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Dosya Sayisi : 2016-3-48 (Muafiyet)
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Karar Tarihi :16.11.2016
A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER
Bagkan : Prof. Dr. Omer TORLAK
Uyeler : Arslan NARIN, Fevzi OZKAN, Adem BIRCAN, Siikran KODALAK
B. RAPORTORLER : E. Cenk GULERGUN, Omer Volkan YAZAR, Cansu TOPAK
C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - Roche Mustahzarlari Sanayi A.S.

Temsilcisi: Av. iimutluhan SELCUK, Sahin YAVUZ _
Ebulula Mardin Cad. No:57 Akatlar 34335 Besiktas/Istanbul

D. DOSYA KONUSU: Roche Mustahzarlar Sanayi A.$. ile MTS ilag Dagitim Ticaret
A.S. arasinda akdedilen Munhasir l|hale Deposu Sozlesmesi’ne muafiyet
taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERIi: Kurum kayitlarina 08.08.2016 tarihinde giren bildirim ve
27.09.2016 tarihinde giren ek bilgiler Gzerine dizenlenen 04.11.2016 tarih ve 2016-3-
48/MM sayili Muafiyet Raporu gorUsulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

Roche Mistahzarlar Sanayi A.S. (ROCHE) ile MTS llag Dagitim Ticaret A.S. (MTS)
arasinda 02.08.2016 tarihinden itibaren gecerli olmak Uzere imzalanan Munhasir
ihale Deposu Sézlesmesi'nin (Sézlesme), kisitlayici hikimler igermesi nedeniyle,
4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un (4054 sayili Kanun) 4.
maddesi kapsaminda oldugu ve S6zlesme’ye menfi tespit belgesi verilemeyecegi,

Dikey Anlagmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi'nin (2002/2 sayili Teblig) 2.
maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen pazar payl esiginin asildigi drtnler
bakimindan, Soézlesme’nin 2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden
faydalanamayacadgi,

Sozlegsme konusu Urunlerden Kytril ve Zelboraf bakimindan ise, 2002/2 sayili
Teblig’'in 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen pazar payi esiginin asiimadidi,
ancak Sozlesme'nin  11.2. maddesinde duzenlenen rekabet etmeme
yukumlaligunan muhatabi olan kigiler yonuyle 2002/2 sayil Tebli§’de éngdrulenden
daha sinirlayici oldugu, bu nedenle Sozlesme’nin s6z konusu urlnler bakimindan
da 2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacadgi,

Sozlegsme’nin 11.2. maddesinin, rekabet etmeme yukuamlaligunun, yalnizca MTS’yi
ve bu tesebbusi kontrol eden kisileri baglayacagi ve yine yalnizca MTS’nin ilgili
ihalelere rakip UrUnlerle katilamayacagr seklinde dizenlenmesi sartiyla,
Sozlesme’ye 4054 sayili Kanun’un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet
taninabilecegi

ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
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G.1. ilgili Tesebbiisler
G.1.1. ROCHE

Merkezi Isvigre’'de bulunan, beseri ilaglarin gelistirimesi ve Uretimi ile diagnostik
cihazlari alaninda faaliyet gosteren F. Hoffmann-La Roche Ltd. unvanli tesebblsin
Tarkiye'deki istiraklerinden biri olan ROCHE, beseri ilag alaninda faaliyet
gOstermektedir.

G.1.2. MTS

Merkezi istanbul’da bulunan MTS, temel eczacilik Uriinleri ile eczacilik miistahzarlarinin
toptan ticareti ile istigal etmektedir.

G.2. ilgili Pazar
G.2.1. llgili Oriin Pazar

Avrupa Komisyonu, beseri ila¢ sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan ATC
siniflandirmasini esas almaktadir. Rekabet Kurulu (Kurul) kararlarinda da ayni yaklasim
benimsenmistir.

ATC siniflandirmasinda, etkin maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya
sistemlere gore, ayrica terapétik, farmakolojik ve kimyasal 06zelliklerine gore
gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir yapi iceren bu siniflandirmada, gruplar genelden
0zele dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D, ... olarak).
Her bir kategoride dorder seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel
(ATC-1), dordincu seviye ise en detayli olanidir (ATC-4). Pazar tanimi ¢ogunlukia,
ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasina gore yapilmaktadir.
Ancak incelemenin gerektirdigi durumlarda, pazarin daha dar tanimlanmasi da
mumkuandur (ATC-4 siniflandirmasina gore veya etkin madde seviyesinde).

ilac alimi ihalelerinin tamamina yakini etkin maddenin yaninda form ve doz da
belirtilerek aciimaktadir. Buna bagli olarak bir ihale kaleminde farkli etkin maddeli
arunler icin teklif verilmesi mumkuin degildir. Dolayisiyla farkli etkin maddeli Grtnlerin
rakip konumda olmadigi ilag alimi ihaleleri bakimindan, ilgili Grln pazari en genis haliyle
etkin madde seviyesinde belirlenebilecektir.

ROCHE ile MTS arasinda imzalanan Sézlesme’nin konusu olan drunler asagidaki
tabloda gdsterilmektedir. Tabloda s6z konusu Urlnlerin igerdigi etkin maddelere de yer
verilmigtir. Bu gergevede, yapilacak degerlendirmede 23 ayr ilgili GUrin pazari dikkate
alinacak olup bu etkin maddelerden her birini igeren ilaglarin hastane piyasasina
satiglari ayri birer ilgili Grun pazarini olugturmaktadir.

