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D. DOSYA KONUSU: Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti. ile Abdi ibrahim ilag Sanayi ve
Ticaret A.S. arasinda akdedilecek olan “Fason Uretim Sozlesmesi”’ne menfi tespit
verilmesi/muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 24.01.2018 tarih ve 819
say! ile giren ve en son 04.04.2018 tarih ve 2766 say! ile eksiklikleri tamamlanan bildirim
Uzerine duzenlenen 22.05.2018 tarih ve 2018-3-8/MM sayili Menfi Tespit/Muafiyet
Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda;

- Sanofi Saglk Urlnleri Ltd. Sti. (SANOFI) ile Abdi ibrahim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
(ABDi IBRAHIM) arasinda akdedilmesi planlanan “Fason Uretim Sdzlesmesi’nin
kosul ve esaslarini ortaya koymak (izere imzalanan “On Sézlesme’nin rekabeti
kisitlayici hukuimler icermesi nedeniyle 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi kapsaminda oldugu ve bu nedenle On
Sozlegsme’ye menfi tespit verilemeyeceqi,

- Rekabeti kisitlayici etkileri de dikkate alinarak, On Sézlesme’ye 4054 sayili Kanun’un
5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet taninabilecedi

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

G.1. Taraflar

G.1.1. SANOFi

Merkezi Fransa’da bulunan Sanofi Grubunun Turkiye'deki istiraklerinden biri olan
SANOFI, beseri ilag, asi ve veteriner saghg alanlarinda faaliyet gdstermektedir.
Tesebbusin hisseleri halka agik olup Euronext Paris ve New York Stock Exchange
borsalarinda islem gérmektedir.
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G.1.2. ABDi iIBRAHIM

()
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Merkezi istanbul’da bulunan ABDIi IBRAHIM, beseri ilag, takviye edici gida Grinleri,
vitamin ve minerallerin Gretimi ve toptan ticareti ile istigal etmektedir

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

Avrupa Komisyonu, beseri ilag sektortyle ilgili kararlarinda Grin pazari tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan
Anatomik Terapdtik Siniflandirmayi (ATC) temel alarak yapmaktadir. Kurumun bugine
kadar olan uygulamalarinda da ayni yaklasim benimsenmistir. ATC siniflandirmasinda,
etkin maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere goére, ayrica
terapotik, farmakolojik ve kimyasal 6zelliklerine gore gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir
yapl igeren 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), dorduncu seviye ise en detayli
olanidir (ATC-4). Pazar tanimi cogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-
3 siniflandirmasina gore yapilmaktadir. Ancak incelemenin gerektirdigi durumlarda,
pazarin daha dar tanimlanmasi da mimkundur (ATC-4 siniflandirmasina gore veya etkin
madde seviyesinde).

SANOFI ile ABDI IBRAHIM arasinda 17.11.2017 tarihinde, ilgili insulin Grinlerinin ABDI
IBRAHIM'in tesislerinde fason Uretimine iliskin olarak akdedilmesi planlanan “Fason
Uretim Sézlesmesi (Sozlesme)’nin kosul ve esaslarini ortaya koymak lzere bir “On
Sozlesme” (Mutabakat) imzalanmistir.

SANOFI ve ABDI IBRAHIM arasinda imzalanan Mutabakat'in konusu Uriinler, seker
hastaliginin tedavisinde kullanilan Insulin Glulisine etkin maddeli Apidra, Insilin Glargine
etkin maddeli Lantus ve Toujeo, Insulin Glargine+Lixisenatide etkin maddeli Soliqua
100/50 ve Soliqua 100/33'tir." S6z konusu Urtnler, A10C Human Insilin+Analogues
ATC-3 sinifinda yer almaktadir.

llgili Griin pazarinin ATC-3 sinifina gére belirlenmesi mimkin olmakla birlikte, ilgili
Pazarin Tanimlanmasina iliskin Kilavuz’'un 20. paragrafinda “Ancak inceleme konusu
islem, gerek (iriin gerekse de cografi agidan olasi alternatif pazar tanimlari gergevesinde
rekabet agisindan endigeler yaratmiyor ya da alternatif tiim tanimlar agisindan rekabeti
bozucu bir etki s6z konusu oluyorsa pazar tanimi yapilmayabilir.” ifadesi yer almaktadir.
Bu dogrultuda 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.2.2. ilgili Cografi Pazar

llgili cografi pazar, “Turkiye” olarak tanimlanmigtir.

