)

)

3

(4)

Rekabet Kurumu Bagkanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2020-3-032 (Muafiyet)
Karar Sayisi : 21-18/216-89

Karar Tarihi : 01.04.2021

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE

Uyeler : Arslan NARIN (lkinci Bagkan), Sukran KODALAK,

Ahmet ALGAN, Hasan Hiiseyin UNLU, Ayse ERGEZEN

B. RAPORTORLER: Cansu TOPRAK KORKMAZ, Osman Can AYDOGDU
C. BASVURUDA

BULUNAN . - Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Temsilcisi: Av. Turgan GURMEN _
Akat Mah. Meydan Cd. Meydan Apt. No:6/9 Besiktas/Istanbul

D. DOSYA KONUSU: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S. ile
EIP Eczacibasi llag Paz. A.§. arasinda imzalanan “Satig, Dagitim ve Tanitim
Sozlesmesi”’ne muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 14.07.2020 tarih ve
7287 sayi ile giren basvuru Uzerine dizenlenen 23.03.2021 tarih ve 2020-3-032/MM
sayili Menfi Tespit/Muafiyet Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F.

RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urlnleri San. ve Tic. A.S. (NOVARTIS) ile EIP
Eczacibas! ilag Paz. A.S. (EiP) arasinda imzalanan “Satis, Dagitim ve Tanitim
Sozlesmesi’nin 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 Sayili
Kanun) 4. maddesi kapsaminda oldugu,

Sézlesmenin 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara iligkin Grup Muafiyeti Tebliginden
yararlanamadigi,

Sozlesmenin 10.6. maddesinin, 5.10. maddede belirlenen rekabet etmeme
yukimlaligunin kapsamini Soézlesme konusu disindaki drtnler bakimindan
genigletici nitelikte oldugu, bu nedenle Soézlesme konusu disindaki Urdnler
bakimindan 10.6. maddenin yalnizca Sézlesme konusu Uurlnlerin dahil oldugu
ATC-3 siniflarini kapsayacak sekilde diuzenlenmesi sartiyla, S6zlesmeye 4054
sayili Kanun’un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet taninabilecegi

ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Tesebbiisler

G.1.1. NOVARTIS

isvicre merkezli Novartis Grubu'nun Tirkiye'deki bagli kurusu olan NOVARTIS,
yenilik¢i saglik bakim Grunleri arastirma, gelistirme, imalat ve pazarlama alanlarinda
faaliyet gostermektedir. Portféylndeki Urinleri, kardiyo-metabolizma, oftalmoloji,
norobilim, immunoloji, hepatoloji, dermatoloji, onkoloji, endokrinoloji ve hematoloji
alanlarina dagiimaktadir.
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(5) Asagida NOVARTIS’in hissedarlik yapisina yer verilmektedir:
Sekil 1: NOVARTIS Hissedarlik Yapisi

Novartis AG

100%

v
Novartis
International
Pharmaceuticals AG_

v

Novartis Pharma AG

100%

Novartis Saglik,

Orinleri San. ve
Tic. AS _

G.1.2. EiP

6) Eczacibagi Toplulugu'nun bir igtiraki olan EIP, Turkiye'ye ithal ettigi ve fason
urettirdigi ilaclarin ve regetesiz Urlnlerin tanitim, pazarlama, satis ve dagitimini
gerceklestirmektedir. EIP dogrudan ilag AR-GE faaliyetlerinde bulunmamaktadir.

(7) Asagida EiP’nin ve EiP’yi nihai olarak kontrol eden Eczacibasi Holding A.S.’nin (EH)
hissedarlik yapilarina yer verilmektedir:

Tablo 1: EIP Hissedarlik Yapisi

Hissedar Hissedarlik Orani (%)
Eczacibas! ilag Sinai Fin. Yat. San. ve Tic. A.S.
(EiS)!

EH

F. Bilent Eczacibasi

Toplam

Kaynak: Bagvuru

-~~~ —~
e f— — | ~—

1 Tesebbisten edinilen bilgilere gére EiS’in %(.....) hissesi EH'ye %(.....) hissesi EYHye ait olup
%(.....)’i halka arz edilmis hisselerden olugsmaktadir. EYH'nin ise %(.....) hissesi EH’ye aittir. EIS’nin
(.....) ile kararlar alinmaktadir.
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Tablo 2: EH? Hissedarlik Yapisi

Hissedar Hissedarlik Orani (%)

EiS

F. Bulent Eczacibasi

R. Faruk Eczacibasi

Eczacibasi Yatirim Holding Ortakligi A.S. (EYH)

Yapi — Is Yat. Emlak ve ins. A.S.

EKOM Eczacibasi Dis Tic. A.S.

Nukhet Eczacibasi

Cennet Koyu

Filiz Sarper

L~ =~~~ |~ |~ |~~~
N NP NP ) P P N ) NP N

Toplam

Kaynak: Basvuru

G.2. ilgili Pazar
G.2.1. ilgili Uriin Pazari

Avrupa Komisyonu, beseri ilag sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association tarafindan olusturulan ATC
siniflandirmasini  esas almaktadir. Rekabet Kurumunun buglne kadar olan
uygulamalarinda da ayni yaklasim benimsenmistir. ATC siniflandirmasinda, etkin
maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere gore, ayrica
terapotik, farmakolojik ve kimyasal 6zelliklerine gore gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik
bir yapi iceren bu siniflandirmada gruplar, genelden 6zele dodru siralanmakta ve 16
temel kategoriden olugsmaktadir (A, B, C, D, ... olarak). Her bir kategoride doérder
seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-1), dérdincl seviye ise
en detayl olanidir (ATC-4). Pazar tanimi ¢ogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine
dayanan ATC-3 siniflandirmasina gére yapilmaktadir. Ancak daha detayl inceleme
yapilmasinin gerektigi durumlarda, pazarin ATC-4 siniflandirmasina gore veya etkin
madde seviyesinde yani daha dar tanimlanmasi da mimkudnddar.

NOVARTIS ile EIP arasinda 17.07.2019 tarihinde imzalanan Satis, Dagitim ve
Tanitim Sézlesmesi'ne (Sozlesme) gore; NOVARTIS tarafindan ithal edilecek ya da
yerel olarak Uretilecek olan Glivec, Zykadia ve Sandostatin LAR isimli onkoloiji,
hematoloji ve endokrinoloji Uriinlerinin, satis, dagitim ve tanitim faaliyetleri EiP
tarafindan yuratulecektir. Anilan ilaglar kanser tedavilerinde kullaniimaktadir.

EiP ve bagll oldugu ekonomik bitiinliik, Sdézlesme konusu Uriinler ile ayni ATC-3,
ATC-4 seviyesinde veya Sozlesme konusu urunlerin etkin maddeleri bazinda
herhangi bir Urin Uretmemekte ve pazarlamamaktadir. Yine NOVARTIS tarafindan
sunulan cevabi yazida EiP’nin Sézlesme konusu Urlnlerin bulundugu ATC-3
siniflarinda herhangi bir ruhsat basvurusu veya AR-GE faaliyetinin bulunmadigi
belirtimektedir.

