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Rekabet Kurumu Baskanligindan,
REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2022-3-064 (Menfi Tespit/Muafiyet)
Karar Sayisi : 22-55/853-352

Karar Tarihi : 15.12.2022

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE _

Uyeler : Ahmet ALGAN (lkinci Baskan), Sukran KODALAK,

Hasan Huseyin UNLU, Ayse ERGEZEN,
Cengiz COLAK, Berat UZUN

B. RAPORTORLER: Kemal KUCUKKAVRUK, Ahmet Bugra KAZAK,
Gamze GUNDUZ HALICI, Hafize KOSE

C. BILDIRIMDE
BULUNAN . - Biogen International GMBH
Temsilcisi: Av. Begum OKUMUS
Koresehitleri Cad. No:17 Zincirlikuyu, 34394 ISTANBUL

D. DOSYA KONUSU: Biogen International GMBH ile Gen ilag ve Saghk Uriinleri
Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi arasinda imzalanmis olan Minhasir
Distributorliik Sozlesmesi'ne menfi tespit belgesi verilmesi/muafiyet taninmasi
talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 27.09.2022 tarih ve 31546
sayi ile intikal eden bildirim Gzerine dlizenlenen 13.12.2022 tarih ve 2022-3-64/MM sayili
Menfi Tespit/Muafiyet Raporu gorisulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

- Biogen International GMBH ile Gen ilag ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Anonim

Sirketi arasinda akdedilmesi planlanan “Munhasir Distribltorlik Soézlesmesi’nin
rekabeti kisitlayici hukimler icermesi nedeniyle 4054 sayili Rekabetin Korunmasi
Hakkinda Kanun’un 4. maddesi kapsaminda oldugu ve bu nedenle ilgili Sozlesme’ye
menfi tespit verilemeyecedi,

Bununla birlikte, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 5.
maddesinde yer alan kosullarin saglanmasi nedeniyle s6z konusu Sdzlesme’ye

bireysel muafiyet taninabileceqgi
sonug¢ ve kanaatine ulasiimigtir.
G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Tesebbiisler
G.1.1 Biogen International GMBH (Biogen)

Biogen Group sirketlerinin bir pargasi olan Biogen, beseri tibbi Grtnlerin (biofarmasotik,
farmasotik, kimyasal ve ilgili Grlnler) Gretimi, satigl, ithalati, ihracati ve tanitimi alaninda
faaliyet gostermektedir. Ayrica patent, marka, teknik ve enduistri know-how bilgilerinin
yonetimi, devralinmasi ve devredilmesi ile ilgilenmektedir.

G.1.2 Gen ilag ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS (Gen ilag)

Gen ilag’in ana faaliyet konusunu ilag ve saglik rinlerinin uretim, alim, satim, ithalat,
ihracat ve pazarlanmasi faaliyetleri olusturmaktadir. Gen llag, tip ve ilag sanayinde
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kullanilan kimyasal maddeler teshis reaktiflerin, radyoaktif tani kitlerinin, eczane ve
hastane levazimatinin alim ve satimi, ithalat ve ihracati, Gretim ve pazarlamasi, taahhat
isleri, mumessilligi ve acenteligi ile tip ve veterinerlikte kullanilan tedavi ve teshis amagli
ilac ve mustahzarlarin alim ve satimini, ithalatini ve ihracatini, Gretim ve pazarlamasini,
taahhut iglerini, mimessilligini ve acenteligini yapmaktadir.

G.2. Bildirime Konu So6zlegsme

Basvuruda dzetle; Biogen ile Gen ilag arasinda 01.07.2014 tarihinde imzalanmis olan
ve 01.05.2022 tarihli degisiklik ile 31.12.2024 tarihine kadar suresi uzatilan Minhasir
Distribttorliok  Sézlesmesi'ne (Sézlesme) menfi tespit belgesi verilmesi/muafiyet
taninmasi talep edilmistir. S6zlesme ile Biogen Gen ilag’I Turkiye’de Spinraza! isimli
ilacin tanitim, satig ve dagitimi icin tek yetkili olarak atamaktadir.

Sozlesme’'nin genel konusunun, Turkiye ve Kuzey Kibris Turk Cumhuriyetinde
Sozlesme konusu Urlnler igin yerel duzenleyici otoritelere basvurularak gerekli
onaylarin, ruhsatlarin, fiyat ve/veya geri 6demeye iligkin onaylarin alinmasindan ve
Sozlesme’ye konu urlnlerin tanitimi ve satisindan olustugu ifade edilmistir.

Bu baglamda, Sézlesme’nin 2014 yilinda imzalanmasi sirasinda Gen ilag’a Biogen
tarafindan Sozlesme ile esasen MS hastaliinin tedavisinde kullanilan Avonex, Tysabri,
Fampyra, Tecfidera ve Plegridy UrUnlerinin Turkiye ve Kuzey Kibris'ta dagitimi
hususunda munhasir yetki verilmigtir.

1 Temmuz 2014’ten bu yana yururlUkte olan S6zlesme, zaman iginde asagida 6zetlenen
sekilde tadil edilmigtir:

20 Ocak 2015 tarihli Degisiklik: (.....).?

30 Ocak 2018 tarihli Degisiklik: (.....).

1 Nisan 2018 tarihli Degisiklik: (.....).

Ocak 2020 tarihli Degisiklik: (.....).

1 Temmuz 2020 tarihli Degisiklik: (.....).

20 Kasim 2020 tarihli Degisiklik: (.....).

Nisan 2021 tarihli Degisiklik: (.....).

14 Haziran 2021 tarihli Degisiklik: (.....).

24 Eylul 2021 tarihli Degisiklik: (.....).

1 Mayis 2022 tarihli Son Degisiklik ile S6zlesme suresi uzatilmis (31 Aralik 2024)
ve Urun listesinde degisiklige gidilerek Spinal Muskuler Atrofi (SMA) hastaliginin
tedavisinde kullanilan Spinraza isimli UGrin ruhsatin alinmasi ve Rekabet
Kurumu’ndan bireysel muafiyet alinmasi sarti ile S6zlesme kapsamina alinmistir.

Genel gerceve sdzlesme niteliginde olan S6zlesme’de her bir Grtin i¢in ayri sUre ve ticari
kosullar konulmustur. S6zlesme konusu ilaglardan higbiri i¢cin bes yili asan bir hikim
veya kendiliginden so6zlesmeyi yenileyen bir hikium bulunmamaktadir. Bu kapsamda
rekabet etmeme siresi de Sézlesme’nin bitisi ile baslamakta olup belirsiz streli rekabet
etmeme yukimlaligu (REY) s6z konusu degildir.

So6zlesme’'nin 3.1 numarali maddesinde, DistribGtor ve igtiraklerinin, Grtnlere iligkin
yapacagi tanitim ve satig dahil batan calismalarinin ilgili Bolge (Turkiye ve Kuzey Kibris)
ile sinirlandinidigi ifade edilmektedir.

1 Spinraza, Biogen ve GEN ilag arasindaki Miinhasir Distriblitorlik Sézlesmesi'ne ruhsatlandirildiktan
sonra dahil olacaktir. Dolayisiyla bahse konu Sézlesme Spinraza ilacinin ruhsatlandirildiktan sonraki
satis ve pazarlanmasina iligskindir.

2(...).
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1 Mayis 2022 tarihli Son Degisiklik ile S6zlesme’nin 3.2 numarali maddesinde yer alan
rekabet etmeme hikmi yeniden diizenlenmistir. Buna gére, Gen llag (distribiitor) ve
istirakleri icin, rakip Urinlerin3 ilgili bolge dahili veya disinda dogrudan ya da dolayli
olarak tanitimi, pazarlanmasi, satisi, dretimi, ithali, dagitimi veya klinik arastirmalarda
kullanimi yasaklanmaktadir. Bahse konu madde ile yasaklanan diger bir durum da,
Biogen’in onay! alinmadan urlnlerin klinik arastirmalar icin ve/veya sicillerde
kullanilmasi ya da uguncu Kkisilere saglanmasi veya urunlerin kullanildigr klinik
arastirmalarin finansal olarak desteklenmesidir.

