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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2020-3-005 (Muafiyet/Menfi Tespit)
Karar Sayisi : 20-36/488-214

Karar Tarihi : 28.07.2020

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE (Bagkan)

Uyeler : Arslan NARIN (Ikinci Bagkan), Sukran KODALAK,

Ahmet ALGAN, Hasan Huseyin UNLU
B. RAPORTORLER: Basak TEKCAM, Ebrar KOCAMAN, Berkay KURDOGLU

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. Sti.
Temsilcileri: Av. Efser Zeynep ERGUN ve
Av. Sibel Yilmaz ATIK
izzet Pasa Mahallesi. Yeni Yol Caddesi No:3 Kat:2
Sigli/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. $ti. ile Medifar Ecza Deposu
llag Tic. A.S. arasinda akdedilen lhale Satis So6zlegsmesi’ne muafiyet taninmasi
talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 28.01.2020 tarih ve 916
say! ile intikal eden bagvuruda; Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. $ti. (BAYER) ile Medifar
Ecza Deposu ila¢ Tic. A.S. (MEDIFAR) arasinda akdedilen, Tirkiye sinirlari icerisinde
devlet ve Universite hastaneleri igin Kamu Ihale Kanunu hikimlerine uygun olarak
duzenlenecek ihaleler ve dogrudan temin kapsaminda yapilacak satin alimlarin
karsilanmasi dogrultusunda, soézlesme konusu BAYER ilaglari icin MEDIFAR’In
muanhasiran yetkilendirimesine olanak saglayan sozlesmeye (So6zlesme) bireysel
muafiyet taninmasi talep edilmigtir.

07.02.2020 tarih ve 1373 sayili yazi ile eksiklikleri tamamlanan bildirim (zerine
dizenlenen 11.02.2020 tarih ve 2020-3-005/MM sayili Menfi Tespit/Muafiyet
Raporunda 6zetle; BAYER ile MEDIFAR arasinda akdedilen "ihale Satis
Sozlesmesi'nin  kisitlayici  hukimler icermesi nedeniyle 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi kapsaminda oldugu ve
bu nedenle ihale Satis Sézlesmesine menfi tespit verilemeyecegi, s6z konusu
Sozlesmedeki Urlnlerin pazar paylarinin %40 pazar payl esigini asiyor olmasi
nedeniyle Sdzlesmenin 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara lliskin Grup Muafiyeti Tebligi
(2002/2 sayili Teblig) ile taninan muafiyet kapsami disinda oldugu, bununla birlikte,
Sozlesmeye 4054 sayili Kanun'un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet
taninabilecegi kanaatine ulasiimistir.

S6z konusu rapor, Rekabet Kurulunun (Kurul) 20.02.2020 tarihli toplantisinda
gorusulmus ve 20.02.2020 tarih ve 20-11/124-MI sayih karar ile ilgili igleme yonelik ek
calisma yapilmasi gerektigine karar verilmigtir.

ilgili karar Uizerine hazirlanan 13.07.2020 tarih ve 2020-3-005/BN-01 sayili Bilgi Notu
gorusulerek karara baglanmigtir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili rapor ve bilgi notunda;
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- BAYER ile MEDIFAR arasinda akdedilen “ihale Satis Sézlesmesi’nin kisitlayici
hikumler icermesi nedeniyle 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda oldugu
ve bu nedenle Ihale Satis S6zlesmesine menfi tespit verilemeyecegi,

- S6z konusu sdzlesmenin %40 pazar payi esiginin agiimasi nedeniyle 2002/2 sayili
Teblig ile taninan muafiyet kapsami disinda oldugu,

- Bununla birlikte, s6z konusu sdzlesmeye 4054 sayii Kanun’'un 5. maddesi
kapsaminda bireysel muafiyet taninabilecegi

sonug ve kanaatine ulasildigi ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Taraflar
G.1.1. Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. Sti. (BAYER)

Bayer AG’nin tek kontrolU altindaki bir grup sirketi olan BAYER, Turkiye’de 60 yildan
fazla bir suredir; ilag, tuketici sagligi, bitki koruma ve hayvan sagligi alanlarinda faaliyet
gOstermektedir.

G.1.2. Medifar Ecza Deposu ilag Tic. A.S. (MEDIFAR)

1991 yilinda kurulan MEDIFAR; devlet, (iniversite ve askeri hastaneler ile saglikla ilgili
diger kamu ve 0zel sektdr kuruluglarinin ilag ve serum ihtiyaglarini ihale yolu ile
karsilayan bir ecza deposu olarak faaliyet géstermektedir.

G.2. ilgili Pazar

Avrupa Birligi Komisyonu (Komisyon), beseri ilag sektorlyle ilgili kararlarinda Grin
pazari tanimi yaparken, European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA)
tarafindan olusturulan Anatomik Terapétik Siniflandirmayr (ATC) temel alarak
yapmaktadir. Kurumun bugine kadar olan uygulamalarinda da ayni yaklasim
benimsenmistir. ATC siniflandirmasinda, etkin maddeler etkili olduklari ve tedavi
ettikleri organlara veya sistemlere gore, ayrica terapoétik, farmakolojik ve kimyasal
Ozelliklerine gére gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir yapi iceren bu siniflandirmada,
gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir. Her
bir kategoride dorder seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-1),
dordluncu seviye ise en detayl olanidir (ATC-4). Pazar tanimi gogunlukla, ilacin tedavi
edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasina gore yapilmaktadir. Ancak detayl
olarak incelemenin gerektirdigi durumlarda, pazarin daha dar tanimlanmasi da
mumkunddar.

Dosya konusu Sézlesme’ye benzer nitelikte BAYER ve MEDIFAR arasinda 2014
yilinda akdedilen ve BAYER’in Uretimini yaptigi Gadovist, Ultravist, Magnevist ve
Urografin isimli doért drandn, devlet ve dniversite hastanelerinin ihtiyaglarinin
karsilanmasi amaciyla Kamu ihale Kanunu hiikiimleri uyarinca acilacak ihaleler
velveya dogrudan teminler kapsaminda satisi icin MEDIFAR'In minhasir
yetkilendirilmesini dizenleyen sézlesmeye, 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayili
Kurul karariyla bireysel muafiyet taninmistir.

llgili Kurul kararinda; “/haleler genellikle ¢ok sayida (irinii temin etmek (izere ve her bir
kalemde etkin maddenin yaninda form ve doz da belirtilerek yapilmaktadir. Bu nedenle
ihale kapsaminda farkli etkin maddeli drlinler igin, hatta ayni etkin maddeli olmakla
birlikte farkli form ve dozda olan driinler igin teklif verilmesi mimkin olmamaktadir.
Dolayisiyla farkli etkin maddeli riinlerin rakip konumda olmadigi ilag alimi ihaleleri
bakimindan lgili Grin pazarinin etkin madde esasina goére belirlenmesi uygun
olacaktir.” tespitine yer verilerek, ilgili Urin pazari “iopromid”, “sodyum amidotrizoat’,
“gadobutrol” ve “gadopentat” etkin maddelerine sahip (riinlerin devlet hastaneleri ve
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Universite hastaneleri ihtiyaglarinin karsilanmasi amaciyla temin pazari” olarak
belirlenmistir.

Dosya konusu Sozlesme, yukarida bahsi gegen karara konu olan ve BAYER'in tretimini
gerceklestirdigi Gadovist, Ultravist ve Urografin! isimli tg¢ ilacin, Turkiye’'deki devlet ve
Universite hastanelerinin yapacagi alimlarda miinhasir olarak MEDIFAR tarafindan
temininin saglanmasina devam edilmesine yoneliktir.

Dolayisiyla, dosya agisindan farkli etkin maddeli Grinlerin rakip konumunda olmadigi
ilag alimi usulleri acgisindan, ilgili drin pazar etkin madde seviyesinde
belirlenebilecektir.

Yukarida sunulan agiklamalar gercevesinde, Sdzlesme bakimindan sz konusu Ug¢
ilacin her birinin ihtiva ettigi etkin maddenin temel alinabilecegdi ve bu etkin maddelerden
her birinin ihale kanalina satislari bakimindan ayri birer ilgili Grin pazari teskil ettigi
sonucuna ulagiimigtir.

Sozlesmeye konu ilaglarin isimleri, etkin maddeleri ve halihazirdaki pazar payi
bilgilerine agsagida yer verilmigtir.

Tablo 1- Sézlesme Konusu ilaglarin Etkin Maddeleri ve Pazar Paylari?

ilag Etkin Madde Pazar Payi (%)

Gadovist Gadobutrol (.....)
Ultravist iopromid (....)
Urografin Sodyum Amidotrizoat (.....)

