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YAPILANLAR: - Turk Eczacilari Birligi
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- Turk Eczacilari Birligi iktisadi isletmesi
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E. DOSYA KONUSU: Tiirk Eczacilan Birligi ve Tiirk Eczacilan Birligi iktisadi
isletmesi’nin Tiirkiye’de ruhsath olmayan, yeterli miktarda iiretiimeyen ya da
ithalati yapilmayan ilaglarin yurtdisindan temin edilmesi alanindaki uygulamalari
yoluyla 4054 sayili Kanun’un 6. maddesini ihlal edip etmediklerinin tespiti.

F. IDDIALARIN OZETi: Basvuruda 6zetle; Tiirk Eczacilar Birligi'nin (TEB) Tirkiye'de
ruhsatli olmayan ya da ruhsatli olmasina karsin gesitli nedenlerle piyasaya arz edilmeyen
ilaglarin yurtdigindan temin edilmesi alanindaki uygulamalari ile hakim durumunu kétlye
kullanmak suretiyle 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'u (4054 sayil
Kanun) ihlal ettigi iddia edilmigtir.

G. DOSYA EVRELERIi: Rekabet Kurumu kayitlarina 16.01.2015 tarihinde giren
basvuruda yer alan iddialara yoénelik olarak, 12.02.2015 tarihli Kurul toplantisinda 15-
07/96-M(1) sayi ile 6narastirma yapilmasina karar verilmistir.

Onarastirma kapsaminda TEB merkezinde gergeklestirilen yerinde inceleme esnasinda
TEB yetkilileri tarafindan s6zIU bilgi verilmesinin reddedilmesi ve 23.03.2015 tarih ve 3201
saylll yazi ile istenen belgelerin TEB tarafindan belirlenen sire iginde génderiimemesi
eylemleri Kurul’'un 07.07.2015 tarih ve 15-28/336-108 sayili toplantisinda gorisulmus ve
her bir eylem igin ayri ayri olmak Uzere TEB’e 4054 sayili Kanun’'un 16. maddesinin (c)
bendi uyarinca 2014 mali yili sonunda olugan ve Kurul tarafindan belirlenen yillik gayri
safi gelirinin binde biri oraninda olmak Uzere idari para cezasi verilmesi gerektigine;
ancak ilgili Kanun hikmu uyarinca verilecek idari para cezasi, 2015/1 sayili “4054 sayili
Kanun’un 16. Maddesinin Birinci Fikrasinda Ongérillen idari Para Cezasi Alt Sinirinin
31.12.2015 Tarihine Kadar Gegerli Olmak Uzere Artirilmasina lligkin Tebli§” (2015/1
sayili Teblig) uyarinca 6ngorilen 16.765 TL'den az olamayacagindan,16.765 TL idari
para cezasl verilmesine karar verilmistir.
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Yapilan 6narastirma sonucunda hazirlanan 31.03.2015 tarih ve 2015-3-14/OA sayili
Onarastirma Raporu, 07.07.2015 tarihli Kurul toplantisinda goriisilmis ve yurtdisindan
temin edilen ilaglar pazarinda manhasir uygulamalari yoluyla ve diger uygulamalari ile
hakim durumlarini koétlye kullanarak 4054 sayili Kanun'un 6. maddesini ihlal edip
etmediklerinin tespitine yénelik olarak TEB ve TEB Iktisadi isletmesi hakkinda ayni
Kanun'un 41. maddesi uyarinca sorusturma acgiimasina 15-28/335-M sayi ile karar
verilmigtir.

Sorusturma agiimasina iliskin kararin ardindan, 15.07.2015 tarihinde 4054 sayil
Kanun’un 43. maddesinin ikinci fikrasi uyarinca TEB’e sorusturma acildigina dair
bildirimde bulunulmus ve 30 gun iginde ilk yazili savunmanin génderilmesi talep edilmigtir.
TEB’in ilk yazili savunmasi suresi i¢cinde 18.08.2015 tarih ve 3887 sayi ile Kurum
kayitlarina intikal etmigtir.

06.01.2016 tarih ve 16-01/26-M sayili Kurul karari ile, yuratiimekte olan sorusturmanin ilk
alti aylk suresinin, 4054 sayili Kanun’un 43. maddesinin birinci fikrasi ¢cercevesinde dort
ay; bu sdrenin bitiminde ise 03.05.2016 tarih ve 16-15/258-M sayili Kurul karari ile iki ay
daha uzatiimasina karar verilmistir.

Sorusturma Heyeti tarafindan hazirlanan 11.07.2016 tarih ve 2015-3-14/SR sayili
Sorusturma Raporu ve ekleri Kanun'un 45. maddesinin birinci fikrasi uyarinca Kurul
uyeleri ile ilgili tarafa teblig edilmis ve sorusturma tarafinin ikinci yazili savunmasi talep
edilmigtir. TEB Iktisadi isletmesi’nin ikinci yazili savunmasi yasal siiresi icerisinde,
18.08.2016 tarihinde Kurum kayitlarina intikal etmistir.

4054 sayili Kanun’un 45. maddesi uyarinca, Sorusturma Heyeti tarafindan hazirlanan ek
yazili gorus taraflara gonderilmigtir. 22.11.2016 tarihinde yapilan s6zIU savunma
toplantisinin ardindan Kurul, 06.12.2016 tarihli toplantisinda, 16-42/699-313 sayi ile nihai
kararini vermistir.

H. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

1. TEB iktisadi isletmesi'nin yurtdisindan ila¢ temini pazarinda hakim durumda oldugu,
ancak rakiplerinin faaliyetinin zorlastirlmasina yonelik uygulamalarinin 4054 sayili
Kanun’'un 6. maddesi kapsaminda  kotiye  kullanma  eylemi  olarak
degerlendirilemeyecedi,

2. TEB iktisadi isletmesi’'nin yurtdisi ila¢ tedarikgileriyle akdi ve fiili minhasirlik iceren
anlasmalar yapmak suretiyle 4054 sayili Kanun’un 4. maddesini ihlal ettigi, ayni
Kanun’un 5. maddesindeki kosullarin saglanamamasi nedeniyle bu ihlal bakimindan
muafiyetin s6z konusu olamayacag,

3. Bu itibarla, 4054 sayili Kanun'un 16. maddesinin Uglncu fikrasi uyarinca, TEB iktisadi
Isletmesi’ne idari para cezasi uygulanmasi gerektigi

ifade edilmektedir.
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I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
1.1. Hakkinda Sorusturma Yiiriitiilen Tesebbiis: TEB ve TEB iktisadi isletmesi

TEB; 6643 sayili Turk Eczacilari Birligi Kanunu'nun (6643 sayili Kanun) 1. maddesine
gore, “Turkiye sinirlari iginde meslek ve sanatlarini ylritmeye yetkili olup da, 6zel
kanunlarinda lye olmayacaklari belirtilenler harig, sanatlariyla ugrasan ve meslekleriyle
ilgili hizmetlerde ¢alisan eczacilarin katilmasiyla; eczacilarin mdusterek ihtiyaglarini
karsilamak, mesleki faaliyetlerini kolaylastirmak, eczaciligin genel menfaatlere uygun
olarak gelismesini saglamak; eczacilarin birbirleri ile ve halk ile olan iligkilerinde
dardstligi  ve gldveni hakim kilmak (lzere, meslek disiplini ve ahlakini korumak
maksadiyla tiizel kigilige sahip kamu kurumu niteliginde” kurulmus olup, TEB ile bagli
eczacl odalarinin goérev ve yetkileri ayni Kanun’da belirlenmistir.

6643 sayili Kanun’un 2. maddesinde TEB'in organlari; Merkez Heyeti, Yuksek Haysiyet
Divani, Buyuk Kongre ve sinirlari igcinde en az yuz elli eczaci bulunan illerde kurulan
eczacl odalar olarak belirlenmistir. Anilan Kanun’un 39. maddesinin birinci fikrasinin (j)
bendinde ise, TEB Merkez Heyeti'nin gorevleri arasinda, eczanelerden saglik hizmeti
alacak resmi ve 6zel kurum/kuruluslarla anlasma yapmak ve imzalanan anlasmaya uygun
tek tip s6zlesmeleri bastirarak eczanelere dagitmak sayilmistir.

Eczacilarin blylk c¢ogunlugu pazarda hizmet sunumunda bulunan tesebbuslerin
(eczanelerin veya ecza depolarinin) sahibi veya temsilcisi konumundadir. Buna bagli
olarak, eczaci odalari ve bunlarin Ust birligi olan TEB’in bunyesinde, tesebbuslerin iradesi
temsil edilmektedir. Bu ¢ergcevede, Kurul'un 18.09.2000 tarih ve 00-35/393-220 sayili
karari ile bu karara iliskin olarak tesis edilen 09.03.2004 tarih, 2001/4801 E. ve
2004/2386 K. sayili Danigtay 10. Dairesi kararinda da tespit edildigi Uzere; TEB ve bagl
eczacl odalar1 4054 sayili Kanun anlaminda tesebbus birligidir.

TEB’in  yurtdisindan ilag  temini  faaliyeti, iktisadi isletmesi araciligiyla
gerceklestirimektedir. TEB Merkez Heyeti’nin 05.10.2006 tarih ve 21 sayili karari ile
kurulan ve Yurtdisi ilag Temin Birimi olarak gecen TEB iktisadi isletmesi'nin merkezi
Ankara’da olup, Kasim 2011°de istanbul’da agilan bir subesi de faaliyetini stirdirmektedir.

1.2. ilgili Pazar
1.2.1. Pazar Hakkinda Genel Bilgiler
1.2.1.1. ilgili Mevzuat

1262 sayIli ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu’nun (1262 sayili Kanun) 8. maddesi
ile EK 7. maddesi, yurtdigindan ilag temininin yasal dayanagini olusturmaktadir. 1262
sayili Kanun’un 8. maddesinde yabanci Ulkelerden mistahzar getirmek igin izin talebinin
ancak eczaneler, ecza depolari (ecza ticarethaneleri sahipleri) ve Uretici firma vekilleri
tarafindan vaki oldugu takdirde kabul olunacagi, basvurunun Saglik Bakanligina
yapilacagi belirtiimigtir. Dolayisiyla maddede; eczaneler, ecza depolari ve Uretici firmalar
tarafindan yurtdisindan ilag getirme izni i¢in basvurulabilecedi dizenlenmis ve anilan
maddenin 3 numarali dipnotunda hiUkmudn uygulanmasi igin Ek 7. maddeye atifta
bulunulmustur. ilgili Ek 7. maddede ise Saglik Bakanli§ tarafindan, sahsi tedavide
kullanilmak Uzere ruhsati olmayan ilaglarla, bunlardan ticarete c¢ikarimamak sartiyla
resmi muesseseler veya kamu yararini gdézeten cemiyetler “namina” gelecek olanlarin
ithaline izin verilebilecegi duzenlenmistir.
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Yapilan atif uyarinca ilgili iki maddenin birlikte yorumlanmasi gerektiginden hareketle,
duzenlemelerin igerigine bakildiginda; 8. maddenin uygulanmasina yol gosteren Ek 7.
maddede sahsi tedavide kullanilmak Uzere yurtdisindan getirilecek ilaglarin ticarete
clkarilmamak ve Saglik Bakanhginca belirlenecek miktari asmamak Uzere resmi
muesseseler veya kamu yararini gdézeten cemiyetler namina ithaline izin verileceginin
duzenlendigi gortulmektedir. Dolayisiyla hikimde yer alan resmi muesseseler veya kamu
yarari gozeten cemiyetler “namina” ibaresi, “tarafindan” olarak yorumlanmamaldir. Zira
Ek 7. madde, ithalin hangi kosullara bagli oldugunu, es deyisle miktarinin nasil
belirlenecegdi, kimin namina ithalat yapilabilecedi, hangi amacla getirilebilecedi gibi
hususlari dizenlerken; Ek 7. maddeye uygulanmasi bakimindan atifta bulunulan 8.
madde ise ithalin kimler tarafindan yapilacagini dizenlemektedir. Bir bagka deyisle Ek 7.
madde, hangi kurumlarin yurtdigindan ila¢g temin edebilecedini dizenlememis, kimlerin
namina ilag ithal edilebilecegine isaret etmistir. ilac ithal izni icin Saglik Bakanligina
bagvurabilecekler ise, 8. maddede tahdidi olarak sayillmistir. Bunlar; Turkiye dahilinde
sanat icrasina mezun eczane ve ecza ticarethaneleri veya Ureticilerin Turkiye’de oturan
vekilleridir.

663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda
KHK’'nin (663 sayil KHK) 27. maddesinin ikinci fikrasi uyarinca, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun (TITCK) gérev, yetki ve sorumluluklari arasinda gérev alanina giren
arunlerin [ilag] ruhsatlandiriimasi, Uretimi, ithalati, piyasaya arzi, dagitimi ile ilgili kurallar
belirlemek; bu faaliyetleri yurtitecek kamu ve 6zel hukuk tizel kisileri ile gercek kisilere
izin vermek sayilmistir.

24.03.2013 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Guvenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligi’'nin (SUT) 4.3. maddesinin birinci fikrasinda; yurtiginden saglanmasi
mumkun olmayan ilaglarin, yurticinde bulunmadigr ve kullaniimasinin zorunlu oldugu
Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanarak ilag teminine izin verildigi takdirde yurtdisindan
temininin mimkun oldugu ve bu amacla “[...]JSaglik Bakanliginca yetkilendiriimis taraflar
ile  Kurum [Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)] arasinda protokol” vyapilabilecegi
duzenlenerek, TEB disinda 6zel ecza depolarina da ilag ithal etme olanagi saglanmisken;
ilgili hikdm 01.08.2013 tarih ve 28725 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan son haliyle
“...Bu amagcgla, TEB ile [SGK] arasinda protokol ydirirliktedir. Mevzuat degisikligi
yapilarak Saglik Bakanliginca yetkilendirilmis diger taraflarla da protokol yapilabilir.”
biciminde degistirilmistir.

SUT’un 4.3. maddesinin birinci fikrasinda yapilan ilk degisiklikle 6zel ecza depolarina da
ilag ithal etme olanaginin saglanmasi ertesinde, TITCK tarafindan 18.07.2014 tarihinde
Tarkiye’de ruhsatlandirimamis ve/veya ruhsatlandinildigi halde piyasada bulunmayan
ilaglarin  yurtdisindan temini slrecinin usul ve esaslarini belirlemek amaciyla
“Yurtdigindan ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu” (TITCK Kilavuzu) cikariimistir. Bu
noktada ilerleyen bdlumlerde deginilecedi Uzere mahkeme kararlari dogrultusunda
Kilavuz'un ana metninde degisikliklerin yani sira 7 numaral Eki’'nin (Yurtdisindan ilag
Temini igin Tedarikgilerde Aranan Sartlar) de 02.05.2016 tarihinde degistirildigi, s6z
konusu Ek 7’nin “TEB Tarafindan Yurtdisindan ilag Temini Sirasinda Uyulmasi Gereken
Kurallar" ismini aldigi ve 06zel ecza depolarinin yurtdisindan ilag temini yetkilerinin
kaldinldigi belirtiimelidir.

4/57



16-42/699-313

TITCK Kilavuzu'nun 4. maddesinde ruhsatlandirilmis ilaglarin eczanelerden temin
edilerek kullaniminin esas oldugu belirtiimis, ancak ruhsatlandiriimamis ve/veya
ruhsatlandirildigi halde c¢esitli sebeplerle piyasada bulunmayan ilaglarin kullanimini
gerektiren haller istisnai olarak kabul edilmistir. TITCK, etkin maddeye ithalat onayi
vermekte, ilag isimlerini isaret etmemektedir. Degisiklikten 6nce etkin maddeye gore
piyasada arastirma yapan tedarikgiler de, ilacin aranan etkin maddeyi igerdigine yonelik
onay sureci ertesinde ilaci ithal edebilmekteydi. Mevcut durumda sadece TEB’in anilan
maddede belirlenen usule uygun olarak ilag temin edebilecegdi belirtilmistir.

Degisiklikten onceki TITCK Kilavuzu’nun 7. maddesi uyarinca, TITCK tarafindan
belirlenen sartlar yerine getirmek suretiyle yurtdigsindan ilag temini uygun ve yeterli
gbrilen tedarikgilerin listesi TITCK resmi internet sitesinden ilan edilmekteydi.
Tedarikgilerde aranan kosullar ise, Kilavuz’'un 7 numarali ekinde sayillmisti. Bu kosullar
uyarinca, oncelikle tedarikgilerin mevzuatta yer alan usul ve esaslara gore ecza
deposunu kurmus olmalari gerekmekteydi. Ithal edilecek ilacin getirildigi Glkenin
mevzuatina uygun olarak ruhsatlandiriimis dogrudan Uretici ya da tedarik¢i kanaliyla
temin edilmesi kosulu, sahte ya da kacak ilag ithalini dnlemeye ydnelikti. Rekabet hukuku
acgisindan onemli olan kosul ise, baska depolarin belirli ilaci temin etmesine engel
olusturacak sekilde Uretici ya da yurtdisi depolarla s6zlesme yapilmamasi geregi idi. Es
deyisle, yurtdisindan ilag tedarik edecek depolara ilag saglayicilariyla minhasiran
calisma yasagl getirilmisti. Bunlar diginda Kilavuz’'da iyi dagitim kurallarina uygun
teslimat, ilacin azami temin suresi, kargo teslimat slreleri, ecza depolarinin tagsimasi
gereken asgari fiziki ve elektronik altyapi kosullari belirlenmisti. Yukarida s6zu edilen
kosullarin saglandigina dair taahhiit belgesinin TITCK'ye ibrazi halinde yurtdisindan ilag
temini faaliyetine baglanabilmekte idi.

Yine TITCK Kilavuzu'nun degisiklikten énceki 7 numarali ekinde, Bakanlik tarafindan
yurtdisindan temin edilecek ilaglarin e-regete olarak dizenlenmesine yonelik ¢alismalar
yurutildigine, bu baglamda e-regete uygulamasina gegilmesi durumunda, TITCK
tarafindan ilan edilecek slre igerisinde teknik ve donanimsal altyapr olusturulmasi
gerekliligine dikkat c¢ekilmisti. Yurtdisindan temin edilecek ilaglarda e-regete
uygulamasinin, yazilan ilaglarin tedarikgi depolar arasinda elektronik regete sistemi
tarafindan stokta bulunma durumuna goére sira ile dagitilacagi, ancak bedeli SGK
tarafindan ddenecek ilaglarin bu madde kapsaminda sirali dagitimina baglanabilmesi igin
13. maddede' belirtilen SGK ile yapilan Protokoliin TITCK'ye ibraz edilmis olmasi
zorunluluguna yer verilmisti. Planlanan sirali sistem ve e-regete uygulamasi igin de
tedarikgi 6zel depolarin yurtdigindan ilag temin edebilmek ve SGK tarafindan ilaglar igin
O0denecek bedeli edinebilmek igin (yurtdisindan ilag temini isinde faal olabilmek igin)
oldugu kadar e-regete uygulamasina gecilmesi durumunda da ayni sekilde SGK ile
Protokol akdetmesi gerekliligi dogmustu. Burada sorusturma konusu yurtdigi ilag
pazarinin rekabete kapali olmasinda kilit nokta, Saglik Bakanlg tarafindan
yetkilendirilmelerine karsin SGK’'nin protokol imzalamaya yanasmamasi nedeniyle
tedarikgilerin faaliyetlerinin zorlastirimasi ve hukuki anlamda rekabete acilan piyasanin
idari islemle fiili olarak kapatilmasi idi. Tum bunlarin 6tesinde, degisiklikle tek tedarik
kaynagi TEB olarak belirlendiginden, 13. madde ve sirali sistem plani kaldiriimistir.

' ligili maddede; ilag bedellerinin tahsili hususunda vergi ve diger yasal yikimlllikler ile isletme
masraflarini da kapsayacak sekilde kamuya ait ya da o6zel geri 6deme kurumlariyla protokol
imzalanabilecedi, bu kapsamda yapilacak her tirl(i protokoliin 5 (bes) is gini igerisinde TITCK'ye ibraz
edilmesi gerekliligi ve son olarak da kamu kurum ve kuruluslari ile yapilan protokoller kapsaminda temin
edilecek ilaglarin kamuya maliyetinin, 6zel geri 6deme kurumlarina olan maliyetten ylksek olmamasi
gerekliligi yer almakta idi.
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Yetkileri kaldirimadan 6nce 07.05.2016 tarihi itibariyla 29 tedarikginin listede yer aldigi
gorulmustur. Bahse konu tedarikgiler “Sosyal Givenlik Kurumu ile Anlagmasi Olan
Tedarikgiler” ve “Sosyal Glvenlik Kurumu ile Anlagmasi Olmayan Tedarikgiler” olarak iki
gruba ayrilmisti. SGK ile anlasmasi olan tek tedarikgi TEB’dir. Kararin butinlGgu
acisindan TITCK'nin kullandigi “tedarikgi” teriminin ecza depolarini ve TEB'i niteledigi,
kararda ise “tedarikgi” teriminin ila¢ Ureticisi ya da distribttorl tesebbusleri tanimladigi
belirtiimelidir. Bu noktadan itibaren “tedarikgi” kelimesi kararin sistematigine uygun olarak
ilag Ureticileri/distribGtorleri icin kullanilacaktir. SGK ile anlagmasi olmayan 6zel ecza
depolari her ne kadar Saglik Bakanhgi tarafindan yetkilendirilmis olsalar da, ilag
tedarikgileriyle ve TITCK Kilavuzu'nun Ek 8'inde belirtilen ecza depolarinin bir kismiyla
yapilan goérismeler neticesinde; SGK'nin TEB disindaki depolarla protokol yapmamis
olmasinin ve SGK ile tedarikgiler arasinda alternatif 6deme modeli kapsaminda akdedilen
protokollerde tek dagitici olarak TEB’in isaret edilmesinin, piyasa oyunculari tarafindan
tek dagitici olarak TEB'in yetkilendirildigi seklinde degerlendirildigi kanaati olusmustur.
Kilavuz degisikligi ile birlikte Ek 8de mahkeme karari geregi 6zel ecza depolarinin
faaliyetlerinin  30.04.2016 tarihi itibariyla durduruldugu ilan edilmis olup, SGK ile
anlasmasi olan tedarikgiler listesi olarak sadece TEB’e yer verilmistir?.

1.2.1.2. TITCK Kilavuzu’nun iptaline Yénelik Mahkeme Siireci

Ankara Eczaci Odas! tarafindan, TITCK Kilavuzu'nun iptali istemiyle Danigtay 15.
Dairesinde 2014/6191 E. sayili dosyaya kayden agilan davada Daire, 02.04.2015
tarihinde verdigi kararda oncelikle; 663 sayili KHK’'nin 27 ve 40. maddeleri, 1262 sayili
Kanun'un Ek 7. maddesi ve SUT'un 4.3. maddesi ile Saglik Bakanligrnin 08.06.2009
tarih ve 2009/36 sayili Genelgesi’'ne dayanilarak hazirlanan Kilavuz'da ithal edilecek
ilaclarin ecza depolari tarafindan da temin edilebilecedi belirtildiginden, anilan
dizenlemelerin yani sira ecza depolarinin faaliyetlerini diuzenleyen 984 sayili Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi
Maddelerin Satildigi Dukkanlara Mahsus Kanun (984 sayili Kanun) hakimleri agisindan
da incelenmesi gerektiginden hareket etmistir.

Danistay 15. Dairesi; Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik'in (Ecza Depolari Yonetmeligi) 9. ve 10. maddeleri uyarinca ecza depolarinin
esas itibariyla toptan veya perakende sekilde eczanelere ve diger saglik kuruluglarina ilag
satabilecegi, ancak zorunlu hal olmasi durumunda dogrudan ihtiya¢ sahiplerine satis
yapabilecegi tespitinde bulunmustur. ilaglarin yurtdisindan temini siireci TEB kanaliyla
gerceklestirilirken hizmete yonelik olarak TEB'in yetersiz kaldigi, hastalara zamaninda en
uygun fiyatla ila¢ temin edilemedigi ve bu nedenle hastalarin magdur oldugu
gerekgceleriyle ecza depolarinin da yetkilendiriimesine yonelik TITCK'nin somut tespitinin
bulunmadigina hikmetmistir. Tersine, Saglik Bakanhgr’nin resmi internet sitesinde yer
alan basin duyurusunda yasanan sikintilarin temin surecindeki aksakliklar, geri 6deme ya
da fiyat sorunlarindan kaynaklandiginin ve TEB’in temininde herhangi bir sikintinin
mevcut olmadiginin vurgulandigi belirtilmistir.

