10

20

30

40

50

Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2007-1-80 (Menfi Tespit)
Karar Sayisi : 07-63/776-282
Karar Tarihi : 2.8.2007

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Tuncay SONGOR (ikinci Bagkan)

Uyeler : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI, M. Sira¢g ASLAN,
Sireyya CAKIN, Mehmet Akif ERSIN

B. RAPORTORLER: Hakan Deniz KARAKOGC, M. Selim UNAL

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - Sandoz ilac San. ve Tic. A.S.
Temsilcisi: M. Fevzi TOKSOY _
Maya Akar Center 100/10 Esentepe 34394 Istanbul
D. TARAFLAR : - Sandoz ilac San. ve Tic. A.S.

GEPOSB Ataturk Bulvar 9. Cadde No:1
Gebze-Kocaeli

- Eli Lilly Export S.A.
16. Chemin des Coquelicots, 1214
Vernier Cenevre-ISVICRE

E. DOSYA KONUSU: Eli Lilly Export S.A. ile Sandoz ilag Sanayi ve Tic.
A.S. arasinda 16.5.2007 tarihinde imzalanan Lisans, Tedarik ve Musterek
Pazarlama Anlagsmasi’na, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’un 8. maddesi uyarinca Menfi Tespit Belgesi verilmesi, bunun
uygun bulunmamasi durumunda ise, s6z konusu basvurunun muafiyet
bildirimi olarak degerlendirilmesi talebi.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 3.7.2007 tarih, 2551 sayi ile giren
ve eksiklikleri en son 20.7.2007 tarih, 4897 sayi ile tamamlanan basvuru
Uzerine, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 4. 5. ve 8.
maddeleri uyarinca yapilan inceleme sonucunda dizenlenen 27.7.2007 tarih,
2007-1-80/MM-07-HDK sayili Menfi Tespit Raporu, 30.7.2007 tarih ve
REK.0.05.00.00-130/147 sayili Bagkanlik onergesi ile 07-63 sayili Kurul
toplantisinda gorusulerek karara baglanmistir.

G. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda, Eli Lilly Export S.A. (Lilly) ile
Sandoz ilag Sanayi ve Tic. A.S. (Sandoz) arasinda 16.5.2007 tarihinde
imzalanan Lisans, Tedarik ve Musterek Pazarlama Anlagsmasi (Anlagsma) ile
ilgili olarak;
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1) Anlasma’ya,

- 3.1. maddesinde tek elden satin alma yukimlalugu getiriimesi,

- 4.8. maddesi ile Sandoz’'un musterilerince yapilacak satiglara kisitlama
getirilmesi

- 4.7. maddesi ile rekabet yasagi getirilmesi

- 5.4. maddesi ile Anlagsma’ya iliskin her tarla bilginin gizli tutulmasi ve
kullaniilmamasi hususunda 10 yillik bir kisittamanin éngoérulmesi

nedeniyle menfi tespit belgesi veriimesinin mimkin olmadigi, buna karsin
raportor M. Selim UNAL tarafindan yazilan ayrik goruste ise Anlasma’nin 5.4.
maddesine menfi tespit verilmesi gerektigi,

2) Anlagma’nin 4.8. maddesi ile Sandoz'un musterilerince yapilacak satiglara
kisittama getirilmesi nedeniyle 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara lIligkin Grup
Muafiyeti Tebligi’'nin kapsaminda degerlendiriimesinin mimkin olmadig,

3) Anlasma’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde sayilan kosullari
karsilamasi nedeniyle bireysel muafiyetten yararlanabilecedi,

ifade edilmektedir.
H. INCELEME VE DEGERLENDIRME
H.1. Lisans, Tedarik Ve Pazarlama Anlagmasi’nin Niteligi

Lilly ile Sandoz arasinda imzalanan Anlasma, erektil disfonksiyon hastaliginin
tedavisinde kullanilan tadalafil etken maddeli Grinudn bitmis tabletler halinde
Lilly tarafindan Sandoz’a saglanmasi ve Sandoz tarafindan Pasport ticari
markasi ile Anlasma Bolgesi olan Turkiye’de pazarlanmasi ve satigini konu
almaktadir. Lilly'nin Tlrkiye'deki istiraki olan Lilly ilag Tic. Ltd. Sti. (Lilly
Tarkiye) ise bitmis Tadalafil tabletlerini Cialis ticari markasi ile Turkiye'de
satmaya ve pazarlamaya devam edecektir.

