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Rekabet Kurumu Baskanhgindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2013-3-10 (Muafiyet)

Karar Sayisi : 13-27/368-170

Karar Tarihi : 09.05.2013

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI _

Uyeler : Kenan TURK, Dog. Dr. Mustafa ATES, Ismail Hakki KARAKELLE,

Dr. Murat CETINKAYA, Resit GURPINAR, Fevzi OZKAN
B. RAPORTORLER : Ismail Atalay YOLCU, Mazlum YALCINKAYA

C. BILDIRIMDE
BULUNANLAR : Abdi ibrahim ilac San. ve Tic. A.S.
Temsilcisi: Av. Turgan GURMEN, Av. Serap SARIDAS
Mete Cad. No:12/7-8 34437 Taksim/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.’ye ait belirli ilaglarin dagitim,
pazarlama, satis ve tanitimi igin Biovesta ilaglar Ltd. Sti.’'ye miinhasir yetki verilmesi
konulu s6zlesmeye bireysel muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 13.02.2013 tarih ve 867 sayi ile giren basvuru
uzerine duzenlenen 03.05.2013 tarih ve 2013-3-10/MM sayili Muafiyet/Menfi Tespit On
Inceleme raporu gorugulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda; bildirim konusu sézlesmeye 4054 sayili Kanun'un 5.
maddesi ¢ergevesinde bireysel muafiyet taninabilecegi ifade edilmistir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Pazar

ilgili Grin pazari; bildirime konu sézlesme ile pazarlama, dagitim ve tanitim faaliyetlerinin
Biovesta’ya devredilmesi planlanan ilaglarin yer aldigi ATC 3 gruplan olan CO7A Beta
Blocking Agent Plain (Nebivolol), R03J Antileuk Anti-Asthmatics (Montelukast), MO1A
Antirheumatic Non-Steroid (Dexketoprofen) DO7B Top Corticosteroids Combs (Isonocazole),
G04D Urinary incontine Nce PRD (Solifenacin), AO3A Antispasm+Antichol Plain (Otilonium)
ve NO3A Anti-Epileptics (Levetiracetam, Pregabalin) olarak tanimlanmistir. Ote yandan,
Turkiye icerisinde bdlgesel pazar tanimi yapilmasini gerektirecek bir durumun s6z konusu
olmamasi nedeniyle, ilgili cografi pazar "Turkiye" olarak belirlenmistir.

G.2. Bildirim Konusu Sozlesme

Bagvuru konusu sozlesme, GlaxoSmithKline Plc (GlaxoSmithKline)'nin Turkiye'deki istiraki
Biovesta llaclan Ltd. $ti. (Biovesta) ile Abdi Ibrahim llag San. ve Tic. A.S. (Abdi Ibrahim)
arasinda 23.01.2013 tarihinde imzalanmig olan Dagitim Sozlegsmesi'dir.

Abdi Ibrahim kendi sahipliginde bulunan ve Dagitim Sézlesmesine konu olan ilaglarin
pazarlama, tanitim ve dagitim faaliyetlerini s6zlesmede yer alan hukim ve sgartlar
cercevesinde Biovesta'ya devretmektedir.

Sozlesmeye konu ilaglarin pazarlanmasi, tanitimi ve dagitimi sirasinda Biovesta tUm GUrdn
intiyaglarini  Abdi ibrahim’den almak kaydiyla, ticaret markalarini kullanma konusunda
minhasir bir hakka ve Abdi ibrahim’e ait kurum markalarini kullanma konusunda miinhasir
olmayan bir hakka sahip olacaktir.
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Sozlesmenin 2.1.3. maddesi uyarinca; soOzlesme suresi boyunca Biovesta tUm Urun
intiyaglarini  Abdi Ibrahim’den kargiladi§i takdirde Abdi Ibrahim pazarlama ve tanitim
faaliyetleri konusunda bagka herhangi bir alt distribGtor, acente veya sair bir Gguncu sahis
temin etmeyecek ve bagli kuruluglarinin etmemesini saglayacaktir. Eger Biovesta, Abdi
ibrahim disindaki kaynaklardan Griin temin ederse Abdi ibrahim bagka alt distribitérler,
acenteler veya sair uglncu sahislar tayin etme hakkina sahip olacaktir.

Sozlesmenin 4.4. maddesinde yillik asgari alim hedefi getiriimektedir. Buna gore; Ocak 2013-
Aralik 2013 donemi ile baslamak Uzere, s6zlesmenin alti numarall ekinde yer alan Urtnlere
iligkin toplam yillik satis tahmininin %70’i asgari alim miktari olarak belirlenmigtir.

