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D. DOSYA KONUSU: Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S. ile Celgene Logistics Sarl
arasinda imzalanan Tedarik ve Dagitim So6zlegsmesi’nin degerlendirilmesi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 11.07.2018 tarih ve 5110
sayI ile giren ve en son 23.10.2018 tarih ve 7711 sayi ile eksiklikleri tamamlanan bildirim
Uzerine duzenlenen 26.10.2018 tarih ve 2018-3-50/MM sayili Menfi Tespit/Muafiyet
Raporu goérusulerek karara baglanmigtir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda;

- Bildirim konusu iglemin 2010/4 sayili Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken
Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig (2010/4 sayili Tebli§g) kapsaminda bir
devir iglemi olmadigi,

- Er-Kim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. (ER-KiM) ile Celgene Logistics Sarl (CELGENE)
arasinda imzalanan Tedarik ve Dagitim Soézlesmesi’ne, munhasirlik ve rekabet
yasagina iliskin hikumler icermesi nedeniyle menfi tespit belgesi verilemeyecedi,

- Sdzlesme konusu Uriinlerin pazar paylarinin 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara iligkin
Grup Muafiyeti Tebligi'nde (2002/2 sayili Teblig) belirtilen esikleri asmasi sebebiyle,
Sozlesme'nin anilan Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagi,
ancak Sozlesme’ye 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054
sayili Kanun) 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet taninabilecegi

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

Kurum kayitlarina intikal eden bagvuruda 6zetle; Celgene ilag Pazarlama ve Ticaret Ltd.
Sti'ne (CELGENE TURKIYE) ait Revlimid 5/10/15/25 mg 21 Sert Kapsiil ile Imnovid
1/2/3/4 mg 21 Sert Kapsiil isimli ilaclarin ruhsatlarinin ER-KIiM tarafindan devralinmasi
islemine izin verilmesi talep edilmistir.

Bildirim Formunda, CELGENE ile ER-KIM arasinda 04.06.2018 tarihli Tedarik ve
Dagitim Sozlesmesinin  (Sozlesme) imzalandigl, Sozlesme'nin  imzalanmasinin
ardindan s6z konusu ilaglarin dagitim ve pazarlanmasi konusunda ER-KIM personelinin
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egitilmesi gibi hazirlik siirecinin yuritilecegi ve ER-KiM’'in CELGENE adina s6z konusu
ilaglarin tanitimini yapmaya baslayacagi, nihai olarak ise noter huzurunda yurarligu
Rekabet Kurulundan (Kurul) alinacak izne tabi olan Ruhsat Devir Sozlesmesi’nin
imzalanacagi ve izin alinmasi ile birlikte s6z konusu ila¢ ruhsatlarinin devrine iliskin
gerekli islemlerin gerceklestiriimesi icin Saglik Bakanligina (Bakanlik) basvurulacagi
ifade edilmigtir.

ER-KiM ile CELGENE arasinda akdedilen Sézlesme’nin 3.2.1 maddesinin (c) bendinde,
“Herhangi bir Ruhsati yukaridaki a) fikrasi uyarinca kendi adina ve Celgene igin kendi
denetiminde  bulundurmasinin  gerekli  oldugu  durumlarda;  Sézlesme’nin
feshedilmesinin ardindan veya Sézlesme siiresince Celgene’in yazili talebi lizerine
Distriblitér s6z konusu Ruhsati Celgene’e veya 13.4 numarall béliimde belirtildigi lizere,
Celgene tarafindan yazili olarak goéreviendirilecek bir kisiye devredecektir.” hukmdu;
Sozlesme’nin  3.2.1 maddesi g bendinde ise, “Son olarak Taraflar, Béblge'de
Distriblitér’in Ruhsati kendi adina bulundurmasi gerekebilse de séz konusu Ruhsatin
her zaman igin Celgene’in miilkiyetinde ve kontrollinde olacagini anlar ve kabul ederler.”
hakmu yer almaktadir.

