(1)

(2)

3)

(4)

()

(6)

Rekabet Kurumu Bagkanligindan,
REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2024-3-015 (Devralma)
Karar Sayisi . 24-23/535-225

Karar Tarihi : 21.05.2024

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE . o
Uyeler : Ahmet ALGAN (lkinci Baskan), Hasan Huseyin UNLU,

Cengiz COLAK, Berat UZUN

B. RAPORTORLER : Yunus Salih YiGiT_, Selahattin Burak EKEN,
Aysenur TURK KOROGLU

C. BILDIRIMDE
BULUNAN . - Rusen KALENDER
15 Temmuz Mahallesi Camiyolu Caddesi No:50 Gunesli
Bagcilar/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Rompharm ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.nin tek
kontroliiniin Rugen KALENDER tarafindan devralinmasi iglemi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 22.02.2024 tarihli ve
48984 sayili yazi ile intikal eden ve eksiklikleri 09.05.2024 tarihli, 51635 sayili yazi ile
kayda giren yazi ile tamamlanan bildirim Uzerine dizenlenen 15.05.2024 tarihli ve
2024-3-015/0i sayili Devralma On inceleme Raporu goriisilerek karara baglanmistir.

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

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Basvuruda; Rompharm ila¢g Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.nin (ROMPHARM) tek
kontroliinin Rusen KALENDER tarafindan devralinmasi islemine 4054 sayili
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun (4054 sayili Kanun) ve 2010/4 sayili Rekabet
Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig (2010/4
saylili Teblig) cergevesinde izin veriimesi talep edilmistir.

islemin temelini Rusen KALENDER ile ROMPHARM'In %(.....) oranindaki hissesine
sahip olan Venelin Stoyanov GEORGIEV ve Orkhan ALIYEV ile ROMPHARM’In
%(.....) oranindaki hissesine sahip olan Aliaidin Ibryamov RAMADANOQV arasinda
22.02.2024 tarihinde imzalanan Limited Sirket Pay Devri S6zlesmesi olusturmaktadir.
Sozlesme kapsaminda Venelin Stoyanov GEORGIEV, ROMPHARM’daki %(.....)
hissesini  Rusen KALENDER'e, Aliaidin  Ibryamov. RAMADANOV ise
ROMPHARM’daki %(.....) hissesini Orkhan ALIYEV’e devredecektir. S6z konusu devir
neticesinde Rusen KALENDER ROMPHARM Uzerinde tek kontrole sahip olacaktir.
Bu kapsamda basvuru konusu islemin, 2010/4 sayili Teblig'in 5. maddesinin birinci
fikrasi uyarinca 4054 sayili Kanun’'un 7. maddesi kapsaminda bir devralma islemi
oldugu anlasiimistir.

Devre konu ROMPHARM’In saglik teknolojileri sektorinde faaliyet gosterdigi dikkate
alindiginda bildirim konusu iglemin 2010/4 Sayili Tebli§’in 7. maddesinin ikinci fikrasi
kapsamindaki istisnanin kapsamina girdigi anlasiimaktadir. Bu kapsamda ciro bilgileri
dikkate alindiginda, 2010/4 sayili Teblig’'in 7. maddesinin ikinci fikrasi uyarinca,
teknoloji tesebbuslerinin devralinmasina iligkin islemlerde devre konu tesebbuls
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bakimindan iki yuz elli milyon TL ciro esigi aranmayacagindan ve devralanin dinya
cirosu, ilgili maddede dngoérilen esikleri astigindan bildirim konusu islemin, 2010/4
saylili Teblig'in 7. maddesi uyarinca Kurulun iznine tabi oldugu sonucuna ulagiimigtir.

Devralan taraf Rusen KALENDER Turkiye’de veteriner ve beseri ilaglarin imalati
(antibiyotik igceren tibbi ilaglar, agri kesiciler, hormon igeren tibbi ilaglar vb.),
laboratuvar, hijyen veya eczacilik ile ilgili cam egyalar ile cam ampullerin (serum
ampulleri) imalati (ambalajlama ve tagimada kullanilanlar harig) alanlarinda ve eneriji
sektorinde faaliyet gostermektedir.