Kaynak: Bildirim Formu

llgili cografi pazar ise “Turkiye” olarak tanimlanmistir.
G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Bildirim Konusu So6zlesme

ilgili pazarda saglayici olarak faaliyet gésteren BAYER ile toptan dagitim seviyesinde
faaliyet gosteren MEDIFAR arasinda akdedilen Sdzlesme kapsaminda; MEDIFAR tim
Tirkiye sinirlari igerisinde yer alan devlet ve (niversite hastaneleri igcin Kamu ihale
Kanunu hikumlerine uygun duzenlenecek ihaleler ile dogrudan temin kapsaminda
yapilacak satin alimlar icin S6zlesme konusu BAYER Urdnleri olan Gadovist, Ultravist
ve Urografin bakimindan munhasiran yetkilendiriimektedir.

Sozlesme’nin 3.2.6. maddesi uyarinca, MEDIFAR, Sézlesme konusu Urlinleri Tarkiye
Cumbhuriyeti sinirlari dahilinde kullaniimak Uzere satacak ve bu Urunleri Turkiye
Cumbhuriyeti sinirlart digindaki diger ulke ve/veya bu Ulkedeki kisi ve kuruluglara
satmamay! veya tedarik etmemeyi kabul ve taahhlt edecektir. Bir diger ifadeyle
MEDIFARa ilgili Griinler gergevesinde ihracat yasagi® getirilmektedir.

Soézlesme’'nin “Rekabet Yasagi” basliklh 11.2. maddesinde, MEDIFAR’In, Sézlesme
konusu urunlere iligkin munhasiran yetkilendirilmesinin yaninda, hastanelerin agacagi
ihaleler ve satin alimlarda, ilgili GrGnlerin rakibi olan ayni etken maddeli, ayni kontrast
maddeli veya ihale ¢ikis sekline gore BAYER drunlerine rakip oldugu kabul edilen

! Taraflarin 2014 yilindaki basvurusunda yer alan Magnevist isimli ilag, isbu S6zlesmeye yonelik muafiyet
basvurusunda yer almamaktadir.

2 Sozlesmeye konu ilaglardan, Gadobutrol ve Urografin'in halihazirda mevcut bir jenerigi
bulunmamaktadir. Ultravist'in ise piyasaya yeni giris yapan bir jenerigi bulunmasina karsin, taraflarin
bilgisi dahilinde bu Grindn pazar payi (.....)'in altindadir.

8 Turkiye pazarini etkilememesi ve dolayisiyla 4054 sayili Kanun’un kapsami diginda olmasi nedeniyle
sozlesme ile MEDIFAR’a getirilen dogrudan ihracat yasagi dosya kapsaminda degerlendiriimemistir.
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urunler adina ihalelere katilamayacagi duzenlenmektedir.

Ayni madde uyarinca, S6zlesme konusu urtnlerin teklif edilmesinin mimkuin olmadigi
ihalelerde ise MEDIFAR’In, BAYER'in yazili onayini almak kaydiyla BAYER’e rakip
diger markali ilag veya UrlUnler adina ihaleye katilabilecegi ve teklif verebilecegi
belirtiimektedir.

Ote yandan Sézlesme’nin 4.1. maddesinde hastanelerin grup ihaleleri* ile toplu alim
ihaleleri®, minhasirlik kapsami disinda birakilmigtir.

So6zlesmenin 5.2. numarali maddesinde, Sézlesme’nin yUrarlik tarihinden itibaren (.....)
yil sureyle yururlikte kalacagi ancak So6zlesme’nin sona erme tarihinden on bes gun
oncesine kadar taraflardan herhangi birisinin yazili olarak diger tarafa, sézlesmenin
yenilenmeyecegine dair bir bildirimde bulunmamasi halinde, Sdzlesmenin ayni
kosullarda (.....) yil streyle kendiliginden yenilenecedi ancak bu yenilemenin en fazla
(.....) kere olabilecegi duzenlenmektedir. Her halukarda Sozlesmenin yarurluk
tarihinden itibaren en fazla (.....) yil sureyle gegerli olacag: ve (.....) yillin sonunda
sdzlesmenin kendiliginden sonra erecegi anlagiimaktadir.

G.3.2. Yapilan Tespitler

Dosya konusu gergevesinde; BAYER, MEDIFAR ve Devlet Malzeme Ofisi'nden (DMO)
bilgi talebinde bulunulmus ve cevabi yazilar Kurum kayitlarina intikal etmistir. Ayrica
Istanbul il Saglik Midurligi, Hacettepe Universitesi ve Kayseri Sehir Hastanesi
yetkilileri ile gorugsmeler gergeklestiriimigtir.

Oncelikle tilkemizde satigi gergeklestirilen ilaglarin fiyatlandirma siirecine yonelik genel
bilgilere asagida yer verilmistir.

G.3.2.1. ilaglarin Fiyatlandirma Siireci

Dunyadaki pek cok ulke gibi Turkiye'de de ilag fiyatlari devlet tarafindan kontrol
edilmektedir. Beseri ilaglarin fiyatlandirilmasi, 24.02.2017 tarih ve 29989 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar
(Fiyatlandirma Karari) gercevesinde referans fiyat sistemine® gore belirlenmektedir.
29.07.2017 tarih ve 30195 sayilli Resmi Gazete’de Fiyatlandirma Karari’nin
uygulanmasina yonelik olarak Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig
(Fiyatlandirma Tebligi) yayimlanmistir.

Fiyatlandirma Karar’'nin 1. maddesine gore, beseri tibbi Grunlerin azami fiyatlarini
belirlemek Uzere T.C. Saglik Bakanligi (Bakanlik) yetkili kilinmistir. Ruhsat ya da
bagvuru sahiplerinin Fiyatlandirma Karar’'na uygun olarak talep ettikleri fiyatlar,
Bakanlk tarafindan onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlikte ilan edilmektedir.
Fiyatlandirma Karar’'nin 2. maddesinde (i) AB Ulkeleri arasindan en az beg, en fazla on
ulkenin kaynak Ulke olarak Bakanlik tarafindan belirlenecedi, (ii) gercek kaynak fiyatin,
depocuya satisg fiyati oldugu ve herhangi bir ilag icin gergcek kaynak fiyatin, ilgili
ulkelerdeki orijinal Grlinin (depocuya iskonto harig) fiyatinin en distk oldugu ulkedeki
satis fiyati oldugu, (iii) gergek kaynak fiyat para birimi olarak Avro’nun kullanilacagi, (iv)
ilgili Granler icin gergek kaynak fiyat takibinden ve Bakanlhda beyan edilmesinden
firmalarin sorumlu oldugu, (v) Bakanlik’in gerekli goérdigu hallerde, ulusal veya
uluslararasi veri tabanlarini ve/veya resmi yollar kullanarak beyan edilen gergek

4 Hastaneler tarafindan diizenlenen, farkli ilag firmalarina ait birden fazla trlinln tek bir liste Gzerinden
aliminin yapildigi ihaleleri ifade etmektedir.

5 Saglhk Bakanligi tarafindan hastaneler ve saglik ocaklarinin ilag ihtiyaglarini kargilamak igin Glke
¢apinda veya belirli bir bdlgede yapilan ihaleyi ifade etmektedir.

6 Tarkiye ilag sektorli bakimindan referans fiyat sistemi 2004 yilinda uygulamaya konulmustur.
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kaynak fiyatlarin kontrolunu yapma yetkisine sahip oldugu duzenlenmektedir. Bu
cercevede, Fiyatlandirma Tebligi'nin 4. maddesinde referans alinacak AB ulkeleri;
Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan olarak belirlenmisgtir.

Fiyatlandirma Tebligi'nin 7. maddesinde, fiyatlandirmanin genel esaslari
duzenlenmektedir. Bu kapsamda urunun fiyati belirlenirken o tlkedeki iskonto ve Ozel
indirimler hari¢ depocuya satis fiyati (fabrika ¢ikis fiyati)’ esas alinmaktadir.

Fiyatlandirma Tebligi'nin 12. maddesinde ise Fiyat Degerlendirme Komisyonunun?®
gorevleri sayllmakta olup; bu goérevler arasinda ilag fiyatlarinin arttirimasi, azaltiimasi
ya da ayni kalmasi, Urlnlerin fiyatlandiriimasinda kullanilacak olan sabit bir Avro degeri®
belirlenmesi, bazi spesifik trln fiyatlari ve/veya depocu ve eczaci kar oranlarina iligkin
karar verilmesi yer almaktadir. Bu gergevede, 14.02.2020 tarihli Fiyat Degerlendirme
Komisyonunda, 19.02.2020 tarihinden itibaren gecerli olmak Uzere, 2020 yili igin beseri
tibbi Grunlerin fiyatlandiriimasinda kullanilan 1 Avro’nun degeri 3,4037 TL'den %12,09
artirilarak 3,8155 TL olarak belirlenmigstir. Diger yandan, Fiyatlandirma Karari’'nin 6.
maddesi ve Fiyatlandirma Tebligi'nin 13. maddesinde beseri tibbi Grlnlerin perakende
satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci azami kar oranlari'® asagidaki
sekilde belirlenmisgtir.