4054 sayili Kanun’un 7. maddesi ve 2010/4 sayili Tebli§’in 5. maddesi ¢ergevesinde,
bir islemin birlesme veya devralma olarak kabul edilebilmesi i¢in igslem neticesinde devre
konu varlik Uzerindeki kontrolde kalici degdisiklik meydana gelmesi gerekmektedir. ER-
KIiM ile CELGENE arasinda akdedilen Sézlesme’nin bahsedilen 3.2.1 maddesinin (c)
ve (g) bentleri degerlendirildiginde, CELGENE’nin Revlimid ve Imnovid isimli ilaglarin
ruhsatlarini ER-KiM’e devretmesinin devre konu ilaglar tizerindeki kontrolde kalici bir
degisiklik dogurmayacagi, Kurulun benzer nitelikteki gegmis tarihli kararlar’ da dikkate
alindiginda, bildirilen iglemin 4054 sayili Kanun’un 7. maddesi ve 2010/4 sayili Teblig
gercevesinde bir devralma iglemi niteliginde olmadigi kanaatine ulasiimistir.

G.1. Taraflar

G.1.1. Celgene Logistics Sarl (CELGENE) ve Celgene ilag Pazarlama ve Ticaret
Ltd. Sti. (CELGENE TURKIYE)

CELGENE ve CELGENE TURKIYE, merkezi Amerika Birlesik Devletleri'nde bulunan
Celgene Corporation’un istirakidir. Celgene Corporation dinya c¢apinda hematolojik
kanserlerin tedavisine yonelik olarak ¢ok genis olmayan ancak ciddi uzmanlasma
gerektiren ilag portfoyinin uretim, tedarik, ithalat ve dagitimi alanlarinda faaliyet
gOstermektedir.

G.1.2. Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S. (ER-KIM)

Merkezi Tiirkiye’de bulunan ER-KiM, 16 uluslararasi ilac sirketinin miinhasir distribiitorii
olarak hematoloji, onkoloji, néroloji, uroloji, gastroenteroloji, dermatoloji, endokrinoloji,
yogun bakim ve birgok farkli alanda ilag ticareti yapmakta, ithal ettigi ilaglarin dagitim,
pazarlama ve satis faaliyetlerini yuratmektedir.

G.2. ilgili Pazar

Avrupa Komisyonu, beseri ilag sektorlyle ilgili kararlarinda GrGn pazari tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan
Anatomik Terapotik Siniflandirmayi (ATC) temel alarak yapmaktadir. Kurumun bugune
kadar olan uygulamalarinda da ayni yaklagsim benimsenmistir. ATC siniflandirmasinda,
etkin maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere goére, ayrica
terapdtik, farmakolojik ve kimyasal 6zelliklerine gore gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir

117.06.2010 tarih ve 10-44/784-261 sayili Kurul karari.
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yapli iceren bu siniflandirmada, gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 16 temel
kategoriden olugmaktadir (A, B, C, D, ... olarak). Her bir kategoride dorder seviye
bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-1), dérdinclU seviye ise en
detayll olanidir (ATC-4). Pazar tanimi ¢ogunlukla, ilacin tedavi edici Ozelliklerine
dayanan ATC-3 siniflandirmasina goére yapilmaktadir. Ancak detayli olarak incelemenin
gerektirdigi durumlarda, pazarin daha dar tanimlanmasi da mumkundur (ATC-4
siniflandirmasina gore veya etkin madde seviyesinde).

CELGENE ile ER-KIM arasinda imzalanan Sézlesme’nin konusu olan Urlinler ile bu
artnlerin ATC-3 ve ATC-4 kodlarina, etkin maddelerine ve bu seviyelerdeki pazar
paylarina asagida yer verilmektedir.

