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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI

Uyeler : Kenan TURK, Resit GURPINAR,

Fevzi OZKAN, Dog. Dr. Tahir SARAC
B. RAPORTORLER : Dr. Hakan Deniz KARAKOC, Name AKCA

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - GlaxoSmithKline plc
Temsilcisi: Av. Turgan GURMEN
Mete Cad. 12/7 34437 Taksim istanbul

D. DOSYA KONUSU: Novartis AG’nin tuketici saglgi isinin GlaxoSmithKline plc
tarafindan devralinmasi iglemine izin verilmesi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 15.09.2014 tarih ve 5283 say ile giren ve
eksiklikleri en son 16.01.2015 tarihinde tamamlanan bildirim GUzerine duizenlenen
23.01.2015 tarih ve 2014-3-67/Oi sayili Devralma On inceleme Raporu goriisiilerek
karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

- Dosya konu iglemin 2010/4 sayili Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken
Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig kapsaminda izne tabi oldugu,

- “R0O5D-Okstiriik ilaglarl”, “ROBA Sistemik Antihistaminikler”, “NO2B-Diger Analjezik
ve Antipiretikler’, “M02A-Topikal Kas Eklem Agri ilaglar” ve “RO1A-Topikal
Dekonjestanlar ve Diger Nazal ilaglar’ pazarlarinda islem neticesinde hakim
durum yaratilmasinin veya mevcut bir hakim durumun guglendiriimesinin ve
bdylece rekabetin 6nemli dlgide azaltiimasinin s6z konusu olmadigi,

- Ancak ilgili Griin pazarlarindan “DO6D-Topik Antiviraller’ pazarinda hakim durum
yaratiimasi, “NO7B-Bagimhlik ilaclari’nin alt segmenti olan “NRT pazari’nda ise
mevcut hakim durumun guglendiriimesi ve dolayisiyla rekabetin énemli dlglide
azalmasi sonucu dogacagindan 4054 sayili Kanun'un 7. maddesinin 1. fikrasi
uyarinca izin verilemeyecegine,

- Bununla birlikte GlaxoSmithKline plc (GSK) tarafindan Rekabet Kurumu’'na
sunulan, NiQuitin markasi altindaki Urunler ile Novartis’e ait Vectavir markasi
altindaki UrUnlerin 6 ay icerisinde tUm unsurlari ile birlikte elden c¢ikariimasi
durumuna baglh olarak; devralma islemi neticesinde herhangi bir hakim durum
yaratilmasinin veya mevcut hakim durumun guglendiriimesinin ve bdylece
rekabetin 6nemli Olgide azaltiimasinin s6z konusu olmayacadi, bu nedenle
taahhuadln yerine getirilmesi ve sure¢ hakkinda Kurul’un bilgilendiriimesi sartiyla
s6z konusu pazarlar bakimindan da bildirim konusu devralma islemine izin
verilebilecegi ifade edilmistir.
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G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Taraflar
G.1.1. Devralan Taraf: GSK

GSK; merkezi Ingiltere’de bulunan halka acik bir ilag ve saglik Urlinleri sirketidir.
150’den fazla Ulkede faaliyet gosteren GSK’nin temel faaliyet alanlari ilag, tlketici
saghg! urdnleri ve agilardir. Tuketici saghg: drunleri; toplam saghk (wellness), agiz
bakimi, beslenme ve deri sagligi olmak Gzere dort ana kategoriden olugsmaktadir.

GSK Tirkiye'deki faaliyetlerini GSK ilaglari San. ve Tic. A.S. ve Biovesta ilaglari Ltd.
Sti. aracih@ ile yiriutmektedir. GSK llaglari San. ve Tic. A.S. GSK rlnlerinin
arastirma-gelistirmesi, Uretim ve dagitimi; Biovesta llaglari Ltd. Sti. ise ithalati,
ihracati ve pazarlamasi alaninda faaliyet gostermektedir.

GSK’nin dunya cirosu (.....) TL, Turkiye cirosu ise (.....) TLdir.
G.1.2. Devreden Taraf: Novartis

Cok uluslu bir ana holding sirketi olan Novartis; ilag, g6z saghgdi, jenerik ilaclar,
hayvan sagligi, tuketici saghgl ve asi olmak Uzere 6 alanda faaliyet gostermektedir.
Novartis, Tirkiye’de Novartis Saglik Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
(Novartis Turkiye) araciigiyla faaliyetlerini surdirmektedir. Novartis Turkiye’'nin ilag,
asl ve tuketici sagligi olmak Gzere baslica Ug¢ faaliyet alani bulunmaktadir. TUketici
saghgi uranleri regetesiz ilaglar bolimu ve hayvan sagligi béliminden olugsmaktadir.

Dosya konusu islemle devredilen Novartis'in tuketici sagligi isinin dunya cirosu (.....)
TL; Turkiye cirosu ise (.....) TLdir.

G.2. ilgili Pazar

Beseri ilaglar, Dinya Saglik Orglti'niin  tanimladigi  Anatomik  Tedavi
Siniflandirmasi’na (Anatomical Therapeutic Classification-ATC) gore cesitli gruplara
ayrilmistir. ATC sistemi, birinci derecesi (ATC-1) en genel, besinci derecesi (ATC-5)
en detayli olmak Uzere beg kategoriden olugsmaktadir. ATC siniflandirmasinin t¢incu
kademesinde (ATC-3) ilaglar kullanim amaglarina gore gruplandirilmaktadir ve
birbirinin ikamesi olan Urunler biraraya getiriimektedir. Bu nedenle ila¢ sektorine
yonelik kararlarda pazar tanimi yapilirken baglangic asamasi olarak ATC-3
siniflandirmasi esas alinmaktadir. Bununla birlikte bu siniflandirmaya dayanilarak
yapilan pazar tanimlarinin rekabetgi endiseleri gidermeye yetmedigi durumlarda daha
detayli siniflandirmalarin yer aldigi ATC gruplari, ilacin igerdigi etken madde,
sunuldugu form, miktar, orijinal olup olmamasi gibi hususlar dikkate alinabilmektedir.

