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GiRiS

Rekabet Kurulunun (Kurul) 08.12.2021 tarih ve 21-59/844-M karari (Belge-6) ile
Tarkiye ilag sektorindeki regulasyonlar ve sektorun mevcut yapisi incelenerek
rekabetci sorunlarin tespit edilmesi ve rekabetin geligtiriimesi yonunde oneriler
getirilmesi amaciyla sektor incelemesi baslatiimistir. Sektor incelemesi surecinde ilag
sektorinde Uretici ve dagitici olarak faaliyet gosteren tesebbuslerden, birliklerden ve
sair devlet kurumlarindan kapsamli bilgi, belge ve gorus taleplerinde bulunulmus ve
sektordeki bazi tegebbusler ile gorusmeler gergeklestirilmig, ayrica yerinde incelemeler

yapilmigtir.

lla¢g sektériinde Uretici/tedarikgi olarak faaliyet gdsteren tesebbisler tarafindan
gonderilen cevap yazilan EK-1'de; dagitim kanalinda ecza deposu olarak faaliyet

gosterenler tesebbuslerden gelen cevap yazilari EK-2'de tablo halinde sunulmaktadir.”

Meslek birligi, dernek, sendika vb. sektor temsilcileri tarafindan goénderilen cevaplar;
Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi'nden (AIFD) 10.02.2023 tarih ve 35588 sayi ile
(Belge-113) ve 28.07.2026 tarih ve 87939 sayi (Belge-868), Turk Eczacilar
Birligi'nden (TEB) 15.02.2023 tarih ve 35724 sayi ile (Belge-135), 10.03.2023 tarih ve
36413 sayi ile (Belge-162) ve 12.09.2023 tarih ve 42389 sayi ile (Belge-293), ilag
Endiistrisi isverenler Sendikasi’'ndan (IEiS) 10.03.2023 tarih ve 36395 sayi ile (Belge-
161), Turkiye ila¢g Sanayi Dernegi'nden (TISD) 04.05.2023 tarih ve 38302 sayi ile
(Belge-181) ve Tim Eczaci Igverenler Sendikasr'ndan (TEIS) 31.08.2023 tarih ve
42081 sayi ile (Belge-290) Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina intikal etmistir.

Buna ek olarak IQVIA Tibbi istatistik Ticaret ve Misavirlik Limited Sirketi’'nden (IQVIA)
09.05.2023 tarih ve 38502 sayi ile (Belge-187), 22.05.2023 tarih ve 38888 sayi ile
(Belge-210), 25.09.2023 tarih ve 42874 sayi ile (Belge-295), 25.09.2023 tarih ve
42882 sayi ile (Belge-296), 26.08.2024 tarih ve 55608 sayi ile (Belge-317),
18.02.2025 tarih ve 63419 sayi ile (Belge-426) ve 27.01.2026 tarih ve 79774 sayi ile
(Belge-841) Kurum kayitlarina intikal etmistir.

Sektorde duzenleyici veya denetleyici konumda bulunan kamu kurum ve
kuruluglarindan; Devlet Malzeme Ofisinden 24.05.2022 tarih ve 28175 sayi ile (Belge-
75), 08.01.2025 tarih ve 61133 sayi ile (Belge-403) ve 03.03.2025 tarih ve 64208 sayi

' Siireg boyunca sektérde tedarikgi/Uretici/dagitici olarak faaliyet gésteren gok sayida firmadan bilgi ve
belge talebinde bulunulmus olup tesebbuslerden gelen cevabi yazilara iligkin bilgiler tablolara EK-1 ve
EK-2'de yer verilmistir.
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ile (Belge-428); Sosyal Guvenlik Kurumundan 09.09.2022 tarih ve 31077 sayi ile
(Belge-90), 22.03.2023 tarih ve 36762 sayi ile (Belge-164), 04.09.2025 tarih ve 73068
sayl ile (Belge-695) ve 03.11.2025 tarih ve 76004 sayi ile (Belge-817); Tlrkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumundan 03.03.2023 tarih ve 36207 sayi ile (Belge-156), 24.07.2024
tarih ve 54330 sayi ile (Belge-312), 01.11.2024 tarih ve 99686 sayi ile (Belge-354),
14.01.2025 tarih ve 61404 sayi ile (Belge-420), 12.11.2025 tarih ve 76571 sayi ile
(Belge-823) ve 06.03.2026 tarih ve 81726 ile (Belge-858); Cumhurbaskanligi Yatirm
Ofisinden 20.02.2023 tarih ve 35805 sayi ile (Belge-141); Sanayi ve Teknoloji
Bakanligindan 22.02.2023 tarih ve 35925 sayi ile (Belge-147), 12.05.2023 tarih ve
38628 say! ile (Belge-191) ve 17.05.2023 tarih ve 38791 sayi ile (Belge-196); Turkiye
Saglik Enstitlleri Baskanligindan 21.03.2023 tarih ve 36714 sayi ile (Belge-163);
Tirkiye istatistik Kurumundan 24.07.2026 tarih ve 87789 sayi ile (Belge-867); Tiirk
Patent ve Marka Kurumundan (Turk Patent) 05.04.2023 tarih ve 37247 say: ile (Belge-
166), 24.02.2026 tarih ve 81248 sayi ile (Belge-857) ve 28.07.2026 tarih ve 87940
sayl ile (Belge-869); Kamu Hastaneleri Genel Mudurliginden 26.12.2024 tarih ve
60665 sayi ile (Belge-399) gelen cevabi yazilar Kurum kayitlarina intikal etmistir.

Bununla birlikte dosya kapsaminda; 11.03.2022 tarihinde Kamu ila¢ Tedarikgileri
Dernegi (KITDER) ile (Belge-10), 21.03.2022 tarihinde Goksu Ecza Deposu Saglik
Uriinleri San. ve Tic. AS (Goksu Ecza Deposu) ile (Belge-12), 29.03.2022 tarihinde
Gokay Ecza Deposu San. ve Tic. AS (Gokay Ecza Deposu) ile (Belge-14), 22.04.2022
tarihinde Nevzat Ecza Deposu San. ve Tic. AS (Nevzat Ecza Deposu) ile (Belge-41),
30.05.2022 tarihinde Selguk Ecza Deposu Tic. ve San AS (Selguk Ecza Deposu) ile
(Belge-80), 14.06.2022 tarihinde TEIS ile (Belge-82), 03.06.2022 ve 31.03.2023
tarinlerinde TEB ile (Belge-83, 243), 30.06.2022 tarihinde AIFD ile (Belge-87),
18.11.2022 tarihinde IEIS ile (Belge-94), 06.12.2022 tarihinde TISD ile (Belge-142),
09.05.2023 tarihinde EiP Eczacibags! ilag Pazarlama AS ile (Belge-260), 07.04.2023
tarihinde Abdi Ibrahim flag San. ve Tic. AS ile (Belge-292) gdriismeler
gerceklestirilmistir.

Sektor incelemesi kapsamindan diger rekabet otoritelerinden de bilgi ve belge
talebinde bulunulmustur. Yabanci rekabet kurumlarindan Almanya Rekabet
Otoritesinin 04.02.2026 tarih ve 80143 sayi ile (Belge-842) ve 04.02.2026 tarih ve
80173 sayi ile (Belge-855), italya Rekabet Otoritesinin 04.02.2026 tarih ve 80142 say
ile (Belge-843) ve 04.02.2026 tarih ve 80180 sayi ile (Belge-848), Hirvatistan Rekabet
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Otoritesinin 04.02.2026 tarih ve 80184 sayi ile (Belge-844), Fransa Rekabet
Otoritesinin 04.02.2026 tarih ve 80183 say ile (Belge-845), isve¢ Rekabet Otoritesinin
04.02.2026 tarih ve 80182 sayi ile (Belge-846), Danimarka Rekabet Otoritesinin
04.02.2026 tarih ve 80181 sayi ile (Belge-847), Kosova Rekabet Otoritesinin
04.02.2026 tarih ve 80179 sayi ile (Belge-849), Cekya Rekabet Otoritesinin
04.02.2026 tarih ve 80178 say! ile (Belge-850), Macaristan Rekabet Otoritesinin
04.02.2026 tarih ve 80177 say! ile (Belge-851), Portekiz Rekabet Otoritesinin
04.02.2026 tarih ve 80176 sayi ile (Belge-852), Avusturya Rekabet Otoritesinin
04.02.2026 tarih ve 80175 say! ile (Belge-853), Romanya Rekabet Otoritesinin
04.02.2026 tarih ve 80174 say ile (Belge-854) cevabi yazilari Kurum kayitlarina
girmigtir.

Dosya surecinde 13.03.2025 tarihli ve 25-10/244-M sayili Kurul karari ile (Belge-521)
ilac sektoriinde faaliyet gdsteren Ali Raif ila¢g Sanayi AS, Astra Zeneca ila¢ San. ve
Tic. Ltd Sti., Bayer Tirk Kimya Sanayii Limited Sirketi, Bilim ilag Sanayii ve Ticaret AS,
Bristol Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi, Celltrion Healthcare ilag Sanayi AS,
Chiesi ilag Ticaret AS, Deva ilag San. ve Tic. AS, Exeltis ilag Sanayii ve Ticaret AS,
ilko ilag Sanayi ve Ticaret AS, Kogcak Farma llag ve Kimya San. AS, Merck Sharp
Dohme ilaglari Ltd. Sti., Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. AS, Roche
Mistahzarlari San. AS, Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti. ve Teva ilaglari San. ve Tic.

AS’de yerinde incelemeler gergeklestiriimigtir.

llag sektériine yoénelik sektdr incelemesi kapsaminda bir ilacin gelistirilmesinden
perakende kanalda hastalara dagitimina kadar gegen slregte rekabete etki eden
unsurlar incelenmistir. ilag sektériiniin 6zel konumu, ézgiin nitelikleri ve sektdre dair
kimi zaman birbirini destekleyen kimi zaman birbiriyle yarigan birden ¢ok hedefin varhigi
g6z 6nunde bulundurularak ila¢ piyasasinin rekabete acgik ve etkin igleyisine nelerin

etki ettigi ve bunun nasil saglanabilecegi arastiriimistir.

Bu galisma sonucunda hazirlanan ilag Sektor incelmesi On Raporu’nun (On Rapor)
birinci bolumunde; ilag sektorunin genel gorunumu hakkinda hem dunya genelinde
hem de Tiirkiye 6zelinde bilgilere yer verilmektedir. On Rapor’un ikinci bélimiinde;
Kurumun ilag sektoérine dair faaliyetleri hakkinda bilgi verilerek temel egilim ve

degisiklikler irdelenmistir.

On Rapor’un Gglincli balim{ ¢ alt kisimdan olusmaktadir. Bunlardan ilki ilaglarin

geligtiriimesi ve Uretim asamasini incelemekte olup patent korumasi ve rekabet
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arasindaki optimal denge ile patent korumasi etrafinda dogan rekabet meselelerini
incelemektedir. Bu bolumde geleneksel rekabet ihlali tarlerinin yani sira yeni zarar
teorileri dikkat cekmektedir. On Rapor’un tgilinct bélimanun ikinci kismi piyasaya giris
asamasina odaklanmaktadir. Bu agamada sektorel mevzuatin ilgili mevzuata uygun
sekilde rakiplerin piyasaya girisini veya pazar payini buyutmesini engellemek igin
stratejik olarak kullaniimasinin rekabet kurallari agisindan nasil degerlendirilebilecegi
incelenmektedir. Uglinci bdlimin son kismi ise ilaglarin dagitimi asamasinda hem
perakende hem de ihale kanalinin mevcut durumunu rekabet agisindan
degerlendirmektedir. Bu kapsamda kamu ihalelerindeki degisim ve tek yetkili satici
sartl, 6zel alimlar igin munhasirhk 6ngoren dikey dagitim anlagmalari, kamu kurum
iskontosu (KKIi) uygulamasinda karsilasilan sorunlar én plana ¢ikmis, bu hususlara

iligkin oneriler getiriimeye caligiimistir.

On Rapor’un dérdincii ve son bélimiinde ise raporda yer alan tiim tespit ve dneriler

Ozetlenerek onemli hususlar vurgulanmigtir.

Yurutulen sektor incelemesi kapsaminda yapilan tespit ve degerlendirmeler ile ulagilan

sonuglara asagida yer verilmektedir.
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BOLUM 1

1 ilag Sektoriiniin Genel Goriiniimii

lag sektérii, dnemli miktarda yatirnm sermayesi gerektiren, yiiksek teknoloji kullanilan
ve yogun arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetleri yurutllen bir sektor olarak goze
carpmaktadir. NUfus artisi, ortalama yasam suresinin giderek uzamasi, sosyal devlet
olgusunun 6nem kazanmasi ve ila¢ talebinin esnek olmamasi gibi hususlar ilag
sektorinun stratejik 6neminin daha da artmasina ve sektorin buyumesine katki
saglamaktadir. Gelisen teknoloji ile birlikte ilac sektorl, insanlarin yalnizca
hastaliklarini tedavi etmekle kalmamakta, ayni zamanda yasam kalitesini artirmaya

yonelik Grtnler de sunmaktadir.

ilag sektoriini diger sektérlerden ayiran énemli ézelliklerden biri talebin yapisidir. Bu
sektorde, ilaci kullanan nihai tuketici, ila¢ kullanimina karar veren ile ilacin bedelini
fiilen 6deyen taraflarin gogu zaman farkli olmasi, talebin olusumunu diger sektérlerden
aynistirmaktadir. Bu noktada Ureticiler, ilaci regete eden doktorlar, ilacin nihai tuketiciye
satisini gergeklestiren eczacilar ve ilaci kullanan hastalar arasinda bilgi asimetrisi
bulunmaktadir. Uriin talebinin, dogrudan Urini kullanacak tiketici tarafindan
olusmamasi sektér dinamiklerini degistirmektedir. ilag talebini 5nemli oranda doktorlar
belirlemekte,> bazi durumlarda eczanelerin esdeder ilag alternatifini hastaya

sunabilmesi nedeniyle eczacilar da talebi etkileyebilmektedir.

Gerek talebin kendine 6zgu yapisi gerekse kamu harcamalari ve halk sagligi agisindan
stratejik bir 6Gneme sahip olmasi nedeniyle sektér yogun regllasyona tabidir. Sektorin
cesitli seviyelerinde kamu tarafindan dogrudan fiyat ya da kar orani belirlenmektedir.
Ayrica piyasaya sunulacak ilaglarin kalitesi, etkinligi ve guvenilirligi agisindan yetkili
kamu kurumlari tarafindan ilgili GrUnlerin  incelenmesi, belli asamalarda

degerlendirilmesi ve sonug itibariyla ruhsatlandiriimasi gerekmektedir.

Ek olarak, ilag sektérunde fikri mulkiyet haklari sektordeki rekabetin sekillenmesinde
blylk dnem arz etmektedir. Yeni gelistirilen bir ilag icin belirli bir sure tekel gicune
sahip olmak, ilacin kesfedilmesi agsamasinda katlanilan yogun Ar-Ge maliyetlerini telafi
etmek icin gerekli ve 6nemlidir. Patent korumasina sahip olan ilaglar 20 yil boyunca bu

korumadan yararlanmaktadir.3 Nitekim s6z konusu patent korumasinin altinda yatan

2 Bu durum sektoriin %99'unu olugturan regeteli ilaglar agisindan gegerlidir.
3 6769 sayili Sinai Mulkiyet Kanunu'nun 101. maddesi.
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nedenlerden biri de yeni bir drin piyasaya sunulmadan once yapilan g¢aligmalarin
oldukca maliyetli olmasi ve bu maliyete katlaniimasini makul kilacak bir korumaya

duyulan ihtiyagtir.

Bu cercevede, patent koruma suresi boyunca piyasaya ilk giren ve s6z konusu fikri
mulkiyet haklarindan yararlanan referans* ilaglar, hem fiyatlandirma hem de pazar
yapisinin sekillenmesinde belirleyici bir rol Ustlenmektedir. Referans ilaglar
bakimindan 20 yil boyunca devam eden patent korumasi; kanuna gore patent
tescillerinin  bulundugu lkelerde, bulusgu firmanin/kiginin izni diginda UGglncu
sahis/firmalarin deneme amagli fiiller ve bir eczacinin kisiye 6zel yapacag! uretim hari¢
olmak Uzere bu ilag Uzerinde herhangi bir hak elde etmelerini engellemektedir. Yeni
urun geligtiren ve patent korumasi altinda referans ilaglari piyasaya sunan, dolayisiyla
da Ar-Ge faaliyetlerine dncelik taniyan firmalar, sektor igerisinde referans ilag firmalari

olarak anilmaktadir.

Ote yandan patent koruma slresinin sona ermesinin ardindan pazara girebilen
esdeger ilaclar®, referans ilaglarla ayni etkin maddeyi/molekili igeren, referans
ilaclarla biyoesdegerligi ve ayni tedaviyi sagladigi bilimsel olarak kanitlanmis ilaglardir.
Esdeger ila¢g tanimindan anlagsilabilecegi Uzere patent ve benzer korumalarin sona
ermesiyle birlikte esdeger ilaglarin pazara girisi mimkun hale gelmektedir. Esdeger
ilacin piyasaya girisi, patent korumasi biten ila¢g bakimindan referans ilag firmalari ile
esdeger ila¢ firmalari arasinda fiyat rekabetini ortaya ¢ikarmaktadir. Bunun yani sira
esdeder ilaclarin piyasaya girigsi, patent korumasindan yararlanmayl amaglayarak
faaliyet gosteren referans ilag firmalarini yeni ilaglar icin Ar-Ge yatirrmi yapmaya
yoneltmektedir. Daha fazla Ar-Ge yatirirmi yapilmasi, piyasaya yeni ilaglarin girmesini
saglayarak kisa vadede urun gesitliligini uzun vadede ise referans-esdeger ilag

rekabetinin temellerini atmaktadir.

llag sektérii acisindan bir diger stratejik éneme haiz husus ise ilaclarin dagitimi
konusudur. ila¢ sektdriinde dagitim faaliyetleri, toptan ve perakende olmak lizere iki
seviyede gerceklestiriimektedir. Toptan dagitim seviyesinde ecza depolari, perakende
satis seviyesinde ise eczaneler bulunmaktadir. Ecza depolar iki farkl satis kanalinda
calismaktadir. Bunlardan ilki saglayicilardan alinan ilaglarin serbest eczanelere

iletiimesidir. Bu depolar eczanelere yonelik vade, indirim ve mal fazlasi ile diger hizmet

4 Referans yerine orijinal ifadesi de kullaniimaktadir.
5 Esdeger yerine jenerik veya muadil ifadeleri de kullaniimaktadir.
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alanlarinda rekabet etmektedir. ihaleci ecza depolari ise, hastanelerin ya da Devlet
Malzeme Ofisi’'nin (DMO) actigi ihalelere katilmakta ve kazandiklari ihalelerdeki
aranleri sarthamede belirlenmis olan kosul ve surelerde temin etmektedir. Serbest
eczane ve hastane pazarlarina yonelik faaliyet gosteren depolarin genellikle
birbirinden ayristigi gorilse de, her iki alanda faaliyet gdsteren depolar da

bulunmaktadir.
1.1 Diinyada ilag Sektorii

IQVIA ve AIFD tarafindan hazirlanan 2025 Turkiye ilag Sektdr Raporu'na® gére kiiresel
ilac pazari 2019-2024 déneminde yillik ortalama %6,5 bilesik buylime orani kaydetmis,
2024 yilinda ise bir 6nceki yila gore %7,1 blyuyerek 1.750 milyar ABD dolari satis
hacmine ulasmistir. AIFD tarafindan daha sonra paylasilan 2025 yili giincel verilere
gore ise kuresel ilag pazar bir dnceki yila gore %10,1 buyuyerek 1.944 milyar ABD
dolari seviyesine ulagmigtir. Ayni verilere gore 2025 yilinda kuresel ila¢ satiglarinin
%47,5'1 (923,1 milyar ABD dolari) Amerika Birlesik Devletleri, %8,9'u (173,9 milyar
ABD dolari) Cin, %3,9'u (76,8 milyar ABD dolari) Almanya, %3,7'si (71 milyar ABD
dolari) Japonya ve %2,7'si (53,4 milyar ABD dolari)) Fransa tarafindan
gerceklestirilmistir. S6z konusu bes Ulke, kuresel ilag pazarinin yaklasik %66,7'sini

olusturarak dunya ila¢ pazarindaki belirleyici konumunu surdurmektedir.

IQVIA ve AIFD tarafindan hazirlanan 2025 Tiirkiye ilag Sektdr Raporu'nda, kiiresel ilag
pazarinda faaliyet goOsteren lider firmalarin Ulke pazarlarindaki agirhigina dikkat
cekilmektedir. AIFD tarafindan daha sonra paylasilan 2025 yili glincel verilere gore,
dunyada ilag satiglari bakimindan ilk 50'de yer alan sirketler ABD ilag pazarinin
%88'ini, Turkiye ilag pazarinin ise %49'unu olusturmaktadir. Bu durum, Tarkiye ilag
pazarinda kuresel Olcekte faaliyet gosteren sirketlerin dnemli bir paya sahip olmakla
birlikte, yerli ve diger uluslararasi firmalarin da kayda deger bir agirhigini korudugunu

gOstermektedir.

llag satigi kadar ilaglarin gelistiriimesi icin yapilan harcamalar da istikrarli sekilde
artmaktadir.” Ar-Ge faaliyetlerinin kapsami, yeni molekiillerin kesfine yonelik temel
arastirmalarla baslayip klinik arastirmalar ve mevcut urunlere dayali katma degerli

gelistirme calismalarina kadar uzanmaktadir. ilag gelistirmeye yonelik Ar-Ge

6 IQVIA ve Aragtirmaci ilag Firmalari Dernegi (AIFD), Tiirkiye ilag Sekt6rii Raporu 2025.
7 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) (2025), The
Pharmaceutical Industry in Figures, s. 3.
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faaliyetleri uzun sure ve ylksek harcama gerektirmekte olup bir molekulin begeri ilaca
donismesi ortalama 10-15 yili bulabilmekte ve vyiksek finansman ihtiyaci
dogurmaktadir. Kuresel seviyede ilag sektorinde 2025 yilinda Ar-Ge faaliyetlerine
toplam 201,3 milyar ABD dolari harcanmig, bu tutar bir dnceki yila kiyasla %3 oraninda
artis gostermistir.2 Sektorde lider Ulkelerin ve Turkiye'nin gergeklestirdigi Ar-Ge

harcamalarina agagida yer verilmektedir.

Grafik 1: 2025 Yilinda Kiiresel ilag Ar-Ge Harcamalarinda Lider Ulkeler (Milyon ABD
Dolari)®
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Kuresel Ar-Ge harcamalarindaki payi, kisi basina dusen ilag tuketimi gibi oranlarin
yuksekligi ve dunyanin onde gelen pek cok ila¢ firmasinin merkezine ev sahipligi
yapmasi gibi hususlar gergcevesinde ABD sektorlin en énemli Glkesi konumundadir.
2025 yilhinda 130.057 milyon dolar ile ABD Ar-Ge harcamasinda ilk sirayi alirken, Cin
34.159 milyon dolar ile Ar-Ge harcamasinda bulunan en buyuk ikinci Ulkedir. Cin bu
konuma 2000'li yillarin basindan beri artirdi§i Ar-Ge harcamasi ile gelmistir.'® Japonya
ise 17.580 milyon dolar ile uguncu ulke konumundadir. Turkiye'nin Ar-Ge

harcamasinin ise 540 milyon dolar oldugu gorulmektedir.

8 Hardman ve Co (2026), 2025 Pharma Statistics, s.12. https://hardmanandco.com/wp-
content/uploads/2026/04/260408-Hardman-and-Co-Insight-2025-Pharma-Statistics.pdf.

% AIFD tarafindan saglanan giincel 2025 verilerinden (Belge-868) yararlaniimistir.

0 EFPIA (2025), Pharmaceutical R&D expenditure in Europe, USA, China and Japan
https://efpia.eu/publications/data-center/the-pharma-industry-in-figures-rd/pharmaceutical-rd-
expenditure-in-europe-usa-china-and-japan/
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Grafik 1’de “Diger”’ kategorisinde olan Ulkelerin ¢ogu AB Ulkeleridir ve AB Uyesi
ulkelerin ila¢ sektorindeki Ar-Ge harcamalarinin toplami Japonya’yli ge¢cmektedir.
AIFD tarafindan sunulan bilgilere gbére 2025 vyilinda ilag sektérindeki Ar-Ge
harcamalari agisindan AB’de basi Almanya (8.040 milyon dolar), isvigre (5.502 milyon
dolar) ve Belgika (5.176 milyon dolar) gekmektedir.

1.2 Tiirkiye’de ilag Sektorii

Tarkiye'de ilag sektoru, kamu otoritelerinin yogun duzenleyici roll, geri 6deme
mekanizmalarinin belirleyici etkisi ve hem yerli hem de ¢ok uluslu firmalarin faaliyet
gOsterdigi karma bir piyasa yapisi ile karakterizedir. Sektér, bir yandan toplum
saghginin korunmasina yonelik temel bir kamusal iglev Ustlenirken, diger yandan
yuksek duzeyde regulasyona tabi olmasi nedeniyle rekabet, fiyatlandirma ve pazara

giris dinamikleri bakimindan kendine 6zgu 6zellikler gostermektedir.

Bu cercevede asagida, 2020-2024 yillari arasinda satis degeri bakimindan Turkiye ilag

pazarina iligkin veriler, hastane ve eczane kanallari bazinda sunulmaktadir.

Tablo 1: 2020-2024 Yillarinda Satig Degeri Bakimindan Tiirkiye ilag Pazan (Milyar TL)

2020 2021 2022 2023 2024 2025
Satis Eczane 47 62 108 207 315 417
e Hastane 6 7 13 25 43 61
Toplam™ 56 73 127 244 376 479

Kaynak: IQVIA Tirkiye ilag Sektér Raporu 2025 ve Belge-868

Yukarida yer alan tabloya gore; satis degeri bakimindan 2020 yilinda 56 milyar TL
olarak gergeklesen toplam pazar buyuklugu, her yil artis gostererek 2025 yilinda 479
milyar TL’ye ulagmistir. Turkiye’de ilag pazar buyukligu 2024 yilinda 11,5 milyar ABD
dolari ile kiiresel siralamada 19. sirada yer almistir. AIFD tarafindan ayrica sunulan
2025 yih verilerine gore ise toplam ilag pazari blyumesini surdirmus ve nominal olarak

bir 6nceki yila gbére %27,4 oraninda artarak 479 milyar TL seviyesine yukselmistir.

" Toplam satig tutarlarina, denetlenmeyen satis degerleri de dahil edilmistir.
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Tablo 2: 2020-2024 Yillarinda Turkiye’de Gergeklestirilen Ar-Ge Harcamalan (TL) ve
Onceki Yila Gére Degisimleri (%)

2020 2021 2022 2023 2024
Ar-Ge
Harcamasi 676.159.968 | 1.104.189.680 | 2.081.940.544 | 3.972.605.128 | 5.565.315.166
Onceki
Yila Gore 35,32 63,30 88,55 90,81 40,09
Degisim

Kaynak: TiSD, https://www.tisd.org.tr/digerSektorDetay.aspx?set _id=11

Yukaridaki tabloya bakildiginda, Turkiye'nin ilag sektérinde Ar-Ge harcamalarinin
2020-2024 yillan arasinda surekli artis gosterdigi gorulmektedir. Tarkiye’nin Ar-Ge
harcamasina iliskin AIFD (461 milyon dolar) ve TiSD (yaklasik 171,1 milyon dolar)
verileri  birbirinden ¢ok farklidir. Bununla birlikte, kiresel ilag pazariyla
karsilastinldiginda (Grafik-1) halen kat edilebilecek mesafenin bulundugu

dusunidlmektedir.

llag sektérinin Ar-Ge boyutunun yani sira, sektdriin tretim ve dis ticaret yapisini
yansitan imal ve ithal ilag verileri de 6nem arz etmektedir. Asagida 2020-2025 yillari
arasinda Turkiye’de imal ve ithal edilen ilaglara iligkin kutu sayisi ve satis degeri

bazindaki oranlara yer verilmektedir.

Tablo 3: 2020-2025 Yillarinda Tiirkiye’de imal ve ithal Edilen ilaglarin Kutu Sayisi ve Satis
Degeri Bazindaki Oransal Dagilimi (%)

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Satis Degeri !mal 54,58 55,66 58,04 61,18 60,95 | 59,59
Ithal 45,42 44,34 41,96 38,82 39,05 | 40,41

Kutu Sayisi !mal 86,83 87,56 88,51 89,81 89,90 | 89,98
Ithal 13,17 12,44 11,49 10,19 10,10 | 10,02

Kaynak: TiSD, https://www.tisd.org.tr/digerSektorDetay.aspx?set_id=19

Yukaridaki tablo incelendiginde, Turkiye'de imal ve ithal edilen ilaglarin pazardaki
dagihminda hem yerli hem de yabanci ilag Ureticileri tarafindan UrGn arzinin
gerceklestirildigi gorulmektedir. Satis degeri bazinda imal edilen ilaglarin payi, ithal
edilen ilaglara kiyasla daha yuksek seyretmekte olup 2025 yilinda bu oran sirasiyla
%%59,59 ve %40,41 olarak gergeklesmistir. Kutu sayisi bazinda ise imal edilen ilaglarin
payinin ithal edilen ilaglara gore oldukga yuksek oldugu gortlmekte olup, 2025 yilinda

imal edilen ilaglarin kutu bazindaki pay1 %89,98 seviyesinde gerceklesmistir.

12 On Rapor’un yayim tarihi itibariyla 2025 yili verisi yayimlanmamustir.
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1.3 ilag Sektériiniin Yapisi

llag sektori, gerek toplum saghiginin korunmasi gerekse de yiiksek katma degerli
yapisi ve ileri teknolojili Urunlerin uretilmesiyle Ulke ekonomisinde 6zel bir oneme
sahiptir. Tarkiye’nin uluslararasi rekabet gucu ve dunya ihracatindan aldigi payin
artinlmasi igin yuksek teknoloji ve yatirim gerektiren sektorlerden olan ila¢ sektorinde

yerli sanayinin gelismesi 6nem arz etmektedir.'®

Tirkiye ilag endlstrisinin 1984 yilinda lyi imalat Uygulamalar’'na (GMP'*-Good
Manufacturing Practice) ge¢gmesi ile Uretim teknolojisi yenilenmis ve ila¢ endustrisi her
tarlG Grind Gretebilecek teknolojik diizeye ulagmistir.’ Tirkiye’de GMP standartlarina
uyulup uyulmadigi Saglik Bakanligi tarafindan denetlenmekte olup sektor
temsilcilerine yol gosterici olmak igin Tlrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
tarafindan ‘lyi imalat ilkeleri Kilavuzu’'® yayinlanmistir. Ayrica 22.04.2009 tarihinde
Ruhsatlandirma Ydnetmeligi'nde yapilan degisiklikle, ruhsat bagvurusunda sunulmasi
gereken belgelerin arasina Ureticinin lyi Uretim Uygulamalari gergevesinde dretim
yapabilecegini gésterir GMP belgesi de dahil edilmistir. TITCK’nin 1 Ocak 2018
tarihinden itibaren Uluslararasi ilag Denetim Birligi (PIC/s) lyeligine kabul ediimesi de
TITCK tarafindan yapilan GMP denetimlerinin Tlrkiye'de Uretilen ilaglarin kalitesi ve

guvenirliginin kanitlanmasi agisindan onemlidir.

imalat sanayisinde ilag endistrisinin varhig: halk saghginin korunmasinda stratejik ve
ekonomik agidan da ayri bir éneme sahiptir. Epidemik ve pandemik!” hastaliklar,
ekonomik kriz, savas, hammaddeye ve urune ulasmada yagsanabilecek sikintilar goz
onune alindiginda Ulkenin ilag ihtiyacini kargilayabilecek tretim altyapisinin olmasinin
stratejik agidan da fayda saglayacagi belirtiimektedir.'® Altyapinin daha uygun olusu,

malzeme ve teknik personelin teminindeki kolayliklar, ulasim ve iletisim imkanlari

13 UNAL, M. (2017), Tiirkiye llag Sektériinde Verimlilik ve Rekabetgilik, Kalkinma Arastirmalari Merkezi,
s. 3.

4 GMP, bir Grliniin guvenilir sekilde imal edildigini gésteren, ilaglarin devamli ayni sekilde Uretilmesini
ve kalite standartlarina gore kontrol edilmesini saglayan bir sistemdir.

5 TOBB (2008), Tiirkiye llag Sanayi Sektér Raporu.

16 https://titck.gov.tr/storage/Archive/2019/legislation/14ebd0e9-2378-491a-9c4a-27e749a82204.pdf
Erisim tarihi:13.02.2023

7 Bir hastali§in veya saglikla ilgili olayin belli bir bélgede beklenenden daha fazla goriilmesi epidemi;
bir hastaligin, enfeksiyon etmeninin veya saglikla ilgili bir sorunun g¢esitli Glkelerde veya bir kitada
yayllmasi, hatta tim dunya gibi cok genis bir alanda yayilim gdstermesi pandemi olarak
tanimlanmaktadir.
https://hsgm.saglik.gov.tr/dosya/mevzuat/genelge/Bulasici-Hastaliklar-ile-Mucadele-Rehberi-
Genelgesi-2017-11.pdf Son erisim tarihi: 11.02.2023

'8 TOBB (2008), Tiirkiye llag Sanayi Sektér Raporu.

1
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nedeniyle ilag endistrisinin biiyiik bélimi istanbul basta olmak lizere Marmara ve

Trakya bolgesi illerinde yogunlagmaktadir.

Bu bdlimde ilag sektérinun yapisina genel bir ¢ergeve ¢izilmis olup devaminda ise

talep ve arz tarafina iliskin baslica unsurlara yer verilmektedir.

1.3.1 ilag Talebinin Ozellikleri
ilag sektori talep bakimindan ele alindiginda klasik pazarlara kiyasla iki 6zellik géze
carpmaktadir. ilag talebinin coklu yapisi ve fiyata duyarlih§inin az olmasi ilag

piyasasini diger piyasalardan ayirmaktadir.

Geleneksel pazarlarda tiketici bir Grlin veya hizmetten fayda saglarken fiyat seklinde
ifade edilen bir maliyete katlanmaktadir. Ayrica tuketici urin veya hizmet hakkinda
makul seviyede bilgiye sahiptir veya az bir maliyetle bu bilgiye sahip olabilecek
konumdadir. Bu nedenle tiketicinin birim maliyete karsi aldigi faydayi encoklastiracak
kararlar verme imkanina ve gudusune sahip oldugu kabul edilmektedir. Diger yandan
hem tlketici konumundaki hastanin makul bir maliyetle dahi gideremeyecegi bilgi
eksikligi hem de hastanin gogunlukla ilacin maliyetine dogrudan katlanmamasi

nedeniyle ila¢ sektoru geleneksel pazarlardan ayrilmaktadir.

Hasta sadece ilag hakkinda degil, kendi saglik durumu ve genel olarak hastaliga iligkin
teshis, tedavi, kontrol ve dnleme suregleri hakkinda kisitl bilgiye sahiptir. Ayrica ilag
kullanimindan dogabilecek pozitif ve negatif digsalliklar da bulunmaktadir. Bu nedenle
hastanin kullanacagi ilaca 6zellikle regeteli ilaglar bakimindan gogunlukla doktor karar
vermektedir. Varsa esdeger alternatifinin tercih edilebilmesinde eczacilarin tavsiye ve

yonlendirmesi de talebi etkileyebilmektedir.

Hangi ilacin kullanilacagina doktor karar vermekte, hasta ise ilagtan fayda elde
etmektedir ancak bu iki aktor de ilacin maliyetine dogrudan katlanmamaktadir. Doktor
ve eczacllar ila¢ maliyetini dogrudan Ustlenmezken, hasta ila¢g maliyetine yalnizca bazi
durumlarda, kismen ve dolayl olarak katlanmaktadir. ilag maliyetlerinin ¢ok biiyiik bir
kismi kamu saglik sigortasi tarafindan karsilanmaktadir. Hasta tarafindan Ustlenilen
katihm payi ve benzeri ddemeler toplam maliyet igcinde sinirli bir paya sahiptir. Ayrica
ilac maliyetine maastan kesme veya bir sonraki police doneminde artan prim seklinde
dolayh veya gec¢ katlaniimasi ya da ilag maliyetinin seffaf olmamasi hastayl maliyete

karsi duyarsizlastirabilmektedir. Ozetle doktor, hasta ve sigorta seklinde tgli bir yapi
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ilag talebini olusturmaktadir. Bu yapida karar veren, faydalanan ve maliyete katlanan

farkli aktorler oldugundan diger piyasalardan farkli bir isleyis ortaya ¢cikmaktadir.

ilag sektoriini diger piyasalardan ayiran diger 6zellik hem talebin coklu yapisindan
kaynaklanmakta hem de bu yapinin etkisini artirmaktadir. Bu 6zellik ilaca yonelik
talebin fiyat esnekliginin disuk olmasidir. Agiklandigi Uzere hastanin ilacin maliyetine
nadiren, kismen veya dolayll olarak katlanmasi hastanin fiyat duyarlihgini
dusurmektedir. Hastanin ilag maliyetinin tamamina dogrudan katlandigi durumda bile
ilaca duyulan ihtiyag talebin fiyat esnekligini disirmektedir. Zira ilacin ikame esnekligi
de sifir dolaylarindadir.”® llaca olan siddetli ihtiyacin talebin fiyat esnekligini
distirmesinden kamu sigortalari dahi muaf degildir. ilacin sosyal boyutu olan hayati bir
ihtiyag olmasi, ilag kullaniminin, érnegin gocukluk ¢agi asilari, 6nemli pozitif digsalliklar

dogurmasi kamunun ilacin fiyatina olan duyarliligini dusurebilmektedir.

ilac talebine dair bu iki 6zellik hem rekabet incelemeleri acisindan hem de sektorel

dizenleme ve igleyisi anlamada 6nem arz etmektedir.

1.3.2 ilag Arzinin Ozellikleri

flac sektérii dnceki bélimlerde incelenen piyasa aksakliklarinin da giderilmesi
amaciyla fiyatlamadan pazara girise pek ok dizenlemeye konu olmustur. ilag
sektorinde ilaca erigimin saglanmasi, butcenin verimli kullaniimasi, yenilikgiligin
tesviki, dis ticaret dengeleri ve rekabetcilik gibi kimi zaman birbiriyle yarigsan kimi
zamansa birbirine paralel pek ¢ok hedef bir arada gldilmektedir. Tum bu hedefler
dogrultusunda dengeli bir politika olusturmak ve piyasa aksakliklarini gidererek
piyasanin etkin isleyisini saglamak igin yapilan detayl ve kapsamli duzenlemeler ilag

arzini da sekillendirmektedir.

ilag piyasasinda arz, referans ilag arzi ve esdeger ila¢ arzi olarak iki temel grupta
gerceklesmektedir. Bu arz yapisi, ilaglarin uretim asamasindan nihai tiuketiciye kadar
uzanan dagitim ve tedarik zinciri Uzerinden pazara sunulmasini gerektirmektedir.
llaglarin Ureticiden nihai tliketici olan hastaya kadar herhangi bir bozulmaya
ugramadan, zamaninda ve guvenli bir sekilde ulastiriimasi bluylk 6nem arz etmektedir.
Ureticiler ile tiketicilerin dogrudan bir araya gelmesinin mimkiin olmamasi nedeniyle,

uretilen ilaglarin tlketicilere ulastirimasinda ¢ok katmanli bir dagitim sistemi

9 KARALAR, R. (1989), ilacin Ekonomi Politiginde Temel Noktalar, Anadolu Universitesi Iktisadi ve Idari
Bilimler Fakdiltesi Dergisi, 7(1), s. 60.
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bulunmaktadir. Bu kapsamda ilag sektériinde dagitim faaliyetleri toptan ve perakende
olmak Uzere iki seviyede yurutlilmekte; toptan dagitim ecza depolari, perakende satis

ise eczaneler araciligiyla gergeklestiriimektedir.

Ecza depolari, saglayici tesebbulsler ile eczaneler ve hastaneler arasindaki Urln
akisini saglamakta ve ilaglarin dagitima sunuluncaya kadar stoklanmasi iglevini yerine
getirmektedir. Nufus yodunlugunun yuksek oldugu illerde sayica daha fazla bulunan
ecza depolari, saglayici firmalardan temin ettikleri ilaclari Ulke genelinde
dagitmaktadir. Bu dagitim aginda, ulke ¢apinda ¢ok sayida subesi bulunan buyuk
Olcekli ecza depolarinin yani sira yerel diuzeyde faaliyet gdsteren depolar da yer

almaktadir.

llaglarin nihai tiiketiciye ulagsmasinda saglayicilardan sonra gelen ecza depolart,
satiglarin gergeklestigi musteri grubuna gore iki ana kategoride siniflandiriimaktadir.
ilk grupta yer alan ihaleci ecza depolari, kamu ve dzel hastaneler tarafindan acilan
ihalelere katilmakta ve kazandiklari ihalelerde, ihale sartnamelerinde belirlenen kosul
ve sireler gergevesinde ilag temin etmektedir. ikinci grupta ise, saglayicilardan temin
edilen ilaglarin serbest eczanelere dagitimina odaklanan ecza depolari bulunmaktadir.
Bu depolar, eczanelere yonelik vade, iskonto, mal fazlasi ve sunulan hizmetler
bakimindan kendi kategorilerindeki rakipleriyle rekabet etmektedir. Bununla birlikte,

her iki alanda birden faaliyet gdsteren ecza depolari da mevcuttur.

Turkiye’de receteye tabi olan ve olmayan ilaglar, nihai tiketiciye eczaneler araciligiyla
sunulmaktadir. Saglik sektoriinin yogun sekilde dizenlenmis bir alan olmasi
nedeniyle, ila¢ sektdrinun perakende satis agsamasina iliskin olarak da ¢ok sayida
dizenleme bulunmaktadir. Bu dizenlemeler arasinda satis fiyati ve kar marjlarinin
belirlenmesi, reklam faaliyetlerine getirilen kisitlamalar, eczaci olmayan Kkisilerin ilag
satisi yapmasinin yasaklanmasi ile nufus ve/veya mesafe kriterlerine bagli olarak
eczane aglliglarinin duzenlenmesi yer almaktadir. Bu c¢ergevede, ilag sektorunde
yogun regulasyonun varhgi, perakende seviyesinde rekabetin oldukg¢a dusuk seviyede

gerceklesmesine yol agmaktadir.

Perakende satis asamasina iliskin bu duzenleyici gergevenin yani sira, ilaglarin
piyasaya sunulabilmesi igin Uretim ve dagitim agsamalarindan dnce yerine getirilmesi
gereken ruhsatlandirma surecgleri de sektorun temel wunsurlarindan birini
olusturmaktadir. Bu kapsamda, halk saghgini dogrudan etkileyen ilaglarin, piyasaya

surtlmeden dnce guvenilirlik, etkinlik ve kalite bakimindan siki bir denetime tabi olmasi
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ve yetkili makamlar tarafindan onaylandiktan sonra ruhsatlandiriimasi
amagclanmaktadir. Turkiye’de ilaglarin ruhsatlandiriimasi, dretimi, depolanmasi, satisi,
ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatiimasi ve
kullanimlart ile ilgili kural ve standartlari belirlemeye ve bunlari gergeklestirmeye yetkili
makam Saglik Bakanli§i teskilati igerisinde yer alan TITCK'dir. Ulkemizde piyasaya
sunulacak her ilacin TITCK'den ruhsat almasi gerekmektedir. ilaglarin
ruhsatlandiriimasi konusundaki yetkili kurum olan TITCK tarafindan 2018-2024

déneminde ruhsat verilen ilag sayisi asagida yer almaktadir.

Grafik 2: 2018-2025 Yillarina iligkin Ruhsat Sayisi®°
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Grafikten de gorllebilecegi tzere 2025 yilinda 507 adet ilaca ruhsat verilmigtir. 2018-
2025 doneminde yillik ortalama 458 ilaca ruhsat verildigi dikkate alindiginda, 2024 ve
2025 yillarinda ruhsat verilen ilag sayisinin s6z konusu donem ortalamasinin Uzerinde
oldugu gorulmektedir.

Ruhsatlandirmanin yani sira, ilaglarin pazardaki konumunu ve rekabet yapisini
etkileyen bir diger temel unsur patent korumasidir. Patent korumasi, pazara girisi
sinirlayip sektérdeki rekabet ile fiyat seviyesini yakindan etkilerken, diger yandan
ilaclarin ticari basarisi 6lgusunde sahiplerinin 6nemli kazanclar elde etmesine de imkan

saglamaktadir.

20 [EIS, Tiirkiye llag Sektérii 2025 Raporu, s. 30.
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Grafik 3: Patent Korumasina Gore 2025 Ortalama Kutu Fiyati (TL)
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Yukaridaki grafikten gorulecegi Uzere, Turkiye'de patent korumasi devam eden
ilaglarin ortalama kutu fiyati 3.759 TL iken, toplam pazar genelinde ortalama kutu fiyati
164 TL'dir. Buna karsilik, hacim bakimindan pazarin buyuk bolimunu patent korumasi
bulunmayan ilaglar olusturmaktadir. Bu veriler, patent korumasi devam eden ilaglarin
ortalama kutu fiyatlarinin pazar ortalamasinin oldukg¢a Uzerinde oldugunu ve patent
korumasinin ilag fiyatlari Gzerinde 6nemli bir etkiye sahip oldugunu gdstermektedir. Bu
durum, patent korumasinin patent sahibi firmalara fiyatlandirma acgisindan dnemli bir
avantaj sagladigina isaret etmektedir.

Patent korumasi, ilaglarin pazardaki konumunu belirleyen unsurlardan biri olmakla
birlikte, bu ilaglarin piyasaya sunulmasinin ardindan uygulanan fiyatlandirma
mekanizmalari da sektorun igleyisi acisindan belirleyici bir rol oynamaktadir. Bu
cercevede, ilag hem insan yagsaminin surdurulebilmesi ve yasam kalitesinin korunmasi
acgisindan hem de Ulke ekonomisine sagladigi katki bakimindan stratejik 6Gneme sahip
bir Grun niteligi tagsimaktadir. Nitekim mallar da ekonomi politigine gore temel mallar ve
temel olmayan mallar olarak ikiye ayrilmakta olup ilag bu siniflandirma iginde temel

olan mallar igine girmektedir.?’

ilag fiyatlari, Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar (Fiyatlandirma
Kararn) ile bu alani duzenlemek tGzere yetkili kihnmig olan Saglik Bakanhgi tarafindan
yayimlanan Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Tebli§ (Fiyatlandirma

Tebligi) uyarinca belirlenmektedir.

21 KARALAR, R. (1989), s. 59-60.



(53)

(54)

(55)

Fiyatlandirma Karar’'nin amacinin ve dayanaginin yer aldigi kisimda; Saglik
Bakanhgrnin, kendisine taninan gesitli kanun?? hikimleri geredince beseri tibbi
artnlerin tuketiciye uygun sartlarda ulasmasini temin etmek maksadiyla gerekli
tedbirleri alarak beseri tibbi UGrGnlerin azami fiyatlarini belirleyecegi ifadeleri yer
almaktadir.?® Ruhsat ya da bagvuru sahiplerinin Fiyatlandirma Karari'na uygun olarak
talep ettikleri fiyatlar, Saghk Bakanligi tarafindan onaylanarak gegerlilik tarihiyle birlikte

ilan edilmektedir.

2004 vyilindan beri ilag fiyatlandirimasinda referans fiyatlandirma sistemi
kullaniimaktadir. Buna gore AB Uyeleri arasindan en az bes en fazla 10 ulke referans
Ulke olarak Saglhk Bakanliginca belirlenir ve bir tebligle duyurulur.?* AB Uyeleri
arasindan belirlenen referans (lkeler; Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve
Yunanistan’dir.?® Uriiniin gercek kaynak fiyati belirlenirken ilgili Glkedeki iskonto ve
6zel indirimler hari¢ depocuya satis fiyati esas alinir.6 Dolayisiyla ilag fiyatlari; Fransa,
ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan’daki depocuya satis fiyatlari bakimindan en
ucuz olan ilacin referans fiyat olarak kabul edilmesiyle belilenmektedir. Ek olarak
gercek kaynak fiyat belirlenirken, Grinun piyasadan ¢ekildigi Ulkelerdeki fiyatin dikkate
alinmayacag belirtiimelidir.?” Ancak, adi gegen kaynak Ulkelerin disinda ilgili Grindn
serisinin serbest birakildigi veya ithal edildigi tlkelerde kaynak ulke fiyatlarinin altinda
belirlenmis bir depocuya satis fiyati var ise, depocuya satis fiyati distk olan Ulkedeki
fiyat, gercek kaynak fiyat olarak kabul edilmektedir. Eger kaynak Ulkelerde ve serinin
serbest birakildigi veya ithal edildigi Glkelerde Grinin kaynak Urini(i?® yoksa AB
Ulkelerindeki en duslik depocuya satis fiyati, AB Ulkelerinde de olmadigi takdirde

herhangi bir lkedeki Grlinlin depocuya satis fiyati dikkate alinmaktadir.?®

Artan ilag harcamalari karsisinda, ilaca erisimin strduridlmesi ve saglik harcamalarinin
kontrol altina alinmasi amaciyla fiyatlandirma politikalari 6nemli bir ara¢ olarak
kullanilmaktadir. Zira bu politikalar, sosyal guvenlik kurumlarn ile o6zel saglk

22 14.,05.1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 07.05.1987 tarihli ve 3359
sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu ve 11.10.2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagl
Kuruluglarinin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname.

2 Fiyatlandirma Karar’nin 1. maddesi.

24 Fiyatlandirma Karar’'nin 1. maddesi.

2 Fiyatlandirma Tebligi 4. maddesi.

% Fiyatlandirma Tebligi 7.1. maddesi.

27 Fiyatlandirma Tebligi 5.8. maddesi.

28 Kaynak (rln; besgeri tibbi Griintin, Glkemizdeki fiyatinin belirlenmesinde esas alinan riin anlamina
gelmektedir.

2 Fiyatlandirma Tebligi 5.1. maddesi.

17



18

sigortalarinin butgelerini dogrudan etkilemektedir. Bu kapsamda, dis referans
fiyatlandirmanin yani sira i¢ referans fiyatlandirma, serbest fiyatlandirma, pazarlik, kar
kontrolleri ve dogrudan fiyat kontrolleri gibi g¢esitli yontemler uygulanabilmektedir.
Ozellikle esdeger ilaglarin pazara girisi, fiyatlarin dismesine katki saglamak suretiyle
ilaca erisimi kolaylagtirmakta ve harcamalarin surduarulebilirligini desteklemektedir.
Bununla birlikte, esdeger ilaglarin rekabete katkisi; pazara giris zamanlari ve ulastiklari
pazar paylariyla yakindan iligkilidir. Esdegder girisinin, referans ilaca taninan
munhasirlik sUresinin sona ermesini takiben kisa surede gergeklesmesi ve esdeger
ilaclarin toplam pazar payinin belirli bir seviyeye ulasmasi héalinde, ilgili pazar
bakimindan gorece dusuk giris engellerine sahip rekabet¢i bir yapidan s6z

edilebilecektir.

Fiyatlandirma mekanizmalari, ilaglarin pazara sunulmasinda belirleyici bir unsur
olmakla birlikte, bu Grunlerin filen piyasada yer alabilmesi ve hastalar tarafindan
erigilebilir héle gelmesi bakimindan geri 6deme surecgleri de merkezi bir rol
oynamaktadir. 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu
“Finansmani saglanan saglik hizmetleri ve siresi’ baslikli 63. maddesinde; “Kurum,
finansmani saglanacak saglik hizmetlerinin teshis ve tedavi yéntemleri ile (f) bendinde
belirtilen saglik hizmetlerinin tiirlerini, miktarlarini ve kullanim sdrelerini, 6deme usdl
ve esaslarini Saglik Bakanliginin goériistini alarak belirlemeye yetkilidir. Kurum, bu
amacla komisyonlar kurabilir, ulusal ve uluslararasi tizel kigilerle isbirligi yapabilir.
Komisyonlarin galisma usil ve esaslari Maliye Bakanligi ile Saglik Bakanliginin goriigl
alinarak Kurumca belirlenir.” hukmu yer almaktadir. S6z konusu hikum geregince
olusturulan Odeme Komisyonunun galisma usul ve esaslari; Sosyal Guvenlik Kurumu
llag Geri Odeme Yoénetmeligi ile belirlenmistir.3® Bunun yani sira ilag Geri Odeme
Yonetmeligi haricinde, Sosyal Gulvenlik Kurumu (SGK) tarafindan finansmani
saglanan veya saglanacak saglik hizmetlerinin halk sagliginin korunmasi amaciyla,
mevcut 6deme usul, esas ve kurallari disinda mali veya tibbi faydalarina gére 6deme
kapsamina alinmasina yonelik alternatif geri 6deme ydntemlerini belirlemek Uzere

Alternatif Geri Odeme Yénetmeligi ylrurlige girmistir.3!

30 25.08.2022 tarih ve 31934 sayili (mikerrer) Resmi Gazete'de yayimlanmistir.
3112 Mayis 2023 tarihli ve 32188 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanmistir.
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Tuarkiye ilag piyasasinda pazara urin sunmak isteyen bir firma; ruhsatlandirma,
fiyatlandirma ve gerektigi durumda geri 6deme sureglerini tamamlamak durumundadir.

Bu U¢ unsur ilag firmalarinin pazara girisinde engel olusturabilmektedir.

Bu duzenleyici ve idari suregler, ilag firmalarinin pazara giris kosullarini belirlemekle
birlikte, pazarda faaliyet gosteren tesebbuslerin sayisi ve pazar paylarinin dagilimi
uzerinde de etkili olmaktadir. Bu kapsamda, kuresel dlgekte faaliyet gosteren ve guglu
sermaye yapisina sahip tesebbuslerin ana oyuncular konumunda bulundugu ilag
sektorl, yuksek maliyetli Ar-Ge faaliyetlerinin yarataldugu, kamu saghgi icin stratejik
oneme sahip urunlerin uretildigi ve hem insan saghgr hem de kamu ekonomisi

acgisindan oldukga 6nemli bir sektor olarak karsimiza ¢cikmaktadir.3?

Esasen Ar-Ge ve inovasyon yogunlugunun onemli bir rekabet¢i parametre oldugu
sektorde ¢ok uluslu sirketlerin birlesmesi kuresel devralmalar ¢aginin baslamasinda
oldukga énemli bir konuma sahiptir.3® ilag sirketleri arasinda gerceklesen birlesme ve
devralmalar sonucunda sektoérde buylk ve inovatif sirketler kuruldugu, bu sirketlerin
ila¢c endustrisinin itici guclinlu olusturdugu, bu birlesmelerin girketlerin kendi Grin
portfdylerinin geniglemesine, yeni pazarlara ve uzmanhga erismesine ve yenilikgi

tedavilerin geligtiriimesine de olanak sagladigi ifade edilmektedir.

Bununla birlikte ilag sektdrinde birlesme ve devralma faaliyetleri esasen iki temel
rekabet¢i endiseye sebep olmaktadir. Bu endiselerden ilki ilag sektorindeki
birlesmelerin pazarda yogunlagsmaya sebep olarak daha az inovasyona neden olmasi,
bir digeri ise birlesmelerin pazarda yogunlagsmaya sebep olarak ilag sektérinde faaliyet
gosteren firmalar arasindaki rekabetin azalmasina neden olmasidir.3* Bu noktada
Kurumun ila¢ sektorine yonelik son 10 yildaki faaliyetine yakindan bakmak faydali
olacaktir. Sonraki bélimde yogunlagmalar basta olmak Uzere dikkat ¢eken konularda

Kurulun yaklagimi ve uygulamalari genel hatlariyla ele alinmaktadir.

32 OZAKTAS, E. (2022), ABD ve AB Uygulamalari Isiginda Erteleme-igin-Odeme Anlasmalari, Rekabet
Kurumu Uzmanlik Tezi, Rekabet Kurumu, s. 1.

33 ORNAGHI, C. (2009), Mergers and Innovation in Big Pharma, International Journal of Industrial
Organization, 27(1), s. 3.

34 RICHMAN B., MITCHELL, W., VIDAL, E. VE SCHULMAN, K. (2017), Pharmaceutical M&A Activity:
Effects on Prices, Innovation, and Competition, Loyola University Chicago Law Journal, 48, s. 787.
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BOLUM 2

2 ilag Sektoriinde Rekabet Kurumu

ilag sektéri, hem ekonomik katkisi hem de insan sagligiyla dogrudan iliskisi nedeniyle
tlke ekonomisinin stratejik 5neme sahip alanlarindan biridir.3% Ulkemiz ekonomisinde
ila¢ sektorl, yuksek katma degderli Gretim yapisi, nitelikli istihdam kapasitesi ve Ar-Ge
yogun faaliyetleriyle dikkat gekmektedir.3® Yerli Giretim potansiyelinin artiriimasi, disa
bagdimlihgin azaltilmasi ve yenilikgi ilag gelistirme kapasitesinin guglendiriimesi On
ikinci Kalkinma Plani®” hedefleri arasinda yer almaktadir. Bunlara ek olarak kamusal
nitelikte bir drin grubunu konu almasi, sektoru diger sanayi kollarindan ayirmakta ve

kamu politikalariyla yogun baglantili bir yapiya kavusturmaktadir.

Bu cercevede ilac sektorinde rekabetin etkin bicimde islemesi, hem ekonomik
verimlilik hem de toplumun ilaca erigimi agisindan 6nem tasimaktadir. Kurumacisindan
ilag sektoru, rekabetin etkin igleyisinin piyasa dinamikleri, tiketici refahi ve kamu
kaynaklarinin verimli kullanimi Uzerindeki etkileri bakimindan oncelikli inceleme
alanlarindan biri niteligindedir. Kurum, sektorde meydana gelebilecek yogunlagmalari,
dikey iligkileri ve rekabeti sinirlayici nitelikteki anlagmalari ve tek tarafli davraniglari
yakindan takip etmekte; sektérde rekabet¢i bir piyasa yapisinin korunmasi hedefiyle
faaliyetini surdirmektedir. Rekabetin korunmasi yoluyla ilag sektdrinde yenilikgiligin
desteklenmesinin, kamu kaynaklarinin verimli kullanimi ve tuketicilerin ilaca erigiminin
surdurulebilir bicimde saglanmasina katkida bulunacagi degerlendiriimektedir.

2.1 Son 10 Yildaki Kurum Kararlari

Kurul ilag sektorinun igleyisi ve sektorde rekabetin korunabilmesi bakimindan ¢ok
sayida 6nemli karar almistir. Ayni zamanda ilag, saglk ve tibbi malzeme sektor(i®
Kurumun is ylikinde énemli bir yer tutmaktadir. Ornegin 2014, 2015, 2016, 2017 ve
2019 yilhinda ilag, saglik ve tibbi malzeme sektdrt en gcok menfi tespit ve muafiyet karari

alinan sektor olmustur. Rekabet ihlaline iliskin kararlar agisindan ise 2017, 2019, 2020

35 T.C. Cumhurbagkanligi Strateji ve Bitge Bagkanligi (2023), On ikinci Kalkinma Plani (2024—2028):
Saglik Endiistrilerinde Déniisim Ozel ihtisas Komisyonu llag Calisma Grubu Raporu, T.C.
Cumhurbagkanligi Strateji ve Blitgce Bagkanligi.

3 T.C. Cumhurbaskanli§i Strateji ve Biitge Bagkanligi (2023), On ikinci Kalkinma Plani (2024—-2028):
Saglik Sisteminde llag Calisma Grubu Raporu, T.C. Cumhurbagkanlig Strateji ve Blitge Bagkanligi.

37 Kaynak: https://www.sbb.gov.tr.

38 Sektor incelemesi sadece ilag sektoriinii konu almakla birlikte mutat karar istatistikleri “ilag, saghk ve
tibbi malzeme sektéri” ayriminda tutuldugundan ilag sektériini de igeren bu istatistiklere yer verilmis,
yeri geldikge ilag sektori 6zelinde karar istatistik ve igeriklerine de yer verilmistir.




ve 2021 yillarinda 28 sektor arasinda en ¢ok karar alinan ilk U¢ sektor arasina girmigtir.

2014-2024 yillan arasinda alinan ilag, saglk ve tibbi malzeme sektérune dair Kurul

kararlarinin tarlerine gore dagilimina asagidaki tabloda yer verilmektedir.

Tablo 4: ilag, Saghk ve Tibbi Malzeme Sektoriine Dair Kurul Kararlarina iligkin

istatistikler (2014-2024)

. Birlesme Mahkeme
vil Rekabet I\Izln::ffilyl'zts;?t ve Diger | Karar Uzerine Toplam
Ihlali Devralma | Kararlar Alinan
Karari
Karari Kararlar
2014 8 13 11 2 2 36
2015 4 7 9 3 1 24
2016 5 9 16 1 2 33
2017 9 8 13 0 3 33
2018 8 5 11 2 1 27
2019 8 6 13 3 0 30
2020 3 5 12 4 0 24
2021 8 2 21 3 3 37
2022 6 4 21 4 0 35
2023 8 0 24 1 0 33
2024 2 0 14 2 0 18

Kaynak: Kurul Karar istatistikleri

Grafik 4: ilag, Saghk ve Tibbi Malzeme Sektériine Dair Kurul Kararlarina iligkin

istatistikler (2014-2024)

40

v O uu o u o

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
m Birlesme ve Devralma Karari m Rekabet ihlali
m Muafiyet ve Menfi Tespit Karari Diger Kararlar

®m Mahkeme Karari Uzerine Alinan Kararlar

35 2 3 4

3 3

2

3 4
2
2

1

1

0

2024

21



22

(64)

Grafik 5: ilag Sektériine Dair Kurul Kararlarina iligkin istatistikler (2020-2024)
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Tablo 4’te yer alan 2014-2024 donemine iligskin veriler incelendiginde, ilag, saglik ve
tibbi malzeme sektorine yonelik Kurul kararlarinin tirine gore dagiliminin zaman

icinde farkl egilimler gosterdigi gorulmektedir.

2020 yilina kadar olan donemde rekabet ihlali, muafiyet ve menfi tespit, birlesme ve
devralma kararlari sayisal olarak dengeli bir dagilim sergilemektedir. 2021 yil ile
birlikte ise birlesme ve devralma karar sayisi bakimindan gugla bir artig gozlenirken
muafiyet ve menfi tespit basvurularina yonelik karar sayisi bakimindan bir azalma
gOzlemlenmistir. Nitekim 2023 yili, 24 birlesme ve devralma karariyla s6z konusu
donemin zirve noktasi olmustur. 2021 yili itibariyla birlesme ve devralma kararlarindaki
bu ylkselis egiliminde, 2010/4 sayili Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken
Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig’'de gergeklestirilen degisikligin dnemli bir
pay! oldugu dusunulmektedir. Bu degisiklikle birlikte, Teblig’e “teknoloji tesebbusi”
kavrami eklenmis ve s6z konusu tegebbusler, birlesme ve devralma islemlerinde
Turkiye cirosu esiklerinden muaf tutulmustur. Teknoloji tesebbusu, “dijital platformlar,
yazilm ve oyun yazilimi, finansal teknolojiler, biyoteknoloji, farmakoloji, tarim
kimyasallari ve saglik teknolojileri alanlarinda faaliyet gésteren tesebbliisler veya
bunlara iligkin varliklar’ seklinde tanimlanmistir. ilag sektériindeki 2022 yilinda 3, 2023
yilinda 4, 2024 yilinda ise 4 yogunlasma islemi 2020 yilinda getirilen istisna

kapsaminda incelenmistir.
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2010/4 sayil Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar
Hakkinda Teblig’de Degisiklik*®

Kurum yogunlagsma islemlerinin bildirim esiklerinin belilenmesinde hem yogunlagsmalarin
denetiminde eksiklige yer birakmayacak hem de paydaslarin ve Kurumun kaynaklarini verimli
kullanmasina imkan taniyacak dinamik bir tutum izlemektedir. Bildirime tabi islemler igin
ongortlen ciro esikleri, gesitli makroekonomik gostergelerdeki degisiklikler dikkate alinarak
2026 yilinda giincellenmistir. 2022*° yilinda 250 milyon TL olarak belirlenen tekil esik 1 milyar
TL olarak degistirilirken; 750 milyon TL olan Turkiye cirosu esigi 3 milyar TL'ye, 3 milyar TL

olan diinya cirosu esigi ise 9 milyar TL'ye ylkseltilmistir.

Ek olarak, teknoloji tesebbisl istisnasinin uygulamasi “Tirkiye’de yerlesik” teknoloiji
tesebbisleri ile sinirlandirilirken teknoloji tesebblsi kapsamina giren biyoteknoloji,
farmakoloji ve saglik teknolojileri tesebbuslerinin konu oldugu islemlerde degisiklikle birlikte

250 milyon TLlik tekil ciro esigi aranacaktir. Boylece istisna kapsami daraltiimistir.

Bu duzenlemeyle 6zellikle yenilikgi ve Ar-Ge yogun sektorlerde pazar guicunun erken
asamada yogunlagsmasinin onune gegcilmesi amaclanmis olup ila¢g sektori de bu
kapsamdan dogrudan etkilenen sektorlerden biri haline gelmistir. Bodylece
biyoteknoloji, farmakoloji ve saglik teknolojileri gibi alanlarda faaliyet goOsteren
tesebbuslerin birlesme ve devralma islemlerinin ciro egsiklerine takilmadigi durumda da
etkin rekabeti 6nemli dlgide kisitlayabilme riski dikkate alinarak bu sektorler
bakimindan &ldirici devralmalarin (killer acqusitions) 6nune gegilmeye calisildigi, bu
durumun da Kurumun bu sektérlerde yogunlasma denetimlerini artirdigi
soylenebilecektir. Bu bakimdan yogunlasma iglemlerine dair Kuruma vyapilacak
bildirimlerde islem taraflarinin potansiyel rakiplik iligkisi (bekleyen patent, ruhsat vb.
basvurulari, somut yatirim planlari veya gelistirmekte olduklari trlnler) hakkinda bilgi
verilmesi basvurunun tamligi ve dolayisiyla inceleme surecinin daha hizh

tamamlanmasi agisindan faydali olabilecektir.

Mahkeme kararlari neticesinde tekrar degerlendirilen dosya sayilarinin ise ilgili
dosyalara yonelik basvurularla dogrudan iligkili oldugu bilinmekle birlikte, s6z konusu
dosyalarin son donemlerde dusuk sayilarda seyretmesinin Kurul kararlarinin
mahkemeler tarafindan tasdik edilme oranlarinin ylksekligine isaret ettigi seklinde

yorumlanabilmesi mumkunddar.

3911.02.2026 tarihli ve 33165 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanmugtir.
40 04.03.2022 tarihli ve 31768 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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Genel olarak bakildiginda, Kurumun ilag sektériine yonelik kararlarinda gegmisten
bugine en ylksek paya sahip olan birlesme ve devralma islemlerinin, zaman igerisinde
muafiyet bagvurularindaki azalma ile birlikte bu payini belirgin sekilde artirdigi

soylenebilecektir.

2.1.1 Son 10 Yilhk Dénemdeki Kurul Kararlari Isiginda ilgili Uriin Pazar

Deginildigi Gizere 2013 tarihli llag Sektdér Raporu’nun yayimlanmasindan sonraki
donem incelendiginde, Kurulun ilag sektord bakimindan ¢ok sayida onemli karar aldigi
gorulmektedir. Bu kisimda Kurulun s6z konusu kararlar bakimindan beseri ilag
sektorinde ilgili pazar tespitine yonelik yaklasimi ve belirtilen kararlar bakimindan

dikkat ¢ekici nitelige sahip oldugu dusunulen énemli hususlara yer verilecektir.

2014-2024 doneminde, Kurulun beseri ilag sektdrinde rekabet ihlallerine yodnelik
yuratdlen 6narastirma ve sorusturmalarda 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. ve 6. maddeleri kapsaminda pek ¢ok farkli tesebbus
davranigini ele aldigi gortlmektedir. Ancak siklikla bir ecza deposundan gelen ve ilag
ureticisi tesebbUsun kendisine mal vermemesi ya da diger ecza depolari ile kendisi
arasinda ayrimcilik yaparak kendisinin diglanmasina sebebiyet veren davranig
sergiledigine ydnelik iddialarin arastinldigi anlasilmaktadir. S6z konusu kararlar
incelendiginde ilgili pazar tespit edilirken, Avrupa Birligi Komisyonu (AB Komisyonu,
Komisyon) tarafindan da benimsenmis olan ve European Pharmaceutical Marketing
Association (EphMRA) tarafindan olusturulan ATC siniflandirmasina sistematik bir

sekilde atif verilerek s6z konusu siniflandirmanin dikkate alindigi gortilmektedir.4!

ATC siniflandirmasinda, ilaglar sirasiyla etki gosterdikleri organ ya da sistemler ile
terapotik, farmakolojik ve kimyasal Ozelliklerine gore basamakli olarak kategorilere
ayrilmakta, bu sekilde ortaya ¢ikan ve harf ve rakamlardan olusan kodlar bes farkl
basamagi yansitmaktadir.#?> Hiyerarsik bir yapi iceren bu siniflandirmada, gruplar
genelden 6zele dogru siralanmakta ve 14 temel kategoriden olugsmaktadir. Birinci

seviyede ilaglar anatomik gruplara, ikinci seviyede farmakolojik/terapotik alt gruplara,

4124.09.2014 tarih ve 14-35/685-302 sayili, 26.11.2014 tarih ve 14-46/845-385 sayili, 07.07.2015 tarih
ve 15-28/334-106 sayil, 22.05.2018 tarih ve 18-15/280-139 sayili, 26.09.2018 tarih ve 18-34/577-283
sayil, 11.04.2019 tarih ve 19-15/215-95 sayili, 28.11.2024 tarih ve 24-50/1128-485 sayili, 24.04.2025
tarih ve 25-16/378-176 sayili Kurul kararlari.

42 Dlnya Saglik Orgiti'nin ATC siniflandirmasi bes basamaktan olusmakta ve son basamakta etkin
maddeye goére siniflandirma yapilmaktadir. EphMRA’nin siniflandirmasinda ise doért basamak
bulunmakta ve son basamak birden fazla etkin maddeyi icerebilmektedir. Bu ayrim sebebi ile yukarida
yer verilen kimi kararlarda en dar pazar tanimi olarak ATC-4’lin kimi kararlarda ise ATC-5'in baz alindidi
gorulmektedir.
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dclncu ve dordincu seviyelerde kimyasal/farmakolojik/terapétik alt gruplara ve besinci
seviyede ise kimyasal bilesik grubuna ayrilmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel
(ATC-1), besinci seviye ise en detayl olanidir (ATC-5). ATC-1 seviyesi anatomik ana
grubu olusturmakta ve 1 harften olusmaktadir. Gerek Komisyon gerekse de Kurulun
ilac sektorune yonelik kararlarinda baslangi¢ asamasi olarak, ilacin tedavi edici
Ozelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasi esas alinmaktadir. ATC-3’Un baslangi¢
noktasi olarak ele alinmasindaki temel gerekge, bu gruptaki ilaglarin bir hastaligin
ortaya ciktigi durumda, doktorlar tarafindan birbirleri ile ikame olarak gériimesinden

kaynaklanmaktadir.

Ancak ilgili drin pazar tanimlanirken vaka bazinda farkh degerlendirmeler
yapilabilmekte ve ATC-3 siniflandirmasi baglangi¢ noktasi olarak kabul edilmekle
birlikte, bundan daha dar veya daha genis pazarlar tanimlanabilmektedir.*> Bunun
gerekgesi olarak ise ATC-3’teki urtnlerin farkl endikasyonlara sahip olabilmesi ya da
pazar yapisinda ATC-3 siniflandirmasindan sapmayi gerekli kilan diger hususlarin
bulunmasi gosterilmektedir. Komisyon tarafindan, ATC-3 bazinda yapilan pazar
tanimlamasinin her zaman pazardaki rekabetgci yapiy! yeterli derecede yansitmadigi
ve zaman zaman dosya bazinda daha farkli pazar tanimlarina da yonelmek gerektigi
ifade edilmektedir.** Bu dogrultuda Kurulun da dosya 6zelinde etkin madde bazinda
pazar tanimi yapti§i Orneklere rastlamak muimkindir.4® lgili kararlarda pazar
taniminda etkin madde kiriimina inilmesinin temel olarak iki saikinin bulundugu
gorulmektedir. Bunlardan ilki belirtilen dosyalarin bir kisminin ihale pazarlarinda kamu
ila¢c alimlarina yonelik olmasidir. Zira ilag alimi ihaleleri, farkli etkin maddeli ilaglarin
yarigmasina dayanmamakta, etkin madde seviyesinde form ve doz da belirtilerek
aciimaktadir. Bu durumda, bir ihale kaleminde farkh etkin maddeli urinler icin teklif

verilmesi mimkin degildir.4®

Etkin madde bazinda pazar tanimi yapilmasinin arkasinda yatan bir diger sebep ise
ilagc sektorunun kendisine has kiriliimh yapisindan kaynaklanmaktadir. Deginildigi
uzere ayni ATC-3 sinifi altinda yer alan farkli etkin maddeli Grtnler birbiri yerine

gecebilecek nitelik tasiyabilmektir. Bununla birlikte hastalar ve eczaneler hangi ilacin

43 23.02.2023 tarih ve 23-10/150-45 sayil Kurul karari.

44 28.11.2024 tarih ve 24-50/1128-485 sayili Kurul karar.

4507.07.2015 tarih ve 15-28/334-106 sayil, 26.09.2018 tarih ve 18-34/577-283 sayili, 08.09.2022 tarih
ve 22-41/594-248 sayil, 28.11.2024 tarih ve 24-50/1128-485 sayili Kurul kararlari.

46 07.07.2015 tarih ve 15-28/334-106 sayili Kurul karari, para. 11.
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tuketilecegi konusunda karar mercii olan doktor tarafindan regete edilen belli bir etkin
maddeli ilaca tabi kalmakta, her ne kadar arz bakimindan ayni ATC-3 sinifi altinda yer
alan farkl etkin maddeli Grtnler birbiri yerine gegebilecek nitelik tasiyabilmekteyse de
talep bakimindan benzer yénde bir ikame s6z konusu olamamakta, tercihler recete ile
sinirll kalmaktadir. Dolayisiyla, bir eczaci regetede yazan ilacin (ayni etkin maddeye
sahip) yalnizca farmasoétik esdegerini hastaya satabilmektedir. Ancak, eczacinin ayni
ATC-3 sinifinda yer alsa, diger deyigle ayni hastaliga tedavi sunsa bile farkli etkin

maddeli bir ilaci vermesi duzenlemeler sebebi ile mumkun degildir.

Ote yandan ayni hastalia tedavi sunmak amaciyla gelistirilmis olsa bile belirli grup
hasta 6zelinde yan etkiler ve tedavinin etkililigi bakimindan farkli etkin maddeli ilaglarin
birbirine alternatif olmadigi dolayisiyla ayni pazar dahilinde degerlendirilemeyecegi de
Kurul kararinda*” yer bulan bir tespittir.

Ayrica kimi zaman ATC-3 sinifi kapsaminda belirlenen pazar taniminin, birbirine ikame
olarak degerlendirilemeyecek Urunlerin ikame kabul edilmesi riskini tagiyabilecegi
degerlendiriimektedir. Ornegin A10A (insiilinler ve Analoglarl) ATC-3 kategorisinde
bulunan drunlerin insilin eksikligi/direnci tedavisinde birbirine ikame olusturabilecek
nitelikte kullanilabildigi gdézlemlenirken, NOGA (antidepresanlar) ATC-3 kategorisinde
bulunan SSRI (Selective Serotonin Reuptake Inhibitor), SNRI (Serotonin—
Norepinephrine Reuptake Inhibitor), trisiklikler, MAO inhibitorleri, atipik antidepresanlar
gibi ¢esitli farmakolojik siniflarin etki mekanizmalarinin oldukga farkli oldugu ve farkl
endikasyonlara hizmet ettigi sdylenebilecektir. Rekabet hukuku anlaminda ilgili Grin
pazarl tanimlanmasi sirasinda tuketici gozunde kullanim amaci, nitelikleri ve fiyati
bakimindan ikame edilebilirlik arandigindan boylesi genis kapsamli ATC-3 siniflarinin

ilgili irun pazari tanimlanmasinda esas alinmasi isabetli olmayacaktir.

Beseri ilag sektorunde Kurul kararlarina konu olan muafiyet ve menfi tespit
basvurularina bakildiginda, s6z konusu basvurularin ¢ok buyik bir kisminin bir ilag
Ureticisi ve dagiticisi arasinda gergeklestirilen, UrUnlerin tek aliciya saglanmasi ve
munhasir dagitimi ile rekabet yasagi gibi kisitlamalar igeren; depolarin Universite,
devlet, 6zel hastane ihalelerine/alimlarina Ureticinin ilaci bakimindan minhasiran
katihmini amaglayan anlagsmalara izin verilmesi talebiyle yapilan bagvurular oldugu

gorulmektedir. Bahse konu kararlarda ilgili pazar tespitinin genellikle etkin madde

4711.09.2025 tarih ve 25-34/810-474 sayili Kurul karari.



bazinda belirlendigi anlasiimaktadir. Bu durumun arkasinda yatan sebep ise ilag alim
ihalelerinde ¢ok sayida Urun temin edilmesinin amaglanmasi, bu bakimdan her bir
kalemde etkin maddenin yaninda Urun form ve dozajinin da belirtiimesi, bu dogrultuda
her bir ihale kaleminde farkli etkin maddeli GrGnler i¢in hatta ayni etkin maddeli olmakla
birlikte ayni form ve dozdaki urtnler igin teklif verilememesi ve dolayisiyla da ilgili

urunlerin rakip kabul edilemeyecegi degerlendirmesidir.

ilag alim ihalelerine iligkin muafiyet bagvurularinda yapilan degerlendirmenin esasini
basvuru konusu urinun etkin madde bakimindan pazar payi seviyesinin olusturdugu
soylenebilecektir. Zira 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi
kapsaminda dikey kisitlamalar iceren dUretici ve depo arasindaki soézlesmeler
bakimindan, etkin madde bazinda pazar payl %30'u*® asmayan drinler igin
tesebbuslerin grup muafiyeti kapsaminda yer aldidi, pazar payl %30’un Uzerinde
olmasi sebebiyle grup muafiyetinden faydalanamayan urlnler igin ise 4054 sayili
Kanun’'un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet degerlendirmesi yapildigi

gorulmektedir.

Beseri ila¢ sektoriunde Kurul kararlarina konu olan birlesme ve devralma basvurulari
incelendiginde, s6z konusu iglemlerin genellikle beseri ilaglara iligkin marka, ruhsat
hakki ve kontrol hakki ile is kollarinin devredilmesini igcerdigi goérulmektedir. Kurulun
yogunlasma analizlerinde ilgili Grin pazarini belirlerken, rekabet ihlallerindeki
analizlere paralel bir yaklagim benimsedigi ve ATC siniflandirmasini baz aldig
anlasiimaktadir. Bahse konu kararlarda ilgili Grin pazari c¢ogunlukla ATC-3
siniflandirmasina gore belirlenmekle birlikte, bazi kararlarda*® ATC-3 ve ATC-4
siniflandirmalarina birlikte yer verildigi, kimi zaman da ATC-3, ATC-4 ve etkin madde

siniflandirmalarina birlikte yer verildigi gézlemlenmektedir.*°

Ozetle ilgili Grin pazarinin tanimlanmasinda ATC siniflandirmalari genel bir referans
noktasi kabul edilmekle birlikte, buna ilaveten; ilacin tedavi edici niteligi, doktorlarin
recete etme aligkanliklari, ilacin endike oldugu hastalik evresi, endikasyon disi

kullanimi olan ilaglarin mevcut olup olmadig, ilaglarin finansal bakimdan mukayesesi

48 05.11.2021 tarihi sonrasinda %30 olarak uygulanan pazar payi esigi, ilgili tarih 6ncesinde %40 olarak
uygulanmaktaydi.

4% 04.07.2024 tarih ve 24-28/665-273 sayili, 21.05.2024 tarih ve 24-23/535-225 sayili, 22.08.2017 tarih
ve 17-27/437-190 sayili Kurul kararlari.

50 16.03.2023 tarih ve 23-14/240-78 sayili Kurul karari.
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ve bu dogrultuda geri 6deme listesinde mevcut olup olmadigi gibi kriterler rekabet

iliskisinin ve dolayisiyla ilgili Grin pazarinin tespitinde dikkate alinmalidir.
2.2 Rekabet Savunuculugu Faaliyetleri

Rekabet savunuculugu, rekabet otoritelerinin rekabet kurallarini uygulamasinin yani
sira, esasen diger kamu kuruluglari ile iligkiler yoluyla ve rekabetin faydalari konusunda
kamuoyunu bilinglendirerek rekabet ortaminin tesisi ve rekabetin arttiriimasi ile ilgili
girisimleridir. Kamuya agik genel bilgilendirme faaliyetlerinden, taslak veya yururlikteki
mevzuata gorus vermek gibi pek c¢ok faaliyet rekabet savunuculugu kapsamina

girmektedir.

Bu kapsamda Kurumun 2013 yilinda yayimladigi ila¢ sektor raporunda temel amag
olarak tespit edilen saglayici seviyesinde fiyat rekabetinin geligtiriimesine yonelik
olarak arz ve talep yonlu hedefler belirlenmis, akabinde s6z konusu hedeflerin hayata
gecirilebilmesi icin ilgisi dahilinde TITCK ve SGK'ye politka 6nerilerinde

bulunulmustur.

