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D. DOSYA KONUSU:Tekeda ilag Saghk Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. ile Anika
Therapeutics, Inc. arasinda imzalanan “Dagitim Anlagmasi” ve tadil metnine menfi
tespit belgesi verilmesi veya muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 13.03.2014 tarih ve 1518 sayi ile giren bildirim
Uzerine duzenlenen 27.03.2014 tarih ve 2014-3-16/MM sayili Menfi Tespit/Muafiyet
Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: iigili raporda dosya konusu “Dagitim Anlagmas!” ve
tadil metninin;

a. 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun (4054 sayili Kanun)'un 4.
maddesi kapsaminda yer aldigi, dolayisiyla menfi tespit belgesi alamayacagi,

b. Bildirim konusu anlagsmanin fiili yararlik sdresinin 5 yil 4 ay, anlasma sonrasi
rekabet etmeme yukumlulagundn ise 2 yil olmasi nedeniyle 2002/2 sayili Dikey
Anlasmalara lliskin Grup Muafiyeti Tebligi (2002/2 sayil Teblig) kapsaminda grup
muafiyetinden yararlanamayacagi,

c. 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinde yer alan sartlari saglamasindan hareketle,
anlasmaya bireysel muafiyet taninabileceqgi

sonug ve kanaatine ulasildigi ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

G.1. Taraflar

G.1.1. Takeda ilag Saglik Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. (Takeda)

Takeda, Takeda Pharmaceutical Company Limited'in Turkiye’deki istirakidir. Beseri ilag
sektorinin global oyuncularindan Takeda Pharmaceutical Company Limited grubunun
aran portfoyl, kalp/damar ve metabolik, onkoloji, merkezi sinir sistemi, solunum ve
bagisiklik (gastrointestinal ve genitolriner) ve asi olmak Uzere esas olarak alti dnemli
tedavi grubunu igermektedir.
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G.1.2. Anika Therapeutics, Inc. (Anika)

Beseri ilag sektdorl oyuncularindan Anika; doku korumasi, tedavisi ve onarimi igin
kullanilan tranlerin gelistiriimesi, Uretimi ve pazarlamasi alaninda faaliyet gostermektedir.
Portféylnde osteoartrit, dermatolojik estetik ve cerrahi alaninda kullanima sunulan
(hyaluronic acid based) yeni nesil Granler yer almaktadir.

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

Mevcut dosya bakimindan ilgili Grin pazari, Urlnlerin tibbi cihaz ya da beseri ilag
kategorisinde yer aldigina bakilmaksizin yalniz ikame edilebilirligi dikkate alinarak “eklem
ici kayganlastirici sivi enjeksiyonlari pazari” olarak saptanmistir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar
ilgili cografi pazar "Turkiye" olarak belirlenmistir.

G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Bildirime Konu Sozlesme

Basvuru konusu “Dagitim Anlasmasi” (Anlagma), Takeda’'nin 2011 yilinda devraldigi
Nycomed Asset Management (Nycomed) arasinda imzalanmigtir. Dosya igeriginden
anlasildigi Uzere; Takeda ile Nycomed arasinda gergeklesen devir islemi, s6zlesmeleri
de kapsadigindan devir tarihi itibariyla Takeda, mevcut dosyaya konu anlagmanin tarafi
haline gelmigtir.

Bildirime konu Anlasma, tedarik¢i konumundaki Anika ile distriblUtor konumundaki Takeda
arasinda 1 Eylul 2010 tarihi itibariyla yarurliktedir. Anlasma ile Takeda, Anika tarafindan
uretilen Orthovisc Sodyum Hyaltronat (2ml) ve Monovisc Capraz Bagli Sodyum
HyalUronat (4 ml) drUnlerinin  Turkiye’de dagitimi, pazarlamasi ve satigl isini
ustlenmektedir.

Anlagsmanin 2. maddesi yururlUkte kalacagi surenin 6 takvim yilini kapsayacagini ve sona
erme tarihinin 31 Aralik 2015 olacagini 6ngérmektedir. Ancak anlagsmanin yururlige
girdigi tarihin 1 Eyltl 2010 oldugu dikkate alindiginda, fillen 5 yil 4 aylik bir zaman dilimini
kapsadigi anlagiimaktadir.

Anlagsmanin aliciya rekabet etmeme yukimlualigu getiren 3.1. maddesine gore Takeda
anlasma suresince, bahse konu urunlerin tek ve munhasir distributéri olmayi kabul
ederek tedarikginin rakibi olan tesebbuslerce Uretilen eklem i¢i kayganlastirici sivi satigini
gerceklestirmemekle yukumla kilinmaktadir.