Yurtdisindan ilag temini igin ecza depolarinin da yetkilendiriimesinin Ekonomi
Koordinasyon Kurulunun (EKK) bu alani rekabete agma ydnundeki kararindan
kaynaklandigina dikkat ¢eken Daire; TITCK'nin mahkemeye sundugu TEB hakkindaki
sikayetler karsisinda TEB'’in magduriyeti gidermek adina eczanelerin de yurtdisi ilag
temini basvurularini almak Uzere yetkilendirildiginden hareketle, ecza depolari tarafindan
ilaglarin dogrudan ihtiya¢ sahiplerine satilabilmesine olanak saglayabilecek zorunlu bir
halin bulunmadidi sonucuna varmistir.

2 http://www.titck.gov.tr/Mevzuat/MevzuatGetir?id=2649 Erisim tarihi: 04.07.2016.
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Anilan gerekgeli kararda, 663 sayill KHK uyarinca TITCK'nin kuruldugu ve gérev alanina
giren Urdnlerin Gretimi, ithalati ve satisina yodnelik dizenleme yapmak ve denetlemek
uzere gorevlendirildigi tespitinde bulunan Daire; 3359 sayili Saglik Hizmetleri Kanunu ile
Saglik Bakanhgr'nin ilaglarin ruhsatlandiriimasi, izin ve fiyat verme iglerini yuratmek tzere
yetkilendirildigini belirtmistir. Ayrica 1262 sayili Kanun’'un Ek 7. maddesinin sahsi
tedavide kullanilmak Uzere ruhsati bulunmayan ya da ruhsati olmasina karsin piyasaya
arz edilmeyen ilaglarin resmi muesseseler ya da amme menfaatlerine hadim hayir
cemiyetleri tarafindan ithaline Saglik Bakanhdi tarafindan izin verilebileceginin
dizenlendigi ifade edilmistir.

ilgili diizenlemeler karsisinda TITCK’nin ilaglarin ruhsatlandiriimasi, fiyatlandiriimasi ve
satisi ile ilgili duzenleme yapma yetkisinin varligini kabul eden Daire; bu kapsamda
dizenleme yapilirken bireyin maddi ve manevi varliginin korunmasinin esas alinmasi,
hastaligin aciliyeti, makul surede ilacin temini, en uygun maliyet, en az burokratik islem
gibi hususlarin g6z 6nunde bulundurulmasinin kamusal goOrevin geregi gibi yerine
getirilmesi agisindan hayati d6nem tasidigina da dikkat ¢cekmigtir.

984 sayili Kanun’un ecza depolarinin sahsa ila¢ satigini yasakladigina da deginen Daire,
dava konusu Kilavuz’un dayanaklari arasinda Ecza Depolari Yoénetmeligi'nin 10.
maddesinin bulunmadigini da vurgulamstir.

Yukarida Ozetlenen gerekgelerle Danistay 15. Dairesi, dava konusu Kilavuz’'un ecza
depolari tarafindan sahislara yurtdigindan ilag temin edilebilecegine olanak taniyan
kisimlarinda hukuka uyarlik bulunmadidini tespit etmis ve Kilavuz’'un tedarikgiler
yoninden ylritmesinin - durdurulmasina karar vermistir. TEB tarafindan TITCK
Kilavuzu’'nun iptali istemiyle Danigtay 15. Dairesinde 2014/6032 E. sayili dosyaya kayden
acilan davada da Daire 02.04.2015 tarihinde ayni yonde karar vermigtir.

TITCK, 14.07.2015 tarihinde yetkili ecza depolarina Danistay 15. Dairesi’nin Kilavuz'un
tedarikgiler yonunden ydrutmesinin  durdurulmasi kararini  bildirerek, magduriyet
yasamamalari i¢in en ge¢ 11.08.2015 tarihine kadar tedbir almalarini ve bu tarihten sonra
herhangi bir tedarik islemi yapilmamasi gerektigini belirtmigtir.

Mahkemenin yuritmenin durdurulmasi kararlari tzerine TITCK; 31.07.2015 tarih, 29431
saylll Resmi Gazete'de yayimlanan “Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan
Uriinler Hakkinda Yoénetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” ile ayni giin
yayimlanan Kilavuz’da degisiklige giderek ecza depolarinin yetkisinin devam ettigini
ilanen teblig etmistir. Bu noktada, Ecza Depolari Yoénetmeligi ve Kilavuz’da yapilan
dedisikliklere deginmek gerekmektedir.

Ecza Depolari Yonetmeligi’'nin 4. maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan ecza
deposu tanimi degistirilerek, “sahsi tedavi amaciyla yurtdigindan ilag temin etmesine
Bakanlikga izin verilen” ibaresi eklenmistir. Yine YoOnetmelik'in ecza depolarinin
perakende satisini yasaklayan 10. maddesine Turkiye’'de ruhsatli olmayan veya ruhsatli
olup piyasada bulunmayan ilaglarin dogrudan sahsi kullanim igin yurtdisindan temininin
bu yasak disinda tutuldugu ibaresi eklenerek, Kilavuz’'un yasal dayanagina zemin
hazirlanmistir. Ancak, Kilavuz’'un dayanagini teskil eden Ecza Depolari Yonetmelidi
degisikligi de davaya konu olmustur.
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1.2.1.3. Ecza Depolar Yénetmeligi Degisikliginin iptaline Yonelik Mahkeme Siireci

Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Ydnetmelik'te
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik'in 1. maddesindeki “...ve/veya sahsi tedavi
amaciyla yurtdisindan ilag temin etmesine...” ibaresinin ve 3. maddesinin ikinci
cumlesinin iptali ve yuratmesinin durdurulmasi istemiyle TEB 2. Bolge Ankara Ecza Odasi
tarafindan Danistay 15. Dairesi’nde agilan 2015/6926 E. sayili davada anilan Daire,
25.12.2015 tarihinde ylrGtmenin durdurulmasi karari vermistir®.

Gerekgeli kararda, Turkiye’de ruhsatlandiriimamis ilaglarin sahsi tedavi igin yurtdigindan
temini ve Turkiye’de ruhsatlandinimigs ancak piyasaya arz edilmeyen ilaglarin
yurtdisindan temini ayri ayri ele alinmigtir. Kararda ruhsatlandiriilmamis ilaglarin ithali
yonunden 663 sayili KHK’'nin 27. maddesi, 1262 sayili Kanun’un 1, 3, 8, 19 maddeleri ile
Ek 7. maddesi birlikte degerlendirilmis; Ek 7. madde karsisinda resmi muesseseler veya
amme menfaatlerine hadim hayir cemiyetleri diginda ticari isletmelerin
ruhsatlandiriimamis bir ilaci yurtdigindan temin etmelerinin mimkin olmadidi ve bu
isletmelere yurtdisindan ila¢ temini izni verilemeyecegi, dolayisiyla Yonetmelik'teki
degisiklik dizenlemesinin hukuka aykiri oldugu sonucuna ulasiimistir. Turkiye'de ruhsatl
olup da piyasaya arz edilmeyen ilaglarin yurtdigsindan teminine yonelik olarak ise kararda;
1262 sayili Kanun, 984 sayili Kanun’un 1 ve 11. maddeleri irdelenerek, ila¢ fabrikalari ve
ecza depolarinin toptan ve perakende olarak sahislara ilag satisinin mimkuin olmadigina,
dolayisiyla dava konusu Yonetmelik maddelerindeki ecza depolari tarafindan
yurtdisindan ruhsatlandiriimis ilaglarin teminine olanak saglayan dizenlemelerin hukuka
aykiri olduguna hakmedilmigtir.

Tebli§g mazbatasindan ilgili kararin TITCK’ye 25.03.2016 tarihinde teblig edildigi gérilmis
olup, TITCK tarafindan resmi web sitesinde yuritmeyi durdurma karari geredi 6zel ecza
depolarinin yurtdigsindan ilag temin etme faaliyetinin 30.04.2016 tarihi itibariyla
durduruldudu ilan edilmis* ve tedarikgiler listesi yenilenerek listede sadece TEB'e yer
verilmistir. Ote yandan, 06.05.2016 tarihli duyuruda TITCK; Kilavuz’'un giincellendigini
bildirerek, Kilavuz’'u yayimlamistir. Gincellenmis Kilavuz’'un 4. maddesinin ikinci fikrasi
ve 7. maddesinin ilk fikrasinda ilaclarin sadece TEB tarafindan yurtdisindan temin
edilebilecegi diizenlenmistir®.

Her iki mahkeme sureci birlikte degerlendirildiginde, sorusturma konusu O6zel ecza
depolarina yurtdisi ilag temini yolunu agan duzenlemelerin yuritmesinin durdurulmasi
sonucunda yetkilerinin TITCK tarafindan ortadan kaldirildigi, yetkinin yeniden verilmesi
icin gerekli yasal duzenlemelerin yapilmasinin zaruri oldugu anlagiimaktadir. Bu itibarla,
dosya kapsaminda iddia konusu ihlal incelenirken, 6zel ecza depolarinin yetkilendirildigi
doénem ile yetkinin kaldiriimasi sonrasi donem ayri ayri ele alinacaktir.

1.2.1.4. TEB’in Yurtdigindan ilag Temini Siireci

1262 saylli Kanun'un Ek 7. maddesi, 6643 sayili Kanun’un 4. maddesi ve 181 sayili
KHK'nin® 1, 2 ve 41. maddeleri ile Saglik Bakanlid! ile TEB arasinda 2006 tarihinde
imzalanan protokol uyarinca, TEB tarafindan vyurtdisindan ilag temini faaliyeti
yurutilmektedir.

3 TEB de Yonetmelik degisikliginin iptali istemiyle Danistay 15. Dairesi’nde dava agmis, Daire 26.02.2016
tarih 2015/6526 E. sayil karari ile Yonetmelik'in ayni maddelerinin yaritmesini durdurmustur.

4 http://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/tedarikci_depolar_listesi%2029.01.2016.pdf

Erisim tarihi: 04.07.2016.

5 http://www.titck.gov.tr/Mevzuat/MevzuatGetir?id=2649 Erigim tarihi: 04.07.2016

6 Saglik Bakanhginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikminde Kararname, 14.12.1983 tarih ve
18251 sayili Resmi Gazete.
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Yukarida da belirtildigi Gizere TEB, TEB iktisadi isletmesi araciligiyla yurtdisi ilag temini
faaliyetini surdirmektedir. TEB Iktisadi isletmesi tarafindan éncelikle TITCK’nin internet
sitesinde yayimlanan Yurtdisi ilag Listesinde yer alan ilaclara yonelik fiyat arastirmasi
yapilmaktadir. ilag Ureticilerine, tedarikgilerine ve yurtdisi ecza depolarina Uriiniin fiyati
sorulduktan sonra, firmalardan gelen olumlu/olumsuz yanitlar toplanarak tablo haline
getirimekte ve SGK'ya bildirilmektedir. Tedarikginin fiyatinin uygun goérilmesi halinde
siparis verilmekte ve gumrikten mal mukabili ithalatla Grlin alinmaktadir.

Ankara merkez ve Istanbul subesi olarak iki noktada hizmet veren TEB Yurtdisi ilag
Birimine, hastalar dogrudan ya da Ankara merkeze posta yoluyla basvurabilmektedir.
Onarastirma déneminde TEB merkezinden edinilen sunumda haftada ortalama 800-1100
basvuru evrakinin geldigi belirtiimistir. ilaglarini elden almayan hastalara ilaglar anlasmali
kargo ile génderilmektedir. ilgili sunumda, hastalara ilacin ortalama 20-25 giinde tedarik
edildigi ifade edilmistir.

TITCK tarafindan 10.04.2014 tarihinde TEB’e gdnderilen yazida; zaman igerisinde hasta
sayisinda ve buna paralel olarak da ilag¢ taleplerinde artis oldugu, bu baglamda artan
talebi kargilama noktasinda sadece bir tedarikginin yetersiz kalacaginin anlagildigi,
yurtdisi ilag harcamalarinin her yil artis gosterdigi, EKK tarafindan yurtdigindan ilag temin
eden tedarikgilerin sayisinin artirilmasi ve bu alanin rekabete agilmasi yonunde karar
alindigi, bunun Gzerine SUT'un 4.3. maddesinde buna olanak saglayan degisiklige
gidildigi, Teblig’'in yayimini miteakip ecza depolari tarafindan TITCK'ye basvuruldugu,
taleplerin TITCK tarafindan belirlenen sartlarin timindn yerine getiriimesi kaydiyla uygun
goraldugu, gerek TEB gerekse uygun gorulen ecza depolarinin uygulamalarinda birlik
saglamak amaciyla TEB ile imzalanmis olan 2006 tarihli protokol hukiUmlerine ilave
yapma ihtiyaci hasil oldugu belirtilmistir.

TEB, cevap yazisinda; TEB tarafindan verilen yurtdisindan ila¢ temini hizmetinin
Anayasa’nin 56. maddesinde duzenlenen saglik hakki kapsaminda kamu hizmeti olmasi
nedeniyle bu alanin ticari boyuta tasinarak rekabete acgilamayacagini belirtmistir.
Kendilerine gdnderilen yazida imzalanmasi talep edilen ek protokole iligkin olarak; TEB
blnyesinde depo kurulmasina imkan saglayan dizenleme bulunmadigindan hareketle,
depo kurulmasi yukimundn yerine getirilemeyecegi, halen yuarurlikte bulunan protokollin
degistiriimesine gerek olmadigi vurgulanmistir. Bu noktada, asagida yer alan baslk
altinda SGK'nin sorusturma surecinde yururlige giren alternatif 6deme modeli
uygulamasina deginilecektir.

1.2.1.5. SGK’nin Alternatif Odeme Modeli Uygulamalari

21.04.2015 tarih ve 29333 numarali Resmi Gazete'de yayimlanarak yururlige giren
SUT’ta Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig'in 2. maddesi ile; SUT un 2.2 maddesinin ikinci
fikrasina eklenen ve SGK'y! yurtdigindan temin edilen, tUlkemizde imal edilemeyen veya
bulunmayan Gran gruplarinin dretimi ithal Granlerin yerli Gretime gecmesi, piyasada
bulunurlugunun saglanmasi hususlarinin tegvik edilmesi amaciyla SGK alternatif 6deme
modelleri olusturabilmek konusunda vyetkilendirilmistir. Uretici firmalarla gériismelere
baslayan SGK, 30.04.2015 ild 04.01.2016 tarihleri arasinda Ureticilerden 7 tanesi ile
protokol imzalamig ve 28.05.2015 ile 27.07.2015 tarihlerinde Saglik Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu tarafindan farkh finansal modellerle calisma konusunda
yetkilendirilen Genel Saglik Sigortasi Genel Mudurligiunce alternatif 6deme modelleri
cercevesinde fiyati belirlenen yurtdisi ilaglarini duyurmustur.

Bu noktada alternatif 6deme modeli kapsaminda tedarikgiler ile SGK arasinda imzalanan
protokollere deginmek gerekmektedir. Sorusturma surecinde SGK'dan elde edilen ve
Gen ilag Saglik Urtinleri San. ve Tic. A.S. (GEN ILAC), ACTELION, Abbvie Tibbi ilaglar
San. ve Tic. Ltd. Sti. (ABBVIE), Gilead Sciences llag Tic. Ltd. Sti. (GILEAD), Boehringer
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Ingelheim ilag Tic. A.S. (BOEHRINGER), ALEXION ve B&A Pharma Trading Ltd. Sti. ile
SGK arasinda imzalanan protokollerin firmaya 6zgu kosullar haricinde c¢ati olarak benzer
oldugu gorulmastar.

Sozlesmenin igerigine bakildiginda, Sézlesmenin “Uygulanacak Usul ve Esaslar’ baslikl
3. boluml altindaki 3.1.1. maddesinde SUT hiukumlerine uygun olarak dizenlenen
recetelerin TEB tarafindan sézlesmedeki finansal model ve yurarlikteki SUT hakimleri
cercevesinde karsilanacaginin belirtildigi goriimektedir. SGK ile tedarikgiler arasinda
guncel referans Ulkedeki ya da Avrupa Ulkelerindeki en diusuk depocuya satis fiyatindan
yuksek olmamak kosuluyla belirlenen “ilag baz fiyati’nin, TEB tarafindan yapilan fiyat
arastirmasi sonucunda elde ettigi fiyattan ya da en disuk depocu fiyatindan daha yuksek
olmasi halinde, tespit edilen daha dusuk fiyatin baz fiyat olarak alinmasi hikme
baglanmistir.

Sozlesmenin 3.1.2. maddesinde EK-4/C listesinde kayith ilaglara ait regetelerin TEB
tarafindan karsilanacagi yinelenmistir. S6zlesmenin 3.1.3. ve 3.1.4. maddeleri uyarinca
recetelerin TEB’e ulastirlmasini takiben ilaglarin en ge¢ yirmi gun icinde eksiksiz ve
uygun kosullarda hastaya ulastiriimasindan tedarik¢i ve TEB sorumlu tutulmustur.

Sozlesmenin 3.1.11. maddesinde ise yurtdisi ilaglarin SGK ile TEB arasindaki protokol
dahilinde temin edilmesi durumunun sona ermesi halinde, dagitim ile ilgili olarak SGK’nin
baska bir kurum veya kurulusu tayin edecegi dizenlenmistir. Bu madde, SGK tarafindan
protokollerin minhasir nitelik tagsimadigi savini ortadan kaldirmaktadir. Zira SGK ancak
TEB’in protokolinin sona ermesi durumunda “bagka bir kurum veya kurulusu” tayin
edecek, bilahare yeni kurulugla protokol imzalayacaktir. Hikmuan lafzindan da anlagildigi
uzere, SGK’nin 6zel ecza depolariyla protokol imzalamak seklinde bir niyeti olmadigi gibi,
TEB’in mUnhasir dagitici konumunda olmadidi yonundeki iddialari da gercekgi degildir.
SGK'nin ileri surdigu gibi ecza depolariyla da protokol imzalandiginda, tedarikgi
firmalarin tek tek depolarla protokol imzalayabilecegi, SGK ile tedarik¢i arasindaki
s6zlesmenin sadece TEB'i adres gdstermesi diye bir durumun s6z konusu olmadigi
yonundeki savini s6zlesmenin 3.1.11. maddesi desteklememektedir. Zira, hikmin
lafzindan ancak SGK ile TEB arasindaki protokolin sona ermesi durumunda baska
kuruluslarin devreye alinacagi agik¢a anlagiimaktadir.

Sozlesmenin “gizlilik” bagslikli 5. maddesinde, s6zlesme slresince ve sdzlesmenin sona
ermesinden sonra da suresiz olarak SGK ve tedarikgilerin edindikleri gizli bilgi ve belgeyi,
bilgi paylagilmasi kanunen zorunlu kurum ve kuruluglar ile TEB hari¢, Uglncu kigilere
aciklayamayacagi, bilgilerin guvenliginden SGK ve tedarikginin  mustereken ve
muteselsilen sorumlu oldugu bagitlanmstir.

Rekabet hukuku baglaminda soézlesmenin 6nemli bir diger maddesi 8. maddedeki
yarurlik hukmuduar. Sézlesmenin slresi bes yil olarak belirlenmis, sona erme tarihinden
once taraflarin yazili olarak mutabik kalmalari kosuluyla uzatilabilecegi duzenlenmistir.
Dolayisiyla protokolde zimni kabul yoluyla s6zlesmenin belirsiz sureli hale donismesi s6z
konusu olmayip, protokol beser yillik surelerle agik irade beyaniyla uzatilabilmektedir.
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Alternatif geri 6deme modeli uygulamasina yonelik sorusturma doneminde yasanan diger
bir degisiklik, SGK Genel Saglik Sigortasi Alternatif Geri Odeme Komisyonunun ihdas
edilerek tedarikgilerle gérusme, indirim pazarligi yetkisinin Genel Mudurlukten alinarak
komisyona devredilmesidir. 10.02.2016 tarih ve 29620 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
SGK Genel Saglik Sigortasi Alternatif Geri Odeme Yoénetmeligi, alternatif geri 6deme
yontemlerinin belirlenmesine iliskin usul ve esaslari dizenlemekte olup; ilgili Yonetmelik
uyarinca Alternatif Geri Odeme Komisyonu getirilmistir. Komisyon SGK Baskani
baskanliginda Genel Saglik Sigortasi Genel Muadurtu ile Saglhk Bakanhgi, Maliye
Bakanligi, Kalkinma Bakanhdr ve Hazine Mustesarlidinin birer temsilcisinden
olusmaktadir.

Yine sorusturma surecinde, 18.01.2016 tarih, 29597 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
SUT’ta Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig'in 11. maddesi ile SUT'un 4.3. numarali
maddesinin dorduncu fikrasi degistirilerek, “farkli  finansal modeller kapsaminda
degerlendirilen ve Kurumun internet sayfasinda kamu baz fiyatlari... yayimlanan yurtdisi
ilaglari[ni] hak sahiplerinin kendi imkanlariyla temin etmeleri halinde ilag bedelleri; ilacin
[SGK] ile protokolii bulunan tedarikciden protokollerde belirlenen sireler dahilinde temin

edilemediginin belgelenmesi kaydiyla [SGK]'ya mal olus bedeli (lizerinden &denir.”
dizenlemesi getirilmigtir.

Bu duzenleme uyarinca hastanin sahsi tedavisi igin yurtdisindan temin ettigi ilacin
alternatif 6deme kapsaminda SGK tarafindan &denen bir ila¢ olmasi durumunda,
oncelikle SGK ile protokoll bulunan tek dagitici olarak TEB’e basvurmasi, TEB ile SGK
arasindaki protokolin 3.3.9. maddesi uyarinca ilacin regete tarihi itibariyla en ge¢ sekiz
hafta icinde hastaya teslim edilmesi gerektiginden, ilacin bagvurduktan sonra sekiz hafta
geg¢mesine ragmen temin edilemedigini belgelendirmesi gerekmekte, hasta ancak bu
surecin sonunda baska bir ecza deposundan temin ettigi ilacin bedelini SGK’dan talep
edebilmektedir. Mahkeme kararlariyla yetkileri ortadan kalkmadan 6nce uygulamada
vekaletle hasta adina yurtdisindan ila¢ temin eden ve bedelini vekaletle SGK’dan tahsil
edebilen 6zel ecza depolarinin bu duzenleme degisikligi sonrasinda vekaletname ile
faaliyetlerini sirdirme olanadi da zaten ortadan kalkmis bulunmaktaydi. Bu dizenleme
ile 6nceligin TEB’e verilmesi, 6zel ecza depolariyla protokol imzalanmamasi yoluyla ecza
depolarinin faaliyetlerinin zorlastirilmasini pekistirmistir.

1.2.2. ilgili Uriin Pazan

Yurtdigindan temin edilen ilaglar; yeni piyasaya surulen, ancak yeni olmalari nedeniyle
Tarkiye'de ruhsatlandirma sureglerinin uzunlugu karsisinda heniz ruhsatsiz olan ilaglar
olabilece@i gibi, ruhsatli oldugu halde firmalarin kapasitelerinin yetersiz olmasi veya
Tarkiye’nin fiyat politikalarinin uygun bulunmamasi gibi sebeplerle yeterli miktarda
uretilemeyen ya da Turkiye piyasasina arz edilemeyen ilaglar da olabilmektedir.
Genellikle kanser ve ileri seviyede kullanilan bu 6zel ilaglar icin her hekimin recete
yazmasi mimkin degildir. Ote yandan, ruhsati olmayan ilaglarin eczanelerde satig
olanagdi da bulunmamaktadir. Bu tur ilaglarin hastalar igin son derece kritik olmasi
hasebiyle ikamesinin olmadigi ile temin ve tedarik slrecinin eczanelerde satilan
ilaclardan farkli oldugu goruslerinden hareketle, ilgili Grin pazari “yurtdigindan temin
edilen ilaglar” olarak tanimlanmistir.

1.2.3. ilgili Cografi Pazar

Basvuruya konu yurtdisindan temin edilen ilaglarin tim Tlrkiye genelinde dagitimi olmasi
ve cografi pazar tanimini etkileyecek bolgesel nitelikli farkhliklar bulunmamasi nedeniyle
ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak belirlenmistir.

