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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,
REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2017-3-019 (Muafiyet)
Karar Sayisi : 19-44/732-312

Karar Tarihi :12.12.2019

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE

Uyeler : Arslan NARIN (lkinci Bagkan), Sikran KODALAK,

Ahmet ALGAN, Hasan Huseyin UNLU

B. RAPORTORLER : Emin Cenk GULERGUN, Mehmet GERCEK,
Pelin TEBER, Ebru OZAKTAS

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

D. DOSYA KONUSU: Roche Mistahzarlann Sanayi A.S$.’nin ithalatini yaptigi
urunlerin ihaleler diginda kalan kanala (serbest eczaneler ve 6zel hastanelere)
dagitiminda Satis Sozlesmesi cercevesinde sinirli sayida ecza deposu ile
calisiimasi uygulamasina menfi tespit belgesi verilmesi ya da muafiyet taninmasi
talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Roche Mistahzarlari Sanayi A.S. (ROCHE) konuyla ilgili ilk
basvurusunu 24.03.2016 tarih ve 2010 sayi ile yapmistir. S6z konusu basvuruya iliskin
olarak hazirlanan 09.08.2016 tarih ve 2016-3-13/MM sayili Rapor, 18.08.2016 tarihli
Rekabet Kurulu (Kurul) toplantisinda goértsllerek 16-28/476-213 sayi ile karara
baglanmistir. ilgili kararda; basvuruya konu uygulama bakimindan, ROCHE'un calisacag!
depolarin hangi somut olgutlere gore belirlenecegdi veya en azindan muhtemel depolarin
hangileri olabilecegi bilgisinin sunulmadigi degerlendiriimis ve bagvuru konusu
uygulamanin 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun (4054 sayili Kanun)
kapsaminda menfi tespit/muafiyet degerlendirmesine tabi tutulmasinin  mimkin
olmadigina hukmedilmistir.

Kurum kayitlarina 06.09.2016 tarih ve 5320 sayi ile intikal eden yazida; 16-28/476-213
sayili Kurul kararinin 2577 sayili idari Yargi Usulii Kanunu’nun (iYUK) 11. maddesi birinci
fikrasi hukUmleri gozetilerek kaldirilmasi, degistirilmesi veya geri alinmasi suretiyle, sz
konusu karara konu menfi tespit/muafiyet basvurusunun esas yonunden yeniden
degerlendiriimesi talep edilmistir. Yazida ayrica, is yapilmasi planlanan yedi ecza
deposunun bilgisi sunulmustur®. Konuyla ilgili hazirlanan 04.11.2016 tarih ve 2016-3-
13/BN-1 sayil Bilgi Notu 16.11.2016 tarihli Kurul toplantisinda gérasulmus ve 16-39/641-
287 sayili kararla s6z konusu basvuru reddedilmigtir.

Bu kez, ROCHE tarafindan, Kurum kayitlarina 15.03.2017 tarihinde 1781 sayiyla giren
bildirim yapiimistir’>. Dosya kapsaminda, taraftan 14.04.2017 tarih ve 4556 sayi,
26.10.2017 tarih ve 13307 sayili yazilarla bilgi istenilmig, cevabi yazilar 14.09.2017 ve
21.05.2018 tarihlerinde Kurum kayitlarina intikal etmistir. Diger yandan, IQVIA istanbul

1(....).
2 Yeni basvuruda is yapilmasi planlanan depolar arasinda (.....) sayilmamistir. Buna gére, ROCHE’un
calismayl 6ngdérdigu depolarin sayisi alti olmustur.
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Saglik Hizmetleri Arastirma ve Danismanlik Ltd. S$ti.’nin (IQVIA)2 gonderdigi ve
kendisinden istenen bilgileri iceren e-postalar 29.12.2017, 01.03.2018 ve 08.07.2019
tarihlerinde  Kurum kayitlarina girmigtir. ROCHE tarafindan gonderilen ve Kurum
kayitlarina 16.05.2019 ve 3278, 23.05.2019 ve 3493, 31.05.2019 ve 3708, 25.10.2019
ve 7446 tarih ve sayllarla kayit altina alinan e-postalarda basvuru kapsaminda sunulan
bazi bilgiler guncellenmistir.

T.C. Saglik Bakanli§i Turkiye Tibbi llag ve Cihaz Kurumundan (TITCK) 31.07.2018 tarih
ve 9474 sayili yaziyla bilgi isteminde bulunulmus, TITCK’'nin yaniti 24.12.2018 tarihinde
9035 sayiyla Kurum kayitlarina girmistir.

Diger yandan, 19 Ulkenin* rekabet otoritelerine e-posta yoluyla bilgi isteminde
bulunulmustur. E-postalarda, beseri ilag piyasasinin saglayici ve toptanci seviyelerinde
faaliyet gosteren tesebblsler arasinda imzalanan dikey anlasmalarin ve yine
saglayicilarin olasi s6zlesme yapmayi reddetme eylemlerinin ne sekilde degerlendirildigi
ya da degerlendirilebilecegi sorulmustur. 12 Ulkenin rekabet otoritelerinden alinan
yanitlar, toplu olarak 08.01.2019 tarih ve 1851 sayi ile Kurum kayitlarina intikal etmigtir.

Dosyaya iligkin dizenlenen 02.12.2019 tarih ve 2017-3-019/MM sayili Muafiyet Raporu
gorusulerek karara baglanmigtir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda; Roche Miistahzarlari Sanayi A.S.’nin ithalatini
yaptigi Urunlerin ihaleler diginda kalan kanala (serbest eczaneler ve 6zel hastanelere)
dagitiminda sinirli sayida ecza deposu ile ¢alisiimasi uygulamasina 4054 sayili Kanun’un
8. maddesi uyarinca menfi tespit belgesi verilebilecegi ifade edilmistir.

G. INCELEME ve DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Tegebbiis: Roche Miistahzarlan Sanayi A.S. (ROCHE)

Merkezi isvicre’de bulunan, beseri ilaclarin gelistiriimesi ve iretimi ile diagnostik cihazlari
alaninda faaliyet gosteren F. Hoffmann-La Roche Ltd. unvanli tegsebbusun Tarkiye'deki
istiraklerinden biri olan ROCHE, beseri ila¢ alaninda faaliyet gostermektedir.

G.2. Bildirime Konu Uygulama

Bildirimin konusunu, ROCHE’un beseri ilaglarinin ihaleler disinda kalan kanala
(eczaneler ve 0zel hastanelere) dagitiminda halihazirda galigilan 30'un Uzerindeki depo
sayisinin begten az olmayacak ancak 10'u agmayacak surette sinirlanmasi ve belirlenen
depolar disindaki depolarla is yapilmamasi uygulamasi olusturmaktadir. Bagvuruda, s6z
konusu uygulamanin ozellikleri su sekilde sayilmistir;

— Calisilacak depo sayisi sinirlanacak ve depolara hizmet kalite standartlari ile ilgili
yukumlalukler getirilecektir,

— Depolara bdlge veya musteri tahsisi yapilmayacaktir. Buna gore, ¢aligilacak olan
depolar Turkiye capinda istedikleri eczanelere ve 0zel hastanelere satis
yapabilecektir,

— Depolara rakip Urin satma (rekabet) yasagi getiriimeyecektir,

310.08.2016 tarih, 16-27/460-206 sayili Kurul karari ile IMS Health Holdings, Inc. ve Quintiles Transnational
Holdings Inc.’nin birlesmesi islemine izin verilmis olup, anilan tesebbis Kasim 2017’den itibaren IQVIA
unvanini kullanmaya baglamistir.

4 Birlesik Krallik, isveg, ispanya, Slovakya, Romanya, Portekiz, Hollanda, italya, irlanda, Macaristan,
Yunanistan, Almanya, Fransa, Finlandiya, Danimarka, Cek Cumhuriyeti, Hirvatistan, Belgika, Avusturya.
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Depolara asgari siparis/alim miktari sarti getirilecektir. Bu kisitlama ile depolar
uzerinde aylik veya yillik belirli miktarda/tutarda alim yapma yukumlulaganan
kastedilmedigi, bunun yerine depolarca verilecek her bir siparigin belirli bir miktarin
altinda olmamasinin amagclandigi ifade edilmigtir,

Depolar, Saglhk Bakanh@inin fiyat diizenlemesine uygun hareket edecektir,®

Depolarin ROCHE urunlerini sadece ulke iginde dagitmalari (ihracata donik satis
yapmamalari) beklenecektir.