TITCK’ye yonelik politika énerileri incelendiginde;

Eczaci kér oranlarinin tum fiyat araliklarinda kademeli hale getirilmesi,
o Ik esdeger ilaca belirli bir siire minhasirlik taninmasi veya fiyat primi getiriimesi,

e llaglarla ilgili ve Tirkiye'de gegerli olan tiim patent bilgilerinin bir araya getirilmesi

icin gerekli koordinasyonun temin edilmesi,

e Markasiz ilaglarin pazara erisiminin saglanmasi bakimindan recgetede etkin

madde ismine yer verilmesi ve
e En dUsuk fiyatl jenerigin tercih edilmesine ydnelik dizenlemelerde bulunulmasi

hususlarinda éneriler getirildigi goriilmektedir. ilgili politika dnerisiyle baglantili olarak
2013 itibariyla yuruarlukte olan eczaci kér oranlarinin ilk tg fiyat araligi bakimindan (10
TL’ye kadar olan kisim, 10-50 TL aralhigindaki kisim ve 50-100 TL araligindaki kisim)
sabit bir sekilde %25 olarak tespit edildigi, sonraki iki fiyat araligi bakimindan ise (100-
200 TL ve 200 TL Uzeri) sirasiyla %16 ve %12 olacak sekilde kademeli belirlendigi
anlasiimaktadir. Bahse konu fiyat araliklari ve karlihk oranlari bakimindan yillar iginde
cesitli guncellemeler yapilmig, bugun itibariyla nihai olarak Tablo-19'da verilen

fiyatlarin arttigi durumda kar marjinin kademeli olarak azaldigi haline ulagilmistir. Ote



yandan sunulan diger oneriler bakimindan Kuruma veya kamuoyuna bildirilen ya da

aclk kaynaklardan erigilebilen bir calismaya rastlanilamamistir.

SGK’ye yonelik politika énerileri incelendiginde ise esdeder ilaglarin piyasa giriginin
artinimasi/hizlandiriimasina ve tuketicilerin fiyat duyarhliginin artirlmasina yonelik
olanlar basta olmak Uzere ¢ok sayida dneride bulunuldugu, kamuya agik kaynaklardan
tespit edilebildigi kadariyla yalnizca Odeme Komisyonu’nun daha sik toplanmasina
yonelik éneri kapsaminda bir degisiklik meydana geldigi, Odeme Komisyonu’'nun yilda
3 defa olagan sekilde toplanacagi hukmuandn “...yilda en az 3 defa olagan... toplanir’

olarak glncellendigi gorilmektedir.5’

ilaveten 2013 tarihli Sektér Raporu’'nda “Piyasaya yeni bir orijinal iiriin sunacak olan
firma, geri 6deme kurumuyla risk paylasimi anlasmasi yapabilmelidir. Béylece orijinal
ilag firmasi daha gergekgi bildirimlerde bulunacak, firma ve otorite arasindaki bilgi
asimetrisini azalacak, olasi riskler taraflarin arasinda paylagilacak ve idari siire¢ daha
hizli sonuglanacaktir.” ifadesine yer verildigi gorulmekte olup gerek SGK bakimindan
birincil mevzuat olarak kabul edilebilecek 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortasi Kanunu gerekse de ikincil mevzuatta risk paylasimi ibaresine
rastlanmamakla birlikte, ilk olarak 10.02.2016 tarih ve 29620 sayill Resmi Gazete ile
ylrlrlige giren alternatif geri 6deme modeli®? ile birlikte risk paylasimi onerisi ile
amagclanan dogrultuda bir diizenleme yapildigi yorumunda bulunulabilecektir. Zira ilag
Geri Odeme Yonetmeligi ile geri 6deme sistemine girmesi beklenmeyen cesitli orijinal
ilaglarin Alternatif Geri Odeme Ydénetmeligi ile birlikte geri 6deme sistemi kapsamina

alindigi sdylenebilecektir.

2013 tarihli Sektdér Raporu’nda yer verilen bir diger oneri ise yargiya intikal eden ve
etmeyen patente iliskin ihtilaflari azaltmak ve ila¢ Ureticisi tesebbuslerin maliyetlerini
distrmek amaciyla Saglik Bakanligi koordinasyonunda tiim patent bilgilerinin bir
araya getirimesine yoneliktir. Bu hususta Saglik Bakanligi ve TITCK tarafindan

yapilmis bir c¢alismaya rastlaniimasa da Turk Patentin gelistirdigi hizmetlerin

51 Degisik: RG-28/11/2024-32736

52.10.02.2016 tarih ve 29620 sayili Resmi Gazete'de alternatif geri ddeme modeli “Kurumca finansmani
saglanan/saglanacak olan saglik alanindaki (riin ve hizmet gruplarinin, ihtiya¢ duyulan alanlarda
mevcut édeme usul, esas ve kurallari disinda mali veya tibbi olarak getirecegi faydaya gére édeme
kapsamina alinmasi veya mevcut 6deme usul, esas ve kurallarinin degistiriimesi ile yurtdisindan temin
edilen, llkemizde imal edilemeyen veya bulunmayan (rtin gruplarinin Uretiminin, ithal Griinleri yerli
liretime geg¢mesinin, piyasada bulunurlugunun saglanmasi hususlarinin tesvik edilmesi amaciyla
olusturulan geri 6deme modellerin ... ifade eder’ seklinde tanimlanmistir.
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bulundugu gortilmektedir. Tlrk Patent'in internet adresinde®? “ARASTIRMA YAP” isimli
sekme altinda bulus bashgi, bulus 6zeti, bulus sahibi, basvuru sahibi, basvuru
numarasi vb. farkl filtrelerle patente iligkin arama yapilabildigi, yine ayni sekmede
gelismis arama ve dosya takibi segeneklerinin bulundugu gorulmektedir. Bu dogrultuda
ilag Ureticisi tesebbuslerin patente iligkin bilgilere daha kolay ve daha hizl erisimine
yonelik dnerinin bu sekilde hayata gectigi dederlendirilebilecektir. Tlrk Patent’in s6z
konusu hizmetine yonelik daha kapsamli degerlendirmelere ise igbu raporun “3.17.
Uretim Asamasinda Rekabet’ baslikli béliminin “Sonug ve Oneriler’ kisminda yer

verilmektedir.

Kurumun rekabet savunuculugu kapsaminda degerlendirilecek diger bir faaliyeti de
gOrus taleplerine sundugu kapsamli cevaplardir. Bu dogrultuda tibbi cihaz, hastane
hizmetleri gibi saglik sektorl alanlarina veya saglik sektdrtiinua de etkileyebilecek daha
genis kapsamli duzenlemelere iliskin gorusler gesitli sekillerde sunulmustur. Bu
vesileyle ister dizenleyici etki analizi®* ister diger degerlendirmeler gergevesinde
olsun, Kurumun piyasalarin isleyigini etkileyebilecek her turli dizenleme veya
uygulama hakkinda ilgili kurumlarla ig birligi ve gorus aligverigine acik oldugu
vurgulanmalidir. Ayrica kurumlarin mevzuat veya benzeri uygulamalarinin rekabet
Uzerindeki etkisini degerlendirebilmeleri amaciyla dizenleyici etki analizi gergevesinde
Kurum tarafindan 2014 yilinda hazirlanan Rekabet Degerlendirmesi Rehberi® ile
dcltncl ve son versiyonu 2015 yilinda yayimlanan OECD Rekabet Degderlendirme Arag

Kiti®® yol gosterici olabilecektir.
2.3 Kurumun ilag Sektériindeki Faaliyetine iligkin Sonug ve Oneriler

Ulke ekonomisine katkisi ve insan saghg: ile iligkili kamusal bir Uriin ile istigal etmesi
nedeniyle ilag sektdru stratejik bir Gneme sahiptir ve Kurum agisindan da oncelikli

faaliyet alanlarindan birini tegkil etmektedir.

53 https://www.turkpatent.gov.tr/arastirma-yap?form=patent&params=%257B%257D&run=true Erigim
Tarihi: 28.01.2026

54 04.06.2022 tarihli ve 31856 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Duizenleyici Etki Analizinin
Uygulanmasina iliskin Usul ve Esaslar; Cumhurbagkanli§i Strateji ve Biitge Bagkanligi, Diizenleyici Etki

Analizi Rehberi, https://www.sbb.gov.tr/wp-content/uploads/2023/03/Duzenleyici-Etki-Analizi-
Rehberi.pdf Erisim Tarihi: 12.01.2026
55 Rekabet Kurumu (2014), Rekabet Degerlendirmesi Rehberi,

https://www.rekabet.gov.tr/Dosya/kilavuzlar/rekabet-degerlendirmesi-rehberi1.pdf Erisim Tarihi:
14.01.2026

% OECD (2015), Rekabet Degerlendirme Ara¢ Kiti: Kullanim Kilavuzu Siriim 3.0,
https://www.oecd.org/tr/publications/2015/06/competition-assessment-toolkit-operational-manual-
version-3-0-volume-3_8801c8b8.html Erisim Tarihi: 14.01.2026
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Son 10 yilik dénemdeki Kurul kararlari Kurum uygulamasina dair dnemli egilimleri ve
degisiklikleri ortaya koymaktadir. Bunlardan ilki birlesme ve devralmalarin kontrolu
baglaminda yenilik¢i ve Ar-Ge yogun sektorlerde pazar gucinin erken asamada
yogunlagmasinin onune gecilmesi amaciyla teknoloji tesebbusleri agisindan ciro
esiklerine getirilen ve ilag sektorinu de kapsayan istisnadir. Bu baglamda Kuruma
yapilacak birlesme ve devralma bildirimlerinde devam eden Ar-Ge g¢aligsmalari gibi
islem taraflarinin potansiyel rakiplik iligkisine dair bilgilerin sunulmasi, basvurunun
tamligi ve dolayisiyla inceleme surecinin daha hizli tamamlanmasi agisindan faydali

olabilecektir.

Kayda deg@er diger bir husus 2021 yili sonrasinda Kurulun muafiyet ve menfi tespit
belgesi verilmesine iliskin karar sayisinda gorulen 6nemli seviyedeki azalmadir. Bunun
en onemli nedeni kamuda ilag tedarik yapisinin donusume ugramasi ve DMO
tarafindan kamu ihalelerine katilim hususunda getirilen c¢esitli sartlarin, muafiyet
basvurularinin gerekgesini buylk oranda ortadan kaldirmasidir. Raporun ilerleyen

bolumlerinde bu hususta detayl ve kapsamli degerlendirmelere yer verilmektedir.

Uglincl husus ilag sektoriine dair incelemelerde ilgili Griin pazarinin tanimina iliskindir.
ilgili Griin pazarinin tanimlanmasinda ATC siniflandirmalari genel bir referans noktasi
teskil etmekle birlikte; ilacin tedavi edici niteligi, doktorlarin regcete etme aligkanliklari,
tedavide kullanilan ilacin hastaligin hangi basamaginda regete edildigi, endikasyon
disi kullanimi olan ilaglarin mevcut olup olmadigi, ilaglarin finansal bakimindan
kiyaslamasi ve bu kapsamda geri 6deme listesinde olup olmadigi gibi kriterler rekabet

iligkisinin ve dolayisiyla ilgili Gran pazarinin tanimlanmasinda g6z 6nunde tutulmalidir.

Son olarak rekabet savunuculugu faaliyeti agisindan da ilag sektéri Kurumun éncelikli
alanlarindan biridir. 2013 yilinda yayimlanan ilag Sektér Raporu’yla kapsamh ve
detayh Onerilerde bulunulmus, akabindeki sektorel gelismeler dikkatle takip edilmigtir.
Bu vesileyle, Kurumun piyasalarin igleyisini etkileyebilecek her tirli dizenleme veya
uygulama hakkinda ilgili kurumlarla is birligi ve gorus aligverisine agik oldugu

vurgulanmahdir.
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BOLUM 3

3 llag Sektoriinde Rekabet

Bu bdlumde bir ilacin gelistiriimesinden perakende kanalda hastalara dagitimina kadar
gecen siirecte rekabete etki eden unsurlar (i¢ kisimda incelenmistir. Uretim, piyasaya
giris ve dagitim asamalarinda rekabete iligkin ortaya ¢ikan mevcut veya potansiyel
meseleler irdelenerek tegebbusler ve duzenleyici kurumlar igin Onerilerde

bulunulmustur.

3.1 Uretim Agsamasinda Rekabet
3.1.1 Patent Haklarina iligkin Genel Bilgi
3.1.1.1 Kavram

Patent, kelime anlami itibariyla “bulus belgesi” anlamina gelmektedir.>’ Patent
kavraminin merkezinde olan bulus kavrami ise kisaca, teknik bir probleme insan
zekas! ile ¢bzum saglayan fikri bir Urindur. Patent ise bulusu tarif eden ve bulus
sahibinin bulugunun yasal hukumler gergevesinde korundugunu ve kendisine bulusu
uzerinde sinirli bir sureyle inhisari yetkiler bahsedebildigini gosteren, bulus sahibinin
basvurusu (zerine resmi bir organin verdigi belgedir.®® Patent, sahibinin bulusu
Uzerindeki mutlak hakkini ispata yarar.>® Bununla birlikte, patentin sagladigi koruma
ilag sektorinde, etkin madde pazarina girisi sinirlayip sektdrdeki rekabet ile fiyat
seviyesini yakindan etkilerken, ilaglarin ticari basarisi 6l¢gustunde sahiplerinin 6nemli

kazanglar elde etmesine imkan saglamaktadir.®®

Tarkiye’de patent korumasini saglayabilmek igin su U¢ basvuru yolundan birinin

kullanilmasi gerekmektedir:

- Turk Patent Bagvurusu: Turk Patent’e bir bulugun korumasi icin yapilan ulusal
basvurudur.
- PCT Basvurusu: Patent isbirligi Anlasmasi®! (Patent Cooperation Treaty-PCT)

kapsaminda bir bulugun birden ¢ok Ulkede korunmasi istendigi takdirde, bunu

57 Giincel Tlrkge So6zlik, https://sozluk.gov.ir Erisim Tarihi: 06.12.2024

% KAYA, A. (2011), Turk Hukukunda Patentten Dogan Haklar. Journal of Istanbul University Law
Faculty, 55(4).

59 KAYA, A. (2011).

60 Rekabet Kurumu, ilag Sektér Raporu (2013).

61 Turkiye ilgili anlasmaya 01.01.1996 tarihinde taraf olmustur.
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kolaylastirmak ve ekonomik hale getirmek amaciyla Uye ulkelerin yapmis
oldugu bir antlagmadir.

- EPC Basvurusu: Avrupa Patent Sozlesmesi®? (European Patent Convention-
EPC) kapsaminda tek bir basvuru ile EPC’ye Uye ulkelerde patent elde
edilebilmesine olanak saglamaktadir.5

Ek olarak Paris Sozlesmesi, sdzlesmeye taraf Ulkeler bakimindan, bir bulusun birden
fazla Ulkede korunmasi istenirse, ilk basvuru tarihinden itibaren 12 aylik bir sure iginde
bagka bir Ulkede basvuru yapilmasina imkan tanimaktadir. Bu hakka rlighan hakki

denilmektedir.

Turkiye’de patent sisteminde uygulanan mevzuat; 6769 sayili Sinai Mulkiyet Kanunu
(SMK) ve 6769 Sinai Milkiyet Kanunu'nun Uygulanmasina Dair Yonetmelik,%* PCT ve
PCT Uygulama Ydnetmeligi, EPC, EPC Uygulama Yonetmeligi ve EPC’nin Turkiye'de

Uygulama Yonetmeligi'dir.

ilac sektorii dzelinde patent tiirlerini birincil ve ikincil patentler olarak siniflandirmak
mumkuandur. Birincil patentler, ilacin icerdigi etkin maddeyi koruyan ve ayni etkin
madde ile baska bir ilacin ticarilestiriimesini dnleyen Urln ya da molekul patentleri olup
en genis korumay! saglamaktadir.® ikincil patentleri ise form, formiilasyon, molekdil
turevi, kombinasyon, usul ve endikasyon patentleri olarak siralamak mumkunddr.

Patent turlerini gosteren tabloya asagida yer verilmektedir.

82 Turkiye ilgili anlasmaya 01.11.2000 tarihinde taraf olmustur.

83 Turk Patent, https://www.turkpatent.gov.tr/meta-veri-istatistik, Erigim Tarihi: 10.12.2024.

64 6769 Sinai Mulkiyet Kanunu 6ncesi bagvuru ve belgeler igin Milga 551 KHK ve Miilga 551 KHK
Yonetmeligi

85 Rekabet Kurumu ilag Sektér Raporu (2013), s. 196.
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Tablo 5: Patent Tiirleri ve ilgili Patentlerle Korunan Buluglar

Patentin TurQ Korunan Bulus

Molekdil llacin tedavi edici 6zelligini iceren etkin madde.

Molekl tiirevi ilacta kullanilan etkin maddenin kimyasal formlari. Orn.: Etkin maddenin
tuz, solvat, polimorf, enantiomer gibi farkli bigimleri.

Usul Etkin maddenin Uretim prosesi; ilacin tablet, kapsil ya da baska bir

formunun Uretim usuli; ilagta kullanilan ara maddenin Uretim sirecine
dahil edilme usuli vb.

Formiilasyon Bir ilacin igerigindeki etkin madde veya maddelerin, yardimci maddelerin
miktarlari ya da oranlari.

Endikasyon Bir etkin maddenin tedavi amaciyla kullanilabilecegi yeni durumlar
(hastaliklar).

Kombinasyon iki veya daha fazla etkin maddenin bir arada kullanimi.

Cihaz Bir ilacin viicuda verilmesini saglayan cihaz ya da aparat.

Dozaj Etkin maddenin dozaj formu veya miktari.

Kaynak: ilag Sektér Raporu, 2013

ilaglarda patent hakkinin konusunu olusturabilecek inovatif degisimler temel buluglar,
orta grup ilag buluslari ve ikincil buluglar olmak Gzere siniflandirilabilmektedir. Temel
buluslar, daha once kimyasal yapi ve etki iligkisi bilinmeyen bilesiklere iligkin
buluglardir. Yeni molekul kesifleri ile yeni aktif farmasoétik bilesenlerin kesfi bu
kategoride degerlendirilebilecektir. Daha once bilinen molekuler yapilarin kimyasal
modifikasyonlari sonucu elde edilen ilaglar ise orta grup ilag buluslari olarak
adlandiriimaktadir. ikincil buluslar ise teknigin bilinen durumu iginde kalan bilesiklere
dayanmakta ve artirmli inovasyon sonucunda elde edilmektedir. ilag patent
basvurularinin  bldylk c¢ogunlugunu bu kategori kapsamina giren kesifler
olusturmaktadir. Farmasoétik formualasyon ve dozaj formlari, bilinen etkin maddelerin
kombinasyonlari, enantiomerler, polimorflar, metabolitler gibi ikincil kullanimlar bu

grupta degerlendirilir.

Patent veya faydali model bagvurulari, tek bir bulusu veya tek bir genel bulus fikrini
olusturacak sekilde bir araya gelmis buluslar grubunu igerir. Tek veya genel bir bulus
fikrinin disinda yapilan bagvurular, basgvuru sahibinin talebi veya Turk Patent’in bildirimi

uzerine bolinmus basvurulara aynlir (SMK, madde 91/1).

SMK’nin 91/2 hikmine goére, bulug bitinligline bakilmaksizin bagvuru sahibinin
talebi Gzerine her basvuru icin bolinmuas basvuru yapilabilir. Dolayisiyla, basvuruda
bulus butunligu olsa bile, bagvuru sahibi bagvuruyu bélebilir ve bolunmus bagvuru
yapabilir (Paris Sozlesmesi). Bélinmus basvuru, ancak islemleri devam eden bir
basvurudan (ana basvuru) béltnebilir. Bunun disinda, bélinmus bir bagvurudan tekrar

bolinmuas bir basvuru yapilabilir. Bolunmus bir bagvurudan (ikinci nesil), tekrar
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boélinmuas bir basvurunun (Uguncu nesil) konusu yapilabilmesi igin, bdlindigu
basvurunun (ikinci nesil) durumu dikkate alinir, ancak bdlindigl basvurudan daha
onceki basvurunun (ilk nesil) durumu dikkate alinmaz. Baska bir deyisle ilk nesil
basvurunun tamamlanmis ya da devam ediyor olmasinin, bu bagvuruyu kaynak alan

bolinmus patent basvurusu yapilmasinin sartlari Gzerinde belirleyici etkisi yoktur.

Patent sahibi referans ilag Ureticisi firmalar tarafindan farkli dozaj formlari, Gretim
prosesleri ya da ila¢ formulasyonlarina ait patentler kullaniimak suretiyle patent
kUmeleri (patent cluster) olusturulabilmektedir. Patent kimeleri, verilen patentlerden
ve beklemedeki basvurulardan olusabilmektedir. Patent kiimeleri ile benzer etkileri
bulunan bir diger yontem de bdlinmis patentlerdir. Bunlarin bagvurulari, firmanin
kendi istegiyle ya da inceleyen yetkililerin talebi Uzerine yapilabilmektedir. Bolunmus
patentler, ana patent bagvurusunun, ayni veya daha dar kapsamli, bir ya da daha fazla
patent basvurusuna ayrilmasi sonucunda ortaya cikmaktadir. Bu tur bolinmeler
yalnizca bolinmeye esas alinan basvurunun askida oldugu durumlarda

yapilabilmektedir.6®

3.1.1.2 ilgili Mevzuat

Fikri mulkiyet haklarinin tek bir dizenleme c¢atisi altinda korunmasi amaciyla 2017
yilinda yarurlige giren SMK ile birlikte Patent Haklarinin Korunmasi Hakkindaki 551
saylll KHK ve 556 sayili Markalarin Korunmasi Hakkinda KHK ve bazi diger
dizenlemeler yurarlikten kaldirilmistir. Sanayi ve Teknoloji Bakanhginin bagli
kurulusu olan ve ulkenin teknolojik ve endustriyel gelismesine katkida bulunmak

amaciyla kurulan Turk Patent'in gorevleri 6zetle su sekildedir:®”

- Patentler, faydali modeller, markalar, cografi isaretler, geleneksel Grtin adlari,
tasarimlar ile entegre devre topografyalarinin ilgili mevzuat hiktimleri uyarinca
tescilini ve bu haklarin korunmasi ile ilgili islemleri yapmak,

- Zorunlu lisans iglemlerinde arabuluculuk faaliyetlerinde bulunmak ve
mahkemelerde bilirkisilik yapmak,

- Lisans ve devir anlasmalarini tescil ve kayit yapmak,

- Buluslarin kullanimini takip etmek, yeni teknolojileri degerlendirmek,

- Sinai mdulkiyet haklari ile ilgili uluslararasi anlagsmalarin Turkiye'de

uygulanmasini saglamak.

8 Rekabet Kurumu ilag Sektér Raporu (2013), s. 180.
67 4 numaral Cumhurbaskanh§i Kararnamesi, madde 360.
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Bir bulusun patentlenebilirlik kriterleri SMK’nin 82. maddesinde dizenlenmistir. Buna
gore teknolojinin her alanindaki buluslara yeni olmasi, bulugs basamagi icermesi ve
sanayiye uygulanabilir olmasi sartiyla patent verilir. Teknigin bilinen durumuna danhil
olmayan bulusun yeni oldugu kabul edilmektedir. Teknigin bilinen durumu ise bagvuru
tarihinden 6nce dunyanin herhangi bir yerinde, yazil veya s6zIU tanitim yoluyla ortaya
konulmus veya kullanim ya da bagka herhangi bir bicimde agiklanmis olan toplumca
erisilebilir her seyi kapsamaktadir. Bu anlamda asikar olmayan, bir baska deyisle
sasirtici olan bulusun, bulus basamagi i¢erdigi kabul edilir. Son olarak bulug, sanayinin
herhangi bir dalinda uretilebilir veya kullanilabilir nitelikteyse, sanayiye uygulanabilir

oldugu kabul edilir.6®

llag sektdri bakimindan, patent korumasina hak kazanabilmek igin gereken kriterlerin
ilkesel bakimdan farklilasmadidi ve ilaca dair patentlerin ayni kosullara tabi oldugu
gorulmektedir. Bununla birlikte, yenilik basamagi ve bulus basamagi icerme gibi sartlar
degerlendirilirken ilgili bilimin kendi teknik kosullarinin dikkate alinacagi kuskusuzdur.
ilag sektdrii bakimindan patentlenebilirlik kriterleri prensip olarak farklilasmamakla
birlikte, kamu sagligi ve yenilikgi tedavilere erisim gozetilerek, ayrica patent haklari ve
kamu sagligi arasinda saglikh bir denge kurulabilmesini teminen belirli kategorilerdeki
kesiflerin patent korumasindan yararlanamayacagi yasal dizenlemeye konu olmustur.
Buna gore, insan veya hayvan vucudunun belirli hastaliklarini tanimlamaya yonelik
yeni yontemler, insan veya hayvan vicudu Uzerinde yapilan cerrahi mudahaleler, bir
hastaligi tedavi etmek igin kullanilan yéntemler SMK’nin 82. maddesinin (c) bendi
geregi patentlenememektedir. Ancak bu raporun konusu olan beseri ilaglar bu istisna

kapsaminda degildir ve patentlenebilmektedir.

Bununla birlikte bir bulugun patent hakkinin kapsami ise SMK’'nin 101. maddesi ve 85.
maddenin ikinci fikrasinda bahsedilmektedir. 101. maddeye goére patentin koruma
suresi basvuru tarihinden baglamak Uzere 20 yildir. Yine ayni Kanun'un 85.
maddesinin ikinci fikrasi uyarinca patent sahibinin, izinsiz olarak yapilmasi hélinde
asagida belirtilen fiillerin dnlenmesini talep etme hakki vardir: a) Patent konusu trinin
uretilmesi, satilmasi, kullaniimasi veya ithal edilmesi, b) Patent konusu olan bir usulin
kullaniimasi, c¢) Kullaniimasi yasak olan usul patentinin kullaniimasinin baskalarina

teklif edilmesi, ¢) Patent konusu usul ile dogrudan dogruya elde edilen urtnlerin

68 6769 sayili Sinai Muilkiyet Kanunu, madde 83.
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satilmasi, kullaniimasi, ithal edilmesi veya bu amaglar icin kisisel ihtiyagtan baska

herhangi bir nedenle elde bulundurulmasi.

ilag sektériinde patent korumasina hak kazanmaya deger yeniliklerin neler olabilecegi
tartismasi sik sik giindeme gelmektedir. Ozellikle ilaglarin tedavi ettigi hastaligin
niteligi ile erisilebilirligi gibi meseleler patent haklari konusunda farklh yaklagimlarin
dogmasina yol agabilmektedir. Dolayisiyla patent haklari her zaman kiresel dizeyde
yeknesak bicimde uygulanmamaktadir. Bu duruma verilebilecek énemli bir drnek,
Novartis’in gelistirdigi Glivec ilaci igin daha stabil ve daha iyi ¢ézunurlik gosteren beta
kristal formunu Uretmesi Uzerine yaptigi patent basvurularinin ABD, AB gibi Ulkelerde
patent hakkini kazanmasina karsin belirli Ulkelerde patent korumasindan
yararlanamayacagina hikmedilmesidir. Daha 6nce Hindistan Patent Ofisinin patent
bagvurusunu reddettigi ilgili olayda, ilag Ureticisinin itirazi Uzerine davay! inceleyen
Hindistan Yuksek Mahkemesi, 2013 yilinda nihai kararini vermis ve ilacin
biyoyararlanimi  iyilestiriise  bile,  etkinliginin  artinimadigini  ve  Glivec'in
patentlenemeyecegini belirtmistir. Novartis’in iddiasina gore ilacin yeni versiyonu
kanda daha kolay emilmekte ve tedavi edici etkisi ylkselmektedir ve bu nedenle ilaca
yeniden patent korumasi saglanmalidir. Ote yandan mahkeme bu tiirden bir
gelismenin yeni bir patent korumasindan yararlanamayacagina hiikkmetmistir.5°

SMK’nin 85. maddesinde “laglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun icin gerekli test ve
deneyler de dahil olmak lizere, patent konusu bulugu iceren deneme amacli fiiller”
patentin sagladigi hakkin kapsami diginda birakiimigtir. Dolayisiyla patent korumasi
devam ederken, patentle ilgili arastirma ve c¢alismalar yapilabilecek, bunlar patentin
ihlali anlamina gelmeyecektir. Bahsi gegcen duzenleme ile Bolar istisnasi olarak bilinen
uygulama kanun korumasi altina alinmistir. Bu hak kapsaminda referans ilaglarin
patent korumasi devam ederken, esdeger Ureticilerin yeni Urin gelistirmek i¢in galisma

yapabilmesinin 6nl agilmistir.”

Bolar Istinasi AB hukukunda 2004/27 no’lu Konsey Direktifi'nin 10/6 maddesi ile kabul
edilmistir. ilaveten, 17/03/2000 tarihli (WT/DS 114 R) kararla Bolar istisnasinin étesine

89 Novartis v. Union of India & Others 13 S.C.R. 148 [2013]

0 Roche Products, Inc. (Roche) ve Bolar Pharmaceutical Co.(Bolar) davasinda, Roche’un patent
korumasi devam eden Dalmane adh ve flurazepam hcl etkin maddeli ilaci lehine, patent koruma
suresinden 6nce yapilacak denemelerin ve ¢alismalarin yasaklanmasi talep edilmistir. Ancak mahkeme,
Bolar tarafindan yapilan denemelerin patenti ihlal etmedigine, yalnizca patente yonelik bir ihlal tehdidine
yol acgtigina hikmetmistir. Bolar istisnasi olarak anilan bu karar ile ilag sektériinde patent korumasi
devam ederken yapilacak olan galigmalarin ve hatta bagvurularin éni agilmistir (Ozaktas (2022),12).
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gecilerek "hazirlik fiilleri, ruhsat basvurusu yapilmasi, satis ruhsati alinmasi, ilacin
sosyal guvenlik listesinde yer alan ilaglarin ilan listesine kayd!" patent haklarina
tecaviz olusturmayan fiiller olarak kabul edilmistir. Nitekim Yargitay 11. Hukuk

Dairesinin Bolar istisnasi ile ilgili uygulamalari da ayni igeriktedir.”!

Milga 551 sayili KHK ve SMK hukumlerine gore sonuglandirilan patent bagvurularinin
ortalama sonuglanma sureleri agagida verilmistir. Mulga 551 sayili KHK'nin gegerli
oldugu sureci gostermesi agisindan 01.01.2010 ila 09.01.2017 yillar1 6rnek aralik
olarak segilmistir. SMK donemi bakimindan ise degerlendirme iki ayri ddonem halinde
yapilmis; oncelikle 10.01.2017-31.12.2023 tarih araligindaki veriler esas alinmis,
ardindan guncel durumu ortaya koymak amaciyla Ocak 2024-Haziran 2026 dénemine
iligkin veriler ayrica tabloya dahil edilmistir.

Tablo 6: Patent Bagvurularinin Ortalama Sonuglandirma Siireleri (Ay)

Basvuru Yil Araligi Normal Basvuru | llag Basvurusu
01.01.2010-09.01.2017 (Milga 551 KHK) 43,70 41,00
10.01.2017-31.12.2023 (6769 Sinai Mulkiyet 34,50 36,40
Kanunu)

Ocak 2024- Haziran 2026 33,89 42,95
Kaynak: Tirk Patent Cevabi Yazisi

Tablodan gorulecegi Uzere, patent basvurularinin sonuglandirilmasi ortalama Ug yildan
daha uzun surmektedir. Basvurularin sonuglanmasinin uzun zaman almasi, patent
korumasinin kapsami ve gecerliligine iliskin belirsizliklerin de uzun sure devam
etmesine neden olabilmektedir. Nitekim, sonraki bdlimlerde ayrintili  olarak
incelenecegi Uzere, bu durum patent basvuru surecinin bazi rekabet karsiti stratejiler

kapsaminda kullanilabilmesine zemin hazirlayabilmektedir.

3.1.1.3 Basvuru ve Kabul Sireci

Tarkiye'de ilag buluglari bakimindan patent alma surecleri, diger teknoloji alanlarindaki
buluglardan farkli dedgildir. Turkiye’de bir bulus igin patent basvurusu ulusal yolla
dogrudan Turk Patent’e yapilabileceg@i gibi, uluslararasi antlasmalar (PCT ve EPC)

yoluyla da gerceklestirilebilir.

Ulusal yolla dogrudan Tiirk Patent’e bagvuru siireci: i) Sekli inceleme, i) Aragtirma, iii)

Yayim, iv) inceleme, v) Belge ve vi) itiraz olmak lizere 6 ana asamadan olugsmaktadir.

" Yargitay 11. Hukuk Dairesinin E. 2009/11675 K. 2011/11018, E. 2012/6749 K. 2012/13218, E.
2012/18176 K. 2013/13689, E. 2012/6516 K. 2012/13034, E. 2012/103 K. 2013/15232 sayili kararlari.
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SMK’nin 90. maddesinin birinci fikrasina gore patent basvurusu; basvuru formunu,
bulus konusunu aciklayan tarifnameyi, istemleri, tarifnamede veya istemlerde atif

yapilan resimleri, 6zeti ve bagvuru Ucretinin 6dendigini gosterir bilgiyi kapsamaktadir.

Ayni Kanun'un 93. maddesinde duzenlenen righan hakkina gore Paris Sozlesmesi
veya Diinya Ticaret Orgltli Kurulug Anlasmasi’'na taraf tlkelerden birinde patent veya
faydali model belgesi verilmesi igin bagvuru yapanlarin, bagvuru tarihinden itibaren 12
ay icinde Turkiye'de basvuru yapma hakki bulunmaktadir. Bu durumda rughan tarihi,
basvuru tarihi etkisine sahip olmaktadir. Rlighan hakkina iliskin diizenlemeler, fikri
mulkiyet haklarinin uluslararasi duzeyde korunmasini kolaylastirmakta ve basvuru
sahibine ilk bagvuru tarihini diger taraf Glkelerde de ileri sirme imkani tanimaktadir.
ilag sektdrii bakimindan bu mekanizma yalnizca usul ekonomisi saglamamakta; ayni
zamanda firmalara 12 aylik stratejik planlama sdresi sunarak kiresel patent
portfdylnin yapilandiriimasina, erken tarih avantajinin korunmasina ve rekabetgi

konumun guglendiriimesine hizmet etmektedir.

Turk Patent’e Bagvuru Usulii

Turk Patent'e yapilan basvurularin sekli sartlara uygunluk bakimindan incelenmesi (95.
madde), arastirma talebi (96. madde), basvurunun yayimlanmasi ve etkileri (97. madde)
SMK'de duzenlenmistir. Basvurular oncelikle 90. maddede belirtilen sekli sartlara uygunluk
bakimindan incelenmektedir. Daha sonra arastirma raporu dizenlenmekte ve
yayimlanmaktadir. Sinai Miulkiyet Kanununun Uygulanmasina Dair Yoénetmelik'in 97.
maddesine gore arastirma raporunda, patent bagvurusuna konu bulusun yeni olup olmadigi
ve bulus basamag: icerip icermedigi kararinda dikkate alinabilecek ve raporun hazirlandigi
tarinte erisilebilir olan dokiimanlar belirtilir. Arastirma raporu dizenlenirken, varsa uglncu
kisilerin patent basvurusuna konu olan bulusun patent verilebilirligine iliskin gorusleri de
dikkate alinir. Yonetmelik'in 102. maddesine gore ise basvuru sahibi, arastirma raporunun
bildirim tarihinden itibaren G¢ ay icinde Ucretini 6deyerek basvurusunun incelenmesini talep
eder. Basvuru sahibi bu sire icinde arastirma raporuna iligkin goruslerini sunabilir. Bu talep
suresi icinde yapilmazsa bagvuru geri ¢ekilmis sayilir. Yapilan inceleme sonrasinda patentin
verilmesine iliskin yayimdan sonra patent sahibi tarafindan talep edilmesi ve Ucretin 6denmesi

halinde patent belgesi dizenlenerek patent sahibine gonderilir.

Milga 551 sayili KHK’de incelemesiz patent sistemi uygulanmakta olup patent basvurusu
yapilirken, basvurunun yenilik, bulus basamagl ve sanayiye uygulanabilirlik gibi temel
gerekliklere uygunlugu, basvuru sahibi tarafindan beyan edilen bilgilerin dogru oldugu kabul

edilerek, gerekli incelemelere tabi tutulmamakta iken SMK ile birlikte inceleme zorunlulugu
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getirilmis olup incelemesiz patent sistemi kaldiriimistir. SMK’nin 97. maddesine gére basvuru
veya varsa richan tarihinden itibaren 18 aylik stirenin dolmasi veya bu siire dolmadan basvuru
sahibinin erken yayim talebi Uzerine, patent basvurusu biltende yayimlanir. Ayni maddeye
gore patente saglanan koruma, patent basvurusunun biltende yayimlandigi tarihten itibaren,

basvuru sahibine de taninmaktadir.

Patentler igin Uglincl Kkisiler bakimindan ongorilen itirazlar SMK’'nin 99. maddesinde
diizenlenmistir. ilgili diizenleme yeni olup SMK &ncesi tescilden sonra liglincii kisilerin itiraz
hakki bulunmamakla beraber patentin gegersiz oldugunun distnildigi durumlarda
mahkemeye basvuru yapilmasi gerekmekteydi. Fakat SMK madde 99 ile Gclncu Kisiler
patentin yayimlanmasindan itibaren alti ay icinde s6z konusu patente itiraz edebilmektedir. Bu
itraz patent konusunun patent verilebilirlik sartlarini tasimadigi, bulusun yeterince
aciklanmadigi ya da patent konusunun basvurunun kapsamini astigi konularindan birinde
yapilabilmektedir. itiraz yapiimamasi veya itirazin yapilmamis sayilmasi durumunda, patentin

verilmesi hakkindaki karar kesinlesir ve nihai karar bultende yayimlanir.

Patentin kesinleserek bulltende yayimlanmasi ile beraber patent sahibi patente konu

olan bulus Uzerinde hak sahibi olmaktadir. Fakat bu hak mutlak bir hak degildir, soyle

ki SMK’ye gobre zorunlu lisans terimi bir patent sahibinin, patentini baskalarina
kullanma izni verme zorunlulugu anlamina gelmekte olup SMK’nin 129-137.
maddelerinde diizenlenmektedir. iigili maddelere bakildi§inda alti sarttan en az birinin
bulunmasi halinde zorunlu lisans verilebilecegi duzenlenmektedir. Zorunlu lisans

verilebilecek héller asagida 6zetlenmektedir:

a) SMK’nin 130. maddesine gore patentle korunan bulusun kullanilmasi zorunlu
olup patentin verilmesi kararinin biltende yayimlanmasindan itibaren ¢ yillik
surenin bitiminden veya patent basvurusu tarihinden itibaren dort yillik
surelerden hangisi daha ge¢ sona eriyorsa, ilgililer patent konusu bulusun
kullaniimadigi gerekgesiyle mahkemeden zorunlu lisans verilmesini talep
edebilir. S6z konusu durum, hakli bir neden olmaksizin, bulusun kullanimina
araliksiz olarak u¢ yildan fazla ara verildigi héllerde de uygulanir.

b) SMK’nin 131. maddesine goére patent konulari arasinda bagimlilik olmasi
halinde, sonraki tarihli patentin sahibi, patent konusu bulusunu kullanmak igin,
bulusunun onceki tarihli patent konusu bulusa gore buyuk olgide ekonomik
yarar saglayan onemli bir teknik ilerleme gostermesi sartiyla zorunlu lisans

verilmesini talep edebilir.




SMK’nin 132. maddesine gére kamu sagligi veya milli glivenlik nedenleriyle
kamu yarari bulundugu gerekcesiyle Cumhurbagkanlhginca zorunlu lisans
verilebilmektedir.

30/4/2013 tarihli ve 6471 sayili Kanunla katiimamiz uygun bulunan Ticaretle
Baglantili Fikri Mulkiyet Haklari Anlasmasini Degigtiren Protokolde belirtilen
sartlarin saglanmasi halinde baska ulkelerdeki kamu sagligi sorunlari
sebebiyle eczacilik UrUnlerinin ihracatinin s6z konusu olmasi.

Islahginin, 6nceki bir patente tecaviz etmeden vyeni bir bitki cesidi
geligtirememesi.

Patent sahibinin, patent kullanilirken rekabeti engelleyici, bozucu veya
kisitlayici faaliyetlerde bulunmasi durumunda zorunlu lisansin Rekabet

Kurumundan talep edilecegi hilkme baglanmistir.”

(116) Patent hakkinin sona ermesi ile ilgili hUkimler SMK'nin 138. maddesi ve devaminda

duzenlenmistir. 138. maddede hukumsuzluk halleri sayilimis,

patentin konusunun patent verilebilirlik sartlarini tagimamasi,
bulusun agiklanmamis olmasi,

patent konusunun ilk bagvuruda yer alan konu ve kapsamini agsmasi gibi

hallerde

patentin hukumsuz kilinmasina ilgili mahkemenin karar verecegi huikme baglanmigtir.

(117) llaveten, ilgili kanunun 138. maddesinde bir patente karsi yapilan itirazin Tiirk Patent

nezdinde sonuclandiriimamisken, patent hakkinda agilan hikimsUzlUk talepli davanin

itiraz sonucunun Resmi Patent Bulteni’nde yayimlandigi veya patente karsi higbir

itirazda bulunulmadiginin teyit edilecegi tarihe kadar sonuglandiriimayacagi

diizenlenmektedir. ilgili diizenleme SMK ile birlikte gelmistir. Buna ek olarak, mahkeme

tarafindan verilen hukimsuzlik kararinin SMK 139. madde uyarinca etkisinin gegmise

etki doguracagi ve korumanin hi¢ dogmamis sayilacagi belirtilmigtir. Bu dizenleme,

patente karsi idari itiraz sureci tamamlanmadan mahkemenin karar vermesini

engelleyerek yargilamanin bekletiimesine neden olabilecektir; ancak mahkeme

tarafindan verilecek hikimsuzlUk karari gegmise etkili sonug doguracagindan, patent

bastan itibaren hic dogmamis sayilacak ve bu durum devam eden veya kesinlesmis

hukuki iligkileri etkileme potansiyeline sahip olacaktir. Dolayisiyla belirli bir ilag

2 SMK ile birlikte d, e ve f maddeleri 551 sayill KHK'de yer alan maddelere ek olarak diizenlenmistir.
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patentinin hukumsuz kilinmasi halinde, hukimsuzluk karari gegmise etkili sonug
doguracak ve patent korumasi bastan itibaren hic dogmamig sayilacagindan, patente

dayanilarak ileri surtlen hak ve talepler de hukuki dayanagini kaybedecektir.

Diger taraftan, patent hakki; koruma suresinin dolmasi, patent sahibinin patent
hakkindan vazgecmesi ve vyillik Ucretlerin 0denmemesi sebeplerinden birinin
gerceklesmesi ile sona ermektedir (m. 140). Patent hakkinin sona erdigi bultende
yayimlanir ve patentin konusu, sona erme nedeninin gergeklesmis oldugu andan

itibaren kamuya ait olur.

Son olarak SMK'nin 141. maddesinde patent haklarina tecaviz sayilan fiiller

siralanmigtir. Buna gore;

a) Patent veya faydali model sahibinin izni olmaksizin bulugs konusu Uriint kismen
veya tamamen Uretme sonucu taklit etmek.

b) Kismen veya tamamen taklit suretiyle meydana getirildigini bildigi halde tecaviz
yoluyla uretilen bulug konusu Urlnleri satmak, dagitmak veya bagka bir sekilde
ticaret alanina gikarmak ya da bu amaglar igin ithal etmek,

c) Patent sahibinin izni olmaksizin bulus konusu usult kullanmak veya bu usulin
izinsiz olarak kullanildigini bildigi halde bulus konusu usulle dogrudan dogruya
elde edilen Urunleri satmak, dagitmak veya baska bir sekilde ticaret alanina
cikarmak ya da bu amaglar igin ithal etmek,

d) Patent veya faydali model hakkini gasp etmek,

e) Patent veya faydali model sahibi tarafindan sézlesmeye dayali lisans veya
zorunlu lisans yoluyla verilmis haklari izinsiz genisletmek veya bu haklari
ucuncu kigilere devretmek.

Milga 515 sayill KHK’nin 136/1(e) maddesinde patent ihlaline katilma, yardim etme,
tesvik etme ve kolaylastirma eylemleri de patent haklarina tecaviz olarak sayilirken
SMK ile birlikte s6z konusu eylemler patentten dogan hakka tecavuz fiilleri icerisinde
yer almamistir. Bununla birlikte, SMK 149. madde (b) bendi ile “Muhtemel tecaviiziin
6nlenmesi” hilkmii eklenmistir. ilgili hiikkiim, heniiz patent ihlali gergeklesmeden énce
patent sahibine potansiyel bir ihlali engelleme veya bu konuda hukuki igslem baslatma

hakki tanimaktadir.

141. maddenin Uguncu fikrasina goére basvurunun yayimlandigi tarihten itibaren
bagvuru sahibinin tecavizden dolay! dava agabilecegi, tecavuz edenin basvurudan

veya bunun kapsamindan haberdar edilmesi durumunda ise bagvurunun yayimlanmis
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olmasina bakilmayacagi hikkme baglanmistir. ilaveten, SMK’'den énce herhangi bir
patent ihlali s6z konusu oldugunda ceza davalar acilabilmekteyken, artik cezai
yaptirrm uygulanmasi yerine tazminat davasi, ihlalin durdurulmasi gibi hukuki yollar

one c¢ikariimaktadir.

Ayrica, ispat yukumlulugunde de degisikliklere gidilmis olup patent sahibinin, patentin
gecerliligini mahkemeye ispatlama yukumluligu hafifletiimigtir. Yeni diuzenleme ile
patent sahibi, ihlali kanitlamak icin kanitlari mahkemeye sunabilir fakat daval ihlali

reddetmek icin delil sunmakla yikumld hale gelmistir.

SMKile gelen degisiklikler incelendiginde, hakkin tuketilmesi ilkesi 551 sayili KHK’de
ulkesel olarak kabul edilirken SMK ile bu ilkenin artik uluslararasi olarak benimsendigi,
diger bir deyisle, hakkin tiketiimesine konu urunlerin, hak sahibi veya onun izni ile
ucuncu kisiler tarafindan dinyanin herhangi bir yerinde piyasaya sunulmasindan sonra

bu Urtnlerle ilgili fiillerin artik hakkin kapsami diginda kaldigi ifade edilmektedir.”

3.1.1.4 Zorunlu Lisanslama ve ilag Sektoriinde Uygulamasi

Sektor raporunun daha onceki bolumlerinde yer verildigi Uzere patent korumasi;
bilimsel ve teknik bilgi birikiminin pratik amaglarla kullanimini saglayan, teknik gelisme,
ilerleme ve inovasyonu tesvik etmekte, yeni buluglarin ortaya ¢ikmasi icin gereken
kosullarin saglanmasina katkida bulunmaktadir. Patent hakki, sahibine sagladigi
munhasirlik ve hukuki koruma guvencesi ile bulus sahibinin yapmis oldugu ar-ge
yatirrmlarinin karsiligini almasini kolaylastirip bu yatirrmlar tegvik ederek buluslarin
artmasini saglarken, ayni zamanda s6z konusu buluslarin kopya ve taklit edilmesini

engellemektedir.”*

Fikri malkiyet hukuku kapsaminda kabul edilen patent korumasi ve rekabet hukukunun
amaglari, yenilik ve inovasyonu koruma agisindan értiismektedir.”® Ote yandan patent
sahibine taninan munhasirlik, tabiati geregi tekel glict bahsederek belirli stire boyunca
patent hakki sahibini rekabetgi baskidan korumakta ve dolayisiyla pazara girigi

sinirlandirmaktadir. Bu yonu itibariyla patentin dogasi geregi rekabeti kisitlayici

3 S6z konusu dlizenlemenin TRIPS Anlagmasi ile de uyumlu oldugu gériimektedir.

74 CIMEN BULUT, Ii. (2014), Avrupa Birligi Rekabet ve Fikri Miilkiyet Kurallari Cergevesinde Hakim
Durumun Kétlye Kullanilmasinin Bir Sonucu Olarak Zorunlu Lisanslama, Yiksek Lisans Tezi, Dokuz
Eyliil Universitesi.

75 SARAN, R. (2019), Fikri Mulkiyet Hukukunda Zorunlu Lisanslama, Yayimlanmamis Yiiksek Lisans
Tezi, Istanbul Universitesi Sosyal Bilimler Enstit(isd.
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nitelige haiz oldugu, bununla birlikte teknik ilerleme ve bulus gergeklestirme

faaliyetlerinin korunabilmesi igin zorunlu oldugu kabul edilmektedir.

Ote yandan inovasyonun korunmasi gerekgesiyle patentin bahsettigi tekel hakkinin
korunmasinda olmasi gerekenden daha kapsamli dizenlemeler getiriimesi halinde
konunun rekabetgi piyasa yapisini ilgilendiren boyutunun ihmal edilmesi sonucu
dogabilecektir. Bu nedenle rekabetin korunmasi ve patent sahibinin haklarinin
korunmasi arasinda dengeli bir politika izlenmesi gerekmektedir. Patent korumasinin
suresi, kapsami gibi konularda gerekli olandan daha kapsamli duzenlemeler yapilmasi
halinde rekabet¢i yapinin ihmal edilebilecegi, 6te yandan zayif ve etkisiz patent
korumasi durumunda ilgili bulusun ortaya ¢ikarilmasi i¢in gereken tesvik ve gudunun
ortadan kalkacagi soylenebilecektir. Zorunlu lisanslama kavrami getirilerek diger
faydalarin yani sira patent hakki sahiplerinin, teknolojik gelisimi sinirlandirabilecek
nitelikte olan ve pazara giris engelleri olugturarak pazari kapatma, hakim durumlarini
koétuye kullanma gibi yollarla ilgili pazardaki rekabeti engellemelerinin 6ntine gecgilmeye

de calisiimaktadir.

Patent korumasi birgok Ulke mevzuatinda mulkiyet hakki olmasi nedeniyle mutlak bir
hak olarak degerlendiriimekte olup zorunlu lisans bu hakkin sinirsiz bir sekilde
kullanilmasi halinde ortaya gikabilecek muhtemel sorunlarin ¢ézimuine yoénelik bir
mekanizma olarak getirilmistir. Kamu saghigi, milli guvenligin korunmasi, patentli
bulusun yetersiz kullaniimasi ve benzeri sebeplerle tlkenin ekonomik, bilimsel, teknik
ya da sosyal refahinin olumsuz etkilenmesinin 6niine gegilmesi gibi kamu yararinin

korunmasini gerektiren sinirli durumlarda da zorunlu lisansa hikmedilebilecektir.”®

3.1.1.4.1 Zorunlu Lisansa iligkin Ulusal ve Uluslararasi Diizenlemeler

Patent hakkinin mutlak ve sinirsiz bir bigimde kullanilmasinin ortaya ¢ikarabilecegi
olumsuz sonuglara karsi alinan bir énlem olarak kabul edilebilecek zorunlu lisansa
iligkin duzenlemelerin tarihgesini 1883 tarihli Paris Anlasmasi’ndan baglatmak
miamkindir. S6z konusu anlagsmada tim Uye Ulkelerin patent hakkinin kotlye
kullanimini engellemek icin patentler Gzerinde zorunlu lisans tanima hakkina sahip

olduguna iliskin diizenleme yer almaktadir.””

76 CIMEN BULUT, _i. (2014).
7 BAK, B. (2011), llagta Zorunlu Patent Lisansi, Ankara Barosu Dergisi, 2011/3.
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Patent korumasinin yeknesaklastiriimasi ve fikri mulkiyet haklarinin uluslararasi
dizeyde daha etkin korunmasina iliskin g¢alismalarin sonucu olarak TRIPS
Anlasmasi’® (The Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights
- Fikri Milkiyet Haklarinin Ticaretle ilgili Yénleri Anlagmasi) imzalanmigtir. S6z konusu
anlasma ila¢ sektdrunu de ilgilendiren ve zorunlu lisansa iligkin kapsayici hukumler
iceren nitelikte olup fikrT mulkiyet haklarinin ticari ve ekonomik dnemini, uluslararasi
ticaret Uzerindeki etkilerini ve bu haklarla uluslararasi ticaret arasindaki iligkileri
dizenleyen temel bir metindir.

TRIPS’in 8. maddesinin ikinci fikrasi kapsaminda da “taraf (llkelerin isbu sézlegsme
hikdamleri uyarinca, hak sahipleri tarafindan fikri miilkiyet haklarinin kétliye
kullanilmasini engellemek veya makul olmayan sebeplerle ticareti sinirlandiran veya
teknolojinin uluslararasi transferi lizerinde ters etki yaratan uygulamalari énlemek igin

X

uygun énlemler alabilecegi” ifadesi yer almaktadir.”

Anlagmanin 31. maddesi ise zorunlu lisans konusunda daha kapsamli dizenlemeler
icermektedir. Bu madde bir yargi slUreci ya da idari bir sire¢ sonucunda rekabeti
engelleyici oldugu tespit edilen bir uygulamanin onlenebilmesi amaciyla zorunlu
lisanslamaya hukmedilmesi halinde Uye Ulkelerin ayni maddenin (b) ve (f) alt
paragraflarinda® bulunan sartlari uygulamakla yikimli olmadigini belirtmektedir.
Boylesi durumlarda o6denecek lisans bedelinin belilenmesinde rekabete aykiri
uygulamalari dizeltmeye duyulan ihtiya¢ dikkate alinabilir. Yetkili makamlar, zorunlu
lisanslamaya bagli yetkinin sonlandiriimasina yonelik talepleri, s6z konusu yetkinin
verilmesine sebep olan durumlarin tekrarlanma olasiligi mevcut oldugu takdirde

reddetme yetkisine sahiptir.

TRIPS Anlagsmasi 31. Madde

8 TRIPS Anlasmasi'ndan 6nce yaklagik 40 (ke ilaglarin patent korumasindan yararlanmasina yonelik
mevzuat ihdas etmemistir. Bu sebeple ilgili tlkelerde, baska llkelerde patent korumasi altinda bulunan
ilaclarin kopyalarinin tretilmesi mimkudn haldedir (Urias ve Ramani 2019, 368).

® SARAN, R. (2019).

80 TRIPS Anlasmasi’nin 31. maddesinin (b) bendi “Bu tiir kullanima yalnizca, teklif edilen kullanicinin
bu kullanimdan énce, hak sahibinden makul ticari streler ve kosullarla yetki almak icin caba gostermis
olmasi ve bu ¢abalarin makul bir slre icinde basarisiz olmasi halinde izin verilebilir. Herhangi bir Uye,
olaganustu hallerde veya asir aciliyet gerektiren diger kosullarda veya ticari olmayan kamu yararina
kullanim durumlarinda bu kosuldan feragat edebilir. Olaganisti hallerde veya asiri aciliyet gerektiren
diger kosullarda hak sahibi mimkiin olan en kisa zamanda bu durumdan haberdar edilecektir. Patentin
ticari amaglar disinda kamu yararina kullaniimasi halinde, hikimet veya ylklenici patent arastirmasi
yapmadan, gecerli bir patentin hiikiimet tarafindan veya hiikiimet i¢in kullanildigini veya kullanilacagini
biliyor ise veya bu durumu bilmesini saglayacak agiklanabilir gerekgeleri var ise, hak sahibi bu durumdan
derhal haberdar edilecektir.” (f) bendi ise “Bu tir kullanim esas olarak bu kullanima izin veren Uyenin
yurt ici pazarina arz igin yetkili kilinacaktir” diizenlemesini igermektedir.
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TRIPS 31. maddeye gore kamu menfaatinin korunmasi gibi durumlarda, zorunlu lisans ile
uclncu Kigilere patent konusu bulusu kullanim hakki verilebilmesi i¢in 6ngdrulen hukim ve

sartlara asagida yer verilmektedir.

- Zorunlu lisanslamaya hiukmedilebilmesi bakimindan her olay kendi sartlar igerisinde ele

alinacaktir.

- Zorunlu lisanslama talebinde bulunan kisi, s6z konusu talepte bulunmadan énce patent hakki
sahibinden makul ticari hUkim ve gartlar altinda lisans alabilmek icin gerekli gabayi gostermis
ancak s6z konusu cabalar makul bir sure icerisinde basarili olamamis olmalidir. Bununla
birlikte patent sahibine bagvuruda bulunmusg olma gerekliligi, Gye Ulkeler tarafindan ulusal acil
durumlarda veya olaganusti aciliyet arz eden diger durumlarda veya kamunun ticari olmayan

kullanimini gerektiren hallerde kaldirilabilecektir.

- Kamunun ticari olmayan kullanimini gerektiren hallerin varliginda ise hukimet veya ilgili taraf,
patent arastirmasi yapmaksizin, gegerli bir patentin devlet tarafindan kullanildidini veya
kullanilacagini biliyorsa veya bilmesini gerektiren agik sebepler varsa patent hakki sahibi

ivedilikle bilgilendirilmelidir.

- Zorunlu lisanslamanin kapsami ve suresi, zorunlu lisans verilmesini gerektiren amagla sinirh

olacaktir.
- Zorunlu lisans inhisari nitelikte olmayacaktir.

- Zorunlu lisans, bagh oldugu isletmenin veya isletmenin s6z konusu lisanstan yararlanilan

kisminin devredilmesi halleri hari¢ olmak Uzere devredilemeyecektir.

- Zorunlu lisanslama, esas olarak zorunlu lisanslamaya htiikmeden lye Ulkenin yurt ici pazarina

arz bakimindan verilebilecektir.

- Zorunlu lisanslama, zorunlu lisans verilmesini gerektiren kosullarin sona ermesi ve ilgili
kosullarin tekrarlanmasinin olasi olmamasi halinde zorunlu lisans alan tarafin mesru menfaati
de sona ereceginden kaldiriimalidir. Zorunlu lisanslamaya hukmeden yetkili mercii, kendisine
yapilacak gerekceli bir talep lzerine, zorunlu lisanslama sartlarinin varhginin devam edip

etmedigini degerlendirme yetkisine de sahiptir.

- Zorunlu lisanslamaya konu patent hakkinin degeri g6z éniinde bulundurularak, lisans alan
tarafindan patent hakki sahibine somut olayin sartlarina goére belirlenecek bir bedel

odenecektir.

- Zorunlu lisanslama kararinin gecerliligi, yargisal denetime veya uye Ulkede zorunlu
lisanslama karari veren mercii denetlemeye yetkili st mercii tarafindan bagimsiz denetime

konu edilebilecektir.
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- Zorunlu lisanslama karsihginda 6denmesine hikmedilen bedele iligkin karar, yargisal
denetime veya uye Ulkede zorunlu lisanslama karari veren mercii denetlemeye yetkili Ust

mercii tarafindan bagimsiz denetime konu edilebilecektir.

- Bir patentten yararlaniimasinin bagka bir patenti ihlal etmeden mimkin olmamasi halinde

zorunlu lisans verilmesi s6z konusu oldugunda asagidaki ek hukumler uygulanacaktir:

. ikinci patente konu bulus, ilk patente konu bulusa gére blyiik élglide ekonomik yarar

saglayan énemli bir teknik ilerleme géstermelidir.

. ilk patentin sahibinin, ikinci patente konu bulusu kullanabilmek adina makul sartlar

altinda verilmis bir karsilikh lisans alma hakki olmalidir.

. Zorunlu lisanslamaya konu ilk patent, ikinci patentin devri hali istisna olmak lzere

devredilmez nitelikte olacaktir.

TRIPS Anlagsmasi’'nin 31. maddesinde ulusal tehlike, olaganusti aciliyet ve rekabet
kargiti uygulamalar basliklari altinda zorunlu lisansa yoOnelik karar alinabilecegi
dizenlenmigtir. TRIPS’e gore zorunlu lisansin sz konusu olmasi ve uygulanabilmesi
icin oncelikle hak sahibi ile s6z konusu bulus igin ihtiyari lisans alinmasi konusunda
gbrisme yapilmis ve makul bir slire gecmis olmasina ragmen bu goérismelerden bir

sonug alinamamis olmasi gereklidir.

14.11.2001 tarihinde kabul edilen TRIPS Anlasmasi ve Kamu Sagligina iliskin Doha
Deklarasyonu (Doha Deklarasyonu), uye ulkelerin TRIPS ile kabul ettigi istisnalari ve
bu arada zorunlu lisans uygulamalarini teyit eden bir uluslararasi metindir.2" Doha
Deklarasyonu ile TRIPS Anlagsmasi’nin uygulanmasi ve yorumunda, gerek ilaglara
erigsim gerekse de yeni ilaglarin Uretiminde kamu saghginin mevcut ilaglara ulasma
hem de yenilerinin Uretilmesini saglama yoluyla, kamu sagligi ilkesine agirlik verilmesi
gerektigi vurgulanmistir. Doha Deklarasyonu’nun en énemli dizenlemesi, TRIPS'’in
uye ulkelerin kamu sagligina yonelik dnlemler almalarini engelleyemeyeceginin ve fikri
mulkiyet korumasinin yeni ilaglarin gelistirimesi bakimindan 6énemli oldugunun

vurgulanmasidir.

Doha Deklarasyonu’nun 1. maddesinde, gelismekte olan ve az gelismis Ulkelerdeki
kamu saghgi problemlerinin 6nemi vurgulamig ve ozellikle tuberkuloz, sitma ve diger

salgin hastaliklari acil onlem alinmasi gereken hastaliklara 0Ornek olarak

‘_31 SARMAH, A., GIOVANNI, D., GIOVANNI, P. (2020), Compulsory Licenses In The Pharmaceutical
Industry: Pricing And R&D Strategies, European Journal of Operational Research, 282(3).
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gosterilmistir.82 ilaglarin insan sagligi lizerindeki énemi diisiiniilecek olursa sdz konusu
sinirlamanin Ozellikle bu ilaglara ulasamayan veya ulagsmakta gugluk ¢eken Ulkeler

bakimindan hayati 6neme sahip oldugu gorilmektedir.83

Ulkemizde ise TRIPS Anlagsmasi 31. maddesinin bir yansimasi olarak énce miilga 551
Sayilil KHK madde 99’da daha sonra ise halihazirda yararlikte bulunan 6769 sayili
SMK’nin 129, 130, 131 ve 132. maddelerinde zorunlu lisansa iliskin dizenlemeler

yapiimigtir.84

SMK’nin 129. maddesine gore zorunlu lisans mahkemeden ve rekabeti engelleyici,
bozucu veya kisitlayici faaliyet s6z konusu ise Rekabet Kurumundan talep edilir.
Ayrica 132. maddesi uyarinca, Cumhurbagkaninca kamu vyarari bulundugu
gerekgesiyle zorunlu lisans verilmesine karar verilebilmektedir. Bununla birlikte zorunlu
lisans tesisi icin Kuruma gorev ve yetki veren SMK'nin 129. maddesinin birinci

fikrasinin (e) bendi henliz uygulama alani bulmamistir.

Ote yandan SMK’nin “Zorunlu Lisans” baglikli ikinci bélimiinde zorunlu lisanslamaya
yonelik bagvuru ve karar alma mekanizmalarini agiklayan usuli sureglerde yalnizca
yargisal sureglere atif yapilmaktadir. Bagka bir deyisle zorunlu lisans karari vermeye
yetkili merciler arasinda mahkemelerin yani sira Rekabet Kurumu da sayilmakla
birlikte, zorunlu lisans karari alinmasina iliskin usul sadece mahkemeler dikkate esas
alinarak duzenlenmigtir. Bu maddenin, 4054 sayili Kanun’un rekabet ihlalinin sona
erdirilmesi icin yapisal ve davranissal tedbir getirmeye imkan veren 9. maddesine ek
fayda veya anilan maddeden farkli bir usul sunmasi bekleniyorsa SMK’nin ilgili

maddelerinde Kuruma agikga atifta bulunulmasi faydali olacaktir.

3.1.1.4.2 Diinya Genelinde Zorunlu Lisanslamaya iligkin Ornek Vakalar

Dunya genelinde ilag sektorinde zorunlu lisanslamaya iligkin 6rneklere bakildiginda
dikkat geken hususun zorunlu lisansin istisnai bir yol oldugu ve genellikle olaganustu
hallerde bu mekanizmanin igletiimesinin gindeme geldigidir. Asagida dinya genelinde
ilac sektorinde zorunlu lisans mekanizmasinin uygulandigi érnekler zikredilerek s6z

konusu uygulamanin hangi kosullarda gindeme gelecegdi acgiklanacaktir.

8 SARAN, R. (2019).

83 BAK, B. (2011).

8 ERCIYAS, S. S. (2022), Patentin Zorunlu Lisansa Konu Edilmesi Durumunda Patent Sahibine
Odenecek Bedelin Tespiti, https:/turkonfed.org/tr/detail/3755/patentin-zorunlu-lisansa-konu-edilmesi-
durumunda-patent-sahibine-odenecek-bedelin-tespiti Erisim Tarihi: 06.02.2026
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Yukarida ifade edildigi Uzere patent haklarinin kati ve sinirsiz bigimde korumaya tabi
tutulmasi, halk saghgi agisindan ciddi 6nem tegkil eden urunlerin yaygin ve yeterli
bicimde halka tedarik edilmesini engelleyebilmektedir. S6z konusu risk 6zellikle halk

saghg! acisindan ciddi tehlike igeren hallerde gundeme gelebilmektedir.

Ornegin Covid-19 salgininin ¢ok ciddi boyutlara ulastigi italya’da bir tesebbiis,
solunum cihazlarinda kullanilan bir valfi, bir hastanenin acil ihtiyag ¢agrisi Uzerine
uretmis ve hastaneye teslim etmis, ancak s6z konusu valfin patentini elinde bulunduran
firmanin patent tecaviiz davasi agma tehlikesi ile karsi karsiya kalmistir.8® Anilan 6rnek
patent korumasi devam etse dahi 6nemli bir halk saghgdi tehdidi halinde patent
korumasini gevseten olaganustu onlemlerin alinip alinmayacagi sorusunu gindeme
getirmektedir. Benzer mekanizmalarin dinyada baska ulkelerde de uygulandigi
gorilmektedir. Covid-19 salgini siirecinde, 19.03.2020 tarihinde israil tarafindan
verilen zorunlu lisans kapsaminda ve israil Patent Kanunu'nun devletin ulusal
savunma amaglariyla lisans verilmesine izin veren 104. boliumu uyarinca, Covid
hastalarinin tedavisi igin Hindistan’dan AbbVie'nin Kaletra isimli ilacinin jeneriginin ithal

edilmesi saglanmigtir.86

Zorunlu lisans uygulamasinin gundeme geldigi bir baska ornek ise 2001 yilinda
ABD’de yasanmistir. ilgili ddSnemde sarbon bakterisi biyolojik silah olarak kullaniimis
ve Ulkenin c¢esitli yerlerinde saldirilar duzenlenmistir. ABD Kongresi Teknoloji
Degerlendirme Ofisi; sarbon bakterisinin bir graminin milyonda birine dahi maruziyetin
%80 ihtimalle 6lumcul nitelikte olabilecegi, hastaligin milyonlarca kisiye bulasabilecegi
ve Ulke Uzerinde yikici etkiler yaratabilecegi degerlendirmesinde bulunmustur. Bununla
birlikte siprofloksasin etkin maddeli Cipro ilacinin kullaniminin 6lim oranini yizde birin
altina dugurecedi tespit edilmigtir. S6z konusu saglik krizi, hastaligin tedavisi amaciyla
kullanilan Cipro’ya olan talebin ciddi oranda artmasina sebep olmustur. ilgili ilag, olaya
konu yil itibariyla Bayer tarafindan patent korumasi altinda bulunmakta olup sirket, ilgili
doénemde ilacin tek Ureticisi konumundadir. Cipro’nun ilgili saglik krizinde edindigi kritik
rol, ilaca olan talebin hizli bi¢cimde ylkselmesine ve ilacin yuksek miktarda
depolanmasi ihtiyacinin ortaya ¢cikmasina neden olmustur. Bu kapsamda, ABD Saglik

Bakanligi tarafindan s6z konusu ilacin gerekli durumlarda kullanilmak Uzere

8 PASLI, A. ve ARSLAN, H. (2020), Salgin Nedeniyle Patentli Bulus, Uglincii Kisilerce Hak Sahibinin
Rizasi _Olmak3|zm Kullanilabilir mi?, https://iprgezqgini.org/tag/zorunlu-lisans/.
8 ERCIYAS, S. S. (2022).
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stoklanmasina karar verilmistir. Ote yandan Bayer, kapasite kisiti nedeniyle talebin
tamamini karsilayabilecek durumda degildir. ilgili miktarin yalnizca Bayer tarafindan
dretilmesi halinde Uretim sirecinin iki yil sirecegi degerlendiriimistir.” ABD Saglik
Bakanligi s6z konusu donemde Bayer'in ilacin arzini artirmamasi halinde patent
hakkini iptal edecegini agiklamistir. Bu durum ABD gibi patent hakki ve fikri mulkiyete
iliskin kapsamli korumalar getiren tlkelerde dahi olaganustu kosullar geregdi olaganustu

tedbirlerin alinabilecegine 6rnek gosterilmistir.

Guney Afrika Cumhuriyetinde yasanan vaka da zorunlu lisanslamaya iliskin érnek
olarak gosterilebilecektir. S6z konusu ulkede 1997 yilinda yapilan yasal dizenleme ile
HIV virisu nedeniyle olusan saglik sorununa iligkin zorunlu lisanslama yoluna
gidilerek, bu konuda duzenlemeler yapmigtir. S6z konusu yasayla ilgili Glkenin Saglik
Bakanliginin takdirine gore cesitli ilaglara zorunlu lisanslama yapilabilmesi konusunda
yetki verilmigtir. Benzer sekilde 2017 yilinda Alman Federal Adalet Divani, HIV virlsu
ile enfekte olan kisilerin kullanmasi zorunlu antiretroviral ila¢ icin zorunlu lisans
verildigini dogrulamigtir. Hollanda Saglik Bakani, oldukga pahali ilaglar igin zorunlu

lisans kullanimina yoénelik arastirma yapilmasi gerektigine dair agiklama yapmistir.88

Zorunlu lisanslamaya yonelik literatirdeki en bilinen vakalardan biri de Kenya’'da
gerceklesmistir. ilaclarin tedarik problemi ve ok yiiksek licretler karsiliginda satiimasi
ve yerel halk tarafindan temin edilmemesi sebebiyle ortaya ¢ikan saglik probleminin
¢ozumu amaciyla Kenya'da 90l yillarda yapilan mevzuat degisiklikleri ile paralel
ithalat ve zorunlu lisansa izin verilmigtir. Bu gelismelerden sonra Kenya tarafindan
ihtiyagc duyulan AIDS ilaglarina iligkin 6nemli patentlerden bazilarinin sahibi olan
Boehringer Ingelheim, zorunlu lisans uygulamasinin baglayacaginin bilinciyle, ihtiyag
duyulan ilaglarin patentlerini esdeger ilag Ureticisi Cosmos Industries’e gonulll olarak
lisanslamistir. Ayni pazarda faaliyet gosteren GlaxoSmithKline ise 2004 yilinda Kenya
tarafindan AIDS ilaglarina iliskin zorunlu lisanslama karari verilmesini takiben ilgili

sirketlere patent lisansi vermek zorunda kalmistir.

Hindistan’daki bir diger vaka saglik hizmetlerine erigimi kolaylastirmak icin zorunlu
lisanslamanin bir ara¢ olarak kullanilabilecegini gostermektedir. Bu vakada zorunlu

lisanslama Hindistan Patent Ofisi tarafindan Doha Deklarasyonu’nun getirmis oldugu

87 EPPICH, C.K. (2002), Patenting Dilemma: Drugs for Profit Versus Drugs for Health, Santa Clara Law
Review, 43(1).
88 Cappuyns ve Vanherpe, 2018
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duzenlemeler kapsaminda alinan karar dogrultusunda gergeklesmigtir. Kararin alindigi
donemde ileri asamadaki bobrek ve karaciger kanseri vakalarinin tedavisinde Bayer’in
patent hakkina sahip oldugu ayrica Hindistan pazarina munhasiran Bayer tarafindan
tedarik edilen Sorafenib isimli ila¢ kullaniimaktaydi. Bayer’in ilaci kullanilarak yapilan
tedavi aylik ortalama 5.278 ABD dolarina mal olmaktaydi. Ayni ilacin esdegder
versiyonu ile aylik tedavi masrafini ortalama 167 ABD dolari seviyesine indirecegini
iddia eden esdeger ilag Ureticisi Natco, Bayer’e bagvurarak Hindistan pazari igin ilaca
iliskin gonullu lisans talebinde bulunmustur. Natco’nun bu talebi Bayer tarafindan
reddedilmis, Natco, Hindistan Patent Ofisine basvurarak ilaca iliskin zorunlu lisans
talebinde bulunmus ve Natco’nun bu talebi kamu sagliginin éncelikli olarak korunmasi
ilkesi cercevesinde kabul edilmistir. Bir diger olayda Brezilya, yuksek maliyetli hepatit
C ilaglarina erigim i¢in zorunlu lisans uygulamasina bagvurmus ve bu sayede ilaglarin

daha uygun fiyatlarla halka sunulmasini saglamistir.8

Roche’un patent haklarina sahip oldugu ve Endonezya, Hindistan, Vietham, Glney
Kore gibi Asya ulkelerinde yaygin olarak gorulen Asya gribi ile mucadelede onemli bir
yeri bulunan Tamiflu (oseltamivir) ilacinin, 2003-2006 vyillari arasindaki zorunlu
lisanslamasi da DTO kapsaminda TRIPS ve Doha Deklarasyonu’na uygun olarak

yapilan zorunlu lisanslama vakalarina bir bagka 6rnek olarak sunulabilir.

Dunya genelinde ilag 6zelinde yapilan zorunlu lisans basvurularina yonelik Bach ve
digerleri®® tarafindan yapilan galismada zorunlu lisans verilmesine gerekge gosterilen

haller, ABD ve ABD disI ayriminda asagidaki tabloda gosterilmektedir.

Tablo 7: Diinya Genelinde Zorunlu Lisanslamaya iligkin Bagvuru Vakalari ve Gerekgeleri

ABD ABD Disl
Yuksek fiyat 12 5
Kamu saghgi ve tedarik kosullari 4 11
Rekabet hukukundan kaynaklanan gerekceler 7 0
Patent uyusmazligi 1 1
ilacin bir baska Ulkede jenerik lretimi 0 4
Kaynak: Bach vd. (2022)

ABD disindaki ulkelerde zorunlu lisanslama vakalarinda genel olarak kamu saghginin
gozetildigi anlasiimaktadir. ABD'de ise zorunlu lisanslarin tumda, yalnizca duzenleyici

otoriteler tarafindan ileri surllen ve rekabetle ilgili basvurular sonucunda verilmistir.

8 COSTA, S. (2015), Compulsory Licensing of Pharmaceutical Patents in Brazil: Legal and Policy
Implications. Journal of Law, Medicine & Ethics, 43(3), 482-488. https://doi.org/10.1111/jlme.12230

% BACH, P. B., QUNAJ, L., & KALTENBOECK, A. (2022), Compulsory licensing of pharmaceuticals in
high-income countries: A comparative analysis. The Milbank Quarterly, 100(1), 284-313.
https://doi.org/10.1111/1468-0009.12557

51



52

(148)

(149)

(150)

S0z konusu verilerden gelismekte olan ulkelerin yaygin yuksek teknolojili ila¢ tretimi
bulunmadigindan halk saghg: krizlerinde ortaya ¢ikan ilacin erigilebilirlik ve maliyet
sorunlarini  yonetebilmek igin daha sik zorunlu lisans yoluna basvurduklarn

go6rilmektedir.

Sonug itibariyla ilag sektoru 6zelinde zorunlu lisanslama, genel anlamda Ulkeyi tehdit
eden ciddi saglhk krizi hallerinde uygulanabilen araglardan biri olarak
degerlendiriimektedir. Bu acgidan ozellikle ilag sektort bakimindan ulkemizde de
zorunlu lisanslamada kamu yarari gerekgesi on planda olabilecektir. Bu kapsamda
Kurumun yetkilerinin dikkatli ve Ol¢uli bicimde uygulanmasi, kamu saghgi ve fikri
mulkiyet haklarinin korunmasi arasindaki dengeyi saglamak yolunda daha uygun bir

yaklasim olabilecektir.

3.1.2 Patent ve Rekabet Hukuku iligkisi

Fikri mulkiyet haklari, insan yaraticiigi ve zekasinin arinu olarak ortaya konan belirli
buluslar Gzerinde bulusguya inhisari haklar taniyarak Ggtncu kisilerin kullanimini belirli
sure kisitlayan haklardir. Bu haklardan patent haklarinin, bulug basamagi ve sanayiye
uygulanabilir olma kriterini tasiyan kesiflerin Ggtncu kisilerce kullanimini kisitlamasi
niteligiyle tekel hakki yaratan haklardan oldugu soylenebilecektir. Rekabet hukukunda
temel amag pazarlarin rekabetgi yapisini ve tiketici faydasini korumaktir. Pazarlarin
aclk ve rekabetci yapisinin korunmasi amaci kargisinda fikri mulkiyet hukukunun
patent korumasi ile gegici sure tekel hakki veren dogasi dikkate alindiginda iki disiplin
arasinda zithk arz eden bir durumun bulundugu yorumu yapilabilecekse de rekabet
hukuku ve fikri mulkiyet hukuku arasinda daha kapsamli ve ¢ok boyutlu bir iligki
mevcuttur. Esasen her iki disiplinin amaglari arasinda inovasyonu korumak ve tesvik
etmek yoluyla dinamik etkinligin tesisi mevcuttur. Fikri mualkiyet hukukundan dogan
tekel hakkinin sinirlarinin inovasyonu tesvik ve odullendirme amacinin oOtesine
gecmesi halinde ortaya ¢ikan dayanaksiz pazar glicunin rekabet hukuku incelemesine
konu olabilecegi degerlendiriimektedir.

Bir sonraki baslikta incelenecegi Uzere, fikri milkiyet hukukuna 6zgu idari slire¢ ve
yasal kavramlarin amacini agar sekilde kullanimi, rekabet hukuku mudahalesini
getirmekle birlikte s6z konusu eylemler fikri mulkiyet hukukunun amaglariyla da
ortiisen eylemler arasinda kabul edilemeyecektir. iki hukuk disiplinin aralarindaki
iligkinin daha ¢ok kontrol ve denge mekanizmasi olarak dusunulmesi mumkundur.

Bagska bir deyisle rekabet hukuku, tekel haklarinin amacinin 6tesinde kullanimi halinde
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fikri mulkiyet haklarini dengeleyici bir islev edinirken fikri malkiyet hukuku da
tesebbuslerin statik rekabete dayali pazar yapilarini daha inovatif ve yikici buluslarla

degistirme gudusunu ve pazarlarin donusumunu tegvik etmektedir.

3.1.2.1 Patent Koruma Siresini Uzatma

Fikri malkiyet hukuku anlaminda patent korumasinin rekabet hukuku acgisindan
inceleme ve deg@erlendirme gerektiren kesisim noktalari mevcuttur. Temel itibariyla
yasal ve mesru bir hak olan patent hakkinin her turli kullanimi sinirsiz bir bigimde
korunmamakta, cesitli hallerde patent hakki sahibinin eylemlerine rekabet hukuku

kapsaminda mudahale edilebilmektedir.

Ozellikle patent enstrimaninin asli iglevleri olarak kabul edilebilecek yeniligin ve bulug
uretiminin tesvik edilmesi, orijinatdr tesebbuslerin harcadiklari zaman ve sermayeye
uygun ve orantili bir karsilik elde etmelerinin saglanmasi ve bedavacilik sorununun
onlenmesi amaglarinin 6tesine gegen c¢esitli davranislara rekabet hukuku kapsaminda

mudahale edilebilecektir.

llag sektérii dzelinde patent ve rekabet hukuku kavramlarinin kesisiminin gérildugi
kararlara ve literatiirden 6rneklere bu bdlimde yer verilecektir. ilag sektériinde bu
acidan tartismali alanlardan biri patent korumasini surekli bicimde uzatma (ever-
greening) kavramidir. Literatlrdeki cesitli goruglere gore ilag ureticileri, geligtirmis
olduklari ilaglarda doz, formulasyon, yéntem gibi birikimli inovasyonlar gelistirip bu
yenilikleri patent korumasi altina almaya calismaktadir. Ote yandan bu davranislarda
esas amacin patent koruma suresini surekli olarak uzatma gudusu oldugu boylelikle
sahip olunan patent korumasini bir sekilde uzatarak pazar muanhasirhigini devam
ettirmenin hedeflendigi ileri strtlmektedir. Karsit gorus ise ilag sektorinde ikincil olarak
tabir edilen doz, formulasyon, kombinasyon, usul gibi patentlerin; kategorik olarak
molekll patentlerinden daha alt seviye gelistirmeler olarak degerlendiriimesini
reddetmekte, s6z konusu gelistirmelerin tibben istenen sonugclar verdigi ve hastalara

onemli faydalar sagladigini savunmaktadir.