Anlagma sonrasi rekabet etmeme yukumlulugini dizenleyen 12.4. maddesine gore ise,
yillik asgari satin alma miktarinin karsilanamamasi bagta olmak uzere distributor
tarafindan herhangi bir sebeple anlasmanin feshedilmesi halinde, feshi izleyen iki yil
suresince alici eklem igi kayganlastirici tedavisi ile karsilastirilabilir nitelikte enjeksiyon
tedavisi satisini yapmayacaktir. Ote yandan, taraflar anlasmanin tedarikgi tarafindan
feshi halinde alicinin rekabet etmeme yukumluligunu dizenleyen herhangi bir hikim
ongoérmemistir.

Anlasmanin 5.3. maddesi, Urlnlerin anlagsma dahilinde satiginin gozetilerek Turkiye
disinda yeniden satisini yapan musterilerin reddedilmesi ve bu musterilerin devre digi
birakilmasi dahil her tur o6nlemin alinmasi konusunda distribUtére yukumlaluk
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getirmektedir. Bu hukmin tamamlayicisi denilebilecek 10.3.b maddesi, distribUtdrin
yetkili oldugu bolgede urunlerin aktif bir sekilde satisini gerceklestirerek buna engel
olacak herhangi bir eylemde bulunmayacagini; 10.3.c. maddesi ise distribUtorin
musterilerinin bu UrUnleri Turkiye disinda yeniden satisini engellemek Uzere azami
gcabay| gosterecegini dizenlemektedir.

G.3.2. Menfi Tespit Degerlendirmesi

Bildirime konu anlagma, Uretim ve dagitim zincirinde olmak Gzere farkli seviyede faaliyet
gOsteren tesebbusler arasinda akdedilen bir dikey anlagsmadir. Anlagsma ile distribGtor
konumundaki Takeda’ya anlasma suresince ve anlagsmanin Takeda tarafindan feshi
halinde feshi izleyen iki yil middetince rekabet etmeme yukimlalagu getirilmekte; ayrica
dogrudan ve dolayli ithalat yasagi 6ngérulmektedir. Anlagsmanin rekabet yasagina iligkin
hakUmleri, tedarikginin rakibi olan tesebbusler agisindan pazarin kapanmasi ihtimali
dogurabilecek niteliktedir. Diger yandan bilhassa dolayli yoldan ihracatin engellenmesi
yonunden aliciya getirilen yukumlltkler, distribatorin musterileri Gzerinde yapay bir
rekabet engeli yaratilmasi anlamina gelebilecektir. Dolayisiyla anlasmaya menfi tespit
belgesi verilemeyecegdi kanaatine variimistir.

G.3.3. Grup Muafiyeti Degerlendirmesi

Bildirim konusu anlagsmanin fiili yardrlik suresinin 5 yil 4 ay oldugu dikkate alindiginda,
anlasma sulresince gecerli olan rekabet etmeme yukimlaligunan 2002/2 Teblig
kapsaminda olmadidi sonucuna varilmigtir.

2002 sayili Teblig'in 5.m (b) bendi ile aliciya getirilen anlasma sonrasi rekabet etmeme
yukumlaltklerinin kural olarak grup muafiyeti disinda degerlendirilecegi dngoriimustar.
Her ne kadar bildirim konusu anlagsma ile getirilen anlagsma sonrasi rekabet etmeme
yukimlaliga konu edilen urlnlerin rakibi olan Granler ile sinirli tutulmussa da, bu
yukumlalugun sdresi Teblig ile dngoralen bir yillik streyi astigindan, anlasma bu yonuyle
de grup muafiyetinden faydalanamamaktadir.

G.3.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

G.3.4.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Geligsme
ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligmelerin Saglanmasi

Tibbi cihaz kategorisinde yer alan anlasma konusu Urtnlerin tretimi ve gelistiriimesi ciddi
bir Ar-Ge yatirirmi gerektirmektedir. Ar-Ge c¢alismalarinin pahali ve riskli olmasi, ilag
adedine bagli olmamasi ve belirli bir Ulkeye 6zgli olmamasi ilag sektdrinde Ar-Ge
galismalarinin karakteristigidir. Ote yandan (lkeler arasi fiyat farkhliklari bu Glkelerin Ar-
Ge finansmanina katkilarina da yansimaktadir. Paralel ithalat, Grinlerin son kullanicilara
satisindan elde edilen ve Ar-Ge g¢alismalarinin finansmaninda kullanilan gelirleri reel
olarak dusurmektedir. Taraflar anlasma ile getirilen ihracat yasagini da bu baglamda
aciklamaktadir. Buna gore anlagsma konusu urunlerin Turkiye’de fiyati regulasyona tabi
olarak belirlenmekte ve Urunlerin satisa sunuldugu yurt disi pazarlardaki satis fiyatindan
dusuk seyretmektedir. Bu gergek karsisinda trinlerin Turkiye’den temin edilip yurt digina
ihracati ile Ulke disI pazarlarda rekabetin artacagi sdylenebilecekse de, fiyatlarin gérece
yuksek oldugu Ulkelerden Ar-Ge yatirimi igin saglanan katkinin disecek olmasi nedeniyle
yeni ve gelismis UrUnlerin tiketiciye sunulamamasi ihtimali ile karsi kargiya kalinmaktadir.
Paralel ithalatin bir bagka yonu de drunlerin ne dlgtde sihhi oldugunun sorgulanabilir hale
gelmesidir. Nitekim paralel ithalati yapilan trtnlerin son kullanma tarihlerinin ge¢mesi ya
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da ilaglarin sahte olmasi gibi Ureticinin kontroli diginda bir takim durumlarin gelismesi de
mumkunddar.