Tablo: Sézlesme Konusu ilaglarin Hastane Piyasasindaki Paylari (2014-2015)"

' Roche urlnlerinden Erivedge ve Anexate adli ilaglarin satisina sirasiyla 2015 yilinin Eylil ve Aralik
aylari igerisinde baslandigindan bu iki Urline pazar payi tablolarinda yer verilmemistir. Perjeta Griinindn
satigina 2016 yilinda baglandigindan heniiz pazar payi bilgisi mevcut degildir.
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Etkin Madde Bazinda
Uriin Adi Etkin Madde Jenerigi Pazar Paylari (%)
2014 2015

Herceptin Trastuzumab Yok (.....) (.....)
Altuzan Bevacizumab Yok (.....) (.....)
Mabthera Rituximab Yok (.....) (.....)
Xeloda Capecitabine Var (.....) (.....)
Kytril Granisetron Var (.....) (.....)
Cellcept Mycophenolate mofetil Var (.....) (.....)
Pegasys Peginterferon alfa-2a Yok (.....) (.....)
Valcyte Valganciclovir Yok (.....) (.....)
Copegus Ribavirin Var (.....) (.....)
Cymevene Ganciclovir Yok (.....) (.....)
Pulmozyme Dornase alfa Yok (.....) (.....)
Konakion Phytomenadione Yok (.....) (.....)
Neorecormon | Epoetin beta Yok (.....) (.....)
Mircera Methoxy polyethylene glycol-epoetin Yok (.....) (.....)
Bondronat Ibandronic acid Var (.....) (.....)
Zelboraf Vemurafenib Yok (.....) (.....)
Tarceva Erlotinib Yok (.....) (.....)
Actemra Tocilizumab Yok (.....) (.....)
Roferon A Interferon alfa-2a Yok (.....) (.....)
Xenical Orlistat Var (.....) (.....)
Erivedge Vismodegib Yok (.....) (.....)
Anexate Flumazenil Var (.....) (.....)
Perjeta Pertuzumab Yok (.....) (.....)

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Bildiime konu Soézlesme uyarinca, MTS ilgili Grunlerin ihale satislarinda Turkiye
genelinde munhasir dagitici olarak yetkilendiriimektedir. Bunun yani sira, dosyada
bolgesel seviyede degerlendirme yapilmasini gerektiren herhangi bir unsur da s6z
konusu olmadigindan, ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak belirlenmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1. Bildirime Konu So6zlegsme

Bildirime konu Soézlesme kapsaminda; Sézlesme konusu ROCHE Urunleri igin Tarkiye
sinirlari icinde 4734 sayilll Kamu ihale Kanunu kapsaminda agilan ihalelerin takip
edilmesi, s6z konusu ihalelere katilim saglanmasi ve ihalelerde bu drunlerin teklif
edilmesi iglerinin MTS tarafindan yerine getirilmesi diizenlenmigstir>.

Sozlesme’nin 2.1. maddesinde; Depo, Turkiye’'de ROCHE urunleri igin Sozlesme’de
tanimlanan kamu saglik birimlerince agilacak ihalelere yonelik olarak muanhasiran
yetkilendirilmistir. Grup ihaleleri ve gergeve anlagsmalara iligkin ihaleler ise munhasirlik
kapsami diginda birakilmigtir.

Sozlesme’nin - 3.1(e) maddesinde, ROCHE tarafindan tavan fiyat belirlenmesi
durumunda bu fiyatlari agsmayacak sekilde teklif vermek Depo’nun yukumlalikleri
arasinda sayilmistir.

2 Taraflari ayni olan benzer bir sézlesme, Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumuna yapilacak Altuzan,
Herceptin ve Mabthera satislari igin diizenlenmis, sonraki bir tarihte imzalanan bir protokol ile s6z konusu
drtnlere Perjeta ve Kadcyola adli ilaglar da eklenmistir. Bu sdzlesme igin yapilan muafiyet talebi, 2016-3-
23 sayili dosyada incelenmistir. 13.10.2016 tarihli ve 16-33/569-247 sayili Kurul kararinda, rekabet
yukumluliglnun yeniden dizenlenmesi sartiyla s6zlesmeye bireysel muafiyet taninmigtir.
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11.2. maddesinde, Sézlesme’nin gecerlilik tarihinden itibaren ve Sdzlesme’nin
yururlikte olmasi kosuluyla bes yil sireyle Depo’ya rekabet yasagi getirilmigtir.

16. maddeye gore; Sdzlesme suresi 02.08.2016 tarihinden itibaren bir yildir ve bu sure
sonunda baska bir isleme gerek kalmaksizin S6zlesme kendiliginden sona erecektir.
Sozlegsme’nin uzatiimasi ancak yazili mutabakat ile mimkuan olacaktir.

20. maddede; Kuruma yapilan bireysel muafiyet basvurusunun incelenmesi sonucunda
Sozlesme’nin, herhangi bir nedenle uygun gordlmemesi durumunda yururlige
girmeyeceg@i duzenlenmistir. Maddenin devaminda ise; Kurul'un Sozlesme’nin bazi
maddelerinin iptal edilmesine veya degistirimesine hikmetmesi halinde, taraflarin
Sozlesme’ye devam edip etmeme karari almasi dngoralmuastar.

