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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI )
Uyeler : Kenan TURK, Dr. Murat CETINKAYA, Resit GURPINAR,
Fevzi OZKAN, Dr. Metin ARSLAN, Dog. Dr. Tahir SARAC

B. RAPORTORLER: Hakan Deniz KARAKOG, ibrahim Hilmi KOCAK

C. BILDIRIMDE
BULUNAN :- GlaxoSmithKline ilaclari Sanayi ve Ticaret A.S.
Temsilcisi: Av. Turgan GURMEN
Mete Cad. No:12/7-8 34437 Taksim/istanbul

D. DOSYA KONUSU: GlaxoSmithKline ilaglari Sanayi ve Ticaret A.S., GlaxoSmithKline
Biologicals S.A. ve idol ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S. arasinda Saghk Bakanhg:
tarafindan agilacak asi alim ihalelerinde, sdzlesme konusu asilarin idol ilag Dolum
Sanayi ve Ticaret A.$. tarafindan ambalajlanmasi, yeniden ambalajlanmasi ve dolumu
hakkinda imzalanan isbirligi ve Fason Uretim Sézlesmesi’ne bireysel muafiyet
taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 02.12.2013 tarih ve 8035 sayi ile giren bildirim
uzerine duzenlenen 02.01.2014 tarih ve 2013-3-80/MM sayili Menfi Tespit/Muafiyet Raporu
goOrusulerek karara baglanmigtir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda;

- Dosya konusu igbirligi ve Fason Uretim Sézlesmesi ile taraflara rekabet yasagi ve (retim
kisittamasi getiriimesi nedeniyle menfi tespit belgesi verilemeyecedi,

- GlaxoSmithKline ilaglari Sanayi ve Ticaret A.S.’nin pazar payinin %40’ In Uzerinde olmasi
nedeniyle anilan sézlesmenin 2002/2 sayili Dikey Anlagsmalara lliskin Grup Muafiyeti
Tebligi kapsaminda grup muafiyetinden faydalanamayacagi,

- Anilan Soézlesme’nin 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun (4054 sayili
Kanun)'un 5. maddesinde sayilan kosullar karsilamasi nedeniyle bireysel muafiyetten
yararlanabilecegi

sonug ve kanaatine ulasildigi ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

G.1. Taraflar

G.1.1. GlaxoSmithKline ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S. (GSK Tiirkiye)

ilag ve saglik Grinlerinin dagitimi ve satigi sektériinde faaliyet gésteren GSK Turkiye, temel
olarak farmasoétiklerin, agilarin, recetesiz satilan ilaclarin ve saglikla ilgili tiketici Grtnlerinin
arastiriimasi, gelistirilmesi, Uretiimesi ve pazarlanmasi alaninda galisan ¢ok uluslu bir
sirkettir.

G.1.2. GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (GSK BIO)
GSK BIO, as! trUnlerinin gelistiriimesi, dagitimi ve satisi sektdriinde faaliyet géstermektedir.
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2011 yihinda dunyadaki tim asi satiglarinin (.....) kismi GSK BIO tarafindan
gerceklestirilmistir. GSK Tirkiye ve GSK BIO merkezi ingiltere’de bulunan, ila¢ ve saglik
arinlerinin dagitimi ve satisi sektorinde faaliyet gosteren GlaxoSmithKline PLC’nin
istirakleridir.

G.1.3. idol ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S. (idol)

1975 yilindan itibaren enjekte edilebilen formda GMP yonetmeliklerine uygun kontratli ilag
uretimi yapan bir ilag firmasi olan idol, hammadde, malzeme ve Urlinlerin depolamasi, ikincil
(seconder) ambalajlama ve karekod uygulama, kimyasal analiz, mikrobiyolojik toksisite ve
projenite test hizmetlerinin yaninda nalitik metot validasyonu ve transferi, pilot Gretim, proses
validasyonu, stabilite galismasi hizmetlerini de saglamaktadir.

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

Mevcut dosya bakimindan, detayli bir pazar tanimi yapmanin karara herhangi bir etkisi
olmayacagindan hareketle, ilgili Grin pazari tanimlanmamistir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar
ilgili cografi pazar "Turkiye" olarak belirlenmigtir.