Anlasma ile ihracata yonelik getirilen kisitlarin bir baska gerekgesi de, dagitim sisteminin
etkinliginin zarar gormemesidir. Zira mevcut sistemin etkinligi ile bir yandan drin
bulunurluunun artacagi, diger yandan Takeda’nin Turkiye'ye yeni urUnler getirmek
konusunda daha istekli olacagi 6ngorulmektedir.

Anlasmada yer alan rekabet etmeme yUkUmlUligunin gerekliligi de bu baglamda
aciklanabilecektir. Anika Takeda'ya drunlere, durunlerin uygulama sekline ve
pazarlamasina iliskin know-how aktarmaktadir. Bu know-how’in vyaratiimasi ve
distribatére aktarimi, Uretici agisindan dnemli bir maliyet teskil etmekte; bunun getirisi
olarak da taraflarca sozlesmenin esasli unsuru olarak gorilen rekabet etmeme
yukimlaga ongorilmektedir.

Dolayisiyla, s6z konusu Anlasmanin Kanun’un 5. maddesinde yer alan “mallarin Gretim
veya dagitimi ile hizmetlerin sunulmasinda yeni gelisme ve iyilesmelerin ya da ekonomik
veya teknik gelismenin saglanmasi” seklindeki sarti sagladigi kanaatine ulasilmigtir.

G.3.4.2. Tiiketicinin Bundan Yarar Saglamasi

4054 sayili Kanun’da yararlanmanin olgusu ve kapsami konusunda herhangi bir ifadeye
yer verilmemis olmakla birlikte, tiketicinin saglayabilecegi yararlardan ilk akla gelen
fiyatlarda saglanacak dususlerdir. Bunun disinda, kalitenin artmasi, Urln gesitliliginin
saglanmasi, ekonomiye yeni drtnlerin kazandirilmasi, satis sonrasi etkin hizmetler, malin
arzinda devamliliginin saglanmasi gibi baskaca ekonomik faydalar da, tiketicilerin elde
edecedi menfaat kapsaminda degerlendirilebilir.

(24) Ihracata yonelik 6ngérilen kisitlarin bir amaci da, Tirkiye pazarinda sunulmak tizere belirli

(22)

(23)

sayida Uretilen Takeda UrGnundn ihracati ile Turkiye’deki talebin karsilanamamasi ya da
ge¢ karsilanabilecek olmasidir. Bu baglamda drinlerin son kullaniciya aksama
olmaksizin ulastirilmasi 6ncelidi, ihnracatin engellenmesini gerekli kilmaktadir. Aksi yonde
bir duslnce ise, nihayetinde kamu saghdinin da olumsuz etkilenmesine sebep
olabilecektir. Diger yandan anlasmada yer alan bu kisittamanin dagitim sisteminin
etkinligi saglamak; bu etkinligin de beraberinde yeni Urunleri piyasaya sunmak ve
yapilacak kampanyalar ile tlketicinin uygun kosullarla trtin temin etmesini saglamak
konusunda Takeda’nin motivasyonunu arttirmak gibi tuketiciye yansiyacak faydalarinin
olacag! kabul edilmelidir.

Anlasma ile rekabet etmeme yukumlaligunin o6ngdérilmesindeki birincil amag
tedarikgiden aliciya aktarilan know-how’in korunmasi olarak ifade edilmistir. Bu know-
how aktariminin dagitim sisteminin etkinligini saglamaya yonelik faydasi bir yana, bu
sayede hekimlerin ve hastalarin klasik yontemlere tercih edilen eklem igi sivi enkjeksiyon
yontemi ile anlasma konusu drtnler konusunda bilgi asimetrisinin ortadan kaldiriimasi
amaclanmaktadir.

