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D. DOSYA KONUSU: Daiichi Sankyo ilag Ticaret Ltd. Sti. ile Aksel Ecza Deposu
A.S. arasinda imzalanan ve anilan deponun Simdax adli ilacin ihale satiglarinda
Turkiye genelinde miinhasiran yetkilendirildigi s6zlesmeye muafiyet taninmasi
talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 08.03.2016 tarihinde giren ve eksiklikleri
01.07.2016 tarihinde tamamlanan bildirim Uzerine hazirlanan 02.09.2016 tarihli ve
2016-3-12/MM sayili Muafiyet/Menfi Tespit Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: iigili rapordaj;

- Daiichi Sankyo ila¢ Ticaret Ltd.Sti. (DAIICHI SANKYO) ile Aksel Ecza Deposu
A.S. (AKSEL) arasinda imzalanan ve Simdax adli ilacin ihale satislarinda
AKSEL’in Turkiye genelinde munhasiran yetkilendirildigi S6zlesme’nin, kisitlayici
hikimler icermesi nedeniyle, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi kapsaminda oldugu ve bu nedenle
anlasmaya menfi tespit belgesi verilemeyecegi,

- 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara lligkin Grup Muafiyeti Tebligi'nin (2002/2 sayili
Teblig) 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen esigin asilmasi nedeniyle,
bagvuru konusu Soézlegsme’nin  2002/2 sayih  Teblig kapsaminda grup
muafiyetinden yararlanamayacagi,

- 4054 sayih Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) ve (d) bentlerinde
belirtilen sartlarin kargilanmamasi nedeniyle, s6z konusu Sozlesme’ye bireysel
muafiyet taninamayacag!

ifade edilmektedir.
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G. INCELEME, GEREKGCE VE HUKUKi DAYANAK
G.1. Bildirime Konu islem

(3) Bildirime konu islem ile DAIICHI SANKYO ile AKSEL arasinda imzalanan ve
Simdax adh ilacin ihale satislarinda AKSEL’in Tuarkiye genelinde muinhasiran
yetkilendirildigi S6zlesme’ye muafiyet taninmasi talep edilmektedir.

Yapilan bagvuruya iliskin olarak tespit edilen eksiklikler Kurum kayitlarina 13.05.2016
ve 01.07.2016 tarihinde intikal eden yazilar ile tamamlanmistir.

G.2. ilgili Tesebbiisler
G.2.1. DAIICHi SANKYO

DAIICHI SANKYO, esas itibariyla Aimanya Minih'de merkezi bulunan Daiichi Sankyo
Europe GmbH'nin %100 sahibi oldugu bir istiraktir. Avrupa'daki sirket merkezi Japonya
Tokyo'da bulunan Daiichi Sankyo Co., Ltd’ye baghdir. DAIICHI SANKYO diinya
capinda beseri ila¢g pazarinda farmasotik Grlnlerin dagitimi, satisi, pazarlamasi ve
ithalati alaninda faaliyet gostermektedir.

G.2.2. AKSEL

Selcuk Ecza Holding A.$. grubuna bagh olan AKSEL ilag, kimyevi maddeler, gida
maddeleri, ambalaj maddeleri, parfumeri, irtiyat, kozmetik sanayini muteallik ham
madde, yari mamul ve mamul maddelerin imali, ithali, ihraci ve ticareti alanlarinda
istigal etmektedir. Tesebbusiin internet sitesinde, “Kurumumuz Kamu ihale Kanunu
kapsaminda ilan edilen ihalelere Tiirkive genelinde katiimak sureti ile Universite
Hastaneleri, Ozel Hastaneler, T.C. Saglik Bakanligina bagl tim saglk kuruluslarina
ilag temini hizmetini vermek lizere faaliyet géstermektedir.” denilmektedir’.

G.3. ilgili Pazar
G.3.1. ilgili Uriin Pazan

Avrupa Komisyonu, beseri ilag sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan
ATC siniflandirmasini esas almaktadir. Kurul da benzer sekilde bugine kadar olan
uygulamalarinda ayni yaklagimi benimsemigtir. Bilindigi tUzere, ATC siniflandirmasi
hiyerarsik bir yapi icermektedir. Buna gore gruplar genelden 6zele 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), dérdincl seviye ise
en detayli olanidir (ATC-4).

Pazar tanimi  c¢ogunlukla, ilacin tedavi edici 0Ozelliklerine dayanan ATC-3
siniflandirmasina gore yapiimaktadir. Ancak incelemenin gerektirdigi durumlarda,
pazarin ATC-4 siniflandirmasina gore veya etkin madde seviyesinde daha dar
tanimlanmasi da mamkunddar.

Sézlesme konusu Uriin, DAIICHI SANKYQ'’ya ait olan Simdax'tir. Bildirim formunda,
Simdax’'in kroner bypass cerrahisi sonrasinda destek tedavisinde ve yalnizca yatan
hastalar tarafindan kullanildigi belirtiimigtir. Levosimendan etkin maddeli olan bu
arandn jenerigi yoktur. Levosimendan’in bulundugu CO1FO0 ATC-3 sinifinda (pozitif
inotropik ajanlar) yer alan diger uriin ise, dagitimi Vem lilag tarafindan gerceklestirilen
Milricor'dur. S6z konusu urtn Milrinon etkin maddesini icermektedir.

! http://www.akselecza.com.tr/kurumsal.php?sayfa=hakkimizda, Erigsim Tarihi: 10.08.2016
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Basvuru sahibi tarafindan da teyit edildigi tUzere, Simdax’in teklif edilebilecegi ihaleler
etkin maddeye goére acilmaktadir. Dolayisiyla ilgili ihalelerde, farkli etkin maddeli
ardnler (6rnegin ayni ATC-3 grubunda olsa dahi Milricor) igin teklif verilmesi mimkan
degildir. Bu cergevede, ilgili Grin pazarinin en genis haliyle Levosimendan etkin
maddeli Urtnlerin ihale satiglari seklinde tanimlanmasi gerektigi degerlendiriimektedir.