" Insllin Glargine+Lixisenatide etkin maddeli Soliqua 100/50 ve Soliqua 100/33 adl urlinler, 08.02.2018
tarihinde Saglhk Bakanlhgdindan ruhsat almistir.
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G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
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G.3.1. Bildirim Konusu Sézlegsme ve Mutabakat

Bildirim konusu Sézlesme ile Lantus Solostar 100 U/mL Subkutan Kullanim icin
Enejeksiyon Cozelti, Toujeo 300 U/mL Solostar SC Enjeksiyonluk Cozelti igeren
Kullanima Hazir Kalem, Apidra 100 U/MI Solostar Enjeksiyon Cézelti iceren Kullanima
Hazir Kalem, Soliqua Solostar 100 U/mL ve 33 mcg/mL SC Enjeksiyonluk Cozelti igeren
Kullanima Hazir Enjeksiyon Kalemi ve Soliqua Solostar 100 U/mL ve 50 mcg/mL SC
Enjeksiyonluk Cozelti igeren Kullanima Hazir Enjeksiyon Kalemi Griinleri SANOFI igin
ABDI IBRAHIM tarafindan fason olarak uretilecektir. Sézlesme imzalanmadan once,
SANOFI ve ABDI IBRAHIM arasinda Sézlesme’nin genel esaslarini ve yapisini iceren bir
Mutabakat duzenlenmistir. Mutabakat’in 3.3. maddesi geregince, S6zlesme’nin suresinin
(.....) olmasi planlanmaktadir. S6zlesme’nin, Kurum dabhil ilgili kamu kuruluslarindan
gerekli izin ve onaylarin alinmasini takiben yururlige girecegi ifade edilmistir. Mevcut
dosya kapsaminda Mutabakat degerlendirilecek olup, imzalanmasi planlanan Sézlesme
Mutabakat’'ta yer alan konular disinda rekabet hukukunu ilgilendirebilecek hikumler
icerecekse bunun ayrica degerlendiriimesi gerekecektir.

Sézlesme konusu uriinler kalem formatinda Uretilecektir. Uriinlerin tretim asamalari
asagidaki gibi olacaktir:

= (o)

Yukaridaki Uretim asamalarindan ilk dordu ABDI iBRAHiI\/_I_ tarafindan yerine getirilecektir.
(.....) islemi ise SANOF/I'nin istiraki olan Zentiva Saglik UrUnleri Sanayi ve Ticaret A.S.
tarafindan yapilacaktir.

Mutabakat'in 3.4/1. maddesi ile; ABDi iBRAHIM’in ve bunun grup sirketlerinin Sézlesme
suresi iginde Turkiye’de dogrudan ya da dolayli olarak, kendi adina veya uglncu kisiler
adina, insanlarda kullanilan ve Sézlesme konusu iriinlerin de etkin maddesi olan insilin
Glarjin ve/veya Insilin Glulisin ve/veya Lixisenatid igeren insllin Griinlerini Gretmesi
kisittanmaktadir. S6z konusu uretim; etkin madde (API), bitmis Grin ya da yari Grin
uretimi veya birlestirme, doldurma ve paketleme gibi igleri kapsamaktadir.

Mutabakat'in 3.4/2. maddesinde ise; ABDI IBRAHIM’in ve bunun grup sirketlerinin tiginct
kisilerce Uretilen Insulin Glarjin ve/veya Insilin Glulisin ve/veya Lixisenatid etkin
maddelerini igeren insulin drunlerini Turkiye iginde veya disinda pazarlama, tanitma,
dagitma ve satma hakkina bir kisitlama getirilmedigi belirtilmigtir.

Ayrica, Mutabakat'ta gizlilik yUkimltligine de yer verilmistir. Buna gore; ABDI
IBRAHIM'in Sézlesme siiresi boyunca veya Sdzlesme’nin sona ermesinden sonra,
dogrudan ya da dolayli olarak, kendisinin ya da grup sirketlerinden birisinin S6zlesme’de
acikca izin verilmedigi surece Sozlesme’de ayrintili olarak belirtilecek gizli bilgileri
kullanmasi veya ifsa etmesi ve SANOFI’nin teknolojisini ve know-how’ini kullanmasi veya
ifsa etmesi yasaklanmaktadir.