G.3.2. Hukuki Degerlendirme
G.3.2.1. Menfi Tespit Degerlendirmesi

Basvuru konusu Sdzlesme’de, kamu kurumlarinin 4734 sayili Kamu ihale Kanunu’nun
19 ila 22. maddeleri kapsaminda yapacagi alimlar igin S6zlesme‘ye konu Urtnlerin MTS
tarafindan munhasiran teklif edilmesi, ihale sartlarinin yerine getiriimesi ve bu ihaleler
ile ilgili sair hizmetlerin verilmesi kararlastinimistir.

Sozlegsme’'de yeniden satis fiyatinin belirlenmesine yonelik herhangi bir hukme yer
veriimemis, yalnizca ihalede sunulacak teklifin her bir Grin veya ihale 6zelinde
belirlenecek tavan fiyat Gzerinde olamayacagi éngoérulmustir (3.3. ve 3.1(e) maddeleri).
Bununla birlikte, S6zlesme’de munhasirlik dizenlenmis ve rekabet yasagi getirilmigtir.
Bu nedenle, benzer konulu Kurul kararlarinda da oldugu gibi, S6zlesme’ye menfi tespit
verilemeyecegi anlagiimistir.

G.3.2.2. Grup Muafiyeti Degerlendirmesi

Bildirime konu Sozlesme, saglayici seviyesinde faaliyet gosteren ROCHE ile dagitici
seviyesindeki MTS’nin ihalelere yonelik ¢alisma kosullarini dizenlemektedir. 2002/2
sayill Teblig’'de “dretim ve dagitim zincirinin farkli seviyelerinde faaliyet gésteren iki ya
da daha fazla tesebbliis arasinda belirli mal veya hizmet alimi, satimi veya yeniden
satimi amaciyla yapilan anlagsmalar’ “dikey anlasma” olarak tanimlanmaktadir. Bildirime
konu Sozlesme de, beseri ilag sektorinde saglayici olarak faaliyet gosteren ROCHE ile
alt pazarda toptan satisg faaliyeti ile istigal eden MTS arasinda akdedilen dikey bir
anlasmadir.

2002/2 sayili Teblig, dikey anlagsmalar bakimindan 4054 sayili Kanun'un 4.
maddesindeki yasaga karsi saglanan grup muafiyetinin  kosul ve esaslarini
duzenlemektedir. Anilan Teblid’'in 2. maddesinin ikinci fikrasinda; grup muafiyetinin,
saglayicinin ilgili pazardaki payinin %40’ asmamasi halinde uygulanacagi hukmune yer
verilmistir. Dikey Anlasmalara iligkin Kilavuz'un 46. paragrafinda ise, “Bir saglayici ayni
dagitim anlasmasini pek ¢ok uriiniin/hizmetin dagitiminda kullaniyorsa, pazar payi esigi
nedeniyle bu driinlerden bazilari grup muafiyetinden yararlanirken digerleri
yararlanmiyor olabilir. Bu durumda, grup muafiyetinden, sadece pazar payi esigi altinda
kalan Urinler veya hizmetler yararlanabilir.” agiklamasi yapilmistir. S6zlesme’ye konu
ardnlerden Kytril ve Zelborafin 2015 yili ciro bazinda pazar paylari %40’ in altindadir.
Dolayisiyla Sézlesme’nin, bu drtunler bakimindan 2002/2 sayili Tebli§ kapsaminda
degerlendiriimesi gerekmektedir.

2002/2 sayih Teblig’'in 3(d) maddesinde, rekabet etmeme yukumlulugu, “Alicinin
anlasma konusu mal veya hizmetlerle rekabet eden mal veya hizmetleri Uretmesini,
satin almasini, satmasini ya da yeniden satmasini engelleyen dogrudan veya dolayli
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her tirll yikdmlilik® seklinde tanimlanmistir. 3. maddenin devaminda ise tesebbdus,
saglayict ve alict kavramlarinin, bunlarin bagli tesebbuslerini de kapsayacagi
belirtiimigtir.

Sozlesme’nin 11.2. maddesinde duzenlenen rekabet etmeme yukumlulugu, sure
yonuyle 2002/2 sayil Teblig'in 5. maddesine aykirilik igermemektedir. Ancak asagida
yapilan bireysel muafiyet degerlendirmesinde daha ayrintili agiklanacagi Uzere, rekabet
yasagl, yalnizca alici konumdaki MTS ve bunun bagli tesebbuslerini kapsamamakta,
ayni zamanda MTS ile kontrol iligkisi icinde bulunmayan kisi ve sirketler Uzerinde de
sonu¢ dogurabilecek niteliktedir. Dolayisiyla ilgili dizenlemenin, sire yonlyle olmasa
da, muhatabi kigiler bakimindan 2002/2 sayilh Teblig’de dngdrulenden daha sinirlayici
oldugu kanaatine varilmigtir. Bu nedenle, S6zlesme’nin, Kytril ve Zelboraf bakimindan
2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden faydalanamayacagi, bu bakimdan,
Sozlesme’nin tim ilgili Granler bakimindan bireysel muafiyet kosullari karsisinda
degerlendiriimesi gerektigi anlasiimistir.

