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Rekabet Kurumu Baskanhgindan,
REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2015-3-23

Karar Sayisi : 15-32/460-142

Karar Tarihi : 28.07.2015

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Omer TORLAK )

Uyeler : Arslan NARIN, Resit GURPINAR, Fevzi OZKAN, Dr. Metin ARSLAN
B. RAPORTORLER : E. Cenk GULERGUN, Hatice ODABAS BUBA, Yusuf ULKER

C. BILDIRIMDE

BULUNANLAR : - Bayer Tirk Kimya Sanavyii Ltd. Sti. ) _ ) 3
Temsilcileri: Av. Efser Zeynep ERGUN, Av. Ismail Unal DOGAN,

Av. Ezqgi Feride BAYINDIR
Buyukdere Cad. No:127 Astoria A kule, Kat 6-24-26-27, 34394

Esentepel/istanbul

- Zentiva Saglik Uriinleri San ve Tic. A.S.
Temsilcisi: Av. iimutluhan SELCUK _
Ebulula Mardin Cad. No:57 Akatlar-Besiktas/Istanbul

D. DOSYA KONUSU: Bayer Tiurk Kimya Sanayii Ltd. $ti. ile Zentiva Saglik Uriinleri San.
ve Tic. A.S. arasinda imzalanan Fason Uretim Sozlegsmesi’ne muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 01.04.2015 tarihinde giren bagvuru Uzerine
dizenlenen 24.07.2015 tarih ve 2015-3-23/MM sayili Muafiyet/Menfi Tespit On Inceleme
raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda; 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun'un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi kapsaminda olmadigindan bildirimi yapilan
sdzlesmeye menfi tespit belgesi verilebilecegdi ifade edilmistir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Pazar

Dosya kapsaminda, alternatif pazar tanimlar yapilmasi sonucu degistirmeyecegi icin ilgili
arin pazari tanimi yapilmamistir. Bununla birlikte, dosya mevcudu bilgiler gergevesinde ilgili
cografi pazar "Turkiye" olarak belirlenmistir.

G.2. Bildirime Konu islem

Bildirime konu Fason Uretim Sézlesmesi (S6zlesme), belirli ilaglarin Zentiva Saglik UrQnIeri
San ve Tic. A.S. (ZENTIVA) tarafindan Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. $ti. (BAYER TURK)
icin fason uretilmesine iligkindir.

BAYER TURK, uretimini gerceklestirdigi istanbul Topkapr’'daki fabrikasinin bulundugu alanin
konut bdlgesine donusuyor olmasi nedeniyle s6z konusu fabrikayl kapatmayi planlamaktadir.
Dolayisiyla BAYER TURK urinlerinin alternatif bir kaynaktan tedarik edilmesi gerekliligi
dogmustur. Bu kapsamda, ZENTIVA, BAYER TURK igin kendi tesislerinde belirli Griinlerin
uretimini yapacaktir.

Bildirim formunda, Sozlesme’ye konu ilaglarin listesi verilerek, belirtilen ilaglara ek olarak
diger bazi BAYER TURK ilaglarinin da ZENTIVA tarafindan uretiimesi amaciyla yeni
anlagmalar yapilmasinin s6z konusu olabilecegi ifade edilmistir. Taraflar bu Urunler icin de
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Sozlesme hukumlerinin uygulanmasini 6ngérmektedir. Bu kapsamda, listede bulunmakla
birlikte hentz Saglik Bakanligi nezdinde ruhsat bagvurusu suregleri devam eden (.....)ve (.....)
urGnlerinin  Gretimine iliskin olarak BAYER TURK ile ZENTIVA arasinda ek protokol
imzalanmasinin planlandigi ifade edilmigtir. Ek protokolun imzalanmasi akabinde bunun da
Kuruma bildirilecegi belirtiimis, ancak pazar paylar dikkate alinarak ilgili GrGnlerin grup
muafiyeti kapsaminda degerlendiriimesi talep edilmistir.