Taraflar arasinda imzalanan Anlagma, Ortak Pazarlama Anlagmasi (OPA)
niteligindedir. Rekabet Hukuku’'nda dikey anlagsma kategorisine giren OPA’lar,
sbzlesme konusu Urdnun, soOzlesmede belirlenen cografi bdlgede,
sb6zlesmenin tarafl olan tesebbuslerce birbirinden bagimsiz olarak ve ayri
markalar altinda satis ve pazarlamasini amaglayan so6zlesmelerdir. Bu
s6zlesmelerin esasli unsurlari asagidaki gibidir:

a- Birbirinden bagimsiz iki tesebblstn olmasi,

b- So6zlesme konusu Urln igerik olarak birbirinin ayni olmakla beraber, satisa
sunulan halinin farkli marka ve ambalajlar altinda yapilmasi,

c- Taraflardan biri s6zlesme konusu Urinin sahibi olmasi (ya da sahibi olan
tesebbUsun istiraki olmasi) ve o Urindn tim pazarlama ve satisg haklarini
elinde bulundurmasi,

d- Bu anlagsmanin, belirli bir sire icin ve belirli bir cografi alani kapsayacak
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sekilde yapilmasi.

Bu sozlesmeler, ila¢g sektorinde ayni etken maddeli ilaglarin, iki farkl
tesebbus tarafindan kendi ticari markalari ile ayni hastaligin tedavisinde
kullanilmak Uzere satis ve pazarlamasi seklinde kendini géstermektedir. Bu
anlasma ile ilacin satisi icin ruhsat almisg bir firma (X), ilaci bitmis fakat
ambalajlanmamig olarak diger desebblse (Y) satmakta, bu tesebbus (Y) de
ayni ilaci kendi ticari markasi altinda pazarlamaktadir.

OPA’larin hem lisans sahibi Uretici hem de Urinlu pazarlayan ilag firmasi
acisindan g¢esitli faydalari bulunmaktadir. Lisans sahibi Uretici ilaci
pazarlayan firmanin Ulke c¢apindaki genis dagitim kanallari sayesinde
arindn daha etkin bir sekilde pazara sunulmasini saglamakta, ilaci
pazarlayan firma ise yeni bir Urtinle piyasaya girmis olmaktadir. Bu anlagsma
cercevesinde, lisans sahibi firma kendi imkanlari ile ulasamayacagi
noktalara ilaci pazarlayan firma sayesinde ulasmakta, bunun karsiliginda
ilaci pazarlayan firma da bir gelir elde etmektedir. Her iki firma agisindan
ticari riskler paylastirilmis ve gelirler artirilmis olmaktadir. Tuketici agisindan
ise pazardaki Urln sayisI artmis olmaktadir.

H.2. ilgili Pazar
H.2.1. ilgili Uriin Pazan

Dosyadaki bilgilere gore, OPA’nin konusunu olusturan tadalafil etken maddeli
ilag, Erectile Dysfonction (Sertlesme Sorunu- ED) hastaliginin tedavisinde
kullaniimaktadir. Dunya Saghk Orgiti, ED hastah@ini, “Yeterli cinsel
performans icin penis sertlesmesinin saglanmasi ve/veya devamlilgi ile ilgili
surekli veya tekrarlayici bir yetersizlik durumu” seklinde tanimlamistir.

Diinya Saglik Orgiiti (WHO) llag Istatistikleri isbirligi Merkezinin 2007 ATC
Endeksi'ne gore tadalafil, ED hastahidinin tedavisinde kullanilan ilaglardan
olusan GO4BE isimli ATC 3 pazarinda yer almaktadir. ED hastaliginin
tedavisinde kullanilan ilaglardan olusan GO4BE pazarinda 10 ayri ATC 4
pazari yer almakta olup anlasma konusu Tadalafil, GO4BEO8 isimli ATC 4
pazarinda yer almaktadir. European Pharmaceutical Marketing Association
(EphMRA) tarafindan hazirlanan ATC siniflandirmasinda ise ED urunleri G4E
isimli ATC-3 sinifinda yer almakta ancak WHO siniflandirmasinin aksine
herhangi bir ATC-4 alt siniflandirmasini icermemektedir. Rekabet hukuku
uygulamalari bakimindan ilgili Griin pazarinin tanimlanmasinda genel olarak
ATC 3 siniflandirimasi esas alindigindan ve EphMRA siniflandirmasi
herhangi bir alt sinif icermediginden, bildirime konu Ortak Pazarlama
anlasmasinin etkili oldugu ilgili Grin pazarinin, “Erektil Disfonksiyon
hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglardan olusan ATC 3 pazari” olarak
tanimlanmasi gerektigi kanaatine varilmistir. ilgili Griin pazarinda yer alan ve
Tarkiye'de satisa sunulmus olan Sildenafil, Tadalafii ve Verdanafil etken
maddelerinin tamami selektif fosfodiestaraz tip 5 inhibitor olup etkilerinin nitrik
oksit mekanizmasi Uzerinden gostermektedirler. Bu etken maddeli ilaglarin
tamaminin beyaz recgete ile regetelendirildigi, uzman doktor kisitlamasi
olmadigi ve butce uygulama talimatina gore higbir Granin bedelinin geri
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0denmedigi g6z o6nunde bulunduruldugunda, ilgili Grin pazarinin yukarida
deginildigi gibi tanimlanmasinin uygun olacagi sonucuna ulasiimaktadir.