Mutabakat’'in 6. maddesinde taraflarin gizli bilgilerinin ilgili tarafin mulkiyetinde oldugu
kabul edilmistir. Mutabakat surecinde ve Soézlesme’ye iliskin muzakerelerde, bir taraf
diger tarafin gizli bilgilerini ancak amagclarina uygun sekilde kullanabilecektir. Bu
baglamda, Mutabakat’in 6.3 maddesi ile gizli bilgiye sahip olan tarafin dnceden yazili
iznini almadan diger tarafin gizli bilgilerini ifsa etmesi, yayinlamasi, agiklamasi,
devretmesi veya herhangi bir sekilde vermesi yasaklanmaktadir. Gizlilik yukumluliuga,
Mutabakat’in sona ermesinden veya feshedilmesinden sonra da devam edecektir.
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G.3.2. Menfi Tespite iligkin Degerlendirme

Dosya igeriginden; ABDI IBRAHIM’in mevcut durumda yurt icinde ya da yurt disinda
insdlin alaninda herhangi bir Uretiminin ya da satisinin olmadigi anlasiimistir. Bu nedenle,
mevcut durumda SANOFI ve ABDI IBRAHIM insilin alaninda birbirlerine rakip degildir.
Ancak ABDI IBRAHIM instlin Glarjin etkin maddesi iceren Basalog One isimli Griin igin
Saglik Bakanhigina 28.01.2016 tarihinde ruhsat basvurusunda bulunmustur. ABDI
IBRAHIM’in Basalog One isimli Griini yurt disindan ithal etmeyi planladigi belirtiimistir.
Ruhsat bagvurusunun olumlu sonuclanmasi halinde ABDI IBRAHIM Basalog One isimli
urin icin dagitim, satis, pazarlama gibi faaliyetlerde bulunabilecektir. ilgili Griin(i Gretecek
firmanin ABDI iBRAHIM veya bunun grup sirketleriyle baglantisinin olmadigi dosya
iceriginden anlasiimistir. Dolayisiyla, ruhsat basvurusu olumlu sonuglandiginda SANOFI
ve ABDI IBRAHIM'in instlin alaninda birbirlerine dagitim seviyesinde rakip olacaklari, bu
nedenle, anilan tesebbuslerin birbirlerinin potansiyel rakibi konumunda olduklari kanaati
olusmustur.

Basvuru konusu SoOzlesme oOncesi hazirlanan Mutabakat'in 3.3. maddesi, ABDI
IBRAHIM’e Uretimle ilgili (.....) rekabet etmeme yukumlulugu getirdiginden, Sézlesme’ye
menfi tespit verilemeyecektir.

Yatay isbirligi Anlagsmalari Hakkinda Kilavuz'un (Kilavuz) 9. paragrafinda, “ ... “rakipler’,
hem mevcut rakipleri, hem de potansiyel rakipleri kapsamaktadir.” ifadesi yer almaktadir.
SANOFi ve ABDI IBRAHIM'in potansiyel rakip olduklari da dikkate alinarak basvuru
konusu Mutabakat asagida degerlendirilmigtir.

G.3.3. Grup Muafiyeti Degerlendirmesi

Uzmanlagma Anlasmalarina iliskin Grup Muafiyeti Tebligi'nin (2013/3 sayili Teblig)
“‘Kapsam” baslikli 2. maddesine gore birbirlerini tamamlayici nitelikte iktisadi varliklara ve
faaliyetlere sahip bulunan tesebbusler arasinda yapilan, Uretimde uzmanlasmaya veya
dagitima iliskin olan ve pazar payi, 2013/3 sayili Teblig'de belirtilen sinirlari agmayan
anlasmalar bahsi gecgen teblig kapsaminda, 4054 sayili Kanun’un 4. maddesinden muaf
olacaktir. Yine ayni Tebligin “Pazar payi esigi’ baghkli 7. maddesinde “5 inci maddede
ongériilen muafiyet, taraflarin toplam pazar payinin, ilgili pazarlarin herhangi birinde

ylzde 25’ agmadigi durumda gegerlidir.” hukmu yer almaktadir.

Asagida SANOFI’nin insilin alaninda Griinlerinin cirolari ve ATC-3 sinifindaki pazar
paylarina yer verilmistir.

