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D. DOSYA KONUSU: Merck Sharp Dohme ilaglar Ltd. Sti. ile Roche Miistahzarlari San.
A.S. arasinda imzalanan “Tanitim S6zlesmesi”’ne muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 16.03.2012 tarih ve 1665 sayi ile giren bildirim
uzerine duzenlenen 24.04.2013 tarih ve 2013-3-20/MM sayili Menfi Tespit/Muafiyet Raporu
gorusulerek karara baglanmigtir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda ¢zetle; dosya konusu anlasmaya menfi tespit
belgesi verilebilecegi kanaat ve sonucuna ulasildidi ifade edilmigtir.

G.INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Taraflar
G.1.1. Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. (MSD)

MSD, ABD’de yerlesik halka acik bir sirket olan ve ila¢ sektorinde faaliyet gosteren Merck
Holdings LLC. (Merck) unvanli sirketin Tarkiye’deki istirakidir.

MSD, drunlerinin bir kismini ithal etmek, geri kalan kismini ise Turkiye’de fason olarak
urettirmek suretiyle Turkiye'de ila¢ sektdrunde faaliyet gostermektedir.

G.1.2. Roche Mustahzarlar San. A.$. (Roche)

Roche, merkezi isveg'te bulunan F-Hoffman La Roche Ltd. (Hoffman-La- Roche) unvanli
ilag sirketinin Turkiye’deki istirakidir. Roche, beseri ilag ithalati, Gretimi ve satisi ile istigal
etmektedir.

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

Mevcut dosya bakimindan degerlendirme sonucunu etkilemeyeceginden hareketle ilgili Grin
pazarl tanimlanmasina gerek olmadigi kanaatine ulagiimistir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar
ilgili cografi pazar “Tirkiye” olarak belirlenmistir.
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G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Bagvuru Konusu Anlagma

Merck, Victrelis (boceprevir) tabletlerini dinyanin belirli Glkelerinde pazarlama, satma ve
dagitma haklarina sahiptir. Hoffman-La-Roche ise Pegasys (peginterferon alfa 2A) enjektabl
¢Ozeltisini duinyanin belirli Ulkelerinde pazarlamakta, satmakta ve dagitmaktadir. 19
Temmuz 2011 tarihinde Merck ile Hoffman-La-Roche arasinda Victrelis Graninin,
aralarinda Turkiye’'nin de bulundugu belirli Ulkelerde Hoffman-La-Roche istiraklerince
tanitimina iligskin bir Tanitim Anlagmasi (Anlasma) imzalanmistir.

Merck’in Turkiye istiraki olan MSD, Saglik Bakanligi’'ndan Victrelis igin 21.09.2012 tarihinde
ruhsat almis ve ruhsat aliminin ardindan ana sirketlerin Turkiye’deki istirakleri olan MSD ve
Roche arasinda 24.01.2013 tarihinde Anlasmanin Tuarkiye’de uygulanmasina iliskin bir
protokol imzalanmistir. Protokolin 1. maddesi uyarinca Anlasma Turkiye’de Rekabet Kurulu
(Kurul)’nun muafiyet ya da menfi tespit vermesi ile gecerlilik kazanacaktir.

Anlagsma ile MSD, Turkiye'de Victrelis'in hepatit C virisinin tedavisinde Pegasys ve
ribavirin ile birlikte bir kombinasyon tedavisi seklinde kullanimina yénelik olarak tanitimi ve
ilgili tibbi is hizmetlerinin yurutilmesi konusunda Roche’u yetkilendirmektedir. S6z konusu
anlasma ayni ATC3 sinifinda yer alan ancak farkli etken maddelere sahip Urunlerin
kombinasyon halinde kullanimina yonelik tanitima iliskin bir igbirligi anlagmasidir. Ayni ilgili
urin pazarinda faaliyet gosteren tesebbusler arasindaki s6z konusu anlagma, yatay nitelikte
bir isbirligini Gngdrmektedir.

4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun (4054 sayili Kanun)'un 4. maddesiniihlal
eden yatay isbirligi anlasmalari, 5. maddede sayilan dort sarti karsilamak kosuluyla 4.
maddenin yasaklayici hUkminden muaf tutulabilmektedir.

G.3.2. Anlagmanin 4054 sayili Kanun’un 4. Maddesi Kapsaminda Degerlendirilmesi

Anlasmanin 1.40 ve 1.62 maddeleri uyarinca tanitim faaliyeti, Victrelis'in Grin etiketi ve
gegerli hukuka gore ilgili alanda dogru ve uygun kullanimini tesvik etmeye yodnelik
faaliyetleri, tibbi is faaliyetleri ise tibbi isler personeli tarafindan gergeklestirilecek olan tibbi
egitim dahil, bilimsel aligveris (esasen genellikle tibbi isler personeli ve terapétik alanlarla
ilgili saghk uzmanlar arasindaki aligverisler Uzerinde odaklanan, fakat danisma kurulu
faaliyetleri hari¢) ve egitim faaliyetlerini ifade etmektedir.