So6zlesme suresinin Ug yil agsmamasi planlanmaktadir.

(11) Bildirimde, ilk etapta bildirilen alti ecza deposuyla calisilacak olmakla birlikte, toplam
sayinin 10'u gegmemesi kaydiyla, baska depolarin da uygulamaya dahil edilebilecegi
belirtiimistir. Bu asamada bildirim sahibi tarafindan dikkate alinan unsurlar asagidadir:

(12)

Uriinlerin depolanmasi amaciyla kullanilacak tesislerin yeterliligi, 6zelikle soguk
zincirin muhafazasina hizmet edecek yetkinlikte olup olmadigi,

Dagitim yéntemleri ve uygulamalari, 6zellikle iyi dagitim uygulamalarina (GDP)
sahip olup olmadig,

Nakliye imkanlari,

Masteri hizmeti standartlari,

Raporlama araclari,

Bilisim sistemlerinden yararlanma kapasitesi,

Bilango ve gelir tablosu gergevesinde mali yeterliligi,

Calisan ve sube sayisi gergevesinde organizasyonel yapisi gozetilerek idari
yeterliligi,

Deponun avr.tacak alimlari  gergevesinde yeterli miktarda teminat verip
veremeyecegi,

ROCHE’a veya piyasaya vadesi gegmis borcunun bulunup bulunmadigi,

Varsa ROCHE ile daha 6nce yapmis oldugu ticaret ¢cergevesinde alim miktarlari,
Varsa ROCHE ile daha 6nce yapmis oldugu so6zlesmenin feshedilip edilmedigi,

Depo hissedarlari veya yoneticileri arasinda Tirk Ceza Kanunu hukamleri
dairesinde hukim giymis veya halihazirda kovusturmaya taraf biri olup olmadigi.

G.3. TITCK Yazisi

Bildirim konusu uygulamanin ilaglarin bulunurlugunu ve tedavilerin surdarulebilirligini
etkileyip etkilemeyecedi, diger ilag saglayicilarinin benzer uygulamalarda bulunmasinin
sonuglarinin neler olabilecegi, anlasmali ecza depolarina diger depolara satis yapma
zorunlulugu getirilmesinin ilag tedarik zincirinde olusabilecek aksakliklari bertaraf edip
etmeyecegi, TITCK tarafindan ecza depolari icin herhangi bir siniflandirma (islem hacmi
baydkligu, depo sayisi, soguk zincir yeterliligi, finansal yeterlilik vb.) kullanilip
kullaniimadigi, iyi dagitim ve muhafaza uygulamalari bakimindan ecza depolarinin
herhangi bir denetime tabi tutulup tutulmadigi, depolarin mevzuata gore bazi ilaglari

5 Esasen piyasadaki tim oyuncular beseri ilaglar bakimindan fiyat regiilasyonuna tabidir. Dolayisiyla, bu
yukUmlilik yalnizca basvuru konusu uygulamaya 6zel bir husus degildir.
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bulundurmak zorunda olup olmadigi, ilag saglayicilarinin depolara ihracat yasagi
getirmesinin yurt icinde ilag bulunurluguna katki saglayip saglamayacag ve llag Takip
Sistemi (ITS) ile hangi bilgilerin izlenebildigi hususlarinda TITCK’dan bilgi talep edilmistir.

TITCK tarafindan gonderilen yazida ézetle; ilag saglayicilari ve ecza depolari arasinda
yapilan s6zlesmelere ve bunlardaki ihracat sinirlamalarina iligkin olarak TITCK nezdinde
bilgi toplanmadigi, iTS’nin tiim diinyada uygulanan bir takip sistemi oldugu, her bir ila¢
kutusu Uzerine basilan karekodlar ve paydaslar tarafindan yapilan bildirimler vasitasiyla
ilaglarin Uretimden/ithalattan bagslayarak dagitim sireglerinde bulundugu konumun
belirlenebildigi, recetede yazilan ilacin daha ucuz esdegeri ile degistirilip degistiriimedigi
bilgisinin ITS veri tabaninda tutulmadi§i, Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda
Bulundurulan Urlnler Hakkinda Yoénetmelik'in (Ecza Depolari Yonetmeligi) 4.
maddesindeki taniminin disinda ecza depolari i¢in herhangi bir siniflandirmanin
yapilmadigi, ayni Yonetmelik’in 18. maddesi uyarinca depolarin Bakanlik mufettisleri
veya gorevlendirilecek diger yetkililer tarafindan yilda en az iki defa teftis edilmesinin
mecburi oldugu, uygulamada teftis sonucunda eksikligi olan ecza depolarinin bunlarin
tamamlanmasi icin bilgilendirildigi, bunlar tamamlanmazsa depo ruhsatnamesinin
eksiklikler giderilinceye kadar askiya alinmasi seklinde yaptirim uygulandigi, bunun
disinda TITCK uhdesinde gerekliliklerini yerine getiren depolara iligskin bir listenin
bulunmadigi, yine Ecza Depolari Yénetmeligi'nin 12. maddesinde “bulundurulmasi
zorunlu ilaglar Bakanlikgca belirlenen veya belirlenecek olan listede yer alan ve
bulundurulmasi halk sagligi i¢in hayati 56nemi haiz olan Urtinlerin lretimlerine veya ithaline
devam edildigi middetge, bulunduklari ildeki en az bes eczaneye yetecek miktarda ecza
depolarinda stok yapilmasi ve talep edilen yerlere uygun sartlarda ve en kisa slrede
ulagtirilmasi igin her tdrlli tedbirin depolarca alinmasi mecburidir.” seklinde bir
dizenlemenin yer aldigi, bu minvalde bulundurulmasi zorunlu ilag ve tibbi malzeme
listesinde sayilan her bir etkin madde icin bir mistahzar bulunmasinin yeterli oldugu ifade
edilmis ve bulundurulmasi zorunlu ilag ve tibbi malzeme listesi asagidaki sekilde
sunulmustur:

Tablo 1- Ecza Depolari Tarafindan Bulundurulmasi Zorunlu ilag ve Tibbi Malzeme Listesi

Antihistaminik Enj.- Alprazolam Tab. %0,9 izotonik Sodyum Klorir Solisyonu
Diazepam Tab. %5 Dekstroz SolUsyonu
Fenobarbital Tab. Ates Olger

Furosemide En;. Branal

isosorbit Dinitrat Sublingual Tab. Steril Elastik Bandaj

Kaptoril Tab.- Kortikosteroid Enj.- Klonozepam Tab. Flaster

Lorazepam Tab. Kelebek Set

Morfin Silfat Tab. iceren mistahzarlardan en az bir form- | Sargi Bezi

Nifedipin Tab.