Dosya konusu islemle devredilen UrGnler ve bu drinlerin iginde bulundugu ATC-3
siniflari Tablo 1’de gérulmektedir:

2111



(11)

(13)

15-05/59-26

Tablo 1: Devralma islemine Konu Olan Uriinler ve ATC Siniflari

ATC-3 Sinifi GSK Uriinleri Novartis Uriinleri
RO1A Avamys, Sterimar, Otrivine, Otrisalin, Rhinomer
Flixonase, Breathe Right
RO5D Actidem Sinecod
C05C Venoruton
RO5A Theraflu
DO04A Fenistil
NO7B Niquitin Nicotinell
D06D Zovirax Vectavir
RO2A Mebucain
ROGA Semprex Tavegyl
DO1A Lamisil Once
AOQGA Pursennid, Benefiber, importal
AO01A Zymafluor
NO02B Panadol Termalgin
MO2A Panaheat Voltaren
Herhangi bir sinifta olmayan Otribebe
Kaynak: Bildirim Formu

Tablodan goéruldugu gibi ilgili Grun pazarlar taraflarin faaliyetlerinin ¢akistigi “DO6D-
Topik Antiviraller”, “R05D-Oksdiriik ilaclari”, “RO6A-Sistemik Antihistaminikler”, “N02B-
Diger Analjezik ve Antipiretikler’, “M02A-Topikal Kas Eklem Agri ilaglar”, “NO7B-
Bagimhlik ilaglan” ve “RO1A-Topikal Dekonjestanlar ve Diger Nazal ilaglar’dir. llgili
cografi pazar ise Turkiye olarak belirlenmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1. Kanun’un 7. Maddesi ve Teblig Cercevesinde Yapilan Degerlendirme

Planlanan iglem cergevesinde Novartis ve GSK Tablo 1’de yer verilen UrUnlerini
GSK’nin kontrolindeki Leo Constellation’a devredeceklerdir. Dosya mevcudu bilgilere
gore Leo Constellation hisselerinin tamami GSK'ya ait olan ve bu islemin
gerceklestiriimesi  icin  kurulmus bir sirkettir ve halihazirda bir faaliyeti
bulunmamaktadir. islemin tamamlanmasini takiben sirketin adi GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare Holdings Limited (GSKCH) olarak degistirilecektir.

GSK, GSKCH’nin %63,5 hissesine ve 11 Ydnetim Kurulu Uyesinden 7’sini atama
hakkina sahip olacaktir. Novartis ise sirketin %36,5 hissesine ve Ydnetim Kurulunun
diger 4 Uyesini atama hakkina sahip olacaktir. Yonetim Kurulu kararlar basit
¢ogunlukla alinacaktir.

Novartis; GSKCH'nin is plani, butce ve ust yonetiminin atanmasi gibi stratejik
konularda s6z sahibi olmayacaktir. Bir bagka deyisle Novartis'in, sermayesini
korumak amaciyla 6ngorilen mutat azinlik haklari diginda sirket karar alma
mekanizmasini etkileyecek herhangi bir veto hakki bulunmayacaktir. Bu ¢ercevede
GSKCH’nin yonetimi tamamen GSK'nin elinde olacak; Novartis ise sadece olagan
azinlk hisselerine saglanmis olan koruma haklarina sahip olacaktir.

Teblig’in 7. maddesinin 1. fikrasinda yer alan egiklerin asilmasi nedeniyle s6z konusu
islemin Rekabet Kurulunun iznine tabi oldugu anlagiimaktadir.

Yukarida da belirtildigi gibi dosya konusu islemden “DO6D-Topik Antiviraller”, “R0O5D-
Oksuriik llaglar””, “R0O6A-Sistemik Antihistaminikler” “N02B-Diger Analjezik ve
Antipiretikler”, “M02A-Topikal Kas Eklem Agri ilaglar”, “NO7B-Bagimhlik ilaclar’” ve
“RO1A-Topikal Dekonjestanlar ve Diger Nazal ilaclar’ pazarlari etkilenecektir.
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“‘N02B-Diger Analjezik ve Antipiretikler” pazarinda GSK; Panadol, Panadol Ekstra ve
Calpol adli drtnleri ile faaliyet gostermektedir. Novartis'in ise Termalgine adli Grina
bulunmaktadir. 20 farkli Ureticinin 100’den fazla drunle faaliyet gosterdigi NO2B
pazarinda islem taraflarinin toplam pazar payl ise %(.....)dur. Bu cergcevede
devralma iglemi neticesinde bu pazar bakimindan bir hakim durumun ortaya
ctkmayacag! anlasiimaktadir.

“M02A-Topikal Kas Eklem Agri ilaglar” pazarinda GSK Panaheat adli Urinle,
Novartis ise Voltaren adl Urlnle yer almaktadir. Cok sayida urindn bulundugu
pazarda islem taraflarinin toplam pazar paylr %(.....)’dir. Bu g¢ercevede devralma
islemi neticesinde bu pazar bakimindan da bir hakim durumun ortaya ¢ikmayacagi
anlasiimaktadir.

