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D. DOSYA KONUSU: Ares Trading S.A ve Pfizer Inc. arasinda akdedilen Global
Ortak Tanitim So6zlesmesi’ne bireysel muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 23.12.2015 tarih ve 6108
say! ile giren bildirim Gzerine dizenlenen 11.04.2016 tarih ve 2015-3-75/MM sayili Menfi
Tespit/Muafiyet Raporu gorUsulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda;

- Ares Trading S.A ve Pfizer Inc. arasinda imzalanan Global Ortak Tanitim
Sozlesmesi’'nin rekabeti kisitlayici hikumler icermesi nedeniyle 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi kapsaminda
oldugundan, anilan sézlesmeye ayni Kanun’'un 8. maddesi uyarinca menfi tespit
belgesi verilemeyecedi,

Sézlesmenin, 2002/2 sayilh “Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi’nin
(2002/2 sayili Teblig) 2. maddesinde belirlenen pazar payi esiginin asilmasi
nedeniyle, grup muafiyetinden yararlanamayacadgi,

Ancak 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin birinci fikrasinda sayilan sartlarin
tamaminin  karsilanmasi nedeniyle anilan sdzlesmeye bireysel muafiyet
taninabilecegi

sonug ve kanaatine ulasildigi ifade edilmigtir.
G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

G.1. Taraflar

G.1.1. Pfizer Inc. (PFIZER)

Turkiye'deki faaliyetlerini Pfizer ilaglar Ltd. Sti. (PFIZER TURKIYE) ile ylriten PFIZER,
insanlar ve hayvanlar igin kullanilan ilaglarin bulusu, gelistiriimesi, imalati, pazarlanmasi
ve satisi ile istigal eden global bir ilag sirketidir.
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G.1.2. Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S. (MERCK)

MERCK, Merck Grubu’nun Turkiye'de faaliyet gosteren istirakidir. Merck Grubu, onkoloji
(metastatik kolorektal kanser ile bas ve boyun kanserleri), fertilite, endokrinoloji, néroloji,
kardiyometabolik bakim, OTC ve alerji tedavileri Uzerinde faaliyet gostermektedir.

Bununla beraber yine Merck Grubu blnyesinde faaliyet gosteren ve basvuruya konu
01.04.2015 tarihli Global Ortak Tanitim Soézlesmesi’'nin taraflarindan biri olan Ares
Trading S.A (ARES), Isvigre merkezli bir sirket olup terapétik alanlar igin biyoteknoloji
aranleri Uretmektedir.

G.2. ilgili Pazar
G.2.1. ilgili Uriin Pazan

Kurum’un suregelen uygulamasina goére beseri ila¢g sektorindeki ilgili Grin pazari
tanimlamalari European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan
olusturulan Anatomik Terapdtik Siniflandirma (ATC) temel alinarak yapilmaktadir. Bu
siniflandirma beseri tibbi GrGnleri 16 kategoriye ayiran dort basamakli hiyerarsik bir
yapiya sahiptir. Her kategori bir harf ile temsil edilirken (A, B, C, D, G, H, J, K, L, M, N, P,
R, S, T, V) bunlar ayni zamanda en genel nitelikteki ATC-1 seviyesini olusturmaktadir.
ATC-4 ise en detayli siniflandirmadir.

Konu ile ilgili bugune kadarki uygulamada; ilgili Grin pazari tanimlanirken baslangi¢
noktasi olarak ele alinan ATC-3 seviyesinde, ilaglar tedavi edici/farmasoétik zelliklerine
gére gruplandiriimistir. Ornegin, dosya konusu Xalkori'nin icinde yer aldigi ATC-3
sinifinin kodu L1H'dir. Bu kodlamadaki L harfi “Antineoplastik ve imminomodiilator
Ajanlar” sinifini, L1 kodu bir alt gruptaki “Antineoplastikler”i, L1H ise antineoplastikler
sinifinin altindaki “Protein Kinaz inhibitorleri” grubunu temsil etmektedir.

Bu dosya 6zelindeki ilgili Grin pazari tanimlamasi ATC-3 seviyesindeki “Protein Kinaz
inhibltérleri” sinifi temel alinarak degerlendirilecektir. llgili Grin pazarinin ATC-3
seviyesinden daha dar tanimlanmasinin gerekip gerekmediginin tespiti i¢in bu siniftaki
ilaclarin birbiri ile ikame edilebilirligi incelenmistir.