Sézlesme’nin 3.2 maddesi kapsaminda sayilan yiikiimliliklerin, Biogen'in Gen ilag’a
aktarmis know-how’inin korunmasi adina vazgegilmez oldugu ve dolayisiyla bu
yukumlaliklerin Soézlesme suresi boyunca gecerli olacagi ve yine So6zlesme’nin
suresinin sona ermesi ve/veya herhangi bir nedenle feshedilmesinden sonra sézlesme
hikimlerinin bir (1) yil siireyle devam edecegi ifade edilmektedir. Gen ilag’in madde
3.2'de sayilan yukumlaltkler ile uyum icinde olmay! basaramadigi durumda Biogen’in,
So6zlesme’'nin 16. maddesinde dizenlendigi Gzere herhangi bir bildirim yakimlaltgu
bulunmadan Sézlesme’yi feshetme hakkina sahip oldugu ifade edilmektedir.

Soézlesme’nin 4. maddesinde, taraflar arasindaki iliski incelendiginde ise, DistribUtor
Gen llag'in, Urlnleri satin alip kendi nam ve hesabina yeniden satan ve yine hizmetleri
de kendi nam ve hesabina saglayan bagimsiz bir ytklenici oldugu, taraflar arasinda bir
vekalet iliskisi bulunmadigi ve taraflarin birbirleri hesabina bor¢ ve yukumlulikler
doguramayacaklari ifade edilmektedir. Urlnlerin ilgili Bdlge’de toptancilara satisi
bakimindan ise Gen ilag’a kendi takdirine gére ve kendi sorumlulugu dahilinde sézlesme
yapma imkani taninmaktadir.

Sézlesme’nin 4.2 numarali maddesinde, Gen ilag’a Bélge’de (riinlerin satis ve tanitimi
icin munhasiran kendi sorumlulugunda olmak Uzere gerekli gordugu sekilde ecza
depolari ile s6zlesme yapma yetkisi verilmigstir.

Sézlesme’nin 5.3 numarali maddesinde, Gen ila¢'in Sézlesme’ye konu ilaglar icin
(Spinraza harig) ruhsat sahibi oldugu ve Sozlesme uyarinca Biogen adina ruhsatlari
tuttugu ifade edilmektedir. Bununla birlikte, bildirim formunda Spinraza ilaci i¢in ruhsat
onay asamasinda olduklari ve Biogen ile Gen ilag arasindaki miinhasir distrib(itérliik
anlasmasina, Spinraza ilacinin ruhsatlandirildiktan sonra dahil edilecedi ifade
edilmektedir.

G.3. ilgili Pazar
G.3.1 ilgili Uriin Pazar

Avrupa Komisyonu, beseri ilag sektoriyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan ATC
siniflandirmasini esas almaktadir. Rekabet Kurulu (Kurul) kararlari bakimindan da ayni
yaklasim benimsenmigtir. ATC siniflandirmasinda, etkin maddeler etkili olduklari ve
tedavi ettikleri organlara veya sistemlere gore, ayrica terapotik, farmakolojik ve kimyasal
Ozelliklerine gore gruplandinimaktadir. Hiyerarsik bir yapi iceren bu siniflandirmada,
gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden olugsmaktadir (A, B,
C, D, ... olarak). Her bir kategoride dorder seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci
seviye en genel (ATC-1), dérdincl seviye ise en detayl olanidir (ATC-4). Pazar tanimi

3 Beseri kullanim igin endike olan Urlinler, Biogen veya istirakleri tarafindan Uretilen ve bélge icinde satilan
arlnler ve ylrurluk tarihinden dnce Distrib(itor'tin sahibi oldugu ya da Distributdr tarafindan gelistirilen ya
da lisanslanan Urunler hari¢ olmak lizere, MS ve SMA tedavisi icin Diease Modiyfing Threapy olarak
kullanilan beseri kullanima endike farmasaétik Grinlerdir.
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cogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasina goére
yapilmaktadir. Ancak daha detayli inceleme yapilmasinin gerektigi durumlarda, pazarin
ATC-4% siniflandirmasina gore veya etkin madde® seviyesinde olmak Uizere daha dar
tanimlanmasi da mumkunddar.

Biogen ve Gen ilag arasinda 01.07.2014 tarihinde imzalanan Sézlesme’ye gore; Biogen
tarafindan Gen Ilag’a, Multiple Skleroz (MS) hastaliginin tedavisinde kullanilan Avonex,
Tysabri, Fampyra, Tecfidera ve Plegridy Grinlerinin Turkiye ve Kuzey Kibris’'ta dagitimi
hususunda munhasir yetki verilmigtir. Bununla birlikte 01.05.2022 tarihinde tadil edilerek
s6zlesme suresi (31.12.2024) uzatilan ve Urdn listesinde degisiklige gidilen
Sozlesme’de Spinal Muskuler Atrofi (SMA) hastaliginin tedavisinde kullanilan Spinraza
ilaci igin yerel dizenleyici otoritelere basvurularak gerekli yerel onaylarin (ruhsat, fiyat
ve/veya geri 6demeye iligkin) alinmasi suretiyle Spinraza ilacinin tanitim ve satis
faaliyetlerinin Gen ilag tarafindan yiiritiilecegdi ifade edilmistir.

Dosya mevcudu bilgiler dogrultusunda uranlerin ait oldugu ATC-3 ve ATC-4 siniflari ile
bunlarin icerdigi etkin maddelere iliskin bilgilere asagidaki tabloda yer verilmektedir.

Tablo-1: Muafiyete Konu Uriinlerin ATC-3 ve ATC-4 Siniflandirmalari ve Etken Madde Bilgileri

URUN ATC-3 ATC-4 ETKEN MADDE
Avonex LO3AB LO3ABO7 interferon Beta 1a
Plegridy LO3AB LO3AB13 Peginterferon Beta 1a
Tecdifera LO4AX LO4AX07 Dimetil Fumarat
Tysabri LO4AA LO4AA23 Natalizumab
Fampyra NO7XX NQO7XX07 Fampridm
Spinraza MO9AX MOQO9AX07 Nusinersen

Kaynak: Bildirim Formu

Sozlesme kapsaminda olup merkezi sinir sistemi hastaligi olan MS tedavisinde

kullanilan Grinler Avonex, Plegridy, Tecfidera Tysabri, Fampyra’dir.

Bildirim formunda sunulan muafiyete konu trtnlerin ATC-4 siniflandirmasina goére sahip

oldugu pazar paylarina iligkin bilgilere asagidaki tabloda yer verilmektedir.

Tablo-2: ATC-4 Siniflandirmasina Gére Muafiyete Konu Urtinlerin Pazar Payi (%)

Urlin ATC-4 - Pazar Payi
Kodu orun Ad 2019 2020 2021
LO3ABO7 Avonex | (... ) (..) (D)
LO3AB13 Plegridy | (... ) (..) (D)
LO4AX07 Tecfidera | (... ) (..) (D)
LO4AA23 Tysabri | (.. ) (..) (D)
NO7XX07 Fampyra | (... ) (..) (D)
Kaynak: Bildirim Formunda Yer Alan Bilgiler

Tablodan goraldigu Uzere, ATC-4 siniflandirmasina gére sahip olunan pazar paylari
icinde Fampyra adli drin haricindeki Urdnlerin oldukga dusik pazar paylar
bulunmaktadir. Turkiye’de ruhsath ve geri 6deme kapsaminda olan Fampyra beyaz
recete ile eczaneden temin edilebilmektedir. Fampyra, yurime glclugu yasayan yetigkin
MS hastalarinda yurimenin iyilestirilmesi igin uygulanmaktadir. Fampyra, 12 saat arayla
gunde iki defa (bir tablet sabah ve bir tablet aksam olmak Uzere) alinan 10 mg’lik tek
tablet seklindedir.

4 Kurulun 01.04.2021 tarih ve 21-18/216-89 sayili Karari.
5 Kurulun 22.05.2018 tarih ve 18-15/280-139 sayil Karart.
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Fampyra, Abdi ibrahim firmasina ait olan Halfprin isimli riinle birebir esdegerdir.
Halihazirda Turkiye'de ruhsat almis olan Halfprin’in geri 6deme kapsamina alinmamis
olmasi sebebiyle piyasaya sunulmadigi, bu nedenle Fampyra’nin pazar payinin %(.....)
oldugu ifade edilmigtir.