Tablo 2- Depocu ve Eczaci Kar Oranlari

Depocuya Satig Fiyati Depocu Kari (%) Eczaci Kari (%)

10 TL'ye kadar olan kismi igin (10 TL d&hil) 9 25
10- 50 TL arasinda kalan kismi igin (50 TL d&hil) 8 25
50-100 TL arasinda kalan kismi icin (100 TL dahil) 7 25
100-200 TL arasinda kalan kismi i¢in (200 TL dahil) 4 16
200 TL Ustinde kalan kismi icin 2 12

Kaynak: Fiyatlandirma Karari ve Fiyatlandirma Tebligi

Ulkemizde hem ilag firmalarinin hem de ecza depolari ile eczanelerin uygulayacagi
fiyatlar, Ureticiden dagitimin son asamasina kadar siki bir reglilasyona tabidir. Ayrica,
Tablo 1’den de anlasildi§i Uzere, satis kanalindaki dikey yonlu harekete bagli olarak kar
marijl, ilacin fiyatina bagli olarak kademeli sekilde artmaktadir. Ornek vermek gerekirse,
bir ilag Ureticisinin herhangi bir ilacinin, ecza deposuna satis fiyatinin 20 TL oldugu
varsayllsin, buna goére ecza deposu igin, ilacin 10 TL'ye kadar olan kismi, birinci
seviyedeki kar oranina gore 10,9 TL olacaktir'l. Geriye kalan 10 TL'lik kisim igin ise
ikinci seviye kar oranini kullandiginda 10,8 TL'lik bir fiyat olugacaktir. Dolayisiyla, ecza
deposunun 20TL’ye satin aldidi bir ilaci satabilecegi azami fiyat 21,7 TL (10,9 TL + 10,8
TL)*? olacaktir

Suphesiz ila¢ fiyati arttikca ve satis kanalinda Ureticiden/ithalatcidan perakende

"Fiyatlandirma Tebliginin 3. maddesi uyarinca “depocuya satis fiyatl”, kaynak Grtiniin, satisa sunulmus
oldugu Uulke/llkelerdeki KDV ve iskonto hari¢ resmi fabrika satis fiyatini; bu fiyatin bulunamadigi
durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve depocu kar oranlari dugulerek bulunan satig
fiyatini ifade etmektedir.

8Fiyatlandirma Karar’'nin 3. maddesi uyarinca Komisyon, Bakanligin koordinatorliiglinde Maliye
Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, Hazine Mustesarligi ve Sosyal Glvenlik Kurumu Bagkanligi (SGK)
temsilcilerinden olugmaktadir.

SFiyatlandirma Karar’'nin 2. maddesinde, beseri tibbi Uriinlerin fiyatlandiriimasinda kullanilacak Turk
Lirasi cinsinden Avro deg@erinin; bir dnceki yilin Resmi Gazete'de ilan edilen gosterge niteligindeki Turkiye
Cumbhuriyet Merkez Bankasinin (TCMB) gunlik Avro ddviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin %70 olarak belirlenen uyarlama katsayisi ile carpiimasi
suretiyle belirlenecegdi belirtiimektedir.

Azami kar marjlari, yerli ve ithal ilaglar bakimindan aynidir.

1110 TL x (1+0,09)=10,9 TL

12 KDV harig.
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seviyesine veya son tuketiciye dogru ilerledikge, kar duzeyleri de artis gosterecektir.
Ancak yukaridaki 6rnek, kamu veya 0zel hastane ihalelerinde bir ecza deposunun, ilacin
satis fiyatina yonelik etkisinin oldukga kisitli olacagini ortaya koymaktadir. Zira ecza
deposu ilacin satis fiyatini azami 21,7 TL olarak belirleyebilecektir. Bununla birlikte,
ecza deposu istedigi takdirde 20 TL altinda da fiyat verebilecek olmakla birlikte fiyatlara
yonelik siki dizenlemelerin yaninda maliyet altina fiyat verme guduisinin ¢ogu
durumda tegebbusler icin iktisadi agidan ¢ok fazla tercih edilmeyecegini soylemek
yanlis olmayacaktir.

Ote yandan ilgili 6rnek, kamu veya Universite hastanelerinin diizenledigi ilag ihalelerine,
ayni ilag igin katilan farkli ecza depolari olmasi durumunda bile, ecza depolarinin kendi
aralarinda gerceklesecek olasi fiyat rekabetinin kisith olacagini goéstermesi bakimindan
da dikkat c¢ekicidir. Ecza depolari arasindaki fiyat rekabetinin sinirli olmasinin temel
olarak yukarida ifade edilen ila¢ fiyatlarinin siki dizenlemesinden kaynaklandigi
soylenebilecektir.

Sozlesme konusu ilaglar bakimindan Kurul 14.08.2008 tarih ve 08-50/744-300 sayil ve
24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayili kararlari ile minhasir depo sistemine bireysel
muafiyet taninmigtir. Dolayisiyla, S6zlesme konusu ilaglar igin ihalelere minhasir depo
veya birden fazla depo araciligiyla katihm saglanmasi halinde olusan fiyatlara yonelik
bir kargilastirma yapilamamaktadir.

Diger yandan taraflar, ihaleye sunulan fiyatlarin her durumda azami nitelikteki depocu
satis fiyatinin altinda olmasinin zorunlu oldugunu ve ihaleye verilen fiyat, yaklagik
maliyetin Gzerinde oldugunda ihale iptaline gidildigini ifade etmistir.

Yukaridaki dizenlemelerin yani sira, 5502 sayili Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK)
Kanunu ve Genel Saglik Sigortasi islemleri Yénetmeligi hiikiimlerine dayanilarak
cikarilan Saglhk Uygulama Tebligi'nde (SUT), 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel
Saglik Sigortasi Kanunu ve diger kanunlardaki 6zel hikimler geredi genel saglik
sigortasindan vyararlandirilan Kigilerin saglik hizmetlerine iligkin Saglik Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu tarafindan belirlenen ve SGK tarafindan édenecek bedellere
yer verilmektedir. SUT’un 4/A ekinde ise “Bedeli Odenecek ilaglar Listesi” yer
almaktadir. SUT’un 4.4.1. maddesinde ilag bedellerine yapilacak kamu kurum iskontosu
oranlarina, 4.4.2. maddesinde ise esdeger ilag uygulamasina yer verilmektedir.

G.3.2.2. Tek Ecza Deposu ile Galigsiimasinin Yaratacagi Etkinlikler

Bir ilag Ureticisinin bir ecza deposu ile munhasiran ¢alismasinin temel guduleri, bunun
rekabetci etkileri ve tek ecza deposu ile c¢alismasinin kamu yahut Universite
hastanelerinin ilag alim sureglerine olan potansiyel etkileri bakimindan degerlendirilmesi
de ilgili islem cercevesinde Onemli olacaktir. Turkiye capinda her yil hastaneler
tarafindan degisik illerde bine yakin ihale duzenlenmektedir. S6z konusu ihaleler,
cogunlukla hastanelerin bulundugu yerlerde bolgesel olarak gercgeklestiriimektedir.
Genel olarak ilag piyasasinda faaliyet gosteren Uretici/saglayici firmalarin, Turkiye
geneline yayilmis olan ve birgcogu yerel hastaneler duzeyinde gergeklesip tamamlanan
bu ihalelerin timuna etkin bir sekilde takip etmesi mimkan degildir. Bu bakimdan ilag
ureticilerinin, ihaleleri takip edecek ve lojistik olarak Grunu tedarik edecek bir birim veya
sistem kurmalari dnemli bir maliyet kalemi olugturmaktadir.

llag Ureticilerinin boyle bir maliyete katlanmak yerine ecza depolarinin var olan ihale
takip sistemleri ve lojistik hizmetlerinden yararlanma egilimi, idari, hukuki ve ekonomik
kilfetleri azaltarak etkinlik yaratmaktadir. Nitekim BAYER tarafindan gonderilen cevabi
yazida ihalelerin takibi ve ihalelere katilimin bir uzmanlk ve uzman personel istihdam
etmeyi gerektirdigi, ihalelerin gerek ulke geneline yayilmig olmasinin ve gerek
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sayllarinin goklugunun Turkiye sinirlari igcinde ihalelerin takibini oldukga zorlastirdigi
ifade edilmektedir. Ayrica bu pazarda ihaleleri etkin bir sekilde takip etmek isteyen her
tesebblUsun sadece ihaleleri takip edecek bir birim olusturmasinin ekonomik agidan
yuksek bir maliyet gerektirdigi ve lojistik olarak da bunun miUmkin olmadigi
belirtiimektedir.

