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E. DOSYA KONUSU: Amgen Inc. ve F.Hoffman-La Roche arasinda, Belirli Avrupa
Ulkeleri igin akdedilen G-CSF’ye iligkin olarak imzalanmis olan Tadil Edilmis ve
Yeniden Belirlenmis Anlagsma’ya menfi tespit belgesi verilmesi veya muafiyet
taninmasi talebi.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 30.6.2008 tarih, 4126 sayi ile giren ve en
son 4.12.2008 tarih ve 8012 sayili yazi ile tamamlanan bildirim Uzerine 4054 sayili
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 4, 5 ve 8. maddeleri ile 2008/2 sayili
“Teknoloji Transferi Anlagmalarina lliskin Grup Muafiyeti Tebligi” uyarinca yapilan
inceleme sonucunda dizenlenen 15.1.2009 tarih, 2008-1-75/0i-09-ECG sayili On
inceleme Raporu, 16.1.2009 tarih, REK.0.05.00.00-130/8 sayili Bagkanlik dnergesi ile
09-03 sayili Kurul toplantisinda gortsulerek karara baglanmistir.

G. RAPORTORLERIN GORUSU: lgili raporda;
- Bildirim konusu anlagsmanin teknoloji transferi anlasmasi niteliginde oldugu,

- S0z konusu anlagsmaya, 2.5. madde ile 2. ekte dizenlenen rekabet etmeme
hakumleri nedeniyle menfi tespit verilemeyecedi,

- 2008/2 sayili “Teknoloji Transferi Anlasmalarina lliskin Grup Muafiyeti
Tebligi’nin 5. maddesindeki pazar pay! esiginin asilmasi nedeniyle anlagsmanin
Teblig kapsaminda grup muafiyetinden faydalanamayacagi,
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- Ancak 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde sayilan kosullarin tamaminin
karsilanmasi nedeniyle, anlagmaya bireysel muafiyet taninabilecegi

ifade edilmektedir.

H. INCELEME VE DEGERLENDIRME
H.1. Taraflar
H.1.1. Amgen Inc. (Amgen)

Dosya mevcudundan, Amgen’in beseri ilag ve biyoteknoloji Urlnlerinin gelistiriimesi,
uretimi ve tedariki ile istigal eden bir tesebbls oldugu anlasiimaktadir. Bildirim
formunda, hisselerinin tamami Amgen Singapore Private Limited’e ait olan Amgen’in,
Tarkiye'de dogrudan herhangi bir faaliyetinin bulunmadidi, Araneps isimli Grininin
Eczacibag! ilag Pazarlama A.S. tarafindan, bildirilen anlasmanin da konusunu
olusturan Neupogen isimli Urinunun ise Roche tarafindan Turkiye’ye pazarlandigi
belirtiimektedir.

Yine bildirim formunda, Amgen’in Turkiye'de sermayesinin tamamina sahip oldugu
Amgen llag Ticaret Ltd. (Amgen Turkiye) isimli bir istiraki bulundugu, ancak s6z konusu
istirakin halihazirda herhangi bir ticari faaliyeti ve geliri olmadigi ifade edilmektedir.

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

Bildirim formuna gore saglik sektdrinde faaliyet gosteren Roche, Urinlerini 150’den
fazla Ulkede satan bir tesebbustir ve Ozellikle diyagnostik ve beseri ilag alanlarina
odaklanmisgtir. Roche’un Turkiye’de Roche Mistahzarlari Sanayi A.$. (Roche Turkiye)
isimli bir istiraki bulunmaktadir.

H.2. Bildirim Konusu Anlagma

Bildirim, Amgen ve Roche arasinda, Belirli Avrupa Ulkeleri icin akdedilen G-CSF’ye
iliskin olarak 7.5.2002 tarihinde imzalanmis olan Tadil Edilmis ve Yeniden Belirlenmis
Anlasma’ya menfi tespit veya muafiyet taninmasi talebiyle yapilmistir. Anlagsma
1.1.1989 tarihinde yurarluge giren ve sirasiyla 1.1.1990 ve 10.4.1997 tarihlerinde
degistiriimis olan orijinal anlagmanin yerine ge¢cmektedir. Taraflarin Turkiye'ye iligkin
mevcut hak ve yukumlalikleri 7.5.2002 tarihli anlagsmada duzenlenmigtir. Anlasma
uyarinca Amgen, birgok Ulkede Neupogen ve Neulastim markalariyla pazara sunulan
filgrastim ve pedfilgrastim UrGnlerinin Tarkiye’de (ve anlasmada belirtilen diger
Ulkelerde) munhasir distribltérl olarak Roche’u atamistir.  Anlasma uyarinca Amgen
bitmis Urinu formule etmek ve doldurmak konusunda munhasir hakki Roche’a
vermektedir. Ancak Roche’un alt lisanslama hakki olmayacaktir.