G.3.2. ilgili Cografi Pazar

isbu dosya bakimindan, bolgesel seviyede cografi pazar tanimlanmamus, ilgili cografi
pazar Turkiye olarak kabul edilmistir.

G.4. Degerlendirme
G.4.1. Bildirime Konu Sézlesmenin ilgili Hiikiimleri

Sozlegsme'nin 1. maddesinde, kamu ve 06zel kuruluglarin Uran (Simdax) ihtiyacinin
karsilanmasi amaciyla agilacak ihalelere katihm igin AKSEL'in Tudrkiye genelinde
munhasir olarak yetkilendirildigi belirtiimektedir.

2.1. maddede, S6zlesme’nin suresinin bir yil oldugu ve bitiminden en ge¢ 15 giin dnce
taraflarin yazili mutabakata varmasi halinde Sézlesme’nin bir yiIl daha gecerli olacagi
dizenlenmigtir. 2.2. maddede ise, S6zlesme’nin her durumda iki yildan daha uzun sure
yururlikte kalmamasi dngoralmustar.

3.1.1. maddeye gore, AKSEL 6zel, kamu, devlet ve Universite hastanelerinin actigi tim
ilgili ihalelere katilmakla yukumladuar. 3.1.3. maddede; AKSEL’in ihale dncesinde ve
sonrasinda DAIICHI SANKYQO'yu bilgilendirecegi, fiyat tekliflerinin Saglik Bakanhginin
belirledigi depocu satis fiyatini asmayacagi ve AKSEL'’in drinun satilmasi igin azami
caba gosterecegi duzenlenmigtir. 3.1.6. maddede ise; yine Saglik Bakanhginin fiyatini
asmamak kaydiyla, AKSEL'’in fiyat teklifini belirlemekte serbest oldugu ifade edilmistir.

3.1.4. maddede; AKSEL'’in ilgili ihaleye katilmayacadini veya ihale sartlarini
kargilamadigini bildirmesi ya da allm yapan kurumun ilaci dogrudan DAIICHI
SANKYO’dan talep etmesi gibi durumlarda, DAIICHI SANKYO’nun ihaleye dogrudan
veya belirleyecegi baska bir depo araciligiyla katilabilecegi belirtiimistir.

8.1.1. maddede, AKSEL’in ihaleden men edilmesi, ihaleleri S6zlesme’'ye gore takip
etmemesi, ihale ve alimlara katiimamasi, Sdzlesme’nin feshi nedenleri arasinda
saylmistir.

11.1. madde, “Depocu Uriinlerle ilgili olarak acilan Ihaleler'e, isbu Sézlesme konusu
Uriinlerin rakibi olan bagka firmalar tarafindan (retilen drtinler ya da Uriin ile esdeger
ilaglar igcin katilmayacak, ihalelere teklif vermeyecek, esdeger ilaglarin satig ve
pazarlamasi ile igtigal etmeyecektir. Depocu'nun bu yikdmliligi anlasma siresi kadar
sureyle devam eder. Hangi drtnlerin Daiichi'ye ait lriinlerle rekabet icerisinde olup
olmadigi hususunda nihai takdir yetkisi Daiichi'ye aittir.” seklindedir.

Sozlesme 18.01.2016 tarihinde imzalanmistir. 7. maddede, yapilan basvuru
sonucunda Kurulun herhangi bir sarta bagli olmaksizin muafiyet/menfi tespit karari
vermesi durumunda, bu kararin tebliginden bir gin sonra Sdézlesme’nin yururlige
girmesi duzenlenmigtir. Ancak 02.03.2016 tarihinde imzalanan Protokol ile s6z konusu
7. madde degistiriimistir. Buna gore, Sézlesme taraflarca imzalandigi tarihte yarurltge
girecektir. Taraflar, Sozlesme’nin sona ermesi de dahil olmak Uzere, Kurulun
Sozlesme’de degisiklik yapiilmasina hikmetmesi durumunda buna uyacaklarini taahhut
etmiglerdir.
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G.4.2. 4054 sayili Kanun’un 4. Maddesine iligkin Degerlendirme

Basvuru konusu Soézlesme, beseri ilag piyasasinin farkli seviyelerindeki iki tesebbus
arasinda yapilmis bir dikey anlasma niteligindedir. S6zlesme’de yeniden satis fiyatinin
belirlenmesine yonelik herhangi bir hUkim bulunmamaktadir. Hatta ihalelerde teklif
edilecek fiyatlarin belirlenmesinin AKSEL’in takdirine birakildigi acgik¢ca dizenlenmistir.
Ne var ki, SoOzlesme’de munhasirlik 6ngorilmis ve rekabet yasagr getirilmis
oldugundan Sézlesme 4054 sayili Kanun’un 4. maddesine aykirilik teskil etmektedir.

G.4.3. Muafiyet Degerlendirmesi

Belirli nitelikteki dikey anlagmalar 2002/2 sayili Teblig ile 4054 sayili Kanun'un 4.
maddesi uygulamasindan muaf tutulabilmektedir. Bildirime konu Soézlesme, beseri ilag
piyasasinin farkli seviyelerindeki tesebbusler tarafindan Simdax adli ilacin satisina
iliskin olarak duzenlenmis oldugundan 2002/2 sayii Teblig kapsaminda
degerlendirilebilecek bir dikey anlagsmadir. Ancak 2002/2 sayili Teblig'in 2. maddesinin
ikinci fikrasi, “Bu Teblig ile saglanan muafiyet, saglayicinin dikey anlasma konusu mal
veya hizmetleri sagladigi ilgili pazardaki pazar payinin %40’ asmamas! durumunda
uygulanir” seklindedir. S6zlesme konusu Urlin olan Simdax, Levosimendan etkin
maddeli tek ilactir ve jenerigi bulunmamaktadir. Bagvuru sahibi tarafindan da teyit
edildigi Uzere, ilgili ihaleler etkin maddeden daha genis gruplar halinde agilmamaktadir.
Dolayisiyla Simdax, s6z konusu etkin maddenin ihale satislari pazarinda rakipsizdir.
Saglayicinin ilgili pazarda sahip oldugu payin %40’ agsmasi nedeniyle S6zlesme’nin
2002/2 sayih  Teblig kapsaminda grup  muafiyetinden  faydalanmadigi
degerlendiriimektedir.

