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Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2007-1-123 (Devralma)
Karar Sayisi : 07-86/1082-418
Karar Tarihi : 15.11.2007

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI _
Uyeler : M.Sirag ASLAN, Mehmet Akif ERSIN,
Dr. Mustafa ATES,ismail Hakki KARAKELLE

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

C.BiLDIRIMDE
BULUNAN : - Actavis Group hf.
Temsilcisi: Av. Gonenc GURKAYNAK,
Av. M. Hakan OZGOKCEN
Citlenbik Sok. No:12 Yildiz Mah. Besiktas-istanbul

D. TARAFLAR : - Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 78 220 Harfnafjérdur-iZLANDA

- F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Group Headquarters Grenzacherstrasse 124
CH-4070 Basel-ISVICRE

E. DOSYA KONUSU : Actavis Group hf.n’'in Neotigason, Bezafibrate ve
Rapilysin isimli ¢ farmasotik Uriinun tim haklarini F. Hoffman-La Roche Ltd.’den
devralmasi igslemine izin verilmesi talebi.

F. DOSYA EVRELERI : Kurum kayitlarina 10.10.2007 tarih, 6742 sayi ile giren ve
eksiklikleri en son 30.10.2007 tarih, 7083 sayili yazi ile tamamlanan bildirim Uzerine,
4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 7. maddesi ile 1997/1 sayili
Rekabet Kurulu'ndan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblid'in
ilgili hikUmleri uyarinca yapilan inceleme sonucunda duzenlenen 9.11.2007 tarih, 2007-
1-123/0i-07-HDK  sayih Devralma On inceleme Raporu, 9.11.2007 tarih,
REK.0.05.00.00-120/199 sayili Baskanlik onergesi ile 07-86 sayilh Kurul toplantisinda
gorusulerek karara baglanmistir.
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G. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili Rapor'da;

- Bezafibrate (Bezalip) ve Rapilysin isimli ilaglarin devri isleminin 4054 sayili Kanun’un
7. maddesi ve bu Kanun’a dayanilarak ¢ikarilan 1997/1 sayili Teblig kapsaminda
degerlendirilemeyecedi,

- Neotigason isimli ilacin devri igleminin 4054 sayili Kanun'un 7. maddesi ve bu
Kanun’a dayanilarak c¢ikarilan 1997/1 sayili Teblig kapsaminda izne tabi bir
devralma oldugu,

- Bununla birlikte s6z konusu devrin ilgili pazarda hakim durumu guglendiren bir nitelik
arz etmedigi ve isleme izin verilmesinde bir sakinca bulunmadig,

- Neotigason Aktif Alim Sozlegsmesi’'nin 11.20. maddesinde yer alan rekabet yasagina
iligkin surenin u¢ yil ile sinirlandirilarak tadil edilmesi sartiyla yan sinirlama olarak
kabul edilebilecegi

ifade edilmektedir.

H. INCELEME VE DEGERLENDIRME
H.1. Taraflar
H.1.2. Actavis Group hf. (Actavis)

Dosya mevcudu bilgi ve belgelerden, devralan tesebbis konumundaki Actavis’in; esas
olarak jenerik ilaglarin uluslararasi pazarlarda geligtiriimesi, Uretiimesi ve satiimasi
konularinda faaliyet gosterdigi anlagiimaktadir. izlanda’da kurulu olan sirket,
Turkiye'deki faaliyetlerini Turkiye'deki istiraki olan Fako ilaglar A.S. (Fako) lzerinden
yurutmektedir. Bildirim formunda, Actavis hisselerinin yaklasik %99,66'sinin Novator
eignarshaldsfelag ehf.’ye ait oldugu ifade edilmektedir.

H.1.2. F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Roche)

Roche, esas isini tesgkil eden iki operasyon alaninda; farmasotik ve diagnostik
alanlarinda faaliyet goOstermektedir. Roche, dinya capinda 150°yi askin Ulkede
arunlerinin satigini yapmaktadir. Roche, Turkiye’de asagida belirtilen sirketleri kontrol
etmektedir:

- Roche Mustahzarlar Sanayi A.S.
- Roche Diagnostic Sistemleri Ticaret A.S.