Bununla birlikte, dagitim agi olusturulmasinin yatirnm, zaman, enerji ve kaynak
gerektiren riskli bir faaliyet olmasi sebebiyle BAYER'in, uUrlnlerinin Sozlesmeler
kapsamindaki hastanelere satisi ve dagitimi noktasinda MEDIFAR’dan baska bir depo
ile muhatap olmasinin iglem maliyetlerini yukseltecegdi de belirtiimektedir. Bu maliyetler
yeni onay suregleri ve burokratik suregler basta olmak Uzere satis, pazarlama, teslimat,
yonetim ve denetim sureclerini kapsamaktadir. Dolayisiyla Urunlerin fazla sayida ecza
deposu tzerinden dagitilmasi, operasyonel, finansal ve ticari riskleri de artiracaktir. Ote
yandan, ihalelerin tek depo araciligiyla takip edilmesi; hastanelere ilaglarin daha etkin
bir sekilde temin edilmesini ve hastalarin ilaglara daha hizli ulagsmasini saglamaktadir.

Uriiniin tedarik sirecinde yasanabilecek sorunlar, gerceklesebilecek kopma ve
aksakliklar halinde, arun arzinin, talebi kargilayamamasi veya talebi kargilamakta ge¢
kalmasi gibi piyasa dengesizlikleri ortaya c¢ikabilecektir. Bu sorunlar temelde
tlketicilerin (hastalarin) Griine gerekli zamanda ve gerekli miktarda ulasamamasina yol
acabileceginden, sektor icin arzin devamhhligi hususu toplum sagligi agisindan da kritik
onem tasimaktadir.

Bir ilag Ureticisinin tek bir ecza deposu ile ¢alismasi, uretim ve stok planlamasi icin de
daha etkin bir yontem olabilmektedir. Zira birden ¢ok depo ile ¢aligilmasi halinde, ecza
depolarinin drunlerini stoklarinda bekletme ihtimali ortaya cikabilecek ve bu durum
Ozellikle bir ilaca olan talebin artmasi durumunda ilgili pazarda arz ve talep
dengesizligine neden olabilecektir.

Kurul, ilgili islem taraflarinin bir dnceki muafiyet basvurusuna konu olan, 23.02.2012
tarih ve 12-08/242-73 sayili kararinda; “Medifar’in genis dagitim kanallari vasitasiyla
erisimin zor oldugu bélgelerdeki kiiglik ¢apli ihaleleri dahi yakindan takip edebilmesi,
hastanelerin s6z konusu ilaglara ybénelik ihtiyaglarinin zamaninda ve istenen kosullarda
giderilmesi yéniinde glivence saglamaktadir.” ifadelerine yer vermigtir.

Ayni husus Kurulun 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayili kararinda da; “llaglarin
herhangi bir tedarik sikintisi olmaksizin eksiksiz ve dengeli olarak tim yurt ¢apinda
dagitiminin saglanmasi kamu sagligi acisindan énem arz etmektedir. Sézlesme ile
kiglk c¢apli ve digtk getirili ihalelerin dahi Medifar tarafindan takip edilmesi
yukdamliligd getirilmektedir. Dolayisiyla Medifar, BAYER'in ticari agindan makul
bulmayabilecegi dlisiik hacimde alim &ngdriilen ihalelere de katilabilecek ve gbrece
kiglik saghk kuruluglarinin ilag ihtiyaci kesintiye ugramadan kargilanabilecektir’
seklinde ifade edilmistir.

Kurul yukarida yer alan kararlarinda, temelde kamu sagliginin saglanmasi bakimindan
tek ecza deposu ile ¢alisiimasinin dnemini vurgulamaktadir. Konu ile ilgili islem taraflari
da tek depo ile galisiimasi durumunda, belirli Grinlerde zaman zaman ithalat veya
uretim kaynakl sikintilar yagsanabildigi ancak konu ile ilgili bilgilendirmelerin hizli ve
etkin yapilabilmesinden 6tird ilag tedarikinde yasanacak olasi sorunlarin 6nemli dlgtide
onlne gegilebildigini ifade etmisgtir.

G.3.2.3. Tek Ecza Deposu ile Galigsilmasinin Yaratacagi Rekabet¢i Kaygilar

llag Ureticisi tesebbiislerin tek ecza deposuyla calismasi halinde yukarida belirtilen
etkinliklerden faydalanabilecegi belirtiimekle beraber, birden ¢ok depoyla calisiimasi
durumunun ise bazi rekabetci kaygilari beraberinde getirebilecegi ifade edilmektedir.
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Bu rekabetci kaygilardan ilki ilag Ureticilerinin ecza depolariyla munhasiran ¢alismamasi
durumunda, bu ureticiler arasinda seffafligin artmasi ve koordinasyon riskinin dogmasi
olarak gosterilebilir. $oyle ki, Ureticilerin ortak ¢alistigi ecza depolari rekabet agisindan
hassas bilgilerin paylasiimasina veya rekabet karsiti muhtelif eylemlere araci
olabilecektir.

Nitekim bu durum Kurulun 13.07.2006 tarih ve 06-51/655-183 sayili Roche-Eczacibasi-
Beser kararina konu olmustur. S6z konusu kararda, “Birbirine rakip olan Roche
Miistahzarlari San. Tic. A.S. (Roche) ve Eczacibasi lla¢g Pazarlama A.S. (EIP)nin SSK,
devlet ve Universite hastanelerinin 2003 yili kytril ve setron ihalelerine ayni depo olan
Beser Ecza Deposu Ticaret ve Sanayi Ltd. Sti. (Beser) ile bu ihalelerin tamamina
yakinina katilmalarinin rekabetin engellenmesine yol agtigina ve 4054 sayili Kanun’'un
4. maddesini ihlal ettigi” sonucuna ulasiimistir. Dolayisiyla, BAYER'in muafiyet
basvurusuna konu olan galigma sisteminin rekabeti engellemek yerine rekabeti temin
eden bir nitelige sahip oldugu soOylenebilecektir. Dolayisiyla rekabet etmeme
yukumlaligu, rakip urtnlerin ayni ihalede teklif edilebilmesinin 6ntindeki bir engeli
ortadan kaldirmaktadir. Diger bir deyigle, ilgili hikim, rakip Uranlerin munhasir
anlasmalar nedeniyle ihale disinda kalmasi riskini bertaraf edebilmektedir.

Ote yandan, bir ecza deposunun, birbirine rakip olan ayni etken maddeli iki farkli Grindn
de Ureticisi ile ¢calismasi halinde ihalelerde her iki Grln igin de rekabetgi fiyat teklifi
sunmayarak ilgili pazardaki Urun cesitliligini ve arzini etkileyebilecegi de
degerlendiriimektedir. Daha genel bir ifadeyle, rekabet etmeme yukumlulugu olmadigi
takdirde rakip Urtnler ihalelerden diglanabilecektir.

Egder bir Grindn higbir ikamesi veya sektordeki diger adiyla jenerigi yoksa ecza
deposuna getirilen rekabet etmeme yukumlulugunin pazarin rekabetci yapisi
uzerindeki etkileri de kisith olacaktir. Ancak bu noktada, belirli bir etken maddeli Grinde
hakim durumda olan bir ilag Ureticisinin sinirli sayida urettigi ilaci hangi ecza deposuna
ve ne Ol¢ude tedarik edecegi sorusu ortaya ¢ikmaktadir. Bir 6rnekle somutlastirmak
gerekirse, X urunune yonelik agilan bir hastane ihalesinde, bircok ecza deposu X
urtnunde hakim durumda bulunan ilgili Ureticiden GrUna talep ettigi takdirde, sinirli olan
uretim sebebiyle Urin ancak belirli sayida depoya tedarik edilebilecektir. Bu durumda
ilaci tedarik edemeyen ve dolayisiyla ihaleye katilamayan tesebbuUsler, bu davranigi
“mal vermenin reddi” veya daha genel olarak hakim durumun kotlye kullanmasi olarak
yorumlayabilecek ve ilaglarin tedarigine iligkin bir belirsizlik ortaya ¢ikabilecektir.

Yukarida tartigsilan bu husus ilgili basvuru kapsaminda incelendiginde, BAYER
tarafindan Uretimi yapilan ve s6zlesmeye konu olan “Gadovist, Ultravist ve Urografin”
isimli Ug ilag icin Gadovist ve Urografin’in halihazirda bir jeneriginin bulunmadigi ancak
Ultravist'in pazara yeni giren ayni etken maddeli iki jeneriginin bulundugu tespit
edilmigtir’3,

Dolayisiyla, etken madde bazinda yapilacak degerlendirmeler gercevesinde rekabet
etmeme yukumluligunun ilgili dosya acgisindan tasidigi 6nem tartismali hale
gelmektedir. Bu duruma yonelik olarak islem taraflarindan istenen bilgilere bakildiginda
ise kamu ve Ozel hastanelerin ihale sureglerinde 6zellikle 2018 ve 2019 yillarinda
ihalelere etken madde yerine MR pazar, non-iyonik pazar gibi farkh kirilimlarda ¢ikmaya
basladigi, dolayisiyla ihalelerde Sézlesmeye konu Urlnlerin etken madde bazinda
jenerigi olmasa dahi markalar arasi rekabetle karsilasabilecegi ifade edilmistir.
Dolayisiyla, bu durumda mal vermenin reddi veya hakim durumun kotuye kullaniimasi

13 Saglayicisi Polifarma ilag San. ve Tic. A.S. olan “lopolimid” isimli ilag ile treticisi Onko ilag San. ve Tic.
A.$. olan “Ravistu” isimli ilag.
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yoluyla rekabetin kisitianmasi uygulamalariyla karsilagma intimalinin zayifladigi kanaati
olusmustur.