H.2.2. ilgili Cografi Pazar

Basvuru konusu islemin Tarkiye pazari ile ilgili olmasi ve dosya konusu olayda
Tuarkiye igerisinde bolgesel pazar tanimi yapiimasini gerektirecek bir durumun
s6z konusu olmamasi tespitlerinden hareketle, ilgili cografi pazar “Tirkiye
Cumhuriyeti sinirlari” olarak belirlenmigtir.

H.3. Taraflar

Anlasma taraflarindan Sandoz, isvigre orijinli Novartis Grubu sirketi olup
jenerik ilaglarin Gretimi ve satigi ile ugrasmaktadir. Novartis Grubu ¢ok genis
bir yelpazede faaliyet gostermektedir. Ancak anlasma konusu ED hastaliginin
tedavisinde kullanilan ilaglar pazarinda Sandoz ya da ana sirket olan
Novartis’in Turkiye pazarinda herhangi bir faaliyeti yoktur. Bunun yaninda
Novartis Grubu'ndan, s6z konusu Urun grubuna yonelik herhangi bir
arastirma-gelistirme faaliyetinin bulunmadigi bilgisinden hareketle, ED
pazarina tek basina girme ihtimali bulunan potansiyel bir rakip olarak
bahsetmek de mevcut kosullar altinda séz konusu olmayacaktir’. Eli Lilly
Export S.A. ise bir Eli Lilly Company sirketi olup s6z konusu ana sirket
Ozellikle kanser, ruh sagligi ve depresyon, kadin saghgi, diyabet, erektil
disfonksiyon ve hastane Urlnleri pazarlarinda faaliyet gostermektedir.

Lilly’nin Lilly Turkiye tarafindan Cialis markasi altinda piyasaya sunulan ilacla
ilgili Grin pazarinda %(....) pazar payl mevcut olup 2006 vyili cirosu
(herereenenenn ) YTL'dir. ligili Griin pazarinda yer alan diger tesebbusler ile bu
tesebbuUslere ait pazar payi ise asagidaki gibidir:

Adi-Unvani ilgili Pazardaki_Payi”
Pfizer llaglari Ltd. Sti. % (...)
Eczacibasi lla¢ San. Tic. AS. % (...)
Bayer Turk Kimya San. Ltd. $ti. % (...)
Deva Holding AS. % (...)
Sanovel llag San. Tic. AS. % (...)

Yukaridaki tablodan da gorilebilecedi gibi ED pazarinda Anlasma taraflari
disinda 5 adet tesebbis daha bulunmaktadir. Bu tesebbuslerin igerisinde
Pfizer ve Eczacibas’'nin oldukga 6nemli pazar paylarina sahip olduklari
gorulmektedir.

H.4. Menfi Tespit Degerlendirmesi

Dosyada yer alan bilgilerden bildirime konu Anlasma’nin;

- 3.1. maddesinde tek elden satin alma yukumlulugu getirilmesi,

' Novartis Grubu her ne kadar orijinal ilaglar bakimindan potansiyel bir rakip olarak nitelendiriliemese
de s6z konusu anlasma g6z 6niinde bulunduruldugunda diger ureticilerle lisans anlagsmasi yapma
suretiyle pazara grime ihtimali bulunan bir tesebbdistur.

22007 Mayis ayi itibariyla IMS bilgileri
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- 4.8. maddesi ile Sandoz’un musterilerince yapilacak satislara kisittama
getirilmesi,

- 4.7. maddesi ile rekabet yasagi getirilmesi,

- 5.4, maddesi ile Anlagsmaya iligkin her turli bilginin gizli tutulmasi ve
kullaniilmamasi konusunda 10 yillik bir kisittamanin éngoérulmesi,

nedeniyle Anlasma’ya menfi tespit belgesi verilemeyecegi kanaatine
variimistir.