Tablo 1- Sézlesme Konusu Uriinler: Etkin Maddeleri ve Pazar Paylar

Etkin Madde ATC-3 ve ATC-4

Bazinda Pazar ATC-3 | ATCAH4 Bazinda Pazar
ilag Etkin Madde Paylari (Ciro) (%) Kodu Kodu Paylari (Ciro) (%)

2016 2017 2016 2017
Revlimid Lenalidomide (.....) (.....) | LO1IX LO1X9 (.....) (.....)
Imnovid Pomalidomide (.....) (.....) | LO1IX LO1X9 (.....) (.....)
Thalidomid/Celgene | Thalidomide (.....) (.....) | LO1IX LO1X9 (.....) (.....)
Vidaza Azasaditin (.....) (....)| LO1B L01BO0 (.....) (.....)

Kaynak: Dosya icerigi belgeler

Tablodan anlasildigi Uzere, Soézlesme konusu Revlimid, Imnovid ve Thalidomid
Celgene isimli ilaglar serbest eczane kanaliyla dagitiilmakta olup, ATC-3 ve ATC-4
seviyeleri bakimindan ayni siniftadir. LO1X altinda yer alan tek ATC-4 LO1X9'dur. Bu
sinif icin hem ATC-3 hem de ATC-4 birebir ayni Grtnleri igermektedir. Benzer sekilde
LO1B altinda yer alan tek ATC-4 LO1BO’dir. Bu sinif i¢cin hem ATC-3 hem de ATC-4
birebir ayni Grlnleri icermektedir. Bu sebeple s6z konusu Urlnlerin ATC-3 ve ATC-4
siniflarindaki pazar paylari birbirinin aynisidir.

So6zlesme konusu Urlnlerin etkin maddeleri ise birbirlerinden farklidir. Piyasada jenerik
pomalidomide ve thalidomide bulunmadigi i¢in Imnovid ve Thalidomide Celgene ilaglari
etkin madde bazinda %(.....) pazar payina sahiptir. Revlimid ve Vidaza'nin ise jenerikleri
bulunmaktadir (Bu ilaglar sirasiyla Rivelime ve Azadin’dir).

Anilan islem neticesinde ER-KIM ayni ATC-3 seviyesinde ¢ Uriiniin dagitimini
yapacaktir. ER-KiM’in pazardaki konumunun daha detayl anlasilabilmesi igin triinlerin
etkin madde bazinda incelenmesi faydali olacaktir. S6zlesme konusu Urlnlerden,
Vidaza’nin ihalelere konu olabilecegi dikkate alindiginda, s6z konusu Urln igin de pazar
taniminin etkin madde bazinda yapilmasi gerektigi kanaati olusmustur.

Tam bu bilgiler 1s1§inda, mevcut dosya 6zelinde bildirim konusu iglem bakimindan
yapilacak degerlendirmelerde ilgili Grin pazarlari etkin madde bazinda tanimlanarak;
Lenalidomide, Pomalidomide, Thalidomide ve Azasaditin etkin maddelerinin dagitim
hizmeti olarak kabul edilmistir.

ligili cografi pazar ise “Turkiye” olarak tanimlanmistir.
G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Bildirim Konusu Sozlegsme

Bildirim konusu Sézlesme; ER-KiM’in, CELGENE TURKIYE’nin asagdida yer verilen
beseri saglk dUranlerinin  Turkiye sinirlar igerisinde dagitiminin ve ithalatinin
yapiimasina iligkin olarak yetkili minhasir distribltor olarak yetkilendiriimesini konu
almaktadir.
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Tablo 2- Sézlesme Konusu Urlinler

llac

Revlimid 5 mg/21 kapsll Imnovid 1 mg/21 kapsul Thalidomide Celgene 50mg/28 kapsul
Revlimid 10 mg/ 21 kapsiil Imnovid 2 mg/21 kapsil Vidaza 100mg/1 flakon
Revlimid 15 mg/ 21 kapstil Imnovid 3 mg/21 kapslil

Revlimid 25 mg/ 21 kapstil Imnovid 4 mg/21 kapslil

Kaynak: Dosya icerigi belgeler

Sozlesme’nin  (.....) tarihinde yurGrlige girecedi, daha &nceki bir tarihte
sonlandiriimadigi surece, (.....) tarihinde sona erecegi belirtilmigtir (1.1.7. md.).

