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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2019-3-066 (Muafiyet)
Karar Sayisi : 20-36/493-218

Karar Tarihi : 28.07.2020

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE

Uyeler : Arslan NARIN (Ikinci Bagkan), Sikran KODALAK,

Ahmet ALGAN, Hasan Huseyin UNLU
B. RAPORTORLER: Cigdem Gizem OKKAOGLU, Nur OZKAN

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - Novo Nordisk Saglik Urtinleri Tic. Ltd. Sti.
Temsilcisi: Av. Begum OKUMUS
Kore Sehitleri Cad. No:17 Zincirlikuyu/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti. ile Abdi ibrahim
llag San. ve Tic. A.S. arasinda akdedilecek Fason Uretim Sozlesmesi’ne menfi
tespit verilmesi/muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 05.11.2019 tarih ve 7673
sayi ile giren ve eksikleri 25.03.2020 tarih, 2968 sayili; 23.07.2020 tarih, 7684 sayili ve
24.07.2020 tarih, 7725 sayil yazilar ile tamamlanan bildirim Gzerine duzenlenen
24.07.2020 tarih ve 2019-3-066/MM sayili Muafiyet/Menfi Tespit Raporu goérusulerek
karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

- Novo Nordisk Saglik Uriinleri Ticaret Ltd. Sti. (NOVO NORDISK) ile Abdi ibrahim
llag San. ve Tic. A.S. (ABDI IBRAHIM) arasinda akdedilmesi planlanan Fason
Uretim Sézlesmesi'nin kosul ve esaslarini ortaya koymak Uizere imzalanan “On
Sozlesmel’ye, rekabeti kisitlayici hikimler igcermesi nedeniyle 4054 sayil
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi
kapsaminda olmasi nedeniyle menfi tespit belgesi verilemeyecegi,

- Bununla birlikte, s6z konusu On Sozlesme’ye 4054 sayili Rekabetin Korunmasi
Hakkinda Kanun’un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet taninabilecedi

ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

G.1. Taraflara iliskin Bilgiler

G.1.1. Novo Nordisk Saglik Uriinleri Ticaret Ltd. Sti. (NOVO NORDIiSK)

Merkezi istanbul’da bulunan NOVO NORDISK, diyabet, obezite, hemofili, biiyiime
bozukluklari ve diger ciddi kronik hastaliklar alaninda faaliyet gostermektedir. NOVO
NORDISK (izerinde Novo Nordisk Pharmaceuticals A/S %(.....), Novo Nordisk Region
Aameo ve Latam A/S ise %(.....) oraninda pay sahibidir.

1 On Sézlesme, Fason Uretim Sézlesmesi ile ayni ifadeleri tagimaktadir.
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G.1.2. Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S. (ABDi iBRAHIM)

Merkezi Istanbul’da bulunan ABDI IBRAHIM; beseri ilag, takviye edici gida rlnleri,
vitamin ve minerallerin Uretimi ve toptan ticareti faaliyetleri ile istigal etmektedir. ABDI
IBRAHIM (izerinde; Abdi ibrahim Holding A.S. %(.....), Nezih Barut %(.....), Nesrin
ESIRTGEN %(.....), Ahmet Cenan ESIRTGEN %(.....), Ibrahim BARUT %(....)
oraninda pay sahibidirler.

G.2. iigili Pazar
G.2.1. iigili Oriin Pazari

Avrupa Komisyonu, beseri ila¢ sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olugturulan
ATC siniflandirmasini esas almaktadir. Kurulun bugtine kadar olan uygulamalarinda
da ayni yaklagsim benimsenmistir. ATC siniflandirmasinda, etkin maddeler etkili
olduklart ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere gore, ayrica terapotik,
farmakolojik ve kimyasal Ozelliklerine gore gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir yapi
iceren bu siniflandirmada, gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 16 temel
kategoriden olugsmaktadir (A, B, C, D, ...). Her bir kategoride dorder seviye
bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-1), dérdincu seviye ise en
detayl olanidir (ATC-4). Pazar tanimi gogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine
dayanan ATC-3 siniflandirmasina gore yapilmaktadir. Ancak incelemenin gerektirdigi
durumlarda, pazarin (ATC-4 siniflandirmasina gore veya etkin madde seviyesinde)
daha dar tanimlanmasi da mumkundur.

NOVO NORDISK ve ABDI IBRAHIM arasinda imzalanan Sézlesme konusu Uriinler,
Tip 1 ve Tip 2 diyabet? tedavisinde kullanilan ve A10C Human Insilin+Analogues ATC-
3 sinifinda yer alan Levemir, NovoMix, Novorapid, Ryzodeg, Insulatard, Actrapid ve
Mixtard ilaclaridir. Halihazirda farkli tilkelerden ithal edilen NOVO NORDISK ilaglarina
iligkin bilgiler asagida verilmektedir:

2 Diyabet, insiilin hormonunun eksikligi veya etkisizligi sonucu ortaya gikan ve kan sekeri ylkseklidi ile
seyreden, kronik ve ilerleyen bir hastaliktir. insiilin, viicutta pankreas tarafindan salgilanir, yemeklerle
alinan besinlerdeki sekerin hicre icine girerek enerji olarak kullanilabilmesi i¢in anahtar gérevi gorar.
insilinin yoklugu veya etkisizligi sonucu hiicre igine giremeyen seker kanda yiikselmeye baslar. insiilin,
besinlerle kana gecen sekerin vicut tarafindan kullaniimasini saglayan ve bdylece kan sekeri
yikselmelerini dnleyen bir hormondur. insanlarda kullanilan insiilinler insan insilinleri ve analog
instlinler olarak iki ana kisma ayrilir. insan insiilinleri rekombinant DNA teknigi ile gelistirilmis
insilinlerdir. Analog instlinler daha fizyolojik insulin etkisi saglamak amaci ile insan insulinindeki amino
asitlerde yapilan degisikliklerle gelistiriimis modern instilinlerdir. Bu insilinler tokluk kan sekerini kontrol
etmek icin kisa etkili insan instlinlerinden daha hizli etkili, veya daha uzun ve stabil etkili bazal insulin
analoglaridir. GinimUizde tedavi amaciyla kullanilan instlinlerin, birgok bakimdan birbirinden farkl
dzellikleri vardir. inslinler etki bigimleri ve profillerine gére (i) kisa/hizli etkili, (i) orta etkili, (iii)uzun etkili
ve (iiii) karisim insdlinler olarak gruplandirilir. Uygulama bigimleri bakimindan da insilinler su sekilde
ayrilir: (i) Deri alti (subkiitan), (ii) kas igine (intramiskiiler), (i) damar igine (intravendz). inslinlerin tima
deri altina uygulanabilirken, yalnizca kisa etkililer damar i¢ine uygulanabilirler.
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Tablo 1- S6zlesme’ye Konu Urlinlerin ATC-3 ve ATC-4 Siniflandirmalari ve Etken Madde Bilgileri