Devre konu sirket ROMPHARM ise Turkiye'de beseri ilaglarin imalati (antibiyotik iceren
tibbi ilaglar, agri kesiciler, hormon igeren tibbi ilaglar vb.) alaninda faaliyet
gOstermektedir.

Taraflarin faaliyet alanlarina bakildiginda yatay iliski yonlinden beseri ilag pazari, dikey
iliski yonunden ise s6z konusu beseri ilaglarin paketlenmesinde kullanilan ampul ve
flakon pazarlari incelenmisgtir.

ABD’de yapilan ila¢ sektorlu birlesme/devralma analizlerinde tek bir pazar tanimina
bagh kalinmazken!, AB'de European Pharmaceutical Marketing Association
(EphMRA) tarafindan olusturulan ATC siniflandiriimasi esas alinmaktadir?. Kurumun
bugline kadar olan uygulamalarinda da AB Komisyonunun (Komisyon) kullandigi ATC
siniflandiriimasi esas alinmistir3.

ATC siniflandirmasi hiyerarsik bir yapi icermektedir. Buna goére 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 detayli olanidir (ATC-4). Komisyonun ve Kurumun incelemelerinde esas
aldigi 3. seviyede (ATC-3) ise ilaglar tedavi edici/farmasétik 6zelliklerine goére
gruplandiriimaktadir.Ancak, burada FTC (Federal Trade Commission) tarafindan ilag
sektorindeki birlesme devralmalarda kullanilan alternatif bir ydonteme de dedinmek
gerekmektedir. FTC, ilag sektorinde pazari tanimlarken en dar pazar tanimindan en
genis pazar tanimina dogru ilerlemektedir®. Diger bir ifade ile FTC tarafindan belirli bir
ilaca ait pazar tanimlanirken, belirli bir etkin maddeyi igeren ilag grubundan yola
cikilmakta olup baska etkin maddeleri iceren, ancak ayni hastaligin tedavisinde
kullanilan ilaglar da bahse konu urln ile ikame derecesine gore pazara dahil
edilebilmektedir®. Bu gergevede bir ilacin en yakin ikamesinin ayni etkin maddeyi ayni
miktarda iceren jenerigi oldugu dikkate alindiginda farkli etkin maddeyi farkh dozajda
iceren diger bir ilacin s6z konusu ilacin en uzak ikamesi oldugu soylenebilecektir.
FTC’nin ve Komisyonun bu yaklagsimi da goz 6nune alindiginda ATC-3 kadar ATC-4
ve etkin maddenin de ilgili pazar analizlerinde ele alinmasi gerekliligi sonucuna

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

2 E.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.

8 Konuya iligkin olarak Kurulun 15.04.2021 tarih ve 21-22/255-109 sayili, 20.02.2020 tarih ve 20-
11125/72 sayili, 26.09.2018 tarih ve 18-34/577-283 sayil, 06.09.2018 tarih ve 18-30/517-256 sayil,
06.09.2018 tarih ve 18-30/513-252 sayili kararlarindan faydalaniimistir.

4 Dinya Saglk Orgitiiniin hazirladigi ATC siniflandirmasinda alt gruplar 5. seviyeye kadar inmektedir.
5 AB’de ise pazar tanimlanirken oncelikle daha genel olan ATC-3 siniflandiriimasi ile analizlere
baslanmakta, daha sonra eder bir siniftaki Griinlerin birbirlerini ikame etmediklerine kanaat edilirse daha
alt seviye olan ATC-4’e basvurulmaktadir.

6 Balto, D. A. ve Mongoven J. F. “Antitrust Enforcement in Pharmaceutical Mergers”, Food and Drug
Law Journal, 1999.
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ulasilmaktadir. Bagvuruda yer alan bilgiler 1siginda ortisen pazarlardaki ATC-3 ve
ATC-4 siniflarini gdsteren tablo asagida yer almaktadir.