G.3.2.3. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

Bireysel muafiyet kosullarinin karsilanip karsilanmadiginin  degerlendirmesine
gecilmeden Once, ilag saglayicilari ve ecza depolari arasinda imzalanan benzer nitelikli
dikey anlagsmalarin hangi durumlarda rekabeti sinirlandirabileceginin agiklanmasinda
fayda bulunmaktadir.

Munhasir anlagmalarin varligi nedeniyle hastane piyasasina erisimin kisittanmasi ya da
engellenmesi bu gercevede akla gelebilecek ilk 6rnektir. Ancak beseri ilag piyasasinin
ihale satislari kisminda faaliyet gdsteren ¢ok sayida ecza deposu bulunmaktadir.
Dolayislyla belirtilen endise mevcut durumda gegerli degildir.

Rakip Urlnleri tedarik eden saglayicilarin ayni depoyla ayri ayri minhasir anlasmalar
yapmas! durumunda rekabet sinirlandiriimis olabilecektir. Sdyle ki, ilag ihalelerinde
alternatif teklif sunulamamasi nedeniyle, rakip Urunlerde ayri ayri munhasiran
yetkilendirilmis olan ecza deposu, ilgili ihale i¢in s6z konusu Urunlerden biri icin teklif
sunabilecektir. Bu durumda, diger Girtin ihalede temsil edilmemis olacaktir®.

3 Aciklanan durum, 20.08.2014 tarihli ve 14-29/588-255 sayili Kurul kararina konu olmustur. Sorusturma
tarihi itibariyla, Turkiye piyasasinda bulunan Granisetron etkin maddeli ilaglar Kytril ve Setron’dur. Bu
uriinlerin ruhsat sahipleri sirasiyla ROCHE ve Eczacibagi ilag Pazarlama A.S. (EiP)dir. ROCHE ve
EiP’nin Beser Ecza Deposu San. Ltd. Sti. (BESER) ile miinhasir iligkileri sonucunda, devlet ve (niversite
hastanelerinin agtigi 2003 yili Granisetron ihalelerinde bu trlnler karsi karsiya gelmemis ve her ihalede
bunlardan yalnizca biri igin teklif sunulmustur. Kurul kararinda, taraflar arasindaki iliski 4054 sayili
Kanun’un 4. maddesi kapsaminda bulunmus ve taraflara para cezasi verilmistir.
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Rekabet yasagi duzenlemeleri genellikle anlasma taraflarindan birinin hareket
serbestisini sinirlayici olmasi itibariyla 4054 sayili Kanun’'un 4. maddesi kapsaminda
sayllmaktadir. Ancak rekabet etmeme yUkumlUligu, rakip drlnlerin ayni ihalede teklif
edilebilmesinin dnundeki bir engeli kaldirmaktadir. Diger bir deyisle, ilgili hUkum, rakip
urinlerin  munhasir anlagmalar nedeniyle ihale disinda kalmasi riskini bertaraf
etmektedir. Bu noktada, rekabet etmeme yukumluliginin kapsaminin ve cografi
hedefinin, s6zi edilen fayda ile orantili olmasi gerekmektedir*.

ihale satiglarini diizenleyen anlasmalarda yer alan rekabet yasagi diizenlemelerinin
kapsaminin, hedef cografi bolgenin yani sira ilgili Grinler yonlyle de sorgulanabilecegi
aciktir.

So6zu edilen dikey anlagsmalar grup ihaleleri bakimindan da rekabet sorununa yol
acabilecektir. ilag alimi ihalelerinin tamamina yakini, her bir ihale kalemi igin ayr teklifler
alinmasi, bunlarin ayri ayri degerlendiriimesi ve her bir kalemin birbirinden bagimsiz
olarak sonuclandiriimasi seklinde gerceklestiriimektedir. Ancak istisnai olarak, hastane
bir grup ihale kaleminin tamami igin teklif istemekte, katilimcilarin tim kalemleri temin
etmesi ve bunlar icin topluca tek bir fiyat teklifi vermesi beklenmektedir. ihalenin
basariyla sonuglandiriimasi halinde, ihaleye ¢ikilan tim ilaglar tek bir ecza deposundan
temin edilmektedir.

Grup ihalesine konu etkin maddelerin birinde dahi, jeneridi olmayan bir orijinal ilacin
bulunmasi ve bu ilacin bir minhasir anlagsma kapsaminda olmasi durumunda, minhasir
deponun diginda herhangi bir ecza deposunun ihaleye katilmasi ve ihalede rekabet
ortaminin yaratilmasi mimkuin degildir. Gegmis tarihli Kurul kararlarinda da ayni tespite
yer verilmisti®. Bu nedenle, muafiyet basvurularina konu dikey anlasmalarda
cogunlukla, grup ihalelerinin kapsam disinda birakildigi gérilmektedir.

4054 sayili Kanun’'un 4. maddesi kapsamindaki anlagsma, uyumlu eylem ve kararlar,
Kanun’un 5. maddesindeki kosullarin varligi halinde 4. maddenin uygulanmasindan
muaf tutulabilmektedir. Kanun’'un 5. maddesinde muafiyetin kosullari su sekilde
saylmistir:

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

(b) Tiiketicinin bundan yarar saglamasi,
(c) ligili piyasanin nemli bir béliimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi,

(d) Rekabetin (a) ve (b) bentlerindeki amaglarin elde edilmesi igin zorunlu olandan
daha fazla sinirlanmamasi.”