Tablo-3: ATC-4’e Gére MS Uriinlerinde En Bliyiik 5 Rakibe iligkin Bilgiler

Firma Adi Rakip Urun Tahmini Pazar Payi (%)
Novartis/ Farmanova Fingya (e
Sanofi Aubagio (e
Merck Ilag Rebif+Mavenclad (....)
Teva Copaxone+Teflimes (e
Roche Ocrevus (e
Kaynak: Bildirim Formu

Spinraza ilacinin ruhsat basvurusu 29.01.2020 tarihinde yapilmis ve 28.11.2022 tarihi
itibariyla Turkiye’'de ruhsat alinmistir. Temelde SMA hastaliginin tedavisinde kullanilan
Spinraza ilaci, ruhsat alimi dncesinde, Saglik Bakanligi karari ve SGK ile olan anlagsma
cercevesinde, 18.07.2014 tarihli Yurt Digi ilag Temini ve Kullanimi Kilavuz'una uygun
olarak Hasta Adina ilagc Temin Programi ile sadece SGK’ya ve miinferit regeteler icin
TEB’e tedarik edilmekteydi.

Diinyada SMA tedauvisi icin onaylanan ilk ilag olan Spinraza ilaci, Amerikan ilag Otoritesi
(FDA) tarafindan 23.12.2016 tarihinde, Avrupa llag Kurumu (EMA) tarafindan ise
30.05.2017 tarihinde onaylamistir. Spinraza ilaci, Tirkiye’de Yurt Disi ilag Listesine
23.01.2017 tarihinde dahil edilmigtir.

Spinraza 6ldurlcu bir kas hastaligi olan SMA’'nin tedavisinde halen SGK tarafindan
bedeli kargilanan tek Grindur. Spinraza disinda dinyada SMA tedauvisi i¢in kullanilan
onaylanmis iki ilag (biri gen tedavisidir) mevcut olmakla birlikte, s6z konu ilaglar henlz
SGK tarafindan 6deme kapsaminda degildir. SGK’nin ileride bu ilaglar geri 6deme
kapsamina almasi mumkuandur. Ayni sekilde, bu ilaglarin dogrudan ruhsatlandirilarak
(Yurt Disi ilag Temini ve Kullanimi -Hasta Adina ilag Temin Programina dahil olmadan)
teminine, ruhsath ilag olarak satisinin yapilmasina da mevcut bir engel
bulunmamaktadir.

SMA tedavisinde kullanilan, Roche firmasina ait Risdiplam etken maddeli Evrysdi adli
ilac 18.09.2020 tarihinde, Novartis firmasina ait Onasemnogene Abeparvovec etken
maddeli Zolgensma adli ila¢ 25.12.2020 tarihinde Yurt Digi ilag Listesine dahil edilmistir.
Her iki ilag da Yurt Disi llag Temini ve Kullanimi Mevzuati kapsaminda (Hasta Adina
ilac Temin Programi ile) temin edilebilmektedir.

Dolayisiyla birisi Spinraza olmak uUzere SMA tedavisinde klinik g¢alismalarini
tamamlamis, FDA ve EMA tarafindan onaylanan toplamda Ug¢ urtn bulunmaktadir. Bu
urunlere iligkin bilgilere agagidaki tabloda yer verilmektedir.

Tablo-4: Spinraza ve Spinraza ilacina Rakip Uriinlere iligkin Bilgiler

Dinya
. - L . Tahmini
0,
Firma Uriin/Rakip Urlin Etken Madde Tuarkiye Pazar Payi (%) Pazar Payi
(%)
Biogen Spinraza Nusinersen (.....) (.....)
. Risdiplam Tarkiye pazarinda
Roche Evrysdi bulunmamaktadir. ()
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Onasemnogene Turkiye pazarinda
abeparvovec® bulunmamaktadir.

Novartis Zolgensma

Kaynak: Bildirim Formu

ilaglarin her biri terapotik endikasyonlar, etki mekanizmasi, pozoloji’ ve yan etkiler
acisindan birbirinden farklilik gostermektedir.

SMA, kromozom 5q Gzerindeki SMN1 genindeki mutasyondan kaynaklanan ilerleyici bir
noromuskuler hastaliktir. SMN1 geninin yaninda yer alan ve ikinci bir gen olan SMN2,
az miktarda SMN proteini Uretiminden sorumludur. SMA, SMN2 gen kopyasinin az
saylida olmasiyla baglantih olarak hastalik siddetinin ve semptomlarin ortaya c¢ikis
yasinin degistigi klinik bir hastalik yelpazesidir. SMA Tip-0, Tip-1, Tip-2, Tip-3 ve Tip-4
olmak Uzere 5 alt grupta degerlendirilir. Tip-O yasamla bagdagsmamakta, Tip-4 ise
yuksek SMN2 kopya sayisi nedeniyle klinik calismalarda tedavi edilmesine gerek
olmayacak kadar iyi bir klinik gostermektedir. Klinik ¢alismalarda tedavi altina alinan

SMA alt tipleri en agirdan en hafife dogru Tip-1, Tip-2 ve Tip-3’tir.

Ote yandan Evrysdi, klinik olarak SMA Tip-1, Tip-2 veya Tip-3 tanisi almig veya bir ila
dort SMN2 kopyasi bulunan iki aylik ve daha blyuk hastalarin tedavisinde endikedir.
Zolgensma ise SMN1 geninde bi-alelik mutosyona sahip SMA ve klinik olarak SMA Tip-
1 tanisi almig hastalarin veya SMN1 geninde ve SMN2 geninin ¢ adede kadar kopyasi
Uzerinde bi-alelik mutosyona sahip SMA hastalarin tedavisinde endikedir.
Zolgensma’nin iki yas ve Uzeri hastalarda kullanimina ve etkinligine iliskin herhangi bir
veri bulunmamaktadir. Dolayisiyla Spinraza tum yas gruplarindaki SMA hastalarinin
tedavisinde endike iken, Evrysdi iki ay ve Uzeri yastaki hastalarda, Zolgensma ise, sinirli
veriler dolayisiyla daha ¢ok iki yas alti hastalarda endikedir.

Spinraza tedavisine, tani konulduktan sonra mimkin olan en kisa surede 0,14,28 ve
63. glnlerde dort yikleme dozu ile baglanmakta, daha sonra dort ayda bir idame doz
uygulanmaktadir. Evrysdi, yasa goére 5-20 mg arasinda dedisen dozlarda oral yoldan
uygulanmaktadir. Zolgensma ise hastanin vicut agirligina gére degisen dozlarda
intravendz inflzyon (damar yolu uygulamasi) yoluyla uygulanan tek dozluk bir ilagtir.
Dolayisiyla her ilag dozaj ve uygulama yodntemi agisindan farkhlik gdstermektedir.
Bununla birlikte tamamen farkl bir aktivite mekanizmasina sahip olan ve diger tedaviler
arasinda en pahalisi olan Zolgensma bir gen tedavisidir.

Turkiye’de Zolgensma icin herhangi bir ruhsat basvurusu bulunamamaktadir ve
Zolgensma Turkiye'de tedarik edilmemektedir. Evrysdi'nin ise henlz inceleme
asamasinda olan bir ruhsat basvurusu bulunmaktadir. Ancak Spinraza’nin aksine
Evrysdi, SGK’nin Geri Odeme Listesi'nde yer almamaktadir.

So6z konusu ilaglardan, en dusuk fiyath ilacin Spinraza, en yuksek fiyath ilacin ise
Zolgensma oldugu ifade edilmek suretiyle kiresel bazda tahmini olarak, Evrysdi'nin
Spinraza’dan yaklasik (.....) kat, Zolgensma’nin ise yaklasik (.....) kat daha pahali oldugu
belirtilmigtir.

Spinraza’nin FDA’dan onay alan ilk ilag olmasi ve en dusuk fiyat etiketine sahip olmasi
sebebiyle rakiplerine oranla ylksek pazar payina sahip olmasina ragmen Evrysdi ve
Zolgensma’nin piyasada bulunurlugunun artmasi ile birlikte kiiresel bazda Spinraza’nin
pazar payinin dusus gosterdigi ifade edilmektedir.