11/57



(56)

(57)

(60)

16-42/699-313

I.3. Dosya Kapsaminda Yapilan Tespitler
1.3.1. Onarastirma Déneminde Elde Edilen Bilgi ve Belgeler
1.3.1.1. SGK Genel Mudurlugu ile Yapilan Goriigme

12.03.2015 tarihinde gergeklestirlen goérusmede (Belge-1) SGK Genel Mduaduru
tarafindan; 2006 yilinda Saglhk Bakanligrnin Tarkiye’de bulunmayan ilaglarin ithali
konusunda TEB ile protokol imzaladigi, imzalanan protokol kapsaminda TEB’in %10 olan
hizmet bedeli oraninin 2014 yil itibariyla %6 olarak belirlendigi ve bu oranin yaklasik
%(.....)unun maliyeti olugturdugu dile getirilmigtir.

ilac temininin deneyim gerektiren zor bir is olduguna deginen Genel Miidir, bu konuda
TEB'’in ciddi bir birikimi olmasina karsin zaman zaman aksakliklar yasandigina dikkat
cekerek, hélihazirda SGK’nin ilag depolariyla ¢calismanin bekletiimesi yonunde bir egilimi
oldugunu ve ilag depolariyla protokol imzalamanin ilk etapta dusundlmedigini
vurgulamigtir.

ismet KOKSAL, SGK tarafindan Nisan 2015'ten itibaren yurtdisindan ilag temini
konusunda farkli bir yontem uygulanmasinin hedeflendigini ifade ederek, uygulanmasi
planlanan yeni sistem ile ilgili bilgi vermistir. Buna gére SGK; 6552 sayili Torba Yasa ile
alternatif 6deme modelleriyle ilgili SGK’'ya verilen yetkiden hareketle yurtdisindaki ilag
ureticileri ile dogrudan anlasmalar yapmayi hedeflemektedir. Boylelikle yurtdigindan toplu
anlasmalar vasitasiyla ilaglarin temin edilmesi amacglanmaktadir. Yurtdigsindan temin
edilen ve ¢ogu soguk zincir gerektiren ilaglarin guvenliginin ve hastanin daha hizli ve
daha ucuz bir sekilde ilaca ulagiminin bu sistem ile saglanacagi degerlendiriimektedir.

SGK nezdinde temel sorunun ruhsatlandirma sirecinin kisaltilarak ilaglarin ruhsatl
olmasinin yayginlastirimasi oldugunu vurgulayan Genel Mudur tarafindan, bu noktada
GMP (good manufacturer product) kriterlerine uygun kalite kontroli yapilmasi gerektigi
ifade edilmigtir.

1.3.1.2. TITCK ile Yapilan Gériigsme

11.03.2015 tarihinde TITCK Akilci ilag Kullanimi, ilag Tedarik Yonetimi ve Tanitimi Daire
Bagkani ile yapilan gérismede (Belge-2); yurtdigindan ilag teminine yonelik TEB ile SGK
arasinda protokol imzalandigi 2006 yilinda ithal ilaca yonelik talebin bugine kiyasla ¢ok
az oldugu, fakat son yillara bakildigi zaman SGK’nin yurtdisindan temin edilen ilaglara
yaklasik olarak 2012 yilinda 400 milyon TL, 2013 yilinda 800 milyon TL ve 2014 yilinda
1,3 milyar TL édeme yaptiginin goérilmesi, es deyisle ithal ilag piyasasinin bu sekilde
blyUmesi Uzerine EKK tarafindan TEB'in bir sivil toplum érgutu olarak tekel durumunda
kalmasi sakincali bulunarak bu alanin rekabete acilmasina karar verildigi belirtilmistir.
Karar ertesinde SUT’un 4.3. maddesinin birinci fikrasinda degisiklik yapilmasi Gzerine ilag
depolarinin yurtdisindan ilag temin etmek igin TITCK'ye basvurmaya basladigini dile
getiren Daire Bagkan! tarafindan, ecza depolarina TITCK Kilavuzu ve eklerinde de
belirtilen sartlara gore bu hizmeti ylUrutebileceklerinin bildirildigi ifade edilmigtir.

Ayrica TITCK'nin ilag depolarina objektif kriterler getiren, denetim olanadi saglayan
dizenlemeler yaptigi, ancak TEB’in ecza deposu kurmasinin kanunen mimkin
olmamasi nedeniyle, bu denetimin TEB’i kapsamadigi vurgulanmistir. TITCK tarafindan,
TEB’in SGK ile arasindaki mevcut protokoli bahse konu yeni uygulama dogrultusunda
revize etmesine yonelik TEB’e yazi gonderildigi, fakat TEB tarafindan mevcut protokolin
devam ettigi gerekgesiyle bu talebin reddedildigi dile getirilmistir.
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Yurtdisindan temin edilen ilaglarin hastalar i¢in elzem ilaglar olmasina dikkat geken Daire
Bagskani tarafindan, piyasadaki ecza depolarinin bu ilaglari getirebilecek kapasitesinin
henlz yeterli seviyede olmama ihtimali degerlendirildiginde, hastalar igin riskli bir durum
ortaya ¢ikacagindan, TEB ile mevcut protokolin devam etmesi yonunde tavir aldiklari
belirtiimigtir.

Son olarak, TITCK Kilavuzu’nun 4. maddesi uyarinca temin edilen ilacin kalitesine iligkin
sorumluluklar bulundugundan, ila¢ depolarina yetki veriimesinin yurtdigindan ila¢ temini
surecinin suiistimal edilmesine yol agacagi yonundeki karsi savlarin gergekgi olmadigi
ileri sUrdlmustar.

1.3.1.3. Ankara SGK il Midiirliigii ile Yapilan Gériigme

10.03.2015 tarihinde gerceklestirilen gérismede (Belge-3) Ankara SGK il Mudirliigi
(.....) tarafindan; yurtdigindan ilag temini hizmetinin 2007 yilindan dénce SSK, BAG-KUR
ve Emekli Sandigi tarafindan ayri ayri yurutalduga, 2007 yilinda SGK catisi altinda
birlesilince SGK ile TEB arasinda bu hizmetin yurGtilmesine dair bir protokol imzalandigi
belirtiimigtir.

2007 yilindan bugune kadar ithal ila¢ hacminin hem recete hem 6denen miktar bazinda
artis gostermesinin; Saglik Bakanhgi ve SGK'nin degisen fiyat politikalarindan, genel
saglik sigortasi kapsaminin surekli genislemesinden, tim dinyada yeni ilag molekullerinin
kesfedilmesi ve hekimlerin bu ila¢ bilgilerine kolay erisimlerinden kaynaklandigini ifade
eden (.....), yurtdigindan ila¢ temini igin SGK ile protokol imzalamis olan TEB'’in bahsi
gecen talebi kargilamakta yetersiz kaldigini vurgulamigtir.

Ayrica ilag temininde tek yetkili olarak yetersiz kalan TEB'in, bu ¢ok kritik ilaglara olan
talebi zamaninda karsilayamamasi nedeniyle hastalardan gsikayetler geldigine dikkat
cekilerek, ilaca ulagsma hususunda kaygl duyan hastalarin ¢ogu kez yazili sikayet
vermekten imtina ettigi dile getirilmigtir.

Saglik Bakanhgi tarafindan ila¢ temini konusunda yetki verilen ilag depolari ile protokol
imzalanmadigindan, uygulamada ecza depolarinin hastalardan vekalet alarak SGK’dan
ilagc parasini tahsil ettiklerini belirten (.....), SGK’'nin bu depolarla arasinda imzalanmis
protokol olmadigindan depolari denetleme ve herhangi bir yaptirnm uygulama yetkisinin
de bulunmadigina dikkat gekmistir.

Tarkiye'de bulunmayan ve bu sebeple yurtdisindan temin edilen ilaglari temin etme
noktasinda TEB’in %10 hizmet bedeli aldigi, fakat ilag depolarina yetki verilmesiyle
birlikte bu oranin yeni protokolde %6 olarak belirlendigi, ancak 6deme suresinin
kisaltiimasi konusunda bir degisiklige gidildigi ifade edilmistir’.

Son olarak, yurtdigsindan temin edilen ilaglarin ¢ogunun ileri seviye hastaliklarin
tedavisinde kullanilan 6zel ilaglar oldugu ve ilacin bekleyemeyecek hastalar icin dnemi
dikkate alindiginda, yurtdigindan teminin tek bir kanaldan yapiliyor olmasinin gecikmelere
sebebiyet verdiginin ve bu durumun hastalari sahte ya da kacgak ilaca yodnlendirme
ihtimali dogurdugunun alti gizilmigtir.

1.3.1.4. Saghk Bakanhgi — TEB Protokol

Saglhk Bakanligi ile TEB arasinda ilk olarak 03.12.1996 tarihinde “Kisisel Tedavi icin
Yurtdisindan llag Teminine lliskin Protokol” imzalanmistir. llk protokolde ilacin bedelinin
hasta tarafindan 6denmesi, bilahare SGK’dan geri 6denmesi s6z konusudur.

" Daha sonra hizmet bedeli orani %3,9'a disUridimastar.
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19.06.2006 tarihli son protokolun bir yillik oldugu, sona ermesinden iki ay Once
taraflardan biri protokoll sona erdirecegini kargi tarafa bildirmedidi takdirde ayni sartlarla
her defasinda uzatilmig sayilacagi duzenlenmigtir. Hastalarin ya da geri 6deme
kurumlarinin talebi Uzerine ilacin yurtdisindan temin edilmesi o6ngoérulmus olup,
recetelerin Bakanlk tarafindan onaylanmasi gerekmektedir. TEB'in geri 6deme
kurumlariyla da protokol imzalayabilecegi, Birlik'in protokolle Ustlendigi gorevleri kendi
adina kuracag! iktisadi igletme araciliiyla da yapabileceg@i duzenlenmistir.

1.3.1.5. SGK - TEB Protokoli

TEB ile SGK arasinda protokol ilk olarak 04.04.2007 tarihinde, donemin TEB Bagkani ile
donemin SGK Baskani tarafindan imzalanmistir.

Protokol dnarastirma doneminde en son 01.05.2014 tarihinde yenilenmis ve TEB Baskani
ile SGK Baskani tarafindan imzalanmigtir. Protokol bir yil igin gegerli olup; surenin
bitiminden en az iki ay dnce yeni donem protokol gorismelerine baglanacagi, taraflarin
bir ay 6nceden yazili bildirmek sartiyla protokoll feshetme hakkina sahip oldugu, Saglik
Bakanlgi tarafindan TEB’e verilen yetkinin Bakanlikga herhangi bir sebeple geri alinmasi
halinde yetkinin son buldugu tarih itibariyla protokolin SGK tarafindan tek tarafli
feshedilmis olacagi dizenlenmistir.

Onarastirma doneminde gergeklestirilen yerinde inceleme sirasinda TEB Genel
Sekreteri’nin bilgisayarindan elde edilen “Yurtdisindan Sahsi Tedavi icin Recete Bazinda
ilag Teminine lliskin Protokol” isimli belgenin (Belge-4), 2013 yili igin hazirlanan taslak
metin oldugu anlasiimis olup; SGK ile TEB arasinda protokollin revizyonu taslagi
Uzerinden yapilan goérusmelerde SGK’nin protokolin 6.1. maddesinde yer alan “Saglik
Bakanligi tarafindan TEB’e verilen yetkinin Bakanlik tarafindan herhangi bir sebeple geri
alinmasi halinde yetkinin son buldugu tarih itibariyla protokol SGK tarafindan tek tarafli
feshedilmis olacaktir.” duzenlemesi ile 7.2. maddesindeki SGK’'nin zeyilname ile protokol
sartlarinda degisiklik yapma hakkina sahip oldugu, TEB’in bu degisikliklere uymay kabul
ettigi yonundeki ibarenin cizildigi, es deyisle TEB tarafindan uygun bulunmadigi
gOralmaustar.

TEB’in 6.1. maddesindeki dlizenlemeye itirazinin SGK blnyesinde kabul gormedigi ve
01.05.2014 tarihli protokole bu yonde bir dizenleme eklendigi, ancak 7.2. maddesindeki
SGK’nin protokol sartlarinda tek tarafli degisiklik yapma hakkina yonelik taslak
dizenlemeye itirazinin SGK tarafindan da kabul edildigi ve protokolden cikarildigi
anlasiimistir.

SGK ile yapilan protokol geregi TEB iktisadi isletmesi tarafindan her 15 giinde bir Medula
Sistemi’'ne® girilen regeteler ve raporlar siralanarak faturalandiriimakta ve ilag alis
faturalari da eklenerek SGK’ya teslim edilmektedir. Gonderilen faturalarin SGK tarafindan
kontrolU yaklasik iki fatura donemi sonrasinda bitmektedir. Sorusturma doneminde elde
edilen protokolin 01.05.2016 tarihli son halinde ilag ithalat ve hizmet bedeli %3,9 olarak
belirlenmis olup, protokol benzer bigimde bir yil gecgerlidir. Yeni protokol gérismelerine
bitiminden en az iki ay 6nce baglanacagi hukmi de korunmustur.

Medula Sistemi: Saglik Bakanhgi tarafindan olusturulan ve yurirlige konan merkezi bir programdir. internet
Uzerinden erigilebilen Medula Sistemi sayesinde hastaneler, doktorlar, eczacilar ve optisyenler tibbi cihaz,
ilac, saglik malzemeleri, teghis, tani vb. kayitlari sisteme girmekte veya sistem Uzerinde takip etmektedirler.
Programin dért alt moduali bulunmaktadir.
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1.3.1.6. SGK — iDM Protokolii

ilag Dagitim Merkezi Ltd. Sti. (IDM) Yetkilisi (.....) ve dénemin SGK Baskani tarafindan
imzalanmis olan protokolin 15.07.2013 tarihinde yurlrlige girecegi ve bu tarihten
itibaren yedi yil gegerli olacagi hukme baglanmistir.

Oysa SGK tarafindan, 19.03.2015 tarih ve 1488 sayi ile Kurum kayitlarina giren bilgi
istemine cevap yazisinda, IDM ile aralarinda protokol yapmak (izere calismalar
baglatilarak taslak bir metin hazirlandigi, taslagin imza asamasina gelindiginde DM
temsilcisinin resmi olarak sirketini temsil ve imzaya yetkili olduguna dair belgenin
olmadi§i gérilerek protokoliin gegersiz kaldigi ve bu durumun IDM’ye ihtarname
gonderilerek bildirildigi belirtiimigtir.

1.3.1.7. BIMER Uzerinden TiTCK’ye Yapilan Hasta Sikayetleri

TITCK tarafindan, 2014-Subat 2015 déneminde kendilerine BIMER (izerinden ulastirilan
ve hasta yakinlarinin TEB hakkindaki sikayetlerini iceren sekiz ornek gonderilmistir.
Orneklerin ortak 6zelligi, strekli kullanilan hayati énemi haiz ilaglar olmasi; Uriinlerin
stokta bulunmamasi, tedarikgiyle sorun yasanmasi ya da evrakin sehven iade edilmesi
nedeniyle regete slresinin gegmesi gibi gecikmelerle hastalarin bir-G¢ ay gibi surelerle
ilact alamamalari ve magdur olmalaridir.

1.3.1.8. TEB ile Bazi ilag Ureticileri Arasinda imzalanmis Tedarik Sézlesmeleri

Onarastirma slrecinde TEB Genel Sekreteri'nin bilgisayarinda gergeklestiriien yerinde
incelemede edinilen tedarik s6zlesmesi taslaginin 2. maddesinde, Grinin Turkiye'de
ruhsat alana kadar satis ve dagitiminin miinhasiran TEB iktisadi isletmesi’ne ait olmasi
tasarlanmistir. Urliniin ruhsat almasina kadar satig ve/veya dagitim yetkisinin bagka kigi
veya kurulusa verilmesi halinde tedarikginin TEB’e cezai sart 6deyecegi dlizenlenmistir.
Ayrica taslak tedarik so6zlesmesinin 3. maddesinde 2 yil olarak belirlenen sdzlesme
suresinin, sure bitiminden otuz guin 6nce soézlesme slresinin yenilenmeyecegi karsi tarafa
bildiriimedikge birer yil sure ile uzayacadi belirtiimistir (Belge-5). Yerinde inceleme
sirasinda sozlesmenin igerigi, uygulanip uygulanmadigi gibi hususlara yonelik bilgi
edinilememistir. Ote yandan, dokuz ilag Ureticisi firmaya TEB ile aralarinda yazili ya da fiili
bir s6zlesme olup olmadidi, yurtdisindan ilag temini konusunda TEB disindaki diger ecza
depolariyla ¢alisip ¢alismadiklari, calismiyorlarsa bunun nedeni sorulmustur.

ACTELION tarafindan; TEB ile aralarinda herhangi bir s6zlesme olmadan calistiklari,
diger ecza depolarindan bu gine kadar herhangi bir talep gelmedigi, bdyle bir talep s6z
konusu oldugunda depolarla ¢alismamak igin bir nedenleri olmadidi, ancak SGK ile
protokolleri olmadigi igin kendilerine bagvurma ihtimallerinin disik oldugu dile getirilmistir
(Belge-6).

BIOMARIN tarafindan; TEB ile aralarinda herhangi bir s6zlesme olmadigi, BIOMARIN
drdnlerinin sadece Turkiye’de kullanilacagina dair gerekli dokimanlari temin etmeleri
halinde diger ecza depolariyla da galigabilecekleri ifade edilmigtir (Belge-7).

SHIRE tarafindan, TEB ile imzaladiklari sb6zlesme sunulmus olup; diger ecza
depolarindan Dilek Ecza Deposu ith. ve ihr. A.S. ile aralarinda bir Uriinlerine yonelik
olarak 27.11.2012 tarihli lojistik s6zlesmesi oldugu, s6zlesmenin 06.02.2016 tarihine
kadar uzatildig: belirtiimistir (Belge-8).

BMS tarafindan; TEB ile siparis usull c¢alistiklari, TEB’in sipariglerinin Kibris'ta
yetkilendirdikleri Ada Pharma Ltd. tarafindan karsilandigi ifade edilerek, diger ecza
depolariyla calisip calismadiklari sorusuna IDM’nin kendilerine basvurdugu, iDM'yi
distribatorleri Ada Pharma Ltd.’e yonlendirdikleri seklinde yanit verilmigtir (Belge-9).
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JOHNSON tarafindan; grup sirketleri Cilag GmbH ile TEB arasinda tedarik sdzlesmesi
oldugu, sdzlesmenin sadece grup sirketi Cilag GmbH ile olmasi nedeniyle diger grup
sirketlerinin talep halinde diger ecza depolarina urin saglayabilecegi, ancak kendileriyle
ciddi irtibata gegen tek dagiticinin TEB oldugu, bir ecza deposunun kendileriyle temasa
gectiginde SGK ile aralarinda protokol oldugunu sodylemesine karsin bunun dogru
olmadiginin tespit edilmesi Uzerine ticari given zedelendiginden, is ortakhgi kurulmadigi
vurgulanmigtir (Belge- 10).

NOVARTIS tarafindan; TEB ile aralarinda imzalanmis s6zlesmeye konu drunlerin (.....)
tarihinde piyasaya surllecegdi, sdzlesmenin (.....) sonuna kadar uzatilmasi igin TEB'e
teklifte bulunuldugu, Novartis Turkiye’ye diger ecza depolarindan gelen talepleri yurtdigi
merkeze yonlendirmelerine karsin, herhangi bir talepte bulunulmadigi hususlar ifade
edilmigtir (Belge-11).

ALEXION tarafindan; TEB ile aralarinda anlasma olmadigi, urtnlerine yonelik ylksek
tasima ve muhafaza kosullarini saglamalari halinde diger ecza depolariyla
caligabilecekleri belirtiimistir (Belge-12).

ROCHE tarafindan; TEB ile aralarinda s6zlesme olmadan siparis usull calistiklari, daha
Onceleri sbdzlesme vyapmak Uzere goérismelerinin oldugu, ancak mutabakata
varamadiklari, halihazirda bir Grunlerinin tedariki icin TEB ile gérusmelerinin surdugu dile
getirilmistir (Belge-13). Bilgi istemi yazisina TEB tarafindan verilen cevap yazisinin
ekinde asagida yer verilen 5 tedarikgi ile imzalanmis tedarik sdézlesmeleri sunulmustur.

1.3.1.8.1. Cilag GmbH ile TEB S6zlegmesi

18.12.2014 tarihli s6zlesmenin 2.3. maddesinde s6zlesme slresince Urinlin manhasiran
Birlik'e (TEB) tedarik edilecegi duzenlenmistir. Ayni sekilde, TEB’in de s6zlesme konusu
ardnleri en uygun fiyat kosullarini saglamasi halinde tedarik¢i CILAG’dan mlnhasiran
temin edecegi bagittanmistir. 7. maddesinde s6zlesmenin, 18.12.2014’ten 30.06.2015'e
kadar alti aylik sureyle yururlukte oldugu belirtiimistir (Belge-14).

1.3.1.8.2. GENZYME ile TEB So6zlegsmesi

18.05.20009 tarihli s6zlesmede TEB'’in Grunlerin Turkiye’de dagitimi ve yeniden satisi igin
munhasir yetkili oldugu duzenlenmisg olup, 3. maddesi uyarinca suresi bir yil olan
s6zlesmenin, belirlenen slre igerisinde fesih ihbarinda bulunulmazsa her dénem igin ayni
esaslarla bir yil sureyle otomatik olarak uzayacagr hikme baglanmigtir (Belge-15).
Dolayisiyla sé6zlesme zimni kabul ile belirsiz sureli hale gelmigtir.

1.3.1.8.3. NOVARTIS ile TEB So6zlegsmesi

25.03.2013 tarihli sdzlesme bir yillik olup, s6zlesmenin bir yil sonra sona erecedi
dizenlenmigtir.  Sézlesmenin  bu halinde herhangi bir munhasirik  hikma
bulunmamaktadir. Sure uzatimina yonelik diuzenlenen ek protokollerin sonuncusunda
s6zlesme 25.03.2015 tarihine kadar uzatiimis ve 01.04.2014’ten itibaren gegerli olmak
Uzere imzalanan ek protokolin 3. maddesinde ana sdzlesmenin 2. maddesine ekleme
yapilarak, arunun “TUrkiye’de satis ve dagitiminda tek yetkili kurumun munhasiran Birlik
[TEB]” oldugu belirtiimistir (Belge-16).

1.3.1.8.4. SHIRE ile TEB Sozlegsmesi

01.04.2013 tarihli s6zlesme bir yillik olup, ihbar suresi uyarinca devam etmek istenmedigi
karg! tarafa bildiriimedikge sozlesmenin bir yillik sidre igin kendiliginden uzayacagi
dizenlenmigtir. Dolayisiyla s6zlesme zimni kabul ile belirsiz sureli nitelik kazanmigtir.
Sozlegsmede munhasirliga yonelik herhangi bir hUkim bulunmamaktadir (Belge-17).
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1.3.1.8.5. MERCK ile TEB Sozlesmesi

21.04.2009 tarihli s6zlesme bir yillik olup, 60 gunlik ihbar slresinde s6zlesmeye devam
edilmek istenmedigi bildiriimedikge s6zlesmenin birer yil uzayacagi hikme baglanmigtir.
Dolayisiyla s6zlesme zimni kabul ile belirsiz sureli nitelik kazanmigtir. Sézlegsmede
munhasirlida yonelik herhangi bir hikim bulunmamaktadir (Belge-18).

1.3.2. Sorusturma Doneminde Elde Edilen Bilgi ve Belgeler
1.3.2.1. TEB’de Gergeklestirilen Yerinde inceleme

18.08.2015 tarihinde TEB Iktisadi Isletmesi’nde gerceklestirilen yerinde incelemede
edinilen bilgi/belgelerden sorusturma konusu ile iligkilendirilebilecek olanlara asagdida yer
verilmistir (Belge-19).

1.3.2.1.1. Hasta Sikayetleri

Aralik 2013 tarihli sikayet basvurusunda, TEB'in istanbul ithal ila¢ Birimi ¢alisaninin
hastaya ila¢ gondermek Uzere adres teyidi i¢in aradidi, kargoyla sadece bir kutu
gonderilecegini, yakin mesafelere kargo gonderiimediginden daha sonrasinda ilacin
bizzat gelinerek alinmasi gerektigini bildirdigi, hasta yakininin gelmelerinin mumkudn
olmadi§ini iletmesi ve Istanbul birimi agiimadan énce Ankara’dan ilag talep ederken dahi
daha kisa surede ellerine ulastigina dikkat gekmesi Uzerine, gorevlinin tek bagina tim ilag
taleplerine yetisemedigini belirttigi ifade edilmis ve c¢alisanin hos olmayan tutumundan
yakinilmistir. 23.12.2013 tarihli diger bir bagvuruda da TEB'in istanbul ithal ila¢ Birimi
¢alisaninin kendisine yoneltilen sorulara karsilik agresif tutum sergilemesi sikayet
edilmigtir (Belge-20).