4054 sayilh Kanun'un 5. maddesinde bir anlasmanin Kanun’un 4. madde
uygulamasindan muaf tutulmasi igin gereken sartlar duzenlenmekte ve sartlarin birlikte
gerceklesmesi gerekmektedir. Ancak bildirime konu Sézlesme bakimindan bireysel
muafiyet kosullarinin karsilanip karsilanmadiginin degerlendirmesine gegilmeden
once, ilag saglayicilari ve ecza depolari arasinda imzalanan benzer nitelikli dikey
anlasmalarin hangi durumlarda rekabeti sinirlandirabileceginin tGzerinde durulmasinda
fayda bulunmaktadir.

Munhasir anlagsmalarin varligi nedeniyle hastane piyasasina erisimin kisitlanmasi ya
da engellenmesi bu cercevede akla gelebilecek ilk ornektir. Ancak beseri ilag
piyasasinin ihale satislari kisminda faaliyet gOsteren ¢ok sayida ecza deposu
bulunmaktadir. Dolayisiyla belirtilen endise gergekgi bulunmamaktadir.

Rakip drunleri tedarik eden saglayicilarin ayni depoyla ayri ayri minhasir anlasmalar
yapmas! durumunda rekabet sinirlandiriimis olabilecektir. Soyle ki, ila¢ ihalelerinde
alternatif teklif sunulamamasi nedeniyle, rakip udrlnlerde ayri ayri minhasiran
yetkilendirilmis olan bir ecza deposu, ilgili ihalede s6z konusu urtnlerden biri igin teklif
sunabilecektir. Bu durumda, ihalede diger Urin temsil edilmemis olacaktir. Bu durumun
garpict bir o6rnegdi, 20.08.2014 tarih ve 14-29/588-255 sayili Kurul kararina konu
olmustur. Sorusturma tarihi itibariyla, Turkiye piyasasinda bulunan Ggranisetron etkin
maddeli ilaglar yalnizca Kytril ve Setron’dur. Bunlarin ruhsat sahipleri sirasiyla Roche
Mistahzarlari San. Tic. A.S. (ROCHE) ile Eczacibas! ilag Pazarlama A.S. (EiP)dir.
ROCHE ve EiP’in Beser Ecza Deposu San. Ltd. Sti. ile minhasir iligkileri sonucunda,
devlet ve Universite hastanelerinin agtigi 2003 yili Granisetron ihalelerinde bu artnler
karsi karsiya gelmemis ve her ihalede bunlardan yalnizca biri igin teklif sunulmustur. O
tarinte Granisetron etkin maddeli Gg¢uncu bir Gran bulunmadigindan, ilgili piyasadaki
rekabet butunuyle ortadan kaldirilmigtir. 14-29/588-255 sayili Kurul kararinda, taraflar
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arasindaki iliski 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda bulunmus ve taraflara
idari para cezasi verilmistir.

Rekabet yasagi duzenlemeleri genellikle anlagsma taraflarindan birinin hareket
serbestisini sinirlayici olmasi nedeniyle 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda
sayllmaktadir. Ancak s6z konusu duzenlemeler, beseri ilaglarin ihale satiglarini
dizenleyen anlagmalarda, yukarida anlatilan endiseyi ortadan kaldirmaktadir. Soyle ki,
rekabet etmeme yukimlulagu, rakip drtnlerin ayni ihalede teklif edilebilmesine olanak
tanimaktadir. Diger bir deyisle, ilgili hikim, rakip UrUnlerin muinhasir anlagsmalar
nedeniyle ihale diginda kalmasi riskini bertaraf etmektedir. Bu noktada, rekabet
etmeme yukumluligunin kapsaminin ve cografi hedefinin, sz konusu fayda ile orantili
olmasi gerekmektedir. 28.01.2010 tarih 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. Gil, Ozsel ve Beser Ecza
Depolari ile yaptigi ve yine ihale satislarini konu alan tip anlagmalar igin muafiyet
basvurusunda bulunmustur. Anlagmalarda U¢ bdlge belirlenmis ve her bir depo bir
bdlgede munhasiran yetkilendirilmistir. Ancak ecza depolarina getirilen rekabet yasagdi
ilgili bolge ile sinirlandirilmamig, tim Turkiye'yi kapsayacak sekilde dizenlenmistir.
Kurul kararinda; s6z konusu duzenlemenin bu haliyle anlagsmalar ile hedeflenen
faydalarin elde edilmesi i¢in zorunlu olandan daha kisitlayici oldugu degerlendiriimisg,
yukimlaligan manhasir bdlgeyle sinirli tutulmasi durumunda anlagsmaya bireysel
muafiyet taninabilecedi belirtiimistir. Sonug olarak, muafiyet talebi reddedilmistir.

ihale satislarini diizenleyen anlasmalarda yer alan rekabet yasagi diizenlemelerinin
kapsaminin, hedef cografi bolgenin yani sira ilgili Grlnler yonlyle de sorgulanabilecedi
aciktir.

