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Ebru OZAKTAS

GIRIS

flag sektorii ileri teknoloji gerektiren yiiksek maliyetli iiriinlerin iiretildigi,
yiiksek arastirma ve gelistirme (Ar-Ge), patent ve lisans harcamalarinin yapildigi,
hem insan saglig1 hem de kamu ekonomisi a¢isindan olduk¢a 6nemli bir sektordiir.
Ar-Ge faaliyetleri sektordeki gelismeyi saglarken, fikri miilkiyet haklarinin
korunmasi ise bu faaliyetlerin devamini ve topluma yayilmasimi saglamaktadir.
Yeni ilaglar arastiran ve gelistiren orijinal ilag lireticisi sirketler, bu ilaglari
iiretirken yaptiklar1 yatirnmin karsiligini alabilmek i¢in uzun donemli patent
korumasina ihtiya¢ duymaktadir. Yeni iiretilen {iriiniin jenerik rekabeti karsisinda
korunmasi bu sekilde saglanmakta olup, iireticiler patent korumas bitinceye dek
piyasada tekel olarak faaliyet gdstermektedir.

Orijinal ilag {ireticisinin tekeline son verecek olan ise ancak patent korumasi
bittikten sonra pazara giris yapabilen jenerik ilaglardir. Orijinal ilaglarla aym
ozelliklere sahip olan jenerikler, orijinal ilaglar referans alinarak iiretilir ve tedavi
anlaminda ayn etkiyi gosterirler. Diger taraftan, jenerik ilag¢ girisleri orijinal ilag
iireticilerinin temel endige kaynagidir. Nitekim, jenerik ila¢ girigleriyle birlikte,
yogun Ar-Ge giderlerine katlanilarak elde edilen patent korumasmin sagladig
miinhasirlik durumu ortadan kalkmakta ve orijinal ilag tireticileri 6nemli bir
gelirden mahrum kalmaktadir. Orijinal iireticilerin, tekelci konumlarini devam
ettirebilmek icin rekabet karsit1 uygulamalara bagvurmasi ihtimali karsisinda, bu
uygulamalarin rekabet otoritelerince tespit edilmesi 6nem arz etmektedir.

Erteleme-i¢in-6deme (pay-for-delay) anlasmalari, esasinda ilag iireticileri
arasinda meydana gelen uyusmazliklart ¢6zmek icin hayata gegirilen,
patent uzlagsma anlagmalar1 kapsaminda ortaya cikmaktadir. Elbette uzlagma
anlagmalarinin pek ¢ok faydasi bulunmaktadir ve bu anlagsmalarin her zaman
olumsuz olarak nitelendirilmesi dogru olmayacaktir. Ancak jenerik ilaglarin
pazara girisini geciktirerek kamu otoritesine ve tiiketiciye zarar veren erteleme-
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icin-0deme anlagmalar1 rekabeti bozabilmektedir. Bu noktada, fikri miilkiyet
hukuku ve rekabet hukukunun kesisim kiimesinde yer alan bu alanda, orijinal
ilag iireticilerinin yeni iiriin gelistirme giidiisiine zarar verilmemesi ile jenerik ilag
rekabetinin saglanmasi arasindaki dengenin saglikli kurulmasi gerekmektedir.

Erteleme-icin-0deme anlasmalar1 bir dizi tartigmali soruyu da glindeme
getirmigtir. Rekabeti kisitlayan anlagmalar ile yasal olabilecekler arasinda nasil
bir ayrim yapilmasi gerektigi, bu anlagsmalarin amag¢ bakimindan ihlal teskil
edip etmedigi, hangi deger transferlerinin sorunlu oldugu, bu noktada 6demenin
boyutunun énemli olup olmadig1 ve patentin gecerliliginin degerlendirmeye etkisi
gibi sorunlar tartismalarin temelini olusturmaktadir (OECD 2014, 6). Bu ¢alismanin
amaci, bahsi gecen tartigmalar ¢ergevesinde, son donemde artig gdsteren ve
jenerik ilaglarin piyasaya giris yapmalarini engelleme ihtimali olan erteleme-igin-
O0deme anlasmalariin hangi durumlarda rekabeti engelledigi, bu dosyalarin nasil
ele alindig1 ve alinmasi gerektigi, Tiirk Rekabet Hukukunda konuya dair nasil bir
yaklasim benimsenmesi gerektigi sorularina yanit aramaktir. Caligma kapsaminda
incelenmek tizere segilen ABD erteleme-i¢in-6deme anlagmalarinin en ¢ok ele
alindig1 lilke konumundadir. Diger taraftan mehaz AB mevzuati ve uygulamasina
da yer verilmesinin uygun olacagi diislintilmiistiir. Tiirk Rekabet Hukukunda ise
heniiz herhangi bir erteleme-igin-6deme anlagmasi dosyasit bulunmamaktadir.
Ancak bazi Rekabet Kurulu (Kurul) kararlarinda, jenerik ilag rekabeti ele alinmig
olup, konuyla ilgili gelismelerin takip edildiginin sinyali verilmistir.

Bu kapsamda dncelikle ilag sektoriiniin genel yapisi, jenerik ilag rekabeti ve
patent uzlagma anlagmalar1 hakkinda bilgi verilecek ve devaminda Tiirkiye ilag
sektoriiniin nasil bir gériiniim arz ettigine deginilecektir. ikinci béliimde, ABD ve
AB’deki yasal diizenleyici ¢er¢evenin konumuz i¢in 6nemli goriilen kisimlarina
deginilecektir. Daha sonra Tiirkiye 6zelinde, ila¢ sektdriine 6zgli diizenlemelere
kisaca yer verilecektir. Ugiincii boliimde, ABD ve AB’de ele alman dosyalar
kapsaminda, erteleme-igin-0deme anlagmalarina yonelik ictihat hukukunun
evrimi karsilagtirmali olarak ele alinacaktir. Bu boliimde ne tiir anlagmalarin
rekabet karsiti olarak degerlendirildigi ve kronolojik olarak hangi yaklasimlarin
benimsendigi iizerinde durulacaktir. Dérdiincii ve son bdliimde ise Kurul
kararlarindan yola ¢ikilarak, Tiirk Rekabet Hukuku’nun erteleme-igin-6deme
anlagmalarina yonelik yaklasimi tartisilacaktir. Bu bolimde son olarak, olasi
erteleme-i¢in-6deme anlagsmalarmin ya da jenerik rekabetini engelleyebilecek

diger anlagsmalarin ne sekilde tespit edilebilecegine iliskin 6neriler sunulacaktir.
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BOLUM 1

GENEL OLARAK ILAC SEKTORUNDE
JENERIK ILAC REKABETI

1.1. ILAC SEKTORU HAKKINDA GENEL BILGILER

Beseri ilag sektorii'! kamu saghigim dogrudan etkilemesi, talebin fiyat
esnekliginin diisiik olmasi ve yogun diizenlemelere tabi olmasi sebebiyle diger
sektorlerden farklilasmaktadir. Tlag sektdriinde, hangi iiriiniin kullanilacagina,
ilacin kullanicis1 konumunda bulunan tiiketiciler yerine doktorlar ve bazi
durumlarda eczacilar karar vermektedir. Doktorlarin tedaviyi 6n planda tutmalari,
tilketicilerin ise zorunlu ihtiyaglar1 sebebiyle fiyata karsi duyarsiz olmalar
sebebiyle, talep esnekligi cogu zaman diisiiktiir. [lag harcamalar1 bakimindan ise

saglik sigortalar1 ve geri 6deme sistemleri araciligiyla devlet 6n plana ¢ikmaktadir.

Ilag sektdriinde iiriin gelistirme, ruhsatlandirma ve pazarlama siireclerinin
tamami devlet tarafindan denetlenmektedir. Pek ¢ok tilkede ilag fiyatlar1 arz talep
kosullar1 yerine kamu otoriteleri tarafindan belirlenmektedir (Hatipoglu 2008, 5).
Diizenlemeler ayn1 zamanda kar marjlarinin ve dagitim kanallarinin denetlenmesi
seklinde de olabilmektedir (Karakog 2005). Bu ¢ergevede, ilag sektoriiniin hemen
hemen tiim yonleri diizenlemeye tabidir. Bu diizenlemeler temel olarak su ii¢
amaca hizmet etmektedir (OECD 2000,7);

1) Ar-Ge tegvikleri ile orijinal ilaglarin iiretilmesini saglamak,
2) llaglarin giivenligini ve etkinligini denetlemek,

3) llag harcamalarini kontrol altina almak.

! Tlag sektdriinde hem beseri hem veteriner ilaglar {iretilmekte olup, calisma kapsaminda beseri ilag-
larla ilgili degerlendirmelere yer verilecek ve ilag terimi bu anlamda kullanilacaktir.
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flag sektoriinde yeni bir ilacin gelistirilmesi i¢in olduk¢a yogun Ar-Ge
harcamalar1 yapilmaktadir. Ar-Ge siireci etkin madde kesfedilmesinden, {iriiniin
satisa sunulabilmesine dek devam eden uzun ve maliyetli bir siirectir. Soyle
ki kiiresel dlgekte yapilan Ar-Ge harcamalarinin yaklasik %20’si ilag sektorii
tarafindan yapilmaktadir (KPMG 2020, 19).

Buna ragmen, gelisimin farkli asamalarinda problemlerin ortaya ¢ikmasi
ve ireticilerin basarisiz olma riski bulunmaktadir (Tekdemir 2012). OECD
(2000, 8)’ye gore, 10.000 adet patentli iirlinden yalnizca 100 tanesi insanlar
iizerinde denenecek seviyeye ulasmakta ve bunlardan yalmizca 10 tanesi
pazarlanabilmektedir. Diger taraftan ilag bir kez piyasaya sunulduktan sonra,
ilacin diger firmalarca taklit edilmesi oldukca kolaylagmaktadir. Bu nedenle, ilag
sektoriinde fikri miilkiyet haklarinin korunmasi, bu riskler dikkate alindiginda
yatirimlarin karsiligini korumasi bakimindan ¢ok énemlidir (OECD 2000,8).

1.2. JENERIK ILAC REKABETI

Yiiksek teknoloji ve bilgi yogun bir endiistri olan ilag sektorii esasinda
iki katmanli bir yapiya sahiptir. Bir yanda Ar-Ge yatirnmlarmin g¢ogunu
gergeklestiren ve orijinal ilag tireten iireticiler, diger yanda ise lisans ya da ruhsat
sahibi diger treticiler yer almaktadir (OECD 2000,7). Orijinal ilag?, yenilik¢i ilag
firmalan tarafindan bulunan, belirli bir hastalig1 tedavi ettigi ispatlanmig etkin
maddenin veya molekiiliin patent ile korundugu, yeni ve pazara ¢ikan ilk ilag
tirtdiir. Jenerik ilag® ise orijinal ilaglarla ayni etkin maddeyi/molekiilii igeren,
ayni tedaviyi sagladigi ve biyoesdegerligi bilimsel calismalarla kanitlanan ve
ancak orijinal ilaglarin patent siireleri sonlandiktan sonra piyasaya sunulabilen
iriinlerdir (Caligkan 2008, 55). Jenerik ilaglarin da piyasaya sunulmalart i¢in
ruhsatlandirilmalart gerekmektedir.

Orijinal ilaclarin varligr ve gelistirilmesi sektdrdeki yeniligin devami igin
¢ok onemli olsa da baslangictaki bu yeniligin ardindan, daha uygun fiyath jenerik
ikameler liretilmesi saglik harcamalarimin azalmasini saglamaktadir (OECD 2014,

2). Orijinal ilaclar giiglii yasalarla, patent ve veri koruma haklarryla korunmaktadir.

2 Bu ¢alisma kapsaminda orijinal ilag terimi kullanilacak olup, ilgili terim farkli kaynaklarda onciil,
referans ya da yenilik¢i ilag olarak da gegmektedir.
3 Kamuoyunda jenerik ilag terimi yerine esdeger veya muadil terimleri de kullanilmaktadir.
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flag firmalari, belirli bir siire icin de olsa patent korumasi sayesinde ikamesi
bulunmayan ilaglar lireterek, karliliklarini artirmay1 hedeflemektedir (Konca vd.
2015, 188). Her ne kadar fiyata bagl talep esnekligi diisiik olsa da talep edilen
ilacin ikamesinin olmas1 fiyat rekabetini de beraberinde getirmektedir. Jenerik

ilaglarin pazara girmesi bu alandaki baslica rekabet unsurudur (Karakog 2005).

Diger taraftan, ilagc sektoriinde yeni bir ilag gelistirilmesi oldukca
maliyetliyken, bulus bir kez gerceklestikten sonra (6zellikle kimyasal ilaglar
bakimindan®) ilacin taklit edilmesi ve jenerik versiyonlarimin gelistirilmesi oldukga
kolay olmaktadir. Ilag endiistrisinde faaliyet gdsteren firmalar, dozaj ve salinim
modlarindaki degisiklikler yoluyla, kimi zaman orijinal patentlerini genisleterek
jenerik ilag treticilerinin girisini geciktirmeye ¢aligmaktadir (Grant 2010, 73).

Jenerik ilag giriglerini ve boylece rekabeti artirmayi hedefleyen politikalar
tilkeden iilkeye farklilik gostermektedir. Eczanelere recetedeki ilact jenerik
versiyonla degistirebilme yetkisi vermek, fiyat politikalari ile jenerik ikamesini
tesvik etmek ya da patent korumasini yumusatarak, kisaltilmig bagvuru usulleri
ongormek bu diizenlemelerden bazilaridir (OECD 2009, 10).

1.3. PATENT KORUMASI VE PATENT UZLASMA ANLASMALARI

Genellikle herhangi bir sektérde tekelci konumunda bulunan bir firma,
rekabetci bir girig tehdidiyle kars1 karsiya olmadigindan, yenilige yatirim yapma
konusunda daha az tesvike sahiptir. Bu durum rekabetle iligkilendirilebilecek
dinamik faydalar1 tehlikeye atabilecektir. Bununla birlikte, bazi sektorler
bakimindan, en azindan belirli bir siire i¢in tekel giiciine sahip olmak yeniligi
tesvik etmektedir. Patent fikrinin temelinde de bu fikir yatmakta olup, patent
sahibi firmalarin yenilige/inovasyona yaptiklart yatirimin o&dillendirilmesi
amaglanmaktadir (Lorenz 2013, 13).

4 Kimyasal bilesimlerin kullanildig: ilaglar bakimindan iirtiniin taklit edilmesi ve ayni etkin maddeli
jenerik ilaglarin iiretilmesi nispeten daha kolaydir. Biyoteknolojik ilaglarin iiretiminde ise organiz-
malar ve canli sistemler kullanilmaktadir. Bu {iriinlerin {iretim siireci olduk¢a karmagiktir ve ileri
teknoloji gerektirmektedir. Nihayetinde bu {iriinlerin patent korumasi bittikten sonra piyasaya su-
nulan tirtinler ise biyobenzer iiriinler olarak adlandirilmaktadir. Biyobenzerler, biyoteknolojik iiriin-
lere benzer fakat 6zdes olmamalar1 sebebiyle jenerik olarak kabul edilmezler. (IEIS internet sitesi,
http://www.ieis.org.tr/icis/assets/media/Bio/Biyoteknolojik ilaclar_kitapcigi .pdf, Erisim Tarihi:
01.08.2020).
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Inovasyon, yeni bir mal veya hizmet iiretip pazarlayarak veya yeni bir iiretim
yontemi kullanarak bulusun ticarilestirilmesidir. Bir kez piyasaya sunulduktan
sonra bu yenilik hizla yayilmaktadir. Talep bakimindan, mal veya hizmeti satin
alan miisteriler; arz bakimindan ise bu yeniligi taklit eden rakipler yeniligin
yayilmasini saglamaktadir. flag sektorii bakimidan yenilik, genellikle yeni bir
etkin maddenin bulunmasi veya yeni kimyasal bilesiklerin kesfedilmesi sonucu
ortaya ¢ikmaktadir (Grant 2010, 298).

Ila¢ endiistrisinde, yogun Ar-Ge faaliyetleri ile yeni ilaclar iireten orijinal
ilag ireticileri, fiyata duyarsiz tiiketiciler tarafindan satin alimman son derece
farklilagtirilmig tirtinler tiretmekte ve bu ilaglar1 genel rekabete karsi korumak
icin bir dizi patent almaktadir (Grant 2010, 66). ila¢ sektorii gibi bilgi yogun
endiistrilerde patentler ve telif haklar1 gibi yasal olarak korunan fikri miilkiyet
haklari, rakipler igin baslica giris engelleridir. Diger taraftan orijinal iireticiler,
yeni gelistirdikleri ilaglar igin yaptiklar1 Ar-Ge yatirimlarini karsilamak i¢in bu
patentlere ihtiya¢ duymaktadir.

Patent tiirlerini {irtin ve usul olmak tizere iki baglikta incelemek miimkiindiir
(Kilig 2018, 44). Ilacin icerdigi etkin maddeyi koruyan ve ayni etkin madde ile
baska bir ilacin ticarilestirilmesini dnleyen {iriin ya da molekiil patentleri en genis
korumay1 saglamaktadir (Kurum 2013, 196). Molekiil patentleri birincil patentler
olarak bilinmektedir. Ikincil patentleri ise form, formiilasyon, molekiil tiirevi,
kombinasyon, usul ve endikasyon patentleri olarak siralamak miimkiindiir (Kilig
2018, 44).

flag sektoriinde, pazara girmek isteyen jenerik ilag iireticilerinin, patentlerin
gecerliligine karsi dava agmasi ya da orijinal {ireticilerin, patentleri ihlal
edildigi gerekgesiyle, jenerik iireticilere dava agmasi durumlan ile siklikla
karsilasilmaktadir. Baz1 davalarda orijinal ve jenerik iireticiler uzlasma yoluna
gitmeye karar verebilmektedir. Davalar genellikle her bir tarafin kazanma veya
kaybetmesi ihtimali iizerine kuruludur. Uzlagma anlagmalar1 ise bu belirsizligi

ortadan kaldirarak taraflar i¢in siireci sonlandirmaktadir (Hovenkamp 2015, 521).

Bu galisma kapsaminda, patent uzlagma anlagsmalarinin 6énem arz eden bir

boyutu daha bulunmaktadir. Bazi patent uzlagsma anlagmalarinin rekabet karsiti
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etkiler dogurdugu ve jenerik girisini engelledigi goriilmektedir. Geri 6deme igeren
patent uzlagma anlagsmalar1 ya da erteleme-i¢in-0deme anlagmalar1 asagida detayl
olarak ele alinacaktr.

1.4. ERTELEME-ICIN-ODEME ANLASMALARI

Uzlasma anlagmalar1 olay bazinda oldukea farkli sartlar igcerse de bazi patent
uzlagma anlagmalarinda, patent sahibi olan orijinal iireticiden, patenti ihlal
etmekle suclanan jenerik iireticiye dogru bir 6deme gergeklesmektedir. Rakibe
O0deme yaparak, jenerik ilacin pazara giris tarihini yapay bir sekilde geciktirmek
son yillarda rekabet otoritelerince ele aliman 6nemli bir konu haline gelmistir
(OECD 2009, 10; OECD 2014, 6).

Bu tarz anlagmalar geri 6deme igeren uzlagma anlagmalari (reverse payment
settlement agreements) ya da erteleme-igin-6deme anlasmalar1 (pay-for-delay
agreements) olarak bilinmektedir. Bu iki terim siklikla ayni anlamda kullanilsa da
erteleme-i¢in-6deme teriminin, ihlal oldugu diisiiniilen anlagmalar i¢in kullanilmasi
daha dogru bir yaklasim olacaktir. Ciinkii bu tarz uzlasma anlagsmalarinin rekabet
hukuku kapsaminda ihlal teskil etmeyebilecegi unutulmamalidir. Bu husus
dikkate alinarak, isbu calisma kapsaminda her iki terim de birbirinin yerine

kullanilmaktadir.

Uzlagsma anlagmalarinin geri O6deme ya da tersine Odeme olarak
nitelendirilmesinin sebebi, 6deme yapan tarafin davaci konumunda bulunan
orijinal ilag iireticisi olmasidir (Giirkaynak ve Yasar 2015, 76). Bunun aksine,
uzlagma miiessesesinde genellikle sugtan zarar goren ya da magdur olan kisinin
bu magduriyetinin giderilmesi amaglanmakta, her iki tarafin da bazi giderlerden
ve zamandan tasarruf etmesi ile usul ekonomisi saglanmaktadir. Bu anlamda
patent sahibi ve davaci orijinal ilag ireticisi sirketin, patenti ihlal ettigi iddia
edilen ve davali taraf olan jenerik ilag iireticisine yaptig1 6deme tersine édeme
olarak nitelendirilebilecektir (Wang 2014, 1229).

Bu anlagmalar kapsaminda orijinal ve jenerik {lretici, piyasada rekabet
etmemek iizerine anlagmaktadir. Bu nedenle, ilerde daha detayl1 anlatilacagi lizere,
bu anlagmalar kimi zaman arzin kisitlanmasi ya da pazar paylasimi anlagsmalarina

benzetilmistir. Erteleme-i¢in-6deme anlagsmalarinin yoklugunda jenerik {irtinlerin
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pazara girisleri i¢in daha erken bir tarih ongoriilmektedir. Bu anlagmalardaki
temel motivasyon, orijinal ireticiler bakimindan erken rekabetten, patentin
hiikiimsiizliigii sonucundan veya uzun dava riskinden kaginmak iken, jenerik
iiretici de iiriin gelistirme ve pazarlama maliyetlerinden ve dava masraflarindan
kaginmakta ve pazara giris yapmis olsa elde edecegi kar1 kazanmaktadir (OECD
2014, 7). Anlagmalarile elde edilen tekelci kart tireticiler arasinda paylasilmakta, bu
ise dnemli oranda tiiketici ve sosyal refah kaybina yol agmaktadir. Rekabet karsit1
bdyle bir anlasmanin bedelini ise tiiketiciler ve kamu otoriteleri ddemektedir. Oyle
ki bu anlagmalarin yasaklanmasi durumunda yillik 3.5 milyar ABD Dolari tasarruf
saglanacagi tahmin edilmektedir (OECD 2009, 10; FTC 2010, 6). Bu gercevede
erteleme-i¢in-6deme anlagmalarinin tespit edilmesi dnem arz etmektedir.

Erteleme-i¢in-6deme anlasmalar1 baz1 dosyalarda ortak tanitim, pazarlama,
lisanslama ya da teknoloji transferi gibi anlagmalarin arkasina gizlenebilmektedir.
Bu anlagmalarin jenerik iireticilerle, pazara girmeme veya geg girme karsiliginda,
dolayli olarak deger transferi saglamak icin yapilabilecegi ve erteleme-igin-
O0deme anlagmalar1 ile benzer sonuglar dogurabilecegi unutulmamalidir. Bu
¢er¢evede, hem anlagmalarin ortaya ¢ikarilmasi hem de hangi durumlarda rekabeti
engellediginin tespit edilmesi uygulamada oldukc¢a zor olmaktadir. Erteleme-igin-
0deme konusunu ele alirken, rekabet otoriteleri, patentin ve ddemenin niteligi
ile anlagmanin ortaya c¢ikardigi rekabet karsitliginin degerlendirilmesi gibi temel
sorunlarla kars1 karsiya kalmaktadir (OECD 2014, 6).

1.5. TURKIYE ILAC SEKTORU HAKKINDA GENEL BILGILER

Sektor yapisinin bu asamada ele alinma nedeni, erteleme-i¢in-6deme
anlagmalarinin Tiirkiye bakimindan uygulanabilirligini degerlendirmek i¢in
bir zemin hazirlamaktir. Bu kapsamda olduk¢a genis kapsamli bir goriiniim arz
eden bu sektore, yalnizca liretimin kapsami ve potansiyeli bakimindan kisaca yer
verilecektir.

2018 yili itibariyle Tiirkiye’de ilag¢ sektdriinde 358’1 yerli ve 109’u yabanci
olmak iizere toplamda 488 adet firma faaliyet gostermektedir (IEIS 2019,3).
Tiirkiye’de uluslararas1 standartlarda faaliyet gosteren 81 ilag ve 11 hammadde

{iretim tesisi bulunmaktadir (IEIS 2019, 2). Ticaret Bakanlig1 tarafindan yayinlanan
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bir rapora (2020, 4) gore, Tiirkiye ilag pazar1 2019 yilinda yaklasik 46 milyar
TL biiyiikliigiinde olup, ilgili sektérde 2019 yilinda ithalat yaklasik 5,1 milyar
ABD Dolari, ihracat ise yaklasik 1,3 milyar ABD Dolar1 olarak gergeklesmistir.

Ihracatim ithalat1 karsilama oran1 %25’tir.

IEIS verilerine gore, 2019 yilinda Tiirkiye’de kullanilan ilaglarin deger
bazinda %66,2’si orijinal, %33,8’1 ise jenerik ilaglardan olugmaktadir.’ Yine satisa
sunulan iiriinlerin %52,1°1 yurt i¢inde {iretilmis (yerli/yabanci firmalar tarafindan),
%47,9’u ise ithal edilmistir. Kutu bazinda ise bu oran sirasiyla %87,6 ve %12,4
olarak gerceklesmistir. Yurt i¢inde iiretilen iriinlerin nispeten daha uygun fiyath
iiriinler oldugu sdylenebilecektir. ithal {iriinler genellikle orijinal ilaglardan, yurt
icinde tretilen {irinler ise agirlikli olarak jenerik ilaglardan olugsmaktadir.