Anlasmada Roche, Amgen’dan tedarik ettigi hammadde ve Uretim hakkini kullanarak
Neupogen ve Neulastim adli Granleri Uretip Turkiye’de dagitimini gergeklestirmesi
ongorulmektedir. Yine anlasma c¢ergevesinde, Roche rekabet etmeme yUkiumluligu
altinda bulunmaktadir.

Bu noktada, Neulastim’'in Turkiye'de pazarlanmak igin tescilinin hentz yapiimadigi
belirtiimelidir. Roche 3.5.2005 tarihinde bu UrinlUn pazarlama yetkisini almak igin
Saglik Bakanligr’na basvurmussa da, Bakanlik blinyesinde sureg¢ yurtrken ve anlasma
taraflarinin gérusmeleri sonrasinda, 9.10.2007 tarihinde Amgen, Roche’a Neulastim’in
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Tarkiye'de tescil etmesi icin daha fazla girisimde bulunmamasi konusunda talimat
vermigtir. Dolayisiyla Neulastim’in tescil bagvurusu slreci su anda askidadir.

Diger yandan, 18.12.2006 tarihinde, Amgen Roche’a ¢esitli nedenlerle anlagsmayi
Tarkiye'ye iligskin olarak feshettigine dair ihbarda bulunmustur. Roche bunu ihtilaf
konusu yapmis ve konuyu tahkime intikal ettirmistir. Zirih'te (isvigre) tahkim siireci
devam etmekte olup anlasmanin Turkiye’ye iliskin feshinin gecerli olup olmadigini bu
sureg belirleyecektir.

H.3. ilgili Pazar
H.3.1. ilgili Uriin Pazan

Bildirim konusu anlagsmanin konusu, Amgen’in bircok Ulkede Neupogen ve Neulastim
markalariyla pazara sunulan filgrastim ve pedfilgrastim ilaglarinin Turkiye’de (ve
anlasmada belirtilen diger Ulkelerde) minhasir distribatért olarak Roche’u atamasidir.
Bilindigi Uzere ilaglar, EphMRA’nin ATC siniflandirmasina gore gruplara ayriimaktadir.
Siniflamanin birinci basamagi (ATC-1) en genel, dérdinci basamagi (ATC-4) ise en
ayrintih olanidir. Rekabet hukuku uygulamalarinda, genellikle, ilaglar tedavi
endikasyonlarina, baska bir deyisle, kullanim amaclarina goére siniflayan ATC-3
siniflamasi, ilgili Grin pazari tanimlanmasinda referans olarak kabul edilmektedir.

Diger yandan, bu siniflama baglayici olmayip, olay 6zelinde daha dar veya daha genis
pazar tanimlamalari yapmak miumkundur. Mevcut dosya Ozelinde, Neupogen ve
Neulastim isimli ilacglar, ATC-3 siniflandirmasina goére “LO3A Immunostim Ag Ex
Intfron” (kemoterapi tedavisinin yan etkilerini iyilestiren Grunler) bagligi altinda, ATC-4’e
gore ise LO3A1 (koloni stimlle edici faktorler) sinifinda yer almaktadir. Bu Urlnler
nétropeninin etkilerinin ve ileri seviyedeki ndtropeninin sdresinin azaltiimasinda ve
bdylece kemoterapi goren veya ilik nakli almis olan kanser hastalarindaki enfeksiyon
riskinin disurilmesinde kullaniimaktadir. isbu dosya bakimindan, pazar taniminin
ATC-3 veya ATC-4 temel alinarak yapilmasinin, esasa iliskin olarak yapilacak
degerlendirmeleri degdistirmeyecegi belirtiimelidir.