Uriin ATC-3 ATC-4 Etken Madde
Insulatard® A10C HUMAN A10C2 H INSUL+ANA izofan (NPH) insan
Flakon3 INSULIN+ANALOGUES INTERMED ACT inslini
Actrapid® A10C HUMAN A10C1 H INSUL+ANA insan insdilini
Flakon INSULIN+ANALOGUES FAST ACT
Mixtard® A10C HUMAN A10C3 H INSUL+AN I- | Coztinebilir Insan Insiilini
Flakon INSULIN+ANALOGUES OR L-A+F-A [zofan (NPH) insan
insdlini
Levemir® A10C HUMAN A10C5 H INSUL+ANA insilin detemir
FlexPen® INSULIN+ANALOGUES LONG ACT
NovoMix® A10C HUMAN A10C3 H INSUL+AN I- | Coziinebilir insilin aspart
FlexPen® INSULIN+ANALOGUES OR L-A+F-A protamin-kristalize insulin
aspart
Novorapid® A10C HUMAN A10C1 H INSUL+ANA insilin aspart
FlexPen® INSULIN+ANALOGUES FAST ACT
Ryzodeg® A10C HUMAN A10C3 H INSUL+AN I- instlin degludek
FlexTouch® INSULIN+ANALOGUES OR L-A+F-A insulin aspart
Kaynak: Bildirim Formu

Tablo 1’de yer verilen ilaglardan Actrapid, Mixtard, Levemir, Novomix ve Novorapid’in
patent korumasi (.....) yillarini, Ryzodeg'in patent koruma suresi ise (.....) yillarini
kapsamaktadir.

llgili Grin pazarinin ATC-3 sinifina gére belirlenmesi mimkin olmakla birlikte, ilgili
Pazarin Tanimlanmasina lliskin Kilavuz'un 20. paragrafinda “Ancak inceleme konusu
islem, gerek (riin gerekse de cografi agidan olasi alternatif pazar tanimlari
cercevesinde rekabet agisindan endigeler yaratmiyor ya da alternatif tim tanimlar
acisindan rekabeti bozucu bir etki s6z konusu oluyorsa pazar tanimi yapilmayabilir.”
ifadesi yer almaktadir. Bu dogrultuda mevcut dosyada yer alan hususlar bakimindan,
detayli bir pazar tanimi yapmanin sonuca herhangi bir etkisi olmayacagdindan
hareketle, kesin bir pazar tanimi yapiilmamigtir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Bolgesel seviyede pazar tanimi yapilmasina ihtiya¢g duyulmamis ve ilgili cografi pazar
“Turkiye” olarak belirlenmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1. Bildirim Konusu So6zlesme

Bildirim konusu Sdzlesme, ekinde belirtilen tibbi ilaglarin Turkiye’de ABDI IBRAHIM
tarafindan Uretilmesi icin gerekli teknoloji ve teknik bilgi (know-how) transferini konu
edinmektedir. NOVO NORDISK, Sézlesme konusu Uriinlerin tretimi amaci ile ABDI
IBRAHIM’e gerekli iretim ekipmanlarini ve cihazlar saglayacaktir. Soézlesme
kapsaminda NOVO NORDISK hammadde/yari mamul malzemeleri ve Uretimin
gelistirilmesi icin gerekli teknolojiyi ABDI IBRAHIM’e saglayarak driinlerin Uretilmesi
igin teknik bilgi destegini verecek, ABDI IBRAHIM ise bunun karsili§inda s6z konusu
ilaclarin Turkiye'de uretimini gergeklestirecektir.

8 Bildirim Formuna gore, Insulatard® flakon isimli Griin (.....) halihazirda Tlrkiye pazarinda
bulunmamaktadir ancak pazarda halihazirda daha yeni bir teknoloji ile Uretilmis olan ve kullanim
kolayhgi saglayan Penfill® formu mevcuttur.
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Taraflar S6zlesme kapsaminda, ABDIi IBRAHIM tarafindan iiretim sahasinin kurulmasi
ve isletiimesi konusunda anlagsmistir. S6zlesme’ye konu uretim faaliyetleri kapsaminda
ABDi IBRAHIM tesislerinde vyapilacak islemler sirasiyla; insilin kartuglarinin
formllasyon ve dolumunun gergeklestiriimesi ile insllin kalem montajinin ve
paketlemesinin yapilmasidir.

G.3.2. Menfi Tespite iliskin Degerlendirme

ABDI IBRAHIM’in mevcut durumda yurt iginde ya da yurt diginda insilin Grinleri
alaninda herhangi bir tretiminin ya da satisinin bulunmadigi ifade edilmistir. Bununla
birlikte; ABDI IBRAHIM ile Sanofi Saglik Urlnleri Ltd. Sti. (SANOFI) arasinda instilin
drdnlerinin Gretimine iliskin fason Uretim anlasmasi imzalamak Uzere bir s6zlesme
dizenlenmigtir. S6z konusu s6zlesmeye Kurulun 31.05.2018 tarih, 18-17/299-149
sayili karari (Sanofi/Abdilbrahim Karari) ile muafiyet taninmistir®. Diger yandan, anilan
Sanofi-Abdi Ibrahim kararinda da deginildigi Gizere, ABDI IBRAHIM insiilin glarjin etkin
maddesini iceren Basalog One isimli Gran icin T.C. Saglik Bakanhgina 28.01.2016
tarihinde ruhsat basvurusunda bulunmus olup, inceleme halen devam etmektedir.
Ruhsat siirecinin olumlu tamamlanmasi halinde, ABDi IBRAHIM Basalog One isimli
s6z konusu ilacin ithalat, satis, dagitim ve pazarlama yetkilerini kazanmis olacak ve
s6z konusu ilaci yurt disindan ithal edebilecektir. Basalog One isimli ilacin yurt
disindaki Ureticisi® ile NOVO NORDISK’in herhangi bir baglantisi bulunmamaktadir.