“RO1A Topikal Dekonjestanlar ve Diger Nazal ilaglar’ pazarinda GSK’nin herhangi bir
etkin madde igeremeyen Breathe Right ve Sterimar Granleri ile flutikazon-nazal etkin
maddeli Avamys ve Flixonase urunleri; Novartis’in ise “xylometazoline” etkin maddeli
Otrivine adli Grdnd bulunmaktadir. S6z konusu Urunler vucuttaki etki mekanizmalari
ve kullanim zamanlari bakimindan birbirinden farkli olmakla birlikte burun acici
Ozellikleri nedeniyle ayni ATC-3 sinifinda yer almaktadir. Novartis Otrivine markali
aranad ile %(.....)’hk pazar payina sahiptir. GSK’nin ise Avamys, Sterimar ve Flixonase
adl Grlnleri ile toplamda %(.....) pazar pay! bulunmaktadir.’

Taraflarin toplam pazar pay! islem sonrasi onemli seviyelere ¢ikacak olmasina
ragmen Urunlerin -tedavi ettigi rahatsizliklarin o6zellikleri g6z 6nune alindiginda-
gergekte birbirlerinin rakibi olmadiklari anlagiimaktadir. GSK’nin RO1A Grdnleri
‘RO1A1 ATC-4” sinifina girmektedir ve alerjik reaksiyonlari 6nlemeye yoOnelik
artnlerdir. Novartis'in Granu Otrivin ise “RO1A7 ATC-4” sinifina girmektedir ve bir
soguk alginhigi/grip Granuddr.

RO1A1 drunleri “anti-enfeksiyonsuz burun kortikosteroidleri”dir. Bu drunler, aleriji
surecinin erken bir safhada durdurulmasi igin enflamatuar aracilarin (histaminler de
dahil olmak Uzere) salinmasini dnceden Onlemek igin kullanilan énleyici alerjik rinit
(burun iltihabr) GrGnleridir ve soguk alginligi/grip pazarina dahil edilmemelidir.
GSK’nin Flixonase ve Veramyst/Avamys adli Urinleri bu kategoriye girmektedir.

RO1A7 ardnleri ise “topik burun agici’lardir. Topik burun agici spreyleri ve damlalari,
kisa donemli etkinligi olan tedavilerdir ve normalde oxymetazoline veya phenylephrine
aktif maddelerini icerir. Bu drtnler “soguk alginhgi ve grip” ilaglaridir; soguk alginhigi
veya grip enfeksiyonu sonucu burun tikanmalarini reaktif olarak rahatlatmak igin
kullanilir. Onleyici alerijik rinit tedavilerinin tersine, reaktif tedaviler alerjik reaksiyonu
onlemez veya kontrol altina almaz; sadece burun tikanikligi gibi tipik soguk alginhigi
ve grip semptomlarinin gideriimesinde kullanilir.

Diger yandan yine ilag statisinde olmamakla birlikte RO1A kategorisinde ele alinan
Sterimar, temelde deniz suyu ihtiva eder ve hijyen amaciyla bebek, c¢ocuk ve
yetiskinlerin gunlik burun mukozasinin nemlendiriimesinde kullanilir. Bu nedenle de
herhangi bir etkin maddeye sahip degildir.

Dolayisiyla, GSK’'nin ve Novartisin RO1A pazarinda yer alan UrUnleri arasinda
herhangi bir kesisme bulunmadigi anlasiimaktadir.

“RO5D-Oksuriik ilaglarn” bakimindan sadece ATC-3 diizeyinde kesisme goriilmekte
olup, ATC-4 dizeyinde herhangi bir kesisme bulunmamaktadir. GSK’'nin Actidem adli

' Breathe Right tibbi cihaz statlisiinde oldugu igin pazar pay! verisine dahil edilmemistir.
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arinunin ATC-4 kodu R5D2 iken (kombinasyonlar halinde oksuruk ilaglari);
Novartis'in Sinecod adli Grinunun kodu R5D1’dir (dlz 6ksurik ilaglart). Dolayisiyla
ATC-4 duzeyinde bir pazar tanimi esas alindiginda herhangi bir kesisme bulunmadigi
goOrulmektedir.

ATC-3 seviyesinde yapilacak bir degerlendirmede ise, taraflarin bu segmentteki
toplam pazar paylarinin islem sonrasinda %(.....)’e ulasacagi gorulmektedir (GSK
%(.....), Novartis %(.....)). Bu segmentte faaliyette olan rakiplerden Santa Farma
%(.....); Recordati %(.....), Abdi Ibrahim %(.....), Santa Farma %(.....), Bayer %(.....)
ve digerleri %(.....) civarinda pazar payina sahiptir. Pazarin rekabetci yapisi, drtnlerin
farkh niteligi ve pazardaki guglu rakiplerin mevcudiyeti gbz dntne alindiginda, islem
sonrasinda ilgili pazarda hakim durum olusmasinin veya mevcut hakim durumun
guclendiriimesinin s6z konusu olmayacag! anlasiimaktadir.

‘RO6A Sistemik Antihistaminikler” pazarinda taraflarin toplam pazar payi 2013 yili
itibariyle %(.....)’'tn altindadir. (GSK %(.....), Novartis %(.....)); 2014’de ise GSK’'nin
herhangi pazar payl bulunmamaktadir. GSK kendi RO6A UrUnundn (Semprex)
tedarikini (eczanelerdeki stoklar satiimaya devam edilmekle birlikte) Ekim 2013
itibariyle durdurmustur. Novartis’'in bu kategorideki Gruntd Tavegil’dir. Ancak bu Urin
de halihazirda satiimamaktadir. Bu gergevede taraflarin pazar payinin son derece
dugsuk oldugu goérulmektedir. Bunun yaninda taraflarin trtnlerinin 2014 yil itibariyla
pazarda bulunmadigi da g6z 6nune alindiginda islem sonrasinda pazardaki yapinin
degismeyecegi anlasiimaktadir.