12.12.2014 tarihinde bir hastaya godnderilen yazida, ilacin gecikmesinden dolayi hasta
babasi tarafindan IDM kanaliyla temin edilmesi nedeniyle hasta yakininin evrakin iadesi
talebi Uzerine evrakin teslim edildigi belirtiimistir. Yazinin Gzerine avukatlara veriimesi
yonunde not dusulmustir (Belge-21).

istanbul Tip Fakiiltesi doktorunun 09.05.2014 tarihinde TEB’e gonderdigi yazida; ilag
raporlari degerlendirilirken hastaliga 6zgu kosullarin g6z o6nunde bulundurulmasi
gerektigine, TEB'in raporlari geri gevirme uygulamalarinin tedavinin aksamasina neden
oldugu kadar gereksiz burokratik yazismalara da yol agtigina dikkat ¢ekilmistir (Belge-22).

19.11.2014 tarihli bagvuruda bir hasta yakini, TEB'in istanbul ithal llag Biriminin fiziki
kosullarinin yetersizligi ve c¢alisanlarin uygunsuz davraniglarini sikadyet ederek, yogun
¢alisma gibi kosullar ne kadar agir olursa olsun bu gerekgenin hasta yakinlarini azarlama
hakkini vermeyecegini vurgulamis ve somut drneklerle sorunu ortaya koymustur (Belge-
23). Ozellikle bazi calisanlarin sorulan sorulara yanit olarak ilaci sadece kendilerinin
getirdigini, baska yerde olmadigini sdylemelerinin “kamu hizmetini adeta kigisel tekelinde
gértiyor olmasr” bigiminde algilanmasi, hastalarin/hasta yakinlarinin ilaca kolay erisim
hakki ¢gergcevesinde hizmet kalitesini ortaya koymasi bakimindan son derece énemlidir.

Mayis 2015 tarihinde TEB c¢alisani tarafindan hazirlandidi degerlendirilen bilgi notunda;
ruhsatlandirma slreci tamamlanarak geri 6deme kapsamina alinan bir ilacin piyasaya
surilmeden o6nce TEB’in stoklarinin tuketiimesi amaciyla yapilan taramada, kargo
sirketinin hastalara ulasamamis olmasi nedeniyle ilacin teslim edilemeyerek TEB’e iade
edildigi, tekrar aranan hastalara ulasilamayinca SGK Bahgelievler il Midirligi'ne
13.04.2015 tarihinde bir yazi gonderilerek, iade edilen ilaglarin Medula Sisteminde ilgili
hastalarin Gzerinden silinip onlarin yerine ilag gonderimi yapilan hastalar Uzerine
kaydedilmesi ve TEB’e yeniden 6deme yapilmamasinin talep edildigi belirtilmistir.
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Yaklasik bir ay sonra kendisine ila¢ ulastirilamayan ilgili hastalardan birinin TEB ile
iletisime gegmesiyle birlikte 1l MGdurligu tarafindan TEB'’in hastanin (izerinden ilacin
dugurulmesi talebinin yerine getirilmediginin, ayrica ilacin yonlendirildigi hastaya da ikinci
kez islendiginin anlasildigina; il MudirliGgu yetkilisiyle yapilan telefon gérismesinde
TEB’in yaptigi islemin usulstz oldugunun, protokol gereg@i hastalara ilaci teslim etmekle
yukimllU olduklarinin ve bu yukim yerine getiriimedigi icin hastanin magdur edildiginin
beyan edildigine bilgi notunda yer verilmistir. il Mudurligi yetkilileri, hastaya ilag teslim
edilmeden SGK'ya fatura edilmesinin usulstz islem oldugu goéruslerini daha sonraki
toplantilarda da dile getirmiglerdir. Bilgi notunda hastalara ulastirilamayan ilaglarin stokta
atil durumda beklememesi icin dusUnulen ¢ézume de yer verilmigtir. Buna gore kargo
sirketinin hastaya ilaci teslim edemeyerek iade ettigi durumlarda kendisine ulasilamayan
hastalarin TEB ile iletisime gecmemesi halinde, durum il Miidirligine bildirilecektir. ilag
TEB tarafindan faturalandigindan bedeli bir sonraki faturada mahsup edilecektir. Bunun
icin Il Mudarliginin Medula Sisteminde gerekli diizeltmeyi yaparak hastanin {izerinden
ilac kaydini silmesi gerektigi belirtilen ¢6zum onerisinde, TEB’in de ancak ila¢ stoklarina
gider pusulasi ile iade girisi yaptiktan sonra bagka bir hastaya ila¢g vermesinin mimkun
oldugu ileri surtlmustir (Belge-24).

(100) Bilgi notunda yer verilen il MudirlGgu yetkililerinin konuya iliskin gérislerine kosut olarak

SGK il Midirliiga tarafindan 11.05.2015 tarihinde TEB’e génderilen cevap yazisinda,
kendilerine ilag ulastirrlamayan ve fakat adina fatura godnderilerek SGK tarafindan
O0demeleri yapilan hastalarin magdur edildigi vurgulanarak, kendi istekleriyle hibe
etmedikleri anlagilan ilaglarin baska hastalara teslim edilerek Medula Sistemine
kaydedilmesinin usulstz bir islem oldugu belirtiimis ve protokol geregi ilacin hastaya
ulastinimasindan TEB'in yukimlU oldugu hatirlatilarak hastalarin magduriyetinin en kisa
surede giderilmesi istenmistir. Sorusturma surecinde, konuya iliskin SGK’nin teftiginin
surdugu bilgisi edinilmigtir.

(101) Benzer sekilde yasanan magduriyete drnek olarak; TEB ithal ila¢ Birimine ulasan ve bir

eczacl tarafindan tutulan tutanakta ithal ilag Birimindeki ekli listede belirtilen ilaglarin
miadinin doldugu yénunde bir geri bildirime yer verilmistir (Belge-25).

(102) SGK’nin TEB’e gonderdigi 27.05.2015 tarihli yazida, ilgili protokol hukmu hatirlatilarak

ilaglarin zamaninda ve uygun kosullarda temin edilip hastaya ulastiriimasinin TEB’in
sorumlulugu altinda oldugunun alti giziimis ve gerek dogrudan gerekse il MudirlGkleri
kanaliyla SGK’ya intikal eden hasta sikayetlerinden son ginlerde ilag temin islemleri
konusunda meydana gelen aksakliklar sonucunda hasta magduriyeti yasandiginin
anlasildigi dile getirilmigtir. Sonug¢ olarak, ilag temin surecinde hasta magduriyeti
yasanmamasl amaclyla kesintisiz temine yetecek kadar stok bulundurulmasi ve temin
islemlerinin mimkin olan en kisa sureler igerisinde yapilmasi talep edilmistir. TEB’in
04.08.2015 tarihli cevap yazisinda bazi ilaglarin temininde Urdndn dinya genelinde
piyasada bulunmamasi, Uretiminin yeterli olmamasi, ila¢ fiyatlarinda artis olmasi gibi
TEB’e bagh olmayan nedenlerle sikinti yasandigi aciklanmis ve fiyatlarinda artis olan
ilaclar icin fiyatlarin guncellenmesi hakkinda SGK’ya basvuruda bulunduklari belirtilmistir
(Belge-26).

1.3.2.1.2. Dagitim Sozlesmeleri

(103) Yerinde inceleme sirasinda TEB ile Pharma-Vision GmbH (PHARMA-VISION), Moltek

Saglik Hizmetleri Uretim Pazarlama A.S. (MOLTEK SAGLIK), GEN ILAC ve Walter Krebs
Import-Export GmbH & CO. KG (WALTER KREBS) arasinda imzalanan dagitim
s6zlesmeleri edinilmistir.
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(104) TEB-PHARMA VISION dagitim sézlesmesi 09.01.2013 tarihli olup, s6zlesmenin siresi Ug
ayhktir. Alti aylik surelerle zimni olarak uzatilabilen s6zlesme belirsiz sureli s6zlesme
niteligi tagsimaktadir ve halen gecerlidir (Belge-27, 28).

(105) MOLTEK SAGLIK ile TEB arasinda 11.05.2015 tarihinde imzalanan sézlesme alti aylik
olup, zimni kabul ile belirsiz sureli hale gelmigtir (Belge-29).

(106) WALTER KREBS ile TEB arasinda 1997 yilinda imzalanan ve 2002 yilina degin
suregelen tedarik s6zlesmesinde Almanya ve diger ulkelerden tedarik edilecek ilaglar igin
farkl iskontolar dngoralmustir. Sézlesmenin imzalandidi tarinte gecerli olan Alman para
birimi bazinda Alman eczane satis fiyatina gore U¢ fiyat araliginda iskonto oranlari
getirilmistir. Aimanya digindaki ilaglar iginse fark gozetilmeden ilacin eczane satis fiyat
uzerinden %(.....) iskonto belirlenmigtir. Taraflar, Temmuz 2002 sonunda bir araya
gelerek ek anlasma yapmistir. Tedarik sdzlesmesinde dizenlenmis olan iskontolara ek
olarak TEB’e toplam yillik ciro Gzerinden %(.....)'lik iskonto 6denmesi kararlastiriimistir.
Ayrica yillik toplam cironun belirli egikleri asmasi durumunda da ((.....) ve (.....) Euro)
sirastyla ilave %(.....) ve %(.....) ek iskonto verilmesi Uzerinde anlasiimigtir (Belge-30).

(107) 1997 tarihli s6zlesmenin gecerli olup olmadigina iliskin bilgi istemi Gzerine TEB tarafindan
gonderilen ve 27.08.2015 tarihinde Kurum kayitlarina intikal eden cevap yazisinda;
01.06.1997 tarihinden itibaren Ug¢ ay icin gegerli olan s6zlesmenin zimni kabul ile alti aylk
sureler igin 2015 yilh Eylul ayi dahil gegerli oldugu, ancak degisen kosullar nedeniyle
sozlesmenin V. maddesinde dizenlenen iskontoya ait beyanin Alman Marki para
biriminin tedavulden kalkmasi sebebiyle gecerli olmadigi ve %(.....) iskonto
uygulamasinin degisen ekonomik kosullar neticesinde taraflar arasinda s6zli olarak
degerlendirilerek ortadan kaldiriimasina karar verildigi dile getirilmistir. Sonug itibariyla
s6zlesmenin IV. maddesi hari¢ gegerli oldugu vurgulanmistir (Belge-31).

(108) TEB ile GEN ILAC arasinda 14.01.2013 tarihinde imzalanan sézlesme bir yillik olup,
zimni kabul yoluyla belirsiz sureli hale gelmistir (Belge-32).

(109) TEB ile GEN ILAC arasinda en son alternatif geri 8deme modeli kapsaminda imzalanmis
olan s6zlesme de yerinde inceleme sirasinda alinmistir (Belge-33).

(110) TEB ile GEN ILAC arasinda 07.07.2015 tarihinde akdedilen Sézlesme’nin “Sézlesmenin
Konusu” baslikh 2. maddesine gore soOzlesme alternatif geri 6deme modeli
kapsamindadir. Sézlesmenin slresi bir yil olup, sdzlesmenin bitiminden 30 gin 6nce
taraflardan biri feshetmedigi surece s6zlesme otomatik uzatima tabidir, dolayisiyla zimni
kabul ile s6zlesme belirsiz sureli niteligi kazanmigtir.

(111) Sézlesmenin 4.1. maddesi ile drlnlerin menge bilgilerinin TEB’e verilmesi zorunlu
kilinmistir. Madde 4.2.2.’de ise Urtinlerin GEN ILAC'In SGK ile alternatif 6deme modeli
kapsaminda imzaladigi s6zlesme ile belirlenen fiyat Uzerinden TEB’e teslim edilecedi
diizenlenmistir. Sézlesmenin 4.3.3. maddesinde GEN ILAC tarafindan (rlnlerin
“Certificate of Analysis” ve “Batch Release Certificate” belgelerinin fatura ile birlikte TEB'e
gonderilmesi hUkme baglanmistir.

(112) Soézlesmenin feshinin diizenlendigi 7. maddede GEN ILAC’In sdzlesme siiresi boyunca
TEB’e Urun saglama yetkisi veren Bakanlik dizenlemesinin iptal edilmesi, kaldiriimasi
veya sOzlesme konusu UrUnlerden herhangi birisinin Turkiye’de ruhsatlanmasini takiben
geri ddemeye girmesi halleri diginda bir nedenle sdzlesmeyi feshedemeyecegi, aksi
takdirde TEB’e cezai sart 6deyecegdi bagitlanmigtir.
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(113) Sorusturma konusu ile iligkili bir diger s6zlesme hukma ise gizlilige iligskin olan 11. madde
olup, anilan diizenlemede GEN ILAC ve TEB, sdzlesme siiresince ve sonrasinda birbirleri
hakkinda s6zlesmenin ifasi ile ilgili elde ettikleri ticari sir ve gizli bilgiyi ifsa etmemeyi
taahhat etmistir (Belge-34, 35).

1.3.2.1.3. TEB-SGK Yazigmalari

(114) TEB’'in  03.03.2015, 25.03.2015 ve 15.04.2015 tarihlerinde SGK'ya gonderdigi
yurtdisindan temin edilen ilaglarla ilgili yazilarda, Anayasa’nin 135. maddesi uyarinca
6643 sayill Yasa ile kurulmus kamu kurumu niteliginde ve tluzelkisilige sahip bir meslek
kurulusu olarak Saglik Bakanhgi tarafindan yurtdisindan ila¢ temini igin yetkilendirilen
TEB’in ihtiyag sahiplerine en kisa slUrede ve uygun saklama kosullari altinda ilag
sagladigi belirtiimis ve 2014 yilinda temin edilen ilk otuz kalem ilacin listesi verilerek,
kamu adina 6nemli bir saglik hizmeti ylriten TEB'in, yarisi yetim ilag® statlisiindeki bu
ilaglara ruhsat verilip geri 6demeye alinmasinin ve eczaneler araciliyiyla hastalara
ulastirlmasinin uygun olacagi gérustnde oldugu vurgulanmigtir (Belge-36).

(115) Sayilan ilaglarin geri 6demeye alinarak eczanelerden ihtiyag sahiplerine ulastiriimasi
konusunda SGK’nin islem yapmasini talep eden TEB'in aslinda yaziyl neden SGK'ya
gonderdigi anlasilamamistir. Zira ruhsatlandirma sireci Saglik Bakanlhgi'nin uhdesinde
oldugu gibi, bu stre¢ tamamlanmadan SGK’nin geri 6deme kapsamina dahil etmesi
mimkin gérinmemektedir. Onarastirmanin bagladigi 02.03.2015 tarihinden sadece bir
gun sonra hi¢bir amaca hizmet etmeyen bu yazinin SGK’ya gdnderilmesinin manidar
oldugu degerlendirilmektedir.

1.3.2.2. TEB’den istenen Bilgi ve Belgeler

(116) 15.01.2016 tarihli yazi ile TEB’den; SGK ile protokol imzalamis olan ACTELION, GEN
iLAQ, ABBVIE, BOEHRINGER ve GILEAD firmalari ile s6zlesmelerinin olup olmadigi,
sozlesme varsa birer nushasi ve Afet ve Acil Durum Yonetimi Baskanligi (AFAD) ile TEB
arasinda imzalanma agamasinda oldudu bilgisi edinilen anlasmanin imzalanip
imzalanmadigina yonelik bilgi talep edilmigtir (Belge-37).

(117) TEB tarafindan 28.01.2016 tarihinde s6z konusu bilgi talebine istinaden génderilen cevap
yazisinda; ACTELION ile taahhiitname araciligiyla ¢ahsildigi, GEN ILAC ile aralarinda
s6zlesmenin bulundugu; ABBVIE, BOEHRINGER ve GILEAD ile ise so6zlesme
bagitlanmadigi, ayrica AFAD ile TEB'’in herhangi bir protokol imzalamadigi belirtilmistir
(Belge-38).

1.3.2.2.1. Dagitim Sozlesmeleri
1.3.2.2.1.1. ACTELION Taahhiithamesi

(118) ACTELION’'un sunmus oldugu iki taahhutnamenin ilki 19.06.2015, digeri 27.10.2015
tarinlidir.  Alternatif geri 6deme modeli kapsaminda ACTELION’un imzaladigi
taahhuatnameler uyarinca ACTELION’un her siparigle birlikte Analiz Sertifikasi ve Serbest
Birakma Sertifikasini TEB’e temin edecegi dizenlenmistir (Belge-39).

(119) 15.12.2015 tarihinde kendileriyle yapilan goérigsmede ACTELION yetkilileri tarafindan,
TEB'’in munhasir s6zlesme yapmay teklif etmesi kargisinda hukukgularinin bu durumun
sikintili olabilecedi gorusl nedeniyle sdzlesme yapmayi tercih etmedikleri belirtilmistir
(Belge-40).

% Yetim ilaglar; kisitli bir hedef nifusu olan veya nadir bir hastali§i tedavi eden, dolayisiyla ticari ve mali
potansiyeli sinirli olan ilaglardir. AB Yetim Tibbi Uriin Yénetmeligi'nde nadir olarak siniflandirilan ve on bin
kisiden en fazla besini etkileyen (prevalansi 1/2000) hastaliklarin teshisi, énlenmesi ve tedavisi igin
kullanilan ilaglar olarak tanimlanmistir. http://www.aifd.org.tr Erigim tarihi: 04.07.2016.
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1.3.2.2.1.2. GEN ILAG Sézlesmesi

(120) Yukarida ayrintilarina yer verilen GEN ILAC so6zlesmesi, 08.10.2015 ve 23.10.2015
tarihlerinde iki kez tadil edilmis olup, tadilat fiyat ya da ilag¢ listesi revizyonu bigcimindedir
(Belge-41).

1.3.2.3. Ecza Depolarindan Edinilen Bilgi ve Belgeler

(121) 13.11.2015 ve 10.12.2015 tarihleri arasinda ecza depolari ile yurtdisi ilag temin surecine
yonelik yapilan gérusmelerde yetkililer tarafindan (Belge-42, 43, 44, 45);

Ecza depolarinin yetkilendiriimesiyle TEB'’in hizmet bedelinin %10’dan %6'’ya,
sonrasinda ise %6’dan %4,5’e kadar dustigu, dolayisiyla Devletin ecza depolarinin
yetkilendirilmesiyle buyluk kazang sagladig,

SGK ile protokol girisimlerinin sonugsuz kaldig,

Alternatif 6deme modeli kapsaminda yer alan ilaglar yurtdisindan temin edilse bile
SGK'dan kendilerine eksik bedel 6dendigi, SGK tarafindan alternatif ddemedeki
ilaglar icin eksik bedel édenmesinin pazarda yalnizca TEB’in kalmasi sonucunu
doguracag!,

Hicbir saglik guvencesi olmayan bir hastanin bile alternatif 6demedeki bir ilaci
yalnizca TEB’den temin edebileceqi,
Pazarin her gecen yil buyuyen bir yapi sergiledigi,

TEB'in ilaci temin ettikten sonra Uzerine hizmet komisyonu adi altinda belirli bir
yuzde bedel ilave edip SGK'ya fatura edebildigi, ecza depolarinin SGK ile protokolu
olmadigindan hizmet komisyonunu faturaya yansitamadiklari,

Kendilerini arayan hastalarin birgoguna SGK ile anlagsmalari olmadigi igin ilag temin
edilemedigi,
Alternatif o6demedeki ilaglar icin SGK'nin 6deyecedi miktarin ecza depolari

tarafindan goérilemedigi, bu nedenle ilaglari temin etseler bile kendilerine ilag igin
Odedikleri bedelin altinda 6deme gerceklestirildigi,

Belirtilen sistemin pazarda yalnizca TEB'in kalmasi igin elverisli bir sistem oldugu,

Pazarda rekabetin olmamasinin TEB tarafindan SGK’ya yuksek tutarda faturalar
kesilmesine sebebiyet verdidi,

TEB'’in aksayan hizmeti nedeniyle ilaclari ge¢ temin etmesinin hastalari kacak
ilaclara yonelttigi

ifade edilmistir. Bahse konu gorismelerde belirtilen hususlara bakildiginda, yetkili ecza
depolarinin yurtdisindan ilag temin edememelerinin altinda yatan en buylk nedenin, SGK
ile protokol akdedememeleri oldugu gorulmastir. Ortak hususlarin diginda ecza
depolarinin belirttigi 6zellikli konulara da asagida firma bazinda yer verilmigtir.
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1.3.2.3.1. Ankyra Ecza Deposu Saglik Malzemeleri Tic. Ltd. Sti. (ANKYRA) ile Yapilan
Gorusme

ANKYRA vyetkilisi tarafindan, bahsedilen konulara ek olarak; alternatif 6deme modeli
kapsaminda olmayan 29 ilacin yapilan c¢alismada daha diasuk maliyetle temin
edilebilecegini tespit ettikleri, bu ilaglarin fiyatlarinin dismesi neticesinde devlete bu
yonde bir katki saglanabilecegi, hicbir saglik glvencesi olmayan bir hastanin alternatif
0deme modelinde olan bir ilaci TEB disinda baska bir kanaldan kesinlikle temin
edemeyecegi ve ilag temin edebilmek icin hasta vekaletinin kaldiriimasina karsi
¢ikilmasinin yurtdigindan ilag temin isini TEB’e birakmak anlamina geldigi dile getirilmistir
(Belge-42).

1.3.2.3.2. Melis Ecza Deposu Ltd. Sti. (MELIS ECZA) ile Yapilan Goriisme

17.11.2015 tarihli gérigmede MELIS ECZA yetkilileri tarafindan; 2013 Temmuz ayinda
TITCK'den yetki belgelerini aldiklari, SGK’'nin 2014 Haziran ayinda ecza depolariyla bir
toplanti gergeklestirdigi ve protokol imzalamak konusunda ecza depolarini o dénemde
cesaretlendirmesine karsin c¢esitli bahanelerle gegistirerek protokol imzalamadigi
belirtiimigtir.

ACTELION ile TEB arasinda munhasir sdézlesme bulunduguna dikkat ¢eken yetkililer
tarafindan, ACTELION’un kendileriyle galismak istedigi fakat TEB'in baskilari sonucu bu
istegin sonugsuz kaldigi; Soliris adli pahali, soduk zincir gerektiren, hassas ve ciddi
maliyetleri olan bir ilacin yetkilerinin olmasi durumunda ugakla getirtip hastalara ulastirma
planlarinin oldugu belirtilmistir.

Gorusmede sunulan SGK bagvurularina yonelik yazigsmalar incelendiginde; yetki
belgesinin alinmasinin ardindan MELIS ECZA tarafindan 17.07.2013 tarihinde SGK’ya
protokol imzalanmasi talebiyle basvuruldugu, SGK’'nin 11.02.2014 tarihli cevap yazisinda
yetki belgesinin (1) ve (2) nolu maddelerinde yer alan Ozellikleri sagladigina dair
TITCK’den alinacak belgenin ibraz edilmesinin istendigi gérilmistir. Belge igin TITCK'ye
bagvuran MELIS ECZA'ya TITCK tarafindan, 25.02.2014 tarihinde MELIS ECZAnin
anilan maddelerde belirtilen sartlarin saglandidini gosteren yazisinin kayda alindigi ve
yetki belgesine yodnelik cevap yazilarinin gegerli oldugu belirtiimistir. Bu itibarla yetki
belgesinin ve dolayisiyla igerdigi (1) ve (2). maddelerin MELIS ECZA tarafindan
saglandigini ifade eden TITCK’nin yazisi, 26.02.2014'te SGK’'ya sunulmasina karsin
taraflar arasinda protokol imzalanmamistir (Belge-46).

1.3.2.3.3. ipek ilag Ecza Deposu Ltd. Sti. (iPEK ECZA) ile Yapilan Gériisme

IPEK ECZA ile yapilan 17.11.2015 tarihli gérismede yetkililer tarafindan; 2014 Haziran
ayinda SGK’nin ecza depolarini toplantiya ¢agirdigi, toplantida yurtdisindan ilag temini
isinin nasil yurutulecegine iligkin bilgi verildigi, en ge¢ Haziran 2014 sonunda protokol
imzalamak i¢in depolari c¢agiracaklarini belirttikleri, ancak depolarin ¢agiriimadigi
belirtilmistir. Alternatif 6demenin ilacin yalnizca TEB’den temin edilmesine zemin
hazirlayan bir sistem oldugunu vurgulayan IPEK ECZA vyetkilisi, kendilerinin ancak
hastadan vekalet alarak ilagc temin ettiklerine, fakat alternatif 6deme modeli ile birlikte bu
kapsamdaki ilaclari temin etseler bile indirimli fiyattan geri 6deme yapilmadigi icin ecza
depolarinin zararina bu ilaglari getirmeyi tercih etmediklerine, dolayisiyla bu modelin
sadece TEB’i adres gosterdigine dikkat cekmigtir.
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IPEK ECZA olarak bu ise girmeden énce TEB'in hastalara yardimci oldugunu ve kamu
hizmeti gérdugunu zannettiklerini, fakat bu ise girdikten sonra isin icerisinde nasil bir rant
oldugunun farkina vardiklarini dile getiren yetkililer; TEB'in ila¢c teminine iliskin herhangi
bir denetimin s6z konusu olmadigini, bir buguk yildir yurtdigindan ilag teminine iliskin
TEB'de galigan higbir personelden herhangi bir bilgi alamadiklarini vurgulamistir.