Sézlesme’nin 2.5. maddesi ile ER-KiM’e, Sézlesme siiresince Tirkiye'de Multipl
Miyelom ve/veya Myelodisplastik Sendromlar olarak bilinen hastaliklarin tedavisi igin
ruhsatlandirilan Urunleri dogrudan veya dolayli olarak uretmemesi, satmamasi veya
dagitmamasi yonunde bir rekabet etmeme yukumlulugu getiriimektedir.

Sézlesme’nin 2.6. maddesi ile ER-KiM’in Sézlesme konusu driinlerin, Tirkiye disina
satisi veya teslimi icin alacagi tum talepleri CELGENE’ye yonlendirecegi duzenlenerek,
s6z konusu Urlnlerin diger Ulkelere dogrudan ve/veya dolayli olarak satiimasi (ihrag
edilmesi) yasaklanmigtir.

G.3.2. Menfi Tespit ve Grup Muafiyetine iliskin Degerlendirme

Bagvuru konusu Sozlesme ile birlikte ilgili cografi pazarda minhasirlik duzenlenmis ve
rekabet yasagi getirilmistir. So6zlesme’nin bu dizenlemeler nedeniyle 4054 sayili
Kanun'un 4. maddesi kapsaminda oldugu ve bu nedenle, Sozlesme’ye menfi tespit
verilemeyecektir.

2002/2 sayili Teblig, dikey anlasmalar bakimindan 4054 sayil Kanun'un 4.
maddesindeki yasaga karsi saglanan grup muafiyetinin kosul ve esaslarini
dizenlemektedir. 2002/2 sayili Teblig'in 2. maddesinin ikinci fikrasi “Bu Teblig ile
saglanan muafiyet, saglayicinin dikey anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladigi
ilgili pazardaki pazar payinin %401 asmamasi durumunda uygulanir.” seklindedir.
So6zlesme konusu Urlnlerin ilgili pazardaki paylarinin %40 esiginin Uzerinde oldugu
Tablo 1°den anlasildigindan, s6z konusu S6zlesme 2002/2 sayili Teblig ile duzenlenen
grup muafiyetinden vyararlanamayacaktir. Dolayisiyla Sézlesme asagida bireysel
muafiyet acisindan degerlendirmistir.

G.3.3. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

G.3.3.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme
ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Gelismenin Saglanmasi

Tirkiye pazarindan c¢ikma karart alan CELGENE TURKIYE'nin, biinyesinde
bulundurdugu Revlimid ve imnovid ilaglarinin dagitimini, Vidaza ve Thalidomide
Celgene Urlnlerinin Turkiye’deki ruhsat sahibi olan ve halihazirda bu Urlnleri dagitan
ER-KiM’e birakarak pazardan ¢ikmay! planladigi dosya iceriginden anlasiimistir.

Bakanlik nezdinde risk yonetim programina tabi bulunan (diger bir degisle, dagitim ve
tedariki son derece kati sinirlamalara ve kurallara tabi olan) ve hayati 6nem tasiyan
So6zlesme konusu Urdnlerin Turkiye piyasasinda arzinin devamlihiginin saglanabilmesi
icin, CELGENE TURKIYE’nin pazardan ¢ikmadan énce Urlinlerin ruhsatlarinin iptali
yerine, dagitimda siki kurallara uyum saglayabilecek en uygun aliciya devredilmesi
zaruretinin dogdugunun belirtildigi dosya iceriginden anlagiimistir.