“‘D06D- Topik Antiviraller” pazarinda GSK Zovirax adli Urlnle, Novartis ise Vectavir
adli UrUnle yer almaktadir. Zovirax'da asiklovir; Vectavirde ise pensiklovir etken
maddesi bulunmaktadir. Vectavir, sadece dudak wucugu (labial herpes) icin
kullanilmaktadir; Zovirax ise genital uguk (genital herpes) ve dudak ugugu da dahil
olmak Uzere daha genis bir kullanim alanina sahiptir. Vectavir sadece topik
losyon/krem formunda; Zovirax ise topik losyon/krem, oral uygulama ve damar igi
enjeksiyon formlarinda satiimaktadir.

Zovirax ile Vectavir dogrudan dogruya birbirinin yerine gegebilen ilaclar degildir; bu
aranler, Tarkiye'deki sosyal guvenlik kurumlar tarafindan kullanilan siniflandirma
sistemleri c¢ercevesinde farkli “esdegerlik” siniflarina girmektedir ve her birinin
sistemde kendi esdegerleri vardir. Hamilelik esnasinda kullanim bakimindan ise,
Zovirax B kategorisinde (doktor kontrolinde ve regete ile kullanilabilir) iken; Vectavir
C kategorisindedir. (etkileri bilinmiyor- kullanimi guvenli degildir.) Geri 6deme
bakimindan; Vectavir ve onun esdegerleri geri 0denmemektedir; Zovirax ve
esdegerleri ise geri 6deme kapsamindadir.

Onerilen dozajlar bakimindan; Vectavirin her iki saatte bir uygulanmasi
gerekmektedir ve tedavi yaklasik 4 gun surmektedir; Zovirax ise glinde 5 kez 4 saat
araliklarla uygulanmaktadir ve dudak ugugu igin 4 gunlik, genital uguk igin ise 5 glin
tedavi gereklidir; icabinda tedavi 10 gliine kadar uzatilabilmektedir.

Her iki Uran de “Fiyatlandirma Tebligi’ne tabi olmakla birlikte, Vectavir tuketici saghgi
arana, Zovirax ise regetesiz ilag olarak siniflandiriimistir.

2013 IMS verilerine gore, taraflarin bu pazardaki toplam pazar paylari ATC-3'de
%(.....) (GSK %(.....), Novartis %(.....)), ATC-4'de ise %(.....) civaridir. islem her iki
siniflandirmada da ilgili pazarlardaki yogunlasmayi artirmaktadir ve hakim durum
olasiligini guglendiren bir etkiye sahiptir.
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Yukarida aciklandigi gibi, ilgili Granler kullanim alanlari ve kullanim yerleri itibariyla
birbirlerinden ayrilmaktadir. Zovirax Vectavirden farkli olarak genital uguk, su cgicegi
ve zona tedavisinde de kullaniimakta, ayrica damardan da alinabilmektedir. Ancak
s6z konusu arunler agirlikli kullanim yeri olan uguk tedavisinde birbirlerinin rakibi
konumundadir ve farkli etkin maddelere sahip olmakla birlikte ayni ATC-4 pazarinda
yer almaktadir. islem neticesinde gerek taraflarin gerekse de bu pazarlardaki
rakiplerin pazar payl, ilag sektdérinden kaynaklanan pazara giris engelleri ve nihai
tuketici konumundaki hastalarin alim gucu dikkate alindiginda taraflarin 6zellikle ATC-
4 pazarinda hakim duruma gelebilecekleri gérilmektedir.

Son olarak dosya konusu islemin “NO7B-Bagimhilik ilaglar” pazarindaki etkileri
degerlendiriimelidir. Cok sayida sigara birakma ydntemi ve araci bulunmaktaysa da
bu yéntemlerden bir kismi NDT ve NRT seklinde iki kategori olarak ilaglar arasinda
yer almaktadir. GSK ve Novartis’in Turkiye pazarindaki sigaray birakma trtnleri NRT
kategorisinde yer almaktadir.

Bu kategoride yapilacak degerlendirme bakimindan oncelikle NDT, NRT ve elektronik
sigaranin ayni pazarda olup olmadigi ortaya konmalidir.

NDT grubunda yer alan ilaglar regeteli ilag grubundadir. Nikotin yoksunlugundan
kaynaklanan sinirsel reseptorleri engelleyen s6z konusu ilaglar NRT drtnlerine gore
aralarinda depresyon ve kalp krizi riskinin de bulundugu 6nemli yan etkilere sahiptir.?
NDT grubunda yer alan urunler sahip olduklari yan etkilerin yanisira fiziksel nikotin
achginin gideriimesinde NRT’lerden farkli bir mekanizmaya sahip olduklarindan
doktor kontrolinde kullaniimaktadir.

Elektronik sigara formu siviyli buharlagtiran bir mekanizmaya sahip olup sigara
benzeri bir kullanima sahiptir. Elektronik sigaralarda alinan nikotin miktarini kullanici
belirleyebilmektedir.® Elektronik sigaralarin kullaniminin fayda ve zararlari hakkinda
yapilmis sinirli sayida ¢alisma mevcut olup, pek ¢ok Ulkede bu arastirmalardan elde
edilen veriler 1s1ginda elektronik sigaralarin satis ve kullanimina dair farkl yasal
duzenlemelere gidilmektedir.

Tarkiye'de ilgili mevzuat uyarinca elektronik sigaralarin kartusu tibbi Grian, aparati ise
tibbi cihaz statlsindedir* Halihazirda Tirkiye’de ithal izni verilmis veya
ruhsatlandiriimis elektronik sigara Grand bulunmamaktadir; piyasada bulunan
artnlerin kagak yollarla tUlkeye sokuldugu ifade edilmektedir. Bu bilgiler ¢ergevesinde
yasal yollardan tedarik edilemeyen elektronik sigaralarin NDT ve NRT arunleri ile ayni
pazarda degerlendirilemeyecedi gortlmektedir.