Bu gergevede, ABDI IBRAHIM’in NOVO NORDISK ile Basalog One isimli driin
bakimindan dagitim seviyesinde; SANOFI ile akdettigi s6zlesme bakimindan ise
Uretim seviyesinde rakiptir.

Rakip konumunda bulunan bu iki tesebbiis arasindaki basvuru konusu On Sézlesme
asagida yer verilen rekabeti kisitlayici hukumleri icermektedir:

On Soézlegsme’nin 2.2.b numarali maddesi uyarinca; ABDI IBRAHIM, Sézlesme siresi
boyunca, her ne sebeple olursa olsun, NOVO NORDISK’in yazili onayini almadan
dogrudan veya dolayli olarak kendisi ya da baskasi adina, S6zlesme konusu urunlerle
ayni etken maddeye sahip Urunleri, Turkiye'de veya yurt disinda Uretmemeyi taahhut
etmektedir.

Yine On Sézlesme’nin 2.2.d numarali maddesinde ABDI IBRAHIM’in sdzlesme siiresi
boyunca s6zlesme konusu urunlerin tretimine 6zgulenmis makineleri bagka bir Grinun
tretiminde kullanmayacagi, 2.2.e numarali maddesinde ABDIi iBRAHIM’in sézlesme
suresi boyunca ve sona ermesinden sonra hammaddeleri Soézlesme konusu
drinlerden farkh bir Grinln dretiimesinde kullanmayacagi ve 2.2.f numarali
maddesinde ABDI IBRAHIM'in 6zel olarak sézlesme konusu Grinlerin (retiminde
kullanilan ve bu Uretime 6zgllenmig Uretim tesisleri ve yeri NOVO NORDISK'in yazili
onayi olmadan farkl bir Grinin Uretiminde kullanmayacadi belirtiimistir.

On Soézlesme'nin 2.2.c numarall maddesi uyarinca ABDI IBRAHIM Sdézlesme
kapsaminda NOVO NORDISK tarafindan sunulan bilgileri gizli tutacak, bu bilgileri
s6zlesmede belirtilen proje kapsaminda kullanacak ve s6zlesme slresi boyunca ve
sona ermesinden sonra her ne sebeple olursa olsun agiklamayacaktir. Ayrica taraflar,
s6zlesme sebebiyle edinilmis olup olmamasindan bagimsiz olarak diger tarafin ticari
isleriyle ilgili olarak edinmis oldugu her turlu bilgiyi s6zlesme slresince ve sdzlesmenin

4 Bildirim Formu’na gore; ilgili muafiyet kararina konu Fason Uretim Anlagmasi heniiz imzalanmamigtir.

(....).

5 Basalog One isimli Griini gelistiren tesebbis Hindistan kdkenli Biocon Biologics Ltd.’dir.
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sona ermesinden itibaren (.....) boyunca diger tarafin acgik ve dnceden alinmig rizasi
olmadan, dogrudan veya dolayli olarak kullanmayacaktir.

Yukarida sayilan rekabeti kisitlayici hikimleri ihtiva etmesi nedeniyle bildirim konusu
On Sdézlesme’ye menfi tespit belgesi verilemeyecedi sonucuna ulasiimistir.

G.3.3. Uzmanlagsma Anlagsmalarina iliskin Grup Muafiyeti Tebligi Kapsaminda
Yapilan Degerlendirme

Yatay Igbirligi Anlasmalari Hakkinda Kilavuz’'un “Uretim Anlasmalari” bashgi altinda
yer alan 131. paragrafinda yatay fason Uretim anlagsmalari sayilmig, 132. paragrafinda
ise, her turll ortak tretim anlagmasi ve yatay fason Uretim anlagsmasi igin bahsi gegen
Kilavuz'daki ilkelerin gecerli olacagdi belirtilmistir. Ayrica, mezkur Kilavuz’'un 150.
paragrafinda, “... taraflarin toplam pazar payi %25'ten fazla ise anlasma, Uzmanlasma
Tebligi'nin kapsaminda yer almayacagi igin, rekabeti kisitlayici etkilerin analiz edilmesi
gerekecektir.” ifadesi yer almaktadir.

Asagidaki tabloda NOVO NORDISK’in instlin alaninda UrUnlerinin cirolari ve ATC-3
sinifindaki pazar paylari yer almaktadir:

Tablo 2- A10C ATC3 Pazarindaki NOVO NORDISK Uriinlerinin Satis Degeri Bazinda Pazar Paylari
(%)°

URUN? 2016 2017 2018 2019
Novorapid (.....) (.....) (.....) (.....)
Novomix 30 (.....) (.....) (.....) (.....)
Levemir (.....) (.....) (.....) (.....)
Ryzodeg (. (O (. (|
Flextouch
Novomix 50 (.....) (.....) (.....) (.....)
Ins Actrap Hm (.....) (.....) (.....) (.....)
Penf
Ins Mixt 30 Hm (. (O (. (|
Pen
Ins. Insulat HmM (.....) (.....) (.....) (.....)
Pen
Novomix 70 (.....) (.....) (.....) (-...)
Ins Actrapid Hm (.....) (.....) (.....) (-...)
Kaynak: Cevabi Yazi

Tablo 2’den, NOVO NORDISK drtinlerinin ilgili ATC-3 sinifinda, 2019 yilinda toplam
%(.....) oraninda pazar pay! oldugu gorllmektedir. Dolayisiyla, S6zlesme NOVO
NORDISK’'in pazar payinin %251 asmasi nedeniyle grup muafiyetinden

6 Actrapid® flakon isimli Griin genel olarak ihaleler yolu ile hastanelere temin edilmektedir. Bu Uriine
iliskin olarak IQVIA IMS Dataview programinda veri bulunmamaktadir. Bu urine iliskin satis
hesaplamalari 2016, 2017, 2018 ve 2019 yillarina iligkin sirasiyla (.....) ve (.....) TL olarak belirtilmigtir.
Bunun yaninda; Insulatard® flakon ve Mixtard® isimli Grlnler (.....) halihazirda Tulrkiye pazarinda
bulunmamaktadir.