Rekabet Kurulu uygulamasinda o6zellikle ihale edilerek satilan Grtnlere iligkin ilgili
urin pazarinin tespitinde etkin madde esas alinarak yapilan siniflandirmaya
basvurulmakta ve ilgili tiriin pazari etkin madde bazinda tespit edilebiimektedir3. ihale
yolu ile yapilan satiglar Sozlesme kapsami disinda birakilmigtir. Bununla birlikte s6z
konusu Sézlesmede yer alan Urtnlerin ihale yoluyla satisinin neredeyse bulunmadidi,
oransal olarak ihale yoluyla yapilan satislarin toplam satiglarin kutu bazinda Glivec

2 (.....) belirtiimektedir.
814.11.2019 tarih, 19-40/637-269 sayil ve 14.11.2019 tarih, 19-40/648-275 sayih Kurul kararlari.
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icin %(.....) Sandostatin LAR igin %(.....)’'sinI olugturdugu belirtilmistir. Zykadia igin ise
ihale yoluyla satisin mevcut olmadidi ifade edilmektedir.

Bu dogrultuda, dosya kapsaminda yapilacak degerlendirmelerin ATC-3 seviyesi
gOzetilerek ele alinmasinin mevcut iglem bakimindan yeterli olacagi ve belirli bir etkin
madde bazinda veya ATC-4 bazinda tanimlanabilecek bir ilgili Grin pazarinin
So6zlesme muhteviyatindaki diizenlemeler géz 6nune alindiginda ilgili Griin pazarinin
gereginden ¢ok daraltiimasina yol agabilecegi degerlendiriimektedir.

Sézlesme konusu Uriinlerden Glivec ile Zykadia LO1H-Protein Kinaz* inhibitérleri A-
Neo (LO1H) ATC-3 seviyesinde bulunmaktayken; Sandostatin LAR, HO1C-
Hipotalamik Hormonlar (HO1C) ATC-3 seviyesinde bulunmaktadir. NOVARTIS'in
LO1H seviyesinde Sozlesme konusu diginda Jakavi, Votrient, Afinitor, Tykerb, Rydapt,
Tasigna, Tafinlar, Votubia ve Mekinist isimli Urlnlerinin  bulundugu ve
FARMANOVA’nin ise Valamor isimli Grininin bulundugu bilinmektedir. HO1C
seviyesinde ise S6zlesme konusu disinda NOVARTIS’in Sandostatin ve Signifor® adli
ilact bulunmaktadir. LOTH ATC-3 seviyesindeki NOVARTIS Urinlerine ve NOVARTIS
ile rakiplerinin pazar paylarina asagidaki tablolarda yer veriimektedir:

Tablo 3: LO1H Seviyesindeki NOVARTIS Urlinleri

# Uriin So6zlesme Konusu Olup Olmadigi

MEKINIST

JAKAVI

TASIGNA

TAFINLAR

VOTRIENT

AFINITOR

TYKERB

RYDAPT

OO (N|O|O[R|W|IN|F

VOTUBIA

GLIVEC

[N
o

ZYKADIA

=
=

XIS A %[ %[ %|[%[%|%|%|%|%

12 VALAMOR

Kaynak: Tesebbusten elde edilen bilgiler

4 Diger proteinlere kimyasal olarak fosfat gruplari ekleyerek onlari degdistiren bir enzimdir. Bu genelde,
hedef proteinde fonksiyonel bir degisiklige yol acar. Bu degisiklikler, enzim faaliyetinde degisme, hucre
icindeki yerindeki degisme veya diger proteinlerle iliskilenme seklinde olabilir. Kinazlarin, dzellikle

hicreler arasinda sinyal iletiminde dizenleyici rol oynadigi bilinmektedir.
https://acikders.ankara.edu.tr/pluginfile.php/43987/mod_resource/content/1/3.pdf (Erisim Tarihi:
10.12.2020)

5 Signifor, Tirkiye dahil olmak Ulzere kiresel diizeyde Recordati S.p.A.'ya devredilmistir. Satisin
tamamlanmasi 23.10.2019 tarihinde gergeklesmistir. Turkiye’de Signifor'un pazarlama ruhsati hentiz
sirkete devredilmemisgtir.
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Tablo 4. NOVARTIS ve Rakiplerinin LO1H Seviyesindeki Toplam Pazar Paylari®

-LO1H- Pazar Payi (%)

# Tesebbiis 2017 2017 2018 2018 2019 2019
¥ Kutu Ciro Kutu Ciro Kutu Ciro
1 NOVARTIS (..... (..... (..... (... (... (.....
Sozlesmeye konu NOVARTIS
(1) | urdnlerinin ilgili pazardaki payi (. (e (e (vene (--.. (-
(Glivec ve Zykadia)
5 Roche Mistahzarlari San. A.S. ( ( ( ( ( (
(ROCHE) | Vv R h v
Pfizer PFE ilaglari Anonim
3 Sirketi (PFIZER) (oo (oo = (oo G| G
4 AstraZeneca ila¢ San. ve Tic. ( ( ( ( ( (
Ltd. Sti. (ASTRAZENECA) | Y77 v R h v
Johnson and Johnson Sihhi
5 Malzeme Sanayi ve Ticaret Ltd. (.onoe (.onoe (.... (..... (.... (...
Sti. (J&J)
Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.
6 (BAYER) (. (. (.... (. (.... (O
Bristol-Myers Squibb ilaclari
7 Inc. (B.M.S.) (. (. (.... (. (.... (O
Deva ilag SAN. ve Tic. A.S.
8 (DEVA) (. (. (.... (. (.... (O
Saba ilag San. Tic. A.S.
9 (SABA) (. (. (.... (. (.... (O
Logus ilag San. Tic. A.S.
10 (LOGUS) (. (. (.... (. (.... (O
Nobel ilag San. ve Tic. A.S.
11 (NOBEL) (. (. (.... (. (.... (O
12 Kogak Farma ila¢ ve Kimya ( ( ( ( ( (
San. AS. (KOCAK FARMA) | ()| (o U I Y (U S I R (T
13 Boehringer Ingelheim ilag ( ( ( ( ( (
Ticaret AS. (BOEHRINGER) | ()| oo U I Y (U S I R (T
Lilly ilag Ticaret Ltd. Sti.
14 (LILLY) (. (. (.... (oonn (.... (.
15 FARMANOVA (S (S (.... (..... (.... (S
TOPLAM (S (S (.... (..... (.... (S

Kaynak: Tesebbusten elde edilen bilgiler

Tablolarin incelenmesinden, LO1H seviyesinde ¢ok sayida tesebbisin faal oldugu,
NOVARTIS’in s6z konusu seviyede pazar lideri oldugu, ancak ciro bazindaki payinin
ilgili yillar itibanyla dusus trendinde oldugu gorulmektedir.

LO1H seviyesinde pazar lideri olan ve toplam 12 farkh UGrln ile faaliyette bulunan
NOVARTIS’in Sézlesme konusu urlnleri yalnizca Glivec ve Zykadia’dan ibarettir.
NOVARTIS'in butin LO1H seviyesindeki drlunlerden edindigi pay toplamda kutu

bazinda %(.....) ve ciro bazinda

%(.....

)dir. Bu durumda NOVARTIS’In s6z konusu
seviyedeki pazar payinin ¢ok az bir kisminin (yaklasik olarak kutu bazinda %(
ciro bazinda %(.....)) S6zlesme konusu urtnlere iligkin oldugu anlasiimaktadir.