Patent haklarinin rekabet hukuku ile kesistigi bir diger onemli alan ise yeniliklerin tekel
hakki yoluyla 6dullendiriimesi konusundaki denge problemidir. Patent sistemi, bir
yandan yeniligi tesvik etmeyi amaclarken diger yandan rekabeti sinirlayici bir etki
dogurur. Bu baglamda, 6zellikle ila¢ sektorunde hangi tur yenilik ve gelismelerin patent

korumasi ile 6dullendirilmesi gerektigi hususu énemli bir tartisma konusudur. Gergek
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anlamda terapotik katki saglayan vyenilikler ile yalnizca mevcut drunu kuguk
degisikliklerle piyasada daha uzun sure tutmayl amagclayan uygulamalar arasindaki
ayrim, hem patent hukukunun hem de rekabet hukukunun mutdahale alanini belirleyen
temel Olgutlerden biri haline gelmistir.

3.1.2.2 Patentleme Siirecinin Rekabet Karsiti Stratejilerde Kullanildigi Diger
Haller

3.1.2.2.1 Patent Kumeleri

Patent sahibi referans ilag firmalari tarafindan farkli dozaj formlari, Gretim prosesleri ya
da ilag formlari ile patent kiimeleri (patent cluster)®' olusturulabilmektedir. Patent
kimeleri verilen patentlerden ve beklemedeki bagvurulardan olugsabilmektedir. Patent
kimeleri ile benzer etkileri bulunan bir diger yontem de bolunmus patentlerdir.
Bolinmus patent basvurulari, firmanin kendi istediyle ya da inceleyen yetkililerin talebi
Uzerine yapilabilmektedir. BolUinmus patentler, ana patent basvurusunun, ayni veya
daha dar kapsamli, bir ya da daha fazla patent bagvurusuna ayrilmasi sonucunda
ortaya c¢ikmaktadir. Bu tir boliunmeler yalnizca ana patent basvurusunun askida

oldugu durumlarda yapilabilmektedir.

Referans ilag Ureticileri, basta en ¢ok gelir getirenler (blockbuster drugs) olmak Uzere
piyasaya sunduklari Grtnlerini genellikle ¢cok sayida patentle koruma altina alirlar. S6z
konusu strateji literatirde “cok katmanli savunma” olarak adlandirilmakta ve temelde
ana patenti gevreleyen patentler Uzerine kurulmaktadir.®? Kiresel Olgekte faaliyet
gOsteren referans ilag Ureticilerinin patent stratejileri, patent koruma sisteminin
uluslararasi s6zlesmelerden kaynaklanan yapisi sebebiyle yalnizca belirli bir Ulkede
degil, Tarkiye gibi uluslararasi so6zlesmelerin tarafi olan diger Ulkelerde de sonug

dogurmaktadir.

Kurumun 2013 tarihli ilag Sektdrii Raporu’nda® Tirkiye’de gecerli olan 830 adet patent
incelemeye konu olmustur. S6z konusu patentlerden 426 adedinin 126 etkin maddeye
iligkin oldugu tespit edilmigtir. Buna gore 126 etkin maddeden her biri ortalama 3,5 adet
patentle korunmaktadir. Bulgulardan elde edilen diger ilging bir sonug da bu patentlerin
toplamda 12 firma tarafindan olugturulmus olmasidir. Dolayisiyla 12 referans ilag

firmasinin patent kimesi stratejisini Turkiye’de de uyguladigi tespit edilmistir. Her ne

91 Patent kiimeleri; bir ilacin formilasyonu, nasil Uretildigi, Gretimi, kullanimi veya dozu gibi farkli
unsurlarini koruyan birbiriyle iligkili cok sayida patentlerin butlinaddir.

92 AB Komisyonu (2009), ila¢ Sektér Raporu, s.184

9 Rekabet Kurumu (2013), ilag Sektér Raporu, s. 201.
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kadar Turkiye'deki patent kiUmesi stratejisi ayni doénemde AB’deki ile
karsilastirildiginda dusik olgekli olsa da neticede Tuirkiye’de de “gok katmanli

savunma stratejisi’nin bulundugu tespit edilmistir.

Klresel orneklerde AbbVie’nin adalimuman etkin maddeli Humira ilaci igcin ABD’de
yaptigi patent basvurularinin sayisinin yuzlerle ifade edildigi ve patent koruma
suresinin 2037’ye kadar uzatildigi, imatinib (Glivec), pembrolizumab (Keytruda),
sofosbuvir gibi etkin maddeye sahip ilaglarda yine sayilari yuzlerle ifade edilen patent

bagvurularinin mevcut oldugu belirtiimektedir.

Ozetle, patent kiimelerinin bulundugu Grinler bakimindan esdeger ilaglarin pazara
girisi goreceli olarak daha zordur. Ozellikle ikincil patentler olarak adlandirilanlar,
genellikle etkin madde patentinin sona ermesine yakin zamanlarda alinmaktadir ve

esdeger ilag Ureticilerinin pazara girisini daha maliyetli ve belirsiz kilabilmektedir.

3.1.2.2.2 Boliinmiis Patent

SMK’nin 91. maddesinin birinci fikrasina goére, patent basvurusunun bir tek bulusu
veya bir ana bulus fikri etrafinda gercgeklestiriimis olan ve birbirlerine bu ana bulus fikri
ile bagli birden ¢ok bulusu igerecedi, ikinci fikrasinda ise birinci fikraya uygun olmayan
bagvurularin ilgili yonetmelikte belirtilen hikimlere gore bagvurulara ayrilacagi
(b6linmus basvuru) duzenlenmektedir. Buna gore ana patent bagvurusu, ayni veya
daha dar kapsamli, bir ya da daha fazla patent basgvurusuna ayrilabilmektedir.

Bolunme talebi, inceleyen otorite veya basvuru sahibinden gelebilmektedir.

Bolinmis basvurunun streci, normal bir patent basvuru sureciyle aynidir. Ana
basvurunun igslemleri sonlanma agsamasina geldiginde ve ana bagvurunun reddedilme
ihtimali ortaya g¢iktiginda, basvuru sahiplerinin ana basvuru ile ayni bulus konusunda

tekrar bolunmus bagvuru yapmasini engelleyen bir hUkum bulunmamaktadir.

Bolunmus basvuru yapilabilmesinin bagvuru sahiplerine, ana bagvuruda yer alan
konuyu kapsayan patent basvurusunun iglemde kaldigi slireyi uzatma firsati sagladigi
sOylenebilir. Bodylece, referans ilag Ureten firmanin patent bagvurusunun
neticelenmesini bekleyen esdeger ilag Ureten firmanin bekleme suresi uzatilabilecektir.
Ulkemizde uluslararasi sdzlesmelerden dogan yikimldliikler ve patent haklarinin
Tarkiye'de de gecerli hale getirilebilecedi degerlendirildiginde, Avrupa Patent Ofisine
(European Patent Office, EPO) yapilan bolinmus patent basvurularinin da Tuarkiye

pazarina dogrudan etkisi bulunabilmektedir.
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BolunmuUs patent basvurulari, her ne kadar patent mevzuati kapsaminda olagan
islemlerden olsa da, uygulamada esdeger ilaclarin pazara girisini belirsizlik yaratmak
suretiyle glglestirebilmektedir. $0yle ki, ana patentin gegersiz sayildigi degerlendirme
strecinde ve basvurunun bolindigu durumda, bolinen patentler varliklarini
koruyabilmekte ve bu cercevede pazara girmek isteyen esdeger ilag Ureticileri
bakimindan dava tehdidine neden olabilmektedir. Anilan stratejinin tercih
edilmesindeki temel neden, esdeger ilaglar igin belirsizlik ortamini artirmak suretiyle
girisi daha maliyetli veya riskli hale getirmektir. S6z konusu strateji AB’de yaygin olarak
kullaniimakla birlikte®*, Tiirkiye bakimindan pazara girisi glglestirmek igin hentiz ciddi
boyutlara ulasmamistir. Kurumun 2013 tarihli ilag Sektérii Raporu’na® goére incelenen
830 patentten 31 adedinin boélinmuas basvurulardan olustugu ve bunlardan 23’lGnde
bolinme talebinin bagvuru sahibinden geldigi tespit edilmistir. Bolunme talebinin
basvuru sahibinden geldigi durumlar, uygulamanin girisi engelleme amaciyla hayata

gecirilme olasiliginin daha fazla olduguna isaret etmektedir.

(164) Asagida 2023-2025 yillar arasinda ilag sektoriinde yapilan patent basvurularinin
kaynagina gore dagilimina ve bdlinmus patent sayilarina yer verilmektedir.
Tablo 8: 2023-2025 yillan arasinda ilag Sektoriinde Patent Sayisi ve Boliinmiis Patent
Basvurulan
Basvuru Yerli Yabanci
Yili Tiirk Patent PCT EPC Tiirk Patent PCT EPC
) ilag ) ilag ) ilag ) ilag . ilag . ilag
llag Bolinmis llag Bolinmuis llag Bolinmus llag Bolinmis llag Bolinmus llag Bolinmi
Patent Patent Patent Patent Patent Patent Patent Patent Patent Patent Patent Patent
Sayisi Basvuru Sayisi Basvuru Sayisi Basvuru Sayisi Basvuru Sayisi Basvuru Sayisi Basvur
Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi
2023 590 10 34 0 12 0 5 1 19 0] 1370
2024 509 4 26 0 14 0 1 0 9 0] 1495
2025 480 3 23 0 13 0 1 0 16 0 995

Kaynak: Turk Patent Cevabi Yazisi (Belge-857)
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Son yillar itibariyla bélinmis patent basvurusu sayisinin genel ilag sektérlu patent
tescil basvuru sayilarina kiyasla oldukgca disik oldugu ve ilag sektéri 6zelinde
bélinmis patent bagvurularinin  yaygin bir uygulama olarak o6ne ¢ikmadigi

gorulmektedir.

Bununla birlikte bélinmuasg paten basvurulari zaman zaman rekabet hukuku boyutuyla
da gundeme gelebilmektedir. Komisyonun kararina gore, Teva’'nin, glatiramer asetat
etkin maddeli Copaxone adli ilaci i¢in bolinmis patent basvurularinda bulunmasi

9 AB Komisyonu (2009), ilag Sektér Raporu.
% 3. 202.
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(ikincil patent bagvurulari) ve daha sonra bu basvurulari geri gekmesi temel patent
korumasini yapay olarak genigletmis ve rakipleri her defasinda yeni itirazlarda
bulunmaya zorlamis, yeni degerlendirme sureclerinin baglamasina, rakip sirketler icin
yuksek duzeyde hukuki belirsizlige neden olmus ve esdegder ilag girisini yavaslatmistir.
Bunun yani sira Teva’'nin doktorlari hedef alan ve rakip glatiramer asetat etkin maddeli
ilaglarin guvenilirligi ve etkinligi hakkinda suphe uyandiran sistematik bir kotlileme
kampanyasi uyguladigi tespit edilmigtir. Bu davraniglarin hakim durumun koétuye
kullaniimasi teskil edebilecegi, hastalara ve ila¢ maliyetlerine katlanan saglik sistemine
zarar verebilecegi degerlendirilmistir.%® Sorusturma sonucunda Teva’nin bolinmis
patent stratejileri ile rakip Urlnlere yonelik sistematik kotileme davraniginin rakiplerin
pazara girisini zorlastirmaya yonelik oldugu tespit edilmis ve tesebblse 462 milyon

avro idari para cezasi uygulanmistir.®’

Boliinmiis patentleri konu alan bir diger karar, italya Rekabet Otoritesi tarafindan
verilen ve 2014 yilinda italya Yiiksek Mahkemesi tarafindan onanarak kesinlesen
Pfizer kararidir. Bu karar Pfizer'in Xalatan adli ilacinin etkin maddesi olan latanoprost
icin almis oldugu patent korumasini ve ilacin pediatrik etkileri icin ek koruma sertifikasi
almak amaciyla yaptigi bolinmus patent basvurularini konu almaktadir. S6z konusu
patent bagvurulari yeni bir bulug ya da ilaca iliskin olmayip Pfizer'in halihazirda suresi
dolan bir molekul patentine ek olarak yaptigi basvurulari kapsamaktadir. Kararda
yapilan tespite gore bu eylemler Pfizer tarafindan uygulanan genis ¢apli stratejinin bir
parcasl olup esdeger ilag Ureticilerine uyari mektuplari génderilmesi, 6zel hukuk
mahkemeleri nezdinde dava acilmasi gibi eylemlerle Pfizer'in esdeger ila¢ girisini
engellemeye yonelik davraniglarda bulundugu tespit edilmistir. Kararda Pfizer'in
davraniginin yalnizca patent korumasinin otesine gegtigi ve aslinda rekabete ayKkiri

oldugu kabul edilmistir.

Belirtilen Komisyon kararlarinda gorulecegi Uzere, esasen fikri mulkiyet hakkina 6zgu
kurum ve idari suregler stratejik amacla ve pazara girigi engellemeye yonelik niyetin bir
unsuru olarak kullanilabilmektedir. Patent hukukuna 6zgu kurum ve kavramlarin, esas
amaci olan inovasyon gudusunun korunmasi, yatirnnmlarin karli bi¢cimde geri

kazanilabilmesi ve pazara girig tegvikinin artirimasinin disinda; rekabeti engelleyici

% Komisyon Basin Duyurusu, https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_1022 ve
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 6062, Erisim Tarihi: 10.02.2023

97 Komisyon Basin Duyurusu,

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/statement 24 5621, Erisim Tarihi: 01.02.2026
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veya bozucu sekilde kullaniimasinin onune gegebilmek icgin Turk Patent ile
Kurumumuz arasindaki is birliginin gelistiriimesi dnemlidir. Bu kapsamda iki kurumun
is birligi ile olusturulacak bolinmus patent basvurularinin sayisi, sikligi ve basvuru
icerigindeki ortusme gibi tarama kriterleri dikkate alinarak riskli gértulen basvuru ve
patentlere iligkin bilgilerin Kuruma rekabet hukuku agisindan degerlendiriimek tzere

bildirilebilecedi degerlendiriimektedir.

3.1.2.3 Patente iliskin Dava Hakkinin Koétii Niyetli Kullaniimasi

Esdeger ilag Ureticileri, referans ilaca ait patent slresi henlz dolmadan veya mevcut
bir patentin gecerli olmadigina inandiklari durumda pazara girdiklerinde patent davalari
ile karsi karsiya kalabilmektedirler. Dava agma, referans ilag uUreticilerinin yasal bir
hakki olarak kabul edilse de AB Komisyonu tarafindan yapilan Sektér Arastirmasi’nda
(2009) rekabeti engelleme amaciyla kullanilan araglarindan birisi olarak

nitelendirilmistir.

Esdeger ilag Ureticileri, referans ilag Ureticilerine gére maddi agidan daha zayif olan
kUguk olgekli tesebbuslerdir. Bu nedenle hakli ya da haksiz yere referans ilag ureticileri
tarafindan acilan davalara muhatap olduklarinda, mahkeme surecinin barindirdigi
maliyet ve riskleri karsilayamama durumu ile karsi karsiya kalabilmektedirler. Dava
sureci, icerisinde barindirdigi bu gibi riskler nedeniyle, esdeger ila¢ ureticileri
bakimindan pazara giriste caydirici bir nitelige sahip olabilmektedir. Diger yandan dava
stratejisi, agirlikli olarak, daha zayif bir korumaya sahip olan ikincil patentler

bakimindan s6z konusudur.

ispanya Rekabet Otoritesi (CNMC) tarafindan alinan bir diger kararda patent
korumasinin rakiplere karsi haksiz bir sekilde kullanilmasi rekabet ihlali tespitine
dayanak olmustur. Kararda Merck Sharp Dohme’un, Insud Pharma adli rakibinin
esdeger ilacinin pazara girisini engellemek igin patent korumasinin bitimine G¢ ay kala
mahkemeye basvurarak ihtiyati tedbir karari aldirdigi, bununla birlikte ilacin Uretim ve
pazarlamasina iligkin c¢esitli verilerin mahkemelere sunulmadigi ve gizlendigi
anlasiimistir. CNMC bu eylemi dolayisiyla Merck Sharp Dohme’a 38,9 milyon avro
para cezas! uygulamistir. ilgili karar hakim durumdaki tesebbiislerin cesitli yargi
sureglerinde hak arama amacini agan ve salt esdeger ilag girisini engellemeye yonelik
yaniltici davraniglarinin rekabet hukuku kapsaminda ihlale vicut verebilecegini

gOstermektedir.
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3.1.2.4 Patent Otoritelerine Yanhs Bilgi Verme

Patent basvurularinda dogru bilgi saglamak, sadece yasal gereklilikler degil, ayni
zamanda bilimsel ve ticari sorumluluklar agisindan da énemlidir. Bir patent basvurusu
sirasinda, bagvuru sahibinin patent otoritelerine (6rnegin ABD Patent ve Ticari Marka
Ofisi (USPTO), EPO, Turk Patent vb.) sundugu bilgilerin dogrulugu c¢ok buylk bir
Oneme sahiptir. Patent basvurularinda, basvurulan bulusun daha 6nce yayimlanmis
patentler veya literaturle ortismedigi, yenilik¢i oldugu ve bulus sahibinin s6z konusu

bulusu gelistirme surecindeki katkilarini net bir sekilde gostermesi gerekmektedir.

Eger bir sirket yanhs bilgi verir veya yaniltici beyanlarda bulunursa, bu, patentin
gegersiz olmasina veya yasal sorumluluklarla karsilagsmasina yol agabilmektedir.
Ayrica, yanilticl beyanlar patent bagvurusunun reddedilmesine veya iptal edilmesine
neden olabilmektedir. Bu tur eylemler, patent hukukuna aykiri olmanin yani sira,

pazara girigleri de geciktirmektedir.

Komisyon 2005’te AstraZeneca'nin, Losec isimli Grdnune iligkin patent otoritelerine
bilingli olarak yaniltici bilgi verme ve bu sekilde ek sure alarak patentinin koruma
suresini uzatma yoluyla pazarda bir giris engelli olusturduguna ve hakim durumunu
kotlye kullanmak suretiyle rekabet ihlali olusturduguna hilkkmetmistir.%® S6z konusu bu
karar ilgili sektor Ozelinde hakim durumun kotlye kullaniimasi nedeniyle cezai
mueyyide uygulanan ilk dava olmasi yonunden dnemlidir. Burada AstraZeneca’'nin
hakim durumunu kullanarak rakiplerini pazar disina itmeye galistigina iliskin Komisyon

karari temyiz edilmis ancak mahkeme s6z konusu temyiz bagvurusunu reddetmistir.°

3.1.2.5 Erteleme-igin-Odeme Anlasmalar'?

Erteleme-icin-ddeme (pay-for-delay) anlasmalari; referans ilag Ureticileri ve esdeger
ilag Ureticileri arasinda yapilan ve esdeger ilag Ureticisinin referans ilag uUreticisi
tarafindan kendisine yapilan 6deme ve sair faydalar karsiliginda piyasaya giriginin
kisittandigr ya da geciktirildigi anlagmalardir. Baska bir deyigle referans ilag Ureticisi
sirket, potansiyel rakibi olan esdeger ilag Ureticisi sirkete belirli bir streligine piyasaya

girmemesi igcin 6deme yapmaktadir.'® Erteleme-igin-6deme anlasmalari genellikle

9% Case COMP/A. 37.507/F3 - AstraZeneca.

9 https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2012-12/cp120158en.pdf Erisim Tarihi:
03.01.2024

190 Konuyla ilgili detayli bilgi igin bknz. KAZAK, A. B. (2022), “Avrupa Birligi ilag Sektoriinde Rekabet
ihlallerine Yénelik Uygulamalar’, s. 83 vd.; OZAKTAS, E. (2022), “ABD ve AB Uygulamalari Isiginda
llag Sektériinde Erteleme-igin Odeme Anlasmalar”, Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezi, Ankara.

101 Komisyon (2019).
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patent davalari kapsaminda ortaya ¢ikmakta ve patent uzlagsma anlagmalarinin bir
pargasli olabilmektedir. Bu nedenle bazi kaynaklarda erteleme-igin-6deme terimi yerine
tersine 6deme uzlasma anlagmalari (reverse payment settlement agreements) terimi
de kullaniimaktadir. Odemenin ters olarak nitelendiriimesinin sebebi patent uzlasma

anlasmasli kapsaminda yapilan 6demenin davacidan davaliya dogru olmasidir.

Bu anlagmalar kapsaminda referans ve esde@er ila¢ Ureticisi, piyasada rekabet
etmemek Uzerine anlasmaktadir. Bu nedenle bu anlagmalar arzin kisitlanmasi ya da
pazar paylasimi anlasmalarina benzemektedir. Ancak buradaki paylasim zamansal bir

paylasimdir.

ila¢ sektériinde referans ilag (Ureticisi firmalarin yatirnm ve inovasyon gudusiniin
korunabilmesi igin patent korumasi buyuk 6énem arz etmektedir. Bununla birlikte,
tesebbusler erteleme-igin-0deme anlasmalarini patent korumasinin kendilerine
bahsettigi pazar glcunud devam ettirmek amaciyla kullanmaya caligmaktadir.
Tesebbulsler arasindaki uyusmazhigin 6zunu patent davalari olustursa da bu
uyusmazlik zaman zaman pazara girisi engellemeye yonelik anlasmalarin bir pargasi
olabilmektedir. S6z konusu davraniglar bilhassa rekabetgi yapiyl bozarak tuketiciler
acisindan ciddi refah kaybina yol agabilmektedir. Asagida Avrupa’da ele alinan

erteleme-igin-odeme anlagmalarina yer verilecektir.
Lundbeck Karari'0?

Lundbeck karari erteleme-igin-0deme anlasmalarinin rekabet hukuku kapsaminda
degerlendirildigi nemli kararlardan biridir. Kararin konusunu, Lundbeck’in Citalopram
adli arindndn jenerigini Uretebilme potansiyeline sahip dort esdeger ilag Ureticisi
(Alpharma, Arrow, Merck KGaA, Ranbaxy) ile yaptigi ve esdeder ilag ureticilerini
piyasaya girmekten alikoyan nitelikteki anlasmalar olusturmaktadir. Lundbeck
Citalopram adli molekulunun patent korumasinin sona ermesine yakin tarihlerde
esdeger ilag Ureticilerine dava agmis ve davalar uzlagsma ile sonuglanmigtir.
Anlagmalarin yapildigi donemde Citalopram molekiline koruma saglayan temel
patent korumasi sona ermis ancak bazi Uretim sureclerine iligkin sinirli patent
korumasi devam etmektedir. Bununla birlikte, esdeger Ureticilerin pazara girmek igin
hazirlandigi ve pazara girebilecek durumda olduklarl tespit edilmistir. Karar

kapsaminda LundbeckK’in gesitli 6demelerle esdeger ila¢ Ureten rakiplerini piyasaya

102 Case COMP/AT 39226, Lundbeck [2013]
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girmekten alikoydugu ve Avrupa Birliginin isleyisine Dair Anlagsma’nin (ABIDA) 101.
maddesini amag bakimindan ihlal ettigi tespit edilmistir. Bu kararda hem Lundbeck’e
hem de rakiplerine para cezasi verilmistir.’® Komisyon esdeger ilag Ureticilerinin
piyasaya girisinden sonra ila¢ fiyatlarinin %90 gibi ciddi bir oranda dustugunu ifade
ederek Lundbeck ve esdeger ilag ureticileri arasindaki anlasmanin dogurdugu zarara

isaret etmistir.1%4

Komisyonun karari 2016 yilinda Avrupa Birligi Genel Mahkemesi (European General
Court, Genel Mahkeme) tarafindan onaylanmistir. Genel Mahkeme, Komisyon’un
patent korumasinin kapsamini belirleme yetkisine sahip olmadigini, ancak ortada
ABIDA 101. veya 102. maddelerin ihlali ile ilgili bir husus oldugunda miidahale
edilebilecegini belirtmistir. Genel Mahkeme’nin yaptigi bu degerlendirme kapsaminda
Komisyon’un yaklasimi onaylanmig, rekabete aykiri bu anlagsmalar olmasaydi pazarin
rekabete acgilacagl vurgulanmistir. Bu noktada Lundbeck rakiplerine pazara girmis
olsalardi elde edecekleri faydalari saglayacak sekilde yaptigi 6demelerle, rakiplerinin
pazara girmesini geciktirmisti. Genel Mahkeme tarafindan Lundbeck’in
anlagmalarinin pazar paylagimi ve arzin kisitlanmasi yoluyla rekabetin ihlal edilmesi

senaryolarina benzedigi tespit edilmigtir.

Lundbeck kararina yapilan itirazlari degerlendiren Avrupa Birligi Adalet Divani’nin
(European Court of Justice, ABAD) karari 25.03.2021 tarihinde agiklanmis olup ABAD
da potansiyel rekabet kosullarina ve amag bakimindan rekabetin kisitlanmasina vurgu

yaparak itirazlari reddetmigtir.10°
Fentanyl Karari%

Komisyonun 2011 yilinda baglattigi sorusturma kapsaminda, Johnson&Johnson (J&J)
ve Novartis’in Fentanyl adh ilacin esdeger versiyonunun dUretilmesini ve
pazarlanmasini geciktirerek rekabet hukukunu ihlal edip etmedikleri incelenmistir.
Dosya kapsaminda incelenen olayda Novartis’'in bagl kurulusu Sandoz, bahsi gegen
ilacin esdeger versiyonunu piyasaya surmek igin hazirlanirken imzalanan ortak tanitim

anlagsmasi, ilacin esdeger versiyonunun uretilmesine engel olmustur. Kararin esasini

103 Karar kapsaminda Lundbeck’e 93,8 milyon avro, jenerik ilag Ureticilerine ise toplamda 52,2 milyon
avro para cezasi verilmistir.

104 UNCTAD (2015), “The Role Of Competition In The Pharmaceutical Sector And Its Benefits For
Consumers”.

195 Case C-591/16 P, Lundbeck Ltd v European Commission, [2021]

106 Case COMP/AT 39685, Fentanyl [2013]
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bu ortak tanitim anlagsmasi olusturmaktadir. Komisyonun kararinda, ortak tanitim
anlasmasinda Sandoz’'a c¢ok sinirli gorevler verildigi ve J&J tarafindan yapilan
6demelerin, kendi Urinund pazarlasaydi Sandoz’un elde edecegdi kazanglardan fazla

olacagi degerlendirilmigtir.

Anlagmaya goére J&J tarafindan yapilan édemelerin, herhangi bir esdeger girigi
sonrasinda sona erdirileceginin kararlastiriimis olmasi, dosya kapsaminda elde edilen
delillerden anlagsmanin asil amacinin esdeger girisini geciktirmek oldugunun

anlagiimasi Komisyon’un ihlal degerlendirmesinde etkili olmustur.

Lundbeck kararindan farkli olarak, bu kararda bir patent uzlasma anlasmasi
bulunmamaktadir. Bu kapsamda Komisyon, taraflar arasinda imzalanan ortak tanitim
anlasmasini incelemis ve Lundbeck kararina benzer sekilde ilag Ureticilerinin amag

bakimindan rekabeti ihlal ettiklerine hilkkmederek para cezasi vermistir.'%”
Servier Karari'%

Komisyon tarafindan 2009 yilinda baslatilan inceleme kapsaminda 2005-2007 yillar
arasinda Fransiz ilag sirketi Servier ve bes esdeger ilag Ureticisi arasinda imzalanan
patent uzlagsma anlagsmalar incelenmigtir. Bu anlagmalar Servier'in Perindopril etkin
maddeli tansiyon ilacina iligkindir. Patent uzlagsma anlagsmalari ilacin patent
korumasinin bittigi tarihnten sonra, esdeger Ureticilerin pazara giris yapmaya
hazirlandigi bir ddnemde hayata gegirilmistir. Komisyon kararinda Servier’in pazara
giris yapmaya hazirlanan potansiyel rakipleri ile yaptigi uzlasma anlagsmalari, amag

bakimindan ihlal olarak degerlendirilmigtir."®®

Genel Mahkeme, Komisyonun Servier ve dort esdeger Uretici bakimindan yaptigi
rekabetin amag¢ bakimindan kisitlanmasi degerlendirmesini onamistir. Ancak diger
esdeder Uretici Krka ile yapilan anlasmanin ne amag ne de etki bakimindan rekabeti
ihlal etmedigine hikmetmigstir."'® Genel Mahkeme tarafindan Komisyon Kkarari

onaylanirken, piyasada gegerli bir patent bulunmasinin yeni firmalarin ve ilaglarin

107 J&J'ye 10,7 milyon avro, Novartis’e ise 5,4 milyon avro para cezasi uygulanmistir.

198 Case COMP/AT 39612, Servier [2014]

199 Kararda ayrica Servier'in rakiplerinden biri tarafindan gelistirilmis olan teknolojiyi devralmasi hakim
durumun kétiiye kullaniimasi olarak degerlendirilmis ve Servierin ABIDA 102. maddeyi de ihlal ettigine
karar verilmistir. Servier’in kendi menfaati icin rakip teknolojiyi satin almasi ve rakibini diglamasi genel
dislama stratejisinin bir pargasi olarak degerlendirilmistir.

10 Krka ve Servier arasindaki anlagmalar bakimindan, elde edilecek kazancin oldukga disiik oldugu bu
nedenle bu anlagmalarin erteleme icin ddeme niteliginde olmadidi degerlendirilmistir.
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pazara girisine engel olmayabilecegi, potansiyel rekabet kogullarinin degerlendiriimesi

gerektigi vurgulanmistir.
Teva/Cephalon Karari'"

Komisyon 2020 yilinda, Cephalon’'un ana patentlerinin suresi dolduktan sonra
modafinil etkin maddeli uykusuzluk ilacinin piyasaya girisini erteleme konusunda
anlastiklari gerekgesiyle ilagc sirketleri Teva ve Cephalon’a idari para cezasi

uygulamistir.’?

Komisyon, Cephalon ve Teva'nin ticari bir sdzlesme ve bazi nakit ddemeler
karsihginda, Teva'nin daha ucuz bir modafinil etkin maddeli esdeger Urlnu ile pazara
girmemeyi taahhut ettigi bir patent uzlagsma anlasmasi hayata gecirmis olduklarini
tespit etmigtir. Bu kapsamda erteleme-igin-ddeme anlasmasinin, Teva’nin piyasaya
girisini engelledigi ve Cephalon’'un referans modafinil patentinin siresi dolduktan
sonraki donemde de yuksek fiyatlar talep etmeye devam etmesine izin verdigi
sonucuna varmistir. Komisyon tarafindan rekabet ihlali teskil ettigi belirtiien bu
anlasma kapsaminda, taraflarin modafinil etkin maddeli ilag igin fiyatlari yuksek tutarak

AB’deki hastalara ve saglik sistemine ciddi zarar verdigi tespit edilmigtir.
GlaxoSmithKline Karari'3

Birlesik Krallik Rekabet Otoritesinin (CMA) 2016 yilinda sonuglandirdidi sorusturmada
GSK ve U¢ esdeger ilag sirketi arasindaki geri 6ddeme igceren patent uzlasma
anlasmalari incelenmistir. ilgili kararda bu anlasmalar olmasaydi rakiplerin pazara giris
yapacagy, ilgili anlagmalarin esdegder ilag girigini geciktirmeyi amacladigi tespit edilmis
ve dort tesebbise de para cezasi uygulanmistir. Ayrica kararda GSK’nin eylemlerinin
hakim durumun koétuye kullanilmasi anlamina geldigi tespit edilmigtir. CMA’nin ihlal
kararini temyiz agsamasinda inceleyen Rekabet Temyiz Mahkemesi tarafindan ilgili
dava ABAD’a gonderilmis ve ABAD’dan rehberlik saglamasi talep edilmistir. Ocak
2020'de aciklanan ABAD kararinda, bu tur bir erteleme-igcin-6deme anlagmasinin
rekabeti kisitlama amaci tasidigi ve bazi durumlarda hakim durumun koétuye

kullaniimasi teskil edebilecegi tespit edilmistir. Bu gelismeler Uzerine Rekabet Temyiz

111 Case COMP AT.39686 Cephalon.
12 Tesebbuslere uygulanan para cezasi toplam 60,5 milyon avro degerindedir.
13 Case CE/9531-11 (2016).
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Mahkemesi 10.05.2021 tarihli kararinda CMA’nin kararini onamig, temyiz

gerekgelerinin tamamini reddetmistir.’"4

ikinci olarak fludrokortizon asetat tabletleri''® olarak da bilinen davada CMA
Fludrokortizon ilaci pazarinda yurutulen sorugturma neticesinde 2020 tarihinde aldigi
karar ile Ug tesebbusin s6z konusu ilacin arzina iligkin anti rekabetgi bir anlagsmanin
tarafi olduklarina, tesebblslere para cezasi uygulanmasina ve Ulusal Saglik
Sistemi’ne (NHS - National Health Service) 8 milyon sterlin ddeme yapilmasina karar
vermistir. Dosya konusu fludrokortizon asetat tabletleri, 1971'den beri patent korumasi
digindadir.'® S6z konusu tabletler igin yazilan recgetelerde markaya atifta
bulunulmamaktadir. Dolayisiyla pazara giren herhangi bir esdeger ilag Ureticisinin,
rekabetci bir sekilde fiyatlandirma yapmasi durumunda pazar payi elde edebilecegi
degerlendiriimektedir. CMA yurattigu sorusturma kapsaminda Aspen'in Birlesik
Krallik'taki tek fludrokortizon tedarikgisi olma konumunu koruyabilmesi igin Amilco ve
Tiofarma'nin fludrokortizon pazarina girmemeyi kabul ettigini, bunun karsiliginda
Amilco’nun Aspen’in uygulayabildigi rekabetci fiyatin Gzerindeki fiyattan %30 oraninda
pay aldigini ve Tiofarma’ya Birlesik Krallik'ta dogrudan satis igin ilacin tek Ureticisi olma
hakkinin verildigini ve s6z konusu anlasmanin ardindan NHS'ye sunulan
fludrokortizonun fiyatinin %1.800 oraninda yukseldigini (tablet basina 0,05 sterlinden
1 sterline) tespit etmistir.’” 1 Haziran 2019'da CMA, ihlal ile baglantil olarak
Amilco'nun bir yoneticisinin gorevden el cektirilmesine (debarment) yonelik
taahhidint kabul etmistir. Aspen ise fludrokortizon pazarindaki rekabet endiselerinin
gideriimesine yonelik CMA’ya sundugu taahhutler ¢ergcevesinde uygulanan cezanin

yani sira NHS’ye 8 milyon sterlin 6demeyi kabul etmigtir.

3.1.2.5.1 Tiirkiye’deki ilag Patentlerine iliskin Davalarin Analizi

Yukaridaki basliklarda, patent kavramiyla baglantil manhasirlik veren haklarin hangi
hallerde rekabet hukuku incelemelerine konu oldugu hakkinda bilgi verilmis, bu
alandaki Komisyon ictihadindan bahsedilmigtir. Goruldugu Uzere yukarida yer alan

hallerden patent uzlasma davalarinin rekabet hukuku bakimindan olumsuz sonuglar

Méhttps://www.gov.uk/government/news/cat-upholds-infringement-decision-for-pay-for-delay-pharma-
deals, Erisim Tarihi: 02.02.2023.
"9https://www.gov.uk/government/news/3-drug-firms-accused-of-illegal-market-sharing,  ErisimTarihi:
27.10.2022

118 Aktif farmasotik bilesen fludrokortizon asetat igeren fludrokortizon asetat 0.1 mg tabletler, birincil veya
ikincil adrenal yetmezligi tedavi etmek igin kullanilan regeteli ilaglardir.

"7 Karar sonucunda Aspen’e 2.1 milyon sterlin, Tiofarma’'ya ise 186.442 sterlin para cezasi verilmigtir.




yaratabilme potansiyeli dikkat cekicidir. Ulkemizde de bu alanda rekabet hukuku

bakimindan sorun vyaratma olasiligi bulunan hallerin tespit edilebilmesi

icin,
Turkiye’deki patent uzlasma davalarinin incelenmesinde yarar goralmusttr. Toplamda
yaklagik 250 sayida dava hakkinda, davaci-davali bilgisi, davaya konu patent hakki,
davanin goéruldugu mahkeme, kesinlesme durumu, davada verilen hukuam, davanin
turinu iceren bilgiler yaklasik 50 farkli tesebbusten talep edilmis ve verilerin
toplulastiriimasi ile 26 farkli dava incelenmistir. Son 10 yillik surecte ilag sirketleri
arasinda gorulen, patent hikimsuzliglu konulu davalardan, taraflarin haklihgi
konusunda kesin bir hUkum yaratmayacak sekilde sonuglanan davalari igeren tabloya

asagida yer verilmektedir.

Tablo 9: Tiirkiye'de ilag Sirketleri Arasinda Konusuz Kalan ve Uzlasma ile Sona Eren
Davalar (2015-2025)

DAVACI

DAVALI

ETKIN
MADDE

PATENT
TURU

DAVA
TURU

DAVA
TARIHI

KARAR
TARIHI

DAVA
SONUCU

Sentez

Tecaviliz

12.08.2016

24.01.2017

Hukim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Endikasyon

Hikumsuizltk

16.11.2020

15.02.2022

HUkim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Usul

Hikumsuzlik

21.11.2014

16.06.2022

HUkim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Formulasyon

Huikimsizlik

19.09.2016

11.12.2019

Hukim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Endikasyon

Hukimsizltk

28.06.2012

17.03.2022

HUkim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Endikasyon

Hikumsuzlik

02.07.2014

17.11.2021

HUkim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Endikasyon

Hikimsuzlik

24.11.2017

16.11.2021

HUkim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Kombinasyon

Tecaviiz

29.06.2020

21.04.2022

Hukim

Kurulmasina
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Molekil

Hikumsuzlik

03.11.2015

12.05.2017

Sulh

Sozlesmesi

Formilasyon

Hakamshzlik

07.09.2015

23.03.2017

Hikim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Formulasyon

Hikumsizlik

16.06.2017

28.12.2018

Feragat

Formilasyon

Hikumsizlik

12.01.2015

09.09.2021

Sulh
Sozlesmesi

Formilasyon

Menfi Tespit

19.11.2015

06.03.2018

Davanin
Acilmamis
Sayilmasi

Formilasyon

Menfi Tespit

05.11.2015

02.10.2017

Sulh

s6zlesmesi

Endikasyon

Hikumsizlik

23.06.2017

14.01.2021

HUkim
Kurulmasina
Yer
Olmadigi

Sentez

Menfi Tespit

Hikiamszlik

09.10.2018

12.04.2023

09.04.2021

25.12.2023

Sulh

Sozlesmesi

Hukdm
Kurulmasina
Yer

Olmadigi
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Hikim
Kurulmasina
(--.) (-..) (-..) Endikasyon Hikimsuzlik | 24.02.2020 25.06.2024 .
er
Olmadigi
Sulh
(...) (-..) (...) - Hikumsuizlik . .
Sozlesmesi
Kaynak: Cevabi Yazilar

Tabloda yer alan davalar; taraflar arasindaki ihtilaf mahkemece isin esasina girilerek
¢ozumlenmeden ve taraflarin hakhlik durumuna iliskin nihai bir takdire ulagsmadan
sonuglanmis olmalari agisindan segilerek daha detayli incelenmigtir. inceleme
surecinde, Ozellikle ila¢ sektorinde rekabetin yapisal olarak nasil etkilenecegi analiz
edilmis; bu gercevede sulh, feragat vb. yollarla sona eren patent davalarinin igerigi ve

dayanaklari incelenmistir.

Degerlendirme kapsaminda, firmalarin patent korumasini kullanarak rakiplerin pazara
girigini, patentin dogasi ve olagan kapsaminin 6tesinde geciktiren uygulamalari da
dikkate alinmistir. Bu dogrultuda, dava dosyalarinda yer alan yaklagimlar ve
argumanlar yalnizca taraflar arasi uyusmazligi degil, ayni zamanda pazardaki uzun
vadeli rekabet dinamiklerini anlamak acisindan da kritik bir kaynak olarak

degerlendirilmigtir.

Bu kapsamda ifade edildigi Uzere 50’den fazla tegebbusun ilag patentlerinin gecerliligi
hususunda 2015 vyilindan itibaren actiklari derdest ve kesinlesmis davalar
incelenmigtir. Komisyon ictihadina gore c¢esitli patent uzlasma anlagmalari referans ve
esdeger ilag dUreticisi arasinda rekabet karsitt bir anlasmanin c¢ergevesini
olusturabilmektedir. Tesebbuslerin uyusmazlik yasadigi hususta uzlagma kosullarinin,
esdeger ilag girisinin olmasi gereken sureden daha geg¢ bir zamanda gergeklegsmesine
sonu¢ verecek sekilde duzenlenmesinin, incelenmesi gereken ilk husus oldugu
degerlendiriimigtir. Olagan yargilama surecinin takip edilmesi ve mahkemelerin
patentin gecerliligi hakkinda olumlu veya olumsuz bir karar almasi halinde rekabet
hukuku acisindan sorun tegkil eden bir durumun gindeme gelmesi ihtimali daha
disiktir. Ote yandan patent hususunda uyusmazlik icindeki taraflar arasinda uzlasi
olmasi ve dosya surecinin bu uzlagl neticesinde taraflarin kargilikli iradesi ile
sonlandiriimasi halinde ilgili uzlagi surecinde rekabetgi endige yaratan hususlarin olup

olmadigi incelemeye degerdir.

Patent davalarinin bir kisminin taraflarin yargilama sureci icinde sulh olmalar

sebebiyle sonuclandirildigi gortulmekle birlikte, davanin takip edilmemesi gibi
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sebeplerle de hukim kurulmasina yer olmadigi halleri de yargilama digi bir sulh olma
durumuna isaret edebileceginden, sulh ve hikim kurulmasina yer olmadigi seklinde
sona eren davalarin incelenmesi gerekmektedir. S6z konusu Olgutleri karsilayan
toplamda 26 adet dava incelenmigtir. Bu kapsamda s6z konusu 26 adet davanin 18’
hakim verilmesine yer olmadidi; 1’i davanin agilmamis sayilmasi, 1’i feragat ve 6’si

sulh ile sonuglanmigtir.

Patent davalarinin sulh ile sonuglanma kosullarinda rekabet karsiti uygulamalar olup
olmadigi suphe yaratan bir husus oldugundan, ilgili sipheyi tamamiyla aydinlatabilmek
icin tesebbuUslerde yerinde inceleme gergeklestiriimesi uygun gorulmustir. Bu
kapsamda patent uzlasma anlagsmalarinda rekabet kargiti hususlarin mevcut olup
olmadiginin tespiti amaciyla 16 tesebbulste yerinde inceleme yapilmigtir. Ayrica patent
uzlasma davalarina, tesebbuslerin patent ihlali konusunda rakiplerine iletmis olduklari
ihntarnamelere ve davaya konu patent hakkinin kullanildigi ilaglar ile rakip trtnlerin
pazara girig tarihlerini iceren hususlara iliskin kapsamli bilgi taleplerinde

bulunulmustur.
ilgili davalarin sonuglanma bigimleri hakkinda agiklamaya asagida yer verilmektedir.

- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan hukimsuzlik
davasi, bir diger mahkemenin patent mevzuatindan kaynaklanan sebeplerle
patentin iptaline karar vermesi Uzerine konusuz kalmis ve dolayisiyla
incelenen dava da dismustir. Yargilama surecinden sonra patente karsi
hikimsuzlUk davasi acan (...)'nin pazara girdigi gorulmektedir.

- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan hukumsuzlik
davasi, gesitli davalarin yargilama surelerinin uzunlugu sebebiyle patent
koruma suresinin yargilama slrecinde sona ermesi sebebiyle hukimsuz
kalmistir. Nitekim ilgili davanin 2014 yilinda acildigi ve 2022 yilinda
sonuglanarak oldukg¢a uzun bir doneme yayildigi gorulmektedir. Yargilama
strecinden sonra hem esdeger ilag Ureticisi hem de patent hakki sahibinin
pazarda varligini surdurdugu gorulmektedir.

- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan hukimsuzlik

davasinda ihtilafa konu formilasyon patentinin slresinin dava devam



etmekteyken dolmasi, davanin konusuz kalmasini ve hukum kurulmasina
yer olmadi§i sonucuna varilmasini saglamistir.8

(...), (...)ile (...) arasinda (...) asit isimli etkin maddeye iliskin 2012 yilinda
acilan hikimsuzlik davasi benzer sekilde dava surecinde ihtilaf konusu
patentin suUresinin dolmasi sebebiyle 2022 yilinda hiukimsuzlukle
sonuglanmigtir. Yargilama surecinden sonraki donemde sayilan Ug¢
tesebblsun de pazarda faaliyet gosterdikleri gorulmusgtur.

(...) ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin acilan endikasyon
patentine dair hUkimsuUzlUk davasinda, (...) adl etkin maddeye iligkin patent
ihlali sebebiyle (...) Urinlerinin pazara girigini kisitlayan ihtiyati tedbir karari
verilmig, davanin (...)nin lehine sonuglanmasi nedeniyle haksiz ihtiyati
tedbir sebebiyle dava aciimig, (...) ve (...) arasinda haksiz ihtiyati tedbir
sebebiyle dogan vyaklasik zararin hesabi amaciyla sulh sozlesmesi
yapiimistir. Bagka bir deyisle, (...)in patent ihlali iddiasi ihtiyati tedbir
kararinin alinmasina yol acarak esde@er ila¢ girisini belirli sureligine
kisittamig, dava sureci sonunda (...)in haksiz ¢ikmasi sebebiyle (...)
tarafindan (...)e esdeger ilacin belirli slre pazara sunulmasinin
engellenmesinden dogan maddi kayip sebebiyle dava acgiimigtir. Uzlagsma
ise esdeger ilacin pazara girisinin ne kadar sure ile ertelendigi ve yaklagik
maddi zarar konularina yonelik olup patentin gecerliligi konusuna iligkin
degildir. Bu dogrultuda dosyada taraf eylemlerinden kaynaklanan ve pazara
girigi kisitlayan bir sulh s6zlesmesinin mevcut olmadigi anlasiimistir.
(...)ile (...) arasinda (...) ve (...) isimli etkin maddelere iliskin agilan tecaviz
davasi, (...) ve (...) kombinasyonunu koruyan patentin 19.01.2021 tarihine
kadar gecerli olmasi sebebiyle, bagka bir deyisle dava surmekteyken patent
korumasinin sona ermesi sebebiyle hukimsuz kalmigtir. Halihazirda hem
(...) hem de (...) pazarda bulunmaktadir.

(...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iligkin acilan hikimsuzIUik
davasi; (...)tarafindan ayni iddia ile bir baska mahkeme nezdinde agilan
davada ilgili mahkemenin patentin hUkumsuzlugune karar vermesi uzerine

hikUmsuz kalmistir.

118 Giincel suregte trtiniin esdegeri bulunmasina ragmen (...)'nin pazarda bulunmadigi gortilmektedir.
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(...) ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iligskin agilan hikimsuzlik
davasi, taraflar arasinda (...))nin patent haklarini Bilim’e karsi 6ne
surmeyecegini taahhut etmesi Uzerine uzlasma yoluyla sona ermistir. Bu
davada, taraflar dava sonucunda patent hakkinda kesin bir karar
veriimesinden once, patent hakki sahibinin yalnizca davanin muhatabina
yonelik olarak hakkindan feragat etmesi sebebiyle dosyay! uzlasma ile
sonuglandirmistir.

(...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan tecaviz davasi,
dava surmekteyken davaya konu patentin suresi doldugu igin (...) tarafindan
davayi surdurmekte menfaatinin bulunmamasi sebebiyle geri ¢cekilmistir.
(...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin gérilen menfi tespit
davasi, ilgili etkin maddeyi igeren ilacin Uretim patentinin (...) tarafindan ihlal
edildigi iddiasina yonelik ihtilafi konu almaktadir. (...) etkin maddeli ilacin
patent korumasi altinda bulunandan daha farkl bir usul ile Gretildigi, (...) ve
(...)in bu davada taleplerini karsilikli olarak geri c¢ektikleri ve dosyada
taraflarin sulh olduklari anlasiimistir. (...)'in (...) etkin maddeli ilaglarin Gretim
sureglerinin patentine sahip oldugdu, istanbul 2. Fikri ve Sinai Haklar Hukuk
Mahkemesi nezdinde patent tecavizi davasi acgildigi, (...)'in ilgili etkin
madde hakkindaki patentleri (...)e karsi ileri sirmeme taahhudunde
bulundugu, yargilama Uucretleri bakimindan ise taraflarin birbirlerini ibra
ettikleri gorulmektedir. Dava surecinin  2015-2019 yillarini  kapsadigi
gorulmektedir. Mevcut dosya kapsaminda davaya konu etken madde igin
Tarkiye’de ilk runhsatlandirma yilinin 2002, ilk fiyatlandirma tarihinin ise 2015
oldugu, bu sure arali@i icinde Urunin Tuarkiye pazarina (...) tarafindan
munhasiran sunuldugu, 2015 yilinda ise (...) tarafindan pazara giris
yapildigi, ilgili patent davasinin Uretim metoduna iliskin olmasi sebebiyle
etkin maddedeki fikri mulkiyet haklarinin Grin bazinda munhasirliga yol
acmadigl, dolayisiyla patent davasi surecinde ve gunumuzde her iKi
tesebblslin de pazardaki varliklarini surdirdugu anlagiimistir. Bu durum
ilgili patent davasinin dolayli yoldan rekabet kargiti riskler yaratma
olasihginin disuk oldugunu ve fiili durumda suni bir bicimde pazar kapama
etkisi yaratmadigini ortaya koymaktadir.

(...) ile (...) arasindaki (...) isimli etkin maddeye iliskin menfi tespit

davasinda, patent ihlali iddiasina konu urunun koruma altindaki patentten



(197)

(198)

(199)

(200)

form itibariyla farklilastiginin anlasilmasi Uzerine patent ihlali iddiasi geri
cekilmis, taraflarin yargilama masraflari konusunda birbirlerini ibra etmeleri
Uzerine sureg uzlasgiyla sonuglanmistir.
- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan hukumsuzluk
davasinin Tarkiye’de satisi bulunmayan bir GrinU konu edindigi gérulmustar.
- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan hikimsuzlik
davasinda, AB nezdinde bagimsiz bir bigimde yudruyen hukuki sure¢
sonucunda EPO nezdinde patent iptali gerceklesmesi sonucunda davanin
konusuz kalmasi nedeniyle hukim kurulmasina yer olmadigina dair karar
verilmigtir.
Sonug itibariyla gesitli davalarin; dava sirmekteyken patentin bir bagka yargi merciince
iptali, patentin Turkiye'de tescilinin ya da referans EPO patentinin hukimsuzlugune
karar verilmesi ya da dava slirmekteyken patentin koruma suresinin sona ermesi gibi

sebeplerden dolayi patent davalarinin hUkimsuz kalabildigi gorulmagtar.

Goruldugu uzere inceleme kapsaminda degerlendirilen dava dosyalarinin buyuk bir
kismini ise patentlerin gegerliligine yonelik agilan hUkimsuzlUk davalari olusturmustur.
Bu davalarda; ilgili patentlerin yenilik, bulus basamagi veya sanayiye uygulanabilirlik
kriterlerini kargilayip karsilamadigi sorgulanmis; bu durum sz konusu patentlerin

gercekten korunmaya deger olup olmadigina dair 6nemli soru igaretleri dogurmusgtur.

Hukumsuzluk taleplerinin yogunlugu, pazar oyuncularinin sadece rekabetci baskiyi
degil ayni zamanda patentlerin kotuye kullanimi yoluyla olusabilecek stratejileri de
yargl yoluyla bertaraf etmeye calistigini ortaya koymaktadir. Yapilan incelemeler
sonucunda ele alinan davalarin dnemli bir bolumunin esasa iliskin bir karar verilmeden
sonuglandigi gézlemlenmistir. Bu durumun baglica nedenleri arasinda patent koruma
suresinin dava devam ederken sona ermesi nedeniyle davaci tarafin davasini geri
¢ekmesi yahut yargilama surecinde sunulan bilirkisi raporlari dogrultusunda taraflarin
ileri sirdugu patent formlari arasinda esaslh farklar bulundugunun anlasiimasi yer
almaktadir. Bu tur gelismeler sonucunda, mahkemeler siklikla davanin konusuz

kaldigini degerlendirerek “hukum verilmesine yer olmadigina” karar vermektedir.

Patentlerin hikimsuzligune iliskin agilan davalarda, esdeger ve referans ilag
ureticisinin  menfaat birligi yaratarak rekabet karsiti sonuglar ortaya c¢ikarma
potansiyeline sahip bir uzlagi yoluna gidip gitmediklerinin tespiti amaciyla yapilan bu

calismada; patentlenebilirlik kriterlerinin kargilanmamasi, patentin dava sureci iginde

n
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(201)

(202)

(203)

hikimsuiz kalmasi, EPO ya da bir bagska mahkemenin patentin hikiimsuzligine karar
vermesi gibi nedenlerle yargi sureglerinin nihai bir hukimle sonug¢lanmadigi
gorulmustar. Bu nedenle incelenen davalar kapsaminda rekabeti kisitlayici davranig
tespit edilmemistir.

So6z konusu inceleme cgergevesinde ayrica, tesebbuslerin taraf olduklari davalarda
kategorik olarak pazara girisi erteleme karsiliginda 6deme olarak degerlendirilebilecek

bir anlagmanin da tespit edilemedigi On ¢ikarimi yapilabilecektir.

Ote yandan patent uzlasma anlagmalarinin rekabet hukuku bakimindan tamamiyla

risksiz oldugu ¢ikarimi yapiimamalidir.

ilgili tabloda yer alan feragat ve sulh sézlesmeleri de incelenmistir. Bu kapsamda:

(...) ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iligkin agilan hukimsuzluk
davasi (...)'nin ilgili patent haklarini sadece (...)’ya karsi 6ne sirmeyecegini
taahhlit etmesi sonucunda sonlandiriimistir. (...) halihazirda pazarda
faaliyet gostermektedir.

- (...) ve (...) arasinda (...) etkin maddesine yoOnelik olarak patent
hakimsuazluga davasi, Tuarkiye’de yerellesme politikalari kapsaminda
(...)nin ilact (...)ya urettirme konusunda fason uretim soOzlesmesi
akdetmesiyle sonuglandirilmis ancak netice itibariyla sdzlesmenin
uygulamaya ge¢medigi gorulmuastur. (...) halihazirda pazarda faaliyet
gOstermektedir.

- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan hukimsuzllik
davasi patent korumasinin devamliliginin saglayabilmek igin gereken yasal
ucretin ddenmemesini muteakip patent hukimsuzlugu sebebiyle dusmusgtur.
(...) hdlihazirda pazarda faaliyet gdstermektedir.

- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin acilan menfi tespit
davasi, taraflarin inceleme ve degerlendirmesi sonucunda patent ihlalinin
mevcut olmadigi kanaatine varmalari Gzerine uzlasma ile sonuglanmistir.

- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan menfi tespit

davasi, taraflarin dava surecinde patent ihlaline konu ilaci inceleyip patent

ihlali  bulunmadigr konusunda mutabik kalmalari neticesinde sulhen

sonuglanmigtir.



(204)

(205)

(206)

(207)

(208)

- (...)ile (...) arasinda (...) isimli etkin maddeye iliskin agilan menfi tespit
davasi taraflarin patent ihlaline konu Urind inceleyip teknik
degerlendirmeleri neticesinde sulhen sonuglanmistir.

S0z konusu davalarda yapilan uzlasma hdkimleri incelendiginde genel itibariyla
taraflarin yargilama slrecinde patent haklarinin koruma alanina karsi daha kapsamli
bilgi edindikten sonra patent ihlali iddiasina yonelik fikir ayriliklarini giderdikleri ve
sureci sulhen sonlandirabildikleri gorilmektedir. Bununla birlikte esdeger ilac girisini

kisitlayan ya da 6deme igeren sulh sdzlesmesine rastlanmamistir.

Sulh kosullari bakimindan taraflar arasinda fason uretim s6zlesmesi imzalanacagini
ongoren tek dava olan (...)-(...) davasinda ise ilgili s6zlesmenin uygulamaya
gecmedigi anlasiimistir. Bu noktada onemle belirtmek gerekir ki, patent uyusmazligi
bulunan taraflarin uyusmazhgr rekabet karsiti sonuglar doguracak sekilde
sonuglandirmalari, bir yatay anlasma gorunumunde ortaya gikabilmektedir. Nitekim
Komisyon da Fentanyl kararinda taraflar arasinda akdedilen ortak tanitim
anlagsmasinin esas amacinin esdeger ila¢ Ureticisinin pazara girisini ertelemek

oldugunu tespit etmigtir.

Bu dogrultuda Sektér incelemesi kapsaminda ayrica, 15 tesebbiisten akdettikleri yatay
anlasmalara iliskin veri de talep edilerek toplamda yaklasik 150 yatay anlasma verisi
edinilmistir. Yukaridaki tabloda yer alan davalarin taraflari arasinda akdedilen yatay
anlasma bulunup bulunmadigi da incelenmis ve davaya konu etkin maddelerde ya da
diger etkin maddeler bakimindan taraflar arasinda herhangi bir yatay anlasmanin

mevcut olmadigr gorulmustur.

Bir tesebbusln zayif bir patentten feragat etmesi veya esdeger ilag Ureticisi firmanin
patent davasindan vazge¢mesi rekabet hukuku agisindan incelendiginde ilgili
davranigin arkasinda erteleme icin 6deme (pay-for-delay) anlagmalari kapsaminda
gecikme igin bir menfaat veya 6édeme unsuru bulunmasa da tesebbusler arasinda
zimni bir anlagsma veya paralel davranisa vicut verebilir. Bu da rekabetci agidan
degerlendirildiginde diger esdeger ilag Ureticisi firmalarin girigini engelleyebilecek ve
pazara girigleri geciktirerek rekabet kisiti olugturabilecektir.

Nitekim inceleme slrecinde dort dava kapsaminda salt dava tarafina karsi patent

haklarinin uygulanmamasi karsihiginda davanin sonlandirildigi tespit edilmistir. ilgi

davalarda yapilan sulh s6zlesmeleri asagida incelenmistir:
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- (...), (...yin (...) sayili patentinin hiikkimstizligiine karar verilmesi igin istanbul
1. FSHHM nezdinde (...)E. sayisi ile dava ikame etmistir. (...) ise (...) ve (...)
sayil patentlerinin ihlal edilip edilmediginin anlagiimasi igin (...)'ya 03.07.2018
tarihinde bir ihtarname gondermigtir. Bunun Uzerine taraflar bir araya gelerek
(...) etkin maddeli (...) isimli ilaca iliskin sulh s6zlesmesi imzalamiglardir. Sulh
sozlesmesi kapsaminda (...) ve (...), (...) ve (...) sayih patentlerden dogan
haklarini (...)'ya karsi kullanmayacaklarini, buna kargin (...) ise (...) sayil
patentinin hUkimsuzlugu istemiyle actigi davadan feragat etmeyi ve (...), (...)
ve (...) sayili patentlere karsi hikimsuzllik davasi agmamayi veya aksiyon
almamayi taahhit etmistir.

- (...), (...) isimli Grandnadn, (...)in (...), (...), (...) sayil patent haklarina tecaviz
etmediginin tespitine yonelik istanbul 1. FSHHM'ye (...)E. sayili dava ikame
etmistir. Bu kapsamda taraflar arasinda Sulh Sézlesmesi imzalanmistir.
imzalanan sézlesme hikimlerine gére (...) (...), (...), (...) sayil patentlerini
(...)in (...) isimli Grinune karg! kullanmayacagi taahhut ederken diger yandan
(...)ise (...), (...), (...) sayil patentleri ihlal etmedigini ve hukimsuzlik davasi
acmayacagini taahh(t etmistir. Buna ek olarak istanbul 1. FSHHM'de (...)E.
sayI ile yuruttlen dosya da sulh s6zlesmesi ile kapanmistir.

- (...) ve (...), yukarida da bahsedildigi uzere Turkiye'de (...) ve (...) marka
kullanimina iligkin patent ve marka davalarinin taraflaridir. Taraflar, (...) ve (...)
sayil patentlere iligkin Ankara 3. FSHHM nezdinde gorulen (...)E. sayil
hikimsuzlik davasi ile 2015/00195 sayili (...) markasinin hukimsuzlagune
iliskin istanbul 1. FSHHM nezdinde gériilen (...)E. sayili davayi sulh protokolii
cercevesinde c¢cozmuslerdir. (...), (...)'nin protokole uymasi kosulu ile (...)
Urinuniin Turkiye'de satis ve pazarlamasina izin vermis; istanbul 1. FSHHM
(...)E. sayili davasindan feragat etmistir. Buna karsin esdeger ilag Ureticisi
(...), referans ilag Ureticisi (...)'nin (...) ve (...) sayih patentlere iliskin Ankara
3. FSHHM nezdinde gorilen (...)E. sayili davadan feragat etmigtir.

(209) Yukarida deginildigi Uzere ila¢ sektorinde gorulen hikimsuzlik davalarinin bir kismi,
sulh ya da feragat yoluyla sonuglanmaktadir. Taraflar arasinda yapilan bu tir
anlasmalar, mahkeme kararina gerek kalmaksizin sureci sonlandirsa da, 6zellikle
esdeger ilaglarin pazara giriginin ertelenmesi gibi sonuglar dogurmasi halinde rekabet
hukuku acgisindan kaygi uyandirabilmektedir. Bu nedenle sulh ve feragatle sonuglanan

davalar, yalnizca bir hukuki uzlasi olarak degil, ayni zamanda potansiyel rekabet



(210)
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kisitlamalari agisindan da titizlikle degerlendirilmelidir. Bu davalar sonucunda esdeger
ilag girisinin gecikmesi ya da patent hUkumsuzlugu iddiasinda bulunan esdeger ilacin

daha sonra pazara girmediginin gorulmesi rekabetci endise yaratir niteliktedir.

Patent uzlagsma anlagmalari hakkinda uluslararasi ictihat ve literaturin kapsamli bir
sekilde degerlendiriimesi sonucunda esdeger ve referans ilag Ureticilerinin patent

ihtilaflarina yonelik yapacaklari uzlagma anlagmalarinin;

- Patent suresi ve davaya iligkin belirsizlikleri ortadan kaldiracak sekilde
tasarlanmasi,

- Teknik degerlendirmeler veya adil lisans kosullari gibi rasyonel bir temele
dayanmayan ve patentin kalan koruma suresine kiyasla orantisiz sonuglar
dogurmamasi,

- Pazara girisi gegici slUre ertelemeye neden olmamasi ve yargilama masrafiyla
aciklanmayacak seviyede maddi getiri icermemesi ya da nakit ddeme disinda
sozlesme iliskisi gorunumu altinda s6zlesmeden makul olarak beklenmeyecek
derecede deger transferi ya da yan menfaatler icermemesi,

- Uzlasma anlasmasinin ardina saklanmis bir erteleme icin 6deme anlasmasi
etkisi yaratmamasini temin etmek bakimindan vyalnizca ihtilafa konu
patent(ler)i ve bu patentlerin koruma sagladigi ilgili cografi pazar

kapsamasinin agikga yer almasi
gerektigi degerlendiriimektedir.

3.1.3 Patentler Hakkinda Sektor Genelinde Elde Edilen Bilgilerin
Degerlendirilmesi

3.1.3.1 Referans ilag Ureticileri Tarafindan Ortaya Konan Gériisler

Sektor incelemesi kapsaminda Ulkemizde uygulanan patent mevzuatinin sektdrin
rekabetci yapisina olan etkileri hakkinda gorus ve degerlendirmeler talep edilmistir.
Talep edilen bilgilere yonelik sektdrde faaliyet gosteren referans ve esdeger ilag

ureticilerince sunulan goruslere asagida yer verilmektedir.

Referans ilag Ureticilerince agirlikla belirtilen hususlar incelendiginde, AB ile Turkiye’de
patent koruma surelerinin farklilastigi ve Turkiye’de gbrece daha kisa sureli patent
korumasinin gegerli oldugudur. Buna gore Turkiye’'de patentli ilaglarin koruma sureleri,
genellikle Urlnlerin pazara sudrtlme tarihleri, ruhsatlandirmanin uzamasi gibi

nedenlerle daha sinirl ve kisadir. Patent suresinin ilacin satig ve pazarlama
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asamasina gelene kadar gecirdigi idari suregler sebebiyle kismen kisalmasinin 6nune
gecmek igin ek koruma sertifikasinin Ulkemiz mevzuatina dahil olmasi gerektigi,
nitekim AB’de ek koruma sertifikalarinin patent suresinin idari slUregler sebebiyle

kisalmasini dengeleyici bir arag olarak goruldugu ifade edilmektedir.

AB mevzuatinda beseri tibbi Urunlere iligkin buluslardan ticari olarak yararlanmanin
ruhsat verilmesine bagl olmasi nedeniyle ruhsat alinmasi igin gegen uzun surenin
telafi edilmesine yonelik olarak 469/2009 sayili Tuzuk ile ek koruma sertifikalari
verilmeye baglanmigtir. Ek koruma sertifikalari ilag urtnleri ve aktif bilesenleri icin
saglanan patent koruma suresinin ilave bir sureyle uzatimasini (en fazla 5 yil)
saglamaktadir. Bununla birlikte ulkemiz mevzuatinda bu turden bir duzenleme

bulunmadigi ifade edilmektedir.

Esdegder ila¢ ureticilerine Turkiye'de Bolar istisnasinin son derece genis sekilde
uygulandigi, Bolar istisnasini patentli ilaglarin esdeger ilaglarin ruhsatlandirma
prosedurleri igin gerekli test ve deneylerde kullaniimasiyla sinirli oldugu, esdeger ilacin
ruhsat almasi ile beraber Bolar istisnasinin son bulmasi gerektigi, fakat fiyat onayi,
satig izni, ilaglarin depolanmasi ve geri 6deme listesine alinma gibi islemlerin de Bolar
istisnasi kapsaminda degerlendirildigi ifade edilmektedir. Baska bir deyigle s6z konusu
gorus, geri 6deme listesine basvuru ve kabul edilme gibi suregleri Bolar istisnasinin

kapsaminin diginda tutulmasi gerektigini savunmaktadir.

SMK’nin 85/3 (c) maddesinin gerekgesinde “ruhsatlandirma igin gerekli olanin
disindaki seri Uretimin yapilmamasi, depolanmamasi ve satisa sunulmamasi gartiyla,
esdeger ilaclarin ruhsat islemleri igin gerekli test ve deneylerde patentli ilaglarin
kullanilabilecegi hiikmi getirilmigtir’ ifadesinin yer aldidi da bu goéris kapsaminda
belirtiimigtir. Esdeger tibbi Urinun, patent tecavizunun mevcut olup olmadigina
bakilmaksizin, piyasaya sunuldugunda referans Urunin fiyatinin 6nemli oranda
dismesi'"® sonucu biyik zararlar ortaya g¢ikardidi, sonraki slrecte esdeger Griinin
patent haklarina tecavuz ettigi tespit edilse dahi s6z konusu fiyat dususunin geri
alinmadigi, Ozellikle Bolar istisnasi kapsaminda degerlendirilen geri 6deme
asamasinin, ilaglarin piyasaya ¢ikmasi igin zorunlu bir adim olmadigi ve SMK madde

85/3 (c) fikrasinin kapsaminda kalan ve bu suretle madde ile getirilen istisnadan

119 Begerf Tibbt Urlinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig uyarinca esdeger triiniin piyasaya ¢ikmasi
durumunda fiyat korumali olmayan referans Grtindn kaynak fiyati, gergek kaynak fiyatinin %60’ olacak
sekilde belirlenir.



(216)
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yararlanabilecek olan eylemlerin kanunun lafzina ve ruhuna uygun olarak belirlenmesi

ve bu konuda uygulamanin yeknesaklastiriimasi gerektigi ifade edilmektedir.

Referans ilag Ureticileri tarafindan dile getirilen bir diger husus, veri imtiyazi kavramina
iligkindir. Veri imtiyazi, esas itibariyla ruhsatlandirma surecinden sonra, ilaca 6zgu
klinik ve klinik dncesi verilere iliskin olarak referans ilag Ureticisine belirli bir streyle
munhasir bir hak taniyan ve bu siure boyunca jenerik ilag Ureticilerinin s6z konusu
verilere atif yaparak ruhsat basvurusunda bulunmasini engelleyen bir hukuki
mekanizmadir. AB hukukunda veri imtiyazi “8+2+1” sistemi c¢ergevesinde
uygulanmaktadir. Buna gore, referans ilacin AB’de ilk ruhsat aldigi tarihten itibaren 8
yil slreyle veri korumasi saglanmakta; bu surenin ardindan jenerik basvurular
yapilabilmekle birlikte Grinun pazara sunulmasi icin 2 yillik ek bir bekleme suresi
ongorulmektedir. Ayrica, belirli kogullarin saglanmasi hélinde 1 yillik ilave koruma
suresi de taninabilmektedir. TUrkiye'de ise veri imtiyazi stresi sabit olarak 6 yil seklinde
duzenlenmistir ve AB uygulamasindan farkli olarak herhangi bir uzatma mekanizmasi
ongorulmemistir. Ayrica AB’de veri imtiyazinin baglangici, referans ilacin AB’de ilk
ruhsat aldigi tarihken, Turkiye’de veri imtiyazinin baslangici, ilacin Gumrak Birligi'nde

ilk ruhsatlandirma tarihidir.

Veri imtiyazinin Beseri Tibbi Urlinlerin Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nde diizenlendigi
ve referans ilaglarin Gumrik Birligi alaninda ilk ruhsat aldiklari tarihten itibaren 6 yil
sure ile bu imtiyazdan yararlanacaklari belirtimisse de yerlesik uygulama bu sure
icerisinde de verilerin esdeger ilag basvurularina kullandirilmasi yoluyla esdeger ilag
ruhsatinin verilmesi yonunde oldugu ifade edilmigtir. Bu noktada belirtmek gerekir ki,
Bolar istisnasi esdeger ilag Ureticilerine taninan bir istisna iken referans ilag
Ureticilerine de veri imtiyazi istisnasi taninmaktadir. Bununla birlikte, veri imtiyaz
suresinin AB uygulamasi ile kiyaslandiginda'® ¢ok kisa kalmasi, halihazirda patentli
ilaclarin  koruma surelerinin genellikle UrUnlerin pazara surlilme tarihleri ve
ruhsatlandirmanin uzamasi gibi nedenlerle 20 yillik patent koruma slresinden tam

olarak faydalanilamadigi belirtiimektedir.’?' Bu baglamda, veri imtiyazi hakkinin yeterli

120 AB’de veri imtiyazi siiresi 11 yila kadar gikabilmektedir.

21 Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi'ne gore patent koruma siiresinin 12-15 yil arasi kisaldigi, 2013
tarinli Rekabet Kurumu ilag Sektér Raporu’'nda ise ilgili siirenin ortalama olarak 5,5 yil kisaldigi yer
almaktadir. Bu duruma ilaveten, veri imtiyaz siresinin Gimruk Birligi alaninda ilk ruhsat aldiklari tarihten
itibaren baglatiimasinin da sireyi oldukga kisalttigi belirtiimektedir.
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seviyede korunmadigdi ve bu durumun referans ilag Ureticilerinin menfaatlerine zarar

verdigi iddia edilmektedir.

Diger bir deyisle, s6z konusu goris kapsaminda Saglik Bakanligi tarafindan referans
ilag Ureticisinin fikri mulkiyet hakki olan verilerin kullandirilmamasi anlamina gelen “veri
imtiyazi” hakkini adeta bir “pazar imtiyazi” gibi uygulandidi, uUstelik ulusal
mevzuatimizda referans ilag Ureticisi firmaya taninan ayri bir pazar imtiyazi hakkinin

da bulunmadigi ifade edilmektedir.

Bununla birlikte, veri imtiyaz slresinin AB uygulamasi ile kiyaslandiginda ¢ok kisa
kalmasi, halihazirda patentli ilaglarin koruma surelerinin genellikle Grinlerin pazara
surtlme tarihleri ve ruhsatlandirmanin uzamasi gibi nedenlerle 20 yillik patent koruma
stresinden tam olarak faydalanilamadigi ek olarak, Tulrkiye’de yer alan yasal
dizenlemeler ve idari otorite kararlarinin esdeger ilaglar tesvik eder nitelikte oldugu,
veri imtiyazi suresinin ruhsat basvurusu itibariyle dolmus olmasi aranirken, yetkili
mercice ilgili sure dolmamig olsa da bagvurunun yapilmasina musaade edildigi ve s6z
konusu slrenin dolmasi sartinin ancak ruhsatlandirmanin son asamasi olan satis izni
asamasinda dikkate alindigi ifade edilmektedir. Bu yuzden veri imtiyazi baglangig
tarihinin AB uygulamasina uyumlu olarak Turkiye'deki ruhsat onay tarihi ya da ruhsat
basvuru tarihi dogrultusunda basglatilabilecegi, veri imtiyaz surecinin baslangi¢ tarihi
olarak ruhsat bagvurusu kabul edildigi takdirde ise ruhsat surecinin ilgili mevzuatta
belirtilen stirede'? tamamlanmamasi durumunda veri imtiyazi siresinin ruhsat onayi

ile baslatilabilecegi belirtimektedir.

Referans ilag Ureticileri tarafindan ayrica, mulga 515 sayih Patent Haklarinin
Korunmasi Hakkinda Kanun Hikminde Kararname'nin 136/1(e) maddesinde patent
ihlaline katilma, yardim etme, tesvik etme veya kolaylastirma eylemlerini, patent
haklarina tecavuz fiilleri kapsaminda yer alirken SMK 141. madde de bu tur fiillerin
patentten dogan hakka tecavuz olarak sayilmadigi, dolayisiyla patent ihlaline istirak,
yardim, tesvik veya Kkolaylastirma eylemlerinin SMK’'de ihlal olacak sekilde
duzenlenmesi gerektigi ifade edilmektedir. Ayrica, patent hakkina tecaviz durumunda,
hak sahibinin hakkini koruyabilmesi ve ortaya ¢ikabilecek zararlarin agirlagsmamasi

adina ihtiyari tedbir kararinin alinmasina ihtiyagc duyabilecegi, ancak fiiliyatta ihtiyari

122 Oncelik durumuna gére 210 giin, 180 giin ya da 150 giin siirmektedir.
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tedbir kararinin alinmasinin yaklasik ispati saglayacak olgude deliller sunulmasina

ragmen oldukga gug oldugu belirtiimektedir.

Buna ek olarak; SMK’de endikasyon patentleri' igin 6zel hiikkiimlerin bulunmadigi, bu
yuzden sektorde yasal belirsizliklerin ve gereksiz mahkeme sureglerinin olustugu,
dolayisiyla endikasyon patentlerinin korunmasi icin SMK’de dizenleme yapilmasinin
onemli oldugu ifade edilmektedir. Fikri ve sinai mulkiyet haklari ve patent haklarina
iligkin yargilamalarin uzun surdugu, bu durumun da sektor oyunculari agisindan hak
kayiplarina yol acgtigi, bu yluzden yargilama sureglerinin kisaltiimasi ve etkinliginin
arttinimasina yonelik c¢alismalarin  hizlica uygulamaya geciriimesi gerektigi
belirtiimektedir.

Referans ilag Ureticileri tarafindan belirtilen goérusler kisaca; ilacin Uretiminden
pazarlanmasina kadar gegen slrede patent koruma suresinin fillen kisalmasindan
kaynaklanan soruna ¢6zim amaciyla ek koruma sertifikasinin Turkiye mevzuatina
danhil edilmesi, Bolar istisnasinin geri 6deme ve satis izni gibi eylemleri kapsamamasi,
veri imtiyazi baslangic sdresinin  GUmruk Birligi alanindaki ruhsat tarihinden

bagslatiimamasi gerektigi seklinde 6zetlenebilecektir.

Belirtilen ilk husus olan ek koruma sertifikasinin mevzuata girmesi gerekliligi esasen
ruhsatlandirma surecinin uzunlugu ile ilgilidir. Ulkemizde ruhsat sonuglanma
surelerinin kanunen o6ngorulen surenin otesine gectigi Olcide ek koruma sertifikasi
ihtiyaci artmaktadir. Ek koruma sertifikasinin AB, Japonya ve ¢ok sayida Ekonomik
isbirligi ve Kalkinma Orgiitii (Organisation for Economic Co-Operation and
Development - OECD) Uyesi ulkenin mevzuatinda bulundugu gorulmekle birlikte; Cin,
Meksika, Yeni Zelanda gibi Ulkelerde bulunmadigi, bu dogrultuda konunun pazara girig
kosullari itibariyla rekabet hukukuyla iligskisi bulunsa da, dogrudan bir rekabet hukuku
konusundan ¢ok fikri mulkiyet hukuku politikasini ilgilendirdigi ve yasa koyucunun
takdirinde oldugu degerlendirilmektedir. Ote yandan ruhsat siireglerinin uzun sirelere

yayllmamasi ek koruma sertifikasina duyulan ihtiyaci da azaltabilecektir.

Bolar istisnasini, referans ila¢ Ureticisinin ticari menfaatine zarar vermeyen, bununla
birlikte patent siresinin sona ermesini takiben ilaglarin mimkin oldugu kadar hizl
bicimde pazara girisini kolaylastiran bir mekanizma olarak gormek mumkundur.

Prensip olarak pazara girise hazirlik igslemlerinin, bir baska deyisle patent korumasinin

123 Endikasyon patenti ilacin yeni tibbi kullanim alanlarinin kegfi Gizerine verilen patenttir.
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bitimini takiben esdeger ila¢ Ureticisinin pazara girisini temin edecek idari iglemlerin
Bolar istisnasi kapsaminda olmasinin patent korumasini zayiflatan, patent hakki
korumasinin etkinligi azaltan bir yani bulunmadigi degerlendiriimektedir. Nitekim

konuya iligkin yargi i¢ctihadinin da bu dogrultuda olustugu gorulmektedir.

Referans ilag ureticileri tarafindan belirtilen diger iki husus; veri imtiyazi suresinin AB
uyesi Ulkelerden daha kisa olusu ve patent ihlallerine yonelik yaptirinm rejimine
iliskindir. Belirtilen hususlarin rekabet hukukuna dolayli yansimalari olabilecegi,
bununla birlikte esas itibariyla, fikri mulkiyet hukuku ve uluslararasi anlagmalar
cercevesinde deg@erlendiriimesi gereken hususlar oldugu degerlendiriimektedir.
Nitekim veri imtiyazi gibi hukuki kavramlarin uygulamasinda dinya Ornekleri
degiskenlik gostermekte ve (Ulkeler arasi yeknesak bir uygulama sekli de

bulunmamaktadir.

Bu tur hukuki mekanizmalarin rekabeti kisitlayici boyutu acik bir bigcimde
gorulmekteyken rekabeti kisitlayici etkiyi telafi edebilecek inovasyon tesvikinin
boyutunu tespit etmek her zaman olanakli degildir. Ote yandan ilgili hukuki kurumlarin
saglik sisteminde inovasyon ve yatirrm gudusu bakimindan gorece daha eksik gorulen
bélimlere yobnelik tesvik fonksiyonu gorebilecedi ve bu anlamda stratejik bicimde
kullanilabilece@i, saglik sektorinde belirli ilag tipleri veya hastaliklara 06zel
dizenlemeler ile veri imtiyazi sudresinin artirilabilecegi degerlendiriimektedir.
Endikasyon patenti bakimindan ise; bu patent tartnan literatirde de yenilik niteliginin
tartismall oldugu ve korunmasina yonelik Ulkeler arasi fikir ayriliklarinin mevcut
oldugunun da bilincinde olmak suretiyle, s6z konusu patentin korunmasina iligkin yasal
belirsizliklerin giderilmesi, fikri mulkiyet hukuku ve pazara girisi kosullarinin agikliga
kavusturulmasi baglaminda 6nem tasiyacaktir.