7 Bildirim Formuna gore, bahsi gecgen insilin Grinlerinin flakon/vial, Penfill®, Flexpen® ya da
FlexTouch® versiyonlari sadece ilacin uygulama sekli ve kolayligi agisindan farkli olup, etkin maddenin
yani sira endikasyon, dozlama, etkililik ve glivenlik bilgileri aynidir. Ornegin: Insulatard flakon/vial vs.
Penfill® Grin ve etkin madde spesifik bilgiler aynidir. Novo Nordisk’in ruhsatina sahip oldugu insan
insilinleri ve insilin analog cesitleri piyasada flakon, Penfill®, Flexpen®, Flextouch® isimleriyle farkli
kullanim formlarinda bulunmaktadir. Penfill® kartus formunda olup, Flexpen® ve Flextouch® kullanima
hazir insilin kalemleridir. Flexpen® ve Flextouch® gibi yeni nesil insllin kalemleri, kolay kullanim sekli,
daha kisa surede enjeksiyon saglamasi ile diyabetli bireyler igin konforlu bir tedavi saglamakla birlikte
insulin tedavisine uyumu artirmaktadir. Farkli kullanim formlarindaki etkin maddeler ayni olup,
endikasyon, dozlama gibi 6zglin 6zellikleri tamamen aynidir. Kullanim farklihgi diginda, recetelenmesi,
ikame edilebilirlik arasinda bir fark bulunmamaktadir.
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yararlanamayacaktir. Bu nedenle bagvuru konusu Sozlesme igin rekabeti kisitlayici
etkilerin ve etkinlik kazanimlarinin degerlendiriimesi gerekmektedir. S6z konusu
degerlendirme bireysel muafiyet kapsaminda ele alinacaktir.

G.3.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

G.3.4.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni
Gelisme ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Gelismenin Saglanmasi

instlin ilaglarini gogunlukla ithal eden Ulkemiz igin, Uretimin Tirkiye'de yapilacak
olmasi bir yandan insulin Urtnleri agisindan ithalata bagimlihgi azaltacak olup, diger
yandan s6zlesme konusu Urlinlerin Gretim ve dagitiminda gelisme saglayacaktir8. Ayni
sekide NOVO NORDISK’in insilin ilaclarina yonelik teknolojisinden de
yararlanilacaktir. Bu durum genel olarak insulin ilaglarinin dretiminin uzun vadede
gelisimine de katki saglayabilecektir.

S6z konusu drinlerin ithal edilmek yerine ABDI IBRAHIM tesislerinde uretilecek
olmasi, NOVO NORDISK’in talepleri daha diizenli karsilayabilmesi, lojistik ve stok
durumu agisindan kolaylik saglamasi adina énemlidir. Bunun yaninda; trinlerin T.C.
Saglik Bakanligindan Uriin Uretim Faaliyeti (Good Manufacturing Practice — GMP)
onay! almis tesis olan Abdibio fabrikasinda gergeklestiriimesi formilasyon ve dolum
islemlerinin kalitesinin surdurdlebilirligi agisindan da dnemlidir.

Ayrica, biyoteknolojik bir Griin olan insilin Gretiminin ABDI IBRAHIM tesislerinde
yerellestiriimesi Turkiye'yi hem bulundugu bélgede hem de diinyada biyobenzer ilaglar
konusunda dénemli bir konuma getirecektir. Bununla birlikte NOVO NORDISK’in uzun
vadeli planlari arasinda bulunan ve Sézlesme’nin yururlige girmesi ile gelistiriimesi
planlanan Turkiye'nin Uretim merkezi haline getiriimesi ve Ulkemizden ilag ihracatinin
yapilmasi sayesinde ihracat araciligiyla Tlrkiye ekonomisine katkida bulunulabilecegi
sOylenebilecektir.

G.3.4.2. Tiketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Uluslararasi Diyabet Federasyonu tarafindan yayimlanan 2019 tarihli raporda
Turkiye’de 20-79 yas arasinda yaklasik 6,6 milyon diyabet hastasinin bulundugu, 2045
yili igin yapilan projeksiyon galismasinda Tuarkiye’nin dunyadaki diyabetli hasta ntfusu
acisindan en yliksek 10. ilke olacaginin tahmin edildigi belirtilmistir °.

Tarkiye’'de yaygin ve dnemli bir hastalik olan seker hastaliginin tedavisinde kullanilan
insUlin Urdnlerinin ithal edilmesi® yerine Tirkiye'de Uretilmeye baslanmasiyla, tGretimin
yerellesmesi yonunde bir gelisme ve ilaglarin pazarlara daha hizli ve dusuk maliyetle
cikmasi saglanacak, boylece tuketiciler bu ilaglara daha kolay ulagsma imkanina sahip
olacaktir. ilgili Grinlerin Tirkiye’de tretilmesi, Grlnlerin insan sagligi acisindan énemi

8 Bu sayede, Tirkiye Cumhuriyeti tarafindan 2016 yilinda baslatilan Yerellestirme Programi kapsaminda
sozlesme konusu Urlnler halihazirda yurt digindan ithal edilmekte iken, sézlesmenin akdediimesi ve
yurarlige girmesi akabinde yerel Uretime konu olacaktir. Taraflar, Yerellesme Programi kapsaminda,
gerekli izinlerin alinmasi ve islemlerin yiritilmesi amaci ile, T.C. Saglik Bakanhgi Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu ve T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu ile sinirh olmamak tzere gerekli kurumlara bagvuru
yapmak igin ig birligi yapmayi da s6zlesme metni ile Gstlenmis bulunmaktadir.
https://www.diabetesatlas.org/upload/resources/material/20200302 133351 IDFATLAS9e-final-
web.pdf Erisim tarihi: 22.07.2020.

10 ABDI IBRAHIM tarafindan génderilen cevabi yazida diyabet hastalarinin kullandigi insiilinin %99’unun
ithal oldugu ifade edilmigtir. NOVO NORDISK ve SANOFi’ye ait insiilin rinlerinin yerel olarak
Uretilmeye baslanmasi halinde know-how transferi yapilmasi, makine ve ekipman basta olmak Uzere
Ulkeye dogrudan yabanci yatirrm gelmesi ve yillik olarak 60 Milyon USD tutarinda bir ihracat
potansiyelinin olusacagdi belirtiimistir.
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de g6z onune alindiginda, trunlerin daha kolay bulunmasina ve talebin duzenli sekilde
karsilanmasina katki saglayacaktir.

G.3.4.3. iigili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Sézlesme’'de belirtilen insilin Griinleri NOVO NORDISK adina ABDi iBRAHIM
tarafindan fason olarak uUretilecektir. NOVO NORDISK temsilcisi tarafindan, ilaglarin
Tarkiye’'de Uretiimeye baslanmasinin ithalati azaltacagi ve s6z konusu pazardaki
rekabeti artirabilecegi ifade edilmektedir.