Nitrogliserin Tab./Sprey Serum Seti- Steril Gaz Kompres
Oksijenli Su Enjektdr (Tek Kullanimlik)

G.4. ilgili Pazar

ilac sektdriine iliskin analizlerde ATC siniflandirmasi esas alinmaktadir. ATC
siniflandinimasinda Urlnler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere,
terapdtik (tedavi ediciligi), farmakolojik (ilacin yapisi ve etkisi) ve kimyasal 6zelliklerine
goére gruplandiriilmakta olup bu gruplar 16 temel kategoriden olusmaktadir. Her bir
kategoride genelden 6zele dogru siralanan dorder seviye bulunmaktadir. Kategorinin
birinci seviyesi (ATC-1) en genel, dérdincl seviyesi (ATC-4) ise en detayl olanidir. Pazar
tanimi cogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine veya kimyasal yapisina dayanan ATC-
3 siniflandirmasina goére yapilmakta iken, incelemenin gerektirdigi durumlarda pazarin
etkin madde ya da ATC-4 bazinda daha dar tanimlanmasi da mumkunddr. Dosya
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kapsamindaki bilgilere gore hazirlanan agagidaki tabloda, ROCHE'un uygulama
dahilindeki Urlnlerinin ait oldugu ATC-3 ve ATC-4 siniflari ile icerdigi etkin maddeler

gOsterilmektedir.
Tablo 2- ROCHE’un Uy

ulama Kapsamindaki Uriinleri

Uriin Adi ATC-3 Sinifi ATC-4 Sinifi Etkin Maddesi Jenerik
(Var/Yok)
MO1C Spec. MO01CO Spec. .
! Actemra Antirheuamatic Agent | Antirheuamatic Agent Tocilizumab Yok
2 Altuzan LO1G Mab. : L01GO Mab._ Bevacizumab Yok
Antineoplastics Antineoplastics
L04X Other LO4XO0 Other Mycophenolate
3 Cellcept ) Var
Immunosuppresants Immunosuppresants Mofetil
. LO1H Protein Kinase LO1HO Protein Kinase L
4 Cotellic Inh A-Neo Inh A-Neo Cobimetinib Yok
JO5B Antivirals JO5B3 Herpes . .
5 Cymevene Excl Anti-Hiv Antivirals Ganciclovir Yok
. RO7X All Other RO7X0 All Other -
6 Esbriet Respirat Sys Rod Respiral Sys Rod Pirfenidone Yok
. LO1X All Other LO1X9 All Other . .
! Erivedge Antineoplastics Antineoplastics Visgodegib Yok
8 Herceptin LOl.G Mab. . LOl.GO Mab.. Trastuzumab Yok
Antineoplastics Antineoplastics
9 Kadcvcla LO1G Mab. LO1GO Mab. Trastuzumab Yok
Y Antineoplastics Antineoplastics Emtansine
10 | Mabthera LOl.G Mab. . LOl.GO Mab.. Rituximab Yok
Antineoplastics Antineoplastics
11 | Neorocormon BO3C Erythropoietin BO3CO Erythropoietin Epoetin Beta Yok
Products Products
12 | Peqasys JO5B Antivirals Excl JO5B1 Viral Peginterferon Yok
gasy Anti-Hiv Hepatitis Products Alfa 2A
13 | Perjeta LOl.G Mab. . LOl.GO Mab._ Pertuzumab Yok
Antineoplastics Antineoplastics
14 | Pulmozyme RO5C Expectorants RO5CO Expectorants Dornaze Alfa Yok
D10B Oral D10BO Oral o
6
15 | Roaccutane Anti-Acne Preps Anti-Acne Preps Isotretinoin Var
LO3B1 Interferons Interferon
16 | Roferon-A LO3B Interferons Alpha Alfa-2A Yok
LO1H Protein Kinase LO1HO Protein -
17 | Tarceva Inh A-Neo Kinase Inh A-Neo Erlotinib Var
JO5B Antivirals Excl JO5B3 Herpes . .
18 | Valcyte Anti-Hiv Antivirals Valganciclovir Var
19 | Xenical AO08A An_t|obe5|ty AO8AO Antlobesny Orlistat Var
Preparations Preparations
LO1H Protein Kinase LO1HO Protein .
20 | Zelboraf Inh A-Neo Kinase Inh A-Neo Vemurafenib Yok
21 | Ocrevus NO7A l\/_lulUpIe NO7AQ Mult|ple Okrelizumab Yok
Sclerosis Prods Sclerosis Prods
22 | Alecensa LO1H Protein Kinase LO1H3 PKI Yok
Inh A-Neo A-Neoplastic Alk Alektinib
. LO1G Mab LO1G5 Mab A-Neoplas .
23 | Tecentriq Antineoplastics PD-1/PD-L1 Atezolizumab Yok
LO1G Mab LO1G1 Mab .
24 | Gazyva Antineoplastics A-Neoplastic CD20 Obinutuzumab Yok

6 Roaccutane’in dagitimi 31.12.2018 tarihine kadar Drogsan ilaglari San. ve Tic. A.S. (DROGSAN)
tarafindan yapilimis, 01.01.2019'dan itibaren bu trGndn dagitimi dogrudan ROCHE tarafindan yapiimaya

baslanmistir.
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Basvuruda uygulama kapsaminda oldugu belirtlen ROCHE durunlerinin bir kismi
bakimindan statii degisikligi s6z konusu olmustur’. Ote yandan, ROCHE portféyiine yeni
drinler dahil olmustur®. Dolayisiyla yukaridaki tabloda, halihazirda ruhsatt ROCHE’a ait
olan ve aktif satiglari devam eden UrUnlerin bilgilerine yer verilmistir.

llgili Grlin pazarlarinin, ATC-3 sinifi seviyesinde veya daha dar sekilde (ATC-4 sinifi veya
etkin madde bazinda) belirlenmesi mimkin olmakla birlikte, uygulamanin serbest
eczanelere yonelik ecza depoculugu ve eczacilik hizmetleri faaliyetlerinde bulunan
tesebbuslere de etkisinin olacagi gorulmektedir.

llaglarin nihai tiketiciye ulagmasindaki zincirde saglayicilardan sonra gelen ecza
depolari, satiglarin gergeklestigi musteri grubuna goére iki farkli kategoride
siniflandinimaktadir. Bunlardan ilki ihale kanalina yonelik ecza depoculugu iken, dosya
konusu ikinci kategori, saglayicilardan alinan ilaglarin serbest eczanelere iletilmesi
Uzerine uzmanlasmis depolardan olugsmaktadir.

Bu bilgiler ¢ercevesinde, kesin bir Grin pazari belilenmemekle birlikte, dosya konusu
bagvurunun en hassas sekilde incelenebilmesi bakimindan dosya Ozelinde
degerlendirmeler, etkin madde bazindaki ilgili Grin pazarlarinin yani sira ecza
depoculugu ve eczacilik hizmetleri pazarlari da dikkate alinarak yapiimistir.

ilgili cografi pazar ise gegmis tarihli Kurul kararlari da dikkate alinarak “Tiirkiye” seklinde
belirlenmistir.

G.5. IQVIA Verileri

Pazarin yapisinin anlagilmasi amaciyla dosyada yer alan IQVIA verilerine 6zet olarak
asagida yer verilmistir.