H.3.2. ilgili Cografi Pazar

Bildirim formunda, pazara giris kosullari, tedarik kaynaklari, dagitim ve pazar
kosullarinin bolgesel farklliklar gostermedigi ve ilgili cografi pazarin Tuarkiye’nin
tamami olarak dikkate alinmasi gerektigi ifade edilmektedir. Beseri ilag sektérinde
gerceklestirilen birlesme ve devralmalara iliskin Rekabet Kurulu kararlari da dikkate
alinarak, isbu dosya bakimindan bolgesel pazar tanimlanmasini gerektiren kosullarin
s6z konusu olmadigi ve bu nedenle cografi pazarin Turkiye’den olustugu
degerlendirilmigtir.

H.4. Degerlendirme

Dosya konusu bildirim, ilk olarak Amgen tarafindan tek tarafli olarak yapiimis ve
Roche’un bildirme iligkin beyanlari Kurum kayitlarina sonraki inceleme igerisinde intikal
etmistir. Bildirimle baglayan ve yazismalarla suren bu inceleme slreci boyunca, taraflar
esasa iliskin temel konularda goérus ayriliklari sergilemistir. Bu konulardan ilki, bildirim
konusu anlasmanin niteligine iligskindir. Dolayisiyla asagida, 6ncelikli olarak bu konu
degerlendirilmigtir.
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H.4.1. Bildirim Konusu Anlagmanin Niteligi

Amgen tarafindan yapilan bildirimde, pazar payi esiklerinin asilmasi sebebiyle bildirim
konusu anlagmanin 2002/2 sayili “Dikey Anlasmalara iligkin Grup Muafiyeti Tebligi”
kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamama ihtimalinin s6z konusu oldugu
belirtiimis ve bu sebeple anlasmaya menfi tespit veya bireysel muafiyet taninmasi talep
edilmigtir. Dosya mevcudu incelendiginde, bildirim konusu anlasmanin Amgen
nezdinde dikey bir anlasma olarak tanimlandigi anlagiimaktadir.

11.7.2008 tarihinde Kurum merkezinde her iki tarafin temsilcilerinin katilimiyla
dizenlenen toplantida Roche temsilcisi ise, anlagsmanin rakipler arasinda olmayan bir
lisans anlasmasi oldugunu ve dolayisiyla taraflar arasindaki iligkinin dikey nitelikte bir
iliski olmayip teknoloji transferi niteliginde kabul edilmesi gerektidini iddia etmigstir. Bu
iddia, Roche’'un Kurum kayitlarina 15.7.2008 tarihinde giren vyazisinda da
tekrarlamistir. Amgen’in Kurum kayitlarina 4.8.2008 tarihinde intikal eden yazisinda ise
anlasmanin dikey nitelikte bir anlagsma oldugu iddiasi yinelenmisgtir.

Anlagmanin Amgen’in iddia ettigi gibi bir dikey anlagsma olarak mi, yoksa Roche’un
iddia ettigi Uzere bir teknoloji transferi anlagsmasi olarak mi degerlendirilecegdini
belirlemek igin 2008/2 sayili “Teknoloji Transferi Anlasmalarina lliskin Grup Muafiyeti
Tebligi"nin (2008/2 sayili Teblig veya Teblig) incelenmesi gerekmektedir.

Bilindigi Uzere, 2008/2 sayili Teblig’in Kapsam baslikli 2. maddesinde, “Lisans verenin
lisans alana lisansi verilen teknolojiyi anlasma konusu drtnlerin Gretimi igcin kullanma
izni verdigi ve 4054 sayili Kanun’un 4 Uncl maddesi kapsamindaki teknoloji transferi
anlasmalar bu Tebli§ kapsamindadir.” denilmektedir. Teblig 4. maddesinde teknoloji
transferi anlasmalari, “llgili fikri miilkiyet haklarinin ve know how’in tek tek veya karma
halde lisansinin verildigi anlasmalar (...)” olarak tanimlanmaktadir. Yine Teblid’in 5.
maddesinde “Bu Teblig’in sagladigi muafiyetten lisans veren ve lisans alan olmak
lizere Iki tesebblis arasinda yapilan ve anlagsma konusu drinlerin dretimine iliskin
teknoloji transferi anlasmalari yararlanacaktir (...)” ifadesi yer almaktadir.