Konu ile ilgili islem taraflarindan, bahsi gegcen MR, non-iyonik ve benzeri kirihmlarin
uygulandigi gegmis ihalelere yonelik somut bilgiler talep edilmigtir. Bu gergcevede dosya
icerigi bilgilerde yer alan ihale Orneklerinden, etken madde bazinda agilan ihaleler
disinda, son yillarda MR kontrast ve non-iyonik gibi farkh kriterlerin dikkate alindigi
ihalelerin de acilabildigi anlasiimaktadir.

Tam bu hususlara ek olarak tek bir ecza deposu ile ¢alisilmasinin dogurdugu finansman
etkinlikleri de bulunmaktadir. Kamu ve Ozellikle Universite hastanelerinin ihale
sonrasindaki 6deme planlari genellikle uzun vadelidir. Uzun vadeli 6deme yapisinin
yani sira, zaman zaman oOdemelerde gecikmeler de yasanabilmektedir. Bu durum
Ozellikle finansman maliyeti olarak ortaya c¢ikan ve ecza depolari Uzerine belirli mali
riskler yUkleyen bir sirece yol agabildiginden, ecza depolari belirli ihalelere girmeyi
tercih etmeyebilmektedir. Buna karsin tek depo ile calisiimasi durumunda, taraflar
arasinda ekonomik ve hukuki bir baghliktan kaynakli guven iligkisine dayali cesitli
finansman imkani veya taksit uygulamalari, birden ¢ok depoyla calisiimasina kiyasla
cok daha hizli ve etkin olabilecektir.

BAYER tarafindan gonderilen cevabi yazida da 6zellikle Gniversite hastanelerinin ihale
vadelerinin piyasa sartlarina gore uzun, gergeklesen o6deme tarihlerinin ise
sozlegsmelerde belirtilenin de Uzerinde oldugu vurgulanmis ve bu durumda depolarin
ilgili inalelere girmeyi tercih etmedikleri belirtiimistir. MUnhasir depo sistemiile BAYER'in
munhasir depoya sunacagi farkl vadeler veya indirim oranlari sayesinde, ilgili Grinlerin
bu tur ihalelerde temsil edilebilmesinin kolaylastigi, dolayisiyla ila¢ firmalarinin ecza
depolariyla muinhasir c¢alismasinin, bu ecza depolarina daha fazla iskonto
uygulanmasini ve daha uzun vade verilebilmesini sagladigi ifade edilmistir.

Tum bu hususlar dogrultusunda, ihalelerin rekabetgi yapisi ile hastanelerin yuksek alim
ve pazarlik gucu ile uzun 6deme vadeleri dikkate alindiginda ihalelere tek depo ile
katilimin rekabetci parametreleri etkileyerek fiyatlari yikseltmesinin mimkin olmadigi
degerlendiriimektedir.

Bununla birlikte, Sdzlesme ile MEDIFAR’a saglanan minhasirlik sayesinde, ddeme
zorlugu yasanan hastanelerdeki finansal risk karsilanabilir hale gelmekte, S6zlesme ile
birlikte farkl oranlarda indirimler alarak mali riskler azalmakta ve ihalelere daha uygun
teklifler verilmesine imkan saglanmaktadir. Ayrica bu ¢calisma sistemi ile hastalarin ilaca
daha hizli ve eksiksiz olarak ulagabilmesi saglanarak dagitim agi, lojistik kapasitenin
daha etkin bir sekilde kurulmasi ve guglu stok yapisi ile acil taleplerin en kisa surede
sonuglandiriimasi mimkun olabilecektir. Kaldi ki ihaleye sunulan fiyatlarin her durumda
azami nitelikteki depocu satis fiyatinin altinda olmasi zorunlulugu nedeniyle ihaleye
verilen fiyatin yaklasik maliyetin Uzerinde olmasi halinde ise ihalenin iptali
yapilmaktadir.

G.3.2.4. DMO ihaleleri

Dosya kapsaminda dikkate alinmasi gereken son husus ise DMO ihaleleridir. Pazarin
son zamanlardaki yapisina iligkin yapilan incelemeler ve tesebbuslerden gelen bilgiler
kapsaminda DMO’nun Saglik Market Beseri Tibbi Uriinler Cergeve Anlagma ilani (ilan)
yayinladigi gérilmistiir. S6z konusu ilan’da Bakanlik’a bagli kurum ve kuruluslari ile
intiyac sahibi diger kamu kurum ve kuruluglarinin, saglik hizmeti sunumlarinin
yurutilmesinde ihtiyag duyduklari beseri tibbi UGrlGnlerin DMO aracilhiiyla temini
amaciyla “Saglik Market’te agilacak e-ihalelere katilabilecek firmalar tanimlanmistir.

ilan’da basvuruda bulunabilecek firmalarin sahip olmasi gereken 6zellikler arasinda,
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“dretici (imalatgi), ithalat¢i (yetkili temsilci) [lisansér firma tarafindan ithali/(iretimi,
ruhsatlandiriimasi ve satigi hususlarinda yetkilendirilenler dahil] konumunda olmalari
veya bu firmalarin driinleri icin Saglik Market kapsaminda ayni jenerik kodunda il
dlizeyinde (radyofarmasétiklerde (ilke diizeyinde) tek yetkili satici konumunda olmalari”
zorunlulugu eklenmigtir. Ayrica, bu kapsamda ilag sirketi adina ihaleye girecek olan
depolara munhasir yetki verilmesinin zaruri oldugu ve bu munhasir yetkiyi duzenleyen
DMO yetki belgesinin noter onayli olarak duzenlenmesi gerektigi bilgisine ulagiimistir.

Sz konusu ilan, bir deponun ihaleye katilabilmesi icin ayni jenerik koduna iliskin olarak
il dizeyinde (radyofarmasotiklerde Ulke dizeyinde) tek yetkili satici olarak atanmig
olmasini zorunlu kilmaktadir.

Bakanlik’a bagh kurum ve kuruluslar ile ihtiyagc sahibi diger kamu kurum ve
kuruluslarinin ihtiyaglarinin DMO araciligi ile karsilanmasina yonelik s6z konusu e-
ihaleler toplu alim ihalesi olarak tanimlanabilecektir. Basvuru konusu Soézlesme’de de
toplu alim ihalesi; Bakanlik tarafindan hastaneler ve saglik ocaklarinin ilag ihtiyaglarini
kargilamak igin Ulke c¢apinda veya belirli bir bodlgede yapilan ihale olarak
tanimlanmaktadir.

Basvuru konusu Sozlesme’de toplu alim ihalelerinin iglem kapsami disinda tutuldugu
vurgulanmalidir. Diger bir deyisle, S6zlesme, toplu alim ihalelerine birden fazla depoya
yetki verilmesinin 6nunde bir engel olusturmamaktadir. Buna ragmen, Bakanlk’'in s6z
konusu duzenleme ile birlikte tercihinin, bu gibi toplu alim ihalelerinde dahi tek depoya
yetki verilmesi yoninde oldugu goérulmektedir. Dolayisiyla, Bakanlik’in da munhasir
depo sisteminin etkinligini ve arz tedarikindeki faydasini kabul ettigi ve bu sistemi
destekledigi sOylenebilecektir.

Taraflar da konuyla ilgili olarak, ilerleyen stregte hastanelerin minferit olarak ¢iktiklari
ihalelerin azalmasini, ihalelerin toplu olarak DMO tarafindan duzenlenmesi
uygulamasinin yayginlagsmasini ve toplu alim ihalelerinin sayisinda ciddi bir artis
olmasini beklemektedir. Bu dogrultuda, dosya konusu Soézlesme kapsaminda ilag
ureticileri tarafindan ecza depolarinin minhasiran yetkilendiriimesi uygulamasi ile
onumuzdeki donemde siklikla kargilasilacagi 6ngorulmektedir.