Sozlegsme'nin, 4054 sayilli Kanun'un 5. maddesinde sayillan muafiyet kosullari
cercevesinde degerlendiriimesine asagida yer verilmistir.

4 28.01.2010 tarihli ve 10-10/98-45 sayili Kurul kararinda, benzer bir dikey anlasmada ecza deposuna
getirilen rekabet yasaginin cografi kapsami sorgulanmistir. AstraZeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti., Giil
Ecza Deposu San. ve Tic. A.S., Ozsel Ecza Depolari Tic. ve Paz. A.S., BESER ile yapti§i ve yine ihale
satislarini konu alan tip anlagsmalar icin muafiyet bagvurusunda bulunmustur. Anlagsmalarda Ug¢ bdlge
belirenmis ve her bir depo bir bélgede minhasiran yetkilendirilmistir. Ancak ecza depolarina getirilen
rekabet yasagi ilgili bolge ile sinirlandiriimamis, tim Turkiye'yi kapsayacak sekilde dizenlenmistir. Kurul
kararinda; yukimlulidin munhasir bélgeyle sinirli tutulmasi durumunda anlasmaya bireysel muafiyet
taninabilecedi belirtilmigtir.

512.11.2014 tarihli ve 14-45/809-364 sayili Kurul kararinin 31. paragrafi; 24.09.2014 tarihli ve 14-35/686-
303 sayili Kurul kararinin 21. paragrafi, 20.04.2016 tarihli ve 16-14/214-92 sayili Kurul kararinin 30 ve 51.
paragraflari.
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G.3.2.3.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni
Geligsme ve lyilegsmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligmenin Saglanmasi

MTS’nin ilgili ihaleleri takip etmesi ve bu ihalelere katiimasi, arzin devamlhliginin
saglanmasi bakimindan o6nemlidir. Bu kapsamda buyukligune bakilmaksizin
dizenlenen tum ihalelerin etkin bicimde takibinin saglanacagi ve kazanilan ihalelerde
drdnlerin istenen kosullarda ve slrelerde aliciya ulastirilacagi, boylece hastane
alimlarinin guvenli bir bicimde karsilanacagi bildirim formunda belirtiimigtir.

Sozlesme hikumlerine bakildiginda, bildirimde sayilan gelisme ve iyilesmelerin
saglanmasina yonelik dizenlemelere gidildigi anlasiimaktadir. Bu duzenlemelerin
orneklerine agagida yer verilmigtir:

— MTS tum Turkiye'de ilan edilen ihaleleri takip ederek, bu ihalelerde rakip firmalarca
verilen fiyat teklifleri de dahil olmak Uzere gerekli gorulecek her turlh bilgiyi
ROCHE’a aylik bazda sunacaktir (3.1.(a) madde),

— Depo ilgili tim ihalelerde en uygun teklifi vererek ROCHE UrUnlerinin satiimasi igin
elinden gelen gayreti gosterecektir (3.1.(e) madde),

— MTS, ihaleye girmeden 6nce, ROCHE’un ilaglari saglayabilecegini teyit edecektir
(3.1.(m) madde),

— Deponun ihaleye katilim kosullarini karsilamamasi veya herhangi bir nedenle
ihaleye katilimdan imtina etmesi halinde, Depo bunu ROCHE’a bildirecektir
(2.4.(b) madde). Bu durumda, ROCHE ya da bu tesebblsun atayacadi baska bir
depo ihaleye katilabilecektir (2.5. madde).

Yukarida belirtlen dizenlemeler ve yine bu yodnde olan diger hukumler; arzda
devamliligin saglanabilmesine, duzenli bilgi akigi sayesinde ROCHE’un uygun planlama
yapabilmesine ve MTS’nin ihale sonuglarina gore stok bulundurabilmesine yodneliktir.
Dolayisiyla, bildirimde elde edilece@i belirtilen etkinliklerin givence altina alinmasinin
amagclandigi gortulmektedir.

Ayni taraflar arasinda imzalanan ve Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumuna yapilacak
satiglari konu alan benzer bir sozlesme 16-33/569-247 sayili kararda (2016-3-23 sayili
dosya) incelenmistir. S6z konusu dosyada, taraflar arasinda kurulan iliski sayesinde
elde edilmesi hedeflenen faydalari somutlastirmak tGzere bazi bilgiler sunulmustur. Buna
gore, ROCHE 2008 yilindan itibaren UrUnlerinin ihale satislarini munhasir olarak
yetkilendirdigi depolar vasitasiyla gerceklestirmektedir. 2008-2015 ddneminde
ROCHE'un ihale satislari (TL) hizla artmistir. 2008 yili ihale satislar baz alindiginda,
2015 yili sonunda bu deger yaklasik (.....) katina gikmigtir. Ayni ddnemde ROCHE'un
toplam satiglari icinde ihale satislarinin payinin da %(.....)den %(.....)'ye yukseldigi
gorulmektedir. Bu pay, 2006 ve 2007 yillarinda sirasiyla %(.....) ve %(.....) olmustur.