“Protein Kinaz inhibltérleri” sinifindaki ilaglarin isimleri, etkin maddeleri ve kullanim
amaclarina (endikasyonlari) dosya iceriginde yer verilmigtir. Buna gore, Xalkori kuguk
hacreli olmayan akciger kanseri tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Listede yer alan 19
arinden 17’sinin akciger kanseri disindaki kanser tedavilerinde kullanildigi dosya
iceriginden anlagiimaktadir. Ayrica, gerek Amerikan Kanser Enstitist (NCI) gerekse de
American Kanser Dernegi (ACS) tarafindan ortaya konan ve asagida 6zetlenen bilgiler,
kuguk hucreli olmayan akciger kanseri (KHOAK) tedavisine yonelik ilaglarin bu hastaliga
dzel durumlar igin gelistirildigini géstermekte, L1H sinifinda (Protein Kinaz inhibtorleri)
yer alsalar da diger kanser turlerinde kullanilan ilaglarin KHOAK tedavisinde
kullaniimasinin mimkin olmadigini teyit etmektedir.

Amerikan Kanser Enstitisu (NCI), KHOAK icin 9 farkh tedavi yonteminin, farkh
kombinasyonlarla, birlikte ya da ayri ayri kullanilabildigini belirterek bunlari; ameliyat,
radyasyon tedavisi, kemoterapi, hedeflenen tedavi (targeted therapy), lazer tedavisi,
fotodinamik tedavi (PDT), kriyocerrahi (dondurularak yapilan ameliyat), elektrokoter
(anormal dokunun elektrik akimi ile isitilan igne yardimiyla yok edilmesi) ve yakin izleme
(watchful waiting) seklinde siralamistir’. Bunlardan “hedeflenen tedavi”, basit bir ifadeyle,
belirli kanser hicrelerinin ilaglarla hedef alinmasini ve yok edilmesini amaglamaktadir.

I http://www.cancer.gov/types/lung/patient/non-small-cell-lung-treatment-pdg#section/ 164
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American Kanser Dernegi (ACS), KHOAK tedavisine yonelik “hedeflenen tedavi” ilaglarini
g gruba ayirmistir?:

1) Tumor hucrelerini besleyen damarlari hedefleyen ilaglar: Bu grupta bevacizumab ve
ramucirumab etkin maddeli ilaglar bulunmaktadir.

2) Kanserli hucrelerin buylimesini hizlandiran proteini hedefleyen ilaglar: Hucrelerin
blyumesini ve bolinmesini saglayan bir protein olan epidermal blyime faktor reseptoru
(EGFR) bazi KHOAK hicrelerinde ¢ok fazla bulunmakta, bu nedenle kanserli hiicrelerin
daha hizli buyumesine yol agmaktadir. EGFR proteininin bliyumeyi tetikleyen etkisini
baskilayan ilaglar (EGFR inhibitorleri) KHOAK tedavisindeki ikinci grubu olusturmaktadir.
Bu ilacglar erlotinib, afatinib ve gefitinib etkin maddelerini icermektedir.

Diger taraftan, tedavinin bir asamasinda EGFR inhibitorleri etkisini kaybedebilmektedir.
Zira, tedavi surecinde kanserli hiicreler EGFR geninde T790M adi verilen bir mutasyona
yol agabilmektedir. T790M mutasyonuna kargi da etkili olan yeni EGFR inhibitorleri
osimertinib etkin maddelidir.

Ayrica necitumumab etkin maddeli ilaglar da EGFR’yi hedef alarak skuamoz (yassi)
hicreli KHOAK tedavisinde kullaniimaktadir.

3) Gen mutasyonuna ugrayan hucreleri hedefleyen ilaglar: KHOAK vakalarinin yalnizca
%5’inde anaplastic lenfoma kinaz (ALK) adi verilen gen mutasyona ugramakta ve bu
degisim kanserli hlicrelerin bliylumesini ve yayllmasini saglayan anormal bir ALK proteini
uretimine yol agmaktadir. Anormal ALK proteinini hedefleyen ilaglar ise crizotinib, ceritinib
ve alectinib etkin maddelerini icermektedir.

