOLS, BIOTEST ve rakiplerinin Tarkiye’deki “Anti-HB 1G” pazarinda 2018-2020
yillari arasinda sahip olduklari pazar paylarina asagida yer verilmektedir.

Tablo 5: Anti-HB 1G Pazarindaki Tesebbuslerin Pazar Paylari (Bildirim Formu, %)

. 2018 2019 2020
Anti-HB I1G

Deger Hacim Deger Hacim Deger Hacim

BIOTEST (cevee

GRIFOLS

CSL

Cangene*

~ [~ [~ |~ [~
—~

(

(.
..... ) (....) (o

(

(

~ [~ |~ |~ [~
~ [~ |~ |~ [~

(

(..
(o
(

(

~ [~ |~ |~ [~

Toplam

Kaynak: Bildirim Formu

Tablodan da gorulecegi Uzere, taraflarin Turkiye’deki Anti-HB 1G pazarina iliskin 2018,
2019 ve 2020 yillarindaki deger bazinda toplam pazar payi sirasiyla %(.....), %(.....)
ve %(.....) olarak gergeklesmistir. ilgili pazar olarak tanimlanan Anti-HB |G pazarindaki
pazar paylarinin ytksekligi sebebiyle, ilgili pazarda faaliyet gosteren rakip goruslerine
basvurulmus ve birlesme sonrasinda ortaya c¢ikacak olan yiksek pazar paylarinin
etkileri arastirlmistir. Rakipler tarafindan GRIFOLS ve BIOTEST'in pazar paylari
verilerinde yanlislik olabilecedi ve kendilerinin de pazar pay verisi iletebilecegi
belirtilmistir.>

Bu gelismeler Uzerine elde edilen, rakip tesebbuslerden gelen bilgiler 1s1ginda, islem
taraflarinin ve rakiplerinin ciro bakimindan 2020-2021 yillarinda sahip olduklari pazar
paylarina asagida yer verilmigtir.

4 Bildirim Formu’nda ilgili satirdaki rakip bilgisine Saol adiyla yer verilmis olup, Cangene adli rakibe ayri
bir satirda yer verilmis ve pazar pay atfedilmemistir. Rakiplerden elde edilen veriler sonrasinda Saol’a
pazar payl atfedilen Hepagam adh drin satiglarinin Cangene adli rakip satislarindan olustugu
Adrenilmis ve bu husus tarafa sorularak Saol ve Cangene adli rakipler arasindaki baglanti arastiriimistir.
Bunun Uzerine kamuya acik kaynaklardan dgrenilebildigi kadariyla, Hepagam’in ilk olarak Cangene
tarafindan Uretildigi, Cangene’nin, 2014 yilinda Emergent BioSolutions Inc. tarafindan devralindigi,
2016 yilinda bu tesebbusten ayrilan (spin-off) Aptevo Therapeutics Inc.’ye devredildigi, 2017 yilinda
Saol Inc.'ye satildidi ve 2021 yilinda Hepagam’in Kamada Ltd.’ye satildigi belirtiimistir (Belge-13).
Hepagam’in Tirkiye satiglarini gerceklestiren tesebbisin internet sitesinde Cangene’nin resmi
distribitord olundugu yazdigindan, rakip adina raporda Cangene olarak yer verilmis, Tablo-8'de ise Urlin
adlari ayrica gO0sterilmistir. Bkz. https://www.ra.com.tr/hakkimizdafafe.html?id1, Erigim Tarihi:
28.03.2022.

5 Taraflar ve rakipler tarafindan génderilen verilerdeki farkhlikla ilgili olarak, GRIFOLS tarafindan Bildirim
Formu’nda iletilen verilerin Marketing Research Bureau (MRB) ve Plasma Protein Therapeutics
Association (PPTA) gibi G¢lncu taraf pazar verilerinden, yalnizca kamuya agik bilgilere dayanarak elde
edildigi ve pazar kosullarina iligkin eksiksiz gérinuimi veremeyebileceg@i belirtiimistir (Belge-13).
Dolayisiyla pazarda bagka rakiplerin de faal olabilecegi, ancak bunun teyit edilemeyecegi belirtiimistir.
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Tablo 6: Anti-HB IG Pazarindaki Tesebbuslerin Pazar Paylari (Rakip Verileri, %)