Ote yandan, Kurum tarafindan yayinlanan 27.03.2013 tarihli ilac Sektér Arastirmasi
Raporu ile paralel olarak, yatay anlagmalarin birbirine rakip tesebbusler arasinda
isbirligi olasiligini artirdigi ve iletisimi kolaylastirarak rekabeti olumsuz yonde
etkileyebildigi gerceginin g6z ardi edilmemesi gerekmektedir. Sozlesmeye konu
uriinlerin ABDI IBRAHIM tarafindan Uretiimeye baslanmasi ile iki temel rekabetgi
endise dogmaktadir.

Bunlardan ilki, ABDI IBRAHIM’in halihazirda insilin driinlerinin kendi adina dretimi
alaninda faaliyeti olmasa da ayni Urlin pazarinda sayilabilecek olan Basalog One!!
isimli ilaca iligskin ruhsat bagvurusunun bulunmasidir. Bu durum, NOVO NORDISK ile
ABDI IBRAHIM'i potansiyel rakip konumuna getirmektedir. Ancak potansiyel rekabetin
yalnizca insulin drdnlerinin dagitim ve satigi pazarlarinda olmasindan oturd bu
endisenin yiiksek dnem arz etmedigi degerlendiriimektedir. Nitekim NOVO NORDISK
ile akdedilen sdzlesme ile ABDI IBRAHIM e getirilen rekabet etmeme yikimliltgii
molekil bazinda uygulanacaktir. Bu nedenle ABDI IBRAHIM’in rakip olarak ileride
uretim ve dagitim seviyesinde faaliyet gostermesinin dnlinde herhangi bir engel yoktur.
ABDI IBRAHIM, Basalog One igin yapti§i ruhsat basvurusunu NOVO NORDISK ile
akdettigi Sézlesme akabinde geri gekmemis, NOVO NORDISK tarafindan da ABDI
IBRAHIM’e boyle bir yikiumliliik getirilmemistir.

ikinci endise ise, ABDi IBRAHIM'in insiilin Grinleri Gretim pazarinda faaliyetleri olan
SANOFI ile énceden akdettigi fason Uretim sézlesmesine iliskindir. S6z konusu
sozlesmeye 31.05.2018 tarihli Sanofi/Abdilbrahim Karari ile muafiyet taninmistir.
SANOFi ve ABDI IBRAHIM arasinda imzalanan sézlesmenin konusu Urlinler, seker
hastaliginin tedavisinde kullanilan Insilin Glulisine etkin maddeli Apidra, Insulin
Glargine etkin maddeli Lantus ve Toujeo, Insilin Glargine+Lixisenatide etkin maddeli
Soliqua 100/50 ve Soliqua 100/33’tur. S6z konusu Uranler, A10C kodlu ATC-3 sinifinda
yer almaktadir.

Anilan fason Uretim anlasmasi kapsaminda da isbu muafiyet degerlendirmesine konu
olan On Sdzlesme kapsaminda yer alan rekabeti kisitlayici hiikiimlerin benzerlerinin
yer aldigi gériilmektedir. Nitekim Kurulun Sanofi/Abdiibrahim Kararinda SANOFI ile
ABDI IBRAHIM arasinda akdedilen sdzlesmede, rekabet etmeme yikimliligil? ve

11 Tesebbls temsilcisi tarafindan bu Griinin ATC-3 sinifinin A10A, ATC-4 sinifinin A10AE04, etken
maddesinin insiilin glarjin oldudu, ruhsatlandirma siirecinin devam ettigi ve riiniin NOVO NORDISK’in
herhangi bir Grinunin jeneridi olmadigi ifade edilmigtir.

12 Sdzlesmenin 3.4/1. maddesi ile; ABDI IBRAHIM ve grup sirketlerinin sézlesme siiresi icinde
Turkiye'de dogrudan ya da dolayl olarak, kendi adina veya Uglincu kisiler adina, insanlarda kullanilan
ve sozlesme konusu driinlerin de etkin maddesi olan insiilin Glarjin ve/veya insiilin Glulisin ve/veya
Lixisenatid iceren insulin drinlerini Gretmesi kisittanmaktadir. S6z konusu Uretim; etkin madde (API),
bitmis UrGn ya da yari Urln Uretimi veya birlestirme, doldurma ve paketleme gibi isleri kapsamaktadir
(Kurulun 31.05.2018 tarih ve 18-17/299-149 sayil karart).
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gizlilik yikimlGlGgat® seklinde rekabeti kisitlayici hikkiimler oldugu ifade edilmistir.

Oncelikle belirtiimelidir ki, ABDi IBRAHIM ile dnceden fason iretim anlasmasi
akdetmis olan SANOFI ile ABDI IBRAHIM ile fason Uretim anlagsmasi akdetmek lzere
Kuruma bagvuran NOVO NORDISK, insilin Griinlerinin Gretimi alaninda rakip
konumundadir. iki rakibin ayni tesebbis ile fason (retim anlasmasi akdediyor olmasi
hususu, i) rakipler arasi koordinasyon dogurma ihtimali bakimindan ve ii) bir
sozlesmedeki rekabeti kisitlayici hikumlerin diger s6zlesmenin surdurulebilirligine
hukuki veya fiili olarak zarar verme ihtimali bakimindan degerlendiriimelidir. Asagida
oncelikle NOVO NORDISK ve SANOF/'nin insilin Grinleri Gretimindeki paylarina yer
verilmig, ardindan yukarida bahsi gegen iki inhtimal ele alinmistir:

Tesebbis temsilcisinden NOVO NORDISK ve SANOFI'nin 2016-2019 yillari arasinda
ilgili ATC-3 ve ATC-4 Uruin pazarlarinda kutu satis miktari ve satis gelirleri bazinda ayri
ayri pazar pay! bilgisi talep edilmis olup bu bilgilere asagida yer verilmektedir:

Tablo-3: NOVO NORDISK ve SANOFi’'nin A10C kodlu ATC-3 Uriin Pazarinda 2016-2019 Yillari
Arasinda Kutu Satisi Bazinda Pazar Paylari (%)

TESEBBUS URUN 2016 2017 2018 2019

Novorapid (.....) (.....) (.....) (.....)
Novomix 30 (.....) (.....) (.....) (.....)
Levemir (.....) (.....) (.....) (.....)
Ryzodeg (-ennn) (.....) (.....) (-en)

Flextouch
NOVO Novomix 50 (.....) (.....) (.....) (.....)
NORDISK Ins A'gterzlf) Hm (.....) (.....) (.....) (.....)
Ins Mixt 30 (-ennn) (.....) (.....) (-en)

Hm Pen
Ins. Insulat HmM (.....) (.....) (.....) (.....)