7 ROCHE’un bu urinlerle ilgili agiklamalari séyledir:

Anexate global olarak Atnahs Pharma UK Ltd.’ye (ATNAHS) devredilmis olup s6z konusu firma Turkiye'de
ruhsat iptali yapilmasina karar vermistir. Ruhsat halen ROCHE U(zerinde goérinmektedir. Ancak Urdnler igin
17.08.2018 tarihinde ruhsat iptal basvurusu yapilmis olup Grtinlerin ruhsati 03.10.2018 itibariyla bir yilhdina
askiya alinmigtir. 03.10.2019 tarihinde ruhsat aski suresi dolacaktir.
Bondranat ve Bonviva da global olarak ATNAHS firmasina, Tiirkiye'de ise ATNAHS adina Ali Raif ilag San.
A.S.’ye (ALi RAIF ILAC) devredilmistir. Devir igin 25.10.2018 tarihinde ALI RAIF ILAC TiTCK onayi
alinmistir.
Copegus Nisan 2017 tarihinden beri piyasaya verilmemekte olup ruhsat iptal bagvurusu planlanmaktadir.
Konakion global olarak Cheplapharm Arzneimittel GmbH'a (CHEPLAPHARM), Tdurkiye'de ise
CHEPLAPHARM adina AA Danismanlik Egt. Org. Ve Tibbi Ur. Tic. Ltd. Sti.'ye (ACADEMY ANATOLIA
DANISMANLIK) devredilmistir. Devir igin 01.03.2019 tarihinde ACADEMY ANATOLIA DANISMANLIK
TITCK onayi almistir.
Kytril global olarak ATNAHS firmasina, Tirkiye'de ise ATNAHS adina Assos ilag Kimya Gida Uriinleri
Uretim ve Ticaret A.S.’ye (ASSOS ILAC) devredilmistir. Devir i¢in 29.06.2017 tarihinde ASSOS ILAC TiTCK
onayi almistir.
Mircera Mart 2017 tarihinden beri piyasaya veriimemektedir. 20.07.2017 tarihinde ruhsat iptal basvurusu
yapilmis olup urunlerin ruhsati 20.12.2017 itibariyla bir yiligina askiya alinmistir. 20.12.2018 tarihinde
ruhsat aski suresi dolmustur.
Xeloda Mart 2017 tarihinden beri piyasaya verilmemektedir. 17.08.2017 tarihinde ruhsat iptal basvurusu
yapiimis olup Urtnlerin ruhsati 19.04.2018 itibariyla bir yiligina askiya alinmistir. 19.04.2019 tarihinde
ruhsat aski suresi doimustur.
Bildirim Formunda, sehven Vesanoid’in ROCHE tarafindan piyasaya satisi olmadidi bilgisine yer verilmistir.
Uriinler global olarak CHEPLAPHARM firmasina, Tirkiye'de ise CHEPLAPHARM adina ACADEMY
ANATOLIA DANISMANLIK'a devredilmistir. Devir icin 18.07.2014 tarihinde ACADEMY ANATOLIA
DANISMANLIK TiTCK onayi almistir.
8 Bagvuruda ROCHE’un uygulama kapsamindaki ilaglari arasinda sayilmayan ve 23.05.2019 tarihli e-
postada yeni Urtnler oldugu belirtilen Ocrevus, Allecensa, Tecentriq ve Gazvya’nin ruhsat tarihleri sirasiyla
07.03.2018, 14.09.2017, 14.06.2018 ve 13.06.2017 olarak bildirilmigtir.
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IQVIA verilerine gore; 2018 yilinda serbest eczanelere yonelik olarak Turkiye’de dagitim
yapan (.....) ecza deposu bulunmaktadir. Bunlardan en fazla dagitim yapan ilk 20
deponun, ayni yil serbest eczanelere yonelik dagitimin %(.....)'sin1 gerceklestirdigi, bir
baska ifadeyle, s6z konusu 20 depo disinda faaliyet gosteren (.....) deponun Turkiye’deki
ilag dagitiminin yalnizca %(.....)’Und yaptigi gorilmektedir. ilk 20 siradaki depolarin
Tarkiye’deki ilag dagitimindan aldiklari paylari kimdulatif olarak gosteren tabloya asagida

yer verilmektedir®.

Tablo 3- Serbest Eczane Kanalina Yénelik Tim Satislar iginde En Cok Satis Yapan Ecza Depolarinin

Paylari

%)10

Yil

ik 2

2015

2016

2017

2018

Kaynak: IQVIA, Dosya Kapsamindaki Hesaplamalar.

Tablo incelendiginde, 2018 yilinda, en buyuk 10 deponun serbest eczanelere yonelik
Tarkiye gapindaki dagitimin %(.....)ana gergeklestirdigi, %(.....) oranindaki dagitimin ise
yalnizca bes depo ile saglanabildigi anlasiimaktadir. ilk 10 depo disinda kalan (.....)
deponun Turkiye ¢apindaki ilag dagitiminin yalnizca %(.....)’sini gergeklestirmesi dikkat
cekicidir. Ayrica ROCHE'un ¢alismayi planladigi alti ecza deposunun 2018 yilinda tum
ilag dagitiminin %(.....)’4n0 yaptidi tablonun son situnundan goérilmektedir.

Ik 20 depo haricindeki depolarin tiim dagitimdan aldiklari pay toplaminin, yillar itibariyla
onemli bir degisiklik gostermeyerek, yaklasik %(.....)de kaldigi anlasiimaktadir.
Tablodaki verilere gore; ilk yedi depodan sonraki depolarin yillar igindeki payinin da
dikkate deger degisikliklere ugramadidi, ilk yedi deponun dagitim faaliyetlerinden aldigi
pay toplaminin ise gozle gorulur sekilde arttigi tespit edilmistir. Nitekim 2015 yilinda ilk
yedi depo tim dagitimin yaklasik %(.....)’sini gerceklestirirken, bu oran 2018 yilinda
%(.....)'ya cikmigtir.

ilk 20 siradaki depolarin serbest eczanelere yonelik ilagc dagitimindan aldigi payin
bayuklugu agiktir. S6z konusu depolarin dagitimdan aldigi paylar, Turkiye'de faaliyet
gOsteren en buyuk 100 ilag saglayicisinin urunlerinin dagitimi bakimindan da carpicidir.

Tarkiye’de faaliyet gosteren en buyuk 100 ilag saglayicisinin tim dagitimin yaklagik
olarak %(.....)’'unu ilk 20 depo ile yerine getirdidi, bunlarin haricinde faaliyet gosteren (.....)
deponun dagitim faaliyetlerinden yalnizca %(.....) bir pay alarak faaliyetlerine devam
edebildigi anlasiimaktadir. Her bir ilag saglayicisinin serbest eczane kanalindaki satislar
icinde ne kadar yer tuttugunun anlasiimasi bakimindan, serbest eczane kanalina yonelik
satislar icinde ilk 20 sirayl alan saglayici ila¢ firmalarinin eczane kanalindaki paylarina
bakildiginda, 99 ila¢ saglayicisinin satislarinin %(.....) bolumunun ilk U¢ ecza deposu
aracilhigiyla dagitildigi; ayrica ilk 10 deponun tim dagitimin %(.....)’Unu yaptidi, ilk alti
deponun dagitimdan aldi§i payin ise %(.....)'yi buldugu gérilmustdr. ik 100 saglayicinin
verileri bireysel olarak incelendiginde de, birgogunun dagitim faaliyetlerinin hemen
hemen tamamini ilk 20 depo ile gergeklestirdigi anlasiimistir.

Ayrica dosyadaki bilgilerden, yillar icinde depo sayisinda artis olmasina ragmen ilk
siralardaki depolarin dagitim faaliyetlerinden daha buyuk pay aldiklari da gérulmektedir.

9 Piyasa verilerinin yer aldigi tim tablolarda yer verilen oranlar tutara gdre yapilan hesaplamalari
yansitmaktadir.
10 Selguk ve AS ecza depolari ayni ekonomik biitiinliik icinde bulunduklarindan tek bir depo olarak kabul
edilmigtir.
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il bazinda en fazla satis yapan ilk bes deponun yine il bazindaki toplam dagitimin
%(.....)’dan fazlasini gergeklestirdigi tum iller icin tespit edilmistir. Hatta birgok ilde toplam
dagitimin %(.....)’dan fazlasinin yalnizca bes depo tarafindan yapildigi gérulmektedir.
Yine bir¢ok ilde sadece U¢ deponun dahi il bazindaki dagitimin %(.....)’'dan fazlasini
kargiladigi, dolayisiyla ecza depoculugu pazarinda yogunlasmanin yuksek oldugu
anlasiimaktadir.

Konu ROCHE agisindan incelendiginde ise, 2018 yilinda serbest eczanelere yonelik
olarak Turkiye’de dagitim yapan (.....) ecza deposunun bulundugu, ancak bunlardan
yalnizca (.....)'sinin ROCHE urunlerinin dagitimini yaptigi gorulmektedir. Bir baska
ifadeyle, diger (.....) deponun ROCHE drunlerinin  dagitiminda bulunmadigi
anlasiimaktadir. ROCHE Uranlerinin dagitimini yapan (.....) deponun satiglari daha
ayrintili incelendiginde ise, bu depolardan bazilarinin tim ROCHE drunlerinin alimini
yapmadigi tespit edilmistir.

2018 yilinda Turkiye’de serbest eczane kanalina yapilan satiglarin %(.....)’sini
gerceklestiren ilk 20 ecza deposunun anilan yilda elde ettikleri dagitim paylarina ve
faaliyet gosterdikleri il sayilarina bakildiginda, tum illerde faaliyet gosteren yalnizca iki
ecza deposunun bulundugu, s6z konusu tegebbuslerin tim dagitim faaliyetlerinin
%(.....)’sin1 gerceklestirdigi gorilmuastir. S6z konusu iki depodan baska 50 veya daha
fazla ilde faaliyet gosteren dort depo daha bulunmakta olup bunlarin pazar paylari toplami
yalnizca %(.....) dir. Bir bagka ifadeyle, ilk iki ecza deposu digindaki depolarin tamaminin
faaliyet gosterdikleri il sayilari dikkate alindiginda bu depolarin bolgesel nitelikte olduklari
anlasiimaktadir. ROCHE’un c¢alismayi planladigi alti depo ise tim dagitim faaliyetlerinin
toplamda %(.....)'und gergeklestirirken, bunlarin faaliyetleri tim illeri kapsamaktadir.