HO1C ATC-3 seviyesindeki NOVARTIS drtnlerine ve NOVARTIS ile rakiplerinin pazar

paylarina ise asagidaki tablolarda yer verilmektedir:

6 Diger tesebbusler tarafindan dagitim ve satis faaliyetleri Ustlenilse dahi, pazar payi ruhsat sahibine

atfedilmistir.
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Tablo 5: HO1C Seviyesindeki NOVARTIS Uriinleri

# Uriin Sézlesme Konusu Olup Olmadig
1 SANDOSTATIN LAR v
2 SIGNIFOR x
3 SANDOSTATIN x

Kaynak: Tesebbusten elde edilen bilgiler

Tablo 6: NOVARTIS ve Rakiplerinin HO1C Seviyesindeki Toplam Pazar Paylari”

-HO1C- Pazar Payi (~, %)

4 Tesebbil 2017 2017 2018 2018 2019 2019
esebbus Kutu Ciro Kutu Ciro Kutu Ciro
1 NOVARTIS (..... (.....) (.....) (..... (.....) (.....)
Sozlesmeye konu NOVARTIS
(1) | drdanlerinin ilgili pazardaki payi (veve (| (| (vene (-....) (-....)
(Sandostatin LAR)
Merck ilag Ecza ve Kimya Tic.
2 AS. (. (. (. (venn (. (.
(MERCK)
GEN ilag ve Saglk Ur. A.S.
3 (GEN ILAC) (. (. (. (venn (. (.
4 - r PI;IZER — (..... (.....) (.....) (..... (.....) (.....)
erring llag San. ve Tic. Ltd.
5 Sti (FERRING) (. (. (. (venn (. (.
Merck Sharp & Dohme ilaglari
6 Ltd. Sti. (-....) (..nr) () (.....) (| (|
(M.S.D.)
TOPLAM (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)

Kaynak: Tesebbusten elde edilen bilgiler

Tablolarin incelenmesinden, HO1C seviyesinde LO1H seviyesine nazaran daha az
tesebblUsun faal oldugu, ciro bakimindan NOVARTIS'in; satis miktari bakimindan
MERCK’in pazar lideri oldugu goértlmektedir. Yine NOVARTISin ciro bazindaki
payinin ilgili yillar itibariyla dusus trendinde oldugu anlasiimaktadir.

HO1C seviyesinde NOVARTIS’in 3 farkli GrinU bulunmaktadir. HO1C seviyesinde
NOVARTIS’in satisa sundugu UrUnler icerisindeki en yuksek pay ayni zamanda
So6zlesme konusu Urlin olan Sandostatin LAR adli trln ile elde edilmekte, ilgili Grinin
HO1C seviyesindeki payi yaklasik olarak kutu bazinda %(.....), ciro bazinda ise

Yukaridaki hususlar S6zlesmede yer alan Urunlerin ihale yoluyla satisinin neredeyse
bulunmamasi ve ihale yoluyla yapilan satiglarin bildirime konu Sézlesmenin kapsami
disinda birakilmasiyla birlikte dikkate alindiginda, dosya kapsaminda yapilacak
degerlendirmelerin ATC-3 seviyesi gozetilerek ele alinmasinin mevcut islem
bakimindan yeterli olacagi anlasiimis ve dosya konusu islem bakimindan “LO1H
Protein Kinaz inhibitérleri A-Neo” ve “HO1C Hipotalamik Hormonlar” ATC-3 seviyeleri
ilgili Grlin pazarlari olarak tanimlanmigtir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Bildirime konu dosyada bdlgesel seviyede degerlendirme yapilmasini gerektiren
herhangi bir unsur s6z konusu olmadigindan, ilgili cografi pazar “Tirkiye” olarak
belirlenmistir.

7 Bkz. Dipnot 6.
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G.3. Degerlendirme

G.3.1. Bildirime Konu Sozlesme

21) NOVARTIS ile EIP arasinda imzalanan “Satis, Dagitim ve Tanitim Sézlesmesi’ne
4054 sayih Kanun’'un 5. maddesi uyarinca bireysel muafiyet veriimesi talep
edilmektedir. S6zlesmede NOVARTIS tarafindan ithal edilmis ya da yerel olarak
uretilmis Glivec, Zykadia ve Sandostatin LAR isimli ilaglarin Turkiye ve Kuzey Kibris
Tirk Cumhuriyetinde tanitim, satis ve dagitiminin 31.12.2022 tarihine kadar EiP
tarafindan gergeklestiriimesi dngorulmastir.

(22) Sozlesmenin yapilmasindaki amag ise su sekilde belirtiimektedir:

(23) Asagida, Sozlesmede yer alan bazi dizenlemelere yer veriimektedir:

Sozlesmenin 2. maddesi ile ihale satiglari haricinde®, NOVARTIS’in So6zlesme
suresi boyunca ilgili drtnlerin tanitim, satis ve dagitim faaliyeti yapmayacagi
veya uguncu bir kigiye yaptiramayacagi, ancak kamu saglhginin korunmasi
geregdi ve mucbir sebepler neticesinde bu hakkin sakli olacagi belirtiimektedir.
Ayni maddede Tirkiye ve KKTC’de EiP’nin ihale satislari haric olmak (izere,
ilgili Grunlerin yetkilisi olacagi dizenlenmigtir. Bu kapsamda ihale satislari
haricinde dusunuldigunde, tek aliciya saglama yukumlaligunin bulundugu
degerlendiriimektedir.

Sozlesmenin  5.10. maddesinde, Sozlesme konusu urlnler ile ayni
endikasyonlara sahip Uriinlerin EiP tarafindan satiimamasi, tanitimin-dagitim-
pazarlamasinin yapilmamasi ongorulmustar.

S6z konusu durum rekabet etmeme yukimlaligt (REY) olarak ele
alinabilecektir, NOVARTIS tarafindan Sézlesme konusu drtinler ile ilgili EIP’ye
saglanan bilgi ve know-how ileri slrllerek REY’e yer verildigi gorilmektedir.
REY, Sobzlesme suresiyle sinirh olup, so6zlesme konusu Urlnlerin
endikasyonlari 6zelinde tanimlanmigtir.

So6zlesmenin 10.1. maddesine goére, Sozlesme 31.12.2020 tarihinde sona
erecek olup, slre yenilense dahi her durumda Soézlesme 5 yildan uzun
surmeyecektir.

Sozlesme 31.12.2020 tarihinde herhangi bir ihtar veya bildirime gerek
olmaksizin kendiliginden sona erecektir. Bununla birlikte, yazili bir sekilde
Sozlesme yenilenebilmekte, an itibariyla S6zlesme gecerliligini surdirmektedir.
Bu slrenin yenilenmesi s6z konusu olsa dahi Soézlesme suresi 5 seneyi
gecememektedir. Yani sozlesme her halukarda 31.12.2022 tarihinde
sonlanacaktir.

Sézlesmenin 10.6. maddesine gére, EiP’nin bazi endikasyonlarin tedavisine
iliskin olarak ruhsat sahibi sifatiyla ya da Uguncu bir taraf ile bir S6zlesme
imzalamis olmak suretiyle ya da herhangi baska bir surette herhangi bir trin
icin satig, dagitim ve tanitim faaliyeti ylUritmemesine yonelik &énkosul
getirilmistir. Sézlesmenin ilgili maddesine gdre, EiP’nin maddede belirtilen

) s6z konusu durumun nedenleri olarak sayilmistir.
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endikasyonlardaki urUnlerin satig, dagitim ve tanitimini yapmak istemesi
halinde NOVARTIS’e bildirim yUkimltliglu dizenlenmigtir. NOVARTIS s6z
konusu durumun ana nedeninin, 6zellikle tanitim faaliyetlerine iligkin olarak EIP
tarafindan elde edilecek know-how oldugunu ileri sirmektedir. Dolayisiyla ilgili
maddeyle, elde edilen know-how agisindan stratejik dneme sahip terapotik
alanlarda NOVARTIS’e durum deg@erlendirmesi olanagdi saglandigi ve onkoloji-
hematoloji-endokrinoloji alanlarinda saglanacak olan 6zel bilgilerin rakipler
arasinda (EiP’nin ilgili alanlardaki muhtemel tedarikgileri) paylasiimasinin
engellendigi ifade edilmektedir. Ayrica EiP’nin Sézlesme maddesinde sayili
endikasyonlardaki Urunlerin satig, dagitim ve tanitiminda israrci olmasi
halinde, tek tarafli olarak NOVARTIS'in S6zlesmeyi tazminatsiz feshetmesine
imkan taninmaktadir.