Anti-HB 1G 2020 2021

Firma Adi ilac Adi Deger Hacim Deger Hacim
BIOTEST Hepatect () () () (o)
GRIFOLS Hyperhep (.--) (---) (---) ()
Cangene Hepagam B¢ () () () (o)
CSL Hepatitis B” () () (.0 (o)
Sanquin Hepbquin8 () () () (.-
LFB Biomedicaments | lvhebex® () () () (o)
Kaynak: IQVIA, Rakip Tesebbuslerden Elde Edilen Veriler

(28) Yukaridaki tablo incelendiginde taraflarin Tlrkiye’deki Anti-HB |G pazarina iliskin 2020

(29)

(30)

ve 2021 yillarindaki deger bazinda pazar payinin sirasiyla toplam %(.....) ve %(
oldugu gorulmektedir. Ayrica 2021 yili i¢cin deger bazinda %(
) pazar paylyla CSL’nin faaliyet gosterdigi gorulmektedir. Tabloda

Cangene ve %(.....

) pazar paylyla

yer verilen Grlnlerin ruhsatlarinin aktif oldugu bilgisi TITCK cevabi yazisinda da teyit

edilmistir.

Asagidaki tabloda ise taraflarin Anti-HB 1G pazarinda ve islemin izne tabi oldugu diger
ulkelerdeki pazar paylarina yer verilmektedir.

Tablo 7: Anti-HB IG pazarinda GRIFOLS-BIOTEST in toplam pazar paylari (Hacim, %)

IVIG Pazari

2018

2019

2020

Kiresel

Almanya

Avusturya

ispanya (.....)
Kaynak: Cevabi Yazi

—
—

b~ I~~~

e — [— —

P P Py

e — [— —

GRIFOLS ve BIOTEST’in Almanya, Avusturya ve ispanya’da sahip olduklari pazar
paylari Turkiye’den daha yliksek bir goriinim arz etmektedir.2® Diger Ulkelerde faaliyet
gOsteren oyuncu sayisindaki azlik da Turkiye ile benzer bir gérinumde olup ilgili
ulkelerde iki ila Ug¢ farkli oyuncu bulunmaktadir. Bununla birlikte kiresel pazar paylari
daha duslk oldugundan, kiresel pazarda faaliyet gosteren farkl rakiplerin bulundugu
sOylenebilecektir. Bu rakiplerin Turkiye’de neden faaliyet gostermiyor olabilecekleri
noktasinda, taraflarin kesin bir bilgiye sahip olmadiklari, ancak diger tlkelerdeki fiyat
seviyelerinin, rakiplerin satis stratejierinde etkili olabilecedi ifade edilmigtir. Her ne
kadar ilgili pazarlarda faaliyet gosteren az sayida oyuncu bulunsa da bunun rekabetin

6 Turkiye'de Ra ilag San. ve Tic. A.S. (RA ILAC) tarafindan dagitimaktadir.

7 Turkiye’de CSL Behring Biyoterapi ilag Dis Tic. A.S. (CSL) tarafindan dagitiimaktadir.

8 Tirkiye’de Centurion Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. (CENTURION) tarafindan dag@itiimaktadir.

9 Turkiye'de Er-Kim ilag San. ve Tic. A.S. (ER-KIM) tarafindan dagitiimaktadir.

10 Pazar verilerinden gorilecegi Uizere, taraflarin Anti-HB pazarlarinda Tirkiye disinda da yiksek pazar
paylari bulunmaktadir. Alman Rekabet Otoritesi’'nin vermis oldugu izin kararina iliskin basin
duyurusunda, plazma tirevi trlnlerin Gretimi ve onaylanmasinin gok zaman aldigi ve maliyetli oldugu,
bu nedenle ilgili pazarlarda yalnizca birkac¢ tedarikginin faaliyet gosterdigi belirtiimistir. Plazma bazh
ilaglarin bircok tedavi sekli icin hayati 5nem arz etigi vurgulanarak, her ne kadar GRIFOLS’un BIOTEST'i
devralmasi pazardaki tedarikgilerin sayisini diglirecekse de, halen yeterli sayida alternatif tedarikgilerin
bulundugu, dolayisiyla herhangi bir ciddi rekabet endisesi bulunmadigi degerlendirilmistir. Bunlara ek
olarak, hastalarin ihtiya¢ duydugu, hayati 6neme sahip kan plazmasinin toplanmasi bakimindan yeni
bakis acilari kazandiracak olmasinin bu islemin baslica faydasi oldugu belirtiimistir. Basin agiklamasi
icin bkz.