H.2. ilgili Pazar
H.2.1. ilgil Uriin Pazari

Yapilan bildirim halihazirda Roche’'un mamelekinde bulunan Gg ilacin devrine iligkindir.
Bilindigi Uzere ilaglar, ATC siniflandirmasina gore gruplara ayrilmaktadir. Siniflamanin
birinci basamagi (ATC-1) en genel, dérduncu basamagi (ATC-4) ise en ayrintili olanidir.
Rekabet hukuku uygulamalarinda genellikle, ilaglari tedavi endikasyonlarina, baska bir
deyisle, kullanim amaclarina goére siniflayan ATC-3 siniflamasi, ilgili Grin pazan
tanimlanmasinda referans olarak kabul edilmektedir.
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Diger yandan, bu siniflama baglayici olmayip, olay 6zelinde daha dar veya daha genis
pazar tanimlamalari yapmak mimkindir. Ormegin, hem farkli, hem ayni etken maddeli
ilaclarin, ayni ATC-3 sinifinda yer alabildigi ve rekabetin dar anlamda yalnizca ayni
etken maddeli ilaglar arasinda ortaya cikabildigi gercegi karsisinda, 6zellikle taraflarin
arunlerinin ayni etken maddeyi igerdigi tespit edildiginde, ATC-3 sinifi bashgi altinda
birden fazla ilgili Grin pazari tanimlanmasi s6z konusu olabilecektir.

Actavis tarafindan devralinacak UrUnler arasinda Roche, Turkiye’de sadece ATC-3
siniflamasinda D5B sinifinda yer alan Neotigason isimli Granu ile faaliyet gostermekte,
Actavis’in ise Tukiye'de bu pazarda herhangi bir faaliyeti bulunmamaktadir. Bildirim
formunda D5B sinifinda yer alan ilaglarin ve dolayisiyla Neotigason’un, sedef hastaligi
tedavisinde kullanildigi ifade edilmektedir. Butin bu agiklamalar c¢ergevesinde ve
pazarin daha dar tanimlanmasini gerektirecek herhangi bir unsurun isbu dosya 6zelinde
mevcut olmayisi da géz onune alinarak, iilgili irin pazarinin “ATC-3 siniflandirmasina
gére D5B sinifinda yer alan ilaglar pazari” olarak tanimlanmasinin yerinde olacagi
kanaatine varilmigtir.

H.2.2. ilgili Cografi Pazar

ilag pazarinda, saglayici firmalarin Griinleri ecza depolari kanaliyla dlkenin her
noktasindaki eczanelere ulasmaktadir. Yine firmalar dogrudan ya da depolar
araciligiyla, Turkiye’de bircok hastane ihalesine katiimaktadir. Fiyatlarin Saglik
Bakanligi'nca kontrol edildigi gercegi karsisinda, fiyatlarin bodlgeden bdlgeye
degismedigi ortaya ¢cikmaktadir. Alim kosullari yalnizca depo veya ihaleci Unitenin alim
gucune ve pazarlk kosullarina bagli olarak farklilasabilmektedir. Bu ¢ercevede, bolgesel
seviyede pazar tanimlamayi gerektirecek kosullarin igbu olay bazinda var olmadigi
anlasilmis ve ilgili cografi pazar, “Tirkiye Cumbhuriyeti sinirlari igindeki alan” olarak
belirlenmigtir.

H.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
H.3.1. iglemin Niteligi

Bildirim konusu devralma islemi uyarinca Actavis; Neotigason, Bezafibrate (Bezalip) ve
Rapilysin isimli U¢ farmasdétikal Granun tum haklarini Roche’dan devralacaktir. Roche,
bu drdnler arasinda Turkiye'de sadece Neotigason isimli Grandn satigini
gerceklestirmektedir.