G.3.2. Sozlesme Konusu Uriinler, Kanser Tedavileri ve EiP’nin Tanitimini Yaptigi
Diger Uriinler Hakkinda Bilgi

Sozlesme konusu UrUnlerin UclU de kanser tedavilerinde kullanilmakta olup,
endikasyonlari su sekildedir:

e Sandostatin LAR: Endikasyonlari, No6roendokrin  Tumorler®  ve
Akromegalil@dir.

e Glivec: Endikasyonlari, Kronik Miyeloid Lésemi'! ve Gastrointestinal
Stromal TUmorler'2dir.

e Zykadia: Kuguk hicreli olmayan akciger kanseri adi verilen bir tir kanser
hastalari yetigskin hastalarin tedavisi i¢in hastaligin ilerlemesi asamasina
kadar endikedir. Zykadia, anaplastik lenfoma kinaz adi verilen gende
degisikligi bulunan hastalara verilmektedir.

Giunimizde kansere karsi kullaniimakta olan temel'®* medikal tedavi gruplari;
kemoterapiler, hormonal tedaviler, hedefe yonelik tedaviler ve immunoterapiler olarak
siniflandinlabilir.

Kemoterapi: Kanser hlcrelerinin blyimesini durdurarak veya yavaslatarak kanseri
tedavi etmek ya da tumor hacmini kigultmek igin kullanilir. Sadece hizla buylyen
kanser hucrelerini degil, ayni zamanda saglikli hucrelerin gelisimlerini de
durdurmaktadir. Hastalarin bayuk kisminin tedavisinin bir noktasinda kullaniimaktadir.
Hormonal Tedaviler: Tumdr blylumesine karsi uyarici etki yaratilarak hormonun
baskilanmasi, tumoérin kugulmesini veya semptomlarin gerilemesini saglayan
tedavilerdir.

Hedefe Yonelik Tedaviler: Kullanilan ilaglar, kanserin gelismesi, ilerlemesi ve
yayllmasinda rol oynayan belirli patikalara ve/veya gen degisikliklerine muidahale
etmek Uzerine tasarlanmaktadir.

immiinoterapiler: Bagisiklik sisteminin islevini iyilestirmek veya geri kazandirmak
amaciyla kanserin “diigsman” olarak taninmasini guglendirerek, immun modulasyon
(bagisik sistemi hucrelerini yeniden programlanmasi) yoluyla ve dogal savunma
mekanizmalarini saglamlastirarak, bagisiklik sisteminin kanser ile savasmasina
yardimci olur.

9 Vicudun farkl kisimlarinda gériilebilen nadir timérlerdir.

10 Viicudun agiri bliyime hormonu tretmesi durumudur.

11 Viicudun ¢ok fazla beyaz kan hiicresi (miyeloid) Gretmesine neden olan bir kanser tirtdar.

12 Mide ve bagirsaklarda gorilen bir kanser tiridir, organlari destekleyen dokulardaki kontrolsiiz
hiicre cogalmasindan kaynaklanmaktadir.

13 Belirtilenler ile sinirli olmamak uizere.
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SOz konusu tanimlar yardimiyla, Sozlesme konusu Glivec ve Zykadia urunlerinin
‘hedefe yobnelik tedavi” niteliginde oldugu anlasiimaktadir. Sandostatin LAR’In ise
hormonal tedavi amaciyla kullanildigi anlagiimaktadir.

Ote yandan, EiP’nin Sézlesmenin akdedilmesinden énce ruhsat sahibi oldugu:;
Holoxan, Endoxan ve Arvila isimli farkli onkoloji, hematoloji ve endokrinoloji Grtnleri
de bulunmaktadir. S6z konusu Urlnler, kemoterapi ve hormonal tedavilere ydnelik
olup, endikasyon agisindan farklilik arz etmektedir. Bunun yaninda EIP, Granocyte 34
ve Granexa adli kanser tedavisine yonelik olmayip kanser tedavisinde kullanilan
kemoterapinin neden oldugu yan etkilerin tedavisine yonelik olan ilaglarin tanitimini
gercgeklestirmektedir.

Yine EIP tarafindan, Aspen Healthcare onkoloji Uriinlerinden; Imuran, Lanvis, Alkeran
ve Puri-Nethol isimli ilaglarin S6zlesme konusu urtnlerden endikasyon bakimindan
farklihk arz eden tanitim ve dagitiminin gergeklestirilecegi gorulmektedir.

Sonug olarak bakildiginda, EiP ve bagl oldugu ekonomik bitiinliigiin, Sézlesme
konusu Uranler ile ayni ATC-3, ATC-4 seviyesinde veya Sodzlesme konusu Urdnlerin
etkin maddeleri bazinda herhangi bir UrinUn tanitimi ve satisini yapmadigi
¢ikariminda bulunulmaktadir.

G.3.3. Hukuki Degerlendirme

G.3.3.1. 4054 Sayii Kanun’un 4. Maddesi ve Grup Muafiyetine iliskin
Degerlendirme

4054 sayil Kanun’'un 4. maddesi; “Belirli bir mal ve hizmet piyasasinda dogrudan
veya dolayli olarak rekabeti engelleme, bozma ya da kisittama amacini tasiyan veya
bu etkiyi doguran yahut dogurabilecek nitelikte olan tesebblsler arasi anlasmalar,
uyumlu eylemler ve tesebblis birliklerinin bu tir karar ve eylemleri hukuka aykiri ve
yasaktir.” hUkmana haizdir. Bu cergevede, tek aliciya saglama ve rekabet etmeme
yukumlalUkleri gibi kisitlayici hikimler iceren Sézlesmenin 4054 sayili Kanun’un 4.
maddesi kapsaminda oldugu anlagiimigtir.

2002/2 sayih Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi'nde (2002/2 sayili
Teblig) uretim ve dagitim zincirinin farkh seviyelerinde faaliyet gosteren iki ya da daha
fazla tesebbis arasinda belirli mal veya hizmet alimi, satimi veya yeniden satimi
amaciyla yapilan anlagmalar dikey anlasma olarak tanimlanmaktadir. Sézlesme
kapsaminda, bir tarafin Grdnleri tedarik etmesi (NOVARTIS), diger tarafin Urtnleri
satin almasi ve bunlarin tanitim, satis ve dagitimindan sorumlu olmasi sebebiyle
(EiP), tedarik zincirinin farkli seviyesinde faaliyet gosteren tesebbislerin akdettigi
sdzlesme, dikey anlagsma olarak nitelendirilebilecektir. Bununla birlikte, 2002/2 sayili
Teblig’in 2(5). maddesinde rakip tesebbusler arasinda yapilan dikey anlagsmalarin bu
Teblig ile taninan muafiyetten; saglayicinin anlasma konusu mallarin hem dureticisi
hem dagiticisi olmasi, alicinin ise bu mallarla rekabet halindeki mallarin Ureticisi degil
dagiticisi olmasi halinde yararlanabilecegi diizenlenmistir. EIP ve bagh oldugu
ekonomik butlinligun, Sézlesme konusu drinler ile ayni ATC-3, ATC-4 seviyesinde
veya Sozlesme konusu Urunlerin etkin maddeleri bazinda herhangi bir Gran ile ilgili
faaliyette bulunmadigi ifade edilmistir. Ayrica, NOVARTIS tarafindan sunulan cevabi
yazida EiP’nin Sézlesme konusu driinlerin bulundugu ATC-3 siniflarinda herhangi bir
ruhsat bagvurusu veya AR-GE faaliyetinin bulunmadigi belirtiimektedir. Bu kapsamda
Sozlesme, 2002/2 sayili Teblig baglaminda degerlendirilebilecektir.