DMO tarafindan konuyla ilgili olarak;

- DMO satin alma mevzuatinin 4734 sayili Kamu ihale Kanunu hukumlerinden istisna
oldugu, DMO ile Saglik Bakanligi arasinda 19.01.2018 tarihinde “Tedarik Isbirligi
ProtokolU" (Protokol) imzalandig,

- Protokol ile Bakanhgin ihtiyag duydugu ilag ve tibbi malzemelerin satin alma
mevzuatl kapsaminda ilan yapilmak suretiyle acik, rekabet kogullarinin saglandigi
ihaleler/e-ihaleler yoluyla temin edilmesi, ihtiya¢ duyulan ilag ve tibbi malzemelerin
teknik sartname ve tavan fiyatlarinin Bakanlikga belirlenmesi, yapilacak olan satin
almalarda 6édeme stiresinin en ge¢ 90 gun olmasi, satin alma islemlerinin DMO satin
alma mevzuatinda yer alan katalogdan tedarik (gergeve anlasma ile) veya muteferrik
tedarik yontemiyle gerceklestiriimesi yontinde duzenlemeler yapildigi,

- Sonrasinda Saglik Market uygulamasi i¢in gerekli olan gergeve anlasma, ilan metni,
drtnlere ait teknik sarthnameler ve tavan fiyatlar ile bu kapsamda yapilacak olan e-
ihalelere iligkin usul ve esaslarin belirlenmesi amaciyla galismalar baslatildigi,

- 12.10.2018 tarihinde "Saglik Market Tibbi Malzeme Cerceve Anlasmasi ilani" ve
ilanin eki olan 'Saglik Market Tibbi Malzeme Cerceve Anlagsmasi”, "Saglik Market
Tibbi Malzeme Listesi", "Saglik Market Tibbi Malzeme Teknik Sartnameleri" ile
"Saglik Market Kapsamindaki Tibbi Malzemeler igin Yapilacak Olan Elektronik
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ihalelerde Uygulanacak Usul ve Esaslar'in tamamlanarak Saglik Market
uygulamasina baslandigt,

- Saglik Market uygulamasi ile merkezi bir satin alma kurumu tarafindan (DMO)
Bakanhgin ihtiyag duydugu Urlnlerin temininde daha fazla rekabet ortami
olusturularak tasarruf ve fiyat disiplininin saglanmasinin yani sira Bakanhgin ayni
ihtiyaci karsilayacak olan Urunler igin birer kalite standardi olugturabilmesi ve bu
surecleri etkin ve hizli sekilde yonetebilmesi ve satin alma isleminin tek elden
yapilmasi ile Bakanlik'in ayrica isglcu tasarrufu saglamasi ve bu isleri yapan
personelini baska birimlerde ya da oncelikli islerde degerlendirebilme imkaninin
olusmasi, firmalarin da ayni sekilde farkli zamanlarda ve yerlerde farkh usuller ve
sartlar altinda talep edilen Grunlerin tek merkezden talep edilmesi ile burokratik is
yuklerinin ve pazarlama giderlerinin azaltiimasi gibi 6nemli faydalari olacag,

- Yapilan dizenlemeler ile e-ihalelere uretici/ithalat¢l firmalarin dogrudan katilimi
saglanmakla birlikte, mevcut piyasanin igleyisinde herhangi bir aksakliga sebebiyet
verilmemesini teminen s6z konusu firmalarin e-ihalelere bu konuda uzmanlasmis,
ihaleleri takip edebilen ve idari prosedurleri tam olarak yerine getirmekte yetkin olan
ecza depolari vasitasiyla katilabilmeleri imkani getirildigi, ancak rekabet yonunden
herhangi bir aksakliga sebebiyet veriimemesi amaciyla bagka bir rakipleri olmaksizin
uretici/ithalatgi firmalar ile bu firmalarin ecza depolarinin ayni e-ihaleye
katilmamalarini saglayacak tedbirlerin tamamen online olarak yurutllecek sistem
nedeniyle ilk bagvuru asamasinda duzenlendigi,

- laglar icin diizenlenen Saglik Market uygulamasinda "tek vyetkili satici" olarak
belirtilen kosulun, il dUzeyinde ve tek jenerik kodu (etkin madde) i¢in getirilmis oldugu,
yetki verecek olan Uretici/ithalatgi firmalara ayni etkin maddede 81 il icin ayri ayri tek
yetkili satici atayabilme imkani saglandig,

- Mevcut ilag sektdrt incelendiginde, ecza depolarinin finansal riskler ve ihalelerdeki
dusuk karliliklar nedeniyle Uretici firmalar ile minhasiran yetkili olunmadigi hallerde
ihalelere katilmaktan c¢ekindikleri, bu nedenle DMO’dan da gerekli sartlara haiz
olmalari kaydiyla izin alinmak suretiyle firmalarin ecza depolarini minhasiran yetkili
olarak atadiklarinin gézlendigi, Saghk Market uygulamasinda da benzer sekilde ayni
ilde ayni etkin madde igin Uretici/ithalatgl firmanin sadece tek yetkili satici
atayabilmesi sarti getirildigi, ayrica yine rekabeti engellememesi amaciyla herhangi
bir ecza deposunun ayni etkin maddede birden fazla firmanin tek yetkili saticisi
olabilmesine izin verilmedigi

ifade edilmigtir.
G.3.2.5. Kamu Kurumu ve Hastane Gorusleri

Asagida dosya kapsaminda gesitli kamu kurumu ve hastaneler ile yapilan gérismelere
ve gorusmelerde yapilan agiklamalara yer verilmigtir.

istanbul Il Saghk Mudarlugi (.....) tarafindan asagidaki hususlar ifade edilmistir;

“Ihalelere genellikle etken madde bazinda ¢ikiyoruz. Ancak BAYER'in S6zlesmesi'ne
konu trdnlerle ilgili formdil bazinda ¢ikiyoruz. llerleyen dénemlerde de ayni sekilde olur.

Uretici firmalarin tek depoyla ihalelere girmesi ilag fiyatlarinda ¢ok fark etmiyor. Yeni bir
firma girerse ihalelerde fiyatlar diiser. Ozellikle, yerli firmalarin ihalelere girmesi fiyatin
dusik olmasini saglar.
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Ureticinin bir ihaleye tek depo veya birden fazla depo ile girmesi agisindan ¢ok bir
fark yok. Kar marji belli oldugu igin fiyat cok oynamiyor‘*. Ancak, ayni (riin igin
birden fazla depo ihaleye girdiginde, ilk ihale ile sonraki ihaleler arasinda fiyatta fark
olabiliyor. Ornegin; bir ihalede ayni (iriin igin bir ecza deposu 3 TL, digeri 5 TL fiyat
veriyor. Ancak, bir sonraki ihalede dlisiik fiyat veren digerinin fiyatina bakip, kendi
fiyatini da yiikseltebiliyor. Bu durumda sonraki ihalelerde daha yliksek fiyattan satin
alabiliyoruz. Bu nedenle, ihalelerde fiyatin diisliik olmasini saglayan asil unsur, farkli
ilaglarin ihaleye girmesidir.

Iki rakip dreticinin tek depoyla ¢calismasi kolay kolay olmayacak bir durum. Her (ireticinin
rakip olan ecza depolariyla ¢calismasi daha uygun ve yaygin bir uygulama.

Saglik Market Beseri Tibbi Urtinler Cerceve Anlasma ilaninda, iiretici veya ithalatgi
olmayan firmalarin tek yetkili satici olmasindaki amag, ilaglarin dagitiminda aracilarin
sayisini azaltip, maliyeti diisiirmek olabilir. llaglarin fabrika ¢ikis fiyati ile piyasa fiyati
arasindaki farkin azaltiimasi isteniyor olabilir. Ancak, ulasim ve nakliyenin tek elden
yapilmasi zor olur. Uygulamaya konuldugunda gérmuis oluruz.

Bakanlik yerli firma sayisini artirmayi hedefliyor. llerleyen dénemlerde de yerli firma
sayisinin arttirilip rekabet ortami igerisinde toplu alim ihalelerinin sayisinda artis olacak
gibi gériiniiyor. Toplu alimla merkezi anlagsmalar gergevesinde fiyatlarin asagi cekilmesi
amaclaniyor. Hastaneler ihtiyag duyarsa bir sonraki toplu alima kadar, kendileri ihaleye
cikabilirler.”

Hacettepe Universitesi tarafindan ise 6zetle; 4734 sayili Kamu ihale Kanununa uygun
olarak radyolojik goruntuleme islemlerinde klinik gereklilige gore ilaglar igin etken
madde bazli veya tanimsal olarak ihaleye cikildigi, bundan sonraki siregte de
radyoopak ilaclarin alim surecindeki yaklagimlarinin ayni olacagi, ilaglarin depocu
fiyatlarinin, perakende satis fiyatlarinin ve kurumlara geri 6deme fiyatlarinin SUT ile
belirlendigi, firmalarin tek basina fiyat belirleme sansinin olmadidi, Ureticilerin ve ecza
depolarinin, s6z konusu fiyatlarin tzerinde fiyat vermemesi gerektigi, ilerleyen donemde
Saglik Bakanh@i tarafindan yapilacak olan toplu alim ihalelerinin artmasinin beklendigi
ifade edilmigtir.