ALK isimli genin yani sira, gecirdikleri degisiklikler nedeniyle KHOAK’a yol actigi
dusundlen diger genler ROS1 ve C-met'tir. S6zU edilen gen degisikliklerinin gl de
adenokarsinoma denilen KHOAK'In bir alt tdrinde go6zlemlenmektedir. Dosya
kapsamindaki bilgilere gore, C-met ve ROS1 degisiklikleri ALK degisikliginden daha az
siklikla gorulmektedir. Henlz bu iki gen degisikligine yonelik olarak kullanilabilecek
herhangi bir ila¢ ruhsatlandirilmis degildir.

ACS de, crizotinib, ceritinib ve alectinib etkin maddeli ilaglarin ROS1 gen mutasyonunda
da faydali olabilecegi yolunda degerlendirmede bulunmustur. Ayrica, dosya igerigi
bilgilerden Xalkori’nin (crizotinib) C-met ve ROS1 degisikliklerinde de etkili olabilecedinin
klinik calismalarda goruldigu anlasiilmaktadir. Ancak anilan UrinUn bu tdr gen
degisikliklerinde de kullanilabilmesi igin klinik galismalarin tamamlanmasinin beklendigi
ifade edilmistir. Dolayisiyla, Xalkori heniz ROS1 ve C-met endikasyonlari igin
ruhsatlandiriilmamis durumdadir.

Dosya mevcudunda yer alan bilgilerden, yalnizca Xalkori (crizotinib) ve Tarceva’nin
(erlotinib) KHOAK tedavisi igin kullanilan etkin maddeleri igerdigi anlasiimistir. Eldeki
bilgiler 1s1ginda, bu iki Grindn birbiriyle ikame edilemeyecegini ifade etmek mimkundur.
Nitekim, Xalkori (crizotinib) ALK genindeki degisiklik sonucunda ortaya ¢ikan proteini yok
etmeyi hedeflerken, Tarceva kanserli hicredeki EGFR proteinine saldirarak etkili
olmaktadir. Bir baska ifadeyle, adi gegen ilaglar KHOAK’in farkli alt tlrlerinin tedavisinde
kullanilmaktadir. ALK genindeki mutasyon sonucunda ortaya c¢ikan kanser tlrinin
KHOAK vakalarinin yalnizca %5'’ini olusturdugu dikkate alindiginda da Xalkori’nin
oldukga spesifik bir durum igin kullanilabildigi ifade edilebilir.

2 http://www.cancer.org/cancer/lungcancer-non-smallcell/detailedguide/non-small-cell-lung-cancer-
treating-targeted-therapies
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Diger taraftan, MERCK’lUn c-met endikasyonuna ydnelik tepotinib etkin maddesi igin
gelistirme calismalarini devam ettirdigi ve bu ¢alismanin Faz Il seviyesinde oldugu ifade
edilmistir. Ancak bildirim sahiplerince bu etkin maddenin ticarilestirilebilmesinin en az
(.....) sUrecedi belirtilmistir.

Farkli etkin maddeli iki arinin ayni gen degisikliginin tedavisini hedeflemesi dikkate
alindiginda, ilgili Grin pazarinin belirli bir etkin madde ile sinirlanmasinin yerinde
olmayacagi, ancak birbirinden farkli bir cok kanser tirine yonelik ilaglari iceren ATC-3
siniflandirmasi kadar da genis tanimlanamayacagi degerlendiriimektedir.

Dolayisiyla, bu dosya 6zelinde ilgili Grin pazari “ktuguk hicreli olmayan akciger kanseri
tedavisinde gen mutasyonunu hedef alan ilaglar” olarak belirlenmigtir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

llgili cografi pazar, “Turkiye” olarak tanimlanmigtir.
G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Bildirim Konusu Sozlegmelerin Niteligi

Dosya igeriginden, PFIZER grubu ile MERCK grubu arasinda imzalanan iki sézlesmenin
Kurum’a bildirildigi, bunlardan birinin PFIZER ve ARES tarafindan 01.04.2015 tarihinde
imzalanan global nitelikteki Ortak Tanitim Sézlesmesi (SOZLESME), digerinin ise
PFIZER TURKIYE ve MERCK tarafindan 26.11.2015 tarihinde imzalanan ve global
s6zlesmenin Tirkiye ayagini diizenleyen Ortak Tanitim Sézlesmesi (YAN SOZLESME)
oldugu gorulmektedir.