Bilindigi Uzere, 2002/2 sayili Teblig, dikey anlagsmalar bakimindan 4054 sayili
Kanun’un 4. maddesindeki yasada karsi saglanan grup muafiyetinin esaslarini
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duzenlemektedir. 2002/2 sayili Teblig’in 2(2). maddesinde; grup muafiyetinin,
saglayicinin ilgili pazardaki payinin %401 asmamasi halinde uygulanacagi
duzenlenmigtir. Bununla birlikte, Teblig’in 2(3). maddesi uyarinca, tek aliciya saglama
yukimlaligu iceren dikey anlagsmalarda muafiyet, alicinin dikey anlagsma konusu
mallari ve hizmetleri aldigi pazardaki payinin %401 asmamasi Kkosuluyla
uygulanmaktadir.

SoOzlesmenin 2. maddesi ile ihale satiglar haricinde NOVARTIS’e tek aliciya saglama
yukimlalugu getirilmistir. Bu kapsamda, Tablo 4 ve 6’nin incelenmesinden,
Sozlesmeye konu NOVARTIS drdnleri igcin LO1TH ATC-3 seviyesinde ciro bazinda
%(.....) ve H10C ATC-3 seviyesi bakimindan da %(.....) pazar payinin bulundugu;
tum NOVARTIS UrUnleri bakimindan pazar payinin ise sirasiyla %(.....) ve %(.....)
oldugu gorulmektedir. Bu baglamda 2002/2 sayili Teblig'de 6ngorilen %40’lik pazar
pay! esiginin asiimadi§i ifade edilebilecektir. Ayrica EIP’nin daha dar anlamdaki ATC-
4 ve etkin madde seviyelerinde Sézlesme konusu urlnler ile ilgili faaliyetinin
bulunmamasi dolayisiyla, alici nezdinde degerlendirilecek olan pazar payi ile de ayni
sonuca variimaktadir.

2002/2 sayili Teblig’'in 3(d) maddesinde, rekabet etmeme yukamlulaga, “Alicinin
anlasma konusu mal veya hizmetlerle rekabet eden mal veya hizmetleri (retmesini,
satin almasini, satmasini ya da yeniden satmasini engelleyen dogrudan veya dolayli
her tirli yakdamldliktir.” seklinde tanimlanmistir.

Sozlesmenin 5.10. maddesinde REY ele alinmig; S6zlesme konusu drunler ile ayni
endikasyonlara sahip Uriinlerin EiP tarafindan satiimamasi, tanitiminin, dagitiminin
yapilmamasi ve pazarlanmamasi ongorulmuagstir. REY’in suresi, S6zlesmenin suresi
ile sinirhdir ve Sézlesmenin 10.1. maddesine gore, slre yenilense dahi her durumda
Sozlesme bes yildan uzun surmeyecektir. Bu baglamda sure, kapsam ve bagladigi
taraflar bakimindan s6z konusu hikim 2002/2 sayili Teblig ile uyumludur.

Yukaridaki hikme ek olarak Sozlesmenin 10.6. maddesinde duzenlenen “bildirim
yukimlaligu’nin de ele alinmasi gerekmektedir. S6zlesmenin 10.6. maddesinde
EiP’nin, maddede belirtilen endikasyonlardaki Grinlerin satisini ya da tanitimini
yapmak istemesi halinde NOVARTIS’e bildirim yikimliligi bulunmaktadir. EiP’nin
durumunda bir dedisiklik olmasi halinde, NOVARTIS'i bilgilendirmekle yukumli
oldugu, NOVARTIS'in ise bu durumu degerlendirerek S6zlesmeye devam etme ya da
tek tarafli olarak tazminatsiz bir sekilde S6zlesmeyi feshetmeye karar verme hakkina
sahip oldugu hiikim altina alinmistir. ilgili maddede sayili endikasyonlar, Sézlesme
konusu endikasyonlara “benzer endikasyonlar’ olarak duzenlenmigtir. Asagidaki
tabloda Soézlesmenin 10.6. maddesinde listelenen endikasyonlarla iliskili ATC-3
sinifindaki Urtnlere yer verilmigtir:

Tablo 7: Sézlesmenin 10.6. Maddesinde Listelenen Endikasyonlar

# Uriin ATC 3 Endikasyon 1 Endikasyon 2 Endikasyon 3

1 (.. (o) G

2 (.. (o) [ ()

3 [ (...) o) G

4 (.....) (O (O (O (Potansiyel
Endikasyon)

o |~|o |
L~
L

I~~~

U

10/17



37)

(38)

(39)

(40)

21-18/216-89

9

10

11

12

13

14

15

16

(

)

(
(
(.
(.
(.
(
(
(

)
)
)
)
)
)
)
)

17

(oo

)

18

e (.....) (oo
(Potansiyel Urin)

Kaynak: Tesebbusten elde edilen bilgiler.

Sozlesme konusu Urunler ATC-3 seviyesi bakimindan LO1H ve H10C siniflarinda yer
almaktadir. Yukaridaki tablodan ise So6zlesmenin 10.6. maddesindeki ATC-3
siniflarinin Sézlesme konusu urtnlerin ATC-3 siniflarindan daha genis bir kapsama
sahip oldugu anlasiimaktadir. Bu kapsamda (.....) gibi farkli ATC-3 siniflarinda yer
alan gesitli Granlerin de hukim kapsaminda oldugu ifade edilebilecektir. Bu durumda,
10.6. maddedeki dizenleme ile Sozlesme konusu Urlnlerin dahil olmadigi ATC-3
siniflarindaki UrGnler bakimindan da EIP’nin satis, dagitim ve tanitim faaliyetleri
kisitlanabilecektir.

Bu kapsamda Sozlesmenin 10.6 maddesi s6zlesmede “bildirim yukumlaligu” olarak
nitelendiriimesine ragmen, bildirim akabinde NOVARTIS'in tek tarafli olarak
sdzlesmeyi feshedebilmesine olanak taniyan yonu géz onune alindiginda s6z konusu
hikmu rekabet etmeme yukimlulugunun kapsamini genisletici bir diuzenleme olarak
nitelendirmek mumkundur. Boylelikle 10.6. maddenin, 5.10. maddeyi tamamlayici bir
hikum olarak dizenlendigi ve belirtilen REY’in kapsamini genigletici mahiyette oldugu
gorulmektedir. Bahse konu hukim ile rekabet yasagi, yalnizca Soézlesmeye konu
urtnlerle ayni ATC-3 sinifindaki Urunler 6zelinde degil, bu kapsamda olmayan urlnler
uzerinde de sonug dogurabilecek nitelige erismektedir. Dolayisiyla ilgili duzenlemenin,
kapsam bakimindan 2002/2 sayili Teblig’de 6ngodrulenden daha sinirlayici oldugu
gorulmektedir. Nitekim 2002/2 sayili Tebli§ kapsaminda rekabet etmeme yukimlaltgu
“anlasma konusu mal veya hizmetlerle rekabet eden mal veya hizmetler” igin
getirilebilecektir. S6zlesme konusu olmayan urtnlerin dahil oldugu ATC-3 siniflari igin
de rekabet etmeme yukimlalugu getirdigi tespit edilen ve bdylelikle 6ngorilen
kapsami asti§i degerlendirilen S6zlesmenin, 2002/2 sayili Tebli§ kapsaminda grup
muafiyetinden faydalanamayacagi degerlendiriimektedir.

