10

20

30

40

50

Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2008-1-44 (Muafiyet)
Karar Sayisi : 08-40/535-201
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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof.Dr.Nurettin KALDIRIMCI _
Uyeler : Streyya CAKIN, Mehmet Akif ERSIN,
Dr. Mustafa ATES, ismail Hakki KARAKELLE

B. RAPORTORLER: Hakan Deniz KARAKOC, Cumhur Atalay HATIPOGLU,

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : GlaxoSmithKline ilaclari San. ve Tic. A.S. ve
Pfizer ilaclari Ltd. Sti.
Temsilcisi Av. Turgan GURMEN
Mete Cd. 12/7 Taksim/istanbul
D. TARAFLAR : - GlaxoSmithKline ilaclari San. ve Tic. A.S.

Buyukdere Cd. No:173 1. Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/Istanbul

- Pfizer ilaclar Ltd. Sti. _
Muallim Naci Cd. No:55 34347 Ortakdy/Istanbul

E. DOSYA KONUSU: GlaxoSmithKline ilaglar San. ve Tic. A.S. ve Pfizer ilaglari
Ltd. Sti. arasinda imzalanan Dagitim Sozlesmesi’ne bireysel muafiyet taninmasi

talebi.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 17.4.2008 tarih, 2346 say! ile giren ve
eksiklikleri en son 27.5.2008 tarih ve 3277 sayi ile tamamlanan bildirim Gzerine 4054
sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 4. ve 5. maddeleri ile 2002/2 sayili
Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi'nin ilgili hiikimleri uyarinca yapilan
inceleme sonucunda diizenlenen 12.6.2008 tarih, 2008-1-44/0i-08-HDK sayili
Muafiyet On Inceleme Raporu, 13.6.2008 tarih, REK.0.05.00.00-130/86 sayili
Bagkanlik 6nergesi ile 08-40 sayili Kurul toplantisinda goérusulerek karara baglanmistir.

G. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda;

- GlaxoSmithKline ilaglari San. ve Tic. A.S. ve Pfizer llaglari Ltd. Sti. arasinda
imzalanan “Distribatorllik Soézlesmesi” (Sdzlesme)'ne, rakip tesebbusler
arasinda yapilan dikey anlagsma niteligi tasidigindan ve tek saticiik hukmu

icerdiginden menfi tespit belgesi verilmesinin mumkun olmadigi,

- Taraflarin ilgili Grin pazarinda Uretim seviyesinde rakip olmasi nedeniyle

Sozlegsme’nin 2002/2 sayili Teblig kapsaminda olmadig,

- 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde sayilan sartlarin tamamini kargilamasi
nedeniyle, Sézlesme'ye gecerli oldugu sure (7 sene) ile sinirh olmak Uzere

bireysel muafiyet taninmasi gerektigi,
ifade edilmektedir.
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H. INCELEME VE DEGERLENDIRME
H.1. Taraflar
H.1.1. GlaxoSmithKline ilaglan San. ve Tic. A.S. (GSK)

Bildirim kapsamindaki bilgilere gore; merkezi ingiltere’de bulunan ve halka agik bir
sirket olan GlaxoSmithKline plc.’nin Turkiye'deki ortakhdidir. GSK, farmasaétiklerin,
asilarin, regetesiz ilaglarin ve sadlikla ilgili tlketici drUnlerinin  arastiriimasi,
gelistiriimesi, Uretilmesi ve pazarlanmasi alaninda ¢alisan ¢ok uluslu bir girkettir.

H.1.2. Pfizer ilaglan Ltd. Sti. (Pfizer)

Dosya kapsamindaki bilgilere gore; beseri ve hayvan saghgi drtnlerinin tretimi, alimi,
satimi ile bu Urunlerin yurtdisina ihraci ve/veya yurtdigindan ithali faaliyetleri ile istigal
etmektedir. Dlnya ¢apinda faaliyet gosteren ve halka acgik olan Pfizer sirketler grubu
tarafindan kontrol edilmektedir.

Pfizer grubunun Tarkiye'deki diger istirakleri Pfizer Warner Lambert llag Sanayi Limited
Sirketi ve Pharmacia llag Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi'dir. Adi gegen sirketler
beseri ve hayvan sagligi Urtnlerinin tretimi ve satisi alaninda faaliyet gostermektedir.