So6zu edilen dikey anlasmalar grup ihaleleri bakimindan da rekabet sorununa yol
acabilecektir. llag alimi ihalelerinin tamamina yakini, her bir ihale kalemi igin ayri
teklifler alinmasi, bunlarin ayri ayri degerlendiriimesi ve her bir kalemin birbirinden
bagimsiz olarak sonuglandiriimasi seklinde gergeklestiriimektedir. Ancak istisnai
olarak, bazi hastaneler bir grup ihale kaleminin tamami igin teklif istemekte,
katilimcilarin tim kalemleri temin etmesi ve bunlar icin topluca tek bir fiyat teklifi
vermesi beklenmektedir. ihalenin kazanilmasi halinde, grup ihalesine konu ilaglarin
timu tek bir ecza deposundan karsilanmaktadir. Grup ihalesine konu etkin maddelerin
birinde dahi, jenerigi bulunmayan bir orijinal ilag bulunmasi ve bu ilacin bir minhasir
anlasma kapsaminda olmasi durumunda, mianhasir deponun disinda herhangi bir ecza
deposunun ihaleye katilmasi ve ihalede rekabet ortaminin yaratiimasi mumkdn
olmayacaktir. Gegmis tarihli Kurul kararlarinda ayni tespite yer verilmistir?. Bu nedenle,
muafiyet basvurularina konu dikey anlasmalarda c¢ogunlukla, grup ihalelerinin
munhasirlik kapsami disinda birakildigr gérulmektedir.

Asagida bildirime konu Sézlesme bakimindan bireysel muafiyet degerlendiriimesi 4054
sayili Kanun’un 5. maddesinde siralanan kosullar gergevesinde yapiimaktadir.

2 Bkz. 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayili Kurul kararinin 21. Paragrafi, 12.11.2014 tarih ve 14-
45/809-364 sayili Kurul kararinin 31. paragrafi, 20.04.2016 tarih ve 16-14/214-92 sayili Kurul kararinin
30. paragrafi.
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a) Mallarn Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme ve
lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Gelismenin Saglanmasi

Bildirim formunda, asagidaki gelisme ve iyilesmelerin saglandigi iddiasiyla, S6zlesme
bakimindan muafiyet kosullarindan ilkinin kargilandigi ileri strtlmektedir:

- BOtdn ihalelerin takip edilmesi ve bunlara katilim saglanmasi, bdylece arzda
devamliligin temin edilmesi,

- Ihale piyasasina iligkin diizenli bilgi akis! elde edilmesiyle, DAIICHI SANKYO’nun
buna uygun Uretim, ithalat ve stok planlamasi yapabilmesi.

Sozlesme hukumlerine bakildiginda, bildirimde belirtilen gelisme ve iyilesmelerin
saglanmasina hizmet edebilecek duzenlemelere gidildigi anlagiimaktadir. Yukarida
O0zetlenen Sozlesme hukUmlerinden oOzellikle 3.1.1 ve 3.1.4. maddeler bu sekilde
degerlendirilebilecektir. 8.1.1. maddede ise, AKSEL’in ihaleden men edilmesi, ihaleleri
Sozlesme’ye gore takip etmemesi, ihale ve alimlara katilmamasi Sézlesme’nin feshi
nedenleri arasinda sayilmistir.

Dosya kapsaminda bildirim sahibinden 30.03.2016 tarihli yazi ile asagidaki hususlarin
somut verilerle gosterilmesi istenmigtir:

“Sézlesme ile taraflar arasinda kurulan iliski sayesinde elde edilmesi hedeflenen
faydalarin; 6zellikle de,

- ihalelerin daha iyi takip edildiginin/edileceginin ve ihalelere daha fazla katilim
saglandiginin/saglanacaginin,

- hastane eczanelerinin ihtiyaglarinin daha fazla oranda
karsilandiginin/karsilanacaginin (ve daha az sayida regetenin hastane digina
ciktiginin/gikacaginin)”

13.05.2016 tarihli cevabi yazida konu hakkinda su hususlar belirtilmistir:

- Gegmig ddonemde DAIICHI SANKYO'nun ihalelere yonelik olarak arz ettigi
ardnlerin bir kisminin, depolar tarafindan hastaneler disindaki kanallara (yurt
icinde Uglncu kisilere veya yurt digina) satildigi,

- Subat 2016 verilerine gére, DAIICHI SANKYO’nun bir depoya (.....) kutu ilag
gonderdigi ve fakat bu depo tarafindan hastanelere (.....) kutu ilag teslim edildigi,

- AKSEL ile galisiilmaya baslanan 15.03.2016 tarihinden itibaren tUm ihalelerin
takip edilmesinin mumkun hale geldigi ve (.....) 6zel hastane ihalesine, (.....) agik
ihaleye ve (.....) dogrudan temine katihm ve tedarik gerceklestirildigi.

DAIICHI SANKYO’nun yanit yazisinda ihalelerin takibi ve hastane eczanelerinin
ihtiyaclarinin karsilanmasi noktalarinda beklenen somut verilerin sunulmadiginin
gorulmesi Uzerine, bu kez 24.05.2016 tarihli yazi ile bu konuyla ilgili su bilgilere ihtiyac
duyuldugu belirtilmistir:

“01.01.2015-15.03.2016 tarihleri arasinda ve 15.03.2016 tarihinden bu yana ayri ayri
olmak lizere;

- Levosimendan etkin maddesi igin diizenlenen ihale sayisi,
- bu ihalelerin kagi igin teklif verildigi,
- lgili ihalelerin kag¢ kutu igin agildigr ve

- hastanelere ka¢ kutu Simdax ulastirildigr”
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DAIICHI SANKYO’nun 01.07.2016 tarihli yanit yazisinda; AKSEL ile galisilmayan
dénemde muhatap ecza depolarindan duzenli veri akisi gergceklesmedigi, dolayisiyla
bilgi istemi yazisinda belirtilen iki ddnemin verilerini saglikh bir sekilde kargilastirmanin
mumkun olmadigi ifade edilmistir. Yazida ayrica; www.saglikbank.com sitesinden elde
edilen verilere gore, 01.01.2015-15.03.2016 déneminde kamu hastaneleri tarafindan
182 levosimendan ihalesi acgildigi ve bu ihalelerde 7023 (+ 6) kutu ilac talep edildigi,
ancak kacg ihale icin teklif verildiginin ve hastanelere ka¢ kutu ilag temin edildiginin
anlasilamadigi belirtiimistir. Yazida, boyle bir veri kaynagi bulunmayan 6zel hastaneler
ve poliklinikler bakimindan durumun daha da belirsiz oldugu vurgulanmstir.