3.1.3.2 Esdeger ilag Ureticileri Tarafindan Sunulan Gériisler

Esdeger ilag ureticileri tarafindan sunulan goéruslerin ilki ise; referans ilag Ureticileri
tarafindan uygulandidi iddia edilen patentleme stratejilerine iliskindir. Referans
urinlerin patent cesitliliginin, esdeger Urunun piyasaya ¢ikma suresini geciktirdigi,
molekul patentlerinin yani sira ikincil patentler (polimorf patentleri, tuz patentleri,
izomer/optik gibi ham madde patentleri, kombinasyon ve formulasyon patentleri, Gretim
yontemi patentleri, endikasyon patentleri, dozaj ve pozoloji patentleri gibi) ile de
esdeder urun girislerinin 6zellikle son yillarda zorlastigi ifade edilmektedir. Turkiye’nin

EPC’nin bir pargasi olmasi sebebiyle EPO tarafindan verilen patentin dogrulanmasina



karsl ¢cikmasi pek mumkin olmamakla beraber uygun fiyatli ilaglarin uygun zamanda
piyasaya girmesi ve hastalara erisiminin saglanmasi amaciyla SMK’ye hukim
eklenerek bilinen teknik Uzerinde gercekten onemli bir katkisi bulunmayan patent
uygulamalarinin onlne gegilebilecedi belirtiimektedir. Patent kimeleri, bolunmuisg
patentler, patent uzlasma anlasmalari ve patent davalari ile patent konusu Uranin
baskalari tarafindan piyasaya ¢ikisini engelledigi, bu durumlarin godu zaman patent
sahipleri tarafindan bir strateji olarak benimsendigi ifade edilmektedir. Ayrica, ilaglarin
farklilasan tibbi kullanim kesiflerini koruyan endikasyon patentlerinin belirli hasta
populasyonlarina yonelik bolimlere ayrilmasinin esdeger Ureticileri tarafindan ilgili
ilacin hangi hasta populasyonu i¢in ne kadar recetelendirildigi, ruhsat kesiminin hangi
asamasinda patent sahibiyle karsi karsiya gelineceginin dngorilememesine yol actigi
ve esde@er Urinin kisa Griin bilgisi (KUB) veya kullanma talimatinda (KT) degisiklik
yapilip yapilmamasi gibi analiz maliyetleri yarattigi ifade edilmektedir. Ayrica
endikasyon patenti ihlaline yol agmamak amaciyla belirli endikasyonlari ilacin kullanim
amaci ve kullanim bilgisi iceren dokiiman olan KUB-KT’den ¢ikarma taleplerinin ilacin
tedavi etkisi hakkinda bilgi sahibi olunmasinin kamu sagligi hakkina girmesi nedeniyle
Saglik Bakanligi tarafindan reddedildigini ve tesebbuslerin inisiyatifleri diginda
endikasyon patenti ihlali teskil eden bir hali sonlandiramadiklarindan tazminat riskiyle

kars! karsiya kaldiklarini ifade etmektedir.

e Buna ilaveten patent uyusmazliklariyla ilgili olarak; bir hUkumsuzlik davasi s6z
konusu oldugunda, bilhassa suregte hukumsuzluk kararinin gikma olasiligi
yuksek ise, taraflar imzalayacaklari bir patent uzlasma anlagsmasi ile davayi

sona erdirip patentin hukimsuz kilinmasini engelleyebildikleri belirtiimektedir.

e Ayrica referans ilag Ureticilerinin, uluslararasi patent ofislerinden alinan tescillere
istinaden esdeger ilag Ureticilerine patentlerin koruma kapsamina ve etkinligine
bakmadan ihtar cektigi veya dogrudan dava actii ifade edilmektedir. Bu
stratejinin de patent konusunda deneyim sahibi olmayan esdeger Ureticilerin

¢cekimser kalmasina neden oldugu gorusu paylasiimaktadir.

o Patent tecavlz davalarinin uzun surmesi ve mahkemeler tarafindan patent
tecavizundn bulunmadidi durumlarda dahi higbir inceleme yapilmaksizin ve
esdeger ureticilere bildirimde bulunulmaksizin ihtiyati tedbir taleplerinin kabul
edilmesinin, esdeger ilag ureticilerinin Urtin satislarini durdurmasina ve olumsuz

sonuglarla kargilasmasina neden oldugu ifade edilmektedir.. Sonu¢ olarak
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bahsedilen hususlar nedeniyle esdeger ilaclarin pazara giriglerinin engellendigi
veya zorlagtirildigi ve esdeger ilag Ureticilerinin yatirnrm gudisunin azaldigi ifade

edilmektedir.

Esdeger ilag Ureticilerince gindeme getirilen bir diger husus patent bilgilerine erigim
hususudur. Buna goére Sinai Milkiyet Kanunun Uygulanmasina Dair Ydnetmelik
madde 107'de “Patent bagvuru veya patent dosyalari, Kanunun 102 nci maddesi
hikmu kapsaminda, ilgili (icretin 6denmesi koguluyla tglncl kigilerce bu dosyalarin
tizerinden veya bunlarin kaydedildigi diger teknik araglar vasitasiyla incelenebilir...”
hiikmi yer almaktadir. ilgili hiikiim gercevesinde patent dosyalarinin incelenmesinde
kolay erisim hakki bulunmadigi belirtiimektedir. Bununla birlikte, ilgili hUkiim SMK’nin
102. maddesine de atif yapmakta olup SMK 102. madde dordincu fikra da “Patent
basvurusu ve patentin dlglncd kigilerce incelenmesine iliskin usul ve esaslar
yonetmelikle belirlenir.” ifadesinin yer aldigi, bu ifade de herhangi bir Ucret veya baska
bir kisitin yer almadigi, nitekim ABD ve AB’de patent inceleme surecinin fiziki olarak
yapilmasi gibi bir zorunlulugun bulunmadigi ifade edilmektedir. Ayrica patent
dosyalarinin mahkemelerden gelen mizekkereleri de igermesi gerektigi, ilaveten Turk
Patent’in dosyaya konu patent hakkinda bir dava bulunduguna iliskin mahkemenin adi
ve esas numarasiyla birlikte not ekleyebilecegi gorusu paylasiimistir.

Bir diger gorus ise, Bolar istisnasi kapsaminda esdeger urinun geligtiriimesi ve ruhsat
almasinin patent hakkini inlal etmedigi, sz konusu uygulamanin AB duzenlemeleriyle
paralellik gosterdigi, esdeger bir trinun gelistiriimesi, ruhsatlandiriimasi ve piyasaya
surulmesinin yaklasik 3-4 sene surdugu, dolayisiyla Bolar istisnasinin esdeger urunun,
referans drinundn patentinin  bittigi son gun piyasaya c¢ikabilmesine olanak
sagladigidir. Referans urinin patent suresi bitmesine karsin 8-10 hafta daha pazarda
tek kaldigi, bu durumun da geri 6deme bagvuru surecinde patentli Grtnler i¢in dnceden
ticari Uretim yapma gibi ek zorunluluklarin kaldiriimasi, geri 63deme surecinde esdeger
ilag Ureticisi tesebbulslere pazara sunma taahhudu ile gergeklestiriimesi, patent suresi
icinde hammadde tedarikinin saglanmasi ve uretim gergeklestiriimesi ile referans
urunlerin patent slresi biter bitmez esdeger Urlnlerin piyasaya girisini saglayacak
dizenlemeler ile ortadan kalkacagi ifade edilmektedir.

Tarkiye’nin EPC’ye taraf olmasindan dolay1 9 Ocak 2021 tarih ve 24282 sayili Resmi

Gazete ile “Avrupa Patentlerinin Verilmesi ile Ilgili Avrupa Patent Sdzlesmesinin

Tarkiye’de Uygulama Seklini Gosterir  Yonetmelik” yayimlanmistir. Fakat ilgili



yonetmelik ve SMK’de bazi farklilklar bulunmaktadir; ilgili ydonetmelik madde 8'de
“...bu bagvuruya ait istemlerin Tlirkge ¢evrisinin bu Yoénetmeligin 10 uncu maddesine
uygun olarak yayimlandigi veya Tirkiye'de bulusu kullanan kisiye bagvuru sahibi
tarafindan bildirildigi tarihten itibaren sahiptir.” ifadesi yer almaktayken SMK m. 97’nin
4. ve 5. bentlerinde ise “Bu Kanun hlikiimlerine gbre patente saglanan koruma, patent
basvurusunun Bliltende yayimlandidi tarihten itibaren, basvuru sahibine gegici olarak
taninir.” ve “Patent basvurusu sahibinin izni olmadan basvuru konusu bulusu kullanan
kigi, patent bagvurusu ve kapsamindan haberdar edilmigse dérdiinci fikrada belirtilen
koruma, basvurunun yayimlandigi tarihten énce de séz konusu olur.” ifadeleri yer
almaktadir. Bu geligkinin hukuki belirsizlige sebebiyet verdigi belirtiimektedir. Kanun ve
Yonetmelik hikimleri arasinda gegici korumanin baslangicina iligkin tutarliigin

bulunmamasi, uygulamada belirsizlige yol agabilecek niteliktedir.

(231) Ote yandan, Tirkiye’de gecerli patentlere halihazirda Tiirk Patent tarafindan kamuya
sunulan veri tabani Uzerinden erisilebilmektedir. Ancak, EPC’nin patent siciline yonelik
veri tabaninda oldugu'®* gibi tim yazisma, basvuru sahibinin gorisleri, degisiklik ve
dokumanlari geffaf bir bicimde yayimliyor olmanin, pazardaki arastirma ve erigim
maliyetlerinden ve patent kapsaminin belirlenmesi agisindan onemli oldugu ve ilgili
sistemin Turkiye’de de uygulanmasina ihtiya¢ duyuldugu, bununla birlikte mevcut veri
tabaninin ara yiiziinde iyilestirmeler yapilmasi ve ingilizce versiyonun olugturulmasinin

hem yerli hem de yabanci sektér oyuncularina yardimci olacagi ifade edilmektedir.

(232) Son olarak SMK ile patent noktasinda diinyanin 6nde gelen Ulke ve bolgeleri ile uyumlu
hale gelindigi, fakat uygulamada daha fazla patent vekiline ve Turk Patent i¢erisinde
degerlendirmeleri gerceklestiren uzmana ihtiyac olundugu, Ozellikle farkh tipte

uzmanlik'?® gerektiren konularda uzman sayisinin oldukga az oldugu belirtiimektedir.
(233) Esdeger ilag Ureticilerinin gorusleri 6zetlendiginde temel olarak;

¢ Referans ilag Ureticilerinin ayni ilag i¢cin molekllin yani sira ¢ok sayida ikincil
patent korumasi elde etmesinin Grinu koruyan bir patent agi teskil ederek

potansiyel esdeger ilag Ureticilerinin pazara girisi Gninde engel yarattigi,

124 Avrupa Patent Ofisi’'nin veri tabani “Espacenet™tir.
125 Kimya, ilag, medikal cihaz gibi.
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e Zaman zaman referans ilac Ureticileri tarafindan patentin koruma kapsami ve
etkinligine bakilmaksizin gonderilen ihtarnameler ve dava agma tehditlerinin
pazara girigi zorlastirici etkiler yaratabildigi,

e Mahkemelerce patent ihlali iddiasina istinaden, kendilerinin beyani alinmadan
(ex parte) ihtiyati tedbir karari verilmesinin Grindn pazardan uzun sureli sekilde
dislanmasi sonucunu dogurdugu,

e Patent uyusmazliklarinin yargisal ¢6zUminin uzun slrelere yayllmasi
sebebiyle hukuki belirsizliklerin dogdugu,

o Esdeger ilag Ureticilerine getirilen ticari Uretim yapma zorunlulugu kosulunun
pazara girigi 8-10 hafta kadar geciktirdigi,

e Endikasyon patenti konusunda dogan ihtilaflarda Griiniin KUB-KT bilgisinin
degistiriimesi taleplerinin Saglik Bakanhgi tarafindan kabul edilmedigi durumlar
patent ihlali gergeklestirme riskiyle kargi karsiya getirdigi,

e Patent dosyalarinin Tirk Patent nezdinde incelenmesinde ortaya c¢ikan

zorluklarin pazara girig kosullarinin incelenmesini zorlastirdigi
ifade edilmektedir.

Esdeger ilag ureticilerinin degerlendirmelerini U¢ gruba ayirmak mumkundur. Bunlar;
idarenin eylemleri sebebiyle karsilagilan pazara giris sorunlari ve Turk Patent’in idari
kapasitesi ve yargilama sureglerinin uzunlugu ile esdeg@er ilag girisini engellemeye
yonelik oldugu iddia edilen referans ilag Ureticilerinin uyguladigi patent stratejilerine
iliskindir. Bu hususlar arasinda bahsedilen esdeger Uretim igin ticari Gretim zorunlulugu
hususunun Saglhk Bakanlig tarafindan pazara giris i¢in getirilen bir dizenleme olarak
ele alinabilecegi ve pazara giris kosullarini énemli olgude degistirmedigi, bununla
birlikte endikasyon patenti riski halinde esdeger ilag Ureticilerinin patent ihlali riskinden
kaginabilmesi amaciyla Saglik Bakanligr'nin KUB-KT degisiklik taleplerini engelleyici
davranislarda bulunmamasi gerektigi degerlendiriimektedir. Turk Patent nezdinde
patentlere iliskin yeterli bilgi bulunmadigi hususu degerlendirildiginde ise; Turk
Patent’in patent veri tabaninin kapsamli ve yol gosterici nitelikte oldugu, patent bilgileri
ile patente yapilan itirazlar, dava suregcleri gibi bilgileri de igerdigi gortldigunden Turk
Patent kaynakli nedenlerle pazara giris kosullarinin olmasi gerekenden daha opak ve
belirsiz hale geldigi kanaati olusmamistir. Ote yandan Tirk Patent tarafindan

paylasilan verilerin Espacenet sistemine daha uyumlu olmasi veya sektdr genelinden
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gelen iyilestirme talepleri hususunda Turk Patent’in kendi inisiyatifine gore hareket
edebilecegi, bu kapsamda Turk Patentin sundugu veri tabaninin nasil etkin
kullanilabilecegdi ve Espacenet ile uyumu hakkinda farkindalik artirici faaliyetlerin

degerlendirilebilecegi dusunulmektedir.

Esdeger ilag Ureticileri tarafindan dile getirilen patent kimeleri, ila¢ sektoriinde rekabet
ve fikri mulkiyet hukuku bakimindan énemli tartisma yaratan bir kavram olmaya devam
etmektedir. Komisyon'un 2009 yilinda yayimladigi ila¢ sektor raporunda da patent agi
(patent thicket) konusu, 6nemle vurgulanan alanlarin baginda gelmistir. Literature gore
yeni tuz formlari veya metabolitler gelistiriimesi gibi ek inovasyonlarin ana kesif konusu
kadar uzun slre patent korumasindan faydalandirilmasinin uygulamada pazar

minhasirligini makul olanin 6tesine tasidi§i yoninde gorisler bulunmaktadir.'6

Patent mevzuatinin dogasi geredi, ilgili haklar esneklik veya derecelendirmeye tabi
olmaksizin mutlak nitelikte olup, belirlenen sure boyunca kesintisiz ve degismez bir
koruma saglamaktadir. Bu baglamda, patent haklar ‘ya hep ya hi¢’ bigiminde
yapilandiriimistir. Bu hususta patent hukukunun genel ilkeleri ve yerlesik igtihatlar
dikkate alinarak verilen patent korumasi ve patent korumasinin rekabet Uzerindeki
etkilerinin de patentlenebilirlik kriterleri kapsaminda gozetilmesi dusunulebilecektir.
Bununla birlikte, EPO nezdinde patent basvurusu ve kabul istatistikleri'?”
incelendiginde genel itibariyla patent otoritelerinin, patent bagvurulari Gzerinde siki bir
denetim yaptigi cikarimi yapilabilecektir. ilaveten patent uyusmazliklari sonucu ortaya
cikan yarg! igtihadinin da yakindan takibi, mahkemelerin patentlenebilirlik kriterlerine
yonelik yaklasimini gosterebilmek agisindan dnem arz etmektedir. Nitekim belirli ilag
patentleri yenilik ve bulus basamagi bakimindan pek ¢ok teknik tartismaya yol
acabilecek niteliktedir. Daha dnce yer verilen Imatinib (Glivec) érneginde oldugu gibi
patent korumasi hususunda Ulkeler arasinda farkli yaklasimlar ortaya ¢ikabilmektedir.
lag sektoériinde patent hakkini kazanma degerinde olan inovasyon ve ilerleme
hususunun fikri malkiyet, rekabet, kamu sagligi ve yenilik¢i tedavilere erisim gibi pek

cok perspektiften degerlendiriimesi gerektigi dustinilmektedir.

26 GURGULA, N. (2020), Strategic Patenting by Pharmaceutical Companies — Should Competition Law
Intervene? IIC - International Review of Intellectual Property and Competition Law, 51, 450-481.
https://doi.org/10.1007/s40319-020-00985-0

127 https://link.epo.org/web/about-us/statistics/en-patent-index-2024-at-a-glance.pdf, Erigim Tarihi:
06.01.2026.
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Patent ihlali davalarindaki ihtiyati tedbir uygulamalari ile esdeger ureticilere gonderilen
patent ihlal ihtarnameleri, esdeder ilag Ureticilerince pazara girisi zorlastiran faktorler
arasinda sayilmistir. Buna gore referans ilag Ureticileri tarafindan yargi slrecinde
siklikla ihtiyati tedbir talep edilerek esdeger ilag Ureticisinin pazara giriginin engellendigi
ve patent hakkinin kapsamindan bagimsiz sekilde gonderilen ihtarnameler ile esas
olarak esdeger ilag uUreticilerinin bilgi eksikligi ya da referans ilag Ureticileri ile yasal
ihtilafa girme konusunda vyasadiklari ataletten vyararlaniimaya c¢alisildigi ifade

edilmektedir.

Bu husus, patent uzlasma anlagmalari ile birlikte kapsamli sekilde incelenmigtir.
Sektorde faaliyet gosteren referans ilag ureticilerinin esdeger ilag Ureticisi muhataplara
son 5 yilda pazara giris kosullarina yonelik uyari mahiyeti tasiyan intarnameleri Kurum
kayitlarina ulagsmigtir. Yapilan yerinde incelemeler ile Kurum kayitlarina ulagan bilgi ve
belgeler bir butin halinde degerlendirildiginde s6z konusu ihtarnamelerin mesru hakki
korumanin 6tesinde alternatif bir motivasyonla yapildigina iliskin mevcut asamada
herhangi bir dn izlenim elde ediimemigtir. Ote yandan yukarida bahsedilen Pfizer
kararinda da gorulecegi Uzere, zayIf ve ayni zamanda yaniltici bilgiye dayanilarak elde
edilen fikri mulkiyet haklari mevzubahis oldugunda, esdeger ilag Ureticisi muhataplara
yasal islem tehdidi iceren uyari mektuplarinin gonderilmesinin, anti rekabetgi strateji

acisindan tamamlayici nitelik arz edecegi 6nemle vurgulanmalidir.

Bu hususlar, hak arama ozgurlugu ile dogrudan iligkili oldugundan dengeli bir
yaklagsimin daha saglikh olacagi degerlendiriimekte, ilgili eylemlerin amag ve yontem
itibariyla hak savunmasi Uzerine olup olmadigina odaklaniimasi gerekmektedir. Patent
hakki sahiplerinin, yasal ve mesru araglari kullanarak muhataplarina karsi yargi yoluna
basvurmalari veya olasi patent ihlallerine karsi uyari ihtarnameleri gondermelerinde
rekabet hukuku kapsaminda tek bagina sorunlu bir yan bulunmadigr acgiktir. Yine
yargilama usuliine 6zgu bir ara¢ olan ihtiyati tedbirin ila¢ patentlerinin ihlali riskine
binaen ortaya g¢ikmasi olasidir. Bu aracin yasal kosullarinin somut olgu 6zelinde
mevcut olup olmadiginin takdiri mahkemelere ait olup salt esdeder ilag Ureticisinin
pazara giris yapmasinin onune gecilmesi sonucu Uzerinden degerlendirme
yapillmamasi gerekmektedir. Referans ilag Ureticisinin talep ettigi ihtiyati tedbirin
mahkemece kabul edilmesi, ancak yargilama sonucunda referans ilag ureticisi
aleyhine karar verilmesi, diger bir ifadeyle ihtiyati tedbir kararinin haksiz olarak verilmis

oldugunun ortaya ¢ikmasi halinde dahi, bunun rekabet hukukunu ilgilendiren bir sorun
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teskil etmedigi degerlendiriimektedir. Ote yandan, bu durumda pazara girigin haksiz
bicimde geciktiriimesi sonucunda menfaati zarar goren tum taraflarin tazminat hakkinin

bulunacagi agiktir.

Her halUkarda, ihtiyati tedbirlerin patent davalarinda yaygin bir bigimde uygulanan bir
hukuki mekanizma olmadigi digsunulmektedir. Sektdr arastirmasi kapsaminda elde
edilen bilgilerden 2019-2025 yillari arasinda patent ihlali iddiasi ile agilan 76 davanin
9'unda ihtiyati tedbir kararinin verildigi, bunlarin da 2’sinde tedbir kararinin aksine
esdeger ilag Ureticisi lehine karar verildigi goértlmektedir. ihtiyati tedbir karari igin
gerekli hukuki sartlar da dikkate alindiginda pazara giris kosullari Gzerinde sistematik

bir sorun yarattigina dair bir gézlem halihazirda yapilmamistir.

Patent ihtarnamelerini benzer bir anlayisla degerlendirmek mimkundir. Ote yandan
yargl yoluna basvuru ve yasal ihtarname gibi belgelerin muhataba iletiimesi gibi
eylemlerin butunuyle rekabet hukukundan bagisik oldugu c¢ikarimi yapilmamalidir.
Bilindigi Uzere rekabet hukukunda hakim durumdaki tesebbisin rakiplerin pazara
girisini haksiz sekilde kisitlayici ya da caydirici eylemleri, tabi bulunduklar mevzuata
uyumundan ayri olarak rekabet hukuku bakimindan riskli olarak degerlendirilebilir.
Belirli istisnai hallerde yargisal sureclerde gerceklestirilen gesitli eylemler nedeniyle
rekabet hukuku mudahalesi ortaya g¢ikabilmektedir. Yukarida yer verilen, CNMC’nin
MSD/InsudPharma kararinda yargi sureclerinde gercek durumdan bilingli farkhliklar
yaratilarak yargi makamlari ya da muhataplar nezdinde yaniltici izlenimler yaratiimasi,
bunlarin da rakibin pazara girigini kisitlayacak ihtiyati tedbir karari gibi sonuglar
dogurmasi, rekabet mevzuatinin ihlali kabul edilmis ve idari para cezasi ile

sonuclanmistir.

Patent uyusmazliklarinin sulh ile sona erdiriimesi s6z konusu oldugunda Komisyonun
rekabet hukuku kapsaminda sorunlu gérdugu alanin, ilgili uzlaginin egdeger ilag girisini
geciktirmesi ve bu gecikme karsiliginda potansiyel rakibe parasal bir transfer yapiimasi
oldugu gorulmektedir. Uygulamada pay-for-delay olarak tanimlanan bu tur uzlasilarin

rekabet karsiti sonuglar dogurdugu tespiti, birkag farkli Komisyon kararinda yapilmistir.

Etkileri itibariyla pay-for-delay anlagsmasindan ayrismakla birlikte, hem rekabet hukuku
hem de sosyal guvenlik mevzuati vb. alanlara etki edebilecek diger dava sonuglanma
yollari mevcuttur. Buna gore, patent ihtilafini ¢dzme ve patentin gegerliligine iligkin
yargl sureci devam etmekte oldugu halde, dosya mevcudunda yapilan arastirma

sUrecinde patentin zayifligina isaret eden bulgular edinilmigken patent hakki sahibinin
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ilgili haklardan yalnizca davanin karsi tarafi lehine imtina ettigini belirtmesi Uzerine

dosyalarin sulhen sonuglanabildigi gorulmektedir.

Her tesebbuUs, yargilama sureclerinde kendi risk ve maliyetlerini ydonetme konusunda
takdir yetkisine sahiptir. Ancak, mahkeme incelemelerinin patentin zayifigini ortaya
koydugu durumlarda, taraflarin uyusmazligi sulh yoluyla sona erdirmesi, belirli kogullar
altinda Ugunci taraflar bakimindan rekabeti kisitlayici sonuglar dogurabilir. Her ne
kadar patentin hukimsuzlugune iligkin ihtilaflar temel olarak 6zel hukuku ilgilendiren
uyusmazliklar olsa da bu dosyalarin neticesinde ortaya gikabilecek hukuki durum
kamusal menfaati ilgilendirebilecektir. Nitekim patentin yargilama sureci sonunda
hakimsuzlugune karar verilmesi halinde gegmige etkili sonuglari olabilecek, patent
iptalinin akabinde yargilama surecinin tarafi olmayan esdeger ilag Ureticilerinin girigi

mumkun olabilecektir.

3.1.4 Uretim Agsamasinda Rekabete iligkin Sonug ve Oneriler

inovasyonun tesviki bakimindan kritik énem arz eden rekabet ve fikri milkiyet hukuku
disiplinlerinin 6nemli etkilesim alanlarindan biri ilag sektériinde ortaya gikmaktadir. ki
hukuk dalinin arasinda tamamlayici iligki olabilecegi, dinamik ve statik rekabet
iligkisinde ise birbirlerini dengeleyici rol Ustlenebilecekleri kabul edilmektedir. Bu
dogrultuda fikri mulkiyet haklarinin ve 6zellikle patentlerin varligi degil kullanimindan

kaynaklanan cesitli haller rekabet hukukunun ilgi alanina girebilmektedir.

Bu iligki ilag sektorl 6zelinde incelendiginde gbze c¢arpan ilk érneklerden biri patent
uzlagsma anlagsmalarinin rekabet karsiti sonuglar dogurmasi riskidir. Buna gore belirli
bir patentin gecerliligi konusunda hukuki uyusmazlik yasayan referans ve esdeger ilag
ureticisi taraflar, rekabet karsiti uzlasinin tarafi olabilmektedir. Komisyonun Lundbeck,
Servier, Fentanyl gibi kararlarinda bu riske isaret edilmis ve patent uzlasma
anlasmalarinin rekabet karsiti uygulamalarin konusu olabilecegine dikkat ¢ekilmistir.
Ulkemizde bu tiirden bir riskin bulunup bulunmadigini tespit edebilmek igin 2015
yilindan itibaren baslayan yaklasik 350 patent davasi bu kapsamda incelenmis,
spesifik olarak ise 26 davanin sonuclanma bicimi, bu davalarda rekabet karsiti
anlasmaya zemin yaratabilecek durumlarin bulunup bulunmadigi analiz edilmis ve
konu hakkinda yerinde incelemeler gergeklestiriimistir. Elde edilen bilgi ve belgelerin
incelenmesinden AB igtihadinda yer alan pazara girigi erteleme karsiliginda édeme

anlagsmalarinin Turkiye’de de mevcut olduguna dair emareye ulagilamamistir. Bununla
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beraber bu alanin Kurumun dikkatle takip etmeye devam etmesine deger, oncelikli

alanlardan biri oldugu sonucuna ulagilmaktadir.

Patent davalarina iliskin rekabet hukuku boyutuyla incelenmesi gereken bir diger
husus ise uyusmazhgin taraflarinin davaya konu haklardan yalnizca dava taraflarina
etki edecek sekilde feragat etmesi konusudur. Dava slregleri devam ederken patent
hakki sahibinin, patentin yargi denetimi sonucunda yuksek ihtimalle iptal edilecegi, bu
sonucun herkes bakimindan gecerli (erga omnes) etki doguracagi hallerde davanin
sonuglanmasinin tazminat talepleri ve ilaglarin fiyatlandirilmasi da dahil olmak tzere
ilave riskler doguracagdi ongorusuyle yalnizca davanin karsi tarafina yonelik ilgili

haklardan feragat ettigi durumlara rastlanmaktadir.

Mevcut durumda bu tlrden davalarin olduk¢a az sayida gorildugu ve nadiren ortaya
ciktigr anlagiimaktadir. Anilan davalar, sonuglari itibariyla rekabet karsiti sonuglar
dogurma potansiyelini barindirmakla birlikte, taraflarin risk ve maliyetlerini yonetme
konusunda sahip olduklari otonomi, yargilama surecinin dogasi geregi belirsizlik
icermesi gibi faktorler ilave iddialarin ya da bulgularin yoklugunda tek basina s6z
konusu davalarin rekabet hukuku sonuglari hakkinda c¢ikarim yapmayi

zorlastirmaktadir.

Bununla birlikte bahsi gegen soruna yonelik olasi bir ¢ozum, davaya konu edilen
patentlere  yonelik bilginin  sektdr genelinde seffaflastirimasi  olabilecegi
degerlendiriimektedir. Bu sayede, gecerliligine itiraz edilen patent bilgisinin
alenilesmesiyle birlikte konunun salt iki tarafi ilgilendiren bir 6zel hukuk meselesinden
ziyade, menfaati olan taraflarin takip ve gerektiginde mtudahale edebilecegi bir hukuki
uyusmazliga donusmesinin yolu agilabilecektir. Bu hususta Turk Patent ile yargi

makamlar arasindaki is birliginin artirlmasi ihtiyaci degerlendirilebilecektir.

llag sektoriinde glncel dénemde ortaya ¢ikan rekabet otoritesi kararlari
incelendiginde, birtakim kararlarin sektérde uygulanan idari ve duzenleyici yapinin
rekabet karsiti amaglarla kullanimina iligkin oldugu goérulmektedir. AstraZeneca ve
Teva kararlari bu konuya iyi bir 6rnek teskil etmektedir. Bu hususta; sektér genelinde
duzenlemelerin, hakim durumun kotuye kullaniminda bir arag olarak kullanilabilecegi
ve rekabet hukuku teorisinde aligilagelmis ihlal turlerinin ilag sektorinde o6zgun
gorunumlerle ortaya gikabilecegdinin bilincinde olunmasi gerekmektedir. Bu hususta en
az Rekabet Kurumu kadar, rekabet ihlaline imkan veren veya verebilecek

dizenlemeler gorev alanina giren kamu kurumlarinin da konuya hassasiyet ile
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yaklasmasi gerekmektedir. Kurumunca yurutulen suregler boyunca ve sonucunda is
birligi icinde olunmasi, bu suregler sonucunda Kurumca gonderilebilecek gorius ve
Onerilere hassasiyet ile yaklasilmasi ve bu tip sorunlarin olugsmasinin onlenmesini
teminen mevzuat caligmalarindan Kurumun haberdar edilerek gorus ve Oneri

sunmasina imkan saglanmasi onem arz etmektedir.

Esdeger ve referans ilag Ureticilerinin patent ihtilaflarina ydnelik yapacaklari
uzlasmalarin; patent siresi, davaya iligskin belirsizlikler, teknik degerlendirmeler veya
adil lisans kosullari gibi rasyonel bir temele dayanmayan ve patentin kalan koruma
sUresine kiyasla orantisiz, pazara girisi gegici slire erteleme ve yargilama masrafiyla
aciklanmayacak seviyede maddi getiri icermemesi ya da nakit 6deme diginda
sozlesme iligkisi goérunumia altinda sdzlesmeden makul olarak beklenmeyecek
derecede deger transferi ya da yan menfaatler icermemesi ve s6z konusu patent
uzlasma anlagsmalarinin yalnizca ihtilafa konu patent(ler)i ve bu patentlerin koruma
sagladigi ilgili cografi pazari kapsamasi, uzlasma anlagsmasinin ardina saklanmig bir
erteleme icin 6deme anlagmasi bulundugu intibasini uyandirmamasi agisindan isabetli

olacaktir.

Fikri mulkiyet haklarinin mesru kullaniminin 6tesine gegebilecek nitelikte olup asagida

sayllanlarla sinirli olmayan eylemlerden kaginiimasi gerekmektedir:

- Fikri mualkiyet hukukuna 6zglu hukuki enstrimanlari (6rnegin bolinmus patent)
kotiye kullanarak esdeger ilag girisini engellemeye yonelik davranislarda
bulunulmasi,

- Fikri hak korumasinin elde edildigi surecte patent otoritelerine gercege aykiri
ve yaniltici bilgiler sunulmasi,

- Rakip urlnlerin pazara girisini dnlemeye yonelik olarak mahkemelerin karar
alma sureclerinde yaniltici izlenim olusturacak duzeyde eksik bilgi verilmesi,

- Asimetrik bilgiye veya finansal ve organizasyonel gice dayanarak rakiplere
karsl itiraz, sikayet, ihtar gdbnderme, ihtiyati tedbir talebinde bulunma ve dava
acma gibi idari veya yargisal mekanizmalarin amagclari disinda kullaniimasi.

Calisma kapsaminda sektor genelinden, pazarin rekabetg¢i yapisini olumlu ya da
olumsuz etkileme potansiyeline sahip duzenleme ve uygulamalar hakkinda bilgiler
sunulmustur. Buna gore referans ilag Ureticileri tarafindan Ulkemizin fikri mulkiyet
mevzuatinda bulundugu iddia edilen eksiklikler dile getirilmistir. Buna gore, Ulkemizde

AB mevzuati ile uyumlu sekilde ek koruma sertifikasi mekanizmasinin uygulanmaya
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baglamasi, Bolar istisnasinin geri 6deme bagvurularini kapsamamasi ve veri imtiyazi
baslangi¢ suresinde Gumruk Birligi'nde degil Ulkemizde yapilan ruhsat basvuru

tarihinin esas alinmasi bahsi gegen temel konulardir.

Sektor temsilcilerinin ilettikleri goruslerden ek koruma sertifikasi ve veri imtiyazi
suresine iliskin degerlendirmelerin; rekabet ve fikri haklar arasindaki dengenin yani
sira uUlkemizde fikri mulkiyet haklari, saglk ve rekabet politikasinin kesisiminde
buttiincul bir yaklagimla ele alinmasi gereken konular oldugu degerlendiriimektedir. Bu
alanlardan ek koruma sertifikasinin, inovasyon ve vyenilikgi ilag girisini tesvik
bakimindan ayrisan 6zel ve stratejik alanlara yonelik uygulanabilecegi, bu baglamda
rekabet ve fikri mulkiyet haklari konusunda daha saglikh bir denge noktasinin

bulunabilecegi dustnulmektedir.

Bolar istisnasinin uygulanmasinda ise prensip olarak esdeger ilacin pazara girigini
kolaylastirici eylemlerin istisna kapsaminda degerlendiriimesinde rekabet hukuku
kapsaminda sorun goériilmemektedir. Ote yandan fiili uygulama ve mevzuat arasinda
uyumsuzluk bulundugu iddiasinin yasa koyucu ve uygulamacilar agisindan

degerlendirilmesi ve varsa uyumsuzlugun giderilmesi yerinde olacaktir.

Sektor raporunda edinilen bir diger gorus, saglik otoritesi ile fikri mulkiyet otoritesinin
kararlari arasinda belli durumlarda zitlk ortaya cikabilecegi ve esdeger ila¢ Ureticisi
tesebbuslerin kamu kurumunun gergeklestirdigi bir eylem sebebiyle patent ihlali
gerceklestirme riskiyle karsi karsiya kalabilecegidir. Bahse konu durum su sekilde
gerceklesmektedir: Esdeger ilag Ureticilerinin ilag hakkinda bilgi ve kullanim talimatini
iceren KUB-KT dokiimanina ekledikleri endikasyon bilgisine karsi, referans ilag
Ureticisi sirketler endikasyon patenti ihlali iddiasiyla itirazda bulunabilmektedir. itiraz
mesgru bir patent korumasina dayanan hakli bir talep oldugu takdirde, esdeger ilag
Ureticisi tesebbiis KUB-KT dokiimaninda ilgili endikasyon bilgisinin gikariimasini
TITCK’den talep etmekte, bununla birlikte bu tiir talepler TITCK tarafindan ilacin tedavi
edici niteliklerinin bilinmesinde kamu yarari bulundugu gerekgesiyle reddedilmektedir.
Sonug olarak esdeger ilag Ureticisi tesebbusler endikasyon patentini ihlal etme ve
tazminat riskiyle karsilasmaktadir. ifade edilen durumun dolayli bir sonucu esdeger ilag
ureticilerinin arastirma maliyetlerinin artmasi ve risk degerlendirmesinde bulunma
sureglerinde pazara girig gudusunun olumsuz etkilenmesidir. Endikasyon patentini ihlal
riski bulunan durumlarda KUB-KT degisiklik taleplerinin olumlu degerlendirilmesi

gerektigi, bunun piyasaya girigleri tesvik edebilecegi distunulmektedir. Buna ek olarak
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endikasyon patentlerinin belirli hasta populasyonlarina yonelik bolimlere ayrilmasi,
ilacin ne kadar regetelendirildiginin ve KUB-KT’de degisiklik yapilip yapilmayacaginin

analizinde esdeger Ureticiler agisindan ongorilemez ek bir maliyet yaratabilecektir.

Esdeger ilag Ureticileri tarafindan dile getirilen hususlar genel itibariyla patent kiimeleri
olusturmak suretiyle pazara girisin referans ilag uUreticisi tesebbusler tarafindan
engellenmesi ve zorlastiriimasi, ilgili firmalar tarafindan dava ve ihtarnameler yoluyla
pazara girisin caydirilmasi, pazara giris kogullarini tayin etmek icin incelenen patent
veri tabaninin yeteri kadar geffaf olmamasi ile Saglk Bakanliginin cesitli
uygulamalarinin pazara girisi belirli bir stire geciktirdigidir. Sektér raporu kapsaminda
incelenen mevzuat ve uygulamalarin genel itibariyla egdeger ilag ureticileri bakimindan
sistematik bir sekilde pazara giris engeli yaratmadigi, Bolar istisnasi ve diger yasal
mekanizmalarin sdratli esdeger ilag girisini saglamak amaciyla uygulama buldugu
gorulmektedir. Pazara girisi dnleyen ihtiyati tedbir taleplerini degerlendirme konusunda
gorev ve yetkinin mahkemelerin uhdesinde kaldidi ac¢ik olmakla birlikte bu tirden

kararlarin az sayida oldugu gorulmustur.

Referans ilag Ureticileri tarafindan ayni etkin maddeyi koruyan ¢ok sayida patentin
bulundugu, bu hususun patent koruma suresini surekli yenileme (evergreening)
amaciyla yapildigi gérisu hem literaturde hem de yargi kararlarinda siklikla yer
bulmaktadir. Bu hususta rekabet hukukuna dusebilecek islev, patent hakkinin
ediniminde ve kullaniminda yasal duzenlemelerde ongorulen yenilik iglevinin 6tesine
gececek sekilde manipulatif davranislarda bulunulup bulunulmadiginin tespiti
olmalidir. ikincil patentlerin tekel haklarini koruyucu bir strateji olarak kullanildig
iddiasi ise, yine rekabet ve fikri haklar dengesi ¢cercevesinde ele alinmasi gereken bir
konu olarak ortaya ¢ikmaktadir. Rekabet Kurumu ile Turk Patent ve Marka Kurumu
arasindaki is birliginin, ilag patentlerinde fikri haklar ve rekabet ekseninde
gelistirilebilecegi ve derinlegtirilecedi, bu sayede her iki kurumun da inovasyon tesviki
ve tuketici refahi amacini en uygun sekilde ortaya cikarabilecegi ¢6zUm olanaklari

deg@erlendirilebilecektir.

Esdeger ilag Ureticilerinin pazara giris yapmaya hazirlandiklari donemde herhangi bir
patent ihlali riskiyle karsilasmamak icin patentlerin kapsam ve korumasi hakkinda
bilgiye sahip olmalari 6nem arz etmektedir. Bu dogrultuda pazara giris kosullarinin
esdeger ilag Ureticisi sirketler tarafindan daha saglikli bir sekilde tespit edilebilmesi ve

bu alandaki seffafligin artirlmasi amaciyla Turk Patent veri tabaninda Espacenet
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sistemine uyumlu iyilestirme ve guncellemeler yapilmasinin ve hélihazirda sunulan
imkéanlarin tesebbuslerce daha verimli kullanilabilmesini teminen farkindalik artirici

faaliyetlerin yUrutalmesinin faydal olacagdi degerlendiriimektedir.
3.2 Pazara Giris Asamasinda Rekabet

llag sektdrii yogun diizenlemeye tabi olup bu durum, pazara giris ve pazarda bliyime
onunde engel olarak degerlendirilebilecek seviyeye ulasabilmektedir. Her ne kadar
bazi duzenlemeler rekabeti kisitlayabilmekteyse de bilgi asimetrisi, digsalliklar gibi
piyasa aksakliklarinin giderilebilmesi icin ¢6zulmek istenen sorun ile orantili, acik ve
makul dizenlemeler getiriimesi zorunlu ve hatta piyasanin igleyisi acisindan faydal

olmaktadir.

Kimi dluzenlemeler ise orantili, acik ve makul olsalar dahi tesebbuslerin rakiplerine
kargl stratejik davraniglarina konu olarak rekabetin zarar gbérmesine zemin
olusturabilmektedir. Bir davranigin ilgili duzenlemeye uygun olmasi, rekabet kurallarina
da uygun oldugu anlamina gelmemektedir. Bu bdlimde tesebbuslerin ilgili sektorel
mevzuati kullanarak olasi stratejik davraniglarla rakiplerini diglamaya ydnelik
eylemlerine 6rnek tegkil edebilecek durumlar ele alinmaktadir.

3.2.1 Uriin Yenileme: Ruhsat Mevzuatinin Rakibin Pazara Girisini Zorlagtirma
Amaciyla Kullaniimasi

Uriin yenileme (product hopping), referans ilag Ureticisinin patent korumasi sona ermis
ya da kisa sure i¢cinde sona erecek bir ilacin Uretimini sonlandirmasi ve ilaci kullanan
hastalarin ilacin yeni ve patentli formulasyonuna ge¢meye yonlendiriimesini ifade
etmektedir. Soyle ki daha 6nce piyasada bulunan bir ilacin esdeger versiyonlarinin
pazara girigi icin basvuruda bulunan rakip esdeger ureticiler, ilacin —kapsul gibi- ilgili
formunun ruhsatinin kaldiriimasi nedeniyle atifta bulunduklari referans UrGn artik
piyasada ruhsatl olmadigi i¢in pazara giremeyebilecektir. Bu sayede ilacin eski
versiyonunun satigi durdurulmakta, esdeger ilag Ureticisi piyasaya girememekte ve
referans ila¢c Ureticisinin pazardaki tekel konumunu sdrdirmesine imkan

saglanmaktadir.

Bu davranisin rekabet hukuku kapsaminda incelendigi kararlara bakildiginda, Grun
yenilemenin her kosulda rekabet ihlali olarak degerlendiriimedigi gorulmektedir.
Nitekim bir ilacin yeni versiyonunun Uretilmesi ve piyasaya surulmesi ve eski

versiyonunun satiginin durdurulmasi refah artirici olabilmektedir. Bununla birlikte
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cesitli durumlarda bu uygulama rekabet karsiti olarak degerlendirilebilecektir. Asagida

konuyla ilgili olarak 6nemli gorulen bazi kararlara yer verilecektir.

AstraZeneca davasinda, Komisyonun 2005 tarihli kararina konu olayda, AstraZenaca
patent korumasi bulunan Losec adli ilacin kapsul halini Uretmis ve eski versiyonunu
piyasadan ¢ekmis, uygulama sekli farkliigina iliskin mevcut olan patentini Gg AB Uyesi
tlkeden kaldirmistir. ilacin kapsiillerinin ruhsatinin kaldiriimasi, ilaci ithal eden bu (i¢
ulkede esdeger ureticilerin referans Urine atifta bulunmalarini engellemis ve esdeger
ilaglarin pazara girisini geciktirmistir.’?® Clunk( esdeger ilag Ureticilerinin, piyasadan
cekilen Losec ilacinin kapsul formatinin Uretimi icin gerekli olan klinik deneyleri igin
atifta bulunduklari referans Gran ruhsatinin piyasada bulunmamasi, esdeger ilaglarin
pazara girigini zorlastirmistir. Komisyon AstraZeneca’nin s6z konusu davranisina
iliskin yaptigi incelemede hakli gerekgesinin bulunmadigi ve davranigin hakim
durumun koétuye kullaniimasi teskil ettigini belirmistir. Komisyonun ihlal tespiti 2010

yilinda Genel Mahkeme tarafindan, 2012 yilinda ise ABAD tarafindan onanmisgtir.29.130

Birlesik Krallik'ta gorllen Reckitt Benckiser davasinda ise adi gegen tesebbls
Gaviscon ilacinin patent korumasi bittikten sonra, ancak ilacin esdeger versiyonunun
piyasaya girisinden 6nce UrUnu piyasadan ¢ekmis ve yeni ilacin adini Gaviscon
Advance olarak degistirmistir. Gaviscon urinlU piyasadan cekildiginden o6tiri yeni
regetelerin yalnizca Gaviscon Advance igin yazilabilmesi mimkin olmustur. ClnkU
ulusal saglik sisteminde kullanilan ve referans bir Urin segildikten sonra varsa bu
driinden daha uygun fiyath esdeg@er ilaglarin da regete edilmesine olanak taniyan
bilgisayar sisteminde Gaviscon urunu secilemez hale gelmigtir. CMA 2010 yilinda
yaptidi degerlendirmede s6z konusu davranigin esde@er ilag girisini engellemek
disinda makul bir gerekgesi olmayacagindan hareketle rekabet ihlali tespit etmis ilgili

dava Reckitt Benkiser'in suclamalari kabul etmesi ve uzlasmasi ile sonuclandiriimigtir.

ABD’de 2015 tarihli Mylan Pharma v. Warner Chilcott kararina konu olayda Doryx adli

ilacin Ureticisi, ilacin asil versiyonunu piyasadan ¢ekmis ve tablet formunda yeniden

128 _LEHNHAUSEN, A. (2017), Studies on Competition and Antitrust Issues in the Pharmaceutical
Industry, Springer Gabler, Wiesbaden, s. 36.

129 AstraZeneca plc v Commission, Case T-321/05 [2010]

130 Genel Mahkeme kararinda, Astra Zeneca'nin davranisinin jenerik girigini engelledigi igin hakim
durumun kétiye kullaniimasi teskil etigi degerlendirilmis, ancak paralel ithalatin sonlandiriimasi ile ilgili
dogrudan etkilerin dogrulanamayacagina karar verilmistir. ABAD tarafindan verilen 2012 tarihli kararda
da Genel Mahkemenin bu yaklasimi benimsenmis, paralel ithalatin sonlandiriimasi ile Astra Zeneca’nin
davraniglarinin  baglantii  oldugunun savunulamayacagi degerlendirilmigtir (AstraZeneca v.
Commission, Case C-457/10 P [2012], para. 199).
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formule edilmis bir versiyonla degistirmistir. Kararda mahkeme tarafindan yapilan
degerlendirmede, Warnern rekabeti engelleme niyeti mevcut olsa da Mylan’'in
piyasaya girisinin mumkun olabildigi gerekgesiyle eylemin rekabet ihlali olusturmadigi

tespit edilmigtir."3!

Ozetle, AB tesebbls davranisi icin hakli bir gerekgenin varhgini aramis, ABD
mahkemeleri ise ilgili pazara giris gergeklestiyse ihlalin bulunmadigina hukmederek

daha az mudahaleci bir yaklagsim benimsemigtir.

3.2.1.1 Ruhsatlandirma Mevzuati

Belirli bir ilacin kesfinden sonra pazara sunulmasi agisindan saglik ve guvenlik
kriterlerini tasidigini belgelemesi gerekmektedir. Bu nedenle ilaglarin ruhsatlandirma
surecinde pek ¢ok klinik calisma yapilmaktadir. S6z konusu klinik ¢calismalar uzun ve
maliyetli olabilmektedir. Ayrica ayni molekul i¢in tekrar test ve klinik ¢alismalarinin
istenmesi, yarattigi maliyet ve kilfete ek olarak ilave bir fayda saglamayacagindan
esdeger ilag firmalari icin Beseri ilaglarin Ruhsatlandiriimasina iliskin Yénetmeligin 9.
maddesi ile kisaltilmis basvuru usull éngoérulmuastir. Buna gore esdeger ilag Ureten
firmalar, ruhsat bagvurularinda Turkiye’de daha énce ruhsatlandiriimis bir tibbi Grin ile
etkin madde/maddeler bakimindan ayni kalitatif ve kantitatif bilesimde ve ayni
farmasotik sekilde olmasi ve referans tibbi Urlnin ruhsat sahibinin s6z konusu
basvurunun incelenmesi amaciyla referans tibbi Grin dosyasinda bulunan farmasotik,
preklinik ve klinik dokimantasyonun kullaniimasina riza gdéstermesi durumunda
yapilan bilgilendirilmis muvafakatli bagvuruda toksikolojik ve farmakolojik testlerin ve
klinik calismalarin sonuglarini sunmak zorunda degildir. Bu durum esdeger ilag
firmalari icin blyiik bir maliyet avantaji anlamina gelmektedir. TITCK tarafindan
ruhsatlandirilan s6z konusu beseri tibbi Grtnlerin listesi en az ayda bir kez olmak Uzere
TITCK resmi internet sayfasinda ve yilda bir kez olmak lizere Resmi Gazete’'de ilan

edilmektedir.

ilag sektoriinde tesebblislerin satis azli§i, ham madde maliyeti vb. gibi ticari nedenlerle
ilaci artik Gretmek istemedigini bildirmesi veya ilacin artik guvenli olmadiginin tespit
edilmesi halinde ilacin ruhsatinin askiya alinmasi veya iptali s6z konusu
olabilmektedir. Ayni Yonetmeligin 22. ve 23. maddelerinde ruhsati iptal edilen veya

askiya alinan bir besgeri tibbi UrGnin Uretimi veya ithalatinin durdurulacagi

131 CARRIER, M. A. ve SHADOWEN, S. D. (2016), Product Hopping: A New Framework, 92 Notre Dame
L. Rev. 167.
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belirtiimektedir. Bu iptal ve askiya alma islemleri de TITCK'nin sitesinde

yayimlanmaktadir.

Buna gore ruhsat sahibinin kendi istegi ile ruhsatl ilaglar listesinden ilaci iptal ettirmesi
dogal olarak esdeg@er ilag firmasinin ruhsat basvurular igin referans gostermesi
hususunu da etkilemektedir. Bu noktada esdeger ilag Ureticilerinin pazara girisi
gecikmekte ve rekabetgi agidan dezavantajli bir durum ortaya ¢ikmaktadir. Bu noktada
TITCK uygulamasi kritik ®neme sahiptir. Clinkii tesebbiisiin istegi (izere ruhsatin iptal
ettirimesi mevzuat agisindan TITCK’nin onayina tabidir. Bu kapsamda iptal siireclerine
iliskin mevzuatin Uran yenileme stratejisi de akilda tutularak gézden gecirilmesi yerinde
olacaktir. Urlin yenileme gibi bir stratejinin Tlrkiye’de uygulanmasinin olasi oldugu
degerlendiriliyorsa, referans ilag ruhsati ruhsat sahibinin istegi Gzerine iptal edilse dahi
toksikolojik ve farmakolojik testleri ile klinik ¢alismalarin sonuclarinin esdeger ilag
ruhsati basvurularinda uygun gorulecek bir sure boyunca daha kullanilabilmesine
yonelik bir diUzenleme yapilabilecegi degerlendiriimektedir.

3.2.2 Geri Odeme Mevzuatinin Rakibin Pazara Girisini Zorlastirma Amaciyla
Kullaniimasi

Ulkemizde ilag harcamalarinin miktar bakimindan %95'i, deger bakimindan ise
%85’ten fazlasi'3? geri 6deme kapsaminda SGK tarafindan yapilmaktadir. Bu nedenle
SGK'nin geri 6deme politikasi pazarin isleyisi Uzerinde blyuk etkiye sahiptir.’®® Zira
talebin olugsumunda rol alan hastalar ve doktorlar dncelikle geri 6deme kapsamindaki
ilaclari tercih etmektedir. Dolayisiyla, geri 6deme kapsamindaki bir ilagla rekabet
edebilmek bakimindan geri 6deme kapsamina alinmak belirleyici olmaktadir. Diger bir
ifadeyle, geri 6deme kapsaminda en az bir ilacin bulundugu bir pazara giriste geri

odeme kapsamina alinmamak bir giris engeli olusturabilmektedir.

SGK tarafindan yurdtalen ilag geri 6deme sistemi, kamu saglik harcamalarinin mali
surdurulebilirligini saglamak amaciyla gesitli fiyatlandirma ve listeleme mekanizmalari
icermektedir. Bu kapsamda iki temel uygulamaya deginilecektir. Bu uygulamalardan
ilki Saglik Uygulama Tebligi'nin (SUT) “4.4.2 - i¢ Referans Fiyatlandirma Uygulamasi”
baglikl maddesinde diizenlenen ig referans fiyatlandirma sistemi, ikincisi ise ilag Geri

Odeme Yoénetmeligi'nin 12. maddesinde diizenlenen Sekretarya aracihgiyla hizli geri

192TiSD (2026), Geri Odemeli & Geri Odemesiz,
http_s://www.tisd.orq.tr/diqerSektorDetav.aspx’?set id=13
133 Jlag Sektdr Raporu (2013), s. 54.
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odeme listesine girig surecidir. Her iki duzenleme de nihai olarak kamu kaynaklarinin
etkin kullanimini hedeflemekte olup biri geri 6deme tutarlarinin belirlenmesine, digeri

ise geri 6deme listesine girig suresinin kisaltiimasina yoneliktir.

3.2.2.1 i¢ Referans Fiyatlandirma Uygulamasi

SUT'un “4.4.2 — i¢ Referans Fiyatlandirma Uygulamas!” baslikli maddesinde, i¢
referans fiyatlandirma uygulamasinin esdeger grup esasina dayandidi; ayni etkin
maddeyi ayni dozda igeren benzer dozaj formundaki ilaglarin ayni esdeger grupta
deg@erlendirildigi ve bu gruplarda yer alan ilaglarin eczanede ikame edilebildigi
duzenlenmektedir. Bununla birlikte, SGK tarafindan akilci ila¢ kullanimi ¢ergevesinde,
Saglik Bakanh@inin da yer aldigi komisyonlar marifetiyle ve hastalarin tedaviye
erisiminde zorluk olusturmayacagi belirlenen ilaglar bakimindan olusturulan gruplarda

yer alan ilaglarin eczanede ikame edilemeyecegi hukum altina alinmaktadir.

SGK tarafindan yapilacak &demelerde, i¢ referans fiyatlandirma uygulamasi
kapsaminda olusturulan her grup i¢in en ucuz ilacin bedelinin %6 fazlasi dikkate
alinmaktadir.. Buna gore, gruptaki en dusik birim bedel belirlenmekte, bu bedele %6
ilave edilerek o grupta ddenebilecek azami birim bedel tespit edilmektedir. Ardindan,
her bir ilacin ambalaj formuna gére kutu bedeli hesaplanmakta ve kamu fiyati bu azami

bedeli asarsa asan kisim SGK tarafindan 6denmemektedir.

Ayrica, azami birim bedelin belirlenmesinde dikkate alinacak en ucuz ilacin tespiti,
sadece piyasada aktif olarak bulunabilen ilaglar arasindan yapilmaktadir. Buna gore,
son bes aylik donemde en az bir ay %1 pazar payina sahip olma sarti aranmaktadir.
Bu sure, pazar payl orani ve uygulamaya iliskin diger teredditlerin giderilmesi

hususunda yetki Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu’'na aittir.

Yukarida yer verilen hikimlerden de gorulebilecedi Uzere SGK'nin i¢ referans
fiyatlandirma uygulamasi; ayni endikasyonda kullanilabilecek etkin maddeleri iceren
ilaclarin benzer dozaj formlari arasinda birim fiyat karsilastirmasi esasina dayall bir
o6deme sistemi dngérmektedir. Boylece SGK tarafindan olusturulan referans gruplarda
yer alan ilaglar arasinda en disuk birim bedel belilenmekte; bu bedele %6 ilave
edilerek ilgili grup icin ddenebilecek azami birim bedel tespit edilmektedir. Odemelerde
yalnizca piyasada filen mevcut olan ve son bes aylik donemde en az bir ay %1 pazar

payina ulasmis ilaglar dikkate alinmaktadir.
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S6z konusu sistemin, SGK'nin ilagc harcamalarini mali surdurilebilirlik ilkesi
cercevesinde kontrol altina almayi ve kamu kaynaklarinin etkin kullanimini temin
etmeyi hedefledigi anlagilmaktadir. ilgili uygulamada yalnizca fillen piyasada mevcut
uranlerin dikkate alinmasinin, arzi bulunmayan veya gegici olarak piyasadan ¢ekilmis
ilaglarin referans fiyat belirleme surecinde hesaba katiimasini engelledigi ve
uygulanabilirligini artirdigi degerlendiriimektedir. Ayrica en ucuz ilacin bedelinin %6
fazlasinin 6deme tavani olarak belirlenmesinin, butce disiplininin korunmasi ve kamu
maliyesine yonelik yukun azaltiimasi bakimindan rasyonel bir mekanizma olusturdugu

sdylenebilecektir.

Bununla birlikte piyasada aktif bulunurlugu esas alan bu yaklasim, teorik olarak dogru
olmakla birlikte, “en az bir ay %1 pazar payina sahip olma” kosulunun fiili erisilebilirlik
bakimindan yeterli bir 6l¢ut olusturmadigi degerlendirilmektedir. Zira bir ilacin belirli bir
dénemde %1 pazar payina ulasmis olmasi, ilacin cografi dagilimi, tedarik surekliligi
veya eczane ve hastane erisimi bakimindan tum tuketiciler agisindan gergek bir
alternatif oldugu anlamina gelmemektedir. Bu nedenle, s6z konusu oranin saglanmasi
halinde dahi ilgili Grinun tuketici agisindan fiilen erigilebilir bir se¢genek olusturdugunun

ileri surtlmesi gergekgi olmayacaktir.

Bahse konu %71’lik pazar payi esiginin, kamu butgesi Uzerindeki maliyet baskisini
azaltma ve geri 6deme tutarlarini kontrol altinda tutma amaciyla uyumlu oldugu ancak
ic referans fiyatlandirma mekanizmasinin yalnizca maliyet kontrolinu degil, ayni
zamanda ila¢ bulunurlugu, Uretici surdurulebilirligi ve hasta erisimi unsurlarini da
gbzetmesi gerektigi degerlendiriimektedir. Bu cergevede hem Ureticilerin pazarda
varligini strdurebilmesini hem de hastalarin tedaviye fiilen erigsimini teminat altina
alacak sekilde pazar payi oraninin daha anlaml bir seviyede belirlenmesinin fayda

saglayacagi degerlendiriimektedir.

3.2.2.2 Geri Odeme Listesine Hizli Girig Siireci

ilac Geri Odeme Yoénetmeligi'nin “Sekretarya Tarafindan Yiiritiilecek islemler” baglkli
12. maddesinin 2. fikrasinin (a) bendine gore, karsilastirilacak ila¢ veya ilaglarla ayni
ya da daha dusik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; dahil olunacak esdeger veya
terapotik referans grubunda, degerlendirme tarihinde birim fiyati en dagsuk olan ilacin

en az %5 altinda birim fiyata sahip ilaglara iligkin bagvurular, geri 6deme komisyonu
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dénemi beklenmeksizin Sekretarya tarafindan degerlendirmeye alinmaktadir.’34
Ayrica, ilgili fikranin devaminda bu gruba iliskin basvurular sirasinda dagitim
belgesinin SGK’ye ibraz edilmesi gerektigi; Sekretarya tarafindan yapilan
degerlendirmeler sonucunda geri 6deme listesine dahil edilmesine karar verilen
ilaclarin her hafta carsamba gunu SGK’nin resmi internet sitesinde yayimlandigi ve
yayimlanan listenin yayimi tarihini takip eden ikinci gun yururluge girdigi
diizenlenmistir.’> So6z konusu dizenleme geri 6deme listesine girisi, dolayisi ile

pazara girigi hizlandirmakta; bu agidan ila¢ piyasasinda rekabeti desteklemektedir.

Anilan hukimde, geri 6deme listesine Sekretarya Uzerinden giriste yalnizca fiyat
unsuru esas alinmakta, ancak en dusuk fiyatli ilacin fiilen piyasada bulunmasina veya
aktif olmasina yonelik acik bir kosul éngérilmemektedir. Bu durum, fiilen piyasada
bulunmayan bir Grindn ‘en ucuz ila¢’ konumunda olmasina yol agabilmektedir. Boyle
bir durumda, Sekretarya Uzerinden geri 6deme listesine dahil olmak isteyen ilaglar

agisindan, piyasada bulunmayan bir Grinun fiyati baz alinmak zorunda kalinmaktadir.

Diger yandan ilag Geri Odeme Yénetmeliginin 12. maddesinin 3. ve 4. fikralarinda,
geri 6deme listesine yeni dahil edilen ilaglarin esdeger veya terapotik referans
grubundaki bant hesabina katilabilmeleri icin %1 pazar payina ulagsmalari gerektigi,
bes ay sonunda bu orana ulagsamayan ilaglarin bant hesabindan c¢ikarilacagi
duzenlenmigtir. Buna gore, Sekretarya Uzerinden hizli bir sekilde listeye dahil
olunmasina yonelik suregte en ucuz ilag bakimindan fiili bulunurluk sarti aranmazken,
bant hesabina katilim bakimindan dolayl bicimde %71’lik pazar pay: esigi dikkate

alinmaktadir.

Diger yandan llag Geri Odeme Yénetmeliginin 12. maddesinin 7. fikrasinin (a)
bendinde, bagvuru dosyasinda tahmini butge etkisi tablosu hazirlamakla yukimli
olunan ilaglar igin, sunulan dagitim belgesindeki sayinin tabloda yer alan ve ilaci
kullanmasi muhtemel hasta sayisina ait birinci yil i¢in belirtilen kutu sayisinin en az
%3’Une denk gelmesi kosulu dngdrulmektedir. Ayni maddenin (b) bendinde ise, listeye
yeni alinan ilaglarin bes ay iginde dagitim belgesi ibraz etme zorunlulugu

dizenlenmigtir. Dolayisiyla geri 6demeye girmek isteyen ilaglar bakimindan piyasada

134 jlag Geri Odeme Yénetmeligi'nin Tanimlar baslikli 3. maddesinde; Sekretarya, ilgili Yonetmelik'te yer
alan komisyonlarin gorev alanina giren konularla ilgili sekretarya hizmetini yiriiten SGK Genel Saglik
Sigortasi Genel Muduirliigu ilag Daire Baskanliginin ilgili birimlerini ifade etmektedir.

135 Carsamba glinliniin resmi tatile denk gelmesi halinde ise listenin bir sonraki is giinii yayimlandigi
belirtiimektedir.
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bulunurlugun baslamasinin 6n kosul olarak talep edildigi ve bes ay boyunca takip

edildigi anlagiimaktadir.

Ayrica, Yonetmeligin 12. maddesinin 8. fikrasinda, listede yer alan ilaglarin her yil 1
Ocak—-31 Aralik donemindeki sarfiyatlarinin SGK verileri Uzerinden izlenmesi; biten yil
icinde SGK verilerine gore sarfiyati bir kutudan az olan veya hi¢ sarfiyat verisi
bulunmayan ilaclarin, ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayiyla Sekretarya
tarafindan pasif hale getiriimesi hilkkme baglanmistir. ilag Geri Odeme Yénetmeligi'nin
12. maddesinin 9. fikrasinda ise pasif hale getirildikleri tarihten itibaren onuncu ayin
sonunda firmasi tarafindan halen aktifleme bagvurusu yapilmamis ilaglarin ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onaylyla Sekretarya tarafindan listeden gikarilacagi

dizenlenmisgtir.

Bu kapsamda, ilag Geri Odeme Yénetmeligi'nin 12. maddesinin 8 ve 9. fikralarinda yer
alan duzenlemeler dikkate alindiginda, pasiflestirme sirecinin tamamlanmasi ve fiilen
piyasada bulunmayan bir ilacin listeden cikariimasi yaklagik Ug¢ yili bulabilmektedir.
Ornegin, Ocak 2025'te yalnizca bir kutu satisi gergeklestiren bir Griiniin, 2025 yili igin
satis esigini kargilamasi nedeniyle 2026 yilinda pasif hale getirilemeyecek olup pasif
hale getirilmesi ancak 2027 yili basinda mimkun olabilecektir. Pasiflestiriimesinin
ardindan da onuncu ayin sonunda, yani 2027 vy Ekim ayinda listeden
cikarilabilecektir. Bu ornek, mevcut sistemde “bir adet satig” esiginin fiili erisim
acisindan anlamh bir kriter olugturmadigini gostermektedir.

Dolayisiyla her ne kadar s6z konusu Yonetmelik'te ilaglarin pazarda bulunurlugunu
dikkate alan hukumler yer alsa da, geri 6deme listesine hizli girme mekanizmasinda
fiili bulunurlugun en dugsuk fiyatin tespitinde ©6n kosul olarak aranmamasi bu
mekanizmanin amacina uymamakta ve tesebbuslerin stratejik davranislarina zemin

hazirlamaktadir.

Nitekim Kurum tarafindan Avixa ilag Sanayi ve Ticaret A.S. ile Avigem ila¢ Sanayi ve
Ticaret Ltd. Sti.’”den olugan ekonomik buttnluk hakkinda yuratilen sorusturmada; ayni
etkin maddeleri iceren ve ortak pazarlama anlagmasi yoluyla iki farkh Granan farkli
bulunurluk stratejileriyle konumlandiriimasi sonucu pazara giriste bir engelleme veya
zorlastirma s6z konusu olup olmadigina dair iddialar incelenmistir. Tesebbusin
urGnlerinden birinin geri 6deme kapsaminda daha yiiksek KKi'ye tabi olmasina ve
bunun sonucunda ilgili listede en ucuz ilag olmasina ragmen pazarda %1 pazar payinin

altinda tutuldugu ve bu nedenle SGK tarafindan bant hesabina dahil edilmedigi tespit
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edilmistir. Buna karsilik, daha ylksek fiyath Grandn piyasada aktif olarak satista oldugu
belirlenmigtir. Bu durumun, saglayici tesebblsun gelir kaybina ugramadan rakip bir
tesebbusin Sekretarya Uzerinden geri ddeme listesine ve pazara girebilmesi igin daha
dusuk fiyat vermesi gerekliligi nedeniyle yeni Grlinin pazara giriginin fillen engellendigi
ve zorlastirdigi, ayrica SGK bakimindan kamu zararina yol acgtigi kanaatine variimistir.
Sorusturma Kurulun 23.07.2026 tarihli ve 26-26/748-308 sayili karari ile uzlagsma ve

taahhut usulleriyle sonlandiriimigtir.

Bu vakadan cikarilabilecek sonuglardan ilki ayri tuzel kigiliklere sahip olsalar dahi
kontrol ve ortaklik yapisi itibartyla ayni ekonomik buatunlik igerisinde yer alan
tesebbuUslerin, tek bir ekonomik iradenin yansimasi niteligindeki davraniglarinin
rekabet hukuku kapsaminda birlikte degerlendirilecegidir. Bu yonuyle karar, ilag
sektorinde farkh tlzel kisilikler veya rakip gorinimu altinda faaliyet gosteren ancak
tek bir ekonomik bitiinliik teskil eden sirketlerin TITCK, SGK, Tirk Patent, DMO ve
benzeri kurumlar uhdesindeki duzenlemeler c¢ergevesinde gerceklestirdikleri
uygulamalarin rekabet hukuku bakimindan inceleme ve muidahale konusu

olabilecegine iliskin onemli bir 6rnek teskil etmektedir.

ikinci olarak bu vaka geri édeme listesinde yer almasina ragmen fillen pazarda
bulunmayan, dolayisiyla %1 pazar pay! esigini asamadigindan bant hesabina dahil
edilmeyen bu ilaglarin; SGK bultgesine fayda saglamadigini, hastalar agisindan da
alternatif erisim kaynagi olusturmadigini gdstermektedir. Boyle bir yapinin, geri
O0demeye hizli giris imkani taniyan duzenlemenin etkinligini azaltma riski barindirdigi
degerlendiriimektedir. Bir baska ifadeyle, fiilen piyasada bulunmayan ilaglarin liste
Uzerinde “en ucuz fiyat” referansi olarak kabul edilmesi, SGK’nin geri 6deme listesine

hizli erisim amaciyla 6ngorduigu Sekretarya surecinin etkinligini zayiflatmaktadir.

Bu itibarla, ilag Geri Odeme Yoénetmeligi'nin 12. maddesinin 2. fikrasina,
degerlendirme tarihinde fiilen piyasada bulunurluk sartini tagimayan ilaglarin en ucuz
birim fiyat tespitinde dikkate alinmayacagina iligskin agik bir hikiim eklenmesi uygun
olacaktir. Boyle bir dizenleme, en ucuz fiyat referansinin gercek piyasa kosullarini
yansitmasini ve hizli geri 6deme slrecinin amacina uygun sekilde igletiimesini

saglayacaktir.

Bununla birlikte, bu degerlendirmenin yalnizca geri 6deme listesine komisyon dénemi
beklenmeksizin hizli bir sekilde giriimesine imkan taniyan duzenlemeyi daha etkin

kilma amaci tasidigi; mevcut durumda geri 6deme listesine girmek isteyen bir ilacin,
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komisyon dénemini bekleyip ilaglarin ilag Geri Odeme Komisyonu onaylyla listeye

danhil olabilecegi de belirtiimelidir.

Sonug olarak, yukarida deginilen dizenlemelerin temel amaci olan kamu kaynaklarinin
etkin kullanimi, fiili bulunurluk esasina dayali bir sistemle daha saglikh bicimde
gerceklestirilebilecektir. Sekretarya surecinde piyasada bulunmayan ilaglarin en ucuz
fiyat olarak kabul edilmemesi, hem geri 6deme listesine hizli giris mekanizmasinin
amacina uygun igletiimesini hem de SGK’nin maliyet kontrol sisteminin batanligunu
saglayacaktir. Bu cercevede geri 6deme listesine giris sureglerinin fiili erigilebilirlik
dogrultusunda gozden gecirilmesi ve gerekli mevzuat degisikliklerinin yapilmasinin

uygun olacagi degerlendirilmektedir.

3.2.3 Pazara Giris Asamasinda Rekabete iligkin Sonug ve Oneriler

ilag sektériindeki bazi diizenlemeler orantili, acik ve makul olsalar dahi tesebbiislerin
rakiplerine karsi stratejik davraniglarina zemin olusturabilmektedir. Sektér arastirmasi
cercevesinde bu tlrden davranislara konu olabilecek iki dizenleme alani tespit

edilmistir.

Bunlardan ilki rekabet yazin ve igtihadinda urtn yenileme olarak adlandirilan davranis
kapsaminda ruhsatlandirma mevzuatidir. Ruhsat iptaline iligkin mevzuatin pazara yeni
girislerin zorlastirilmasi i¢in kullaniimamasini teminen goézden gecirilmesi yerinde

olacaktir.

llag sektériinde rekabet karsiti stratejik davraniglara zemin olusturabilecek bir diger
alan ise SGK uhdesinde olan geri 6deme listesine girige iliskindir. Geri 6deme listesine
hizli giris icin fillen piyasada bulunurluk sartini tagimayan ilaglarin en ucuz birim fiyat
tespitinde dikkate alinmamasinin ilgili mevzuata eklenmesinin en ucuz fiyat
referansinin gercek piyasa kosullarini yansitmasini ve hizli geri 6deme slrecinin

amacina uygun sekilde isletiimesini saglayacagi degerlendiriimektedir.

Son olarak rakiplerin pazara girigini veya pazarda blylUmesini engelleme stratejisi
kapsaminda ilgili sektorel dizenlemelere uygun davranislarin otomatik olarak rekabet
kurallarina da uygun oldugu kabul edilemeyecektir. ilag sektériinde faaliyet gdsteren
tesebbuslerin bu hususun bilincinde olmasi hem piyasadaki rekabetin igleyisi hem de
tesebbuslerin daha isabetli kararlar ve davraniglar sergilemesi acgisindan faydal

olacaktir.



(297)

(298)

(299)

3.3 Dagitim Asamasinda Rekabet

3.3.1 Toptan Dagitim Yapisi: Ecza Depolari

Pek cok konuda reglilasyona tabi olan ilag sektor, ilaglarin dagitimi konusunda da
belirli kurallara gére islemektedir. ilaglarin Uretiminden hastaya ulagmasina kadar
gecen surecte; ilag saglayicillarindan hastanelere veya eczanelere ilaglarin
ulastirimasini ecza ticarethaneleri (ecza depolari) sagdlamaktadir. Tarkiye ilag

sektorundeki tedarik zincirine asagida yer verilmistir.

Tablo 10: Tiirkiye ilag Sektorii Tedarik Zinciri

ilac ureticisi ve ithalatcisi konumundaki
tesebblsler, yalnizca Saglik Bakanhgi
tarafindan ruhsatlandirnimig artnleri
piyasaya arz edebilmekte ve bu Urinleri
ecza depolarina satabilmektedir. Bunun
yaninda Uretici ve ithalatgi firmalar, Saglik
Market Uygulamasi kapsaminda kendi
ruhsath Grdnleri icin dogrudan ihalelere
katilma hakkina sahiptir. Ayrica sz konusu
tesebblsler, 6zel saglik kuruluslarina ve

ilag Ureticisi/ithalatcisi

Ozel hastanelere dogrudan satis
yapabilmektedirler.
ilaglarin toptan dagitimini yapan

kuruluslardir.

ilaglari, (Ureticilerden/ithalatcilardan temin
Ecza Depolari ederek eczanelere, hastanelere ve mevzuat
kapsaminda  ongorulen  diger  yetkili
kuruluglara ulastirirlar.

Nihai tiketiciye dogrudan satis yapamazlar.

ilaglarin nihai olarak hastalara sunuldugu

Eczaneler ve Hastane Eczaneleri
noktalardir.

ilag saglayicilarindan ecza depolarina ulagtirilan ilaglar, ecza depolarindan ise

eczanelere ya da hastane eczanelerine gonderilmektedir.

Diger yandan ila¢ sektorundeki tum tesebbusler gibi ecza depolari da agilig izninden
depolama ve dagitim faaliyetlerine kadar siki dizenlemelere tabi tutulmaktadir.
Ulkemizde ecza depolarinin faaliyetleri 1927 tarihli ve 984 Sayill “Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi
Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanun”, 1928 tarihli ve 1262 sayili
“Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’, 15.06.2022 tarihli “Ecza Ticarethaneleri
ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik® ve
12.08.2022 tarihli “Begeri Tibbi Uriinler Igin Iyi Dagitim Uygulamalari Kilavuzu” (GDP

Kilavuzu) dogrultusunda yurutilmektedir.
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15.06.2022 tarih ve 31867 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ecza Ticarethaneleri
ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Urlnler Hakkinda Yoénetmelik'in (Ecza
Depolari Yonetmeligi) Tanimlar baslkli 4. maddesinde ecza depolari;'3¢ Griinlerin ve
etkin maddelerin tedarik edilmesi, saklanmasi, satiimasi, dagitimi ve ihracati

faaliyetlerinden birinin veya timuanin yarttaldigtu miesseseler olarak tanimlanmistir.

Ecza depolarinin ilaglari, yi Dagitim Uygulamalari (GDP) esaslarina gére muhafaza
etmesi ve dagitimini gergeklestirmesi sarttir. Bu c¢ergcevede ecza depolarinin
faaliyetlerini surdurebilmesi igin ilaglarin ve etkin maddelerin saklama kosullarina
uygun olarak muhafaza edilmelerini ve dagitiimalarini garanti edecek yeterli ve uygun
bina, tesisat, ekipman, kapasite ve fiziki yapilanma ile yeterli sayida ve uygun nitelikte
personele sahip olmasi gerekmektedir. Ecza depolari, depolama alanlari ve nakliye
araclarinda gerekli sicaklik ve nem kosullari ¢ergcevesinde hizmet saglamakla
yukumladurler. Ecza Depolari Yonetmeligi'nin 16. maddesi uyarinca ise, eczanelere
dagitim yapan ecza depolarinda, TiTCK tarafindan olusturulan giincel zorunlu ilaclar
listesinde yer alan UrUnlerin, ildeki en az uU¢ eczaneye yetecek miktarda

bulundurulmasi ve talep edilen yerlere en kisa surede ulastiriilmasi gerekmektedir.

Buna ek olarak ecza depolarinca, ilaclarin piyasadan derhal geri cekilebilmesini
saglayacak bir dagitim kayit sistemi kurulmasi da faaliyetlerin surdartlmesi igin
zorunludur. Zira ecza depolari, ilaglarin ve etkin maddelerin eczanelere ve hastane
eczanelerine ulastiriimasi saglayan kuruluslar olup yasal tedarik zinciri igerisinde yer
almaktadir.'” Ecza depolarinin ilaglarin tedarik zinciri igindeki tim hareketlerini Saglik
Bakanliginca belirlenen usul ve esaslara uygun olarak takip sistemine bildirmesi
zorunludur.'® 2010 yilinda hayata gegen bahse konu takip sistemi ilag Takip Sistemi
(ITS) olarak adlandiriimaktadir. iTS; ilaglarin karekod kullanilarak tekillestiriimesini, her
biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile Uretim, ithalat, ihracat, alis, satisg,
devir, tuketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gergeklesen tum
hareketlerini ya da hareket iptallerini gercek zamanli izleyen, geri cekme, bloke etme

gibi bu drunler Gzerinde yapilmasi gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi

136 S6z konusu yonetmelikte ve ecza depolarina iligkin mevzuatta ecza depolar yerine ecza
ticarethaneleri tabiri kullaniimaktadir.

187 Ecza Ticarethaneleri Hakkinda Yoénetmelik'in 5. maddesinde “Yasal tedarik zinciri, ilgili mevzuati
cergevesinde ruhsat/izin/yetki verilmis ve bu kapsamda driinlerin ve etkin maddelerin ilgisine gére alimi,
satimi, ihracati, saklanmasi, komisyonculugu, dagitimi veya nakliyesi faaliyetlerini yliriiten kisi, kurum
ve kuruluglardan olusur.” hUkmi yer almaktadir.

138 Ecza Ticarethaneleri Hakkinda Kanun'un ek 1. maddesi.
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kayit ve takip sistemini ifade etmektedir. Ote yandan ecza depolari tarafindan yapilan

ihracat faaliyeti ile ilgili olarak da iTS’ye ihracat bildirimi yapilmasi gerekmektedir.

Diger yandan, ilgili mevzuatta ecza depolarinin sayisina iligkin herhangi bir sinirlama
bulunmamaktadir. Ecza deposu olarak faaliyet gosterebilmek igin mesul mudur
bulundurulmasi, zorunlu ilaglar listesinde yer alan trunlerden ildeki en az Ug eczanenin
ihtiyacini karsilayacak miktarda stok bulundurulmasi, depolama alanlari ve nakliye
araglarinda gerekli sicaklik ve nem kosullarinin saglanmasi (GDP standartlar), iTS
bildirimlerinin yapilmasi gibi bazi yasal zorunluluklar mevcut olmakla birlikte; yuksek
6denmis sermaye gereklilikleri, belirli buyuklikte tesis kurma zorunlulugu veya buyuk
Olcekle faaliyet gosterme sarti gibi pazara girigleri zorlastirabilecek hukuki engeller
bulunmamaktadir. Bu c¢ercevede, gerekli yasal sartlari saglayan her firma, ecza

deposu olarak faaliyet gostermek Uzere ruhsat bagvurusunda bulunabilmektedir.

Bununla birlikte, ecza depoculugu alaninda etkin ve rekabetgi bir sekilde faaliyet
gOsterebilmek icin firmalarin lojistik altyapilarini guglendirmeleri ve genis bir ilag
portfoyl olusturmalari gerekmektedir. Ancak, ulusal veya yerel dizeyde faaliyet
gosterme tercihi ile bolgesel ihtiyaglar dikkate alindiginda, daha kuguk olgekli
yatinmlarla da bu gerekliliklerin karsilanmasi mumkundur. Nitekim Glkemizde hem
ulusal hem de yerel oOlgekte farkli buyukliklerde ¢ok sayida ecza deposu faaliyet
gostermektedir. Ancak ileride ayrintili olarak ele alinacagi Uzere, serbest eczane kanali

depoculugu alaninda yogunlagsma orani yuksek seviyededir.

Ecza depolari yalnizca eczanelere, begeri tibbi Urin imalathanelerine ve diger ecza
ticarethanelerine ilag ve etkin madde satigi yapabilir. Ecza depolarindan mevzuatta
belirtilen istisnalar disinda sahislara toptan veya perakende satis yapilamaz. Ote
yandan ilaglarin nihai tuketiciye ulasmasindaki zincirde saglayicilardan sonra gelen
ecza depolari, satiglarin gergeklestigi musteri grubuna ve dolayisiyla ilag ticaretinin

isleyisine gore iki farkli gruba ayrilmaktadir.

Bunlardan ilki ihaleci ecza depolari olup anilan depolar kamu hastaneleri ile 6zel
hastanelerin ihalelerine katillm saglamakta, kazandiklari ihalelerdeki ihale
sartnameleri ile belirlenen kosul ve surelerde ilaclari temin etmektedir. Kamu
hastanelerinin alimlarinin hemen hemen tamami DMO ihaleleri ile gerceklestirilirken

bazi 6zel hastaneler ise kendi alimlarini ihale sureci igerisinde tamamlayabilmektedir.
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Ecza depoculugu alanindaki ikinci grup ise serbest eczanelere satig yapan depolardir.
SOz konusu depolar, saglayicilardan alinan ilaglarin serbest eczanelere iletiimesi
uzerine uzmanlagmistir. Bu depolar eczanelere yonelik vade, indirim, mal fazlasi ve

diger hizmet alanlarinda birbirleriyle rekabet halindedir.

Her ne kadar bir ecza deposunun hem ihale hem de serbest eczane kanalinda faaliyet
gOstermesi onlnde hukuki veya fiili bir engel bulunmasa da ihale kanalinda faaliyet
gOsteren ecza depolari ile serbest eczane kanalinda faaliyet gosteren ecza depolarinin

esas itibariyla birbirleriyle dogrudan rekabet i¢cinde olduklarini sdylemek gugtur.

S6z konusu depolar arasindaki farkhlik yalnizca musteri grubu ile sinirli olmayip, ayni
zamanda sunulan lojistik hizmetin kapsami bakimindan da ortaya ¢ikmaktadir. Ana
faaliyet konusu dagitim olan bu sirketlerin sagladig lojistik hizmeti, musteri grubunun
ihtiyac ve taleplerine gore sekillenmektedir. Serbest eczane kanalina hizmet veren
ecza depolari daha kuguk miktarlarda ilaci gunluk olarak eczanelere ulastirmakta;
ihaleci ecza depolari ise daha buyuk miktarlardaki ilaci daha seyrek teslimat sikligi ile

hastanelere temin etmektedir.

Bunun yani sira depolar arasindaki bir diger farklilik finansal kosullara iligkindir. ihale
kanali ecza depolari, satislarinin blyuk ¢ogunlugunu DMO aracihgiyla kamu ve
Universite hastanelerine gerceklestirmektedir. Bu nedenle anilan depolarin 6deme ve
tahsilat suregleri ile vade sureleri buyuk olgude kamu alim prosedurleri ¢gergevesinde
sekillenmektedir. Serbest eczane kanalinda ise satiglar dogrudan eczanelere
yapillmakta olup bahse konu suregler ve sureler, ilag saglayicilar ile ecza depolari

arasindaki ticari iliski ve sdzlesme kosullari ¢cercevesinde belirlenmektedir.