6 Onasemnogene abeparvovec, donistirilmis motor néronlarin yasamasini ve islevini desteklemesi
beklenen bir gen terapisidir.
7 Hastalara uygulanacak ilag miktarlari, uygulama yollari ve doz araliklari.
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Yukaridaki hususlar dikkate alindigdinda ilgili Grin pazarinin Fampyra i¢in ATC-4 ve
Spinraza igin etken madde sinifina gére belirlenmesi mimkiin olmakla birlikte, ilgili
Pazarin Tanimlanmasina lliskin Kilavuz'un 20. paragrafinda “Ancak inceleme konusu
islem, gerek (iriin gerekse de cografi agidan olasi alternatif pazar tanimlari gergevesinde
rekabet agisindan endiseler yaratmiyor ya da alternatif tiim tanimlar agisindan rekabeti
bozucu bir etki s6z konusu oluyorsa pazar tanimi yapilmayabilir.” ifadesi de dikkate
alinarak mevcut dosyada yer alan hususlar bakimindan, detayli bir pazar tanimi
yapmanin sonuca herhangi bir etkisi olmayacagindan hareketle, kesin bir pazar tanimi
yapillmasina gerek duyulmamistir.

G.3.2 ilgili Cografi Pazar

Spinraza ve Fampyra ilacinin Uretimi, satisi, dagitimi ve pazarlamasi Turkiye
sinirlarinda yapilacagi igin bdlgesel seviyede degerlendirme yapilmasini gerektiren
herhangi bir unsur s6z konusu olmadigindan, ilgili cografi pazar “Tirkiye” olarak
belirlenmistir

G.4. Degerlendirme
G.4.1. 4054 sayili Kanun’un 4. Maddesi Bakimindan Degerlendirme

Muafiyet basvurusuna konu Sézlesme, Gen ilag ve Biogen arasinda kurulan ve
kapsaminin genisletiimesi planlanan manhasir distribGtorllk iligkisini konu almaktadir.
Bu baglamda Gen ilag’a Avonex, Tysabri, Tecfida, Fampyra ve Plegridy Griinlerinin
Turkiye ve Kuzey Kibris'ta dagitimi konusunda munhasir yetki verilmistir. S6z konusu
ilaclarin ruhsatinin Biogen adina Gen ilag'ta bulundugu belirtimekte, ruhsatlandirma
surecini muafiyet bildiriminden sonraki tarihlerde tamamlamis olan Spinraza ilacinin da
Sozlesme’ye dahil edilmesinin planlandigi ifade edilmektedir.

Sozlesme’nin 3.1 numarali maddesi, munhasir dagitima konu drunlerin tanitim ve satisi
da dahil olmak Uzere butun gcalismalarinin, Turkiye ve Kuzey Kibris Turk
Cumbhuriyeti'nde Gen llag tarafindan gergeklestiriimesini 6ngérmektedir.

Sézlesme’nin 3.2 numarali bdlimi, “Gen ilag ve istirakleri Biogen’in dnceden yazili
onayini almadan, Turkiye ve Kuzey Kibris Turk Cumhuriyeti’'nde dogrudan ya da dolayh
olarak, hicbir rakip Grindn satigi, pazarlamasi, tanitimi, dretimi, ithalati ve dagitimi ile
istigal etmeyecek veya rakip urunleri klinik aragtirmalarda kullanmayacaktir. S6z konusu
rekabet yasagi s6zlesme stresince ve Sézlesme’nin her ne nedenle olursa olsun sona
ermesinden sonra 1 yil sureyle gegerli olacaktir.” dizenlemesini icermektedir.

Sézlesme kapsaminda taraflar arasindaki iliski incelendiginde; distribiitér Gen ilag’in
munhasirliga konu Urunleri satin alip kendi nam ve hesabina saglayan bagimsiz bir
yuklenici oldugu, taraflar arasinda vekalet iligkisi bulunmadigi Urdnlerin bdlgede
toptancilara satisi bakimindan Gen ilag’a kendi takdirine gore ve kendi sorumlulugu
dahilinde so6zlesmesel iligkilere girme imkani tanindigi gorulmektedir.

Basvuruda yer alan bilgilere gore Sozlesme, taraflar arasinda 01.07.2014 tarihinde
akdedilmis ve cesitli donemlerde Urin sayisi, fiyatlandirma, sézlesme suresi gibi
kosullarda degisiklige ugramistir.

Bildirime konu S6zlesme’nin munhasirlik ve rekabet etmeme yukumluligu igeren dikey
nitelikte bir sdzlesme oldugu anlasiimaktadir. Bu bakimdan bagvuru konusu
Sozlesme’nin 4054 sayill Kanun kapsaminda rekabeti kisitlayici nitelikte hukumler
icerdigi ve dolayisiyla isleme menfi tespit belgesi verilemeyecegi degerlendiriimektedir.
Bu kapsamda, basvuru konusu iglemin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde duzenlenen
muafiyet kosullarini tagiyip tagsimadiginin degerlendiriimesi gerekmektedir.
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G.4.2. 2002/2 sayilh Dikey Anlagmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi Bakimindan
Degerlendirme

4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda de@erlendirilebilecek dikey anlagsmalara
iliskin duzenlemeler 2002/2 sayili Teblig ve Dikey Kilavuz'da yer almaktadir. Buna goére
cesitli anlagsmalar, 2002/2 sayih Teblig'de belirtilen yasakli haller haricinde, pazar
payinin %30’un altinda kaldigi hallerde grup muafiyetinden yararlanmaktadir. 2002/2
saylli Teblig, dikey anlasmalar bakimindan 4054 sayili Kanun’'un 4. maddesindeki
yasaga karsi saglanan grup muafiyetinin kosul ve esaslarini duzenlemektedir. Buna
gore 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 %30°'u asmamasi durumunda uygulanir.” seklindedir.

2002/2 sayili Teblig’in 5. maddesinin (b) bendinde yer alan dizenlemede, anlasmanin
sona ermesinden sonraki doneme iligkin olarak, aliciya getirilen, mal ya da hizmet
uretmesini, satin almasini, satmasini ya da yeniden satmasini yasaklayan dogrudan ya
da dolayli getirilen herhangi bir yikimluligin grup muafiyeti kapsami disinda oldugu,
ancak yasaklamanin, anlasma konusu mal ya da hizmetlerle rekabet halindeki mal ve
hizmetlere iliskin olmasi, anlasma suresince alicinin faaliyette bulundugu tesis ya da
arazi ile sinirh olmasi ve saglayici tarafindan aliciya devredilen know-how’i korumak i¢in
zorunlu olmasi kosullariyla, aliciya, anlasmanin sona ermesinden itibaren bir yili
asmamak kaydiyla rekabet etmeme yukumlulagua getirilebilecegi hUkmu yer almaktadir.
Ek olarak ilgili maddede kamuya mal olmamis know-how’in kullaniimasi ve
aciklanmasina iligkin suresiz yasaklama hakkinin sakli oldugu duzenlenmektedir.

Tablo 2'den gérulecegi Uzere, sézlesme konusu urtinlerden Avonex, Plegridy, Tecfidera
ve Tysabri 2002/2 sayih Teblig’de yer alan %30’luk pazar pay! esiginin altinda
kalmaktadir. S6zlesme hikimlerine iligkin yapilan degerlendirmede, s6z konusu Urlnler
bakimindan soézlesmeyi grup muafiyeti kapsamindan ¢ikaran herhangi bir hikim
bulunmadigindan, bu Urinler 6zelinde Sézlesme’nin grup muafiyeti kapsaminda kaldigi
degerlendirilmektedir. Ote yandan, Spinraza ve Fampyra Urlinleri pazar paylari itibariyla
grup muafiyeti kapsaminda bulunmamaktadir. Nitekim bildirim formunda yer alan
bilgilere gore Fampyra Grandndn pazar payi %(.....) olup Spinraza’nin SMA hastaliginin
tedavisinde kullanilan diger ilaclardan nitelik itibariyla farkhlastigi ve diger ilaclarla tam
ikame olarak gorulmeyecegi ifade edilmekle birlikte mevcut pazar payr %100’dur.
Dolayisiyla s6z konusu Urtnlerin %30’luk pazar pay! esiginin Uzerinde yer aldigi
goruldugunden s6z konusu udrunlere iliskin olarak bireysel muafiyet degerlendirmesi
yapilmasi gerekmektedir.