Yazinin devaminda, AKSEL ile basvuru konusu iligkinin kuruldugu 15.03.2016
tarihinden itibaren, 119 levosimendan ihalesinin agildigi ve bunlarin (.....)Unde teklif
sunuldugu, bu ihalelerde 2666 kutu ila¢ talep edildigi ve hastanelere (.....) kutu ila¢
ulastinldigr agiklanmigtir.

Oncelikle belirtiimelidir ki, DAIICHI SANKYO tarafindan sunulan verilerden yola
cikilarak anilan tesebbusun AKSEL ile ¢alismaya basladidi tarihten dnceki ve sonraki
donemlere ait verileri karsilastirmak mumkin degildir. Bagvuru sahibi tarafindan,
alternatif veriler ve tespitler de ortaya koyulmamistir. Dolayisiyla basvuru konusu
Sozlesme ile kurulan iligki sayesinde, ihalelerin daha iyi takip edildigi ve hastanelerin
ihtiyaglarinin daha ylksek bir oranda karsilandigi, somut verilerle desteklenmemistir.
Tek basina 15.03.2016 tarihinden sonraki doneme bakildiginda ise, ilgili ihalelere
yuksek bir oranda katilm saglandigi anlagiimakla birlikte, hastanelerin ihtiyacinin
dusuk bir oranda karsilandigi gorulmektedir.

Bu tespitler ¢cergevesinde, iki donem arasinda karsilastirma yapilamamaktadir. Ancak
yukarida da vurgulandigi gibi, incelenen Sozlesme basvuruda belirtilen iyilesmelere ve
gelismelere hizmet edebilecek bazi hikiumleri icermektedir. Ayrica S6zlesme sonrasi
donemde 119 levosimendan ihalesinin (.....)’'Unde teklif verildigi bilgisi, bu tespiti
desteklemektedir. Bunun yaninda, Sézlesme sonrasi donemde daha kapsamli verilerin
sunulabiliyor olmasi, S6zlesme sayesinde AKSEL’den duzenli bilgi akisi saglanacagi
yonundeki acgiklamayla da uyumludur. Sonug¢ olarak, bildirim konusu Sézlesme
bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen
kosulun kargilandigi degerlendiriimektedir.

b) Tiiketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Beseri ilag pazarini diger piyasalardan farkli kilan unsurlardan biri, GrinU segenin
(doktor veya kismen eczaci), tuketenin (hasta) ve bunun bedeline katlananin (blyuk
Olcude devlet) farkl kisiler/kurumlar olmasidir. Dolayisiyla tuketim ve geri 6deme
cephesinde, hasta ve devlet bulunmaktadir. Bu noktada, herhangi bir tereddut
yaratmamak adina, muafiyet sartlarindan ikincisinin varhiginin tartisilmasinda, hem
hasta hem de kamu butgesi agisindan ortaya gikabilecek faydalara deginilecektir.
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Yatan hasta ilaglari hastane eczaneleri tarafindan temin edilmektedir. Hastaneler ilag
alimlarini 4734 sayili Kamu ihale Kanunu’na gére yapmaktadir. ihalelere dogrudan ilag
saglayicilari veya s0z konusu tesebbusler tarafindan yetkilendiriimis ve bu alanda
uzmanlasmis ecza depolari katiimaktadir. Beseri ilag mevzuatinda saglayicilarin, ecza
depolarinin ve eczanelerin azami satig fiyatlarinin ne sekilde hesaplanacagdi
duzenlenmistir®. Buna gore, uluslararasi referans fiyatlama sistemi gergevesinde ortaya
cikan uretici veya ithalatgl tavan fiyatina belirli bir kar orani eklenerek depocu satig
fiyatl, buna belirli bir kar orani eklenerek de eczaci satis fiyati belilenmektedir®.
Dolayisiyla ihalelerde ortaya c¢ikabilecek en ylksek fiyat depocu satis fiyatidir. Ancak
uygulamada, yaratilan rekabet ortami ve diger kosullar sonucunda, tekliflerin saglayici
fiyatinin altinda olugabildigi bilinmektedir. Bu durumda, yatan hasta ilaglarinin hastane
eczanelerinden karsilanabilmesi, kamunun sagdlik harcamalarini distrmektedir®.
Hastane eczaneleri tarafindan temin edilemeyen ve bu nedenle hastane digsina gikan
recetelerde ise, yapilan édemeye en azindan eczacl kari da eklendiginden devletin
yukU artmaktadir.

Bunun yaninda, hastane eczanelerinin donanimli olmasi, yatan hasta ilaclarinin daha
hizli kargilanmasini saglamaktadir. Aksi takdirde, hasta yakinlari veya duruma goére bir
hastane gorevlisi, temin edilemeyen ilaclari serbest eczanelerden almak durumunda
kalmaktadir. Bu durumda, hem tedavi aksamakta hem de zaman kaybi s6z konusu
olmaktadir.

isbu dosyada, basvuru sahibi tarafindan, hastanelerin Simdax taleplerinin ne dlglide
karsilandigi bakimindan, Sozlesme oOncesi doneme ait veri sunulamamigtir. Kamu
hastaneleriyle sinirli olarak verilen bilgiye (6zel hastanelerin ve polikliniklerin verileri
hari¢) gore, 15.03.2016 tarihinden bu yana ihalelerde talep edilen 2666 kutu ilag
talebinin (.....)’0 karsilanmistir. Eldeki tek somut veri, kamu hastanelerinin Simdax
talebinin yaklasik %(.....)'inin kargilandigini géstermektedir.