Yukarida belirtilen gerekliligin ortaya gikmasi sebebiyle, taraflar arasinda akdedilen
Sozlesme ile birlikte ruhsat sahibinin ER-KIM olacagi, Revlimid ve Imnovid Grtnlerinin
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imalatinin CELGENE tarafindan yapiimaya devam edecedi belirtilerek bu ¢ercevede
s6z konusu drunlerin yurt digindan getiriimesine iligkin olarak sekil ve sartlarin
duzenlendigi gorulmektedir.

S6z konusu Uriinlerin ER-KIM tarafindan yurt digindan getirilmesine iligkin sekil ve
sartlari ortaya koyan S6zlesme hiukimlerine bakildiginda, bildirimde sayilan gelisme ve
iyilesmelerin saglanmasina yonelik duzenlemelere gidildigi anlasiimaktadir. Bu
duzenlemelerin orneklerine agsagida yer verilmigtir:

- Urlinlerin ruhsatlandirilabilmesi ve ithalati icin hikimet makamlari tarafindan
bolgede gecerli olan Ruhsatlandirma ve Satis Prosedirlerine uygunlugunun
degderlendirilebilmesi sirasinda ihtiya¢ duyulan teknik bilgiler, bilimsel bilgiler ve
Celgene Grubu ile Urlinlere iliskin bilgiler CELGENE tarafindan Distribiitére
saglanacaktir.

- CELGENE sair gereklilikleri ve gegerli diger etmenleri de dikkate alarak, Distribltor'e
mumkun oldugunca ¢ok sayida urun tedarik etmek icin elinden geleni yapacaktir.
Hicbir durumda, CELGENE Distribatord siparis edilenden eksik Grdn
gonderebilecegi tek taraf olarak gdérmeyecektir.

- DistribGtor, Granlerin bolgede satisinin sorumlulugunu Ustlenecektir ve her zaman
icin yarurlukte bulunan yerel kanunlar ve yonetmeliklere tabi sekilde, urtnleri aktif
olarak tanitacaktir. Bunun disinda, UrUnlerin guvenli kullanimi ve satisini tegvik
etmek, tibbi bilgiler ve egitimler vermek ve Urlnlerin bdlgedeki satisini artirmak ve
azami seviyeye cikarmak icin elinden geleni yapacaktir.

- DistribGtér, Grinleri yarirltkteki lyi Uretim Uygulamalari ve lyi Dagitim Uygulamalari
ilkeleri ve kilavuzlari uyarinca, bolgede vyurarlikte bulunan tum kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak depolayacak ve dagitacaktir.

Taraflar arasinda tahsis edilecek koordinasyon sayesinde, yukarida belirtilen
duzenlemeler ve yine bu ydonde olan diger hukumlerin; Grdnlerin hastalara, hastanelere
ve eczanelere tedarik surecinin saglikh bir sekilde devam edebilmesine dolayisiyla
arzda devamlihdin saglanabilmesine olumlu etkisinin olabilecedi kanaatine ulasiimistir.

Dolayisiyla yukarida belirtilen uygulamalar ile birlikte bildirime konu Soézlesme
kapsaminda elde edilecegi belirtilen etkinliklerin glvence altina alinmasinin
amaclandigi gorulmektedir. Bu cercevede, Soézlesme’nin 4054 sayill Kanun'un 5.
maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen kosulu sagladigi kanaatine
varilmistir.

G.3.3.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

So6zlesme konusu Urlnler gibi beseri tibbi Grinler hasta ve toplum saghgi ve tedavi
olanaklarini etkilemesi bakimindan tlketici yani hasta, doktor ve eczaneleri dogrudan
ilgilendirmektedir. Bu Urlnlerin, hastane ve eczaneler tarafindan tedarik edilme
surecinde ortaya ¢ikabilecek aksakliklar, hastaliklarin tedavi slreglerini olumsuz yonde
etkileyebilecektir.