Biovesta tarafindan Abdi ibrahim’e édenecek Uriin fiyatlari sozlesmenin U¢ numarali ekinde
listelenmektedir. S6zlesmenin 4.1.1. maddesi uyarinca, Abdi Ibrahim anilan ekte belirtilen
ilaclar igin Biovesta'ya Ucretsiz GUrun temin etmeyi kabul etmektedir.

Sozlesmenin 5.6. maddesinde karsilikli bilgi paylagimi yukumlulagu getiriimektedir. Ancak
bahse konu bilgi paylagimi, taraflar arasinda dogal olarak gerceklesecek olan idari ve tibbi
konular kapsamaktadir.

Sozlesmenin 5.9. maddesinde, GlaxoSmithKline'in bildiime konu sozlesme ile Biovesta
Uzerine yuklenen her turlG yukamlulaguan ifasindan her zaman muagtereken ve muteselsilen
sorumlu olacagi hukma yer almaktadir.

Sézlesmenin 7.3. maddesi uyarinca Abdi ibrahim, Biovesta’ya hem sézlesmenin konusunu
olusturan drunlerin dagitimi, pazarlanmasi, tanitimi ve satisi amaciyla urinlere iligkin ticaret
markalarin telif ddemesiz minhasir kullanim lisansini hem de Abdi ibrahim’e 6zgii markalarin
munhasir olmayan lisansini vermektedir.

23.01.2012 tarihinde yapilan protokol uyarinca sozlesme, tum Urunlerin lansman tarihinden
itibaren U¢ yiIl boyunca yururlikte kalacaktir. S6z konusu U¢ yilin sonunda, Biovesta’nin
sdzlesmenin altt numaral ekinde belirtilen toplam drtnlere iligkin yillik satis tahminin %80’i
olan yillik asgari alim hedefine ulasmasi ve taraflarin yeni yillik satig tahminleri Uzerinde
anlagmaya varmasi kosuluyla, iki yillik bir sure icin daha kendiliginden uzayacaktir.

Sozlesmenin 9.2. maddesinde ongoruldugu Uzere, sOzlesme taraflarin ortak yazil iradesi ile
iki yilhik ilave surenin sonunda ilaveten bes yillik bir sure i¢cin daha uzatilabilecektir.

Sozlesmenin 9.3. maddesine gore, bahse konu ilave bes yil sureli bir yenilemeye Rekabet
Kurulunun onay vermemesi halinde, bahse konu ilave bes yillik yenileme igin bireysel muafiyet
bagvurusunun tekrardan yapilmasi kararlastiriimistir.

Sozlesmenin 13.8. maddesinde, sozlesmenin; imzalarin atiimasini takiben muafiyet igin
Rekabet Kurumuna bildirilecedi, izin alinamamasi halinde feshedilecegi veya degisiklikleri
iceren sarth muafiyet taninmasi halinde ileri surtlen degisikliklerin gerceklestirilerek yururlige
girecegi hukme baglanmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1. Dagitim Soézlesmesinin Niteligi

Biovesta ile Abdi ibrahim arasinda imzalanan sézlesme, ruhsati Abdi ibrahim’e ait olan
ilaglarin Turkiye’'de Biovesta tarafindan dagitilmasina iligskindir.

Abdi ibrahim’in dosya konusu sézlesme kapsaminda tanitim, dagitim ve pazarlamasini
devretmek istedigi ilaglar MO1A Antirheumatic Non-Steroid, NO3A Anti-Epileptics, CO7A Beta
Blocking Agent Plain, RO3J Antileuk Anti-Asthmatics, DO7B Top Corticosteroids Combs, G04D
Urinary Incontinence PRD, AO3A Antispasm+Antichol Plain ATC 3 gruplarinda yer almaktadir.
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Abdi ibrahim ile Biovesta'nin ¢ati sirketi olan GlaxoSmithKline’nin MO1A Antirheumatic Non-
Steroid, NO3A Anti-Epileptics ve DO7B Top Corticosteroids Combs ATC 3 gruplarindaki
faaliyetleri cakismaktadir. Bu itibarla basvuru konusu sozlesme, ilgili pazardaki rakipler
arasinda olmasi nedeniyle, yatay bir anlagsma niteligi tasimaktadir.

G.3.2. Menfi Tespit Degerlendirmesi

Yatay isbirliklerinin birtakim rekabet karsiti sonuglar yaratabilmesi olasidir. Hassas ticari
bilgilerin degisimi ve nihai maliyetleri olugturan girdi fiyatlarinin ortak belirlenmesi bunlar
arasinda yer almaktadir.