Asagidaki tablo ROCHE urunlerinin iller bazinda ka¢ depo tarafindan dagitildigini ve
ROCHE’un galismay planladigi alti deponun iller bazindaki dagitim orani toplamlarini
2016 yih igin gostermektedir.

Tablo 4- illere Gore ROCHE Satiglarinin Dagilimi, Calisilan Depolarin Sayisi, ROCHE'un Calismayi
Planladigi Depolarin Il Bazindaki Satiglar Iginde Orani

iL

ROCHE TOP.

Depo Sayisi

Oran (%)

ISTANBUL

ANKARA

iZMIR

ANTALYA

EDIRNE

ADANA

BURSA

SAMSUN

ICEL

GAZIANTEP

KONYA

KAHRAMANMARAS

DIYARBAKIR

KOCAELI

ELAZIG

HATAY

AYDIN

TRABZON

VAN

KAYSERI

MALATYA

DENIZLI

BALIKESIR
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Oran (%)

6 DEPO

Depo Sayisi

ROCHE TOP.

Tablo 4’(n devami

iL

SIVAS
MANISA
TEKIRDAG
ESKISEHIR
MUGLA

ZONGULDAK
KIRIKKALE
ERZURUM

SANLIURFA
AFYON

SAKARYA

CANAKKALE

TOKAT
KIRKLARELI

ISPARTA
BATMAN
BURDUR
ORDU
USAK
KUTAHYA
OSMANIYE
MARDIN

RIZE
CORUM
GIRESUN

AGRI

ADIYAMAN

KARAMAN
AMASYA

NEVSEHIR
SIIRT

DUZCE
NIGDE

BOLU

KARABUK
KASTAMONU
YALOVA
BILECIK
AKSARAY
YOZGAT
ERZINCAN
BITLIS
SIRNAK
MUS
KIRSEHIR
BARTIN
BINGOL
ARTVIN
IGDIR
KARS
CANKIRI
SINOP
KILIS
BAYBURT
HAKKARI
GUMUSHANE
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Tablo 4’(n devami

iL

ROCHE TOP.

Depo Sayisi

Oran (%)

ARDAHAN

TUNCELI

TOPLAM

Kaynak: IQVIA ve Dosya Kapsamindaki Hesaplamalar.
Tablo incelendiginde yalnizca Ug ilde (.....) veya daha fazla deponun ROCHE urUnlerinin
dagitimini yaptigi, geriye kalan 78 ilin 23’Unde (.....) ila (.....) deponun, 55’inde ise (.....)
veya daha az sayida deponun ROCHE UrUnlerini dagitmakta oldugu anlagiimaktadir.
Bunlarin yani sira ROCHE’un galismayi planladigi alti deponun halihazirda iller bazinda
elde ettigi toplam paylarin sekiz ilde %(.....) oldugu, 41 ilde %(.....)'in Uzerinde oldugu, 21
ilde %(.....) ila %(.....), bes ilde %(.....)-%(.....), dort ilde %(.....)-%(.....), yalnizca iki ilde
ise %(.....)-%(.....) araliklarinda bulundugu tespit edilmigtir.

G.6. Degerlendirme

Dosya konusu basvuru, ROCHE'un kamu ihaleleri haricindeki (serbest eczanelere ve
0zel hastanelere yonelik) dagitim icin besten az olmayacak ancak 10'u asmayacak
saylda ecza deposu ile calisma planini icermekte olup 4054 sayili Kanun’un 8. maddesi
uyarinca s6z konusu plana menfi tespit belgesi veriimesi, bunun mimkin olmamasi
halinde ayni Kanun’un 5. maddesi uyarinca uygulamaya bireysel muafiyet verilmesi talep
edilmektedir.

G.6.1. 4054 sayil Kanun’un 4. Maddesi Kapsaminda Degerlendirme

Bildirim konusu uygulama bakimindan 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda
degerlendirilebilecek husus, ROCHE’un beseri ilaglarinin ihaleler disinda kalan kanala
(eczaneler ve 6zel hastanelere) dagitiminda, halihazirda galisilan 30'un Gzerindeki depo
sayisinin besten az olmayacak ancak 10'u agsmayacak surette sinirlandirilmasi ile hentz
depolar tarafindan muzakere edilerek imzalanmamig olan “Satis Sézlesmesi” taslagidir.
Anilan taslak sdzlesmenin temel konusu “Roche’un yurt digindan ithal ettigi ilaglarin
Tirkiye Cumhuriyeti sinirlari dahilindeki eczanelere ve 6zel hastanelere satisa sunulmak
tizere ilgili depoya satisi” seklinde belirlenmigstir. S6zlesme taslaginin 4054 sayili Kanun'u
ilgilendirebilecek hukumleri;

- “Fiyat ve Odeme” baslikli 5. maddesinde; deponun eczanelere ve 6zel hastanelere
satislarinda Saglik Bakanhgi mevzuat hikimleri gergevesinde belirlenen depocu
fiyatinin Gzerinde satig yapamayacag,

- “Yurt Digina Satis Yasagi” baslkl 13. maddesinde; ROCHE drunlerinin Turkiye
Cumbhuriyeti sinirlari igerisinde satilacagi, ecza depolarinin diger Ulkelere ve/veya
bu Ulkelerdeki kisi ve kuruluglara dogrudan ve/veya dolayli olarak satilmasi veya
bagska sekillerde sinir digina ticari amagclarla c¢ikarilmasinin sz konusu
olamayacagi,

- “Yurt Disina Satis Yasagi” baslikli 13. maddesinde; deponun, yurt disina satis
yasagl kapsamindaki yukiumlUlikleri gergevesinde, Urlnlerin Turkiye Cumhuriyeti
sinirlarinin digindaki diger Ulkelere ve/veya bu ulkelerdeki kisi ve kuruluslara
dogrudan ve/veya dolayl olarak satisini yapabilecedi depo tarafindan makul bir
sekilde dngdorulebilen kisi, kurum ve kuruluglara trtn satisi yapilmayacagi, bdyle bir
davranisin tespiti halinde, satisin derhal durdurulacag,

- “Sézlesme Siresi” baglkli 15. maddesinde; s6zlesmenin bir yil sure ile gegerli
olacagi, taraflarca mutabik kalinmasi durumunda sureninin en fazla iki defa
uzatilabilecegi
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seklinde siralanmaktadir.

Sozlesme taslaginin bildirim kapsaminda sunulan ilk halinde “Takas Yasagi” baghkh 11.
maddesi yer almakta olup anilan maddede, depolarin ROCHE’un c¢alismadigi diger
depolarla ROCHE Urlnlerini takas edemeyece@i dizenlenmistir. Ancak tesebbusln
21.05.2018 tarih ve 4010 sayil yazisi ile anilan hikmun taslaktan cikarildig! ifade
edilmistir. Ayrica 25.10.2019 tarih ve 7446 sayili yazi ile, sdzlesme taslaginin yukarida
sunulan haline ilaveten, "Depo, Roche ile sézlesme imzalamamis diger ecza depolarinca
talep edilmesi halinde bunlara, ihracat yasagi hiikmi ve Roche'un kamu tarafindan
yapilan ihale ve alimlara ydnelik diizenlemeleri sakli kalmak kaydiyla, kendi ticari kosullari
cercevesinde lriin satmakta serbesttir." seklinde bir hUkum eklenmigtir. Boylece ROCHE
urtnlerinin depolar arasinda satisinin 6nunde bir engel bulunmadigini acik¢a ifade eden
bir maddeye yer verilmistir.