Sozlesmelerle, esasen ruhsati PFIZER’de olan Xalkori isimli Grinin Tarkiye’'nin de dahil
oldugu bazi ulkelerde ortak tanitimina yonelik dizenlemeler yapilimistir.

G.3.1.1. Global Ortak Tanitim Sozlesmesi

SOZLESME'nin 2.1. maddesine gore sdzlesme siresi boyunca PFIZER, MERCK'i ve
istiraklerini kendisi tarafindan dretilen ve pazarlanan Xalkori adli Urln igin tanitim
faaliyetinde bulunma, saglik meslek mensuplarina ziyaretler gerceklestirme, PFIZER
onayll medikal kaynaklar kullanilarak bilimsel bilgi aligverisinde bulunma ve yine PFIZER
onayll medikal igerik kullanilarak sahada medikal iletisim faaliyetlerinde bulunma
konularinda yetkilendirmektedir. Bu yetkilendirme Xalkori’nin Uretimini, pazarlanmasini,
dagitimini ve satisini kapsamamaktadir.

SOZLESME'nin 4.5. maddesinden MERCK’(in sorumlu olaca@i tanitim faaliyetlerinin,
Xalkori’nin tanitimi ile ilgili faaliyetlerin yaklasik %20’sini olusturacagdi anlagiimaktadir.

SOZLESME'nin 4.2. ve 5.2. maddeleri uyarinca; s6zlesme slresi boyunca MERCK, ilgili
bolgede herhangi bir tlkedeki rakip Grin(® pazarlamayacak, tanitmayacak, satmayacak,
dagitmayacak veya diger sekillerde piyasaya stirmeyecek ve de medikal servis faaliyeti
yurutmeyecek, istiraklerinin bu faaliyetlerde bulunmamasini saglayacaktir. Bununla
beraber yukarida ayrintilariyla agiklandigi GUzere s6zlesme slresi boyunca MERCK ve
istirakleri KHOAK’da C-met adli hiicre degisikliklerinin tedavisinde kullanilan trinler igin
ruhsat almasi durumunda ilgili rekabet etmeme yukumluligu bu drin igin gecerli
olmayacaktir.

ilgili sdzlesmede rakip Uriin, Griin haricinde bir etkin madde olarak herhangi bir ALK veya ROS1 inhibitdrini
icerecek sekilde formule edilmis olan ve ALK veya ROS 1 inhibe edilmesi igin piyasaya slrilen veya
etiketinde ALK veya ROS1 inhibe edilmesinde endike oldugu belirtilen herhangi bir Uriin olarak
tanimlanmisgtir.
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SOZLESME’ye gore Xalkori'ye yonelik Ortak Tanitim Faaliyetleri (OTF) iki etap seklinde
gerceklestirilecektir. ik etap 2015 yilinin ikinci ve Uglinct ¢eyreginde ABD, Kanada,
Japonya, Fransa, Aimanya, italya, ispanya ve Birlesik Krallik’ta (1.Bélge) ve 2016 yilinin
ikinci ¢eyreginde ise ulkemizin de dahil oldugu 2. Bolge olan Cin ve Turkiye'de
gerceklestirilecektir. SOZLESME'nin  15.1.2 maddesine gére anlasma Tirkiye
bakimindan 31.12.2021 tarihine kadar yururlUkte kalacaktir.

G.3.1.2. Ortak Tanitim Sozlegsmesi

YAN SOZLESME'nin giris kisminda, Tirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanhginin
ruhsatlandirmaya dair yasal gereksinimlerini yerine getirmek uzere ilgili global
SOZLESMEYE bagli olarak Xalkori adli Giriiniin Trkiye pazarinda ortak tanitimi amaciyla
anilan YAN SOZLESME'nin akdedildigi belirtilmistir.

Diger yandan “Soézlesmenin Butunlugu” baghklh 7.2. maddesinde Ozetle; ilgili YAN
SOZLESME'nin ARES ve PFIZER arasinda akdedilen sdzlesmeleri herhangi bir sekilde
gecersiz kilip yerine gegmeyecedi, hukumlerini tadil etmeyecegi, degistirmeyecegdi veya
iptal etmeyecegi bunun yani sira bahse konu sdzlesme hukimlerinin global nitelikteki
SOZLESME'ye tabi olup tamamiyla bu sézlesme cergevesinde yorumlanacagi ifade
edilmektedir.