Dosya konusu bildirimde; ER-KiIM’in, gerek CELGENE TURKIYE tarafindan ruhsat
devrine hazirlik olarak verilecek egitimlerin bir sonucu olarak, gerekse sdzlesme konusu
artnler ile ayni ATC-3 ve ATC-4 seviyesinde yer alan Thalidomid Celgene urtunine ek
olarak Vidaza’nin halihazirdaki ruhsat sahibi ve dagiticisi olmasi sebebiyle sahip oldugu
tecribe nedeniyle hastalarin ihtiyaclarinin farkinda olacagr ve buna uygun dagitimi
saglayacagi; urunlerin dagitimi seviyesinde munhasir olarak tek bir depoyla
calisiimayacagi, talep gelmesi halinde uygun gorulen her ecza deposuna urin
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saglanacagi; bildirim konusu Urlnlerin fiyatlarinin yasal olarak Bakanlik tarafindan
duzenlendigi bu sebeplerle ilaglarin piyasaya arzinda kesinti yagsanmayacagi, hastalarin
ilaclara ayni sekilde ve sartlarda ulagsmaya devam edecegi, dolayisiyla hastalarin ilaca
erisiminde aksaklik olmasinin 6nune gecilecegi ve ihtiyaca cevap verebilecek sekilde
ilaglarin hastalara ulastirilabilecegi ifade edilmistir.

Bu bilgiler 1s1ginda, S6zlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin
(b) bendinde ifade edilen tuketici faydasi kosulunu sagladigi kanaatine variimigtir.

G.3.3.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Mulnhasir dikey anlasmalarin gindeme getirebilecedi rekabet sorunlarindan biri rakip
distribUtorler bakimindan ecza depolari ve eczaneler pazarlarina erisimin engellenmesi
veya sinirlandiriimasidir.

Sozlesme sonucunda piyasadaki rekabetci dengede herhangi bir degigiklik olmayacagi,
esasen Revlimid ve Imnovid Grinlerini imal eden sirketin isvicre’de mukim Celgene
International SarL oldugu, Grtnlerin Tlrkiye'deki ruhsat sahibi CELGENE TURKIYE
tarafindan ithal edilmesine iligkin sistemin zaten halihazirda mevcut oldugu, Sézlesme
sonucunun da Tirkiye piyasasinda ER-KIM’in CELGENE TURKIYE’nin vyerini
almasindan ibaret oldugu dosya igerigi belgelerde belirtilmigtir.

Beseri Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nin 8/(1). maddesinde yer alan; “Bir
triine ruhsat almak isteyen gergek veya tlizel Kigiler, bu Yénetmeligin Ek-1'ine uygun
olarak hazirlanmis bilgiler ve asagida sayilan hususlarin gercgeklegtirildigine dair
belgeler ile birlikte Bakanliga bagvuruda bulunur: (...)

o) Uriindin ithali durumunda, ithalati yapan gercek veya tiizel kisinin s6z konusu Grtiniin
Tiirkiye'ye ithali, ruhsatlandiriimasi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu,
ortak pazarlama durumunda ise, lisans veren firma tarafindan dlizenlenmis,
Tirkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki bir gergek veya tizel kigiye daha ortak
pazarlama yetkisinin verildigini gésteren belge ve Tlirkge terciimesi ile ortak pazarlama
yapacak gercek veya tiizel kigilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.”
hikmi uyarinca (ortak pazarlama harig olmak lizere)> CELGENE, Soézlesme konusu
ilaclarin Turkiye'ye ithali, satisi ve ruhsatlandiriimasi konusunda tek bir yetkili atamakla
yukimludir. Bu noktada, tek yetkili olarak ER-KiM'in belirlenmesinin ilgili pazarlarda
herhangi bir rekabet kisitlamasi vyaratip yaratmayacaginin degerlendirilmesi
gerekmektedir.