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

GSK ile Pfizer arasinda 19.2.2008 tarihinde imzalanan Sozlesme’ye gore GSK, sahip
oldugu “ropinerole” etken maddeli ve Parkinson ile huzursuz bacak sendromu (RLS)
endikasyonlarina sahip olan “Requip” markal Grunlerin Turkiye Cumhuriyeti sinirlari
dahilindeki minhasir dagitim ve pazarlama haklarini Pfizer'e vermektedir. Bu nedenle,
basvuru konusu so6zlesmenin hangi ilgili Grin pazarlarinda etki doguracaginin
belirlenebilmesi igin ilk etapta s6z konusu urunlerin hangi ATC-3 grubunda yer
aldiginin tespiti nem kazanmaktadir. Buna gore, Requip markali trunlerin yer aldigi
ATC-3 sinifi, NO4A olarak ortaya gikmaktadir.

S6z konusu ATC-3 grubundaki ilaglarin daha dar pazarlara ayrilmasinin gerekip
gerekmedigi incelendiginde, EphMRA’'nin ATC siniflandirmasina goére bu sinifin altinda
herhangi bir ATC-4 sinifi belirlenmedigi gorulmektedir. Ayrica, AB Komisyonunun ilag
sektoriindeki bir yogunlasma islemi hakkindaki kararinda NO4A' sinifi ilgili triin pazari
olarak belirlenmis ve daha dar bir pazar tanimlamasina gerek gorilmemistir. Bu
nedenlerle, bildirim konusu iglem 6zelinde ve taraflarca saglanan bilgiler ¢cergcevesinde,
ilgili Grin pazarinin “NO4A sinifi Anti-Parkinson ilaglari” olarak kabul edilebilecegi
degerlendirilmigtir.

NO4A Pazarn: Parkinson hastaligi, beyindeki sinir hucreleri arasindaki iletisimi
saglayan ve kimyasal bir madde olan dopamin eksikliginden kaynaklanmaktadir.
Dopamin bir diger iletisimi saglayan kimyasal olan acetylcholine ile birlikte beyindeki
hareketi saglayan geri bildiim mekanizmasindan sorumludur. NO4A sinifi Parkinson
ilaglari genellikle bu iki kimyasal madde arasindaki dengeyi saglamayi
amaclamaktadir. GSK bu pazarda Requip markali Urlnleri ile faaliyet
gOstermekteyken, Pfizerin bu pazardaki Urlnleri Cabaser markasini tasimaktadir.
Asagidaki tabloda taraflarin NO4A sinifindaki ilaglarindan elde ettikleri paylar yer
almaktadir.

' Glaxo Wellcome&Smith Kline par:66-67.
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Tablo 1: Taraflarin 2005-2007 yillan arasindaki pazar paylari
GSK PP (%) Pfizer PP (%)
2005 | 2006 | 2007 | 2005 | 2006 | 2007

NO4A COlColCy Ty Ty T

GSK’nin Requip isimli Grint Parkinson hastaliginin yaninda HBS tedavisinde de
kullaniimaktadir. Benzer bir kullanimin Pfizer'in Cabaser ilaci i¢in gecerli olmadigi, en
azindan ilgili tesebblsun adi gegen ilag igin HBS tedavisine yonelik ruhsat almadigi
bildirim formunda dile getiriimistir. HBS tedauvisi ile ilgili ilaglar hentiz Saglik Bakanlgi
tarafindan geri 6deme sistemine dahil edilmis degildir. Bunun en dnemli nedenlerinden
birisi s6z konusu hastaligin Turkiye’de ve dinyada yeni taninmaya baslamis olmasidir.
Hastaligin yeni olmasi nedeniyle de bu hastaligin tedavisinde kullanilan ilaglara iliskin
bir pazardan s6z etmek en azindan su an i¢in mimkudn olmamaktadir.

H.2.2. ilgili Cografi Pazar

Devir konusu drunlerin dagitim ve pazarlanmasi bakimindan bdlgesel tanimi
gerektirecek unsurlar s6z konusu olmadigindan, ilgili cografi pazarin “Tlrkiye
Cumbhuriyeti Sinirlari” olarak belirlenmistir.

H.3. Degerlendirme

Bildirime konu so6zlesmenin 10. maddesinde suresinin 31.12.2012 tarihinde sona
erece@i, sayet Pfizer alim hedeflerinin %80’ini gerceklestirirse sbdzlesmenin bu
tesebblsun talebi ile 2 yil daha uzatilabilecegi ifade edilmistir. Taraflar arasinda
Sozlesmenin bu degdinilen hususlarinda herhangi bir degisiklik yapmayan bagka bir
Sozlesme 11.3.2008 tarihinde imzalanmigtir. Ana soézlesmenin eki olarak taraflar
arasinda ayrica “Uriin Guvenligine Yonelik Bilgi Degisimi Sézlesmesi” ile “6.9.2007
tarihli Gizlilik S6zlesmesi” imzalanmigtir.