https://www.bundeskartellamt.de/SharedDocs/Meldung/EN/Pressemitteilungen/2022/07_03 2022 _Grif
ols_Biotest.html, Erisim Tarihi: 28.03.2022.
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(33)
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olmamasindan ziyade gerekli lisanslari elde etmenin yuksek maliyetli olmasindan ve
uzun zaman gerektirmesinden kaynaklandigi belirtiimistir.

Bununla birlikte GRIFOLS ve BIOTEST Turkiye'de Anti-HB 1G pazarinin farkli
segmentlerinde faaliyet gostermektedirler. Yukarida belirtildigi Gzere, Turkiye'de
GRIFOLS sadece IM-SC Anti-HB IG alaninda faaliyet gostermekteyken, BIOTEST
sadece IV Anti-HB |G alaninda faaliyet gostermektedir. Degisen uygulama sekilleri
nedeniyle IM-SC Anti-HB 1G ve IV Anti-HB |G farkh hasta gruplarini hedeflemekte ve
farkh amaglar icin kullanilmaktadir. Damardan uygulama sekli nedeniyle IV Anti-HB
IG'ler Hepatit B kaynakll karaciger yetmezligi nedeniyle karaciger naklinden sonra
yeniden virls enfeksiyonunu 6nlemek icin tedavi edilen hasta gruplari igin regete
edilirken, IM-SC Anti-HB IG temel olarak immunoprofilaksi! gosteren hastalarin
tedavisinde veya maruziyet sonrasi ayakta tedavi durumlarinda recete edilmektedir.
Bu kapsamda taraflarin sahip oldugu Urunlerin birbirleri ile yakin rekabet igerisinde
olmadigi ve pazarin alt kirllimlarini dikkate alarak yapilacak pazar taniminda yatay
ortusmenin ortadan kalkacagi belirtilmelidir.

Anti-HB IG pazarinin da “ihale pazari” 6zelligi gosterdigi sdylenebilecektir. Pazardaki
satislarin (.....)'u ihale kanalinda gercgeklestiriimektedir. Bu kapsamda karaciger nakli
ongorulemedigi icin yuksek konsantrasyona sahip urtnlerin stoklanmadigi ve talebin
serbest eczane kanalindan karsilandigi ifade edilmistir. Her ne kadar hastaneler
dogrudan IM-SC Anti-HB IG drinleri icin degil, genel Anti-HB IG UrUnleri icin ihale
cagrisi yapiyor olsa da genellikle 200 IU/flakon?? seklinde konsantrasyon belirtildigi
ifade edilmistir. Bir bagka deyisle hastanelerin dolayli olarak IM-SC Anti-HB IG urUnleri
icin ihale ¢cagrisinda bulundugu sdylenebilecektir. Bu kapsamda BIOTEST’in genellikle
karaciger nakli sonrasinda kullanilan drint (Hepatect, 500IU/flakon), GRIFOLS’un
arinua (Hyperhep, 2001U/flakon ve 1000 IU/flakon) ile ihaleler bakimindan rakip
olmamaktadir.