Gerek devletin ilag harcamalarinin surddrulebilir olmasi gerekse yatan hasta
tedavilerinin hizli yuratulebilmesi, hastane eczanelerinin mamkin oldugunca donanimii
olmasini gerektirmektedir. Bu durum da hastanelerin ilag ihtiyaglarinin ylksek oranda
kargilanabilmesine baglidir. Dosya kapsamindaki veriler, DAIICHI SANKYO’nun
AKSEL ile galismaya basladigi tarihten itibaren, kamu hastanelerinin Simdax talebinin
baylk kisminin (yaklasik %(.....)) temin edilmedigini gostermektedir. Bu cergevede,
incelenen Sozlesme bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin
(b) bendinde belirtilen kosulun karsilanmadidi degerlendiriimektedir.

c) ilgili piyasanin 6nemli bir béliimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi

Munhasir dikey anlasmalarin gindeme getirebilece@i rekabet sorunlarindan biri rakip
saglayicilar  bakimindan hastane pazarina erisimin  engellenmesi  veya
sinirlandiriimasidir. Ancak yukarida da belirtildigi gibi, Turkiye genelinde ve yerel
seviyede, ihale satiglarina yonelik faaliyet gosteren birgok ecza deposu bulunmaktadir.
Dolayisiyla s6z konusu endisenin gercek¢i olmadigi ve basvuru konusu Soézlesme
sonucunda ilgili piyasanin énemli bir boluminde rekabetin ortadan kalkmasinin séz
konusu olmayacagi degerlendiriimektedir.

3 Bkz. 10.07.2015 tarih ve 29412 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan, 2015/7752 sayili ve “Beseri Tibbi
Urtinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar” baslikli Bakanlar Kurulu Karari.

4 Bakanlar Kurulu Karar’'nin 6. maddesine gore, fiyat araliklarina gére s6z konusu kar oranlari
degismektedir.

5 Hastane doner sermayelerinin durumu ile SGK geri 6demeleri birlikte dikkate alinmistir.
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d) Rekabetin (a) ve (b) bentlerindeki amacglarin elde edilmesi i¢in zorunlu
olandan fazla sinirlanmamasi

Muafiyet verilmesi icin aranan sartlardan sonuncusunun kargilanmasi igin; sdézlesmenin
taraflar arasinda kurulan iligkiden beklenen faydalarin elde edilebilmesi igin gerekli
olandan daha kisitlayici olmamasi gerekmektedir. Bu noktada, rekabet yasaginin
kapsami ve grup ihalelerinin durumu tartisilacaktir.

Ayni etkin maddeli ve bir ihalede rakip olabilecek ilaglarin saglayicilarinin ayni ecza
deposu ile ayri ayri munhasir anlagmalar yapmasinin, s6z konusu etkin madde
ihalelerinde rekabeti sinirlandiracadi  yukarida agiklanmistir.  ihale satiglarini
dizenleyen anlagmalarda rekabet etmeme yUkimlUligunin bulunmasi, belirtilen riski
bertaraf etmektedir. Ne var ki, rekabet yasaginin kapsaminin, dikey anlasmadan
beklenen faydalarla agiklanabilir ve orantili olmasi gerekmektedir.

Bildirim konusu Sézlesme’nin 11.1. maddesi, “Depocu Uriinlerle ilgili olarak agilan
Ihaleler'e, isbu Sézlesme konusu Uriinlerin rakibi olan baska firmalar tarafindan
dretilen driinler ya da Uriin ile esdeder ilaglar icin katimayacak, ihalelere teklif
vermeyecek, esdedger ilaglarin satis ve pazarlamasi ile igtigal etmeyecektir.
Depocu’'nun bu yidkimliligld anlagsma stlresi kadar sireyle devam eder. Hangi
trdnlerin Daiichi'ye ait trtnlerle rekabet igerisinde olup olmadig hususunda nihai takdir
yetkisi Daiichi'ye aittir.” seklindedir.

Rekabet etmeme yUukumluligunin, agiklanabilir ve orantili sayllmasi i¢in, deponun
DAIICHI SANKYO’nun Griintiniin dogrudan rakibi olan ve yalnizca ilgili ihale kaleminde
teklif edilebilecek diger Grlnler bakimindan sinirlandirilmig olmasi gerekmektedir.
Ornegin A etkin maddesi ihalesinde, DAIICHI SANKYO’nun A1 ilaci icin teklif
verilebilecekse deponun,

- rakip saglayicinin ayni etkin maddeli A2 ilaci ile ihaleye katilmamasinin
duzenlenmesi makul bulunacakken,

- baska etkin maddeleri de iceren daha genis bir grup icin ihaleye girmemeyi
taahhUt etmesi kabul edilemeyecektir.

30.03.2016 tarihli yazi ile DAIICHI SANKYO’'dan bu konuda aciklama istenmistir.

Tarafin yanitinda halihazirda Levosimendan etkin maddeli tek ilacin Simdax oldugu ve

gelecekte bu ilacin jeneriginin piyasaya sunulabilecegi dikkate alinarak s6z konusu

dizenlemeye gidildigi, AKSEL'in Levosimendan etkin maddesi icermeyen diger tim
arunler icin ihalelerde teklif vermekte serbest oldugu belirtilmistir.

Basvuru sahibinin agiklamasi, yukarida rekabet yasagdi hukimlerinin kapsami ve olasi
etkileriyle ilgili endigeleri gidermektedir. Dolayisiyla, ilgili ihalede teklif edilebilecek
baska Urunlere yonelik uygulanmasi halinde, s6z konusu hikmin “orantili olma”
kosulunu kargilayacagi degerlendiriimektedir.

24.05.2016 tarihli yazida Soézlesme’yle olugsturulan manhasirligin  grup ihaleleri
kapsamadiginin teyit edilmesi istenmigtir. Yanit yazisinda,

- AKSEL’in grup ihalelerine teklif vermedigi durumlarda, ihalelere katilacak diger
ecza depolarina urtn tedarik edilmesinin dngoéralduga,

- Bu durumun yalnizca AKSEL’in katilmadigdi grup ihaleler icin s6z konusu olacagi,

- Mdnhasirhg@in grup ihaleleri kapsamadigi seklinde bir degerlendirme yapma
olanag! bulunmadigi

ifade edilmigtir.
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Levosimendan etkin maddeli tek Urian Simdax’tir ve bildirim konusu Sozlesme ile ilgili
ihalelerde AKSEL muinhasir depo olarak vyetkilendirilmistir. Basvuru sahibinin
aciklamasindan, AKSEL’in katiimayacagdi ihaleler haric olmak Uzere, munhasirhgin
grup ihaleler i¢in de gecerli oldugu anlasiimaktadir. Bu durumda, AKSEL’in katilacagi
ve Simdax alimini da igeren higbir grup ihalesinde, bagka bir ecza deposunun teklif
vermesi mumkin olmayacaktir. Diger bir deyisle, bdyle ihalelerde rekabet ortami
olugmayacaktir.