Sonu¢ olarak, Soézlesme bireysel muafiyet degerlendirmesi kapsaminda ele
alinacaktir.

G.3.3.2. Bireysel Muafiyete iliskin Degerlendirme

4054 sayili Kanun'un 4. maddesi kapsamindaki anlasma, uyumlu eylem ve kararlar,
Kanun'un 5. maddesindeki kosullarin varhdi halinde 4. maddenin uygulanmasindan
muaf tutulabilmektedir. Kanun’un 5. maddesinde muafiyetin kosullari su sekilde
saylimistir:

a) Mallarin tretim veya dagitimi ile hizmetlerin sunulmasinda yeni gelisme ve
iyilesmelerin ya da ekonomik veya teknik gelismenin saglanmasi,

b) Tliketicinin bundan yarar saglamasi,

c) llgili piyasanin énemli bir béliimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi,

11/17



(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

21-18/216-89

d) Rekabetin (a) ve (b) bentlerindeki amaclarin elde edilmesi igin zorunlu olandan
fazla sinirlanmamasi.

Bireysel muafiyet degderlendirmelerinde yukarida sayilan doért sartin birlikte varlhigi
aranmaktadir. Herhangi bir kosulun saglanmamasi, 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi
kapsamindaki bir anlagsmaya, bireysel muafiyet taninamamasi anlamina gelmektedir.
Nitekim 4054 sayili Kanun’'un 5. madde gerekgesinde “...olusturdugu zararli etkilere
nazaran ortaya c¢ikan yararli etkilerin daha fazla olmasi halinde rekabeti kisitlayici
uygulamalara 4 (incii madde yasagindan muafiyet saglamak gerekmektedir. Boyle bir
muafiyetin verilebilmesi icin maddede sayilan dért sartin ayni anda mevcut olmasi
gerekir.” ifadeleri yer almaktadir.

a) Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme ve
lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligsmenin Saglanmasi

Rekabet kurallari acgisindan bir anlagmanin muafiyetten yararlanabilmesi igin
saglanan ekonomik faydanin sadece tesebblsin kendisine yodnelik olmamasi,
ekonomiye, ilgili Urin pazarina ve tuketicilere de katki saglamasi gerekmektedir.
Ayrica saglanan faydanin objektif kriterlere dayanmasi 6nem arz etmektedir.

Konuya anlagsmaya taraf olan tesebbusler agisindan bakildiginda cesitli ekonomik
faydalarin yaratilacagi éngorilmektedir.
Asagidaki tablodan da gorilecedi Uzere EIP’nin sézlesmenin yirirlige girdigi
1.08.2019’dan itibaren baslamis oldugu tanitim faaliyetleri neticesinde Urlnlerin
satislarinda 6nemli artis gerceklesmistir:

Tablo 8: Sézlesme Konusu Uriinlerin Satis Adedi

Satis Adedi (Kutu) Biyime (~, %)

Oriinler
2018 2019 2020 18-19 2020

Glivec (o) (o) (o) ) ()

Sandostatin
Lar

Zykadia () ) () () ()

Kaynak: Tesebbusten elde edilen bilgiler.

Asagidaki tabloda ise, NOVARTIS, EiP ile igbirliginden 6nceki dénem ve EIP ile
isbirliginden sonraki donem verilerinden hareketle asagidaki tablodaki belirtilen
senaryolari sunmaktadir:

Tablo 9: Sézlesme Konusu Urlinlerin Satis Hedefi Uzerinden Karsilastirmali Satis Tablosu

EiP isbirligi Olmayan Senaryo Gergeklesen/Hedef Senaryo
Uriinler

2019 2020 2021 2019 2020 202114
Glivec (....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
Sandostatin
Lar (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
Zykadia (....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
Kaynak: Tesebblisten elde edilen bilgiler.

Karsilagtirmali tablo géz éniine alindiginda, EiP’nin tanitim ve dagitim faaliyetlerini
ustlenmesiyle s6z konusu urunlerin satiglarinin arttigr ve artmaya devam etmesinin
beklendigi, boylece etkinlik kazanimi saglandigi anlasiimaktadir. Bu sayede, hem
mevcut Urin bulunurlugunun devam etmesi hem de yeni Urlnlerin pazara dahil olma

14 Tesebbis tarafindan 2021 yilina iliskin verinin hedef verileri oldugu ifade edilmistir.
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surecinin iyilesece@i ongorulmektedir. Boylelikle ilag pazarlarinin dinamik yapisinin,
surdurulebilir kilinacagi degerlendirilmektedir.

NOVARTIS; onkoloji, hematoloji ve endokrinoloji alaninda s6z konusu ilaglarin satis,
tanitim ve dagitimini EiP’ye yaptirarak, isletme maliyetlerini kontrol altinda tutup
kaynaklarini etkili bir sekilde tahsis edebilecek bodylelikle yenilikgi GrUnler alanina
yogunlasabilecektir. Tesebbusten elde edilen bilgilerden de ilag dagitim isinde sinirh
kaynaklarin olabilecek en verimli sekilde kullaniimasi saglanarak gergeklestirilecek
etkin tanitim ile ilgili ilaca iligkin farkindaligi ve dolayisiyla dodru hastaya dogru tedavi
erisimini en Ust seviyeye ¢ikarmanin amaglandigi, tesebbuslerin mevcut Grunlerinin
tanitim gereklilikleri yaninda, pazara girecek yeni Urunlerinin de hasta ihtiyaglarina
¢ozum olabilmesi icin sinirh  kaynaklarini 6nceliklendirmeyi hedefledigi beyan
edilmektedir.

Tablo 7°’den de NOVARTIS'’in yenilikgi/potansiyel Uranleri bulundugu gorilmekte, bu
agidan, tanitim faaliyetlerine yogunlasmaktansa, yenilikgi Granleri dnceliklendirme
politikasi somutlagmaktadir.

EiP ise, Sozlesme ile birlikte spesifik endikasyonlarda onkoloji, hematoloji ve
endokrinoloji alaninda tanitim faaliyetleri yurutmeye baglayarak pazara girmis, ilgili
pazardaki oyuncu sayisi artmistir. Bdylelikle EiP, NOVARTIS diriinlerinin hekimlere
tanitimina ayrilan is gucunun bir kismini halihazirda sahip oldugu tedavi Grunlerinin
onkolojik destegdi icin kullanabilecek, bu Urinlerin tanitim, dagitim ve satisinin EiP
tarafindan yapilmasinin sonucunda, tanitim ve satigs maliyetlerinin optimizasyonu
sonucunda ortaya cikan etkinlikten hem saglik meslegi mensuplari hem de hekimler
yararlanabilecektir. Bu da urunlerin pazara kesintisiz bir sekilde arzina ve hastalarin
ilaclara erisiminin surekliliginin saglanmasina bir katki olusturacaktir.

