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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI
Uyeler : Kenan TURK, Dog. Dr. Mustafa ATES,
ismail Hakki KARAKELLE, Resit GURPINAR, Fevzi OZKAN

B. RAPORTORLER: Pelin ERDOGAN, ibrahim Hilmi KOCAK

C. BILDIRIMDE
BULUNAN :- Roche Mistahzarlari Sanayi A.S.
Temsilcisi: Av. iimutluhan SELCUK
Ebulula Mardin Cad. No:57 34335 Akatlar Besiktas/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Roche Miistahzarlari Sanayi A.S. ile Ali Raif ilag San. A.S.
arasinda Bonviva markali uriinlere iliskin imzalanan Distributorlik Sézlesmesi’ne
muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 02.09.2013 tarih ve 6217 sayi ile giren bildirim
Uzerine duzenlenen 05.09.2013 tarih ve 2013-3-58/MM sayili Menfi Tespit/Muafiyet Raporu
gorusulerek karara baglanmigtir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda 6zetle; Roche Miistahzarlari Sanayi A.S. ile
Ali Raif ilag San. A.S. arasinda imzalanan Distribiitérliik Sézlesmesi’nin 2002/2 sayili “Dikey
Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi” (2002/2 sayili Teblig) kapsaminda oldugu kanaat
ve sonucuna ulasildigi ifade edilmigtir.

G.INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Pazar
G.1.1. ilgili Uriin Pazan

2002/2 sayili Teblig’in 2. maddesinde, uretim veya dagitim zincirinin farkli seviyelerinde
faaliyet gosteren tesebbusler arasinda belirli mal veya hizmetlerin alimi, satimi veya yeniden
satimi amaciyla yapilan dikey anlasmalarin Teblig kapsaminda oldugu ve bu dizenleme ile
saglanan muafiyetten ilgili pazardaki payin %401 asmamasi durumunda yararlanilabileceqgi
ifade edilmektedir. Tek aliciya saglama yukamluligu iceren dikey anlagmalarda -belirtilen
kosula ek olarak- alicinin anlagma konusu mallari ve hizmetleri aldigi ilgili pazardaki payinin
da %401t agsmamasi, anlagmanin Tebli§ ile taninan muafiyetten yararlanabilmesi igin
gereklidir.

Taraflar arasinda imzalanan 23.08.2013 tarihli Distributorlik Sozlesmesi (S6zlesme)’nin
konusunu “Bonviva” markali beseri tibbi triinler olusturmaktadir. Uriinler, Roche Grubu
tarafindan yurt diginda Uretilip Turkiye’ye ithal edilen Bonviva Roche 150 mg film kapli tablet
ve Bonviva Roche 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir siringalardir.
Roche, Turkiye’de Urunlerin aktif dagitimini sonlandirmakta ve Soézlesme’de 6ngorulen
hikim ve kosullar gergevesinde; UrUnlerin dagitimi, pazarlanmasi, satisi ve tanitimi igin
Tarkiye capinda Aris’i Yetkili DistribtGtor olarak atamakta ve munhasir yetki vermektedir.
Sozlegsme’nin 31.12.2016 tarihinde sona ermesi 6ngdérulmustar.
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Dosya igeriginden, adi gegen urunlerin bulundugu ATC-3 sinifinin (MO5B Kemik Kiriklarina
Yonelik Kalsiyum Regulatorleri) kirik riski ylksek post menopozal kadinlarda kiriklarin
onlenmesi igin osteoporoz tedavisinde kullanilan ve igeriginde “ibandronat sodyum” etken
maddesi bulunan urdnler oldugu anlagiimistir. Daha ayrintili degerlendirildiginde ise, ATC-
4 sinifinda “M05B3: Osteoporoz Tedavisinde Kullanilan Bifosfonatlar” arasinda yer
almaktadir. Dolayisiyla, en genis sekilde ATC-3 sinifina gore, en dar sekilde etkin maddeye
gore tanimlansa da hem Roche'un hem de tek alici konumundaki Aris'in ilgili pazardaki
paylari farkllik gostermeyecektir. Dolayisiyla, mevcut dosya Ozelinde ilgili Grin pazari
tanimlanmamistir. Aris’in sézlesme konusu Urunlere rakip olan veya olabilecek bir trline
iliskin Gretim ya da dagitim faaliyeti de bulunmamaktadir.