NRT grubunda yer alan drunler, sigara kullanicisina azalan dozda nikotin vermek
suretiyle kullanicinin  nikotine olan bagmmlilidini  ve nikotin yoksunlugundan
kaynaklanan sorunlari azaltmayi hedefler. En bilinen NRT urunleri nikotin bantlari,
sakizlari ve pastilleridir. Bunun yaninda yakin zamanda; agizda eriyen seritler,
spreyler ve dil alti tabletleri de NRT kategorisinde yer almaya baglamistir. NRT
aranleri  dunyada genellikle vyetigkinler tarafindan recgetesiz olarak tedarik
edilebilmektedir.

2 Kaynak: ABD Gida ve ilag idaresi http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm330367.htm

3 Kaynak: Saglik Bakanligi Kanserle Savas Dairesi Bagkanldi

4 24.5.2013 tarihinde 4207 sayili Kanun'un 2. maddesinin 6. fikrasina eklenen hikim ile e-sigaralarin
4207 sayili Kanun kapsaminda tuttn GrinG olarak kabul edildigi ve dolayisiyla kamuya acgik alanlarda
e-sigara kullaniimasi halinde tattun Grunleri tiketimini yasaklayan hikimlere gére ceza uygulanacagi
belirtiimektedir.
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islem taraflarindan GSK’nin “NiQuitin”, Novartis’in ise “Nicotinell” adli Griinleri bu
kategoride yer almaktadir. NiQuitin markasi 2 ve 4 mg.’lik pastiller, Nicotinell markasi
ise 2 mg.’lik sakiz ile 17,5; 35 ve 52,5 mg.’lik nikotin bantlari seklinde satiimaktadir.
Sakizlar regetesiz ilag kategorisinde, nikotin bantlari regeteli tUrin kategorisindedir.
NRT uUrln grubunda taraflarin Grunlerinin yanisira pazarda Johnson & Johnson
firmasina ait “Nicorette” adli Urinin 2 ve 4 mg.’lik sakizlari ile 10, 15 ve 25 mg.'lik
nikotin bantlari yer almaktadir.

AB Komisyonunun Johnson & Johnson - Pfizer Consumer Healthcare kararinda®
sigaray! birakmayi ciddi bicimde dustnen kullanicilarin daha ¢ok nikotin bandi tercih
ettigi, sakizi ise kendilerini sigara igmekten ve asiri yiyecek tuketmekten alikoyan bir
urin olarak gordukleri; nikotin bantlari ile diger NRT drunleri (sakiz, pastil, dil alti
haplari ve spreyler) arasinda ayni etki mekanizmasina sahip olmalari nedeniyle bir
olglide talep yonli ikamenin bulundudu, bununla birlikte tiiketici tercihleri, yan etki® ve
kullanim metodu’ bakimindan bazi farkliliklarin ortaya ciktigi ifade edilmistir. S6z
konusu kararda net bir pazar tanimi yapilmamis olmakla birlikte, NRT pazarinin ayri
bir pazar olarak ele alindigi vurgulanmistir. ABD Rekabet Otoritesi FTC’nin bildirim
konusu iglemi degerlendirdigi kararda® da NRT arunu kullanicilarinin sigarayi birakma
sanslarinin daha yuksek oldugu belirtilmistir.

Bu cercevede NRT drunlerinin basta farkli kullanim mekanizmasina ve yan etkilere
sahip NDT drunleri olmak Uzere diger sigarayi birakma Urtnlerinden 6nemli 6lgude
ayrildigi gorulmektedir. ilag sektdrinde ayni hastaligin tedavisinde kullanilsa dahi
farkl etkin maddelere sahip olan ve farkli etki mekanizmalari igeren ilaglarin
birbirlerinden ayri pazarlarda yer aldiklarina iliskin ¢ok sayida érnek bulunmaktadir.
Bu cercevede NRT drdnlerinin ayri bir pazar olarak degerlendiriimesi gerektigi
anlasiimaktadir.

Hakim Durumdaki Tesebbuslerin Diglayici  Kotiye Kullanma  Niteligindeki
Davraniglarinin  Degerlendiriimesine lliskin Kilavuz’da (Kilavuz) hakim durum
tespitinde esas alinacak 3 kriterden bahsedilmektedir. S6z konusu kriterler; incelenen
tesebbUsun ve rakiplerinin ilgili pazardaki konumu, pazara giris ve pazarda buyume
engelleri, alicilarin pazarlik gucu olarak nitelendirilmistir. Novartis’in hakim durumda
olup olmadiginin s6z konusu kriterler ¢ergcevesinde degerlendiriimesi gerekmektedir.

Pazarin “NO7B-Bagimhlik ilaglar’” olarak degil, “NRT Uriinleri” olarak ele alinmasi
durumunda Novartis’in 2013 yili pazar payinin %(.....), GSK’'nin pazar payinin ise
%(.....) oldugu gorulmektedir. Pazarda bu iki tesebbls disinda yalnizca Johnson &
Johnson yer almaktadir ve bu tesebblsun de pazar payi %(.....)’dir. Dolayisiyla NRT
pazarinda yiiksek bir yogunlasmadan bahsetmek mimkiindir. islem sonrasinda
taraflarin toplam pazar payi %(.....)’ye gikacak ve pazarda ug¢ tesebbuslu bir yapidan
ikili bir yapiya gegcis olacaktir.