Pen
Novomix 70 (.....) (.....) (.....) (.....)
Ins Actrapid (.....) (.....) (.....) (.....)
Hm
) Lantus (-..n0) (---22) (---22) (.....)
SANOFI Apidra (.....) (.....) (.....) (.....)
Toujeo (.....) (.....) (.....) (.....)
Soliqua (.....) (.....) (.....) (.....)
Kaynak: Cevabi Yazi

13 Sozlesmede agikga izin verilmedigi sirece, ABDI IBRAHIM ya da grup sirketlerinden birisinin
sOzlesme suresi boyunca veya stzlesmenin sona ermesinden sonra, dogrudan ya da dolayl olarak,
sozlesmede ayrintili olarak belirtilecek gizli bilgileri kullanmasi veya ifsa etmesi ve SANOFi'nin
teknolojisini ve know-how’ini kullanmasi veya ifsa etmesi yasaklanmaktadir (Kurulun 31.05.2018 tarih
ve 18-17/299-149 sayili karari).
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Tablo-4: NOVO NORDISK ve SANOFi’'nin A10C kodlu ATC-3 Uriin Pazarinda 2016-2019 Yillari

Arasinda Satis Gelirleri Bazinda Pazar Paylari (%)

TESEBBUS URUN 2016 2017 2018 2019

Novorapid (e (.nn (.nn (.....)
Novomix 30 (O (s (s ()
Levemir (e (.nn (.nn (.....)
Ryzodeg (e (vene (vene (-....)

Flextouch
Novomix 50 (e (.nn (.nn (.....)
Ins ActrapHm | (... | (.. (...
NOVO s Fc’eﬁf ( ( ( (o)
NORDISK Ins Mixt 30 (ol (... (... )

Hm Pen
Ins. Insulat Hm (e (vene (vene (-....)

Pen
Novomix 70 (e (.nn (.nn (.....)
Ins Actrapid (e (vene (vene (-....)
Hm
Lantus (S (O (O (.....)
SANOFi Apidra (T (s (s ()
Toujeo (..... (..... (..... (.....)
Soliqua (..... (..... (..... (.....)
Kaynak: Cevabi Yazi

Tablo-5: NOVO NORDISK VE SANOFi'nin A10C1 kodlu ATC-4 Uriin Pazarinda 2016-2019 Yillari
Arasinda Kutu Satigi Bazinda Pazar Paylari (%)

TESEBBUS URUN 2016 2017 2018 2019
Ins Actrap Hm (.onoe (..... (..... (.....)
NOVO Penf
NORDISK Ins Actrapid (..... (..... (oo (.....)
Hm
Novorapid (..... (..... (..... (.....)
SANOFI Apidra (... (..... (..... (....)
Kaynak: Cevabi Yazi

Tablo-6: NOVO NORDISK VE SANOFiI’ninA10C1 kodlu ATC-4 Uriin Pazarinda 2016-2019 Yillari
Arasinda Satis Geliri Bazinda Pazar Paylari (%)

TESEBBUS URUN 2016 2017 2018 2019
Ins Actrap Hm (... (..... (..... (.....)
NOVO Penf
NORDISK Ins Actrapid (..... (... (... (.....)
Hm
Novorapid (S (O (O (.....)
SANOFi Apidra (... (... (... (....)
Kaynak: Cevabi Yazi
Tablo-7: NOVO NORDISK VE SANOFI’nin A10C5 kodlu ATC-4 Uriin Pazarinda 2016-2019 Yillari
Arasinda Kutu Satisi Bazinda Pazar Paylar (%)
TESEBBUS URUN 2016 2017 2018 2019
NOVO Levemir (. (venn (venn (-....)
NORDISK
SANOFi Lantus (... (..... (..... (....)
Toujeo (S (-.... (-.... (.....)
Kaynak: Cevabi Yazi
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Tablo-8: NOVO NORDISK VE SANOFi’nin A10C5 kodlu ATC-4 Uriin Pazarinda 2016-2019 Yillari
Arasinda Satis Geliri Bazinda Pazar Paylari (%)

TESEBBUS URUN 2016 2017 2018 2019
NOVO Levemir (| (O (O (-....)
NORDISK
) Lantus (...nr) (---n2) (---n2) (.....)
SANOFI Toujeo () () () ()
Kaynak: Cevabi Yazi

Yukaridaki tablolari dzetlemek gerekirse; NOVO NORDISK ve SANOFi'nin 2019
yilinda;

- A10C kodlu ATC-3 uruntune iliskin pazar paylari pazari kutu satigi bazinda sirasiyla
%(.....), %(.....); satis geliri bazinda ise sirasiyla %(.....), %(.....),

- Al10C1 kodlu ATC-4 drtnune iliskin pazar paylari kutu satigi bazinda sirasiyla
%(.....), %(.....); satis geliri bazinda ise sirasiyla %(.....), %(.....),

- A10C5 kodlu ATC-4 drtundne iliskin pazar paylari kutu satigi bazinda sirasiyla
%(.....), %(.....) satig geliri bazinda ise sirasiyla %(.....), %(.....)

olarak gerceklesmistir. Bu cercevede taraflarin insilin Grdnleri Uretiminde yuksek
pazar paylarina sahip olduklari ve pazardan oOnemli derecede pay aldiklari
soylenebilecektir. iki rakibin ayni tesebbiis ile fason iiretim anlasmasi akdediyor olmasi
hususunun rakipler arasi koordinasyon dogurma ihtimaline iliskin olarak detayl bilgi
edinebilmek amaciyla, NOVO NORDISK’e ABDi iBRAHIM'in SANOFiI ile eszamanli
uretim projesi yurutiyor olmasinin rakipler arasi olasi koordinasyon dogurucu
etkilerinin neler olabilecedi ve bu etkilerin nasil giderilebilecegi soruldugunda,
tesebbus temsilcisi tarafindan;

- ABDI iBRAHIM'in NOVO NORDISK ve SANOFI ile yirittigi tretim projelerinin
zamanlamasi diginda bir ortak noktasinin bulunmadigi,

- inceleme konusu basvurudaki ve ABDIi IBRAHIM ile SANOFI arasindaki fason
uretim anlagsmasina konu uranlerin farkli ATC-4 sinifinda yer alip farkli molekullere
dayandiqi,