Bu dogrultuda, PFIZER ve MERCK Gruplari arasinda Turkiye’de uygulanmasi igin
imzalandigi anlasilan YAN SOZLESME’nin, global SOZLESME’nin hikiimlerine tabi
olacag! gorulmektedir. Bu nedenle, dosya kapsaminda yapilacak degerlendirmelerde
global SOZLESME esas alinmistir.

G.3.2. Hukuki Degerlendirme
G.3.2.1. Menfi Tespit Degerlendirmesi

PFIZER ve MERCK, mevcut dosya 6zelindeki ilgili Griin pazarinda olmasa da beseri ilag
piyasasinda saglayici seviyesinde rakip durumundadirlar. Bildirim konusu s6zlesme,
dikey bir sdzlesme niteliginde olup, yukarida yer verildigi Gizere SOZLESME’nin 4.2. ve
5.2. maddelerinde dizenlenen munhasirlik hukimleri MERCK ve igtiraklerinin s6zlesme
suresi boyunca rakip Urunleri pazarlamasini, satmasini, ticarilestiriimesini onleyecek
kapsamdadir. Rekabet etmeme yUkimlUligu olarak nitelendirilebilecek bu hukimler
MERCK’Un so6zlesme konusu Xalkori'ye rakip olabilecek Grunler igin faaliyette
bulunabilmesini engellemektedir. Bu dogrultuda anilan hukumlerin ilgili pazardaki
rekabeti sinilandirdigi anlasildigindan, basvuruya konu SOZLESME’ye 4054 sayili
Kanun’un 8. maddesi kapsaminda menfi tespit belgesi verilemeyecektir.

G.3.2.2. 2002/2 sayili Teblig Kapsaminda Degerlendirme

2002/2 sayil Teblig'in 2. maddesinde rakip tesebbulsler arasinda yapilan dikey
anlasmalarin, bu Teblig ile taninan muafiyetten yararlanamayacagi, ancak saglayicinin
anlasma konusu mallarin hem ureticisi hem de dagiticisi oldugu, alicinin ise bu mallarla
rekabet eden mallarin Ureticisi degil dagiticisi oldugu dikey anlagmalarin bu Teblig ile
taninan grup muafiyetinden yararlanacagi hukim altina alinmistir.

PFIZER ile MERCK her ne kadar beseri ilag pazarinda saglayici seviyesinde rakip
durumunda olsalar da MERCK’Un ilgili pazarda herhangi bir Granin pazarlamasini,
dagitimini, satigini veya tanitimini yapmadigi anlasiimaktadir. MERCK'Un ilgili pazarda
yer alabilecek bir Grin gelistirmekte oldugu belirtiimis olsa da, bu Urindn piyasaya
sunulabilmesinin en azindan (.....) surecegi ifade edilmigtir. Dolayisiyla, bildirim konusu
SOZLESME, mevcut durum dikkate alindiginda, PFIZER ve MERCK arasindaki dikey bir
iligkiyi duzenlemektedir.
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(32) Anilan s6zlesmenin grup mufiyetinden faydalanabilmesi icin saglayicinin dikey anlasma

(34)

konusu mal veya hizmetleri sagladigi ilgili pazardaki payinin %401 asmamasi
gerekmektedir. Ne var ki halihazirda ilgili pazarda PFIZER tarafindan saglanan Xalkori
ariinu disinda herhangi bir ariin bulunmamaktadir. Dolayisiyla PFIZER'in ilgili pazardaki
payl %100’dur. Bu nedenle, bildirim konusu so6zlesmenin 2002/2 sayili Teblig
kapsaminda grup muafiyetinden yararlanmasi mumkuan dedgildir.

G.3.2.3. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

G.3.2.3.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme
ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligmenin Saglanmasi

4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin (a) bendine gore bireysel muafiyetten yararlanmanin
sartlarindan biri, anlagmanin mallarin Gretim veya dagitimi ile hizmetlerin sunulmasinda
yeni gelisme ve iyilesmelerin ya da ekonomik veya teknik gelismenin saglanmasidir.
Uretim veya dagitim maliyetlerinin dustiriimesi, mal arzinin artirilmasi ve triin temininde
devamlilidin saglanmasi, piyasalara yeni girislerin kolaylastirilmasi, kalitenin artiriimasi
ve yeni urunlerin ya da uretim tekniklerinin bulunmasi gibi haller ekonomik yararin
saglandigi somut haller olarak sayilabilir.