Dolayisiyla ihaleci ecza depolari ve serbest eczane kanali depolari arasindaki
farkliliklar nedeniyle ecza depolari genel olarak ya tamamen eczanelere odakli ya da
tamamen ihalelere odakli olarak hizmet sunmaktadir. Bununla birlikte ecza depoculugu

pazarinda her iki kanalda da faaliyet gosteren tesebbusler bulunmaktadir.

Ote yandan ecza depolarinin azami kar marjlari, Fiyatlandirma Karari ve bu karara

dayanilarak gikarilan Fiyatlandirma Tebligi hukumleri cergevesinde belirlenmektedir.
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Tablo 11: Ecza Deposu Kar Oranlari'*®

Depocuya Satis Fiyatinin; Depocu Kari (%)
440,65 TL'ye kadar olan kisim i¢in (440,65 TL dahil) 8
440,65 — 882,66 TL arasinda kalan kisim i¢in (882,66 TL dahil) 6
882,66 TL ustiinde kalan kisim igin 3

3.3.1.1 Serbest Eczane Kanali Depoculugu

Serbest eczane kanali depoculari asil olarak saglayicilardan alinan ilaglarin serbest
eczanelere dagitilmasi lizerine uzmanlasmis depolardir. Bahse konu depolar, TITCK
tarafindan yayimlanan depocuya satis fiyati'*° (izerinden ilaglari tedarik etmekte olup
pesin veya vadeli alimlarda ise pesin iskontosu ya da vade farki uygulanabilmektedir.
Ecza depolarinin uygulayabilecegi marjlar mevzuatla dizenlendiginden, her bir
deponun satis fiyati ayni olmakla birlikte, pesin iskontosu veya vade farki nedeniyle
eczanelere yansitilan nihai fiyatlarda farkhliklar olusabilmektedir. Depocu satis fiyati
olarak ifade edilen bu fiyat, dogrudan kamu otoritesi tarafindan belirlenmis ve TITCK
tarafindan yayimlanmis resmi bir fiyattir. Bu nedenle, ecza depolari arasindaki rekabet;
ek vade, ilave iskonto, ciro primi ve hizmet kalitesi gibi unsurlar Gzerinden

gercgeklesebilmektedir.

S6z konusu depolar ayrica geri ddemede yer alan ilaglar bakimindan SGK’nin Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) ve 6zellikle anilan tebligde yer alan kamu kurum iskontosu
(KKi) diizenlemesi ile olusan kamu fiyati cercevesinde faaliyetlerini siirdiirmektedir.
Turkiye ila¢ pazari 2024 yih itibariyla 376 milyar TL'ye ulagsmis olup bunun 315 milyar
TL’si eczane kanalinda gergeklesmistir.'*! Dolayisiyla Tirkiye ilag pazarinin yaklagik

%83,8’ini eczane kanali olugturmaktadir.

Eczanelerin genellikle iki ya da U¢ ecza deposu ile ¢calismayi tercih ettigi bilinmektedir.
Eczanelerin minimum ila¢ stoku ile calismalari nedeniyle, ecza depolari gunde
ortalama 4-5, hatta daha fazla teslimat gerceklestirebilmektedir. Cogu teslimat
ortalama 2-3 saat icinde eczanelere ulastiriimaktadir. Bu nedenle dagitim aginin
etkinligi, basli bagina énemli bir rekabet unsuru héline gelmektedir. Serbest ecza

depolari arasindaki rekabet; dagitim hizmeti ve ilaca hizli erigsimin yani sira hizmet

139 Eczaci depolari ve ilerleyen boliimlerde yer verilen eczane kar oranlarina iliskin bilgilere, Temmuz
2026 itibariyla ylrurlikte bulunan mevzuat ¢ergevesinde yer verilmistir.

140 imalatg satis fiyat olarak da adlandiriimaktadir.

41 1QVIA ve AIFD (2025). Tiirkiye llag Sektérii Raporu 2025, s.20.
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kalitesi, sermaye gucu, lojistik ag genigligi, stok cesitliligi, vade, iskonto ve ciro primi

gibi unsurlar tzerinden sekillenmektedir.

Ecza depolarindan elde edilen bilgiler dogrultusunda, ilag saglayicilarinin galisacaklari
ecza deposunu segerken; finansal yeterlilik, 65deme yukimlultklerini zamaninda yerine
getirme, lojistik hizmet agi ve dagitim bdlgesinin kapsami, yeterli stok bulundurma
kapasitesi, hizmet kalitesi ve yasal sureglere surekli uyumluluk gibi kriterleri dikkate
aldiklari ifade edilmistir. Ayrica, daha kiguk olgekli ecza depolari tarafindan ise teminat
mektubu sarti, IQVIA’ya bilgi verilmesi kosulu ve paralel ihracat yapilmamasi gibi ek
hususlarin da arandidi belirtiimigtir (Belge-110, Belge-112, Belge-118, Belge-120,
Belge-121, Belge-122, Belge-123, Belge-124, Belge-125 Belge-126, Belge-127,
Belge-128, Belge-129, Belge-130, Belge-131, Belge-132, Belge-133, Belge-138,
Belge-140, Belge-144, Belge-146, Belge-150, Belge-151, Belge-153, Belge-154,
Belge-165, Belge-291).

Serbest eczane kanali depoculugu alaninda gézlemlenen en belirgin 6zelliklerden biri
pazardaki yuksek yogunlagsmadir. Buylk ecza depolarinin sahip oldugu finansal glg
ve olusturdugu Olgcek ekonomisi, kuguk oOlgekli depolarin rekabet edebilme imkéanlarini
onemli dlgude kisitlamaktadir. Buyuk Olgekli depolarin yuksek alim gucu, kuguk olgekli
depolara kiyasla ilaglari daha avantajli kosullarla temin etmelerine olanak
saglamaktadir. Bu sayede elde ettikleri indirimleri eczanelere yansitabilmekte ve
dagitim aglarini daha verimli bir sekilde organize edebilmektedirler. Bu durum, s6z
konusu buylUk O6lgcekli depolarin pazar paylarini korumalari ve hatta artirmalari
acisindan kritik bir avantaj olusturmaktadir.

Serbest eczane kanalinda faaliyet gosteren yaklasik 92 ecza deposu bulunmakta'4?
(Belge-841) olup bu depolar yaklasik 30.000 eczaneye hizmet vermektedir. Eczaneler,
genellikle iki ya da u¢ depo ile galismakta, bu durum hem operasyonel kolaylik
saglamakta hem de tedarik surekliligini guvence altina almaktadir. Bununla birlikte
glglu finansal yapiya sahip depolarin vade, iskonto gibi ek avantajlar sunabilmesi ile
hizli ve kesintisiz bir dagitim agi olusturabilmesi, eczanelerin iki-u¢ ecza deposundan

fazlasi ile galisma ihtiyaci veya motivasyonuna sahip olmamasina yol agmaktadir. Bu

42 Bahse konu 92 ecza deposundan 88’inin subesi bulunmamakta olup geriye kalan dort ecza
deposunun ise toplamda 118 subesi bulunmamaktadir (Belge-841).
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unsurlar birlikte degerlendirildiginde, serbest eczane kanali depoculugu pazarinda

bdylime imkanlarinin sinirli oldugu sonucuna ulasiimaktadir.

Nitekim sektor incelemesinde elde edilen bilgilere gore, buyuk dlgekli ecza depolarinin
saglayicilar tarafindan verilen ciro primleri ve iskontolardan daha fazla yararlandigi,
subelesme yoluyla dagitim maliyetlerini dusurebildigi, pazar payi gorece dusuk olan
ecza depolarindan saglayicilarin teminat mektubu talep etmesinin blyuk depolar
lehine maliyet avantaji yarattigi ve buyuk depolarin tevzi Urunlerini daha kolay tedarik
edebildigi ve anilan hususlarin ecza depolari arasindaki rekabeti etkiledigi ifade

edilmigtir.

Serbest eczanelere yonelik pazarda faaliyet gosteren ecza depolarindan edinilen
bilgiler dogrultusunda 2023 — 2025 (ilk 9 ay) doneminde satisg degeri bakimindan pazar
paylarina agsagida yer verilmigstir.

Tablo 12: Serbest Eczane Kanali Ecza Depoculugu Pazarinda Faaliyet Gosteren
Depolarin 2023 — 2025 (ilk 9 ay) Donemi Bakimindan Pazar Paylan (%)

Depolar 2023 2024 2025

Selguk™?

Alliance

Bursa Eczacilar Koop

istanbul Eczacilar Koop

Sancak

Nevzat

Gliney Ecza Koop

Dilek

Lokman

Yusufpasa

Denge

Maden

Fresenius

Baskent Grup

Konya Saglik

Avantaj

Afyon

Simge

Akay

Birlik

—_~ |~~~ ]~~~ ]~~~ ~| ]~~~ ~]| ~]| ~ |~
~ |~~~ |~ |~~~ |~~~ |~ |~~~ |~~~ ~ |~ [~
—_ o~~~ ~| ~| ~| ~| ~| ~| ~| ~| ~| ~| ~N| ~| ~| ~| ~| ~| ~
~ |~~~ |~ |~~~ |~~~ |~ |~~~ |~ |~ |~~~ |~
— |~~~ ]~~~ ]~~~ —~| ~]| ~| ~]| ~| ~| ~| ~/| —~
~ |~~~ |~ |~~~ |~~~ |~ |~ |~~~ |~ |~ |~ ||~ |~ |~

Dirilis

143 Selguk Ecza Deposu AS ile ayni ekonomik bitiinliik igerisinde yer aldigindan As Ecza Deposu AS’nin
de pazar payini igermektedir.
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Kizilay
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Aydogan
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Gokay

Gayamed

Salutem

Kordon

Ozsel

Ankara Beser

Farmacorp

Akgun

Eska

Medifar

Gaye

OTC istanbul Pazarlama

Goksu

Metin Onay

Ekinoks

Polimed

Ada

Aksel

Ceo Pharma

Deniz

DFL

Erdem

imtas

Med Ecza

MTS

Ortadogu Yasam Bilimleri

Serum Depo

Bogazigi

Uzmanlar
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Kaynak: Cevabi Yazilar




Grafik 6: Serbest Eczane Ecza Depoculugu Pazarinda Faaliyet Gosteren ilk 10 Deponun
2023 — 2025 (ilk 9 ay) D6nemi Bakimindan Pazar Paylari (%)

Selguk Alliance Bursa Eczacilar Koop istanbul Eczacilar Koop
M Sancak Nevzat B Giney Ecza Koop H Dilek
m Lokman M Yusufpasa

PAZAR PAYI (2023) PAZAR PAYI (2024) PAZAR PAYI (2025)

(321) Tablo 12’den/Grafik-6'dan gorulebilecedi Uzere Turkiye’de serbest eczane kanalinda,
farkh olgeklerde ¢ok sayida ecza deposu dagitim faaliyetinde bulunmaktadir. Anilan
pazarda 2025 yilinda en yuksek pazar payina ve en genis sube agina sahip tesebbus
yaklasik %(...) pazar payi ile Selguk Ecza Deposu’dur. Selguk Ecza Deposu’nu,
Alliance Healthcare yaklasik %(...) pazar payi ile takip etmektedir. Bu iki buylk
oyuncunun ardindan, sirasiyla S.S. Bursa Eczacilar Uretim Temin Dagitim Kooperatifi
(Bursa Ecza Kooperatifi) yaklasik %(...), S.S. Istanbul Eczacilar Uretim Temin Dagitim
Kooperatifi (istanbul Ecza Kooperatifi) ise yaklagik %(...) pazar payina sahiptir.
Bunlarin yani sira Sancak Ecza Deposu, Nevzat Ecza Deposu, S.S. Glney Eczacilari
Uretim Temin Dagitim Kooperatifi ve Dilek Ecza Deposu gibi tesebbusler ile birlikte
cok sayida bolgesel ve kuguk oOlgekli ecza deposu da serbest eczane pazarinda

faaliyet gostermeye devam etmektedir.

(322) Serbest eczane kanalina yonelik olarak faaliyet gosteren blyuk olgekli tesebbuslere
bakildiginda Selguk Ecza Deposu ve Alliance Healthcare Ecza Deposu’nun yani sira
eczacl kooperatiflerinin kurdugu ecza depolari gbéze carpmaktadir. Tum Eczaci
Kooperatifleri Birligi'ne (TEKB) bagl halihazirda 7 eczaci kooperatifi hizmet vermekte

olup Bursa Ecza Kooperatifi ve istanbul Ecza Kooperatifi gérece daha biiyik 6lgeklidir.

(323) Selguk Ecza Deposu ve Alliance Healthcare gibi yiksek pazar payina sahip buyuk
ecza depolari; Olcek ekonomisi, yuksek alim gucul, yaygin lojistik agi ve finansal

kapasiteleri sayesinde kuglk ve orta Olgekli depolar Uzerinde belirgin bir rekabet

m
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baskisi olugturabilmektedir. Bu durum, pazarda yogunlagmanin artmasina ve
rekabetin zayiflamasina neden olmaktadir. Blyuk depolarin tedarikgilerden daha
avantajli iskonto ve ciro primleri elde etmesi, kiiguk depolarin eczaneler nezdinde
maliyet acisindan dezavantajli konuma dusmesine yol acarak bu etkiyi

gUglendirmektedir.

Buna karsilik, istanbul Ecza Kooperatifi ve Bursa Ecza Kooperatifi gibi biyik 6lcekli
eczacl kooperatifleri, faaliyet gosterdikleri bolgelerde kayda deger pazar paylarina
ulasarak s6z konusu rekabet baskisini dengeleyici bir unsur haline getirmektedir.
Bireysel olarak buyuk depolar karsisinda sinirlh pazarlik guicune sahip eczaneler,
kooperatif ¢atisi altinda birleserek kolektif alim guclu olusturmakta ve bu sayede daha
uygun fiyat, iskonto ve vade kosullarina erigsebilmektedir. Bu yapi, eczanelerin pazarda
varliklarini surdurebilmelerini ve buyuk depolar kargisinda rekabet gicu kazanmalarini

saglamaktadir.

Kooperatiflerin rekabetgci varligi, yalnizca eczanelerin korunmasina katki saglamakla
kalmamakta, ayni zamanda buyuk depolari da hizmet kalitesi, lojistik hiz ve fiyat
rekabeti konularinda kendilerini gelistirmeye zorlamaktadir. Boylece, pazarin birkag
buyuk oyuncunun kontroline girmesi engellenmekte ve rekabet¢i dengenin

korunmasina katki saglandigi degerlendiriimektedir.

Ote yandan, eczanelerin genellikle iki veya (i¢ depo ile ¢alistigi dikkate alindiginda,
kiguk ve bdlgesel depolar ¢cogu zaman tamamlayici tedarik¢gi konumundadir. Bu
depolar, buyuk depolardan temin edilemeyen Urunlerde veya acil ve dusuk hacimli
taleplerde esneklik saglayarak ve alternatif temin kaynagi olusturarak tedarik zincirinin
surekliligini desteklemektedir. Dolayisiyla bu aktorlerin varligi, pazarin gok merkezli

yapisinin korunmasina ve lojistik erigsimin ¢egitienmesine katkida bulunmaktadir.

Bununla birlikte, pazarda yalnizca birkag blylk deponun faaliyette bulundugu bir
yapida kisa vadede eczanelerin tamamen pazardan dislanmasi beklenmese de uzun
vadede iskonto marjlarinin daralmasi, eczanelere sunulan vadelerin slresinin
azalmasi ve eczanelerin pazarlik gucunin zayiflamasi muhtemel goérinmektedir.
Bunun yani sira yogunlagsma duzeyi yuksek bir pazarda az sayida buyuk ol¢ekli ecza
deposunun faaliyet gostermesi, tesebbusler arasinda koordinasyon riskini
artirabilecektir. Bu nedenle hem eczaci kooperatiflerinin hem de bdlgesel depolarin
varligi, buyuk depolarin tekellesme riskini sinirlayan ve hizmet kalitesi rekabetini canli

tutan bir denge unsuru niteligi tagimaktadir.
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Ayrica eczane kanalli ecza depoculugu pazarindaki yogunlasmis pazar yapisi, bu
kanala yonelik olarak ilag Ureticileri ile ecza depolari arasinda akdedilebilecek dikey
anlasmalar agisindan 6nem tasimaktadir. S6z konusu anlasmalarda muinhasirlik
ongorulmesine muafiyet taninmasi taleplerinde pazardaki bu yogunlasma dikkate

alinmalidir.

Sonug olarak, ilag dagitim pazarinda surduartlebilir rekabet yapisinin korunmasi,
yalnizca buyuk depolar arasindaki rekabete degil, ayni zamanda eczaci
kooperatiflerinin kolektif alim gliclyle olusturdugu dengeleyici etkiye ve kiiguk-bdlgesel
depolarin tamamlayici iglevine bagli bulunmaktadir.

3.3.1.2 ihale Kanali Depoculugu

ihale kanali depocular faaliyetlerini temel olarak 4734 sayili Kamu ihale Kanunu, 4735
sayili Kamu ihale Sézlesmeleri Kanunu, DMO Saglik Market Cerceve Anlagsmasi ve
Ozel hastanelerin ihale veya alim suregleri kapsaminda yurutmektedir. 2024 yil
itibariyla Tarkiye ila¢ pazarinda hastane kanalinin bayukligua 43 milyar TL'ye ulasmis

olup toplam pazarin %11,4’Un{ olusturmaktadir.’#4

ihale kanali ecza depoculugu alaninda DMO siirecini de iceren kamu hastaneleri
kanali ile 0zel hastane kanali bulunmaktadir. Hem kamu hastaneleri hem Ozel
hastaneler kirliminda hem de her ikisini de kapsayan toplam pazar bakimindan
faaliyet gosteren depolarin satis degeri bazinda sahip olduklari pazar paylari asagida

yer almaktadir:

Tablo 13: 2023 — 2025 (ilk 9 ay) Déneminde ihale Kanali Depoculugu Pazarinda Faaliyet
Gosteren Depolarin Pazar Paylari (%)

Kamu ve Ozel Hastane Kamu Hastanesi Kanali| Ozel Hastane Kanali
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Grafik 7: Kamu ve Ozel Hastane ihale Kanali ilk 10 Ecza Deposu (%)

2023 2024 2025
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Grafik 8: Kamu Hastane ihale Kanali ilk 10 Ecza Deposu (%)

2023 2024 2025
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Grafik 9: Ozel Hastane ihale Kanali ilk 10 Ecza Deposu (%)

2023 2024 2025

®m Gil minci mAksel mUniversalis mYeniNesil mDoruk mBogazici mSancak mFresenius m Gayamed

Tablo-13 ve Grafik-7,8,9 incelendiginde pazar paylari agisindan serbest eczane kanall
kadar olmasa da ihale kanal agisindan da belirli bir dlgude yogunlagsma oldugu
soylenebilecektir. Soyle ki hem kamu hastaneleri hem de 6zel hastaneler birlikte ele
alindiginda 2025 yilinda ihale kanali depoculugu alaninda en buylk iki tesebbus
pazarin yaklasik yarisini, en buylk bes tesebbls ise pazarin yaklasik Ugte ikisini
kontrol etmektedir. Bu kapsamda 2025 yilinda Gil Ecza Deposu’nun %(...) ile en
biiyiik oyuncu oldudu, onu sirasiyla %(...) ile inci Ecza Deposu’nun, %(...) ile Aksel
Ecza Deposu’nun takip ettigi anlasiimaktadir. Kamu hastaneleri kanali tekil olarak
dikkate alindiginda 2023-2025 déneminde Gul Ecza Deposu’nun pazardan aldigi pay
yaklagik %(...) seviyelerinde olsa da inci Ecza Deposu'nun ayni dénemde pazar
payinin  %(...)’dan %(...)’ye vyukseldigi gorulmektedir. Bununla birlikte kamu
hastaneleri kanalinda ayni ddnemde Yeni Nesil Ecza Deposu’nun pazar pay! %(...)'ten
%(...)'ye, Ankara Beser Ecza Deposu’'nun ise %(...)’den %(...)’ye gerilemigtir. Kamu
hastaneleri kanalinda da toplam ihale pazarinda oldugu gibi 2025 yilinda ilk Ug¢ sirayi
Gl Ecza Deposu, inci Ecza Deposu ve Aksel Ecza Deposu almaktadir. Ozel hastane
kanalina bakildiginda ise birinci ve ikinci sirayi paylagsan Gl Ecza Deposu ile inci Ecza
Deposu’nun pazar paylarinin gérece daha yakin seyrettigi, hatta 2023 yilinda inci Ecza
Deposunun lider tesebbus konumunda oldugu ancak 2024 yil itibariyla birinciligi Gul

Ecza Deposu’nun aldigi gézlemlenmistir.

Deginildigi Uzere ihale kanali depoculugunda kamu ve Ozel olmak Uzere iki ana
kategori bulunmaktadir. 2020 yilindan énce kamu hastaneleri, Universite hastaneleri

ve saglik mudurltkleri alimlarint ayri ayri gergeklestirirken, gunimuzde kamu
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alimlarinin énemli bir kismi Saglk Market Uygulamasi araciligiyla DMO Uzerinden
yapilmaktadir. Kamu ve universite hastaneleri ihaleleri ve DMO ihaleleri etkin madde
bazinda yapilmaktadir. Mevcut durumda kamu ve Universite hastaneleri agirlikli olarak
Saglhk Market Uygulamasi Uzerinden ilag temin etse de bazi durumlarda geleneksel
ihale yontemini de kullanabilmektedir. Ek olarak zaman zaman kamu ve universite
hastaneleri dogrudan temin yontemi ile de alim yapabilmektedir. Kamu hastanelerinin
bu alimlari 4734 sayili Kamu ihale Kanunu kapsaminda yapilirken, DMO’nun Saghk
Market Uygulamasi kapsamindaki alimlari ise ayni Kanun’un Ek 12. maddesi uyarinca
istisna kapsamindadir. Bu nedenle Saglik Market Uygulamasi’nda gergeklestirilen
ihalelerde; ceza, ihalelerden yasaklama ve sonug bildirimine iliskin hukumler harig

olmak Uzere 4734 sayili Kanun’un diger hukumleri uygulanmamaktadir.

Diger yandan 0Ozel hastaneler ve diger saglik kurumlari benzer bir mevzuata tabi
degildir. Ozel hastaneler ihalelerinde etkin madde, terapétik etki ya da Grlnlerin ticari
isimleri bazinda teklif alabilmektedir. Bununla birlikte 6zellikle ¢ok subeli grup
hastaneleri uzun vadeli ve ylksek hacimli alimlar planlamalari sebebiyle dogrudan
siparige ek olarak ilag alimlarina iliskin kogullari kendilerinin belirledigi ihale suregleri
dizenleyebilmektedir. Hukuki acidan bu suregler, 6zel hukuk hukUmlerine tabi

sozlesmeler gercevesinde yurutlilmektedir.

ilagc sektoriindeki saglayici firmalar, bahse konu ihalelere dogrudan katiimayarak, bu
alanda uzmanlasmigs ihale depolariyla katilabilmektedir. Gegmiste 6zellikle kamu ilag
alimlarinda fillen munhasirhigin benimsenmis olmasi ve gunumuzde DMO tarafindan il
bazinda tek vyetkili satici sartinin aranmasiyla birlikte degerlendirildiginde, ilag
saglayicilarinin ihale sureglerinde munhasir ¢galisan ecza depolari ile is birligi yapma

egiliminde olduklarini gostermektedir.

Bunun yani sira sektor incelemesi surecinde saglayicilar tarafindan ihale kanalinda
ecza depolari ile munhasirlk iliskisi kurulmasina iliskin olarak (Belge-34, Belge-38,
Belge-39, Belge-40, Belge-43, Belge-45, Belge-46, Belge-47, Belge-49, Belge-50,
Belge-51, Belge-52, Belge-54, Belge-55, Belge-56, Belge-57, Belge-58, Belge-59,
Belge-60, Belge-61, Belge-62, Belge-63, Belge-65, Belge-66, Belge-67, Belge-72,
Belge-73, Belge-76, Belge-79, Belge-274, Belge-278, Belge-281);

- Ihalelerin diizenli takibi ve lojistik siireclerin yonetilmesinin yiiksek maliyet ve

uzmanlik gerektirmesi nedeniyle ilag saglayicilari tarafindan ihaleleri takip

n7
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edecek ve uUrunleri hastanelere ulastiracak bir sistem kurulmasinin énemli bir
maliyet kalemi olusturdugu, bu maliyete katlanmak yerine ecza depolarinin
mevcut ihale takip sistemleri ve lojistik hizmetlerinden yararlaniimasiyla idari,
hukuki ve ekonomik yuklerin azaltilarak maliyet etkinligi saglandig,
Saglayicilar tarafindan dagitim agi olusturulmasinin yatirrm, zaman, enerji ve
kaynak gerektiren riskli bir faaliyet olmasi nedeniyle birden fazla depo ile
muhatap olunmasinin satig, pazarlama, teslimat, yonetim ve denetim sureclerini
kapsayan islem maliyetlerini ylUkselterek operasyonel, finansal ve ticari riskleri
artirdigi,

Munhasirlik yetkilendirmesinin bulunmadigi bir modelde ecza depolarinin kendi
ticari takdirleri ve bireysel menfaatleri dogrultusunda ihalelere katilmamayi
tercih  edebilmeleri  sebebiyle ilaglarin  hastanelerdeki  hastalara
ulagsamayabilecegdi, bu nedenle depolarin minhasirlik yetkisi karsiliginda her
ihaleye girme zorunlulugunun hastanelerin ilaglara erigimini, ilacin
bulunabilirligini ve surekliligini givence altina aldig,

Saglayici ile depo arasindaki duzenli bilgi akigi sayesinde uUretim ve ithalat
planlamasinin daha saglikh ydratilduga, munhasir ecza depolarinin buna
uygun stok bulundurabildigi, Grin bazinda ortaya cikabilecek problemlerin
¢ozumunde hizli koordinasyon ve mudahale saglandigi, bu yapinin paralel
ticaretin dnlenmesine katki sundugu, munhasir depolarin ihale kazanabilmek
icin daha avantajli sartlar sunabilecegi ve sinirli sayida depo ile daha kaliteli
hizmet saglandigi

ifade edilmigtir.

(337) Ayrica ihale kanalinda ecza depolarinin miinhasiran yetkilendiriimesine iligkin olarak

ecza depolari tarafindan (Belge-116, Belge-117, Belge-118, Belge-120, Belge-123,
Belge-126, Belge-129, Belge-130, Belge-131, Belge-132, Belge-133, Belge-144,
Belge-146, Belge-153);

Turkiye genelinde yapilan ilag ihalelerinin ila¢ Ureticileri/ithalatcilan tarafindan
tek basina takip edilmesinin maliyet ve operasyonel zorluklar nedeniyle pratikte
muimkin olmadidi, bu sureglerin 6zel uzmanliga sahip ecza depolarina
devredilerek ihalelerin dizenli sekilde takip edilmesinin ve daha fazla ihaleye
katihmin saglandigi, artan katilim ile rekabetin guclendirilerek ihale fiyatlarinin

dismesine katkida bulunuldugu,



(338)

- Mdnhasirhgin bulunmadidi durumlarda tahsilat riski yuksek hastanelerin
ihalelerine katilmin tercih edilmemesi nedeniyle tedarik sorunlari ve hasta
magduriyetinin ortaya c¢ikabildigi, mdnhasir depolarin sdézlesme geregi her
ihaleye katilma ve teklif verme yukimluligu sayesinde ise 6deme glcu disuk
veya tahsilat sorunu yasayan hastanelerin dahi ilag temininde sorun
yasamasinin Onlendigi, boylece ihalelere katihmin garanti altina alindigi ve
kamunun ilaglara hizli, dizenli erigiminin saglandig,

- Ecza depolarina munhasirlik verilmesi kargihginda ihalelere duzenli katilimin
saglandigi ve surdurulebilir bir rekabet ortaminin tesis edildigi, bu yolla jenerigi
bulunan ilaglarda markalar arasi rekabetin artirildig1 ve fiyatlarin digmesinin
temin edildigi; jenerigi bulunmayan ilaglarda ise farkli 6deme vadelerine sahip
kurumlara surddrulebilir tedarik imké&ni sunularak ilag bulunurlugunun
gUglendirildigi,

- imalatgl ve ithalatgl firmalar ile depolar arasindaki yakin is birligiyle stok
planlamasinin etkin yuratuldagu, hastanelere homojen dagilm saglandigi ve
taleplerin hizli karsilanarak tedavi sureclerinde aksamalarin 6nune gegcildigi,

- Saglayici ve munhasir depo arasinda guven iligkisine dayali is birligi sayesinde
avantajli finansal kosullar ve iskontolar elde edilerek 6zellikle esdeger ilaglarda
fiyatlarin digsmesine ve hastanelerin ilag temin maliyetlerinin azalmasina katki
saglandigi, jenerigi olmayan ilaglarda ise Saglik Bakanlhgi tarafindan belirlenen
fiyat Ust siniriyla kamu ve hastanelerin korundugu

belirtilmigtir.

Nitekim Saglhk Market Uygulamasi’ndan énceki donemde Turkiye'nin her bdlgesinde
gergeklestirilen ihalelerin takip edilmesi ve ihalelere katilim saglanmasi igin saglayici
tarafindan kurulacak dagitim agi yerine saglayicilar tarafindan hayata gecirilen
sozlesmeler araciliiyla Turkiye'deki kamu hastanelerinin ve 06zel hastanelerin
yapacag! alimlarda, ilaglarin minhasiran ihaleci ecza depolari tarafindan dagitiimasi
glindeme gelmistir. Bu kapsamda saglayici seviyesinde faaliyet gosteren tesebbusler
ile dagitim seviyesinde faaliyet goOsteren ecza depolari arasinda imzalanan
sozlesmelerde tek elden dagitim (munhasir bolge/musteri tahsisi) 6ngorulebilmektedir.
Bununla birlikte ecza depolarina Turkiye ¢apinda ya da belirlenen bdlgelerde veya

hastaneler 6zelinde rekabet etmeme yukumlulukleri getirilebilmektedir.
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(339)

(340)

Ote yandan ilag saglayicilarinin ecza depolari ile miinhasiran ¢alisma tercihi ve bu
cercevede yapilan munhasir ihale deposu s6zlesmeleri birgok kez Kurul kararlarina da
konu olmustur. Bu kapsamda Kurulun 2010 yihindan itibaren aldigi kararlar
incelenmistir.'#® Kurul, saglayici firmalar ile ecza depolari arasinda akdedilen minhasir
ihale depo sozlesmelerinin, 4054 sayili Kanun'un 4. maddesi kapsaminda rekabeti
sinirlayict hukamler icerdigini tespit etmigtir. En temel endise, tek aliclya saglama
yukimlulagu nedeniyle marka igi rekabetin ortadan kalkmasidir. Bir deponun belirli bir
bdlge, il veya musteri grubunda tek yetkili olarak belirlenmesi, ayni Grin igin diger

depolarin ihalelere katilimini engelleyerek marka ici rekabeti ortadan kaldirmaktadir.

Markalar arasi rekabetin bulunmadidi durumlarda marka igi rekabetin Gnemi
artmaktadir. Bu nedenle muafiyet taleplerini degerlendirirken Kurul, minhasirliga konu
ila¢ veya etkin maddenin esdegeri olup olmadigini dnemli bir unsur olarak ele almistir.
2012 tarihli Gilead kararinda'® jenerigi bulunmayan Uriinin endikasyon agisindan
esdederinin bulunmasi ve sozlesme ile arz surekliliginin saglanmasi sonucunda
kazanilan faydanin marka ici rekabetin azalmasindan dogacak zarari telafi edebilecegi
degerlendirilmistir. 2013 tarihli Novo Nordisk kararinda'’ rekabeti kisitlayici
hidkimlerin esdegeri olmasa da bir Grinin sadece iki farkli dozaji icin gegerli olmasi,
kisittamanin sadece kamu alimlarina iliskin olmasi ve grup ihalelerini¥® de
kapsamamasi nedeniyle kisittamanin pazarin dar bir kismini etkileyecegi

degerlendirilmistir.

145 Kurulun 06.02.2020 tarih ve 20-08/81-48 sayili, 14.11.2019 tarih ve 19-40/648-275 sayili, 14.11.2019
tarih ve 19-40/637-269 sayili, 07.02.2019 tarih ve 19-06/57-21 sayili, 29.03.2018 tarih ve 18-09/160-80
sayil, 09.11.2017 tarih ve 17-36/582-255 sayil, 07.09.2017 tarih ve 17-28/461-200 sayili, 19.07.2017
tarih ve 17-23/372-163 sayil, 06.04.2017 tarih ve 17-12/147-66 sayil, 23.03.2017 tarih ve 17-11/130-
59 sayil, 16.11.2016 tarih ve 16-39/642-288 sayili, 13.10.2016 tarih ve 16-33/569-247 sayili,
20.04.2016 tarih ve 16-14/214-92 sayili, 16.10.2015 tarih ve 15-38/615-209 sayili, 07.07.2015 tarih ve
15-28/342-113 sayih, 12.11.2014 tarih ve 14-45/809-364 sayih, 12.11.2014 tarih ve 14-45/809-364
sayil, 04.11.2014 ve 14-43/797-358 sayil, 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayil1,12.09.2014 tarih
ve 14-32/647-284 sayili, 03.09.2014 tarih ve 14-30/629-278 sayili, 20.08.2014 tarih ve 14-29/592-258
sayil, 20.08.2014 tarih ve 14-29/591-257 sayih, 20.06.2013 tarih ve 13-39/495-217 sayili, 17.01.2013
tarih ve 13-05/47-24 sayil, 26.12.2013 tarih ve 13-72/998-429 sayili, 13.12.2012 tarih ve 12-64/1638-
M sayili, 06.04.2012 tarih ve 12-17/495-138 sayili, 31.05.2012 tarih ve 12-29/851-251 sayih, 04.07.2012
tarih ve 12-36/1045-332 sayili, 27.09.2012 tarih ve 12-46/1390-463 sayili, 22.11.2012 tarih ve 12-
59/1570-571 sayil, 17.10.2012 tarih ve 12-51/1448-495 sayili, 23.02.2012 tarih ve 12-08/242-73 sayili,
27.10.2011 tarih ve 11-54/1389-497 sayil, 05.08.2010 tarih ve 10-52/973-342 sayili, 28.01.2010 tarih
ve 10-10/98-45 sayil kararlari.

146 Kurulun 31.05.2012 tarih ve 12-29/851-251 sayili karar.

147 Kurulun 20.06.2013 tarih ve 13-39/495-217 sayil karari.

148 “Katiimcilarin tim ihale kalemleri igin teklif verdigi ve birbirleriyle toplam ihale bedeli lizerinden
yaristigi, sonucunda da tiim ihale kalemlerinin tek bir firmadan temin edildigi ihaleler.” (05.08.2010 tarihli
ve 10-52/973-342 sayili Kurul Karari, s. 3)



(341)

(342)

Diger taraftan s6zlesme kapsaminin tamamen jenerigi olmayan urlnlerden olugsmasi
nedeniyle Kurulun 2016 tarihli Chiesi kararinda; (i) munhasirligin sadece saglayici
firma ve depo acisindan belirli etkinlikler dogurabilecegdi, ancak dnceki donemde birden
fazla depo ile galisiimasi ve buna iligkin herhangi bir somut sorun gerekgesi
bulunmamasi nedeniyle kamu yararina dogrudan katkisinin sinirli olacagu, (ii) marka
ici rekabetin ortadan kalkmasi neticesinde alici niteligindeki saglik kuruluglarinin
herhangi bir kazang elde edemeyecegi, hatta 6nceki duruma gore daha yuksek fiyattan
ilag  almak durumunda kalabilecegi gerekcgeleriyle muafiyet taninmadigi
gorulmektedir.’® Diger yandan Kurulun 2016 tarihli Roche kararinda,'™ muafiyete
konu olan Altuzan, Mabthera, Herceptin, Perjeta ve Kadcyola isimli ilaglarin jeneriginin
bulunmamasi nedeniyle mianhasir depo modelin uygulanmasiyla kamu hastanelerine
yonelik ihalelerde baska bir deponun teklif verme imkaninin kalmadigi tespitinde
bulunulmasina karsin bireysel muafiyet taninmistir. Benzer sekilde 2017 tarihli Novo
Nordisk'' ve BMS'? kararlarinda, her iki muafiyete konu s6zlesmede de esdegeri
bulunmayan, bir bagka ifadeyle pazarda dogrudan rakibi olmayan ilaglar
degerlendiriimis olmasina ragmen, s6z konusu soOzlesmelere bireysel muafiyet

tanindigi gorulmektedir.

Ayrica Kurulun birgok kararinda birden ¢ok ilaci kapsayan (esdederi olan ve esdegeri
olmayan ilaglarin bir arada bulundugu s6zlesmeler) ve depolara minhasir dagitim
yetkisi veren anlagmalar bakimindan esdegeri olan ilaglardaki rekabet artisinin ve arz
guvenligine yonelik kazanimlarin, esdegeri olmayan ilaglardaki marka icgi rekabetinin
ortadan kalkmasi kaybini telafi edecedi gerekcgesi ile izin verilebilecegi ifade

edilmistir.%3

149 Kurulun 26.12.2013 tarih ve 13-72/998-429 sayili karari. Bununla birlikte Kurulun 31.05.2012 tarih
ve 12-29/851-251 sayili ve 20.06.2013 tarih ve 13-39/495-217 sayili kararlarinda s6zlesmede yer alan
Urtinlerin tamaminin esdegeri olmamasina karsin bireysel muafiyet taninmistir.

150 Kurulun 13.10.2016 tarih ve 16-33/569-247 sayili kararl.

151 Kurulun 07.09.2017 tarih ve 17-28/461-200 sayih karari.

152 Kurulun 09.11.2017 tarih ve 17-36/582-255 sayili karari.

153 Kurulun 29.03.2018 tarih ve 18-09/160-80 sayili, 16.10.2015 tarih ve 15-38/615-209 sayili,
07.07.2015 tarih ve 15-28/342-113 sayili, 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayih, 12.09.2014 tarih ve
14-32/647-284 sayil, 20.08.2014 tarih ve 14-29/591-257 sayili, 29.05.2014 tarih ve 14-19/366-161
sayll, 30.04.2014 tarih ve 14-16/292-124 sayili, 17.10.2012 tarih ve 12-51/1448-495 sayili, 05.08.2010
tarih ve 10-52/973-342 sayili, 23.02.2012 tarih ve 12-08/242-73 sayili, 17.01.2013 tarih ve 13-05/47-24
sayill, 22.11.2012 tarih ve 12-59/1570-571 sayili, 27.09.2012 tarih ve 12-46/1390-463 sayili, 04.07.2012
tarih ve 12-36/1045-332 sayili, 06.04.2012 tarih ve 12-17/495-138 sayili, 05.08.2010 tarih ve 10-52/973-
342 sayili kararlart.
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(343)

(344)

(345)

Bunun yani sira Kurul, muafiyete konu sézlesmelerde yer alan ve depo bakimindan
ongorulen rekabet etmeme yukumluligunu de rekabeti sinirlayici bir hUkum olarak ele
almistir. Ornedin Roche/MTS kararinda; sozlesme, ilgili Uriinlerin ihale satislarina
yonelik olmasina ragmen rekabet yasaginin deponun ihale digi faaliyetlerini de
engelleyecek sekilde duzenlendigi, bu nedenle hikmun yalnizca s6zlesme konusu
urtnlerle yapilacak ihalelere rakip ilaglarla katilamama yoninde net bigcimde yeniden
dizenlenmesi gerektigi kanaatine ulagiimistir.’ Benzer sekilde, AstraZeneca
kararinda, saglayicinin sozlesme vyaptigi ecza depolarinin munhasir dagitici
olmadiklar bolgelerde de rekabet yasagi ile baglanmig olmalarinin, yani rekabet
yasaginin yalnizca munhasir bolgeyle sinirli tutulmamasinin; rekabeti, 4054 sayili
Kanun’'un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerindeki amaclarin elde
edilmesi igin zorunlu olandan fazla kisitladigi gerekgesiyle bireysel muafiyet

taninamayacagina karar verilmistir.'%°

Ek olarak anilan Kurul kararlarinin bazilarinda Fiyatlandirma Karari’'nda yer alan ecza
deposu kar oranlarina atif yapilarak depolarin sinirli kar marjlarina dikkat gekildigi, ®
bazilarinda ise esdegeri olmayan ilaglarda marka ici rekabetin depolarin sinirli kar
marjlari gergevesinde gerceklesebildigi, buna karsilik esdeger rekabetinin bulundugu
urtnlerde daha indirimli ve rekabetci fiyatlarin bu etkiyi telafi edebilecegine deginildigi
anlasilmaktadir.’” Bu noktada vurgulamak gerekir ki, ilerleyen bolimde analiz edilen
DMO ihaleleri kapsaminda, ecza depolarinin alig fiyatlari ile ihaleyi kazandiklari fiyatlar
karsilastirilmis olup ecza depolarinin karliliklarinin, Fiyatlandirma Karar’'nda azami
%8 olarak ongorulen oranlarla sinirli olmadigl ve marka igi rekabetin tesis edilmesi

acisindan belirli bir kar marjina sahip olduklari sonucuna ulagiimigtir.

Ote yandan bahse konu Kurul kararlarinda grup ihaleleri de rekabetci endiselerin
merkezinde yer alan bir diger konudur. Ornegin MSD kararinda “hastane tarafindan
istisnai olarak bir grup ihale kaleminin tamami igin teklif talep edilmesi halinde,
katihmcilarin tim kalemleri temin ederek topluca tek bir fiyat teklifi sunmasinin
beklendigi, ancak grup ihalesine konu etkin maddelerden herhangi birinde jenerigi

bulunmayan bir orijinal ilacin yer almasi ve bu ilacin miinhasir bir anlasma kapsaminda

154 Kurulun 16.11.2016 tarih ve 16-39/642-288 sayili karari.

155 Kurulun 28.01.2010 tarih ve 10-10/98-45 sayil karari.

156 Kurulun 28.07.2020 tarih ve 20-36/488-214 sayili, 30.04.2014 tarih ve 14-16/292-124 sayil,
26.12.2013 tarih ve 13-72/998-429 sayil kararlari.

157 Kurulun 17.01.2013 tarih ve 13-05/47-24 sayili, 22.11.2012 tarih ve 12-59/1570-571 sayili,
27.09.2012 tarih ve 12-46/1390-463 sayili, 05.08.2010 tarih ve 10-52/973-342 sayili kararlari.
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olmasi durumunda, miinhasir depo disinda bagka bir ecza deposunun ihaleye
katilamayacagi ve dolayisiyla ihalede rekabet ortaminin olugsamayacagr’
belirtilmistir.’™® Nitekim Daiichi Sankyo/Aksel kararinda sozlesme ile tesis edilen
munhasirhgin grup ihalelerini de kapsamasi nedeniyle, 4054 sayili Kanun’un 5.
maddesinin birinci fikrasinin son bendinde belirtilen kosulun karsilanmadigi sonucuna
ulasiimigs ve muafiyet taninmamistir.’® Bunun yani sira bahse konu endise
cercevesinde ecza deposu munhasirligina konu birgok kararda grup ihalelerinin, toplu
alim ihalelerinin'® veya gergeve anlasmalarin'®' s6zlesme kapsami disinda oldugu

acgikga vurgulanmigtir.'62

Kurul, ecza depolari ile ilag Ureticileri/ithalatgilari arasinda yapilan minhasir ihale
deposu sozlesmelerinin bazilarina 2002/2 sayili Dikey Anlagsmalar Tebligi kapsaminda
grup muafiyeti tanimigtir. Bilindigi Uzere grup muafiyeti, saglayicinin ilgili pazardaki
payinin %30’u (05.11.2021 tarihinden 6nce %40’1) asmamasi ve tek aliciya saglama
yukumlalugu iceren dikey anlasmalarda alicinin anlagsma konusu mallari ve hizmetleri
aldigi ilgili pazardaki payinin da %30’u (05.11.2021 tarihinden 6nce %40’1) agmamasi
durumunda uygulanabilmektedir. Bahse konu kararlarda da grup muafiyeti bakimindan
dikkate alinan temel kosul, pazar payinin etkin madde bazinda karar tarihinde
yurarlukte olan mevzuata goére %40'in veya %30’un altinda olmasi ve sdzlesmenin
asiri sinirlayici hilkkiimler igermemesidir. Ornegdin MSD kararinda Tienam, Diprospan
ve Celestone urunlerinde tesebbusin pazar payi %40’in altinda oldugu i¢in bu Uranlere

dair anlasma grup muafiyetinden yararlanmigtir.'®3 Kurul, pazar payi esiginin altinda

158 Kurulun 20.04.2016 tarih ve 16-14/214-92 sayili karar!.

59 Kurulun 08.09.2016 tarih ve 16-30/504-225 sayili karari.

60 Toplu alim ihaleleri; Saglik Bakanhi@i tarafindan hastaneler ve saglik ocaklarinin ilag ihtiyaglarini
karsilamak icin llke ¢apinda veya belirli bir bélgede yapilan ihaleleri ifade etmektedir. Ote yandan
Kurulun 13.12.2012 tarih ve 12-64/1638-M sayili ve 31.05.2012 tarih ve 12-29/851-251 sayili
kararlarinda toplu alim ihalelerinde minhasirligin benzer etkinlikler olusturacagi belirtilerek s6z konusu
ihale turiini de igeren s6zlesmelere muafiyet tanindigi gériulmektedir.

61 Cergeve Anlasma Ihalesi, neticesinde gergeve anlasmaya konu olacak ihaleleri ifade etmektedir.
Cerceve anlasma ise bir veya birden fazla idare ile bir veya birden fazla istekli arasinda, belirli bir zaman
araliginda gergeklestirilecek alimlarin 6zellikle fiyat ve mimkin olan hallerde 6ngérilen miktarlarin
tespitine iligkin sartlari belirleyen anlasmalari ifade etmektedir.

162 Kurulun 06.02.2020 tarih ve 20-08/81-48 sayili, 29.03.2018 tarih ve 18-09/160-80 sayil, 07.09.2017
tarih ve 17-28/461-200 sayil, 19.07.2017 tarih ve 17-23/372-163 sayili, 06.04.2017 tarih ve 17-12/147-
66 sayili, 23.03.2017 tarih ve 17 11/130-59 sayili, 16.11.2016 tarih ve 16-39/642-288 sayili, 13.10.2016
tarih ve 16-33/569-247 sayili, 20.04.2016 tarih ve 16-14/214-92 sayili, 16.10.2015 tarih ve 15-38/615-
209 sayili, 07.07.2015 tarih ve 15-28/342-113 sayili, 12.11.2014 tarih ve 14-45/809-364 sayili,
24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayil, 12.09.2014 tarih ve 14-32/647-284 sayil, 20.08.2014 tarih ve
14-29/591-257 sayili, 29.05.2014 tarih ve 14-19/366-161 sayili, 30.04.2014 tarih ve 14-16/292-124
sayili, 17.01.2013 tarih ve 13-05/47-24 sayil, 22.11.2012 tarih ve 12-59/1570-571 sayili, 27.09.2012
tarih ve 12-46/1390-463 sayili, 04.07.2012 tarih ve 12-36/1045-332 sayili kararlari.

163 Kurulun 20.04.2016 tarih ve 16-14/214-92 sayili karar!.
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olan ilaglarda genel olarak sozlesmenin genel c¢ergevesinin asirt sinirlama
yaratmadigini ve rakip Urunlerin piyasada yeterli sayida bulundugunu tespit ederek
grup muafiyetine izin vermistir. Ancak grup muafiyeti taninan sézlesmeler nispeten
daha az olup bagvuruya konu urunlerin ¢gogunun anilan Teblig’de belirlenen esikleri

gecmesi nedeniyle bireysel muafiyet degerlendirmesi yapilmigtir.

Kurul tarafindan 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesi cergevesinde bireysel muafiyet
deg@erlendirmesi yapilan sdzlesmelerin hemen hemen tamamina bireysel muafiyet
taninmistir.’® Kurul, bahse konu kararlarinda bireysel muafiyet taninmasinda dikkate
alinan dort kosulun birlikte saglandigini tespit etmistir. Asagida temel olarak goz
onunde bulundurulan hususlara yer verilmigtir.
A Bendi: Mallgrln Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni
Gelisme ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligsmenin

Saglanmasi
- ihalelerin takibi ve katiliminin uzmanhk ile uzman personel istihdamini

gerektirdigi, ihalelerin Ulke geneline yayillmis olmasi ve sayilarinin fazlaliginin
Tarkiye genelinde takibi zorlastirdigi, minhasir ecza deposu araciligiyla ihale
takibi, teklif, s6zlesme ve teslim sireclerinin tek muhatap tGzerinden yarutilmesi
sayesinde sureglerin daha etkin yonetildigi ve idari yukun azaldigi, kiguk ve
dusuk hacimli ihalelere dahi katilimin garanti altina alindigi, boylece ilaglarin
hastanelere zamaninda ve duzenli olarak ulastiriimasinin saglandigi, lojistik ve
stok planlamasinin tek merkezden kontrol edilmesiyle Grun kayiplari ve teslimat
sorunlarinin azaltildigi, dagitimin daha etkin yapilmasiyla zaman ve maliyet
tasarrufu saglandigi ve muanhasirhdin dogasi geredi tedarikgiyle yapilan
sozlesme ile ecza deposu tarafindan her ihaleye katiima ve fiyat verme
zorunlulugunun dogdugu.
B Bendi: Tiiketicinin Bundan Yarar Saglamasi

- Her bir ihaleye katilim zorunlulugu sayesinde 6Ozellikle kritik ve hayati ilaglar
olmak Uzere soOzlesmeye konu ilaglarin kamu hastanelerine kesintisiz ve
guvenilir sekilde tedarik edilmesinin saglandigi, bu yolla hastalarin tedaviye
istikrarl bir sekilde erisiminin temin edildigi, ihalelerin duzenli takibiyle iglem

maliyetleri ile Urin kayiplarinin azaltldigi ve ilag saglayicilari tarafindan

164 08.09.2016 tarih ve 16-30/504-225 sayili, 26.12.2013 tarih ve 13-72/998-429 sayili ve 28.01.2010
tarih ve 10-10/98-45 sayili Kurul kararlarinda bireysel muafiyet taninmamistir.



muanhasir depolara daha fazla iskonto uygulanabilmesi sayesinde devletin
saglik harcamalarinin azalmasina katki saglandigi.

C Bendi: ilgili Piyasanin Onemli Bir Boéliimiinde Rekabetin Ortadan
Kalkmamasi
- Turkiye genelinde ¢ok sayida ilag Ureticisinin/ithalatgisinin faaliyet gosterdigi,

Turkiye genelinde ve yerel seviyede, ihale satiglarina yonelik faaliyet gosteren
birgok ecza deposu bulundugu, munhasirlik getiren anlagmalarin saglayicilarin
ihaleye katilacak depo bulamamasina ya da depolarin saglayicilara
erisemeyerek ihale pazari disinda kalmasina neden olmayacagi, s6zlesmelerin
yalnizca ilgili Grlnleri kapsadigi, jenerigi bulunan ilaglar bakimindan piyasada
alternatif Ureticilerin bulunmasi ve markalar arasi rekabetin varligi, birden ¢ok
ilaci kapsayan (esdegeri olan ve esde@eri olmayan ilaglarin bir arada bulundugu
s6zlesmeler) ve depolara minhasir dagitim yetkisi veren anlagmalar
bakimindan esdegeri olan ilaglardaki rekabet artisinin ve arz glvenligine
yonelik kazanimlarin, esdegeri olmayan ilaglardaki marka ici rekabetinin
ortadan kalkmasi kaybini telafi edecedi,

D Bendi: Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin
Zorunlu Olandan Fazla Sinirlanmamasi
- Rekabet etmeme yukumluliginun, kamu ihalelerinin etkin madde bazinda

acilmasi nedeniyle genellikle etkin madde ile sinirli olarak getirildigi, cografi
kapsaminin Ulke veya bdlge bazinda muinhasiran yetkilendirilen sinirlar
cercevesinde belirlendigi, grup ihalelerinin kapsam disinda birakildigi ve
suresinin en fazla 5 yil olarak 6ngoéruldugu; bu cergevede s6z konusu
yukimlaligin makul ve 6lguli oldugu, bunun yani sira esdeger (rakip) ilaglarin
sag@layicilarinin ayni ecza deposu ile ayri ayri munhasir anlagsmalar yapmasinin
s6z konusu etkin madde ihalelerinde rekabeti sinirlandirabilecedi'®® anilan
nedenle ihale satiglarini dizenleyen soOzlesmelerde rekabet etmeme

yUkUmlGligindn bulunmasinin belirtilen riski bertaraf edecegi."®®

165 Kurulun 20.08.2014 tarihli ve 14-29/588-255 sayili karari.

166 Kurulun 07.02.2019 tarih ve 19-06/57-21 sayili, 14.11.2019 tarih ve 19-40/648-275 sayili, 09.11.2017
tarih ve 17-36/582-255 sayili, 19.07.2017 tarih ve 17-23/372-163 sayili, 06.04.2017 tarih ve 17-12/147-
66 sayil, 23.03.2017 tarih ve 17-11/130-59 sayili, 16.11.2016 tarih ve 16-39/642-288 sayili, 13.10.2016
tarih ve 16-33/569-247 sayili, 20.04.2016 tarih ve 16-14/214-92 sayil, 07.07.2015 tarih ve 15-28/342-
113 sayili, 12.11.2014 tarih ve 14-45/809-364 sayili, 12.09.2014 tarih ve 14-32/647-284 sayil,
20.08.2014 tarih ve 14-29/591-257 sayili, 29.05.2014 tarih ve 14-19/366-161 sayil, 05.08.2010 tarih ve
10-52/973-342 sayili, 23.02.2012 tarih ve 12-08/242-73 sayili kararlari.
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Yukarida belirtilen hususlardan da anlagilacagi Uzere Kurul tarafindan midnhasir ihale
depo sodzlesmelerinin dodasi geregi rekabetci endiseler tasidiglr kabul edilmektedir.
Bununla birlikte Kurulun bu s6zlesmelere; hastanelere ilaclarin kesintisiz teminiyle arz
guvenliginin saglanmasi, ilaglarin hastanelerde surekli bulunurlugu, kamu maliyesinde
tasarruf ve ihale sureclerinde etkinlik gibi unsurlar dikkate alarak muafiyet tanidigi

anlasiimaktadir.

Kurul tarafindan dikkate alinan faydalarin, o6zellikle Saglik Market Uygulamasi
Oncesindeki yani kamu alimlarinin merkezilestiriimesinden onceki fiili pazar yapisi
sonucunda ortaya ciktigi degerlendirimektedir. Onceki dénemde Turkiye’nin her
bolgesinde gergeklestirilen ihalelerin takibi, ihalelere katihm ve arz guvenliginin
kesintisiz surdurulebilmesi igin gerekli kosullar, DMO Saglik Market Uygulamasi ile
onemli dl¢ctde degisiklige ugramistir. Bu nedenle, 6ncelikle kamu ilag alimlarinin Saglk

Market Uygulamasi gergevesinde nasil sekillendigine deginmek yararli olacaktir.

3.3.1.2.1 Saglhk Market Uygulamasi

Saglik Bakanhgi ile bagli kurum ve Kkuruluglarin saglik hizmeti sunumlarinin
yuratilmesinde ihtiyag duyduklari ilag ve tibbi malzeme alimlari 2018 yili Kasim ayina
kadar Saglik Bakanligi ya da il Saglik Mudiirliikleri veya ilgili kamu hastanesi (izerinden
yapilmaktayken, s6z konusu ilag ve tibbi malzemenin merkezi olarak DMO araciligiyla
temin edilmesi amaciyla 19.01.2018 tarihinde Saglik Bakanhgi ile DMO arasinda
Tedarik Isbirligi Protokolii imzalanmis, bu kapsamda 12.10.2018 tarihi itibariyla Saglik

Market Uygulamasi devreye alinmistir.

2018 yilinda hayata gegcirilen Saglhk Market Uygulamasi Uzerinden ilk ihale Agustos
2020 yilinda yapilmigtir. Saghk Market Uygulamasi’nin amaci, kamu adina ilag
alimlarinin merkezilestiriimesidir. Ayrica ihale surecinin tek merkezden yapilmasinin
ihale surecini basitlestirdigi, Saglik Market Uygulamasi tarafindan talep toplanmasi igin
belirli bir sire verildigi, bu siire zarfinda tiim hastanelerin ihtiyaclarini belirleyip il Saglik
Mudurliiklerine ilettigi, il Saglik Mudirliklerince DMQO’ya taleplerin iletildigi, ihale
gergeklestirilip sonucglandiktan sonra da depolarin sevkiyatlari belirlenen sure iginde

gerceklestirdigi ve faturayi DMQO’ya kestigi ifade edilebilecektir.

Hastane alimlarinin tamamina yakininin Saglik Market Uygulamasi Uzerinden

saglandigi, acil durumlarda Grin bulunamamasi sebebiyle hastanelerin dogrudan



(353)

temin yoluyla ya da ihale yoluyla kendi alimini gergeklestirdigi ancak bu yonteme

nadiren bagvuruldugu belirtiimelidir.

Sektor incelemesi kapsaminda DMO ve ilag Ureticilerinden/ithalatgilarindan, Saghk
Market Uygulamasi’nin ortaya ¢ikardidi etkinlikler hakkinda goérus istenmistir. Bahse
konu gorugslere asagida yer verilmistir (Belge-2, Belge-34, Belge-36, Belge-38,
Belge-39, Belge-43, Belge-45, Belge-46, Belge-47, Belge-49, Belge-50, Belge-51,
Belge-52, Belge-54, Belge-55, Belge-57, Belge-59, Belge-60, Belge-61, Belge-62,
Belge-63, Belge-65, Belge-66, Belge-67, Belge-70, Belge-71, Belge-72, Belge-73,
Belge-76, Belge- Belge-264, Belge-269, Belge-271, Belge-276, Belge-277, Belge-
278, Belge-280, Belge-281, Belge-283):

Kamu Hastaneleri Bakimindan:

e Saglhk Bakanhgina bagh hastanelerin, ihtiyagc duyduklari Grinler igin her
defasinda ayri ayri ihale yapmak zorunda kalmadigi, bu sayede kirtasiye ve
zaman maliyetinden énemli élglide tasarruf saglandig,

e Ayni ihtiyaclar icin hastanelerin farkl teknik sartnameler hazirlamadigi, teknik
sartnamelerin standart hale getiriimesiyle ayni ihtiyacin ayni Uran Uzerinden
karsilandigi, taleplerin mevcut piyasa yapisini bozmayacak sekilde toplu ve
uygun fiyatlarla temin edildigi,

« Ihale sureglerinin DMO tarafindan yUritildigu, hastanelerin yalnizca e-satig
portali Uzerinden ihtiyaclarini bildirdigi, bu sekilde hastane personelinin is
yukunun azaldigl ve daha verimli alanlarda calistirildigi,

o Hizli tedarik imkani sayesinde hastanelerin stok seviyelerini disurdigu ve stok
maliyetlerinin azaldig,

o Saglik Market Uygulamasi kapsaminda firmalara yapilan édemelerin 90 gun
icerisinde tamamlandigi, bu uygulama sayesinde firmalar tarafindan gegmis
donemde uzun ve belirsiz vadeler nedeniyle tekliflere yansitilan risk primlerinin
ortadan kaldinldigi ve kamu agisindan daha uygun fiyat teklifleri alinarak
maliyetlerde tasarruf saglandig,

« Urlnler Gzerinde fiyat, kalite ve yerli tretimi tesvik politikalari bakimindan etkin
bir yonetim ve denetim imkani saglandigi,

« lhalelerin 3-4 aylik kisa periyotlarla diizenlenmesi sayesinde hastanelerde

urunlerin son kullanma tarihlerinin gegmesi sorununun ortadan kalktigi,
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Hastanelerin kalite agisindan yetersiz drtnlerle ilgili DMO’ya geri bildirim
yaptigi, gerekli onlemlerin alinarak diger hastanelerde ayni sorunlarin tekrar
yasanmasinin engellendigi.

ihalelere Katilan Tesebbiisler Bakimindan:

Her ihale ve alimi ayri ayr takip edip teminat ve belgeler hazirlama
zorunlulugunun ortadan kalktigi, ihalelerin takibinin kolaylastigi ve katilim
acisindan olumlu etkiler saglandigi, yilin baginda tum alim takviminin
goérulmesiyle planlama yapilmasinin kolaylastigi, firmalarin stok maliyetlerini
dusurdugu ve ihalelere katilan firmalar ile depolar igin zaman ve isgucu
tasarrufu saglandigi,

Uriin bedellerinin 90 giin igerisinde tahsil edilebildigi, birden fazla hastanenin
O0denegini takip etmek yerine tek muhatap olarak DMO ile iglem yapildig,
Firmalarin her bir ihale icin dokiiman hazirlama, ihale takibi ve basvuru surecleri
nedeniyle personel galistirma zorunlulugunun ortadan kalktidi, tek bir sifre ile
elektronik ortamda tum e-ihalelere katilma imkani sayesinde ihale bagvuru ve
takip maliyetlerinden ve zamandan tasarruf edildigi,

Dusuk teminat ve az sayida belgeyle tek basvuru yaparak yaklagsik 880
hastanenin alim yaptigi sisteme hizlica dahil olunabildigi.

(354) Ote yandan DMO’nun gergeve anlagma ile getirdigi tek yetkili saticilik sarti asagidaki

“Basvuruda bulunabilecek olan firmalarin;

a) Uretici (imalatgi), ithalatg! (yetkili temsilci) [lisansér firma tarafindan ithali/iiretimi,
ruhsatlandiriimasi ve satisi hususlarinda yetkilendirilenler dahil] konumunda olmalari
veya bu firmalarin driinleri igcin Saglhk Market kapsaminda ayni jenerik kodunda il
diizeyinde (bliytiksehir olan illerin birden fazla kisima ayrilmasi halinde her bir kisim
igin ayri olacak sekilde ve radyofarmasotiklerde lilke diizeyinde) tek yetkili satici
konumunda olmalari gerekmektedir.

b) Yetkili satici konumundaki firmalar, ayni jenerik kodunda yer almamak kaydiyla
birden fazla dretici (imalatgi), ithalatgr (yetkili temsilci) [lisans6r firma tarafindan
ithali/tiretimi, ruhsatlandirilmasi ve satisi hususlarinda yetkilendirilenler dahil] firmanin
il diizeyinde (bliytiksehir olan illerin birden fazla kisima ayrilmasi halinde her bir kisim
icin ayri olacak sekilde) yetkili saticisi olarak basvurabilecektir.

c) Uretici/fithalatci ile cergeve anlasma imzalandiktan sonra (ireticinin/ithalatginin

anlasmasi sonlandirilmadan yetkili saticinin basvurusu, yetkili saticiyla c¢ergeve



(355)

(356)

(357)

(358)

anlasma imzalandiktan sonra ise bu firmanin yetkili saticiidi iptal edilmedikge
ureticinin/ithalatginin basvurusu kabul edilmeyecektir.”
Bunun yani sira bahse konu gergeve anlasma gercevesinde “Tek Yetkili Saticl” olarak

tanimlanmak igin gerekli olan sartlara agagida yer verilmigtir:
"Tek Yetkili Satici" olarak basvuru yaplimasi durumunda;

a) Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu kayitlarinda “Ecza Deposu” olarak kayitli
olunmasi kaydiyla T.C. Saglik Bakanligi tarafindan verilen ilag satmaya yetkili oldugunu
gosterir Saglik Bakanlhigi Ecza Deposu Ruhsatnamesi (Basvuru sayfasina .pdf

formatinda yliklenecektir).

b) Saglik Market kapsaminda yapilacak satin almalarda yetkiyi veren firmanin driinleri
icin, jenerik koduna goére il (birden fazla kisima ayrilmig blytiksehirlerde her bir kisim
i¢in radyofarmasétiklerde ise lilke) diizeyinde tek yetkili saticisi oldugunu gésterir belge

(Basvuru sayfasina .pdf formatinda yliklenecektir).”

DMO’nun Saglik Market Uygulamasi kapsaminda sisteme dahil olacak tesebbusler ile
imzaladigi gergeve anlagmada, bagvuru yapabilecek firmalarin niteligi ve tek yetkili
saticilik kosullari agikga duzenlenmigtir. Bu duzenlemeler, ihaleye katilabilecek
firmalarin  kimler olabilecegini, basvuru slreclerinde hangi sinirlamalarin
uygulanacagini ve yetkili saticilarin nasil belirlenecegini ayrintili bicimde ortaya

koymaktadir.

Saglik Market Uygulamasi kapsaminda basvuruda bulunabilecek firmalar temelde iki
ana grupta toplanmistir. Bagvuruda bulunabilecek ilk grup, Urlnlerin Ureticisi veya
ithalatgisi olan firmalardir. Bu kapsamda yalnizca dogrudan Uretim veya ithalat yapan
firmalar degil, ayni zamanda lisansor firma tarafindan yetkilendirilmis olan ve Grunlerin
ithalati, Uretimi, ruhsatlandirilmasi veya satisi konularinda yetkili temsilci statistinde
olan firmalar da bagvuru yapabilmektedir. Eger basvuru Uretici veya ithalatgi disindaki
bir firma tarafindan yapilacaksa, bu firmanin Saglik Market Uygulamasi kapsaminda,
ayni jenerik kodunda, belirlenen cografi sinirlarda tek yetkili satici olmasi
gerekmektedir. Bahse konu cografi sinirlamalar su sekildedir: (i) il diizeyinde tek yetkili
saticilik aranir. (ii) Buyuksehirlerde birden fazla kisim tanimlanmissa, her bir kisim igin
ayr tek yetkili satici bulunabilir, (iii) radyofarmasatikler 6zelinde ise tek yetkili saticilik

ulke genelinde gecerlidir.

Dolayisiyla anilan cografi kisitlamalar kapsaminda temel olarak buyuksehirlerde

birden fazla kisim tanimlanan durumlar hari¢ olmak Uzere il bazinda DMO’nun tek bir
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yetkili satici kosulu aradigi anlasiimaktadir. Bir baska ifadeyle, cografi kisitlamalar
cercevesinde ayni jenerik koda sahip ilaglar bakimindan ayni ilde birden fazla yetkili
saticinin goérevlendiriimesi mumkin olmamaktadir. Nitekim DMO’nun g¢ergeve
anlasmasinda da bu durum ayrica dizenlenmigtir. E§er DMO ile Uretici/ithalatgi
arasinda gergceve anlasma imzalanmigsa bu anlagma sona ermeden yetkili saticinin
basvurusu kabul edilmemektedir. Tersi durumda DMO ile yetkili satici arasinda
cerceve anlasma imzalanmigsa, s6z konusu yetkili saticinin, yetkili saticihgi iptal
edilmedigi surece Uretici veya ithalat¢inin basvurusu kabul edilmemektedir. Bununla
birlikte, bir Uretici veya ithalat¢inin her il igin farkli bir yetkili satici atama zorunlulugunun
bulunmadigi, tim iller icin ayni ecza deposunun yetkili satici olarak belirlenebilmesinin

mumkudn oldugu hususu vurgulanmahdir.

DMO Saglik Market Uygulamasi aracihigiyla kamu hastaneleri ve tesebbusler

acisindan olusan degisiklikler asagidaki gibi 6zetlenmektedir:

Kamu Hastaneleri Agisindan;

e Tek tek ihale yapmak zorunlulugu ortadan kalkmis, merkezi e-ihale sistemi ile
intiyaclar hizli ve toplu sekilde karsilanmaktadir.

o Standart teknik sartnameler sayesinde urun gesitliligi netlesmis, fiyat ve kalite
denetimi tek elden yapilmaktadir.

« Odeme siirecleri 90 gln icinde tamamlanmakta, Universite hastaneleri danhil
o6deme disiplini saglanmigtir.

« Hizli tedarik sayesinde stok seviyeleri dismus, stok maliyetleri azalmigtir.
ihalelere Katilan Firmalar Acisindan;

e Tek bir elektronik bagvuru ile 880’e yakin hastanenin tim ihtiyaclarina erisim
imkani vardir.

« lhaleleri takip etmek ve belge hazirlamak kolaylasmistir, personel ve zaman
maliyeti buyuk olgude azalmistir.

o« Teminat ve belge yukumlulikleri dusmus, e-ihale sistemi sayesinde katilim
engelleri ortadan kalkmistir.

o Dduzenli kisa donemli (3-4 aylik) ihaleler sayesinde Urtnlerin miadini doldurmasi
sorunu buyuk olglide ¢ozulmustar.

. il bazinda tek yetkili saticilik sarti getirilmis, béylece ihaleye kendisi katiimayan
uretici veya ithalatgilarin birden fazla ecza deposu ile ihalelere katilmasi imkani

ortadan kalkmistir.



(360) Kurulun, hastanelerin ve il saghk mudurliklerinin ayri ayri ihale dizenledigi énceki
pazar yapisinda rekabeti sinirlayici hikimlere kargin muafiyet tanirken dikkate aldigi
pek ¢ok faydanin, Saglik Market Uygulamasi ile buylk oOlglide sistematik olarak
saglandigi sdylenebilir.

Asagida, geg¢miste muanhasirlik yoluyla elde edilen

kazanimlarla Saghk Market Uygulamasi kapsaminda ortaya c¢ikan faydalarin

karsilastirmasi yer almaktadir.

Tablo 14: Gegmiste Miinhasirlik ile Saglanan Faydalar ile Saghk Market Uygulamasi ile
Saglanan Faylarin Karsilastirmasi

Kamu
Hastanelerinin -

C')nceki_ Favda Tiirii Gegmiste Miinhasirlik ile U Dm:msai?lillznsngtll(:rt'nan
D6nemde llag y Saglanan Faydalar yo Faydalar 9
Ihalelerindeki

Fiili Durum

inalelerin  farkh DMO Saglik Market
Uygulamasi ile ihalelerin yilda

zamanlarda, farkli
. . o 4 kez toplu olarak tek
kamu _ Munhasiran yetkilendirilen merkezden diizenlenmesi
kurumlarinca Ihalelerin deponun her hastanenin ihale takviminin 6nceden ilan’
yuritilmesi dizenli takibi ihalesini ayri ayri takip dil X inal |
nedeniyle takibin etmesi edimesi ve e-ihale portal
sor ve malivetli ' araciligiyla  teklif  verilmesi
olmasi y sayesinde ihalelerin takibinin

) kolaylagmasi.

Kiguk hacimli DMO’nun ihalelerinin  tek
ihalelerin gogu Kulguk ve tercih | Minhasiran yetkilendirilen merkezden ve c}uzen_ll
zaman takip edilmeven deponun  tum  ihalelere araliklarla yuritalmesi,
edilmemesi ve bu ihalele?le katFl)Ilm zorunluludu elektronik  teklif  sisteminin
nedenle bazi katilmin savesinde kiicik &l e?(" getirilmesiyle dusuk hacimli
hastanelerde Uriin say gux ol¢ ihalelere katilimin

[ artmasi ve arz | ihalelerde dahi arz

tedarikinde iivenlici iivenlidinin sadlanmasi kolaylasmasi ve bu sayede
aksamalar 9 9 9 9 9 ' kamu hastanelerinde arz
yasanmasi. surekliliginin guclendirilmesi.
ihale tarihleri ve
miktarlarinin Minhasiran yetkilendirilen
daginik olmasi deponun ayri ayri ve farkli , . .
nedeniyle stok ve zamanlarda yapilan gr']\ggdrg:]n ('jhualirma:kwm\'/rg
uretim N ihaleleri takip etmesi ve . yu

Stok ve Uretim y . . | talepleri toplu bigimde almasi
AETIENEE L) lanlamasinin saglayici ile ~ arasindaki sayesinde Uretici ve depolar
VRIS gtkinli“i bilgi akisi sayesinde stok | ; ir}: éngoriilebilirligin artr?1a5|
olusmasi ve miadi 9 ve Uretim planlamalarin bgu ollg stok kagl larnin Ve’
delzn el daha etkin yapimasi Uret?/m maliyetlerin);npazalma&
nedeniyle ardn yoluyla maliyetlerin '
kayiplarin azalmasi.
yasanmasi.

Ayri ayri her ihale igin teminat
Her bir ihale igin | ihale Munhasiran yetkilendirilen ;;tg;?vlirﬁug%aaﬁ;zg,tg(Mbci)r
ayri teminat | sureclerinin depo ile Uretici arasindaki ba vurl)J/ ve diisik teminatia
mektubu, evrak | basitlesmesi yakin koordinasyon elesktronik orta?nda katilim
hazirhgi ve | yoluyla sayesinde evrak Ve | Caslanmasi siireclerin
basvuru maliyetlerde teminat islemlerinin gk . ’I K Vo |9 .
erekmesi azalma kolaylagmasi merkezl ~olara yqnetl mesi
9 : ' sayesinde iglem maliyetlerinin
azalmasi.
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Odeme

Odeme vadelerinin her bir

DMO  araciligiyla

merkezi alimlarda ddemelerin

yapilan

T ihale agisindan  farkli .
vadelerinin yaklasik 90 gln igerisinde
olmasindan kaynaklanan N
kurumdan kuruma ' " . dogrudan DMO tarafindan
L . finansal riskin munhasirlik . ; X
degismesi, bu | Kamu gergeklestiriimesi ile

nedenle tedarikgi

maliyesine ve

karsiliginda yetkilendirilen

tedarikgiler igin nakit akisinin

. . depo tarafindan | .0 Y )

acisindan finansal | tesebbuslerin N . . ongorilebilir  hale gelmesi,
. P ) Ustlenilmesi ve bahse konu .
risk ve belirsizlik | finansallarina s e kamu maliyesi acisindan
olusmasi ve bu | fayda riskin uretici Ve | 8deme disiplininin gliclenmesi

s - y munhasiran yetkilendirilen piIn gue
durumun ihale .. .| ve  tedarikgiler  agisindan

e depo arasindaki iliski | . Y ;
tekliflerine . finansal riskin azalmasi ile

gergevesinde . .

yansimasi. kamu agisindan maliyetlerin

surdurtlmesi.

azalmasi.

Kaynak: Kamu Kurumlarindan ve Tesebbuslerden Elde Edilen Bilgiler

Munhasirhigin savunulmasinda en dnemli gerekgelerden biri olan ihalelerin duzenli ve
eksiksiz takibi ve bu yolla hastaneler ve hastalarin ilaca kesintisiz ulasimi, DMO Saglk
Market Uygulamasi ile olagan olarak munhasirlik karsiligi bir ecza deposuna bu
gorevin verilmesine gerek kalmadan saglanmaktadir. Bagka bir ifadeyle, DMO Saglik
Market

organizasyonel

klasik munhasir depo modelinin sagladigi
bir bir

degerlendirilebilecektir. Anilan nedenle munhasir depo uygulamasinin, mallarin tretim

Uygulamasi, lojistik  ve

faydalar arada  bulunduran sistem  olarak
veya dagitimi ile hizmetlerin sunulmasinda yeni gelisme ve iyilesmelerin ya da
ekonomik veya teknik gelismenin saglanmasi ile tuketici faydasi dogurdugu yonundeki
hususlarin tam olarak gecerli olmadigi sdylenebilecektir. Bu yonuyle dnceki donemde
kamunun ihale sureglerindeki daginik yapisi nedeniyle ortaya ¢ikan fiili durumun bir
baska deyigle ihale sureclerinde munhasir depo ile ¢galismanin dogurdugu faydalarin
ginimuzde DMO’nun Saglik Market Uygulamasi kapsamindaki alimlari i¢in gegerli

olup olmadigi tartisma konusudur.

Saglik Market Uygulamasi’nin hayata gegmesinden sonra kamu ihalelerine dair tek
elden dagitimi 6ngoéren sozlesmeler muafiyet degerlendirmesine konu olmustur.
Kurulun 22.09.2022 tarih ve 22-43/633-264 sayili Novo Nordisk kararinda Saglik
Market igleyisi hakkinda bilgi

degerlendirmesine konu sozlesmeler degerlendirilirken bu igleyisle piyasada olugan

Uygulamasr’nin verilimekte ancak muafiyet
degisiklikler Uzerinde durulmamakta, munhasirhgin DMO tarafindan getirilen bir
zorunluluk oldugu belirtimekte ve 6nceden muafiyet taninmis s6zlesmeler ile karara
konu so6zlesme arasindaki benzerlikler g6z 6ninde bulundurularak muafiyet
taninmaktadir. Benzer sekilde 28.07.2020 tarih ve 20-36/488-214 sayili Bayer
kararinda Kurul, DMO ihalelerini de kapsayan ve munhasirliga konu sbézlesmelere,

onceki kararlarinda ortaya koydugu benzer gerekgelerle bireysel muafiyet tanimigstir.
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Bu noktada DMO Saglik Market Uygulamasi 6ncesinde ihale kanalinda munhasirlik
ongoren ve muafiyet taninmis olan saglayici ve ecza deposu arasindaki sézlesmeler
ve anilan uygulama sonrasinda akdedilen so6zlesmelerin birbirlerine benzerligi
uzerinden degerlendirme yapmanin eksik olacadi dusunulmektedir. Bu ¢ergcevede
sadece sOzlesmelerdeki munhasirlik kisitlamasinin degil, DMO tarafindan getirilen tek
yetkili satici belirleme zorunlulugunun da degisen ihale piyasasi igleyisi ve yapisi iginde

yeniden ele alinmasi gerekmektedir.

Bu kapsamda, DMO Saglik Market Uygulamasi sonrasinda ihale sureglerinin yapisal
olarak degismesi, minhasir ecza depoculugu sisteminin hem rekabet hukuku hem de
kamu alimlarinin isleyisi bakimindan &6nceki dénemden farkli bir g¢ergevede
degerlendirilmesini zorunlu kilmaktadir. Zira bu yeni ddonemde kamu ihalelerine erigim,
teklif verme mekanizmasi ve yetkili satici belirleme usulleri yalnizca ulusal mevzuat
bakimindan degil, Turk rekabet hukukunun temel mehazini olugturan Avrupa Birligi
duzenlemeleri bakimindan da 6nem arz etmektedir. Bu nedenle, AB rekabet
hukukundaki dikey kisittamalar ve kamu ihalelerine iligkin yaklagim, Turkiye’deki
munhasir ecza depoculugu uygulamasinin degerlendiriimesinde yon gosterici nitelik

tasimaktadir.

Minhasir ecza depoculugu uygulamasi konusunda deginiimesi gereken bir diger
husus ise kamu ihalelerine katimin ve 06zel ihalelere istirak etmenin Avrupa
Komisyonu tarafindan pasif satis olarak agik¢a duzenleme altina alinmasidir. Avrupa
Komisyonu tarafindan e-ticaret ve ¢evrim igi satislarin hizla énem kazanmasi ve e-
pazaryerlerinin ticaretteki Gneminin artmasi gibi hususlar degerlendirilerek 10.05.2022
tarihinde yeni Dikey Grup Muafiyeti Tebligi (Vertical Block Exemption Regulation -
VBER) ve Dikey Kisitlamalara lliskin Kilavuz (Guidelines on vertical restraints) kabul
edilmistir. VBER’in tanimlar baglikli (m) bendine gore, ihalenin hangi usulle
gerceklestirildigi 6nem arz etmeksizin, kamu ihalelerine katilmak ve 06zel ihale
davetlerine cevap vermek pasif satis olarak nitelendiriimistir.’®” Bu cercevede
Komisyon’a gore bir alicinin kamu ihalelerine katilma imkanini kisitlayan bir dikey
anlasma 2022/720 sayih VBER kapsaminda agir bir kisittama tegkil etmekte ve
anlasmayi grup muafiyeti kapsamindan g¢ikarmaktadir. Ayrica agir kisitlama olarak

ongorulen hususlarin bireysel muafiyetten yararlanma olasiligin disuk oldugu da

167 VBER'e iliskin olarak gikarilan Dikey Kisitlamalara iliskin Kilavuz’'un 215. paragrafinda da kamu
ihalelerine katilimin ve 6zel ihale davetlerine icabet etmenin pasif satis oldugu ifade edilmektedir.
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soylenebilecektir. Dolayisiyla Avrupa Birligi'nde VBER ve Dikey Kisitlamalara iligkin
Kilavuz ile getirilen duzenlemeler, Turkiye'deki ecza depoculugu munhasirhgi

konusunda yeni bir degerlendirme yapilmasi gerekliligini ortaya ¢gikarmaktadir.

Dikey Anlagmalara lliskin Kilavuz’'un (Dikey Kilavuz) 24. paragrafina gore bagka bir
alicinin bolgesindeki veya musteri grubundaki musterilerden gelen ve alicinin aktif
cabalari neticesi olmayan talepleri karsilamak, alici malin teslimatini mugterinin
adresine gotlrerek yapsa dahi, “pasif satis” anlamina gelmektedir. Ancak Turk
Rekabet Hukuku mevzuatinda kamu ihalelerine katihmin pasif satis yasagi olup

olmadigina iliskin heniiz agikg¢a bir hikim bulunmamaktadir.