Teblig’'in 2., 4. ve 5. maddeleri bir arada degerlendirildiginde, Tebli§ uyarinca grup
muafiyetinden yararlanmasi sz konusu olabilecek anlagmalarin, fikri mulkiyet
haklarinin ve know-how'in anlagsma konusu drunlerin dretimine yonelik olarak
lisansinin verildigi anlasmalardan olustugu gorulmektedir. O halde degerlendiriimesi
gereken husus, bildirim konusu anlagsma ile Amgen’in kendisine ait herhangi bir fikri
mulkiyet veya know-how’in kullanma hakkini Roche’a verip vermedigi ve Roche’un bu
fikri malkiyet haklari veya know-how’i anlagsma konusu urlnlerin Uretiminde kullanip
kullanmadigidir.

Daha 6nce de ifade edildigi Uzere, bildirim konusu anlasma uyarinca Amgen, bitmis
urinu formuile etme ve doldurma konusunda Roche’a munhasir bir hak vermektedir.
Amgen’in Kurum kayitlarina 4.8.2008 tarihinde intikal eden yazisinda da, anlagma
uyarinca Roche’un Urunu formule ettigi, doldurdugu, nihai Grun haline getirdigi ve
sonrasinda anlasma kapsamindaki Ulkelere dagitimini gergeklestirdigi ifade
edilmektedir. Ancak s6z konusu yazida da belirtildigi Uzere, Roche tarafindan
gerceklestirilen Uretim, Amgen tarafindan Uretilen ve Roche’a tedarik edilen etken
maddelerin nihai Grdn haline donustirdlmesi ile sinirh olup s6z konusu etken
maddelerin Uretimini icermemektedir. Bir bagska deyisle, anlasma uyarinca Roche
tarafindan gercgeklestiriimesi gereken Uretim, beseri ilag pazari bakimindan c¢oklukla
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patent veya diger fikri mulkiyet haklarinin korumasi altinda bulunan etken maddelerin
Uretimini kapsamamaktadir. Ne var ki, dosya mevcudu bakimindan esas olarak
tartisiimasi gereken husus, etken maddeleri kimin Urettiginden ziyade, Roche’un trana
nihai hale donustururken Amgen tarafindan kendisine verilmis bir fikri mualkiyet hakkini
veya know-how'i kullanip kullanmadigi olmalidir.

Bu hususun agikliga kavusturulmasinda bildirim konusu anlagmanin 2.1.c. maddesi ile
1.5. maddesinin incelenmesi yerinde olacaktir.

Bildirim formunda da ifade edildigi Uzere, anlagsmanin 2.1.c. maddesi uyarinca Amgen
tarafindan Roche’a, Roche’un anlasmada belirtilen hak ve yukumluluklerini yerine
getirilebilmesi igin gerekli olan Gizli Bilgi’yi kullanma hakki verilmektedir. Anlasmada
Gizli Bilgi ifadesinin tanimlandigi 1.5. maddede, Gizli Bilgi'nin diger unsurlarin yaninda
“(...) koruma verileri, uzmanlik bilgileri, ticari sirlar, gizli islemler ve formdiller, gen
teknolojisi, biyokimya, toksikoloji, farmokinetik, Cretim ve formdiilasyon bilgileri dahil
olmak Ulzere teknik bilgiler ve raporlar; klinik veriler, ruhsatlandirma yazismalari (...)”
gibi bilgilerden olusmaktadir. Maddede gecen ve anlagsmanin ingilizce orijinalinde
know-how olarak kaleme alinan uzmanlik verileri, Uretim ve formulasyon bilgileri ve
ruhsatlandirmaya iliskin yazismalar gibi belgelerin genel olarak gizli, belirlenmis ve
esasli olma niteliklerini tagimalari dolayisiyla know-how olarak degerlendiriimeleri
gerekmektedir. Nitekim Rekabet Kurulu’nun 23.8.2007 tarih, 07-67/832-312 sayili
kararinda da, orijin firma tarafindan ortak pazarlama anlagsmasi ¢ergevesinde ruhsat
basvurusunda bulunacak beseri ila¢g firmasina verilen bilgiler; gizli, esasli ve
belirlenmis olmalari sebebiyle know-how olarak degerlendirilmistir.