G.4.3. 4054 sayili Kanun’un 5. Maddesi Bakimindan Degerlendirme

Yukarida belirtilen sebeplerle menfi tespit alamayacagi dederlendirilen bildirim konusu
anlasmanin bireysel muafiyet agisindan degerlendiriimesi gerekmektedir. S6z konusu
hikim uyarinca, herhangi bir rekabet kisitlamasina bireysel muafiyet taninmasi igin iki
olumlu ve iki olumsuz kosulun birlikte saglanmasi gerekmektedir. Bu bakimdan isbu
dosya kapsaminda maddede sayilan her bir sartin gergeklesip gerceklesmedigine
yonelik agiklama ve degerlendirmeler asagida yer almaktadir.

a) Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunumunda Geligsme Saglanmasi

Muafiyet incelemesinde ele alinan olumlu gartlardan ilki, mallarin Uretim veya dagitimi
ile hizmetlerin sunulmasinda yeni gelisme ve iyilesmelerin ya da ekonomik veya teknik
gelismelerin saglanmasi olup, bu hikim cergevesinde hangi hallerin ekonomik yarar
olarak kabul edilecegi iglemin 6zelliklerine gore degismektedir. Rekabeti kisitlayici bir
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anlasmanin muafiyet korumasindan faydalanabilmesi igin dncelikle rekabet Gzerindeki
olumsuz etkisini bertaraf edebilecek dizeyde bir etkinlik kazanimi sunabilmesi
gerekmektedir.

Bir anlagmanin 4054 sayili Kanun'un 4. maddesinden muaf tutulabilmesi i¢in, dncelikle
anlagma konusu olan malin dretimi ve dagitimi ile ilgili olarak bir gelisme veya iyilesme
olmasi ya da ekonomik veya teknik gelisme saglanmasi gerekmektedir. Mevzuatta
kastedilen ekonomik fayda veya menfaatin, sadece tesebbislerin kendi agilarindan
saglayacaklari menfaat veya kazan¢ seklinde degil, ayni zamanda bunlarin ekonomiye
yapacaklari somut katki seklinde anlagilmasi gerekmektedir.

2014 yilinda, Biogen ve Gen llag arasinda; Avonex, Tysabri, Fampyra, Tecfidera ve
Plegridy ilaglarinin minhasir dagitimi igcin Sozlesme akdedilmistir. Devam eden suregte
So6zlesme’nin suresinin belirli donemlerde uzatildigi gorulmektedir. S6z konusu ilaglar
halihazirda Tlrkiye’de ruhsatlandirilan ve geri 6deme kapsamina alinmigs trlnlerdir.

Muafiyete konu olan ve Sozlesme’ye guncel suregte eklenen drin ise SMA ilacinin
tedavisinde kullanilan Spinraza ilacidir. Bu agidan Spinraza ilacinin Tlrkiye’de ruhsat
almasi durumunda?® s6z konusu hastaligin tedavisi amaciyla kullanilabilecek bu ilag yurt
disindan TEB ya da SGK araciligiyla tedarik edilmesine gerek kalmadan yerel piyasada
ulasilabilir hale gelebilecektir. ilacin Turkiye'de yerlesik bir tesebbls tarafindan
ruhsatinin alinmasi halinde ilag ithalati igin yapilacak harcamalarin azalacagi ve sosyal
guvenlik sistemi Uzerindeki yukun azalabilecedi degerlendiriimektedir. Bu anlamda
Sozlesme’nin gerek ilacin kullanicisi gerekse de kamusal mali yik agisindan olumlu
etkiler doguracagi degerlendiriimektedir. Ayrica s6z konusu ilacin Turkiye’de ruhsatinin
alinmasi, Urln0n ithalati icin yapilacak harcamalari azaltacak ve ithal ilaglarin® sosyal
guvenlik sistemi Uzerindeki yikuna hafifletecektir. Bu durumun cari agigin azalmasina
katki saglayacagi degerlendiriimektedir.

Ayrica, s6z konusu sozlesme satig, dagitim, tanitim faaliyetlerinin gerceklestirimesinde
etkinlik yaratabilecektir. ilacin Tiirkiye’de ruhsatinin alinmasi ve Tirkiye'de yerlesik bir
tesebbls tarafindan dagitiminin gercgeklestiriimesi, ulastirma maliyetleri acgisindan
etkinlik dogurabilecektir. Bunun yani sira ilaca erisimin kolaylastiriimasini
saglayabilecektir.

Taraflar arasinda akdedilen Sézlesme’ye gdére, Biogen ve Gen lla¢ arasinda
munhasirliga dayanan bir ticari iligki kurulmasi hedeflenmektedir. Bilindigi Uzere,
munhasiriiga iliskin hikamler, 6zellikle taraflardan birinin pazar glctne sahip oldugu
hallerde pazar kapama riski dogurabilecektir. Ote yandan minhasirhgin gesitli olumlu
etkilerinin bulundugu da kabul edilmektedir. Dikey anlagsmalarda munhasirligin, ister
bdlgesel ister ayni tirden sonuglari olan musteri munhasirhdr bazinda saglansin, bazi
olumlu etkilerinin bulundugu soylenebilecektir. Bu anlagsmalar bir Grinun satisinin
desteklenmesini kolaylastirabilmektedir. Bir bolge ya da musteri grubuna aktif olarak
sadece kendisinin satis yapacagini bilen dagiticinin yatirrm gudusu artabilmekte, bu
yontemle misteriye 6zel yatinmlar yapilmasi da giindeme gelebilmektedir. Ustelik
dagiticinin tim faaliyet ve ¢abasini kendi bélgesine ya da musteri grubuna yoneltmesi
daha yodun pazarlamaya olanak verebilmektedir. Bu sekilde dagitimda olgek
ekonomileri ortaya ¢ikabilmekte ve dagitim rasyonellesebilmektedir. Ayrica dagiticilara
bdlgesel munhasirlik ya da musteri munhasirhgi verilmesi, dagiticilar arasindaki
bedavacilik sorunlarini bertaraf ederek yatirimlarin ve satiglarin makul dizeyde

8 Spinraza ilacinin ruhsatinin 28.11.2022 tarihi itibariyla alindigi ifade edilmektedir.
9 llag Uretiminde yerellesme kapsaminda bazi ithal ilaglar SGK geri 6deme listesinden c¢ikartilimistir.
Tarkiye'de Uretilen ilaglarin ise geri 6deme listesine alinmasi kararlastiriimistir.
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gerceklesmesine katkida bulunabilmektedir. Yatirrm gudusudndn artiriimasina iliskin
kazanimlar, makul bir sureyle sinirli olmasi sartiyla, sdzlesme slresince ve
Sozlesme’nin bitiminden sonra devam edecek rekabet etmeme yukumluligu agisindan
da gecerlidir. Kurulun gesitli kararlarinda da rekabet etmeme yukumlualigune iligkin
hikimler muafiyet kapsaminda degerlendirilerek s6z konusu yukimlaltklerin muafiyet
kosullarina aykirilik teskil etmedigine hilkmedilmistir.1°

Bunun yaninda ilaglarin satis, tanitim ve dagitiminin Gen ila¢ tarafindan yapilarak
igsletme maliyetlerinin kontrol altinda tutulup kaynaklarini etkili bir sekilde tahsis
edilebilecegi, bdylelikle Biogen’in yenilikgi Urlnler alanina yogunlasabilecegi
degerlendiriimektedir. Bu bakimdan ilgili islemde Gen llag'in ticari iliskiye 6zg
yatirimlari gerceklestirmek igin motivasyon saglamasi, ilag satig, pazarlama ve dagitim
faaliyetlerine yapacagi olumlu katki ile maliyet tasarrufu dikkate alindiginda
Sozlesme’nin 4054 sayilli Kanun’un 5. maddesinin (a) bendinde sayillan kosulun
sagladigl degerlendiriimektedir.

b) Tiiketicinin Yarar Saglamasi

Muafiyetin ikinci sarti; mallarin dagitimi veya hizmetlerin sunulmasindan elde edilen
iyilesmelerin tuketicilere yansitiimasidir. Bu sartin gergeklesmesi igin ortaya ¢ikan
etkinlik kazanimindan tuketicilerin yarar saglamasi gerekmektedir. Fiyat seviyesindeki
dusus, satisg sonrasi etkin hizmetler, kalitenin ve Urun g¢esitliliginin artmasi, tiketicinin
urune daha kolay ulagabilmesi, yeni mal veya hizmetlerin sunulmasi ve mal ya da hizmet
arzinda devamliligin saglanmasi gibi kosullar ttiketicinin elde edecegi yarar kapsaminda
degerlendirilebilmektedir.