Bu kapsamda VBER'deki anilan degisikligin nasil etkiler olusturdugunun tespiti
amaciyla hem Turkiye hem de AB’de faaliyet gosteren 14 ilag Ureticisi/ithalatgisi
tesebbus ile AB Uyesi Ulkelerden; AB Uyesi Ulkelerde munhasiran ecza depolari ile
calisilmasina iligkin herhangi bir zorunluluk olup olmadigi, zorunluluk bulunmasa dahi
filen minhasiran galisilan pazarlar olup olmadigi ve VBER ile diizenlenen pasif satis
nitelendirmesinin ihalelere katilim konusunda dedgisiklige neden olup olmadigi

hususlari ¢gergevesinde bilgi talebinde bulunulmustur.

SOz konusu bilgi taleplerine yonelik olarak tesebbuslerden gelen cevabi yazilarda

Ozetle;

- AB uyesi Ulkelerdeki igtiraklerinden elde edilen bilgilere gore, kamu veya 6zel
sektor ihalelerinde munhasir distributor ile galisma yonunde herhangi bir yasal
zorunluluk bulunmadigi (Belge-553, Belge-585, Belge-587, Belge-588, Belge-
589, Belge-594, Belge-595, Belge-596, Belge-597, Belge-598, Belge-774,
Belge-775),

- Bunun yani sira AB Uyesi ulkelerin blyUk bir gogunlugunda kamu ve/veya 6zel
sektor ihalelerine katilim bakimindan munhasir dagitim sisteminin yaygin bir
uygulama olmadigi, firmalarin dogrudan veya munhasir olmayan toptancilar
araciligiyla satis yaptigi (Belge-598),

- Bununla birlikte, BAYER'in Ulkenin kUgUkligu nedeniyle (...) munhasir bir
distribitére sahip oldugu (Belge-577), JOHNSON&JOHNSON'In ise (...)da
portfdylinde yer alan yalnizca (...) tibbi UGrinlin (hem hastanelere hem de
perakende sektorine yapilan satislar igin) satisina yonelik olarak s6zlesmeye
dayali bir minhasir distribiitéri oldugu (Belge-595), GILEAD ve MENARINI

tarafindan ise AB’de munhasir distribttorlerinin oldugu, bu distribttorlerin



ihalelere katilabildigi, mUnhasir distribatorlerin ihalelere kendi nam ve hesabina
girip girmemekte serbest oldugu ve pasif satislarin tanimina iligkin olarak
VBER'’de yapilan dizenlemeler nedeniyle herhangi bir degisiklik gerekmedigi
(Belge-553),

- AB’de mlnhasir dagitim uygulamasinin yaygin olmamasi dikkate alindiginda,
2022 yilinda yurdrluge giren VBER degisikliginin genel olarak dagitim
sistemlerini veya kamu ve 0Ozel sektor ihalelerine katihmi (mUnhasir dagitim
kosullari  dahil) etkilemedigi, baska bir ifadeyle VBER degisikliginin
uygulanmasini takiben dagitim sistemlerinde veya kamu ile &zel ihale
sureglerinde yasanan onemli bir degisiklik olmadigi (Belge-553, Belge-577,
Belge-582, Belge-585, Belge-587, Belge-588, Belge-589, Belge-594, Belge-
595, Belge-596, Belge-597, Belge-598, Belge-774, Belge-775),

-  GSKve NOVO NORDISK tarafindan, 2010 VBER ve kilavuzlarinda “pasif satis”
kavrami agikga tanimlanmamis olmasina ragmen, 2022 VBER ile birlikte bu
kavramin kamu ve 0zel sektor ihalelerine katilimi da kapsayacak sekilde
netlestirildigi, ancak bu genislemenin temel kavrami degistirmedigi, her iki
dizenlemede de pasif satislar kisitlayan anlasmalarin grup muafiyetinden

yararlanamadigi (Belge-585, Belge-587),

- JOHNSON&JOHNSON tarafindan, 2022 VBER yururlige girmeden énce de
bazi AB rekabet otoritelerinin ihaleler yoluyla yapilan satislar pasif satis olarak
degerlendirdigi, 6érnegin Avusturya Rekabet Otoritesinin (BWB) 22.05.2018
tarihli bir dosyada tibbi cihazlarla ilgili minhasir dagitim anlasmasini pasif satis
yasagl cercevesinde ele aldigi ve bu kapsamda s6zlesmenin tadil edilmesine
yonelik taahhit aldigi (Belge-595),68

- MENARINI tarafindan AB Uye Devletlerinde kamu veya dzel ihalelere katilim
icin mUnhasir dagitim dizenlemelerinin bir 6n kosul olarak uygulanmadig,
sadece ilag sirketleri degil, depolar ve yeniden saticilar gibi belirli bir Grine ve

belirli 6deme guclne sahip tum kuruluslarin, (ilgili marka ya da bdlgede)

168 Her ne kadar dogrudan ilag ihaleleriyle ilgili olmasa da s6z konusu karar bir kamu hastanesinin
cerrahi alet tedarikinde yasanan zorluklara iliskin sikdyet Uzerine alinmig olup, bu zorluklarin ilgili
Urtinlerin tedarikgisi tarafindan Avusturya’daki bir distribltére taninan minhasir dagitim haklarindan
kaynaklandig belirlenmistir. ilgili kararda, kamu ihalelerine katilimin pasif satis niteliginde oldugu ve
dagitim anlagsmalariyla bu tir satiglarin kisittanamayacagina hiikkmedilmistir.
https://www.bwb.gv.at/kartelle_marktmachtmissbrauch/entscheidungen/detail/das-kartellgericht-
erklaert-verpflichtungszusagen-fuer-exklusivvertrieb-von-medizinprodukten-fuer-binde ve
https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=621ef694-3107-4650-b2ef-1694b5f41ecb
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munhasir bir distributorun varligi halinde dahi sartlari yerine getirdikleri takdirde
ilgili ihaleye katilmakta serbest olduklari (Belge-553)
ifade edilmistir. Cevaplardan 6zetle; ila¢ saglayicilarinin tlkemizdeki egiliminin aksine
AB’de kamu veya 0zel ilag ihalelerine munhasirlik igeren sdzlesmelerle katilmadigi, bu
cercevede VBER'de ihaleye katilimin pasif satis olarak agik¢a nitelendirilmesinin ve
bu tir pasif satislarin kisitlanmasinin agir kisittama olarak duzenlenmesinin,
uygulamanin mevzuata yansimasi ve bu yolla netlesmesi oldugu, bu nedenle isleyisi

degistirmedigi anlasiimaktadir.

Bu konu cografi blyuklik, nifus ve diger agilardan tlkemize benzerlik arz edebilecek
AB uyesi Ulke rekabet otoritelerine de sorulmustur. AB Uyesi devletlerden gelen cevabi
yazilarda; Almanya Rekabet Otoritesi tarafindan, s6z konusu dizenlemenin etkisinin
ortaya ¢ikti§i herhangi bir duruma dair bilgilerinin bulunmadigi (Belge-842); italya
Rekabet Otoritesi tarafindan ise ilag sektorindeki dikey kisitlamalarin degerlendirmeye

konu edilmedigi belirtiimistir (Belge-843).

Fransa Rekabet Otoritesi tarafindan ise, 2022 yilindaki VBER degisikligi sonrasinda
bu konuya iliskin herhangi bir karar alinmadigi, munhasir anlagsmalari dogrudan
dizenleyen 6zel bir ulusal mevzuat bulunmadigi, bununla birlikte Fransiz Ticaret
Kanunu’nun L.420-2-1 maddesinin “denizasiri bolgelerde bir tesebblse veya tesebbus
grubuna munhasir ithalat hakki tanima amacini tagiyan veya bu sonucu doguran
anlasmalar veya uyumlu eylemler yasaktir” hukmunu igerdigi; anilan madde ile
22.03.2013 tarihinden itibaren denizasiri topluluklara yonelik munhasir ithalat hakki

taniyan anlasma veya uyumlu uygulamalarin yasaklandigi ifade edilmigtir (Belge-844).

Bu kapsamda, s6z konusu hikim c¢ergevesinde anilan otorite tarafindan 29.05.2019

tarih ve 19-D-11 sayili karar alinmis olup ilgili kararda;

o Mart 2013 ile Agustos 2016 arasinda BioMérieux SA tarafindan Guyane Service
Médical (GSM)’e tibbi biyoloji Granleri icin minhasir ithalat hakki tanindig,

e Bu anlagsmanin 26.08.2016 tarihine kadar degistiriimedigi, bu sure boyunca
GSM'’nin filen ve hukuken tek tedarik¢ci konumunda kalarak Uguncu taraf
distributorlerle rekabet etmedigi,

e BioMérieux’'nun ise Urunlerini Fransiz Guyanasi’nda minhasir haklara sahip tek

bir toptanci-ithalatgi aracihigiyla pazarlayarak rekabeti engelledidi,
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e Fransiz Ticaret Kanunu’nun L.420-2-1 maddesinin ihlal edilmesi nedeniyle
BioMérieux SA’ya 75.000 avro ve GSM’ye 150.000 avro idari para cezasi
verildigi

ifade edilmigtir.

Dolayisiyla Turkiye'de il bazinda tek yetkili satici sarti aranmasina kargin AB’de boyle
bir zorunlulugun bulunmadidi, zorunluluk haricinde de fiili yaygin uygulamanin
muinhasir ecza depoculugu seklinde ortaya ¢ikmadigi ve AB’de ilag sirketlerinin
genellikle dogrudan kendileri veya munhasir olmayan toptancilar araciligiyla ihalelere

katilim saglayabildigi anlagiimaktadir.

VBER kapsaminda kamu ihalelerine katilimin pasif satis olarak nitelendirilmesinin yani
sira munhasir dagitim sisteminin kapsaminin genigletildigine de yer verilmelidir.
VBER'in tanimlar baglikli (h) bendine gére, minhasir dagitim sistemi; tedarikginin bir
bdlgeyi veya bir misteri grubunu kendisine veya en fazla bes aliciya minhasiran tahsis
ettigi ve diger tim alicilarinin bu muinhasir bolgeye veya musteri grubuna aktif satis
yapmasini kisitladigr dagitim sistemidir. Munhasir dagitim sisteminin bes alici ile
sinirlandiriimis olmasina iligkin olarak; saglayicinin dagitim sistemini organize etme
konusunda yeterli esneklige sahip olmasi, distributorlerin ise tedarikginin mal veya
hizmetlerini tanitma ve satma konusunda yatirrm yapma tesvikini korumak amaciyla
anilan esigin getirildigi belirtimektedir. Anilan esigin Uzerine ¢ikildiginda, munhasir
distribUtorlerin birbirlerinin yatirnmlarindan bedavacilik yapma riski artacagi ve boylece
munhasir dagitimin saglamayi amacladigi verimliligin ortadan kalkacagi endisesine
deginilmektedir.’® Ote yandan bir bolge veya misteri grubu, bir veya birden fazla
distribatére munhasir olarak tahsis edilmemisse, saglayici bu bolgeyi veya musteri

grubunu kendisine ayirabilmektedir.'’°

Yeniden Turkiye'deki mevcut ilag ihaleleri degerlendirildiginde; AB Komisyonu
tarafindan 2022 yilinda yuruarlage giren VBER kapsamindaki pasif satis nitelendirmesi
ve paylasimli munhasirlik hikdmlerinin, tlkemizde de kabul edilmesi halinde, DMO
Saglik Market Uygulamasi kapsamindaki tek yetkili saticilik sartinin gézden gegirilmesi

gerektigi degerlendirilmektedir.

189 Dikey Kisitlamalara lliskin Kilavuz'un (Guidelines on vertical restraints) 121. paragrafi.
70 Agk. 124. paragraf.
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Yukarida daha once deginildigi Uzere Turkiye’de ilaglarin kamu hastanelerine temini
gecmisten gunumuze farkh ihale ve dagitim modelleriyle yurGtiimustar. Gegmisg
dénemde, kamu hastanelerinin her birinin ayri ayri ihale actidi daginik yapida,
ihalelerin duzenli takibi, kii¢clik hacimli ihalelere katihm ve lojistik planlama sureglerinde
zorluklar yasanmistir. Bu kosullar altinda, ilag uUreticilerinin/ithalatgilarinin belirli ecza
depolari ile munhasir sézlesmeler yapmasi, kamu ihalelerinin eksiksiz takibi, trtnlerin
zamaninda teslimi ve dagitimda etkinlik agisindan zorunlu bir ara¢ olarak ortaya
¢cikmistir. Kurul da bu dénemde bahse konu sdzlesmelerin 4054 sayili Kanun’un 5.
maddesi kapsaminda ya grup muafiyetinden yararlandigina hukmetmis ya da bu
sozlesmelere bireysel muafiyetler tanimistir. Ecza depoculugu munhasirhginin, kamu
ihalelerinin etkin sekilde yuratilmesi ve ila¢g arz guvenliginin saglanmasi gibi

hususlarda faydalar olusturdugunu kabul etmistir.

Ozellikle 2020 yilindan itibaren DMO Saglik Market Uygulamasi tam olarak kamu ilag
alimlarinin temelini olusturmaya baglamigtir. Bu uygulama ile kamu hastanelerinin ilag
temini sureci, merkezi ve elektronik bir yapiya kavusturulmustur. Boylece, ge¢cmis
dénemde munhasirlik araciligiyla saglanan ¢ok sayidaki ihalenin takibi, kuiguk ihalelere
katilimin garanti edilmesi ve stok yonetimi gibi faydalar DMO tarafindan kendiliginden
saglanir hale gelmigtir. Dolayisiyla, munhasir sézlesmelerin gecmisteki muafiyet
gerekgeleri blyuk 6lgude ortadan kalkmistir. DMO’nun sagladigi merkezi kontrol ve

seffaflik mekanizmasi, munhasir yapiya duyulan ihtiyaci asgariye indirmistir.

Saglik Market Uygulamasi saglayicilar ile ecza depolari arasindaki kamu ihaleleri
acgisindan munhasirlik iceren anlagsmalari baylk oranda temelsiz birakirken “tek yetkili
satici” zorunlulugu ile daha énceki dbnemde ecza depolari ile minhasiran galismayan
saglayicilari bile tek depo ile ¢calisma mecburiyetinde birakmistir. Sektér arastirmasi
kapsaminda yapilan goriasmelerden tek yetkili saticilik zorunlulugu ile DMO’nun ayni
jenerik kodunda ve ilde birden fazla ecza deposu igin yetkili saticilik islemi yapmaktan
dogacak is yukunu hafiflettigi, saglayicilarin sadece bir tane yetkili satici
atayabileceklerinden bu saticinin goérev ve sorumluluklarini yerine getirebilecek
konumda olup olmadigina hassasiyet gosterecegdinin beklendigi, bu agidan DMO’nun
tabi oldugu mevzuat cergcevesinde ongoruilmeyen veya ongorulemeyecek yetkinlik
kriterlerin saglayicilar tarafindan degerlendirilebilmesine imkan tanindigi izlenimi
edinilmistir. Diger bir ifadeyle tek yetkili saticihk sartt DMO agisindan is yUkunu

azaltirken basiretli tacir niteligini haiz ecza deposunun yetkili satici olmasi amacina
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hizmet etmektedir. Ancak Saglik Market Uygulamasi’nin elektronik altyapi Gzerinden
calisan merkezi yapisl, talep ve arz planlamasina imkan tanimasi kargisinda urun ve
bdlge farki gézetmeksizin tek yetkili satici ile galisma zorunlulugunun her ne kadar Ulke
ya da bolge bazli olmasa da ge¢gmiste oldugu gibi bir tuketici yarari dogurmak yerine
rekabeti gereginden fazla sinirlayan bir unsur olarak 6ne ¢iktigi degerlendiriimektedir.
VBER'’de ihalelere katilimin bir pasif satis olarak agikca ifade edildigi ve bu alandaki
kisittamalarin agir sinirlandirma olarak nitelendirildigi dikkate alindiginda tek yetkili
satici sartinin da il bazinda dahi olsa rekabeti sinirlayici etkilerinin oldugu

dusunulmektedir.

Kurul kararlarinda defaatle ele alindigi Uzere, marka ici rekabet kisitlanmasinin
yaratacagi sonuglar bakimindan bir ilacin ikamesinin bulunup bulunmadigi 6nem arz
etmektedir. Bu gercevede tek yetkili satici sartinin, esdegeri bulunan ve esdegeri
bulunmayan ilaglar agisindan ayri ayri ele alinmasi daha uygun olacaktir. Esdegeri
olan ilaglarda il bazinda tek yetkili satici kosulu, markalar arasi rekabetin korunmasini
saglayabilir, ancak marka ici rekabeti engelledigi degderlendiriimektedir. Esdegeri
bulunmayan ilaglarda ise, zaten markalar arasi rekabet mevcut degildir. Bununla
birlikte, tek yetkili satici kosulu potansiyel marka ici rekabeti de ortadan kaldirmakta ve

kamu ihalelerinin fiilen tek bir saticidan kargilanmasina yol agmaktadir.

Bu yonuyle, yukarida yer verilen bilgi ve degerlendirmeler isiginda; DMO Saglik Market
Uygulamasi, mevcut durumda verimlilik ve tuketici faydasini sagladigindan; il bazl
munhasirlik garti, gerekli olmadigr halde rekabeti kisitlayici bir unsur olarak
degerlendirilebilir. DMO Saglik Market Uygulamasi’ndaki il bazinda tek yetkili satici
kosulu ile yeni AB VBER (2022/720) dizenlemesi birlikte dikkate alindiginda, 6zellikle
kamu ihalelerine katilimin pasif satig olarak kabul edilmesi ve bu alandaki
kisittamalarin agdir sinirlama olarak nitelendiriimesi, Turkiye’de benzer dizenlemelerin
uygulanmasi halinde mevcut DMO Saglk Market Uygulamasi'nin rekabet hukuku
acisindan nasil degerlendirilecegini dogrudan etkileyebilir. Bu ¢gergcevede DMO’nun il
bazinda tek yetkili satici yerine, paylasimli munhasirliga uygun sekilde, rakip Granlerin
yetkili saticihginin ayni anda ayni depoda toplanmasinin engellenmesi kosulu
korunarak, her il igin en fazla bes yetkili satici belirlenmesi yénunde bir kosul

ongormesi Onerilmektedir.

Onerilen bu yapi ihalelerde ayni etkin maddede alternatif tekliflerin korunmasini ve

marka i¢i rekabetin glclenmesini saglamakta ve ayni depoda rakip Urunlerin
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toplanmasini ise acikga yasaklamaktadir. Sonug olarak, tek yetkili saticilik sartinin,
marka ici rekabeti ortadan kaldirarak dogurdugu olumsuz etkiler bertaraf edilebilir ve
ilag sektdorinde marka ici rekabeti tesvik eden bir kamu ihale sistemine gegis
saglanabilir. Ayni zamanda munhasirhigin fayda saglayabilecedi istisnai durumlar icin
halen agik kapi bulunmaktadir. Tek yetkili satici zorunlulugunun kalktigi durumda dahi
tesebbiisler Muafiyetin Genel Esaslarina lligkin Kilavuz gergevesinde kendi
degerlendirmelerini yapabilecek veya munhasiran ¢alisma sarti iceren sozlesmelerin
faydalarini ortaya koyarak muafiyet taninmasini Kuruldan talep edebilecektir.
Muanhasirhigin toptan yasaklanmasi veya zorunlu tutulmasinin aksine, Kurul olay
bazinda veriye dayali olarak guncel piyasa yapisi ve igleyisini dikkate alarak her zaman
saglayicilar ile yetkili satici arasindaki minhasirlik igeren s6zlesmeye muafiyet tanima
imkanina sahiptir. Bu sistem DMQO’ya ek bir ylik getirmeden marka ici rekabetten
faydalanma imkani saglarken, nadiren minhasirliktan dogabilecek faydalara da alan

acacak esneklige sahip olacaktir.

3.3.1.2.1.1Saglik Market Uygulamasi ihaleleri Analizi

Saglik Market Uygulamasi’ndaki tek yetkili saticilik sarti degerlendirilirken sadece yerli
ve yabanci igtihat ve akademik yazin ile yetinilmemis, gerceklesmis veriler Gzerinden
ihalelere katilimci sayisinin ihale sonuglarina etkisi incelenmistir. Bu kapsamda DMO
ihalelerinde tek yetkili saticilik sarti yerine, birden fazla katilimcinin marka ici rekabete
girmek suretiyle fiyat yonunden fayda olusturma ihtimali olup olmadigi
deg@erlendirilmigtir. Bu kapsamda, mevcut durumda tek yetkili saticilik sarti altinda
gerceklestirilen ve esas itibariyla markalar arasi rekabetin dogurdugu ciktilar yansitan
veriler incelenmigtir. Bununla birlikte, s6z konusu yapi dogrudan marka ici rekabet
kosullarini yansitmasa da, elde edilen bulgularin marka ici rekabet bakimindan bir

Olcliye kadar referans ve 6ngoru saglayabilecegdi degerlendiriimektedir.

Yapilan ¢alisma kapsaminda kamu alimlari agisindan 6nem arz eden ve en ¢ok
kullanilan ilaglara iliskin 2022 ve 2023 yillarina ait ihalelerle ilgili DMO’dan bilgi talep
edilmistir. DMO tarafindan gonderilen verilerde toplam 52 Uretici ve ecza deposuna ait
175 etkin maddeye iligskin verilerinin yer aldigi goértulmuastir. Bu kapsamda DMO
tarafindan saglanan bilgilerde yer almayan fiyat verileri ile ilgili olarak ecza depolari ve
ilag Ureticilerinden bilgi talep edilmistir. Tarafimiza gonderilen cevabi yazilardan

derlenen veri setlerinde yapilan kontrollerden sonra tekrar eden ve sadece mg/ml farki



(383)

(384)

(385)

olan ilaglar ile saglikli ve guvenilir veri sunamayan depolara ait veriler dizenlenerek

nihai veri seti olusturulmustur.

2022 yih igin 15 ilag Ureticisi ve 18 ecza deposu olmak Uzere 33 ayr katiimcinin
kazandigi toplam 23.474 DMO ihalesi kalemine'”" ait kazanan teklif, miktar, alim
degeri gibi veriler incelenmistir. S6z konusu ihaleler kapsaminda, Kamu Hastaneleri
Genel Mudurligunden temin edilen bilgilere dayanilarak en fazla kullanilan ilaglar
listesinde yer alan ve/veya kamu alimlari agisindan énem arz eden 104 ayri Griin'"2
dikkate alinmistir. ihalelerin toplam blyikligi deger bakimindan 14.049.509.001 TL
ve miktar bakimindan 259.978.414 adettir. 18.562 ihale SGK fiyatinin (varsa KKi

uygulanmisg fiyatlar) altinda, 4.912 ihale ise Uzerinde tamamlanmigtir.

2023 yilinda ise 15 ilag Ureticisi ve 19 ecza deposu olmak tzere 34 ayri katilimcinin
kazandigi toplam 30.442 DMO ihalesi kalemine ait veriler incelenmistir. S6z konusu
ihalelerde, Kamu Hastaneleri Genel Mudurliginden temin edilen bilgilere dayanilarak
en fazla kullanilan ilaglar listesinde yer alan ve/veya kamu alimlari agisindan énem arz
eden135 ayri Griin dikkate alinmistir. ihalelerin toplam blyUkligi deger bakimindan
28.090.555.098,60 TL ve miktar bakimindan 317.179.018 adettir. 23.446 ihale SGK

fiyatinin altinda, 6.996 ihale ise SGK fiyati Gzerinde tamamlanmistir.

Asagida yer verilen grafiklerde sirasiyla 2022 ve 2023 yillarina iliskin olarak DMO
ihalelerinin KKI'li'”® depocu fiyatina kiyasla indirim ve agim oranlari, katilimci sayisina

gore analiz edilmisgtir.

71 Analiz ihale kalemi izerinden yapilmis olup ifade kolayli§i agisindan “ihale kalemi” yerine ihale ifadesi
kullanilmigtir.

172 [haleye konu (riin; belirli bir etkin madde, form ve doz kombinasyonunu haiz ilagtir.

173 KKi'ye tabi olmayan bir baska deyisle geri 5deme kapsaminda olmayan veya KKi bulunmayan ilaglar
bakimindan KKi orani %0 olarak dikkate alinmistir.
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Grafik 10: 2022 Yilina Ait DMO ihaleleri Orneklemi Uzerinden KKi'li Fiyata Gére indirim ve Asim Oranlari ile Katiimci Sayilan
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Grafik 11: 2023 Yilina Ait DMO ihaleleri Orneklemi Uzerinden KKi'li Fiyata Gore indirim ve Asim Oranlari ile Katiimci Sayilan
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Yukarida yer alan hem Grafik-10’a hem de Grafik-11’e bakildiginda, her iki yilda da ve
degisen oranlarda olmakla birlikte ihaleler katilimci sayisina gore gruplandirildiginda
her bir grupta DMO alimlarinda referans alinan KKI'li fiyatin (izerinde sonuglanan

ihalelerin bulundugu gbze garpmaktadir.

2022 yilinda 6rneklemde yer alan toplam 23.474 ihalenin 4.824 adedinin, bir bagka
ifadeyle %20,6’sinin KKT'li fiyatin Gzerinde sonuglandi§i tespit edilmistir. Diger bir
ifadeyle Grafik-10’da apsisin altinda kalan nokta sayisi 4.824'tiir. ihale sayisi olarak
toplam 6rneklemdeki ihale sayisinin yaklasik %21’ine denk gelen bu ihalelerin toplam
tutarinin ise, dérneklemde yer alan toplam ihale tutarinin yaklasik %50,53'Une denk
geldigi gérilmistir. KKP'li fiyatin (izerinde sonuglanan sdz konusu 4.824 ihalenin,
%42,7’sinin tek katiimcili, %9,7’sinin iki katilimcili, %6,7’sinin GgUu katilimcil,
%8,3’unun dort katihmcili ve %32,6’sinin ise bes ve Uzeri katilimcili ihalelerden
olustugu anlasiimaktadir. Ancak bu noktada katilimci sayisina gore orneklemde yer
alan ihale sayilarinin farkliik arz ettigi hususu ayrica dikkate alinmalidir. Nitekim
orneklemde 2022 yili bakimindan; 2.953 ihalede tek katilimci, 4.980 ihalede iki
katilimci, 2.521 ihalede ug¢ katilimci, 2.514 ihalede dort katilimci ve 10.506 ihalede ise
bes ve uUzeri katihmci bulunmaktadir. Beg ve Uzeri katilimci olarak tanimlanan grubun
yalnizca bes katilimci ihaleleri degil ayni zamanda alti, yedi, sekiz, dokuz katilimcil
ihaleleri de kapsayan heterojen bir yapi arz ettigi ve 6rneklemdeki en yogun grubu
olusturdugu ayrica vurgulanmalidir. Bu baglamda, KKI'li fiyatin tizerinde sonuglanan
ihaleler, katilmci sayilarina gore olusturulan gruplar bazinda degerlendirildiginde tek
katihmcili ihalelerin %69,7’sinin, iki katihmcil ihalelerin %9,4’Gnun, Gg¢ katilimcili
ihalelerin %12,8’inin, dort katihmcili ihalelerin %16’sinin ve bes ve Uzeri katilimci

ihalelerin %15’inin KKT'li fiyatin Gzerinde sonuglandigi tespitine ulagiimistir.

2023 yili agisindan incelendiginde ise érneklemde bulunan 30.442 ihalenin 6.996’sInin
(%22,98) KKi'li fiyatin izerinde sonuglandigi gérilmustir. Miktar bakimindan ihalelerin
%22,98'ine karsilik gelen KKI'li fiyatin Gizerinde sonuglanan ihaleler, 2023 yili toplam
ihale degerinin %30,071’ini olusturmaktadir.. KKI'li fiyatin tizerinde gergeklesen 6.996
ihalenin; %64,9'u tek katilimcili, %8,8'i iki katihmcil, %0,5’i t¢ katilmcili, %8,6’s1 dort
katiimcili, %17,2’si ise bes ve Uizeri katilimci ihalelerden olugsmaktadir. KKi'li fiyatin
Uzerinde biten ihaleler katiimci sayisina gore gruplandirilarak kendi grubu icerisinde
ele alindiginda; 5.996 tek katilimci ihaleden 4.541’i (%75,7), 5808 iki katilimcli ihaleden
619°u (%10,7), 1.724 Ug katilimci ihaleden 35’i (%2), 6976 dort katilimci ihaleden 6071’
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(%8,6) ve 9.938 bes ve lizeri katilimci ihaleden 1.200°0 (%12,1) KKi'li fiyatin (izerinde

sonuglanmistir.

Dolayisiyla gerek katimci sayisi gruplari itibariyla yapilan oranlamalar gerekse KKI'li
fiyatin Uzerinde sonuglanan ihaleler igerisindeki dagihm birlikte degerlendirildiginde,

dzellikle tek katilimcinin bulundugu ihalelerde KKi’li fiyatin asilmasinin goérece daha

yaygin oldugu ifade edilebilecektir. Ote yandan, KKIi'li fiyatin tizerinde gerceklesen

ihalelerin 6rneklemdeki toplam ihalelerin yaklasik beste birini olusturdugu g6z 6niinde

bulunduruldugunda, veri séz konusu kamu ihalelerinde KKi'ye riayet edilmedigine

isaret etmektedir. Bu kapsamda SGK tarafindan belirlenen KKi'li kamu fiyatlarinin,

DMO ihalelerinde her durumda fiilen kati bir tavan fiyat islevi qormedigi

degerlendiriimektedir.

ihale sonuglari, KKI'li fiyatin yani sira ayrica TITCK tarafindan belirlenen depocu satis
fiyati ile de karsilastiriimigtir. Bu kapsamda 2022 yilinda 23.474 ihaleden 31’i (%0,13),
2023 yilinda ise 30.442 ihalenin 78'i (%0,26) TITCK tarafindan belirlenen fiyatlarin dahi
tizerinde sonuglanmistir. Bu noktada DMO ihaleleri bakimindan TiTCK tarafindan
belirlenen fiyatlarin, SGK tarafindan belirlenen kamu fiyatlari gibi bir tavan fiyat islevi
gormedigini sdylemek mumkin olmasa da bu fiyatlarin dahi agsilabildigi

g6zlemlenmistir.

Bu noktaya kadar Grafik-10 ve 11’de apsis altinda kalan noktalar (KKI'li fiyatlarin
tizerinde sonuglanan ihaleler) degerlendiriimistir. KKi’nin hi¢ uygulanmadigi veya eksik
uygulandigi ihalelerin baskin sekilde tek katilimcili ihaleler oldugu ortaya konmustur.
KKI'li fiyatin altinda bir fiyatla sonuclanan ihaleler de katilimci sayisi ve ihale sonucu

uzerine kiymetli gikarimlara isaret etmektedir.

2022 yili 6rnekleminde yer alan toplam 23.474 ihalenin, 18.650’sinin bir bagka ifadeyle
%79,4’Uniin KKI'li fiyata esit veya bu fiyatin altinda sonuglandigi tespit edilmistir. ihale
sayisi olarak yaklasik %79’una denk gelen ve KK/'li fiyata esit ya da daha asagisinda
sonuglanan s6z konusu ihalelerin toplam tutari, 6rneklemde yer alan toplam ihale
tutarinin yaklasik 49,47’sine tekabiil etmektedir. Bunun yani sira KKJ'li fiyata esit veya
bu fiyatin altinda sonuglanan 18.650 ihalenin %47,9'unu bes ve Uzeri katilimci ihaleler,
%24,2’sini iki katilimci ihaleler, %11,8’ini U¢ katilimci ihaleler, %11,3’Gnu dort katilmci
ihaleler ve %4,8'ini ise tek katilimci ihaleler olusturmaktadir. KK'li fiyata esit veya daha
altinda sonuglanan ihaleler, katilimci sayisina gore incelendiginde ise tek katilimci

ihalelerin %30,3’Unun, iki katihmci ihalelerin %90,6’sinin, U¢ katihmci ihalelerin
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%83, 7’sinin, dort katiimci ihalelerin %84’Gnun, bes ve Uzeri katilimci ihalelerin ise

%85’inin KKI'li fiyata esit veya daha altinda sonuglandigi tespit edilmistir.

2023 yili érneklemine bakildiginda ise 30.442 ihalenin %77,02’sine karsilik gelen
23.446 ihalenin KKI'li fiyata esit veya daha altinda sonuglandidi, bahse konu 23.446
ihalenin %6,21’inin tek katimcili, %22,13’Gnun iki katilimcili, %7,2’sinin Gg katilimcil,
%27,19’'unun dort katiimcili ve %37,27’sinin bes ve uzeri katilimcili oldugu tespitine
ulasilmistir. Ek olarak 2023 yilinda tek katiimci ihalelerin %24,3’Gnun, iki katihmci
ihalelerin  %89,3’lUnun, UG¢ katihmci ihalelerin %98’inin, dort katilimci ihalelerin
%91,4’linlin ve bes ve Uzeri katimci ihalelerin ise %87,9’'unun KKI'li fiyata esit ya da
daha altinda sonuclandigi tespitine ulasiimistir. Ozetle, hem 2022 hem de 2023 yilinda
birden gok katimcinin yer aldidi ihalelerde KKi'ye esit veya (izerinde indirim yapilmasi

belirgin sekilde fazladir.

Ayrica KKI'li fiyata esit ya da bu fiyatin altinda sonuglanan ihaleler bakimindan katilimcei
sayisina gore fiyat olugumlarinin nicel dagilimi incelenmigtir. Diger bir ifadeyle katilmci
sayisina gore ayrildiginda hangi grup ihalelerde ne oranlarda indirim uygulandigi
arastinlmigtir. Asagida sirasiyla 2022 ve 2023 yillarina iligkin tablolara vyer

verilmektedir:



Tablo 15: 2022 Yilindaki DMO ihale Orneklemi Gergevesinde KKi'li Fiyata Esit veya Bu Fiyatin Altinda Gergeklesen ihalelerin indirim

Orani Dagilhmi
KKI'li Fiyata Esit veya Bu Fiyatin Altinda Gergeklesen ihalelerin indirim Orani Dagilimi -2022-
Tek Tek | Toplam iki iki Toplam Ug Ug Toplam | Dért Dért | Toplam Bl'.'?z§e‘r’ie Bl'.'?z§e‘r’ie Toplam
Oran Katilimei I_(a_tlllmc_l . I_hale . Katiimei }_(a_tlllmc_l . I_hale : Katilimci I_(a_tlllmc_l . I_hale . Katiimei I_(a_tlllmc_l . I_hale | Katiimer | Katihmer | I_hale :
lhale Igindeki | Igindeki | Ihale Igindeki | Igindeki Ihale Igindeki | Igcindeki | Ihale Igindeki | Igindeki ihale igindeki Igindeki
Sayisi Orani Orani Sayisi Orani Orani Sayisi Orani Orani Sayisi Orani Orani Orani
Sayisi Orani
SGK Fiyati (0) 421 47,09% | 1,79% 9 0,20% 0,04% 8 0,36% 0,03% 89 4,21% 0,38% 235 2,63% 1,00%
0-1 Arasi 0 0,00% 0,00% 223 4,94% 0,95% 274 12,47% | 1,17% 250 11,83% | 1,07% 316 3,54% 1,35%
1-5 Arasi 0 0,00% 0,00% 864 19,15% | 3,68% 163 7,42% 0,69% 52 2,46% 0,22% 415 4,65% 1,77%
5-10 Arasi 87 9,73% 0,37% 354 7,85% 1,51% 23 1,05% 0,10% 172 8,14% 0,73% 728 8,15% 3,10%
10-15 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 125 5,69% 0,53% 87 4,12% 0,37% 438 4,90% 1,87%
15-20 Arasi 79 8,84% 0,34% 0 0,00% 0,00% 109 4,96% 0,46% 66 3,12% 0,28% 314 3,52% 1,34%
20-25 Arasi 4 0,45% 0,02% 0 0,00% 0,00% 480 21,84% | 2,04% 79 3,74% 0,34% 731 8,18% 3,11%
25-30 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 299 13,60% | 1,27% 37 1,75% 0,16% 1070 11,98% | 4,56%
30-35 Arasi 0 0,00% 0,00% 1267 28,08% | 5,40% 318 14,47% | 1,35% 674 31,90% | 2,87% 529 5,92% 2,25%
35-40 Arasi 47 5,26% 0,20% 278 6,16% 1,18% 37 1,68% 0,16% 51 2,41% 0,22% 1316 14,73% 5,61%
40-45 Arasi 0 0,00% 0,00% 67 1,48% 0,29% 10 0,45% 0,04% 121 5,73% 0,52% 795 8,90% 3,39%
45-50 Arasi 1 0,11% 0,00% 1270 28,15% | 5.41% 11 0,50% 0,05% 98 4,64% 0,42% 590 6,60% 2,51%
50-55 Arasi 0 0,00% 0,00% 180 3,99% 0,77% 170 7,73% 0,72% 77 3,64% 0,33% 416 4,66% 1,77%
55-60 Arasi 255 28,52% | 1,09% 0 0,00% 0,00% 45 2,05% 0,19% 50 2,37% 0,21% 348 3,90% 1,48%
60-65 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 87 3,96% 0,37% 64 3,03% 0,27% 182 2,04% 0,78%
65-70 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 39 1,77% 0,17% 126 5,96% 0,54% 170 1,90% 0,72%
70-75 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 20 0,95% 0,09% 176 1,97% 0,75%
75-80 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 84 0,94% 0,36%
80-85 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 77 0,86% 0,33%
85-90 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 3 0,03% 0,01%
Toplam 894 100,00% | 3,81% 4512 100,00% | 19,22% 2198 100,00% | 9,36% 2113 100,00% | 9,00% 8933 100,00% | 38,05%

Ll
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Bes ve

Bes ve

Tek Toplam iki iki Toplam Uc Ucg Toplam Dort Dort | Toplam | "> C Uzeri | ToPlam

Oran Tek I_(a_tlllmc_l . I_hale : Katihmci I_(a-tlllmc_l . I_hale : Katilimci I_(a_tlllmc_l . I-hale : Katilimci |_(a.tI|Im(‘:l . I_hale | Katihmer | Katiimer | I_hale :

Katilimci | Igindeki | Igindeki Ihale Igindeki | Igindeki lhale Igindeki | Icindeki lhale Igindeki | Igindeki i P . . | lgindeki
Orani Orani Sayisi Orani Orani Sayisi Orani Orani Sayisi Orani Orani L LG Orani

Sayisi Orani

SGK(:)'V”' 356 | 24,47% | 1,17% 23 0,44% | 0,08% 0 0,00% | 0,00% 0 0,00% | 0,00% 32 0,37% | 0,11%
0-1 Arasi 87 5,98% 0,29% 588 11,33% 1,93% 22 1,30% 0,07% 223 3,50% 0,73% 6 0,07% 0,02%
1-5 Arasi 0 0,00% 0,00% 270 5,20% 0,89% 49 2,90% 0,16% 943 14,79% | 3,10% 387 4,43% 1,27%
5-10 Arasi 30 2,06% 0,10% 127 2,45% 0,42% 84 4,97% 0,28% 520 8,16% 1,71% 576 6,59% 1,89%
10-15 Arasi 0 0,00% 0,00% 160 3,08% 0,53% 141 8,35% 0,46% 636 9,98% 2,09% 599 6,86% 1,97%
15-20 Arasi 0 0,00% 0,00% 54 1,04% 0,18% 53 3,14% 0,17% 118 1,85% 0,39% 411 4,70% 1,35%
20-25 Arasi 0 0,00% 0,00% 226 4,36% 0,74% 91 5,39% 0,30% 213 3,34% 0,70% 358 4,10% 1,18%
25-30 Arasi 7 0,48% 0,02% 113 2,18% 0,37% 198 11,72% | 0,65% 479 7,51% 1,57% 250 2,86% 0,82%
30-35 Arasi 5 0,34% 0,02% 35 0,67% 0,11% 110 6,51% 0,36% 715 11,22% | 2,35% 476 5,45% 1,56%
35-40 Arasi 0 0,00% 0,00% 398 7,67% 1,31% 113 6,69% 0,37% 213 3,34% 0,70% 512 5,86% 1,68%
40-45 Arasi 237 16,29% 0,78% 162 3,12% 0,53% 19 1,12% 0,06% 421 6,60% 1,38% 872 9,98% 2,86%
45-50 Arasi 200 13,75% 0,66% 1598 30,80% 5,25% 439 25,99% 1,44% 417 6,54% 1,37% 710 8,13% 2,33%
50-55 Arasi 0 0,00% 0,00% 156 3,01% 0,51% 181 10,72% | 0,59% 291 4,56% 0,96% 493 5,64% 1,62%
55-60 Arasi 533 36,63% 1,75% 0 0,00% 0,00% 37 2,19% 0,12% 200 3,14% 0,66% 496 5,68% 1,63%
60-65 Arasi 0 0,00% 0,00% 1278 24,63% | 4,20% 34 2,01% 0,11% 51 0,80% 0,17% 288 3,30% 0,95%
65-70 Arasi 0 0,00% 0,00% 1 0,02% 0,00% 118 6,99% 0,39% 552 8,66% 1,81% 693 7,93% 2,28%
70-75 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 184 2,89% 0,60% 514 5,88% 1,69%
75-80 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 63 0,99% 0,21% 212 2,43% 0,70%
80-85 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 136 2,13% 0,45% 596 6,82% 1,96%
85-90 Arasi 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 222 2,54% 0,73%
90 ve Uzeri 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 0 0,00% 0,00% 35 0,40% 0,11%
Toplam 1455 100,00% | 4,78% 5189 100,00% | 17,05% 1689 100,00% | 5,55% 6375 100,00% | 20,94% 8738 100,00% | 28,70%




(395) Tablolarda katilimci sayisina goére olusturulan ihale gruplarinda en yogun olarak

gozlemlenen indirim oranlari koyu yesil ile en az gézlemlenen indirim oranlari ise agik

sarl ile gosterilmektedir. Yukarida yer verilen tablolar incelendiginde;

Tek katihmcil ihaleler igerisinde KKT'li fiyattan sonuglanma oraninin 2022 yilinda
%47,09, 2023 yilinda ise %24,47 oldugu, buna karsilik katiimci sayisinin iki ve
Uzerine ¢iktigi ihalelerde KKIP'li fiyattan sonuglanma oraninin kendi iglerinde
genellikle %1’in altinda kaldigi ancak nadiren de olsa en fazla yaklasik %5’i

buldugu, yani KKI'li fiyat veya bunun altinda bir fivatla sonuclansa dahi_tek

katilimcili ihalelerde indirim oraninin dusuk kaldigi,
Tek katihimcili ihalelerde her ne kadar hem 2022 hem de 2023 yillarinda %55-60

indirim arahginda bir yogunlasma oldugu izlenimi edinilse de her iki yilda da bu

aralktaki ilaglarin yalnizca (...) etkin maddeli (...) ve (...) isimli ilaglardan
olustugu,'4

iki katihmcili ihalelerde 2022 yilinda %28,15, 2023 yilinda ise %30,80 ile her iki
yilda da en yogun indirim arahdinin %45-50 bandinda gerceklestigi,

Ug katilimcili ihalelerde olusan en yogun indirim araliklarinin 2022 yilinda %31,90
ile %20-25 oldugu, bahse konu oranin 2023 yilinda %25,99 ile %45-50 seviyesine
yukseldigi,

Dort katihmcili ihalelerde 2022 yilinda indirimlerin en yogunlastigi aralik %31,90
ile %30-35 seviyesinde gerceklesirken, 2023 vyilina gelindiginde indirim
oranlarina kargilik gelen ihalelerin dagihm gosterdigi, bu baglamda en yogun
indirim arahginin %14,79 ile %1-5 bandinda sonuglandigi, %30-35 oranindaki
indirim araligina karsilik gelen ihalelerin payinin ise %11,22 oraninda kaldig,
Bes ve Uzeri katilimcili ihalelerin en yogun oldugu indirim arahgina bakildiginda
2022 yiinda %14,73 ile %35-40 bandinda, 2023 yilinda ise %9,98 ile %40-45
seviyesinde indirim gergeklestigi,

%60 ve Uzeri indirim araliklarinda sonuglanan ihalelerin gogunlukla u¢ ve Uzeri
katihmcili ihaleler oldugu, diger bir ifadeyle ihalelerde %60 bandinin Uzerindeki

indirimlerin katihmci sayisi arttikga daha sik gergeklestigi,

gozlemlenmistir.

174 2022 ve 2023 yillari itibariyla (...)'nun dért ayr endikasyon igin SGK kapsaminda alternatif geri
O0deme listesinde yer almasi nedeniyle, s6z konusu indirim oranlarinin bu kapsamda uygulanmis
olabilecegdi degerlendiriimektedir.
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Tek katimcili ihalelerin énemli bir bélimiiniin KKF'li fiyat tizerinden sonuglanmasi, bu
ihalelerde anlamli bir rekabet baskisinin olusmadigina isaret ederken, katilimci
sayisinin artmasiyla birlikte indirim oranlarinin belirli araliklarda yogunlagmasi
rekabetci baskinin markalar arasindaki rekabetten kaynaklandigini gostermektedir.
Bunun vyani sira, katilimci sayisinin artmasiyla birlikte daha yuksek indirim
araliklarinda sonuglanan ihalelerin sayisinda artis goézlemlenmektedir. Bu durum,
katihmci sayisi ile indirim dlzeyi arasinda pozitif yonla bir iliski bulunduguna isaret

etmektedir.

Diger yandan 6rneklemde yer alan ihaleler bakimindan her bir ihaledeki asim ya da
indirim oraninin aritmetik ortalamasi katimci sayisina goére tespit edilmigtir. S6z

konusu oranlara asagidaki tabloda yer verilmektedir.

Tablo 17: 2022 Yilina Ait Katihmci Sayisina Gore indirim ve Asim Oranlarinin Aritmetik
Ortalamasi

Aritmetik Ort. (%)

Katihmci Sayisi 2022 2023

Tek Katilimci -2,12 -3,31
iki Katihmci 22,79 28,99
Ug Katilimci 18,51 35,63
Dort Katilimci 22,68 27,54
Bes ve Uzeri Katihmci 23,56 36,65
Kaynak: TesebbUslerden Gelen Cevabi Yazilar ve Raportérlerce Yapilan Hesaplamalar

Tablo 17°den de gorulebilecegi Uzere herhangi bir agirliklandirma yapilmaksizin, her
bir ihalenin katilimci sayisinin esas alindigi analizde, 2022 yili drneklemi agisindan tek
katimci ihaleler ortalama olarak KKT'li fiyata kiyasla %2,12 oraninda bir fiyat agimina
isaret etmektedir. iki katihmcili ihaleler ortalama olarak %22,79 oraninda indirimle
sonuglanirken, Ug¢ katiimcih ihalelerdeki indirimin aritmetik ortalamasi %18,51, dort
katilimcili ihalelerdeki indirimin aritmetik ortalamasi %22,68 ve bes ve Uzeri katilmcili
ihalelerdeki indirimin aritmetik ortalamasi ise %23,56 duzeyinde gerceklesmistir. 2023
yilina gelindiginde de buyuk ol¢gude benzer bir tablo ortaya ¢ikmakta olup bununla
birlikte 2022 yilina kiyasla u¢ katiimci ihalelerde aritmetik ortalama indirim oraninin

kayda deger Olcude artis gosterdigi dikkat cekmektedir.

S0z konusu oranlar géz 6ninde bulunduruldugunda katihmci sayisinin artmasiyla
birlikte ihalelerde olusan fiyatlarin KKF'li fiyata kiyasla indirim yéniinde seyrettigi ancak
tek katihmcili ihalelerde olusan fiyatlarin, ortalama olarak KKI'li fiyatin (zerinde

gerceklestigi tespit edilmigtir. Bu tespitler, ihalelerdeki fiyat olusumlarinin _katilimci

savyisina duvyarl oldugunu ve rekabetci baskinin sonuclarinin 6zellikle tek katilimcili ve




(400)

(401)

(402)

(403)

(404)

birden fazla katilimcinin bulundugu ihaleler arasinda daha belirgin sekilde ortaya

ciktigini gostermektedir.

Yukarida yer verilen gerek katilimci sayisina gore indirim oranlarindaki yogunlagmalari
gOsteren analiz gerekse de katilimci sayisina gore aritmetik ortalamalar, tek katilimci
ihalelerde rekabetgi baski noksanhginin fiyatlari yukari yonlu etkiledigini ortaya

koymaktadir.

S0z konusu analiz, mevcut durumda DMO ihalelerinin yapisi geregi markalar arasi
rekabetin olusturdugu fiyatlardaki dusus etkisini gostermektedir. Bununla birlikte marka
ici rekabetin de benzer sonuglari saglayabilecedi degerlendiriimektedir. Zira ecza
depolarinin ihale kanalindaki kar marjlarina iliski yapilan inceleme, bu marjlarinin
serbest eczane kanalinda uygulanan azami %8 orani ile sinirli olmadigini ortaya

koymaktadir.

Bu kapsamda, drneklem dahilinde 2022 yilinda 18.434 ihale, 2023 yilinda ise 21.620
ihale bakimindan ecza depolarinin alig fiyatlar ile ihaleyi kazandiklari bedeller
arasindaki marjlar incelenmistir. inceleme sonucunda 2022 yili ihalelerinde ortalama
kar marjinin agirlikli ortalamasinin %19,58, aritmetik ortalamasinin %35,31; 2023 yih
ihalelerinde ise depolarin ké&r marjinin agirlikli ortalamasinin %16,36, aritmetik

ortalamasinin %25,75 olarak gerceklestigi tespit edilmistir. Bu cercevede s6z konusu

karhlik oranlari goz 6niine alindiginda, marka ici rekabetin tesis edilmesi halinde belirli

Olciide  tiketici  faydasi kazanimi  saglanmasinin  muUmkin  olabilecedi

dederlendiriimektedir.

Onceki boliimde de belirtildigi Gizere, dzellikle tek katilimeili ihaleler bakimindan marka
ici rekabetin tesis edilmesi suretiyle rekabet¢i surecin igletiimesinin, ihalelerdeki
rekabetci baskinin tesis edilmesine ve fiyatlar Gzerinde asagi yonlu etki olugsmasina
katki saglayabilecegi degerlendiriimektedir. Bu cergevede, tek yetkili saticilik sarti
yerine, birden fazla sayida yetkili saticinin faaliyet gostermesine imkan taniyan ve
ihalelere en az iki, en fazla bes katiimcinin katihmini mamkin kilan paylasimii
munhasirlik esasina dayali bir yapinin, mevcut ihale yapisina kiyasla rekabetgi strecin

daha saglikli iglemesine katki sunabilecegi dusunulmektedir.

3.3.1.2.2 Ozel ihale Kanal
Raporun dnceki boélumlerinde de belirtildigi Uzere, ecza depolarinin faaliyetleri iki ana

satis kanall odaginda sekillenmektedir. Bu kanallardan ilki ureticilerden temin edilen

151



152

(405)

(406)

(407)

ilaclarin eczanelere satigini kapsamaktadir. ikinci kanal ise kamu kurumlari veya ézel
hastaneler tarafindan acilan ihalelere'® katilim yoluyla, belirlenen Urinlerin ihale
sartnamelerine uygun kosullarda ve zamaninda ilgili kurumlara teslim edilmesini

icermektedir.

Kamu kurumlari alimlarini 4734 sayih Kamu ihale Kanunu ve Saglk Market
Uygulamasi gergevesinde yurutirken, 6zel hastanelerin ilag alim surecleri 6zel hukuk
hikimlerine tabi sdzlesmelerle yuritiiimektedir. Ozel hastane kanalinda ilag tedariki
icin baglca iki ana usul kullaniimaktadir. En yaygin yontemde, hastanelerin fiyat
talepleri Uzerine tedarik¢i firmalar tarafindan sunulan teklifler Gzerinde karsilikli
muzakere ile mutabik kalinarak alim gergeklestiriimektedir. Diger yontemde ise
Ozellikle uzun vadeli ve yuksek hacimli alimlar igin 6zel saglk kuruluslari, kogullarini
kendilerinin belirledigi 6zel ihaleler duzenlemektedir. Bu yontemde ilag Ureticileri ya da
ecza depolari tarafindan teklif verilimek suretiyle 6zel hastane ihalelerine istirak
edilmektedir. Tedarikgiler tarafindan 06zel hastane ihalelerinde fiyat teklifleri
olusturulurken; hastanenin 6deme performansi, ¢cek, senet veya acik hesap gibi 6deme
yontemleri ve vadeleri, ahm hacmi, sevkiyat yapilacak bolgenin lojistik maliyetleri,
anlasmada fiyat farki uygulamasina iligkin hiktumlerin yer alip almadigi ve mevcut
piyasa kosullari gibi unsurlarin butinsel olarak degerlendirildigi ifade edilmektedir.
(Belge-123, Belge-132, Belge-146).

inale dzelinde en uygun fiyati veren ve ihale sartlarini saglayan tedarikgiden ilag temini
gercgeklestiriimektedir. Bu ticari iliskilerde standart form (tip) s6zlesmelerin kullanimi
yaygin olmayip anlasma yapilan durumlarda genellikle bir yil sireli genel satis

sOzlesmeleri imzalanmaktadir.'”®

Ozel hastaneler bakimindan, kamu hastanelerinin alimlarina yonelik olarak getirilen
Saglik Market Uygulamasi gibi merkezi ve toplulastiriimis bir alim mekanizmasinin
bulunmamasi, her 6zel hastanenin kendi alimini bagimsiz olarak yapmasina neden
olmaktadir. Bu durum 06zel hastane ihalelerinin oldukga daginik ve pargali bir yapi
sergilemesine yol agmaktadir. Ihalelerin hacmi, sikligi ve cografi dagilimi gibi

unsurlarin, ilag firmalarinin s6z konusu pazara etkin bir sekilde erisimini

75 Ozel hastane ve saglik kurulusu igin ihale ilag alim usullerinden biri olup tek bir depo ile pazarlik,
birkag depodan fiyat teklifi toplanmasi ve benzeri yontemler izlenebilmektedir. Raporun bu bolimi
acisindan fark teskil etmediginden tim alimlari ifade edecek sekilde ihale kelimesi kullaniimigtir.

176 flag dzelinde alim usullerine iligkin érnek icin bkz. Kurulun 20.02.2025 tarihli ve 25-07/175-87 sayili
karari, para. 172-173.
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guglestirebilecegi ifade edilmektedir. Bu ve benzeri nedenlerle Ureticiler 6zel hastane
ihaleleri bakimindan muinhasir ecza depolariyla ¢alismayi tercih edebilmektedirler.
Kurulun 6zel hastane ihaleleri agisindan Ureticilerin ecza depolariyla yaptigi munhasir
anlasmalara yonelik muafiyet degerlendirmesi yaptigi birgok karari bulunmaktadir.'’”
Bu kararlar belirli ilag ve taraflar ¢ercevesinde degerlendirme igcermekte olup karar
sayisindan da anlagilacagi Uzere sektor genelinde gorulebilecek munhasirlik
uygulamasinin daha genis bir ¢erceveden degerlendiriimesine ihtiya¢c duyulmustur.
Sektor incelemesi kapsaminda 0Ozel ihale kanalindaki munhasirlik sézlesmelerine
iliskin ¢ ana nokta ortaya ¢ikmistir: manhasirlik sdézlesmelerinin Ureticiler arasindaki
rekabete etkisi, munhasirlik sdézlesmelerinin ecza depolari arasindaki rekabete etkisi

ve munhasirlik ile elde edilecek etkinlige iligkin hususlar.

Depolarin 6zel ihale kanalinda munhasir olarak yetkilendiriimesi; ihale takibinin
yapilmasi, ihale surecinin baslatiimasi, olgceginden bagimsiz olarak bolgedeki tum
hastanelere hizmet ulastiriimasi, sarthamelerde yer alan fatura ve tesellum gibi idari
islemlere ivedilikle ¢ozum Uretilmesi ve acil ihtiyaglara aninda cevap verilmesi gibi
hizmetleri igermektedir. Bununla birlikte birgok Kurul kararinda'® muadil (rakip)
ilaglarin saglayicilarinin ayni ecza deposu ile ayri ayri munhasir anlagmalar
yapmasinin s6z konusu etkin madde ihalelerinde rekabeti sinirlandirabilecegi,'”®
anillan nedenle ihale satiglarini duzenleyen sozlesmelerde rekabet etmeme
yukimliliginin bulunmasinin belirtilen riski bertaraf edecegi belirtilmistir. ilgili
kararlarda, ilag ihalelerinde alternatif teklif sunulamamasi nedeniyle, rakip Urtnlerde
ayri ayrt munhasiran yetkilendirilmis olan ecza deposunun, ilgili ihale igin s6z konusu
artnlerden biri igin teklif sunabilecegi ve depolar ile ilag firmalari arasinda rekabeti
bozan veya bozmayi amaglayan Ugli anlasmalarin olusmasina zemin olusturabilecegi

vurgulanmistir. Bu konuyu ele alan 6nemli kararlardan biri Kurulun 20.08.2014 tarih ve

77 Kurulun 14.11.2019 tarih ve 19-40/637-269 sayili, 04.11.2014 tarih ve 14-43/797-358 sayili,
20.08.2014 tarih ve 14-29/592-258 sayili, 30.04.2014 tarih ve 14-16/292-124 sayih, 06.04.2017 tarih ve
17-12/147-66 sayili, 14.11.2019 tarih ve 19-40/648-275 sayil, 03.09.2020 tarih ve 20-40/553-249 say!l,
28.07.2020 tarih ve 20-36/488-214 sayili, 06.02.2020 tarih ve 20-08/81-48 sayil, 29.03.2018 tarih ve
18-09/160-80 sayili, 03.09.2014 tarih ve 14-30/629-278 sayili, 20.08.2014 tarih ve 14-29/591-257 sayili,
09.11.2017 tarih ve 17-36/582-255 sayil, 07.02.2019 tarih ve 19-06/57-21 sayil kararlari.

78 Kurulun 07.02.2019 tarih ve 19-06/57-21 sayih, 14.11.2019 tarih ve 19-40/648-275 sayili,
09.11.2017 tarih ve 17-36/582-255 sayili, 19.07.2017 tarih ve 17-23/372-163 sayili, 06.04.2017 tarih ve
17-12/147-66 sayil, 23.03.2017 tarih ve 17-11/130-59 sayili, 16.11.2016 tarih ve 16-39/642-288 say!li,
13.10.2016 tarih ve 16-33/569-247 sayili, 20.04.2016 tarih ve 16-14/214-92 sayih, 07.07.2015 tarih ve
15-28/342-113, 12.11.2014 tarih ve 14-45/809-364 sayili, 12.09.2014 tarih ve 14-32/647-284 sayili,
20.08.2014 tarih ve 14-29/591-257 sayili, 29.05.2014 tarih ve 14-19/366-161 sayil, 05.08.2010 tarih ve
10-52/973-342 sayih, 23.02.2012 tarih ve 12-08/242-73 sayil kararlari.

179 Kurulun 20.08.2014 tarih ve 14-29/588-255 sayili kararl.
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14-29/588-255 sayili kararidir. Bahse konu kararda; Turkiye’de bulunan granisetron
etkin maddeli Kytril ve Setron ilaglarinin ruhsat sahipleri ROCHE ve EiP’nin Beger Ecza
Deposu ile minhasir iligkileri sonucunda, devlet ve Universite hastanelerinin agtidi ilag
ihalelerinde bu Urunler karsi kargiya gelmemis ve her ihalede bunlardan yalnizca biri
icin teklif sunulmustur. Kurul ilgili kararinda, taraflar arasindaki iligkinin 4054 sayili
Kanun’'un 4. maddesini ihlal ettigine karar vermis ve taraflara idari para cezasi

vermistir.

Bu cercevede muadil (rakip) ilaclarin_saglayicilarinin_ayni_etkin madde icin (ayni

bolgede) ayni ecza deposu ile ayri ayri minhasir anlasmalar yapmasinin oniine

gecmek icin ihale satislarini duzenleyen sozlesmelerde rekabet etmeme

vukimluliginin bulunmasinin _makul ve Olculi olmanin 6tesinde gerekli oldugu

dusunulmektedir.

Bu kapsamda 6zel hastane ihaleleri bakimindan akdedilmig munhasirlik 6ngoren dikey
anlasmalarda s6z konusu rekabet etmeme yukiumliligundn yer alip almadigi ve fiilen
uygulanip uygulanmadiginin tespiti amaciyla 2022, 2023 ve 2024 yillarini kapsayan
doénemde Turkiye ilag pazarinda faaliyet gosteren 27 ilag Ureticisinden 6zel ihale kanali
Uzerinden gergeklesen satiglara iligkin gesitli veriler talep edilmistir. ilgili yillarda ihale
kanali Uzerinden satilan Urdnlerin isimleri ve etkin maddeleri, bu Granlerin yillik bazda
satis degerleri (TL) ve satis miktarlari (kutu/adet) ile satiglarin eczane kanali, kamu
hastaneleri/lkamu ihaleleri ve 6zel hastaneler/6zel ihaleler olmak Uzere U¢ ana satis
kanalina gore dagilimi istenmistir. Ayrica 6zel hastane satis kanalina yonelik olarak
caligsilan ecza depolarina iligkin bilgiler de toplanmigtir. Bu gergevede, 6zel hastane
kanalinda galigilan ecza deposu bulunup bulunmadigi, varsa etkin madde bazinda
hangi ecza deposu veya depolariyla c¢aligildigi, bu is birliklerinin munhasir olup
olmadigi ve munhasir is birliklerinin bulunmasi halinde ilgili anlagmalarin baslangig

tarihi ile suresine iligkin bilgiler talep edilmistir.

Satis ve munhasirliga iliskin sézlesme verileri incelendiginde, ilag sirketlerinin ayni
etkin madde icin 6zel hastane kanalinda munhasir olarak calistigi ecza depolari
arasinda ayni zaman dilimi ve cografi bolgede 6rtisme bulunmadigr goérulmustar.
Diger bir ifadeyle farkli Ureticiler tarafindan uretilen ayni etkin maddeli ilaglarin ayni
munhasir ecza deposu aracihgiyla o6zel ihale kanalina arz edildigi o6rnege

rastlanmamigstir. Dolayisiyla 14-29/588-255 sayili Kurul kararinda deginilen rekabet
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karsiti riskin 6zel hastane alimlari bakimindan incelenen veri kapsaminda mevcut

olmadigi soylenebilecektir.

Minhasir dikey anlasmalarin bir depo Uzerinde yogunlasmasi yukarida bahsedildigi
gibi ilgili Griin pazari bazinda rekabet sorunlarina yol agabilmektedir. Bunun yaninda
anilan uygulamanin ilag depoculugu sektorundeki etkisi de g0z ©Onunde
bulundurulmalidir. Tablo 13'ten 2024 yilinda 6zel ihale kanalinda en yuksek pazar
payina sahip tesebbuslerin sirasiyla; Gil Ecza Deposu (%(...)), Inci Ecza Deposu
(%(...)), Aksel (%(...)), Universalis Ecza Deposu (%(...)), Bogazi¢i Ecza Deposu
(%(...)), Yeni Nesil Ecza Deposu (%(...)) ve Doruk Ecza Deposu (%(...)) oldugu
gorilmektedir. Ozel hastane kanalinda en az bir ilag igin minhasir depo olarak galisan

14 ecza deposu'® tespit edilmistir.

Bu kapsamda 6zel ihale kanalinda en yiiksek pazar payina sahip ecza depolarinin®’
2022, 2023 ve 2024 yillarinda 6zel hastane kanalinda minhasir olarak satigini
gerceklestirdikleri etkin maddelerin adet ve satis degeri bakimindan 6zel hastane
kanalinda gergeklesen toplam satislar igindeki oranina asagidaki tabloda vyer

verilmektedir.

Tablo 18: 2022-2024 Déneminde Ecza Depolarinin Ozel Hastane Kanalindaki Miinhasir

ilag Satiglarinin Ozel Hastane Kanali Toplam Satiglari igindeki Paylari (%)

2022 2023

Deger Deger
(... (...

2024
Deger
(...

Adet
(...

Adet
(...

Ecza Depolari Adet
Gl Ecza Deposu (...
inci Ecza Deposu

Aksel Ecza Deposu
Universalis Ecza Deposu
Doruk Ecza Deposu

e — — [~ [~
e — —— [~
e ' = — —
e ' [ — —
e ' [ — —

b~~~
= =~~~ |~
= =~~~ |~
P P P Py
P P P Py

Bogazigi Ecza Deposu

(...)

(..)

(..)

= =~ = = |~
e o [ [ — [—

(..)

(..)

Diger'®?

0,53

3,11

10,72

2,35

5,31

0,56

Toplam

22,00

12,98

23,04

11,55

19,83

20,20

Tabloya gore 2022-2024 yillari ddoneminde 6zel ihale kanalindaki ila¢ satiglarinin adet
bakimindan %19,8 ila %23’l, deger bakimindan ise %11,5 ila %20,2’si munhasir

dagitim ile arz edilmektedir. Yukaridaki tablo incelendiginde Gul Ecza Deposu,

180 Bogazigi Ecza Deposu, Aksel Ecza Deposu, Giil Ecza Deposu, imtag Ecza Deposu, Ankara Beser
Ecza Deposu, inci Ecza Deposu, Doruk Ecza Deposu, Gayamed Ecza Deposu, Universalis Ecza
Deposu, Eska Ecza Deposu, Ozsel Ecza Deposu, Deniz Ecza Deposu, Sancak Ecza Deposu, Cigek
Ecza Deposu.

81 Yeni Nesil Ecza Deposu’nun 6zel hastane kanalinda miinhasir olarak satisini gerceklestirdigi bir
etkin madde bulunmadidi igin tabloda yer almamaktadir.

82 Analizde ihale kanali depoculugu pazarinda faaliyet gésteren depolar iginde 6zel hastane kanalinda
2024 yilinda %4 ve Uzeri pazar payina sahip olan depolar tercih edilmis olup daha disik pazar payina
sahip depolar ‘Diger’ igerisine dahil edilmistir.
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Universalis Ecza Deposu, Doruk Ecza Deposu ve Bogazi¢i Ecza Deposunun 06zel
hastane kanalinda minhasir olarak satisini gerceklestirdikleri etkin maddelerin adet
ve satis degeri bakimindan 6zel hastane kanalinda gergeklesen toplam satiglar
icindeki oranlarinin ilgili yillarin her birinde %(...)’nin altinda gerceklestigi
gorulmektedir. Aksel Ecza Deposunun ilgili yillarin her birinde adet bakimindan
%(...)’un Uzerinde bir paya sahip oldugu ancak deger bakimindan payinin %(...)'u
agmadi§i anlagiimaktadir. inci Ecza Deposunun ise ilgili yillarda adet bakimindan payi
%(...)'nin altinda kalirken satis degeri bakimindan 2022 ve 2023 yillarinda %(...), 2024
yilinda ise %(...)oraninda bir paya sahip oldugu goérilmektedir. Bu kapsamda 6zel
ihale kanalinda en yuksek pazar payina sahip ecza depolarinin, 6zel hastane
kanalinda gercgeklestirdikleri minhasir ilag satiginin bu kanalda gergeklesen toplam
satiglar icinde genel olarak olduk¢a dusuk bir kisma tekabdl ettigi anlagiimaktadir.
Munhasir etkin maddelerin toplam satiglar iginde dusik bir paya sahip olmasi;
munhasir depo olmanin, ecza depolarinin bu kanalda elde ettikleri pazar payi
bakimindan kuguk bir etkiye sahip oldugunu distundurmektedir. Bir bagka deyigle ecza
depolarinin 6zel hastane kanalinda sahip olduklari yUksek paylarda minhasir depo

olmalarinin etkisinin mevcut durumda sinirli oldugu degerlendiriimektedir.

Muanhasirlik iceren dikey soOzlesmelerin ecza depoculugu pazarindaki etkisi
bakimindan inceleme kapsaminda elde edilen veriden munhasir dagitim anlagmalari

yoluyla 6zel ihale kanalinda faaliyet alaninin, diger depolara alan birakmayacak

sekilde genisletildigine dair sonuca ulasiimamistir. Ote yandan 6zel ihale kanalina

yonelik minhasirlik iceren dagitim anlasmalarinin bir veya az sayida birkac depoya

yogunlasmasinin, anilan tipte anlasmalarin genel olarak yayginlasmasi ile birlikte

rekabet acisindan endiselere vyol acabilecedi dederlendiriimektedir. Sektor

oyuncularinin bu hususu dikkate alarak ticari tercihlerde bulunmasi piyasada rekabetin
korunmasi ve tesebbuslerin yaptiklari s6zlesmelerin sonuglarini 6ngorebilmeleri

acisindan faydal olacaktir.

inceleme cercevesinde derlenen veri, ilaglara ydnelik ézel ihale sektériiniin genel
gorunumune dair kiymetli bagska sonuclara ulasiimasini saglamigtir. Satis verileri
incelendiginde ilaclarin 2023 yilinda %3,52’sinin, 2024 yilinda %3,15’inin, 2025 yilinda
ise %3,01’inin 6zel hastane kanalinda satildigi gorulmuastir. Her ne kadar bu oran
genel ilag pazari icinde 6zel ihale kanalinin kiiguk bir yer kapladigini gdsterse de

perakende (eczane) kanal, kamu ihale kanali ve 6zel ihale kanalinin birbirine ikame
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olmadig! hatirda tutulmalidir. Ayrica ecza depolarinin kar marjinin ihale piyasasi s6z
konusu oldugunda mevzuatta ongorulen ile sinirli olmadigi bilinmektedir. Bu
cercevede, Ozel ihale kanalinda alici konumunda olan tuketiciler agisindan bu

kanaldaki rekabetin saglikli igleyisi onem arz etmektedir.

Eska Ecza Deposu, Gul Ecza Deposu, Aksel Ecza Deposu, Doruk Ecza Deposu ve
inci Ecza Deposu tarafindan yapilan degerlendirmelerde miinhasir ecza deposu ile
calisiimasinin; hastane alimlarinin etkin gekilde takip edilmesine imkan sagladigi,
planlama ve tedarik sureclerini hizlandirdidi, ihalelere katilimi artirarak fiyatlarin
dismesine katki sundugu ve arz surekliligini temin ettigi ifade edilmistir. Ayrica bu
yapinin, tum hastanelere ayrim gozetilmeksizin Grun tedarik edilmesini sagladigi,
lojistik ve stok yonetimi sureglerini etkinlestirdigi ve hastanelerin ilaglara daha hizli
erigsimini mumkun kildigi belirtiimigtir (Belge-117, Belge-118, Belge-123, Belge-129,
Belge-144).

Ozel ihale kanalinda satisi bulunan 28 ilag Ureticisinin 2024 yilinda bu kanalda toplam
777 adet etkin maddenin tedarikini sagladigi gorulmastir. Bu etkin maddelerin 221’i
yani %28,44’G ise munhasir ecza depolar kanaliyla tedarik edilmistir. Tablo 18’de
goruldigu uzere Ozel ihale kanalinda munhasir ecza depolari araciligi ile satilan
ilaclarin 6zel hastane kanalinda satilan toplam ilaglara orani 2022 yilinda satis degeri
bakimindan %12,98, satis adedi bakimindan %22’dir. 2023 yilinda ilgili oran satis
degeri bakimindan %11,55, satis adedi bakimindan %23,04 olarak gercgeklesmistir.
2024 yilinda ise s6z konusu oran satis degeri bakimindan %?20,20, satis adedi
bakimindan %19,83'tiir. Ozetle etkin madde sayisi, miktar veya satis hacmine goére
degismekle birlikte 6zel hastane kanalinda satilan ilaglarin kabaca beste biri ila dortte
biri munhasir depo tarafindan alicilara saglanmaktadir. Buradan munhasirliga dair 6ne
surulen tum etkinlik argumanlarina kargin piyasanin buyuk bolumunun manhasirlik ile

calismadig! anlagiimaktadir.

inceleme kapsaminda elde edilen bilgilerden Ureticilerin dzel ihale kanalinda kimi
zaman dogrudan kimi zamansa birden fazla depo ile ilaglarini satmayi tercih ettigi
gérilmektedir. Ureticiler ile ecza depolari arasindaki 6ézel ihale kanalina yonelik
munhasirlik iceren anlasmalar etkin madde bazli olup kimi zaman belirli bir musteri
grubunu veya bdlgeyi de icermektedir. Bu kapsamda 6rnegin Boehringer Ingelheim’in
(...)na Actilyse Vial, Etalyse, Pexola, Pradaxa, Jardiance, Spiriva, Micardis, Synjardy,

Ofev, Giotrif, Combivent, Atrovent, Pradaxa ve Viramune ilaglarini dogrudan kendisinin
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sattigi, diger musteriler icin inci Ecza Deposu’nu miinhasiran yetkilendirdigi tespit
edilmistir. Bahse konu veriden ilag bazinda minhasir dagitimin uygulamasinin da
yildan yila degisebildigi goriimektedir. Ornegin Pfizer, anidulafungin etkin maddeli
Eraxis, tigecycline etkin maddeli Tygacil, vorikanazol etkin maddeli Vfend, linezolid
etkin maddeli Zyvoxid ilaglari igin 01.01.2022 tarihinde Ozsel Ecza Deposu ile 1 yil igin
munhasirlik s6zlesmesi imzalamig, s6zlesme suresi sonra erdikten sonra s6z konusu
s6zlesmeyi yenilememis ve bu ilaglar bakimindan 6zel hastane kanalinda herhangi bir

ecza deposu ile munhasir olarak ¢calismayi tercih etmemistir.

Yukarida yer alan tespit ve degerlendirmeler isiginda piyasanin buyuk bolimundn
munhasirlik ile galismadigi, ureticilerin 6zel ihale kanalinda kimi zaman dogrudan kimi
zamansa birden fazla depo ile ilaglarini satmay tercih ettigi, Ureticilerin genellikle
portfoylerindeki bazi etkin maddeler igin bu yola basvurdugu ve bir ddonem munhasir
ecza deposu ile calismis olsalar da baska bir donem ayni etkin madde igin bdyle bir
iliski tesis etmeyi tercih etmedikleri anlagiimaktadir. Bu kapsamda Uretici firmalar
bakimindan 6zel hastane kanalina ilag tedariki noktasinda minhasir ecza deposu ile

calismanin elzem olmadigi sonucuna ulagilabilecektir.

Bu cercevede ayrica munhasir dagitimdan dogabilecek etkinliklerin her zaman, kesin
veya vazgecilmez oldugunun ileri surtlemeyecegdi, genel ve varsayimsal etkinlik
savlarinin munhasirlik igeren bir dagitim sézlesmesine muafiyet taninmasi igin tek
basina yeterli olamayacagi, s6z konusu dikey anlagsmalara iligkin etkinlik unsuru one
surulurken veya degerlendirilirken somut verilere ve detayh sekilde temellendirilebilir
unsurlara dayaniimasi gerektigi dusunulmektedir. Bir onceki bolumde kamu
hastaneleri kanalina, diger bir ifadeyle DMO ihalelerine iligkin olarak marka igi
rekabetin saglanmasinin olumlu etkileri ve ecza depolarinin kar marjinin olasi tuketici
faydasi kazanimlarina imkan tanidigi yonindeki tespit ve degerlendirmelerin, 6zel

ihaleler bakimindan da gegerli oldugu sdylenebilecektir.

3.3.2 Perakende Dagitim Yapisi: Eczaneler

Tarkiye’de eczaneler, serbest eczaneler ve hastane eczaneleri olmak Uzere ikiye
ayrilmaktadir. Serbest eczaneler 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun
(6197 sayih Kanun) ile bu kanuna dayanilarak ¢ikarilan Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Yonetmelik uyarinca ruhsatlandiriimakta, dogrudan halka ilag temini
yapmakta ve SGK ile TEB arasinda imzalanan protokol kapsaminda receteleri

faturalandirarak geri 6deme sistemine dahil olmaktadir. Buna karsilik hastane
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eczaneleri, Yatakli Tedavi Kurumlari isletme Ydnetmeligi hiikkiimlerine gére yalnizca
kurum ici tedavi hizmetlerine yonelik ilag temini yapmakta, perakende satis faaliyeti
yuritmemekte ve SGK ile dogrudan protokol iligkisine girmemektedir. Kamu
hastanelerinde bulunan hastane eczaneleri, ilaglarini 4734 sayili Kamu ihale Kanunu
ve 4735 sayil Kamu ihale Sézlesmeleri Kanunu gercevesinde veya DMO Saglik
Market Gzerinden temin ederken, 6zel hastaneler de bulunan eczaneler ise kendi satin

alma usullerine gore hareket etmektedir.

Yatakli Tedavi Kurumlari isletme Yénetmeliginin 17. maddesine gore hastane
eczaneleri,'® yatan hastalara ve mevzuat geregince yatiriimadan ilag verilmesi uygun
gérulen hastalara ilag ve sihhi malzeme saglayan birimlerdir. Bahse konu hastane
eczaneleri; yillik ilag ihtiyaglarinin tespiti, ilag ve malzemelerin kabull, depolanmasi,
servislerin gunluk ihtiyacinin karsilanmasi, ilaglarin hazirlanarak teslimi, majistral ilag
destegi, esdeger ilaglarin kullaniminin tesviki ve miadi yaklasan ilaglarin tuketimi veya
devri gibi gorevler ustlenmektedir. Bu hizmetlerin yerine getiriimesi kapsaminda
hastane eczaneleri, (i) ayniyat talimatnamesine uygun defter ve kayitlari tutmak, (ii)
ilag ve malzemeleri usuline uygun istek belgeleri ile depodan teslim almak ve sarf
islemlerini yapmak, (iii) eczane ve depo arasinda yapilan tum iglemleri belgelerle

kaydetmek ve (iv) bu belgeleri saklamakla yuakumladdr.

Ote yandan serbest eczanelerin hukuki cergevesi yukarida deginildigi Gzere 6197
saylll Kanun ile Eczacllar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik ile ayrintili bicimde
belirlenmigtir. Buna gore eczacilik; ilaglarin hazirlanmasi, glivenli ve etkin sekilde
hastaya sunulmasi, kullaniminin gézetimi ve buna iliskin bilgilendirme faaliyetlerini
kapsayan bir saglik hizmeti olarak tanimlanmaktadir. TUrkiye’de eczacilik yapabilmek
icin Tark vatandasi olmak, Turkiye’'deki veya denkligi onayli yabanci fakultelerden
mezun olmak ve diplomanin Saglik Bakanhgi tarafindan tescil edilmesi gerekmektedir.
Bunun yani sira eczane agmak yalnizca eczacllar tarafindan ve onlarin mesul

mudurlugunde muamkundar.

Eczanelerin Agcilisina ve Eczacilarin Gorev ile Yetkilerine Dair Diizenlemeler

Eczane agiligina iliskin dizenlemeler, 6197 sayili Kanun’un 5. maddesi ile Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Yénetmelik’in 8 ila 12. maddeleri arasinda yer almaktadir. Bu gcercevede

Tuarkiye’de eczacilik yapma hakkina sahip kisiler, ilge bazinda en az 3.500 kisiye bir eczane

183 figili ydnetmelikte hastane eczaneleri yerine kurum eczaneleri tabiri kullanilmaktadir.
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disecek sekilde belirlenen niifus kriteri gergevesinde, hizmet puani ve yerlestirme sistemi esas
alinarak TITCK tarafindan ilan edilen bdlgelerde eczane acabilmektedir. Agilis igin gerekli
belgelerin il saglhk mudurligine sunulmasi ve ruhsat alinmasi zorunludur. Anilan yénetmeligin
13. maddesi uyarinca ruhsat alan eczaneler i¢in ayrica belediyeden isyeri ruhsati alinmasi

gerekmemektedir.

Eczacinin gorev ve yetkileri ise Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’'in 6. maddesinde

dizenlenmistir. Buna gore eczacinin gorev ve yetkileri 6zetle asagidaki sekilde siralanmistir:

- Hastaliklarin teshis ve tedavisi ile korunmasinda kullanilan tabii veya sentetik kaynakli
ilagc hammaddelerinin elde edilmesini, bu hammaddelerden farkli farmasétik formlarda
ilaglarin hazirlanmasini ve hastaya sunulmasini saglamak,

- ilacin analizlerini yapmak, farmakolojik etkisinin devamhligini, giivenligini, etkililigini ve
maliyet etkinligini gdzetmek,

- ilacla ilgili standardizasyonun ve kalite glivenliginin temin edilmesini saglamak,

- llac kullanimina bagli olarak ortaya cikabilecek sorunlar hakkinda hastalari
bilgilendirmek ve bu sorunlarin bildirim slreglerini ylritmek,

- iigili mevzuat gercevesinde kozmetik imalathanesi, ilag AR-GE merkezi veya ecza
deposu gibi miesseseleri agmak ya da bu tir resmi veya 6zel kuruluslarda mesul

mudurlik gorevini Ustlenmek.

Diger yandan 6197 sayili Kanun’un 28. maddesi ile Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik'in 42. maddesi uyarinca, eczanelerde satisi yapilabilecek urtunler agik¢a
dizenlenmigtir. Buna gore, regeteye tabi olan veya olmayan tim beserf ilaglar, Saglik
Bakanligindan ruhsath geleneksel bitkisel tibbi trlnler, Saghk Bakanhginin iznine tabi
homeopatik tibbi Grtnler, enteral beslenme Urlinleri dahil 6zel tibbi amagl diyet gidalar
ve 0Ozel tibbi amacgl bebek mamalari minhasiran eczanelerde satisa sunulmalidir.
Bununla birlikte gida takviyeleri, kozmetik Urlnler, diger saglik Uranleri, tibbi
malzemeler, anne sutl ve metabolizma bozukluklarinda kullanilan Grtnler ile TEB
tarafindan c¢ikarilan bilimsel yayinlar da eczane kanalinda satisina izin verilen Urinler

olarak ayrica belirtilmistir.