Ote yandan, listede yer almakla birlikte Gretimi yapilmayan (.....) isimli Griiniin yakin zamanda
pazara girmesinin planlandigi, taraflar arasinda imzalanacak ek bir protokolle Sézlesme
kapsamina dahil edilecegi ifade edilmistir. Ayrica (.....) ile ayni ilgili Grin pazarinda bulunan
arunler (.....) hakkinda isbu bagvuru kapsaminda degerlendirme yapilmasi talep edilmistir.

Son olarak, S6zlesme’de isimleri “Product A” ve “Product B” olarak ifade edilen fakat markasi
ve icerigi belirtiimeyen iki Granun listede oldugu gorulmektedir. Bildirim formunda, bu ilaglarin
piyasada bulunan ayni etkin maddeli jenerik Griinler oldugu belirtiimistir. BAYER TURK'(in s6z
konusu urunlerden birini kendisi icin, digerini ise bir bagka ila¢ firmasi igin Urettigi ifade
edilmistir. Bahse konu iriinlerin BAYER TURK adina dretiminin ZENTIVA tarafindan
yaplilabilece@inin dusunildigu ve ilgili drunlerin S6zlesme’'de s6z konusu ilag firmasi ile
BAYER TURK arasindaki gizlilik yikimliligi geregi isim verilmeksizin yer aldigi belirtilmigtir.
Fakat halihazirda Sozlesme’den kaynaklanan yukumlulikler ve ilgili mevzuat hdkumleri
nedeniyle, anilan drlnlerin S6zlesme kapsaminda Uretilip Uretiimeyeceginin belirsiz oldugu
ifade edilmistir. Dolayisiyla igbu bildirim kapsaminda “Product A” ve “Product B” hakkinda
muafiyet incelemesi yapiimasi talep edilmemigtir.

G.3. Degerlendirme

Bildirime konu Sézlesme, belirli ilaglarin ZENTIVA tarafindan BAYER TURK igin fason
uretilmesine iligkindir. Sézlesme’nin “Uretim Yeri” baslikli 4. maddesinin birinci fikrasi;
“tedarikgi (ZENTIVA) isbu Sézlesme'de yer alan kosul ve sartlara tabi olmak kaydiyla,
triinlerin dretimini minhasiran tedarikginin Uretim tesisinde gergeklestirecektir...” seklindedir.
Bdylece belirli BAYER TURK (riinlerinin fason olarak minhasiran ZENTIVA'nin dretim
tesislerinde Uretilmesi duzenlenmistir.

Ote yandan Sézlesme’nin “Rakip Uriinler” baslikli 13. maddesinin ilk fikrasinda ise;

“Tedarikgi, isbu Sézlesme’nin ylrtirllik sdresi ve S6zlesme dairesinde feshi ertesinde bir (1)
yillik bir stire boyunca, Ek-1(a) altinda yer verilen lriinler (S6zlesme konusu urunler) ile ayni
bilesen kombinasyonunu igeren tertibe ve ayni lretim sirecine sahip olan Uriinler harigc olmak
lizere, baska alicilar igin (iretim yapma hakkina sahip olacaktir. isbu hiikiim, tedarikginin Ek-
1(a) altinda yer alan (riinler ile ayni ilag etkin maddeye sahip olan bir lriine dair kendisi,
istirakleri ya da dguinci kisiler igin retim yapmasina engel olmaz.

Burada yer alan yiikiamlllik, tedarikginin kendi drtinleri ve tedarikgiye ait olmayan ancak isbu
Sézlesme'nin akdedildigi tarih 6ncesinde tedarikgi tarafindan dretilen (riinler agisindan
uygulanmayacaktir...”

hikmu bulunmaktadir.

Esasen, farmasotik drtnlerin Gretimi dizenlemeye tabidir. Bu Urlnler, amagclanan kullanimlara
ve ruhsatname gerekliliklerine uygun guvenilirlik, kalite ve etkinlikte Uretiimek zorundadir.
Nitekim Beseri Tibbi Uriinlerin imalathaneleri Hakkinda Yénetmelik; Uretilen, ihrag edilen, ithal
edilen ve klinik arastirmasi yapilan uUrinler de dahil tim besgeri tibbi Grunlerin iyi imalat
uygulamalarina uygun olarak imal edilmesine ve bu cergcevede farmasoétik kalite glvence
sisteminin uygulanmasina iligkin usul ve esaslari yukarida deginilen amagclar dogrultusunda
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diizenlemektedir. Bu baglamda BAYER TURK, anlasma konusu Uriinlerin sadece
standartlarini karsiladigini disundagu belirli bir ZENTIVA tesisinde uretilmesini teminat altina
almak amaciyla, Sozlesme konusu urunlerin munhasiran ZENTIVA tarafindan fason olarak
uretilmesini talep ettigini ifade etmektedir.