SOZLESME ile halihazirda 8000'den fazla hasta i¢in ALK pozitif KHOAK tedavisinde
kullanilan Xalkori adli Grinin Turkiye’de promosyon ve tanitim organizasyonun
geligtiriimesinin ve bu sayede Urinden daha fazla hastanin yararlanmasinin hedeflendigi
ifade edilmektedir.

PFIZER’in mevcut durumda 50 medikal onkoloji hekimine ziyaret gerceklestirdigi, bu
hekimlere yapilan ziyaretlerin artirilacagi, MERCK ekibinin katilimiyla daha 6nce ziyaret
edilemeyen toplam 68 gogus hastaliklari uzmani ve patologa ziyaret gergeklestirilecegi
belirtiimektedir. Bu yil icinde PFIZER tarafindan (.....), MERCK tararfindan da (.....)
ziyaret yapilmasinin planlandigi ifade edilmektedir.

ilac sektdriinde piyasadaki bir Uriinden faydalanan hasta sayisinin artirilabilmesi,
oncelikle ilgili doktorlarin o drtnle ilgili etkin bir sekilde bilgilendiriimesiyle mumkun
olabilmektedir. Ayrica, bir GrinUn doktorlar tarafindan bilinirligi arttikca o trin recetelerde
yer alabilecektir. Doktorlar tarafindan bilinmeyen ve recetelenmeyen urtnler uygun arz
zinciri kurulmus olsa bile hastalarin erisimine kapanmis olacaktir. Bu nedenle, Xalkori ile
ilgili ortak promosyon faaliyetlerinin bu Urunun doktorlar arasindaki bilinirligini artiracagi
ve boylece Xalkori temininde devamliligin saglanabilecedi degerlendiriimektedir.

Dolayisiyla, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan
kosulun anilan ortak tanitim faaliyetleri ile saglanacagi kanaatine variimistir.

G.3.2.3.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

4054 sayilli Kanun'un 5. maddesinin (b) bendi, anlagsmanin saglayacagi ekonomik
iyilesmeden tuketicinin de faydalanmasi sartini aramaktadir. S6z konusu sartin saglanip
saglanmadiginin tespiti esnasinda sektor esasli degerlendirme yapilsa da genel olarak,
ilgili pazardaki fiyat seviyelerinde dusus, tliketicinin s6z konusu Urln veya hizmete kolay
ulasabilmesi 6nemli kriterlerdir.
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Dosya mevcudundan; bildirim konusu sozlesmeler ile Tlrkiye'de Xalkori hakkindaki
promosyon ve tanitim organizasyonun gelistirilebilecegi, bu sayede anilan trinden daha
fazla hastanin yararlanmasinin saglanabilecegi, KHOAK hastalarinda mutasyon
tanimlamasinin tedavi protokolinu belirleyen onemli bir faktor oldugu ifade edilerek
MERCK ve PFIZER igbirliginin daha fazla hekime mutasyonlar ile ilgili bilgi ve egitim
verilebilmesine imkan taniyacagi, bdylece hastalarin dogru taniyi en uygun surede
almalarinin ve tedavi protokollerinin klavuzlara uygun olarak tanimlanabilmesi igin
farkindalik, bilgi ve beceri artigi saglanabilecegi, dolayisiyla tim bu gelismelerin hastalara
bircok olumlu katkisinin olacaginin ifade edildigi anlagiimaktadir.

Gegmis tarihli Kurul kararlarinda 6zetle*; ilgili pazarlarda tanitim faaliyetlerinin oldukga
onemli oldugu, pazarlama ve tanitim elemanlarinin yetigtiriimesinin zaman aldid1, yeterli
finansal ve beseri kaynaklarin mevcut olmamasi nedeniyle tanitim faaliyetlerinin
tesebbusler arasi isbirligiyle mimkan olabilecegi belirtiimekte, sézlesme konusu Urlnlerin
ortak tanitimiyla daha ¢ok doktora bilgilendirme yapilabilecegi, bu dogrultuda recete
edilme sikhiginin artmasiyla da ilgili Granleri kullanan hasta sayisinin artacagi, boylece
toplum sagligina katkida bulunularak tlketicilere 6nemli faydalar saglanacagi ifade
edilmektedir.