Yukarida yer verilen agiklamalar cergevesinde, Amgen’a ait know-how’in Roche
tarafindan anlasma konusu Urlnlerin Uretiminde kullanilmasi hakkini veren bildirim
konusu anlagsmanin bir teknoloji transferi anlasmasi olarak nitelendiriimesi gerektigi
kanaatine ulagiimistir.

H.4.2. Kanun’un 4. Maddesi Kapsaminda Menfi Tespit Degerlendirmesi

Amgen ve Roche arasinda imzalanan bildirim konusu anlagsma, Roche’a, anlagsma
konusu Urunlerin formdlasyonu, doldurulmasi, kullanimi ve satisi gibi hususlar igin
munhasir bir hak tanimaktadir. Teknoloji transferi anlagsmalari c¢ergevesinde
bakildiginda bu hiukdm, bildirim konusu anlagsmanin, tek bir lisans alana lisans verilen
ve lisans verenin de anlagsma konusunu kullanmamasini dizenleyen inhisari/munhasir
lisans anlagmasi olarak nitelendirilmesini gerektirmektedir. Hemen belirtmek gerekir ki,
munhasir karakterdeki lisans anlagsmalari, gerek fikri mulkiyet haklarinin dogasi
gerekse de bu haklari dizenleyen mevzuat dikkate alindiginda, tek basina Kanun’un
4. maddesi kapsaminda de@erlendiriimemektedir. Ancak diger yandan, daha 6nce de
ifade edildigi Uzere, bildirim konusu anlasma 2.5. madde ve 2. ekteki duzenlemeler
cercevesinde Roche’a rekabet etmeme yukUmluligl getirdiginden, anlagmanin 4.
madde kapsaminda oldugu goértulmektedir. Bu itibarla, s6z konusu anlasmaya menfi
tespit belgesi verilmesi mumkuan degildir.

H.4.3. 2008/2 sayili Teblig Kapsaminda Grup Muafiyeti Degerlendirmesi
Bildirim konusu teknoloji transferi anlasmasi, icerdigi rekabet etmeme yukumlulikleri

sebebiyle Kanun’un 4. maddesi kapsaminda oldugundan, Teblig’in 2. maddesindeki
tanim uyarinca anilan Teblig’'in kapsaminda yer almaktadir.
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Teblig’'in “Muafiyetin genel kosullar” baslikli 5. maddesinde, Teblig’de 6ngorilen
muafiyet icin taraflarin rakip olup olmadiklarina bagl olarak iki farkli pazar payi esiginin
dizenlendigi gorulmektedir. Rakip tesebblsler arasindaki teknoloji transferi
anlasmalarini ilgilendiren ilk esik uyarinca, anlasmanin grup muafiyetinden
yararlanmasi icin taraflarin ilgili teknoloji ve ilgili Grin pazarindaki toplam paylarinin
%30’u gegmemesi gerekmektedir. Rakip olmayanlara iliskin ikinci esik uyarinca ise s6z
konusu pazarlarda taraflardan herhangi birinin %40’in Uzerinde pazar payina sahip
olmas! halinde anlasma grup muafiyetinden yararlanamayacaktir. Bir baska deyisle
rakip olmayan taraflar arasindaki anlagmalar bakimindan muafiyetin genel kosulu, her
iki tesebbUsun pazar payinin da %40’in altinda olmasidir.

Mevcut dosya 6zelinde Amgen, Turkiye’de anlagsma konusu ilgili Grin pazarlarinda
faaliyet gostermemektedir. Roche ise, Turkiye’de anlasma konusu Urunlerden sadece
Neupogen'in  satigini  gerceklestirmektedir. Dolayisiyla yukarida Teblig’in 5.
maddesinde duzenlenen esiklerin asilip asiimadigi, Roche’'un bu drane iligkin ilgili
pazardaki pazar pay! verileri degerlendirilerek belirlenmelidir.