Taraflar arasinda yapilan Soézlesme’nin bir diger amaci ise, ticari iliski kapsaminda lojistik
sebebiyle ortaya c¢ikabilecek maliyetleri ve gerekli organizasyonu oOngorulebilir hale
getirmektir. Bu sayede taraflar, S6zlesme kapsaminda ortaya c¢ikabilecek mali riskleri de
optimize edecek ve Sozlesme’nin doguracag etkinligin devamlihgini saglayacaktir.

Sozlesme’nin 13. maddesi, ZENTIVA'nin baska ruhsat sahibi tesebbusler igin fason Uretim
yapmasinin 0nune gecmemektedir. Ayrica Sodzlesme hukumlerine gore, yillik talebin
ZENTIVA tarafindan karsilanamayacaginin anlagilmasi ya da S6zlesme’nin sona ermesi veya
feshi durumunda, BAYER TURK alternatif saglayicilar tayin edebilecektir.

Ote yandan, Sézlesme kapsaminda miinhasiran ZENTIVA tesisinde dretimin yapilmasinin
ongorulmesi; ilgili Grinler 6zelinde yapilan yatinmlarin geri dénigunun saglanabilmesi ve bu
ticari iliskiden makul kar elde edilmesi igin 6nem arz etmektedir. Zira dosya mevcudu
bilgilerden ZENTIVA’nin, BAYER TURK'(n taleplerini karsilayabilmek icin Uretimesi
ongoérulen Urun adetlerini zamaninda ve tam olarak temin edebilmek Uzere makine ve
ekipman yatirrmi yapmasinin gerektigi anlagiimaktadir.

ilag sektériinde yapilan fason Uretim sdzlesmelerinde, taraflarin birbirlerine aktardigi bilgilerin
esasini, tedarikgi tarafindan fason (reticiye sunulan bilgiler olusturmaktadir. incelenen
Sézlesme uyarinca BAYER TURK, ZENTIVA'ya hammadde spesifikasyonlarina, hammadde
ve ambalaj malzemelerinin 6zelliklerine, Uretim ve ambalajlama surecine ve bu sirecin kalite
kontrolinde temel alinacak kriterlere, ambalaj ve etiketleme spesifikasyonlarina, Granin
know-how’una iligkin olarak teknik hususlari da igceren bilgilerini aktarmaktadir. Bu bilgilerin
uguncu kigiler tarafindan bilinir hale gelmedigi surece gizli tutulmasi, Uglncu Kigilerin
kullanimina sunulmamasi ve anlasmanin amaglari disinda kullaniimamasi, BAYER TURK'ln
deneyimleri sonucu gelistirdigi bu bilgilerin ekonomik degerini koruma iglevi gorecektir.

Ayrica ilag sektorinde yapilan fason Uretim anlagmasi orneklerine bakildiginda, ¢ogunlukla
tek bir tesebbusle fason dretim iligkisi kurulmasinin tercih edildigi, bunun tedarikginin sahip
oldugu know-how’i koruma gayretinden kaynaklandigi gérulmektedir.

Bu cergevede, BAYER TURK duriinlerinin miinhasiran ZENTIVA tarafindan fason olarak
uretilmesinin bir rekabet kisiti olarak degerlendirilemeyecegi anlasiimigtir.

Sozlesme'nin yukarida yer verilen 13. maddesinin ilk fikrasinda, ZENTIVA'nin uretimini
yapamayacag! Urunler tanimlanmistir. llk bakista rekabetci endiselere yol acgabilecegi
dugunulen ilgili hUkmun ayrica ele alinmasinda fayda bulunmaktadir.