Dosya iceriginden, ER-KiIM'in iiretici bir firma olmayip, gerek sdzlesme konusu ilaclarin
gerekse bunyesindeki diger ilaglarin sadece ithalati ve dagitimi alaninda faaliyet
g6sterdigi anlasiimistir. ER-KIM kuruldugu tarih 1981 yilindan itibaren herhangi bir ilag
Uretim faaliyetinde bulunmamigtir ve bulunmayi planlamamaktadir. Ayrica; ER-KIM'in
Revlimid ve Imnovid ilaglari ile ayni pazarda olan herhangi bir Grtne iligkin bugline kadar
yaptigi bir ruhsat basvurusunun veya Ar-Ge g¢alismasinin bulunmadigi, dosya konusu
islem akabinde ER-KiM’in halihazirda kurdugu dagitim kanallarini yalnizca kapasite
bakimindan genisleterek faaliyetlerine devam edecegi anlasiimistir.

Ayrica, ER-KIM’in portfoyiindeki tim ilaglar incelendiginde, Sézlesme konusu driinler
ile ayni grupta rekabet eden herhangi bagka bir Grinin bulunmadigi gérilmektedir.
Sozlesme konusu urlnler de birbirlerinin yerine veya birbirlerini tamamlayici sekilde
kullanilabilecek Urunler degildir. Dosya igerigi bilgilere goére, Sozlesme konusu
urinlerden, Revlimid, Imnovid ve Tahlidomide temel olarak Multipl Miyelom

2 Dosya igerigi belge ve bilgilere gére, CELGENE, ER-KIM disinda herhangi bir tesebbiise ortak
pazarlama yetkisi vermemistir.
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hastaliginda kullanilsa da, Thalidomide Celgene ilk segenek, Revlimid ilk segenek
tedaviye yanit vermeyen vakalarda ikinci se¢cenek, Imnovid ise ikinci se¢genek tedavilere
yanit vermeyen vakalarda uUguncu segenek olarak kullanilabilmektedir. Revlimid
Thalidomide ya da baska bir molekul olarak bortezomibe yanit vermeyen niks veya
direncli Multipl Miyelom vakalarinda, Imnovid ise Revlimid’in etken maddesine karsi
hassasiyet gosteren daha oOnceden en az u¢ dizi tedavi almig vakalarda
kullaniimaktadir. Bu ¢ergcevede dosya igerigi bilgilere gore, s6z konusu ilaglarin birlikte
veya birbirlerinin yerine kullanilabilmesi mumkuin degildir.

Sozlesme konusu bir diger Grin olan Vidaza’nin kullanim alani ise Thalidomide
Celgene, Revlimid ve Imnovid’in kullanildigi ana endikasyon olan Multipl Miyelomdan
farkh olarak Miyelodisplastik Sendrom (MDS) ve cesitli 16semilerdir. Dosya igerigi
bilgilere gore, sdzlesme konusu urunlerden Revlimid'in endikasyonlari arasinda MDS
de yer almakla birlikte, Revlimid sadece 5. kromozomunda eksiklik olan dusuk ve orta-
1 sinif MDS hastalarinda kullaniimaktayken, Vidaza bu endikasyonda dedgil, orta-2 ve
yuksek riskli MDS hastalarinda kullaniimaktadir.

Yukarida yer alan agiklamalardan, ER-KiIM’in Uretici bir kimliginin bulunmadigi ve
portféylnde birbirleriyle rekabet eden herhangi bir Grinln yer almadigi anlasiimaktadir.