Tablo-1: islem Taraflarinin ilaglarinin Etkilenen Pazardaki ATC-3 ve ATC-4 Siniflari

ATC-3 Sinifi ATC-4 Sinifi ROMPHARM Uriinleri Rusen Kalender
Urlnleri
SO1EE- Prostaglandin . .
Bimapress Bimagan
Analoglari
SO1E- Glokoma Kars! =g = = o ik . N
Kullanilan Preparatlar . Ly e Brinzopt Britil
L Anhidraz Inhibitorleri
ve Miyotikler
SOlED- Beta Blokor Duoprost Latamed
llaglar
SO01A- Antiinfektifler SOlAE_. Moxaflox Bivoxa
Fluorokinolonlar
Kaynak: Bildirim Formu ve Cevabi Yazilar

Basvuru konusu dosyada yer verilen bilgiler cgergevesinde taraflarin faaliyetleri
arasinda SO1E- Glokoma Kargl Kullanilan Preparatlar ve Miyotikler ile SO01A-
Antiinfektifler pazarinda yatay ortisme oldugu goérulmagstir. SO1E- Glokoma Karsi
Kullanilan Preparatlar ve Miyotikler pazarinda ROMPHARM; Bimapress, Brinzopt ve
Duoprost isimli Granu ile Rusen KALENDER ise Bimagan, Britil ve Latamed isimli
artnu ile faaliyet gostermektedir. SO1A- Antiinfektifler pazarinda ise ROMPHARM'In,
Moxaflox; Rusen KALENDER’in Bivoxa isimli Grtnleri bulunmaktadir.

Tablo-2: SO1E- Glokoma Karsi Kullanilan Preparatlar ve Miyotikler Pazarinda Faaliyet Gosteren
Tesebbislerin 2021, 2022 ve 2023 Yillarina iliskin Pazar Paylari (TL Satis Degeri, %)

Tesebbls 2021 2022 2023

Abbvie () (.nn) ()
Bilim ilag (....) (... (....)
Novartis () (..) (D)
Abdi ibrahim (....) (... (....)
Upjohn () () ()
Bausch & Lomb () (..) (....)
Vem llac (....) (... (....)
Eastpharma () (..) (....)
World Medicine () (..) (D)
Keymen llac (....) (... (....)
Biem llac (....) (... (....)
Alcon () (..) (D)
Rompharm? () (..) (....)
Kaynak: Cevabi yazi

7 SO1E- Glokoma Kargi Kullanilan Preparatlar ve Miyotikler ile SO1A- Antiinfektifler pazarinda devre
konu tesebbis olan Rompharm’in ilgili dénemlerde satiglarinin ya hi¢ olmamasi ya da ¢ok cliizi adetlerde
olmasindan kaynakli ve pazarin blUyUkligu de gbéz o6nlne alindiginda pazar paylarinin = %(.....)a
yakinsadigi ifade edilmistir.
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Tablo-3: SO1A- Antiinfektifler Pazarinda Faaliyet Gosteren Tesebbuslerin 2021, 2022 ve 2023 Yillarina
iligkin Pazar Paylari (TL Satis Degeri, %)

Tesebbis 2021 2022 2023

Abdi ibrahim (...) (....) (...)
Pfizer (.....) (...) (.n)
Bilim llag (...) (....) (...)
Sifi ilag (... (....) (...)
Eastpharma (.....) (.....) (.....)
World Medicine (.....) (.....) (.....)
Abbvie (.....) (...) (.n)
Novartis (.....) (.....) (.....)
Kocak Farma (D) (corrd) (...
Menarini (.....) (.....) (.....)
Vem llac (... (....) (...)
Bausch & Lomb (.....) (.....) (.....)
Biem llac (... (....) (...)
Thea Pharma (.....) (.....) (.....)
Rompharm (.....) (.....) (.....)
Kaynak: Cevabi yazi

Basvuruda sunulan bilgiler ¢cercevesinde, devralma isleminin ardindan SO1E- Glokoma
Karsl Kullanilan Preparatlar ve Miyotikler pazarinda iglem taraflarinin toplam pazar
payinin 2023 yilinda %(.....)'ye ulasacagi goérulmektedir. Bunun yani sira SO1E-
Glokoma Karsi Kullanilan Preparatlar ve Miyotikler pazarinda faaliyet gosteren rakip
oyunculara bakildiginda Abbvie %(.....) pazar payi ile lider konumda iken, Abbvie'yi
Bilim ilag %(.....), Novartis %(.....) pazar pay ile takip etmektedir. SO1A- Antiinfektifler
pazarinda ise iglem taraflarinin toplam pazar payinin 2023 yilinda %(.....)’a ulagsacagi
gorulmektedir. ilgili pazarda faaliyet gdsteren rakiplerden Abdi ibrahim %(.....) pazar
pay! ile lider konumda iken Pfizerin %(.....), Bilim ilag'n %(.....) pazar payi
bulunmaktadir.