Dosya kapsaminda goénderilen yazida sunulan veriler de bu degerlerle uyumludur. Buna
gore, 2016 yilinin ilk altt ayinda da, ROCHE’un toplam satiglari iginde hastane
piyasasina yonelik satislarinin payindaki artis devam etmektedir. Ayrica, ROCHE’un
Turkiye hastane piyasasindaki payi da artmaktadir. 2011 yilinda %(.....) olan bu deger,
2015 yilinda %(.....)’e, 2016 yilinin ilk 6 ayinda ise %(.....)’ye yukselmigtir.

Eldeki veriler, Sozlesme hukumleriyle ilgili yapilan tespitleri desteklemektedir. Bu
cercevede, bildirim konusu Sézlegsme bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin
birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen kosulun kargilandigi sonucuna ulasgiimigtir.
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G.3.2.3.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Beseri ilag pazarini diger piyasalardan farkli kilan unsurlardan biri, Grind secgenin
(doktor veya kismen eczaci), tiketenin (hasta) ve bunun bedeline katlananin (buyuk
olgiide devlet) farkl kisiler/kurumlar olmasidir®. Dolayisiyla tiketim ve geri 6deme
cephesinde, hastalar ve devlet bulunmaktadir. Bu noktada, muafiyet sartlarindan
ikincisinin varhginin tartisilmasinda, hem hasta hem de kamu butgesi agisindan ortaya
cikabilecek faydalara yer verilmigtir.

Yatan hasta ilaclari hastane eczanelerince temin edilmektedir. llag alimlari 4734 sayili
Kamu ihale Kanunu'na gére yapilmaktadir. ihalelere dogrudan ila¢ saglayicilari ya da
s6z konusu tesebbusler tarafindan yetkilendiriimis ve bu alanda uzmanlasmis ecza
depolari katilmaktadir. Beseri ilag mevzuatinda saglayicilarin, ecza depolarinin ve
eczanelerin azami satis fiyatlarinin ne sekilde hesaplanacagi dizenlenmistir’. Buna
gore, uluslararasi referans fiyatlama sistemi ¢ergevesinde hesaplanan Uretici veya
ithalatgi tavan fiyatina belirli bir kar orani eklenerek depocu satis fiyati, buna belirli bir
kar orani eklenerek de eczaci satis fiyati belirlenmektedir®. Dolayisiyla ihalelerde ortaya
cikabilecek en ylUksek fiyat depocu satis fiyatidir. Ancak uygulamada, yaratilan rekabet
ortami ve diger kosullar sonucunda, tekliflerin saglayici fiyatinin altinda olabildigi
bilinmektedir. Bu durumda, yatan hasta ilaclarinin hastane eczanelerinden
karsilanabilmesi, kamu Dbltcesi bakimindan maliyeti (saglik harcamalarini)
dustrmektedir’. Hastane disina gikan regetelerde ise, yapilan harcamaya en azindan
eczacl kari da eklendiginden devletin yuki artmaktadir.

Muafiyet kogullarindan ilkinin varhidina iligskin yukarida yapilan degerlendirmede; bildirim
konusu So6zlesme’nin, ROCHE UrlUnlerinde ihalelerin takibi ve ihalelere katilim
bakimindan iyilesmeler saglayacagi belirtiimistir. Sunulan somut veriler de, yapilan
tespitlerle  uyumludur. Bu durumda, taraflar arasindaki iliskinin, devletin ilag
harcamalarina olumlu yansiyacagdi sonucuna ulasiimigtir.

Hastane eczanelerinin donanimli olmasi, yatan hasta ilaglarinin daha hizl
karsilanmasini da saglamaktadir. Aksi takdirde, hasta yakinlari veya duruma gore bir
hastane gorevlisi temin edilemeyen ilaglari serbest eczanelerden almak zorunda
kalmaktadir. Bu durumda, hem tedavi aksamakta hem de zaman kaybi s6z konusu
olmaktadir. Dolayisiyla arzda devamliligin saglanmasi kosulu karsilanirken, ayni
zamanda yatan hastalarin tedavisine yonelik iyilestirmeler de s6z konusu olacaktir.

Bu bakimdan, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde ifade
edilen tuketici faydasi kosulunun da karsilandigi kanaatine variimistir.

6 Geri deme kapsamindaki harcamalar ile karsilastirildiinda, 6zel sadlik sigortalari Gzerinden ve cepten
yapilan ilag harcamalari oldukg¢a dusik dizeydedir. Rekabet Kurumunun beseri ilag piyasasina yonelik
sektdr arastirmasinda yapilan tespitler bu durumu desteklemektedir. Piyasanin tamamina yakinini temsil
eden firmalarla yapilan anket galismasi sonucunda, 2010 yil ila¢ satislarinin yaklasik %96’sinin geri
6deme kapsaminda oldugu belilenmistir.

710.07.2015 tarih ve 29412 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan, 2015/7752 sayili ve “Beseri Tibbi
Urdinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar” baslikli Bakanlar Kurulu Karari.