Taslaktaki “Yurtdigina Satis Yasag!” baslikli maddenin, yurticinde satiimak Gzere ithal
edilen ROCHE drunlerinin yurtdisina ¢ikmasini dnlemek amaciyla dizenlendidi agik
olmakla birlikte, anilan madde ile ayni icerikteki bir sézlesme hukmu 26.09.2018 tarih ve
18-34/577-283 sayili Kurul kararinda ayrintilariyla incelenmis ve s6z konusu
dizenlemenin 4054 sayili Kanun kapsaminda bir ihlal teskil etmedigi ortaya koyulmusgtur.

Sozlesme taslaginin “Fiyat ve Odeme” baslikli maddesinde ise, Saglik Bakanliginca
cikarilan Begeri Tibbi Urunlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig*t hukumleri
cercevesinde bir duzenleme yapildigi gorulmektedir.

Yukarida icerigine yer verilen bildirime konu sozlesme taslagi bir butin olarak
incelendiginde; muanhasirlik, yeniden satis fiyatinin belirlenmesi gibi rekabete aykiri
olabilecek duzenlemelerin getirimemis oldugu anlagiimaktadir. Diger taraftan; beseri
ilaglarin ihaleler disinda kalan kanala (eczaneler ve 6zel hastanelere) dagitiminda
halihazirda galigilan 30'un Gzerindeki depo sayisinin besten az olmayacak ancak 10'u
asmayacak surette sinirlandiriimasina iliskin uygulama, ozellikle kuguk ve orta Olgekli
ecza depolarinin faaliyetlerini zorlastirabilecek; asagida ayrintilarina yer verildigi Gzere,
bu depolarin pazardan ¢ikmasi ve/veya yeni giriglerin olmamasi halinde pazardaki
yogunlasma duzeyinin mevcut duruma gére daha fazla olmasina yol acabilecektir.
Dolayisiyla, pazardaki rekabetin kisittanmasi etkisini dogurabilecek bir dikey iliskinin tesis
edilmesine yol acacagi anlasilan uygulamanin 4054 sayilli Kanun'un 4. maddesi
kapsaminda oldugu ve bu sebeple depo sayisinin besten az olmayacak ancak 10'u
asmayacak surette sinirlandirimasina iliskin uygulamaya menfi tespit belgesi
verilemeyecegdi sonucuna ulasiimigtir.

G.6.2. Bireysel Muafiyete iligkin Degerlendirme

4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olan anlagsma, uyumlu eylem ve kararlar,
ayni Kanun'un 5. maddesindeki kosullarin tamaminin varhidi halinde 4. maddenin
uygulanmasindan muaf tutulabilmektedir. 4054 sayili Kanun’un 5. Maddesinin birinci
fikrasinda muafiyetin kosullar su sekilde sayiimistir:

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

(b) TuUketicinin bundan yarar saglamasi,
(c) ilgili piyasanin dnemli bir bélimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi,

1129.09.2017 tarih ve 30195 sayili Resmi Gazete.
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(d) Rekabetin (a) ve (b) bentlerindeki amaglarin elde edilmesi igin zorunlu olandan
daha fazla sinirlanmamasi.

Rekabeti kisitlayici bir anlasma, uyumlu eylem ya da tesebbis birligi kararinin bireysel
muafiyet alabilmesi i¢in yukarida sayillan kosullarin tamaminin karsilamasi
gerekmektedir. Bildirim konusu uygulamanin pazar Uzerindeki etkileri rekabetci endisenin
odaginda oldugundan anilan uygulama o6ncelikle 4054 sayil Kanun’un 5. maddesinin
birinci fikrasinin (c) bendi agisindan degerlendirilmigtir.

IQVIA verilerinden hareketle yapilan analizlerde dikkat ¢geken en 6nemli husus, ecza
depoculugu pazarinda yogunlasmanin fazla oldugudur. Zira her ne kadar 2018 yilinda
faaliyet gosteren (.....) ecza deposu bulundudu tespit edilmisse de bunlardan yalnizca ilk
10’unun ilag dagitiminin %(.....)’'sinden fazlasini gergeklestirdigi anlasilmaktadir. S6z
konusu oran ROCHE Urunleri igin %(.....)'in Gzerindedir. Serbest eczane kanalina yonelik
olarak satis yapan ilk iki ecza deposunun 2015 yilindaki payinin %(.....) olmasi ve bu
payin 2018 vyilinda %(.....)ye c¢lkmasi pazarin yogunlasmaya devam ettigini
gOstermektedir. Esas itibariyla rekabet hukukunun amacinin, etkin ve verimli olarak
calismayan kuglk/orta Olgekli ecza depolari ile eczanelerin piyasada her ne olursa olsun
kalmalarini saglamak olmadigi agiktir. Ancak, giderek yogunlasan pazarlarda 6nemli
pazar oyuncularinin uygulamalarinin yogunlagsmayi tesvik edici yonunun olmasi halinde
kUguk Olgekli oyuncularin pazardan gikmasinin sonuglari yogunlagsmamis pazarlara gore
rekabetci agidan daha agir olacaktir. Bu agidan, Kurulun benzer konularda aldigi ve
ayrintilarina asagida yer verilen kararlarindaki gerekgeler'? 6nem tagimaktadir.

Ecza depolarinin faaliyetleri agisindan bakildiginda, kamu otoritesi tarafindan belirlenen
azami ké&r marjlari nedeniyle, satislardan elde edebilecekleri karin sinirli oldugu,
dolayisiyla eczanelere yapilan satislarda vade, iskonto ve mal fazlasi gibi unsurlar
uzerinden gercgeklestirdikleri rekabetin sinirli kalabildigi gorilmektedir. Ancak, Turkiye'de
halihazirda yaklasik 25.000 adet eczanenin faaliyet gdstermesi ve bunlarin hemen
hemen tum yerlesim yerlerinde bulunmasi, ecza depolarinin en uzak yerlere kadar hizmet
goturmesinin dnemini ortaya ¢ikarmaktadir. Dolayisiyla, ecza depolari tlkenin belirli bir
noktasinda toplanmis olan ureticilerden aldiklari ilaglari Glkenin farkli bolgelerinde faaliyet
gOsteren eczanelere dagitmak gibi 6nemli bir ila¢g tedarik fonksiyonunu yerine
getirmektedir.

Eczaneler ¢calisacaklari depolari belirlerken tercihlerini, ilaglari kendilerine en kisa surede
temin edebilecek depolardan yana kullanmaktadir. Bununla birlikte, bir eczane her ne
kadar iyi ve hizli hizmet sunsa da diger depolardan daha olumsuz vade, iskonto ve mal
fazlasi veren depo ile calismak da istemeyecektir. Diger bir ifadeyle en iyi hizmeti sunan
ecza deposunun tercih edilmesi yalnizca tim depolar tarafindan hemen hemen ayni satis
kosullarinin sunulmasi halinde mimkun olabilecektir. Bu nedenle, ecza depoculugu
faaliyetinde eczacinin ihtiyacinin en kisa strede karsilanmasinin sinirlarini belirleyen
cografi pazar kadar, eczanelere yapilan satislarin kosullari da 6nem kazanmaktadir.
Dolayisiyla, eczaneler gerek zamaninda ilaca ulasabilmek gerekse en uygun kosulda ilag
alabilmek i¢in birden fazla ecza deposu ile galismayi tercih etmektedir. Bu durum, birden
fazla ecza deposunun bulundugu yerlerde kiguk Olcekli depolarin ulusal-buyuk o6lcekli
depolara alternatif olabilecegini gdstermektedir. Soyle ki; kiguk dlgekli ecza depolari,
musgteri kaybini 6nleyebilmek adina eczanelere 6deme kolayliklari saglayabilmekte ve bu
cercevede bluyuk depolarin riskli gorerek galismayi reddettikleri ya da agir kosullar 6ne
surdukleri eczanelere piyasa kosullarindan satis yapmak suretiyle bu eczanelerin

12.02.08.2007 tarihli ve 07-63/774-281 sayili Pfizer ilaclari Ltd. Sti. ve 20.04.2009 tarih ve 09-16/374-88
sayili Sanofi Aventis llaglari Ltd. Sti. kararlari.
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kapanmasini 6nlemektedir. Bunun yaninda kimi durumda buyuk depolarin saglamadigi
esnek ddeme kosullarini eczanelere sunabilmektedir. Uretici ve depo seviyesinde ortaya
¢ikan rekabetin bir sonucu olarak eczaneler, Sosyal Guvenlik Kurumunun gecikmeli
odemelerini de tolere edebilmektedir. Kuguk Olgekli ecza depolarinin bulunmadigi bir
pazar yapisinda bazi eczanelerin faaliyet gostermesi zorlagacak, yogunlasma mevcut
duruma gore daha fazla olacaktir. Bunun neticesinde de depolar gerek eczaneler gerekse
klguk Olgekli Ureticiler Uzerinde baski kurmak suretiyle satig kogullarini belirleyebilecektir.
Hizmet rekabetinin azalmasinin sonucu olarak ise bu maliyet artiglarina ilave olarak
hastalara yonelik hizmet sunumunda da aksakliklar meydana gelebilecektir.