200  H.5. Muafiyet Degerlendirmesi

H.5.1. 2002/2 sayii Dikey Anlagmalara iligkin Grup Muafiyeti Teblig
Hukiimleri Uyarinca Yapilan Degerlendirme

2002/2 sayili Teblig, uretim veya dagitim zincirinin farkli seviyelerinde
faaliyet gosteren iki ya da daha fazla tesebbus arasinda belirli mal veya
hizmetlerin alimi, satimi veya yeniden satimi amaciyla yapilan
anlasmalari kapsamaktadir. Dolayisiyla mevcut veya potansiyel rakip olan
tesebbusler arasinda yapilan anlagsmalar, kural olarak 2002/2 sayil Teblig

210  kapsaminda deg@erlendiriimemektedir. Halihazirda mal Uretmeyen, ancak
ilgili Grunun fiyatlarinda goreceli olarak kuguk ve surekli bir artis olmasi
durumunda 1 yil igcinde gerekli yatirimlari yaparak piyasaya girebilecek
olan tesebbusler, potansiyel rakip olarak aniimaktadir.

Muafiyet basvurusuna konu Anlagma’nin taraflari olan Lilly ve Sandoz, ED
pazari bakimindan mevcut rakip degildirler. Sandoz'un s6z konusu
pazarda herhangi bir ilaci bulunmadigi gibi ED hastaliginin tedavisinde
kullaniilmak Uzere herhangi bir ilag ruhsati veya mevcut devam eden bir
ruhsat basvurusu bulunmamaktadir. Bunun yaninda Sandoz’un bagli oldugu

220  Novartis Grubu'nun da ED pazarina yonelik herhangi bir arastirma
geligtirme faaliyeti de s6z konusu degildir. Buna gére Sandoz veya bagli
oldugu Grup UrGn pazarina 1 yildan daha kisa bir sturede giremeyecektir ve
bu c¢ercevede adi gecen tesebblsler potansiyel rakip olarak da
nitelendirilemeyecektir. Dolayisiyla Lilly ile Sandoz arasinda akdedilen
Anlasma 2002/2 sayili Teblig'in “Kapsam” baslikli 2. maddesindeki
“...Ancak saglayicinin anlasma konusu mallarin hem (reticisi hem de
dagiticisi oldugu, alicinin ise bu mallarla rekabet eden mallarin Ureticisi
degil dagiticisi oldugu dikey anlagsmalar bu Tebli§g ile taninan grup
muafiyetinden yararlanir...” seklindeki tanima uygun dusmektedir ve so6z

230  konusu Anlasma’nin mezkur Tebli§ kapsaminda bir dikey anlasma olarak
degerlendirilebilecektir.

Anlasma’nin “Bélge Disina Satis” baslkli 4.8. maddesinde “Sandoz,
Uriinlerle ilgili olarak, 1) aktif olarak Bélge disinda bulunan miisteriler
aramaktan, 2) Ozellikle Bblge digindaki mdisterileri hedef alacak sekilde
urtinlerin medyada reklamini ve/veya tanitimini yapmaktan, ve 3) Bélge
disinda kullanilan bir depo veya dagitim tesisi agcmaktan kaginacaktir.
Sandoz, Uriinleri Bélge digina yeniden satmak amaciyla satin aldigindan
makul élgiilerde emin oldugu, Bélge icerisindeki miisterilere Uriin
240  satmayacak ya da Sandoz tarafindan yapilacak bu satisin Bblge digina aktif
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satis yapma kisitlamasini atlatmak amaciyla yapildigi kabul edilecektir. Bu
maddenin ihlali Lilly’e bu Anlasmayi normal stiresinden énce feshetme hakki
verecektir.” ifadeleri yer almaktadir. Maddenin 1, 2 ve 3 nolu alt
basliklarinda yer alan ifadelerden de anlagilabilecedi gibi Sandoz’a aktif
satisa iligkin bir sinirlama getirilmigtir. Bunun yaninda Boge disina satis
yapabilecegi Sandoz tarafindan tahmin edilen musterilere satis
yapllmamasi, yapildiginin tespit edilmesi halinde de Anlagsma’nin Lilly
tarafindan feshedilmesi 6ngorilmektedir.

2002/2 sayili Teblig‘in 4/b maddesi uyarinca, ilgili hikimde belirtilen istisnai
haller disinda, alicinin sdézlesme konusu mal veya hizmetleri satacagi bolge
ya da musterilere iligkin kisitlama getirilmesi anlasmayi 2002/2 sayili Teblig
ile taninan grup muafiyetinin digsina ¢ikaran bir dizenlemedir. 2002/2 sayili
Teblig’in 4/b-1 maddesinde belirlenen ilk istisna uyarinca, “Alicinin
musterilerince  yapilacak satiglari kapsamamasi kaydiyla, saglayici
tarafindan kendisine veya bir aliciya tahsis edilmis miinhasir bir bélgeye ya
da minhasir musteri grubuna yapilacak aktif satiglarin kisittanmasi”
yonunde bir duzenlemenin Anlasma’da hikme baglanmasi, Anlagsma’yi
2002/2 sayili Teblig ile taninan grup muafiyetinin digina ¢ikarmayacaktir ve
bu baglamda Anlasma 2002/2 sayili Teblig ile taninan grup muafiyetinden
yararlanabilecektir.