Karakaya (2002°)’nin g¢alismasinda, Diinya’daki tilkeler ilag sanayiindeki
konumlarina gore 4 gruba ayrilmaktadir. Bunlar; 1) Yenilik¢i ilag aragtirma ve
gelistirmeye dayali ¢ok gelismis ilag endiistrisine sahip iilkeler (ABD, Ingiltere
Isvigre, Japonya, Hollanda, Almanya, Isvec, Belgika ve Fransa); 2) Arastirma
kapasitesi olan iilkeler (Her biri 1961-1990 yillar arasinda en az bir yeni molekiil
kesfetmis ve piyasaya sunmus olan bu iilkelere; Arjantin, Cin, Danimarka
ve Irlanda &rnek olarak gosterilebilir); 3) Mamul ilag ve etkin madde iireten
iilkeler (Tiirkiye nin de igerisinde bulundugu bu grupta yer alan iilkeler Ar-Ge
calismalarindan ziyade hammadde agirlikli tiretim gerceklestirmektedirler); 4)
Sadece mamul ilag tireten iilkelerdir. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nin (STB) da
belirttigi iizere (2019, 15) Tiirkiye’de orijinal ilag {iretimi ya da ithalati yapilmakla
birlikte, lilkemizde temel faaliyet alanin1 jenerik ilaclar olusturmaktadir. Nitekim,
ilag aragtirmalar1 da yeni bir molekiil bulmak ya da yeni bir ila¢ gelistirmekten
ziyade bulunan molekiillerin farkli kombinasyonlarini, farkli dozaj formlarini ya
da jenerik versiyonlarimi gelistirmek iizerinde sekillenmektedir. STB (2019, 15)
tarafindan yaymlanan raporda, Tiirkiye’de heniiz gelistirilmis yeni bir molekiil
bulunmadig: ifade edilmistir. Diger taraftan, 2019 yili Aralik ayinda, Atatiirk
Universitesi tarafindan, Tiirkiye’de ilk molekiiliin gelistirildigi ve uluslararasi

5 IEIS internet sitesi, Tiirkiye ilag Pazari-Temel Gostergeler, http://www.ieis.org.tr/ieis/tr/indica-
tors/33/turkiye-ilac-pazari, Erisim Tarihi: 12.08.2020.

¢ Tlgili kaynak Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani flag Sanayii Ozel Thtisas Komisyonu Raporu’na
atif yapmaktadir.
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patentlerin alindig1 duyurulmustur.” Klinik ilag aragtirmalarinin tamamlanmasinin

ardindan ilacin piyasaya siiriilecegi belirtilmistir.

Diger taraftan KPMG verilerine (KPMG 2020, 19) gore, Tiirkiye, Temmuz
2018 itibartyla klinik arastirma sayisi ile Avrupa’da 13., diinyada ise 23. sirada
yer almaktadir. Arastirma sayisi itibariyla kiiresel hacimden aldig1 pay ise %1,3
seviyesindedir. Tiirkiye’deki firmalarin orijinal ilag iiretmek i¢in tesvik edilip
edilemeyecegi ve bu alandaki Ar-Ge ¢alismalarina agirlik verilip verilemeyecegi,
ilag sektoriiniin incelendigi pek c¢ok metinde tartisma konusu olmaktadir.
STB (2019, 10)’ye gore, Tirkiye, 6zel iiretim teknolojisi gerektiren tirtinler
(biyoteknoloji vb.) disinda her tiirlii iiriinii iiretebilen, AB iilkeleri ile kiyaslanabilir
bir teknoloji diizeyine sahiptir. Ancak uluslararasi pazarlarda rekabet giicii olan
mal ve hizmet liretimi Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasiyla miimkiin olacaktir
(STB 2019, 15).

Yapilan arastirmalar, Tiirkiye’deki tiretimin yabanci menseli orijinal ilaglardan
pay almak {izerine kurulu oldugunu, katma degeri yiiksek {iriinlerin iiretilmesi
icin ise daha fazla kaynak yatirimina ihtiya¢ duyuldugunu gostermektedir. Bu
kapsamda sektorel dig ticaret acigr ve Ar-Ge’ye yeterli kaynak ayrilamamasi
sektordeki temel sorunlar olarak goriilmektedir (IEIS 2019, 29; Kayserili ve
Kiyak 2019, 247; KPMG 2020, 12-23). Bu ¢ercevede Ar-Ge’ye ayirilan kaynagin
artmas1 durumunda asagida yer verilecek erteleme-i¢in-6deme anlagsmalarinin

daha kritik bir 6nem arz edecegi diisiiniilmektedir.

7 Atatiirk Universitesi Internet Sitesi (27.12.2019), Atatiirk Universitesi’nden Milli ilag Hamlesi,
https://atauni.edu.tr/ataturk-universitesinden-milli-ilac-hamlesi, Erigim Tarihi: 27.08.2020.
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BOLUM 2

ABD, AB VE TURKIYE’DE JENERIK ILACLAR
BAKIMINDAN YASAL DUZENLEYIiCi CERCEVE

Bu baslik altinda, ABD ve AB’de orijinal ve jenerik ilaglarin piyasaya
stiriilmesi siirecini  sekillendiren yasal cerceveye, konumuzla ilgili goriilen
kapsamda yer verilecektir. Daha sonra bu iki iilke uygulamasi, 6zellikle erteleme-
icin-6deme anlagmalarina etkisi bakimindan karsilastirmali olarak ele alinacaktir.
Son olarak, Tiirkiye’de ila¢ sektdriinde uygulanan mevzuata genel hatlariyla yer
verilmeye c¢alisilacak, yeri geldikce ABD ve AB uygulamasina benzeyen veya
farklilagan diizenlemelere deginilecektir.

2.1. ABD VE AB’DE JENERIK iLACLAR BAKIMINDAN
YASAL DUZENLEYIiCi CERCEVE

2.1.1. ABD Uygulamasi

ABD’de yasal diizenleyici cercevenin temelini 1984 yilinda yiiriirliige
giren, Ilagta Fiyat Rekabeti ve Patent Siirelerinin Korunmas1 Hakkinda Kanun
olusturmaktadir. Kamuoyunda Hatch-Waxman Yasasi olarak bilinen kanunun
temel amaci, ilaglara 6denen ortalama fiyatlar1 azaltmak, orijinal ilag iireticilerinin
onciliik ettigi teknolojik gelismeyi korumak ve jenerik ilaglarin pazara girigini
kolaylastirmak olarak dzetlenebilecektir (Wang 2014, 1231). Bu kapsamda Hatch-
Waxman Yasas1 bir yandan orijinal ilaglarin patent siireleri ile ilgili diizenlemeler
getirirken, diger yandan jenerik ilag iireticilerinin pazara girigleri i¢in kisaltilmig
bir uygulama 6ngormektedir.

Hatch-Waxman Yasasi’na gore, bir ilag firmasimin piyasaya yeni bir {iriin
sunmadan énce Gida ve Ila¢ Kurumu’ndan (FDA) onay almasi gerekmektedir.

11
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Yeni bir ila¢ bagvurusunda (NDA) bulunurken, ilacin etkin maddesi, formiilasyonu,
giivenlik ve etkinlik testleri de dahil olmak {izere kapsamli bir basvuru
yapilmaktadir. FDA, bahsi gegen bagvuruda sunulan bu bilgileri, Turuncu Kitap
olarak da bilinen Terapotik Esdegerlik Degerlendirmeli Onayl ilag Uriinleri adli
listede yayinlamaktadir (Lietzan 2018, 96).

FDA tarafindan yeni bir etkin maddenin (new chemical entity) kullanildig1 6ncii
ilag i¢in, orijinal iireticiye bes yillik miinhasirlik hakki verilmektedir. Bu hakkin
elde edilmesi icin patentin onaylanmis olmasi gerekmeyip, lireticinin katlanmig
oldugu Ar-Ge yatirimlarini telafi etmesi amaglanmaktadir. Bu siire boyunca aym
etkin madde ile yapilacak ilag bagvurular1 kabul edilmemektedir (Panah 2015,
12-15). Bahsi gegen 6ncti patent siiresi dolduktan sonra, jenerik ilaclarin miimkiin
olan en kisa siirede piyasaya girmeleri hedeflenmektedir. Bu kapsamda jenerik
iireticiler Bolar Istisnasi® olarak adlandirilan bir diizenleme ile orijinal iiriine rakip
iiriiniin ruhsatlandirilabilmesi amaciyla yapilmasi gereken test ve deneyleri, patent
koruma siiresi sona ermeden de yapabilmektedir (Yildirrm 2007, 130). Bolar
Istisnasinin uygulandigi iilkelerde, heniiz patent korumasi devam ederken jenerik
ilaclarin ruhsat bagvurusu kabul edildiginden, jenerik ilaglar patent korumasi biter
bitmez pazara girebilmekte ve bu sayede ruhsatlandirma esnasinda gegecek olan
stireden tasarruf saglanmaktadir (Bagley 2011, 4).

Hatch-Waxman Yasasi ile getirilen temel diizenlemelerden biri, jenerik
ilaglar icin kisaltilmis bir bagvuru usulii dngdrmesidir. Kisaltilmis Yeni Ilag
Bagvurusu (ANDA) olarak bilinen bu uygulama ile jenerik ilag iireticisi, basvuru
kapsamindaki ilacin, orijinal ilagla biyoesdeger oldugunu ispat etmelidir. ANDA
kapsaminda yapilan bagvurulara giivenlik ve etkinlik verilerinin dahil edilmesine
gerek olmayip, bagvurunun orijinal ilacin verilerine dayanmasi mimkiin
kilmmistir (Lietzan 2018, 96).

ANDA bagvurusunda bulunan jenerik {ireticiler, ayn1 zamanda Turuncu
Kitap’ta yer alan patentlerden herhangi birini ihlal etmediklerini de bildirmekle

8 Roche Products, Inc. (Roche) ve Bolar Pharmaceutical Co.(Bolar) davasinda, Roche’un patent
korumas1 devam eden Dalmane adli ve flurazepam hcl etkin maddeli ilaci lehine, patent koruma
stiresinden Once yapilacak denemelerin ve ¢aligmalarin yasaklanmasi talep edilmistir. Ancak mah-
keme, Bolar tarafindan yapilan denemelerin patenti ihlal etmedigine, yalnizca patente yonelik bir
ihlal tehdidine yol agtigma hiikmetmistir. Bolar Istisnasi olarak anilan bu karar ile ilag sektériinde
patent korumasi devam ederken yapilacak olan ¢aligsmalarin ve hatta bagvurularin 6nii agilmistr.
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ylikiimliidiir. Bu yiikiimliilikk asagida yer alan ve L., IL., III. ve IV. Paragraf olarak
adlandirilan dort segenekten biriyle dogrulanabilmektedir (Clancy vd. 2013, 3;
Bagley 2011, 5);

» [ Paragraf: Ayni igerige sahip bir patentin sunulmamis olmasi,

» II. Paragraf: Patent koruma siiresinin sona erdigi,

» III Paragraf: Jenerik ilag piyasaya stiriildiigiinde, orijinal patentin koruma
siiresinin sona erecegi,

* IV. Paragraf: Orijinal patentin gegersiz oldugu veya basvuru konusu yeni

ilacin tiretimi, kullanimi veya satis1 nedeniyle ihlal edilmeyecegi.

Bahsi gegen dort paragraftan ilk ticli patentin var olmadigini, siiresinin
doldugunu ya da yeni ilacin piyasaya sunulmasi i¢in patent siiresinin dolmasinin
beklenecegini ifade ettigi i¢in IV. Paragraf bagvurusunun aksine, genellikle bir
uyusmazliga yol agmamaktadir. IV. Paragrafin ise Hatch-Waxman yasasinin
temelini olusturan ve jenerik tlreticilere zayif patentlerin karsisinda durmalari igin
cesaret veren paragraf oldugu sdylenebilecektir (Feldman ve Frondorf 2016, 507).
Jenerik iiretici, orijinal iirliniin patent korumas1 bitmeden once, V. Paragraf’a
dayanarak bir bagvuru yaptiginda, Turuncu Kitap’a basvurmali ve burada listelenen
ve basvurudan etkilenen her patent sahibine yazili bildirimde bulunmalidir
(Clancy vd. 2013, 3). Boylece patent sahibinin ihlal davasi acabilmesine olanak
saglanmaktadir. Diger taraftan, bu paragrafa dayanilarak yapilan bagvurular
patentlerin yapay bir sekilde ihlal edilmesi anlamina gelebilecektir. Ciinkii patent
sahibi, bildirimi aldiktan sonra, 45 giin igerisinde dava agmazsa FDA, yeni ilag
basvurusunu onaylayabilmektedir (Feldman ve Frondorf 2016, 507; Bagley 2011,
6). Patent sahibinin 45 giin i¢inde dava agmasi durumunda ise, patent koruma
stiresinin daha 6nce bitmesi, mahkeme tarafindan patentin gecersiz olduguna ya
da yeni bagvuru ile ihlal edilmedigine hiikmedilmesi durumlari istisna olmak
lizere, yeni ilag bagvurusu 30 ay boyunca askida kalmakta ve degerlendirmeye
tabi tutulmamaktadir (Panah 2015, 15).

Jenerik giriglerini ve zayif patentlere karst miicadeleleri tesvik etmek igin,
ANDA basvurusu onaylanan ilk jenerik iiretici lehine, daha sonra yapilacak olan
basvurularin onaylanmadigi 180 giinliik bir pazarlama miinhasirlig1 verilmektedir.
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Bu siire boyunca ilk jenerik ilag, piyasada daha fazla jenerik {iriin olsaydi satilacagi
fiyattan daha yiiksek bir fiyata satilmaktadir. Bu g¢ercevede, alti ay boyunca,
orijinal iiretici ile birlikte diiopol bir piyasada satis yapabilmek jenerik iireticiler
icin ¢ok degerli ve tesvik edicidir (Lietzan 2011, 106; Feldman ve Misra 2019,
108).

Piyasaya giren ilk jenerik ilag, orijinal ilacin tekelinde olan piyasaya yaklasik
%20 indirimle girmektedir (Komisyon 2009, 78). 180 giinliik ayricalig1 bittikten
sonra, yeni jenerik giriglerle birlikte bu oran %85’e kadar ¢ikmaktadir. ABD’deki
ilaclarm %80’inin jenerik bir esdegeri oldugu da goz oniine alindiginda, jenerik
girisinden itibaren bir yil icerisinde orijinal {iretici sahip oldugu pazarin %80-
90’11 kaybetme riskiyle kars1 karsiya kalmaktadir. Bu yilizden firmalar arasinda
antirekabetci anlagmalar yapilmasi ve tekelci karin korunmasi her iki taraf igin de
kazanc¢li olmaktadir (Feldman ve Frondorf 2016, 501).

Teoride boylesine tesvik edici bir yap1 yarattig1 diisiiniilen Hatch-Waxman
yasasi, uygulamada hem orijinal hem de jenerik iireticiler i¢in farkl: stratejilerin
hayata gegmesine sebep olmaktadir (Bischoping 2019, 105). Soyle ki, bir sekilde
jenerik treticinin pazara ge¢ girmesi saglandiginda, orijinal iiretici olas1 patent
davalarindaki kayiplarindan kaynaklanan maliyetlere katlanmadan pazardaki
tekelci konumunu koruyacaktir. Diger taraftan yiliksek finansal risklerle karsi
karsiya olan jenerik {iretici de ge¢ de olsa pazara girdiginde 180 giinliik ayricalikli
satig imkanindan yararlanabilecektir. Dolayisiyla ilag¢ piyasasini rekabete agmak
ve jenerik iireticileri tegvik etmek i¢in getirilen bu ayricalik, uygulamada tekelci
kar1 paylagmak ve jenerik ilaglar piyasanin disinda tutmak i¢in firmalar arasinda
anlagma yapilmasina sebep olmaktadir (Clancy vd. 2013, 3; Hemphill ve Lemley
2011, 948). Hovenkamp (2015, 532)’a gore, Hatch-Waxman baglaminda geri
O0demelerin mevcudiyeti, orijinal ve jenerik ireticilere tekelci karin genel
boyutunu maksimize etmek {izerine ortak bir amag olusturmaktadir. Bu anlamda
esas tartisma, karin nasil boliinecegini belirleyen geri 6demenin boyutunda
yogunlagsmaktadir. Nitekim jenerik ilag lireticileri erteleme-i¢in-6deme anlagmalari
kapsaminda pazara girmemeyi kabul ettiklerinde, tiiketiciler i¢in uygun fiyath
ilaglara erisim uzun yillar boyunca ertelenmekte, bu sekilde elde edilen kazanglar
ilag¢ firmalaria kalmaktadir (Hemphill 2009, 636).

14



Ebru OZAKTAS

2.1.2. AB Uygulamasi

726/2004 sayili Tiiziige ve 2001/83 sayili Direktife dayanan AB temel
diizenleyici cercevesi, ABD mevzuatindan oldukca farklidir. Oncelikle patent
korumasinin cografi kapsamin belirleyen farkli bagvuru usulleri bulunmaktadir.
Buna gore patent basvurulari iiye {ilkelerin patent ofislerine ya da Avrupa Patent
Ofisine (EPO)’ yapilmaktadir. Ayrica, uluslararasi anlagmalar yoluyla ortaya ¢ikan
bolgesel patent ofisleri de bulunmaktadir. Bu ¢ergevede patent sahibi orijinal ilag
iireticisinin, jenerik girislere kars1 patentini etkili bir sekilde uygulamasi oldukca
zor ve maliyetlidir (Clancy vd. 2013, 9).

AB’de ilaglarin pazarlanabilmesi i¢in pazarlama yetkisi (marketing
authorization) elde etmeleri gerekmektedir. Bu anlamda hem orijinal hem de
jenerik ilaglarin patent korumasi alabilmesi igin iki secenek bulunmaktadir
(Komisyon 2009, 115);

+ 1lk olarak, AB’ye iiye iilkelere yapilan basvurular ile ulusal patent korumalari
elde edilebilmektedir. Bu kapsamda alinan patentlerin kapsami karsilikli
tanima islemi (mutual recognition procedure) ile genisletilebilmektedir. Diger
taraftan, herhangi bir iiye devlette patent korumasi almamis olan bir {iretici,
merkezi olmayan prosediir kapsaminda (decentralised procedure) patent
basvurusunda bulunursa, bir referans tiye devlet (Reference Member State)
tarafindan hazirlanan taslak degerlendirme raporu ilgili diger liye devletlere
gonderilmekte ve devaminda patent korumasi saglanabilmektedir. Bu noktada,
iiye devletler arasinda ¢ikan uyusmazliklarda nihai karar merci Komisyondur.

+ kinci secenek, diireticilerin merkezi prosediir (centralised procedure)
kapsaminda, AB pazarinin tamamina dogrudan erismek icin EPO’ya
basvurmalaridir.

+ la¢ sektoriinde firmalar genellikle EPO’ya basvurmayi tercih etseler de
EPO’dan aldiklar1 patentlerin, iilke bazinda gegerli olabilmesi icin ayrica
basvuru yapilmasi gerekmektedir (Panah 2015, 28). Baska bir deyisle EPO,
AB igin tek bir patent bagvuru sistemi saglasa da aslinda Avrupa patenti tek
bir patent olmaktan ziyade bir ulusal patentler toplamidir. Nihayetinde, patent

® EPO, 1973 yilinda imzalanan Avrupa Patent Sozlesmesi kapsaminda kurulmus olup, Tiirkiye bu
sozlesmeye 01.11.2000 tarihinde taraf olmustur.
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ihlali ve gegerliligi sorunlari, ulusal mahkemeler tarafindan ele alinmaktadir
(Komisyon 2009, 102).

[lag patent basvurular1 Avrupa Ila¢ Kurumu’na (European Medicines Agency)
yapilmakta ve bagvurular Beseri Tibbi Uriinler Komitesi (Committee for Medicinal
Products for Human Use) tarafindan degerlendirilmektedir. Komite, nihai onay
i¢cin 210 giin igerisinde Komisyona goriis gondermektedir (Colangelo 2017, 5).

ABD’de oldugu gibi, AB’de de ila¢ sirketlerinin yapmis oldugu yiiksek
maliyetli yatirimlarin telafi edilmesi i¢in bazi miinhasirlik haklar1 verilmektedir.
AB’de veri miinhasirli§i dénemi onay tarihinden itibaren sekiz yildir. Buna ek
olarak iki y1l pazarlama miinhasirlig1 ve bazi durumlarda ek bir y1l daha koruma
saglanmaktadir. Dolayisiyla toplamda 11 yil sonra (8+2+1 formiilii), jenerik
iiretici orijinal ilaca esdeger liriin pazarlama hakkina sahip olmaktadir (Panah
2015, 28). Ayrica, patent bagvurusundan onayima dek kaybedilen siirenin telafi
edilmesi amaciyla, ek koruma belgesi (supplementary protection certificate)
saglanarak bes yila kadar ek koruma siiresi verilebilmektedir.'® Ek koruma siiresi
basvurusunun iilkeler bazinda ayri1 ayr1 yapilmasi gerekmektedir (Komisyon 2009,
114). Bahsedilen patent ve ek koruma siiresi bittikten sonra jenerik iireticiler tipki
ABD’deki gibi kisaltilmis bir bagvuruda bulunabilmektedirler.

2.1.3. ABD ve AB’deki Diizenleyici Cercevenin Karsilastirilmasi

AB’de patent korumasi, patent bagvurusundan itibaren (ABD’de oldugu
gibi) 20 yila kadar devam edebilmektedir. Bununla birlikte AB’de de jenerik
iireticilerin patent korumasi sona ermeden 0nce, bazi ¢aligsmalar yapmalarina izin
verilmektedir (Bolar Istisnasi).

ABD’de patent korumali bir tiriiniin ilk rakibi olarak piyasaya giren jenerik
iireticiye yonelik tesvikler AB’de mevcut degildir. Bu durum ictihat hukukuna da

10 Ek koruma belgesinin siiresi, patent bagvurusundan onayina kadar gecen siireye gore belirlen-
mektedir. {lgili belgenin ne kadar siire ile verilecegi hesaplanirken, bagvuru sahibi firmanin bagvuru
yaptig1 liye devleti, pazarlama ruhsatinin verildigi tarih hakkinda dogru bilgilendirmesi 6énem arz
etmektedir. Avrupa Komisyonu tarafindan ele alinan AstraZeneca (Case COMP/A.37.507/F3) dos-
yasinda, AB’de aldig1 en erken ruhsat tarihini beyan etmeyen (daha ileri tarihli baska bir ruhsati be-
yan eden) AstraZenaca’ya, hakim durumun kétiiye kullanilmas: gerekgesiyle 60 milyon Euro’luk bir
para cezasi verilmistir (Roox 2008, 23). Ilgili karar 2010 yilinda Genel Mahkeme tarafindan, ceza
52,5 milyon Euro’ya diisiirtilerek biiyiik dl¢iide onaylanmistir (Case T-321/05 AstraZeneca v Com-
mission).
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yansimaktadir. Soyle ki, ABD’deki davalarin ¢ogunlugu IV. Paragraf bagvurusu
yoluyla patent sona ermeden 6nce pazara giris ile ilgili iken, AB’deki davalarin
¢ogunlugu, patent siiresinin doldugu durumlarla ilgilidir ve bu asamada yalnizca
sahibine sinirli koruma saglayan ikincil patentler bulunmaktadir. Dolayisiyla
AB’de patentlerin sagladigi smirli korumanin kapsami yapay bir sekilde
genisletilmeye calisilirken, ABD’de ise rekabet, patent korumasinin devam ettigi
bir donemde ortaya ¢ikmaktadir (Colangelo 2017, 17).

Diger taraftan ABD’de pazara ilk giren jenerik iireticiye 180 giinliik bir
miinhasirlik hakki saglanirken, AB’de ilk jenerik ilacin diger jenerik girislere
kars1 korundugu bdyle bir yasal siire bulunmamaktadir. Bu gercevede, ilk jenerik
iireticiye saglanan 180 giinliik miinhasirligin erteleme-i¢in-6deme anlagmalarinin
rekabet karsiti etkilerini artirdigi diisiiniilebilecektir (Feldman ve Misra 2019,
108). Nitekim yalnizca bir jenerik¢iye 6deme yapilarak tekel kéar elde etmeye
devam edilmektedir. Literatiirde de bu miinhasirlik siiresinin pazara girmek isteyen
diger jenerikgiler icin bir tiir darbogaz etkisi (bottleneck effect) olusturdugu kabul
gormiistiir (Carrier 2009, 49-52; Elhauge ve Krueger 2012, 304). ABD ve AB’deki
davalara bakildiginda, béyle bir diizenlemenin yoklugunda iireticilerin erteleme-
icin-0deme anlagmasi yapma ihtimalinin daha diisiikk oldugu soylenebilecektir.
Diger taraftan, orijinal iireticinin daha yiliksek mali yiikii géze alarak birden fazla
firmaya 6deme yapmasmin'' ihtimaller dahilinde olmasi, bu tiir anlagmalarin
Hatch-Waxman yasasina dayanan mevzuata bagli olmadigimi gostermektedir
(Giirkaynak vd. 2014, 25).