Dolayisiyla bildirim konusu SOZLESME’nin amacinin da yukarida anlatilan amaglarla
ortustugu, bu nedenle 5. maddenin (b) bendinde belirtilen kosulun karsilandigi kanaatine
variimistir.

G.3.2.3.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Boliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Kanun'un 5. maddesi uyarinca bir s6zlesmeye bireysel muafiyet taninabilmesi icin o
s6zlesmenin, diger sartlarla birlikte, ilgili pazarin énemli bir béliminde rekabeti ortadan
kaldirmama kosulunu da kargilamasi gerekmektedir.

ilgili pazarda yalnizca PFIZER faaliyet gdstermektedir. Bir baska ifadeyle, gen
degisiklikleri nedeniyle ortaya ¢ikan KHOAK tedavisi igin Turkiye'de kullanilan tek begeri
tibbi Urln patent korumasi altindaki Xalkori’dir. Anilan trinan KHOAK’a yol agtigi bilinen
Uc gen degisikliginden yalnizca ALK igin ruhsatlandinidigi, diger gen degisiklileri (ROS1
ve C-met) icin de Xalkori’'nin etkili olabilecegi anlasilsa da bunlar igin henlz
ruhsatlandirma yapilmadigdi belirlenmigtir.

Dosya icerigi bilgilerden MERCK’lUn C-met inhibisyonuna yonelik tepotinib etkin maddeli
bir Grindn gelistiriimesi igin galismalarda bulundugu anlasiimistir.

Getirilen rekabet etmeme yukimliligi SOZLESME siiresince MERCK'(in herhangi bir
rakip Urdn igin pazarlama, tanitim, satis ve dagitim faaliyetinde bulunamayacagini hikim
altina almistir. Rakip drun ise, ALK ve ROS1 inhibisyonuna yonelik Urunler olarak
tanimlanmigtir. Her ne kadar MERCK’Un Urlnu rakip olarak nitelendirilebilecek ALK veya
ROS1 inhibisyonuna yonelik bir Grtin olmasa da, C-met inhibisyonuna yoénelik Granler igin
s6zlesmede ayri bir dizenlemeye ihtiya¢ duyuldugu goralmustar.

Buna gore, her iki tarafin da Turkiye’de C-met inhibisyonuna yonelik drtnler igin
dizenleyici kurum onayl almasi durumunda taraflar adina karar vermeye yetkili
temsilcilerin, atilacak adimlar kararlastirmak tzere bir araya gelecekleri ifade edilmistir.

418.07.2012 tarih ve 12-38/1086-345 sayili, 09.05.2013 tarih ve 13-27/368-170 sayili Kurul kararlar.
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Sozlesmede atilacak muhtemel adimlarin neler olabileceginin agikga yazilmamis olmasi
nedeniyle, s6z konusu hikmun C-met inhibisyonuna yonelik ve dizenleyici kurum onayi
almis olan iki drinden birinin (PFIZER'in veya MERCK'Un Grandnin) piyasaya
sunulmamasi sonucunu dogurabilecek nitelikte olup olamayacagi sorusuna cevaben,
taraflar asagidaki agiklamalari yapmislardir:

“...Bu atilacak adimlar blyik O&lgiide Sbézlesme kapsaminda gbérev alan Merck
personelinin  Sézlesme konusu Xalkori (riinine ybnelik pazarlamasal ve tibbi
faaliyetlerde ne Olglide gbrev alacagina yénelik olacaktir. Diger bir deyisle Taraflarin
yetkililerince verilecek karar, S6zlesme kapsaminda Xalkori'nin ortak promosyonu igin
calisan personelin, yeni cmet inhibisyonu driini gelistirilip piyasaya sdrdldigiinde,
Xalkori'nin ortak promosyonu igin ¢alismaya ne élglide devam edecegidir. Eger Taraflar
personelin yeni Urin ¢iktiktan sonra bile Xalkori igin ¢alismasinin bir sakinca
olugturmadigi ve bu durumun Sbézlesmenin amacglarinin gergeklestirimesi ve
Sézlesmeden beklenen etkinliklerin ortaya ¢cikmasi igin bir engel teskil etmedigi sonucuna
ulagirlarsa, Sé6zlesme kapsaminda ¢alisan Merck personeli, hem Xalkori i¢in ¢alismaya
devam edecek, hem de yeni Uriin i¢in calismaya baglayacaktir. Ancak ilgili personelin
odaklandigi driindin bu sekilde bélliinmesinin Sézlesmeden beklenen etkinliklere haleldar
olacagi ybéniinde bir karara varilirsa ve/veya Taraflar arasinda konuya iliskin bir
anlagsmaya varilamazsa, S6zlesme kapsaminda Xalkori'ye ybnelik olarak ¢alisan Merck
personeli, Xalkori 'nin yalnizca c-met indikasyon boyutu icin faaliyet gbstermeyeceklerdir.
Nitekim bu husus Sézlesme hiikmiinde de agikca éngériilmektedir. ilgili Merck personel,
béyle bir durumda dahi, Xalkori'nin c-met indikasyonu digindaki her tir unsuru igin
calismaya devam edecektir. Ayrica Merck, yeni gelistirilen ve ruhsat alinan Uriin i¢in de
faaliyetlerini herhangi bir kisittamaya tabi olmaksizin strdlirecektir.