Yukarida anilan istisnai duzenlemede “Alicinin mdsterilerince yapilacak
satiglari kapsamamasi kaydiyla......” ifadesi yer almaktadir. 2002/2 sayili
Teblig’in Agiklanmasina Dair 30.6.2003 tarih ve 03-46/540-M sayili Rekabet
Kurulu Karar’'nin (Kilavuz) 2.2. bolumG uyarinca bu ifadeyle anlatiimak
istenen saglayici tesebbusln sadece alici tarafindan gercgeklestirilen aktif
satiglari engelleyebilecedi hususudur. Alicinin  musterileri tarafindan
gerceklestirilecek aktif satiglarin sinirlandirilmasina yonelik aliciya herhangi
bir yukimltlik getirildigi takdirde, anlagsmanin grup muafiyetinden
yararlanmasi mimkin olmayacaktir. Bir bagka ifadeyle, saglayici ile alici
arasindaki dikey anlasmaya taraf olmayan ve mal veya hizmetleri alicidan
saglayan musteriler, s6z konusu mal veya hizmetleri aktif-pasif satis ayirimi
olmaksizin  diledikleri gibi satabilme o6zgurligune sahip olarak
degerlendiriimektedir. Bu nedenle Anlasma’nin 4.8. maddesinde deginilen
ve Bolge disina satis yapabilecek nitelikteki musterilere Sandoz tarafindan
satis yapiimamasi hikmui s6z konusu Anlagma’nin 2002/2 sayili Teblig ile
taninan grup muafiyetinden yararlanmasini engeller niteliktedir.

Anlasma’nin “Rekabet Yasagi” baslikli 4.7. maddesinde ise Anlagsma’nin
yururlikte bulundugu sure zarfinda, Sandoz'un rakip drtnlerin imali, satisl,
dagitimi veya promosyonu ile ilgili dogrudan ya da dolayli hi¢bir faaliyette
bulunmayacagi hukme baglanmistir. Bu maddeye gobre s6z konusu rekabet
yasagl Anlasmanin gegerli oldugu 5 yillik stire (Anlagsma’nin 7.1.1. nolu
maddesinde belirtilen gecerlilik suresi) zarfinda s6z konusu olacaktir ki, s6z
konusu duzenleme 2002/2 sayih Teblig ile uyumludur. Bunun yaninda
Anlasmanin 7.1.3.1. maddesinde “Anlagsma’nin slresinin hitam tarihinin
Otesinde taraflarca kabul edilecek slirece ve sartlara tabi olarak uzatiimasi”
ongorulmustur. Bu ifadeye gbre Anlagsma, 5 yilin sonunda ancak taraflarin
karsilikli nizasi ile uzatabilecektir ve dolayisiyla Anlasma’da yer alan rekabet
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yasagl 2002/2 sayili Teblig'in 5. maddesinde yer alan “siiresiz ya da zimnen
yenilenebilen” nitelikte degildir. Bu nedenle anlagsmanin 4.7. maddesi 2002/2
sayili Teblige uygundur.

H.5.2. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

H.5.2.1. Mallarin tretim veya dagitimi ile hizmetlerin sunulmasinda yeni
gelisme ve iyilesmelerin ya da ekonomik veya teknik gelismenin
saglanmasi

300
ilac sektérinin blylk ar-ge ve pazarlama maliyetlerine dayali yapisi ile
pazara girisi dizenleyen mevzuat, yeni ilaclarin piyasaya girisini geciktiren
onemli bir engeldir. Fikri malkiyet haklarinin sagladigi manhasir kullanma
hakki, sektorin bu yapisi ile birlestiginde, jenerik ilag Uretimi gergeklestiren
sirketler orijinal ila¢ Ureticileri karsisinda dezavantajli konuma gelmektedir.
Jenerik ilag Ureten ve pazarlayan sirketler s6z konusu dezavantaji ortadan
kaldirabilmek adina ve ulusal pazarlardaki gucld konumlarinin olumlu
getirisinden faydalanabilmek amaciyla ¢ok uluslu ilag sirketleri ile ortak
pazarlama, ortak promosyon, lisans anlagmalari gibi isbirligi yollarina

310  gitmektedir. Anilan nitelikteki tesebbuslerin yaninda orijinal ilag Ureticileri de
tum ilag pazarlarinda faaliyette bulunamadiklarindan, Urln portfoylerini
gelistirmek ve kurmus olduklari pazarlama ve dagitim aginin sabit maliyetini
azaltabilmek adina faaliyette bulunmadiklari pazarlarda yer alan
ureticilerden lisans almaktadirlar.