Biogen ve Gen ila¢ arasinda akdedilen Sézlesme’ye gére, MS ve SMA hastaliginin
tedavisinde kullanilan cesitli ilaglarin satisinin Gen lla¢ tarafindan gerceklestirilecegi
duzenlenmektedir. Bu ilaglardan ruhsatlandiriima ve piyasaya satig izni almasi igin
beklenen Spinraza ilacinin glincel déonemdeki tedarik sureci, satis dngorulerine gore
sipariglerin olusturulmasiyla Almanya’dan ithal olarak tedarik edilmekte ve gimrik
islemlerinin tamamlanmasindan sonra ilag uygulama merkezlerine (hastaneler) sevk
edilmektedir. Muafiyete konu sbzlesme kapsaminda, SMA ilacinin tedavisinde
kullanilan Spinraza adli ilacin Turkiye’de yerlesik bir tesebbUs tarafindan ruhsatinin
alinmasi durumunda yurt disindan tedarik edilme durumuyla kiyaslandiginda maliyet
tasarrufunun dogacagi, ilag temin suresinin kisalacagi ve tuketici agisindan daha olumlu
bir sonucun ortaya cikabilecegi ifade edilmektedir. Bu agidan, Glkemizdeki ilag fiyat
duzenlemeleri hakkinda bilgi verilecektir.

ilag fiyatlari, Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar ile bu alani
duzenlemek Uzere yetkili kilinmis olan Saglk Bakanligi tarafindan yayimlanan Beseri
Tibbi Uranlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig uyarinca belirlenmektedir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar'in amacinin ve dayanaginin yer
aldi§i kisimda; Saghk Bakanhdrnin, kendisine taninan cesitli kanun' hikimleri
geregince beseri tibbi Urlnlerin tlketiciye uygun sartlarda ulagsmasini temin etmek
maksadiyla gerekli tedbirleri alarak beseri tibbi Grtinlerin azami fiyatlarini belirleyecegi

10 Kurulun 03.04.2014 tarih ve 14-13/242-107 sayili ve 17.08.2011 tarih ve 11-45/1076-372 sayili
kararlari.

11 14.05.1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 07.05.1987 tarihli ve 3359

sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu ve 11.10.2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanligi ve Bagli
Kuruluglarinin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hikminde Kararname
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ifadeleri yer almaktadir.’2 Ruhsat ya da basvuru sahiplerinin Beseri Tibbi Urlnlerin
Fiyatlandiriimasina Dair Karar'a uygun olarak talep ettikleri fiyatlar, Saghk Bakanhgi
tarafindan onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlikte ilan edilmektedir.

2004 vyihindan beri ilag fiyatlandirimasinda referans fiyatlandirma sistemi
kullaniimaktadir. Bu sisteme gore Avrupa Birligi (AB) Gyeleri arasindan en az 5, en fazla
10 Ulke referans ulke olarak Saglik Bakanliginca belirlenmekte ve bir tebligle
duyurulmaktadir. 13 AB (yeleri arasindan belirlenen referans ilkeler; Fransa, ispanya,
italya, Portekiz ve Yunanistan'dir.* Gergek kaynak fiyat depocuya satis fiyatidir ve bu
fiyat belirlenen Ulkeler igerisinde ruhsatli ve piyasada satisi olan kaynak Urdndn
depocuya en diisiik satig fiyatidir. Dolayisiyla ilag fiyatlar; Fransa, Italya, Ispanya,
Portekiz ve Yunanistan’daki depocuya satis fiyatlari bakimindan en ucuz olan ilacin
referans fiyat olarak kabul edilmesiyle belirlenmektedir.

Uriiniin gergek kaynak fiyati belirlenirken ilgili Glkedeki iskonto ve 6zel indirimler harig
depocuya satis fiyatl esas alinmaktadir.'®> Bununla birlikte Griindin, kaynak Ulkelerde
gecici fiyat degisikliklerine sebep olan iskonto uygulamalari ile trin siniflandiriimasina
iliskin 6zel uygulamalar ve 06zel vergilendirme uygulamalari gergek kaynak fiyat
hesaplamasinda dikkate alinmamaktadir.*® Ek olarak gergek kaynak fiyat belirlenirken,
aranan piyasadan c¢ekildigi Ulkelerdeki fiyat da dikkate alinmamaktadir.

S6z konusu dizenlemelerden goriulecedi Uzere, ilag fiyatlarinin regllasyona tabi
tutuldugu goérulmektedir. Sozlesme kapsaminda Spinraza ilacinin  Turkiye'de
ruhsatlandirma surecinin gergeklesmesiyle birlikte, tiketiciler yonunden dnemli maliyet
avantajinin dogmasi saglanacaktir. Soyle ki, halihazirda ilaglarin Turkiye'ye getirilmesi
TEB ve SGK kanaliyla yapilmaktayken, Turkiye’de ruhsatlandirma ve geri 8deme slreci
ile birlikte, reel doviz kuru Uzerinden degil, Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan
belirlenen doviz kurul’ ile birlikte, SGK iskontosu gibi disuslerle birlikte hem tiiketici
bakimindan hem de sosyal guvenlik sistemi ydoninden maliyet avantaji dogacaktir.

Muafiyete konu s6zlesme kapsaminda Spinraza ilacinin Turkiye'de ruhsatlanabilmesi
icin Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 8/0 hilkmiine gére!8 tek gercek
veya tluzel kisinin yetkilendiriimesi daha kolay olup ila¢ ruhsatinin alinmasiyla ilacin
pazara daha hizli ve dusuk maliyetle ¢cikmasinin saglanacagi, boylece tuketicilerin bu
ilaclara daha kolay ulagsma imkanina sahip olacagi dikkate alindiginda munhasirlik
hikmunun gerekli oldugu anlagiimaktadir. Nitekim bildirim formunda da Spinraza’nin
ithalatindan dogan tasima ve diger lojistik maliyetlerinin ortadan kalkmasi sebebiyle

12 Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar'in 1. maddesi

13 Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar'in 1. maddesi

14 Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Tebli§ 4. maddesi

15 Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig 7. (1) maddesi

16 Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig 5. (7) maddesi

17 Gergek kaynak fiyat igin para birimi olarak Avro kullanilir. ilgili Griinler igin gercek kaynak fiyatlarin
takibinden ve Saglik Bakanhdina beyan edilmesinden firmalar sorumludur. Beseri tibbi GrlGnlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak Turk Lirasi cinsinden 1 (bir) Avro degeri; bir 6nceki yilin Resmi Gazete'de
ilan edilen gdsterge niteligindeki Turkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin ginlik Avro déviz satis kuru
gerceklesmeleri esas alinarak hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin ylzde 60 olarak
belirlenen uyarlama katsayisi ile ¢arpilmasi suretiyle belirlenir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu her yilin
ilk 45 gunu igerisinde toplanarak yukarida belirtilen usuller dahilinde beseri tibbi Urinlerin
fiyatlandiriimasinda kullanilacak 1 (bir) Avro degerini ilan eder.

18 “Beseri tibbi liriiniin lisans altinda liretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, lretimi
yapan gercek ya da tiizel kiginin, s6z konusu drindn Tirkiye'de ruhsatlandiriimasi, Uretimi ve satisi
konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tirkiye'deki yetkili tek temsilci
disindaki gercek ya da tiizel kigiye ortak pazarlama yetkisi verildigini gésteren belge.”
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artn maliyetinin dismesinin fiyati da disurucu etkiye sahip olacagi ifade edilmigtir. Buna
ilave olarak, ilgili trintn Turkiye'de ruhsatlanmasiyla insan sagligi agisindan dnemi de
g6z onune alindiginda urunlerin daha kolay bulunmasina ve talebin duzenli gekilde
karsilanmasina katki saglayacagi belirtimektedir. Dolayisiyla muafiyet bagvurusuna
konu sdzlesme kapsaminda tuketici yarari kosulunun saglandigi degerlendiriimektedir.

c) ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Muafiyet bildirimine konu Sézlesme ile, S6zlesme’de belirtilien Avonex, Tysabri, Tecfida,
Fampyra, Plegridy ve Spinraza urUnlerinin satis, dagitim ve pazarlama faaliyetinin
miinhasiran Gen ilag tarafindan yapilmasini diizenlemektedir. Bu bakimdan ilgili Griin
pazarinda rekabetci yapinin degerlendiriimesi ve mevcut S6zlesme’nin getirdigi rekabet
kisitinin piyasadaki rekabet duzeyi tzerindeki etkisi degerlendirilmelidir.