“

Anlasmanin 2.1. maddesi “...isbu S6zlesmenin sartlari ve kosullari ¢cercevesinde Merck,
isbu belgeyle miinhasir olmayan nitelikte olmak lzere Roche’u, her durumda Bélge
dahilinde ilgili alanda Merck Uriinii Etiketine uygun olarak, Merck Urtiniiniin Tanitiminin
yapiimasi ve Merck Uriiniiyle ilgili Tibbi Is Hizmetlerinin gerceklestirmesi igin
gorevilendirmekte ve tutmaktadir...” ifadesi ile anlagmanin munhasirlik icermedigini ortaya
koymaktadir. Ayrica anlasma uyarinca Roche Victrelis'in tanitimini yaparken baska bir
proteaz inhibitorl ile “basa bas karsilastirma verilerini sunmayacak veya Victrelis’i ve
herhangi bir diger proteaz inhibitoriinii birbirine karsi detaylandirmayacaktir.” denilmektedir.
Ayni maddenin devaminda Roche tarafindan bagka bir proteaz inhibitérandn tanitiminin da
yapilmasi halinde, diger proteaz inhibitdru ile Victrelis’in tanitiminin en azindan esit sartlarda
gerceklesmesini saglama yukumlaligu getiriimektedir. Dolayisiyla MSD ile Roche
arasindaki anlasma, Roche’un Victrelis haricinde bir proteaz inhibitora ile ilgili tanitim
faaliyetinde bulunmasini engellememektedir.

Anlasmanin 2.1.2. maddesinde ise “Ac¢iklik igin, Taraflar ilgili interferon alfa ilaglariyla
(Pegasys ve Pegintron) veya ribavirin ilaglariyla (Copegus ve Rebetol) ilgili gizli veya diger
halka agik olmayan bilgileri herhangi bir sekilde tartismayacak veya paylasmayacaklardir ve
isbu Sézlesme, Taraflardan herhangi biri (izerinde ilaglarla ilgili isbu S6zlesme digindaki
islerini ydirtitmeleri konusunda hicbir kisittama getirmemektedir. Ayrica Taraflar, bu ilaglarin
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fiyatlarina iligkin bilgileri de tartismayacak veya paylasmayacaklardir.” ifadeleri ile anlagsma
kapsaminda taraflar arasinda, trtn hakkinda gizli bilgi ve fiyat gibi rekabete hassas bilgilerin
paylasiimasinin sinirlandigi anlasiimaktadir. Ayrica anlasmada tanimlanan tanitim ve tibbi
is hizmetleri haricindeki ticari kararlari bakimindan taraflar tzerinde herhangi bir kisitlayici
hakim de bulunmamaktadir.

Anlagma konusu drtnler ise ayni ATC3 sinifinda bulunmakla birlikte farkli etken maddelere
sahip ilaclardir. Victrelis ve Pegasys’in rebavirin ile birlikte Hepatit C tedavisinde
kombinasyon halinde kullanimi FDA ve Avrupa Komisyonu tarafindan da onaylanmistir.
Dolayisiyla ayni ATC3 sinifinda yer almasi ve en genis haliyle ayni pazarda yer almasina
ragmen s6z konusu ilaglarin Hepatit C virisunin tedavisinde birbirini tamamlayici olarak
kullanilabildigi anlagiimaktadir. Dolayisiyla anlasmanin amaci Merck’in, Hoffman-La-
Roche’un, belirli Ulkelerde elde ettigi, farmasotik Grdnlerin detaylandiriimasi, tanitimi
alanindaki uzmanhg: ve teknik alt yapisindan destek alarak avantaj saglamak ve saglik
gorevlileri ve recete yazanlarin, Pegasys ve Victrelisin Hepatit C tedavisinde bir
kombinasyon seklinde kullaniminin saglanmasi1 amaciyla bilgilendirilerek hastalar agisindan
fayda saglanmasi olarak tanimlanmaktadir. Yukarida yer verilen tespitler 1si1ginda,
anlasmanin rekabeti kisittama amaci olmadigi kanaatine varilmigtir.