G.1.2. ilgili Cografi Pazar

ilgili cografi pazar “Tiirkiye” olarak belirlenmistir.
G.2. Taraflar

G.2.1. Roche Mustahzarlar Sanayi A.S. (Roche)

isvicre merkezli F. Hoffmann-LaRoche Ltd.’nin Tirkiye'deki istiraki durumunda bulunan
Roche, Turkiye’de begeri ilag ve diagnostik cihaz alanlarinda faaliyet gostermektedir.

G.2.2. Ali Raif ilag San. A.S. (Aris)

Merkezi Istanbul'da bulunan Aris, beseri tibbi triinlerin Uretimi, ithalati ve pazarlamasi ile
istigal etmektedir.

G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Grup Muafiyeti Degerlendirmesi

Roche'un yalnizca saglayici, Aris'in ise yalnizca dagitici oldugu, es deyigle Sozlesme ile
“‘Bonviva” markali Urlnler bakimindan taraflar arasinda dikey bir iligki kuruldugu
anlasiimistir. Dolayisiyla, bildirim konusu Soézlesme 2002/2 sayili Tebli§ kapsaminda
incelenebilecek bir dikey anlagsmadir. Tek aliciya saglama yukimlalagu iceren s6z konusu
Sozlegsme'nin Teblig ile taninan grup muafiyetinden yararlanip yararlanamayacaginin
belirlenmesinde incelenmesi gereken iki temel unsur bulunmaktadir. Bu unsurlarin ilki hem
saglayicinin hem de alicinin pazar payinin anilan Teblig ile belirlenen esikleri asip asmadig,
ikincisi ise taraflara Sézlesme’yi grup muafiyeti kapsamindan gikaracak nitelikte sinirlamalar
getirilip getirilmedigidir.

Saglayicinin ve tek alicinin %40’k esigi asip asmadiginin belirlenmesinde dikkate alinacak
pazarlar, Teblig'in 2. maddesinin sirasiyla ikinci ve Gguncu fikralarinda belirtiimigtir. Buna
gore, hem saglayicinin dikey anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladigi ilgili pazardaki
payinin hem de tek alicinin dikey anlasma konusu dranleri aldigi ilgili pazardaki payinin
%40’ gegmemesi, S6zlesmenin grup muafiyetinden yararlanabilmesi igin gereklidir.

Aris'in “Bonviva” markali urlnler diginda bu drunlere rakip olan ya da olabilecek
urettigi/dagitimini  yaptigi  “ibandronat sodyum” etken maddeli baska Urln
bulunmadigindan, Aris'in alim yaptigi pazardaki pay, ayni zamanda Roche'un ayni trunleri
sagladigi pazardaki paydir.

2002/2 sayili Teblig'in 6/A maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendi uyarinca 2012 yil verileri
esas alindiginda ve yapilabilecek alternatif ilgili Grin pazar tanimlari bakimindan herhangi
bir farkin ortaya ¢ikmayacagi dikkate alindiginda, Roche'un “ibandronat sodyum” etken
maddeli “Bonviva” markali Grin satiglarindan elde ettigi pay ile Aris'in ayni etkin maddeli
arinlerin alimlari icindeki tahmini payminin %(.....) oldugu, hem saglayicinin hem de
dagiticinin %40 esigini asmadigl, ayrica Sozlesme’yi grup muafiyeti kapsami disina
clkaracak sinirlamalar igermedigi dosya iceriginden anlasildigindan s6z konusu

Sozlegsme'nin 2002/2 sayili Teblig ile taninan grup muafiyetinden yararlandigi kanaatine
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variimistir.
H. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore; Roche Mistahzarlari San. A.S. ile
Ali Raif ila¢c San. A.S. arasinda Bonviva markali rlinlere iliskin imzalanan 23.08.2013 tarihli
DistribGtorlik S6zlesmesi'nin 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara lligkin Grup Muafiyeti Tebligi
kapsaminda grup muafiyetinden yararlandigina OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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