Ayrica, pazara yeni giren depolarin ilk baslarda sektordeki onemli ilag Ureticilerinin
ilaglarinl  dagitamayacak olmalari, bu tesebbusleri rakiplerine oranla 6nemli
dezavantajlarla kargi kargiya birakacak hatta pazara girmeyi planlayan pek ¢ok tesebbus
uzerinde caydirici etkiler dogurarak giris engelleri yaratabilecektir. Ek olarak, orijinal ilag
sagdlayicisi niteligindeki tegebbuslerden Urun temin edemeyen depolarin, yalnizca temin
edemedigi Urlnlerden degil, siparigsinin tamamini tek bir depodan kargilamak isteyen
eczanelerin talebini baska ecza depolarina yonlendirmesi sonucunda, diger saglayicilarin
artnlerinin satisindaki disus nedeniyle de zarari yliksek olacaktir.

Bu acidan bakildiginda, uygulama ve akabinde ortaya cikabilecek olasi uygulamalar
nedeniyle pazar uzun sure belirli tesebbuslerin kontrolinde kalabilecektir. Bunun
yaninda, tum urunleri dagitabilen az sayidaki depo paket alimlari cazip hale getirmek
adina baglama/sadakat indirimi yontemine basvurabilecek ve bu sayede eczacilarin
alimlarini daha yuksek oranda kendilerine kaydirabileceklerdir. Benzer bir uygulamayi,
tum darunlerin dagitimini  gergeklestiremeyen depolarin, tedarik edilemeyen Urlnler
nedeniyle yapmasi mumkin olamayacagindan kuguk Olcekli depolarin faaliyetleri ¢ok
daha fazla guclesebilecektir.

Benzer hususlar, ulusal nitelikte olan jenerik ilag Ureticileri ile daha klguk 6lgede sahip
orijinal ilag Ureticileri icin de sdylenebilecektir. Dogal olarak her iki Uretici grubunun ecza
depolari kargisindaki pazarlik gucleri, ekonomik guglerine bagli olarak, pek c¢ogu
muadilsiz ilaglardan olugan 6nemli miktarda Urtne sahip Ureticilerle kiyaslandiginda bir
hayli zayiftir. Bu nedenle de, mevcut duruma goére ¢ok daha az sayida (5-10 arasi kadar)
deponun bulundugu bir yapida, diger bir deyisle depo rekabet seviyesinin azaldigi
durumda, bu ureticiler bakimindan urunlerini eczanelere ulastirmanin maliyeti artacaktir.

Az sayida deponun tum urunlerin dagitimini gergeklestirdigi sistem ile geleneksel depo
pazarindaki capraz subvansiyon olasiligi ortadan kalkacaktir. Geleneksel sistemde
depocular talebi ve fiyati daha ylksek olan Urunlerin satisi ile fiyati ve dagitim sikligi
dusuk olan urunleri subvanse edebilmektedir. Ne var ki sistemin yayginlasmasi ve
yogunlagmanin artmasi ile tum Urdnlerin dagitimini gergeklestiremeyen, daha dogrusu
talebi ve fiyati yuksek Urlnlere erisemeyen depolar, fiyati ile dagitim sikhdi distk olan
urtnleri subvanse edemeyeceginden Uureticilerinden daha ylksek dagitim bedelleri
isteyebilecektir. Yine tum ilaglarin dagitimini gerceklestiremeyen depolar, artan
maliyetlerini azaltabilmek adina da klguk Olgekli Ureticilerden daha yuksek dagitim
bedelleri isteyebilecektir. Ayrica, depolarin eczanelere ugrama sikhginin azalmasi gibi bir
durumda, hizmet rekabetinin de olumsuz yonde etkilenecegi 6ngorulmektedir.

Yukarida yer verilen gerekgeler cergevesinde caligiimasi planlanan ecza deposu
sayisinin 5-10 araligiyla sinirli tutulmasi uygulamasinin 4054 sayili Kanun’un 5.
maddesinin birinci fikrasinin (c) bendindeki kosulu saglamamasi nedeniyle ilgili
uygulamaya bireysel muafiyet taninamayacagina karar verilmistir.
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H. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

Roche Mdustahzarlari Sanayi A.S.’nin ithalatini yaptidi Grlnlerin ihaleler disinda
kalan kanala (serbest eczaneler ve Ozel hastanelere) dagitiminda Satis
Sozlesmesi gergevesinde sinirli sayida ecza deposu ile ¢alisiilmasi uygulamasina
4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olmasi nedeniyle ayni Kanun’un 8.
maddesi uyarinca menfi tespit belgesi verilemeyecegine,

S06z konusu uygulamaya, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasindaki
kosullari saglamamasi nedeniyle, bireysel muafiyet de taninamayacagina,

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 giin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yarg!

yolu acik olmak lizere, OYCOKLUGU ile karar verilmistir.

12.12.2019 tarih, 19-44/732-312 sayil Karara iligkin karsi goriis

Rekabet Kurulu ilgili kararinda, Roche Mustahzarlari Sanayi A.S. (Roche)'nin ithalatini
yaptigi UrlGnlerin ihaleler diginda kalan kanala (serbest eczaneler ve 6zel hastanelere)
dagitiminda sinirli sayida ecza deposu ile galigilmasi uygulamasina menfi tespit belgesi
verilemeyecegine, ecza deposu sayisinin 5-10 arahdinda sinirh  tutulmasi
uygulamasinin ilgili piyasanin énemli bir bolumunde rekabetin ortadan kalkmasina
neden olacagi (4054 sayili Kanunun 5/1/c maddesi) gerekgesiyle bireysel muafiyet de

taninamayacagina karar vermistir.

Asagida yer alan gerekgelerle Kurulun c¢ogunluk gorusine katilmam mamkin

olmamistir.
ilgili kararda;

- IQVIA verilerine goére 2018 yilinda en bluyluk 10 deponun serbest eczanelere
yonelik Turkiye c¢apindaki dagitimin %95’'in - Uzerindeki bir  kismini
gerceklestirdigi, bu oranin ilk bes depo igin %90’in tzerinde oldugu, ilk 10 depo
disinda kalan tim depolarin Turkiye ¢apindaki ilag dagitimin %5’in altindaki bir

kismi gercgeklestirdigi, Roche’'un bagvuruya konu ¢alismayi planladigi alti ecza
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deposunun 2018 yilinda tum ilag dagitiminin %90’ in Uzerindeki bir kismini
gerceklestirdigi (prg.21-22),

Birgok depo ile Roche’un hali hazirda galismadigi, Roche’un ¢alismayi planladigi
depolarin il bazindaki satiglar incelendiginde de, bu depolarin ildeki satislarin

cok buyuk bir kismini karsiladigi (prg.29-30)

tespitleri yer almaktadir.