NRT pazarina ilk giren tesebbls Novartis olmustur. Akabinde 2008 yilinda pazara
Johnson & Johnson, 2011 yilinda ise GSK girmigtir. Bu tarihten sonra pazara
herhangi bir giris olmamistir. NRT pazarina dinya c¢apinda bakildiginda yine en

5 Case No COMP/M.4314-Johnson & Johnson/Pfizer Consumer Healthcare (11.12.2006)

6 Ornegin bantlar deride tahrise ve gece uykusunda asiri doz alimina neden olurken agizdan alinan
formlarda bu gibi sikintilar s6z konusu olmamaktadir.

" En kolay uygulamanin nikotin bantlari oldugu belirtiimektedir.

8 “Analysis of Agreement Containing Consent Orders to Aid Public Comment” In the Matter of Novartis
AG, file no. 141-0141, Docket No. C-4498
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onemli oyuncularin bu tesebbusler oldugu, nitekim ABD ve AB’de de islem
neticesinde dnemli yogunlagmalarin ortaya ¢iktigr goérulmektedir.

ilag sektorl yogun olarak diizenlenen bir sektérdir. Pazara giris Saglik Bakanligrnin
iznine tabidir. Mevzuata gore 210 gunluk sUrenin 6ngoruldugu ruhsatlandirma sureci
bakimindan fiili sureler orijinal ilaglar bakimindan ortalama 676 gun, jenerik ilaglar
bakimindan ise ortalama 560 gun olarak gerceklesmektedir.® Dolayisiyla diger
sektorlerden farkli olarak ila¢ sektorinde kamu kaynakli ciddi bir gecikme s6z
konusudur ve kisa vadede NRT pazarina yeni bir girisin olmasi beklenmemektedir.

Bunun yaninda ilaglar basta patent olmak Uzere ¢ok sayida fikri mulkiyet hakki ile
korunan urunlerdir. Dinyadaki duruma bakildiginda NRT pazarinda az sayida oyuncu
bulunmaktadir ve bu anlamda pazara girebilecek tesebbus sayisi bir hayli sinirlidir.
Dolayisiyla mevcut kosullar altinda herhangi bir lisans anlagmasi olmaksizin kisa ve
orta vadede pazara etkin bir giris beklenmemektedir.

NRT pazarinda yer alan urtnler genellikle regetesiz satilan Grtnlerdir ve SGK’'nin geri
0deme dizenlemesine de konu olmamaktadir. Dolayisiyla tesebbusun davranislarini
sinirlayan rekabetgi bir unsur olarak ortaya ¢ikabilen alici glict unsuru NRT pazari
bakimindan s6z konusu degildir.

Bu tespitler c¢ercevesinde Novartisin NRT pazarinda hakim durumda oldugu
anlasiimaktadir. Dosya konusu iglem sonrasinda Novartis’in pazar pay! %(.....)’den
%(.....)’ye cikacaktir. Dolayisiyla NRT pazarinda hakim durumun guglendiriimesi s6z
konusu olacaktir.

G.3.2. Sunulan Taahhiitler

Yukarida yer verilen degerlendirmeler gergevesinde devralma isleminin iki ilgili Grin
pazarinda hakim durumun ortaya ¢ikmasina ya da mevcut bir hakim durumun
guclendiriimesine neden olabilecedi anlagiimaktadir. Bunlar “DO6D-Topik Antiviraller”
pazari ve “NO7B-Bagimlilik ilaglari’nin alt segmenti olan “NRT pazari”dir.

S6z konusu tespitler hakkinda Kilavuz cergevesinde bilgilendirilen taraflar dosya
kapsaminda ayri bir taahhut paketi sunmamig; halihazirda AB Komisyonu’na verilen
taahhutlere cografi olarak Turkiye'yi de eklemisler ve bazi hususlarda ilave taahhut
sunmuslardir. S6z konusu taahhutlere asagida yer verilmektedir.

G.3.2.1. Topik Antiviral Pazarina iligkin Taahhiitname

GSK tarafindan topik antiviral pazarina iliskin olarak AB Komisyonu'na 09.01.2015
tarihinde sunulan taahhutnamede Novartis'in Avrupa Ekonomik Alani (AEA) ve
Turkiye'deki topikal regetesiz uguk yonetimi is birimini tasfiye edecegi'?, tasfiye
surecinin 6 ay icerisinde sonlandirilacagl ve tasfiye edilecek olan is biriminin
asagidaki hususlari kapsadigi ifade edilmektedir:

“(a) Cizelgede acgiklanan sekliyle, Tasfiye Edilen Ticari Markalar ve Lisansli
Ticari Marka dabhil, Tasfiye Is Biriminin kapasitesini ve rekabet giiciinii
surdirmek igin gereken devir, satis, atama veya lisans yoluyla tim maddi ve
gayri maddi varliklar (fikri milkiyet haklari dahil),

(b) Cizelgede agiklanan sekliyle Tasfiye Is Birimi gikarina olacak herhangi bir
resmi kurumca verilmis tiim lisanslar, izinler ve yetkiler,

9 Rekabet Kurumu ilag Sektérii Raporu.
0 AEA'da Fenivir, Pencivir, Vectavir ve Vectatone markalari altinda satilan Grlnler, Turkiye'de ise
Vectavir markasi altinda satilan Urtnler tasfiye edilecektir.
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(c) Cizelgede agiklanan sekliyle, tiim Tasfiye s Biriminin - sézlesmeleri,
kiralamalari, teminatlari ve musteri siparigleri; Tasfiye Is Biriminin tim
musterileri, kredileri ve diger kayitlari,

(d) Cizelgede aciklanan sekliyle Bagimsiz Yénetici (Alici, Bagimsiz Yoéneticiyi
istemedigi stirece) ve

(e) Cizelgede acgiklanan sekliyle Alicinin segimine gbre Uriinln ve/veya teknik
yardimin tedariki i¢in Taraflar veya Baglantili Tegebbdsler ile yapilan gegici
anlasmalar.”