Ancak bu noktada hemen, mevcut dosya 6zelinde Roche ve Amgen arasindaki bir
diger gorus ayrihginin acgiklanmasi yerinde olacaktir. Bildirim formunda ve sonraki
yazisinda Amgen tarafindan, anlasma konusu Neupogen ile ayni ATC-3 ve ATC-4
siniflarinda bulunan Granocyte adli drintin Roche tarafindan kontrol edilen bir sirket
olan Chugai’ye ait oldugu ve lisansinin Sanofi'ye, Sanofi tarafindan da Eczacibasi ilag
Pazarlama A.S.’ye verildigi ve Roche’un bu uriinde dolayli olarak kontrol sahibi oldugu
ifade edilmektedir. Bu ifadenin kabul edilmesi halinde, Roche’'un pazar payi
hesaplanirken sadece Neupogen’in degil halihazirda EiP tarafindan pazarlandidi
belirtilen Granocyte adli Uriintn satis degerlerinin de dikkate alinmasi icap edecektir.

Ne var ki, Roche’un sadece Neupogen Urunu Uzerinden sahip oldugu pazar payi dahi
dikkate alindiginda, Granocyte isimli drtne iligkin tartismanin Teblig’in 5. maddesi
kapsaminda yapilacak degerlendirmeyi degistirmeyecegdi gorulmektedir. Soyle ki,
bildirim formunda ve taraflarin musterek yazilarinda, Roche’un Neupogen’e iliskin 2007
yili pazar payi, IMS verilerine dayanilarak, ATC-3 LO3A sinifinda yaklasik %(....) ATC-
4 LO3A1 sinifinda ise yaklagik %(....) olarak bildirilmigtir. Roche tarafindan génderilen
ve Kurum kayitlarina 4.12.2008 tarihinde giren yazida ise, 2008 yilinin ilk 10 ayi igin
Roche’un pazar paylarinin bu pazarlarda sirasiyla %(....) ve %(....) olarak gergeklestigi
gorulmektedir. Bu veriler, tanimlanabilecek her iki ilgili Grin pazari bakimindan da,
sadece Neupogen satislari sebebiyle dahi Teblig'in 5. maddesindeki pazar payi
esiklerinin asildigini gostermektedir. Dolayisiyla bildirim konusu anlasmanin her hal ve
karda 2008/2 sayili Teblig'in 6ngdérdiglu grup muafiyetinden yararlanma imkani
bulunmamaktadir.

H.4.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

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

Genel olarak bireysel muafiyete iliskin degerlendirmelerde, hangi durumlarin ekonomik
fayda sagladigi hususunun her bir somut olay agisindan ayrica degerlendiriimesi
gerekmekle birlikte, Uretim ve dagitim maliyetlerinin dusurdlmesi, kalitenin artiriimasi,
malin arzinda devamliligin saglanmasi, piyasalara yeni girislerin kolaylastiriilmasi ve
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yeni Urunlerin ya da Uretim tekniklerinin bulunmasi ekonomik yararin saglandigi
durumlara 6rnek olarak verilebilir. Bu noktada, “faydanin” sadece ilgili tesebbuslere
saglanan yarar olarak algilanmamasi, aksine, objektif anlamda ekonomiye yapilan her
turli somut katkinin bu kapsamda dederlendiriimesi gerekmektedir.

Teknoloji transferi anlagsmalarinin, dogasi gere@i yukarida sayilan unsurlari genel
olarak karsiladigini séylemek yanlis olmayacaktir. Nitekim bu anlagmalar arastirma ve
gelistirme faaliyetleri yapilmasini tegvik etmek, ayni amaca yodnelik birden ¢ok
arastirma ve gelistirme yapilarak kaynaklarin israf edilmesini O6nlemek, anilan
arastirma ve gelistirme faaliyetleri sonucunda elde edilen bilginin ve teknolojinin
yayllmasina olanak tanimak, piyasaya sunulan yeni veya daha nitelikli Grlnlerle
rekabeti artirmak gibi gesitli iktisadi etkinliklere yol agabilmektedir.