GSK tarafindan Uretilen ve Sézlesme sonrasi Pfizer tarafindan pazarlanmasi, tanitimi,
dagitimi ve satigi yapilan Requip isimli Grinin yer aldigi pazarlar olan NO4A-Anti
Parkinson ile HBS pazarlarindan yalnizca Anti Parkinson pazarinda Pfizer'in faaliyeti
bulunmaktadir. Bu nedenle islem neticesinde Anti Parkinson pazarinda bir yogunlasma
s6z konusu olacaktir. Ne var ki adi gecen pazarda ilgili tesebbuslerin yani sira 16
tesebbls daha faaliyet gostermektedir. Bu nedenle her ne kadar iglem rakipler arasi bir
dagitim anlagmasi niteliginde olsa da -GSK’nin ilgili pazardaki payinin dasukligu de
g6z O6nune alindiginda- pazardaki rekabet Uzerinde olumsuz anlamda 6nemli bir etki
dogurmayacag! kanaati olusmustur.

H.3.1. Menfi Tespit Degerlendirmesi ile Dikey Anlagmalar Grup Muafiyeti Tebligi
Acisindan Yapilan Degerlendirme

Bildirime konu S6zlesme’ye:
- Ayni pazarda faaliyet gosteren tesebbuUsler arasinda gergeklestiriimesi ve

- GSK'nin Pfizer'' Requip markali Urlnlerin pazarlanmasi, tanitimi, dagitimi ve satigi
konularinda manhasir yetkili (tek satici) olarak belirlemesi

nedeniyle menfi tespit belgesi verilemeyecektir.

Daha onceden de deginildigi gibi Sézlesme’'nin taraflari ayni pazarda (NO4A-Anti
Parkinson pazari) faaliyet gosteren tesebbuslerdir. GSK, Requip isimli drindn
Ureticisidir ve Soézlesme’nin imzalanmasina kadar gecgen sure igerisindeki tek
dagiticisidir. Pfizer ise Requip’in rakibi olan Cabaser isimli Grinin hem Ureticisi hem
de dagiticisidir. Yani birbirine rakip iki Urinun dagiticisi niteligindeki Pfizer bu
drdnlerden birinin ayni zamanda Ureticisidir ve bu nedenle s6z konusu Soézlesme,
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2002/2 sayili Teblig’'in “Kapsam” baslikli 2. maddesinde yer alan “Rakip tesebbdisler
arasinda yapilan dikey anlasmalar, bu Teblig ile taninan muafiyetten yararlanamaz.
Ancak saglayicinin anlasma konusu mallarin hem lUreticisi hem de dagiticisi oldugu,
alicinin ise bu mallarla rekabet eden mallarin dreticisi degil dagiticisi oldugu dikey
anlagsmalar bu Teblig ile taninan grup muafiyetinden yararlanir.” hUkmU ¢ergevesinde
s6z konusu Teblig ile getirilen muafiyetten yararlanamamaktadir.

H.3.2. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

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

Bireysel muafiyete iligskin dosyalarda, hangi durumlarin ekonomik fayda sagladigi
hususunun her bir somut olay agisindan ayrica degerlendiriimesi gerekmekle birlikte,
uretim ve dagitim maliyetlerinin duasurdlmesi, kalitenin artirlmasi, malin arzinda
devamlihdin saglanmasi, piyasalara yeni giriglerin kolaylastiriimasi ve yeni urtnlerin ya
da uretim tekniklerinin bulunmasi ekonomik yararin saglandidi durumlara érnek olarak
verilmektedir. Bu noktada Kurul, “faydanin” sadece ilgili tesebbuslere saglanan yarar
olarak algilanmamasi, aksine, objektif anlamda ekonomiye yapilan her tirli somut
katkinin bu kapsamda degerlendirilmesi gerektigini belirtmektedir®.

Orijinal ilaglar bakimindan ele alindiginda ilag maliyetlerinin en énemli kisminin Ar-ge
maliyetlerinin yanisira satis ve pazarlama maliyetlerinden kaynaklandigi bilinmektedir.
Nitekim, 1996 senesinde yapilan bir ¢alismada orijinal bir ilacin maliyet kalemleri
icerisinde satis ve pazarlamanin ortalama %32 oranina sahip oldugu ifade edilmistir®.
Satis ve pazarlamanin sektdrde bu derece yuksek oranlara ulagsmasinin nedenleri
arasinda ilaglarin (etken maddelerin) ilk kez pazara sunulmasi ve bu nedenle doktorlar
tarafindan daha iyi taninabilmesi amaciyla yapilan yogun faaliyetler yer almaktadir.