Kayseri Sehir Hastanesi ihale Birimi (.....) tarafindan;

- Ihalelere genel olarak etken madde bazinda cikildidi, ilerleyen donemlerde de ayni
sekilde devam etmesinin ongoruldugu,

- Ureticilerin tek depoyla galismasi durumunda fiyatlarin biraz daha yliksek olabildigi,
uretici firma diger firmalara da ilag verdiginde birbiriyle yaris halinde olduklari igin
ilaglari daha uygun fiyata verebildikleri, tek firmayla ¢alistiklarinda ilacin daha pahal
olabildigi, rakip iki Ureticinin ise ayni kalemdeki Urunleri i¢in ayri ecza depolari ile
calismasinin daha rekabetci olabildigi,

- ilanda, e-ihalelere bagvurabilecek iiretici veya ithalatci olmayan firmalarin “tek yetkili
saticl” olmasi garti aranmasinin sebebinin ilaglarin tek bir yerden alinmak istenmesi
olabileceg@i, bu durumun maliyeti dislirdigld, su anda da tum ilaglarin DMO
tarafindan alinarak butun ilaglarda firmalarin fiyatlari disurmesinin istendigi,

- Ihaleleri il saglik midirliigiine gonderdikleri, il saglik mudirliginin ihalelere giktig,
il saglik mudarlGgunin sadece Kayseri Sehir Hastanesi adina degil, Kayseri’deki
batin kamu hastaneleri adina ihalelere ¢iktigi,

14 Vurgu tarafimizca eklenmistir.
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- ilerleyen dénemde Bakanlik tarafindan diizenlenen toplu alim ihalelerinin sayisinda
artis beklendigi, zaten halihazirda toplu alimlarin tim Turkiye bazinda bir ihaleyle
olmasinin 6ngoéruldagu

hususlari ifade edilmistir.

Yapilan goérusmelerde, uretici firmalarin minhasir depo ile galismasinin fiyatlari
olumsuz etkileyebilecedi belirtiimekle birlikte Bakanlik tarafindan dizenlenen toplu alim
ihalelerinin ilerleyen donemlerde artacagi ifade edilmistir. DMO tarafindan Saghk
Market uygulamasi kapsaminda yer alan Urunlerle ilgili e-ihaleye girebilecek firmalar
arasinda Uretici/ithalatgi firmalarin yani sira, s6z konusu firmalarin tek yetkili saticisi
olarak belirlenen firmalarin da yer aldigi belirtiimistir. istanbul il Saghk Mudurliigi de kar
marjinin belirlenmis olmasi sebebiyle bir ilag i¢in tek ecza deposunun veya birden ¢ok
ecza deposunun ihaleye girmesinin fiyatlari fazla degistirmedigini, fiyati asil dustrecek
unsurun farkl dreticiler ile ilaglarin ve yerli firmalarin ihaleye girmesi oldugunu
vurgulamigtir. Diger yandan, bilgilerine basvurulan kurum ve hastaneler tarafindan,
toplu alim ihalelerinde tek yetkili satici kogulu aranmasinin asil nedeninin, ihalelerde
rekabet ortaminin saglanmasi ve alimlarin tek bir kanaldan yapilarak fiyatlarin
dUsusunun saglanmasi oldugu ifade edilmigtir. Ayrica, bu durumun firmalar agisindan
da olumlu oldugu, Urlnlerin tek merkezden talep edilmesinin firmalarin pazarlama
maliyetlerini ve finansal risklerini azaltacagi belirtilmistir. Toplu alim ihaleleri ile Grlnlerin
tek yetkili saticidan daha uygun fiyatlarla alinmasinin hedeflendigi dikkate alindiginda
mdnhasir  depo  uygulamasinin  fiyatlarin  artmasina  yol = agmayacagi
degerlendiriimektedir.

Dolayisiyla, firmalarin minhasir depo ile ¢alismasinin drunlerin fiyatlarinda bir artisa
neden olmadidi, aksine bu uygulamanin UrlGnlerin dagitiminda etkinligi sagladigi, her
ne kadar S6zlesme’de toplu alim ihaleleri kapsam disinda tutulmus olsa da Bakanlik’in
benzer disunceler ile ihalelerde tek yetkili satici olma kosulunu zorunlu kildigi kanaati
olusmustur.

G.3.3. 4054 Sayii Kanun’un 4. Maddesine ve Grup Muafiyetine iliskin
Degerlendirme

Dosya konusu Soézlesme ile devlet ve Universite hastanelerine yapilacak BAYER
UrGnlerinin satisinda MEDIFAR miinhasir olarak yetkilendirimektedir. S6z konusu
s6zlesmenin, yukarida yer verilen maddeleri dikkate alindiginda 4054 sayili Kanun’un
4. maddesi kapsaminda oldugu anlasiimistir.

2002/2 sayih Teblig’'in 2. maddesinin 2. fikrasinda, “Bu Teblig ile saglanan muafiyet,
saglayicinin dikey anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladigi ilgili pazardaki pazar
payinin %40’ asmamasi durumunda uygulanir.” hUkmu yer almaktadir.

BAYER tarafindan, basvuru konusu Soézlesme kapsaminda yer alan drlnlerden
Urografin ve Gadovist'in jeneriginin olmadigindan etken madde bazinda rakibinin
bulunmadigi ve pazar payinin %100 oldugu ifade edilmistir. S6zlesme konusu diger
urtn olan Ultravist'in ise jeneriginin piyasaya yeni giren lopolimid*® isimli Grin oldugu ve
pazar payinin tahmini olarak %(.....)'in altinda oldugu ifade edilmisgtir.

Bu dogrultuda, BAYER'’in s6z konusu Urinlerdeki pazar payinin %40 esiginin Gzerinde
oldugu anlasildigindan, s6z konusu Sozlesme 2002/2 sayili Teblig ile dizenlenen grup
muafiyetinden yararlanamayacaktir. Dolayisiyla S6zlesme asagida bireysel muafiyet
acisindan degerlendirmigtir.

15 Uriintin saglayicisi Polifarma ilag San. ve Tic. A.S.’dir.
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G.3.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsamindaki anlasmalar 4054 sayili Kanun’un 5.
maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kosullarin tmundn saglanmasi halinde 4.
maddenin uygulanmasindan muaf tutulabilmektedir. Asagida bildirime konu
Sozlesmeler 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinde yer alan kosullar bakimindan
degerlendirilmigtir.

G.3.4.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Geligme
ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Gelismenin Saglanmasi

4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin (a) bendinde yer alan muafiyet sartlarindan ilkinin
unsurlarini su sekilde siralamak mumkunddar:
- bir malin ya da hizmetin dagitiminda iyilesme ve gelisme,

- bir malin ya da hizmetin tretiminde iyilesme ve gelisme,
- teknolojik gelismenin saglanmasi,
- ekonomik gelismenin saglanmasi.

Bildirim Formunda muafiyet sartina iligkin yapilan agiklamada; Ulke ¢apinda devlet ve
Universite hastaneleri tarafindan birgok ilag alim ihalesi dizenlendigi, BAYER'in s6z
konusu ihalelerin tamamina katiimak istedigi ancak ihalelerin Glke geneline yayilmis ve
ihale sayisinin fazla olmasi nedenleriyle ihalelerin takibinin gugclestigi ifade edilmistir.
Ayrica ihalelerin takip edilmesinin ise teknik uzmanlik ve ayri bir birim kurularak
personel istihdam etmeyi gerektirdigi belirtiimistir. Bu nedenle, ilag firmalari ihalelerin
dizenli takibi i¢cin bu konuda uzmanlasan depolara ihtiyag duymakta ve genellikle
depolar araciligiyla inalelere katiimaktadir.

ihalelerin diizenli sekilde takip edilmesi ise katihmi arttirarak daha rekabetci ihale
sureclerinin yasanmasini saglayacaktir. Nitekim 24.09.2014 tarihli ve 14-35/686-303
saylli Kurul kararinda “sézlesmenin yidrirliige girmesi ile Bayer’in ihaleleri takip
etmesinin getirecegi idari, hukuki ve ekonomik kiilfetleri bertaraf etmesini saglayacak
bu siirecin uzantisi olarak Bayer daha ¢ok ihaleye istirak edebilecek ve ihalelerdeki
rekabet dlizeyinde artis meydana gelecektir.” ifadesine yer verilerek bu hususa dikkat
cekilmistir.

Ayrica, ilaglarin hastanelerde bulunabilirligi, eksiksiz ve dengeli dagitimi ve arzinin
devamliliginin saglanmasi hususu, ilag sektoriinin yani sira kamu saghgi agisindan da
dnem arz etmektedir. Dosya konusu sézlesme ile MEDIFAR'In BAYER'in diriinlerinin
munhasir olarak dagitimi ile ilgilenmesi, BAYER'in dusuk hacimli alim yapilan ihalelere
dahi katilimini saglayacaktir. Bdylece, gerek BAYER acisindan maliyet tasarrufu
saglanacak gerekse gorece kuguk hacimli alim yapan saglik kuruluslarinin ihtiyag
duydugui ilaclarin temininde kesinti yaganmayacaktir.