Tablo 1- Sanofi Uriinlerinin Cirolari ve ATC-3 Pazar Paylari

2014 2015 2016 2017*

ilag Bin TL % Bin TL % Bin TL % Bin TL %
Lantus 0l (. 0l (. o0l (. o)l ()
Toujeo ) (. (... ) (. )1 (..
Apidra ) (. 0 (. ) (. )1 (..

Toplam Pazar
*Bu sUtundaki veriler 2017 yilinin ilk 11 ayina aittir.
Kaynak: Dosya igerigi belgeler ve raportdrler tarafindan yapilan hesaplamalar

SANOFI drdinlerinin ilgili ATC-3 sinifinda, 2017 yilinda toplam pazar payinin %(.....)
oldugu Tablo 1’de gériilmektedir. Dolayisiyla, Mutabakat SANOF'nin pazar payinin %25’
asmasl nedeniyle grup muafiyetinden yararlanamayacaktir. Asagida Mutabakat igin
rekabeti kisitlayici etkilerin degerlendiriimesine, bireysel muafiyet kapsaminda yer
verilmigtir.
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G.3.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

(26)
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G.3.4.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme
ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligmenin Saglanmasi

Tarkiye ve dinyada ¢ok yaygin olarak Uretimi bulunmayan insulin ilaglari, s6z konusu
Sézlesme ve Mutabakat ile Tirkiye'de Uretiimeye baslanacaktir. insilin ilaglarini
cogunlukla ithal eden Turkiye igin, Uretimin Turkiye'de yapilacak olmasi bir yandan insulin
ardnleri agisindan ithalata bagimhligi azaltacak olup, diger yandan Sézlesme konusu
urGnlerin Uretim ve dagitiminda gelisme saglayacaktir. Ayni sekilde SANOFI’nin inslin
ilaclarina yonelik teknolojisinden de yararlanilacaktir.

S6z konusu uriinlerin ithal edilmek yerine ABDI IBRAHIM tesislerinde uretilecek olmasi,
SANOFi'nin talepleri daha dizenli kargilayabilmesi, lojistik ve stok durumu agisindan
kolaylik saglamasi acisindan 6nemlidir. Ayrica, Turkiye'de Uretilecek insulin UrGnlerinin
ihracat araciligiyla Tarkiye'nin  cari  agiginin  azalmasina katkida bulunacagi
beklenmektedir. Dolayisiyla bildirim konusu Mutabakat bakimindan 4054 sayili Kanun’un
5. maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen kosulun karsilandigi kanaatine
varimistir.

G.3.4.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Bildiim Formunda SANOFI tarafindan Tirkiye'de diyabet prevalansinin %14,7 ile
Avrupa’da en ylUksek oran oldugu, 2016 yilinda Turkiye'de yaklasik 8,1 milyon seker
hastasinin bulundugu, 4,6 milyon hastanin seker hastaliyi tedavisi gordugu ve bu
hastalarin 1,4 milyonunun insudlin kullandigi belirtilmistir.

Tarkiye'de yaygin ve dnemli bir hastalik olan seker hastaliginin tedavisinde kullanilan
insulin Urdnlerinin ithal edilmesi yerine Turkiye’de Uretilmeye baslanmasiyla, Uretimin
yerellesmesi yonunde bir gelisme ve ilaglarin pazarlara daha hizli ve disuk maliyetle
clkmasi saglanacak, bdylece tuketiciler bu ilaglara daha kolay ulagsma imkanina sahip
olacaktir. ilgili Grtinlerin Turkiye’de Uretilmesi, Urlinlerin insan sagdligi agisindan énemi de
dikkate alindiginda, daha kolay bulunmalarina ve talebin dizenli sekilde karsilanmasina
katki saglayacaktir

Ozetle, Mutabakat bakimindan, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b)
bendinde ifade edilen tuketici faydasi kosulunun karsilandigi kanaatine varilmigtir.

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

Mutabakat'ta belirtilen instilin Griinleri SANOFi adina ABDI IBRAHIM tarafindan fason
olarak Uretilecektir. ABDI IBRAHIM’in, insulin Grunlerini Turkiye’de Uretmeye baglamasi
ithalatin azalmasini saglayacak ve s6z konusu pazardaki rekabeti arttirabilecektir.