Mevcut dosya 6zelinde bildirim konusu anlagma ile Neupogen 1993 yilinda Turkiye
pazarinda arz edilmeye baslamis ve bu tarihe kadar pazarda yer almayan bir Urdn
tiketici konumunda bulunan hastalarin kullanimina sunulmustur. Bliyuk AR-GE ve
pazarlama maliyetleri ile sekillenen beseri ilag pazarinda, teknoloji transferi
anlasmalarinin, genel olarak ve c¢ogunlukla, lisans alanlar bakimindan sahip
olmadiklari bir teknolojiden yararlanarak pazara farkli bir Griin sunma, lisans verenler
bakimindan dagitim veya pazarlama aglarinin yetersiz veya goérece daha maliyetli
oldugu pazarlara girebilme, tliketici konumunda bulunan hastalar bakimindan ise yeni,
gelismis ve c¢esitlenmis ilaclara ulasabilme imkani sagladigi g6z 6nune alindiginda,
bildirim konusu anlagsmanin Kanun’un 5. maddesindeki ilk kosulu karsiladidi sonucuna
variimaktadir.

b) Tuketicinin bundan yarar saglamasi

Bildirim formunda da ifade edildigi Uzere, tlketiciler anlagsma neticesinde ndtropeni ve
atesli nétropeninin tedavisinde kullanilan ve anlasma oncesinde pazarda yer almayan
yeni bir ilaca ulagsma imkani elde etmistir. Bu yonUyle, basvuru konusu anlagmanin
tuketicilere ve toplum saghgina katkida bulundugu kanaatine ulasiimistir.

c) ilgili pazarin 6nemli bir bdliimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi

Bildirim konusu dosya o6zelinde pazarin halihazirdaki yapisi incelendiginde ATC-3
pazarinda Neupogen’in yani sira Med-ila¢ tarafindan temin edilen Copaxone isimli
ilacin yaklasik %(...) ve EIT tarafindan temin edilen Granocyte'in yaklasik %(...) pazar
payina sahip bulundugu goérulmektedir. ATC-4 pazarinda ise Neupogen’in yaninda
Granocyte’in pazar pay! yaklasik %(...) seviyesindedir.

Granocyte isimli ilaca iligkin tartismaya da bu noktada yer vermek isabetli olacaktir.
Bildirim formunda, anlasma konusu Neupogen ile ayni ATC-3 ve ATC-4 siniflarinda
bulunan Granocyte adli Grinin Roche tarafindan kontrol edilen bir sirket olan
Chugai'ye ait oldugu ve lisansinin Sanofi'ye, Sanofi tarafindan da Eczacibasi ilag
Pazarlama A.S.'ye verildigi ifade edilmektedir. Kurumumuzda 11.7.2008 tarihinde
yapilan toplanti sonrasinda Amgen tarafindan gonderilen 4.8.2008 tarihli yazida ise,

- UrGnin EIP’ye lisansini verenin Chugai-Sanofi ortak girisiminin oldugu ve bu
ortak girisimin dagitim faaliyetlerini bir Chugai sirketi olan Chugai Pharma
Marketing Ltd. $ti. kanaliyla yurataldaga,
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- bu iligkiler dikkate alindiginda, Roche’'un Neupogen ve Granocyte’de rakip
¢ikarlarinin bulundugu

aciklanmaktadir.

Konuyla ilgili bilgi istenmesi (zerine Eczacibasi ilag Ticaret A.S. (EIT) vekilinin
gonderdigi ve Kurum kayitlarina 30.12.2008 tarihinde giren yazili agiklamada ise,

- Granocyte'in EIT tarafindan 1.9.2005 tarihinden bu yana Tirkiye’de satiimakta
oldugu,

- Granocyte’in Turkiye'deki pazarlama, dagitim ve satis haklarinin 1.1.2001
tarihinde Aventis Pharma International S.A. ile ERP Eczacibasi-Rhone Poulenc
ilag Pazarlama A.S. arasinda imzalanan anlagsma ile EiT’ye verildigi, ruhsat
sahibinin de Chugai Sanofi-Aventis lisansi ile yine EiT’ye ait oldugu,

- ithal Griiniin, bitmis olarak Fransa’dan, bir Sanofi Aventis istiraki olan Sanofi
Winthrop Industrie S.A. tesebbusinden temin edildigi,

- UrinUn Turkiye’de tanitim, dagitim ve satis kosullarinin belirlenmesinde, Grandn
temin edildigi tesebbus vel/veya lisans veren tesebbusin higbir s6z hakkinin
bulunmadigi

ifade edilmektedir’.