Daha d6nceki bolumlerde ifade edildigi Uzere, beseri ilag sektdrinde ilgili Grin pazarinin
belirlenmesinde farkh kriterler kullanilmakla birlikte, Kurul tarafindan, Avrupa
Komisyonu’nda oldugu gibi, genellikle Diunya Saglk Orguti ile European
Pharmaceutical Marketing Association'in (EphMRA) tanimladigi Anatomik Tedavi
Siniflandirmasi (Anatomical Therapeutic Classification-ATC) referans alinarak ilgili Grtin
piyasasi belirlenmektedir.*®

ATC siniflandirmasinda, etken maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya
sistemlere goére, ayrica terapdtik, farmakolojik ve kimyasal &zelliklerine goére
gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir yapiya sahip olan siniflandirma, gruplari genelden
Ozele dogru ayirmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir. Her kategoride dorder
seviye bulunur ve en genel seviye ATC 1 olup, en detayli seviye ise ATC 4’tur. Pazar
tanimi pek cok islemde, ilacin tedavi edici 6zelligine dayanan gruplama olan ATC-3
seviyesine gore yapilmaktadir. Genel olarak ilgili Grin pazarinin ATC-3 kategorisinin
referans alinarak belirlenmesi kural olsa da, bu siniflandirmanin istisnalari da mevcuttur.
Kurul kararlarinda, ATC-3 siniflandirmasi yerine, etken madde veya formull esas
alinarak Urun piyasasinin tanimlandigi da gorulmektedir. Her ne kadar ila¢ sektoriinde
rekabet hukuku degerlendirmeleri ATC-3 siniflandirmasi esas alinarak yapilsa da, Kurul
pek cok kez “farkli etkin maddeli Grinlerin rakip konumda olmadigi ilag alimi ihaleleri
bakimindan, ilgili Urin pazart en genis haliyle etkin madde seviyesinde
belirlenebilecektir’ seklinde bir degerlendirmede bulunmus, etken madde bazinda agilan
ihaleleri konu alan s6zlesmeler bakimindan pazari etken madde bazinda tanimlamigtir.
Bu dogrultuda terapdtik acidan birbiriyle ikame edilebilir ilaglarin yer aldigi ATC-3
seviyesi, AB Komisyonu’nun yaklasimiyla uyumlu olarak, baslangi¢ noktasi olarak ele
alinmaktadir. Ayni tedavi edici Ozelliklere sahip olan, dolayisiyla birbirinin yerine
kullanilmasi mumkudn olan ilaglar ayni sinifa dahil edilmektedir. Dolayisiyla, ATC-3 ve
ATC-4 siniflandirmasi, kullanim alani ve amaglarina goére birbirini ikame edebilen
urtnlerin bir pazarda toplanmasina olanak tanimaktadir. Tablo-2’de muafiyete konu
artnlerin ATC-4 siniflandirmasina goére sahip oldugu pazar paylari sunulmustur.

19 Bildirim formunda her ne kadar gerek ATC kodlarinin genel kodlar olmasi gerekse de, bir ATC kodu
altinda farkl hastaliklar icin endike farkh urtnler yer alabilmesi sebebi ile bir ilacin ATC kodu ile pazar
payini belirlemenin yaniltici olabilecegine isaret edilse de (6rnegdin LO4AA23 ATC kodlu Tysabri tGrinu
LO4AA “selektif immuinosupresanlar” ATC grubunun igerisinde olup bu kod altinda hem romatoid artrit,
NMO, PNH ve psoriyazis hem de multipl skleroz'da kullanilan ilaglar vardir), dolayisiyla romatoid artritte
kullanilan bir ilacin pazar payini ATC kodu ile belirlemek pazar payinin yanlis tespitine yol agabilecektir.
Kurumun buguine kadarki uygulamalarinda ATC 3 ve ATC 4 bazinda ve yani sira etken madde bazinda
ilerlendigi goraimustur.
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MS hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglarda ¢ok sayida tesebbusin faaliyet
gosterdigi ve pazarlarin rekabetg¢i yapida bulundugu anlagiimaktadir. Bunun yani sira
s6z konusu ilaglarin bulundugu pazarlarda, pazara yeni giriglerin de yapildigi ve
gelecekte yapiimasinin planlandigi, yiksek pazar payina sahip olunan Fampyra ilacina
iligkin olarak da pazara giris yapma hazirliginda bulunan tesebbuslerin bulundugu bilgisi
edinilmistir. S6z konusu bilgileri iceren tabloya asagida yer verilmektedir.

Tablo-5: Muafiyete Konu ilaglarda Pazara Yeni Giris Yapmasi Beklenen Sirket ve Uriinler
Pazara Yeni Giren- Girmesi Beklenen Sirket ve
Uriin
Fampyra Abdi ibrahim / Halfprin
Kaynak: Bildirim Formunda Yer Alan Bilgiler

Biogen Uriinii

Muafiyet bagvurusuna konu urtnlerden Fampyra ve Spinraza haricindeki kalan ilaglarin
oldukga dusik pazar payina sahip oldugu ve esikler bakimindan grup muafiyeti
kapsaminda kaldidi ifade edilmistir. Fampyra ilaci agisindan ise pazara giris yapmaya
hazirlanan ve rekabetgi baski olusturacak tesebbuslerin var oldugu gorulmektedir.

Yukaridaki bilgilere ek olarak Gen ila¢’in ecza depolariyla calisma bicimi de dnem
kazanmaktadir. Gen ilag’in munhasirlik iliskisi kurdugu ecza depolarinin bulunmasi
dikey kisitlamanin rekabet¢i endiseye yol acabilecegi seklinde degerlendirilebilecektir.
Bununla birlikte Gen ilag¢’in ecza depolariyla minhasirlik iliskisinin bulunmadidi ve ecza
depolariyla serbest bir sekilde ticari iliskiye girdigi, Biogen ile Gen ila¢ arasindaki
munhasirlik iligkisinin yatirirm gudusu ve ilag satis faaliyetlerine iliskin yapacagi olumlu
katkilar dikkate alindiginda, pazarin Onemli bir bolimiunde rekabetin ortadan
kaldiriimasinin s6z konusu olmadigi degerlendiriimektedir.

Yukarida yapilan acgiklamalar g¢ergevesinde, isbirliginin niteligi ve kapsami, taraflarin
pazardaki konumu, rakip tesebbuslerin ilgili pazarlarda anlagsma taraflari Uzerinde
rekabetci baski uygulayabilecek pazar guglerinin bulunmasi, pazarin yapisi ve pazarin
regulasyona tabii olmasi gibi unsurlar dikkate alindiginda So6zlesme’nin, piyasanin
onemli bir boliumunde rekabeti ortadan kaldirmayacagi degerlendiriimektedir.

d) Rekabetin Zorunlu Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Rekabeti kisitlayici nitelikteki bir anlasmaya muafiyet taninabilmesindeki son kosul,
rekabetin zorunlu olandan fazla sinirlanmamasidir. Bagka bir deyisle, tlketicilere
yansitilan ekonomik gelisme ve iyilestirmenin elde edilmesinde rekabeti daha az
sinirlayan bir ydontem mevcut ise anlasmaya muafiyet taninamayacaktir. Bu bakimdan
muafiyet basvurusuna konu uygulamadan elde edilebilecek etkinliklerin, rekabeti daha
az kisitlayici alternatifinin olup olmadidi1 degerlendirilmelidir.

Rekabeti kisitlayici anlasmanin, kendisinden beklenen faydalari gercgeklestirebilme
konusunda 6l¢ulu olup olmadiginin tespiti somut olayin 6zelliklerine gore ve inceleme
kapsamina goére farklilik gosterebilecektir. Rekabetin zorunlu olandan fazla
kisitlanmamasi dl¢utiind munhasirlik, s6zlesme suresi ve sdzlesme suresinin bitiminden
sonra bir yil devam eden rekabet etmeme yukimluliga kosuluna iligkin olarak yapilmasi
gerekmektedir.