Devralma iglemi, 20.7.2007 tarihinde imzalanan iki ayri s6zlesme ile duzenlenmigtir.
Bunlardan ilki Neotigason isimli Urandn, ikincisi ise diger iki drinin devrini konu
almaktadir. Daha acik bir anlatimla, bildirim konusu iglem, biri digeriyle esas yonunden
baglantili olmadigi anlasilan iki ayr1 s6zlesmeyle dizenlenmis iki ayri devir isleminden
olugsmaktadir.
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ilgili s6zlesmeler uyarinca; séz konusu Uriinlere bagli olan bitiin haklar -pestemaliye,
mulkiyet, patentler, patent lisanslari, tescil edilmis markalar, kayitlar, know-how ve
benzeri diger haklar- Actavis tarafindan devralinacak ve bir bagka deyigle, Actavis, devir
islemi sonrasinda her biri ayri birer ekonomik birim olarak kabul edilebilecek s6z konusu
arunlerin kontrolunu devralmig olacaktir.

H.3.2. Hukuksal Degerlendirme

Bildirim konusu iglem, biri digeriyle esas yonunden baglantili olmadigi anlasilan iki ayri
sOzlesmeyle duzenlenmis iki ayri devir isleminden olusmaktadir.

Bu so6zlesmelerden ilki Neotigason isimli ilacin devrine iliskindir. S6z konusu urinde,
islemde devreden taraf olan Roche Turkiye’de faaldir ve bu devrin 1997/1 sayili Teblig’in
2. maddesi anlaminda bir devralma oldugu hususunda tereddit bulunmamaktadir. Yine,
Roche’un ilgili pazardaki 2006 yili pazar payinin Teblig’deki pazar pay! esigini asmasi
sebebiyle anilan iglemin izne tabi oldugu gorulmektedir.

Ote yandan, ikinci sézlesme ile devre konu olan Bezalip ve Rapilysin isimli ilaglar
bakimindan Roche’un Turkiye’de herhangi bir ticari faaliyete sahip olmadigi
gorulmektedir. Bu yonuyle s6z konusu devir isleminin oncelikli olarak Kanun ve Teblig
kapsaminda degerlendirilp degerlendiriiemeyecegi akla gelmektedir. Kurul, ge¢cmis
tarihlli bir dizi kararinda yabanci unsurlari birlesme devralmalar bakimindan, devredenin
Tarkiye’'de devre konu unsurlar veya pazarlarda faaliyetinin olup olmamasini géz énune
almig ve devredenin Turkiye'de faaliyeti olmadigi ve dolayisiyla devre konu pazarlarin
etkilenme ihtimali bulunmayan halleri Kanun kapsaminda degerlendirmemistir. isbu
dosya 6zelinde de devre konu s6z konusu iki Urun bakimindan devredenin Turkiye'de
herhangi bir faaliyeti bulunmadigi dikkate alindidinda, bu islemin de Kanun kapsaminda
degerlendirilemeyecedi kanaatine varilmistir. Bu bakimdan asagida Neotigason isimli
ilacin devrine iliskin degerlendirmelere yer verilmektedir.

Dosya mevcudundan, Roche’un, dosya kapsaminda ilgili Grin pazari olarak belirlenen
‘ATC-3 siniflandirmasina gbére D5B sinifinda yer alan ilaglar pazari”’nda Turkiye'de
2006 yih icin devre konu Neotigason isimli ilaci ile elde ettigi pazar payinin % (...)
oldugu anlasilmaktadir. Buna gore, halihazirda Roche’un ilgili pazarda hakim durumda
bulundugunu iddia etmek yanlis olmayacaktir.

Bununla beraber, daha 6nce de ifade edildigi Uzere, devralan Actavis'in s6z konusu
pazarda herhangi bir faaliyeti bulunmamaktadir Dolayisiyla islem pazar payi yonuyle bir
artisa yol agmamakta, mevcut bir hakim durumun ayni sekilde bir tesebbusten diger bir
tesebblse devrolmasi sonucunu dogurmaktadir. Bu yonuyle iglem, Kanun kapsaminda
bir sakinca teskil etmemektedir.