Sahip olduklari molekult genellikle ulusal olgekli ilag firmasi ile mustereken
pazarlayan buyuk ilag sirketleri ise mevcut Anlasma konusu Urinde oldugu
gibi, Ozellikle rekabetin yogun oldugu pazarlarda, bir ilaci tek baslarina
pazarlamaktansa elde edecekleri gelirin bir kismini diger bir sirkete dolayli

320 olarak birakmakta ve diger ilag sirketlerinin ilgili pazardaki konumu
sayesinde, sahip olduklari molekuliin daha etkin bir sekilde pazarlanmasini
saglamaktadirlar.

ilaci ortak pazarlayan sirket bakimindan bu anlasmalar, az bir maliyetle
marjinal gelir elde edilmesini saglamaktadir. Boylece s6z konusu tesebbus
mali durumunu iyilestirmekte, bu iyilesme ile de AR-GE faaliyetleri igin
kaynak yaratabilmekte ve mevcut dagitim aglarini guglendirebilmektedirler.
Batik maliyet ve risklerin azaltiimasi da ortak pazarlama tarafi tesebbus
acisindan olumlu bir etkidir.
330

Tuketiciler agisindan bakildiginda ise, ayni drunun farkli markalar altinda
pazarlanmasi seklinde arz cesitliligi saglanmaktadir. Somut olay
cercevesinde de oldugu gibi, anlagsmaya taraf olmayan bagka bir
tesebbusun ilgili pazarda yuksek bir pazar payina sahip oldugu hallerde ise,
artan arz cgesitliliginin tuketici agisindan fayda getirecegi aciktir.

Ozetle, bildirim konusu Anlasma ile, pazara girislerin yukarida
ayrintilarina yer verilen hem mevzuat, hem teknik hem de ekonomik
anlamda zor oldugu bir piyasada, tadalafil etken maddeli ilacin Lilly
340 disinda farkli bir dagitim kanali araciliiyla tuketicilere ulastiriimasi
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saglanacagindan hem etken madde seviyesinde hem de Pfizer,
Eczacibasi, Bayer ve Sanovel gibi énemli oyuncularin bulundugu ilgili
urln pazari olan ED pazarinda rekabet artmis olacaktir.

H.5.2.2. Tiiketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Ortak pazarlama anlasmasinin konusunu olusturan tadalafil tablet, Erectile
Dysfonction  (Sertlesme  Sorunu- ED) hastaliginin  tedavisinde
kullaniimaktadir. Dunya Saghk Orgiti, ED hastaligin, “Yeterli cinsel
performans igin penis sertlesmesinin saglanmasi ve/veya devamlligi ile ilgili
surekli veya tekrarlayici bir yetersizlik durumu” seklinde tanimlamistir.

ilerlemis yas ED’nin ortaya ¢ikisinda en énemli faktérdir. 40 yasin tzerinde
ED gorulme sikhgr belirgin olarak artmaktadir. 40 yasindaki erkeklerin
%39'unda, 70 yasindaki erkeklerin %67'sinde oldugu sdylenmektedir. Kalp
hastaligi, periferik damar hastaliklari, hipertansiyon, diyabet, hiperlipidemi,
renal hastaliklar ve depresyon gibi kronik hastaliklar ve bunlarin tedavisi igin
kullanilan ilaglar, radyoterapi, pelvik cerrahi, spinal kord yaralanmasi, sigara
icimi ve sedanter yasam sekli ED’ye yol acabilecek tanimlanmis risk
faktorleridir. ED pek cok erkegin yasam kalitesini etkilemesine ragmen, ED
yakinmasi olanlarin sadece %10’u bir doktor tarafindan tedavi edilmektedir.
Bunda uzun yillar oral yoldan etkili bir ajanin bulunmamasi etkilidir. 1998
yilinda “sildenafil sitrat’in kullaniimaya baslanmasi ile ED’nin tedavisinde
onemli ilerleme saglanmstir.