G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Bildirime Konu Sozlesme

Bildirime konu sdzlesme, GSK Turkiye'nin kazanacagl kamu ihalelerine agl saglamak
amaclyla GSK BIO tarafindan saglanan know-how kullanilarak, GSK BIO tarafindan uretilen
stzlesme konusu asilarin yiklenici idol tarafindan ilk iki etapta ambalajlanmasi ve tgiinci
etapta ise enjektore aseptik dolumuna iliskin bir igbirligi ve fason Uretimi anlagsmasini
icermektedir.

Ote yandan, GSK Tiirkiye tarafindan herhangi bir ihale kazanilmadidi takdirde, bahse konu
anlasmanin ambalajlama ve doluma iliskin haktmleri atil kalacaktir.

isbirligi ve Fason Uretim Sézlesmesi (IFUS) uyarinca idol'un éncelikle Griinlerin yeniden
ambalajlanmasi, daha sonra Urlnlerin ambalajlanmasi ve en sonunda asi dolum hizmeti
verir hale gelmesi planlanmaktadir.

Sozlesme kapsaminda yer alan Harvix, Fluarix & Fluarix Tetra, Rotarix, Engerix, Cervarix,
Boostrix, Varilrix asilari ile ilgili olarak Saglik Bakanligi tarafindan ihale aciimistir. Dosya
iceriginden; (.....) agllari ile ilgili olarak ise bugune kadar kamu ihalesi yapilmadigi, bahse
konu 5 asi ile ilgili ihale yapilmasi ihtimaline binaen sbézlesme kapsamina alindigi
anlasiimaktadir.

2002/2 sayih Dikey Anlagmalara iligkin Grup Muafiyeti Tebligi (2002/2 sayili Teblig)'nin 2.
maddesinde dikey anlagsmalar tanimlanmistir. Bu kapsamda, IFUS’e konu anlagsma dikey
anlasma olarak nitelendirilebilecektir.

G.3.2. Menfi Tespit Degerlendirmesi

Taraflar arasinda akdedilen IFUS, yukarida deginildigi (izere dikey bir anlasmadir. Ancak
s6zlesmede ldol’e yonelik olarak, asagida yer verilen gesitli kisittamalara yer verilmistir:

- IFUS’in 2.1.1 ve 6.6 maddeleri uyarinca, sozlegsmeye konu aglilarin Uretimi konusunda
GSK Turkiye tarafindan Idol’e munhasir olmayan bir Uretim lisansi verilece@i ve Idol’'un
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bahse konu lisans ile s6zlesme suresince GSK'nin herhangi bir rakibinin bir asisini
uretmeyeceg@i ve GSK’nin ticari faaliyetlerine aykiri oldugu kabul edilebilecek herhangi bir
davranista bulunmayacagi belirtimektedir.

- IFUS’tUn 3. maddesi ile GSK Tirkiye tarafindan idol’e sdézlesme konusu agsilarin tretimi igin
gerekli olan her turlu fikri milkiyet ve yontem bilgisini kullanmak Gzere munhasir olmayan
bir Giretim lisansi verilecegi ve idol’'un bahse konu lisansi sadece sdzlesme konusu asilarin
uretiminde kullanacagina yer verilmistir. Bununla birlikte, taraflarin birlikte ya da s6zlesme
kapsaminda bireysel olarak yapilan gelistirmelerdeki her tarlU fikri malkiyet ve diger haklar
ile mulkiyet paylarinin, GSK'nin fikri mulkiyetinden bagimsiz olarak kullanilabildigi
durumlarda, taraflarin ortak mdulkiyetinde olacagi ve her bir tarafin, lisanslarini verme
hakkiyla birlikte dunyanin herhangi bir yerinde herhangi bir amagla ve kisittama olmaksizin
bunlari Ucretsiz olarak kullanma hakkina sahip olacagi, GSK'nin fikri mulkiyetinden
bagimsiz olarak kullanilamadigi durumlarda, tam mdulkiyet garantisiyle GSK’ya
devredilecegi ifade edilmektedir.

Yukaridaki hiikimler cergevesinde idol'e:
- rekabet yasagi getiriimesi
- Uretim kisitlamasi getirilmesi,
nedeniyle s6z konusu s6zlesmeye menfi tespit belgesi verilemeyecegi kanaatine variimistir.