Belirli bir pazardaki hakim durumun devri sonucunu doguran s6z konusu islemin
degerlendiriimesi bakimindan g6z 6nune alinmasi gereken bir diger husus, sedef
hastaliginin tedavisinde ilgili Grin pazan digindaki herhangi bir Grindn de tamamlayici
olarak kullanilip kullaniimadigi ve eger kullaniliyorsa iglemin bu pazarlarda ve ilgili
pazarda nasil bir etkisi olacagi meselesidir. Basvuru sahibi tarafindan gonderilen ve
Kurum kayitlarina 30.10.2007 tarihinde intikal eden cevabi yazida, anilan hastalidin
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tedavisinde ATC-3 bagligi altindaki D7A ve D5A siniflarinda yer alan ilaglarin da
tamamlayici UrUnler olarak kullanilabildigi gorilmekte, bununla beraber, s6z konusu
pazarlarda devralan Actavis’in herhangi bir faaliyeti bulunmadigi anlasiimaktadir.
Dolayisiyla, iglemin bu bakimdan da herhangi bir sakinca tasimadigr kanaatine
variimistir.

H.3.3. Rekabet Yasagina iliskin Degerlendirme

Neotigason Aktif Alim Soézlesmesi'nin 11.20. maddesi, rekabet etmeme ile ilgili
duzenlemeler icermektedir. Maddede 6zetle:

- Satici ve bagl sirketlerinin kapanis tarihinden sonra 4 yil boyunca drunlerin
arastinimasi, Uretimi, pazarlamasi ve dagitimi igi ile istigal etmeyecegine,

- Saticiya kontrol hakki vermeyen devralmalar icin rekabet yasaginin s6z konusu
olmayacagina ve

- Bolgeye ithalatin etkin sekilde desteklenmeyecegine

dair ifadeler yer almaktadir. Bildirim formunda, ayrica, devir igleminin; know-how,
pestemaliye, telif hakki ve marka devrini de icerdigi, ilgili Grlnlerin eczaciliga iligkin
oldugu ve bu nedenle yuksek duzeyde teknik sartname ve fikri muilkiyet korumasi
gerektirdigine deginilerek rekabet yasagdinin igin niteligine uygun oldugu belirtiimigtir.

Yogunlagsma iglemleriyle birlikte getirilen duzenlemelerin yan sinirlama olarak
degerlendirilebilmesi igin; bunlarin iglemle dogrudan ilgili, iglemin yurGtilebilmesi igin
gerekli, kapsaminin belirli ve sinirl olmasi gerekmektedir. Devralmalarda saticiya
rekabet yasagi getirilmesinin amaci, maddi varliklar ile saticinin gelistirdigi ticari itibar ve
know-how gibi maddi olmayan varliklarin tum degerleriyle aliclya geg¢mesinin
saglanmasidir. Bunun igin, alicinin musgteri tabani olusturabilecegi ve saticidan
devraldigi know-how’dan tam anlamiyla faydalanabildigi olgide ve surede saticinin
rekabet¢i davranislarindan korunmasi gerekmektedir. Bu itibarla, rekabet etmeme
yukumlulagundn, islemin istenen sonucu dogurmasina katkida bulundugu kabul
edilmektedir.

Daha 6nce konu ile ilgili olarak verilen ¢esitli Kurul kararlarinda:

- Goodwill (pestemaliye-ticari itibar) ve know-how'in birlikte devri s6z konusuysa
azami ug yilin,

- Yalniz ticari itibar devrediliyor ise iki yilin
rekabet etmeme suresi olarak makul bulundugu,

- Bu surelerin olay bazinda degerlendiriimek suretiyle istisnalarinin olabilecedi,

- Ticari itibar’'in; ticari markalar, logolar, servis isaretleri, ticari isimler, musteri listeleri
ve dosyalari, musterilerle yapilmis sozlesmeler gibi gayri maddi varliklar olarak
nitelendirilebilecek c¢esitli unsurlari igerdigi, ticari itibar devri iceren soézlesmelerde
alici tarafindan saticiya getirilen rekabet yasagi ile, alicinin saticinin rekabetinden
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korunarak musteri bagimhligi yaratabilmesi ve devralma iglemine iligkin olarak
yaptigi yatinmdan tam olarak yararlanabilmesi amaglandigi,

ifade edilmistir.