Bu bilgiler 1s1ginda, S6zlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin
(a) bendinde belirtilen kosulu sadladigi kanaatine variimistir.

G.3.4.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

4054 sayih Kanun’un 4. maddesi anlaminda rekabeti sinirlayici etkileri olan bir
anlasmanin muafiyet alabilmesi i¢in tiketicinin ekonomik gelismeden yarar saglamasi
ve ortaya ¢ikacak faydadan tiketicinin adil bir pay almasi bir diger kosuldur. TUketiciye
yansiyacak yararlar kapsaminda; fiyatlarda saglanacak dusus, kalitenin ve urin
cesitliliginin arttirlmasi, mal veya hizmet arzinda devamliligin saglanmasi gibi hususlar
sayilabilir. BAYER tarafindan Sézlesme’nin s6z konusu muafiyet sartini sagladigina
yonelik yapilan agiklamada, ilgili rtnler igin tek depo ile galismanin, verim ve etkinligi
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artiracag! gibi daha fazla iskonto uygulanabilmesine imkan taniyacagi, hastanelerin
daha dusuk bedeller 6deyerek ilaglari satin almalarini ve nihayetinde hastalarin ilaglari
hastane eczanesinden daha kisa surede ve uygun fiyatlarla almasini saglayacagi ifade
edilmistir. Kurulun 24.09.2014 tarihli ve 14-35/686-303 sayili kararinda ise bu durum su
sekilde ifade edilmistir: “Medifar tarafindan ihalelere daha yaygin olarak istirak edilmesi,
tliketici konumundaki yatan hastalara ézellikle rakibi bulunmayan Bayer (riinlerinin
daha kolay ve uygun fiyatlarla sunulmasini saglayacaktir. Bu yolun alternatifi, séz
konusu drtinlerin daha yliksek olan perakende satis fiyatlariyla eczanelerden temin
edilmesidir. Bunun yani sira, Bayer sézlesme ile sagladigi maliyet tasarrufu avantajini
diger hizmetleri daha iyi sunabilmek igin kullanabilecektir.”

Yukarida yer verilen agiklamalar gergevesinde, So6zlesme ile ortaya gikacak maliyet
etkinlikleri sonucunda fiyatlara yansitilacak disus ile tlketicilere sunulacak driin ve
hizmetlerin iyilestiriimesi ve gesitlendiriimesinin 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinin
birinci fikrasinin (b) bendinde ifade edilen tlketici faydasi kosulunu sagladigi kanaatine
variimigtir.

G.3.4.3. llgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin (c) bendinde yer alan “ilgili piyasanin énemli bir
béliminde rekabetin ortadan kalkmamasi” seklindeki muafiyet karari verilebilmesinde
aranan bu olumsuz kosul geregince, muafiyete konu anlagma ilgili piyasanin énemli bir
boliumunde rekabetin ortadan kalkmasina neden olmamali, baska bir deyisle saglanan
ekonomik gelisme veya fayda ile tiketicinin bundan yarar saglamasi, rekabetin ortadan
kaldiriimasi ile ulasilan sonuglar olmamalidir. Bu degerlendirme yapilirken dikkate
alinmasi gereken baslica hususlar; pazarda hélihazirda giris engellerinin olup olmadigi,
hakim durumda olan bir tegebbUsun bulunup bulunmadigi, dikey anlagmalar araciligiyla
giris engeli yaratilip yaratilmadigi, tuketici tercihlerinin ne dlgude kisitlandigi ve pazarin
yapisi olarak siralanabilir.

Sézlesme’nin 11.2. maddesinde, MEDIFAR’In Sézlesme konusu BAYER (riinlerine
iligkin olarak hastanelerin acacagi ihalelere ve yapacagi satin alimlara, bu Urunlerin
rakibi olan ayni etken maddeli, ayni kontrast maddeli veya ihaleye ¢ikis sekline gore
BAYER urunlerine rakip oldugu kabul edilen UrUnler igin katilmayacagi belirtilmigtir.
Boylece, BAYER'in ihaleye katilmasi icin depoya verecegi fiyat bilgilerine rakip
firmalarin depolar araciliiyla ulasmasi engellenecek ve rekabet ortaminin
bozulmamasi saglanacaktir. Ayrica, Sozlesme en fazla (.....) yil sureyle gecerli
olacaktir. Bu slirenin 2002/2 sayil Tebli§’de rekabet etmeme yukumlaligune iligkin
ongorulen bes yillik siure ile uyumlu oldugu ve amacin gergeklesmesi i¢cin makul bir
sinirlama oldugu kanaatine variimigtir.

llag piyasasinda ¢ok sayida ecza deposunun faaliyet gostermesi nedeniyle, S6zlesme
ile MEDIFAR’a getirilen rekabet yasaginin BAYER'in rakiplerinin pazara erisimini
engellemeyece@i sonucuna ulagiimigtir. 01.10.2009 tarih ve 09-43/1091-273 sayili
Kurul kararinda da "... miinhasirlik getiren anlasmalar, saglayicilarin ihaleye katilacak
depo bulamamasina ya da depolarin saglayicilara erisemeyerek ihale pazari diginda
kalmasina neden olmamaktadir. Dolayisiyla miinhasirlik iceren dikey anlasmalarla ilgili
olarak akla gelebilecek bu rekabetci endigenin beseri ilag piyasasi bakimindan gecgerli
olmadigini séylemek mimkdinddr." ifadeleri yer almaktadir.

Bununla birlikte, Sézlesme’nin 4.1. maddesine gbére grup ihaleleri ve toplu alim
ihalelerinin minhasirlik kapsami diginda oldugu belirtiimelidir. BAYER tarafindan bu iki
istisnadaki amacin, gerek ihale mercilerini magdur etmemek gerekse de ecza
depolarinin ilgili grup ihalelerine so6zlesme konusu Urlnleri bulunduramamalari
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nedeniyle katilamamalarini onlemek oldugu ifade edilmigtir. Bu baglamda, grup
ihalelerinin Sozlesme kapsami disinda tutulmasinin diger ecza depolarinin olasi bir
grup ihalesine katilmama riskini de bertaraf edecegi kanaati olusmustur. Dolayisiyla,
Sozlesme kapsaminda yer almayan ihalelerde farkli ecza depolarinin
gorevlendirilmesinin 6nu agilmakta, BAYER’in bu ihtiyaglari dogrudan karsilamasi da
mumkun kilinmaktadir.

Bu hususlar dikkate alindiginda, So6zlesme’'nin 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin
birinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen kosulu sagladigi kanaatine varilmigtir.

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

Muafiyet sartlarinin sonuncusunun karsilanabilmesi igin; Soézlesme’nin, taraflar
arasinda kurulan iliskiden beklenen faydalarin saglanabilmesi bakimindan, rekabeti
zorunlu olandan daha fazla kisitlamamasi gerekmektedir.

incelemeye konu olan Sézlesme’nin devlet ve (niversite hastaneleri tarafindan
dizenlenen ihalelerin takip edilmesi ve ilag arzinin devamliliginin saglanmasi amaciyla
akdedildigi ve bu amaca ulasilabilmesi i¢in ecza depolariyla galismanin zorunlu olmasi
ile birlikte S6zlesme ile getirilen munhasirlik ve rekabet etmeme yukamlulugin en fazla
(.....) yil sUreyle gecerli olmasi dikkate alindiginda; S6zlesme’de yer alan kisitlamalarla
ortaya ¢ikan yararlar kiyaslandiginda rekabetin zorunlu olandan fazla sinirlanmadigi
degerlendiriimektedir.

Ayrica, Sozlesme konusu Ug¢ ilaca da Kurul tarafindan bireysel muafiyet verilen
24.09.2014 tarihli karar sonrasinda, s6z konusu urtnlerden Ultravist’in jeneriginin
piyasaya girmesinin de piyasadaki rekabeti artiracadi kanaati olusmustur.

Bu baglamda, S6zlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (d)
bendinde belirtilen kosulu da karsiladigi kanaatine variimistir.

Yukarida yapilan tespit ve degerlendirmeler isiginda, Sézlesme’ye, 4054 sayili
Kanun'un 5. maddesinde yer alan sartlarin tamamini saglamasi nedeniyle, bireysel
muafiyet taninmasina karar verilmistir.
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H. SONUC
(90) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

- Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. Sti. ile Medifar Ecza Deposu llag Tic. A.S. arasinda
akdedilen lhale Satig S6zlesmesi'nin 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda
olduguna,

- Sbz konusu Sdzlesme’nin, 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti
Tebligi’'nin 2. maddesinde 6ngorulen pazar payi esiginin asilmasi nedeniyle, ayni
Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamadigina,

- Bununla birlikte, Sozlesme’ye, 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinde yer alan
sartlarin tamamini saglamasi nedeniyle, bireysel muafiyet taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gun icinde Ankara Idare Mahkemelerinde yargi
yolu agik olmak tzere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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