Bu noktada son olarak, Soézlesme konusu Urunlerin dagitimina iligkin usullerin
incelenmesi gerekecektir. S6zlesme konusu Urlnlerden Thalidomide Celgene (.....)
yilindan, Vidaza ise (.....) yilindan bu yana ER-KIM tarafindan dagitilmaktadir.
Thalidomide Celgene Urlnu risk ydnetim programina tabi bir ilag olmasi sebebiyle satigi
hasta bazinda, eczaneler kanaliyla yapilmakta olup, ilag ihalelere konu degildir. Vidaza
ise risk yonetim programi dahilinde bir ilag olmamasi sebebiyle satigi ihalelere konu
olabilmektedir. Dosya igeridi bilgilerden, ER-KIM’in, sdéz konusu ihalelere katilmak
isteyen tum depolara esit davrandigi, depolar ile munhasirlik iceren anlasmalar
imzalamadigi anlagiimaktadir.

So6zlesme konusu diger Urlnler olan Revlimid ve Imnovid ilaglari da risk yonetim
programina tabi drunlerdir. Bu UGrunlerin tedariki icin hematoloji veya onkoloji
uzmanlarinin Urlnleri recete etmesinden sonra, urlne iligkin onay formunun ilgili
bollimlerinin eczane tarafindan doldurulmasi gerekmektedir. ilaglarin tedariki dogrudan
hastaya yapildigindan, hastanelerde depo edilmemekte, dolayisiyla alimi ihale usultyle
gergeklestiriimemektedir. Dosya icerigi bilgi ve belgelere gore, ER-KIM Revlimid ve
Imnovid ilaglarinin dagitimini talep eden tim ecza depolarina yapacak, tum tesebbusler
ile esit satis kosullarinda ve munhasirlik icermeyecek sekilde ¢alisacaktir.

Yukarida yer verilen tum bu bilgiler 1siginda, Sézlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5.
maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen kosulu sagladigi kanaatine
variimistir.

G.3.3.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Sézlesmenin 2.5. maddesi ile ER-KiM’e, Sézlesme siiresince ((.....) tarihine kadar)
Tarkiye’de Multipl Miyelom veya Myelodisplastik Sendromlar olarak bilinen hastaliklarin
tedavisi icin ruhsatlandirilan Urdnleri dogrudan veya dolayli olarak Uretmeyecegi,
satmayacagdi veya dagitmayacagi yonunde rekabet yasagi getirilmistir.

Bu bilgilerden, rekabet yasaginin Sézlesme konusu Urunlere rakip olan Urunler ile sinirli
oldugu ve dolayisiyla rekabet etmeme yukumlaligunin makul ve olgult olma Kriterini
kargiladigi anlasiimaktadir.

Ayrica, ER-KiM’e getirilen rekabet yasaginin Sézlesme siiresince gecerli olacagindan,
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rekabet yasaginin suresinin de 2002/2 sayili Tebli§’'in 5. maddesinde 6ngorilen bes
yillik sinirlamay1 agsmadigi anlagiimigtir.

Bu baglamda, S6zlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (d)
bendinde belirtilen kosulu da karsiladigi kanaatine variimistir.

H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

Bildirim konusu islemin 4054 sayili Kanun'un 7. maddesi ve 2010/4 sayili
Rekabet Kurulundan Izin Almasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda
Teblig cergcevesinde bir devir igslemi olmadigina,

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S. ile Celgene Logistics Sarl arasinda
imzalanan Tedarik ve Dagitim Soézlesmesi'nin 4054 sayili Kanun’un 4.
maddesi kapsaminda olduguna, bu nedenle anilan Sozlesme’ye ayni
Kanun’un 8. maddesi gergevesinde menfi tespit belgesi verilemeyecegine,

2002/2 sayil Dikey Anlasmalara lliskin Grup Muafiyeti Tebligi’'nin 2.
maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen pazar payi esiginin asilmasi sebebiyle,
Sozlesme’nin - anillan  Tebli§g  kapsaminda  grup  muafiyetinden
yararlanamadigina,

Bununla birlikte, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinda sayilan
sartlarin tamamini saglamasi nedeniyle, anilan Soézlesme’ye bireysel
muafiyet taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 giin icinde Ankara idare Mahkemelerinde
yargi yolu acik olmak lizere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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