Ayrica 6197 sayill Kanunun 24. maddesinde “llaglarin internet veya baskaca herhangi
bir elektronik ortamda satis| yapilamaz. Eczane eczacilari ve eczaneler adina internet
sitesi agilamaz.” hUkmu bulunmaktadir. 28970 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yoénetmelik'in “internetten Satis Yasagi” baslikli 43. maddesinde ise “llaglarin ve 42

nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen diger drtinlerin internet veya baska herhangi
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bir elektronik ortamda satisi yapilamaz. Eczane eczacilari ve eczaneler adina internet

sitesi agilamaz.” ifadelerine yer verilmistir.

Ote yandan, Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Ydénetmelik’in 42. maddesinin besinci
fikrasi uyarinca, eczaneler tarafindan ilaglarin toptan satisi yapilamamakta ve
eczanelerin ihalelere katilmasi yasaklanmaktadir. Ancak eczaneler arasi ilag takasi,
mevzuat geregi toptan satis sayilmamakta olup yalnizca ayni il sinirlari iginde faaliyet

gOsteren eczaneler arasinda gergeklestirilebilmektedir.

Dolayisiyla eczanelerde toptan satis yapilmasi ve ilaglarin veya eczanede minhasiran
satilmasi duzenlenen Urdnlerin  internet ya da elektronik ortamda satigi
yasaklanmaktadir. Ek olarak eczane eczacilari ve eczaneler adina internet sitesi de
acllamamaktadir. ilgili hikimler gergevesinde eczanelerde miinhasiran satiimasi
ongorulen ilaglar ve tibbi Granler disindaki basta gida takviyeleri olmak Uzere kozmetik
ve diger saglik UrUnlerinin eczaneler disinda perakende satis noktalarinda ve e-ticaret

sitelerinden satisa konu olabilecegi aciktir.

Bunun yani sira eczaneler, Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’in 27.
maddesi uyarinca beseri ilaclarin aligi, satisi, depoya iadesi, eczaneler arasi takasi,
miadi gecmis veya bozulmus ilaglarin imhasi islemlerinde TS kullanmakla
yukimltdur.'8* [TS, ilaglarin Uretimden hastaya kadar izlenebilirligini saglayarak ilacta
sahteciligi, kacag! veya paralel ithalati engellemek amaciyla olusturulan temel bir
guvenlik mekanizmasi olarak tanimlanmaktadir. Bahse konu sisteme gore ilag tedarik
zincirindeki her islem ITS lizerinden kayit altina alinmali ve sistem kayitlarinda yer alan
alici bilgileri ile ilgili belgelerde yer alan alici bilgilerinin ayni olmasi gerekmektedir. Ek
olarak ilgili yénetmeligin 16. maddesine gore eczaneler her yil ciro beyanini ITS
uzerinden yapmak zorunda olup beyan yapiimadiginda sisteme erisimin gegici olarak

engellenebilecegi duzenlenmisgtir.

Bununla birlikte eczaneler agisindan mevzuata aykiri davranislara gesitli yaptirimlar
ongorulmuastur. Eczane eczacilari ve eczaneler adina internet sitesi agilmasina veya
toptan satis yasagina aykirilik durumunda, aykiri Grinlerin toplam satis fiyatinin iki kati
tutarinda idari para cezasi uygulanmakta, fiilin tekrari halinde ceza katlanarak

artinlmaktadir. Regete yonlendirme veya simsarlik durumunda 5.000 TL'den 50.000

184 Ayrica anilan yonetmeligin 41. maddesine gére miadi dolan ilaglarin imhasi il saglik midurlaga ve
eczacl odasi temsilcisi gdézetiminde tutanakla yapiimalidir.
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TL’ye kadar idari para cezasi uygulanmakta; tekrarinda ceza iki katina ¢ikmaktadir.
Ruhsatsiz eczane agilmasina Ug¢ aydan bir yila kadar hapis cezasi ve adli para cezasi
ongorulmustar. Miadi gegmis ilag bulundurma halinde ise idari para cezasi verilmekte
ve durlnlerin imhasi zorunlu kilinmaktadir. Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yoénetmelik'in 25. maddesi ise eczaneler bakimindan vitrinlerde reklam icerikli levha

ve afig kullanimini yasaklamaktadir.

Son olarak, eczacilarin kar marjlari da Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi
Hakkinda Teblig ile duzenlenmistir. Boylece eczanelerin agilisindan faaliyetlerine,
satis kapsamindan denetim ve yaptirimlara kadar batuncul bir regtilasyon gergevesi

tesis edilmigtir.

Tablo 19: Eczane Kar Oranlari

Depocuya Satis Fiyati Eczane Kari (%)
440,65 TL'ye kadar olan kisim igin (440,65 TL dahil) 28
440,65 — 882,66 TL arasinda kalan kisim icin (768,03 TL dahil) 18
882,66 TL ustiinde kalan kisim igin 13

Kaynak: Fiyatlandirma Tebligi

Yukarida yer verilen Teblig hukimleri uyarinca depocu satis fiyati Uzerine, depocuya
satis fiyati Uzerinden belirlenmis fiyat araliklarina gore farklilagtiriimis kar oranlari

eklenerek eczane perakende satis fiyati bulunmaktadir.

Bununla birlikte, geri 6deme kapsamindaki ilaglar bakimindan SGK tarafindan ayri bir
fiyatlandirma mekanizmasi yurutulmektedir. SGK, geri ddeme kapsamina alinan ilaglar
igin belirli oranlarda kamu kurum iskontosu (KKIi) tanimlamakta ve bu suretle séz
konusu ilaclar igin kamu fiyati olusmaktadir. KKi'ye iliskin oran ve kosullar, SGK
tarafindan yayimlanan SUT hukumleriyle belirlenmektedir. SGK tarafindan tespit
edilen kamu fiyatlari, SGK ile sdzlesmeli eczanelerin SUT kapsamindaki satiglarinda
esas alinmakta; bu kapsamda eczanelere yapilacak geri ddemeler kamu fiyati

Uzerinden gerceklestiriimektedir.

SGK - TEB PROTOKOLU
SGK, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu (5510 Sayili Kanun) ve
diger kanunlardaki 6zel hikimler geregi genel saglik sigortasindan yararlandirilan kisilerin bu
ihtiyacini karsilamak maksadiyla TEB ile birlikte “Sosyal Giivenlik Kurumu Kapsamindaki
Kisilerin Tiirk Eczacilari Birligi Uyesi Eczanelerden llag Teminine lliskin Protokol” isimli

protokolU hazirlamakta ve imzalamaktadir.
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Anilan protokol kapsaminda hizmet alacaklar; 5510 Sayili Kanun ile diger kanunlardaki
Ozel hukumler geregi genel saglik sigortasindan vyararlandirilan Kkisiler olarak
belirlenmigtir. Dolayisiyla anilan kisiler bakimindan SGK tarafindan karsilanan ilag ve
tibbi malzemelerin serbest eczaneler Uzerinden temini, faturalandiriimasi ve bedelinin
0denmesi sureclerini duzenlemektedir. Eczaneler, karsilanan regeteleri aylik ddonemler
halinde SGK’ye fatura etmekte olup SGK ise kontrollerden sonra 6demeleri genellikle
60 gun civarinda gergeklestirmektedir. Ote yandan eczaneler, SGK kapsamindaki
regeteler gcergevesinde ilag temininin yani sira, SGK mevzuati uyarinca ilag katilim payi
ve muayene katilim payini da dogrudan tahsil etmektedir.’® Bu islemler protokol
cercevesinde yurutulmekte olup, eczanelerin protokole aykiri eylemleri kargisinda
uygulanacak cezai yaptirimlar (yazili uyari, regete iadesi, s6zlesmenin feshi gibi) yine

protokol metninde dizenlenmistir.

S6z konusu protokolliin imzalanmasi eczaneler igin zorunlu olmayip, imzalamak
isteyen eczaneler s6z konusu protokol esas alinarak SGK ile s6zlesme yapmaktadir.
Her ne kadar protokol imzalanmasi eczaneler agisindan zorunlu olmasa da,
Tarkiye’deki yaklasik 30.000 serbest eczanenin neredeyse tamami SGK

sozlesmesiyle faaliyet gostermektedir.

Protokol kapsaminda eczaneler, sigortalilarin regetelerini karsilamakta ve ilag
bedellerini SGK’ye fatura etmektedir. Dolayisiyla eczanelerin hemen hemen tamami
SUT kapsaminda geri 6demeye tabi ilaglar bakimindan SGK ile faturalandirma ve

O0deme iliskisine girmektedir.

Ancak, SUT kapsaminda uygulanmasi éngoriilen KKi'nin, bazi ilaglar bakimindan ya
hi¢ uygulanmadigi ya eksik uygulandigi ya da eczanelerden ek bilgi veya belge
sunulmasi sartiyla sonradan 6dendigi bilinmektedir. Bu durumun rekabet ve tiuketici
acisindan sonuglarinin degerlendiriimesi kapsaminda éncelikle KKi'nin tanimina ve
amacina yer verilecek sonrasinda ise KKi ve KKi'nin temelini olusturan geri édeme

sistemi ile ilgili mevzuat hikimleri incelenecektir. Bu cergevede KKi'nin, kim

185 Katilim payi, genel sadlik sigortalisi ile bakmakla yikimli oldugu kigilerin saglik hizmetlerinden
yararlanabilmek i¢in 6demekle ylkimlU olduklari tutar ifade etmektedir. SUT'un 1.8 maddesi uyarinca,
katilim pay! uygulanacak hizmetler; ayakta tedavide hekim ve dis hekimi muayeneleri, ayakta tedavide
sadlanan ilaglar, vucut digi protez ve ortezler ile yardimci Greme ydntemi tedavileridir. Katihm paylarinin
tahsil usulleri ilgili alt maddelerde ayrintili olarak dizenlenmis olup, genel kural olarak tahsil iglemleri
Kurumla soézlesmeli saglik hizmeti sunuculari (eczaneler ve optisyenlik miesseseleri) tarafindan
gerceklestirilir.
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tarafindan, tedarik zincirinin hangi asamasinda ve hangi kosullar altinda uygulanmasi

gerektigi hususu irdelenecektir.

3.3.2.1 Kamu Kurum iskontosu
3.3.2.1.1 KKi’nin Amaci, Hukuki Dayanagi ve Fiyatlandirma Sistemindeki Yeri

KKi, SGK tarafindan yayimlanan SUT cercevesinde dizenlenmis olup, ilag
fiyatlandirma sisteminde kamuya maliyet avantaji saglamak amaciyla zorunlu bir
indiim  mekanizmasi olarak uygulanmaktadir. KKi'nin amaci, kamu saglk
harcamalarinin kontrol altinda tutulmasi ve vatandaslarin ilaglara daha uygun maliyetle

erigsiminin saglanmasidir.

Yukarida yer verildigi Uzere Turkiye'de ila¢ fiyatlandirma sistemi, Saglik Bakanligi
biinyesinde yer alan TITCK tarafindan yiritiimekte olup ilag fiyatlar, Fiyatlandirma
Karari ve Fiyatlandirma Tebligi cergevesinde belirlenmektedir. Saglik Bakanhgi
tarafindan belirlenen perakende satis fiyati bir ilacin azami satis fiyatidir. Buna karsilk
SGK tarafindan eczanelere 6denen bedelden tamamen farkli anlama gelmektedir.
SGK tarafindan 6denen bedel kamu fiyati olarak adlandiriimakta olup kamu fiyati,
Saglik Bakanligi tarafindan perakende satis fiyatlarina SUT EK-4/A listesinde

gbsterilen KKi oranlarinin uygulanmasi suretiyle tespit edilmektedir.

Bu noktada ilag Geri Odeme Yoénetmeligi'nin 1. maddesinde: “Bu yénetmeligin amaci;
Sosyal Glvenlik Kurumunca finansmani saglanan ilaglar ile finansmaninin
saglaniimasi talebinde bulunulan ilaglarin tirleri, miktarlari, kullanim sdreleri ile bu
ilaglarin 6deme usul ve esaslarini belirlemektir.” ifadesiyle, iskontolarin yalnizca SGK
tarafindan finansmani saglanan ilaglara uygulanabilecegi dizenlenmistir. Diger
yandan ayni Yonetmeligin 3. maddesinin (1) bendinde kamu fiyati: “Bir ilacin perakende
satig fiyatina, perakende satig fiyati olmayan ilacin ise KDV dahil depocu satig
fiyatina/KDV dahil eczaci satis fiyatina KKi uygulandiktan sonra olusan fiyati” olarak
tanimlanmistir. Beseri ilaglarda uygulanacak KKi de ilag Geri Odeme Y®énetmeligi
cercevesinde belirlenmis olup bahse konu Yénetmeligin 7. maddesinde ilag Geri
Odeme Komisyonu’nun ¢alisma esaslari belirtilmis ve s6z konusu maddenin “” bendi
ile SUT’a atifta bulunulmustur. S6z konusu maddede belirtildigi (izere ilaclarda KKi
oranlari SUT ile belirlenmektedir. SGK geri ddeme listesinde yer alan ilaglara

uygulanacak indirim oranlari, SUT’un EK-4/A listesi ile kamuoyuna duyurulmaktadir.
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ilagc  Geri Odeme  Yénetmeliginin 14 (§) ~maddesinde; “Firmalar
tarafindan’® SUT un ilgili maddelerinde yer alan iskonto oranlarinin  iizerinde
yapilan iskonto talepleri tam sayi olarak verilir.” ifadeleri yer almaktadir. Ayni
Yénetmeligin Tanimlar baghkli 3. maddesinde ise firmalar “ilaglarin imalat ya da ithalat
yetkisini elinde bulunduran gergek ya da tiizel kigi’ olarak tanimlanmistir. Bunun yani
sira SUT’un “4.4.1 - Uygulanacak indirim oranlar” alt bashgdinda ilaglarda uygulanacak

indirim oranlar dizenlenmektedir.

ilgili maddenin anlagiimasinda s6z konusu maddede yer alan indirim oranlarinda esas
alinan depocuya satis fiyatinin tanimi ve kapsami énemlidir. Fiyat Tebligi’'nin Tanimlar
baslikl 3. maddesinde “Depocuya satis fiyati (Fabrika ¢ikis fiyati): Kaynak (rdindn,
satisa sunulmus oldugu (lke/lilkelerdeki KDV ve iskonto hari¢ resmi depocuya satis
fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi durumlarda ise perakende satig fiyatindan KDV,
eczacl ve depocu kar oranlari disllerek bulunan satis fiyatini ifade eder” seklinde
tanimlanmistir. Bu tanimda da anlasilabilecedi Uzere depocuya satis fiyatl esasen;
eczacl ve depocu kar oranlari eklenmeden ve KDV'yi icermeyen Uretici ya da imalatgi

satis fiyatini gdstermektedir.

Bu bakimdan SUT'ta yer alan ve iskonto uygulanacagi belirtilen depocuya satig
fiyatinin, Uretici ya da ithalatgl ilag sirketlerinin uygulayacagi fiyat oldugu acgiktir. Ancak
KKi'nin dretici veya ithalatg tesebbliisler tarafindan saglanacagina iliskin acgik bir

hikim bulunmadiginin alti ciziimelidir. Dolayisiyla uygulanacak KKi oranlarinin

duzenlendigi SUT un ilgili maddesinde, iskontolarin saglayici tesebbuisler tarafindan

uyqulanmasi gerektigine iliskin acik bir hiikme ver verilmesinin, hukuki belirliligin ve

ongorilebilirligin saglanmasi bakimindan yerinde olacadi degerlendiriimektedir.

3.3.2.1.2 SUT Kapsaminda ila¢g Bedellerinin Belirlenmesi ve Uygulama Esaslari

Ote yandan SUT'un dérdiincii bdlimde yer alan “fla¢” baslikli diizenlemeler
incelendiginde ise SUT'un “4.1. Regete ve Saglik Raporu Yazim llkeleri’ baghkli
maddesi uyarinca, ilag bedellerinin SGK tarafindan karsilanabilmesi igin recete ve
saglk raporlarinin MEDULA ve e-regete sistemine uygun bigimde, Saglik Bakanhgi

duzenlemeleri ¢cergevesinde hazirlanmasi gerekmektedir.

186 \Vurgu eklenmistir.

87 MEDULA, SUT’un 5.1 numaral maddesinde diizenlenmis olup, SGK ile sdzlesmeli tim saglik hizmeti
sunucularinin (eczaneler, hastaneler, optisyenler vb.) sunduklari hizmetlerin bedellerinin 6denebilmesi
icin SGK mevzuatinda belirtilen bilgi ve belgeleri MEDULA sistemine eksiksiz olarak girmeleri
zorunludur. MEDULA, SGK'nin geri 6deme streglerinin temelini olusturan ulusal elektronik bildirim
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Ayrica SUT’un “4.1.9. Bedeli Odenecek llaglar (EK-4/A)” bashkl maddesinde ise SGK
tarafindan bedeli 6denecek ilaglarin, SGK resmi internet sitesinde yayimlanan “Bedeli
Odenecek ilaglar Listesi’nde (EK-4/A) yer aldigi ifade edilmistir. Ayrica sz konusu
listede ticari isimleri ve barkod/karekod numaralari yer almayan ilaglarin bedellerinin
higbir kosulda SGK tarafindan 6denmeyecedi (yurt digindan temin edilen ilaglar igin

yapilan 6zel duzenlemeler sakli kalmak kosuluyla) dizenlenmigtir.

SUT’un “4.2 - “Bazi 6zel hastaliklara ve ilag kullanimina iliskin diizenlemeler” baglikli
maddesi, belirli hastalik ve ilag gruplari igin genel SUT hukumlerinden farkli olarak
uygulanacak 6zel kogullari dizenlemektedir. Her ila¢ veya hastalik icin 6zel sartlar ayn
alt maddelerde belirtilmig olup, ilacin hangi uzmanlik alaninca regete edilecegi, hangi
kosullarda tedaviye baslanacagi ve devam ettirilecedi detayli bigcimde
tanimlanmaktadir.'® Bu bakimdan bazi ilaglarin 6zel diizenlemelere tabi olabilecegi,
belirli ilaglarin belirli kosullari saglayan SGK'li hastalar tarafindan kullaniimasi
durumunda geri 6édemeden vyararlanilabilecegi soylenebilecektir. Dolayisiyla bazi
ilaclar, yalnizca belirli kosullari saglayan SGK’li hastalar tarafindan kullanildiginda geri
ddemeye konu olabilmektedir.'8®

SUT 4.4.1 - Uygulanacak indirim Oranlari
SUT’un “4.4.1 - Uygulanacak indirim oranlari” baglkli maddesinde KKi'nin kapsami, oranlari,
istisnalari ve esdeger ilag uygulamasinin esaslarini ayrintili bicimde dizenlenmistir. Buna
gore, 6zel iskontolar sakli tutulmak kaydiyla depocuya satis fiyati 52,43 TL ve altinda olan
ilaclar igin KKi uygulanmaz. Yine 6zel iskontolar sakli tutulmak kaydiyla 52,44 TL ve (izerindeki
ilaclar icin ise %10 veya %11 oraninda baz KKi uygulanir. Bu oranlarin belirlenmesinde ilacin

referans, esdeger, fiyat korumali gibi statlleri dikkate alinir ve bu statiiler Saglik Bakanligi

altyapisi olarak tanimlanmakta olup saglik hizmeti islemleri, regeteler, raporlar, fatura verileri ve 6deme
talepleri MEDULA Uzerinden SGK'ye iletilmektedir.

88 Ornegin, “4.2.1.C-12” maddesinde yer alan Risankizumab igin; orta veya siddetli plak psériazisli
eriskin hastalarda, klasik sistemik tedavilere (6rneg@in siklosporin, metotreksat, fototerapi) yanit
alinamamasi, tolere edilememesi veya kontrendikasyon bulunmasi hélinde, bu durumun ve Psériyazis
Alan Siddet indeksi (PASI) degerinin saglik kurulu raporunda belirtimesi sartiyla tedaviye baslanabilir.
Tedaviye devam edilebilmesi icin 16 haftalik kullanim sonunda baslangi¢ PASI degerine gore en az
%75 iyilesme saglanmis olmasi gerekir; bu oran yakalanamadiginda ilag tedavisi sonlandirilir. ilacin
bedeli, Gniversite veya egitim ve arastirma hastanelerinde dermatoloji uzmaninin yer aldigi saglik kurulu
raporuna dayanilarak, dermatoloji uzmanlarinca regete edilmesi halinde SGK tarafindan karsilanir.
Baslangicta dort aylik, devaminda alti aylik dénemler igin duzenlenecek saglik kurulu raporlarinda PASI
degerinin ve tedaviye yanit durumunun belirtiimesi zorunludur.

189 Ote yandan, yurt iginde bulunmayan ve kullanimi tibben zorunlu gériilen ilaglar SUT’un “4.3 - Yurt
Disindan ilag Temini” baglikl maddesi uyarinca Saglik Bakanliginin onayiyla ve TEB araciliiyla temin
edilebilmektedir. Bedeli SGK tarafindan karsilanacak ilaglar EK-4/C listesinde gdsterilmistir; bu listede
yer almayan ilaglarin bedeli kural olarak 6denmemektedir.
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dizenlemeleri esas alinarak tespit edilir. ilaglarin durumunda meydana gelen degisikliklerin

indirim oranina etkisi, ilgili komisyon marifetiyle SGK tarafindan degerlendirilir.

Fiyat korumali Griinler bakimindan, 6zel iskontolar sakli tutulmak kaydiyla depocuya satis fiyat
52,44 TL — 100,37 TL arahdinda olanlara %0; 100,38 TL — 151,24 TL araliginda olanlara %10;
151,25 TL ve Uzeri olanlara ise statlistine gére degisen oranlarda iskonto uygulanir. Buna gére
referansi olan veya maliyet kartina goére fiyatlanan Urtinlerde toplam %28 (baz %11 + ilave
%17), referansi olmayan Uriinlerde ise toplam %40 (baz %11 + ilave %29) oraninda kamu

iskontosu yakumlalaga vardir.

Esdegeri olmayan referans ilaglarda, 6zel iskontolar sakh tutulmak kaydiyla depocuya satis
fiyat1 52,44 TL — 100,37 TL araliginda olanlara %10; 100,38 TL — 151,24 TL aralidinda olanlara
%31 (baz %11 + ilave %20); 151,25 TL ve Uzerindekilerde ise %41 (baz %11 + ilave %30)
iskonto uygulanir. Esdegeri olan referans ilaglar ile esdeger ilaglar icin ise ayni fiyat
araliklarinda sirasiyla %10, %18 (baz %11 + ilave %7) ve %28 (baz %11 + ilave %17) oranlari

gecerlidir.

Kan Urdnleri, tibbi mamalar ve radyofarmasoétik trlnler, 6zel iskontolar sakl tutulmak kaydiyla
52,44 TL Uzeri ise %11 baz iskonto kapsamindadir. Enteral beslenme Urlnlerinde ise, 6zel
iskontolar sakli tutulmak kaydiyla 52,43 TL altindakilere iskonto uygulanmaz; 52,44—100,37 TL
araliginda %11, 100,38-151,24 TL araliginda %31, 151,25 TL ve lzerindekilere ise %41 (baz

%11 + ilave %30) oraninda iskonto uygulanir.

Piyasaya yeni surtlen ve EK-4/A listesinde bulunmayan yeni molekiiller ile tedaviye yenilik
getiren urlnler, listeye girdikleri tarihten itibaren bir yil stireyle ilave iskontolardan muaftir. Bu
sure, molekilin tim farmasétik formlari icin ilave iskonto muafiyeti, listeye ilk giren forma

uygulanan bir yillik stirenin sonunda sona erer.

Saglik Bakanhigi tarafindan perakende satis fiyati verilen Urlnlere, perakende satis
fiyati Gzerinden EK-4/A listesinde gdsterilen indirim oranlar (6zel iskontolar dahil)
uygulanmak suretiyle, ilaglarin indirimli bedeli bir baska ifadeyle kamu fiyati bulunur.

Ayrica tum ilaglara indirimli bedel Gzerinden eczaci indirimi yapilmaktadir.

Bu kapsamda SUT'un 4.4.1. maddesi; KKi’'nin fiyat araliklarina, Urln statisune,
esdeg@erlik durumuna ve Ozel Urun kategorilerine gore degisen oranlarini agik bicimde
belirlemekte; ayni zamanda yeni drlnler, eczaci indirimi ve esdeger uygulamasi

bakimindan uygulanacak farkl rejimleri ayrintili olarak ortaya koymaktadir.

SUT'un “4.4.2 - ¢ Referans Fiyatlandirma Uygulamasi” bashkli maddesinde ise i¢

referans fiyatlandirma uygulamasinin; ayni etkin maddeyi ayni dozda igceren ve benzer
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dozaj formuna sahip ilaglarin esdeger gruplar altinda degerlendiriimesine dayandigi
duzenlenmektedir. Anilan gruplarda yer alan ilaglar kural olarak eczanede ikame
edilebilmekte olup, bununla birlikte SGK’nin akilci ilag kullanimi ¢ergevesinde, Saglik
Bakanliginin da yer aldigi komisyonlar araciligiyla hastalarin tedaviye erigiminde
zorluk olusturmayacagi belirlenen ilaglar i¢in olusturdugu gruplarda yer alan ilaglarin
eczanede ikame edilemeyecegi hukum altina alinmistir. SGK, i¢ referans fiyatlandirma
uygulamasi kapsaminda her bir esdeger grup icin geri ddemeye esas azami bedeli,
piyasada aktif olarak bulunan en ucuz ilacin birim bedeline %6 ilave edilmesi suretiyle
belirlemekte, bu tutari agan bedelleri geri 6deme kapsami disinda birakmaktadir. En
ucuz ilacin tespitinde ise yalnizca piyasada fiilen bulunan ve son bes aylik donem

icinde en az bir ay %1 pazar payina ulasmis Urtnler dikkate alinmaktadir.

SUT’un “Eczanelerden ilag Temini” bashkli 4.5. maddesi uyarinca, ilaglarin temini,
bedellerinin 6denmesi, recgetelerin gecerlilik suresi ve ilag takip sureglerine iligkin
esaslar ayrintili bicimde duzenlenmistir. Buna gore, kural olarak recgeteli ilaglarin bedeli
yalnizca SGK ile s6zlesmeli eczanelerden temin edilmesi halinde ddenir; s6zlesmesiz
eczanelerden yapilan alimlarin bedeli ise yalnizca acil hallerde ve bu acil halin SGK
tarafindan uygun bulunmasi kosuluyla karsilanabilir. ila¢ bedellerinin ddenmesinde,
yatarak yapilan tedavilerde kullanilan ilaglarin tamami SUT hukumlerine uygunluk
sartiyla SGK tarafindan karsilanirken, ayakta tedavilerde kullanilan ilaglarda kamu
kurum indirimi, eczane indirimi ve hasta katilim pay dusuldukten sonra kalan kisim
ddenir. Son olarak, ilaglarin takibi ve dogrulanmasi amaciyla iTS’ye kayith karekodlu
ilaglarin SGK’ye faturalandiriimasinda, SGK tarafindan belirlenen usul ve esaslara

gore islem yapilmasi zorunlu tutulmustur.

Ozetle SUT un yukarida deginilen hiikiimleri de dahil olmak tizere “ilag” bagligi altinda;
regete ve saglik raporlarinin yazimi, e-regete/manuel istisnalari, ayakta-yatarak temin
ve Odeme usulleri, receteye yazilabilecek miktarlar ve endikasyon disi kullanim
kosullari, raporlu/katilim payindan muaf/yatarak ve/veya ayakta tedavi kapsaminda
kullanilan ilaglar ve bedeli 6denecek ilag listeleri (EK-4/A, EK-4/D, EK-4/F, EK-4/G, EK-
4/H, EK-4/C), yurt disindan ilag temini ve fiyatlandirmasi, KKi ile i¢ referans
fiyatlandirma, ilaglarin eczanelerden temini ve recgete sireleri, iITS ile kan ve kan

bilesenleri ile hemofiliye 6zgu hukumler belirlenmistir.

Dolayisiyla SUT'ta ilaglarin temini, fiyatlandirilmasi ve 6deme sureglerine iligkin birgok

husus diizenlenmistir. Ancak SUT’un “ilag” bélimiinde KKi’nin uygulanacagi oran ve
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kosullar (fiyat dilimleri, Grln statisu, istisnalar) ayrintili olarak dizenlenmesine karsin
bahse konu iskonto yukumlaligunan hangi aktor (saglayici, ecza deposu, eczane)
tarafindan uygulanacagina dair agik bir hikim yer almamaktadir. Ancak, bu
yukumlulagan dreticiler tarafindan yerine getiriimesi, diger bir ifadeyle indirimlerin
ureticiler tarafindan SGK’ye yansitiimasi gerektigi, ilgili diger (geri 6deme yonetmeligi

vb.) mevzuat hikimlerinden anlagiimaktadir.

Ote yandan tiim ilgili mevzuat dikkate alinsa dahi KKi uygulamasina dair iki hususta
muglaklik devam etmektedir. Bunlar KKi’'nin uygulanma asamasina ve KKi'nin
uygulanmamasi veya eksik uygulanmasi halinde ne olacagina iligkindir.

3.3.21.3 KKi'nin Hangi Asamada Uygulan__acaglna lligkin Belirsizlik, Bu
Belirsizlikten Kaynaklanan Sorunlar ve Goziim Onerileri

KKi’'nin uygulanmasinda karsilagilan belirsizliklerden ilki, KKi'nin saglayici tarafindan
tedarik zincirinin hangi asamasinda uygulanacagina dairdir. Diger bir ifadeyle, indirimin
ne zaman depoya ve dolayisiyla eczaneye yansitilacag! tartismalidir. Bu noktada
KKi'nin uygulanmasi agisindan iki ydntem bulunmaktadir. ilk yéntem uzun siredir tim
ilaglarda uygulanan ve halihazirda da ilaglarin blyuk c¢ogunlugunda gecerli olan
yontemdir. Geleneksel yontem olarak da adlandirilabilecek bu ydntemde slreg¢ su

sekilde islemektedir:

Saglayici, KKi'yi satis agsamasinda ecza deposuna yansitir.

Ecza deposu, KKP'li aldigi ilaci eczaneye yine ayni iskonto oranini koruyarak
satar.

Eczane ise KKI'li fiyat izerinden SGK’li hastaya satis yapar ve SGK'den KKi

uygulanmis kamu fiyati Gzerinden 6deme alir.
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Saglayici

Eczanenin SUT kapsaminda
KKi'ye tabi bir satis yapip
yapmadigindan  bagimsiz
olarak, ilaci baslangicta tiim
kutular  bakimindan  KKi
esas alinarak ecza
deposuna satar.

Sekil 1: KKi Uygulamasinda Geleneksel Yontem

Ecza Deposu

oranini
eczanelere satar.

Ecza deposu, KKi esas
alinarak temin

ettigi
ayni  iskonto
koruyarak

Eczane, ilac SUT kapsaminda uygun regeteye
sahip olmayan veya regetesiz sekilde (turist, SGK
kapsami digindaki hasta vb.) KKi'siz perakende satis
fiyati Gizerinden satar.

Bu durumda, baslangigta KKi varsayimiyla
fiyatlandinlan ilacin KKi'si nihai satis asamasinda
fiilen uygulanmamis olur. Dolayisiyla saglayici
tarafindan gerekli olmadigi halde KKi esas alinarak
fazladan iskonto yapilirken, eczane agisindan ise
KKi esas alinarak temin edilen ilactaki KKi farki ek
kar olarak elde edilmekte ve mevzuatta ongoriilen
kar oraninin lizerinde kazang saglanmaktadir.

Eczane KKi'li olarak temin ettigi
ilaci, KKI'li bir sekilde hastaya satar
ve KKi'li fiyat iizerinden SGK'dan
6deme alir.

Bu durumda, KKi mekanizmasi
ongorildigi  sekilde isletilmis
olup, ne eczane ne de saglayic
bakimindan mevzuatta 6ngorilen
kar oranlarinin  asilmasi  veya
fazladan bir iskonto uygulanmasi
s6z konusu olur.

Eczane

Eczane, KKili fiyat
iizerinden temin ettigi
ilact  hastaya satis :

asamasina geger.

Hasta SGK
kapsaminda
ve uygun
recete

kosullarina -~

sahip mi ?

Séz konusu yéntemde KKi, tedarik zinciri boyunca ireticiden eczaneye kadar
kesintisiz bigimde ve ayni oran zerinden ilerlemektedir. KKi'nin siirecin en baginda
uygulanmasi nedeniyle ayrica bir belge veya dogrulama sirecine ihtiyag
duyulmamaktadir. Ancak bu durumda, nihai alicinin SGK kapsaminda olup olmadigina
bakilmaksizin ilgili ilaglarin tamamina saglayici tarafindan KKi uygulanmis olmaktadir.
Bagka bir ifadeyle, eger KKi uygulanan ilag yalnizca belirli kosullarda (6rnegin dzel
tani, endikasyon disi kullanim vb.) geri 6demeye tabi ise ya da SGK kapsami disinda
Ozel, turist veya yurt disi satislara konu oluyorsa, bu satiglar bakimindan saglayici fiilen

fazladan iskonto yapmis, buna karsilik eczane ise fazladan kar elde etmis olmaktadir.

Ote yandan son yillarda geleneksel ydntemin aksine bazi saglayici tesebbiisler, belirli
ilaclarda KKi'yi, eczanelerin ilacin SUT kapsamina uygun sekilde hastaya temin
edildigini belgelemeleri kosuluyla, ilacin hastaya teslim edilmesinden sonra geriye

donuk olarak uygulamaktadir. Bu yontemde;

- Saglayici, ilaci KKi’siz bir sekilde ecza deposuna satar.



Ecza deposu da eczaneye ayni sekilde iskontosuz aldidi ilacin KKi’siz olarak
eczaneye satisini gergeklestirir.

Eczane ise KKi'siz olarak temin ettigi ilaci SGK’li hastaya sattiginda SGK’'den
KKi uygulanmis kamu fiyati Gizerinden édeme alir.

Eczane, KKi uygulanmadan temin ettigi ilaci SGK’ye KKi uygulanmig fiyat
Uzerinden sattigindan, olusan iskonto farkini alabilmek amaciyla satisin SGK
kapsaminda yapildigini kanitlayan belgeleri — hastaya ait recete ve tani
uygunlugu bilgilerini, ITS ekran gériintiileri veya GLN numarasi ile iTS sifresini
kullanmak suretiyle, dogrudan ya da saglayicinin hizmet iligkisi iginde
bulundugu Gguncu taraf portal araciligiyla saglayiciya iletir.

Saglayici veya uguncu taraf portal, eczane tarafindan iletilen bilgilerin
dogrulugunu kontrol eder ve onaylanan talepler gercevesinde olusan KKi farkini
ecza deposu araciligiyla eczanelere genellikle yaklagik 45 gun igerisinde geriye

donuk olarak aktarir.

Sekil 2: KKi’nin Geriye Déniik Uygulanmasi

. & Ecza deposu, ilact ayni Eczane
Saglayici '& sekilde KKi'siz olarak

Eczanenin sat|§|.n|n SUT eczaneye satar. Eczane, KKi'siz olarak
kapsaminda  KKl'ye fabl temin  ettigi ilac
olup olmadigina hastaya satis

bakilmaksizin, saglayici ilaci
baslangicta KKi'siz sekilde
ecza deposuna satar.

asamasina geger.

Hasta SGK
kapsaminda
ve uygun

R recete
{ kosullarina -
sahip mi ? '

o _ R S
z\ o 0 44444444 . - Ecza Deposu o

Eczane KKi'siz temin ettigi ilaci, SUT kapsaminda
uygun receteye sahip olmayan veya recetesiz
sekilde (turist, SGK kapsami disindaki hasta vb.)
KKi'siz perakende satis fiyati iizerinden satar.

Bu durumda, KKi uygulanmasi gerekmeyen bir
hastaya satis yapildigindan, ne eczane agisindan bir
zarar ne de saglayici tarafindan fazladan KKi
uygulanmasi s6z konusu olur.

Eczane, KKi'siz temin ettigi ilact SGK'li ve uygun regeteye sahip
hastaya sattiginda, SGK'dan KKi uygulanmis kamu fiyati izerinden
geri 6deme alir. Bu kapsamda olusan KKi farkinin tahsil edilebilmesi
amaciyla eczane; iTS ekran goriintiileri, GLN numarasi ve iTS sifresi
gibi satisin SGK kapsaminda yapildigini tevsik eden bilgileri, dogrudan
saglayiciya veya saglayicinin hizmet iliskisi icinde bulundugu tilincii
taraf bir portal araciligiyla iletir.

Saglayici veya Uglincii taraf portal, eczane tarafindan iletilen bilgilerin
dogrulugunu kontrol eder ve onaylanan talepler kapsaminda olusan
KKi farkini, genellikle yaklagk 45 giin icerisinde, ecza deposu
araciligryla geriye doniik olarak eczaneye aktarir.

m



172

(457)

(458)

(459)

(460)

Bu yéntemde KKi'nin SUT’un amacina uygun olarak, eczanelerin SUT kapsaminda
gerceklestirdigi satislar bakimindan uygulanmasi saglanmaktadir. Ancak, s6z konusu
yontem geleneksel yonteme kiyasla eczanelere belgelendirme yukimluligu nedeniyle
ek is yuku getirmekte ve dogrulama surecine bagli olarak 6deme suresini
uzatmaktadir. ilaglarin 30, 60, 90 giin vadeli olarak eczanelere satildi§i dikkate
alindiginda anilan yontemdeki 45 gun sonra 6demenin bir mahsuplagsma olarak
gerceklestirildigi gbz 6nunde bulundurulsa dahi geleneksel yonteme kiyasla eczaneler

agisindan bir belirsizlik dogurdugu agiktir.

ilag saglayicilarinin, belirli ilaglarda KKi ddemesini eczanelere belgelendirme sartina
bagli olarak sonradan yapmalarinin gerekgesi olarak; ilaglarin yurt disina ihrag
edilmesi veya SUT kapsaminda bulunmayan (6rnegin recetesiz ya da turistlere
yapilan) satislarda ilag ureticisi veya ithalatcisi firmalarin KKi yikimlaligine
katlanmamalari gerektigi ileri suriimektedir. Ancak bu uygulama, uzun suredir yerlegik
hale gelmis geri 6deme prosedurinden bir sapma olusturmakta ve eczanelerin mali
risk Ustlenmesine neden olmaktadir. Buna Kkargilik, gecmisten bu yana fiilen
uygulanmakta olan geleneksel yontemde dureticiler, ilacin SUT kapsaminda olup
olmadigina bakilmaksizin eczanelere satilan tim Urinler bakimindan KKi'ye
katlanmakta; bu durum, SUT disi satislarda Ureticilerin fazladan iskonto vermesi,
eczanelerin ise kamu indirimi gerekmeyen satiglardan ek kazan¢ saglamasi sonucunu
dogurmaktadir. Boylelikle sistem, farkli aktorler bakimindan asimetrik mali sonuglar

yaratmaktadir.

Belgelendirme kosuluyla KKi'nin sonradan édenmesi ydntemi, yalnizca mali riskler
degil, veri paylagsimi ve gizlilik bakimindan da gesitli sakincalar dogurmaktadir.
Saglayicilar veya Uglincl taraf portallar tarafindan eczanelerden iTS sifresi, GLN
numarasi veya ilacin hastaya satisina ait ekran goruntuleri talep edilmesi, eczanelerin
hem kigisel hem de ticari sir niteligindeki verilerine saglayicilarin erigmesine imkan

yaratmaktadir.

Eczanelerin ITS Portal izerinden karekod bazinda stok sorgulamasi yapabildikleri,
stoklarindaki tim ilaglarin listesini “.csv” veya “.xlIsx” formatinda indirebildikleri ve
hasilat ile ciro bilgilerine erisebildikleri dikkate alindiginda; GLN numarasi ve iTS
sifresinin Gglncu taraf tesebbuslerle paylasiimasi, rakip tesebbuslere ait Urinler de
dahil olmak Uzere eczanelerin stok, satis ve ciro verilerine erigsim saglanabilmesini

mUmkun kilmaktadir.
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S6z konusu yontemin rekabete hassas bilgilerin paylasiilmasina ve piyasa seffafliginin
rekabeti sinirlayici bicimde artmasina yol agabilecegi; ayrica Ureticilerin s6z konusu
bilgilere dolayh bigimde erisebilmesi sebebiyle, TITCK tarafindan ilaglarin izlenebilirligi
amaciyla kurulan iTS altyapisinin asil islevinin disina ¢ikmasina neden olabilecegi

degerlendiriimektedir.

Ayrica, KKi'nin uygulanmasinda iki farkli yoéntemin bulunmasi ve geleneksel
uygulamadan sapma egiliminin yayginlasma riski ve belirsizligi; bir bagka ifadeyle,
belgelendirme kosuluna dayali geriye déniik KKi uygulamasi kapsamina hangi ilaglarin
dahil olacaginin belirsiz olmasi ve eczanelerin KKi'ye tabi oldugunu degerlendirdigi
ilaci sattiktan sonra s6z konusu degerlendirmenin dogrulugunun saglayicinin takdirine
bagl olmasi, 5510 Sayili Kanun'un 63, 72 ve 73. maddeleriyle SGK’ye taninan “geri
o6deme usullerini belirleme” yetkisi ile tam uyumlu bir mekanizma olusturmamaktadir.
Sonug olarak KKi'nin uygulanma asamasi, kapsami ve 6deme sorumlusu mevzuatta
acikga tanimlanmadigi surece ilag sektorunde bu konudaki belirsizligin devam edecegi

degerlendirilmektedir.

Bu nedenle KKi’nin uygulanma asamasi ve bilgi paylagim siiregleri bakimindan mevcut
mevzuat boglugunun giderilmesi zorunludur. SGK’nin, 5510 Sayili Kanun’dan aldigi
yetkiyi kullanarak, KKi’'nin yalnizca depoya satis asamasinda uygulanmasini zorunlu
kilan acik duzenlemeler yapmasi ya da sonradan uygulanmasina izin vermesi halinde
uygulamanin usul ve esaslarini belirlemesi gerekmektedir. Bu dizenlemelere paralel
olarak, uygulamanin veri paylasimi boyutunda da guvenli ve denetlenebilir bir yapi

olusturulmasi gerekmektedir.

KKi’'nin sonradan uygulanmasina izin veriimesi halinde, eczanelere ait rekabete
hassas nitelikteki verilerin dogrudan saglayicilara aktarilmasi riskinin dntne gegilmesi
amaciyla,, sadece igleme iligkin verinin paylasilmasi ve bu paylasimin da SGK veya
TITCK gibi kamu otoriteleri ya da bagimsiz Ugiincl taraflar araciigiyla yuritilmesi

daha uygun olacaktir.

Ayrica TITCK tarafindan, ITS sifresi, GLN numarasi ve bireysel satis verilerinin
ureticilere aktarilmasini engelleyecek kisisel verileri koruma ve rekabetgi endigeleri
giderici diizenlemeler hayata gegirilmelidir. Bu tir verilerin yalnizca SGK ve TITCK'nin
denetim mekanizmalari i¢in kullanilmasina izin verilmesi, hem eczanelerin ticari
sirlarinin korunmasi hem de hastalarin kisisel verilerinin glvenligi bakimindan énem

arz etmektedir.
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(466) Bu dogrultuda, KKi'nin uygulanma asamasinda ortaya cikan belirsizliklerin ve bu
belirsizliklerden kaynaklanan sorunlarin giderilmesine yonelik olarak asagida yer

verilen duzenlemelerin hayata gecirilmesi 6nerilmektedir:

KKI'nin yalnizca SGK tarafindan geri 6denen ve MEDULA sistemi lizerinden
onaylanan regeteler igin uygulanmasi yerinde olacaktir. Bdylece iskonto
yukimluliga, SGK kapsami disindaki satiglari etkilemeden yalnizca SUT
cercevesinde gergeklesen satislarla sinirlanacaktir. Bu baglamda saglayici
bakimindan regetesiz satislara iligkin gereksiz KKi uygulanmasi ihtimali ortadan
kalkacagindan, bu yaklasimin benimsenmesi bir sonraki bolumde ele alinan
KKi'nin hic uygulanmamasi sorunu bakimindan da saglayicilarin  KKi
yukumluliklerine uyumunun guglendiriimesine katki saglayacaktir. Mali
sorumlulugun KKi'yi taahht etmis olan Uretici veya ithalatgiya yani sadlayiciya
ait olmasi gerektigi, bu baglamda iskonto yukimluligunin zincirin alt
basamaklarina, yani ecza deposu veya eczanelere devrediimemesi gerektigi
dusunulmektedir.

KKi'nin mali sorumlulugunu Ustlenen saglayicilar tarafindan, éngérildiugi Gzere
yalnizca bedeli SGK tarafindan karsilanan ilaglar bakimindan uygulanip
uygulanmadiginin takip edilebilmesi gerekmektedir. KKi uygulanmasi gereken
ilaglara iliskin dogrulama sirecinin, SGK'nin MEDULA ve TITCK'nin ITS
sistemleri arasinda kurulacak entegre bir veri paylagsim altyapisi aracihgiyla
tamamen otomatik hale getirilebilmesi mimkindur. Bu gergevede;

- Saglayicilarin kendisi ya da Uglinci taraflar araciligiyla iTS ekran
gérintiisti ya da iTS hesap bilgilerine dayali dogrulama islemlerinden
dogan risklerin ortadan kalkacagi, kisisel ve ticari verilerin gizliliginin
korunmasinin saglanacagi,

- Saglayicilar tarafindan eczanelerden belge veya ek bilgi ibrazi talebine
yer kalmayacagi, boylece eczanelerin idari is yukunun azalacagi,

- iskonto hesaplamalarinin ITS-MEDULA entegrasyonu (izerinden

otomatik yapilmasinin olasi hatalar ve is yukinu azaltacagi

degerlendirilmektedir.

(467) Bu veya benzer bir dizenleme, hem KKi uygulamalarindaki dogrulama sirecini
hizlandiracak hem de KKi uygulamasinda yeknesaklik saglayarak mevzuattaki yorum

farkliliklarini, KKi’'nin bastan mi yoksa sonradan mi uygulanacagina iliskin hukuki
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belirsizligi ortadan kaldiracaktir. Boylelikle ayrica; eczanelerin idari yukunun azalacagi,
veri guvenligi ve mali disiplinin guclenecegi ve kamu maliyesi ile eczane ve hasta
menfaatleri arasinda denge, ongorulebilirlik ve hukuki guvenlik tesis edilebilecegi

dusunulmektedir.

Sonug olarak KKi’nin uygulanmasindaki belirsizliklerin giderilmesi yalnizca geri ddeme
mevzuatl bakimindan degil, ayni zamanda rekabet hukuku, kisisel verilerin korunmasi
hukuku ve ticaret hukuku agisindan da cok boyutlu bir ihtiyactir. idari diizenlemelerin
netlestiriimesi, eczanelerin ve hastalarin mali ve kigisel bilgi guvenligini saglamakla
kalmayacak; ayni zamanda hukuki belirliligin saglanmasina ve glglenmesine hizmet
edecektir.

3.3.214 KKi'nin Hi¢ veya Eksik Uygulanmasi Durumunda __Ortaya Cikan
Belirsizlikler, Bu Belirsizliklerin Etkileri ve Giderilmesine Yonelik Oneriler
KKi’ye iliskin bir diger énemli belirsizlik ise, bu iskontonun eksik uygulanmasi veya hig
uygulanmamasi durumunda ortaya ¢ikmaktadir. SGK-TEB Protokolu ve eczanelerin
SGK ile imzaladidi bireysel s6zlesmeler uyarinca, eczaneler SUT hidkimlerine uygun
olarak KKi uygulanmis fiyatlar {izerinden faturalandirma yapmakla yikimliidir. Buna
ragmen, bazi saglayici firmalarin belirli ilaglarda SUT Ek-4/A’da dngdrulen iskonto

oranlarini eksik uyguladigi veya hi¢ uygulamadigi bilinmektedir.

Bu durumda ecza depolari, eksik iskonto uygulanmis ya da iskonto uygulanmamis
ilaclari ayni sekilde eczanelere satisa sunmakta; eczaneler ise regete kapsaminda bu
ilaglari hastalara temin ettiklerinde, mevzuat geregi SGK'ye yalnizca KKIi uygulanmis
fiyat Uzerinden faturalandirma yapmak zorunda kalmaktadir. S6z konusu sureg
eczanelerin maliyetlerini SGK 6demesiyle kargilayamamasina yol agmakta; eczaneler
olusan farki ya kendi hanesine zarar yazmakta ya da hukuken dayanagi
bulunmamasina ragmen hastalardan talep etmektedir. Boylece hastalar agisindan
haksiz ve ongorulmeyen mali yukler dogabilmektedir. Bahse konu surecin daha iyi
anlasilabilmesi amaciyla, receteli ve recetesiz satislar ile eksik KKi uygulanmasi ve
KKi uygulanmamasina iliskin siiregler, perakende satis fiyati 100 TL olan érnek bir ilag

Uzerinden agagidaki tabloda gosterilmigtir:
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Tablo 20: Recetesiz (Perakende) Satig, SUT’un Ozel Hiikiimlerini de Karsilayacak
Sekilde SGK Kapsaminda Regeteli Satis, KKI’'nin Eksik Uygulanmasi ve KKI'nin Hi¢
Uygulanmamasi Siireclerinin Kiyaslanmasi

B R Regeteli Satig KRS KKi’nin Hig
Payd S (SUT - %41 penlamast Uygulanmamasi
aydasg (Perakende iskonto:u) (%41 yerine %20 (o}/ 21 erine %0)
Satis) KKi) oAy o
Depocuya Satig
Saglayici Fiyati 72,40 4272 57,92 72,40
(KDV Harig)
E Depocu Satis
De"zzu Fiyati 78,20 46,14 62,64 78,20
P (KDV Haric)
Perakende
Eczane Satis Fiyat 100,00 59,00 80,00 100
(KDV Harig)
Katihm payi ve SUT Katihm payi ve
Katilim pay1' ve farl_q disinda, eksik SUT farki
Hasta TITCK’nin belirledigi varsa SUT fiyat KKl nedeniyle fillen | diginda, eksik
Hasta fivattan Gdeme vapar farki’®! disinda 21 TL ilave 6deme KKI nedeniyle
Y yapar. ) s yiiklenebilir. filen 41 TL ilave
6deme yapmaz. i
o6deme
yuklenebilir.
SGK %41 KKi'li fiyat | SGK %41 KKI'li
Uzerinden (100,00 TL fiyat Gzerinden
yerine 59,00 TL (100,00 TL
Oddeme yapar). yerine 59,00 TL
- SGK %41 KKI'li fiyat Eksik iskonto farki Oddeme yapar).
SUT kapsanlln.d.a regetgll bir Uzerinden (100,00 (21 TL) eczane ya da iskonto
SGK satig olmadigi igin bu strece : L
At TL yerine 59,00 TL hasta Uzerinde kalir. uygulanmamasi
SGK danhil degildir. . R
6deme yapar) sebebiyle iskonto
farki (41 TL)
eczane ya da
hasta Uzerinde
kalr.

Kaynak: Ilgili Mevzuat Hiikiimleri Cergevesinde Raportérlerce Yapilan Varsayimlar

(471) Tablo 20’de yer alan “Receteli Satis SUT - %41 iskontolu” isimli sutundan da

goriilebilecegdi lizere, normal siiregte yillardir uygulanagelen yontemde KKi, saglayici
tarafindan depoya satis asamasinda eksiksiz olarak uygulanmakta, ecza depolari da
bu iskontolu fiyati eczanelere yansitmaktadir. Boylece ne eczaneler agisindan zarar
ne de hastalar agisindan ek maliyet dogmakta; SGK ise 6ngordugu iskonto orani

Uzerinden 6deme yaparak kamu maliyesinin korunmasini saglamaktadir.

190 Ayakta tedavide sa@lanan ilaglar icin SGK'den gelir ve aylik alanlar ile bakmakla ylikimli olduklari
kisilerden ilag bedelinin %10'u, galisanlardan ise %20'si oraninda katihm payi alinmaktadir. Ayrica her
bir regete icin; a) 3 kutuya kadar (l¢ kutu dahil) temin edilen ilaglar igin 3,76 TL, b) 3 kutuya ilave temin
edilen her bir kutu ilag icin 1,25 TL recete katilim pay! tahsil edilmektedir.

191 j¢ referans fiyatlandirma kapsaminda, ayni gruptaki ilaglarin kamu fiyatlari esas alinarak en diisiik
birim bedel tespit edilir ve bu bedele %6 ilave edilerek grubun 6denebilecek azami birim bedeli
belirlenmektedir. Satin alinan ilacin fiyati, en ucuz esdeger ilag ya da en ucuz esdeger ilacin %6 fazlasi
dizeyinde ise bedelin tamami SGK tarafindan 6denmekte ve fiyat farki olusmamaktadir. Ancak ilacin
fiyati bu siniri asarsa, en ucuz esdeger ilacin %6 fazlasini gecgen tutar hastadan fiyat farki olarak tahsil
edilmektedir.
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Buna karsilik, KKi'nin eksik uygulanmasi veya hi¢ uygulanmamasi halinde, eczaneler
depodan yuksek fiyata aldiklar ilaci SGK'ye dusuk fiyattan fatura etmek zorunda
kalmaktadir. Bu asamada olusan fark dogrudan eczane uzerinde yik olusturmakta,
eczanelerin bu farki karsilamamasi halinde ise fiilen hastalara yansitilmaktadir. Diger
yandan KKi'nin eksik uygulanmasi veya hi¢ uygulanmamasi halinde SGK her zaman
kamu fiyati Uzerinden 6deme yaptigi igin SGK’nin butgesinde fazladan mali yuk
dogmamaktadir. Dolayisiyla sorun, SGK butgesinden ziyade eczane ve hastalar
uzerinde yogunlagmaktadir. Ancak deginilen uygulama bicimi, SGK agisindan geri

O0deme sisteminin fiilen islevinin zayiflamasina neden olmaktadir.

Dolayisiyla bu durum hukuken olmasi gereken ile fiili durum arasindaki farki net
bicimde ortaya koymaktadir. KKi'nin eksiksiz uygulanmamasi, eczanelerin ticari
faaliyetlerini olumsuz etkileyen haksiz bir zarar mekanizmasina; hastalarin ise
mevzuatta 6ngorilmeyen ek édemelerle kargi karsiya kalmasina neden olmaktadir.
Anilan nedenlerle KKi'nin eksiksiz ve dogru asamada uygulanmasi, eczaneler ve
hastalar bakimindan da hukuki guvenlik, ongorulebilirlik ve mali adaletin saglanmasi

icin zorunludur.

Bu nedenle yukarida ortaya konulan hukuki ve fiill sonuglar isiginda, KKi
yukimlaliguntn ihlali halinde devreye girecek yaptirimlarin mevzuatta agikga
dizenlenmesi gerektigi degerlendiriimektedir. SGK’nin 5510 Sayili Kanun’'un 63, 72 ve
73. maddelerinden kaynaklanan yetkisi uyarinca geri 6deme usullerini belirleme,
ilaglarin 6deme listelerine alinmasi veya bu listelerden g¢ikarilmasi hususunda genis
takdir yetkisi bulunmaktadir. Bu yetkinin kullanimi, kamu maliyesinin korunmasinin

yaninda eczane ve hasta uzerindeki maliyet kaymalarini dnlemeye de hizmet etmelidir.

Eksik uygulanan veya hi¢ uygulanmayan KKi nedeniyle eczaneler ve hastalar {izerinde
olusan maliyetlerin 6nine ge¢mek igcin hem O&nleyici hem de telafi edici mali
mekanizmalarin hayata gegciriimesi gerekmektedir. Bu dogrultuda, saglayici
tesebbislerin, KKi yukimliliklerinin glivence altina alinmasinin yani sira eczanelerin
ve hastalarin zararlarinin onlenmesi amaciyla asagida yer verilen duzenlemelerin

hayata gegcirilmesi dnerilmektedir.

Bu cercevede mali telafiye yonelik bir givence mekanizmasinin olusturulmasi uygun
olacaktir. KKi’'nin eksik uygulanmasi veya hi¢ uygulanmasi riskine karsi, Uretici ve
ithalatcilardan alinacak teminatlar aracihgiyla “KKi Teminat Hesabi” tesis edilmesi

secenegdi degerlendirilebilecektir. Bu mekanizma gergevesinde:

177



178

(477)

(478)

(479)

Uretici veya ithalatci firmalar, KKi yiikimliliikleri oraninda makul bir teminat
yatirmakla yukamli kilinabilir.

Eksik KKi uygulandiginda veya KKIi uygulanmadiginda, ilgili tutarlar dogrudan
bu teminattan mahsup edilebilir.

KKi teminat hesabi kapsaminda firmalarca yatirilan teminat tutarlarinin, piyasa
kosullari, Gran portfoyd ve gegcmis uyum performansi dikkate alinarak belirli
araliklarla guncellenmesi ve gerektiginde otomatik olarak artirilmasina imkan
taniyan esnek bir mekanizmanin olusturulmasi, teminat sisteminin dinamik bir
sekilde daha faydali surdarulebilmesine hizmet edecektir.

Teminat tutarinin, firmanin son dénemdeki KKi uygulama performansi, eksik
uygulama sikhigr ve olusturdugu ek maliyet ile toplam geri 6deme tutariyla
orantili bicimde guncellenmesi, sistemin caydiriciigini ve surduarulebilirligini
artiracak, KKIi yukimliligini yerine getiren tesebbiisler agisindan da biiyiik

mali yukler olusmasinin énune gececektir.

S0z konusu teminat sisteminin islerlik kazanmasi halinde, uygulamanin eczane ve
hasta nezdindeki yansimalarinin da agik bicimde duzenlenmesi gerekmektedir. Bu
kapsamda, KKi teminat hesabi uygulamasinin hayata gegciriimesi halinde, eczaneler
tarafindan KKi yukimlulGginin ihlali nedeniyle ortaya cgikan fark tutarinin hastalara
yansitiimamasi yerinde olacaktir. Zira hastalar, icinde bulunduklari bilgi asimetrisi
nedeniyle teminat sistemini verimli kullanamayabilecektir. Uygulanmayan veya eksik
uygulanan KKi nedeniyle olusan farkin, yalnizca eczaneler nezdinde dogmasi ve
tahsili amaciyla basvuru yapma hakkinin eczanelere taninmasi isabetli olacaktir.
Eczanelerin, ilgili satigstan dogan farki tahsil edebilmesi igin, s6z konusu satisin SUT
hakimleri cercevesinde hastaya gergeklestirildigini goOsteren fatura ile recete
karsilama belgeleri gibi kolayca erisebilecekleri belgelerin ibrazinin yeterli olmasinin,

sistemin iglerligini artiracag! dusunulmektedir.

Bahse konu teminat hesabi, KKi'nin fillen uygulanmadigi veya eksik uygulandig
durumlarda otomatik telafi iglevi gorecek, bdylece eczanelerin ve hastalarin
ugrayabilecegi zarari onleyecektir. Ayrica firmalarin yukumlalUklerini zamaninda ve

eksiksiz yerine getirmeleri yonunde caydiricilik saglayacaktir.

Bununla birlikte, rakip ilaglarin piyasada bulunurluk durumu, esdegerinin bulunup
bulunmadigi, ilgili ilacin fiyat seviyesi, ilacin kronik bir hastaligin tedavisinde kullanilip

kullaniimadigi ve 6denmeyen veya eksik 6denen KKI oraninin buyukIGgu gibi kriterler
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dikkate alinarak; tuketici magduriyetine yol agmayacagi ongorulen héllerde, daha ileri
nitelikte yaptinmlarin uygulanmasi da degerlendirilebilecektir. Bu kapsamda KKi
yukumluluguna yerine getirmeyen ilaglarin gecici sureyle geri 6deme listesinden
askiya alinmasi, yukumlaltgun belirli bir sure icinde yerine getiriimemesi durumunda
ilgili ilaclarin kalici olarak geri 6deme listesinden gikariimasi veya KKi'nin eksik ya da
hi¢ uygulanmamasi sonucunda eczaneler veya hastalar Gzerinde olugsan maliyetin idari
para cezasl yoluyla tahsil edilmesi gibi tedbirler; orantililk ve kamu yarari ilkeleri
cercevesinde ileri duzey yaptirnm segenekleri olarak ele alinabilecektir. Bu tur
yaptirimlarin uygulanmasinda, ihlalin suresi, kapsami, tekrar niteligi ve ilgili firmanin

gecmis uyum performansi gibi objektif unsurlarin da dikkate alinmasi uygun olacaktir.

Diger yandan yalnizca caydirici dizenlemelerin degil ayni zamanda uyumun tesvik
edildigi politikalarin da hayata gegirimesi mumkindir. Buna karsilik, KKi
yukumluldklerini zamaninda yerine getirmeyen veya eksik uyguladigi tespit edilen
firmalarin yeni Grtnlerine iligkin geri 6deme basvurularinin degerlendirme slrecinin
ertelenmesi, siralamada geriye alinmasi veya ek inceleme surecine tabi tutulmasi
yonunde duzenlemeler yapilmasi mumkundur. Boylelikle yukumlaltklerini duzenli
sekilde yerine getiren firmalar 6dullendiriimis, uyum gdstermeyen firmalar bakimindan

ise caydirici bir sonug dogurulmus olacaktir.

S6z konusu diizenlemelerle, eksik veya hi¢ uygulanmayan KKi kaynakli maliyetlerin
eczaneler ve hastalar Uzerinde birikmesini dnlenecek, Uretici firmalar bakimindan ise
yukumluluklerin yerine getiriilmesini guvence altina alan bir yap!r uygulamaya

konulacaktir.

Sonug olarak, KKi uygulamasina iliskin mevcut belirsizliklerin gideriimesi; tim
paydaslar agisindan hukuki 6ngorulebilirligi, uygulama birligini ve sardurulebilirligi
temin edecek buatlincul bir gergcevenin olusturulmasina baghdir. Bu dogrultuda
gelistirilecek acik, sade ve dijital araglarla desteklenmis bir sistem, saglayici firmalarin
mevzuata uyumunu tesvik ederken; eczaneler ve hastalar nezdinde olusabilecek
maliyet yuklerinin 6nune gegcilmesine katki saglayacaktir. Mevzuatin agik hikimlerle
tamamlanmasi ve uygulamanin mali gluvence mekanizmalariyla desteklenmesi
sayesinde KKi’'nin hem hukuki belirliligi hem de fiili uygulanabilirligi gliclenecek olup
bdylece kamu, eczane ve hasta taraflarini kapsayan adil, dengeli ve surdurulebilir bir
yap! tesis edilebilecektir. Bu sonuca ulasmada ilgili paydaslarca pek ¢ok yontem

geligtirilebilecek olup burada sunulan onerilerin ¢alismalar i¢in bir baslangi¢ noktasi

179



180

(483)

(484)

(485)

(486)

olmasi umulmakta, en dogru ¢ézimun tim ilgili taraflarin katkisi ve detayli galismasi

ile ortaya ¢ikacagina inaniimaktadir.

3.3.3 Dagitim Asamasina iliskin Sonug ve Oneriler

lla¢c sektoriinde dagitim, toptan seviyede ecza depolari, perakende seviyede ise
eczaneler araciliiyla gergeklestirimektedir. Uretim asamasinda oldugu gibi dagitim
asamasinda da hem ecza depolari hem de eczaneler ¢esitli duzenlemelere tabi olarak
faaliyet gostermekte olup kar marjlari da regule edilmektedir. Ecza depoculugu pazari,
serbest eczane depoculugu kanali ile ihale kanali ecza depoculugu olmak Uzere ikiye

ayrilmaktadir.

Serbest eczane depoculugu kanalinda faaliyet gosteren 92 ecza deposu arasinda, ilk
iki deponun pazarin yaklasik ucte ikisine, ilk bes deponun ise pazarin yaklagik %90’ina
sahip oldugu tespit edilmigtir. Bu baglamda serbest ecza depoculugunda odlgek
ekonomisi, yuksek alim gicu, yaygin lojistik ag ve finansal kapasitenin pazar payini
bayutme ve koruma agisindan belirleyici oldugu; nitekim buyuk Olgcekli depolarin
tedarikgilerden daha avantajli iskonto ve ciro primleri elde edebildikleri ve bunun
sonucunda eczanelere ciro primi ve daha uzun vade gibi imkanlar sunabildikleri
gorulmektedir. Diger yandan, gorece buyuk Olcekli eczaci kooperatifleri ile yerel
Olcekte faaliyet gosteren kiguk depolarin varhgi, rekabetgi baskinin tamamen ortadan

kalkmasini engelleyen ve hizmet kalitesi bakimindan dengeleyici bir rol Ustlenmektedir.

ihale kanali ecza depoculudu alaninda irili ufakli ¢ok sayida tesebbiis faaliyet
gostermekte olup, bu pazarda serbest eczane kanalinda gézlemlenen dl¢lide yluksek
bir yogunlasma bulunmamakla birlikte, yine de kayda deger bir yogunlagsma duzeyinin
mevcut oldugu degerlendiriimektedir. ihale kanali depoculugunda en biyik iki
tesebbislin pazarin yaklasik yarisini, en blyuk bes tesebbusin ise pazarin yaklagik

ucte ikisini kontrol ettigi tespit edilmistir.

ihale kanali ecza depoculugu hem kamu ihalelerine hem de 6zel saglik kuruluglarinin
alimlarina ilag arzini gergeklestirmektedir. Kamu hastanelerinin ilag tedarikinde son
yilllarda yasanan en onemli gelisme, alimlarin DMO aracihgiyla Saghk Market
Uygulamasi ile gergeklestiriimesidir. Saglik Market Uygulamasi neticesinde elde edilen
faydalarin, Kurulun gegmis donemde munhasir dagitim anlagsmalarina iliskin muafiyet
degerlendirmelerinin  yeniden gd6zden gegirilmesini glindeme getirdigi ifade

edilebilecektir. Bunun yani sira, DMO Saglik Market Uygulamasi kapsaminda
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ongorilen il bazinda tek yetkili saticilik sartinin da ayrica irdelenmesi gereken bir

husus oldugu ortaya ¢ikmaktadir.

Bu dogrultuda AB mevzuatinda yakin donemde yapilan degisiklikler cercevesinde,
kamu ihalelerine katihminpasif satis olarak acgikga nitelendiriimesi ve paylasiml
muanhasiriga imkan taninmasi, s6z konusu sarti rekabet hukuku bakimindan ayrica

tartismaya agmaktadir.

Nitekim bu cgercevede 2022 ve 2023 yillarinda gergeklesen toplam 53 binden fazla
kalem DMO alimi analiz edilmis olup, ihalelerdeki fiyat olugsumlarinin katilimci sayisina
duyarl oldugu ve rekabetci baskinin sonugclarinin, 6zellikle tek katilimcili ihaleler ile
birden fazla katiimcinin bulundugu ihaleler arasinda belirgin sekilde farklilagtigi
gézlemlenmistir. Tek katilimcili ihalelerin énemli bir bélimiinin KKF'li fiyat (izerinden
sonuglanmasi, bu ihalelerde anlamli bir rekabet baskisinin olusmadigina isaret
etmekte, katihmci sayisinin artmasiyla birlikte ise indirim oranlarinin yikseldigi ve

daha yuksek indirim araliklarinda sonuglanan ihalelerin sayisinin arttigi gértlmektedir.

Bunun yani sira, ecza depolarinin DMO ihalelerindeki kar oranlari da analiz edilmis
olup, 2022-2023 ddéneminde kar marjlarinin agirhkl ortalamasinin yaklasik %16-20,
aritmetik ortalamasinin ise yaklasik %26-35 bandinda oldugu tespit edilmistir. S6z
konusu karllik oranlari, ecza depolarinin ihale kanalinda regule edilen kar marjlari ile
sinirl olmadigini ortaya koymakta ve marka ici rekabetin tesis edilmesi halinde belirli
Olcude tluketici faydasi kazanimi saglanmasinin  mumkin  olabilecegini

desteklemektedir.

DMO Saghk Market Uygulamasi’'nin mevcut yapisi itibariyla verimlilik ve tuketici
faydasi yonunden cesitli faydalar ortaya ¢ikardigi kabul edilmekle birlikte, pazar payi,
ilacin esdeg@erinin olup olmamasi ile marka i¢i ve markalar arasi rekabetin seviyesi gibi
unsurlar dikkate alinmaksizin 6ngorulen tek yetkili saticilik kogulunun, rekabeti gerekli
olan sinirlarin 6tesinde kisitlama riski barindirdigi1 degerlendiriimektedir. Nitekim VBER
kapsaminda yapilan degisiklikler ¢cercevesinde kamu ihalelerine katimin pasif satis
olarak kabul edilmesi ve bu alandaki kisittamalarin agir sinirlama olarak
nitelendirilmesi, Tuarkiye’de benzer duzenlemelerin uygulanmasi héalinde mevcut
uygulamanin  rekabet hukuku bakimindan degerlendiriimesini  dogrudan
etkileyebilecektir.
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Bu cercevede, DMO’nun il bazinda tek yetkili satici_modeli yerine, paylasiml

munhasirliga uygun sekilde, rakip urunlerin yetkili saticiliginin ayni anda ayni depoda

toplanmasinin engellenmesi kosulu korunarak, her il icin en fazla bes vetkili satici

belirlemesi 6nerilmektedir. Bunun yani sira bazi Grtn gruplarinin arz zinciri 6zellikleri

veya teknik gereklilikleri kapsaminda tek bir yetkili satici ile galisilmasi gereken
durumlarda, Kurul tarafindan muafiyet taninmasinin da mimkin oldugu, bu agidan
munhasirliktan dogabilecek istisnai faydalarin elde edilmesi imkanin korundugu

degerlendiriimektedir.

Bununla birlikte munhasirlik 6ngdéren dikey anlasmalarin 6zel sektor alimlarinda da
yaygin bir usul olup olmadigi incelenmistir. Ozel hastane kanalinda satilan ilaglarin
yaklasik beste biri ila dortte birinin munhasir depo tarafindan tedarik edildigi tespit
edilmigtir. Bu baglamda munhasirlik s6zlesmelerinin Ureticiler arasi rekabete ve ecza
depolari arasindaki rekabete kisitlayici etkisi bulunduguna dair emareye bu agsamada
rastlanmamistir. Bunun yani sira sektorde faaliyet gosteren tesebbuslerin iki hususta

dikkatli olmasinin gerektigi degerlendirilmektedir. Birincisi munhasirlik 6ngoren

sOzlesmelerde ecza deposuna rekabet etmeme yukimluligunin getirilmesi ve bunun

titizlikle uygulanmasi rakip ilaclar arasindaki rekabetin olumsuz etkilenmemesi icin

gereklidir. ikinci olarak ise Ozel ihale kanalina ydnelik miinhasirlik iceren dagitim

anlasmalarinin_bir veya az sayida birkac depoya yodunlasmasinin, anilan tipte

anlasmalarin genel olarak yayginlasmasi ile birlikte rekabet acisindan endiselere yol

acabileceqi dederlendiriimektedir.

Ayrica Ozel sektor alimlarina iliskin derlenen bilgilerin incelenmesinden muinhasir
dagitimdan dogabilecek etkinliklerin her zaman, kesin veya vazgecilmez oldugunun
ileri surtlemeyecegi, genel ve varsayimsal etkinlik savlarinin munhasirlik iceren bir
dagitim sozlesmesine muafiyet taninmasi igin tek basina yeterli olamayacagi, s6z
konusu dikey anlagsmalara iligkin etkinlik unsuru 6ne surulirken veya degerlendirilirken
somut verilere ve detayl sekilde temellendirilebilir unsurlara dayanilmasi gerektigi
kanaatine ulasiimistir. Bunun yani sira sektor incelemesi kapsaminda ulagilan tespit
ve degerlendirmeler gercevesinde marka igi rekabetin ortaya ¢ikaracagi faydalardan
vazgecilmesini gerektirecek Olgude bir etkinligin olugsmasinin gug¢ olabilecegi

dusunulmektedir.

llag sektériinde hastaya dogrudan temas eden dagitim kanali olan eczaneler, tedarik

zincirinin son halkasi olarak ele alinmaktadir. Dagitima iliskin bélimde eczanelere
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iliskin temel bilgilere yer verilmesinin ardindan, perakende diizeyinde ortaya cikan KKi
uygulamasina iliskin sorunlara odaklaniimistir. Bilindigi (izere, KKi’'nin geri 6demeye
tabi ilaglara, TITCK tarafindan belirlenen fiyatlar tizerinden uygulanmasi suretiyle s6z

konusu ilaglarin kamu fiyati olusmaktadir.

Geleneksel uygulamada KKi, saglayici tarafindan ilacin ilk satis agsamasinda bastan
uygulanmakta iken, son dénemde bazi ilaglar bakimindan KKi'nin belgelendirme
kosuluna baglanarak eczanelere sonradan 6denmesi yodnteminin benimsendigi
gorulmektedir. KKi'nin baslangicta saglayici tarafindan uygulanmasi, saglayici
acisindan SUT kapsaminda KKi’ye tabi olmayan satislar bakimindan gerekli olmadigi
halde KKi uygulanmasina yol agabilmekte; eczaneler agisindan ise ilacin baslangigta
KKI'li fiyattan temin edilmesinin ardindan KKi’siz fiyattan satiimasi halinde, mevzuatta

ongorilen kar oraninin Uzerinde bir kazang elde edilmesi sonucunu dogurabilmektedir.

Belgelendirme kosuluna bagli olarak sonradan uygulanan KKi ydénteminde ise
saglayici, eczanenin satisinin KKi'ye tabi olup olmadigina bakilmaksizin ilaci
baslangicta KKi’siz sekilde ecza deposuna satmakta, ecza deposu da ilaci KKi’siz
olarak eczaneye temin etmektedir. Bu ydntemde, eczanenin KKi’siz olarak temin ettigi
ilaci SUT’a uygun bir sekilde SGK’li hastaya sattigini, iTS ekran gérintileri, GLN
numarasi ve ITS sifresi gibi dogrulama araclariyla belgelendirmesi sonrasinda, KKi
tutarinin saglayici tarafindan eczaneye 6denmesi s6z konusu olmaktadir. Ancak bu
yontemin, rekabet hukuku bakimindan rekabete hassas verilere erisim imkani
yaratmasl nedeniyle sakincali olabilecegi dederlendiriimektedir. Bunun yani sira,
belgelendirme sartina bagh KKi uygulamasi eczaneler agisindan ek bir idari ig yUku

dogurmakta, 6deme vadesini uzatmakta ve 6deme surecini belirsiz hale getirmektedir.

Bu cercevede, KKi’'nin uygulanma asamasinda ortaya cikan belirsizliklerin ve bu
belirsizliklerden kaynaklanan sorunlarin gideriimesi amaciyla KKi'nin yalnizca SGK

tarafindan geri 6denen ve MEDULA sistemi Uzerinden onaylanan receteler

bakimindan uygulanmasi, KKi yiikiimliligiine iliskin mali sorumlulugun KKi'yi taahhiit

eden saglayiciya ait oldugunun acik sekilde belirlenmesi ve KKi’'ye tabi ilaclarin

tespitine iliskin dogrulama siirecinin MEDULA ve ITS arasinda kurulacak entegre bir

veri paylasim altyapisi aracilidiyla yuratilmesi onerilmektedir.

KKi uygulamasina iliskin olarak ele alinan bir diger husus ise KKi'nin hig
uygulanmamasi veya eksik uygulanmasi sorunudur. Bu tur uygulamalara yonelik

yaptinm eksikligi, KKi yikimlGliginin saglayici tarafindan eczaneler (zerine
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birakilmasina ve/veya eczaneler tarafindan hastalara yansitiimasina yol agmakta; bu
durum ise tuketiciler aleyhine dogrudan bir zararin ortaya ¢ikmasina neden olmaktadir.

Bu kapsamda, KKi'ye tabi ilaclar bakimindan SGK nezdinde bir teminat hesabi

olusturulmasi ve KKP'nin fillen uygulanmadigi veya eksik uygulandigi durumlarda sz

konusu teminat hesabinin eczanelerin ugradidi zararlari giderecek sekilde isletiimesi

Onerilmektedir.

Anilan teminat hesabl mekanizmasina ilaveten, KKi yukimliliguni ihlal eden ilaglar
bakimindan gegici ya da kalici geri ddeme listesinden ¢ikarma yaptirimi ile idari para
cezas! uygulanmasi ve ilgili tesebbusun diger drtnlerini de kapsayacak 6dul ve ceza
mekanizmalarinin  tesis  edilmesi, olasi ¢ézum  alternatifleri  arasinda
degerlendiriimektedir. Bununla birlikte, sorunun ¢6zimuine yonelik olarak ilag
sektorunun duzenleyici otoriteleri basta olmak Uzere ¢ok sayida paydas tarafindan
farkli ¢6zim o6nerilerinin gelistiriimesi mumkindir. Bu kapsamda sunulan onerilerin,
yapilacak galismalar bakimindan bir baglangi¢c noktasi teskil etmesi amaclanmakta
olup en isabetli ¢ézUmin tum ilgili taraflarin katkisiyla ortaya konulabilecegi

dusinUlmektedir.

Nitekim KKi uygulamasina iliskin mevcut belirsizliklerin giderilmesi, tim paydaslar
agisindan hukuki ongorulebilirligin, uygulama birliginin ve sistemin surdurualebilirliginin
saglanmasina yonelik butuncul bir gergevenin olusturulmasina baglidir. Bu dogrultuda
gelistirilecek acgik, sade ve dijital araglarla desteklenmis bir sistem, saglayici firmalarin
mevzuata uyumunu tesvik ederken, eczaneler ve hastalar tzerinde olusabilecek ilave

maliyet yUklerinin 6nline gecilmesine de katki saglayacaktir.
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BOLUM 4

4 Genel Degerlendirmeler ve Oneriler

Kurulun 08.12.2021 tarih ve 21-59/844-M karar ile baglatilan ila¢ sektérine yonelik
inceleme kapsaminda ilacin laboratuvarda geligtirimesinden perakende kanalda
hastalara dagitimina kadar gecen surecgte rekabete etki eden unsurlar incelenmistir.
flag sektériiniin dzel konumu, 6zgiin nitelikleri ve sektdre dair kimi zaman birbirini
destekleyen kimi zaman birbiriyle yarigan birden c¢ok hedefin varligi g6z onunde
bulundurularak ilag piyasasinin rekabete agik ve etkin igleyisinin nasil saglanabilecegi
arastinlmistir. Bu cercevede; Uretim asamasinda patent korumasi ve rekabet
arasindaki optimal denge ile patent korumasi etrafinda dodan rekabet meseleleri,
piyasaya giris agsamasinda c¢esitli mevzuatin rakiplerin piyasaya girigini zorlagtiracak
sekilde kullaniimasi ihtimali ve bu konuda alinabilecek onlemler, toptan ve perakende
dagitim asamasinda ise miinhasirlik uygulamalari ve KKi uygulamasindaki sorunlar ile
ilagc dagitim pazarlarindaki mevcut rekabetci gorinim 6n plana ¢ikmistir. Asagida bu

kapsamda yapilan degerlendirme ve tespitlerin 6zeti ile dnerilere yer verilmektedir.
4.1 ilag Sektériinde Rekabet Kurumu

Ulke ekonomisine katkisi ve insan saghidiyla iligkili kamusal bir Griin ile istigal etmesi
nedeniyle ilag sektoru stratejik bir 6neme sahiptir ve Kurum agisindan da oncelikli

faaliyet alanlarindan birini teskil etmektedir.

Son 10 yillik donemdeki Kurul kararlari Kurum uygulamasina dair 6nemli egilimleri ve
degisiklikleri ortaya koymaktadir. Bunlardan ilki birlesme ve devralmalarin kontrolu
baglaminda 2010/4 sayili Teblig’'e eklenen teknoloji tesebbusu dizenlemesidir. 2020
yihindaki degisiklikle 2010/4 sayili Teblig'de devre konu tesebbustin cirosu bakimindan
ongorulen esiklerin aranmayacagi duzenlenmis, teknoloji tesebbusu taniminda
tesebblstin faaliyet alani icerisinde yer alan “farmakoloji”’ ibaresiyle ilag sektorl de ciro
istisnasina dahil olmustur. Bu dizenlemeyle 6zellikle yenilikgi ve Ar-Ge yogun
sektorlerde pazar gucunin erken asamada yogunlasmasinin onune gegilmesi
amaglanmis olup ila¢ sektéri de bu kapsamda yakindan incelenen sektdrlerden biri
haline gelmistir. ilgili mevzuattaki 2026 yilinda yapilan degisikliklerle istisna kapsami
biraz daralmis olmakla birlikte genel gerceve degismemistir. Bu kapsamda Kuruma

yapilacak birlesme ve devralma bildirimlerinde islem taraflarinin potansiyel rakiplik
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iliskisi hakkinda bilgi verilmesi basvurunun tamhigi ve dolayisiyla inceleme surecinin

daha hizli tamamlanmasi acisindan faydali olabilecektir.

Kayda deger bir diger husus 2021 yili sonrasinda Kurulun muafiyet ve menfi tespit
belgesi veriimesine iliskin karar sayisinda gériilen énemli seviyedeki azalmadir. ilag
sirketleri tarafindan Kurula yapilan muafiyet bagvurularinin buyidk ¢ogunlugu, basta
kamu ihaleleri olmak Uzere belirli bir satis kanalinda, belirli bir ecza deposuna
minhasirlik saglayan bir anlasmaya muafiyet taninmasi talebine dayanmaktadir. Ote
yandan kamuda ilag alimlarinin DMO tarafindan Saglk Market Uygulamasi
kapsaminda buyuk oranda merkezilestirimesi ve DMO alimlarinda tek yetkili satici
sartinin aranmaya baslamasiyla Kurul 6nune gelen muafiyet bagvurulari azalmistir.
Baska bir deyisle kamuda ilag tedarik yapisinin donisime ugramasi ve DMO
tarafindan kamu ihalelerine katilim hususunda getirilen cgesitli sartlar, muafiyet

bagvurularinin gerekgesini buyuk oranda ortadan kaldirmigtir.