Bahse konu sozlesme; rakipler arasinda akdediliyor olmasinin yani sira, 2.1.3. maddesinde
Biovesta’nin tim Urln ihtiyaglarini Abdi ibrahim’den karsilamasi sarti getiriimesi ve 4.4.
maddesinde yillik asgari alim hedefi konulmasi gibi Biovesta igin birtakim kisitlamalar da
icermektedir. Bu kisitlamalar 6zetle asgari (%70) alim hedefi ile rekabet yasagi getirimesine
iligkindir.

Rakipler arasinda yapilmasi ve taraflarin faaliyetleri bakimindan birtakim sinirlayici hikumler
icermesi nedeniyle basvuru konusu sdzlesmeye menfi tespit verilmesi mumkin degildir.

G.3.3. Dikey Anlagmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi Degerlendirmesi

Basvuru konusu soOzlesmenin rakipler arasinda olmasi ve her iki tegsebbustnde ilgili Grin
pazarinda Uretici konumunda bulunmasi nedenleriyle, inceleme konusu dagitim sdzlesmesi
2002/2 sayili Teblig ile taninan grup muafiyetinden de yararlanamamaktadir.

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

Dosya konusu dagitim sozlesmesi ile birlikte Dexketoprofen, Otilonium Bromide, Montelukast,
Nebivolol, Pregabalin, Levetiracetam, Solifenacin ve Diflucortolon Isoconazole etkin
maddelerine sahip sirasiyla Redagon, Sopramil, Selezen, Valende, Spesicor, Odyparx,
Solysin ve Fungoid markall ilaglarin pazarlama, satis ve dagitim hakki minhasiran
Biovesta'ya devredilmek istenmektedir. llgili dagitim sbézlesmesine zemin hazirlayan
etmenlerin baginda Biovesta’'nin GlaxoSmithKline sayesinde s6zlesmeye konu Urlnlerin satis,
dagitim ve pazarlamasi konusunda tecribe sahibi egitimli personel bulundurmasi ve genel
olarak daha genis dagitim, satis ve pazarlama imkanlarina sahip olmasi gelmektedir. Bu
dogrultuda, Biovesta'’nin sahip oldugu bilgi birikimi ve deneyimi kullanarak sézlesme konusu
ilaglarin pazarda daha etkin bir sekilde dagitim, pazarlama ve tanitimini gergeklestirmesi
bdylece ilgili Grin pazarinda rekabetin artmasina katki saglamasi beklenmektedir.

Ote yandan bilindigi Gizere; Kurul 27.11.2012 tarih ve 12-60/1597-581 say ile Biovesta'ya ait
Pavtide adl ilacin Tirkiye’de Abdi ibrahim tarafindan dagitimasini konu alan sézlesmeye
bireysel muafiyet taninmasina karar vermigtir. Nitekim dosya konusu dagitim sozlesmesi de
gecmis tarihli dagitim anlagsmasinin devami mahiyetindedir. Taraflar; sahip olduklari Grtnlerin
satig, dagitim ve pazarlamasini karsilikli olarak devrettikleri bu anlagsmalar sayesinde,
Biovesta’nin yeni bir girket olarak rekabet yarigina dahil olmasini, Abdi ibrahim’in ise Kurulun
27.11.2012 tarih ve 12-60/1597-581 sayili kararina iligkin dagitim sézlesmesinin konusu olan
Pavtide adh ilacin yer aldigi ilgili Grin pazarinda daha etkin rekabet edebilmesini
amagcladiklarini ifade etmiglerdir.

Ayrica, dosya konusu anlagsmanin getirecegi faydalar arasinda uretim ve dagitim maliyetlerinin
optimize edilmesi ve sdzlesmeye konu ilaglarin piyasada daha etkin bir sekilde tanitiimasi
sonucunda ilgili urin pazarindaki arzin devamliliginin saglanmasi sayilmaktadir.
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Yukarida verilen bilgiler ¢cergevesinde, inceleme konusu sdzlesmenin 4054 sayili Kanun’un 5.
maddesindeki mallarin dUretim veya dagitimi ile hizmetlerin sunulmasinda yeni gelisme ve
iyilesmelerin ya da ekonomik veya teknik gelismenin saglanmasi kosulunu sagladigi
anlasilimaktadir.