Pazarda faaliyet gosteren ¢ok sayida rakip oyuncunun varligi, islem taraflarinin pazar
payinda yasanacak kimulatif artisin olmamasi ve gugclu rakiplerin mevcudiyeti birlikte
degerlendirildiginde bildirim konusu islemin SO1E- Glokoma Karsi Kullanilan
Preparatlar ve Miyotikler ve SO01A- Antiinfektifler pazarinda rekabet karsiti etki
dogurmayacagi anlasiimigtir.

Ote yandan, dosya kapsaminda Rusen KALENDER’in sahibi oldugu Badalli Bilisim
Tekn. ve Ambalaj Malz. San. ve Tic. AS’nin (BADALLI) drettigi ampul ve flakon
aranlerinin ilag Uretiminde birincil ambalaj malzemesi olarak kullaniimasindan kaynakli
bir rekabetci endisenin meydana gelip gelmeyecegi konusu ele alinmistir. ilag tretimi
icinde ambalaj malzemeleri maliyeti diger maliyet kalemlerine kiyasla oldukc¢a dusuk
olmasina ragmen devralma neticesinde dikey iliskili pazarda da rekabetci endiselerin
dikkate alinmasi 6nem arz etmektedir.

Girdi kisittamasi baglaminda, éncelikle BADALLI'nin Urettigi ampul ve flakon driin
pazarinda bircok tesebblsun faaliyet gosterdigi ancak pazarin buyudkliginin tam
olarak hesaplanamamasi ile birlikte tarafin pazar payinin %(.....)’'in altinda oldugu ifade
edilmigtir. Dosya mevcudu bilgiler ¢ergevesinde ilgili GrGnler halihazirda %(.....)’'tan
fazlasi grup ici sirket olan World Medicine tarafindan kullaniimaktadir. BADALLI’nin
ampul ve flakon Urin pazarlarinda tahmini pazar payinin disukligu ve s6z konusu
artnlerin halihazirda %(.....)'tan fazlasinin grup ici sirkette kullaniimasi sebebiyle daha
detayll bir pazar payl analizi yapimamstir. ilgili devralma neticesinde ise
ROMPHARM'In yurtdisindan temin ettigi ilgili Grinlerin BADALLI tarafindan
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saglanacagi ifade ediimigtir. Ote yandan yatay kesisen pazarlarda yer alan rakip
tesebbiislerin hicbirinin BADALLI tinvanli tesebbiisten ampul ve flakon Griiniinii temin
etmedigi gorulmektedir. Mezkdr durum ve ampul-flakon UrlGnlerinin ila¢ Gretiminde
gbrece dusuk bir maliyet kalemi olmasi durumu birlikte degerlendirildiginde islem
sonucu BADALLI'nin girdi kisittamasi glidiistiniin ortaya ¢gikmasinin makul olmayacagi
bdyle bir durum olsa dahi girdi kisitlamasi imkanina sahip olmayacagi, halihazirda
rakip tesebbuslerin ilgili Grunu alternatif saglayicilardan temin edebildigi
anlasiimaktadir. Masteri kisitlamasi baglaminda ise ROMPHARM’In ampul ve flakon
artnlerini halihazirda yurtdigsindan temin ettigi goérulmastir. Devralma neticesinde
ampul ve flakon Ureticilerinin musteri portfdylinde herhangi bir degisiklik olmayacagi
degerlendirildiginde s6z konusu pazarda rekabetci endiseye yol agabilecek bir durum
olmayacagi anlasiimistir.

Sonug olarak basvuru konusu iglem ile 4054 sayili Kanun’un 7. maddesi kapsaminda
basta hakim durum yaratilmasi veya mevcut bir hakim durumun guglendiriimesi olmak
uzere, Ulkenin butunu yahut bir kisminda ilgili pazarda etkin rekabetin 6nemli dlgude
azaltiilmasinin s6z konusu olmayacagi kanaatine ulasiimistir.

H. SONUC

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