Daha once de belirtildigi Uzere, taraflarin iglem sonrasinda sahip olacadi pazar
paylarinin, rakipler ve sektér Uzerindeki etkisini anlayabilmek amaciyla rakip
goruslerine basvurulmus, yurt disindan ithal edilen rakip trtnlerin yetkili distribGtorleri
ile cesitli goériismeler gerceklestiriimisti. RA ILAC ve CENTURION ile yapilan
gorusmelerde bildirilen islem ile ilgili rekabet¢i bir endise dile getiriimemis aksine
pazarda rakiplerin kendilerine yer bulabildikleri ve taraflarla rekabet halinde olduklari
belirtiimistir. ER-KIM tarafindan, taraflarin Griinleri ile rekabet eden farkli Griinlerin
piyasada mevcut oldugu, Ivhebex adli trlnln satis ruhsatinin da aktif halde oldugu
ancak, Covid-19 pandemisi sebebiyle son 2 yilda kan plazmasi toplamada yasanan
zorluk ve bu sebeple Uretimde yasanan arz sikintisi nedeniyle Grinun ithal edilemedigi
belirtilmistir. (.....). Ayrica TITCK cevabi yazisinda Anti-HB |G pazarinda, dosya
konusu Urlnlerle ayni ATC koduna sahip etkin maddeleri iceren (.....) ruhsat aldigi
belirtilmigtir.

Tablo 6'da yer alan rakip Uriinler TITCK tarafindan yayimlanan “Referans Bazl ilag
Fiyat Listesi’nden kontrol edilmis olup ilgili alti Grindn ruhsatinin aktif oldugu
degerlendirilmistir. Bu husus TITCK tarafindan goénderilen cevabi yazida da teyit
edilmigtir. Dolayisiyla Tuarkiye'de ilgili Grunleri ithal ederek dnemli bir yasal denetimden
gec¢meden tedarik edebilecek rakiplerin mevcut oldugu degerlendiriimektedir.

11 Asilanmamis hemodiyaliz hastalarinda asi etkili olana kadar, hepatit B virlisi tasiyicisi annenin
yenidoganinda veya asilamadan sonra bagisiklik tepkisi gdstermeyen hastalarda kazara maruz kalma
durumu.

121U (international unit) bir maddenin miktarini standardize etmek igin, WHO’nun tanimladidi bir dlci
birimi olup, agirlik, hacim ya da biyolojik aktivite 6lgt alinarak her madde igin ayri ayri belirlenmektedir.
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Ayrica Bildirim formunda, Turkiye'deki Anti-HB |G pazarinin, nispeten kiguk bir pazar
oldugu ve pazarin yapisinin bu Urunlerin yer aldigi tek bir ihale ile bile hizla degisme
egiliminde oldugu ifade edilmektedir. Bu gergevede Anti-HB 1G pazarinin bir bolimu
ihale pazari oldugu icin (%30) taraflarin sahip oldugu pazar payi verilerinin pazar
gucundn 6énemli bir gostergesi olmadigi degerlendiriimektedir. Ek olarak yukarida da
yer verildigi Uzere GRIFOLS ve BIOTEST’in Urlnleri birbirine yakin rakip olmayip,
bildirilen islem sonrasinda taraflarin toplam pazar payina GRIFOLS'un 2021 yilinda
deger bazinda sahip oldugu (.....) pay eklenecektir. inceleme konusu Uriinler yiiksek
teknoloji gerektirdiginden uretilmesi oldukga zor ve yillara gore seyri oldukga degisiklik
arz eden urunlerdir. Bu kapsamda halihazirda Turkiye’de alti tesebblstn bu drtnlerin
dagitim ruhsatina sahip olmasi ve iki rakibin kayda deger pazar payi elde etmis olmasi
(Cangene-%(.....) ve CSL-%(.....)) taraflar Gzerinde rekabetci baskinin bir géstergesi
olarak degerlendirilebilecektir.

Yukarida yer verilen inceleme ve degerlendirmeler sonucunda s6z konusu islem
sonucunda 4054 sayili Kanun'un 7. maddesi kapsaminda basta hakim durum
yaratilmasi veya mevcut bir hakim durumu guglendiriimesi olmak Uzere, Ulkenin batunu
yahut bir kisminda herhangi bir pazarda etkin rekabetin 6nemli dl¢glide azaltilmasinin
s0z konusu olmayacagdi kanaatine variimigtir.
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H. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu iglemin 4054
sayllh 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 6nemli dlgtude
azaltilmasinin s6z konusu olmamasi nedeniyle igleme izin verilmesine, gerekgeli
kararin tebliginden itibaren 60 giin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu agik
olmak lizere OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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