G.3.4.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Bildirim formunda; Turkiye'de ila¢ tanitim ve pazarlamasinin gerek yasal gerekse etik birgok
kisittamaya tabi oldugu, bu ylzden her ilag firmasinin piyasaya surdugu ilacin etkili oldugu
hastalik bazinda pazarlama ekipleri olusturdugu ve bu ekipleri son derece ciddi egitimlerden
gecirdikten sonra, esasen bu drunlerin “kullanici”si olan doktorlar nezdinde ilaglarin tanitim
faaliyetlerini gerceklestirdigi ifade edilmektedir.

Piyasaya surulen Urunlerin tanitim ve pazarlamasi i¢in bahsedildigi sekliyle ekip olusturmanin
gerek kisith insan kaynagdi ve finansal zorluklar gerekse s6z konusu ekiplerin yeterli donanima
sahip olabilmeleri igin gereken zaman acgisindan ¢ok zahmetli bir is olmasi sebebiyle, ilag
firmalarinin satigi az olan ilaglan ya da ikinci marka konumundaki ilaglari i¢in satisg ekiplerine
yatinnm yapmamay tercih ettikleri ifade edilen bir diger husustur.

S6z konusu dagitim sdzlesmesinin, Biovesta bunyesinde mevcut olan uzman pazarlama
ekipleri vasitasiyla sd6zlesmede belirtilen ilaglarin doktorlar nezdinde taninmasi ve dolayisiyla
daha fazla hastanin bu ilaglardan faydalanmasi amacina hizmet edecegi ifade edilmektedir.

Bu bilgiler dikkate alinarak, inceleme konusu so6zlesmenin 4054 sayili Kanun’un 5.
maddesindeki tuketici faydasi kriterini de sagladigi sonucuna ulagilmigtir.

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

ilgili Griin pazarinda halihazirda faaliyet gésteren birgok tesebbiis bulunmaktadir. Taraflarin
MO1A Antirheumatic Non-Steroid, NO3A Anti-Epileptics ve DO7B Top Corticosteroids Combs
ATC 3 siniflarinda faaliyetleri ¢akismaktadir. Cakisan pazarlarda taraflarin toplam pazar
paylari 2012 yilinda ciro bazinda sirasiyla (.....),(.....) ve (.....) seviyesinde olugsmaktadir. Diger
taraftan, Abdi ibrahim’in bahse konu sdzlesme gergevesinde devrettigi ilaglar GlaxoSmithKline
ile cakisan ve cakismayan ATC 3 siniflarindaki faaliyetinin butinini kapsamamaktadir.
Cakisan pazarlardaki pazar payl bu agidan ve her ATC 3 sinifinda faaliyet gosteren ¢ok
sayidaki tesebbus bulundugu hususu ile birlikte ele alindiginda, s6zlesmeye konu ilaglarin
Biovesta'ya devri ile pazarda olugsacak yogunlasmanin sinirfli seviyede olacagi
anlasiimaktadir. Ornegin; DO7B Top Corticosteroids Combs ATC 3 sinifinda yer alan devre
konu ilaglardan Isocanazole, 2012 yilinda Abdi ibrahim’in o siniftaki faaliyetlerinin (.....)'sine
denk gelmektedir.

Ote yandan; ilgili Griin pazarinin etken madde bazinda tanimlanmasi halinde ortaya
clkabilecek olasi rekabetci endigelerin ortaya konabilmesi i¢in, s6zlesmeye konu ilaglarin
etken maddeleri bazinda, pazarda faaliyet gosteren baslica tesebbuslerin son ¢ yildaki hacim
ve ciro agisindan pazar biyuklikleri incelenmistir. Yapilan inceleme sonucunda, Abdi ibrahim
ile Biovesta’'nin, sdzlesme konusu ilaglarin igerigindeki etken maddeler bazinda faaliyetlerinin
cakismadigi belirlenmigtir. Ote yandan; etken madde bazinda muhtemel pazar tanimlari
yapildigi durumda da Abdi ibrahim agisindan kayda deger bir pazar gliclinden bahsetmek
mumkun goérunmektedir. Nitekim pazarin etken madde dikkate alinarak olduk¢a dar
tanimlandig1 durumlarda dahi pazarda ikinci ya da Gguncu oyuncu konumundadir.
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Bununla birlikte, taraf vekilince; mezkur sdzlesmeye konu ilaglarin orijinal olmayan ve ruhsati
Abdi ibrahim’e ait olan jenerik ilaglardan® ibaret oldugu, Ustelik sdzlesmeye konu ilaglarin
iceriginde yer alan etken maddelere sahip diger Abdi ibrahim markalarinin pazarda yer
almaya devam edecedi ifade edilmistir. Bu noktadan hareketle; inceleme konusu so6zlesme ile
ilgili piyasanin dnemli bir bélumunde rekabetin ortadan kalkmadigi degerlendirilmektedir.