(53) Taahhutnamede ayrica GSK’nin “Kapanis”a kadar tasfiye edilen is biriminin rekabet

(54)

gucund mumkdn oldugu oOlgide muhafaza edecedi/artiracagi taahhut edilmektedir.
Tasfiye edilen is biriminin alicisi olan tesebbls ise asagdida yer verilen kriterleri
karsilamak durumundadir:

“(a) Alici, GSK ve Novartis ile Baglantili Tegebblislerinden bagimsiz ve
bunlarla iliskisiz olacaktir (bu durum, tasfiyeden sonraki durumla baglantili
olarak degerlendirilir),

(b) Alici, AEA'da tiiketici sagligi lrtinleri tedariki (ilag Griinleri ile sinirl olmasa
da) konusunda deneyim sahibi olacaktir,

(c) Alici, Tasfiye Is Biriminin faal oldugu AEA iilkelerinin her birindeki tiiketici
saghgi is biriminde yerlegik bir varliga sahip ve/veya burada tipik olarak
kullanilan dagitim kanallarina erisim sahibi olmalidir,

(d) Alici, AEA'da markall tliketici saglik Urinleri pazarlamasi, promosyonu,
satigi ve dagitimi konusunda (ilag drtinleri ile sinirli olmasa da) deneyim sahibi
olacaktir,

(e) Alici, gerekli kanuni onaylarin (érnegin pazarlama ruhsatlarinin) temini
konusunda AEA'daki yetkililerle ¢alisma konusunda deneyim sahibi olacaktir,

() Alici, Tasfiye Is Birimini AEA'da Taraflar ve diger rakiplerle rekabette gegerli
ve faal bir rekabet glicli olarak stirdlirmek ve geligtirmek igin mali kaynaklara,
kanitlanmig uzmanliga ve tesvike sahip olacaktir ve

(9) Tasfiye Is Biriminin Alici tarafindan temini, Komisyonun sahip oldugu bilgiler
1siginda ilk bakista rekabet sorunlari yaratma ihtimali tasimamall veya
Taahhditlerin uygulamasini geciktirecek bir riske yol agmamalidir. Ozellikle
Alicinin, Tasfiye Is Biriminin temini konusunda ilgili kanuni yetkililerden gerekli
tiim onaylari almasi makul élgtide beklenmelidir.”

TaahhUtnamede ayrica -aliciya devrine kadar gegen surede- tasfiye edilen ig biriminin
basina bagimsiz nitelikte ve Komisyonun onayina bagli olarak denetleyici kayyum ile
tasfiye kayyumu atanacagi belirtilerek, bu gercek ya da tlzel kigilerin segimi,
atanmasi ve yetkileri ile ilgili bilgilere yer verilmektedir.

G.3.2.2. NRT Pazarina iligkin Taahhiitname

GSK tarafindan AB Komisyonu’na 09.01.2015 tarihinde sunulan taahhitnamede NRT
pazarina iliskin olarak ise; GSK’'nin AEA ve Turkiye’de NiQuitin ticari markasiyla
satilan nikotin replasman terapisi urunleri birimini tasfiye edecedi, bu birimin mevcut
faaliyete katkida bulunan tim varlik ve personeli igerdigi ve tasfiye surecinin 6 ay
icerisinde sonlandirilacad! belirtiimektedir. Tasfiye edilecek is birimi asagidaki
hususlari kapsamaktadir:
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“(a) Cizelgede aciklanan sekliyle Tasfiye Is Biriminin kapasitesini ve rekabet
glcunl surdirmek igin gereken devir, satis, atama veya lisans yoluyla tim
maddi ve gayri maddi varliklar (fikri miilkiyet haklari dahil),

(b) Cizelgede agiklanan sekliyle Tasfiye Is Birimi gikarina olacak herhangi bir
resmi kurumca verilmis tiim lisanslar, izinler ve yetkiler,

(c) Cizelgede agiklanan sekliyle tim Tasfiye Is Biriminin sézlesmeleri,
kiralamalari, teminatlari ve miisteri siparigleri; Tasfiye Is Biriminin tim
musterileri, kredileri ve diger kayitlari,

(d) Cizelgede agiklanan sekilde, Tasfiye Edilen Uriinleri tireten sézlesmeli
treticilerle yapilan sézlesmeler dahil, tedarikgilerle yapilan tiim sézlesmeler,

(e) Cizelgede aciklanan sekliyle Kilit Personel ve

(f) Cizelgede aciklanan sekliyle Alicinin segimine gére Urtinlerin ve/veya teknik
yardimin tedariki icin GSK veya Baglantili Tesebbliisler ile yapilan gecgici
anlasmalar.”

(56) Taahhutname’de potansiyel alicinin asagidaki kriterleri kargilamasi gerektigi ifade
edilmektedir:

“(w) Alici, GSK ve Novartis ile baglantili tesebblislerinden bagimsiz ve bunlarla
iliskisiz olacaktir (bu durum, tasfiveden sonraki durumla baglantili olarak
degerlendirilir),

(x) Alici, AEA'da tiketici saghgi drtnleri tedariki (ilag Griinleri ile sinirll olmasa
da) konusunda deneyim sahibi olacaktir,

(y) Alici, Tasfiye Is Biriminin faal oldugu AEA iilkelerinin her birindeki tiiketici
saghgi is biriminde yerlegik bir varliga sahip ve/veya burada tipik olarak
kullanilan dagitim kanallarina erisim sahibi olmalidir,

(z) Alici, AEA'da markali tiketici saglk Uriinleri pazarlamasi, promosyonu,
satigi ve dagitimi konusunda (ilag drtinleri ile sinirli olmasa da) deneyim sahibi
olacaktir,