Taraflara Mutabakat'in 3.4/1. maddesi ile getirilen rekabet etmeme yukumlalugu ile
Mutabakat'in 6. maddesi ile getirilen gizlilik yakimlulaga, insulin Grdnlerinin Uretimi
alaninda faaliyet gésteren iki tesebbilis arasinda gerceklesmemektedir. Zira, ABDI
IBRAHIM’in insilin Grinleri Gretimi alaninda faaliyeti yoktur. Ancak yukarida ifade edildigi
Uzere bahsi gecen iki tesebbis dagitim seviyesinde potansiyel rakip konumundadir.
Mutabakat konusu yukumlulUkler neticesinde insulin trlnlerinin Gretimi alaninda faaliyet
gOsteren tesebbuUsler arasinda koordinasyona neden olacak bir etkinin meydana
gelmeyecegi ifade edilse de; Kurum tarafindan yayimlanan 27.03.2013 tarihli ila¢ Sektér
Arastirmasi Raporu ile paralel olarak, yatay anlasmalarin birbirine rakip tesebbusler
arasinda isbirligi olasiligini artirdiginin ve iletisimi kolaylastirarak rekabeti olumsuz yonde
etkileyebileceginin géz ardi edilmemesi gerekmektedir. Mevcut dosya 6zelinde ABDI
IBRAHIM'in Basalog One isimli Griin igin ruhsat basvurusunu geri ¢cekmeyecegi ve
basvurunun olumlu sonuglanacagi varsayiminda insilin alaninda faaliyet gosterecegi
aciktir.
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Bu bilgiler 1siginda, degerlendirmeye konu fason Uretim anlasmasinin ortalla bir
koordinasyon sonucunda ortaya ¢ikmadidi, nitekim anlasma sonrasinda ABDI
IBRAHIM’in ruhsat basvurusunu geri gekmemesinin de bu savi destekler nitelikte oldugu
ve dolayisiyla ilgili piyasanin énemli bir boliminde rekabetin ortadan kalkmasinin s6z
konusu olmayacagi kanaatine ulagiimistir.

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

Mutabakatin 3.4/1. maddesi ile getirilen rekabet etmeme yukumluliga, insulin Grdnlerinin
aretimi ile ilgilidir. ABDI IBRAHIM’in insulin Grtnlerini Turkiye iginde ve disinda pazarlama,
tanitma, dagitma ve satma haklarina herhangi bir kisittama getiriimemektedir (Mutabakat
3.4/2. md.).

Sézlesme ve Mutabakat kapsaminda SANOFi, ABDIi IBRAHIM’ e know-how, teknoloji ve
ilgili ekipmani saglayacaktir. ABDi IBRAHIM’in insiilin alaninda faaliyetinin olmamasi,
SANOFT'ye ait know-how, teknoloji ve ekipmanin ABDI IBRAHIM’e saglanacak olmasi
bedavacilik sorununu da ortaya c¢ikarabilecektir. Bu nedenle Mutabakat'ta yer verilen
rekabet etmeme ve gizlilik yukimitliklerinin getirilmesi SANOFI acisindan zorunludur.

Bu baglamda ilgili rekabet etmeme yukimluligu ile zorunlu olandan fazla bir sinirlama
getiriimedigi, dolayisiyla rekabetin Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b)
bentlerinde sayllan menfaat ve faydalarin gergeklesmesi ic¢in zorunlu olandan fazla
sinirlanmamasi kosulunun da saglandigi kanaatine varilmigtir.

H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

- Sanofi Saglik Urlinleri Ltd. Sti. ile Abdi ibrahim ilag Sanayi ve Ticaret A.S. arasinda
akdedilmesi planlanan “Fason Uretim Sézlesmesi’nin kosul ve esaslarini ortaya
koymak Uzere imzalanan “On Sézlesme’nin 4054 sayili Kanun'un 4. maddesi
kapsaminda olduguna, bu nedenle “On Soézlesme’ye menfi tespit belgesi
verilemeyecegine,

- “On Sozlesme’ye, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinda sayilan
kosullarin tamamini saglamasi nedeniyle bireysel muafiyet taninmasina

gerekeeli kararin tebliginden itibaren 60 gln iginde Ankara idare Mahkemelerinde yargi
yolu acgik olmak Uzere, OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.
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