ED Preparatlarinin pazara ¢ikmasi ile birlikte s6z konusu rahatsizligin
tedavi olasihigr onemli dlgide yukselmistir. Bildirim konusu Anlasma ile
tuketici konumunda olan hastalarin, igerigi itibariyla yeni olmayan ancak
yeni bir dagitici tarafindan dagitilacak olan tedalafil etken maddeli ilaca,
daha kolay ve daha uygun sartlarla ulagsmasi saglanabilecektir. Bu
durumda pazarda faaliyet goOsterecek firma sayisinin artmasi ile hem
hekimlerin hem de ED sorunu olan kigilerin tedavi yontemleri konusunda
yapilacak bilgilendiriime faaliyetlerinin artmasi saglanacaktir. Bu
cercevede, basvuru konusu Anlagsma’nin tiketicilere ve toplum sagligina
katkida bulunacagi kannatine variimistir.

H.5.2.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan
Kalkmamasi

Halen ilgili pazarda Lilly’nin yanisira Pfizer, Eczacibasi, Bayer, Deva ve
Sanovel faaliyet gostermektedir. Bu tesebbuslerden Pfizer %(...)
Eczacibasi ise %(...) Pazar payina sahiptir. Lilly’'nin de aralarinda yer
aldig1 diger tesebbulsler ise %10'un altinda bir paya sahiptirler. 6
ureticinin faaliyet gdsterdigi ED pazarina 7. Uretici olarak Sandoz’un
giriyor olmasi sektdrdeki rekabeti dnemli dlgude artiracaktir.
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H.5.2.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin
Zorunlu Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Muafiyetin son sarti, muafiyet degerlendirmesi yapilan bir anlagsmada yer
alan tum rekabet kisitlamalarinin, Uretimin, dagitimin gelismesi ya da
ekonomik veya teknik gelismenin saglanmasi ve bu iyilesmeden tiketicilerin
yararlanabilmeleri i¢in zorunlu olmasidir.

Basvuru konusu Anlasma bunyesinde 2002/2 sayili Teblig’'de 6ngorulen
muafiyetten dogrudan yararlanamayan bir hukim bulunmaktadir. So6z
konusu duzenleme Sandoz’a Anlasma’nin 4.8. maddesi ile getirilen ilaci
yurtdisina ihra¢ edebilecek mugsterilere yapilacak satiglara kisitlama
getirilmesidir. Bu yukumlulUk cergevesinde getirilen sinirlamanin etkisi her
ne kadar Turk pazarlarinda gorilmekteyse de, bu yukimluliguin; yurtdisina
satis yapacag yonunde makul gerekgeler bulunan bir misteriye satis yapip
yapmama insiyatifinin “Sandoz, Uriinleri Bélge disina yeniden satmak
amaciyla satin aldigindan makul Olglilerde emin oldugu” ifadesi
cercevesinde Sandoz’da olmasi, bu konuda Lilly'nin herhangi bir talimat ya
da tavsiyesinin olmamasi ve Lilly’nin akdedilen Anlagsma ile Turkiye ¢apinda
tadalafil etken maddeli ilacinin Sandoz’un sahip oldugu tecribe ve dagitim
kanallari kullanilarak daha fazla satiimasi yonundeki iradesini agik¢a ortaya
koymusken®, Sandoz tarafindan yapilacak satislara bu maddeye dayanarak
mudahele etmesinin ve Sandoz'un satis miktarlarinin  didsirmesinin
Anlasma’nin ruhuyla uyusmadigl dusunudlmektedir. Bunun yaninda s6z
konusu hikmun amacinin yurtici ilag piyasasini etkilemesinin s6z konusu
olmadigi ancak diger Ulkelere yapilacak olan paralel ithalatin 6nune
gegilebilmesi oldugu maddenin lafzindan anlasilabilmektedir. Halihazirda
ilac sektortne iliskin paralel ithalat uygulamalarinin yalnizca AB Ulkeleri
bakimindan etkin oldugu ve ilag geri ithalatlarinin mevcut dizenlemeler ile
oldukga zorlastirildigr g6z énune alindiginda, s6z konusu kisittamanin Tark
ilag pazarinda herhangi bir rekabet endisesine yol agmasi
beklenmemektedir.