G.3.3. Grup Muafiyeti Degerlendirmesi

So6zlesmenin konusu GSK Turkiye tarafindan kamu pazarina tedarik edilecek olan asilarin
ambalajlanmasi ve dolumu isi olmasi nedeniyle, ilgili piyasada pazar paylar tek alici
konumundaki Saglk Bakanlg! tarafindan acilan ihalenin kazanilmasina bagl olarak
olusacaktir. Hal boyle olunca teorik olarak bir tesebbusin herhangi bir yillda pazar pay1 %0
olabilecegi gibi takip eden yilda %100 olabilecektir.

Sozlesme konusu 7 asida (Harvix, Fluarix & Fluarix Tetra, Rotarix, Engerix, Cervarix,
Boostrix, Varilrix) GSK Turkiye, 2011 yilinda (.....) pazar payina sahipken 2012 yilinda (.....)
pazar payl elde etmigtir.

2002/2 sayili Teblig’in 2. maddesinde “Teblig ile saglanan muafiyet, saglayicinin dikey
anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladigi ilgili pazardaki pazar payinin %40’
asmamasi durumunda uygulanir” hukmu ve 6/A maddesinin (a) fikrasinda ise “Pazar payi
bir énceki yilin verisi kullanilarak hesaplanir” hUkmu yer almaktadir.

Bu kapsamda, GSK Turkiye’'nin 2012 yilinda (.....) pazar payina sahip olmasi s6zlesmenin
2002/2 sayih Teblig ile taninan grup muafiyetinden yararlanmasini engeller niteliktedir.

G.3.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

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

Tibbi ampul ve flakonlara ilag dolumu ve ambalajlama alanlarinda faaliyet gsteren idol, s6z
konusu anlagma ile asi ambalajlama ve dolum hizmetini de faaliyet alanina ekleyecektir.
idol’Gin ilgili hizmet alaninda faaliyet gostermesi ile birlikte, alt pazarlarda faaliyet gésteren
tesebbUs sayisi ve bu alanda faaliyet gosteren tesebbusler arasindaki rekabet artacaktir.

Ayrica, bildirim konusu vakada oldugu gibi, dolumu ve ambalajlamasi yurt diginda yapilip
ithal edilen agilar tlke ekonomisi bakimindan ek maliyet olusturmaktadir. S6zlesme konusu
anlasma ile ambalajlama ve dolum faaliyetleri yurt iginde yapilarak kaynaklarin tasarruf
edilmesine ve istihdam artisina olumlu katki saglanabilecektir. Bununla birlikte ambalajlama
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ve dolum faaliyetleri dizenleyici otorite olan Saglik Bakanhgdi tarafindan daha yakindan takip
edilebilecektir.

Asli piyasasinin karmasik bir Ar-Ge sureci ile birlikte teknolojk olarak Ust dlizey ekipmanlar
ve know-how gerektiren bir piyasa olmasi ve her ambalaj/dolum hizmeti veren sirketin her
tur ilag veya aslyl ambalajlama/dolum hizmeti verme yetenegine sahip olmamasi nedeniyle
bu tarz anlagsmalar piyasaya yeni teknolojilerin transferini saglayabilecektir.

Dolayisiyla, s6z konusu Sézlegsmenin Kanun’'un 5. maddesinde yer alan “mallarin dretim
veya dagitimi ile hizmetlerin sunulmasinda yeni gelisme ve iyilesmelerin ya da ekonomik
veya teknik gelismenin saglanmasi” seklindeki sarti sagladigi kanaatine ulasilmistir.

G.3.4.2. Tiiketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Asl piyasasina yonelik olarak yapilan kamu ihalelerinde Saglik Bakanligi tek alici
konumundadir. IFUS sayesinde asilama faaliyetindeki tedarik zincirinin  énemli
halkalarindan biri olan ambalajlama ve dolum faaliyeti Saglik Bakanligi tarafindan yakindan
takip edilip denetlenebilecek ve belirli risk gruplarinda yer alan vatandaslara yonelik daha
etkin hizmet saglanabilecektir. Diger yandan ambalajlama ve dolum hizmetlerinin Turkiye’de
yapilmasiyla, hem maliyet hem de zamanlama acgisindan 6nemli kazanimlar ortaya
cikabilecektir. Yukarida degdinilen kazanimlar sayesinde tuketicilerin de s6z konusu
isbirliginden fayda saglayacagi kanaatine variimistir.