So6z konusu diuzenleme, Sozlesme konusu urdnler ile ayni bilesen kombinasyonunu igeren
tertibe ve ayni Uretim surecine sahip olan drunler igin gegerlidir. Bunun disinda kalan,
So6zlesme konusu urunler ile ayni ATC-3 sinifinda bulunan ya da ayni etkin maddeli ilaglar
bakimindan herhangi bir kisitlama getiriimemistir. Ayrica S6zlesme oncesinde ruhsat almis
bulunan ZENTIVA Urunleri ile yururlikte olan bir Uretim s6zlesmesi geregince ZENTIVA'nin
Uguncu kisiler icin Urettigi ilaglarin dizenleme kapsaminda olmadigi tespit edilmistir.

Bunlarin yani sira, taraflar; ilgili duzenlemenin yalnizca ZENTIVA’yl bagladidini, tesebbusin
icinde bulundugu Sanofi Grubu'nun diger istiraklerine yodnelik herhangi bir sinirlama
getirmedigini ifade etmiglerdir. Nitekim taraflarin Kuruma gonderdigi bilgilerden Sanofi
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Grubu’nun Sozlesme konusu Urunlerle ayni etkin maddeli Urtnleri halihazirda Urettigi
anlasilmaktadir.

Ote yandan taraflar, Sdzlesme’nin 13. maddesi hiikmiinin pazardaki rekabet (izerinde kayda
deger bir etkisinin olmayacagini ve hedeflenen etkinligin tam olarak saglanmasi igin gerekli
oldugunu savunmuslardir. Ayrica bu diizenlemenin, yalnizca BAYER TURK tarafindan
ZENTIVA'ya durettirilen Grunlerin (bu drdnlerle ayni tertibe ve kombinasyona sahip Urun
uretiimemesi saglanarak) korunmasi amacina hizmet ettigi vurgulanmistir. Bu noktada,
dizenlemenin dayandirildigi gerekgelerin makul oldugu anlagiimaktadir. S6zlesme konusu
artnlerin birebir aynisi olmayacak sekilde rakip drunlerin Uretilmesine engel olunmadigi
dikkate alinarak, ilgili hukmdn rekabet etmeme yukumluligu olarak degerlendirilemeyecegi
sonucuna ulasiimistir.

Halihazirda Turkiye’de Uretilen BAYER TURK ilaglarinin bir kismi BAYER TURK’e ait
fabrikalarda Uretiimekteyken, diger bir kismi da Pharmavision Sanayi ve Ticaret A.S.'nin
(PHARMAVISION) tesisinde uretilmektedir. BAYER TURK ve PHARMAVISION arasinda
akdedilen fason Uretim sdzlesmesinin 31.05.2017 tarihinde sona erecek olmasina binaen,
halihazirda taraflar arasinda devam eden fason uretim s6zlesmesine konu urunler ile bildirim
konusu Sozlesme’de yer alan Urunler arasinda bir ¢akisma olup olmadiginin sorgulanmasi
ihtiyaci hissedilmigtir. Taraflar bildirime konu fason dretimin en erken Haziran 2017°de
baglanmasinin planlandigini ve her iki fason Uretim anlagsmasi kapsaminda herhangi bir
cakismanin olmayacagini ifade etmislerdir.

Yukarida deginilen So6zlesme maddelerinin; ticari sir niteligindeki gizli bilgilerin ve fiyat, satig
kosullari, arz miktari gibi rekabet icin hassas bilgilerin degisimini icermemesi ve taraflarin
ticari kararlarini sinirlandirmamasi hususlari dikkate alindiginda, bildirime konu Sézlegsme’nin
amagc ve etki yonunden rekabeti sinirlayici nitelikte olmadigi, dolayisiyla 4054 sayil Kanun'un
4. maddesini ihlal etmedigi kanaatine variimigtir.

H. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. Sti.
ile Zentiva Saglik Urlinleri San. ve Tic. A.S. arasinda imzalanan Fason Uretim Sézlesmesinin
4054 sayih Kanun’un 4. maddesine aykiri olmadigina, bu nedenle ayni Kanun’un 5. maddesi
kapsaminda muafiyet degerlendirmesi yapiimasina gerek bulunmadigina OYBIRLIGI ile karar
verilmistir.
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