GEN ILAC hakkinda da bilgi veren yetkililer; GEN ILAC'in alternatif édeme modeli
kapsaminda olmayan ilaglari temin etmesine karsin alternatif 6demede olan ilaglari temin
etmedigini, GEN ILAC’In alternatif 6demedeki en pahali ilaglari TEB'e teslim eden firma
oldugunu, TEB'’in toplam cirosunun %(.....))unu bu firmanin getirttigi ilaclarin
olusturdugunu belirtmislerdir.

S6z konusu pazarda rekabet oldugunda hizmet kalitesinin artacagina dikkat ¢eken
yetkiller tarafindan; kendilerini arayan hastalarin birgopguna SGK ile anlasma
yapamadiklari igin ilag temin edemedikleri, ilaglarin higbir Olgit olmadan alternatif
0demeye alindigi, yurtdisindan ilag temini isini rekabete agarak hizmet kalitesini artirmak
ve ilaclar daha dusuk fiyatlardan temin etmek gerektigi, bu noktada en buyuk sikintinin
GEN ILAC ile yasandigi ifade edilmistir.

Yurtdisindaki Uretici firmalardan ilaci temin edemedikleri i¢in birgok hastadan gelen ilag
talebini kargilayamadiklarina, buna 6érnek olarak “Soliris” adli ilag i¢in firmalarina birgok
defa talep geldigine dikkat geken yetkililer; hastalari TEB'e yonlendirdiklerinde, TEB'den
ilacin gok gec temin edildigine yoénelik geri donusler aldiklari, GEN ILAC'In getirdigi
ilaclarin genelde alternatif 6deme modeli kapsaminda oldugu; soguk zincirde temin
edilmesi gereken bir ilacin, karton kutuyla TEB tarafindan getirtildigine ve hastaya bu
sekilde ulastirildigina sahit olduklari hususlarini dile getirmiglerdir (Belge-47).

1.3.2.4. Uretici/Distribiitor Firmalardan Edinilen Bilgi ve Belgeler

15-17.12.2015 tarihlerinde yurtdisi ilaglarin tedarikgileri konumunda olan firma yetkilileri
ile yurtdisi ilag temin surecine yonelik yapilan gorigmelerde yetkililer tarafindan (Belge-
45, 48);

- TEPB'in yurtdisindan ilag teminine yonelik SGK ile protokolu oldugu,

- SGK ile akdedilen protokolde dagitimdan TEB’in sorumlu oldugunun belirtiimesinin
0zel ecza depolariyla ¢alisiimasina engel oldugu,

- SGK ile akdedilen protokolde TEB'in yani sira “Saglik Bakanhgrnin yetkilendirdigi
diger ecza depolar’” ifadesinin de vyer almasi halinde, TITCK tarafindan
yetkilendirilen depolarla ¢aligmalarinin 6ninde bir engel kalmayacagi,

- Benzer sekilde SGK’nin 6zel ecza depolariyla ¢aligiimasinin ancak hasta vekaletinin
alinmasi suretiyle olabilecegini belitmesinin ecza depolariyla ¢alisiimasina engel
teskil ettigi,

- Uretici firmalarin fiyatlarin gizli kalmasi, Tirkiye'yi referans alan Ulkelerin fiyatlarini
etkilememesi hususlarinda hassasiyetlerinin  oldugu, fiyat gizliliginden asil
kastedilenin SGK'nin internet sitesindeki duyurularinda iskonto oranlarinin gizli
tutulmasi oldugu, SGK’'nin bu iskonto oranini gizli tutmamasi halinde Turkiye'yi
referans alan Ulkelerdeki ilag fiyatlar etkilenecedi icin global firmalar agisindan ciddi
finansal kayiplar yasanabilecegi,

- Ruhsatsiz ilaglarin genelde TEB kanalindan hastalara ulastirildidi,

- SGK ile protokolu olan tek dagiticinin TEB olmasinin, ilaglarin dagitiminin yalnizca
TEB kanaliyla yapilmasina sebebiyet verdigi,
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- Ozel ecza depolari ile calismanin énlinde, asgari kosullarin saglanmasi ve ilacin
Tarkiye disina ¢ikarilmamasi diginda herhangi bir engel olmadigi

belirtiimistir. Gorismelerde yetkililer tarafindan ifade edilen hususlara bakildiginda; Uretici
firmalarin ecza depolarina ilag temin etmemelerinin altinda yatan en blyuk neden olarak
ecza depolari ile SGK arasinda protokol akdedilmemesinin gosterildigi gorulmektedir.
SGK ile protokol akdeden tedarikgiler bakimindan ise, protokollerde tek dagitici olarak
TEB’in gosteriimesi hususu, ecza depolarina ilag temin etmeme gerekgesi olarak
belirtiimigtir. Tedarikgilerin bu iki husus digindaki en buylk kaygisi ise, iskonto
oranlarindaki gizlilik kosullarinin saglanmasidir. Burada firmalarin gizlilikten kasti, ecza
depolari tarafindan iskonto oranlarinin GgunclU Kkisilerle paylasilmasi degil; SGK’nin
internet sitesinde yer alan alternatif 6demedeki ilaglarin yalnizca liste fiyatlarina yer
verilmesi, iskonto oranlarinin gizli tutulmasidir (Belge-49/2). Ortak hususlarin disinda
belirtilen 6zellikli konulara da asagida firma bazinda yer verilmistir.

1.3.2.4.1. SHIRE ile Yapilan Goérusme

(132) SHIRE yetkilileri tarafindan SHIRE'In TEB ile 2011 yilinda akdedilmis bir sd6zlesmesinin
bulundugu, bu sézlegsmenin otomatik sure uzatimi icermekle birlikte taraflarca her zaman
ongorulen tek tarafli fesih ihbarinin kullanimi ile feshedilebilecek nitelikte oldugu ve
sozlesmelerde munhasirlik hUkmunun yer almadigi ifade edilmistir.

(133) Bununla birlikte, SGK ile alternatif 6deme modeli kapsaminda gorusmeler
gergeklestiriimis oldugu, ancak henuz bir sd6zlesme imzalanmadigi, gérismelerin devam
ettigi belirtilmistir.

(134) SHIRE’In belirli Urdnlerinin son derece hassas ve soguk zincir gerektiren Urunler
oldugunu vurgulayan vyetkililer, kendilerine ruhsatsiz ilaglara iligkin bir talep gelip
gelmedigine, talep geldiyse ve karsilanmadiysa bu talebin kargilanmama gerekgesine ve
SGK ile yapilan gérismelerde fiyat gizliligine dair bir hususun goruasulup goristlmedigine
iliskin bilgileri yazil olarak beyan edebileceklerini ifade etmiglerdir (Belge-50).

(135) 17.12.2015 tarihinde yetkilileriyle yapilan goérismede yoneltilen bu sorulara cevaben
SHIRE tarafindan génderilen ve Kurum kayitlarina 24.12.2015 tarihinde giren yazida
(Belge-49); 06zel ecza depolarindan drunlerine yonelik herhangi bir talep gelip
gelmedigine dair soruya iliskin olarak, iIDM’'den bir Grlnleri icin talep alindigi, 2015 yili
sonunda sirketlerinde gergeklesen genel midir degisikligi vesilesiyle IDM’nin tebrik
mesajlarini ilettigi ve bir gorisme talep ettigi, 2016 yilinin ilk aylarinda goérusmeyi
hedefledikleri, TEB ile s6zlesme sureleri boyunca baskaca ecza deposundan bir talep
almadiklari belirtiimistir. IDM yetkilileri tarafindan, SHIRE’In herhangi bir gériisme talebi
iletmedikleri ifade edilmistir (Belge-51). SHIRE Genel Muduru, taraflarin ortak bir zaman
dilimi belirleyemediklerini ve goérismenin bu nedenle gergeklesmedigini dile getirmistir
(Belge-52).

(136) IDM kayitlari incelendiginde; 2014 yilinin sonunda IDM'nin yetkilendirilme sonrasi birlikte
¢alismaya hazir oldugunu bildiren tanitim e-postasi gonderdigi, 25.12.2014 tarihinde
génderilen cevapta SHIRE vyetkilisinin 2015 Ocak ayi igerisinde IDMyi davet ettigi
gorilmistir. Ancak bu gdrisme gerceklesmemistir. ilag talebine iliskin olarak kayda
gecen IDM-SHIRE vyazismalarinda ise, 03.11.2015 tarihinde IDM'nin SHIRE’In
merkezinden ilag talep ettigi, merkezin 04.11.2015 tarihinde SHIRE Turkiye'ye
yonlendirmesinin ardindan ayni giin IDM’nin acil bekleyen hastalari icin ilacin miktarini
belirterek teslim slresi ve fiyati bildirmelerini talep ettigi, ancak SHIRE Turkiye’nin bu
talebi yanittamadigi anlasiimigtir (Belge-53).
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(137) Yine 24.12.2015 tarihli cevap yazisinda SGK ile alternatif 6deme modeli kapsaminda
imzalanan sdzlesmede gecgen gizlilik hikmune yonelik gorusmelerde gizlilik hikmandn
iceriginin nasil degerlendirildigi hakkindaki soruya iliskin olarak; gizlilik hukmuyle
korumaya calistiklari menfaatlerinin SGK tarafindan yayimlanan Yurtdisi ilag Listesinde
alternatif ddeme modeli kapsaminda Uzerinde anlasilan 6zel fiyatin ifsa edilmemesi
oldugu, Turkiye'yi referans alan Ulkelerin Tlrkiye'ye verilen ¢ok 6zel fiyattan haberdar
olmalarini ticari olarak istemedikleri, bu itibarla gizlilik hiUkmuyle koruma saglamaya
calistiklar vurgulanmistir.

1.3.2.4.2. GILEAD ile Yapilan Goriigme

(138) GILEAD vyetkilileri tarafindan 2007 yilindan beri faaliyette olan GILEAD'’In ruhsatsiz ilag
teminine dair TEB ile dogrudan bir s6zlesmelerinin bulunmadigi, ancak SGK ile protokol
akdettikleri ifade edilmistir.

(139) 2015 Haziran-Temmuz aylarinda iDM'den bir ilag icin talep gelmesi uzerine iDM'nin
GILEAD Irlanda merkezine yonlendirildigi, fakat daha sonra merkezden IDM’nin global
firmaya siparisi iletmediginin 6grenildigi vurgulanmigtir.

(140) Ilag teminine iliskin siireg ile ilgili yapilan bilgilendirmede yetkililer tarafindan; TEB'in direkt
olarak irlanda merkez ile irtibata gectigi ve siparisleri dogrudan merkezden istedigi
belirtilmis ve irlanda’nin da faturayr dogrudan TEB adina kestidi, ilacin kendilerine
gelmeden dogrudan TEB'e gonderildigi dile getirilerek kendilerinin bu strece danhil
olmadiginin alti gizilmistir.

(141) SGK'nin geri 6deme protokolini yalnizca TEB ile yapmasina iliskin ise yetkililer
tarafindan bu konunun kendilerini ¢ok etkilemedigi, hangi firmadan ilag talebi gelirse ayni
fiyattan o firmalara da ila¢ temin edebilecekleri, diger ecza depolariyla galisiimasina engel
teskil eden bir durumun s6z konusu olmadigi ve alternatif 6ddeme kapsamindaki ilaglarinin
ruhsat sirecinin devam ettigi belirtiimistir (Belge-54).

1.3.2.4.3. ABBVIE ile Yapilan Gorliigme

(142) Gorusmede ABBVIE yetkilileri tarafindan; alternatif geri 6deme modeli kapsaminda SGK
ile imzaladiklari anlagsmada TEB’e atifta bulunulmasinin kendilerini diger ecza depolarina
ilag vermeme yonunde baglamadigini dusundukleri, 6zel ecza depolarinin asgari
kosullari saglamasi ve ilacin Turkiye disina c¢ikarilmamasi sartiyla SGK ile yaptiklari
anlasma ile ayni kosullarda diger ecza depolarina da ilacin temin edilebilecedi gérusinde
olduklari belirterek; ilacin temininden sonraki surecin geri 6demeye yonelik oldugu, bu
itibarla ecza deposuyla SGK arasindaki sureg niteligi tasidig1 vurgulanmistir (Belge-55).

(143) Gorusmede alternatif 6deme kapsaminda hicbir 6zel ecza deposunun talepte
bulunmadiginin ileri siriilmesine karsin, iDM kayitlarinda 03.11.2015 tarihinde IDM’nin
siparis i¢in e-posta gonderdigi, ancak e-posta ulagsmasina karsin geri donus yapiimadigi
gorulmustur (Belge-56, 57). Bu noktada ilag talep edilen hastanin 6zel sigortal oldugu ve
SGK geri 6deme sistemine dahil olmadigi 6zellikle vurgulanmalidir.
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1.3.2.4.4. NOVARTIS ile Yapilan Goriigme

16.12.2015 tarihinde gerceklestirilien gorismede NOVARTIS vyetkilileri tarafindan
NOVARTIS Isvigre sirketiyle TEB'in 2013 yilinda imzaladi§i ve siire uzatimiyla siiregelen
dagitim sézlesmesinin 25.03.2015 tarihinde sona erdidi, zira s6zlesme konusu drtnlerin
artik geri 6deme kapsaminda oldugu, NOVARTIS Merkezin Kasim 2015’te birkag ilacin
dagitimi icin TEB ile sozlesme imzaladigi belirtimistir (Belge-58). S6zlesme Kurum
kayitlarina 24.06.2016 tarihinde intikal etmigstir (Belge-59). Kendilerinden ilag talep eden
0zel ecza depolarini Merkeze yodnlendirdiklerini ekleyen NOVARTIS yetkililerinin dile
getirdigi gibi, IDM 03.11.2015 tarihinde ila¢ talebinde bulunmusg, e-posta okunmasina
karsin geri donus yapiimamistir (Belge-60, 61).

1.3.2.4.5. JOHNSON ile Yapilan Goriigsme

Kendileriyle gercgeklestirilen gorugsmede JOHNSON/CILAG vyetkilileri tarafindan, TEB
araciliiyla dagitilan ilacin yetim ilag kategorisinde olmadidi ve ruhsat asamasinda
bulundugu, aralarindaki anlasmanin 18.12.2014 tarihinden itibaren alti aylik sdre igin
gecerli oldugu, ancak Haziran 2015 itibariyla yurarlikte olmadigi, fakat TEB’e ilag
temininin srdigl, 15.09.2015 tarihinde IDM ile sdzlesme imzaladiklari belirtiimistir
(Belge-62).

CILAG’In ruhsat bagvurusunun devam ettigi ve yurtdisi ilag listesinde yer alan bir ilacinin
tedarikine yonelik sdzlesmenin 11. maddesinde gizlilik hikmi so6zlesmenin sona
ermesinden itibaren bes yil icin de gegerli kilinmigtir. S6zlesmenin suresi, ilgili ilacin
ruhsatinin alinmasina baglanmis olup, sdzlesme suresiz niteliktedir (Belge-63). Ayrica
ilag, alternatif 6deme modeli kapsaminda degildir (Belge-51).

1.3.2.4.6. ACTELION ile Yapilan Goriigme

15.12.2015 tarihinde kendileriyle yapilan gorigsmede ACTELION yetkilileri tarafindan,
TEB'’in mUnhasir s6zlesme yapmay teklif etmesi ve kredi notu talep etmesi kargisinda
hukukgularinin bu durumun sikintili olabilecegi goérisu nedeniyle s6zlesme yapmayi
tercih etmedikleri belirtiimigtir. Gerekli sartlari tagiyan ecza depolarina ilag temin etme
hususunda gekinceleri olmadigini vurgulayan yetkililer, 6rnegin MELIS ECZA’nin ruhsatli
ilaglarini dagitmasi nedeniyle onlarla yurtdisi ilag konusunda da birlikte caligmak
istediklerine, ancak SGK ile imzaladiklari protokolde dagitimdan TEB’in sorumlu
oldugunun belirtilmis olmasi nedeniyle MELIS ECZA'ya ilag veremediklerine dikkat
¢cekmistir. Uluslararasi denetime tabi olduklarn igin vekaletle ilag temin eden ecza
depolariyla ¢alismayi tercih etmedikleri de ifade edilmistir (Belge-40).

IDM'nin ilag satigi yapmay! reddetmesinin hukuka aykiri oldugu yoéninde ACTELION
firmasini uyarmasi Uzerine; 08.09.2015 tarihli yazisinda ACTELION ila¢ talebinde
bulunan IDM’ye 4054 sayili Kanun hiikiimleri ve Kurum tarafindan yuritilen sorusturmayi
takip ettiklerini, Kurumdan herhangi bir gecici tedbir ya da nihai karar kendilerine
gonderilmediginden SGK ile imzaladiklari alternatif 6deme protokollu geregi protokolde
tanimlanmis tedarik zincirini degistirmelerinin miimkin olmadigini, iDM’nin SGK ile
imzaladigdi bir protokol sunmasi halinde birlikte ¢alisabileceklerini belirtmistir (Belge-64).
ACTELION vyetkilileri tarafindan SGK ile ACTELION arasinda akdedilen bir protokol
oldugu ancak TEB ile bu zamana kadar herhangi bir s6zlesme akdedilmedigi, ruhsatsiz
ilaclarin TEB araciligiyla hastalara ulastirildidi ifade edilmigtir.
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1.3.2.4.7. Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti. (SANOFI) ile Yapilan Gériisme

SANOFI yeftkilileri tarafindan GENZYME'iIn SANOFI grubu sirketleri arasinda ayri bir is
birimi olarak gectigi, ruhsatsiz ilaglarda bugine kadar TEB ile ¢alisildigi ve bu baglamda
2009 yilinda GENZYME ile TEB arasinda bu konuda bir s6zlesme yapildigi ve ilaglarin
TEB kanaliyla hastalara ulastirildigi ifade edilmistir.

SANOFI; Mayis 2015 tarihinde aralarinda muanhasirlik iligkisi tesis eden tedarik
anlagmalarinin bulundugu TEB’e icapta bulunarak, TITCKnin yayimladi§i Kilavuz ve
SUT’ta yapilan degisiklik geredi munhasir sozlesme yapilmasi yasagdl karsisinda
aralarindaki s6zlesmenin munhasirlik icermeyecek bigimde revize edilmesi gortsunu
paylasmistir (Belge-65). Bu surece iliskin  SANOFI temsilcisince; revize edilmesi
planlanan s6zlesmenin taslak metninin Genzyme B.V. tarafindan TEB’e iletildigi, TEB’in
incelemesi neticesinde bazi itiraz ve yorumlarinin olmasi Uzerine Genzyme B.V.nin
taslagi tekrar gdzden gegcirdigi, imzalanmasi planlanan sézlesmeye iliskin strecin devam
ettigi, bu nedenle IDM ile heniiz bir gérisme gergeklestiriimedigi ifade edilmistir (Belge-
66).

Sanofi yetkililerine gorisme sirasinda yoneltilen soruya cevaben temsilciler tarafindan,
Kurum kayitlarina 22.12.2015 tarihinde giren yazida; IDM ile GENZYME arasinda yapilan
en son 17.11.2015 tarihli yazismada GENZYME’n, kendilerinden ilag talep eden iDM'ye,
TEB ile aralarindaki muanhasirhk soézlesmesinin  gdozden gegcirilerek yenilenmesi
konusunda TEB’den cevap bekledikleri, cevap ertesinde siparis taleplerinin
degerlendirilecegi yonunde bilgi verdigi ve konuya dair anilan tarihten bu yana bir gelisme
yasanmadigi belirtiimigtir (Belge-67).

IDM kayitlar incelendiginde; IDM’'nin 11.12.2014’te talepte bulundugu, GENZYME
yetkilisinin siparis adedi hakkinda bilgi istedigi; ilacin teslim siresinin on begs gunu
gecebilecegini, Urinu stoklu tutup hastalara hizli ulagim isteniyorsa farkli bir s6zlesme
imzalamalari gerektigini vurguladigi gorldimustir. 12.12.2014 tarihinde miktar1 belirtilen
siparisin olusturulmasi icin GENZYME yetkilisi siparis formu, siparis adresi, vergi dairesi
numaras! talep etmistir. Ancak, IDM'nin daralan zaman nedeniyle sipariglerini strekli
hatirlatmasi Gzerine 19.12.2014 tarihinde GENZYME, TEB ile bir anlagmalari oldugunu,
ecza depolariyla calisabilmeleri igin Merkezle goérustuklerini bildirmistir. 2015 yilina
gelindiginde, IDM’'nin 06.01.2015 glinii yapilan telefon gériismesine istinaden GENZYME
yetkilisine siparis bildirdigi ve olumlu ya da olumsuz yanit bekledigi anlasilmistir. Yine
03.11.2015 tarihinde iDM’nin GENZYME’dan siparis talebi olmus, ancak higbir talebe geri
donus saglanmamistir (Belge-68).

1.3.2.4.8. GEN ILAG ile Yapilan Gériigme

GEN ILAC vyetkilisi ile yapilan goriismede ilk olarak 2015 Nisan sonunda firmalari ile SGK
arasinda protokol imzalandigi, bircok firmanin Turkiye’de muanhasir distriblGtori
konumunda olan GEN ILAC’In TEB ile anlagsmalarinin oldugu hususlarina deginilmistir.
Ozel ecza depolarina yetki verilse de SGK’nin higbir firma ile protokol akdetmedigine,
sosyal glvencesi olmayan bir hastanin ruhsatsiz bir ilaci temin edemeyecedine dikkat
cekilmistir.

IDM de dahil olmak Uzere kendilerinden ilag isteyen depolara alternatif ddeme modeli
kapsamina girmeyen ilaglari temin ettiklerini belirten yetkili tarafindan; alternatif 6deme
modeline dahil olmus Urlnlerle ilgili SGK’nin firmalariyla akdetmis oldugu s6zlesmede,
s6z konusu ilaglarin kendisinin gosterdigi kurum ve kurulusa temin edilmesi hususunu
dizenledigi, SGK tarafindan bu hususun belirtiimemis olmasi halinde diger depolarla da
calisabilecekleri, fakat SGK ile yapmis olduklan sézlesmenin 3.1.11. maddesinin buna
engel oldugu vurgulanmistir.
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(155) GEN ILAC’In yalnizca TEB'e ilag temin etmekten yana bir diisiincesinin olmadiginin altini
gizen yetkili; sirket cirosunun %(.....)'den fazlasini alternatif ddeme kapsamindaki ilaglarin
olusturdugunu, herhangi bir 6zel ecza deposunun kendilerinden ilag talep etmesi
durumunda kendilerine alternatif 6deme modelinde olan ilaglar icin SGK ile muhatap
olmalarinin gerektigini ifade ettiklerini belirtmistir (Belge-45).

(156) Goriisme akabinde GEN ILAC tarafindan gonderilen yazida TEB ile GEN ILAC arasinda
yapilmasi planlanan sézlesmeye iliskin gerceklestirilen yazismalara yer verilmistir (Belge-
69). TEB tarafindan alternatif ddeme modeli kapsaminda imzalanmasi planlanan taslagin
ddemeye iliskin 5. maddesinde GEN ILAC’in her faturanin %(.....)i oraninda TEB’e kredi
notu olarak iskonto yapacagl diizenlemesine yer veriimis, GEN ILAC ilgili hikmin
s6zlesmeden c¢ikariimasi gerektigi yorumunda bulunmustur. TEB'in konuya iligkin
degerlendirmesi bu maddenin sbdzlesmenin olmazsa olmaz sartlarindan biri oldugu
yonundedir. S6zlesmenin imzalanan son halinde kredi notuna ydnelik bu hikme yer
verilmemigtir (Belge-70).

1.3.2.5. SGK’dan Edinilen Bilgi ve Belgeler
1.3.2.5.1. SGK Yetkilileriyle Gorugmeler

(157) 29.07.2015 tarihinde SGK Genel Muduru ile yapilan goérismede; firmalar ile SGK
arasinda akdedilmis olan ¢ adet "Yurt Disindan Sahsi Tedavi icin Regete Bazinda ilag
Teminine lliskin Protokol" érnegi temin edilmistir. Ayrica SGK ile imza asamasinda olan
firmalara ait s6zlesmelerin ise imzalandiktan sonra Kurum kayitlarina intikal ettiriimesi
hususunda mutabik kalinmistir (Belge-71, 72). Sozlesmelerin igerigine yukarda yer
verildiginden tekrardan kacinmak amaciyla yeniden deginilmeyecektir.