Bir goriise gore (Geradin vd. 2015, 16) AB’deki orijinal iireticilerin gecikme
icin 6deme anlagmalar1 imzalama motivasyonu patent davalarina 6zgii belirsizligin
yaninda, AB’de biitiinciil bir patent sistemi bulunmamasindan, bu sebeple ulusal
davalarin birbirinden farkli sekilde sonuglanabilmesinden kaynaklanmaktadir.
Ayrica, jenerik Treticilerin pazara girisi ile otomatik fiyat indirimlerinin
gerceklesmesi, giiclii bir patent sahibinin dahi erteleme-i¢in-6deme anlagmasi
yapmasini tesvik edicidir.

Son olarak ABD’de orijinal ilag {ireticisinin de ayni pazarda sunacagi jenerik
ilacla faaliyet gostermesi ihtimaller dahilindedir (Feldman ve Misra 2019, 127).

" Lundbeck’te dort, GSK davasinda ise ti¢ farkli jenerik iiretici ile anlagma yapildigina atif yapil-
mistir.
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Hatch-Waxman yasasi orijinal iireticinin kendi iirliniine rakip olarak jenerik {iriin
iiretmemesini saglayacak bir hiikiim icermemektedir. Bu dogrultuda orijinal
iiretici kendi iirliniine rakip olarak piyasaya ilk giren jenerik iiretici olursa, hem
orijinal iirlinlinli pazarlayacak hem de 180 giinliik jenerik ila¢ miinhasirligina
sahip olacaktir. Bu sayede pazara ilk girecek baska bir firmadan kaynaklanmasi
muhtemel zararlarini telafi etme sansina da sahip olacaktir (Feldman ve Frondorf
2016, 508). Bu dogrultuda bazi gecikme-igin-6deme anlasmalarina, 180
giinliik jenerik miinhasirlig1 siiresi boyunca orijinal iiretici tarafindan ruhsatli
jenerik girisi i¢in bagvurulmayacagina (no-authorized-generic agreement) dair
hiikiim koyulmaktadir. Boylece orijinal iiretici, jenerik ila¢ girigini geciktirmek
karsiliginda, kendi jenerik versiyonunu iiretmemeyi kabul etmektedir (Hemphill
2009, 684; Feldman ve Frondorf 2016, 522).

2.2. TURKIYE ILAC SEKTORUNDE YASAL DUZENLEYICI
CERCEVE

Kamu sagligi ile dogrudan baglantili olan ilag sektoriinde, hem fiyatlar hem
de iiriinlerin onay siiregleri olduk¢a yogun diizenlemelere tabidir. Fikri miilkiyet
haklarina patent korumasi saglanmasi ile ilgili ilk diizenleme 1879 tarihli Ihtira
Berati Muvakkat Kanunudur. Bu kanun ilaglar1 ve iiretim ydntemlerini patent
korumasi diginda birakmistir (Acar ve Yegenoglu 2004, 275; Kiiciikgiingdr 2012,
96). ilgili Kanun, 1995 yilinda yiiriirliige giren Patent Haklarinin Korunmasi
Hakkindaki 551 sayili Kanun Hilkkmiinde Kararname (KHK)'? ile degistirilmistir
(Acar ve Yegenoglu 2004, 277). Ilaglarda iiriin patentinin kabulii ve uygulanmasi
ise 556 sayili Markalarin Korunmasi1 Hakkinda KHK*® ¢ergevesinde 1 Ocak 1999
tarihinde baglamistir (Yalginer 2002, 19).

Bahsi gegen KHK’lar ve bazi diger diizenlemeler, 2017 yilinda yiiriirliige
giren 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu'* ile yiirtirlikten kaldirilmis olup, fikri
milkiyet haklarinin tek bir diizenleme catisi altinda korunmasi hedeflenmistir.
[lgili kanunun yiiriirliige girmesi ile birlikte Tiirk Patent Enstitiisii’niin ad1, Tiirk
Patent ve Marka Kurumu olarak degistirilmistir.

12 RG-27.06.1995; 22326
13 RG-27.06.1995; 22326.
14 RG-10.01.2017; 29944.
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Sinai Miilkiyet Kanunu’nun 101. maddesine gore patentin koruma siiresi
basvuru tarihinden baglamak tizere 20 yildir. Yine ayn1 Kanun’un 85. maddesinin
liciincii fikras1 uyarinca “ilaglarmn ruhsatlandirilmasi ve bunun igin gerekli test ve
deneyler de dahil olmak {izere, patent konusu bulusu iceren deneme amach fiiller”
patentin sagladigi hakkin kapsami disinda birakilmigtir. Dolayistyla maddede
sayilan haller patentin ihlali anlamina gelmeyecektir. ilgili madde ile Bolar
[stisnasi’nin kanun ile koruma altina alindig1 sdylenebilecektir. Bu kapsamda,
ABD ve AB’de oldugu gibi Tiirkiye’de de orijinal ilaglarin patent korumasi devam
ederken, jenerik iireticilerin yeni {irlin gelistirmek i¢in ¢aligma yapabilmesinin

onii agilmistir.

Bir beseri tibbi iiriin piyasaya sunulmadan once i) Ar-Ge ¢aligmalari, ii) pre-
klinik caligmalar, iii) klinik ¢aligmalar (faz c¢alismalar1) ve iv) ruhsatlandirma
stireci gibi temel basamaklardan ge¢mektedir. Etkinlik ve giivenliginin de test
edildigi bu agamalarin ardindan ilacin piyasaya sunulmasi i¢in ruhsatlandirilmasi
gerekmektedir.”®  Tirkiye’de ilaglarin ruhsatlandirma iglemleri, 19.01.2005
tarihinde yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi'®
hiikiimlerine gére Saglhik Bakanligi’na bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan yapilmaktadar.

Yo6netmeligin 9. maddesinde jenerik {iriinler i¢in kisaltilmig bir bagvuru usulii
ongoriilmektedir. Buna gore, yeni bir jenerik iiriin ruhsatlandirilirken, bagvuru,
daha 6nce ruhsat almis bir {iriiniin verilerine dayandirilabilecektir. Bu kapsamda
jenerik ilaglar i¢in yapilan bagvurularda, orijinal ilacin ruhsatlandirilmasi siirecinde
istenen bilgi ve belgelerin pek ¢ogu istenmeden, orijinal ilacin biyoesdegerliligini
gosteren verilerin sunulmasi yeterli goriilmektedir (Ers6z Seger ve Sar 2019,
276). Tirkiye’deki diizenlemelerin, bu agidan ABD ve AB ile benzer oldugu

anlasilmaktadir.

Diger taraftan, Arastirmaci ilag Firmalar1 Dernegi’ne gore patent hakki,
molekiilin kesfedilmesinden itibaren 20 yillik bir koruma saglasa da bu

molekiiliin piyasaya siiriilebilir hale gelmesi yaklagik 12-15 yil siirmektedir.

15 TITCK internet sitesi, Ila¢ ruhsatlandirma, https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/ilac-ruh-
satlandirma, Erigim tarihi: 16.08.2019
16 RG-19.01.2005; 25705.
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Dolayisiyla, firmalar patent korumasindan aktif olarak 5-8 yil yararlanmaktadir.'”
Kurumun Ilag¢ Sektor Raporunda ise (2013, 200), fiili patent siiresi patent tiirlerine
gore degisse de ortalama 14,5 yil olarak hesaplanmistir. Bu nedenle, firmalarin
iiriin gelistirme asamasinda kaybettikleri zamani telafi edebilmeleri i¢in baz1 ek
koruma yontemleri gelistirilmistir. Bunlardan ilki veri imtiyazi olarak bilinen
ve firmalarin Saghk Bakanligi’na sundugu arastirma verilerinin korunmasin
kapsayan dénemdir. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 9.
maddesinde bu siirenin yalnizca orijinal tirlinler i¢in “Giimriik Birligi Alaninda
ilk defa ruhsatlandirildigr tarihten baslayarak 6 (alty) yil” olacagi hikkme
baglanmigtir. Bu siire AB’de 11 yil (8+2+1 formiilii) olarak uygulanmaktadir.
Ikinci olarak, daha once de belirtildigi lizere AB’de patent korumasina ek olarak,
bes yila kadar ek koruma siiresi verilebilmektedir. Tiirkiye’de olmayan ancak
AB iiyesi iilkelerde var olan ek koruma belgesi ile bu siireden yararlanilmaktadir
(Konca vd. 2015, 194).

Tiirkiye’de ilaglar, Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasma Dair Karar
(Fiyatlandirma Karar1)'® cercevesinde fiyatlandirilmaktadir. Daha sonra, bu
Kararm uygulanmasina ydnelik olarak Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig! yayimlanmistir. Bu gergevede, ilaglarin fiyatlari genellikle
referans fiyat sistemi olarak bilinen bir yontemle belirlenmektedir. Referans
fiyat sisteminde, Teblig ile belirlenen AB {iyesi iilkelerden, depocu satis fiyatinin
en dusiik oldugu tlkedeki fiyat referans fiyat olarak alinmaktadir.?® Tirkiye’de
ilaglarin fiyatlandirilmasi bakimindan orijinal ve jenerik ilaglar bazinda bir
ayrim yapilmaktadir. Teblig’in 6. maddesine gore, orijinal {irlinlerin referans
fiyatin %100’iine, jenerigi piyasaya giris yaptiktan sonra ise %60°1na kadar (fiyat
korumali iiriinlerde?! %80) fiyat alabilecegi diizenlenmistir. Jenerik {iriinlerin
fiyat1 ise kaynak fiyatin %60°1 ve referans tilkelerdeki en diisiik depocu satis fiyati

kiyaslanarak bunlardan diisiik olan secilerek belirlenmektedir. Referans fiyat bir

17 Arastirmaci flag Firmalari Dernegi internet sitesi, https://www.aifd.org tr/yenilikcilik/pa-
tent-ve-veri-imtiyazi/, Erisim tarihi: 16.08.2020.

18 RG-24.02.2017; 29989

1 RG-29.09.2017; 30195.

20 flgili Teblig’in 4. maddesinde AB iilkeleri; Fransa, Ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan olarak
belirlenmistir.

21 Teblig’e gore, herhangi bir farmasotik sekli 01.08.1987 tarihinden 6nce piyasaya ¢ikan iriinler
fiyat korumali olarak tanimlanmaktadir.
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baslangi¢ noktast olup her yil degisen sabit bir Euro degeri ile ¢arpilarak TL’ye
cevrilmektedir.?> Daha sonra detaylar1 Saglik Uygulama Tebligi’nde* belirtilen
kamu kurum iskontolar1 uygulanmaktadir. Bu sebeplerle Tiirkiye’deki ilag
fiyatlari, pek ¢cok AB iilkesinden daha ucuzdur. Bahsedilen yontemle hesaplanan
iiretici veya ithalate1 tavan fiyatina, yine devlet tarafindan belirlenen belirli bir kar
orani eklenerek toptan/depocu satis fiyati, buna belirli bir kar oran1 ve %8 oraninda

Katma Deger Vergisi eklenerek de perakende/eczaci satis fiyati belirlenmektedir.*

22 Fiyatlandirma Kararinin 2. maddesinde, beseri tibbi iirtinlerin fiyatlandirilmasinda kullanilacak
olan kurun; bir 6nceki yilin ortalama kurunun %70’1 esas alinarak belirlenecegi belirtilmektedir. Bu
cercevede, 14.02.2020 tarihli Fiyat Degerlendirme Komisyonu’nda, 2020 y1l i¢in gegerli olacak 1
euro degeri 3,8155 TL olarak belirlenmistir.

2 RG-24.03.2013; 28597.

2 Detayh bilgi igin bkz. TITCK internet sitesi, https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/ilac-
ta-fiyatlandirma, Erigim tarihi: 16.08.2020.
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BOLUM 3

ABD VE AB REKABET HUKUKU iCTiHADI ISIGINDA
ERTELEME-ICIN-ODEME ANLASMALARININ

INCELENMESI

Bu boliimde ABD ve AB’deki igtihat hukukunun erteleme-igin-6deme
anlagmalarina iliskin evrimi arastirilmaktadir. Erteleme-icin-6deme anlasmalarinin
tespitinde bazi tartigmali hususlar bulunmaktadir. Hangi anlagmalarin rekabeti
kisitladigi, patentin gecerliliginin dikkate alinmasi gerekip gerekmedigi, bu
anlagmalara yonelik olarak amag¢ bakimindan ihlal yaklagiminin mi etki analizinin
mi benimsenmesi gerektigi ve ddemenin boyutunun ya da cinsinin énemli olup
olmadig1 gibi sorunlar tartigmalarin temelini olusturmaktadir. Bu boéliimde
oncelikle her iki rekabet hukuku uygulamasinda ele alinan davalara bu yonleriyle

yer verilecek olup, daha sonra bu uygulamalar karsilagtirmali olarak ele alinacaktur.

3.1. ABD UYGULAMASI

Sonyillarda ABD’de rekabet hukuku incelemesine konu olan ¢ok sayida patent
uzlagma anlagmas1 bulunmaktadir. Federal Ticaret Komisyonu (FTC) erteleme-
icin-0deme anlagmalarinin hukuka aykiri oldugunu kati bir yaklasimla kabul
etmekte ve ila¢ sektoriiniin onemine istinaden bu sektore yonelik miidahalelere
ayri bir agirhik atfetmektedir. Diger taraftan gecikme i¢in 6deme anlagmalarina
yonelik ilk incelemelerin yapildigi ABD mahkemeleri zaman igerisinde ¢ok farkli
yaklagimlar benimsemis ve bu anlagmalarin uygulanmasinda farkli sonuglar
ongormiistiir (Clancy vd. 2013, 2). Asagida ABD’deki igtihat hukukuna yon
veren kararlara yer verilmeye calisilacaktir.
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3.1.1. Erken Dénem Ictihat Hukuku

Geri 6deme igeren uzlasma anlagsmalariin ele alindigi ilk davalarda, bu
anlagmalara kars1 olduke¢a kat1 bir yaklasim benimsenmis ve rakibin pazara girisini
geciktirdigi i¢in yapilan 6demelerin dogasi geregi, amag¢ bakimindan rekabeti
kisitladigi degerlendirilmistir. 2001 yilinda ele alinan Andrx davasi® ile baslayan
ve 2003 yilinda bu kararin temyiz edilmesini kapsayan donem erken donem
ictihat hukuku olarak ele alinacaktir. 2003 yilinda alinan Cardizem kararinda 6.
Daire, Bolge Mahkemesi’nin Andrx kararinda inceledigi ve ama¢ bakimindan
ihlal tespitinde bulundugu anlasmalari tekrar ele almistir.>® ilgili davada Carzidem
adli ilaci patentini elinde bulunduran orijinal iiretici ile jenerik liretici Andrx
arasindaki uzlasma anlagmasi incelenmistir. Taraflar arasindaki uzlasma anlagmasi
Andrx’in jenerik {irlinii i¢in onay almasindan sonra hayata gegirilmis olup, patent
sahibinin, jenerik iireticiye {irliniinii pazarlamamasi karsiliginda, yilda 40 milyon
ABD dolar1 6deme yapmasi kararlastirilmigtir. 6. Daire tarafindan, orijinal
iireticilerin patentin dogasi geregi ortaya ¢ikan tekelci konumlarini, mevcut tek bir
potansiyel rakibe pazarin disinda kalmasi i¢in deme yaparak koruyamayacaklar
vurgulanmigtir. Mahkemeye gore rakipler arasinda yapilan bu anlasma, Cardizem
pazarindaki rekabeti ortadan kaldirmak igin yapilmis olup rekabetin amacg
bakimindan kisitlanmasinin klasik bir 6rnegidir.’

Geri 6deme iceren uzlasma anlagmalarina yonelik olarak kati bir yaklagim
benimsenen Andrx ve Cardizem kararlar1 sonrasinda, mahkemeler bu yaklagim
terk etmis ve ilgili anlasmalarin patentin yasal kapsaminda olup olmadigina
yonelik degerlendirmeler 6n plana ¢ikmustir.

3.1.2. Patentin Kapsam Testi

11. Daire tarafindan gelistirilen patentin kapsami testinde (scope of the patent
test), basit bir anlatimla jenerik tireticiye yapilan 6demelerin patentin diglayict

kapsamini asip agsmadig1 degerlendirilmektedir. Bu yaklasimda patent korumasi ve

3 Andrx Pharmaceuticals Inc. v. Biovail Corporation International, 256 F.3d 799, p. 811 (D.C. Cir.
2001).

% In re: Cardizem CD Antitrust Litigation, 332 F.3d 896 (6. Daire 2003). Andrx davasinda Bolge
Mahkemesi kararina itiraz edilmesi lizerine, davay: inceleyen 6. Daire’nin kararina Cardizem karar1
olarak yer verilecektir. Bahsi gegen kararlar birbirinden farkli hususlar igermediginden, yalnizca 6.
Daire’nin kararina yer verilmesi yeterli goriilmiistiir.

27 Agk. para. 908
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fikri miilkiyet haklari lehine bir tavir sergilendigi sdylenebilecektir. Bu boliimiin
devaminda yer verilecegi lizere, patentin kapsami testi 2003 yilindan 2012 yilina
dek pek ¢ok davada uygulanmustir.

3.1.2.1. Valley Drug Karari (2003)

Valley Drug davasinda? orijinal ilag treticisi Abbott tarafindan jenerik
iireticiler Geneva ve Zenith’e karst agilan patent ihlali davalarinin uzlagma
anlagmalari ile sonuglandirilmasi incelenmistir. Bu davalarda, jenerik iireticilerin
daha Once yapmis olduklari IV. Paragraf bagvurusu iizerine Abbott ilgili ilag
sirketlerini dava etmis ve patentinin ihlal edildigini iddia etmistir.?® Jenerik
iireticiler ise patentin gecersiz oldugunu ve aslinda ayni patentin farkl bir davada
gegcersiz ilan edildigini savunmustur.>° Nihayetinde, Abbott her iki jenerik iiretici
ile ayr1 ayr1 uzlagsma anlagsmalar1 imzalamistir. Bu anlagmalar kapsaminda Zenith
ve Geneva, Abbott un patentlerinden birini ihlal ettiklerini kabul ederken, Abbott
patentinin sona erme tarihine kadar {ireticilerin pazara girmemesi karsiliginda
O6nemli miktarlarda tazminat 6demeyi kabul etmistir.’!

Davalart inceleyen Bolge Mahkemesi uzlasma anlagmalarinin amag
bakimindan ihlal oldugu sonucuna varmis ancak temyiz asamasinda 11. Daire
bu yaklagimi reddetmistir. 11. Daire tarafindan, bu tiir anlagmalarin patentin
dogas1 geregi sahip oldugu dislayici kapsam asilmadigi siirece yasal oldugu
kabul edilmistir. 11. Daire kararinda, Bolge Mahkemesi’nin 4bbott’un patentinin
dislayict giiciinii dikkate almadigini1 vurgulayarak, kararin gerekcesini kusurlu
bulmustur.*? Uzlasma anlagsmalar1 yapildiginda patentin hala gegerli oldugunu
belirterek, bu anlagmalarin ama¢ bakimindan ihlal olarak degerlendirilmesinin
uzlagma anlagmalarma yonelik caydiric1 bir etkisi olacagini savunmustur.
Mahkeme Abbott’un yaptigi 6demelerin patentin yasal dislayict kapsamini
asmadigma®, bu nedenle bir rekabet ihlali bulunmadigina hitkmetmistir.

Bahsi gegcen kararda mahkeme, patentin rekabet hukuku kapsamindaki
sorumluluga bir istisna olusturdugunu ve patent sahibine bazi yasal haklar verdigini

2 Valley Drug v. Geneva Pharmaceuticals, 344 F.3d 1294 (11. Daire 2003).
¥ Agk. para. 1299
30 Agk. para. 1306
3 Agk. para. 1300
32 Agk. para 1306
3 Agk. para. 1309
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kabul ederek, patentin kapsami testini gelistirmistir. Kararda benimsenen yaklasima
gore patent uzlagsma anlagmalari incelenirken (i) patentin dislayici potansiyelinin
kapsaminin, (ii) anlagma hiikiimlerinin ne 6lglide bu kapsami astigmin ve (iii)
sonugta ortaya ¢ikan rekabet karsiti etkilerin degerlendirilmesi gerekmektedir.**
Patent uzlasma anlagmalarina iliskin olarak mahkemeler tarafindan benimsenen

yaklasimda;

» Patentin dislayict kapsaminin asilip asilmadigi,
» Patent davasinin sahte ya da temelsiz olup olmadigi,

» Patentin hileli bir sekilde elde edilip edilmedigi

hususlart incelenerek bunlarin disinda uzlasma anlagmalarina izin verilebilecegi
degerlendirilmistir (Colangelo 2017, 7; Clancy vd. 2013, 5). Karara gore, dncelikle
anlagmanin, patentinin sagladigi korumalarin 6tesine gegip gegmedigine bakilmasi
gerekmektedir. Eger bu kapsam asiliyorsa, yalnizca anlagsmanin bu kisimlarina

geleneksel rekabet hukuku incelemesi uygulanmalidir.?
3.1.2.2. Schering Plough Karari (2005)

Schering Plough kararinda®® da Valley Drug kararindaki yaklagim

benimsenmis, patentin kapsama testi uygulanmaistir.

Schering Plough tarafindan iiretilen potasyum kloriir etkin maddeli K-Dur
adl ilag yliksek tansiyon veya kalp hastaliklarinin tedavisinde takviye edici iiriin
olarak kullamiimaktadwr. Upsher-Smith ve ESI Lederle adli jenerik iireticiler
K-Dur adli ilacin jenerik versiyonlarm iiretmek i¢in IV. Paragraf kapsaminda
ANDA bagvurusunda bulunmustur.’” Bunun {izerine Schering-Plough firmasi
patentinin ihlal edildigi gerekgesiyle jenerik fireticilere dava agmustir. Dava
uzlagsma anlagmasi ile sonuclandirildiktan sonra FTC, bahsi gegen anlagsmalarin
Sherman Yasasi kapsaminda hukuka aykirilik teskil ettigi gerekgesiyle inceleme

baslatmigtr.

Agk. para. 52 ve Schering-Plough karari para. 1066.

3 Agk. para. 1311, 1312

36 Schering-Plough Corp. v. FTC, 402 F.3d 1056 (11. Daire 2005).
37 Agk. para. 1060, 1058
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FTC bu anlagsmalarin amag¢ bakimindan rekabet ihlali oldugunu tespit etmemis
ancak bir tiir hukuka aykirilik varsayimai ile rekabeti ihlal ettigi degerlendirmesinde
bulunmustur. FTC kararina karst Schering-Plough itiraz bagvurusunda
bulunmugtur. Davay1 inceleyen 11. Daire, FTC’nin degerlendirmesinde yer
alan, Schering-Plough tarafindan Upsher-Smith’e yapilan 6demenin rekabeti
kisitlayict amaci oldugu sonucunu reddetmistir.’® Incelenen taraflar, FTC’ye
yaptiklar1 savunmada, anlasma kapsaminda 6denen 60 milyon dolarin Upsher-
Smith’in sahip oldugu Niacor adli lisans i¢in yapildigini belirtmistir. Ancak FTC
degerlendirmesinde Niacor’un 60 milyon ABD Dolar: degerinde olmadigi ve
6demenin asil amaciin Upsher-Smith’i piyasadan uzak tutmak oldugu sonucuna
varmigstir. 11. Daire ise FTC tarafindan yapilan bu degerlendirmenin “hukuk veya
mantik tarafindan desteklenmedigi”ne hiikkmetmistir.** Yapilan 6demenin Niacor
ve diger Upsher-Smith trilinleri ic¢in adil bir fiyat olmadigma dair hi¢bir kanit
olmadig1 ve anlagmalarin erteleme-i¢in-6deme niteligi tasimadigi belirtilmistir.*’

3.1.2.3. Tamoxifen Karari (2006)*

Zeneca adl ilag sirketi gogiis kanseri tedavisinde en sik regete edilen ilag
olan, tamoksifen sitrat etkin maddeli Nol/vadex adli ilacin patent sahibidir. Barr
adli jenerik iiretici bu ilacin jenerigini liretebilmek icin I'V. Paragraf kapsaminda
ANDA bagvurusunda bulunmugtur. Bunun iizerine patent sahibi Zeneca jenerik
iireticiye dava agmis, bu davada orijinal patentin gecersiz olduguna karar
verilmistir. Karar temyiz asamasindayken taraflar arasinda uzlagsmaya gidilmistir.*?
1993 yilinda imzalanan uzlagma anlagsmasi kapsaminda jenerik treticinin IV.
Paragraf bagvurusunu geri ¢ekmesi, orijinal ireticinin ise jenerik iireticiye, 21
milyon ABD Dolar1 6deme yapmasi kararlastinlmistir. Ayrica Barr, Zeneca
tarafindan {iretilen tamoksifen etkin maddeli ilaci, Zeneca’nin ticari markasi olan
Nolvadex yerine Barr etiketi altinda, miinhasir olmayan bir lisans anlasmasi ile
pazarlayacaktir. Karsiliginda, Zeneca’ nin patenti 2002°de sona erene kadar kendi

jenerik tamoksifen versiyonunu pazarlamayacagini kabul etmistir.*?