8 Bakanlar Kurulu Karari’'nin 6. maddesi uyarinca, kar oranlari fiyat araliklarina gore degismektedir.

9 Hastane déner sermayelerinin durumu ile SGK geri 6demeleri birlikte dikkate alinmistir.
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G.3.2.3.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Bdliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Munhasir dikey anlasmalarin gindeme getirebilecedi rekabet sorunlarindan biri rakip
saglayicilar  bakimindan  hastane pazarina  erisimin  engellenmesi  veya
sinirlandiriimasidir. Ancak yukarida da belirtildigi gibi, Turkiye genelinde ve yerel
seviyede, ihale satislarina yonelik faaliyet gosteren birgok ecza deposu bulunmaktadir.
Dolayisliyla, ilgili piyasanin énemli bir bolumidnde rekabetin ortadan kalkmasinin s6z
konusu olmayacagi degerlendirilmektedir.

G.3.2.3.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Muafiyet sartlarinin sonuncusunun karsilanabilmesi igin; S6zlesme’nin, taraflar arasinda
kurulan iligkiden beklenen faydalarin saglanabilmesi bakimindan zorunlu olandan daha
kisitlayici olmamasi gerekmektedir. Bu gergevede, rekabet yasaginin kapsami ve grup
ihalelerinin durumu degerlendirilmigtir.

Rekabet etmeme yukimlGlugu Soézlesme’nin 11.2. maddesinde duzenlenmigstir. Bu
maddenin, 2016-3-23 sayili dosyada ele alinan sdzlegsmenin ilgili hukmu ile benzer
oldugu gorulmastur. Bunun Uzerine, 07.09.2016 tarihli yazi ile;

— 2016-3-23 nolu dosyanin konusunu olusturan ve yine ayni taraflar arasinda
imzalanmis bulunan Sézlesme ile isbu dosya kapsaminda incelenen Sézlesme’nin
11.2. maddelerinin ayni oldugunun,

— ayrica s6z konusu dosyada 08.08.2016 tarih ve 4826 sayi ile kayit altina alinan
yazida 11.2. maddeyle ilgili yapilan agiklamalarin isbu dosya bakimindan da
gecerli oldugunun

teyit edilmesi istenilmistir. Kurum kayitlarina 27.09.2016 tarihinde giren yazida, s6z
konusu bilgiler teyit edilmigtir. Dolayisiyla Sézlesme’nin 11.2. maddesiyle ilgili
degerlendirme, 16-33/569-247 sayili Kurul karari ve 2016-3-23 nolu dosya kapsaminda
gonderilen 4826 sayili yazidaki agiklamalar gergevesinde yapilmistir'.

Ayni etkin maddeli ve bir ihalede rakip olabilecek ilaglarin saglayicilarinin ayni ecza
deposu ile ayrn ayri minhasir anlagsmalar yapmasinin, s6z konusu etkin madde
ihalelerinde rekabeti sinirlandiracag yukarida agiklanmistir. ihale satiglarini diizenleyen
anlasmalarda rekabet etmeme yUkimlUliginin bulunmasi, belirtilen riski bertaraf
etmektedir. Ne var ki, rekabet yasaginin kapsaminin, dikey anlagmadan beklenen
faydalarla aciklanabilir ve orantili olmasi gerekmektedir.

Sozlesme’nin 11.2. maddesi, “Depo’nun hissedarlari, Depo ile dogrudan veya dolayli
olarak bagli olan herhangi bir sirket ve/veya bagll sirketin hissedarlari, Roche veya
Roche Grubu tarafindan Uretilen, drettirilen ruhsat veya izni alinmis ya da allnmamig
hélihazirda var olan ve/veya ileride Roche veya Roche Grubu tarafindan
iretilebilecek/ithal edilebilecek Roche Uriinleri ile filen veya potansiyel olarak rekabet
eden, Roche Uriinlerinin yerine gegen veya gecgebilecek olan, onlari ikame edebilecek
herhangi bir triindn ihaleler yoluyla dagitimina dair yetkilendirilemeyecek aksi durum
isbu S6zlesmenin feshi igin hakli sebep teskil edecektir...” seklindedir.

1016-33/569-247 saylli kararda; “Sézlesme’nin 11.2. maddesinin, rekabet etmeme ylkdmldligdnin
yalnizca MTS llag Dagitim Ticaret A.S.’yi ve bu tesebblisii kontrol eden kKisileri baglayacadi ve yine
yalnizca MTS llag Dagitim Ticaret A.S.’nin ilgili ihalelere rakip (riinlerle katilamayacadi seklinde
dizenlenmesi sartiyla, Sézlesme’ye 4054 sayili Kanun’un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet
taninmasina” hukmedilmistir.
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2016-3-23 nolu dosyada, 11.2. maddenin kapsamiyla ilgili agiklama istenmistir. Bunun
Uzerine gonderilen 4826 sayili yazida dncelikle; yine ROCHE UrUnlerinin ihale satiglarini
dizenleyen ve 17.10.2012 tarihli, 12-51/1448-495 sayili Kurul kararina konu olan
Sozlegsme’de bulunan ilgili hukim ile o dosyada incelenen Sdzlesme’nin ilgili
dizenlemesinin neredeyse ayni oldugu, s6z konusu kararda ilgili madde bakimindan
herhangi bir cekincenin gindeme getirilmedigi belirtiimigtir.