Benzer konulu Kurul kararlarinda yapilan tespitler de dikkate alindiginda, basvuru
konusu Soézlesme ile tesis edilen munhasirhdin grup ihalelerini de kapsamasi
nedeniyle, s6z konusu Sodzlesme bakimindan 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin
birinci fikrasinin son bendinde belirtilen kosulun karsilanmadidi anlasiimaktadir.

H. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

Daiichi Sankyo ilag Ticaret Ltd.Sti. ile Aksel Ecza Deposu A.S. arasinda imzalanan ve
anilan deponun Simdax adl ilacin ihale satislarinda Turkiye genelinde minhasiran
yetkilendirildigi s6zlesmenin kisitlayici hukimler icermesi nedeniyle 4054 sayili
Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna OYBIRLIGi ile,

2002/2 sayili Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi’'nin 2. maddesinin ikinci
fikrasinda belirlenen esigin asllmasi nedeniyle, basvuru konusu sozlesmenin 2002/2
sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagina OYBIRLIGI ile,

4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) ve (d) bentlerinde belirtilen
sartlarin  kargilanmamasi nedeniyle, s6z konusu soOzlesmeye bireysel muafiyet
taninamayacagina OYCOKLUGU ile

karar verilmigtir.
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KARSI OY GEREKGESI
(08.09.2016 tarihli ve 16-30/504-225 sayili Kurul Karar)

Kurulun 08.09.2016 tarih ve 16-30 sayil toplantisinda gérisilen Daiichi Sankyo Ilag
Ticaret Ltd. $ti. ile Aksel Ecza Deposu A.S. arasinda imzalanan ve anilan deponun
Simdax adl ilacin ihale satiglarinda Turkiye genelinde munhasiran yetkilendirildigi
s6zlesmeye muafiyet talebi Uzerine dizenlenen rapor ve incelenen dosya kapsami
g6z 6nunde bulundurularak “bahse konu satim s6zlesmesine 4054 sayili RKHK’nun 5.
Maddesinin (b) ve (d) bendlerinde yeralan kosullari karsilamamasi nedeniyle bireysel
muafiyet taninmasinin mimkin olmadigi” kararina asagidaki gerekgeler nedeniyle
katilmamaktayim.

1. Bagvuruda Daiichi Sankyo ilag Ticaret Ltd. Sti (Daiichi) ve Aksel Ecza Deposu A.S.
(Aksel) arasinda “Simdax” adli ilacin satisina iliskin imzalanan 18.01.2016 tarihli
“Sozlesme”ye Rekabet Kurulu tarafindan bireysel muafiyet taninmasi talep edilmistir.

Daiichi ile Aksel arasinda imzalanan Sézlesme’nin temel amaci, “Simdax” le isimli
ilacin Turkiye capindaki 6zel, kamu, devlet ve Universite hastaneleri tarafindan
acilacak tum ilgili ihalelere Aksel’ in munhasiran katiliminin saglanmasidir.

Kurulca daha once verilen 12-29/851-251 sayili benzer nitelikli kararda “GILEAD ile
Beser arasinda 09.02.2012 tarihinde imzalanan Soézlesme'nin konusu; AmBisome
isimli ilag (Urin) 6zelinde Tlrkiye sinirlar iginde tim kamu ve &zel kuruluslar
tarafindan agilacak ihaleler kapsamindaki alim talepleri ile dogrudan alim talepleri
dogrultusunda, Beser'in tiim ihalelere katiima, ihalelerde Uriin'u teklif etme, dogrudan
satma ve saglama konularinda munhasir yetkili ihale deposu olarak belirlenmesi’ne
muafiyet verilmigtir.

Gorulecegi Uzere Kurulumuz sozlesmede drune dayali munhasirhk hukamleri
bulunmasina ragmen bireysel muafiyet vermigtir. Kurul kararlarina esas muafiyet
bildirimlerinde de isbu dosyadaki gibi benzer bireysel muafiyet gerekgeleri ileri
surtlmustiur. Diger bir ifadeyle Kurul kararina konu olan s6zlesme ile igsbu karara konu
sOzlesmeler arasinda gerek niteliksel ve gerekse niceliksel higbir farklilik
bulunmamaktadir.

2. Diger taraftan Kurulun 28.11.2013 tarih ve 13-66/923-RM(10) sayili kararina konu
Muafiyetin Genel Esaslarina lligkin Kilavuz’'un “3. Muafiyetin Genel Prensipleri” baslikli
15. paragrafinda aynen;

“‘Kanun’un 4. maddesi ile amaglanan, tesebbuslerin anlasma yoluyla herhangi bir mal
ve hizmet pazarindaki rekabeti kisittamalarinin engellenmesidir. Bir yonuyle rekabeti
sinirlayan anlagsmalar bir diger yonuyle etkinlik kazanimlarina yol acarak refah artisi
dogurabilirler. Anlasmanin refah artirici etkileri rekabeti kisitlayici/bozucu etkilerinden
blyuUk oldugunda anlasmanin net etkisi tlketici refahinda artis saglamak ve rekabetgi
sureci guclendirmek olarak kargimiza gikabilir. Bu husus muafiyet rejiminin de temelini
olusturmaktadir. Kanun’un 5. maddesinde diizenlenen kosullari saglayan bir
anlagsmanin ekonomil/tiiketici refahi lUzerindeki net etkisinin pozitif veya en
azindan notr oldugu kabulii ile anlasma 4. madde uygulamasindan muaf
tutulmaktadir.” denilmektedir.