- S0z konusu UrlUnlerin ana girdilerinin farkh oldugu gibi, bircok agidan farkl is
suregleri cercevesinde Uretilecekleri, dolayisiyla taraflardan birinin bir Grinin
maliyetine bakarak kargi tarafin maliyetini tespit etmesinin ve bunun Uzerinden fiyat
hareketleri hususunda koordineli hareket etmesinin ya da diger hususlari
belirlemesinin s6z konusu olmayacagi,

- Turkiye'de ilag fiyatlarinin arz ve talebe, dolayisiyla Uretici tesebbuslerin
maliyetlerine bagh olarak degismedigi, ila¢ piyasasinin siki bir dizenlemeye tabi
oldugu,

- NOVO NORDISK ve SANOFI'nin ABDI IBRAHIM'le yapti§i s6zlesmelerde 6zellikle
bilgi gecirgenligini dnleyici huktmlerin bulundugu,

- Sonug olarak; rakipler arasi herhangi bir koordinasyonun dogmayacagi, NOVO
NORDISK ve SANOF/P’nin ilgili Griin pazarinda normal pazar kosullarinda rekabet
etmeye devam edecekleri

hususlari ifade edilmistir.

Ote yandan, iki rakibin ayni tesebbus ile fason Uretim anlasmasi akdediyor olmasi
hususunun, bir so6zlesmedeki rekabeti kisitlayici hukumlerin diger so6zlesmenin
surdurdlebilirligine hukuki ya da fiili anlamda zarar verme ihtimaline iliskin olarak
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detayl bilgi edinebilmek icin NOVO NORDIK’e ABDIi IBRAHIM’in SANOFi ile yiriittigi
projeye temel teskil eden fason Uretim sdzlesmesinde yer alan rekabet etmeme
yukumlalugu gibi rekabeti kisitlayici hukimlerin, bildirime konu soézlesmeyi hukuki
anlamda etkileyip etkilemedigi sorulmus; tesebbils temsilcisi tarafindan;

- Sozlesme kapsaminda yer alan ilaglarin higbirinde, insulin Glarjin ve/veya insulin
Glulisin ve/veya Lixisenatid etken maddelerinin kullaniimadig,

- Sozlesme kapsaminda getirilen rekabet yasaginin da ayni sekilde etken madde ile
sinirl olarak getirilen bir kisitlama oldugu,

- Dolayisiyla Sézlesme’nin, SANOFI ile ABDI IBRAHIM'in yurittigl projeye temel
teskil eden fason Uretim s6zlesmesinde yer alan hikimlerden herhangi bir sekilde
etkilenmeyecegi ya da s6z konusu sozlesmeyi hukuki anlamda herhangi bir gekilde
etkilemeyecegi

belirtilmigtir.

Ayrica, sézlesmelerden birinin digerini fiili olarak imkansiz kilip kilmayacagina iligkin
olarak ise NOVO NORDISK’e, ABDI IBRAHIM’in SANOFI ile yurittigi diger projenin
surdurulebilirliginin  bildirime konu so6zlesmenin yururlige girmesi halinde nasil
saglanacagi ve bunun igin gerekli ekipman ve personelin nasil temin edilecegi
sorulmus; tesebbls temsilcisi tarafindan Abdi Bio tesislerinin hacimsel kapasitesinin
her iki projenin de bir arada ancak birbirinden bagimsiz olarak yurutilmesi icin yeterli
oldugu, projelerin baslangi¢ tarihleri geldiginde Abdi Bio'nun insan kaynaklari ve
isgucu kapasitesinin her iki projenin eszamanli ancak birbirinden bagimsiz bir sekilde
yiritilebilmesi icin yeterli diizeyde olacagi belirtiimistir. Ek olarak, NOVO NORDISK
temsilcisi her iki sézlesmenin kapsamlarinin farkl oldugu4, Abdi Bio tesislerinde her
iki sozlesme kapsamindaki uretim projelerine yonelik olarak galismalar yapildigi ve bir
projenin digerini engellemeyecegi hususlarini ifade etmistir.

ABDI IBRAHIM tarafindan Kuruma génderilen cevabi yazida da benzer hususlar dile
getirilmis, tesebbus tarafindan;

- Abdi Bio tesislerinde SANOFi ve NOVO NORDISK’in driinlerinin es zamanli
uretimleri igin projeler hazirlandigi,

- Kat yerlesimlerinin firmalarin proseslerini en etkin ve yalin sekilde gerceklestirmek
Uzere projelendirildigi, ekipman sec¢imleri icin 6n ¢calisma yapildigt,

- Her iki projenin hayata gegirilmesi icin kapasite agisindan bir engel olmadigi, bunun
yaninda ABDI IBRAHIM’in gerekli insan kaynagi yatirimini yurt i¢i ve yurt disindan
konusunda uzman kisileri ekibine katarak yaptigi,

- insilin pazari gibi disa bagimli bir pazarda disa bagimliigr ortadan kaldiracak bu
proje icin ABDI IBRAHIM'in her turlu altyapiy1 sagladigi

hususlari ifade edilmigtir.

Son olarak, piyasadaki potansiyel rekabetin engellenmesine yonelik endigelerin
giderilmesi igin ise, ABDI IBRAHIM'e soOzlesme oOncesinde so6zlesmeye konu

14 SANOFI ile yuritilen proje kapsaminda tedarik edilecek yeni sistemler ve ekipmanlar bina iginde ayri
bir katta konumlandirilacak olup, bu proje steril soliisyon hazirlama, steril dolum ve optik kontrol
asamalarini igermektedir. Proje kapsaminda, NOVO NORDISK projesi kapsamindan farkl olarak, Abdi
ibrahim tesislerinde bir insiilin kalemi montaji (pen-assembly) ve ambalaj islemi yapiimayacak, bagka
bir deyisle Uretilen Uriinler nihai Griin haline getirilmeyecek olup, dékme (bulk) driin olarak SANOFi'ye
teslim edilecektir.
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urunlerden herhangi birine rakip olabilecek bir Granu gelistirmeyi, Uretmeyi, dagitmayi
planlayip planlamadidi sorulmus, (.....).