Ayrica ilgili karara temel teskil eden 2017-3-019/MM sayili raporda (prg.186-192);

Literatlr ve rekabet otoritelerinin ge¢gmis tecrubeleri dikkate alindiginda; ecza
depoculugu pazarindaki tesebblis sayisinin ila¢ saglayicilarinin kendi i¢
degerlendirmeleri sonucunda aldiklari tek tarafli kararlari ile sinirlanmasinin,
rekabet otoritelerince rekabet¢i endigse ortaya c¢ikaran bir husus olarak
go6rulmedigi, daha acik bir ifadeyle, hakim durumdaki tesebblsun kag dagitici ile
caligsacagl, rekabet otoritelerinin mudahale ettigi bir husus olmadigi
Hakim durumda da olsa saglayici konumundaki ila¢ firmasinin ¢alismak istedigi
depolarin sayisini sinirlama yoénudndeki davraniglarinin -pazar kapama etkisi
gOstermedigi surece- rekabet otoritelerinin ilgi alanina girmedigi; hakim
durumdaki tesebbUsun galigabilecedi depo sayisini kendi eliyle sinirlamasinin
rekabet hukuku kapsamindaki bir kotiye kullanma iddiasi ile
bagdastirilamayacagi; zira piyasada daha az sayida depo bulunmasinin, hakim
durumdaki tesebbus ile pazarlik edebilecek daha gugli tesebbusler ortaya
cltkaracagi; hal boyleyken hakim durumdaki tegebbusun tek yanli davranisi ile
calistigi depo sayisini sinirlamasinin hakim durumun koétiye kullaniimasi
sonucunu dogurabilecek bir amaca sahip olmasinin beklenemeyecedgi,
Sinirli kaynaklarin etkin dagilimini ve bunlarin en verimli sekilde kullanimini
teminen cikarilan 4054 sayili Kanun'un, temel olarak tesebbuslerin dedgil
rekabetin korunmasini amag edindigi,
Bu cercevede, piyasada en verimli ve etkin sekilde nasil ¢alisilabilecegine karar
verebilecek birimlerin rekabet otoriteleri degil, kar maksimizasyonunu amag
edinen tesebbulsler oldugu, basvuru konusu uygulamalarin ecza depoculugu
pazarinda faaliyet gdsteren tesebbuslerin sayisinda azalmaya yol agacak
nitelikte bir sonuca yol agmasi halinde dahi énemli olanin, piyasada faaliyetine
devam eden depolarin (sayilari ne olursa olsun) ilag dagitim faaliyetlerini etkin
bir sekilde yerine getirip getiremedigi ve bunun sonucu olarak tiketicilerin
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urinlere erigsiminin sorunsuz bir sekilde saglanip saglanamadiginin oldugu,
bunun tespitinin ise varsayimlarla simdiden yapilmasinin mumkun gorinmedidi,
Rekabet otoritelerinin, sinirsiz sayida depo ile cgalisiimasina yol agacak
mudahalelerinin, eczanelere ve tuketicilere yonelik hizmet kalitesini garanti
etmedigi gibi, kaynaklarin etkin kullanimi amacina ters dusecek etkiler ortaya
¢likaracagi,

Roche’un sinirli sayida depo ile ¢galisma uygulamasinin pratikte ilaglarin dagitim

seviyesi Uzerinde dnemli bir negatif etkiye yol agmayacagi,

ifade edilerek, bu nedenlerle basvuru konusu uygulamaya menfi tespit belgesi

verilebilecegi kanaatine yer verilmistir.

Yeniden satici sayisinin azaltilmasi uygulamasi, 21.12.2017 tarih ve 17-42/670-298

saylli “Trakya Cam Sanayii A.$. ile on dokuz bayi arasinda imzalanmasi éngértlen

Yetkili Bayilik Sozlesmesi’ne muafiyet verilmesi talebi” kararina da konu olmustur. S6z

konusu kararda;

TRAKYA CAM’In pazarda aldigi payin yani sira Uretim kapasitesi bakimindan
Tarkiye’nin en blyuk Ureticisi oldugu, kapasitesiyle cam sanayi yurtici Uretim
kapasitesinin %90’in1 karsiladigi, Grin gami ve gesitliliginin, mali gu¢ ve marka
bilinirliginin yiksek oldugu, pazara girig engellerinin ise ithalata konan kotalar ve
ek mali yukumlulUklerin varlhgi nedeniyle yuksek oldugu, bu hususlar gz 6nunde
bulunduruldugunda, TRAKYA CAM’In dlizcam pazarinda rakipleri kargisindaki
oldukga gugli konumunu korudugu (Prg.19-20),

100 civarinda olan yeniden saticilardan 19'u ile s6zlesme imzalanacagi, s6z
konusu soOzlesmelerin, bolge tahsisi ve munhasirlik, rekabet etmeme
yukimlalugu ve tavsiye fiyata iliskin hiktmler barindirdigi (Prg.25),

Duzcam urunleri pazarinda TRAKYA CAM'’in yetkili bayisi konumunda bulunan
tesebbuslerle ayni segmentte bulunan tesebbuslerin sayisinin 100°Un Gzerinde
oldugu, bu tesebbuslerin musterisi durumunda bulunan alt bayilerin ve
perakendecilerin ise ¢ok daha fazla oldugunun tahmin edildigi, bu verilerin
dizcam Urunlerinin etkin bir sekilde dagitilabilmesi i¢in yaygin ve ¢ok sayida
noktaya ulastiriimasi gerekliligine isaret ettigi, bildirime konu Sézlesme ile yetkili
bayilerin belli boélge ve/veya musteri gruplarina yogunlasmalarinin daha fazla
sayida noktaya ulasmalarina, dagitim ve lojistik faaliyetlerini daha iyi
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planlamalarina, 6lgek ekonomilerinin ortaya ¢gikmasina ve dolayisiyla dagitimin
rasyonellesmesine katki saglayabilecegi (Prg.43),

- Ayrica bildirime konu Sézlesme gergevesinde yapilandirmak istedigi yeni dagitim
sistemiyle  TRAKYA CAM tarafindan, yetkili bayilerin ve bunlarin hizmet
kalitesinin belli standartlara kavusmasinin da hedeflendigi, bu cergevede
TRAKYA CAM’In yetkili bayi sayisini 19’a dagstrmesinin de ilgili yapilandirmanin
basarisini arttirabilecegi (Prg.44),

- Sozlesme’'de rekabet etmeme yukumlaligune iligkin kisitlama bulundugu,
taraflarin ilgili hikmun s6zlesmeden dogan etkinliklerin korunmasi igin gerekli
oldugunu ileri surdukleri, Sozlesme’deki bu hukmun pazarin diger rakiplere
kapanmasi riskini beraberinde getirebilecedi, bildiime konu Soézlesme
bakimindan bu durum ele alindiginda; TRAKYA CAM’In pazarda 100 Uzerinde
oldugu tahmin edilen yeniden satici/toptanci seviyesinde tesebbusten sadece
19'uyla sbdzlesme imzalayacaklari, geri kalan tesebbuslerin TRAKYA CAM’In
rakipleri ile istedigi sekilde ticaretine devam edebilecekleri, ayrica pazarda
faaliyet gosteren bu tesebbuslerin alt bayisi ve perakendeci durumunda olan
bircok tesebbisun de bulundugu, perakende seviyede ise herhangi bir
kisittamanin s6z konusu olmadigi, dolayisiyla S6zlesme kapsaminda pazarin
diger rakiplere kapatilmasi olasiliginin dusuk oldugunun degerlendirildigi
(Prg.77)

gerekgeleri ile, yeniden satici sayisinin 100 civarindan 19’a dustlmesi uygulamasina,
Sozlesmede yer alan bdlge tahsisi ve munhasirlik, rekabet etmeme yukumlulugu ve

tavsiye fiyata iliskin hikimler de dikkate alinarak bireysel muafiyet taninmistir.

Yukarida yer verilen aciklama ve gerekcgelerle, Roche’'un caligacagi ecza deposu
sayisinin 5-10 araliginda sinirli tutmasi uygulamasina, muanhasirlik, bodlge tahsisi,
rekabet yasagi v.b. herhangi bir rekabet kisitlamasi getiriimedigi de dikkate alinarak
menfi tespit belgesi verilebilecegi duslincesiyle, bu husustaki Kurulun g¢ogunluk

gorusune katilamiyorum.

Hasan Hiiseyin UNLU

Kurul Uyesi
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