11/13



16-30/504-225

Kilavuz metninden anlasilacagi Uzere bir s6zlesmenin bireysel muafiyet alabilmesinin
on kosulu mevcut rekabeti geriye goétirmemesi diger bir ifadeyle rekabet Gzerine
etkisinin notr olmasidir. Yani mevcut dosya itibariyle degerlendirildiginde eger bir
tesebbus mevcut duruma gore bizzat kendisi ihalelere girebiliyorsa ayni sekilde bir
bagkasi vasitasiyla ihalelere girebilmesi mimkin olmalidir. Bu durumun rekabet
dizenine olumlu ya da olumsuz bir etkisi olmamakta rekabet agisindan bir geriye
gidise isaret etmemektedir.

Taraflar s6zlesme ile kendi uzmanliklari olan alanlarda ¢abalarini arttiracaklar; birisi
ila¢ temin ve arzi konusuna digeri de hastalarin ve hastanelerin ilaca erisimi konusuna
yogunlasacaklardir.

Kararda bireysel muafiyet sartlarini kargilamadigini gerekge olarak gosterilen Aksel’ in
katilmadig! grup ihalelerinde rekabetin saglanmadigi tespiti ile ilgili olarak da s6zlesme
oncesi donem ile sonrasinda degdisen bir sey olmadigi, s6zlesme oncesinde Daiichi
ihaleye katilmadiginda nigin katilmadigini sorgulayamiyorsak sonrasinda da dagitici
Aksel’ i nigin katilmiyorsun diye sorgulamamamiz gerekir diye distntyorum. Mevcut
yeni durum rekabet agisindan var olani degistirmemektedir.

Sozlesmede; dagiticinin katilmayacagi grup ihaleleri ile ilgili olarak sdzlesmenin
3.1.4.maddesinde Daiichinin bizzat kendisinin ya da goérevlendirecedi baska bir
dagitici ile katilacagi belirtilmig, sayet ihaleye katilinmamis ise de dagiticinin ihaleyi
kazanan tesebbuse Simdax isimli ilaci dagitici igin éngorulen fiyatt asmamak Uzere
karsilayacagi 6ngorulmustar.

Nitekim dosya da yer alan Subat 2016 ayinda hastanelere temin olunan simdax
listesinde saglayici tarafindan (.....) bir dagitici tarafindan da (.....) adet ilacin
karsilandigina iliskin bilgilere yer verilmistir. Bu bilginin de sadece bir dagiticidan
alinan bilgi oldugu diger dagiticilari kapsamadigi, dolayisiyla hastanelerin ihaleler
kapsaminda karsilanan simdax sayisinin daha fazla olacagi anlasiimaktadir.

Kurul verdigi 04.11.2014 tarihli 14-43/797-358 sayili kararda aynen “Gil Ecza’nin
herhangi bir sekilde katilamadigi ihale ya da satin alimin s6z konusu olmasi halinde,
Mustafa Nevzat’in yazili onayinin alinmasi sartiyla deponun diger bir ecza deposunu
kendi nam ve hesabina yetkilendirebilecegi, béyle bir durumun séz konusu olmasi
halinde, Gil Ecza’nin kendisine uygulanan iskontoyu kendi takdir edecegi oranda
yetkilendirdigi depoya yansitabilecegi konusunda takdir yetkisine sahip olacagi...”
yonundeki sézlesme hikmine istinaden anilan sdzlesmeye bireysel muafiyet
vermistir.

Kurulun muafiyet vermedidi isbu dosya ile Kurulun daha 6nce muafiyet verilmesini
uygun gordigu dosya arasinda katilinmayan grup ihaleleri konusunda hastanelerin ya
da hastalarin ilaca erigimi baglaminda énemli bir farklilik bulunmamaktadir.

Dile getirilmesi gereken diger bir hususta sozlesme yurlirlige girdikten sonra
dagiticinin katildigi ihaleler neticesinde hastaneler tarafindan talep edilen toplam
Simdax’in ancak % (.....) ini kargiladigi, %(.....) inin ise kargilanmadigi, bu nedenle de
muafiyet sartlarindan 5 (b) ve (d) yi karsilamadigdi belirtilerek muafiyet verilemeyecegi
belirtiimektedir. Oysaki 15 Mart — 01 Temmuz 2016 doneminde acilan 119 ihaleden
katilinan (.....) ihale kapsaminda istenilen (.....) adet simdaxtan kargilanan (.....) adet
disindaki kismin sézlesme hukumleri cercevesinde karsilanip karsilanmadiginin,
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karsilanmig ise hangi kanaldan verildiginin bilinmedigi, zira yukarida verilen Subat
2016 ay! hastanelere temin olunan simdax listesinde bir kisim simdaxin saglayici
tarafindan diger bir kisminin da bir saglayici tarafindan temin olundugunun belirtildigi
Mart 2016’dan sonraki bilgilerde ise verilen bilginin bu ayrintida olmadigi, dolayisiyla
bu yetersiz bilgiler Gzerinden karsilastirma yapmanin ve sonuca gerek¢e yapmanin
anlamli olmayacagi dusunulmektedir.

Yukarida anilan Kurul kararlariyla uyumlu olmayan ve Muafiyetin Genel Esaslarina
iliskin Kilavuz hiikiimlerine gére de mevcut duruma goére rekabeti sinirladigi ortaya
konulmayan, s6zlesmenin yururlige girmesinden sonra da katilinan ihaleler ve hasta
ve hastanelere ulastirilan ilaglar yonlUyle olumlu sonuglari goérilen ya da goérulmesi
muhtemel bulunan igbu dosya kapsamindaki s6zlegsmeye bireysel muafiyet verilmesi
gerekirken aksi yondeki gogunluk gorasine karsiyim.

Fevzi OZKAN
Kurul Uyesi
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