Uglincli olarak ilag sektériine dair Kurul kararlarindan ilgili Griin pazarinin tanimina
iligkin ¢ikarimlarda bulunulabilecektir. Bilindigi Uzere ilag sektorunde ilgili pazar
taniminda dikkate alinan en 6nemli kriterlerden biri esdeger tedavi edici niteliktir.
Esdeger tedavi edici niteligin tespiti de esas itibariyla uluslararasi saglik kuruluslarinin
anatomik ila¢ siniflandirmalarina dayanmaktadir. Bunlardan en yaygini olan ATC
siniflandirmasi, tedavi edici niteligi esas alarak genelden 6zele siralanan bes dereceyi
icermektedir. Kurul kararlarinda yapilan ilgili pazar tanimlari degerlendirildiginde, ATC-
3 ve ATC-4 olgutlerinin en sik kullanilan dlgutler oldugu gorulmektedir. Bununla birlikte,
ATC-3 ve ATC-4 dlgutlerinin kesin bir dlgut saglamadigi ayrica her ATC-3 sinifinin
kendi iginde ayni terapotik esdegerlige sahip sinirli ilaglardan olugsmadigi
gorulebilmektedir. Dolayisiyla belirli bir ATC-3 ya da ATC-4 grubunun ayri, bagimsiz
ve sinirlari belli ilgili Grin pazarlar teskil ettigi seklinde bir 6n kabulde bulunulmamasi

gerektigi degerlendiriimektedir. ATC siniflandirmalari genel bir referans noktasi kabul

edilmekle birlikte; ilacin tedavi edici niteli@i bu kapsamda ilacin hastaligin hangi

basamaginda recete edildigi, doktorlarin recete etme aliskanliklari, belirli hasta

gruplari Uzerinde olasi etkileri, endikasyon disi kullanimi olan ilaclarin olup olmadidi,

ilaclarin _fivat ve ekonomik Ozellikleri ve bu dodrultuda geri 6deme listesinde olup

olmadigdi qibi kriterler rekabet iliskisinin ve dolayisiyla ilgili Grin pazarinin tespitinde

dikkate alinmalidir.
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Son olarak rekabet savunuculugu faaliyeti agisindan da ilag sektéri Kurumun oncelikli
alanlarindan biridir. 2013 yilinda yayinlanan ilag Sektér Raporu’yla kapsamli ve detayli
Onerilerde bulunulmus, akabindeki sektorel gelismeler dikkatle takip edilmistir. Bu
vesileyle, Kurumun piyasalarin igleyisini etkileyebilecek her turli dizenleme veya
uygulama hakkinda ilgili kurumlarla is birligi ve gorls aligverisine acik oldugu

vurgulanmalidir.
4.2 Uretim Asamasinda Rekabet

ilag sektdrii bulus ve inovasyona dayanan bir sektérdiir. Bu bulus ve inovasyon faaliyeti
ise yogun bir emek, sermaye ve zaman ihtiyaci dogurmaktadir. Bu neenle, bulus ve
inovasyon faaliyetini 6dullendirmek ve gelecek yenilikleri tesvik etmek; emek, sermaye
ve zaman gerektiren kesiflerin bu kulfetlere katlanmamig Uglncu taraflarca taklidiyle
dogabilecek bedavacilik sorununun 6nine gegmek amaciyla patent korumasi
sektorde yaygin olarak uygulanmaktadir. Patent kavraminin ilag Uretim faaliyeti
bakimindan Ustlendigi temel rol sonucu uretim asamasindaki rekabet patent ve rekabet

arasindaki etkilesime odaklanilarak incelenmistir.

ilag sektériinde patent haklarinin sinirsiz kullanimiyla dogabilecek sorunlara karsi bir
mekanizma olan zorunlu lisans kavrami rekabet hukuku ile baglantisi nedeniyle 6ne
¢ikmistir. Ulkemizde zorunlu lisanslamaya karar verebilecek birden fazla merci

bulunmaktadir. SMK’nin 129. maddesinde rekabet ihlali s6z konusu oldudunda

Kuruma zorunlu lisans konusunda vetki verildigi gorilmekle birlikte buna iliskin usuli

duzenlemelerde eksiklik ve belirsizligin bulundugu, 4054 sayii Kanun'un 9.

maddesinin tanididi yetki ve imkana ek bir fayda veya usul amaclaniyorsa s6z konusu

eksikliklerin giderilmesinde yarar bulundugu degerlendiriimektedir.

Hem fikri mualkiyet hem de rekabet hukuku yenilik tesviki konusunda ortismekte,
bununla birlikte patent haklarinin bahgettigi tekel hakki sebebiyle bu hakkin kullanimi
sirasinda c¢esitli hususlarin rekabet¢i endise dogurabilecegi goriimektedir. Temel
itibariyla patent haklarinin ediniminde ve kullaniimasinda olagan olmayan belirli
durumlarin; s6z gelimi ictihatta da yer bulmus olan patent otoritelerine yanhs ve
yaniltici bilgi verilmesi gibi hallerin, hukuka aykiri bir bicimde fikri mulkiyet hakki
edinilmesinin yani sira rekabet hukuku agisindan da sonuglari olabilecektir. Yine
patent hukukuna 6zgu bolunmuis patent basvurular gibi gesitli usullerin de rekabet
karsiti etki dogurabilecek sekilde kullanildigi gordlmustar. Yurt disi literatir ve

ictihattan verilebilecek diger birtakim ornekler; jenerik Ureticisi rakibin pazara girigini
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engelleyen ihtiyati tedbir kararinin temini surecinde mahkemeden konunun esasina
yonelik birtakim bilgilerin gizlenmesi, patent kimeleri ve bolinmus patentlerle tekel
hakkinin suresinin uzatilmasi ile birlikte rakip urtnleri kotuleme veya rakiplere dava
tehdidinde bulunma gibi eylemlerdir. Goruldugu tzere belirli bir davranis kalibindan
ziyade, gok cesitli ve sui generis eylemler rekabet hukuku incelemelerine konu

olmaktadir. Bu tir 6rnekler diizenleyici cercevenin rekabet karsiti amaclarla manipule

edilebilecegdini gosterdiginden, Kuruma da rekabet ihlali tlrlerinin tespitinde daha genis

perspektiften yaklasma 6devi yiklemektedir.

Rekabet ve patent kesisiminde gdze carpan konulardan bir digeri patent uzlasma
anlagmalarinin rekabet kargiti sonuglar dogurmasi riskidir. Buna gore belirli bir patentin
gegerliligi konusunda hukuki uyusmazlik yasayan referans ve esdeger ilag Ureticisi
taraflar, rekabet karsiti uzlasinin tarafi olabilmektedir. Komisyonun Lundbeck, Servier,
Fentanyl gibi kararlarinda bu riske isaret edilmis ve patent uzlasma anlagmalarinin
rekabet karsiti uygulamalarin konusu olabilecegine dikkat gekilmistir. Ulkemizde bu
turden bir riskin bulunup bulunmadigini tespit edebilmek igin 2015 yilindan itibaren
baslayan yaklasik 350 patent davasi incelenmigtir. Bazi kriterlere gore belirlenen 26
davanin ise sonuglanma big¢imi, bu davalarda rekabet karsiti anlasmaya zemin
yaratabilecek durumlarin bulunup bulunmadigi ayrica analiz edilmis ve konu hakkinda
yerinde incelemeler gergeklestiriimigtir. Ayrica patent uzlagsmalarina bagl olarak gesitli
yan soOzlesmeler (Uretim, dagitim, ortak pazarlama gibi) yapilip yapiimadigi
incelenmistir. Elde edilen bilgi ve belgelerden pazara girisi erteleme karsihiginda
o0deme anlagsmalarinin Turkiye’de de mevcut olduguna dair emareye ulasilamamistir.
Bununla beraber bu alanin Kurumun dikkatle takip etmeye devam etmesine deger,

Oncelikli alanlardan biri oldugu kanaatine variimigtir.

Patent uzlasma anlasmalari hakkinda uluslararasi igtihat ve literatiriin kapsamli bir
sekilde degerlendiriimesi sonucunda esdeger ve referans ilag uUreticilerinin patent

ihtilaflarina yénelik yapacaklari uzlagmalarin;

- Patent slresi, davaya iligkin belirsizlikler, teknik degerlendirmeler veya adil
lisans kosullar gibi rasyonel bir temele dayanmayan kosullar igermemesinin;
patentin kalan koruma suresine kiyasla orantisiz, pazara girisi gegici sure
erteleme sonucunu doguran birtakim uygulamalarin yani sira yargilama

masraflyla aciklanmayacak seviyede maddi getiri icermemesi ya da nakit
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o0deme disinda sézlesme iligkisi gorunimu altinda s6zlesmeden makul olarak

beklenmeyecek derecede deger transferi ya da yan menfaatler icermemesinin,

- Yalnizca ihtilafa konu patentleri ve bu patentlerin koruma sagladigi ilgili cografi
pazari kapsamasinin

erteleme igin ddeme anlagsmasi yoluyla rekabet karsiti sonuclar doguracak uzlasi

icerisine giriimemesi bakimindan isabetli olacagdi degerlendiriimektedir.

Patent davalarina iligkin rekabet hukuku boyutuyla incelenmesi gereken bir diger
husus ise uyusmazhgin taraflarinin davaya konu haklardan yalnizca dava taraflarina
etki edecek sekilde feragat etmesi konusudur. Dava suregleri devam ederken patent
hakki sahibinin, patentin hiUkimsuzlik davasi sonucunda yuksek ihtimalle iptal
edilecedi, bu sonucun herkes bakimindan gecerli (erga omnes) etki doguracagi
hallerde davanin sonuglanmasinin tazminat talepleri ve ilaglarin fiyatlandiriimasi da
dahil olmak tzere ilave riskler doguracagi ongorusuyle yalnizca davanin karsi tarafina

yonelik ilgili haklardan feragat ettigi durumlara rastlanmaktadir.

Mevcut durumda bu tlirden davalarin oldukga az sayida goéruldugu ve nadiren ortaya
ciktigr anlasiimaktadir. Anilan davalar sonuglari itibariyla rekabet karsiti sonuglar
dogurma potansiyelini barindirmakla birlikte, taraflarin risk ve maliyetlerini yonetme
konusunda sahip olduklari otonomi, yargilama surecinin dogasi geregi belirsizlik
icermesi gibi faktorler ilave iddialarin ya da bulgularin yoklugunda tek basina s6z
konusu davalarin rekabet hukuku sonuglari hakkinda c¢ikarim yapmayi

zorlastirmaktadir.

Bununla birlikte, bahsi gegen soruna yonelik olasi bir ¢goziUmun, davaya konu edilen
patentlere  yonelik bilginin  sektdér genelinde seffaflastirimasi  olabilecegi

degerlendiriimektedir. Bu sayede, gecerliligine itiraz _edilen patent bilgisinin

alenilesmesiyle birlikte konunun, salt iki tarafi ilgilendiren bir 6zel hukuk meselesinden

zivade, menfaati olan taraflarin takip ve gerektiginde midahale edebilecedi bir hukuki

uyusmazliga donusturilmesi yolu acilabilecektir. Bu hususta Turk Patent ile varqi

makamlari arasindaki is birliginin artiriimasi intivaci degerlendirilebilecektir.

Bu incelemelerin yani sira sektor temsilcilerinden patent kavramina bagli olarak
sunmak istedikleri gorusler sorulmus; bu dogrultuda Bolar istisnasi, veri imtiyazi, ek
koruma sertifikasi, endikasyon patentleri gibi pek ¢ok konuda sektoér paydaslarindan

elde edilen gorusler pazardaki rekabet Uzerindeki etkisi baglaminda degerlendirilmigtir.
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iigili konularin blyik béliminiin rekabet ve fikri milkiyet disiplinlerine iliskin oldugu
g6z onune alindiginda, gesitli hususlarda gorus beyan edilmesinin yani sira; Kurumun,
Turk Patent ve Marka Kurumu basta olmak Uzere ulkemizde saglik, fikri mulkiyet,
saglik teknolojisi gibi tum alanlarda politika yapici rolu bulunan kurumlarla is birligine

aclk oldugu ve disiplinler arasi ¢alismalarin tesvik edilmesi gerektigi vurgulanmalidir.
4.3 Pazara Giris Asamasinda Rekabet

lla¢ sektériindeki faaliyetin her asamasinda oldugu gibi pazara giris veya pazarda
blylme asamalarinda da yogun dizenlemenin etkisi s6z konusudur. Bu dizenlemeler
pazara surulen ilaclarin belirli saglik, guvenlik ve kalite standartlarini sagladigindan
emin olmak, saglik butcesinin surdarulebilirligini saglamak, ilaca erisimi kolaylastirmak
gibi amaclara sahiptir. Bu hedefler mesru, piyasanin igleyisi icin gerekli, hatta tlketici
glvenini saglayip tesebbusler icin esit bir rekabet zemini saglamasi nedeniyle
piyasanin igleyisi icin de faydahdir. Ancak sektérel mevzuat her ne kadar agik, makul
ve orantili olsa da tesebbuslerce rakiplerin faaliyetini zorlastirmak amaciyla stratejik
olarak kullanilabilmektedir. Sektér arastirmasi gergevesinde ruhsatlandirma ve geri

odeme mevzuatinin bu tirden davraniglara konu olabilecegi tespit edilmistir.

Yazinda urin yenileme olarak adlandirilan strateji, referans ila¢ Ureticisinin patent
korumasi altinda bulunan bir ilacini, patent korumasinin bitimine yakin bir tarihte
stratejik amagla pazardan gekerek esdeger ilag Ureticisinin pazardan ¢ekilen ilaca
kendi ruhsat basvurusunda referans vermesinin 6nine gegmeyi ve bdylece esdeger
urlnin pazara girigini zorlastirmayi ifade etmektedir. Bir ilag Ureticisinin ruhsatini
sildirmesi her zaman rekabet karsiti olarak degerlendiriimeyecektir ancak davranig
pazar yapisl, niyet, tesebbusin diger davranislari, yeni bir Grinln ortaya ¢ikmasindan
dogan ekonomik etkinlik, tedavi edici 6zellikteki iyilesme sebebiyle dogan kamu saglhgi
iyilesmeleri ile esdeger ilag Ureticisinin pazara giris kosullari Uzerinde yaratti§i etki gibi

hususlarla birlikte ele alinacaktir.

TITCK uhdesindeki ila¢ ruhsatlandirma mevzuati, referans triiniin cesitli test ve klinik
¢alismalarinin belirli sartlarda yeni ruhsat bagvurularinda referans goésterilmesine ve
TITCK’nin onayi ile ruhsat sahibinin istemi Uzerine ruhsat silinmesine imkan
tanimaktadir. Bu noktada TITCK uygulamasi kritik éneme sahiptir. Bu kapsamda

ruhsat iptal sireclerine iliskin mevzuatin Uriin yenileme stratejisi de akilda tutularak

gbzden gecirilmesi yerinde olacaktir. TITCK uygulamasi da dikkate alinarak driin

yenileme gibi bir stratejinin Turkiye’de uygulanmasinin olasi oldugu degerlendiriliyorsa,
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referans ilag ruhsati ruhsat sahibinin istedi Uzerine silinse dahi toksikolojik ve
farmakolojik testleri ile klinik c¢alismalarin sonuglarinin esdeger ilag ruhsat
bagvurularinda uygun gorulecek bir sure daha kullanilabilecegi yonunde bir

duzenlemeye gidilebilecegi akla gelmektedir.

Mevzuatin pazara giris kosullari Uzerinden rekabete tesir eden bir alani ise SGK
uhdesindeki i¢ referans fiyatlandirma sistemi ve geri 6demeye hizli giris usulinde
ortaya c¢ikabilecektir. Zira SGK Ulkemizdeki ila¢ harcamalarinin %90’dan fazlasini
yaptigindan, 6édeme kapsaminda en az bir ilacin bulundugu bir pazara giriste geri

6demeye dahil olmamak bir giris engeli olusturabilmektedir.

Bu noktada geri 6denen ilaglar listesine geri 6deme komisyonu dénemini ve kararini
beklemeden Sekreterya Uzerinden girilebilmesini saglayan usul pazara girigi
kolaylastirmasi agisindan olumludur. Diger taraftan bu usulin igletilebilmesi sadece
disuk fiyat sartina baghdir. En dusuk fiyath ilacin tespitinde fiilen piyasada
bulunmasinin aranmamasi ve fiilen piyasada bulunmayan bir ilacin pasiflestirimesi
surecinin yaklasik 3 yili bulabilmesi, geri 6deme listesine hizli giris mekanizmasinin
amacina uymamakta ve tegsebbuslerin stratejik davraniglarina zemin hazirlamaktadir.
Mevcut duzenleyici gergevede, ayni grupta iki Grinu olan bir tesebbus, piyasada fiilen
bulunmamasina ragmen en dusik fiyath ilag konumunda bulunan ilaciyla higbir
maliyete katlanmadan diger ilaglarin geri 6demeye Sekreterya Uzerinden hizli sekilde
girmesini engelleyebilirken daha yuksek fiyatli diger ilaci ile gelir elde etmeye devam

edebilecektir. Bu cgercevede, geri_6deme listesine qiris sureci ve ic fiyatlandirma

sistemine iliskin mevzuatin ilaca fiili erisilebilirlik gozetilerek gdzden geciriimesinin

uygun olacagi degerlendiriimektedir.

ic referans fiyatlandirma sistemine iligkin olarak ise %1’lik pazar pay! kosulunun fiili
erigilebilirlik acisindan vyeterli 6lgiit olmadigi degerlendiriimektedir. i¢c referans
fiyatlandirma sisteminin hem mali surdurilebilirlige hizmet ettigi hem de sadece fiilen
piyasada bulunabilen ila¢ fiyatlarini dikkate alarak erisilebilirlige 6nem verdigi
gorulmektedir. Ancak bir ilacin belirli bir ddbnemde %1 pazar payina ulasmis olmasi,
ilacin cografi dagilimi, tedarik surekliligi veya eczane ve hastane erisimi bakimindan
tim tlketiciler agisindan gergek bir alternatif oldugu anlamina gelmemektedir. Bu
nedenle hem ureticilerin pazarda varligini surdtrebilmesini hem de hastalarin tedaviye
filen erigsimini temin edecek sekilde pazar pay! oraninin daha anlamli bir seviyede

belirlenmesinin fayda saglayacagi degerlendiriimektedir.

191



192

(522)

(523)

(524)

(525)

(526)

Sonug olarak ilgili sektdérel dizenlemelere uygun davranislarin otomatik olarak rekabet

kurallarina da uygun oldugunun kabul edilemeyecedi vurgulanmalidir. Rakiplerin

pazara girigini veya pazarda buyumesini engelleme stratejisi kapsamindaki
davraniglarin belirli unsurlarin varligi halinde rekabet kurallarini ihlal edebileceginin

bilincinde olunmasi faydali olacaktir.
4.4 Dagitim Asamasinda Rekabet

ila¢g dagitimi dizenlemelere tabi sekilde biyik agdirlikla ecza depolari araciligi ile
gerceklestirimektedir. Ecza depoculugu faaliyeti satis yapilan kanala gore ihale
kanalina satis yapan ecza depolari ile serbest eczane kanalina satis yapan ecza
depolari olarak ikiye ayrilmaktadir. Misteri grubundaki bu farkhlik ecza depolarinin
sunduklari hizmeti de farkhlastirmaktadir. Her ne kadar bir ecza deposunun hem ihale
hem de serbest eczane kanalinda faaliyet gostermesi 6ninde engel yoksa da ihale
kanalinda faaliyet gosteren ecza depolari ile serbest eczane kanalinda faaliyet
gosteren ecza depolarinin esas itibariyla birbirleriyle dogrudan rekabet icinde

olduklarini sdylemek mumkun degildir.

Eczane kanalinda faaliyet gosteren ecza depoculugunda yuksek pazar payina sahip
az sayida oyuncu bulundugu, bu oyuncularin 6lgek ekonomisi, yuksek alim gucu,
yaygin lojistik agr ve finansal kapasiteleri sayesinde konumlarini koruma ve
guglendirme egiliminde olduklari tespit edilmistir. Ayrica kuglik ve bolgesel ecza

depolari gogu zaman tamamlayici tedarik¢i konumundadir.

Ancak eczaci kooperatifleri ise eczanelerin pazarlik giici kazanmalari ve faaliyetlerini
surdurulebilir sekilde devam ettirmeleri agisindan énemli bir rol Ustlenmektedir. Eczane
kanali ecza depoculugu pazarinda yalnizca birkag blyluk deponun faaliyette
bulundugu bir yapida; uzun vadede iskonto marjlarinin daralmasi, eczanelere sunulan
vadelerin suresinin azalmasi ve eczanelerin pazarlik gicunun zayiflamasi muhtemel
gorunmektedir. Az sayida etkin oyuncu bulunmasi pazarda koordinasyon riskini de
artirabilecektir. Bu nedenle, hem eczaci kooperatiflerinin hem de bolgesel depolarin
varligi ve varhdini surdirmesinin saglanmasi buyuk depolarin tekellesme riskini
sinirlayan ve hizmet Kkalitesi rekabetini canli tutan bir denge unsuru niteligi

tasimaktadir.

Eczane kanalina yonelik olarak ilag Ureticileri ile ecza depolari arasinda yapilabilecek

munhasirlik iceren veya belirli sayidaki ecza deposuyla calismayl ongoren dikey
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anlasmalara munhasirlik iceren dikey anlasmalara muafiyet taninmasi taleplerinde
ecza depoculugu pazarindaki bu yogunlagsma dikkate alinmalidir.

ihale kanali ecza depoculudu ise yine misteri grubuna gére kamu ve 6zel olmak ilizere
iki gruba ayrilmaktadir. Kurulun munhasir ihale depo sozlesmelerini inceledigi
kararlarinda da belirtildigi Gzere bir deponun belirli bir bolge, il veya musteri grubunda
tek yetkili olarak belirlenmesi, ayni urun icin diger depolarin ihalelere katilimini
engelleyerek marka ici rekabeti ortadan kaldirmaktadir. Bununla birlikte Kurul
kararlarinda bu s6zlesmelere; hastanelere ilaglarin kesintisiz teminiyle arz givenliginin
saglanmasi, ilaglarin hastanelerde surekli bulunurlugu, kamu maliyesinde tasarruf ve

ihale sureclerinde etkinlik gibi unsurlar dikkate alinarak bireysel muafiyet taninmistir.

2020 yihinda Saglhk Market Uygulamasi yoluyla kamu ve Universite hastanelerinin ilag
alimlari tek elden yapilmaya baglanmistir. Bu degisiklikle DMO tarafindan il bazinda
tek yetkili satici sarti getirilmis, diger bir ifadeyle kamu ilag alimlarinda manhasirlik
benimsenmigtir. Kurulun, hastanelerin ve il saglik mudurltklerinin ayri ayr ihale
dizenledigi onceki pazar yapisinda rekabeti sinirlayici hikimlere kargin muafiyet
tanirken dikkate aldigi pek ¢ok faydanin, Saglik Market Uygulamasi ile buyuk olgtde
icsellestirildigi sdylenebilmektedir. Ornegin ¢ok sayidaki ve diizensiz ihalelerin dizenli
ve eksiksiz takibi ve bu yolla hastaneler ve hastalarin ilaca kesintisiz ulagimi, DMO
Saglik Market Uygulamasi ile kendiliginden, munhasirlik karsiligi bir ecza deposuna
bu goérevin verilmesine gerek kalmadan saglanmaktadir. Bu nedenle Saglik Market
Uygulamasi dncesinde munhasir depo ile ¢aligiimasi neticesinde dogdugu ileri strulen
etkinliklerin, Saglhk Market Uygulamasi’'nin hayata ge¢cmesinden sonra da munhasirlik
sonucunda ortaya giktiginin varsayllamayacagi degerlendiriimektedir. DMO tarafindan
getirilen tek yetkili satici belirleme zorunlulugunun da degisen ihale piyasasi isleyisi ve

yapisli iginde yeniden ele alinmasi gerekmektedir.

2022 yilinda VBER'de yapilan degisiklikle kamu ihalelerine katilimin ve 6zel ihalelere
istirak etmenin pasif satis olarak acik¢a nitelendiriimesi ve bu tir pasif satislarin
kisitlanmasinin agir kisitlama olarak degerlendiriimesi, AB’de tek yetkili saticilik sarti
ve benzeri bir zorunlulugun bulunmamasi, AB’de benzer nlfus veya cografi
bayuklUkteki Ulkeler de dahil olmak Uzere fiili yaygin uygulamanin minhasir ecza
deposu ile dagitim seklinde ortaya ¢ikmamasi; tek yetkili saticilik sartini ve manhasir

depo ile dagitimi tartismaya a¢gmaktadir.
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Saglik Market Uygulamasi, saglayicilar ile ecza depolari arasindaki kamu ihaleleri
acisindan munhasirlik igeren anlagmalari buyUk oranda temelsiz birakirken; “tek yetkili
satici” zorunlulugu ile daha dnceki donemde ecza depolari ile munhasiran ¢calismayan
saglayicilari bile tek depo ile galismak zorunda kilmistir. Tek yetkili saticilik sarti DMO
acisindan is yukunU azaltirken ihalelere basiretli tacir niteligini haiz ecza deposunun
katilmasini saglama amacina hizmet ettigi dusunulmektedir. Ancak Saglik Market
Uygulamasr’nin elektronik altyapi Uzerinden calisan merkezi yapisi, talep ve arz
planlamasina imkan tanimasi kargisinda; urln ve pazar pay!, ilacin esdegerinin olup
olmamasi ile marka i¢i ve markalar arasi rekabetin seviyesi gibi unsurlar dikkate
alinmaksizin ongorulen tek yetkili satici ile ¢alisma zorunlulugunun her ne kadar Ulke
ya da bdlge bazli olmasa da gegmiste oldugu gibi bir tuketici yarari dourmak yerine
rekabeti gereginden fazla sinirlayan bir unsur olarak one ¢iktigi degerlendiriimektedir.

Bu cercevede, DMO’nun il bazinda tek yetkili satici yerine, paylasimli_ munhasirliga

uygun sekilde, rakip Uriinlerin yetkili saticilidinin ayni anda ayni depoda toplanmasinin

engellenmesi kosulu korunarak, her il icin en fazla bes yetkili satici belirlemesi

onerilmektedir. Bu degisiklik hem marka igi rekabetten dogabilecek faydalara imkan
taniyan hem de muinhasirigin fayda saglayacagi istisnai durumlar igin acik kapi

birakan esnek bir kamu ihalesi yontemine gecis saglayacaktir.

Rekabetin dogurabilecedi faydalari nicel olarak da ortaya koymak icin 2022 ve 2023
yillarinda en ¢ok alinan ve kamu alimlari agisindan 6nem arz eden 175 etken maddeye
iliskin 50 binden fazla alim kalemine ait veriler analiz edilmigtir. Bu analiz sonucunda
tek katilimcinin bulundugu ihalelerin KKFP'li fiyatin Ustiinde sonuglanmasinin daha
yaygin oldugu, KKIP'li fiyat veya altinda sonuglanan ihale oraninin tek katilimcili
ihalelerde dusuk kaldigi, ihalelerde %60 bandinin Uzerindeki indirimlerin katihmci

sayisi arttikca daha sik gerceklestigi gorulmustir. Bu tespitler, ihalelerdeki fiyat

olusumlarinin katilimci sayisina duyarh oldugunu ve rekabetci baskinin sonuclarinin

Ozellikle birden fazla katilimcinin bulundugu ihalelerde daha belirgin sekilde ortaya

ciktigini_gostermektedir. Ayrica ihalelerde olusan ortalama kar marjinin, referans

alinan azami %8 oraninin ¢gok Ustinde oldugu tespit edilmistir. Bu ¢gergevede, marka

ici rekabetin tesis edilmesi halinde belirli Olclide tlketici faydasi kazanimi

saglanmasina imkan bulundugu degerlendiriimektedir. Bu amagla, tek yetkili saticilik

sartl yerine, birden fazla sayida yetkili saticinin faaliyet géstermesine imkan taniyan

ve ihalelere en az iki, en fazla bes katihmcinin katimini mimkdn kilan paylagimli
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munhasirlik esasina dayali bir yapinin, mevcut ihale yapisina kiyasla rekabetgi surecin

daha saglikli iglemesine katki sunabilecedi dusuncesi guclenmektedir.

Ozel hastane ve saglik kurumlarinin ilag alimlarinda ise Saglik Market Uygulamasi gibi
merkezi bir yapi bulunmamaktadir. Ozel hastane alimlarinin bu pargali yapisi
nedeniyle ureticiler, 6zel hastane ihaleleri bakimindan munhasir ecza depolariyla
calismayi tercih edebilmektedir. MUnhasirlik iceren s6zlesmelerin, Ureticiler arasindaki

rekabeti olumsuz etkilememesi icin muadil (rakip) ilaclarin sadlayicilarinin ayni etkin

madde icin (ayni bdlgede) ayni ecza deposu ile ayri ayri minhasir anlasmalar

vapmasinin onine gecmek amaciyla ihale satislarini dizenleyen sozlesmelerde

rekabet etmeme yukumldligunun bulunmasinin ve titizlikle uygulanmasinin makul ve

Olculi olmanin 6tesinde gerekli oldugu disunulmektedir.

Muanhasirlik iceren dagitim sozlesmelerinin ecza depoculugu sektorindeki etkisinin
degerlendiriimesi icin Ozel ihale kanalinda en yuksek pazar payina sahip ecza
depolarinin, 2022 - 2024 yillarinda 6zel hastane kanalinda munhasir olarak satisini
gerceklestirdikleri etkin maddelerin adet ve satis degeri bakimindan 6zel hastane
kanalinda gergeklesen toplam satislar igindeki orani incelenmistir. Bu oranin genel
olarak dusuk olmasi, mevcut durumda ecza depolarinin 6zel hastane kanalinda sahip
olduklari yluksek paylarda minhasir depo olmalarinin etkisinin etkisinin sinirl olduguna

isaret etmektedir. Ote yandan &zel ihale kanalina yénelik miinhasirlik iceren dagitim

anlasmalarinin bir veya az sayida birkac depoya yodunlasmasinin, anilan tipte

anlasmalarin genel olarak yayginlasmasi ile birlikte rekabet acisindan endiselere vyol

acabilecedi degerlendiriimektedir.

Sektor arastirmasi kapsaminda elde edilen bilgilerden Uretici firmalar bakimindan 6zel
hastane kanalina ilag tedariki noktasinda minhasir ecza deposu ile ¢galismanin elzem
olmadigi kanaati olusmus, DMO ihalelerinde marka igi rekabetin muhtemel faydalarina
ve ecza depolarinin kar marjlarinin boyle bir rekabet sonucunda anlamli bir tiketici
faydasi kazanimina imkan tanidigina iliskin tespitlerin 6zel alimlar agisindan da gegerli
oldugu degerlendirilmistir. Bu ¢ercevede, genel ve varsayimsal etkinlik savlarinin
munhasirlik iceren bir dagitim s6zlesmesine muafiyet taninmasi igin tek basina yeterli
olamayacagl, s6z konusu dikey anlagmalara iligkin etkinlik unsuru 6ne surulurken veya
degerlendirilirken somut verilere ve detayli sekilde temellendirilebilir unsurlara

dayanilmasi gerektigi kanaatine ulasiimistir.
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Serbest eczaneler ilag dagitim faaliyetinin perakende ayagini ve tuketiciye en yakin
temas noktasini olusturmaktadir. Bu asamaya iliskin olarak sektor incelemesi
kapsaminda rekabet agisindan tespit edilen en énemli husus KKi uygulamasi
olmustur. KKi, bedeli SGK tarafindan édenen ilaglarin fiyatlarinda indirim yapiimasini
ongoren bir uygulamadir. SUT’ta ilaglarin temini, fiyatlandirimasi ve o6deme
siireclerine iliskin bircok husus diizenlenmistir. SUT’un “ila¢” bélimiinde KKi’nin
uygulanacagi oran ve kosullar (fiyat dilimleri, Grun statusu, istisnalar) ayrintili olarak
dizenlenmesine kargin bahse konu iskonto yukumlalugunan hangi aktor (saglayici,
ecza deposu, eczane, saglk kurumu) tarafindan uygulanacagina dair acgik bir hikim
yer almamaktadir. Diger (geri 6deme yodnetmeligi vb.) mevzuat hukumlerinden bu
yukumlulagun Ureticiler tarafindan yerine getirilmesi, diger bir ifadeyle indirimlerin
ureticiler tarafindan SGK'ye yansitiimasi gerektigi anlasilabilecekse de muglaklik

devam etmektedir.

Bunun yani sira KKI'nin hangi agsamada uygulanacagi da belirsizlik tagimaktadir.
Bahse konu belirsizlik neticesinde; KKi’'nin en bastan saglayici tarafindan ecza
deposuna tiim Griinler icin uygulanmasi (geleneksel yontem) ile saglayicinin KKi'yi,
eczanelerin ilacin SUT kapsamina uygun sekilde hastaya temin edildigini
belgelemeleri kosuluyla, ilacin hastaya teslim edilmesinden sonra geriye donuk olarak
uygulamasi (geriye doéniik uygulama) olmak tizere iki farkli KKi uygulama usulii ortaya
cikmistir. ilk yéntem saglayicilarin KKi sartlarini tagimasa da tiim satislara indirim
uygulamasina ve fazladan gelir kaybina yol agmakta ikinci yontem ise eczanelere is
yuku ve belirsizlik dogurmaktadir. Geriye donuk yontemin ayrica hem kigisel hem de
ticari sir niteligindeki verilerin guvenligini etkileyebilecedi, rekabete hassas bilgilerin
paylasilmasina ve piyasa seffafliginin rekabeti sinirlayici bigimde artmasina yol
acabilecegi degerlendiriimektedir. Bu gergevede, KKi'nin uygulanma asamasinda
ortaya ¢ikan belirsizliklerin ve bu belirsizliklerden kaynaklanan sorunlarin giderilmesi

amaciyla KKi’nin yalnizca SGK tarafindan geri 6denen ve MEDULA sistemi iizerinden

onaylanan receteler bakimindan uygulanmasi, KKi yikimliligiine iliskin _mali

sorumlulugun KKi'yi taahhiit eden saglayiciya ait oldugunun acik sekilde belirlenmesi

ve KKi'ye tabi ilaclarin tespitine iliskin dogrulama siirecinin MEDULA ve iTS arasinda

kurulacak entegre bir veri paylasim altyapisi araciligiyla yurttilmesi 6nerilmektedir.

KKi uygulamasina iligkin olarak ele alinan bir diger husus ise KKi'nin hig

uygulanmamasi veya eksik uygulanmasi sorunudur. Bu tur uygulamalara yonelik
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yaptinm eksikligi, KKi yikimliliginin saglayici tarafindan eczaneler (izerine
birakilmasina ve/veya eczaneler tarafindan hastalara yansitiimasina yol agmakta; bu
durum ise tuketiciler aleyhine dogrudan bir zararin ortaya gikmasina neden olmaktadir.

Bu kapsamda, KKi’'ye tabi ilaclar bakimindan SGK nezdinde bir teminat hesabi

olusturulmasi ve KKi’nin fiilen uygulanmadigi veya eksik uygulandigi durumlarda soz

konusu teminat hesabinin eczanelerin ugradig: zararlari giderecek sekilde isletiimesi

oOnerilmektedir. Ayrica s6z konusu evylemin cozimuine yonelik yaptirim ve tesvik

mekanizmalari da hayata gecirilebilecektir.

Bununla birlikte, sorunun ¢6zimune yoOnelik olarak ilag sektorunun duzenleyici
otoriteleri basta olmak Uzere ¢ok sayida paydas tarafindan farkli ¢ézim Onerilerinin
geligtiriimesi mumkunddr. Bu kapsamda sunulan Onerilerin, yapilacak g¢aligmalar
bakimindan bir baslangi¢c noktasi teskil etmesi amacglanmakta olup en isabetli

¢6zumun tum ilgili taraflarin katkisiyla ortaya konulabilece@i dusiniimektedir.
4.5 Sonug

ilag sektér incelemesi sirasinda ve bu calismanin ilk sonucu olan én raporda (i¢ tema
ortaya ¢cikmistir. Bunlar; ilgili mevzuat payanda edilerek gergeklestirilen atipik rekabet
ihlalleri, ilag Ureticileri ile ecza depolari arasindaki munhasirlik uygulamalari ve
tuketicilere ve rekabete olumsuz yansimalari olan dizenlemelere iligkin mevcut yasal,

mali ve benzeri sinirlar igerisinde kalarak gercgeklestirilebilecek iyilestirmelerdir.

ik olarak, ister patent hukuku ister ruhsatlandirma veya geri 5deme mevzuati olsun,
mesru amagclar i¢in yapilmis dizenlemeler agik, orantili ve makul olsalar dahi yeni tip
kotuye kullanma hallerine zemin olusturabilmektedir. Bu durum tuketici faydasindaki
gayrimesru azalma ve piyasadaki rekabetin etkin isleyisindeki bozulma karsisinda,
Kuruma daha genis bir bakis agisi ve daha dinamik bir anlayisla ilag pazarlarindaki
olasi ihlalleri degerlendirme sorumlulugu yuklenmektedir. Bu ¢ergevede tesebbuslerin
sektorel mevzuata uyumun rekabet kurallarina uyumla es anlamli olmadiginin
bilincinde olmasi ve fikri mulkiyet haklariyla ya da cesitli dizenlemelerle baglantili

davraniglarinda buna goére hareket etmesi 6nem arz etmektedir.

incelemede dikkat ve gabanin yodunlasti§i ikinci alan klasik bir rekabet konusu olan
munhasirlik olmugtur. On raporda, rekabetin ihale pazarlarindaki olumlu nicel sonuglari
ve marka ici rekabetin tlketici agisindan yaratabilecegi potansiyel fayda ortaya

konmus, ihale kanali ecza depoculugunun hem kamu hem de 6zel ilag ihalelerine iligkin
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kisimlarindaki rekabet seviyesi analiz edilmistir. Sektor incelemesinin genis
perspektifinden ulasilan sonu¢ da son dénemdeki Kurul uygulamasini teyit eder
niteliktedir. llag Ureticileri ile ecza depolar arasindaki minhasirlik dngdren
anlasmalara varsayimsal, genel, ezberlenmig etkinlik argumanlarina dayanilarak
muafiyet taninamayacagdi degerlendiriimektedir. Marka ici rekabetin tlketici igin
faydalari ve eczane kanall ecza depoculugu pazarindaki yogunlasma dikkate
alindiginda s6z konusu etkinlikler ile tiketici faydasi somut ve detayli sekilde ortaya
koyulabilmeli, bunlarin dogrudan ve ancak munhasirliktan dogdugu tespit

edilebilmelidir.

Bu c¢ercevede inceleme kapsaminda Saglik Market Uygulamasi da tek yetkili satici
sartl agisindan incelenmigtir. Kamunun ilag temini usulinde yaptigi 6nemli degisikligin
faydalarini tek yetkili saticilik sartindan ayristiran nitel degerlendirmeler, Saglik Market
Uygulamasi ile gerceklestirilen ihalelerin nicel analizi ve AB uygulamasi ile
desteklenerek marka igi rekabete olan ihtiya¢ ve bunun potansiyel faydasi ortaya
konmustur. Daha esnek ve rekabetci bir usul benimsenmesi igin Saglik Market
Uygulamasr'na getirilen paylagimli minhasirlik 6nerisi ayni zamanda ila¢ sektor

incelemesi 6n raporuna hakim olan uguncl temaya isaret etmektedir.

ilag sektdr incelemesinde ortaya gikan Ugiincli tema, mevcudu kdkten yikmadan,
yaraticillk, uyum ve c¢aba ile 6nemli iyilestirmelerin yapilabilecegidir. Sektorel
dizenlemelerin tasariminda ve uyumun saglanmasinda birgok ara¢ bulunmaktadir.
Duzenlemenin igleyecegi baglama, dizenlenenlere ve dizenlemenin amacina goére
degisebilecek bu araclar, aykirihgin tespiti ve yaptirrm éngortlmesinden dizenlemeye
uyumun kolaylastiriimasi veya uyuma yardimci olunmasina kadar genis bir yelpazede
olabilecektir. Bu gercevede bu 6n raporda mevcut yasal, idari ve mali ¢ergevelerin
toptan degistiriimesine gerek olmadan, uygulanabilir ve tespit edilen sorunlari ¢ézebilir
mekanizmalar dnerilmistir. TITCK ve SGK diizenlemelerinin kétilye kullanmalara karsi
takviye edilmesi, Saglik Market Uygulamasi’nda paylagimli minhasirlikla marka igi
rekabete imkan taniyan daha esnek bir usul benimsenmesi ve KKi uygulamasindaki
eksikliklere kargi teminat hesabi ve veri paylasim altyapisi olusturulmasi bu tirden
Onerilerdir. Bu Onerilerin hem duzenleyiciler hem de tesebbusler hem de diger
paydasglar icin buyuk yukler getirmeden, tuketiciler icin kayda deger iyilesmelere yol

acarak kamu yararina hizmet edebilecegi dustnulmektedir.
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EK-1

Belge No | Kayit Tarihi | Kurum Sayisi Aciklama
19 19.04.2022 27354 Merck Sharp Dohme ilaclari Limited Sirketi
22 19.04.2022 27370 Gensenta Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
23 19.04.2022 27372 Amgen ilag Ticaret Limited Sirketi
24 20.04.2022 27388 Orna ilag Tekstil KimL)ﬁq\;’i[el\gagi(rdkeeﬁanayi ve Dig Ticaret
26 20.04.2022 27397 Abdi ibrahim ilag Pazarlama AS
07 20.04.2022 27394 Johnson and Johnsoaiz?ﬁ; I\$/|ier‘ll<zeetime Sanayi ve Ticaret
29 21.04.2022 27429 Orna ilag Tekstil KimL};re;X’i[el\gagicrjI?eﬁanaYi ve Dig Ticaret
32 21.04.2022 27449 Bilim ilag Sanayii ve Ticaret Anonim Sirketi
33 21.04.2022 27452 Eastpharma ilag Uretim Izjfszarlama Sanayi ve Ticaret
34 25.04.2022 27533 Bristol-Myers Squibb ilaclari Inc. istanbul Subesi
36 29.04.2022 27716 Neutec inhaler ilag San ve Tic AS
37 29.04.2022 27715 Basel Kimyevi Maddeler ve ilag San. Tic. AS
38 29.04.2022 27740 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
39 5.05.2022 27751 Servier ilag Arastirma AS
40 5.05.2022 27770 Sanovel ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
43 10.05.2022 27855 Ali Raif ilag Sanayi AS
44 12.05.2022 27904 Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret AS
45 12.05.2022 27917 Nobel ilag Sanayii ve Ticaret AS
46 12.05.2022 27922 Baxter Turkey Renal Hizmetler AS
47 13.05.2022 27932 Roche Mistehzarlari San AS
48 13.05.2022 27929 Haver Farma ilag AS
49 13.05.2022 27946 Pfizer Pfe ilaclari Anonim Sirketi
50 13.05.2022 27944 Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret AS
51 13.05.2022 27943 Abbott Laboratuarlari ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
52 13.05.2022 27948 Glaxosmithkline ilaglari San. ve Tic. AS
54 13.05.2022 27954 Abbvie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.
55 13.05.2022 27955 Bayer Turk Kimya Sanayi Limited Sirketi
56 13.05.2022 27958 Menarini Saglik ve ilag San. Tic. AS
57 13.05.2022 27934 Daiichi Sankyo ilag Tic. Ltd. Sti.
58 13.05.2022 27960 Johnson and JOhnSOEir?]Ii?;CZ I\$/Ii?il(z§ime Sanayi ve Ticaret
59 13.05.2022 27961 Abdi ibrahim ila¢ Pazarlama AS
60 13.05.2022 27967 Chiesi Ilac Ticaret Anonim Sirketi
61 13.05.2022 27968 Astrazeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
62 13.05.2022 27972 Allergan Cevabi Yazi
63 13.05.2022 27973 Gensenta Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
64 13.05.2022 27974 Ucb Pharma AS
65 13.05.2022 27976 Amgen ilag Ticaret Limited Sirketi
66 13.05.2022 27979 Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
67 13.05.2022 27978 Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
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68 16.05.2022 28017 Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.

70 18.05.2022 28070 Saba ilag San. ve Tic. AS

71 18.05.2022 28069 Deva Holding AS

79 18.05.2022 28071 Novartis Saglik, Gld_?i(\:/aer;a:én Uriinleri Sanayi ve
73 18.05.2022 28080 Sandoz ilag Sanayi ve Ticaret AS

74 20.05.2022 28101 Boehringer Ingelheim ilag Ticaret AS

77 1.06.2022 28408 Konsina ilag Sanayi ve Dig Ticaret AS

79 22.06.2022 29110 Konsina ilag Sanayi ve Dis Ticaret AS

172 18.04.2023 37798 Boehringer Ingelheim ilag Ticaret AS

173 18.04.2023 37810 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
177 28.04.2023 38153 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
178 3.05.2023 38252 Orna ilag Tekstil Kimda\ﬂel\gasdifseﬁanayi ve Dig Ticaret
179 3.05.2023 38275 Orna Ilag Tekstil KimL)?;\ﬂel\éllanicrifeﬁanayi ve Dig Ticaret
180 3.05.2023 38283 Servier ilag Arastirma AS

182 5.05.2023 38376 Haver Farma ilag AS

183 5.05.2023 38381 Deva Holding AS

185 5.05.2023 38399 Deva Holding AS

186 8.05.2023 38439 Sanovel ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
188 11.05.2023 38600 Ali Raif ilag Sanayi AS

195 15.05.2023 64646 EiP Eczacibasi ilag Pazarlama AS

197 18.05.2023 38815 Abbott Laboratuarlari ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
198 18.05.2023 38817 Menarini Saglik ve ilag San Tic. AS

199 18.05.2023 38823 Santa Farma ilag Sanayi AS

200 18.05.2023 38829 Nobel ilag Sanayii ve Ticaret AS

202 22.05.2023 38864 Baxter Turkey Renal Hizmetler AS

203 22.05.2023 38871 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
204 22 05.2023 38884 Johnson and JohnsoEiriliI;eh(; hélii\Lzet?[;ne Sanayi ve Ticaret
205 22.05.2023 38897 Ali Raif ilag Sanayi AS

206 22.05.2023 38896 Servier ilag Aragtirma AS

207 22.05.2023 38894 Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi
208 22.05.2023 38890 Bilim ilag Sanayii ve Ticaret Anonim Sirketi
209 22.05.2023 38889 Ucb Pharma AS

211 22.05.2023 38885 Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
212 22.05.2023 38899 Nobel llac Sanayii ve Ticaret AS

213 22.05.2023 38902 Glaxosmithkline ilaglari San. ve Tic. AS

214 22.05.2023 38904 Chiesi ilac Ticaret Anonim Sirketi

215 22.05.2023 38906 Takeda ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
216 22.05.2023 38908 Takeda ilag Saglk Sanayi Ticaret Limited Sirketi
217 22.05.2023 38910 Amgen ilag Ticaret Limited Sirketi

218 22.05.2023 38909 Pfizer Pfe ilaclari Anonim Sirketi

221 24.05.2023 38957 Nestlé Health Science

293 25 05.2023 39039 Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri Sanayi ve

Ticaret AS




227 29.05.2023 39092 EIP Eczacibasi ilag Pazarlama AS

228 29.05.2023 39099 Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret AS

244 2.06.2023 39293 Astrazeneca ila¢c San. ve Tic. Ltd. Sti.

245 2.06.2023 39295 Takeda ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
246 2.06.2023 39298 Bayer TiUrk Kimya Sanayi Limited Sirketi
247 5.06.2023 39329 Atabay Kimya San. Tic. AS

248 5.06.2023 39335 Abbvie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.

251 5.06.2023 39340 Ucb Pharma AS

252 5.06.2023 39343 Roche Mustehzarlari San AS

253 5.06.2023 39347 Daiichi Sankyo ilag Tic. Ltd. Sti

255 5.06.2023 39348 Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi
256 5.06.2023 39356 Abdi ibrahim ilag Pazarlama AS

262 7.06.2023 66219 EIP Eczacibasi ilac Pazarlama AS

264 9.06.2023 39497 Kogak Farma ilag ve Kimya San AS

265 9.06.2023 39502 Kogak Farma ilag ve Kimya San AS

266 16.06.2023 39698 Berko ilag ve Kimya San. AS

267 15.06.2023 39692 Nobel ilag Sanayii ve Ticaret AS

269 16.06.2023 39708 Humanis Saghk AS

270 16.06.2023 39707 Nestlé Health Science

271 16.06.2023 39728 Recordati ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
272 16.06.2023 39727 Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
274 16.06.2023 39737 Vem ilag San. ve Tic. AS

276 19.06.2023 39769 Nestlé Health Science

277 21.06.2023 39868 Adeka ilag Sanayi ve Ticaret AS

278 21.06.2023 39871 EiP Eczacibas! ilag Pazarlama AS

279 23.06.2023 39966 Viatris ilaglari Ltd. Sti.

280 23.06.2023 39965 Gen llag ve Saglik Urlnleri Sanayi ve Ticaret AS
281 3.07.2023 40057 Numil Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS
282 6.07.2023 40196 Johnson and JohnsoEigli?eh(; I\S/Iiaﬂl(zeeﬁme Sanayi ve Ticaret
283 13.07.2023 40449 Atabay Kimya San. Tic. AS

294 15.09.2023 42507 Gen Ilag ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS
297 9.10.2023 43374 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
319 25.09.2024 56667 ideogen ilag Sanayi Anonim Sirketi

320 26.09.2024 56691 Menarini Saglik ve ilag San Tic. AS

321 27.09.2024 56764 EiP Eczacibag! ilag Pazarlama AS

323 2.10.2024 57018 Kogak Farma ilag ve Kimya San AS

324 3.10.2024 57047 Orna ilag Tekstil Kimd;\;’i(el\gaéjitrjkeeﬁanayi ve Dis Ticaret
305 4.10.2024 57153 Orna ilac Tekstil Kima;;\ﬂel\(/ljagi(rjkeeﬁanayi ve Dis Ticaret
326 4.10.2024 57198 Servier ilag Arastirma AS

327 8.10.2024 57322 Haver Farma ilag AS

328 8.10.2024 57360 Chiesi ila¢ Ticaret Anonim Sirketi

329 9.10.2024 57432 Servier ilag Arastirma AS

330 11.10.2024 57541 Pfizer Pfe ilaclari Anonim Sirketi

331 14.10.2024 57600 Adeka ilag Sanayi ve Ticaret AS
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332 14.10.2024 57629 Assos ilag Kimya Gida Uriinleri Uretim ve Tic. AS
333 15.10.2024 57689 Abbott Laboratuarlari ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
334 15.10.2024 57694 Astrazeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

335 15.10.2024 57702 Sanovel ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
336 16.10.2024 57721 Santa Farma ila¢ Sanayi AS

337 16.10.2024 57734 Sanovel ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
338 16.10.2024 57744 Recordati ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
339 21.10.2024 57880 Recordati ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
340 21.10.2024 57947 Johnson and JohnsoEirili[g\di I\éli?:(z;cime Sanayi ve Ticaret
341 22.10.2024 57989 Vem ilag San. ve Tic. AS

342 22.10.2024 57994 Humanis Saglik AS

343 22.10.2024 58018 Humanis Saglik AS

344 23.10.2024 58024 Humanis Saglik AS

345 23.10.2024 58082 Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
346 25.10.2024 58154 Atabay Kimya San. Tic. AS

347 28.10.2024 58266 Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret AS

348 28.10.2024 58293 Ucb Pharma AS

349 1.11.2024 58447 Novartis Saglik, Gld_?ig/aer;axg Uriinleri Sanayi ve
350 1.11.2024 58467 Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi
351 1.11.2024 58485 Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
352 1.11.2024 58495 Abdi ibrahim ilag Pazarlama AS

353 1.11.2024 58501 Glaxosmithkline ilaglari San. ve Tic. AS

355 4.11.2024 58520 Sandoz ilac Sanayi ve Ticaret AS

356 4.11.2024 58537 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
357 4.11.2024 58542 Bayer Tirk Kimya Sanayi Limited Sirketi
358 5.11.2024 58580 Nobel llac Sanayii ve Ticaret AS

359 6.11.2024 58606 Roche Mustehzarlari San AS

360 6.11.2024 58632 Deva Holding AS

361 7.11.2024 58666 Abbvie Tibbi ilaclar San. ve Tic. Ltd. Sti.

362 11.11.2024 58789 Astellas Pharma Cevabi Yazi

363 12.11.2024 58855 Baxter Turkey Renal Hizmetler AS

364 14.11.2024 58964 Boehringer Ingelheim ilag Ticaret AS

365 15.11.2024 58998 Takeda ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
366 15.11.2024 59014 Bilim ilag Sanayii ve Ticaret Anonim Sirketi
367 15.11.2024 59017 Gen ilag ve Saglik Urlinleri Sanayi Ve Ticaret AS
368 18.11.2024 59088 Berko ilag ve Kimya San. AS

372 11.12.2024 60040 Nobel llac Sanayii ve Ticaret AS

374 13.12.2024 60126 Novo Nordisk Saglik Urtnleri Tic. Ltd. Sti.
375 13.12.2024 60131 Gen llag ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS
377 20.12.2024 60433 Genveon ilag Sanayi ve Ticaret AS

378 20.12.2024 60453 Ideogen ilag Sanayi Anonim Sirketi

379 20.12.2024 60463 Kogak Farma ilag ve Kimya San AS

380 23 12.2024 60510 Orna ilag Tekstil KimLy;;\gJi(el\(/ljaéjicrifeﬁanayi ve Dig Ticaret
381 26.12.2024 60671 Glaxosmithkline ilaglari San. ve Tic. AS




Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urlinleri Sanayi ve

382 26.12.2024 60680 Ticaret AS

383 26.12.2024 60685 Abbott Laboratuarlari ith. ihr. Ve Tic. Ltd. Sti.
384 26.12.2024 60700 Johnson and JohnsoEirili?er\(; gi?ILZ;ime Sanayi ve Ticaret
385 26.12.2024 60713 EiP Eczacibagi ilag Pazarlama AS

386 27.12.2024 60719 Humanis Saglik AS

387 27.12.2024 60723 Humanis Saglik AS

388 27.12.2024 60733 Deva Holding AS

389 27.12.2024 60735 Servier ilag Aragtirma AS

390 27.12.2024 60758 Roche Mustehzarlari San AS

391 27.12.2024 60754 Abbvie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.
392 27.12.2024 60753 Bilim ilag Sanayii ve Ticaret Anonim Sirketi
393 27.12.2024 60766 Chiesi ilag Ticaret Anonim Sirketi

394 27.12.2024 60788 Pfizer Pfe ilaglari Anonim Sirketi

395 27.12.2024 60798 Adeka ilag Sanayi ve Ticaret AS

396 30.12.2024 60834 Sanovel ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
397 30.12.2024 60829 Baxter Turkey Renal Hizmetler AS

398 30.12.2024 60824 Adeka ilag Sanayi ve Ticaret AS

400 3.01.2025 61006 Atabay Kimya San. Tic. AS

401 3.01.2025 61017 Atabay Kimya San. Tic. AS

402 6.01.2025 61061 Menarini Saglik ve ilag San. Tic. AS

404 9.01.2025 61195 Bayer Tlrk Kimya Sanayi Limited Sirketi
405 9.01.2025 61194 Ali Raif ilag Sanayi AS

406 9.01.2025 61204 Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret AS

407 9.01.2025 61213 Berko ilag ve Kimya San. AS

408 10.01.2025 61244 Santa Farma ilag Sanayi AS

409 10.01.2025 61254 Astrazeneca ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

410 10.01.2025 61267 Recordati ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
411 10.01.2025 61269 Nobel llac Sanayii ve Ticaret AS

412 13.01.2025 61319 Vem ilag San. ve Tic. AS

413 13.01.2025 61327 Abdi ibrahim ilag Pazarlama AS

414 13.01.2025 61335 Novo Nordisk Saglik Urtinleri Tic. Ltd. Sti.
415 13.01.2025 61336 Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi
416 13.01.2025 61339 Takeda ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
417 13.01.2025 61350 Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
418 13.01.2025 61349 Boehringer Ingelheim ilag Ticaret AS

419 13.01.2025 61346 Amgen ilag Ticaret Limited Sirketi

422 16.01.2025 61443 Gen llag Ve Saglik Urlinleri Sanayi Ve Ticaret AS
423 16.01.2025 61469 Pfizer Pfe ilaglari Anonim Sirketi

424 20.01.2025 61611 Ucb Pharma AS

490 19.03.2025 65096 Centurion ilag Sanayi ve Ticaret AS

491 20.03.2025 65104 Centurion ilag Sanayi ve Ticaret AS

505 20.03.2025 65118 Arvatera ila¢ San. ve Tic. AS

506 20.03.2025 65124 Neutec inhaler ilag San. ve Tic. AS

508 20.03.2025 65132 Kogak Farma ilag ve Kimya San AS

514 21.03.2025 65170 Saba Ilag San. ve Tic. AS
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516 21.03.2025 65168 Deva Holding AS

517 21.03.2025 65173 Arvatera ilag San. ve Tic. AS

519 21.03.2025 65190 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
522 21.03.2025 65188 Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi
527 21.03.2025 65219 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
542 24.03.2025 65250 Atabay Kimya San. Tic. AS

546 24.03.2025 65274 Aroma ilag Sanayi Ltd. Sti.

547 24.03.2025 65273 Centurion ilag Sanayi ve Ticaret AS

549 24.03.2025 65275 Polifarma ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
551 24.03.2025 65287 Tum Ekip ilag AS

553 24.03.2025 65305 Menarini Saglik ve ilag San Tic AS

554 24.03.2025 65301 Baxter Turkey Renal Hizmetler AS

555 24.03.2025 65294 Roche Mustehzarlari San AS

577 26.03.2025 65377 Bayer Turk Kimya Sanayi Limited Sirketi
578 26.03.2025 65401 Parminal ilag San. ve Tic Ltd Sti

579 27.03.2025 65480 Astrazeneca ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

580 27.03.2025 65519 Pfizer Pfe ilaglari Anonim Sirketi

582 04.04.2025 65782 Pfizer Pfe ilaglari Anonim Sirketi

583 04.04.2025 65751 Roche Mustehzarlari San AS

584 03.04.2025 65747 Ali Raif ilag Sanayi AS

585 03.04.2025 65741 Glaxosmithkline llaclari San. ve Tic. AS
586 02.04.2025 65708 Celltrion Healthcare ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
587 02.04.2025 65707 Novo Nordisk Saglik Urtinleri Tic. Ltd. Sti.
588 02.04.2025 65706 Gilead Sciences ilag Tic. Ltd. Sti.

589 02.04.2025 65705 Merck ilag Ecza ve Kimya Ticaret AS

590 02.04.2025 65623 Kogak Farma ilag ve Kimya San AS

592 10.04.2025 66161 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
593 10.04.2025 66163 Merck Sharp Dohme ilaglari Limited Sirketi
594 14.04.2025 66264 Novartis Saglik, Gld?i(\:/aer;axg Urlinleri Sanayi ve
595 14.04.2025 66349 Johnson and JohnsoEirili?;(; l\éliarlLZ;imG Sanayi ve Ticaret
596 14.04.2025 66354 Recordati ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
597 14.04.2025 66352 Lilly ilag Tic. Ltd. Sti

598 14.04.2025 66371 Roche Mustehzarlari San AS

599 16.04.2025 66479 Teva ilaglari San. ve Tic. AS

600 25.04.2025 67026 Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret AS

601 25.04.2025 67036 Exeltis ilag San. ve Tic. AS

602 25.04.2025 67040 Bilim ilag Sanayii ve Ticaret Anonim Sirketi
603 25.04.2025 67069 Bayer Turk Kimya Sanayi Limited Sirketi
604 25.04.2025 67070 Chiesi ilag Ticaret Anonim Sirketi

605 25.04.2025 67084 Teva llaglari San. ve Tic. AS

606 28.04.2025 67092 Novartis Saglik, Gld_?i(\:/aer;a;:én Uriinleri Sanayi ve
607 28.04.2025 67093 Teva ilaglari San. ve Tic. AS

608 28.04.2025 67148 Astrazeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
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609 02.05.2025 67313 Ticaret AS

610 16.04.2025 66537 Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi
615 22.05.2025 68469 Nobel llac Sanayii ve Ticaret AS

616 23.05.2025 68540 Santa Farma ilag Sanayi AS

617 23.05.2025 68544 Kogak Farma ilag ve Kimya San AS

618 26.05.2025 68589 Santa Farma ilag Sanayi AS

620 27.05.2025 68678 Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret AS

621 27.05.2025 68686 Pfizer Pfe ilaclari Anonim Sirketi

622 28.05.2025 68702 Ali Raif ilag Sanayi AS

623 28.05.2025 68708 Menarini Saglik ve ilag San. Tic AS

624 28.05.2025 68711 Takeda ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
625 28.05.2025 68712 EiP Eczacibas! ilag Pazarlama AS

626 28.05.2025 68715 Abbvie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.
627 28.05.2025 68719 Sandoz ilac Sanayi ve Ticaret AS

628 28.05.2025 68728 Ali Raif ilag Sanayi AS

629 28.05.2025 68729 Vem ilag San. ve Tic. AS

630 28.05.2025 68737 Glaxosmithkline ilaglari San. ve Tic. AS

631 28.05.2025 68740 Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
632 28.05.2025 68736 Roche Mistehzarlari San. AS

633 28.05.2025 68755 Baxter Turkey Renal Hizmetler AS

634 28.05.2025 68756 Johnson and JohnsoEirili?ehcij hslli?Lze?{ne Sanayi ve Ticaret
635 28.05.2025 68765 Bilim ilag Sanayii ve Ticaret Anonim Sirketi
636 28.05.2025 68770 Novartis Saglik, Gld_?ig/:r;a;\lén Uriinleri Sanayi ve
637 28.05.2025 68776 Amgen llag Ticaret Limited Sirketi

638 29.05.2025 68787 Gilead Sciences ilag Tic. Ltd. Sti.

639 29.05.2025 68789 Merck Sharp Dohme ilaclari Limited Sirketi
640 29.05.2025 68794 Bayer Turk Kimya Sanayi Limited Sirketi
641 29.05.2025 68815 Nobel ilag Sanayii ve Ticaret AS

642 29.05.2025 68826 Servier ilag Aragtirma AS

643 29.05.2025 68834 Astrazeneca ilac San. ve Tic. Ltd. Sti.

644 30.05.2025 68836 Abdi ibrahim ilag Pazarlama AS

645 30.05.2025 68864 Boehringer Ingelheim ilac Ticaret AS

646 30.05.2025 68873 Merck ilag Ecza ve Kimya Ticaret AS

647 30.05.2025 68875 Recordati ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
648 04.06.2025 69079 Vem ilag San. Ve Tic. AS

649 04.06.2025 69081 Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi
656 25.06.2025 69795 Arvatera ilag San. ve Tic. AS

659 26.06.2025 69821 Arvatera ilag San. ve Tic. AS

660 26.06.2025 69828 Parminal ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

662 27.06.2025 69861 Polifarma ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
665 27.06.2025 69888 Centurion ilag Sanayi ve Ticaret AS

672 30.06.2025 69929 Baxter Turkey Renal Hizmetler AS

678 01.07.2025 69957 World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi,
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Johnson and Johnson Sihhi Malzeme Sanayi ve Ticaret

686 23.07.2025 71097 Limited Sirketi

687 29.07.2025 71434 Arven ilag San. ve Tic. AS

688 30.07.2025 71442 Orna Ilag Tekstil KimLyﬁq\ﬂel\(/ljaé:Iicrifeﬁanayi ve Dig Ticaret
690 01.08.2025 71573 Celltrion Healthcare ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

691 01.08.2025 71605 Teva ilaglar San. ve Tic. AS

692 01.08.2025 71603 Teva ilaclari San. ve Tic. AS

693 27 08.2025 79656 Orna ilag Tekstil KimLy?;\ﬂel\c/ljanicrjkeeﬁanayi ve Dis Ticaret
694 03.09.2025 72935 ilko ilag San ve Tic. AS

696 12.09.2025 73416 Dem ilag San. ve Tic. AS

697 12.09.2025 73414 Turgut ilaglarn AS

698 15.09.2025 73464 Pfizer Pfe ilaclari Anonim Sirketi

703 10.10.2025 74687 Pfizer Pfe ilaglari Anonim Sirketi

704 13.10.2025 74704 Sandoz ilac Sanayi ve Ticaret AS

705 13.10.2025 74733 Amgen ilag Ticaret Limited Sirketi

706 15.10.2025 74855 Johnson and Johnsolrjirili[leh(; I\élﬁll(zet?[ime Sanayi ve Ticaret
774 22.10.2025 75339 Abbvie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.

775 22.10.2025 75338 Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret AS

821 05.11.2025 76276 Polimed llag Ve Tibbi Gersetigler Sanayi Ve Ticaret Ltd.
832 12.01.2026 79168 Boehringer Ingelheim ilag Ticaret AS

837 20.01.2026 79508 Amgen ilag Ticaret Limited Sirk eti

838 20.01.2026 79511 Pfizer Pfe ilaglari Anonim Sirketi

839 21.01.2026 79562 Johnson and JOhnSOEir?’]Ii?ehCil I\S/Iia:il(zeeﬁme Sanayi ve Ticaret
840 26.01.2026 79714 Celltrion Healthcare ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.




EK-2

e Sa | e
18 19.04.2022 27344 Gokay Ecza Deposu San. Ve Tic. AS
35 29.04.2022 27689 Goksu Ecza Deposu Saglik Uriinleri San. Ve Tic. AS
109 9.02.2023 35555 Alliance Healthcare Ecza Deposu AS
110 9.02.2023 35558 Dilek Ecza Deposu ithalat Ve ihracat Ticaret Anonim Sirketi
111 10.02.2023 35578 Galenos Ecza Deposu Cevabi Yazi
112 10.02.2023 35590 Denge Ecza Deposu Ticaret Anonim Sirketi
114 10.02.2023 35592 Denge Ecza Deposu Ticaret Anonim Sirketi
116 14.02.2023 35635 Sonug Ecza Deposu AS
117 14.02.2023 35632 inci Ecza Deposu Ticaret Ltd. Sti.
118 14.02.2023 35644 Doruk Ecza Deposu Tic. Ltd. $ti.
120 14.02.2023 35649 Polimed ilag Ve Tav. Tic. Ve San. Ltd. Sti.
121 15.02.2023 35669 Yusufpasa Ecza Deposu Ltd. Sti.
122 15.02.2023 35670 Selguk Ecza Deposu Tic. Ve San. AS
123 15.02.2023 35671 Aksel Ecza Deposu Tic. AS
124 15.02.2023 35674 Nevzat Ecza Deposu Tic. Ve San. AS
125 15.02.2023 35684 Konya Saglik Ecza Deposu Sanayi Ve Ticaret Limited Sirketi
126 15.02.2023 35687 Goksu Ecza Deposu Saglik Urlinleri San. Ve Tic. AS
127 15.02.2023 35686 Lokman Ecza Deposu Tur. Tic. Ve San. AS
128 15.02.2023 35690 Cinar Ecza Deposu Ve Dig Tic. AS
129 15.02.2023 35691 Gul Ecza Deposu Sanayi Ve Ticaret AS
130 15.02.2023 35696 Medifar Ecza Deposu ilag Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi
131 15.02.2023 35695 Erdem Ecza Deposu Tic. AS
132 15.02.2023 35710 Ankara Beser Ecza Deposu Ve ilag Paz. AS
133 15.02.2023 35712 Gokay Ecza Deposu San. Ve Tic. AS
134 15.02.2023 35722 S.S. Bursa Eczacilar Uretim Temin Ve Dagitim Kooperatifi
138 17.02.2023 35765 S.S. Bursa Eczacilar Uretim Temin Ve Dagitim Kooperatifi
139 17.02.2023 35760 S.S. Bursa Eczacilar Uretim Temin Ve Dagitim Kooperatifi
140 17.02.2023 35780 Afyon Ecza Deposu San. Tic. AS
144 20.02.2023 35838 Eska Ecza Deposu Ve Tibbi Gerecler San Ve Tic. Ltd. $ti.
145 21.02.2023 35885 Eska Ecza Deposu Ve Tibbi Geregler San Ve Tic. Ltd. $ti.
146 21.02.2023 35887 Ozsel Ecza Deposu Tic. Ve Paz. AS
149 2402 2023 35979 Dirilis Ecza Deposu Tibbi Pé(i)rzkrgﬁtik Urinler Ticaret Anonim
150 28.02.2023 36069 Gaye ilag Ecza Deposu San. Tic. Ltd. Sti.
151 1.03.2023 36106 Alliance Healthcare Ecza Deposu AS
152 1.03.2023 36114 Goksu Ecza Deposu Saglik Uriinleri San. Ve Tic. AS
153 1.03.2023 36132 Birlik Ecza Deposu Ltd Sti.
154 3.03.2023 36202 Simge Ecza Deposu Cevabi Yazi
155 3.03.2023 36201 Alliance Healthcare Ecza Deposu AS
157 6.03.2023 36246 Selguk Ecza Deposu Tic. Ve San. AS
158 6.03.2023 36269 Mts - ilag Dagitim Tic. AS
165 30.03.2023 37004 Kizilay Ecza Deposu Kimyevi Urinler San. Ve Tic. Ltd. Sti.
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192 12.05.2023 38636 Baskent Grup Ecza Deposu Ltd. Sti.

226 29.05.2023 39094 Toros Ecza Kimyevi Mad. San. Ve Tic. Ltd. Sti.

229 29.05.2023 39101 Midas Ecza Deposu San. Ve Tic. Ltd. Sti.

230 29.05.2023 39104 Ortadogu Yasam Bilimleri AS

231 29.05.2023 39108 Akgun Ecza Deposu San. Ve Tic. AS

232 29.05.2023 39107 Kordon Ecza Deposu AS

233 29.05.2023 39114 Opal Ecza Deposu ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti.

234 30.05.2023 39143 Metis Ecza Deposu San. Ve Tic. Ltd. $ti.

235 30.05.2023 39153 Akgliin Ecza Deposu San. Ve Tic. AS

236 31.05.2023 39170 Uzmanlar ilag Ecza Deposu Med. Uriin. Tic. AS

237 1.06.2023 39222 Deniz Ecza Deposu Tic. AS

238 2.06.2023 39263 Avantaj Ecza Deposu San. Ve Tic. AS

239 2 06.2023 39272 Otc Istanbul llag Paz. Ve Eczse;iDeposu Med. Itr. Ith. Ihr. Ltd.

240 2.06.2023 39273 Albatros Ecza Deposu AS

241 2.06.2023 39274 Manolya Ecza Deposu Anonim Sirketi

242 2.06.2023 39289 Elmas Ecza Deposu Ve Tibbi Miz. Tic. San. Ltd. Sti.

249 5.06.2023 39338 Lozan Pharma ilag Ecza Deposu AS

250 5.06.2023 39342 Aydogan Erden Ecza Deposu Ticaret Limited Sirketi

254 5.06.2023 39351 Opal Ecza Deposu ilag San. Ve Tic. Ltd. Sti.

257 6.06.2023 39372 Farma Global Ecza Deposu Kozmetik Medikal San.Tic.AS

258 6.06.2023 39383 Maden Ecza Deposu llag Itr. Mgd. Kozm. Tibbi Cih. Ith. Ihr.
San. Ve Tic. AS

259 6.06.2023 39403 Dogan Ari Ecza Deposu San. Ve Tic. Ltd. Sti.

263 8.06.2023 39475 Maden Ecza Deposu llag Itr. Mgd. Kozm. Tibbi Cih. Ith. Ihr.
San. Ve Tic. AS

268 16.06.2023 39704 Akvita Ecza Deposu San. Tic. Ltd. Sti

275 19.06.2023 39745 Akvita Ecza Deposu San. Tic. Ltd. Sti

291 6.09.2023 42200 Ss Giuiney Eczacilari Uretim Temin Ve Dagitim Kooperatifi

482 12.03.2025 64669 ImtAS Ecza Deposu Ve Geregleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.

483 12.03.2025 64686 Akgln Ecza Deposu San. Ve Tic. AS

484 13.03.2025 64768 Eska Ecza Deposu Ve Tibbi Geregler San Ve Tic. Ltd. Sti.

485 14.03.2025 64816 Metin Onay Ecza Deposu Ltd S$ti

486 14.03.2025 64828 Ares Ecza Deposu Tic Ltd Sti

487 14.03.2025 64841 Ozsel Ecza Deposu Tic. Ve Paz. AS

488 17.03.2025 64949 Burak Ecza Deposu Ve Tic Ltd Sti

504 20.03.2025 65112 Medifar Ecza Deposu ila¢c VeSan Tic. AS

507 20.03.2025 65121 Aksel Ecza Deposu Tic. AS

509 20.03.2025 65134 Farmako Eczacilik AS

510 20.03.2025 65139 Otc Istanbul llag Paz. Ve Ecge;iDeposu Med. Itr. Ith. Ihr. Ltd.

511 21.03.2025 65162 Onko ilag San Ve Tic AS

512 21.03.2025 65159 Kogsel ilag San Ve Tic AS

513 21.03.2025 65158 Opakim Tibbi Uriinler San Ve Tic AS

515 21.03.2025 65169 Yeni Nesil Ecza Deposu Anonim Sirketi




518 21.03.2025 65184 Gokay Ecza Deposu San. Ve Tic. AS

520 21.03.2025 65196 Ankara Beser Ecza Deposu Ve ilag Paz. AS

524 21.03.2025 65204 Biem ilag San Ve Tic AS

525 21.03.2025 65206 Doruk Ecza Deposu Tic. Ltd. Sti.

526 21.03.2025 65203 Gayamed Ecza Deposu Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirket
543 24.03.2025 65269 Goksu Ecza Deposu Saglik Urlnleri San. Ve Tic. AS
544 24.03.2025 65267 Gayamed Ecza Deposu Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirket
545 24.03.2025 65265 Birlik Ecza Deposu Ltd Sti.

548 24.03.2025 65281 inci Ecza Deposu Ticaret Ltd. Sti.

550 24.03.2025 65282 Farmacop Ecza Deposu San Ve Tic AS

552 24.03.2025 65293 Sonug Ecza Deposu AS

570 25 03.2025 65351 Hazar llag Ecza Deposu Mﬁgik:éVe Kozmetik Uriinler San.
581 28.03.2025 65589 Avrasya ilag Ecza Deposu Medikal Uriinleri Tic. AS
619 26.05.2025 68621 Sonug Ecza Deposu AS

650 17.06.2025 69409 Akguin Ecza Deposu San. ve Tic. AS

651 19.06.2025 69520 Gokay Ecza Deposu San. ve Tic. AS

652 20.06.2025 69577 Ozsel Ecza Deposu Tic. ve Paz. AS

653 20.06.2025 69617 Eska Ecza Deposu Ve Tibbi Geregler San ve Tic. Ltd. Sti.
654 23.06.2025 69717 imtas Ecza Deposu Ve Gerecleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
655 25.06.2025 69788 Goksu Ecza Deposu Saglik Urlnleri San. ve Tic. AS
658 26.06.2025 69820 Goksu Ecza Deposu Saglik Uriinleri San. ve Tic. AS
661 27.06.2025 69855 Gayamed Ecza Deposu Sanayi ve Ticaret Anonim Sirket
663 27.06.2025 69875 Gayamed Ecza Deposu Sanayi ve Ticaret Anonim Sirket
664 27.06.2025 69884 Sonug Ecza Deposu AS

666 27.06.2025 69886 Mersin ilag Ecza Deposu Ticaret Limited Sirketi

667 30.06.2025 69907 Birlik Ecza Deposu Ltd Sti.

668 30.06.2025 69909 Medicenz Pharma Ecza Deposu San ve Tic Ltd Sti
669 30.06.2025 69915 Opakim Tibbi Uriinler San ve Tic AS

670 30.06.2025 69920 Biem ilag San ve Tic AS

671 30.06.2025 69928 Gl Ecza Deposu Sanayi ve Ticaret AS

673 30.06.2025 69932 Metin Onay Ecza Deposu Ltd S$ti

674 30.06.2025 69938 inci Ecza Deposu Ticaret Ltd. Sti.

675 30.06.2025 69939 inci Ecza Deposu Ticaret Ltd. Sti.

676 01.07.2025 69945 Aksel Ecza Deposu Tic. AS

677 01.07.2025 69959 Ankara Beser Ecza Deposu ve ilag Paz. AS

679 08.07.2025 70284 Farmako Eczacilik AS

776 23.10.2025 75403 Eska Ecza Deposu Ve Tibbi Geregler San Ve Tic. Ltd. $ti.
777 24.10.2025 75434 Aksel Ecza Deposu Tic. AS

778 24.10.2025 75438 Ankara Beser Ecza Deposu ve ilag Paz. AS

779 24.10.2025 75437 Gokay Ecza Deposu San. ve Tic. AS

780 24.10.2025 75440 Ankara Beser Ecza Deposu ve ilag Paz. AS

217



218

781 24.10.2025 75447 Goksu Ecza Deposu Saglik Urlinleri San. Ve Tic. AS
782 24.10.2025 75466 Metin Onay Ecza Deposu Ltd S$ti

783 24.10.2025 75467 Doruk Ecza Deposu Tic. Ltd. $ti.

784 27.10.2025 75542 Ceo Pharma ilag Ecza Deposu Ltd. Sti.

785 27.10.2025 75523 Yeni Nesil Ecza Deposu Anonim Sirketi

786 27.10.2025 75501 Fresenius Ecza Deposu Ticaret AS

787 27.10.2025 75545 Ortadogu Yasam Bilimleri AS

788 27.10.2025 75547 Yusufpasa Ecza Deposu Ltd. Sti.

789 27.10.2025 75548 Deniz Ecza Deposu Tic. AS

790 27.10.2025 75549 S.S. istanbul Eczacilar Uretim Temin ve Dagitim Kooperatifi
791 27.10.2025 75557 Denge Ecza Deposu Ticaret Anonim Sirketi

792 27 10.2025 75580 Maden Ecza Deposu gZ%.It{)eMﬁg.. ngm. Tibbi Cih. Ith. Ihr.
793 27.10.2025 75579 BASkent Grup Ecza Deposu Ltd. Sti.

794 27.10.2025 75582 Nevzat Ecza Deposu Tic. Ve San. AS

795 27102025 | 75585 Hazar ilag Ecza Deposu M_Ifei((::lik:ISVe Kozmetik Uriinler San.
796 27.10.2025 75589 Salutem Ecza Deposu Medikal Limited Sirketi

798 27.10.2025 75593 Ozsel Ecza Deposu Tic. Ve Paz. AS

799 27.10.2025 75592 imtas Ecza Deposu Ve Geregleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.
800 27.10.2025 75605 Akgiin Ecza Deposu San. Ve Tic. AS

801 27.10.2025 75610 GUl Ecza Deposu Sanayi Ve Ticaret AS

802 27.10.2025 75628 Birlik Ecza Deposu Ltd S$ti.

803 27.10.2025 75645 inci Ecza Deposu Ticaret Ltd. Sti.

804 28.10.2025 75679 Afyon Ecza Deposu San. Tic. AS

805 28.10.2025 75681 Avantaj Ecza Deposu San. Ve Tic. AS

806 28.10.2025 75678 Albatros Ecza Deposu AS

807 30.10.2025 75712 Selcuk Ecza Deposu Tic. Ve San. AS

808 30.10.2025 75721 Gaye ilag Ecza Deposu San. Tic. Ltd. Sti.

809 30.10.2025 75731 Hazar ilag Ecza Deposu MﬁgilfISVe Kozmetik Uriinler San.
810 30.10.2025 75729 Elmas Ecza Deposu Ve Tibbi Miz. Tic. San. Ltd. Sti.
811 30.10.2025 75728 Metis Ecza Deposu San. Ve Tic. Ltd. $ti.

812 30.10.2025 75754 Alliance Healthcare Ecza Deposu AS

813 31.10.2025 75819 S.S. Bursa Eczacilar Uretim Temin Ve Dagitim Kooperatifi
814 31.10.2025 75868 Dilek Ecza Deposu ithalat Ve ihracat Ticaret Anonim Sirketi
815 03.11.2025 75929 Lokman Ecza Deposu Tur.Tic. Ve San.AS

816 03.11.2025 76002 Konya Saglik Ecza Deposu Sanayi Ve Ticaret Limited Sirketi
819 05.11.2025 76274 Gayamed Ecza Deposu Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirket
820 05.11.2025 76278 Gayamed Ecza Deposu Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirket
822 06.11.2025 76351 Alliance Healthcare Ecza Deposu AS

824 14.11.2025 76661 Farmacop Ecza Deposu San Ve Tic AS

830 24.12.2025 78471 inci Ecza Deposu Ticaret Ltd. Sti.

831 05.01.2026 78899 inci Ecza Deposu Ticaret Ltd. Sti.




ABET H4
A Se

‘ Rekabet
HABER

3 2
&VH iﬂ‘av*

@) haber.rekabet.gov.tr 0®® Irekabethaber () www.rekabet.gov.tr