Anlagma konusu faaliyetlerin, saglik gorevlileri ve recete yazanlar Uzerinde hukuken
baglayici etkisi bulunmamakta, Roche c¢alisanlari tarafindan recete yazanlar ve diger
ilgililere tanitim ve tavsiyeler yapilmakta ve kendilerini baglayici hissedecekleri zorlamalar
yapillmamaktadir. Bu nedenle, Roche tarafindan sézlesme kapsaminda yapilacak tanitim
faaliyetlerinin, bu anlagmaya taraf olan ve anlagmada kapsaminda hedeflenen veya
dogrudan ve dolayl olarak etkilenecek kisi ve tesebbusler Uzerinde, alim satim fiyatlari, satis
kosullari ve zorlamalari, indirimler, piyasaya sunulacak arz miktari, tedarikgilerin secimi ve
tuketicilerin karar almasi hususlarinda etkisinin olmayacagi kanaati olusmustur.

Anlagsma taraflarinin sahip oldugu pazar gucu de anlasmanin etkisinin degerlendiriimesi
bakimindan 6nem tasimaktadir. Tablo 1’de JO5B ATC 3 sinifinda anlagma taraflarinin pazar
paylarina yer verilmistir.

Tablo 1: Roche ve MSD’nin JO5B pazarindaki pazar paylari
JO5B- Anti HIV harici Kutu Pazar Payi (%)

TL Pazar Payi (%)

antiviraller

2011

2012

2010

2011

2012

Roche

Pegasys

Valcyte

Copegus

Tamiflu

Cymevene

MSD

Victrelis

Anlasma konusu ilaglar Pegasys ve Victrelis olup, buiki ilacin ATC3 sinifindaki pazar paylari
sirasiyla %(.....) ve %(.....)dir'. Anlasma konusu ilaglarin sahip olduklari pazar paylari yliksek
bir pazar glcune isaret etmemektedir. S6z konusu ilaglarin etken maddelerine gore daha
dar bir pazar tanimi yapilmasi halinde ise ilaglarin pazar paylari daha yuksek olacak olmakla
birlikte anlagsma iceriginin sadece tanitim amacli olmasi ve rekabeti kisitlayabilecek nitelikte
bilgi paylasimi icermemesi gibi nedenlerle anlasmanin taraflar arasinda koordinasyon
yaratan bir etkisinin olmayacagi kanaatine variimigtir.

Anlagsmanin iki ilacin kombinasyon halinde birlikte kullanimina iligkin tanitim faaliyetlerine
yonelik olmasi, Roche’'un bagka bir proteaz inhibitérinin de tanitimini yapmasi yonunde

" Victrelis Tlrkiye'de geri 6deme kapsaminda olmadigindan satislari cok diisiik seviyededir.
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kisitlayici bir hUkim icermemesi, taraflarin ticari sir niteliginde gizli bilgilerinin ve fiyat, satis
kosullari ve arz miktari gibi rekabet igin hassas bilgilerin degisimini icermemesi ve taraflarin
anlasma konusu tanitim faaliyetleri disindaki ticari kararlarini sinirlandirmamasi hususlari
dikkate alindiginda bildirime konu anlasmanin amag ve etki ydonunden rekabeti sinirlayici
olmadigi kanaatine varilmigtir. Dolayisiyla bildirime konu anlagmanin 4054 sayili Kanun’un
4. maddesine aykir olmadidi ve bu nedenle de 4054 sayilli Kanun’'un 5. maddesi
kapsaminda muafiyet degerlendirmesi yapilmasina gerek olmadigi sonucuna ulasiimigtir.

G.3.3. Anlagsmanin 4054 sayili Kanun’un 6. Maddesi Kapsaminda Degerlendirilmesi

MSD ve Roche arasindaki anlagma konusu urunler olan Victrelis ve Pegasys'in yer aldigi
ATC 3 sinifinda MSD’nin pazar pay! %(.....) iken, Roche’un pazar pay! %(.....)’tar. Bununla
birlikte anlasma konusu Urunlerin etken madde bakimindan rakibi bulunmadigindan, etken
madde temelli pazar taniminda ikisinin de pazar paylari %(.....) olacaktir. Dolayisiyla etken
madde bakimindan her iki tesebbusun de hakim durumda bulundugu sdylenebilecektir.

Bununla birlikte, tesebbuslerin hakim durumda oldugu kabul edilse dahi anlagsma igerigine
bakildiginda, taraflarin ilgili piyasadaki rakiplerini dislamaya, rakiplerin pazara erisimini
engellemeye veya pazar disina ¢ikarmaya yonelik bir hUkim bulunmadigi anlagiimaktadir.
Yapilan inceleme ve mevcut bilgiler isidinda anlasmanin 4054 sayili Kanun’un 6. maddesini
ihlal edecek nitelikte hikim icermedigi sonucuna ulagiimistir.

H. SONUG

Diizenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore; Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd.
Sti. ile Roche Mustahzarlari San. A.$. arasinda imzalanan “Tanitim Sozlesmesi’ne 4054
sayili Kanun’un 8. maddesi uyarinca menfi tespit belgesi verilimesine OYBIRLIGI ile karar
verilmigtir.
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