(158) SGK Bahgelievler il Mudurliigi yetkilisi ile 29.12.2015 tarihinde yapilan gériismede, ithal
ilagta da takip sisteminin yararli olabilecegi yonundeki goéruslere aciklik getirilmis ve
ilaclarin gumrukten girerken tek bir gumragun adres gosteriimesinin ilacin bu sistem
araciligiyla takibini saglayacadi ve hangi kanaldan hangi hastaya ulastiginin tespiti
bakimindan yararli olacagi, dolayisiyla gerek saglik guvenligi gerekse de paralel ithalat
gibi sikintilari ortadan kaldiracagi dile getirilmistir (Belge-73).

(159) Sorusturma surecinde 15.06.2016 tarihinde gergeklestirilen son goérismede ise SGK
Yurtdigi ilag Daire Baskanrna yurtdisindan ila¢g teminine yénelik son gelismeler
sorulmustur. Daire Baskani tarafindan; 2015 yilinda EKK’da alinan kararlar neticesinde
yurtdigindan temin edilecek ilaglarin TEB yerine SGK tarafindan getiriimesi ydénunde
ortaya cikan irade cercevesinde gerekli altyapinin olusturuimasi zaman alacagindan
hasta magduriyeti yasanmamasi igin gegis surecinde TEB’in faaliyetinin tamamen
sonlandiriimasinin olasi olmadigi, dolayisiyla mumkin olan en kisa sirede SGK
tarafindan yurtdigindan temine baslanmasi icgin ¢alismalarinin strdigu dile getirilmistir.
Yetkili, SGK tarafindan yurtdisi ilag temini isinin nasil yapilacagi, ilk etapta bu ilaglarin ne
kadarinin SGK, ne kadarinin TEB tarafindan getirilecegdi konusunda net bir bilgiye sahip
olmamakla birlikte, yaklasik (.....) kalem ilagtan (.....) yurtdigi ila¢ bltgelerinin yaklasik
%(.....)Un0u olusturdugunu ve oOncelikle bu ilaglarin SGK tarafindan getirilmesinin
planlandigini vurgulamigtir.

(160) Daire Bagkani tarafindan; TEB ile yurtdisi ila¢ protokolunin 01.05.2016 tarihinde
guncellendigi ve protokolde TEB hizmet bedelinin %3,9’a indirildigi, AFAD ile muiltecilere
yonelik yurtdisi ila¢ temini hususunda s6zlesme akdetmeyi planladiklari ifade edilmistir
(Belge-74).
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1.3.2.5.2. SGK’dan Bilgi Talebi Yazisi

(161) SGK tarafindan gonderilen 18.02.2016 tarihli cevap yazisinda (Belge-75); 5510 sayili
Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu'nun 73. maddesi ile Genel Saglik
Sigortasi Uygulamalari Yonetmeligi'nin 10. maddesinin UGguncu fikrasi uyarinca, ilaglarin
yurtdisindan 2007 yilindan bu yana SGK ve TEB arasinda imzalanan “Yurtdisindan Sahsi
Tedavi igin Recete Bazinda ilag Teminine iligkin Protokol” ¢ercevesinde TEB tarafindan
temin edildigi belirtilmigtir.

(162) SGK’nin TEB disindaki herhangi bir kanal ile ila¢g temini yapmis olan hastalara ilag
bedellerinin 6denmemesi yonunde herhangi bir dizenlemesinin olmadigi dile getirilmigtir.

(163) Farkh finansal modeller kapsamindaki ilaglarin da diger yurtdigi ilaglarda oldugu gibi SGK
ile protokolu bulunan TEB kanali ile dagitiminin yapilmasinin minhasir iligki olarak degil,
farkl finansal model gergevesinde degerlendirilen ilaglarin tedarikgilerinin genel tercihi ve
mevcut durumun gerekliligi olarak ele alindigi vurgulanmigtir. Farkli finansal model
uygulamalari ile ilaglarin tedarikcilerden belirlenen fiyat Gzerinden ilag teminine yonelik
taahhut alarak bu sayede kamu maliyesi agisindan tasarruf saglanmasini amagladiginin
alti gizilmistir.

(164) Farkh finansal modelin igleyisi hakkinda ilaglarin tedarikgilerden belirlenen fiyat Gzerinden
ilag teminine yonelik taahhit alindigi, tedarikgilere SGK tarafindan 6deme yapilmasinin
s6z konusu olmadigi ifade edilmistir.

(165) Yurtdigindan ilag teminine yonelik 2007/26 nolu Genelge, SUT, yururlUkteki protokol ve
diger SGK duzenlemelerinde TEB veya herhangi bir dagitici lehine ayrimciliga yol agacak
bir hUkim ya da uygulamanin olmadigi belirtiimistir. Oysa TEB lehine ayrimci
uygulamalara Ug 6rnek vermek mimkindir. ilk olarak, Saglik Bakanh§ tarafindan
yayimlanan Saglik Raporlarinin Dizenlenmesi Hakkinda 2014/29 sayili Genelge ile
saglik raporlarinin tasdik ve rapor formati yeniden duzenlenerek, ilag raporlarinda
bashekimlik muhra garti kaldiniimigtir (Belge-76).

(166) Genelgenin 9. maddesinde, bu genelge eki rapor formatina uygun olarak dizenlenen
raporlar icin hastalardan ve raporu duzenleyen saglik kurulusundan, SUT ve ilgili
mevzuatinda belirtimeyen bagkaca herhangi bir bilgi ve belge asli veya fotokopi ilavesi
talep edilemeyecegi, gereksiz burokratik islemlere sebebiyet veriimeyecedi ve hastalarin
magdur edilmeyecegi dizenlenmistir. Genelgenin 13. maddesinde ise SUT’ta 6zel hikim
bulunan ilaglarin regete ve raporlarinin SUT’ta belirlenen usul ve esaslar ¢ergevesinde
duzenlenecegi belirtilmistir'.

10 http://www.saglik.gov.tr/SBSGM/belge/1-44766/saglik-raporlarinin-duzenlenmesi-hakkinda-genelge-
20142-.html Erisim tarihi: 04.07.2016
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(167) Kurum kayitlarina 23.06.2016 tarihinde giren ihbar e-postasi ekinde yer alan belgelerden;
2014/29 sayili Genelge’nin tasdik ve muhur sartini kaldirmasina karsin 13. maddesinin
0zel duzenlemeye tabi ilaglarin raporlarinin SUT’ta belirtilen usul ve esaslar gergevesinde
dizenlenecedi hukm( dogrultusunda SUT’un islak imza ve miUhUr kosulunu aramasinin
TEB ile SGK Bahgelievler il Muidarligii arasinda uyusmazliga neden oldugdu
anlasiimaktadir. Genelge i1slak imza ve muhra kaldirmis olsa da SUT’ta halen i1slak imza
ve muhur sartli duzenlemesinin devam ediyor olmasi TEB'in sundugu faturalarin SGK
tarafindan iade edilmesine neden olmustur. SGK Genel Saglik Sigortasi Genel
MUdurligunun gorigu onceleri SUT hikmunun uygulanmasi yénunde iken, TEB'in
itirazlar kargisinda dizenlemeler arasindaki geligkinin giderilmesi i¢gin SUT’ta degisiklik
yapilmasi calismalari tamamlanincaya kadar hasta magduriyeti yasanmamasi adina
TEB’e iade edilen faturalarin 6denmesinin uygun olacagdi degerlendiriimistir. TEB'e
yonelik getirilen bu istisnai durum bireysel basvurular igin, dolayisiyla vekaletle is goren
ecza depolar i¢in gecgerli olmayip, TEB lehine ayrimci bir uygulama niteligindedir (Belge-
76).

(168) ikinci olarak “Yurt Digindan ilag Temini Esaslari ve Protokoli” konulu 2007/26 sayili
Genelge’'de SGK’lilarin ve hak sahiplerinin TEB’e basvuru yapmadan kendi imkanlari ile
yurtdisindan ilaci temin etmeleri durumunda, ilacin TEB tarafindan temin edilmesine goére
ilave belgeler talep edildigi, ornegin ilaglarin kutusunun istenmesi gibi sartlarin ilave
olarak arandigi gorulmustar.

(169) Son olarak, yukarda yer verilen alternatif 6deme modeli uygulamalari gergevesinde Ocak
2016’da SUT’ta yapilan degisiklik ile hak sahiplerinin yurtdisindan kendi imkanlariyla ilag
temin etmelerinin ancak TEB’den suresi icinde ilag temin edilemediginin belgelenmesi
kosuluna baglanmasi ayrimci uygulamaya ornek teskil etmektedir.

(170) SGK’nin cevap yazisina tekrar donulurse; Saglik Bakanligi tarafindan yetkilendiriimis
ecza depolarinin SGK’ya protokol imzalanmasi talebiyle yapmis olduklari basvurularin;
“depolarin kar amaci guden ticari miesseseler olmasi sebebiyle daha karli olacak yuksek
bedelli ilaglari temin etmeyi tercih edebilecekleri’, “hayati 6nem arz eden ucuz ilaglarin
karsilanmamasi riski dogabileceg@i” ve “pazar genisletmek amaciyla yurtdisindan temin
edilen ilaglarda sayisal artis ve hekim c¢alismasi vyapilabilecedi” endiseleriyle

degerlendiriimedigi dile getirilmistir.

(171) EKK’'nin almis oldugu karar dogrultusunda TEB tarafindan yurtdisindan temin edilen
ilaglarin  01.04.2016 tarihi itibariyla SGK tarafindan temininin planlandigi bilgisi
paylasiimigtir (Belge-75).

1.3.2.6. Saglik Bakanlhgindan Edinilen Bilgi ve Belgeler

(172) 17.02.2016 tarihinde gerceklestirilen gériismede TITCK yetkilileri tarafindan, yurtdisindan
ilac teminine yonelik Saglik Bakanhgi tarafindan yetkilendirilen ecza depolarinin da SGK
ile protokol imzalamasina iliskin EKK'da goérisme tarihi itibariyla herhangi bir karar
alinmadigi belirtilmistir.

(173) TEB'in TITCK Kilavuzu'nun iptaline yénelik agtigi davada yiritmenin durdurulmasi karari
alinmasi Uzerine, Kilavuz’'a dayanak olabilecek Ecza Depolari Yonetmeligi'nde degisiklik
yapilarak Kilavuz’'un yeniden yirirlige alindi§i ifade edilmistir. Ote yandan TEB'in
degistirilen Ecza Depolari Yonetmeligi'nin 984 sayili Kanun’a aykiri oldugu gerekgesiyle
actig! iptal davasinin surdigl, ancak 1262 sayili Kanun’'un Ek 7. maddesi uyarinca
Bakanligin yetki verebilecegi yoninde savunmada bulunuldugu dile getirilmigtir (Belge-
77). Her iki davaya iliskin slrece ve sorugsturma doénemindeki guncel duruma yukaridaki
boélumlerde yer verilmis olup, burada 6zel ecza depolarinin yetkilerinin mahkeme kararlari
dogrultusunda durduruldugu yinelenmelidir.
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1.3.2.7. iDM’den Edinilen Bilgi ve Belgeler
1.3.2.7.1. GEN ILAG’a Yénelik Sikayet

IDM’nin Kurum kayitlarina 10.08.2015 tarihinde intikal eden yazisinda; GEN ILAC'in TEB
ile alternatif 6deme modeli kapsaminda munhasirlik anlasmasi imzaladigi, s6zlesmedeki
gizlilik hukmu geredi alternatif ddeme modeli gercevesinde ilacin indirimli bedelinin
kamuya aciklanmadigi, dolayisiyla hak sahiplerinin geri 6deme miktari hakkinda
bilgilerinin olmadid, ilag taleplerinin GEN ILAC tarafindan reddedilmesi (zerine karsilikli
noter ihtarnameleri sonucunda GEN ILAC'In cevabinda ilacin TEB vasitasiyla
satilabilecegini bildirdigi ifade edilerek, SGK disinda 6zel saglik sigortalari, bankalar,
vakiflar, TBMM, dernekler gibi geri 6deme kurumlarinin da TEB’den ilaci temin etmek
zorunda birakildigi vurgulanmigtir (Belge-78)"".

IDM ve GEN ILAC arasindaki ihtarnameler siirecine iligkin kayitlar incelendiginde, siirecin
alternatif 6deme modeli kapsaminda SGK ile protokol ve akabinde TEB ile sdzlesme
imzalanmasini takiben basladigi gérilmistir. IDM’nin 08.06.2015 tarihli ilag talebine
iliskin e-postasina cevaben GEN ILAC yetkilisi, SGK ile yaptiklari alternatif ddeme modeli
anlasmasina gore talep edilen Urunlerin TEB disinda bagka bir firmaya satisinin mimkin
olmadigini belirtmistir (Belge-79).

Bunun zerine 25.06.2015 tarihinde IDM, noter araciligiyla GEN ILAC’a SGK ile yaptiklari
alternatif 6deme modeli anlasmasi geregince sadece TEB’e ila¢ temin edebilecekleri
gerekgesiyle IDM'nin Uriin talebini reddettiklerini, Saglik Bakanliyi tarafindan
yetkilendirilen IDM’nin talebinin kargilanmamasi nedeniyle hastalarin magdur olduklarini,
munhasiran TEB’e Urun verilmesinin rekabet hukuku, tlketici hukuku ve ilgili sair
mevzuata aykirilik teskil ettigini belirterek, drin temin edilmemesi halinde yasal yollara
basvurulacagini bildirmistir.

Noter ihtarnamesine yine noter kanaliyla 08.07.2015 tarihinde yanit veren GEN ILAC,
SGK ile imzaladiklari alternatif 6deme modeli anlasmasi geregince ila¢ satislarinin SGK
tarafindan belirlenen TEB vasitasiyla yapilacagini bildirmigtir.

IDM’nin 07.08.2015 tarihinde yeniden GEN ILAC'tan ilag istemesi ve GEN ILAC’in Uriin
vermeyi reddetmesinin saglik ve ilaca erisim hakkina oldugu kadar rekabet hukukuna da
aykiri oldugunu vurgulayarak konu ile ilgili sorusturma yurutuldagund hatirlatmasi Gzerine
GEN ILAC; gonderdikleri noter ihtarnamesine atifta bulunarak IDM’nin talebinin SGK
sOzlesmesi geregi karsilanmasinin mimkin olmadigini, SGK ile gegerli bir protokol
imzalamalari halinde mal temininde sikinti yasanmayacagini, IDM’nin muhatabinin GEN
ILAC degil, SGK oldugunu belirtmistir (Belge-34, 32).

1.3.2.7.2. IDM-SGK Protokoliiniin iptaline iliskin Dava

Kurum kayitlarina 08.07.2015 tarihinde giren yazisinda IDM tarafindan, SGK ile
aralarinda imzalanmis olan ancak yudrarlige konmayan protokole yonelik suren haksiz
rekabetin meni talepli davaya iliskin belgeler sunulmustur. Bu belgelerde;

- IDM vyetkilisi (.....)in 2013 yilinin Haziran ayinda SGK’ya miracaatta bulundugu,
evrakin incelenmesi sonucunda SGK’ya davet edildigi,

- Sodzlesmenin imza tarihi 12.07.2013’te taraflarin biraraya geldikleri ve (.....)'in imza
sirkuleri ile yetkili oldugunu gosterir onayl karar defteri suretini sundugu,

- 15.07.2013 tarihinde yetki belgesinin kayip oldugunun gifahen bildirilmesi Uzerine,
ilgili belgelerin genel evrak kaydina yeniden teslim edildigi,

101.09.2015 tarih, 15-34/507-M sayi ile Kurul, bagvurunun sorusturma kapsaminda degerlendirilmesine
karar vermigtir.
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- SGK’'nin 16.07.2013 tarihli noter ihtarnamesinde “sdzlesmeyi imzalayan kisinin
sirketi temsil ve ilzama yetkili olduguna dair belgenin yurarluk tarihi 15.07.2013
tarinine kadar ibraz edilmedigi” gerekgesiyle anilan protokolin isleme
alinmayacaginin bildirildigi,

- IDM’nin 22.07.2013 tarihli noter ihtarnamesinde, siire¢ hakkinda bilgi ve belge
sunduktan sonra 15.07.2013 tarihinde yeniden teslim ettigi belgelere iligkin SGK
evrak kayit numarasini sundugu

hususlari yer almaktadir (Belge-80).

Yazida ayrica, 6zel hukuk sézlesmesi niteligindeki protokollin usuline uygun sekilde ve
esasll tim unsurlan haiz olarak akdedildigi, bu nedenle SGK’nin protokolln yururlUkte
olmadigina iliskin cevaplarinin kabul edilemez oldugu ileri strGIimustar.

1.3.2.7.3. IDM-BIOMARIN Yazismalari

IDM’nin  21.11.2014, 24.11.2014 tarihli e-postalari ile BIOMARIN firmasina Saglk
Bakanhgi tarafindan yurtdisindan ilag temini hususunda yetkilendirildikleri bildirilmis, bir
ilact kullanan hastalarinin regetelerinin biriktigi vurgulanarak, BIOMARIN merkezden
donus olmamasi nedeniyle hasta magduriyeti agisindan yardim talep edilmistir (Belge-
81). IDM tarafindan 03.02.2015, 09.03.2015, 27.03.2015 tarihlerinde hastalarin kisisel
verileri gizlenerek recgete, rapor ve faturalari BIOMARIN’e iletiimis ve ilag talebinde
bulunulmustur. 01.04.2015 tarihinde ise firma Urinlerinin IDM’'ye temini siirecinin
baslatiimasi talep edilmistir. Son e-postada yer alan talebe cevaben BIOMARIN yetkilisi,
IDM ile iletisime gecerek silirecin baslatilacagini  belirtmistir.  Ancak sireg
baglatimadigindan, 03.11.2015 tarihinde IDM’nin yeniden BIOMARIN Tirkiye ve
merkezden ilag fiyat ve teslim suresini talep ettigi, fakat e-posta okunmasina karsin geri
donus yapilmadigr goérulmastir (Belge-82, 83). Her ne kadar kendileriyle yapilan
gérismede BIOMARIN yetkilileri, IDM'nin talebini distribitérleri GEN ILAC'a
yonlendirdiklerini ifade etseler de vyazili kayitlarda [IDMye vyanit verilmedigi
anlasiimaktadir (Belge-84).

Bir hastanin vekili, 24.08.2015 tarihinde SGK Bahgelievler il Miidirligi'ne bagvurarak
ilgili recete ve raporlar teslim edilmesine karsin geri ddemenin yapilmadigini belirtmistir. Il
Mudurligu cevap vyazisinda, alternatif 6deme modeli kapsaminda bulunan ilaca
O0denecek tutar gizli tutuldugu ve bildirilmedigi icin geri 6deme yapilamadigini, Genel
Mudurlugun Ek-4/C listesinde yayimlanan fiyat Gzerinden mi yoksa indirimli hali ile mi geri
0deme yapilacagl hususunda bilgi vermesi halinde bilginin kendileriyle paylasilacagini
ifade etmistir (Belge-85).

1.3.2.7.4. IDM-ALEXION Yazigmalari

13.05.2014 tarihinde IDM, ALEXION'un Turkiye firmasindan ilag talebine yanit
alamamalari tzerine ALEXION Genel Merkezine e-posta gondererek, kendilerinin TEB
gibi yurtdigindan ila¢ teminine yonelik yetkilendirilmis oldugunu, bir hastalari icin acil ilaca
intiyac duyduklarini, ancak ALEXION Turkiye'nin kendilerine bu konuda yardimci
olmadigini belirterek Genel Merkezden yardim istemigstir. Yine 07.08.2014, 03.11.2015
tarihlerinde de IDM, firmadan (rin talebinde bulunmus, e-posta okunmasina karsin geri
donus yapilmamistir (Belge-86, 87, 88).
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Yanit verilmemesi tizerine IDM, TITCK’ye de bagvurarak protokoliin 2. maddesi uyarinca
“tedarik sirasinda bagka depolarin ilaci temin etmesine engel olusturacak sekilde Uretici
ya da yurtdisi depolarla s6zlesme yapilamayacagi’ni hatirlatmig, ALEXION firmasi ile
yapllan gorismelerde talep edilen ilacin tedarikinde kendilerine yardimci
olunamayacaginin bildirildigini belirtmistir. TITCK cevap yazisinda; miinhasir sézlesme
yapilamayacagina yonelik Kilavuz hikminin agik oldugunu, konuya iliskin TITCK'ye
ibraz edilen herhangi bir sézlesme bulunmadigini dile getirmigtir (Belge-89, 90).

Bunun Uzerine IDM 23.05.2014 tarihinde ALEXION Ankara Yetkilisine génderdigi e-
postaya TITCK’nin cevap yazisini ekleyerek, tedarik sirasinda bagka depolarin ilaci temin
etmesine engel olusturacak sekilde Uretici ya da yurtdisi depolarla sézlesme yapilmamasi
gerektiginin acikgca hikum altina alindigini, boyle bir s6zlesme yapilamayacadi gibi
benzeri uygulamanin da yapilmamasi gerektigini bildirmistir.

1.3.2.7.5. IDM-AMGEN Yazigmalari

02.06.2015 tarihinde IDM, AMGEN’e Saglik Bakanligi ile yurtdisindan ilag teminine
yonelik imzaladiklari protokoli sunmasinin ve 6zel saglik sigortalilara da, es deyisle
SGK’li olmayanlara da hizmet sunduklarini hatirlatmasinin ve  AMGEN yetkilisinin
tesekkur etmesinin ardindan, 18.06.2015 tarihinde muteaddit kereler AMGEN yetkilisinin
arandi§i, ancak kendisine ulagilamadi§i yazigsmalardan anlasilmistir (Belge-91). iDM
07.08.2015’te AMGEN’den bir hastasi igin ila¢ talebinde bulunmustur. AMGEN yetKkilisi
talebe cevaben hasta igin ilacin tedarik siUrecinin baglatildigini belirtmistir. Regetenin ve
ilgili belgelerin IDM tarafindan AMGEN’e iletilmedigini hatirlatan IDM vyetkilisi; kisisel
bilgileri kapatilmasina karsin hastayi birebir nasil bildiklerini, belgeler IDM uhdesinde
olmasina ragmen bagka bir firma Uzerinden nasil slrecin basglatildigini sormus ve
tedarikcinin hasta bilgilerini Ureticiyle paylasmasinin mamkin olmadigini vurgulamistir.
AMGEN yetkilisi, ilacin henlz hastaya iletiimedigini ama talebin alindigini belirtmis, hasta
bilgilerinin nasil kendileriyle paylasildidi konusunda bilgi vermemigtir (Belge-92).

1.3.2.7.6. IDM-CELGENE Yazigmalari

14.04.2015 tarihinde IDM tarafindan, CELGENE'den talep ettikleri yurtdisindan sahsi
tedavi icin ilagla ilgili kendilerine dénlis olmadigini hatirlatiimis, CELGENE yetkilisince
yazili taleplerin tekrar gondermeleri istenmistir (Belge-93).

07.08.2015 tarihinde IDM’nin, Saglik Bakanhigrnin yetkilendirdigi ecza deposu olarak
CELGENE’den ilag talep etmesi Uzerine, CELGENE yetkilisi CELGENE Turkiye’nin talep
edilen ilacin lisans sahibi olmadigini belirterek IDM’nin yetkisine yonelik belgeleri rica
etmistir. IDM yetkilisi cevabinda, 2014 Nisan ayinda ilgili belgelerin kendilerine
sunuldugunu, Turkiye’de ruhsatli olmayan drunlerin tedariki icin CELGENE Turkiye
Uzerinden merkezden talepte bulunulacaginin bildirildigini, bu itibarla kendileriyle temasa
gecildigini hatirlatarak; sézlesme yapma konusunda IDM’yi oyaladiklari ve miinhasiran
TEB ile galistiklar izlenimlerini paylagsmistir. CELGENE yetkilisi tarafindan cevapta, TEB
ile aralarinda Uriin temini igin higbir anlasma olmadigdi, yanlis yorumlamalarinin iDM igin
olasi isbirligine zarar verecegi vurgulanarak, IiDM’'ye iriin tedarik edip edemeyeceklerinin
hukuk birimince incelendigi belirtilmistir.