llag sektdriinde satis ve pazarlama faaliyetleri ar-ge faaliyetleri gibi satis gelirinden
kismen badimsiz olan maliyetlerdir. Bu 6zelligi nedeniyle sabit maliyet niteliginde olan
pazarlama ve satis maliyetleri Grin geliri dUsuk oldugunda tesebbusler Uzerine dnemli
bir ylk getirmektedir. S6z konusu maliyetin yuksekligi nedeniyle GSK, Requip isimli
ilaci icin uygun bir pazarlama ve satis teskilati olusturamamis ve neticede bu ilaca
iliskin pazar payl %1’in altinda kalmistir. GSK, Bildirim Formundaki ifadelerden de
anlagilacagi uzere Anti Parkinson pazarinda énemli bir gegmisi olan ve bu pazardaki
drdnlerin satisi ve pazarlanmasi alaninda uzmanlasmis bir teskilati bulunan Pfizer'la
arindn madnhasir tanitimi, dagitimi, satisi ve pazarlamasi hususlarinda anlasma
yapma ihtiyaci duymustur.

Sozlesme neticesinde, Pfizer ¢ok diugslk pazar payina sahip olan Requip adli ilaci daha
etkin bir sekilde pazarlayabilecek ve neticede tlketicilere ulasan Urlnlerin sayisindaki
artisa bagl olarak pazardaki rekabet de artacaktir.

Konuya isleme taraf olan tesebbulsler acgisindan bakildiginda da cgesitli ekonomik
faydalarin yaratiimasi beklenmektedir. Bu faydalara Uretim ve dagitim maliyetlerinin
optimize edilmesi, Requip markall ilacin piyasada daha etkin ve muadillerine goére
nispeten daha az maliyetli bir sekilde tanitimasi sonucunda ilgili Grin pazarindaki
arzin devamlihginin saglanmasi ve urtn g¢esidinin artmasi gibi érnekler verilebilir.

2 Benzer konu icin bkz. Rekabet Kurulu'nun 13.11.2003 tarih ve 03-73/883-382 sayili karari.
® AGPS (Australian Government Publishing Service) (1996), “The Pharmaceutical Industry” Report No 51,
Melbourne.
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b) Tiiketicinin bundan yarar saglamasi

Tarkiye'de ila¢ tanitim ve pazarlamasi gerek yasal gerekse etik bir ¢cok kisitlamaya
tabidir. Bu nedenle firmalar trin tanitimlarini esasen bu urtnlerin “kullanici’si olan
doktorlar nezdinde yapmaktadirlar.

Doktorlar nezdinde tanitim ilag reprezantanlari aracihigiyla yapilmakta olup, her ilag
firmasi piyasaya surdugu ilacin etkili oldugu hastalik bazinda pazarlama ekipleri
olusturmakta ve bu ekipleri gesitli egitimlerden gecirmektedir.

Piyasaya yeni surulen bir Grindn tanitim ve pazarlamasi igin ekip olusturmak parasal
ve is gucu agisindan oldugu kadar zaman agisindan da olduk¢a zahmetli bir igtir. Bu
nedenle ilag firmalari satisi az olan ilaglar icin satig ekiplerine yatirrm yapmamayi
tercih etmektedirler. Bunun sonucunda doktorlar bu ilaglar hakkinda yeterli bilgiye
sahip olamadiklari icin hastalarinin tedavisinde bu ilaglari kullanmamaktadirlar.

Bildirim Formunda GSK'nin RLS sendromu ve Parkinson hastaliklari hakkinda uzman
pazarlama ekiplerinin yeterli olmadigi, bu nedenle de Requip isimli ila¢ konusunda en
onemli karar mercii olan doktorlara yeterli dlgiide ulasamadigi belirtiimektedir. Nitekim
GSK, bu ekiplerin olusturuimasini 6zellikle maliyeti ve ¢cok zaman almasi nedeniyle ve
duisuk pazar payini géz onunde bulundurarak en azindan Requip UrinU igin
dusunmedigini ifade etmistir. S6zlesme neticesinde Requip isimli ilacin Pfizer'in RLS
sendromu ve Parkinson hastaliklari konusunda uzman pazarlama ekipleri vasitasiyla
doktorlara tanitiminin yapilacak olmasi ve neticede talebi belirleyen bu kesimin ilag
hakkindaki bilgi seviyesinin artacak olmasi nedeniyle hastalarin Requip’e ulagiminin
kolaylasacagi dusunuimektedir.

c) ilgili piyasanin 6nemli bir béliimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi

Dosyada yer alan bilgilerden, Anti Parkinson pazarinda yer alan Granlerin 2007 yil
pazar paylari incelendiginde S6zlesme konusu Requip isimli ilacin ABD Dolari bazinda
%(...) Pfizer'in Cabaser markali ilacinin %(...) ve bu Urunlere rakip drtnlerin toplam
pazar payinin %(...) oldugu gorulmektedir. Keza Unite bazinda ayni karsilastirma
yapildiginda Requip’in %(...), Cabaser %(...) ve rakip Urunlerin ise %(...) pazar payina
sahip gortlmektedir.