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

Tibbi drunlerin ambalajlanmasi ve dolumu pazarinda Saglik Bakanligi mevzuati
uygulanmaktadir. Gerekli izinlerin alinmasi halinde pazara girisin 6ntinde ciddi bir engel
yoktur. Kaldi ki IFUS aracilii ile asi ambalajlama ve dolumu alaninda faaliyeti olmayan idol,
faaliyet gosterebilecek olup pazardaki oyuncu sayisi ve rekabet artacaktir.

Ayrica, kamu ihalelerinde tek alici konumunda olan Saglik Bakanligr’nin yuksek alici gucine
sahip olmasi, pazarda faaliyet gosteren/gosterecek tesebbusler Uzerinde rekabetgi baski
olusturabilecektir. Dolayisiyla piyasanin 6nemli bir bdliminde rekabetin ortadan
kalkmayacagi, hatta ambalajlama ve dolum piyasasina yeni bir tesebblsun girecek
olmasindan kaynaklanan gerekgelere bagli olarak daha da artacagi kanaatine varilmigtir.

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

IFUS ile getirilen rekabet etme yasagdi s6zlesme konusu agilarla sinirli olmak kosuluyla
idol'un, GSK BIO ve/veya GSK Tirkiye'nin satis ve pazarlamasini yaptigi asilara rakip
asilarin ambalajlama, dolum ya da Uretimi ile dogrudan veya dolayli olarak istigal
etmemesini konu edinmektedir. Taraflar arasindaki rekabet etme yasagi sadece s6zlesme
konusu agllar ile rekabet halindeki asilari kapsamakta olup idol'un hizmet sundugu diger
firmalar agisindan gecerli degildir.

Dosya igeriginden, GSK BIO portféylnde olan ancak Turkiye’de halen piyasaya surilmemis
birgok asinin bulundugu, sézlesme ile getirilen rekabet etmeme yukumltliginin sadece
Tarkiye'de piyasaya surtulmuis ve surdlmesi planlanan asilar agisindan gegerli oldugu, yani
idol'un Turkiye’de piyasaya sunulmasi disunilmeyen herhangi bir GSK Turkiye asisi
acisindan rekabet etmeme yukumlulugu ile baglh olmayacagdi anlagiimaktadir.

Diger yandan iIFUS araciligiyla idol’e know-how aktarimi yapilacak olmasi, makul sireli bir
rekabet yasagini mesrulastirmaktadir. Nitekim IFUS’Gn 26.1 maddesinde sdzlesmenin 5
yillik bir sure icin yururlUkte kalacagi, yine ayni sézlesmenin 26.2 maddesinde taraflarin
mutabik kalmalari durumunda s6zlesme suresinin ek 5 yillik sire boyunca uzatilabilecedi
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belirtiimektedir. ilgili s6zlesmenin, know-how devrine iligkin icerdigi hikimler sayesinde,
rekabet etmeme yukumlulagu ile ilgili surelerin karsilandigi kanaati olusmustur.

(31) Bu gercevede, incelenen sdzlesmelerin, bireysel muafiyet kosullarinin ilk Ggundn yani sira
rekabetin zorunlu olandan fazla kisittanmamasi kosulunu da karsiladigi kanaatine
variimigtir

H. SONUC
(32) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;
1. GlaxoSmithKline ilaglari Sanayi ve Ticaret A.S., GlaxoSmithKline Biologicals S.A. ve idol
llag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S. arasinda imzalanan Igbirligi ve Fason Uretim
Sozlesmesi’'nin GlaxoSmithKline llaglari Sanayi ve Ticaret A.$.’nin pazar payinin %40’in

tzerinde olmasi nedeniyle 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi
kapsaminda olmadigina,

2. Bununla birlikte s6z konusu sézlesmeye, 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinde sayilan
sartlarin tamamini kargilamasi nedeniyle bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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