14.08.2015 tarihinde CELGENE yetkilisi tarafindan, IDM’nin ilag talebine iligkin olarak
Saglik Bakanhgi yetkilendirme protokolu ile 6n 6deme belgelerinin gdnderilmesi kosuluyla
talebin karsilanacagi ifade edilmistir. IDM yetkililerinden talebin karsilanmadidi bilgisi
edinilmistir (Belge-115).
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1.3.2.7.7. SGK-TEB-GEN ILAG Yiiksek Fiyatla ilag Satin Almaya Dair Yazigmalar

21.10.2014 tarihinde GEN ILAC yetkilisinin SGK Ankara il MGdurligl yetkilisine
gonderdigi e-postada, Turkiye distriblGtorlu olduklari bir yurtdigi ilacin Ureticisinin TEB'e
ilag bedelini 190 Euro olarak bildirmesine karsin, daha sonraki tarihlerde ilacin SGK
tarafindan 250 Euroya alindigini é6grendikleri bildirilerek, fiyat dasusu ile ilgili bildirim
belgesi iletilmistir. iI Midurligine bilahare sunulan Uretici firmanin avukatinin TEB'e
gonderdigi yazida ise, s6z konusu ilaci TEB’in temin ettigi yurtdisi deponun lisans sahibi
ureticinin onay! olmaksizin Urunleri Tarkiye'ye ithal ettigi, fikri malkiyet haklarinin ihlali
nedeniyle yasal yollara bagvurulacagdi belirtilerek; TITCK Genelgesi uyarinca Ureticinin
ilacin ithalindeki tim slreglerden sorumlu olmasi nedeniyle ecza deposunun tedarikine
yonelik surece iligkin teyitlerinin bulunmadig1 hususunda TEB uyariimistir.

Yukarida sb6z edilen belgelerle birlikte Ankara il MGdurligl tarafindan 07.11.2015
tarininde SGK'ya gdnderilen yazida sikayetten bahsedilerek; SGK ile TEB arasindaki
protokolin 3.1.3., 3.1.9. ve 3.1.13. maddeleri uyarinca uygun temin edilmeyen ilaclara
yonelik sikayet olmasi halinde SGK denetiminin s6z konusu olacagi, TEB’in fiyatlarin
denetimi igin gerekli bilgi ve belgeyi ibraz etme zorunda oldugu belirtiimis ve konu
SGK'nin dederlendirmesine sunulmustur.

14.01.2015 tarihinde SGK tarafindan, Ankara il Midurligine génderilen yazida; konuyla
ilgili TEB’den bilgi istendigi, gelen cevap yazisinda fiyat dusis tarihi 01.10.2014
tarihinden sonra ilgili yurtdisi ecza deposundan hig temin gergeklestiriimediginin belirtildigi
ifade edilerek, protokol geregi ilgili tiim fatura ve belgelerin il Mudurligince incelenerek
sonucun kendilerine bildiriimesi talep edilmistir.

SGK’nin yazisi Uzerine TEB’den ilgili faturalar talep ederek inceleyen il MidarlGgi
24.03.2015 tarihinde SGK’ya gonderdigi yazida; inceleme sonucunda fiyat dusus bildirimi
tarini 01.10.2014’ten sonra ilacin TEB tarafindan yurtdisi ecza deposundan muhtelif
tarihlerde 190 Euro yerine 250 Euroya alindiginin tespit edildigini, yuksek fiyattan alim
sonucu fiyat farkinin olustugunu bildirerek, protokolin fiyat farki halinde bir sonraki
faturada mahsup edilecegine yodnelik hukmand hatirlatmis ve isleme esas gorus talep
etmistir. Cevap alinamamasi Uzerine il Midarligu 29.05.2015 tarihinde talebini
yinelemistir (Belge-94). SGK vyetkililerinden konuya iliskin  SGK mdufettislerinin
incelemelerinin devam ettigi bilgisi edinilmigtir.

1.3.2.7.8. IDM-HEYL CHEM. Yazigmalari

IDM’'nin  14.05.2014 tarihinde Griin talep ettigi e-postaya cevaben HEYL CHEM.
tarafindan, yillardir bir Turk firmasiyla (TEB) calistiklari, bu nedenle teklif sunmayacaklari
belirtilmistir. Bunun Gzerine IDM, HEYL CHEM’e génderdigi e-postada; Saglik Bakanlii
tarafindan yurtdisindan ilag teminine yonelik yetkilendirildigini, Bakanlikla aralarinda
imzaladiklari protokol geregi ilaclari kendilerine gdnderebileceklerini vurgulamistir.

IDM’'nin  27.05.2014 tarihli kendilerine Uriin temin edilimemesinin Tirkiye’de yasal
olmayacag! ve hastalar agisindan sakincall olacagdi yonundeki e-postasina HEYL CHEM.
tarafindan, ekteki belgelerin genel madure iletilecegi yaniti verilmistir.

18.06.2014 tarihinde iDM'ye verilen cevap e-postasinda HEYL CHEM. vyetkilisi; lyi
Dagitim Uygulamalari Kilavuzuna yonelik artan talepler nedeniyle sireglerini optimize
etmek durumunda olduklarini, bu itibarla mevcut dagitici sayilarini artirmayi
distinmediklerini dile getirerek, Saglik Bakanhgi ile IDM’nin imzaladidi yetki protokoliniin
sadece Turkiye’de gegerli oldugunu diasunduklerinin ve Alman ilag mevzuatina gore Urln
satacaklar kisileri segcme konusunda serbest olduklarinin altini gizmistir (Belge-95).
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1.3.2.7.9. IDM-BOEHRINGER Yazigmalari

IDM’nin 27.02.2015 ve 31.03.2015 tarihlerinde BOEHRINGER’e Saglik Bakanligi ile
yurtdisindan ilag teminine yodnelik imzaladiklari protokoli sunmasinin ardindan TEB
hakkinda Kurul tarafindan baslatilan sorusturmadan haberdar ettigi 19.08.2015 tarihli e-
postasina cevaben BOEHRINGER Turkiye Genel Mudura tarafindan; Saghk
Bakanlhig’'nin 6zel ecza depolarini da yetkilendirdigi hususunu bildikleri, dagiticilara
yonelik esit muamele politikalari hakkinda hassas olduklari, Bakanligin listesinde SGK ile
sozlesmesi bulunan tek dagitici olarak TEB'in gdsterildigi, diger ecza depolarinin SGK ile
s6zlesme yapmasi durumunda bu dagiticilarin da kosullarini degerlendirecekleri, TEB
hakkinda yudrutulen sorusturma kapsamindaki iddialarin kendilerine yoneltilemeyecedgi
belirtilmistir (Belge-96, 97).

iDM’nin 03.11.2015 ve 11.11.2015 tarihlerinde BOEHRINGER Tirkiye'den talep ettigi
ilaglarina iligkin e-postaya cevaben ise, yurtdisindan temin edilebilen bu ilaglari
BOEHRINGER Turkiye olarak ithal etme vyetkileri olmadigindan, yabanci ulkelerdeki
tedarikgilere bagvurmalari gerektigi, sadece Uureticilerden degil, yetkili depolardan da
temin edebilecekleri, taleplerinin ilgili grup sirketlerine iletilecegi bildiriimistir (Belge-98,
99).

1.3.2.7.10. iDM-REGULON Yazigmalari

iDM’nin 16.09.2015 tarihinde génderdigi e-postada, Griinlerinin Tirkiye'deki distribitor
GEN ILAC olan REGULON’un bir trininiin SGK’'nin web sitesinde alternatif 6deme
kapsamina alindiginin duyuruldugunu bildirmesinin ardindan, REGULON Turkiye yetkilisi
SGK’ya GEN ILAC’In yetkisiz oldugu yéninde itirazda bulunduklarini, alternatif édeme
anlasmasinin yetkisiz gercgeklestirimesinden dolayi islemlerin durduruldugunu, hukuki
islem baslattiklarini belirtmigtir (Belge-100).

Benzer sekilde IDM yetkilisinin 03.11.2015 tarihli e-posta ile REGULON yetkilisine ilettigi
ilac talebi Uzerine REGULON vyetkilisi tarafindan; ilacin alternatif 6deme kapsaminda
olmasindan dolayi geri 6demesinin mimkin olmadidi, bu itibarla IDM olarak talepte
bulunamayacaklarinin daha énceki gérismelerde belirtildigi, ancak talep edilen miktarin
kendilerine bildirilmesi durumunda fiyat ve teslimat kosullari hakkinda IDM'yi
bilgilendirebilecekleri  belirtiimigtir  (Belge-101). 05.11.2015 tarihli e-postada ise
REGULON'’un alternatif 6deme listesinden ilacin gikarilmasini talep ettiklerini belirtmesine
karsin o tarih itibariyla hala SGK web sitesinde listede yer aldigini bildiren IDM, konunun
akibeti hakkinda bilgi talep etmistir (Belge-102).

Kurum kayitlarina 13.11.2015 tarih, 5379 sayi ile intikal eden ve IDM tarafindan
gonderilen yazida; ALEXION, NOVARTIS, ABBVIE, MYLAN, BMS ve son olarak da
BIOMARIN'e gonderilen ilag talebine yonelik e-postalarin okundugu, ancak adi gegen
firmalardan kendilerine herhangi bir geri donus yapilmadidi hususuna yer verilmigtir
(Belge-103).
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l.4. Savunmalar ve Degerlendirmesi

(202) Yapilan savunmada,

Tarkiye'de uretiimeyen ve ithal edilmeyen ilaglarin regete mukabilinde yurtdisindan
kacakgilik sugu olusturmadan getirtiimesi goérevinin 1262 sayili Kanun’'un EK 7.
maddesi uyarinca TEB’e verildigi, bu goérevin 1996 yilindan beri TEB tarafindan
yerine getirilirken, 2013 yilinda TITCK'nin yasal mevzuata aykiri bir sekilde TEB'in
yani sira ecza depolarina da yurt digindan ilag temini yetkisi verdigi ileri surUlerek;
TEB tarafindan Danistay 15. Dairesinde acgilan dava dosyasinda TIiTCK'nin ecza
depolarini yetkilendirmesi isleminin yuratmesinin durdurulmasina karar verildigi,
dolayisiyla yargi karari ile bu islemlerin ticarete konu yapilamayacagina ve ecza
depolarina yetki verilemeyecegine hukmedildigi,

Bu cergevede; 6643, 1262, 984 ve 6197 sayili Kanunlardan kaynaklanan zorunluluk
karsisinda 6zel ecza depolarina yurtdisindan ila¢ temini yetkisi verilmesinin 4054
sayili Kanun ile iligkilendiriimesinin s6z konusu olmadidi ileri sirulerek, yargi
kararlarinin sonuglarinin beklenmesi gerektigi,

1262 sayii Kanun’un Ek 7. maddesinin gerekcesinden maddenin dizenlenme
amacinin; hastane, doktor veya hastalar tarafindan yurtdisindan perakende olarak
getirtilen ruhsatsiz mistahzarlar ile muhtelif kisi ya da tesekkuller tarafindan resmi
muesseseler ile amme menfaatine hadim hayir muesseselerine hediye edilmek Uzere
getirtilen ruhsatsiz ilaglarin Saglik Bakanliginin izni ile gumriak sorununu ¢ézmek ve
Ulkeye bu sekilde girecek ruhsatsiz muistahzarlari yasallastirmak ve kagakgilik
hakimlerine tabi olmasini engellemek oldugunun anlagildigi,

S6z konusu madde incelendigi zaman bu ilaglarin sadece tetkik ve tecribe edilmek
veya sahsi tedavide kullanilmak amaciyla ve ticarete cikarilmamak sartiyla resmi
muesseseler veya amme menfaatlerine hadim hayir cemiyetleri namina
getirtilebilmesinin kanun koyucu tarafindan mumkin kilindidinin anlagildigi, bu
dogrultuda bir ticari isletmenin bu ilaglari getirtmesinin mimkin olmadigi ve anilan
madde kapsaminda bu duruma izin verilmesinin hukuken mimkun olmadigi,

Saglik Bakanligi tarafindan minhasiran tayin edilen TEB’e yurtdisindan ilag temini
konusunda izin verilmesi zorunlulugu gibi bir durum s6z konusu olmasa da 1262 ve
6643 sayili Kanunlar ve 181 sayili KHK hakimleri uyarinca yuratulen hizmetin kamu
yararl amacl guttigu ve yasalara uygun oldugu, bununla birlikte 1262 sayili Kanun’un
3, 8 ve 19. maddeleri ile herhangi bir ticaret sirketinin ruhsatsiz ilaci getirebilmesinin
yasaklandig,

Saglik Bakanhgi tarafindan ecza depolarinin yurtdigindan ilag teminine yonelik verilen
iznin 1262 sayili Kanun’a ve 984 sayili Kanun'un 11. maddesine aykirilik teskil ettigi,

Saglik Bakanligi tarafindan ecza depolarinin yetkilendirilmesi Gzerine TEB tarafindan
acllan davada Danigtay 15. Dairesinin 2014/6032 E. sayili dosyasinda islemin
yurutmesinin durdurulmasina karar verilmesinin ardindan anilan Dairenin bu kararini
yok etmek icin yapilan yonetmelik degisikliginin iptali icin agilan davada yine Danigtay
15. Dairesinin 2015/2926 E. sayili dosyasinda da Yonetmeligin yUratmesinin
durdurulmasi karari verildigi,
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e Danistay idari Dava Daireleri Kurulu’nun 2015/1225 YD ltiraz No ile vermis oldugu
kararinda; "Ulkede ruhsatlandiriimis ilaglarin yetkili kurumdan izin alinmak sartiyla
yurtdisindan eczane, ecza depolari ve ilag fabrikalari tarafindan ithal edilmeleri
mimkin olmakla birlikte ruhsatlandiriimamis ilaglar ydninden Ek 7. madde
incelendiginde sadece tetkik veya tecriibe edilmek veya sahsi tedavide kullaniimak
icin belirlenen miktari asmamak (izere sahislara ve ticarete c¢ikarilmamak gartiyla
resmi muesseseler veya amme menfaatlerine hadim hayir cemiyetlerine izin
verilebilecegi, bunun diginda ticari isletmelerin ruhsatlandiriimamig bir ilaci yurt
digindan temin etmeleri miimkdin olmadigi gibi bu konuda igletmelere izin verilmesinin
de mdmkin olmadigi sonucuna ulagiimaktadir." ve "984 sayill Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat Ve Ziraat Iglerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi
Maddelerin Satildigi Diikkdnlara Mahsus Kanun'un ... 1. ve 11. maddelerinde yer alan
dlizenlemeler karsisinda, ilag fabrikalari ve ecza depolarinin zorunlu haller de dahil
olmak (izere toptan ve perakende olarak sahislara ilag satisi yapmasi mimkin
degildir.” ifadelerine yer verildigi,

e Yargi organinin islemdeki sakatligi saptamasi durumunda bu saptamanin sakathgin
dogumu anindan itibaren gecgerli olacagi, es deyisle islemdeki sakatligin
saptanmasinin yaptirimi olan iptal karari ile islemin sakathdin ortaya ¢iktigi andan bu
yana ortadan kalkmis sayilacagi, bu nedenle yudritmenin durdurulmasi kararindan
once ve sonra seklinde bir ayrim yaparak degerlendirme yapmanin muimkin
olmayacag!,

e Yargl tarafindan verilecek iptal karari ile TEB'in tek yetkili olmasi ve yasadan gelen
bir gérevi yapmaya ¢alismasindan dolayl muanhasirlik s6zlesmesinin hukuken ve fiilen
bir anlaminin olmadiginin ve 4054 sayili Kanun’a aykirilik teskil eden bir durumun da
s6z konusu olmadiginin anlasilacagi

hususlari ifade edilmistir.

(203) Yazili savunmanin degderlendiriimesinde oncelikle, yazinin ekinde sunulan Danistay 15.
Dairesinin 02.04.2015 tarih ve 2014/6032 E. sayili, TITCK Kilavuzu'’nun yuratmesinin
durdurulmasi kararina yukarida yer verildigi belirtiimelidir.

(204) Ote yandan 1262 sayili Kanun’'un Ek 7. maddesi ile birlikte yorumlanmasi gereken 8.
maddesine yonelik dederlendirmeye de yukarida degdinilmistir. Tekrardan kaginmak adina
Ozetle; Ek 7. maddede yer alan resmi muesseseler veya kamu yarari gdzeten cemiyetler
‘namina” ibaresinin, “tarafindan” olarak yorumlanmamasi gerektigi, cinkd Ek 7. madde,
ithalin hangi kosullara bagli oldugunu, es deyisle miktarinin nasil belirlenecegi, kimin
namina ithalat yapilabilecegi, hangi amacla getirilebilecegi gibi hususlari dizenlerken; Ek
7. maddeye uygulanmasi bakimindan atifta bulunulan 8. maddede ise ithalin kimler
tarafindan yapilacaginin dizenlendigi gorilmektedir.
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(205) Ayrica TEB'’in savunmasinda ileri sirdugu gibi, TEB yurtdigl ila¢c temini faaliyetini TEB
olarak, yani kamu kurumu niteliginde meslek kurulusu olarak degil, iktisadi Isletmesi
araciliylyla yapmakta olup, iktisadi isletme’nin cirosuna bakildiginda elde edilen cironun
yuksek bir meblag oldugu, verilen hizmet karsisinda bir hizmet bedelinin alindigi
vurgulanmalidir. Hizmet bedelinin 6zel ecza depolarinin yetkilendiriimesiyle birlikte
%10’lardan %3,9’a kadar geriledigi bilinmektedir. Elde edilen belgelerden; yurtdigi ilag
temini faaliyetini kamu hizmeti olarak goéren TEB’in tedarikgilerle yaptigi anlasmalarda
kredi notu adi altinda pesin 6deme iskontosu aldi§i (WALTER KREBS — Belge-30) ya da
almak igin pazarlik yaptigi (ACTELION-Belge-40 ve GEN ILAC - Belge-69)
anlasiimaktadir. Tedarikgilerle munhasir anlagsmalar yaptigi, mudnhasirhdr kaldirma
teklifinde bulunan tedarikgilerin onerisini reddederek ya da yeni anlagmalarda munhasirlik
tesis etmeye calisarak tek dagitici konumunu muhafaza etmeye c¢alistigl da belgelerde
goOrulmektedir.

(206) Dolayisiyla tam anlamiyla ekonomik faaliyet yiriten Iktisadi isletme’nin 4054 sayili
Kanun anlaminda tesebbls niteligi tasidigi tartismasizdir. YurGtilen saglik hizmetinin
kamu hizmeti oldugu gergedi tek basina TEB'in kamu kurumu olarak hareket ettigi
anlamina gelmemektedir, aksi halde saglik hizmeti sunan 06zel hastaneler ya da
eczanelerin de tesebbus niteliginde olmadigi ileri slrulebilecektir. Burada rekabet hukuku
baglaminda énemli olan husus, tlzel kisiligin statislinden bagimsiz olarak ekonomik
faaliyet yUrGtulip yuritilmedigidir. llerleyen bélumlerde belirtilecedi Uzere, konuyla
yakindan iligkisi olmasi nedeniyle Kurulun SSK’nin ila¢ alim faaliyetindeki rolinu
degerlendirdigi kararinda'?; asli gorevi olarak sigorta ve saglik hizmetleri sunan SSK’'nin
ilag alimlari sundugu saglik hizmetinin bir pargasi olarak degerlendiriimis ve ekonomik
faaliyet olarak kabul edilmemistir.

(207) Yurutmenin durdurulmasi kararlarina iliskin olarak ise, henlz kesinlesmis yargi karari
olmadigi, idarenin yuratmenin durdurulmasi kararlarini dikkate alarak zaten ecza
depolarinin yetkilerini kaldirdigi belirtiimelidir. Hakkinda sorusturma ydratilen taraflarca
yapilan ve yukarida yer verilen diger savunmalara iligkin olarak ayrintili degerlendirme
karar kapsaminda yapildigindan, bu bolimde ayrica bir agiklamaya gerek goriimemigtir.

I.5. Degerlendirme
1.5.1. 4054 sayili Kanun’un 6. Maddesine iligkin Degerlendirme

(208) 4054 sayili Kanun’un 6. maddesi; “bir veya birden fazla tesebbdiistin (ilkenin butiiniinde ya
da bir béliimiinde bir mal veya hizmet piyasasindaki hakim durumunu tek bagina yahut
baskalari ile yapacagi anlasmalar ya da birlikte davraniglar ile kétiye kullanmasi’ni
yasaklamaktadir. Sorusturmaya konu iddia, anilan maddenin devaminda sayilan kotlye
kullanma halleri arasinda (a) bendinde yer alan “ticari faaliyet alanina baska bir
tesebbliisiin girmesine dogrudan veya dolayli olarak engel olunmasi ya da rakiplerin
piyasadaki faaliyetlerinin zorlastiriimasini amaclayan eylemler’e uygunluk gostermektedir.

12.27.05.2003 tarih, 03-35/416-182 sayili Kurul karari.
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1.5.2. Hakim Durum Degerlendirmesi

(209) TEB lIktisadi isletmesi’'nin 4054 sayili Kanun’un 6. maddesini ihlal edip etmediginin tespiti
bakimindan, dncelikle yurtdisindan temin edilen ilaglar pazarinda hakim durumda olup
olmadiginin saptanmasi ve ardindan bu uygulamalarin kétiye kullanma olup olmadigi
yonunden degerlendiriimesi gerekmektedir. 4054 sayili Kanun’'un 3. maddesinde hakim
durum; “belirli bir piyasadaki bir veya birden fazla tesebbdlisiin rakipleri ve mdigterilerinden
bagimsiz hareket ederek fiyat, arz, lretim ve dagitim miktari gibi ekonomik parametreleri
belirleyebilme glicii” olarak tanimlanmistir. Tesebblsun hakim durumda olup olmadiginin
anlasilmasi igin bircok faktorin degerlendiriimesi, pazarin ve tesebbusin yapisinin ele
alinmasi gerekmektedir. Bu kapsamda hakim durumda oldugu iddia edilen tesebbusln
pazardaki gucu, rakip tesebbuUslerin pazara giris veya genislemeleri dntindeki engellerin
varhgi, alicilarin pazar glcu ve pazardaki rekabetin durumu gibi Olgltler
degerlendiriimelidir.

(210) TEB, Iktisadi isletmesi aracihigiyla Tirkiye'de gesitli sebeplerle bulunmayan ilaglarin
yurtdisindan teminini gergeklestirmektedir. Yurtdigsindan temin edilen ilaglar olarak
tanimlanan ilgili Griin pazar! icerisinde TEB Iktisadi isletmesi’nin edindigi konumu gérmek
acisindan 6narastirma doneminde SGK’dan edinilen asagidaki tablo agiklayicidir:

Tablo 1: Yurtdigindan Temin Edilen ilaglara Yénelik Odeme Bilgisi

2011 2012 2013 2014
islem Géren Regete islem Géren Regete islem Géren Regete islem Géren Regete
Adedi Tutari (TL) Adedi Tutari (TL) Adedi Tutari (TL) Adedi Tutari (TL)
TEB () (I ) () () O ) (..)
Sahis (...) O ) (...) (...) 1 () ()
Genel
Toplam | (....) (.l ) (....) (....) Gl ) (....)
Kaynak: SGK tarafindan génderilen yazi.

(211) Kararin ilgili boliimlerinde bahsedildigi gibi TEB iktisadi isletmesi’'nin yurtdisindan ilag
teminine yonelik SGK ile imzalanmis bir protokoll bulunmakta olup, 6zel ecza depolarinin
yetkilendiriimesi ve bu yetkilerinin kaldirilmasindan sonra da TEB Iktisadi igletmesi bu
alanda tek konumdadir. Tablo 1'den de gorulecegi Uzere, yillar iribariyla yurtdigindan ilag
temin etme konusunda genel édemeler icinde TEB iktisadi isletmesi’nin pay! oldukca
yuksek olup bu pay 2014 yilinda yaklasik olarak %(.....)'dir.