Dolayisiyla Requip’in sahip oldugu dusik pazar payil géz 6nune alindiginda Sozlesme
sonrasi pazarin O6nemli bir boluminde rekabetin ortadan kalkmayacagi
anlasiimaktadir.

d) Rekabetin (a) ve (b) bentlerindeki amaglarin elde edilmesi i¢in zorunlu olandan
fazla sinirlanmamasi

Basvuru konusu Sézlesme GSK’'nin Requip isimli Grindndn Tarkiye pazarindaki
pazarlama, tanitim, dagitim ve satisa iliskin haklarinin minhasiran Pfizer'a devrini
icermektedir. S6z konusu munhasirlik ilgili S6zlesme’nin tarafi olan Pfizer bakimindan
gerekli bir unsurdur. Bu duruma iligkin Bildirim Formunda su ifadeler yer almistir:
“Pfizer ilag tanitim igi yapan sinirll sayida elemana sahipti. Bu pazarlama
elemanlarina egitimden donanim, teknik destek vermekte ve elemanlarin bu bilgileri
doktorlara aktarmasini saglamaktadir. Dagditicinin miinhasir olmamasi halinde bu
hizmetlerin ve 6zellikle know-how’in doktorlara ayni oranda verilmesi ¢ok zor olacaktir.
Pfizer ve GSK doktorlar nezdinde yarattiklari imaji koruyarak iyi ve kaliteli hizmet
vermek zorundadirlar, miinhasir olmayan bir dagiticinin tim yurt sathinda yapacagi
pazarlama faaliyetinde yliksek seviyeye ulasmasi mimkin gériinmemektedir.” Bu
ifadelerden de anlasilacagi Uzere munhasirligin olmadigi bir durumda Pfizer doktorlara
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yapacagl tanitim faaliyetinden yeteri kadar verim alamayacaktir. Cunkd tanitim
faaliyetleri daha dnceden de deginildigi gibi ila¢g satisindan kismen de olsa bagimsiz
olan faaliyetlerdir ve sayet birden fazla tesebbus ilacin satisindan sorumlu ise tanitim
faaliyetini minimum seviyede tutan ya da hi¢ yapmayan tesebbis ¢ok az maliyetle
tanitim faaliyeti yapan tesebbuUs ile benzer satis rakamlarina ulasabilecektir. Diger bir
ifade ile sektorun bu faaliyet alani icerdigi “bedavacilik (free-rider)” sorunu nedeniyle
munhasirligi bir nevi zorunlu kilmaktadir.

ilgili Sézlesme bakimindan ise miinhasirigin pazardaki rekabet (izerindeki etkilerinin
olumsuz olmayacagi, tam tersine ¢ok duslUk pazar payina sahip bir Grandn etkin
pazarlama ve tanitim faaliyetleri neticesinde pazar payinin artacagi ve bu durumun da
pazardaki rekabeti olumlu yodnde etkileyecegi o6ngorulmektedir. Dolayisiyla
Sozlesme’de yer alan munhasirhdin Sézlesme’nin hayata gecgebilmesi bakimindan
gerekli ve 6l¢llu bir hiikiim oldugu kanaatine variimaktadir.

. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

1. GlaxoSmithKline ilaglari San. ve Tic. A.S. ve Pfizer llaglar Ltd. Sti. arasinda
imzalanan DistribUtorlik Sézlesmesi'ne, rakip tesebbusler arasinda yapilan
dikey anlasma niteligi tasidigindan ve tek saticilik hUkmU igerdiginden menfi
tespit belgesi verilemeyecegine,

2. Taraflarin ilgili Grin pazarinda Uretim seviyesinde rakip tesebbusler olmalari
nedeniyle, s6zlesmenin 2002/2 sayili Dikey Anlagsmalara lliskin Grup Muafiyeti
Tebligi kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagina,

3. 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinde sayilan sartlarin tamamini karsilamasi
nedeniyle, s6z konusu sdzlesmeye gecerli oldugu sure olan 7 yil ile sinirl
olmak Uzere bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.