EiT’nin sb6z konusu aciklamalari cercevesinde, Roche’un Granocyte (zerinde
dogrudan bir kontroli olmadigi sonucuna ulasiimaktadir. Her hal ve karda, anlagsmanin
ilgili pazarin 6nemli bir boluminde rekabetin ortadan kalkmasina yol agmadigi
degerlendirilmigtir.

d) Rekabetin (a) ve (b) bentlerindeki amaglarin elde edilmesi igin zorunlu
olandan fazla sinirlanmamasi

Muafiyetin son sarti, muafiyet degerlendirmesi yapilan bir anlagsmada yer alan tim
rekabet kisittamalarinin, tretimin veya dagitimin gelismesi ya da ekonomik veya teknik
gelismenin saglanmasi ve bu iyilesmeden tlketicilerin yararlanabilmeleri igin zorunlu
olmasidir.

Daha once de belirtildigi Uzere, Amgen’in Turkiye’de herhangi bir faaliyeti
bulunmamaktadir. Neupogen 1993 yilindan bu yana Turkiye piyasasinda arz ediliyor
olmasina kargin, Amgen’in bu sure iginde Ulkemizde dogrudan pazarlama, dagitim ve
satis yapmaya yonelik herhangi bir yatirrmi s6z konusu olmamistir. Bu durumda,
filgrastim etken maddeli tek ilag olan Neupogen’in Turkiye piyasasina sunulmasinin tek
yolunun, bu piyasada faaliyet gosteren diger bir tegsebblse bu UrGnin temini igin lisans
verilmesi veya bdyle bir tesebbusle dagitim iligkisi kurulmasi oldugu anlasiimaktadir.

Daha 6nce de ifade edildigi Uzere, anlagsma, Roche’a rekabet etmeme yukimlalugu
getirmesi nedeniyle 4054 sayili Kanun’'un 4. maddesi kapsaminda degerlendirilmistir.
2008/2 sayili Teblig'de, rekabet yasagdi duzenlemeleri ne “teknoloji transferi
anlasmalarini grup muafiyeti kapsami disina c¢ikaran sinirlamalar” ne de “grup
muafiyetinden faydalanamayan sinirlamalar’ arasinda sayillmistir. O halde, bu tar
anlasmalarda lisans alana verilen gizli bilginin korunmasina ve kotuye kullaniimasinin

' Yazida ayrica, Granocyte ve Neupogen’in, her ikisinin de kemoterapi alan hastalarda nétropeni stiresinin
kisaltimasi ve komplikasyonlarin azaltiimasi amaciyla kullanildidi, dolayisiyla bu alanlarda birbirine ikame
edebilecegi, ancak Neupogen’in agir kronik nétropeni ve HIV enfeksiyonu endikasyonlarinin da bulundugu
belirtiimektedir.
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onlenmesine yonelik olarak getirilebilecek rekabet yasagi duzenlemelerinin genel
olarak Kanun’'un 4. maddesinin uygulanmasindan muaf tutuldugunu soylemek
mumkundur. Dolayisiyla bildirim konusu anlasmada da, sdzlesme suresiyle sinirli
tutuldugu igin orantili oldugu goérulen ve bildirim formunda lisans alana verilen gizli
bilginin korunmasi amaciyla getirildigi ifade edilen s6z konusu dizenlemenin,
Kanun’un 5. maddesinin (d) bendinde belirtilen kosul bakimindan herhangi bir sakinca
yaratmadigi anlasiimistir.

. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

1- Amgen Inc. ve F.Hoffman-La Roche arasinda imzalanan “7.5.2002 tarihinde
Belirli Avrupa Ulkeleri igin akdedilen G-CSF’ye iliskin Tadil Edilmis ve Yeniden
Belirlenmis Anlasma’nin teknoloji transferi anlagmasi niteliginde olduguna,

2- Bildirim konusu anlagsmaya, 2.5. madde ile 2. ekte duzenlenen rekabet etmeme
hiktUmleri nedeniyle menfi tespit belgesi verilemeyecegine,

3- 2008/2 saylli “Teknoloji Transferi Anlasmalarina lliskin Grup Muafiyeti
Tebligi"’nin 5. maddesindeki pazar payi esiginin asilmasi nedeniyle anlasmanin
Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagina,

4- 4054 sayih Kanun'un 5. maddesinde sayilan sartlarin tamamini karsilamasi
nedeniyle, s6z konusu anlasmaya bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.