3% Agk. para. 1072

¥ Agk. para. 1070

40 Agk. para. 1071

4 In re Tamoxifen Citrate Antitrust Litigation, 466 F.3d 187 (2. Daire 20006).
42 Agk. para. 193

4 Agk. para. 194
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Bolge mahkemesinin patentin gegersiz olduguna dair karar1 Federal Daire
tarafindan iptal edildikten ve bu sirada taraflar arasinda uzlagma saglandiktan
bir siire sonra {i¢ jenerik iiretici daha ANDA bagvurusunda bulunmustur. Zeneca
tarafindan her {i¢ sirkete de patent ihlali davasi agilmis ve mahkeme Zeneca’nin
patentinin gecerli olduguna hiilkmetmistir. Diger taraftan, Barr piyasada Zeneca
tarafindan {iretilen jenerik ilac1 pazarlamaya bagladigindan, ilk jenerik ilacin sahip
oldugu 180 giinliikk miinhasirlik hakki islemeye baslamis, bu sebeple tamoksifenin
diger jenerik versiyonlarinin pazarlanmasi bu siire boyunca miimkiin olmamistir.**

Bir taraftan bahsi gegen jenerik iireticiler Zeneca’nin tamoksifen patentinin
gecerliligini dava ederken, diger taraftan ABD nin ¢esitli bolgelerindeki tiiketiciler
ve tiiketici gruplari, uzlagma anlagmasi hakkinda dava agmistir. Davada, uzlagsma
anlagmasinin Zeneca’nin tamoksifen piyasasindaki tekelini korudugu, anlasma
taraflarinca, elde edilen tekelci karin paylasildigi, fiyatlarin yapay bir sekilde
yiiksek tutuldugu ve diger jenerik tamoksifen iireticilerinin rekabet etmesinin
engellendigi iddia edilmis ve jenerik iireticiye yapilan 6demenin biiyiikliigiine
vurgu yapilmistir.® Davay1 inceleyen bolge mahkemesi, her ne kadar tekelci
bir firma ile potansiyel rakibi arasinda imzalanan pazar paylasimi anlagmalar
genellikle Sherman Yasasi ihlal etse de tekelci, bir patent sahibi oldugunda
anlagmalarin hukuka aykir1 olmayabilecegini vurgulamigtir. Ayrica, yapilan
O0demenin biyiikliigiiniin de anlagmayr hukuka aykiri hale getirmeyecegini
belirtmis ve iddialari reddetmistir.*

Temyiz asamasinda davayi inceleyen 2. Daire, Valley Drug’da uygulanan
patentin kapsami testine gdnderme yaparak uzlasma anlasmasiin patentin
dislayict kapsamini agmadigina hiikmetmistir. Mahkeme, patentin gecerliligi
varsayimina atif yaparak, uzlasma anlagsmalarinin uyusmazliklar1 sonlandirdigini
ve aslinda diger jenerik iireticilere de pazara girisin 6niinii agtigini belirtmistir.*’
Mahkeme tarafindan, patent sahibinin sahip oldugu yasal tekeli korumak amaciyla
uzlasma anlagmalar1 yapmasinin (patent gecersiz ya da sahte olmadig: siirece)
hukuka aykir1 olmadig tespit edilmistir.*®

4 Agk. para. 196
4 Agk. para. 196
4 Agk. para. 197
47 Agk. para. 215
8 Agk. para 223

27



Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezleri Serisi

Bu kapsamda 2. Daire tarafindan uzlagsma anlagsmalarimi tegvik edici bir
yaklagim benimsenmis, jenerik iireticiye yapilan 6demelerin patentin dislayici
etkisi kapsaminda olabilecegine dair genis bir yorum yapilmistir.

3.1.2.4. Ciprofloxacin Karari (2008)*

Bayer Corporation adli iretici bakteri kokenli hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ciprofloxacin hydrochloride etkin madddeli, Cipro adli ilacin patent
sahibidir. Bayer 1987 yilinda bu ilacin pazarlanmasi i¢in FDA’dan onay almis,
1991 yilinda ise Barr Labs., Inc. adli jenerik ilag iireticisi Bayer’in patentine karsi
ANDA bagvurusunda bulunmus ve IV. Paragraf kapsaminda Bayer ’in patentinin
gecersiz oldugunu iddia etmistir. Bunun iizerine Bayer de jenerik iireticiye dava
acmis ve durugsmadan hemen Once taraflar uzlasmaya karar vermistir.*°

Uzlasma anlagmasi uyarinca Barr, IV. Paragraf ANDA basvurusunu, III.
Paragraf ANDA’ya doniistiirmeyi ve bdylece Cipro’nun jenerik versiyonunu
Bayer’in patenti sona erene kadar pazarlamayacagini kabul etmistir. Bunun
karsiliginda Bayer, Barr’a 49 milyon dolarlik bir 6deme yapacaktir. Uzlagsma
kapsaminda imzalanan tedarik anlasmasi ve diger ddemelerle birlikte Barr’a
Odenecek toplam rakam 398 milyon dolara tekabiil etmektedir.”!

Uzlagma anlagmasina itiraz edilmesi lizerine Bolge Mahkemesi’nde goriilen
davada, uzlagsma anlagmasinin, patent kapsaminda izin verilenden daha fazla
rekabet karsit1 etkisinin olmadig1 degerlendirilmistir. Kararda ayrica, uzlagma
anlagmalarinin patentin kapsami igerisinde oldugu kabul edildiginden, etki
analizinin diger asamalarina gerek olmadig1 sonucuna varilmistir.>

Kararin temyiz edilmesi iizerine davaya bakan Federal Mahkeme ise Yiiksek
Mahkeme’nin ekonomik etkileri hemen belli olmayan davraniglarda, amag
bakimindan ihlal yaklagimini benimsemedigini belirterek, mahkemelerin etki
analizi uygulamalarinin, geri 6deme i¢eren uzlasma anlagmalar1 i¢in daha dogru
oldugunu belirtmistir.>* Mahkeme kararinda etki analizi uygulandigi belirtilse de

esasinda Ciprofloxacin kararinda Federal Daire “incelemenin 6zii, anlagmalarin,

4 In re Ciprofloxacin Hydrochloride Antitrust Litigation, 544 F.3d 1323 (Fed. Daire 2008)
50 Agk. para 1328
1 Agk. para 1329
52 Agk. para 1330
53 Agk. para 1332

28



Ebru OZAKTAS

rekabeti patentin dislayict kapsamint asacak sekilde kisitlayip kisitlamadigidir”
gOriigiini benimseyerek Tamoksifen ve diger patentin kapsami testinin uygulandigi
davalardakine benzer bir yol izlemistir.

3.1.3. K-Dur Davasi (2012) ve Quick Look Yaklasimi

Daha 6nce de ifade edildigi lizere Schering-Plough davasinda, Schering-
Plough tarafindan FTC’nin ihlal degerlendirmesine itiraz edilmis ve 11. Daire
2005 yilinda FTC’nin kararimi bozmustur. Bu bozma kararina bazi sirketler
tarafindan itiraz edilmesi lizerine baslatilan K-Dur** davasinda 11. Dairenin
Schering-Plough’da yasal kabul ettigi anlagmalar rekabet hukuku kapsaminda bir
kez daha incelenmistir. 3. Daire tarafindan incelenen K-Dur davasinda mahkeme,
patentin kapsamui testinden ayr1 olarak geciktirici 6demenin ekonomik boyutunu
On plana ¢ikaran ve quick look olarak adlandirilan bir tiir kisaltilmis etki analizi
(truncated rule of reason) uygulamstir.®® Patentin kapsami testine zit bir sekilde
quick look yaklagiminda, anlagsmalarin rekabeti kisitlayici oldugu varsayilmakta,
bu varsayimin aksini ispatlama yiikii ise taraflara gegmektedir.

Patentin kapsamu testi reddedilirken, bu testin patentin gecerli olduguna dair
neredeyse kesin karine varsayimi ile uygulandig1 belirtilmistir. Patent sahibinin
patentin dogasi geregi jenerik iireticileri diglamaya hakki oldugu yaklagiminin
firmalar1 hata yapmaya yonlendirebilecegi degerlendirmesi yapilmistir. Ozellikle
patent ihlali davalarinda, ihlalin varligi kanitlama yiikii patent sahibine ait
olacagindan, boyle biryaklagimin benimsenmemesi gerektigi belirtilmistir.>* Hatch-
Waxman yasasinin jenerik iireticileri rekabet i¢in cesaretlendirmeyi amagladig
belirtilerek, patentin kapsami testinin uygulanmastyla, patent sahibinin potansiyel
rakibine rekabet etmemesi i¢in yaptigi ddemelerin yasal kabul edilmesinin
yasanin amacina aykiri oldugu degerlendirilmistir.>” Mahkeme, patent sahibinden
jenerik ilag Ureticisine dogru yapilan édemelerin, ticaretin mantiksiz bir sekilde
kisitlanmasina karine teskil ettigini belirtmistir. Bu karinenin, 6demenin (i) yeni
girigleri ertelemek disinda bir amagla yapildigi ya da (ii) bazi rekabet yanlisi
faydalar ortaya ¢iktig1 gosterilerek ¢iirtitiilebilecegine hitkmedilmistir. 5

% In re K-Dur Antitrust Litigation, 686 F.3d 197 (3. Daire 2012), para. 208
55 Agk. para 218
% Agk. para.214
7 Agk. para.217
8 Agk. para.218
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3.1.4. Actavis Karari (2013) ve Rule of Reason Analizi

2012 yilinda 11. Daire, Watson® kararinda patentin kapsami testini
onaylamis, ancak ABD Yiiksek Mahkemesi, FTC’nin temyiz bagvurusunu kabul
ederek ilgili karar1 iptal etmistir. Yiiksek Mahkeme’nin Actavis karari olarak
anilan kararinda®, hem amag¢ bakimindan ihlal degerlendirmeleri hem de patentin
kapsamu testi reddedilmis, geri 6deme igeren anlagsmalarin etki analizi kapsaminda
degerlendirilmesi gerektigi ifade edilmistir. Actavis karar1 bu anlamda bir doniim
noktast olarak kabul edilmektedir.

Actavis davasinda, AndroGel adli testesteron ilacina ait patenti elinde
bulunduran Solvay (NDA sahibi) adl1 firma ile AndroGe/’in jenerik versiyonu igin
IV. Paragraf kapsaminda ANDA basvurusunda bulunmus ve FDA’dan onay almig
olan Actavis® ve Paddock adli iki iretici arasindaki anlagsmalar incelenmistir.
Solvay’in sahip oldugu patent Ocak 2003’te alinmis olup jenerik iireticiler ayni
yilin Mayis ayinda jenerik tirlinleri pazarlamak igin bagvuruda bulunmustur. Ayrica
Par Pharmaceutical adli bagka bir tiretici, kendi ANDA basvurusunu yapmamis,
ancak Paddock ile ortaklasa hareket etmis ve Paddock’un jenerik ilaci onaylanirsa
kar payr karsiliginda patent dava masraflari1 paylagmay1 kabul etmistir. Bu
gelismeler iizerine Solvay patentinin ihlal edildigi iddiasinda bulunmustur. 2006
yilinda FDA’nin Actavis jenerigini onaylamasinin hemen ardindan bahsi gegen ii¢
firma uzlasmaya gitmistir. Daha sonra 2009 yilinda FTC uzlasmay1 incelemeye
almistir. Uzlasma anlagsmasina gore jenerik iireticiler Actavis ve Paddock, 31
Agustos 2015’e kadar (patent siiresinin dolmasindan 65 ay once) AndroGel’in
jenerik versiyonunu iiretmeyecek, Solvay ise jenerik iireticilere iirlin tanitimi ve
pazarlama hizmetleri i¢in oldugu ileri siirilen 6demeler yapacaktir.®* FTC bu
O0demelerin jenerik ilaclarin pazar disinda kalmasini saglamak icin yapildigini ve

¥ FTC v. Watson, 677 F.3d 1298 (11. Daire 2012)

8 Actavis kararmin oncesinde 11. Daire tarafindan alinmis olan Watson kararina [FTC v. Watson
Pharmaceuticals, Inc., 677 F.3d 1298 (11. Daire 2012)] da Actavis karar1 altinda yer verilecektir. Bu
sebeple ilgili karara ayrica yer verilmemistir.

8 FTC v. Actavis, 570 U.S., 133 S.Ct. 2223 (2013)

2 Watson Pharmaceuticals, Inc. adli ilag sirketi 2012 yilinda Actavis, Inc.’i devraldiktan sonra,
sirketin global ismi olarak Actavis’in kullanilacagi agiklanmistir, https://www.prnewswire.com/
news-releases/watson-pharmaceuticals-inc-is-now-actavis-inc-188196701.html  Erisim  Tarihi:
09.06.2020. Tlgili devralma Kurul tarafindan da degerlendirilmis olup 18.07.2012 tarih, 12-38/1082-
341 sayili Kurul karari ile igleme izin verilmistir.

8 Agk. para. 2229
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bu nedenle hukuka aykir1 oldugunu tespit etmistir. Bu ¢ercevede orijinal iireticinin
AndroGel’den elde edecegi karm bir boliimiinii, patent itirazlarindan feragat
etmeleri i¢in jenerik iireticilere verdigine, bu sayede bahsi gecen tesebbiislerin
pazara girisini engelledigine karar verilmistir.®*

Kararin yargiya taginmast ile yerel mahkeme FTC’nin yaklasimini reddetmis
ve bu karar 11. Daire tarafindan onanmistir.> Dolayisiyla temyiz siirecinde
kaybeden taraf FTC olmustur. ABD Yiiksek Mahkemesi ise aldigi karar ile hem
11. Dairenin patentin kapsami testini hem de FTC’nin ispat yiikiinii kars1 tarafa
yiikleyen hukuka aykirilik karinesini (presumptively unlawful) reddetmistir.
Bunun yerine Yiiksek Mahkeme, patent uzlagmalarinin bazi durumlarda rekabeti
ihlal edebilecegini, anlagmalarin etki yoniinden degerlendirilerek “rule of reason”
analiziyle degerlendirilmesi gerektigini ifade etmistir. Bu anlagmalar incelenirken
FTC’nin diger dosyalarda uyguladig1 “rule of reason” analizine benzer bir ispat
standard gelistirilmesi gerektigine hitkmedilmistir.*

Yiiksek Mahkeme, ulastig1 sonugta, geri 6demelerin rekabete verebilecegi
zararlar bakimindan patent sahibinin yeterince avantajli oldugunu belirtmistir.
Bu anlamda, anlagsma kapsaminda yapilan 6demenin boyutu, basl basina bir
giic gosterisidir. Onemli bir patente sahip olmak da orijinal iireticinin giiciinii
pekistirmektedir.®’

Yiiksek Mahkeme’ye gore, geri 6deme i¢eren uzlagma anlagmalarini inceleyen
mahkemeler, yapacaklari incelemelerde patentin gegerliligini sorgulamak zorunda
degildir. Uzlagma anlagmalarinin makul olup olmadiginin, patentin gecerliliginden
bagimsiz olarak degerlendirilebilecegi, bu kapsamda biiyiik ve agiklanamayan bir
geri 6demenin, patentin zayif olduguna dair fikir verebilecegi belirtilmistir.%®

Son olarak, Actavis kararinda geri 6demelerin, rekabeti ihlal etme riski oldugu,
ancak bu riskin firmalar1 uzlasmadan alikoymamasi gerektigi belirtilmistir. Bu
tiir bir 6deme igin gecerli sebepler bulundugu siirece davranislar ihlal olarak
degerlendirilemeyecektir. Ayrica, geri édeme olmadan veya jenerik girigini

engellemeden de taraflarin uzlagabilecegi yollar bulunmaktadir.®”

8 Agk. para. 2230

8 FTC v. Watson Pharmaceuticals, Inc., 677 F.3d 1298 (11. Daire 2012).
% Agk. para. 2237

7 Agk. para. 2236

8 Agk. para. 2231, 2236

% Agk. para. 2237
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Diger taraftan, bas yargic Roberts tarafindan kaleme alinan karsi goriise
gore biiyiik capli 6demeler patentin zayif oldugu yoniinde bir 6n yargiya sebep
olmamali, yerel mahkemeler bu 6demeler i¢in tiretici firmay1 neyin motive ettigini
dosya bazinda incelemelidir.”’ Kars1 goriiste, patent ve rekabet hukuku arasindaki
ayrimin ve bu alanlarin korudugu menfaatlerin alt1 ¢izilerek, patentin kapsaminin
patent hukuku dikkate alinarak belirlenmesi gerektigi belirtilmistir.”! Nitekim
orijinal ilag¢ {ireticisi tarafindan yapilan 6demeler, ancak patentinin gecersiz
oldugu ya da ihlal edilmedigi durumlarda haksiz olarak nitelendirilebilecektir.
Bu ¢ercevede, Actavis 6zelinde, orijinal ireticinin rakibine yaptigi 6demeler
“olduk¢a basit bir durum” olarak nitelendirilmis, patentin kapsamini agmayan
uzlagsma anlagsmalarinin rekabeti ihlal etmeyecegi belirtilmistir.”> Bu g¢erg¢evede
kars1 goriiste yer verilen degerlendirmelerin patentin kapsam testine yakinsadigi
sOylenebilecektir. Meunier ve Padilla (2015, 15) tarafindan da karst goriis
desteklenmekte, Yiiksek Mahkeme’nin per se ihlal yaklasimini reddetmesi
dogru bulunsa da patent uzlagsma anlagmalar1 incelenirken, patentin gecerliliginin
dosya bazinda incelenmesi ve degerlendirmede dikkate almmasi gerektigi

savunulmaktadir.
3.1.5. Diger Giincel Gelismeler

Erteleme-i¢in-6deme igeren uzlagma anlasmalarmma yonelik olarak, bir
taraftan bu anlagmalar FTC ve mahkemeler tarafindan inceleniyor ve igtihat
hukuku gelismeye devam ediyorken, diger taraftan bazi farkli yontemlerin hayata
geciriliyor oldugu goriilmektedir.

Oncelikle Actavis sonrast dénemde baz1 dosyalarm uzlasma ile
sonuclandirildig: goriilmektedir. ilaglarin icerdigi etken madde ismi (Modafinil)
ile de anilan Teva-Cephalon” davasi FTC ve taraflar arasinda uzlasma saglanmasi
ile sonuglandirilmigtir (Colangelo 2017, 11). Uzlasma kapsaminda Cephalon
tarafindan 1,2 milyar ABD Dolar1 degerinde Tiiketici Yardim Fonu kurulmasi
kararlastirilmis, boylece Modafinil satisindan elde edilen haksiz kazanglarin bu

" Agk. Kars1 Goriis, para. 12

I Agk. Kars1 Goriis, para. 2238

> Agk. Kars1 Gortis, para. 2239

3 Cephalon adli ilag firmas1 2011 yilinda Teva tarafindan devralinmustir. https://dealbook.nytimes.
com/2011/05/02/teva-to-buy-cephalon-for-6-8-billion/ Erisim Tarihi: 15.06.2020
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eylemden etkilenen tiiketicilere aktarilmasi amaglanmistir. Ayrica 10 yil boyunca,
FTC’den onceden izin alinmadan, Cephalon’un jenerik ilag¢ iireticileri ile nakit
6deme veya baska tavizler igeren anlagsmalar yapmasi yasaklanmigtir.™

Endo davasinda ise orijinal iiretici Endo tarafindan jenerik iiretici /mpax’a
kars1 agilan patent ihlali davasi sonrasinda hayata gecirilen uzlasma anlagmalari
incelenmigtir. Uzlagma anlagsmasi kapsaminda, /mpax Ocak 2013’e kadar Opana
ER adlijenerik ilaci piyasaya stirmemeyi taahhiit etmis, karsiliginda Endo’dan hem
nakit 6deme almis hem de Endo ile bazi igbirligi anlagsmalar1 imzalanmistir. Daha
sonra FTC, geciktirici 6deme igeren anlagmalar vasitasiyla jenerik rekabetinin
engellendigi ve rekabet hukukunun ihlal edildigi gerekgesiyle, federal mahkemeye
bagvuruda bulunmustur.” FTC tarafindan girisilen bu ¢6ziim arayislari, basta
FTC’nin o donemdeki baskan vekili Maureen Olhausen olmak iizere bazi
kesimlerde elestirilere yol agmistir. Maureen Olhausen, FTC’nin tercih ettigi yolu
elestirirken, FTC’nin bu davalart mahkemelerden daha iyi bir sekilde ele alacagim
ve izlenen yontemin FTC’nin misyonuna aykiri oldugunu savunmustur.”® Diger
taraftan, FTC’nin bagvurusunu inceleyen hakim uzlasma anlagmasinin rekabeti
kisitlamadigina karar vermistir. Bunun {izerine inceleme baslatan FTC Actavis’e
gonderme yaparak, biiyiik ve agiklanamayan geri 6demelerin basli basina rekabeti
kisitlayict oldugunu belirtmis ve uzlasma anlagmalarinin rekabeti ihlal ettigine
karar vermistir.”” FTC karar1 Impax tarafindan temyiz edilmis olup, Mart 2019°da
FTC tarafindan mahkemeye sunulan goriiste I/mpax’in uzlasma anlagmalar
kapsaminda rekabeti artirici etkileri gostermedigi ifade edilmistir. Ayrica FTC’nin
rekabetin kisitlandigini gostermek zorunda olmadigi, muhtemel etkinin de bu
anlamda yeterli oldugu belirtilmistir (Coolidge ve Beran 2019). Temyiz siireci
heniiz sonuglanmamastir.

™ FTC, Press Release (28.05.2015) “FTC Settlement of Cephalon Pay for Delay Case Ensures $1.2
Billion in IlI-Gotten Gains Relinquished; Refunds Will Go To Purchasers Affected By Anticom-
petitive Tactics”  https://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2015/05/ftc-settlement-cepha-
lon-pay-delay-case-ensures-12-billion-ill Erisim Tarihi: 15.06.2020

S FTC v. Endo Pharmaceuticals Inc., No. 2:16-cv-1440 (E.D.Pa. 2016)

® M.K. Olhausen, Commissioner, FTC “Dollars, Doctrine, and Damage Control: How Disgorge-
ment Affects the FTC's Antitrust Mission” baslikli konugma (20.04.2016)
https://www.ftc.gov/system/files/documents/public_statements/945623/160420dollarsdoctrinespe-
ech.pdf Erisim Tarihi: 15.06.2020

" FTC, Press Release (29.03.2019), “FTC Concludes that Impax Entered into Illegal Pay-for-Delay
Agreement”  https://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2019/03/ftc-concludes-impax-ente-
red-illegal-pay-delay-agreement Erigim Tarihi: 15.06.2020

33



Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezleri Serisi

Erteleme-i¢in-6deme anlasmalarinda ¢6ziim arayislarina iligkin olarak, Ocak
2020’de Kaliforniya’da yeni bir yasa yiirtirliige girmistir.”® Yasaya gore jenerik
girigini erteleyecek sekilde orijinal ilag {ireticisinden jenerik¢iye dogru yapilacak
deger transferleri rekabete zarar vermektedir. Firmalar yapilan 6demelerin jenerik¢i
tarafindan saglanan diger mal ve hizmetler icin yapilan adil ve makul 6demeler
oldugunu ag¢iklamadik¢a ya da anlagsmanin rekabeti artirici etkilerinin, rekabete
aykir etkilerinden daha fazla oldugunu gostermedikge, uzlagma anlagmasi
rekabete aykiri kabul edilecektir. Dolayisiyla Kaliforniya bakimindan geri 6deme
iceren uzlagmalarin savunulmasinin daha da zorlastig1 soylenebilecektir (Ford
vd. 2020). Diger taraftan ilgili yasanin uygulanmasina itiraz edilmis olup, bolge
mahkemesinin ret karari temyiz edilmistir.” 9. Daire ise bagvuru sahibinin dava
acma yetkisine haiz olmadigm belirterek ret karar1 vermistir (McConnell ve
Kulik 2020).