Bildiim konusu olayda getirilen rekabet sinilamasi incelendiginde, s6z konusu
sinirlamanin islemle dogrudan ilgili, islemin yuruttlebilmesi igin gerekli ve kapsaminin
belirli ve sinirh oldugu goérulmektedir. Ancak yukarida da deginildigi gibi rekabet
yasaklarinin yan sinirlama olarak degerlendirilebilmesi igin; pazar yapisindan
kaynaklanan 6zel durumlar istisna olmak kaydiyla 3 yillik bir sure ile sinirlandiriimisg
olmasi gerekmektedir. Bu surenin gecgerli olabilmesi iginse know-how ve pestemaliye
devrinin de s6z konusu olma zorunlulugu vardir. S6z konusu devralmada know-how ile
pestemaliye devrinin s6z konusu oldugu ancak rekabet yasaginin 4 yil olarak tespit
edildigi gorulmektedir. Taraflar bilgi talebine cevaben gondermis olduklari yazida, 4 yillik
rekabet yasaginin pazardaki rekabeti 6nemli 6lgude kisittamayacagi ¢unku devir konusu
arunlerin jenerik ila¢ kategorisinde bulundugunu, bu nedenle de halihazirda pazarda
diger markalarin yogun rekabetine maruz kaldiklarini ifade etmislerdir. Ancak,
Neotigason isimli ilacin 2006 yilinda % (...) pazar payina sahip oldugu g6z 6nune
alindiginda, s6z konusu ilacin her ne kadar jenerik ilag statisunde oldugu iddia edilse
de, yuksek bir pazar payina sahip oldugu gorilmektedir. Bu durum pazarin rekabetgi
yapisi hakkinda ciddi endigelerin ortaya ¢ilkmasina yol agmakta ve 4 yillik rekabet
yasaginin taraflarca 6ne surulen gerekgelerini 6nemli 6lgude ortadan kaldirmaktadir.
Bunun yaninda Bildirim Formu’'nda one surllen ve pazarin yuksek duzeyde fikri koruma
gerektirdigini belirten ifadelerden, pazara girisin rekabet yasagi olmasa dahi kolay
olmayacagi anlasiimaktadir. Ozellikle ilag sektdriinde ruhsatlandirma siirecinden
kaynaklanan giris engelleri sebebiyle, pazara girmek isteyen jenerik Ureticilerin Grunu
piyasaya sunmaya hazir hale getirdikten sonra ortalama 2 yil beklemek durumunda
olmalari da géz 6nune alindiginda rakiplerin pazara girmesinin uzun zaman alacagi
aciktir.

Su ana kadar deginilen gerekgelerle rekabet yasagdinin, pazarin yapisi ve Rekabet
Kurulu’'nun konu ile ilgili gegmis tarihli kararlari g6z o6nune alinarak 3 yil ile
sinirlandiriimasi  sartiyla yan sinirlama olarak degerlendirilebilecedi  sonucuna
ulasiimisgtir.
. SONUGC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

1. Bezafibrate (Bezalip) ve Rapilysin isimli ilaglarin devri igleminin 4054 sayili Kanun
ve 1997/1 sayil Teblig kapsaminda iglemler olmadigdina,

2. a) Neotigason isimli ilacin devri isleminin 1997/1 sayili Tebli§ kapsaminda izne tabi
olduguna,

b) S6z konusu devrin ilgili pazarda hakim durumu guglendiren bir nitelik arz
etmedigine,
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c) Neotigason Aktif Alim Sozlesmesi'nin 11.20. maddesinde yer alan rekabet
yasagina iliskin strenin Ug¢ yil ile sinirlandirilarak tadil edilmesi sartiyla isleme izin
verilmesine

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.