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

Muafiyet degerlendirmesi yapilan bir anlagsmada yer alan tim rekabet kisitlamalari; Gretimin,
dagitimin gelismesi ya da ekonomik veya teknik gelismenin saglanmasi ve bu iyilesmeden
tuketicilerin yararlanabilmeleri i¢in zorunlu olmahdir.

Sozlesmenin 2.1.1. maddesinde Biovesta’ya verilen munhasirlik hakkinin sézlesme konusu
jenerik ilaglara ait markalar ile sinirli oldugu, Abdi ibrahim’in kurumsal markalari Gzerinde
munhasirigin bulunmadigdi ifade edilmektedir. S6zlesmenin bu hikmuyle s6zlesmeye konu
ilaglara ait ticari markalar Uzerinde Biosta’ya saglanan munhasirhdin Biovesta’nin kendi
cabasi ile olusturacagi ticari marka degerinin korunmasi amacina hizmet ettigi belirtilmektedir.
Ayrica, Abdi Ibrahim’in sdzlesme konusu ilaglar ile ayni etken maddeye sahip jenerik
urlnlerinin satis, dagitim ve pazarlama hakkini Biovesta’ya kullandirdidi ticari markalardan
farkli markalar altinda baska firmalara da verme hakki sakl kalmaktadir.

Bununla birlikte; Biovesta agisindan tek elden tedarik sarti bulunmamaktadir. Dosya konusu
sdzlesme, Biovesta'nin ilag portfdylnu genisletmek amaciyla bagka ureticilerden de benzer
sekilde Urun temin etmesini sinirlayici bir hukim icermemektedir.

Sozlesmenin 4.4. maddesinde taraflarca mutabik kalinarak yillik satis tahminin %70’i
nispetinde asgari alim hedefi getiriimektedir. Buna gore, Biovesta’nin s6zlesmenin 6 numarali
ekinde belirtilen yilhk tahmini satis miktarinin %70’ine ulasmasi halinde, sdzlesmede
kararlastinimig olan asgari alim hedefi gercgeklestirimis olacaktir. S6zlesmede 6ngorulen
asgari alim hedefinin Biovesta’nin alim miktarina baglh olarak elde edecegi indirimlerin belirlilik
kazanmasi, dolayisiyla fiyat politikasini daha etkin olarak olusturabilmesine olanak saglamasi,
Abdi ibrahim’in ise Gretim planini olusturmasini kolaylastirmasi amacina hizmet ettigi ifade
edilmektedir. Sozlesmeye konu ilaglarin yer aldigi ilgili Urin pazarlarinda c¢ok sayida
tesebbusun faaliyet gosterdigi dikkate alindiginda, asgari alim hedefinin beklenen faydalarin
elde edilmesi agisindan makul oldugu degerlendiriimektedir.

Yukaridaki agiklamalar ¢ergevesinde, inceleme konusu sdzlesme ile getirilen munhasirhigin
sozlesmeden beklenen faydalarin kazanilabilmesi igin gerekli ve ilgili piyasadaki rekabeti
gereginden fazla kisittamayacak bir nitelikte oldugu; bu cergcevede, incelenen sdzlesmenin
bireysel muafiyet kosullarindan, rekabetin zorunlu olandan fazla kisittanmamasi kosulunu da
karsiladigi kanaatine variimigtir.

'Bilindigi Uzere jenerik Grinlerin patent korumasi bulunmamaktadir. Dolayisiyla; her ilag sirketinin ilag
mevzuatinda belirtimis olan kosullari saglamak kaydiyla ve Saglik Bakanligi’na basvuruda bulunmak suretiyle
jenerik Urln pazarina giris yapmasi mimkanddar.
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H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

1- Abdi ibrahin_1 ilag San. ve Tic. A.S.’ye ait belirli ilaglarin dagitim, pazarlama, satis ve tanitimi
icin Biovesta llaglan Ltd. $ti.'ye miunhasir yetki verilmesini konu edinen 23.01.2013 tarihli
s6zlesmenin menfi tespit belgesi alamayacagina,

2- S6z konusu soOzlesmenin rakipler arasinda yapilmasi sebebiyle 2002/2 sayili “Dikey

Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi’nden yararlanmadigina,

3- Bununla birlikte, 4054 sayilli Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinda sayilan sartlarin
tamamini kargilamasi nedeniyle anilan s6zlesmeye bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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