Dolayisiyla, sdzlesme neticesinde ABDI IBRAHIM’ in NOVO NORDISK ve SANOFi ile
eszamanli Uretim projesi yurutuyor olmasinin rakipler arasi olasi koordinasyon
dogurucu etkiler dogurmayacagi, mevcut durum 6zelinde iki rakibin ayni tesebbus ile
fason Uretim anlagsmasi akdediyor olmasi hususunun bir sézlesmedeki rekabeti
kisitlayici huktumlerin diger sd6zlesmenin surdurulebilirligine hukuki ya da fiili anlamda
zarar verme ihtimalinin bulunmadigi, ABDIi iIBRAHIM’in halihazirda sézlesmeye konu
urtunlerden herhangi birine rakip olabilecek bir Grunu gelistirmeyi, Uretmeyi, dagitmayi
planlamadi§i, ancak bunu planlamasi halinde On Sézlesme’nin buna engel tegkil
etmeyecegi anlagilmaktadir. Anilan On Sézlesme’nin, bu yéniyle piyasanin énemli bir
boliminde rekabeti ortadan kaldirmayacagi, mevcut rakiplerin faaliyetlerini
etkilemeyecegi ve ek olarak potansiyel rekabet bakimindan piyasaya girigi
zorlastirmayacagi degerlendiriimektedir.

G.3.4.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

On Sézlesme’nin 2.2.b., 2.2.d. 2.2.e. ve 2.2.f. maddeleriyle getirilen rekabet etmeme
yukUimlalugu insdlin Grtnlerinin tretimi ile ilgili olup getirilen kisitlama yalnizca molekdl
etken madde bazindadir. ABDI IBRAHIM'in insilin Griinlerini Tirkiye icinde ve disinda
pazarlama, tanitma, dagitma ve satma haklarina herhangi bir kisitlama
getirilmemektedir. Ayrica bu hikim imzalanmasi planlanan S6zlesme suresi boyunca
ve Sozlesme’nin sona ermesinin ardindan iki yil slreyle gecerlidir. Bu sozlesme
hikmi, ABDI IBRAHIM’in ruhsat bagvurusunda bulundugu Basalog One isimli Griini
dagitmasini ya da SANOFI ile akdettigi fason (retim sézlesmesini sirdiirmesini
kisittamamaktadir.

Ayrica, On Sézlesme’nin 2.2.c maddesindeki gizlilik hikmi sézlesmede 6ngériilen
fason uretim projesine iligskin bilgilerin gizliliginin korunmasi ve Uguncu kisilere ifsa
edilmemesi ve sdzlesme amaci ile kullanma yukumltlUkleri agisindan suresiz olarak
belirlenmistir. On Sézlesme’nin 6. maddesi kapsaminda dngdrilen gizlilik maddesi ise
taraflara s6zlesme slresince ve sdzlesmenin sona ermesinden sonra (.....) bir sure
igin gizli bilginin S6zlesme’nin amaglari haricinde kullaniimamasi, ifsa ediimemesi ve
gizli tutulmasi yonunde getirilmistir. Anilan hukUmlerin ve hukimler icin belirlenen
surelerin dosya konusu sdzlesme kapsaminda NOVO NORDISK'in ticari ¢ikarlarinin
korunmasi bakimindan makul oldugu degerlendiriimektedir.

ABDI IBRAHIM’e, isbu bildirime konu On Sézlesme kapsaminda NOVO NORDISK icin
yapilacak olan Uretimde kullanilacak olan makine ve techizatin NOVO NORDISK’e
O0zgulemesinin zorunlu bir kisitlama olup olmadigi, bir diger deyigle bu kisitlamanin
rekabeti zorunlu olandan fazla kisitlayip kisittamayacagi sorulmustur. Tesebbuls
temsilcisi tarafindan NOVO NORDISK’in, ABDi iIBRAHIM'e teknik bilgi ve lretime 6zgu
makine ve tecghizat temin edecedi, bu Uretim araclarinin, anlagsma konusu Uranlerin
standartlara uygun sekilde uretilmesi igin vazgecilmez nitelikte unsurlar oldugu ve bu
makine-techizatin bulunmamasi halinde anlagsma konusu Grlnlerin  dngérilen
Ozelliklerde Uretilemeyecedi, s6z konusu makine ve tecghizatin baska Urunlerin
uretiminde kullaniimasinin NOVO NORDISK icin yapilacak lretim agisindan cesitli
riskler'® olusturacagi, anilan nedenlerle s6z konusu makine ve techizatin 6zgilenmesi

15 Bu riskler arasinda, urlnlerin safliginin bozulmasi riski gibi tiketiciye yonelik riskler bulundugu gibi
makinelerin kapasitesinin tahsisi ve bundan kaynaklanan uretim aksamalari gibi ticari riskler de
bulunmaktadir.
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durumunun bagvuru konusu fason uretim faaliyeti agisindan belirleyici 6nem tagidigi
hususlari belirtilmistir.

Ayrica ABDI IBRAHIM’e On Sézlesme kapsaminda kendisine aktarilacak teknik bilgi
ve teknoloji olmaksizin benzer Grlnleri kendi arastirma-gelistirme (AR-GE) ¢alismalari
neticesinde gelistirebilecek finansal ve beseri faktorlere sahip olup olmadigi da
sorulmus; ABDI iBRAHIM, (.....) ifade etmistir.

Soézlesme kapsaminda NOVO NORDISK, ABDI IBRAHIM’e teknik bilgi, teknoloji ve
ilgili ekipmani saglayacaktir. Bu nedenle Sézlesme’'de getirilen rekabet etmeme ve
gizlilik yUkimldliklerinin NOVO NORDISK agisindan miizakerelerin yiritilmesi ve
planlanan projenin gergeklestirilebilmesi igin zorunlu oldugu degerlendiriimektedir.

Bu gergevede, incelenen Sozlegsme’nin bireysel muafiyetin dort kosulunu da sagladigi,
Sozlesme’'ye 4054 sayii Kanun’'un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet
taninmasi gerektigi kanaatine varilmigtir.

H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

- Novo Nordisk Saglk Urlinleri Ticaret Ltd. Sti. ile Abdi ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
arasinda akdedilmesi planlanan Fason Uretim Sézlesmesi'nin kosul ve esaslarini
ortaya koymak tizere imzalanan On Sézlesme’ye, 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi
kapsaminda olmasi nedeniyle, ayni Kanun’'un 8. maddesi uyarinca menfi tespit
belgesi verilemeyecegine,

- Bununla birlikte, On Sézlesme’ye, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde yer alan
sartlarin tamamini saglamasi nedeniyle, bireysel muafiyet taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gun i¢inde Ankara idare Mahkemelerinde yargi
yolu acgik olmak tzere, OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.
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