Dolayisiyla Taraf temsilcilerinin lizerinde anlasabilecedi adimlardan herhangi birinin
(anlasamama durumu da dahil olmak lzere), c-met inhibisyonuna ybnelik ve dlizenleyici
kurum onayi almis olan Merck Uiriintiniin piyasaya sunulmamasi sonucunu dogurabilecek
nitelikte olmasi mimkdin degildir...”

Bu bilgilere ek olarak, MERCK’Un C-met inhibisyonuna yo6nelik Urinin piyasa
sunulabilmesi igin en az (.....) bir sureye ihtiya¢ duyuldugu dikkate alindiginda, bildirim
konusu SOZLESME siresi sonuna kadar herhangi bir c¢ikar catismasi ortaya
clkmayacag! ifade edilmistir.

Dolayisiyla, ilgili pazarda halihazirda tek trtin bulunmasi, MERCK’Un bu Urtnle rekabet
edecek nitelikte herhangi bir Grinu kisa vadede piyasaya sunabilecek durumda olmamasi
dikkate alindiginda, ilgili piyasanin énemli bir bolimidnde rekabetin ortadan kalkmamasi
kosulunun da saglandigi kanaatine varilmigtir.

G.3.2.3.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Sozlesme'de 4.2 ve 5.2 maddesiyle kayit altina alinan minhasirlik hdkumleriyle ilgili
olarak bildirim formunda, ilag ve tibbi cihaz sektorlerinde deneyim ve devamliligin énemli
oldugu dolayisiyla promosyon faaliyetlerinde de deneyime sahip olan tesebbuslerle ortak
tanitim ve pazarlama uygulamalari anlagmalarinin etkinlik kazanimlari sagladig ifade
edilmistir. Bu dogrultuda MERCK tarafindan SOZLESME dénemi boyunca rakip Uriinler
icin de ayni hizmetin verilmesi durumunda zaman, enerji ve kaynaklarin bélinmesi
suretiyle ortak promosyon c¢abalarindan beklenen fayda ve etkinliklerin
gerceklesmeyecedi, ayrica MERCK'Un bir bagka Ureticiyle muhatap olmasi durumunda
islem maliyetlerinin ylukselecegi, yeni onay ve burokratik sureclerin devreye girecegi, ek
istihdam yukamlalukleri nedeniyle maliyetin artacagi ve ilgili personelden yeterince
faydanilamayacagi vurgulanmistir.
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Bu baglamda ilgili rekabet etmeme yukumluligu ile, anilan agiklamalar cercevesinde,
zorunlu olandan fazla bir sinirlama getiriimedigi, dolayisiyla rekabetin Kanun’un 5.
maddesinin (a) ve (b) bentlerinde sayllan menfaat ve faydalarin gergeklesmesi igin
zorunlu olandan fazla sinifanmamasi kosulunun da saglandigi kanaatine varilmigtir.

H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;.

-Ares Trading S.A ve Pfizer Inc. arasinda imzalanan Global Ortak Tanitim
Sozlesmesi’nin 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna,

- 2002/2 sayili Teblig’in 2. maddesinde belirtilen pazar payi esiginin asilmasi nedeniyle
Sozlesme’nin ayni Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagina,

- Bununla birlikte s6z konusu s6zlesmeye, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde sayilan
sartlarin tamamini saglamasi nedeniyle, bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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