Bdlge sinirlamasinin yani sira Anlasma’da, kamuya acgiklanmamis know-
how ile ticari sirlarin sdzlesmenin feshinden ya da sona ermesinden sonra
10 vyil suresince gizli tutulmasi ve kullaniimamasi &ngoralmustar.
Anlasma’nin 5.4. maddesinde asagidaki hususlarin s6z konusu kisitlama
kapsaminda oldugu ifade edilmigtir:

“(i) dogrudan veya dolayli olarak aciklanan know-how, veriler,
dokiimanlar, teknikler, prosesler, malzemeler, (riin numuneleri, igletme
planlari ve diger bilgiler;

(i) ilgili tarafin herhangi bir temsilcisi tarafindan verilen bilgiler;

(iii) taraflardan birinin tesisinin ziyaret edilmesi sirasinda gbzlem
yoluyla veya sair yollarla edinilen bilgiler;

(iv) bu Anlagmayla ilgili olarak gelistirilen bilgiler veya diger is Uriinleri
ve

? Anlasma’nin 4.1. maddesinde bu hususa iliskin diizenlemeler yer almaktadur.
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(v) taraflardan birinin digerine kargi gizli tutma yukdmliligdand
ustlendigi bilgiler dahil ancak bununla sinirli olmamak (izere taraflardan
biriyle ilgili veya ona ait bilgilerin timdini ifade eder.”

Gizli tutulacak bilgilerin igerisinde know-how’in yani sira Anlasma suresince
edinilecek hemen hemen tim bilgiler ve Anlagmayla ilgili olarak geligtirilen
bilgiler veya diger is Urunleri de yer almaktadir. Bilindigi gibi gizli tutma
yukumlalugu birlesme devralmalarda rekabet yasaklari ile paralel
degerlendirimekte ve olmasi gerekenden daha wuzun slreli olan
yukumldltkler yan sinirlama niteligini  kaybetmektedir. Ancak, dikey
anlasmalarda yer alan gizlilik hUkamleri birlesme devralmalara gore farklilik
arz etmektedir. Buna iligkin olarak, 2002/2 sayili Tebli§g’in 5. maddesinde
‘Ancak yasaklamanin, anlasma konusu mal ya da hizmetlerle rekabet
halindeki mal ve hizmetlere iligkin olmasi, anlagsma slresince alicinin
faaliyette bulundugu tesis ya da arazi ile sinirll olmasi ve sadlayici
tarafindan aliciya devredilen know-how’i korumak igin zorunlu olmasi
kosullariyla, aliciya, anlasmanin sona ermesinden itibaren bir yili asmamak
kaydiyla rekabet etmeme yikumliligd getirilebilir. Kamuya mal olmamig
know-how’in kullanilmasi ve agiklanmasina iliskin slresiz yasaklama hakki
saklidir.” ifadesinde yer alan ve anlagmanin sona ermesinde sonra en fazla
1 yilhik rekabet yasaginin getirilebilecegi dngorilmusken uygulamada, dosya
0zelinde s6zlesmenin feshinden sonraki yasaklar makul gorulebilmektedir.

Yukarida yapilan degerlendirmeler gergevesinde, ED pazarinin rekabetin
yogun oldugu bir yapida oldugu ve bu kapsamda Sandoz’a getirilen
sinirlamalarin pazardaki rekabet Uzerinde herhangi bir azalmaya vyol
acmayacagl, tam tersine Sandoz’'un pazara girmesi ile s6z konusu pazarin
daha rekabet¢i bir yapiya kavusacagi sonucuna ulasiimistir. Bu nedenle,
anillan ge¢mis tarihli Kurul kararlari da g6z Onunde bulundurularak
Anlagma’da 6ngoérulen ve Sandoz’a getirilen gizlilige iligkin yukumluluk ile
Sandoz’a Anlagma’nin 4.8. maddesi ile getirilen tadalafil etken maddeli ilaci
yurtdisina ihra¢ edebilecek mugsterilere yapilacak satiglara kisitlama
getirilmesine dair hiukmin 4054 sayili Kanun'un 5. maddesi ile uyumlu
oldugu ve bu cergcevede rekabeti amaclarin elde edilmesi icin zorunlu
olandan fazla sinirlamadigi kanaatine variimistir.

. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

1) Lisans, Tedarik ve Musterek Pazarlama Anlasmasi’'na;

- 3.1. maddesinde tek elden satin alma yukumlulugu getirilmesi,

- 4.8. maddesi ile Sandoz'un musterilerince yapilacak satiglara
kisittama getirilmesi,

- 4.7. maddesi ile rekabet yasagi getirilmesi,

- 5.4. maddesi ile Anlagma’ya iligkin her tlrlU bilginin gizli tutulmasi ve
kullaniilmamasi hususunda 10 yillik bir kisittamanin éngoérulmesi

10
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nedeniyle menfi tespit belgesi verilemeyecegine,

2) Anlagsma’nin 4.8. maddesi ile Sandoz’'un mausterilerince yapilacak
satiglara kisittama getirilmesi nedeniyle 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara
lliskin Grup Muafiyeti Tebligi kapsaminda degerlendiriimeyecedine,

3) Bununla birlikte 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesi g¢ergevesinde basvuru
konusu isleme bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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