Son olarak bazi yazarlara (Feldman ve Misra 2019, 134) gore, rekabet
ihlali kapsaminda kesilen cezalar, firmalar tarafindan bir tiir maliyet unsuru
olarak goriilmektedir. Ozellikle ilag satislarindan elde ettikleri gelir goz oniine
alindiginda, bu cezalar yalnizca ticari risk almak olarak goriilebilecektir.
Dolayisiyla bu goriise gore, erteleme-igin-6deme anlagmalar1 yapan firmalarin
yeni ilag bagvurusu yapmalarini ya da belirli eyaletlerin veya federal kurumlarin

huzuruna ¢ikma haklarini sinirlandirmak daha caydirici olabilecektir.
3.1.6. Actavis Karari Isiginda ABD Uygulamasinin Degerlendirilmesi

Geri 6deme igeren patent uzlagma anlagmalarina yonelik olarak Andrx ve
Cardizem kararlar1 gibi anlagmalarm amag¢ bakimindan ihlal kabul edildigi
erken donem kararlarindan sonra orijinal iiretici tarafindan yapilan 6demeyi,
belirli 6lgiiler dahilinde mesru goren patentin kapsami testi uygulanmistir. Valley
Drug kararinda kabul edilen ve bir dénem yogun olarak uygulanan bu teste
gore, sozlesme kosullar patentin dislayici kapsami i¢inde degerlendiriliyorsa,
orijinal iiretici tarafindan yapilan 6deme rekabet kurallarmin ihlali anlamina

gelmeyecektir (Clancy vd. 2013, 4). Patentin kapsamu testi 11. Daire tarafindan

8 AB-824 Business: Preserving Access to Affordable Drugs, 07.10.2019.
" Ass’n for Accessible Meds. v. Becerra, No. 2:19-cv-02281-TLN-DB (E.D.C. 2019)
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Schering-Plough, 2. Daire tarafindan Tamoxifen ve Federal Daire tarafindan
Ciprofloxacin davalarinda da uygulanmistir. Diger taraftan 3. Daire (K-Dur)
orijinal iiretici tarafindan jenerik iireticiye dogru yapilan 6demelerin, varsayimsal
olarak yasadisi oldugu ve ticaretin mantiksiz bir sekilde kisitlanmasina karine
teskil ettigi goriigiinii benimsemistir. 2012 yilinda ise 11. Daire, Watson kararinda
patentin kapsami testini onaylamig, ancak ABD Yiiksek Mahkemesi, FTC’nin
temyiz basvurusunu kabul ederek ilgili karari iptal etmis ve Actavis kararmi

yaymlamistir.

Yiiksek Mahkeme tarafindan, erteleme-igin-6deme anlagsmalar1 bakimindan
ele alian ilk dosya olan Actavis kararinda, daha 6nceki davalardan farkli olarak
etki analizi benimsenmistir. Nitekim Actavis kararinda hem amag¢ bakimindan
ihlal degerlendirmeleri hem de patentin kapsami testi reddedilmis, geri 6deme
iceren anlagmalarin etki analizi kapsaminda degerlendirilmesi gerektigi ifade
edilmistir. Bu anlamda bir doéniim notast olan ve ilerleyen donemde alinacak
kararlara yol gosterici olmasi beklenen Actavis, pek ¢ok tartismaya konu olmustur.
ABD Yiiksek Mahkemesi’nin Actavis davasindaki tutumu, geri 6deme iceren
uzlasma anlagmalar1 ile ilgili belirsizlikleri giderememistir. Yiiksek Mahkeme
“rule of reason” analizi uygulanmasi gerektigini belirtmis ancak bu analizin nasil
uygulanacagi konusunu netlestirmemistir. Dolayisiyla Yiiksek Mahkeme’nin
Actavis karar, o6zellikle erteleme-icin-6demelerin muhtemel etkileri bakimindan
¢ok az rehberlik sagladigi ve diger davalarda nasil yol gdsterici olacagina dair
etkili bir degerlendirme sunmadig1 gerekgeleriyle elestirilmektedir (Sodikoff vd.
2014; Wright 2014, 2; Feldman ve Misra 2019, 111; Clancy vd 2013, 9).

Actavis sonrasi tartigilan temel konulardan ilki jenerik girisini engelleyen bir
geri 6demenin yalnizca nakit 6demelerden olusup olugsmadigidir. Esasen, rakipler
arasinda yapilabilecek pek ¢ok anlasmanin arkasinda (ortak tanitim, lisans vs.)
gecikme icin 6deme anlagmalar1 gizlenmis olabilecektir. Actavis sonras1 donemde
ilk derece mahkemelerinin bazi davalarda vermis oldugu, 6demelerin yalnizca
nakit olmasi gerektigi yoniindeki kararlarmn iptal edilmesi lizerine®, giiniimiizde
anlasmadan beklenen faydalarin elde edilmesi i¢in, gecikme icin Odeme

8 In re Loestrin Antitrust Litig., 45 F. Supp. 3d 180 (D.R.I. 2014) ve In re Lamictal Direct Purcha-
ser Antitrust Litig., 18 F. Supp. 3d 560 (D.N.J. 2014) kararlar1 temyiz asamasinda bozulmustur.
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anlagsmasinin niteliginin 6nemli olmadig1 genel kabul gérmektedir. Bu yonde

verilmis yerel mahkeme kararlar1 da bu goriisii desteklemektedir.®!

Uygulamanin patentin dislayic1 kapsaminda olup olmadigr da tartisma
konusu olan baska bir husustur. Actavis kararinda amag¢ bakimindan ihlal
degerlendirmeleri ve patentin kapsami testi reddedilmistir. Ek olarak, karara gore
erteleme-icin-6deme anlagmalar1 incelenirken, patentin gegerliliginin ya da ihlal
edilip edilmediginin incelenmesine gerek yoktur.®? Karar bu agidan net bir yaklagim
sergilemistir. Diger taraftan, patentin gecerliliginden bagimsiz olarak, taraflarca
uzlasilan anlagsmanin patentin dislayict dogasindan kaynaklanip kaynaklanmadigi
tartisma konusu olmustur. Hovenkamp (2015, 530)’a gore, bir rakibe pazarin
disinda kalmasi i¢in 6deme yapmak, rekabete yonelik agik bir kisitlamadir ve patent
kanunundaki herhangi bir hiikiim bu hususu degistirmeyecektir.®* Actavis karari
da erteleme-i¢in 6deme anlagmalarinin patentin kapsaminda olmadigi goriisiinii
desteklemektedir. Kars1 goriiste ise, patentin gegerli olmasinin, geri deme iceren
uzlagsma anlagmalari i¢in en 6onemli savunma araci oldugu ve Actavis ’te ele alinan
hususlarin aslinda patent hukukunun sorunu oldugu savunulmaktadir. Literatiirde
de bu yaklagimi destekleyen goriisler bulunmaktadir (Colangelo 2017, 22; Dolin
2010, 284).

Actavis sonrasinda ortaya ¢ikan en énemli tartisma konusu ise geri 6deme
iceren anlagmalardaki O6demenin biyiikligiiniin ve haksiz oldugunun nasil
belirlenecegidir. Mahkemenin Actavis’te kullandig1 ifadeler yorumlanarak, ddeme
biiyiikliigiiniin pratikte hangi kriterlere gore hesaplanmasi gerektigi acgikliga
kavusturulmaya calisilmistir. Actavis’te 6demenin biiyiikliigiine atfedilen 6zel
onem, hem etki analizini kendine 6zgii bir yapiya getirmis hem de FTC tarafindan

ortaya konulan ispat standartlarini sekillendirmistir. Actavis kararinda, tersine

81 In re Niaspan Antitrust Litig., 42 F. Supp. 3d 735 (E.D. Pa. 2014), Time Ins. Co. v. Astrazeneca
AB, 52 F. Supp. 3d 705 (E.D. Pa. 2014), In re Aggrenox Antitrust Litig., 94 F. Supp. 3d 224, 243
(D.C. 2015), In re Opana ER Antitrust Litig., 162 F. Supp. 3d 704 (N.D. 2016), Sergeants Benevo-
lent v. Actavis, No. 15 CIV. 6549, 2018 WL 7197233 (S.D.N.Y. 2018).

82 Actavis karar para. 2231, 2236

8 Hovenkamp (2015, 518)’e gore, Yiiksek Mahkeme’nin 2013 yilinda vermis oldugu Actavis ka-
rarinda ortak iiretim, teknoloji paylasimi ya da lisanslama gibi yan anlagmalar bulunmuyordu. Bu
sebeple rakibe belirli bir siire pazarin disinda kalmasi i¢in yapilan 6demeler, patent hukuku kapsami
disinda, kendi basina hukuka aykir1 ve per se ihlal olarak degerlendirilebilecek nitelikteydi. Bu se-
beple Hovenkamp, Yiiksek Mahkeme nin rule of reason analizi uygulamasinda, patent hukukundan
kaynaklanan endiselerin goz 6niine alinmasinin etkili oldugunu savunmaktadir.
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O0deme iceren uzlagma anlagmalarinin varsayimsal olarak yasadisi olduguna
dayanan “quick look” yaklagimi ¢iiriitiiliirken, hem rekabet karsit1 etkilerin hem
de pazar giiciiniin analiz edilebilecegi bir etki analizi gelistirilmistir. Bu analize
gore; FTC, anlasmanin rekabet karsiti etkilerini ortaya koymak i¢in yapilan
O0demenin biiyiikliigliniin ve makul olmadiginin gdsterilmesinin yeterli oldugunu

savunmustur.’*

Bazi akademisyenlere (Edlin vd. 2015, 17) gore, Actavis kararinda 6demenin
degerinin tespit edilmesi gerektigi belirtilmemis olsa da anlasma ile elde edilecek
olan faydalar igin katlanilan maliyetin, orijinal iiretici tarafindan &ngoriilen
patent dava masraflarindan biiyiik oldugu gosterilmelidir. Bir ¢alismada (Edlin
vd. 2013, 18), aciklanamayan biiyiik bir 6deme olup olmadigmin ii¢ asamada
degerlendirilebilecegi belirtilmistir. Buna gor (1) patent sahibinden jenerik
iireticiye dogru, nakit ya da diger sekillerde, herhangi bir deger transferinin ¢ikis
noktast olarak almmasi, (2) bu degerden patent sahibinin uzlagsma anlagmasi
imzalayarak kacindigi tahmini dava maliyetlerinin ¢ikarilmasi ve son olarak (3)
jenerik {ireticinin patent sahibine aktardigi herhangi bir mal, hizmet veya diger
menfaatlerin ¢ikarilmasi gerekmektedir. Cikan sonug hala pozitifse, 6demenin
aciklanamayan bir 6deme olabilecegi belirtilmistir (Edlin vd. 2013, 18). Boyle
bir durumda, uzlasma anlagmasinin patent sahibi bakimindan faydali olmadigi
diistiniilebilecektir. Actavis’ten once de kabul edilen bu goriise gore, orijinal
iiretici tarafindan, dava masraflari asacak sekilde deger transferi yapilmasi,
anlagsmanin rekabete aykiri olabilecegine isaret etmektedir (Shapiro 2003, 408;
Carrier 2009, 76).

Baz1 yazarlara (Clancy vd. 2013, 9) gore, Actavis karart ile uzlasma
anlagmalarin1 uyusmazliklar igin ¢6ziim olarak diisiinen taraflar i¢in belirsiz bir
ortam olugmustur. Mahkemeler, bu anlagsmalarin rekabeti artirici gerekgelerini,
rekabeti kisitlayici etkilere karsi dengelemeye calisirken, taraflar daha yiiksek
dava maliyetleriyle karsi karsiya kalacaktir. Cilinkii Actavis karari, patent

sahiplerinin geri 6deme i¢ceren anlagsmalarini korumak igin yalnizca patent hukuku

8 Giincel tarihli davalardan biri olan Lipitor’da da orijinal ilag tireticinin 200 milyon dolarlik ihtiya-
ti tedbirden vazgegmesi bilyiik ve agiklanamaz bir miktar olarak degerlendirilmis ve incelenen taraf-
larin rekabeti ihlal etmedigi yoniindeki bolge mahkemesi karar1 bozulmustur [/n re Lipitor Antitrust
Litig., 868 F.3d 231 (3. Daire. 2017) para. 274]
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arglimanlarini 6ne siiremeyeceklerine isaret etmektedir. Nihayetinde, ispat yiikii
biiyiik Olciide bu tiir uzlasmalar yapmay1 diisiinen sirketlerde olacagindan, bu
sirketlerin uzlagma sartlarini rekabetci bir analizle desteklemeleri gerekmektedir
(Giirkaynak vd. 2014, 9).

Son olarak, jenerik iireticinin pazara girmesi bakimindan, beklenen girig
tarihinin hesaplanmasi, gecikme icin Odemeyi igeren patent anlagsmalarini
degerlendirmek icin bir ara¢ saglayabilecektir. Shapiro (2003, 407) bazi
varsayimlar altinda beklenen giris tarihi ile ilgili analizlerde bulunmustur. Buna
gore, beklenen giris tarihinde veya bunun dncesinde jenerik girisini engellemeyen
bir uzlasma anlagmasi rekabeti kisitlayict olmayacaktir. Ciinkii hi¢cbir 6deme
olmadiginda da ortaya beklenen giristen daha kotii bir senaryo ¢ikmamaktadir.
Hatta taraflar arasindaki uyusmazlik uzlagma sayesinde ¢oziilmiis olacaktir. Diger
taraftan patent sahibinin (dava alternatifinde elde edemeyecegine inanarak),
parasiyla daha ge¢ bir giris tarihi satin almasi, anlagmanin rekabete aykiri
olacaginin igareti olarak yorumlanabilecektir. Buradaki geg giris taraflarin bir siire
daha diiopol kar1 yerine tekelci kér1 paylasmasina ve tiliketiciye zarar vermesine
neden olacaktir (Shapiro 2003, 408). Diger taraftan mahkemelerden, beklenen
giris tarihi hesaplamalarim beklemek gergekei olmayacaktir. Nitekim Actavis’te
de mahkemelere boyle bir misyon yiiklenmemesi gerektigi belirtilmistir. Patent
gecerliyse beklenen giris patent siiresinin bitimi olabilecek, patent gecerli
degilse her an gergeklesebilecektir. Dolayisiyla rekabete aykiri patent uzlagsma
anlagsmalarina yonelik gergekei bir yaklasimda, yargi organlarinin simirlarini
dikkate almak gerekmektedir (Hovenkamp 2015, 531).

3.2. ABUYGULAMASI

Geri d0deme anlagsmalariin incelenmesi, ABD ile kiyaslandiginda, hem
bugiine kadarki dosya sayis1 hem de giiglii i¢tihat bakimindan, AB’de nispeten yeni
sayllmaktadir. Erteleme-igin-6deme anlagmalari ilk olarak Komisyon’un 2009
[lag Sektdr Arastirmasi’nda® ele alinmis ve ilgili raporda Komisyon patent ¢dziim
anlagmalarinin asagidaki sekilde siniflandirilmasii 6nermistir; 1) A-tipi, jenerik

ilaclarin pazara girisini kisitlamayan anlagmalar, 2) B-tipi, jenerik ilaglarin pazara

85 Komisyon (2009) “Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report” https://ec.europa.eu/competition/
sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf, Erisim Tarihi: 12.07.2020
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girigini sinirlayan anlagsmalar. B-tipi anlagmalar ise orijinal iireticiden jenerik ilag
iireticisine dogru bir deger transferi icermeyen (B1) ve icerenler (B2) olarak ikiye
ayrilmaktadir. Bu kapsamda A ve B1 tipi anlagsmalar genellikle rekabet hukuku
kapsaminda bir endise dogurmazken, B2-tipi uzlasma anlagmalarinin rekabet
karsit1 etkiler dogurup dogurmayacagi dosya bazinda incelenmelidir (Komisyon
2009, 270). Bu noktada Komisyon’un ABD’de ortaya ¢ikan tartigmalari dikkate
alarak, tersine 6deme igeren uzlasma anlagmalarini daha genis yorumladigi ve
deger transferinin sadece dogrudan para transferi anlamina gelmedigini, jenerik
iireticiye fayda saglayan diger anlagma tiirlerinin de anlasmadan beklenen fayday1
saglayabilecegini acgiklifa kavusturdugu belirtilmelidir (Colangelo 2017, 12).
Komisyon, Ilag Sektdr Raporu’nda B2-tipi uzlagsma anlagmalarmin telif hakki
iceren veya icermeyen lisans anlagmalari, jenerik {ireticinin belirli iilkelerde
driinlinii pazarlamasina dayanan anlagmalar, tedarik anlagsmalar1 gibi farklh
tiirlerde meydana gelebilecegini drnekler iizerinden agiklamistir (Komisyon 2009,
277-283)

AB ictihadi, agsagida detayli olarak yer verilecegi lizere: Komisyon’un 2013’te
sonuglandirdig1 Citalopram olarak da bilinen Lundbeck karari, Perindopril olarak
da bilinen Servier karari, Fentanyl karar1 ve Modafinil davasindan® olusan birkag
ornek etrafinda sekillenmektedir.

8 Tiiketici zararina yol a¢tig1 iddiasi ile incelenen bir baska uzlagma anlasmasi Modafinil davasi
kapsaminda ele alinmaktadir. Komisyon, Nisan 2011°de ABD merkezli ila¢ firmast Cephalon ve
Israil merkezli Teva hakkinda sorusturma baslattigini duyurmustur. Uzlasma anlasmasi kapsaminda
modafinil etkin maddeli ilacin jenerik versiyonunun Ekim 2012’ye kadar pazarlanmamas: taahhii-
dii bulunmaktadir. 2011 yilinda agilan sorusturmada heniiz karar yayinlanmamis olup, Temmuz
2017°de sorusturma taraflarina Komisyon tarafindan hazirlanan iddianame (statement of objections)
gonderilmistir Bu iddianamede Cephalon ve Teva arasinda imzalanan anlasmanin, sdz konusu ilacin
daha ucuz versiyonlarinin iiretilmesine engel oldugu ve tiiketici zararina yol agtig1 iddia edilmek-
tedir. Iddianamede ayrica, bu iddianin ispatlanmasinin, uzlasma anlasmasinin ABIDA 101. madde-
yi ihlal ettigi anlamina gelecegi belirtilmistir. (European Commission, Press Release (28.04.2011,
IP/11/511), “Antitrust: Commission opens investigation against pharmaceutical companies Cep-
halon and Teva” https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_11_511 ve European
Commission, Press Release (17.07.2017), “Antitrust: Commission sends Statement of Objections
to Teva on ‘pay for delay’ pharma agreement” https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/
en/IP_17 2063 Erisim Tarihi: 16.07.2020.) Tezin sunulus tarihi sonrasinda Komisyon tarafindan
Teva ve Cephalon’a toplamda 60,5 milyon Euro para cezasi verildigi duyurulmustur. (European
Commission, Press Release (26.11.2020), “Commission fines Teva and Cephalon €60.5 million for
delaying entry of cheaper generic medicine” https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/
ip_20_2220 Erigim Tarihi: 20.01.2022.)
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3.2.1. Lundbeck Karari (2013-2016)

AB’de tersine O0deme igeren uzlasma anlagmalari arasinda en bilineni,
Danimarka kokenli Lundbeck sirketinin Citalopram adli en ¢ok satan iiriiniine
iliskindir.*” Komisyon, ilgili dosyada 2002-2003 yillarinda Lundbeck ile dort
jenerik ilag iireticisi arasinda gerceklestirilen alti adet anlagmayi incelemistir.
Komisyon kararinda, Lundbeck tarafindan yapilan Odemelerin, rekabetin
dogasindan kaynaklanan belirsizlikleri gidermek i¢in tasarlandigini belirtmistir.
Anlagmalar yapildigi dénemde Lundbeck’in citalopram adli molekiiliine koruma
saglayan temel patentin korumasinin sona erdigi, ancak bazi iiretim siirecleri ile
ilgili stnirli bir korumanin devam ettigi ifade edilmistir. Bununla birlikte, jenerik
iireticilerin citalopramin jenerik versiyonlarini iiretmelerinin miimkiin oldugu ve

hatta birkag iireticinin pazara girmek i¢in hazirlandig1 vurgulanmistir.®®

Komisyon kararinda, Lundbeck tarafindan yapilan &demelerin veya
pazarlama anlagmasi gibi fayda saglayabilecek diger tesviklerin amacinin jenerik
iiriinlerin pazarlanmasin1 engellemek oldugu belirtilmis, incelemeye konu
anlagsmalarin “rekabetci siirecin belirsizliklerinin yerini almak iizere tasarlandigi”
vurgulanmistir®. Karar kapsaminda Lundbeck’e ABIDAnin 101. maddesini amag
bakimindan ihlal ettigi gerekcesiyle 93.8 milyon Euro, jenerik ilag iireticilerine

ise toplamda 52.2 milyon euro para cezasi verilmistir.

Komisyon karar1 2016 yilinda Genel Mahkeme tarafindan onaylanmis ve
Genel Mahkeme’nin geciktirici 6demelere iligkin vermis oldugu bu ilk karar,
ilerleyen donemde alinacak kararlar i¢in yol gosterici olmustur.”® Genel Mahkeme,
Komisyon’un patentin kapsamini belirleme yetkisine sahip olmadigini, ancak
ortada ABIDA 101. veya 102. maddelerin ihlali ile ilgili bir husus oldugunda,
Komisyon’un miidahaleden kaginmamasi gerektigini belirtmistir. Genel Mahkeme,
kararinda ictihat hukukuna génderme yaparak, jenerik iireticilerin pazara girme
kapasitesine sahip oldugunun ve bu yodndeki somut adimlarin goésterilmesi
gerektigini belirtmistir. Lundbeck dosyas1 bakimindan ise jenerik {ireticilerin

onemli yatinmlar yaptiklari, bazilarinin pazarlama anlagmalar1 imzaladig1 ve

87 Case COMP/AT 39226, Lundbeck [2013]

8 Agk. para. 633

8 Agk. para. 633

% Case T-472/13 — Lundbeck v Commission [2016]
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hatta pazara girdigi belirtilerek Komisyonun yaklagimi onaylanmis, anlasmalarin
yoklugunda pazarin rekabete agilacagi vurgulanmistir.”!

Lundbeck kararinda, anlagmalarda ongdriilen tutarlar, jenerik {ireticilerin
pazara girmeleri durumunda elde edecekleri beklenen karlara veya Lundbeck
aleyhinde acgilacak olas1 bir davada katlanacaklari zarara karsilik geliyordu.®?
Taraflar geri 6deme igeren uzlagsma anlagmalari sayesinde, tiikketicilerin 6demeye
devam edecegi yiiksek fiyatlar sebebiyle elde edilen kar1 paylasiyorlardi. Bu
anlamda, Genel Mahkeme tarafindan Lundbeck’in anlasmalariin pazar paylagimi
ve arzin kisitlanmasi yoluyla rekabetin ihlal edilmesi senaryolarina benzedigi
tespit edilmistir.”® Carrier (2014, 125) de gecikme i¢in 6deme anlagmalarinin
pazar paylasimi anlagsmalarina benzedigini, ancak buradaki paylasimin cografi ya
da miisteri bazinda degil zamansal bir paylasim oldugunu savunmaktadir.

Lundbeck tarafindan Genel Mahkeme’nin kararma itiraz edilmis,
ABAD’a temyiz bagvurusunda bulunulmustur.®* Dolayisiyla ilgili karar heniiz
kesinlesmemistir.”

Genel Mahkeme’nin karari, Colangelo (2017, 16) tarafindan hem amag
bakimindan ihlal degerlendirmesi hem de potansiyel rekabet yorumu bakimindan
elestirilmektedir. Colangelo’ya gore jenerik lireticileri potansiyel rakip olarak

ol Agk. para.131.

2 Agk. para.354.

% Agk. para. 435.