Genel olarak bakildiginda ise, sadece s6z konusu urunlerin tanitim ve dagitimi daha
verimli bir sekilde yapilmis olmayacak, ayni zamanda hastalarin S6zlesme konusu
arinlere erigsimi de saglanmig olacaktir. S6zlesme konusu drunlerin dagitim ve
tanitiminin etkili bir sekilde yapilmasi, ayni zamanda, saglik meslegi mensuplarinin
Sozlesme konusu urunlerin daha net endikasyonlarla daha iyi anlayip kullanmalarini
da elverigli kilacaktir. Boylece, hastalar saglik mesledi mensuplari tarafindan daha iyi
bilgilendirileceklerinden hastalar da S6zlesme konusu Urdnlerin dagitim ve tanitiminin
daha verimli bir sekilde yapilmasindan fayda saglamis olacaklardir.

b) Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Turkiye’de ilag tanitim ve pazarlama vyasal olarak birgok duzenlemeye tabi
oldugundan, firmalar  Grin  tanitimlarini esasen doktorlar  nezdinde
gerceklestirmektedir. Bu faaliyet, tanitim temsilcileri (ilag mumessilleri) araciligiyla
yapilmakta olup, her ilag firmasi piyasaya surdugu ilacin etkili oldugu hastalik bazinda
saha ekipleri olusturup tibbi egitimler vermektedir.

S0z konusu durum da ilag firmalari icin ortaya ek maliyetler ve ek is gucu ihtiyaci
clkarmakta ve bu ek maliyetlere surekli katlaniimasi ise ilag firmalarinin yenilikgi
arinlere yonelik yatinnm istekleri disunuldigunde ilag firmalarini ve sektordeki
yenilikgi gelismeyi yavaslatmaktadir. Bu durumda ilag firmalarinin hem yenilikgi
urtnlere olan yatinm arzusu hem de gegmis Urlnlere yonelik slregelen pazarlama
ihtiyaci, alaninda uzmanlasmis ve yeterli kaynaga sahip tanitim firmalarinca
yaptiriimak istenmektedir. Boylelikle bir yandan tesebbusler yenilikgi Granlere
odaklanirken, diger yandan hastanin mevcut UrUnlere erisiminde ve belirli araliklarla
hekimlere Urunlerin 6zellikleri hakkinda tibbi bilgilerin sunulmasinda surdurulebilirlik
saglanacaktir.
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Tablo 8 ve 9dan, urln satiglarindaki artis dolayisiyla arzin kesintiye ugramadigi
gorulmekte ve daha éncesinde NOVARTIS’in Zykadia ve Glivec icin kaynak tahsis
edemedigi, bu iki Griiniin aktif tanitiminin EIP ile yapilan Sézlesme ile bagladigi ifade
edilmektedir. Sandostatin LAR, NOVARTIS tarafindan tanitildigi donemde, tanitim
faaliyeti (.....) endokrinolog ve (.....) onkologu kapsarken; bu sayi EiP’'nin bu gorevi
ustlenmesiyle birlikte sirasiyla (.....) ve (.....) cikmigtir.

Doktorlarin Grunleri daha iyi tanimasi neticesinde, ilgili pazarin bir 6zelligi olarak
tuketici konumundaki hastalara, daha ¢ok secenek arasindan en uygun tedavinin
recetelendiriimesi, hastalar igin tedaviye ulagim imkanini iyilestirecektir. Bu gergcevede
tanitimi Ustlenen firma tarafindan alinacak egditim akabinde Soézlesme konusu
artnlerin dagitim ve tanitiminin yapilmasinin sureklilik arz etmesi ile tlketici yarari
kosulunun saglanacagi degerlendiriimektedir.

c) ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

islem ile birlikte, pazar yapisinda (pazar paylar acisindan) herhangi bir degisiklik
olmayacak, nihayetinde NOVARTIS pazar payini EiP Ustlenmis olacaktir. Bununla
birlikte daha énce de deginildigi (izere, EiP Sézlesme konusu Uriinlerle ayni ATC-3,
ATC-4 ve etken madde pazarlarinda rakip herhangi bir onkoloji, hematoloji ve
endokrinoloji uranunun dagitim ve tanitimini yapmamaktadir. Bu durumda, dagitim ve
tanitim alt pazari agisindan piyasaya yeni bir oyuncunun girmesinin rekabet seviyesi
agisindan olumlu sonuglar doguracagi éngoérulmektedir. Bu kapsamda bildirime konu
Sozlesme ile ilgili piyasanin énemli bir bolumidnde rekabetin ortadan kalkmayacagi
degerlendiriimektedir.

d) Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

4054 sayili Kanun’'un 5. maddenin gerekcesinde “Eger bu yararli etkilerin elde
edilmesi i¢in daha az rekabet sinirlamasi yeterli olacaksa anlasmaya yine muafiyet
verilmeyecektir.” ifadesi yer almaktadir. Kisaca, “6lciiliiliik” ya da “denge” ilkesi
denilen bu prensibe gore, sinirlama, elde edilmek istenen olumlu amaca uygun ve o
amacin elde edilmesi icin gerekli olmalidir. Bu ilkeye aykirilik, izlenen amacin elde
edilmesi igin rekabetin gereginden fazla sinirlanmasina veya rekabetin sinirlanmasi
gereginin dahi bulunmadidi halde sinirlanmasina yol acgar®s. Olgli, anlasma ile izlenen
amaca bagli olarak degisebileceginden, oncelikli olarak anlagmanin yorumlanarak
amacinin tespit edilmesi gerekmektedir.

Oncelikle Sdzlesmede diizenlenen rekabet etmeme yikimluligi (5.10. madde) veya
tek aliciya saglama yukumlaligu ile rekabetin zorunlu olandan daha fazla
sinirlanmadigi  degerlendiriimektedir. Devaminda Soézlesmede vyer alan 6.10.
maddeye iligkin olarak asagidaki tespitler yapiimaktadir.

Bildirim konusu Sozlesmenin amaci, Bildirim Formu’nun 2.1.3. maddesinde su sekilde
belirtiimektedir: “(.....)"

S0z konusu amaca yonelik olarak Sézlesmenin 10.6. maddesinde; “(.....)” hUkmu
dizenlenmigtir. S6z konusu hukmun, yalnizca Sozlesmeye konu urtnlerle ayni ATC-3
sinifindaki drtnler igin degil, bu kapsamda olmayan urlnler Uzerinde de sonug
dogurabilecek nitelikte oldugu tespit edilmigtir.

Bu duruma iliskin olarak NOVARTIS yazisinda; 10.6. maddenin dlzenlenmesindeki
ana nedenin EIP’nin ozellikle tanitim faaliyetlerinde kullanacagr know-how’in

1512.11.2019 tarih ve 19-39/601-255 sayili Kurul karart.
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korunmasi oldugu, NOVARTIS igin stratejik 6neme sahip terapdtik alanlar agisindan
EiP'nin baska bir tesebbiisle isbirligi icerisine girmesi ihtimalinin dogrudan
engellenmedigi ve NOVARTIS’e degerlendirme yapma olanaginin sunuldugu, bu
durumun gerceklesmesi halinde kesin bir rekabet yasaginin getiriimedigi ve fesih
hakkinin istisnai bir durum olarak kullanilacagr hususlari belirtiimigtir. NOVARTIS
ayrica EiP’nin NOVARTIS ile olan is birligi ile yalnizca sdzlesme konusu Urlinler
Ozelinde sinirh bir bilgi edinmeyecegini; onkoloji ve hematoloji gibi diger alanlara
nazaran yakin zamanda gelisen bir alanda farkl ticari projelerinde veya is birliklerinde
kullanabilecegi yeni bir kabiliyet kazanacagini ifade etmigtir. Bu sebeple NOVARTIS,
EiP’nin 10.6. maddeye tabi olan ve bildirecegi Ugciincii taraflarla ilgili isbirliklerinin,
haksiz rekabet avantaji veya “free-rider” endiselerine yol agip agmayacagini ve bu
kapsamda fesih hakkini kullanip kullanmayacagini belirleme yéninde bir hiukim
getirdigini ifade etmistir.