S0z konusu iligkide munhasirlik hikma ticari iliskiye 6zgu yatirimlari motive etme
gerekliliginin yani sira mevzuattan da kaynaklanan yukumlaliklerin yerine getiriimesi
amacina yonelik olabilecektir. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nin 8/o
bendinde ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken belgeler arasinda “Beseri tibbi
ardndn lisans altinda Uretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan dizenlenmis,
uretimi yapan gercek ya da tlzel Kkisinin, s6z konusu Urinin Turkiye'de
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ruhsatlandiriimasi, Uretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak
pazarlama durumunda ise Turkiye'deki yetkili tek temsilci digindaki gergek ya da tuzel
kisiye ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren belge” de aranmaktadir. Bu nedenle
Tarkiye'de ruhsatlandirma surecindeki drunler igin tek yetkili firma atamanin mevzuat
acisindan daha tercih edilebilir oldugu gortulmektedir. Bu bilgiye ek olarak Kurulun tibbi
cihaz sektdruyle ilgili almis oldugu bazi kararlardan, pazarin marka bazli tanimlanmasi
nedeniyle %100’lUk pazar payina sahip tesebbuslerin Turkiye’de yerlesik tek yetkili
dagitici atamalarinin basli basina rekabet¢i agidan sorun olarak gorulmedigi
anlasiimaktadir°.

Basvuruda, Gen ilag’a taninan minhasirlik yetkisi ve rekabet etmeme yukimluliga,
Gen ilag’'in Turkiye'de Spinraza icin ruhsat alabilmesinin ve bu ruhsat sahipligi
neticesinde Biogen tarafindan Gen llag’a aktarilan yogun teknik bilginin korunmasinin
geregi olarak ifade edilmektedir. Ayrica Biogen ve Gen ila¢ arasindaki ticari iliskinin ve
paylasilan bilgilerin hassas nitelikte olmasi ve know how paylagimi yapiimasinin da
rekabet etmeme yukimlaligunu gerektirdigi ifade edilmistir. Bu kapsamda, Biogen ve
Gen Ilag arasindaki s6zlesmede yer alan hikimler geregi, 6zel nitelikteki bir ilaca iligkin
onemli teknik ve ticari bilgilerin paylasiminin yapilacagi ifade edilmelidir. Dolayisiyla,
gerekli yatinm gudusundn korunabilmesi agisindan makul bir sure ve kapsamla sinirli
olmak kaydiyla rekabet etmeme yukumlugune iligkin hukimlerin rekabet Gzerindeki
kisitlayici etkisinin kayda deger nitelikte olmayabilecedi degerlendiriimektedir. Dikey
Teblig’'de yer alan diizenlemeler ve Kurulun Bfit karari?® gibi cesitli kararlarinda,
s6zlesme suresinin bitiminden sonra devam eden bir yillik rekabet etmeme yakumlulagu
sliresinin uygun olacagi degerlendiriimektedir.??

Taraflar arasinda akdedilen S6zlesme’nin her Griin bazinda bes yillik sureyle akdedildigi
Sozlesme’nin ekinde yer alan Ek B’den anlasiimaktadir. Bununla birlikte, S6zlesme’nin
otomatik olarak uzatilmasina yonelik s6zlesmede dizenleme yer alip almadigi ve
taraflar arasindaki iliskide manhasirli§i bes yildan uzun strecek sekilde herhangi bir
ticari iliski bulunup bulunmadidi sorgulanmistir. Taraflardan elde edilen bilgiye gore,
s6zlesmede taraflarin arasindaki Sézlesme’nin otomatik olarak, zimnen uzamasina
neden olabilecek bir hUkmin s6z konusu olmadigi gérulmektedir. Buna goére, madde
16.2. uyarinca sozlesme sona ermedikge sartlarin devamina iligkin aksi hukumlere tabi
olmak kaydiyla, surenin bitimine alti ay kala yeni bir S6zlesme’nin hikim ve sartlarinin
muizakere edilecegi ifade edilmektedir?3.

Sozlesme incelendiginde mevcut kosullarda sbézlesme suresinin 31.12.2024 tarihi
itibariyla bitecegi ve sdzlesmede yapilabilecek bir sure uzatiminin taraflarin 6zgur
iradesine dayanmasi gerektigi gorulmektedir. Bu agidan, Sézlesme’nin suresinin
bitimine yaklasik iki yillik stirenin kalmasi ve S6zlesme’nin uzatiminin taraflarin 6zgur
iradesiyle yapilacag: bilgisi dikkate alindiginda Sézlesme’nin sure agisindan rekabetin
zorunlu olandan fazla kisitlanmasi niteliginde diizenleme igermedigi gértlmektedir.

Degerlendirilmesi gereken bir diger husus ise, Gen llag ile calistigi ecza depolari
arasinda munhasirlik iligkisinin bulunup bulunmadigidir. Gen llag’in gesitli depolarla

20 Kurulun 19.12.2019 tarih ve 19-45/768-330 sayil ve 11.10.2018 tarih ve 18-38/617-298 sayili kararlari.
21 Kurulun 07.02.2019 tarih ve 19-06/64-27 sayili Karari.

22 Takeda kararinda Kurul dikey iliskide S6zlesme siresinin bitiminden sonra iki yil siireyle devam eden
rekabet etmeme yukimluliguni uygun bulmustur (03.04.2014 tarih ve 14-13/242-107 sayil karar).

23 Kurulun 17.08.2011 tarih ve 11-45/1076-372 sayil kararinda Turkiye'de Renagel adli ilacin satis,
dagitim ve pazarlamasi igin Eczacibasi’na munhasirlik verilmesini 6ngéren Sézlesmesinin bes yil sure ile
akdedilmesi, ilgili ilacin pazar payinin %40’in (izerinde olmasina ragmen uygun gorulerek Sézlesme’ye
muafiyet taninmistir.
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mulnhasir olarak ¢alismasi halinde dikey kisitlamanin etkileri tedarik zincirinin geri kalan
bolumunde de gorulebilecek ve rekabeti kisitlayici etkinin artmasi s6z konusu
olabilecektir?. Bu kapsamda, Gen ilag’in hicbir ecza deposuyla miinhasir ¢alisma
sisteminin bulunmadigl ve ecza depolarina serbest bir sekilde urunlerinin dagitimini
gerceklestirdigi gorulmektedir.

(77) Bu cgergevede, incelenen Sézlesme’nin bireysel muafiyetin dort kosulunu da sagladigi,
Sozlesme’'ye 4054 saylli Kanun’'un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet
taninabilecegi sonucuna ulasiimistir.

H. SONUC
(78) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

1. Biogen International GMBH ile Gen ila¢ ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret
Anonim Sirketi arasinda akdedilmesi planlanan “Munhasir Distribttorlak
Sozlesmesi’nin rekabeti kisitlayici hikimler icermesi nedeniyle 4054 sayili
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 4. maddesi kapsaminda oldugu ve bu
nedenle ilgili S6zlesme’ye menfi tespit verilemeyecegine,

2. S6z konusu Sézlesme’nin 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara iligkin Grup Muafiyeti
Tebligi ile saglanan grup muafiyetinden faydalanamadigina,

3. Bununla birlikte, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 5.
maddesinde yer alan kosullarin saglanmasi nedeniyle s6z konusu Sozlesme’ye
bireysel muafiyet taninmasina

gerekeeli kararin tebliginden itibaren 60 gun icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu
acik olmak Uzere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.

24 Saghk Bakanhgi ile bagl kurum ve kuruluglarin saglik hizmeti sunumlarinin yiritilmesinde ihtiyag
duyduklari ilag ve tibbi malzeme alimlari 2018 yili Kasim ayina kadar merkezi olarak Saglik Bakanligi ya
da il saglik madurltkleri veya ilgili kamu hastanesi Uzerinden yapilmaktayken bu ila¢ ve tibbi malzeme
alimlarinin Devlet Malzeme Ofisi Genel Mudirligi (DMO) araciigiyla temin edilmesi amaciyla
19.01.2018 tarihinde Saglik Bakanh@i ile DMO arasinda “Tedarik Isbirligi Protokoli “ imzalanmis, bu
kapsamda 12.10.2018 tarihi itibariyla “Saglik Market Uygulamasi” devreye alinmistir. Tek bir merkezden
yuritilen saghk market uygulamasi tizerinden ihalelere katilmak isteyen Uretici/ithalatgl ilag firmasi ya da
onlarin atadigi yetkili ecza deposu cevrimici olarak e-ihalelere teklif verebilmektedir. Mevcut basvuru
kapsaminda DMO ihalelerine katilmak icin yetkili saticilik sarti aranmasi halinde ilgili ihaleler i¢in tek ecza
deposu ile ¢alisiimasi zorunlulugu dogabilecektir.
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