% ABAD Hukuk Sozciisii (Advocate General) Juliane Kokott tarafindan hazirlanan goriis 04.06.2020
tarihinde yaymlanmistir (Advocate General’s Opinion in Case C-591/16 P — Lundbeck v Commissi-
on) https://curia.europa.cu/jcms/upload/docs/application/pdf/2020-06/cp200066en.pdf Erigim Tari-
hi: 20.07.2020

% Tezin sunulus tarihi sonrasinda, 25.03.2021 tarihinde ABAD tarafindan, yapilan tiim temyiz bas-
vurulari reddedilmistir. ABAD’1n kararinda potansiyel rekabet ve amag bakimindan ihlal (by object)
ile ilgili yapilan degerlendirmeler 6ne ¢ikmaktadir. Bu anlamda, kararda -3.2.4. numarali baslikta
anlatilacak olan- Paroxetine davasinda yapilan degerlendirmelere benzer degerlendirmeler yapilmis
olup, pazara girmek i¢in somut olanaklara sahip oldugu tespit edilen jenerik iireticilerin potansiyel
rakip olarak degerlendirilmesi gerektigi belirtilmistir. Ayrica erteleme-i¢in-6deme davalarinin, yal-
nizca 6demenin rekabeti kisitlamak disinda bir gerekge ile yapildiginin agiklanamadigi durumlarda
amag bakimindan ihlal olarak degerlendirilebilecegi, bu 6demelerin her durumda rekabeti amag ba-
kimindan kisitlamayabilecegi ve dosya bazinda degerlendirmeler yapilmasi gerektigi belirtilmistir.
(Judgment in Cases C-586/16 P Sun Pharmaceutical Industries and Ranbaxy (UK) v Commission,
C-588/16 P Generics (UK) v Commission, C-591/16 P Lundbeck v Commission, C-601/16 P Arrow
Group and Arrow Generics v Commission, C-611/16 P Xellia Pharmaceuticals and Alpharma v
Commission, and C614/16 P Merck v Commission, https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/appli-
cation/pdf/2021-03/cp210049en.pdf, Erisim Tarihi: 20.01.2022.)
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goren bu yaklasim, kendine 6zgii ve genis bir potansiyel rekabet yorumuna
dayanmaktadir, ¢linkii pazara olasi bir girisin yasal olup olmayacagina, jenerik
iireticilerin herhangi bir patenti ihlal etmeden pazara girip girmeyecegine

bakilmaksizin, pazara giris imkanini potansiyel rekabet igin yeterli gormektedir.
3.2.2. Fentanyl Karar (2013)

Komisyonun 2011  yilinda  baslattigit  sorusturma  kapsaminda,
Johnson&Johnson (J&J) ve Novartis adli sirketlerin, Fentanyl adli ilacin jenerik
versiyonunun {retilmesini ve pazarlanmasini geciktirerek rekabeti ihlal edip
etmedikleri arastirilmistir.”® Fentanyl adli ilag oldukga giiclii bir agr1 kesici olup
Ozellikle kronik agriya sebep olan hastaliklarda kullanilmaktadir.’” Sandoz bahsi
gecen ilacin jenerik versiyonunu piyasaya siirmek i¢in hazirlanirken imzalanan
ortak tanitim anlagmasi, ilacin jenerik versiyonunun iiretilmesine engel olmustur.
Dava konusunun esasini1 J&J nin baglh kurulusu Janssen-Cilag ile Novartis’in bagh

kurulusu Sandoz arasinda imzalanan bu ortak tanitim anlagsmasi olusturmaktadir.®®

Komisyon kararinda, anlagsmada Sandoz’a ¢ok smirli gorevler verildigi,
Sandoz’un tanitim faaliyetlerine nasil katkida bulunacagiin oldukca belirsiz
oldugu ve J&J tarafindan yapilan 6demelerin, kendi {iriiniinii pazarlasaydi
Sandoz’un elde edecegi kazanglardan fazla olacagimi degerlendirilmistir.”
Komisyonun ihlal degerlendirmesinde etkili olan bir diger husus ise anlagsmaya
gore J&J tarafindan yapilan 6demelerin, Sandoz ya da herhangi bir ilag sirketinin
jenerik ilacini piyasaya siirmesi durumunda sona erdirileceginin kararlagtirilmisg
olmasidir.!® Komisyon elde ettigi deliller kapsaminda bu anlagmanin asil amacinin

Sandoz’un fentanyl pazarina girmesini geciktirmek oldugu'®

ve ayrica jenerik
ilacin Hollanda’da pazarlanmasinin yaklasik 17 ay geciktirildigi tespitlerinde

bulunmustur.'” Komisyon tarafindan ilag tireticilerinin amag¢ bakimindan rekabeti

% Case COMP/AT 39685, Fentanyl [2013]
7 Agk. para. 69

% Agk. para. 335

» Agk. para. 364

100 Agk. para. 362

100 Agk. para. 236

12 Agk. para. 364
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ihlal ettiklerine hitkkmedilerek!®®; J&J’ye 10,7 milyon euro, Novartis’e ise 5,4
milyon euro para cezasi verilmigtir.!®

Bunoktada Lundbeck’ten farkli olarak bu kararda bir patent uzlasma anlasmasi
bulunmadig1, bunun yerine ortak tanitim anlagmasinin incelendigi belirtilmelidir
(Giirkaynak vd. 2014, 16). Diger taraftan, Lundbeck’te benimsenen yaklagim
Fentanyl kararinda da korunmus ve jenerik girisinin geciktirilmesi suretiyle
potansiyel rakibin pazardan dislanmasi amag¢ bakimindan rekabeti kisitlayici
olarak degerlendirilmistir.

3.2.3. Servier Karar (2014-2018)

Komisyon tarafindan 2009 yilinda baglatilan inceleme kapsaminda 2005-
2007 yillar1 arasinda Fransiz ilag sirketi Servier ve bes jenerik ilag tireticisi!®
arasinda imzalanan patent uzlagsma anlagmalari incelenmistir.'® Bahsi gegen
anlagmalarin tamami Servier’in perindopril etkin maddeli, en ¢ok satan tansiyon
ilacina iligkindir.!'”” Patent uzlasma anlagmalar1 ilacin patent korumasinin bittigi
2003 yilindan sonra, jenerik {ireticilerin pazara giris yapmaya hazirlandigi
sirada hayata gegirilmistir.!® Komisyon kararinda, Servier’in daha ucuz ilaglar
gelistirmesi muhtemel olan potansiyel rakipleri ile yaptig1 uzlasma anlagmalari,
ama¢ bakimindan ihlal olarak degerlendirilmis ve bu anlasmalarmm ABIDA
101. maddeyi ihlal ettigine karar verilmistir. Diger taraftan, kararda Servier’in
rakiplerinden biri tarafindan gelistirilmis olan teknolojiyi devralmasi hakim
durumun kétiiye kullanilmasi olarak degerlendirilmis ve Servier’in ABIDA 102.
maddeyi ihlal ettigine karar verilmistir.'” Servier’in kendi yararina olacak sekilde
rakip teknolojiyi satin almasi ve rakibini dislamasi degerlendirilirken su ii¢
hususa dikkat ¢ekilmistir; 1) teknolojinin potansiyel olarak Servier’le rekabet edip
edemeyecegi, 2) teknolojiyi devredenin bu teknolojiyi kullanma veya lisanslama

konusunda serbest kalip kalmadigi, 3) devralmanin “girisi daha zor veya imkansiz

13 Agk. para. 465

14 European Commission, Press Release (10.12.2013), “Antitrust: Commission fines Johnson &
Johnson and Novartis € 16 million for delaying market entry of generic pain-killer fentanyl” https://
ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_13 1233 Erigim Tarihi: 08.06.2020

195 Tlgili davamin diger taraflar1 Niche, Matrix, Teva, Krka ve Lupin adli jenerik iireticilerdir.

106 Case COMP/AT 39612, Servier [2014]

107 Agk. para. 2

108 Agk. para. 95

199 Agk. para. 3006, 3120
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hale getirme” Kkapasitesine sahip olup olmadigi.'"® Bu temelde yapilan inceleme
sonrasinda, Servier’in rakip teknolojiyi satin almasinin, diger anlasmalarla
uygulanan, tek ve devam eden diglama stratejisine katkida bulundugu tespit

edilmigtir.'!

Servier kararinda da Komisyon’un Lundbeck’teki yaklagimini siirdiirdiigii
ve jenerik girisini erteleyen patent uzlasma anlagsmalarin1 amag¢ bakimindan ihlal
olarak degerlendirdigi sdylenebilecektir. Komisyon ilgili tiim taraflarin ABIDA
101. maddeyi ihlal ettigine karar vermistir. Ancak Lundbeck’ten farkli olarak
anlasmalarm ABIDA 102. maddeden de ele alindig1 ve Servier’in gesitli ulusal
pazarlarda hakim durumunu kétiiye kullandiginin tespit edildigi ve ceza verildigi
goriilmektedir. Servier ve jenerik iireticilerin temyiz basvurusunda bulunmasi
iizerine, Komisyon karar1 Genel Mahkeme’de ele alinmistir. Genel Mahkeme’nin

bu alanda inceledigi ikinci karar olan Servier karar1 2018 yilinda yayinlanmstir.'?

Genel Mahkeme, Servier karar1 kapsaminda, Komisyon’un ABIDA 101.
madde uyarinca Niche, Matrix, Teva ve Lupin adli jenerik ureticiler hakkinda
vermis oldugu, rekabetin amag bakimindan kisitlanmasi kararini onamigtir. Ancak
yine ayni1 karar kapsaminda Servier ve Krka adli ilag firmasi arasindaki anlasmanin
ne amag¢ ne de etki bakimindan rekabeti ihlal etmedigine hilkmetmistir. Bahsi
gecen tesebbiise verilen para cezasi da iptal edilmistir. Ayrica, Genel Mahkeme,
Komisyonun hakim durumun kétiiye kullanilmasi yoluyla ABIDA’nin 102.
maddesinin ihlal edildigi yoniindeki degerlendirmelerini bozmus ve bu maddeye
dayanarak verilen para cezalarini da iptal etmigtir.!?

Komisyonun amag¢ bakimindan ihlal degerlendirmesi onaylanirken baslica
su kriterlere deginilmistir (Athanasiadou 2018); 1) Servier ve jenerik lireticilerin
en azindan potansiyel rakip olup olmadiklari, ii) ilgili pazarda rekabet etmeyi ya
da iriiniin ticarilestirilmesini engelleyen hiikiimler olup olmadigy, iii) taraflarin
bir deger transferi karsiliginda patentin gecerliligine itiraz etmeyeceklerini kabul

edip etmedikleri.'*

110 Agk. para 2800

" Agk. para. 2917

112 Case T-691/14 — Servier v. Commission [2018]
113 Agk. para. 1959-1963

14 Agk. para. 406
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Genel Mahkeme tarafindan, Komisyon karariyla paralel olarak, jenerik
iireticilerin potansiyel rakip konumunda bulunduklar1 belirtilmis ve piyasada
gegcerli bir patent bulunmasinin, yeni firmalarin ve ilaglarin pazara girisine engel
olmayabilecegi vurgulanmigtir.'’> Mahkemeye gore, jenerik ireticiler patent
gecerliligine itiraz etme imkanina sahip oldugu siirece, bu tiir patentler jenerik giris
i¢in asilmaz engeller olusturmamaktadir.!'® Bu anlamda patentin gecerliliginden

ziyade, potansiyel rekabete vurgu yapilmis olmasi 6nemlidir.

Lundbeck’te 6demenin biiyiikliigiinlin, patentin zayif olduguna dair bir
gosterge olabilecegi temel argiimanlardan biriyken, Servier kararinda 6demenin
biiyiikliigline dolayli olarak deginilmis ve 6demelerin hangi maliyetleri karsilamak
icin yapildigiin, jenerik {iireticiyi rekabet etmemeye tesvik edip etmediginin
incelenmesi gerektigine deginilmistir."'” Bununla birlikte geri 6demenin jenerik
ireticiler bakimindan etkilerinin degerlendirilebilmesi adina su hususlara dikkat
edilmesi gerekmektedir; 1) 6demenin sekli, ii) ddemenin gerekgesi, iii) ddemenin
uzlagsma anlagmalarina konu uyusmazliktan kaynaklanan maliyetleri karsilamak

icin yapilip yapilmadigi (jenerik tireticinin dava masraflart gibi).!'®

Son olarak, Genel Mahkeme lisans ya da pazarlama anlagmalarinin bazi
durumlarda erteleme-i¢in-6deme anlagmasi olarak degerlendirilebilecegini tespit
ederken!”® Krka ve Servier arasindaki anlagmalar bakimindan, elde edilecek
kazancin oldukca diisiik oldugunu bu nedenle bu anlagsmalarin erteleme icin
6deme niteliginde olmadigini degerlendirmistir.'? Ayrica normal sartlarda lisans
anlagmalarinin, uzmanlagsma anlagmalarinin bir pargast olmast mesru kabul

edilmig, bunun geri 6demeyi gizlemek icin yapildiginin ayrica gosterilmesi

121

gerektigi belirtilmistir."?! Hakim durum analizi bakimindan ise, Komisyon

tarafindan perindopril pazarinin ¢ok dar tanimlandigi'??

115 Agk. para. 360

116 Agk. para. 368

17 Agk. para. 528

118 Agk. para. 277-278

119 Agk. para. 803

120 Agk. para. 1030-1032

12 Agk. para. 949

12 AB’de ve Tirkiye’de, ilag sektoriinde pazar tanimi yapilirken, Anatomik Terapotik Kimyasal
(ATC) sintflandirmasi kullanilmaktadir. Bu sistem ilaglar1 etki ettikleri hastaliklara, organlara veya
iirtinlerin kimyasal, farmakolojik 6zelliklerine gore genelden 6zele dogru siniflandirmaktadir. Pazar
tanimi ¢ogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasina gore yapil-

, rakip triinlerin rekabetgi
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baskilarinin da hesaba katildig1 bir senaryoda Servier’in hékim durumda
bulunmadig1r degerlendirmesi yapilmistir. Bu c¢ercevede rekabeti kisitlayici

etkilerin gosterilmedigi belirtilmistir.'?

Hem Komisyon hem de taraflar ABAD’da Genel Mahkeme’nin kararina

itiraz etmis olup, Servier karar1 heniiz kesinlesmemistir.
3.2.4. ABAD’mn Erteleme i¢cin Odeme Anlasmalarina Yaklasim

Komisyona ek olarak, 2011 yilinda Ingiltere’de GlaxoSmithKline (GSK)
hakkinda, paroxetin etkin maddeli antidepresan Seroxat’1n, jenerik versiyonlarinin
piyasaya girisini geciktirdigi gerekgesiyle bir sorusturma baslatilmgtir. Ingiltere
Rekabet Otoritesi’nin (CMA)'?* 2016 yilinda sonuglandirdigi sorusturmada GSK
ve u¢ jenerik ilag sirketi arasindaki geri 6deme i¢eren patent uzlagma anlagmalari
incelenmigtir.'> CMA kararinda, bu anlagsmalarin jenerik girisini geciktirmeyi
amacladigi tespit edilmis ve anlagmalarin yoklugunda ilgili pazara rakip tiriinlerin
girecegi degerlendirilmistir. Bu nedenle anlagsmalarin amag¢ bakimindan rekabeti
ihlal ettigine karar verilerek GSK ve jenerik lireticilere para cezasi verilmistir.
Diger taraftan anlagsmalarin GSK bakimindan dogurdugu sonuglarin hakim
durumun kétiiye kullanilmasi anlamina geldigi tespit edilmistir.'® Karara itiraz
edilmesi iizerine, karar inceleyen Birlesik Krallik Rekabet Temyiz Mahkemesi
tarafindan Mart 2018’de ABAD’a basvurulmus ve ilgili davada rehberlik

saglamasi talep edilmistir.'?’

Lundbeck ve Servier kararlar1 sonrasinda, ABAD’in GSK davasiyla ilgili
goriisii, ABAD’1n erteleme i¢in 6deme anlagmalarina yaklagimimi gostermek
bakimindan o6nemli goriilmektedir. Asagidaki baglhiklar altinda, ABAD’m
goriisiine, CMA tarafindan iletilen sorulara verdigi yanitlar 1s1¢inda yer verilmeye
caligilacaktir.!?8

maktadir (Hatipoglu 2008, 21). Servier kararinda ise ilgili pazar daha dar olacak sekilde, perindopril
etkin maddesi bazinda ATC-5 seviyesinde tanimlanmustir.

123 Agk. para. 1214-1216

1241 Ekim 2013’ten onceki ad1 Birlesik Krallik Adil Ticaret Ofisi (Office of Fair Trading) seklindedir.
125 Paroxetine-Case, CE-9531/11, 12.02.2016

126 Agk. s. 395 vd.

127 Birlesik Krallik Rekabet Temyiz Mahkemesi internet sitesi,https://www.catribunal.org.uk/ca-
ses/125111216-generics-uk-limited Erisim Tarihi: 20.07.2020

128 Case C-307/18, Generics (UK) and Others v. Competition Markets Authority [2020]
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3.2.4.1. Jenerik Ureticilerin Potansiyel Rakip Olmasi

ABAD’a gore bir firmanin potansiyel rakip olarak kabul edilebilmesi
icin, pazara girebileceginin, pazara girmek icin asilamaz engeller olmadiginin
gosterilmesi gerekmektedir.'”” Bu anlamda patent hakki, patentin gegerliligine
itiraz edilebileceginden kesin giris engeli sayilmayacaktir. Jenerik {ireticinin
pazara girebilme konusundaki niyetinin ise ilac1 pazarlamak i¢in gerekli idari
izinlerin alinmasi veya mahkemede orijinal patente itiraz edilmesi gibi hususlarla

gosterilebilecegi belirtilmistir.'*°

Ayrica jenerik girisi engellemek igin deger
transferi yapma niyetinin de potansiyel rekabet i¢in bir gdsterge oldugu, hatta
“deger transferinin boyutu ne kadar biiyiikse bu gostergenin de o kadar giiclii

oldugu” ifade edilmistir.'!

3.2.4.2. Rekabetin Ama¢ Bakimindan Kisitlanmasi veya Rekabeti
Kisitlayier Etkinin Dogmasi

ABAD’a gore ABIDA 101. madde bakimindan yapilacak olan analizde,
maddi olsun ya da olmasin, tek bagina bir deger transferinin varligi anlasmay1
rekabete aykirt hale getirmeyecektir. Ciinkii bu tiir bir deger transferi, taraflarin
mesru hedefleri géz Oniinde bulunduruldugunda yerinde ve gerekli olarak
nitelendirilebilecektir.!*? Jenerik tireticinin dava masraflarinin karsilanmasi veya
orijinal iireticinin taahhiit ettigi edimlerin yerine getirilmesi gibi taraflarin mesru
menfaatleri diginda herhangi bir a¢iklamasi olmayan 6demelerin rekabeti amag
bakimindan kisitlayacagi belirtilmistir. Rekabetin amag¢ bakimindan kisitlanmasi
(restriction by object) yaklagiminin, anlagmanin agiklanamadigimin agikga
goriildigii durumlarda benimsenmesi gerektigi degerlendirilmistir.’** Deger
transferinin adil olup olmadig:1 degerlendirilirken, elde edilen kazancin jenerik
tiretici i¢in “yeterince biiyiik” olup olmadigi da incelenmelidir.** Diger taraftan
anlagmanin rekabet yanlist etkilerinin olup olmadigini degerlendirme goérevinin
ulusal mahkemelerde oldugu belirtilmistir.'*> Anlasmanin rekabeti kisitlayici etki

129 Agk. para. 58

130 Agk. para. 44

131 Agk. para. 56

132 Agk. para. 85

133 Agk. para. 87

134 Agk. para. 92-93
135 Agk. para. 110
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dogurup dogurmadigina (restriction by effect) dair analiz yapilirken ise karsiolgusal
bir yaklasimla, anlasmanin yoklugunda piyasanin nasil sekilleneceginin
arastirtlmasi gerekmektedir.!*® Bu analizde patent davasinin nasil sonuglanacagina
yer verilmesine gerek olmadig belirtilerek'*’, patentin gegerliliginden bagimsiz

bir degerlendirme yapilmasi dnerilmistir.
3.2.4.3. Hikim Durumun Kétiiye Kullanilmasi

ABAD’dan erteleme icin &deme anlasmalarinin, ABIDA 102. maddeyi
ihlal ederek hakim durumun kotiiye kullanilmasi anlamina gelip gelmeyecegi
konusunda da rehberlik saglamasi istenmistir. Bu baglamda, ABAD ilgili iiriin
pazarinin, ilacin jenerik versiyonlar1 da dikkate alinarak belirlenmesi gerektigini
belirtmistir."*® Bu yaklasim, Servier’de perindopril pazarinin olmasi gerekenden
daha dar tanimlandigimi degerlendiren Genel Mahkeme’nin yaklagimini
desteklemektedir. ABAD, taraflar arasindakianlasmazliklarin esasindaABIDA 102.
maddeyi ihlal etmeden, uzlasma anlagsmalar ile ¢éziimlenebilecegini belirtmistir.
Ancak anlagmaya dahil olan orijinal iiretici, potansiyel rakiplerini pazara etkin
erisimden mahrum birakiyorsa bu durum hakim durumun kotiiye kullanilmasi

anlamina gelebilir.'*

GSK’nin ii¢ jenerik sirket ile yaptig1 anlagsmalarin, bu tiirde
bir kiimiilatif etki olusturmus olabilecegi de degerlendirilmelidir.!* Son olarak
ABAD, hakim durumdaki bir sirketin, rekabete aykir1 eylemlerinin tiiketici faydasi
acisindan bazi kazanimlarla dengelenebilecegi gosterilebiliyorsa, bu davranis i¢in

hakli gerek¢e sunulmasinin miimkiin oldugunu hatirlatmigtir.'*!

3.2.5. Servier Karar1 ve ABAD’1n Yaklasimi Isiginda AB Uygulamasinin
Degerlendirilmesi

ABAD’mm CMA bagvurusuna yonelik olarak aldigi kararda, potansiyel
rakip kavrami, jenerik ilaglar i¢in pazar tanimi1 ve daha da 6nemlisi uzlagtirma
anlasmalarinin hem ABIDA 101. hem de 102. maddeler bakimindan nasil

degerlendirilecegi gibi baz1 temel hususlara deginilmistir.

136 Agk. para. 118
137 Agk. para. 119
138 Agk. para. 140
139 Agk. para. 151
140 Agk. para. 161
141 Agk. para. 165
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IIk olarak, Genel Mahkeme, Lundbeck kararindaki yaklasimma benzer
sekilde, Servier’de de, ilgili patentin sona ermesinden dnce pazarda potansiyel
rekabetin var olabilecegini teyit etmistir. ABAD’a gore de gecerli bir patentin
varligi jenerik iireticiler i¢in asilamaz bir engel teskil etmemektedir.

Servier kararinda, erteleme-i¢cin-6deme anlasmalarmin amag¢ bakimindan
rekabeti ihlal edip etmedigini belirlemek i¢in Komisyon tarafindan kullanilan
kriterler onaylanmistir. ABAD kararinda ise rekabetin ama¢ bakimindan
kisitlanmasi1 yaklagimimin, yalnizca anlagmanin agiklanamadiginin agikca
goriildiigli durumlarda benimsenmesi gerektigi belirtilmis, bunun miimkiin
olmadig1 durumlarda anlasmanin rekabeti kisitlayici etki dogurup dogurmadiginin
incelenmesi gerektigi savunulmustur.

Servier kararinda, ila¢ pazarinda ilgili pazari tanimlamanin 6nemine ve
zorluguna vurgu yapilarak, jenerik ilaglarin rekabetci baskisinin da pazar taniminda
g6z onilinde bulundurulmasi gerektigi belirtilmistir. ABAD’1n goriisiinde de bu
yaklasim benimsenmistir. Buna gore pazar tamimlar1 etkin maddeden ziyade,
ilaclarin tedavi edici 6zellikleri gbz oniine alinarak yapilmalidir.

Hakim durumun koétiye kullanilmasi bakimindan Servier kararmdaki
degerlendirmeler, Genel Mahkeme tarafindan (pazarin dogru tanimlanmadigi
gerekeesiyle) iptal edilmistir ABAD’1n goriisiinde, uzlasma anlagmalarinin bazi
durumlarda hakim durumun kétiiye kullanilmas1 anlamina gelebilecegi belirtilmis,
rekabet yanlis1 etkileri gosterme yiikii taraflara birakilmigtir.

Lundbeckkararisonrasinda Genel Mahkeme’nin Servier dosyasini dahaiktisadi
bir yaklasimla ele alip almayacagi yoniinde bir beklenti olusmustur (Colangelo
2017, 16). Bu beklentinin, geri 6deme igeren anlagmalarin ama¢ bakimindan
rekabeti kisitlayic1 oldugunu ancak bu anlagsmalarin etkisine de bakilmasi
gerektigini sOyleyen Servier kararinda cok az giderildigi soylenebilecektir.
Diger taraftan Servier karari, bazi kesimler tarafindan fikri miilkiyet haklarim
korumadigi, bu sebeple rekabet hukuku ile fikri miilkiyet hukukunu dengelemeye
calisan ABAD igtihadina uygun olmadigi gerekgesiyle elestirilmektedir (Manley
ve Robert'* 2019, 4). Ancak ABAD’in CMA’ya verdigi goriiste de fikri miilkiyet

haklarmin 6zel dnemine vurgu yaptigini sdylemek dogru olmayacaktir.

122 Anne Robert, Servier davasinda temsilci olarak yer alan Sidley Austin LLP’de kidemli iiye konu-
mundadir.
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Son olarak, ABAD geri 6deme iceren uzlasma anlagsmalar1 bakimindan zararin
varligmin ya da rekabet yanlisi etkilerin nasil tespit edilecegi noktasinda gok az
rehberlik saglamaktadir. Bu nedenle ilag¢ firmalarinin, bu anlagmalar1 savunurken
gerekce sunma konusunda oldukca zorlanacagi savunulmaktadir (Mathieu ve
Lamarcq 2020; Peter L’Ecluse 2020).