Fesih hakkinin istisnai bir durum olarak kullaniimasina yénelik; EiP’nin ruhsat sahibi
oldugu Holoxan ve Endoxan kemoterapi Urunleri ile Aspen Healthcare’in Alkeran,
Imuran, Lanvis ve Puri-Nethol Grdnlerinin satis ve dagitimina devam ettidi
belirtimistir. S6z konusu Uriinler haricinde EIP 10.6. maddede belirtilen
endikasyonlarda henuz bir aran satig, dagitim ve tanitimini gergeklestirmemektedir.

Yukaridaki aciklamalar bir arada degerlendirildiginde NOVARTIS'in s6z konusu
hikim ile amacladigi hususun, know how’in EIP tarafindan haksiz kullanimini
Oonlemek oldugu anlagiimaktadir.

Bu kapsamda EiP'ye aktarilacak know-how'in kapsaminin tespit edimesi
gerekmektedir. Tesebbusten elde edilen bilgilerden tarafa aktarilacak bilgiler

@) (.....),

(i) (.....)

olmak Uzere Ug alt baglik altinda sayiimistir.
(...

(i) (.....)

(i) (.....)

olarak ifade edilmigtir.

NOVARTISten elde edilen bilgilerde; Soézlesme konusu Urlnler ile elde edilecek
kazanimlarin, yalnizca urUnlerin endikasyonlari ile sinirli olmayarak, genel anlamda
bu alanlarda urin tanitimi ve satigi hakkinda da bir tecribe icermek durumunda
olmasi nedeniyle ve NOVARTIS'in kendi know-how’ini koruyabilmesi amaciyla
EiP’'nin gelecekteki olasi is birlikleri ile ilgili olarak olcili bir sinilama oldugu
belirtiimigtir. Yine, 10.6. maddede sayilan endikasyonlarin timunun, Sozlesme ile
saglanan know-how’dan etkilenecegi ifade edilmigtir.

2002/2 sayih Teblig anlaminda know-how, tesebblsin tecribe ve denemeler
sonunda elde ettigi, patentli olmayan, uygulamaya yonelik, gizli, esash ve belirlenmis
bilgi paketi anlami tasimakta olup, inceleme konusu Sdézlesme bakimindan
NOVARTIS tarafindan EiP’ye bu bakimdan rekabet yasagdi getirilmesini makul
kilabilecektir.
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Ancak anlasma kapsamindaki faaliyetler bu sinirlamalarin olmadigi durumda daha
etkin bir sekilde yurutuluyorsa sinirlamalarin gerekli ve zorunlu oldugu sodylenemez.
Bu kapsamda, sdzlesmede yer alan rekabet sinirlamasi ile s6zlesme kapsamindaki
faaliyetler arasindaki iliskinin degerlendiriimesi gereklidire. Sézlesmenin ilgili hiikm
incelendiginde  NOVARTIS’in Sozlesme konusu urunlerin  dahil oldugu ATC-3
siniflarinin 6tesinde baska endikasyonlar igin de yasak getirdigi anlasiimaktadir. Bu
durum EIiP’nin sézlesme kapsamindaki faaliyetleri disinda da ticari kararlarinin
kisittanmasina yol agarak amacinin otesinde bir etki dogurabilecektir. Yine bir
sinirlamanin hedeflenen etkinlik kazanimlarina erigsilmesi i¢in zorunlu oldugu
degerlendirmesinin yapilabilmesi adina o sinirlamanin olmadigi durumda anlasma ile
ortaya cikacak etkinliklerin azalmasi ya da gerceklesme ihtimallerinin dnemli 6lgude
azaliyor olmasi gerekmektedir'’”. NOVARTIS’in hikim ile amagcladigi know how’i ve
bilgi birikimini korumaya yonelik hedefleri, sinirlamanin yalnizca s6zlesmeye konu
ATC-3 sinifi igin getirilmesi halinde de anlasma ile ortaya ¢ikacak etkinlik kazanimini
azaltmayacaktir. Tesebbusun bilgi birikimini korumaya yonelik amaci yalnizca
Sozlesme konusu Urdnlerin bulundugu ATC-3 siniflari icin getirildiginde dahi
tesebblsun endiselerini giderilebilecektir. S6zlesme konusu Urlnlerin dahil oldugu
ATC-3 siniflarini asacak sekilde EiP’ye bir rekabet etmeme yikimlGligi getirilmesi
ise gereklilik ve zorunluluk 6lglisunu asar niteliktedir. Nitekim tesebbis ifadeleri de
dikkate alindiginda agirlikli olarak aktarilacak know-how’in niteli§gi konusunda dabhi
Sozlesme konusu UrlUnlerle ilgili endigeler baskin gelmektedir. S6z konusu
aciklamalar  neticesinde, 10.6. maddede duzenlenen rekabet etmeme
yukimlaligunun kapsaminin  gerekli ve zorunlu olandan genis belirlendigi
degerlendiriimektedir.

Bu kapsamda Sézlesme konusu drunlerin dahil oldugu ATC-3 siniflarinin otesinde
baska endikasyonlari da kapsayacak sekilde duzenlenen Soézlesmenin 10.6.
maddesinin rekabeti zorunlu olandan daha fazla sinirladigi degerlendiriimektedir.
Sonug itibariyla, Sézlesme konusu disindaki trlnler bakimindan Sézlesmenin 10.6.
maddesinin yalnizca So6zlesme konusu urunlerin dahil oldugu ATC-3 siniflarini
kapsayacak sekilde duzenlenmesi sartiyla, Sézlesmeye 4054 sayili Kanun'un 5.
maddesi kapsaminda bireysel muafiyet taninabilecegi kanaatine variimistir.

16 Muafiyetin Genel Esaslarina iliskin Kilavuz para.66.
17 Muafiyetin Genel Esaslarina iliskin Kilavuz para 72.
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H. SONUC
(67) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

— Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urlnleri San. ve Tic. A.S. ile EIP Eczacibasi ilag Paz.
A.S. arasinda imzalanan “Satis, Dagitim ve Tanitim Soézlesmesi’nin 4054 sayili
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna,

— Sdzlesmenin 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebliginden
yararlanamadigina,

— Sozlesmenin  10.6. maddesinin, 5.10. maddede belirlenen rekabet etmeme
yukUimlaligunin kapsamini Sézlesme konusu digindaki trlnler bakimindan genisletici
nitelikte oldugu, bu nedenle So6zlesme konusu disindaki Uranler bakimindan 10.6.
maddenin vyalnizca Sézlesme konusu drlnlerin dahil oldugu ATC-3 siniflarini
kapsayacak sekilde duzenlenmesi sartiyla, Sozlesmeye 4054 sayih Kanun'un 5.
maddesi kapsaminda bireysel muafiyet taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gun icinde Ankara idare Mahkemelerinde
yargi yolu acgik olmak tzere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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