(aa) Alici, gerekli kanuni onaylarin (érnegin pazarlama izinlerinin) temini
konusunda AEA'daki yetkililerle ¢alisma konusunda deneyim sahibi olacaktir,

(bb) Alici, Tasfiye Is Birimini AEA'da Taraflar ve diger rakiplerle rekabette
gecerli ve faal bir rekabet glicli olarak sirdirmek ve geligtirmek icin mali
kaynaklara, kanitlanmis uzmanliga ve tegvike sahip olacaktir ve

(cc) Tasfiye Is Biriminin Alici tarafindan temini, Komisyonun sahip oldugu
bilgiler 1s1ginda ilk bakista rekabet sorunlari yaratma ihtimali tasimamall veya
Taahhditlerin uygulamasini geciktirecek bir riske yol agmamalidir. Ozellikle
Alicinin, Tasfiye Is Biriminin temini konusunda ilgili kanuni yetkililerden gerekli
tiim onaylari almasi makul élgtide beklenmelidir.”

(57) Benzer sekilde NRT pazarina iliskin olarak da NiQuitin markasinin aliciya devrine
kadar gecen suUrede tasfiye edilen is biriminin basina bagimsiz nitelikte ve
Komisyonun onayina bagl olarak denetleyici kayyum ile tasfiye kayyumu atanacagi
ve bu gercek ya da tuzel kigilerin secimi, atanmasi ve vyetkilerinin ayrica
duzenlenecedi hususlarina yer verilmektedir.
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G.3.2.3. Taahhiitlerin Degerlendirilmesi

(58) Dosya kapsaminda Rekabet Kurumu'na sunulan taahhutnamede; Avrupa Birligi
Komisyonu’na sunulan ve yukarida Ozetlenen taahhutlerin Rekabet Kurumu’na
sunulmus taahhutler olarak kabul edilmesi talep edilerek, her iki pazardaki tasfiye
islemlerinin es zamanli olarak gergeklestirilecegi ve gecis surecinde tasfiye edilen her
iki is birimi icin “bagimsiz yonetici” tayin edilecegi ifade edilmektedir.

(59) Dosya konusu islem global boyutludur ve aralarinda ABD ve AB Komisyonunun da
bulundugu c¢ok sayida Ulkenin/toplulugun rekabet otoritesine izin bagvurusu
yapilmistir. Onemli bir kismi NRT pazarina iliskin olmak (zere islemden kaynaklanan
rekabetci endiseler nedeniyle taraflar rekabet otoritelerine taahhut sunmuslardir.
Yukarida da belirtildigi gibi AB Komisyonu’na sunulan taahhatte yer verilen NiQuitin
ve Vectavir markalarinin elden c¢ikariimasinin Turkiye bakimindan da etki doguracagi
ve sOz konusu markalarin Komisyon tarafindan uygun goérulen bir aliciya
devredilecegi ifade edilmistir.

60) “Birlesme/Devralma islemlerinde Rekabet Kurumunca Kabul Edilebilir Cdzimlere
lliskin Kilavuz’un 5. paragrafinda “Ancak Kurul her bir islemde kabul edilebilir ¢éziim
Onerileri ve taahhltler bakimindan olaya &6zgli durumlari da g6z 6éniinde
bulunduracaktir.” ifadesi yer almaktadir. Bu cergevede taahhutlere iliskin sureg
Avrupa Komisyonu tarafindan yuratllecek ve Rekabet Kurumu’'nun yetkisi disinda
kalacak olmakla birlikte, islemin global niteligi ve taraflarin usul ekonomisi gerekceleri
g6z ondnde bulundurularak, AB Komisyonu’na sunulan 09.01.2015 tarihli
taahhutname c¢ergevesinde dosya konusu isleme izin verilebilecegi kanaatine
ulasiimistir.

H. SONUC
(61) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

1. Novartis AG'nin tuketici sagligi isinin GlaxoSmithKline plc tarafindan
devralinmasi igleminin 2010/4 sayili Rekabet Kurulundan Izin Alinmasi Gereken
Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig kapsaminda izne tabi olduguna,

2. “R0O5D-Oksuriik ilaclar”, “RO6A Sistemik Antihistaminikler”, “‘N02B-Diger
Analjezik ve Antipiretikler’, “M02A-Topikal Kas Eklem Agri ilaglar” ve “RO1A-
Topikal Dekonjestanlar ve Diger Nazal ilaglar’ pazarlarinda devralma islemi
neticesinde hakim durum vyaratimasinin veya mevcut hakim durumun
gUglendiriimesinin ve bdylece rekabetin 6nemli d6l¢lide azaltiimasinin s6z
konusu olmamasi nedeniyle bu pazarlarda yer alan Novartis AG’ye ait ilaclarin
devrine izin verilmesine,

3. Ancak ilgili Grin pazarlarindan “DO6D-Topik Antiviraller” pazarinda hakim
durum vyaratiimasi, “NO7B-Bagimlilik lilaglar” alt segmenti olan “NRT
pazari’nda ise mevcut hakim durumun guglendiriimesi ve dolayisiyla rekabetin
onemli dlgude azalmasinin s6z konusu olmasi nedeniyle isleme 4054 sayili
Kanun'un 7. maddesinin birinci fikrasi uyarinca izin verilemeyecegine,

4. Bununla birlikte GlaxoSmithKline plc tarafindan Rekabet Kurumuna sunulan,
NiQuitin markasi altindaki drtnler ile Novartis AG'ye ait Vectavir markasi
altindaki drunlerin 6 ay icinde tum unsurlari ile birlikte elden ¢ikariimasi
taahhaddndn yerine getiriimesi ve slre¢ hakkinda Kurulun bilgilendiriimesi
kosuluyla yukarida belirtilen pazarlar bakimindan da bildirim konusu devralma
islemine izin verilmesine OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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