3.3. ABD VE AB UYGULAMALARININ KARSILASTIRMASI

Bazi yazarlara (Feldman ve Misra 2019, 102) gore, Yiiksek Mahkeme’nin
Actavis karari, patent uzlasma anlagmalar1 hakkinda yillardir siiregelen arastirma
ve c¢alismalarin yaninda, politikacilarin bu anlasmalarin ekonomi tlizerindeki
olumsuz etkilerini elestirmeleri sonrasinda almmis olup kararm ilerleyen
donemdeki anlagmalar i¢in yol gosterici olmasi hedeflenmistir. 2003 yilinda
(Actavis karar1 6ncesinde) yapilan bir yasa degisikligi ile ABD’deki ilag iireticileri
arasinda yapilan uzlasma anlasmalarmin FTC ve ABD Adalet Bakanligi’na
bildirilmesi yiikiimliiligii getirilmistir.'** Bu anlasmalarin incelenmesi sonrasinda,
FTC’den hem yasa degisikliginin hem de kararin amacina ulastig1 yoniinde
olumlu geri doniigler olmustur (Feldman ve Misra 2019, 103). Hatta FTC’nin
2017 sonlarinda ev sahipligi yaptig1 bir calistayda, FTC Baskani Maureen
Ohlhausen tarafindan, bu alanda nihayet gelisme kaydedildigi belirtilmistir.'#*
Benzer sekilde, FTC raporlari, artan sayida patent uzlasma anlagmalarinin geri
6deme olmaksizin tamamlandigi sonucuna varmigtir.'*> 2014 yilina iliskin FTC
Raporu’nda ise, onceki yillara gore daha fazla uzlagsma yapilmasima ragmen,
bu anlagmalarin %80’inde jenerik sirkete “herhangi bir tazminat” 6denmedigi
belirtilmistir (Towey ve Albert 2016). Diger taraftan Feldman ve Misra (2019,
104)’ya gore FTC’nin takindig1 iyimser tavir gergekleri yansitmamaktadir. Bahsi
gecen yazarlar 2010 yilindan 2015 yilina kadar gecen siirede, patent uzlagsma

143 Medicare Prescription Drug, Improvement, and Modernization Act of 2003, Public Law No.108-173
144 MLK. Ohlhausen, Acting Chairman, FTC, 2017 ABA Fall Forum, “The First Wealth is Health:
Protecting Competition in Healthcare Markets” baslikli konusma (16.11.2017), s. 3 https:/www.ftc.
gov/system/files/documents/public_statements/1275573/mko_fall forum 2017.pdf Erisim Tarihi:
21.05.2020

145 Bureau of Competition, FTC “Agreements Filed With The FTC Under The Medicare Presc-
ription Drug, Improvement, and Modernization Act of 2003: Overview Of Agreements Filed In
Fiscal Year 2015”https://www.ftc.gov/system/files/documents/reports/agreements-filed-federal-tra-

de-commission-under-medicare-prescription-drug-improvement-modernization/overview_of
fy 2015 mma agreements 0.pdf Erisim Tarihi: 21.05.2020
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anlagsmalarinin %350 oraninda artti§ini belirtmistir. Bu anlagmalarin, erteleme-
icin-6deme anlagmasi olarak nitelendirilmemesinin temel sebebi ise anlagmalarin
kategorize edilememesidir. Yazarlar, uzlagsma anlagmalarimin karmagsik yapisina
vurgu yaparak, artan sayidaki uzlasma anlasmalarinin ¢ok biiyiik bir kisminin
rekabet hukuku anlaminda zararsiz tanimlanmasini elestirmektedir. Nihayetinde
bahsi gegen yazarlar gecikme icin 6deme anlagsmalarinin sona ermeye basladigina
dair raporlar yaymlanmasi i¢in erken bir donemde olundugunu savunmaktadir
(Feldman ve Misra 2019, 103).

AB’de de Komisyon’un 2009 ilag Sektér Arastirmasi sonrasinda, patent
uzlagsma anlasmalar1 raporda belirtilen kategoriler kapsamina izlenmeye
baglamigtir. Bu izlemenin temel amaci, AB’deki patent anlagmalarinin
kullanimin1 ve gelisimini analiz etmek ve miimkiinse, jenerik ilaglarin pazara
girisini geciktiren uygulamalar tespit etmektir. Bu kapsamda, giiniimiize dek
toplamda sekiz adet rapor yayimlanmis olup, bunlardan 2018 yilinda yaymnlanan
son rapor 2016 yili verilerini kapsamaktadir.'*® Komisyon tarafindan yayinlanan
raporlarda, sektoriin bu sekilde takip edilmesinin, firmalarin uzlasma anlagmasi
imzalamalar1 motivasyonunu azaltmadig: belirtilmektedir. Ek olarak, potansiyel
olarak riskli goriilen anlagsmalarin nispeten diigiikk seviyelerde olmasi, rekabet
politikas1 agisindan olumlu goriilmektedir.'”” Yayinlanan son rapora gore 2016
yilindaki uzlagma anlagsmalarinin %111 orijinal {ireticiden jenerik¢iye dogru bir
deger transferi iceren ve jenerik girigini sinirlandiran (B2-tipi uzlagma anlagmasi)
anlagmalar olarak nitelendirilmistir (Komisyon 2018, 8).

Bu cercevede hem ABD hem AB’de zorunlu raporlamaya tabi olan patent
uzlasma anlagsmalar1 bakimindan, ABD’de incelenen dosyalarin sayisi AB’ye
oranla oldukca yiiksektir. Bu durumun oncelikle hukuk sisteminin isleyisi,
uzlagma miiessesesine bagvurulus siklig1 ve bunun hangi oranda yargi siireglerini
ikame ettigi ile ilgili oldugu diistiniilmektedir. Diger taraftan ABD ilag sektdriiniin
iiretim kapasitesinin de dosya sayisini etkiledigi sdylenebilecektir.

ABD ve AB’deki farkli diizenleyici c¢erceveye ragmen, her ikisinde de
uygulanan yaklagimlar zaman igerisinde birbirine oldukca benzer hale gelmistir.

146 Komisyon internet sitesi, https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/archive/in-
dex.html, Erisim Tarihi: 15.07.2020.

47 Komisyon internet sitesi,  https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/antitrust
en.html, Erigim Tarihi: 15.07.2020.
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Her iki rekabet hukuku uygulamasinda da 6demenin biiyiikliigii gibi benzer
kriterlere yer verilmis ve patentin kapsamui testinin ya da per se ihlal yaklasiminin
reddi gibi degerlendirmeler yapilmistir,

Oncelikle, hem ABD’de hem de AB’de patentin kapsamu testi reddedilmis
ve tersine ddeme iceren uzlagsma anlagsmalarinin rekabeti ihlal edip etmediginin
patentin gecerliliginden bagimsiz olarak degerlendirilmesi gerektigi kabul
gormiistiir. Nitekim, Yiiksek Mahkeme Actavis kararinda, patent sahibi tarafindan
jenerik {ireticiye yapilan biiyiik bir 6demenin, temel fikri miilkiyet haklarindan
bagimsiz olarak rekabet hukuku perspektifinden ele alinmasi gerektigini
belirtmistir. Bu yaklasima gore fikri miilkiyet kapsaminda gegerli olan haklarin
varligi, rekabet hukukunun ihlal edilmeyecegi anlamina gelmemektedir. Esasen,
patent zaten sahibine tekel hakki sagliyorken, bu tekel konumunun, ayrica
uzlasma anlagmalart yoluyla da jenerik rekabetine kapatilmasi hukuka uygun
bulunmayacaktir.

Yiiksek Mahkeme Actavis’te, FTC’nin yaklasimiin (geri édeme iceren
patent uzlagsma anlagmalarinin varsayimsal olarak yasadisi oldugu) kabul
edilemeyecegini benimsemis ve etki analizi lehine bir yaklasim benimsemistir.
Boylece Yiiksek Mahkeme’nin, dosyalar1 “gercek bir sorusturma” olmaksizin
ele alan ve per se ihlal degerlendirmesi yapan uygulamalara ya da uzlagsma
anlagmalarini, patent hukukunun konusu oldugu saviyla rekabet analizinden
bagisik tutan kararlara son vermek istedigi sdylenebilecektir (Feldman ve Misra
2019, 110). Ancak kararda, etki analizinin hangi sacayaklar iizerine kurulacagi
konusunda detayli bir degerlendirme yapilmamistir. Colangelo (2017, 18)’ya
gore ABD Yiiksek Mahkemesi Actavis’te geleneksel olmayan bir etki analizi
benimsediginden bu alandaki tartismalar sona ermemistir.

Komisyon ise bu alanda verdigi ilk kararda (Lundbeck) bu tiir uzlasma
anlagmalarinin rekabeti ama¢ bakimindan kisitladigini degerlendirmis, daha
sonraki sorusturmalarinda da (Fentany! ve Servier) bu degerlendirmeyi muhafaza
etmistir. Diger taraftan Servier’de ABIDA 102. madde kapsaminda hakim
durumun kotiiye kullanilmasi bakimindan da degerlendirme yapilmis ve ihlal
tespitinde bulunulmustur. Hem Lundbeck hem de Servier’de Komisyon kararlarin

temyizen inceleyen Genel Mahkeme, amac¢ bakimindan ihlal degerlendirmesi
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yapilan boliimleri onamis, Servier’de hakim durum incelemesinde pazarin yanlis
tanimlandigin1 ve rekabeti kisitlayici etkilerin gosterilemedigini belirtmistir.
Diger taraftan ABAD tarafindan CMA’nin bagvurusu igin alinan kararda,
uzlagsma anlagsmalarinin amag¢ bakimindan rekabeti ihlal ettigi yaklagiminin nadir
durumlarda gecerli olacag1 ve rekabeti kisitlayici etki dogurup dogurmadiginin
incelenmesi gerektigi belirtilmis, bazi durumlarda ise hakim durumun kotiiye

kullanilmas1 anlamina gelebilecegi degerlendirilmistir.

Bu noktada, Komisyon tarafindan uygulanan amag¢ bakimindan ihlal
yaklagiminin, ABD’de benimsenen etki analizi yaklasimindan ¢ok daha kisitlayic
olabilecegi soylenebilecektir. ABAD’n goriisiinde belirtilen, rekabeti kisitlayici
etkinin dogdugu durumlarda yapilan ihlal degerlendirmesi ise yalnizca ABIDA
101(3). maddede yer alan kosullar karsilandiginda giiriitiilebilecektir. Boyle bir
durumda orijinal {ireticinin oldukga giiclii kanitlar sunmasi gerekmektedir. Diger
taraftan ABAD’1n goriisiinde anlasmanin bazi durumlarda hakim durumun koétiiye
kullanilmas1 anlamina gelebilecegi degerlendirilmistir. Bu degerlendirme ABD
uygulamasindan farklilasmakta olup, dislayici ya da rekabet yanlis1 etkilerin nasil

tespit edilecegi konusunda da degerlendirme yapilmamuistir.

Bu ¢ergevede igtihat hukukunun gelismeye devam ettigi belirtilmelidir. ABD
bakimindan Yiiksek Mahkeme kararinin (4Actavis) alt derece mahkemeleri ve FTC
tarafindan nasil uygulanacagi netlesmemistir. AB’de ise Lundbeck ve Servier
kararlarini temyiz agamasinda inceleyecek olan ABAD’1n degerlendirmesi 6nem

arz etmektedir.
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BOLUM 4

TURK REKABET HUKUKUNDA
JENERIK ILAC REKABETI

Calismanin 6nceki bdoliimlerinde ilag sektoriiniin, 6zellikle jenerik ilag
iiretilmesi ve rekabeti acisindan, Tirkiye’de nasil bir goriiniim arz ettigine
ve bu sektdre 6zgii diizenlemelere kisaca deginilmisti. Bu boliimde ise anilan
diizenlemeler 15181nda, dncelikle Tiirk Rekabet Hukukunun jenerik ilag rekabetine
yonelik yaklasimi ele alinacak olup akabinde jenerik rekabetini engelleyebilecek
anlagmalarin nasil incelenmesi gerektigine dair oneriler sunulacaktir.

4.1. ERTELEME-ICIN-ODEME ANLASMALARINA YAKLASIM

Daha once de ifade edildigi iizere, ABD ve AB’de erteleme-igin-6deme
anlagmalari siklikla patent uzlagsma anlagmalar1 kapsaminda ortaya ¢ikmaktadir.
Tiirkiye’de ise erteleme-igin-6deme anlagsmasi igerdigi gerekgesiyle rekabet
incelemesine tabi tutulan herhangi bir patent uzlagma anlagsmasi bulunmamaktadir.
Ayrica, Rekabet Kurumu (Kurum) Ilag Sektér Raporu’nda (2013, 226) da ifade
edildigi iizere, patent uzlagma anlasmalarina ne siklikla bagvuruldugu konusunda
yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Bu boliimde Kurul tarafindan ele alman dosyalar kapsaminda, Kurul’un
erteleme-i¢in 6deme anlagsmalarina yaklasimi ele alinmaya calisilacaktir. Bu
anlamda, Kurul’un konuya yaklagimi, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. ve 6. maddesi kapsaminda incelenen dosyalardan
ziyade Kanun’un 5. maddesi kapsaminda ele alinan muafiyet dosyalari cercevesinde
sekillenmektedir. Her ne kadar Kurul bugiine dek erteleme-i¢in-6deme anlagmast
tespiti ile ihlal degerlendirmesinde bulunmamis olsa da bazi kararlardan konuyla
ilgili endiselerin de degerlendirmede dikkate alindig1 anlagilmaktadir. Bu noktada
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asagida verilecek 6rneklerden bazilarinin bu tezin konusuyla dogrudan baglantili
olmadigini belirtmekte fayda goriilmektedir. Nitekim Kurul kararlarinin odaginda
jenerik rekabetinin dnlenmemesi ve 6zellikle rakipler arasindaki anlasmalarin bu
acidan irdelenmesi bulunmaktadir.

Ik olarak Abbott/Eczacibas: kararmnda'®® incelenen anlasmada, Abbott
tarafindan iretilen ve Tiirkiye’de patent korumas: bulunmayan bir etkin maddeyi
(sibutramine) igeren Reductil adli ilacin, sézlesme siiresi boyunca, Tirkiye’de
Eczacibagi tarafindan Zelium markasiyla ortak pazarlanmasi ongoriilmektedir.
Rekabet etmeme yiikiimliiliigii kapsaminda Eczacibasgi, sibutramine etkin maddeli
iiriinleri liretmeme, satmama ya da yeniden satmama yiikiimliligi altindadir.
Bu yiikiimliiliigiin s6zlesmenin normal siiresinden 6nce bitmesi durumunda da
en az bes yil siireyle gegerli olacagi hilkkme baglanmigtir. Kararda, bu yasagin
temel amaci, Eczacibasi’nin Abbott tarafindan sibutramine etkin maddesine
iliskin olarak daha 6nce yapilmis olan ¢aligmalari referans gostererek, sdz konusu
molekiiliin jenerik versiyonunu kisa siirede iiretebilmesini engellemek olarak
belirtilmigtir. Kararda bahsedildigi iizere, kisaltilmis bagvuru usulii diger jenerik
iireticiler i¢in de gecerlidir. Ancak Eczacibas iriinle ilgili baz1 dnemli bilgileri
sozlesme sayesinde 6grenmis olacaktir. Ilgili kararda, bu gerekcenin 4054 say1li
Kanun’un 5. maddesi cergevesinde etkinliklerin ortaya ¢ikmasi bakimindan
zorunlu ve orantili oldugunu gosterecek yeterlilikte olmadigi belirtilmistir.
Sonug olarak, s6zlesmede 6ngoriilen rekabet yasagi siiresinin, sdzlesme siiresi ile
sinirlandirilmamasinin rekabeti gereginden fazla kisitladigina hitkmedilmistir.'*
Abbott/Eczacibagt karari, rekabet etmeme yiikiimliiliigiiniin, jenerik rekabetini
gereginden fazla sinirlandirabilecegini 5ngérmesi bakimindan 6nemli goriilmiistiir.
Kurul’un jenerik rekabetini 6nemsedigi ve bunun 6niindeki engellere temkinli
yaklastig1 anlagilmaktadir.

Diger taraftan, daha o6nce de belirtildigi iizere, ortak pazarlama anlagsmasinin
jenerik giriginin engellenmesi karsiliginda hayata gegirilmis olma ihtimali
bulunmaktadir. Buna karsin, anilan kararda, Eczacibasi’ nin jenerik iiriin gelistirme

giidiisii ya da geri ¢ekilmis bir ruhsat bagvurusu olup olmadigi sorgulanmamigtir.'*°

148 15.03.2007 tarih, 07-23/227-75 sayili Kurul karari.

149 Agk. para. 260-280.

150 Kararda Eczactbagi’nin ilgili tiriin pazarinda herhangi bir ilag tiretiminin s6z konusu olmadigi
belirtilmis (Agk. para. 180), ancak Ar-Ge ¢aligmalarina veya ruhsat bagvurularina deginilmemistir.
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Sozlesme kapsaminda, Abbott’un iirliniiniin Tiirkiye’de farkli bir isimle ortak
pazarlanmasi Ongoriilmektedir. Bu {iriin, Tiirkiye’de jenerigi olmadigindan
orijinal iirlin olarak fiyatlandirilacak ve kaynak fiyat, referans fiyatin %100l
olarak belirlenecektir. Kugkucu bir yaklagimla bakildiginda Eczacibasi nin
orijinal iiriiniin %60°1na kadar fiyat alabilecek olan jenerik iiriin yerine, farkl
bir isimle potansiyel rakibinin orijinal iiriiniinii pazarlamasi her iki taraf i¢in de
oldukc¢a karli olabilecektir. Bu endisenin kaynagi, ortak pazarlama anlasmalar
ile de erteleme-i¢cin-6deme anlagsmalarina benzer sonuglarin elde edilebilecegi ve
jenerik giriginin ertelenebilecegidir. Dolayisiyla bu tarz anlagmalarin daha dikkatli

incelenmesi fayda saglayacaktir.

Allergan/A.Ibrahim kararinda'>' ise Irlanda menseli Allergan grubu ile
yerli ilag firmas1 A./brahim arasinda akdedilen Lojistik Dagitim Sozlesmesi
incelenmistir. Esasinda taraflar arasindaki iliski 1993 yilina dayanmakta olup
A.Ibrahim bu tarihten beri Allergan iiriinlerinin satis, pazarlama ve dagitim
faaliyetlerini gerceklestirmektedir. Bildirime konu sézlesme sonrasinda ise
sozlegme konusuliriinlerin tanitim ve pazarlama faaliyetlerinin A/lergan tarafindan,
lojistik dagittmimin ise A4./brahim tarafindan gerceklestirilmesi planlanmaktadir.
Bahsi gegen sdzlesme ile A.[brahim sézlesme kapsamindaki tiriinlerin miinhasir
dagiticist olarak tayin edilmekte ve bu iiriinlerle rekabet etmesi bes yil siireyle
yasaklanmaktadur. Ilgili rekabet yasagi yalmizca Allergan iiriinleri ile ayni etkin
maddeli ilaglart degil, farkli etkin maddelere sahip olsalar da A/lergan tiriinleri ile
rekabet halindeki diger iiriinleri de kapsamaktadir.'> Kurul kararinda A4./brahim 'in
Allergan tiriinleri ile ilgili her tiirlii bilgiye sahip oldugu ve bu iiriinlerin jenerik
versiyonlarini iiretebilecek en yakin potansiyel rakip konumunda bulundugu
belirtilmistir.'> Kararda, sozlesme ile satig/pazarlama faaliyetlerini listlenen ve
bunun i¢in personel dahi transfer eden Allergan’n, fiziki dagitim isini neden
A.Ibrahim’e biraktig1 sorgulanmistir.'™ Diger taraftan, 4.[brahim kadar kolay
olmasa da diger jenerik tireticilerin de pazara girebileceginden bahisle, potansiyel
rekabetin tamamen ortadan kalkmayacagi belirtilmistir. Ancak sozlesme ile

15117.06.2010 tarih, 10-44/784-261 sayili Kurul karari.
152 Agk. para. 180.
153 Agk. para. 370.
154 Agk. para. 380.
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A.Ibrahim’in jenerik iiretme giidiisiiniin kalmayacag1 da agiktir.'ss Kararda sayilan
diger gerekcelere ek olarak, konumuzla alakali bu gerekgeye gore, rekabet yasagi
Allergan iiriinleri ile rekabet edebilecek esdeger iiriinlerin A.Ibrahim tarafindan
piyasaya siiriilebilmesini engellemektedir. Dolayisiyla, ilgili sozlesmeye rekabet

yasaginin kaldirilmasi sartiyla bireysel muafiyet verilebilecegine hilkkmedilmistir.

Allergan/A.Ibrahim kararinda da potansiyel jenerik rekabetinin engellenmesi
tizerinde durulmus ve mehaz i¢tihat hukukuna benzer bir sekilde'>® “sadece
fiziksel dagitim isi icin neden A.Ibrahim e ihtiya¢ duyuldugu” sorgulanmistir. Bu
noktada s6zlesmenin goriinen yiizii disinda baskaca bir amaci olup olmadiginin
arastinlldiy soylenebilecektir. A.Ibrahim de bu anlamda sorgulanmis ve firma
tarafindan jenerik iiretim faaliyetleri bakimindan Allergan iiriinlerine degil diger
tbbi iiriinlere odaklamldig ifade edilmistir. A.Ibrahim’in geri ¢ektigi ruhsat
basvurular1 veya heniiz gelistirme asamasinda oldugu jenerik iiriinlerin sorgulanip
sorgulanmadig1 bilgisi kararda yer almamaktadir. Karar kapsaminda rekabet
yasaginin kaldirilmasimin yeterli bulundugu anlagilmaktadir. Ancak ortada ortiilii
bir anlasma olmas1 durumunda, A./brahim ’in rekabet etmeme giidiisiiniin kaynag
-kararda incelenen rekabet yasagi degil- taraflar arasinda 6nceden kararlagtirilmis
erteleme-icin-6deme anlagsmas1 olacaktir. Dolayisiyla, Onlimiizdeki siirecte
incelenecek dosyalar bakimindan, sdzlesme kapsaminda taraflarin elde edecegi
faydalarin ve katlandiklar1 maliyetlerin karsilastirilmasi, ortiilii iradeleri ortaya
¢ikarabilmek bakimindan yol gosterici olacaktir.

Kurul’un jenerik rekabetine yaklagimi bakimindan GlaxoSmithKline(GSK)/
Bilim Ila¢ karar'” ¢nemli bazi tespitler icermektedir. Bu kararda, ingiltere
merkezli GSK tarafindan iiretilen Seretide markal ilacin, yerli iiretici Bilim Ilag
tarafindan miinhasir tamtimina yonelik olarak imzalanan Isbirligi Sozlesmesi
incelenmistir. Ilgili sozlesme ile Bilim [la¢’a Seretide ile ayni etkin maddeyi
iceren iriinler bakimindan rekabet etmeme yikimliligi getirilmistir.!® Diger

taraftan sdzlesme konusu Seretide ile Bilim Ila¢’a ait olan Ventofor Combi adl

155 Agk. para. 430.

156 AB’de ele alinan Fentanyl kararinda (Case COMP/AT 39685) taraflar arasinda akdedilen s6zlesme
kapsaminda jenerik {ireticiye verilen yiikiimliiliiklerin oldukca belirsiz oldugu degerlendirilmistir.
157.13.03.2017 tarih, 17-10/119-54 sayili Kurul karart

158 Agk. para. 13.
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jenerik ilag ayn1 ATC-3 sinifinda yer almaktadir.” Dolayisiyla s6zlesme taraflart
birbirlerinin rakibi konumundadir. Kararda Seretide markali ilacin ilgili pazar
olarak tanimlanan ATC-3 sinifinda lider oldugu, ancak ¢ok sayida rakibin de bu

pazarda faaliyet gosterdigi ifade edilmistir.'s

Bu nedenle ilgili pazarin rekabetci
bir yapida oldugu ancak yine de taraflar arasindaki bu anlasmanin koordineli
davraniglara yol a¢ip agmayacaginin degerlendirilmesi gerektigi belirtilmigtir.'®!
Kararin konumuz bakimindan 6nemi de bu noktada ortaya ¢ikmaktadir. Nitekim

bu kararda su ifadelere yer verilmistir;

Diger yandan, beseri ilag piyasasinda rakipler arasi yapilan bazi anlagmalar, ortiili bir
isbirliginde rekabet karsiti getirinin taraflar arasinda paylasilmasina hizmet edebilmektedir.
Bunun en yaygin 6rneklerinden biri, orijinal ilag tedarik¢isinin, jenerik ilact piyasaya
sunmamasi karsiliginda, jenerik ilag¢ tedarik¢isine ¢ikar saglamasidir. Bu bedelin dogrudan
kars1 tarafa 6denmesi halinde, bu durumun tespit edilmesi gorece kolay ve rekabet kurallari
karsisinda savunulmasi zor olacaktir. Bu nedenle, esas iligkinin masum goriinen bir anlagsmanin
arkasina gizlenmesi tercih edilebilmektedir.'®?
Bu gergevede, Bilim Ilag’n ilgili ATC-3 smifinda yeni bir iiriin gelistirmedigi
ve geri ¢ekilenler de dahil olmak iizere yeni bir ruhsat bagvurusunda bulunmadig:

teyit edildikten sonra'® bagvuruya muafiyet taninmustir.

GSK/Bilim Ila¢ kararinda, rakipler/potansiyel rakipler arasindaki anlagmalarin
arkasinda, farkli amagli bir anlasmanin gizlenebilecegi agikca dile getirilmistir.
Jenerik ireticinin yeni bir ilag bagvurusu olup olmadig1 sorgulanmis ancak bir
iireticinin ayn1 {iriin pazarinda faaliyet gosteren rakibinin {iriinlinii tanitmasi ya
da sozlesme kapsaminda ddenecek iicretin orantili olup olmadig1 gibi hususlar
sorgulanmamistir. Elbette ilgili pazarin rekabetci yapida olmasi, bildirime karsin
rakiplerden herhangi bir sikayet gelmemesi gibi hususlar s6zlesmenin daha fazla
sorgulanmamas1 noktasinda ikna edicidir. Daha detayli inceleme gerektiren

dosyalarda bu konularin da sorgulanabilecegi asikardir.