2016-3-23 nolu dosyada, madde igeriginde yer alan “Depo’nun hissedarlari, Depo ile
dogrudan veya dolayli olarak bagli olan herhangi bir girket ve/veya bagli gsirketin
hissedarlari...” ifadesine iliskin olarak, belirtlen maddenin, dizenlemenin amaciyla
orantili olup olmadigina dair agiklama istenmistir. Cevabi yazida; Deponun
hissedarlarinin veya bagh sirketlerin hikmdn kapsamina alinmamasi halinde, s6z
konusu Kigiler Uzerinden rekabet etmeme yukimlaligunian etrafindan dolagilarak
hakmun iglevsiz kilinmasi riskinin ortaya ¢ikabilecegi belirtilmistir.

Rekabet yasagi hukmu, MTS’nin kendisini ve MTS ile kontrol iligkisi bulunan Kisileri
bagladigi dl¢glide orantili sayilabilecektir. Oysa Sézlesme’nin 11.2. maddesi bu haliyle,
MTS’nin kontroli Uzerinde sz sahibi olmayan Kisiler ve sirketler Uzerinde de sonug
dogurabilecektir. Bu nedenle ilgili hukman, bu gibi kisi ve sirketleri disarida birakacak
sekilde degistiriimesi gerektigi aciktir.

2016-3-23 nolu dosyada bu kez, “Depo, Rakip Uriin iiretimi, satisi, dagitimi ve/veya
pazarlamasinda herhangi bir menfaat sahibi olmayacak ve/veya dogrudan veya dolayli
olarak faaliyette bulunmayacaktir’ ifadesi ile Depo'ya ilgili ihalelere rakip Urunlerle
katilmamanin 6tesinde bir yukimlulik getirilip getirilmedigi sorulmustur. Cevabi yazida,
taraflar arasinda imzalanan 28.07.2016 tarihli protokol ile s6z konusu kisitlamanin
(Uretim disinda) Sozlesme’de tanimli ihaleler ile sinirlandirildigr ifade edilmistir. Ancak
s6zU edilen protokol dogrudan 2016-3-23 nolu dosyanin konusu olan sdzlesmenin
degistiriimesine yoneliktir. Dolayisiyla isbu dosyada, Soézlesme’nin 11.2. maddesi
bakimindan herhangi bir degisiklik s6z konusu dedgildir.

Sozlesme ilgili trdnlerin ihale satislarina yoneliktir. Dolayisiyla Depo’ya getirilen rekabet
yasaginin orantili ve makul sayilabilmesi igin, ilgili hikmdn de bu sinirlar dahilinde
dizenlenmis olmasi beklenmelidir. Oysa rekabet yasaginin Depo’nun ihale satislarinin
disindaki olasi faaliyetlerini de engelleyebilecek sekilde diuzenlendigi gorlimektedir.
Sonu¢ olarak, s6z konusu hukmin, net bir sekilde, Depo’nun Sdézlesme konusu
urunlerle katilabilece@i ihalelere rakip ilaglarla katilamayacagi yoninde yeniden
dizenlenmesi gerektigi kanaatine variimistir.

Diger yandan, Sozlegsme’nin giris kisminin dorduncu paragrafinda ve 2.1. maddesinde,
Deponun grup ihaleler ve cerceve anlagsmalara iligkin ihaleler disindaki ihalelerde
munhasiran yetkilendirildigi belirtiimektedir. Bu acgik ifade karsisinda, yukarida grup
ihaleleriyle ilgili belirtilen endiselerin incelenen Sézlesme bakimindan gecerli olmadigi
degerlendiriimektedir.

Bu cercevede, Sozlesme’nin 11.2. maddesinin yukarida belirtilen sorunlari giderecek
sekilde degistiriimesi sartiyla, S6zlesme’ye bireysel muafiyet taninabilecegi sonucuna
ulasiimistir.
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H. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

Roche Miistahzarlari Sanayi A.S. ile MTS ilag Dagitim Ticaret A.S. arasinda
02.08.2016 tarihinden itibaren gecerli olmak Uzere imzalanan Munhasir Ihale
Deposu Soézlesmesi’'nin, 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna,

So6zlesme konusu drunlerden Kytril ve Zelboraf disinda kalanlar bakimindan
2002/2 sayil Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi’nin 2. maddesinin
ikinci fikrasinda belirlenen pazar payi esiginin asilmasi nedeniyle, Kytril ve
Zelboraf diginda kalan UrUnler bakimindan Sézlesme’nin 2002/2 sayili Teblig
kapsaminda grup muafiyetinden yararlanmadigina,

Sozlegsme konusu uUrUnlerden Kytril ve Zelboraf bakimindan ise, 2002/2 sayili
Teblig’in 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen pazar payi esiginin asilmadigi,
ancak Sozlesme’nin 11.2. maddesinde duzenlenen rekabet etmeme
yukimldligunin muhatabi olan kigiler yonliyle 2002/2 sayili Teblig’de izin
verilenden daha sinirlayici oldugu, bu nedenle S6zlesme’nin s6z konusu urunler
bakimindan da 2002/2 sayilli Teblig kapsaminda grup muafiyetinden
yararlanmadigina,

So6zlesme’nin 11.2. maddesinin, rekabet etmeme yukimluliginin yalnizca MTS
ilac Dagitim Ticaret A.S.’yi ve bu tesebbuisii kontrol eden kisileri baglayacagi ve
yine yalnizca MTS llag Dagitim Ticaret A.S.nin ilgili ihalelere rakip Urlnlerle
katilamayacagdi sekilde duzenlenmesi sartiyla, Sozlesme’ye 4054 sayili Kanun’un
5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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