G.3.4.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Anika’nin birbirinin ikamesi olan iki Urtn ile birlikte pazar pay1 2010-2012 yillari arasinda
(.....)tan (.....) gerilemistir. Ayrica, son Ug¢ yilda pazara pek ¢ok yeni oyuncu girmis ya da
mevcut oyuncular tarafindan yeni drtnler arz edilmistir. Anika’nin en yakin rakiplerinden
Er-Kim llag ve San. Tic. A.S.'nin Adant markasi ile (.....); Bio-Gen ila¢ San. ve Tic. Ltd.
Sti.’nin Ostenil markasi ile (.....) pazar payina sahip oldugu gértulmektedir. Bu verilerden
hareketle, mevcut durumda pazarin rekabetgi bir pazar oldugu kanaati olusmustur.
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ilac ve tibbi cihaz sektériinde Uretici firmalarin cogu zaman, distribltérlerle gesitli adlarla
anilan tip sozlesmeler akdetmek suretiyle munhasirlik iligkisi ¢ercevesine c¢alistigi
bilinmektedir. Bunun bir gerekgesi de, Urunlerin dagitiminda deneyim birikimi ve
devamlihdin 6nem arz ediyor olmasidir.

(27) Anlasmada rekabeti engelleme potansiyeli tagsiyan ihracat yasagina iligskin hikamlerin ise

bireysel muafiyetin bu kosulu bakimindan iki yonu bulunmaktadir. Bunlardan ilki, aliciya
anlasma konusu urunleri Tarkiye disindaki pazarlarda satamayacagdi anlamina gelen
dogrudan ihracat yasagidir. ihracat yasagina iliskin anlagsmalarin Tirkiye pazarina etkisi
olmadigindan hareketle anlasma hikmunun bireysel muafiyet degerlendirmesine konu
edilemeyecegi sonucuna ulagiimistir.

(28) Alictya musterileri tarafindan Grtnlerin TUrkiye digina ihracatini engellenmesi ile ilgili

(25)

getirilen dolayli ihracat yasagi, Turkiye'de etki dogurmasi bakimindan degerlendirilebilir
bir yasaklamadir. Konuya iligkin gec¢cmis tarihli Kurul kararlarinda, bu ydnde
yasaklamalarin olumlu etkilerinin Turkiye Uzerinde, olumsuz etkilerinin ise yurt disi
pazarlar i¢in s6z konusu oldugundan bahisle bireysel muafiyete engel tegkil etmedigi
degerlendirmesi yapilmistir’. Anlasmada yer alan bu yasaklama, ecza deposu ya da
eczane ayrimi yapilmaksizin anilan Kurul kararlarina konu edilen igerik ile gecerli
oldugundan, bu hikam yonuyle de bireysel muafiyet kosulunun saglandigi kanaatine
variimistir.

G.3.4.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

inceleme konusu anlasmada yer alan rekabet etmeme yikimltlugl, anlasma yurirlikte
oldugu slrece, anlagsmanin alici tarafindan feshi halindeyse fesihten itibaren iki yil sure
ile gecgerli olacag! dizenlenmektedir. Ancak anlasmanin tedarik¢i tarafindan feshi ile ya
da anlasmanin feshe bagli olmaksizin gegerlik stresi sonunda kendiliginden sona ermesi
halinde benzer bir yukumlulik éngoralmemigtir. Dolayisiyla bu yukimlulak, yuokamlalik
ile dngo6rilen amag¢ bakimindan makul ve orantili bir sure igin sonu¢ dogurmakta;
anlasmanin kendiliginden sona ermesi halinde dagiticinin rakip bir firma ile ¢galismasinin
onuinde herhangi bir engel bulunmamaktadir. Bu yukumlaligin makul olarak
degerlendiriimesini gerektiren bir baska ayrinti da, anlagsma konusu drunler ile sinirli
tutulmus olmasidir.

Bu cercevede, incelenen Anlagmanin, bireysel muafiyet kosullarinin ilk Ggnin yani sira
rekabetin zorunlu olandan fazla kisittanmamasi kosulunu da karsiladigi kanaatine
variimistir.

102.08.2007 tarih ve 07-63/774-281 sayil, 18.07.2012 tarih ve 12-38/1086-345 sayili Kurul kararlar
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H. SONUG

(27) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

1. Takeda llag Saglik Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. ile Anika Therapeutics, Inc. arasinda
imzalanan “Dagitim Anlagsmasi” ve tadil metnine cgesitli hikimlerinin 4054 sayil
Kanun'un 4. maddesine aykirilik teskil etmesi nedeniyle menfi tespit belgesi
verilemeyecegine,

2. Bahse konu anlasmanin rekabet etmeme yukimltligunin suresi nedeniyle 2002/2
sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamadigina,

3. Bununla birlikte s6z konusu anlasmaya, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde sayilan
sartlarin tamamini kargilamasi nedeniyle bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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