Giincel tarihli Sanofi/A.Ibrahim kararinda'®* ise taraflar arasinda akdedilecek

olan Fason Uretim Sozlesmesi’ne menfi tespit/muafiyet taminmasi talebi

199 Agk. para. 7.

160 Agk. para. 26.

161 Agk. para. 28.

12 Agk. para. 29.

163 Agk. para. 30.

164 31.05.2018 tarih, 18-17/299-149 sayili Kurul karar1
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incelenmistir. Fransa merkezli Sanofi ve yerli iiretici A./brahim arasindaki
sozlesme kapsaminda, bazi iiriinlerin 4. /brahim tarafindan fason olarak iiretilmesi
planlanmaktadir. 4. [brahim’e getirilen rekabet etmeme yiikiimliiliigii kapsaminda,
A.Ibrahim’in sézlesme konusu iiriinlerin etkin maddesi ile insiilin iiriinleri tiretmesi
yasaklanmaktadir.'> Kurul kararinda A./brahim’in insiilin alaninda herhangi bir
{iretiminin ya da satisinin olmadig1, ancak Insiilin Glarjin etkin maddesi igeren
Basalog One isimli iriin i¢in ruhsat bagvurusunda bulundugu belirtilmistir.
A.Ibrahim bu iiriinii iiretmeyecek fakat yurt disindan ithal edecektir. Dolayistyla
ruhsat bagvurusunun olumlu sonuglanmasi halinde A4./brahim ve Sanofi dagitim
seviyesinde rakip olacaklardir.!*¢ Kararda belirtildigi {izere, sézlesme sonrasinda
A.Ibrahim’in Basalog One adli iiriin igin ruhsat basvurusunu geri cekmeyecegi
teyit edilmistir. Bu ¢ergevede, incelenen sézlesmenin oOrtiilii bir koordinasyon

sonucunda ortaya ¢ikmadigi belirtilerek, bagvuruya muafiyet taninmstir.'s’

Sanofi/A.Ibrahim kararinda yer verilen, sozlesmenin “ortiilii bir koordinasyon
sonucunda ortaya ¢ikmadigi” kanaati, A.Ibrahim’in ruhsat basvurusunu geri
¢ekmeme iradesine dayandirilmistir. Bu iradenin daha sonra ne yonde tezahiir
ettigi ise bilinmemektedir. Diger taraftan, bu kanaatin daha saglam temeller lizerine
inga edilebilecegi diigiiniilmektedir. S6yle ki sdzlesme tarafi firmalarda yapilacak
bir yerinde inceleme, ortiilii bir koordinasyon olup olmadigini gosterebilecektir.
Ayrica, sozlesme kapsaminda yapilacak olan deger transferinin, sézlesmedeki
edimlerle orantili olup olmadig1 da degerlendirilebilecektir.

Merck/Bilim Ila¢'®, Bayer/Zentiva'® ve Celgene/Er-Kim'” gibi kararlarda
da rekabet etmeme yilikiimliiligii getirilen tesebbiisiin, lirlin/rakip iiriin iiretme
potansiyelinin kisitlanip kisitlanmadigi, bu konuda herhangi bir ¢alismasinin ya
da ruhsat bagvurusunun bulunup bulunmadigi gibi hususlarin degerlendirmede
dikkate alindig1 goriilmektedir.

Tiirk Rekabet Hukuku’nda hentiiz herhangi bir erteleme-i¢in-6deme anlagmasi

tespitinde bulunulmamistir. Bununla birlikte Kuruma yapilan menfi tespit/

165 Agk. para. 14.

166 Agk. para. 18.

17 Agk. para. 31.

168 18.07.2012 tarih, 12-38/1086-345 sayili Kurul karari, para. 20.
169.28.07.2015 tarih, 15-32/460-142 sayili Kurul karari, para. 21.
170°01.11.2018 tarih, 18-41/657-321 sayili Kurul karar1, para. 35.
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muafiyet bagvurularinda, sdzlesmelerin jenerik ilag rekabeti lizerindeki etkilerinin
sorgulandigi ve erteleme-i¢in-6deme anlagmalarina benzer sonuglara yol
acabilecek ortiilii bir anlasma olup olmadiginin degerlendirildigi anlasilmaktadir.
Bir sonraki boliimde bu konuyla ilgili daha detayli degerlendirmelere ve bazi
oOnerilere yer verilecektir.

4.2. DEGERLENDIRME VE ONERILER

Tiirkiye ila¢ sektorii hakkinda bilgi verilirken bahsedildigi iizere, Tiirkiye’de
ilag iiretimi ve aragtirmalari daha once iiretilen ilaglarin jenerik versiyonlarini
gelistirmek iizerine sekillenmektedir. Bu anlamda, orijinal {iriin iiretilmemesi,
jenerik rekabetini daha da 6nemli hale getirmektedir. Cilinkii ayn1 hastalig1 tedavi
edecek farkli etkin maddeli orijinal iirlin iiretilmediginden, rekabet ithal baska
bir orijinal ya da jenerik iiriinle ya da Tiirkiye’de tiretilecek yeni bir jenerik
iiriinle miimkiin olacaktir. Bu anlamda, Tiirkiye’de hayata gecirilecek olasi
bir erteleme-i¢in-0deme anlagmasinin rekabeti kisitlama potansiyeli ¢ok daha
yiiksektir. Dolayisiyla orijinal ilag {ireticileri ile jenerik iireticiler arasinda yapilan
anlagmalarin oldukca dikkatli incelenmesi gerekmektedir.

Diger taraftan, patent uzlasma anlagsmalar1 vasitasiyla olmasa da rakipler arasi
anlagmalarin jenerik rekabetini engelleme ve yeni {irlin gelistirilmesini erteleme
ihtimali bulunmaktadir. Erteleme-i¢cin-6deme anlasmalarinin jenerik rekabetini
onledigi dikkate alindiginda, asil endisenin jenerik {iriinlerin pazara girisinin
oniindeki yapay engellerin kaldirilmasi oldugu sdylenebilecektir. Nitekim Kurul
kararlarinda da jenerik ilaglarin olusturacagi rekabete vurgu yapilmig ve bu
alanda rekabetin saglanmasina 6nem verilmistir. Erteleme-i¢in-6deme anlagmasi

olmasa da diger bazi anlasmalarla da jenerik rekabeti engellenebilmektedir.!”! Bu

17! Diger anlagsmalardan kasit, erteleme-igin-6deme anlagmasi olarak nitelendirilmeyen ancak jene-
rik ilag rekabetini engelleme ihtimali bulunan anlagmalardir. Bir 6nceki boliimde yer verilen 6rnek-
ler de bu kapsamda se¢ilmistir. Ek olarak, yakin tarihli bir 6naragtirmada ele alinan ve 13.06.2019
tarih, 19-21/307-M say1l1 Kurul karart ile sorusturma agilan Roche-Novartis dosyasinda, taraflarin
g0z hastaliklarinda kullanilan Al/tuzan ve Lucentis ilaglarindan daha pahali olan Lucentis’in kulla-
nimini yayginlastirmak amaciyla 4054 sayili Kanun’un 4. maddesini ihlal edip etmedikleri aras-
tirilmaktadir (Kurum’un resmi internet sitesi, https://www.rekabet.gov.tr/tr/Guncel/novartis-sag-
lik-gida-ve-tarim-urunleri-s-4e3f6b555¢9de91180fd00505694b4c6, Erisim Tarihi: 21.08.2020).
Sorusturma siireci kapsaminda rakiplerin daha uygun fiyatl jenerik ilacin kullanimini engellemeye
calistig1 iddiasi incelenmis olup, tezin sunulma tarihi sonrasinda gerekgeli karar yaymlanmustir. {1-
gili karar kapsaminda bahsi gecen tesebbiislere idari para cezast uygulanmstir. (21.01.2021 tarih,
21-04/52-21 sayili Kurul karart)
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noktada 6nemli olan, incelenen sdzlesmelerin arkasinda ortiilii bir anlagma olup
olmadiginin sorgulanmasidir. Nitekim, rakipler arasinda yapilan ortak pazarlama,
ortak tanitim ya da fason iiretim gibi anlagsmalarin ardinda rekabet karsiti bir
amacin gizleniyor olma ihtimali bulunmaktadir. AB’de ele alinan Fentanyl
kararinda da taraflar arasinda imzalanan ortak tanitim anlasmasi incelenmistir.
Bu tarz anlagmalarin da erteleme-i¢in-6deme anlagmalar ile benzer sonuglar
dogurabilecegi agiktir.

Ortada muvazaali bir anlagma oldugunda, jenerik iireticiye deger transferi,
ortak pazarlama, tanitim veya dagitim anlagmalar1 iizerinden saglanmaktadir.
Bu nedenle, incelenen ve bunun ardinda gizlenen anlagmalarin iligkisini ortaya
koymak daha zor olacaktir. Diger taraftan ilag¢ sektoriinde ilgili pazarin genellikle
ATC-3 siniflandirmasimma gore hesaplandigr dikkate alindiginda, iireticiler
birbirleri ile oldukga farkli {iriin gruplarinda rekabet etmektedirler. Bu nedenle bir
ilgili {irlin pazarinda rekabeti engellemek amaciyla bagka bir ilgili {irlin pazarinda
deger transferi gerceklestirmek de ihtimaller dahilindedir. Boyle bir durumda ise
rekabet karsit1 eylemleri tespit etmek daha da zorlasacaktir.

Sonug olarak, ilag fireticileri arasinda imzalanan sdzlesmelerin jenerik
rekabetini olumsuz etkileyebilecegi unutulmamalidir. Bu kapsamda sozlesme
sartlarinin dikkatlice incelenmesi gerekmektedir. Kuruma boyle bir anlagma
bildirildiginde, dosya bazinda ortaya ¢ikan rekabet karsiti endiselerin kapsami
da goz oOniine alinarak, daha detayli bir inceleme yapilmasi degerlendirmede yol

gosterici olabilecektir. Bu ger¢evede yapilacak olan incelemede;

* Taraflar arasinda olusturulmasi planlanan iliskinin kapsaminin agik bir
sekilde ortaya konmasi, bu iligkinin taraflar agisindan sagladigi faydalarin
ve makul olup olmadigimin analiz edilmesi,

* Sozlesme kapsaminda taraflarin elde edecegi faydalarin ve katlanilan
maliyetlerin karsilagtirilmast,

* Taraflar arasinda herhangi bir uyusmazlik (patent davalari da dahil)
bulunup bulunmadiginin sorgulanmasi,

* Taraflarin gergek iradesini ortaya koyabilmek adina, gerektiginde ilgili
firmalarda yerinde inceleme yapilmasi,

* Sozlesmede getirilen rekabet yasaginin, jenerik firetici bakimindan
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doguracagi sonuglarin incelenmesi, jenerik {ireticinin ilgili iiriin
pazarinda, geri ¢ektikleri de dahil, herhangi bir ruhsat bagvurusunun ya
da Ar-Ge ¢aligmasinin olup olmadigi,

* Taraflardan gelen cevaplar yeterli goriilmediginde bir dnceki maddede
yer verilen hususun yetkili kurumlardan teyit edilmesi

oOnerilebilecektir.

Ek olarak, jenerik ilaglara ozellikle piyasaya ilk girecek olan jenerige,
fiyatlandirma ve geri 6deme cephesinde saglanabilecek bazi avantajlar, jenerik
girisini erteleme yoniindeki anlagma giidiisiinii azaltabilecektir. Bu olasilikta,
jenerik treticinin {lrlinlini piyasaya sunmasi durumunda elde edecegi fayda

artarken, rekabet karsit1 bir anlagma yapma giidiisii azalacaktir.

Kurul’un inceledigi dosyalarin tamami, Kuruma bildirilen anlagmalar
gercevesinde ele alinmaktadir. Dolayisiyla anlagsmalarin  bildirilmedigi bir
senaryoda denetimin nasil saglanacagi hususu sorgulanabilecektir. Bu kapsamda,
daha 6nce de belirtildigi tizere, ABD’deki ilag iireticileri arasinda yapilan uzlasma
anlagsmalarinin FTC ve ABD Adalet Bakanligi’na bildirilmesi zorunlulugu
bulunmaktadir. AB’de ise patent uzlasma anlagmalari diizenli olarak incelenmekte
ve rekabeti kisitlama potansiyeli olan anlagmalar kategorize edilmektedir.
Tiirkiye’de de konuyla ilgili endiselerin artmas1 halinde boyle yiikiimliiliiklerin
getirilebilecegi, geri ¢ekilen ilag ruhsat bagvurularinin, TITCK tarafindan Kuruma
gonderilmesinin saglanabilecegi belirtilmelidir. Bunun TITCK ile yapilacak bir
protokolle kolaylikla saglanabilecegi degerlendirilmektedir.

Kurumun Ila¢ Sektér Raporunda (2013, 227), orijinal ilaclarla ilgili ve
Tiirkiye’de gecerli olan patentlere ait bir bilgi havuzunun bulunmadigi, bu durumun
jenerik ireticiler bakimindan bilgiye ulasma noktasinda baz1 zorluklar ¢ikardigi
belirtilmistir. Ek olarak, Tiirkiye’de herhangi bir orijinal ilacin patent korumasina
sahip olup olmadig1 bilgisinin dahi orijinal ila¢ firmalarinin Tiirkiye’deki istirakleri
tarafindan tam olarak bilinemedigi, bu bilgilerin yurt disindaki merkezlerden temin
edildigi gozlemlenmistir (Kurum 2013, 227). Bu noktada, diger kamu kurum
ve kuruluslarinin da Kurum ile isbirligi icerisinde olmasi énem arz etmektedir.
flag Sektdr Raporu’nda da dikkat ¢ekildigi iizere Tiirkiye’de gecerli patentlerin
ozellikle patent korumasi bittikten sonra seffaflastirilmasi, jenerik iireticiler igin
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fayda saglayacaktir. Bu sayede herhangi bir patentin ihlal edilip edilmeyecegi
kontrol edilip, patent uyusmazliklarindan dogabilecek zaman kaybi da telafi
edilecektir. Rekabet otoritelerinin, gerektiginde fikri miilkiyet kurumlar veya
saglik otoriteleri ile isbirligi yapmasi, ilag sektoriinde etkin rekabetin uygulanmasi
bakimindan faydali olacaktir (OECD 2014, 4).

Ilag sektoriindeki diizenlemelerin ve miidahalelerin amaci, tiiketicilerin
iirlinlere makul fiyatlarla ve kolay ulasabilmesinin saglanmasidir. Ancak ilaca
erisimin saglanamamasi ya da ilag fiyatlarinin yiiksek olmasindaki asil neden bu
ilaclarin ikamesinin bulunmamasidir. Bu anlamda rekabet karsiti uygulamalarin
nispeten ikincil nitelikte oldugu ifade edilebilecektir. Bir bagka ifadeyle, sektordeki
gelisme ve rekabet yeni ilaglarin bulunmasi ve daha sonra jenerik versiyonlarinin
gelistirilmesi ile saglanmaktadir. Bu noktada, bahsedilen ve dogmasi muhtemel
olumsuzluklara ragmen, ila¢ sektoriindeki buluslarin korunmasi, yenilik ve
rekabet arasinda hedeflenen dengenin saglanmasi adina incelemelerde gereginden
kat1 bir yaklasim benimsenmemesi gerektigi diisliniilmektedir. Bu anlamda,
iireticiler arasinda yapilan anlagmalarin etkinlik dogurucu yoniiniin bulundugu ve
bu anlagmalara muafiyet tanmabilecegi belirtilmelidir. Ornegin, pek ¢ok yabanci
ilacin yurt i¢inde iiretilmesi, fason anlagsmalar sayesinde teknik bilgi ve becerilerin
kazanilmasi ya da iiretimin bu anlasmalar yoluyla gelistirilmesi, ila¢ firmalar

arasindaki anlagsmalarla miimkiin olmaktadir.

Son olarak, Kurum menfi tespit/muafiyet basvurularinda, sozlesmeleri
jenerik ilag rekabeti bakimindan incelemis ve yukarida bahsedilen 6nerilerden
bazilarin1 halihazirda uygulamigtir. Bir 6nceki boliimde yer verilen kararlardan
da anlasilacagi iizere, endisenin asil kaynagi ortiilii bir anlasma olup olmadiginin

ortaya c¢ikarilmasi ve rekabet kosullarinin saglanmasidir.
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SONUC

flag sektorii, kamu saghigini dogrudan etkilediginden, bu alanda ilaglarin
kolaylikla ve ucuza ulagilabilir olmasi olduk¢a 6nemlidir. Bu anlamda ilag sektorii,
rekabeti saglama gorevinin en gerekli oldugu sektorlerden biridir. Sektordeki
rekabet esasen jenerik ilaglarin piyasaya ¢ikmasindan sonra ortaya ¢ikmaktadir.
Bu noktada jenerik ilag rekabetinin gecikmesine sebep olan erteleme-igin-
O6deme anlagsmalarinin tespit edilmesi dnem arz etmektedir. Bu sektorde ortaya
¢ikan rekabet karsiti eylemler hem tiiketici zararina yol agmakta hem de kamu
harcamalar1 iizerinde yiik olusturmaktadir. FTC’nin yaymladigi bir raporda,
erteleme-i¢in-6deme anlagsmalarinin tiiketicilere yilda 3.5 milyar ABD Dolaria
mal oldugu tahmin edilmistir (OECD 2009, 10; FTC 2010, 6).

Erteleme-i¢in-6deme anlagmalar1 genellikle patent uzlasma anlagmalari
ile ortaya ¢ikmaktadir. Bu anlagmalar sayesinde orijinal iiretici, parasiyla daha
gec bir rakip jenerik ilag giris tarihi satin almaktadir. Erteleme-igin-6deme
anlagmalarindaki temel motivasyon orijinal ilag iireticilerinin tekel kéar1 elde
etmeye devam etmeleri, potansiyel rakip konumundaki jenerik {ireticilerin ise
yeni bir tiriin gelistirme ve pazarlama giderlerine katlanmadan, tekel karina ortak
olmalaridir. Boylelikle, jenerik {iriin piyasaya girmis olsa olusacak olan diiopol
kar yerine, bir siire daha tekelci kar1 paylasilmaktadir. Anlasma her iki taraf icin
fayda saglarken, bunun bedeline tiiketiciler ve kamu otoriteleri katlanmaktadir.
Rekabet otoriteleri, bu anlagmalari tespit ederek, hem kamunun hem de tiiketicinin

katlanacagi maliyetleri azaltmak gibi zor bir gorevle kars1 karsiyadir.

Erteleme-i¢in-6deme anlagmalarinin  ABD’de, AB’ye kiyasla daha
fazla inceleme konusu oldugu goriilmektedir. Her iki uygulamada da zaman
icerisinde benzer siireclerden gecilmistir. ABD’de ele alinan erken dénem

kararlarinda erteleme-igin-6deme anlagsmalarinin ama¢ bakimindan ihlal olarak
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degerlendirildigi, daha sonra fikri miilkiyet haklarin1 6n plana ¢ikaran ve bu
anlagsmalarin patentin sagladigt koruma kapsaminda olabilecegini savunan
yaklagimin (patentin kapsami testi) kabul gordiigii anlagilmaktadir. ABD igtihat
hukuku bakimindan yap1 tasi niteliginde olan Actavis kararini temyiz asamasinda
inceleyen Yiiksek Mahkeme ise etki analizi (rule of reason) lehine bir se¢im
yapmis ve boylece geri 6deme iceren patent anlagmalarinin amag¢ bakimindan
ihlal sayi1lamayacagini kabul etmistir.

AB uygulamasinda da Komisyon bu alanda almis oldugu ilk kararda
(Lundbeck) ve devaminda bu anlagmalarin rekabeti ama¢ bakimindan kisitladigi
degerlendirmesinde bulunmustur. ABAD tarafindan iiye iilke bagvurusu sonrasinda
alman kararda ise amag¢ bakimindan ihlal degerlendirmesinin nadir durumlarda
gecerli olacagi ve anlasmanin rekabeti kisitlayicr etki dogurup dogurmadiginin
incelenmesi gerektigi belirtilmistir. Bu anlamda ABD’deki yaklagima yakinsayan
AB uygulamasinda, ABAD’1n goriisii kapsaminda, anlagmalarin bazi durumlarda
hakim durumun kotiiye kullanilmas1 sonucunu dogurabilecegi vurgulanmistir. AB
ornegi bu acidan ABD’den farklilagmistr.

Hem ABD hem de AB bakimindan, teorik olarak, belirli kosullarda
patent uzlagsma anlagmalarinin yasal kabul edilebileceginin benimsendigi
anlagilmaktadir. Bunun nedeni, taraflar arasindaki deger transferinin, taraflarin
mesru menfaatleri dikkate alinarak gerekgelendirilebilecek olmasidir. Bu
anlamda, piyasaya giriste bir gecikme karsiliginda orijinal {ireticiden, jenerik
ireticiye yapilan deger transferlerini agiklamak noktasinda, ilag firmalarimi
zorlu bir miicadele beklemektedir. Diger taraftan ictihat hukukunun tam olarak
oturmadig1 ve gelismeye devam ettigi belirtilmelidir. ABD bakimindan Yiiksek
Mahkeme kararinin alt derece mahkemeleri ve FTC tarafindan nasil uygulanacagi
netlesmemistir. AB’de ise Genel Mahkeme’nin Lundbeck ve Servier kararlarma
itiraz edilmis olup, ABAD’1in temyiz asamasindaki degerlendirmesi 6nem arz

etmektedir.

ABD ve AB’deki igtihat hukuku incelendiginde, geri 6deme igeren patent
uzlagma anlagmalarmin rekabet i¢in son derece riskli goriildiigii ve 6zellikle son
donemde alinan kararlarda, fikri miilkiyet hukuku kapsaminda patentin gegerli

olup olmadig1 tartigmalarina yer verilmeden, bu anlagsmalarin yasaklandig
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goriilmektedir. Bu alanda yapilan tartismalarin karmasikligi g6z 6niine alindiginda,
temel problemin haksiz bir tekel elde edilmesinin rekabet iizerindeki etkilerini
incelemek oldugu anlasilmaktadir. Diger taraftan, bu anlagmalarin oldukca
farklh bicimlerde ortaya cikabildigi ve tespit edilmesinin giin gegtikce zorlastigi
goriilmektedir. Nitekim, ilk zamanlarda erteleme-igin-6deme anlagmalarinin
dogrudan para transferi seklinde hayata gecirildigi, ancak ilerleyen donemde ortak
pazarlama, tanitim ve lisans anlagsmalar1 gibi daha makul goriinen anlagmalarin
arkasina gizlendigi goriilmektedir. Bu noktada erteleme-i¢in-6deme anlasmalari
kendini gizlemenin yollarimi ararken, rekabet hukuku uygulamalar1 da bu

anlagmalarla basa ¢ikmaya caligmaktadir.

Tiirk Rekabet Hukukunda erteleme-i¢in-6deme anlagmasi olarak nitelendirilen
ve 4054 sayili Kanun’un 4. ve/veya 6. maddesi kapsaminda incelenen bir dosya
bulunmamaktadir. Ancak, Ar-Ge’ye ayirilan kaynagin ve molekiil patentlerinin
artmasi durumunda erteleme-igin-6deme anlagmalarinin daha kritik bir 6nem
arz edecegi diisiiniilmektedir. Bu asamada ise 6zellikle 4054 sayili Kanun’un
5. maddesi kapsaminda incelenen muafiyet dosyalarinda, Kuruma bildirilen
anlagmalarin jenerik ilag rekabeti bakimindan irdelenmesi 6nemli goriilmektedir.
Bu kapsamda, rakipler arasi anlagsmalarin oldukca farkli sekillerde ortaya
cikabilecegi de g6z Oniine alinarak, bildirilen sozlesmelerin arkasinda ortiili
bir anlagma olup olmadiginin degerlendirilmesi 6nemlidir. Béyle bir endisenin
varliginda, sozlesme sartlarinin dikkatlice incelenmesi ve taraflarin rekabete

aykir1 hareket edip etmediklerinin tespit edilmesi gerekecektir.
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ABSTRACT

Pay-for-delay agreements (also called reverse payment patent settlements)
which applied between the originator and generic drug manufacturers with the aim
of delaying generic entry, have become a highly discussed subject in competition
law. The difficulties stemming from identifying and evaluating such agreements
are at the center of the discussion.

The aim of this study is to seek answers to questions such as in what instances
pay-for-delay agreements prevent competition, how these cases should be handled
and what kind of approach should be adopted in Turkish Competition Law.

In this context, this study firstly provides information about the main structure
ofthe pharmaceutical industry. In the second part, it analyzes regulatory framework
in US, EU and Turkey. In the third part, it examines the evolution of case law
on both side of Atlantic with highlighting similarities and differences. Finally,
this study discusses the approaches adopted by Turkish Competition Authority
for generic competition and includes a proposal of assessment to prevent generic
competition from being hindered.
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Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi, RG-19.01.2005; 25705.
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