(212) Sorusturma déneminde, Tablo 1'de yer verilen pazar payi verilerini TEB iktisadi isletmesi
aleyhine degistirecek herhangi bir gelisme yasanmamigtir. Tersine, diger yuritmenin
durdurulmasi kararlarinin yani sira son olarak Danigtay 15. Dairesi’'nde agilan 2015/6926
E. sayilli davada, 25.12.2015 tarihinde Ecza Depolari Yonetmeligi’'nde degisiklik yapilarak
ecza depolarina yurtdisindan ilag teminine olanak saglamak amaciyla eklenen
hakimlerin yuratmesinin durdurulmasina karar verilmistir. Bu gelismeyle birlikte, Saglk
Bakanhg tarafindan yurtdisindan ila¢ temini bakimindan yetkili kilinan ancak SGK ile
protokol akdedemedigi icin faaliyetleri zorlasan depolarin yetkileri kaldiriimistir. Bu durum
TEB Iktisadi Isletmesi’'nin yurtdisindan ila¢g temini bakimindan tek yetkili olmasini
pekistiren bir gelisme olarak degerlendiriimistir. Tablo 1’deki veriler ve bahsedilen
gelismeler dogrultusunda, TEB iktisadi isletmesi’nin yurtdisindan ilag temini pazarinda
¢ok gucli konumda oldugu goralmuastar.
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(213) Bu noktada hakim durum analizinde kullanilan &lgutlerden biri olan, pazara giriste
yasal/idari engellerin varligindan bahsedilmelidir. Hakim Durumdaki Tegebbulslerin
Diglayici Kétilye Kullanma Niteligindeki Davraniglarinin  Degerlendirilmesine iligkin
Kilavuz'un (Diglayici Davranis Kilavuzu) “Hakim Durumun Tespiti” baglikli bolimande
“girisin ya da blyimenin 6niindeki engeller ilgili pazarin &zelliklerinden, incelenen
tesebblisiin ézelliklerinden ya da davranislarindan kaynaklanabilmektedir. ligili pazarin
6zelliklerinden kaynaklanan engeller; kamu tekelleri’®, yetkilendirme ve lisanslama
gereklilikleri’™, fikri miilkiyet haklari gibi yasal ve idari engeller ya da batik maliyetler,
Olcek ve kapsam ekonomileri, sebeke etkKileri, tiiketicilerin baska bir saglayiciya gegis
maliyetleri gibi ekonomik engeller seklinde ortaya c¢ikabilir.” degerlendirmesine yer
verilmigtir. Yasal ve idari giris engelleri hususu, yukarida yer verilen ylrtitmeyi durdurma
kararlarindan 6nceki ve sonraki donem igin ayri olarak degerlendirilecektir.

(214) Anilan yaratmeyi durdurma kararlari éncesinde 6zel ecza depolarinin Saglik Bakanligi
tarafindan yetkili kilindigi ancak SGK ile protokol akdedememelerinden 6turl pazarda
faal olamadiklari bilinmektedir. SGK tarafindan bu hususa yénelik, TEB iktisadi isletmesi
disindaki herhangi bir kanal ile ila¢ temini yapmis olan hastalara ilag bedellerinin
0denmemesi yonunde herhangi bir dizenlemenin olmadidi ifade edilmistir. Ancak
yurtdisindan ilag temini pazarinda, SGK ile 6zel ecza depolarinin protokol akdetmemeleri
tedarikgiler tarafindan tereddiitle karsilanmis; tek yetkili dagiticinin TEB iktisadi Isletmesi
oldugu yonunde dusinmelerine neden olmustur. Yukarida yer verilen belgelerden ve
tedarikcilerle yapilan gérismelerden de goruldugi Uzere, tedarikciler TEB iktisadi
isletmesi ile sdzlesme aracihigiyla calismasalar dahi 6zel ecza depolarinin ilag taleplerini
s6z konusu gerekgeyle karsilamaya yanagsmamistir.

(215) Ote yandan SGK'nin ézel ecza depolariyla protokol imzalamamasi, vekaletnameyle is
goren 6zel ecza depolarinin hizmet bedeli almalarini da engellemektedir'. Soyle ki; elde
edilen belgelerden yetkili ecza depolarinin mahkeme kararlari dncesinde ancak hastadan
vekalet alarak ilag getirtebildikleri ve bu durumda dahi bir¢ok ilag talebinin Uretici firmalar
tarafindan SGK ile protokol akdedilmemis olmasindan bahisle reddedildigi anlasiimigtir.
Bu noktada, tedarikgilerin 6zel ecza depolarinin SGK ile protokollerinin bulunmadigi
gerekgesiyle taleplerini karsilamamasinin ve protokoll sart olarak goérmelerinin anlamli
olmadigi belirtiimelidir. Zira SGK bir geri 6deme kurulusu olup, tedarikgilerin Grtnlerin
bedeli ecza depolarinca 6dendigi strece SGK'nin geri 6édemesi noktasinda endise
duymalari hakli bir gerekge gibi gorinmemektedir. Tedarikgilerin firmalarina 6zgu her
turlG kosulun kargilanmasi ve 6deme kabiliyetinin olmasi durumunda yetkisi bulunan bir
ecza deposuna ila¢c vermesinin Onunde herhangi bir hukuki engel bulunmadigi
vurgulanmalidir. Tedarikgilerin konuya bu bicimde teredditle yaklagmasi, SGK’'nin ecza
depolariyla protokol imzalamamasindan ve TEB Iktisadi isletmesi lehine ayrimci
tutumundan kaynaklanmaktadir.

13 Bkz. Kurul’'un 01-17/150-39 sayili Belko karari.

4 Bkz. Kurul'un 11-34/742-230 sayili Turkcell karar.

5 MELIS ECZA vyetkilileri ile yapilan gérismede, TEB'in ilaci temin ettigi bedelin tzerine belirli bir yiizde de
hizmet bedeli ilave ettigi ve bu faturayi SGK’ya ibraz ettii, ancak SGK ile protokol akdetmemis
olmalarindan 6tlrl, ecza depolarinin faturaya hizmet bedeli ilave edemedikleri ifade edilmigtir.
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(216) SGK’'nin TEB iktisadi Isletmesi lehine ayrimci uygulamalarina degdinmek gerekirse,
yukarda dile getirildigi Uzere; i-) TEB Iktisadi isletmesi’nin sundugu regetelerin
raporlarinda muhur sarti aranmazken vekaletle is goren ecza depolari icin bu kolayligin
s6z konusu olmamasi, ii-) hak sahiplerinin TEB iktisadi isletmesi’ne bagvuru yapmadan
kendi imkanlari ile yurtdisindan ilaci temin etmeleri durumunda, ilacin TEB Iktisadi
isletmesi tarafindan temin edilmesine gére ilave belgeler talep edilmesi, érnegin ilaglarin
kutusunun istenmesi gibi sartlarin aranmasi ve iii-) alternatif 6deme modeli uygulamalari
cercevesinde Ocak 2016’da SUT'ta yapilan degisiklik ile hak sahiplerinin yurtdisindan
kendi imkanlariyla ilag temin etmelerinin ancak TEB Iktisadi isletmesi’nden siiresi iginde
ilag temin edilemediginin belgelenmesi kosuluna baglanmasi ayrimci uygulamalara érnek
gosterilebilir. Dolayisiyla bu tlr ayrimci uygulamalar ecza depolarinin yetkili olduklari
donemde daha da dezavantajli konuma gelmelerine neden olmustur.

(217) Bunun digsinda 6zel ecza depolarinin faal olabilmelerini engelleyen bir diger husus da,
alternatif 6deme modeli uygulamasiyla ortaya ¢ikmistir. Bilindigi Uzere, alternatif 6deme
modeli ¢ercevesinde SGK tedarikgilerle 6zel fiyat indirimi pazarligi yapmis ve yurtdisi ilag
bedelinde ciddi tasarruf elde edilmigtir. Tedarikgilerle 6zel fiyat indirimi konusunda
protokol imzalayan SGK, bu protokollerde dagitim kanali olarak TEB'i'"® adres
gostermigtir. Her ne kadar SGK, TEB'’in isaret edilmesinin muanhasirlik olarak
degerlendiriiemeyecegini ileri surse de protokolin 3.1.11. maddesi karsisinda gerek
tedarikgilerin gerek 6zel depolarin algisi yurtdisindan ila¢g temin iginin sadece TEB
tarafindan yapilabilecegi yonundedir. Anilan maddede, yurtdigi ilaglarin SGK ile TEB
arasindaki protokol dahilinde temin edilmesi durumunun sona ermesi halinde dagitim ile
ilgili olarak SGK’nin baska bir kurum veya kurulusu tayin edeceg@i duzenlenmistir. Bu
madde, SGK tarafindan protokollerin munhasir nitelik tagsimadigi savini ortadan
kaldirmaktadir. Dolayisiyla protokolde TEB'’in dagitici olarak isaret edilmesi tedarikgilerin
sadece TEB ile ¢aligmalari yonundeki tercihlerinde rol oynamigtir.

(218) Uygulamanin o6nemli bir 06zelligi, ilacin indirimli fiyatinin ilan edilen listede yer
almamasidir. Tedarikgilerin gerek SGK ile gerekse TEB ile yaptiklari anlasmalarda tek
dagitici olarak TEB’in adres gosterilmesi 6zel ecza depolarinin faaliyetini daha da
daraltmistir. Elde edilen belgelerden goéruldugu Gzere tedarikgiler, SGK ve TEB
protokollerini ileri surerek ecza depolarina ilag vermemigtir. Depolarla yapilan
gorusmelerde alternatif ddeme modeli kapsamindaki bir ilaci herhangi bir depo temin etse
bile, SGK’nin sisteminde temin edilmis olan ila¢ i¢in 6denecegdi duyurulan miktarin, ilacin
temin edilmesi halinde depoya 6denen miktardan fazla oldugu vurgulanmistir. Es deyisle,
SGK tedarikcilerle yaptigi anlasma geredi aldigi indirimli fiyati internet sitesinde ilan
etmemekte, 6zel ecza depolari bir sekilde ilaci temin ederek SGK’'ya geri 6deme igin
basvursa bile depolarin 6dedigi bedel SGK’nin indirimli fiyatindan yuksek oldugu igin
depolarin bu ilaglar bakimindan karli calisabilmeleri olasi goérinmemektedir. Bu
kapsamda, ecza depolarinin Saglik Bakanligi tarafindan yetkilendirildigi tarih ile
yurutmeyi durdurma kararlari arasindaki zaman diliminde SGK’'nin depolar ile protokol
akdetmemesi, yetkili depolarin pazara girmelerinin énunde bir engel teskil etmistir.

(219) Yurutmeyi durdurma kararlari sonrasinda, Saglik Bakanldi tarafindan yetkilendirilen ecza
depolarinin bu yetkileri kaldiriimistir. Dolayisiyla mevcut durumda yurtdisindan ilag temini
pazarinda tek dagitici TEB lktisadi Isletmesi’dir.

?6 Bu noktada, protokollerde ve anlagmalarda TEB iktisadi i§letm_esi yerine TEB'in taraf oldugu, iktisadi
Isletmesi eliyle yurtdigi ila¢ temini faaliyetini strdiren TEB ile TEB lktisadi Isletmesi’nin kararda da birbirleri
yerine kullanildigi hatirlatiimahdir.
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(220) Bununla birlikte SGK Yurtdisi ilag ve Tedavi Hizmetleri Daire Baskani ile yapilan
gorismede yurtdisindan ilag temini isinin SGK tarafindan ustlenilmesinin planlandigi ve
buna ydnelik SGK nezdinde yuratilen galismalar oldugu ifade edilmistir. Ayni gérismede,
(.....) kalem yurtdisi ilagtan (.....) yurtdigi ilag butgesinin yaklasik %(.....)’n0 olusturdugu
ve ilk agsamada bu ilaglarin SGK tarafindan getirtiimesinin planlandigi belirtiimistir.

(221) Yurtdigindan ilag temini isinin SGK tarafindan bir kamu hizmeti olarak degerlendiriimesi
ve bu nedenle bu hizmetin SGK tarafindan vyurutilmesi, sorusturma konusuyla
iliskilendirilemeyecek niteliktedir. Ancak belirtiimelidir ki, TEB’in yurtdigindan ila¢ temini
isinin ilk etapta tamamen sonlandirilmasi olasi degildir. Bu husus, yurtdisindan ilag temini
isinin belirli bir altyapi gerektirdigi gerekcesiyle SGK tarafindan da kabul edilmigtir (Belge-
74).

(222) Goruldugu Uzere yurutmeyi durdurma kararlari dncesinde SGK’'nin ecza depolariyla
protokol akdetmemesi yurtdigi ila¢ pazarina idari bir giris engeli olugsturmaktadir.

(223) Ote yandan SGK'Ii olmayanlarin durumundan bahsetmek gerekmektedir. SGK'dan
edinilen bilgiye gore, 6zel saglik sigortalari, bankalar, vakiflar, dernekler ya da herhangi
bir giivencesi olmadan kendisi almak isteyenler gibi SGK’li olmayanlarin toplam nifusa
orani %(.....)’dur (Belge-104). Bu noktada, bu oranin yurtdisi ilaca 6zel olmadigi, SGK'l
olmayan ancak yurtdisindan ilag temin edenlerin oranina ydnelik herhangi bir ¢alisma
bulunmadigi, buna karsin yurtdigi ilag pazarinin buyume trendi dikkate alindiginda SGK’li
olmayan yurtdisi ila¢ kullanicilarinin oraninin da ihmal edilebilir dizeyde olmayabilecedi
vurgulanmalidir. SGK’nin yuritmeyi durdurma kararlari 6ncesinde 6zel ecza depolariyla
protokol akdetmemis olmasi, SGK'li olmayan ve yurtdigindan ilag temin etmesi gereken
hastalarin ilaca ulagsmalarinda zorluk yagsanmasina sebep olmustur. Tium bu hususlardan
hareketle, ylratmeyi durdurma kararlari dncesinde SGK’nin ecza depolariyla yapilacak
protokollere taraf olmamasi, yurtdisindan ilag temini pazarinda TEB Iktisadi isletmesi’nin
hakim durumda olmasina yol agmistir.

(224) Yurutmeyi durdurma kararlari sonrasinda ise Saglik Bakanlidi tarafindan yurtdisindan ilag
temini bakimindan yetkilendirilen depolarin bu yetkileri kaldirilmig ve ilgili pazarda faaliyeti
olan tek yetkili olarak TEB kalmigtir. Dolayisiyla yukarida yer verilen degerlendirmeler
sonucunda, TEB Iktisadi isletmesi’nin yurtdigi ilag pazarinda hakim durumda oldugu
tespit edilmistir. Her ne kadar, mevcut durumda temin edilecek ilaglarin SGK tarafindan
hastalara ulastirilmasi planlansa da, SGK’li olmayan hastalarin durumu ve SGK’nin temin
etmeyecegi ilaglar bakimindan ayrica bir degerlendirme yapmak gerekmektedir.

1.5.3. Hakim Durumun Kotiiye Kullanilmasina Yonelik Degerlendirme

(225) 4054 sayili Kanun’un 6. maddesi; “Bir veya birden fazla tesebblisiin (lkenin butliniinde
ya da bir bélimiinde bir mal veya hizmet piyasasindaki hdkim durumunu tek bagina yahut
baskalari ile yapacagi anlasmalar ya da birlikte davraniglar ile kétiiye kullanmasi hukuka
aykiri ve yasaktir.” hUkmunu haizdir. 4054 sayili Kanun’un 6. maddesinin (a) bendinde ise
“ticari faaliyet alanina bagka bir tesebbiisiin girmesine dogrudan veya dolayli olarak engel
olunmasi ya da rakiplerin piyasadaki faaliyetlerinin zorlastirilmasini amaglayan eylemler’
hakim durumun kotuye kullaniilmasina 6rnek hallerden biri olarak sayilmistir.

(226) Herhangi bir pazara girmek isteyen veya hélihazirda bir pazarda faaliyet goOsteren
tesebbuUslerin, pazara girebilmek veya pazarda etkin sekilde faaliyetlerini sturdurebilmek
icin ihtiya¢ duyduklari birtakim kaynaklara erigimlerinin, hakim durumdaki bir tesebblsun
tek tarafli eylemi ile engellenmesinin, rakiplerin faaliyetlerinin zorlastiriimasina yonelik bir
kotuye kullanma olarak degerlendirilmesi mumkinddar.
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(227) Yurtdisindan ilag temini pazarinda, TEB disinda 6zel ecza depolarinin faal olamadidi ve
bu nedenle TEB’in anilan pazarda hé&kim durumda oldugu kararin 6nceki kisimlarinda
belirtiimistir. TEB ve TEB iktisadi Isletmesi'nin, vyetkili ecza depolarinin faal
olamamasindaki rolu, hakim durumun kotuye kullaniimasina yonelik degerlendirme
bakimindan 6nem arz ettiginden Saglik Bakanhgi tarafindan yetkilendiriimesine ragmen,
bu yetkilerin kaldirldigi déoneme kadar faaliyetlerini yalnizca hastalardan vekalet almak
suretiyle gerceklestirebilen depolarin, ilag temin edememelerinin altinda yatan neden ya
da nedenlerin irdelenmesi gerekmektedir.

(228) Belirtmek gerekir ki 6zel ecza depolarinin yetkili olmadigi donemde TEB’in tek yetkili
olmasi, yasal duzenlemelerle mimkin kilindigindan depolara yonelik yetkilendirmenin
s6z konusu olmadigi donem bakimindan yurtdisi ilag pazarinda hakim durumda olan
TEB’in hakim durumu ve bu hakim durumunu koétiye kullanip kullanmadigr hususu
degerlendirme diginda tutulacaktir.

(229) Ayni bicimde, mahkeme Kkararlari sonrasinda 06zel ecza depolarinin yetkilerinin
kaldiriimasini takiben yurtdigi ilag temini pazarinda tek aktér olarak TEB kaldigindan,
yetkinin kaldirildigi mevcut dénem icin TEB'in rakiplerin faaliyetini zorlastirdigindan s6z
etmek mumkin gérinmemektedir.

(230) Dolayisiyla, sorusturma doneminde yasanan gelismeler dikkate alindiginda, hakim
durumun koétuye kullaniimasi eylemine yonelik iddialar incelenirken 6zel ecza depolarina
yurtdisi ilag temini yetkisi verilmesi ile mahkeme kararlari ertesinde yetkilerinin
kaldiriimasi arasindaki zaman diliminin ele alinmasi gerekmektedir. SOyle ki, 6zel ecza
depolarina yetki verilmesine karsin SGK’nin depolarla protokol imzalamamasi,
tedarikgilerin protokolleri olmadigi igin ecza depolarini yetkisiz olarak algilamasi ve ilag
taleplerini karsilamamasi ya da soOzlesmelerinde munhasirlik dizenlemeleri olmasi
nedeniyle sadece TEB ile c¢alismayl surduirmeleri; ecza depolarinin yetkilerinin
kaldiriimasini takiben yurtdigi ilag temini pazarinda sadece TEB’in kalmasindan farklilik
arz etmektedir. Dolayisiyla yetkinin kaldirildigi dénem igin TEB'’in rakiplerin faaliyetini
zorlastirdigindan s6z etmek mumkin goérunmemekte iken, ecza depolarinin yetkilerinin
oldugu doénemde ilgili pazarda faaliyetlerinin zorlastirlip zorlastirlmadiginin tespit
edilmesi gerekmektedir. Bu noktada incelenecek zaman dilimi, TITCK’nin Kilavuz
yayimlayarak gerekli kogullari saglayan 6zel ecza depolarini da yetkilendirmeye basladigi
18.07.2014 ile resmi internet sitesinde mahkeme kararlan geredi 6zel ecza depolarinin
faaliyetlerinin durduruldugunu belirttigi 30.04.2016 tarihleri arasindaki doneme tekabdul
etmektedir.

(231) Bagvuruya konu TEB'in yurtdisindan ila¢g temini konusunda Saglik Bakanhginca
yetkilendirilen ecza depolarinin faaliyetini zorlastirdigina yonelik iddialarin, TEB'in ilag
temini noktasinda tek yetkili olarak yetersiz kalmasi Uzerine 2013 yilinda Saglk Bakanligi
ve SGK gibi ilgili kurumlarin tasarrufu ile gerekli mevzuat degisikligine gidiimesi ve 6zel
ecza depolarina da belirlenen kosullari saglamalari sartiyla yurtdisindan ilag temin etme
yetkisi veriimesi sonrasinda ortaya ¢iktigi anlasiimistir.
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(232) TEB, yurtdisindan temin edilen ilaglara yodnelik recete sayisindaki artigi; ilaglarin
Tuarkiye’de ruhsatlandirilma surecinin uzun sturmesi, bir kismi maliyeti ¢cok yuksek yetim
ilag grubundan olan bu ilaglarin bazilarinin da SGK’nin fiyat politikalari gibi c¢esitli
nedenlerle piyasaya arz edilmemesi ve hekimlerin yeni Uretilen ilaglari tercih etmesine
baglamaktadir (Belge-105). Buna kosut olarak; yetim ilag kullanan hasta ve piyasaya ilk
kez arz edilen ilag sayisindaki artisla birlikte bu ilaglarin pahali, ruhsat sureglerinin de
uzun olmasi nedeniyle yeni ilaglarin uzun sure ruhsatsiz olarak temin edilme zorunlulugu
sonucunda harcamalarda da artis meydana gelmektedir. Ayni tespit Onarastirma
déneminde gérisilen TITCK ve SGK vyetkilileri tarafindan da dile getirilmistir. Ancak
TITCK ve SGK yetkilileri, bu artis karsisinda TEB'’in kapasitesini artirmayarak tek yetkili
olarak yetersiz kaldigini, hastalardan gecikmeler konusunda sikayetler aldiklarini da
vurgulamigtir. Yurtdisindan temin edilen ilaglarin son derece kritik ve surekli saglanmasi
gereken hastaliklarda kullanildigi g6z o6nunde bulunduruldugunda, yurtdisindan ilag
temini srecinin aksamadan yuratulmesinin hayati 6nemi haiz oldugu gérulmasgtar.

(233) Yukarida da belirtildigi Uzere, yurtdisindan saglanan ila¢ miktarinda yillar iginde artis
yasanmasl ve TEB’in temin noktasinda yetersiz kalmasi Uzerine, Saglik Bakanhgi ve
SGK mevzuat degisikligine giderek bu alanin 6zel ecza depolarina da agilmasi yontemini
uygulamaya gecirmek Uzere girisimlerde bulunmustur. Bu baglamda, 24.03.2013
tarihinde SGK tarafindan SUT’ta dedisiklige gidilmis ve “Saglik Bakanliginca
yetkilendirilmis taraflar ile SGK arasinda protokol” yapilabilecegi duzenlenmistir. Bu
dizenlemeden yaklasik bes ay sonra 01.08.2013 tarihinde hukim metninde yeniden
degdisiklige gidilmesi ve “TEB ile yururlikte bulunan protokolin yani sira” Saglk
Bakanliginca vyetkilendiriimis dider taraflarla da protokol yapilabilecedi biciminde
dizeltiimesi ve TEB’in ayr tutulmasinin anlamli oldugu degerlendiriimektedir. Her ne
kadar SGK 6zel ecza depolarindan iDM ile aralarinda imzalanmis bir protokol olmadigini
ileri siirse de, IDM ile SGK arasinda 15.07.2013 tarihinde protokol imzalanmis, ancak
protokol gegersiz sayilarak uygulamaya konmamis, dijer ecza depolariyla protokol
imzalanmamis, dolayisiyla bu zaman diliminde 6zel ecza depolari protokolleri olmadigi
icin SGK’ya geri 6deme basgvurularini hastalardan vekéletname alarak gergeklestirmeye
calismistir.

(234) Onarastirma siirecinde TEB Genel Sekreteri’'nin bilgisayarindan elde edilen Calisma ve
Sosyal Glvenlik Bakanr’'na hitaben kaleme alinmis yazida, yurtdigindan ilag temini igin
TEB digsinda 6zel veya tuzel kisi ve kuruluglarla da anlagsma yapilmasinin sakincalari dile
getirilmistir. Yazida; bu hizmetin k&r amaciyla yapilmamasi gereken son derece stratejik
bir is oldugu, bu alanin ticari amagli sirketlere de acgilmasinin kamu menfaati agisindan
mahzurlu oldugu, reklam ve tanitimlarla ilag sarfiyatinin artacagi, bu ydnde bir
uygulamanin 1262, 6197 ve 984 sayili Kanunlarla gelistigi ve ruhsatsiz ila¢ satan
eczanelere yol agacagi yonuinde sakinca ve gekinceler vurgulanmigtir (Belge-106).

(235) Yukarida da vurgulandigi Uzere, SGK’nin yetkilendirilmis ecza depolariyla protokol
imzalamamasi ya da imzalanan protokoll gegersiz kilmasi; ecza depolarini hastalardan
vekaletname alarak, geri ddeme icin SGK’ya bagvurmaya yodneltmis, bu durum da ¢ogu
hastanin islem maliyetini diisiinerek TEB'i tercih etmesine yol agmistir. Ote yandan,
sorusturma doéneminde gorusulen tedarikgiler de SGK ile protokolli olmayan ecza
depolarinin yetkisi konusunda suphe duyduklarini belirtmistir.
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(236) Sorusturma doneminde ecza depolarinin SGK ile protokollerinin olmamasinin yarattigi
dezavantaji pekistiren diger bir gelisme yasanmis ve SGK alternatif 6deme modeli
uygulamalarina gecgerek tedarikgilerle fiyat indirimi anlasmalari yapmis ve imzaladiklari
protokollerde TEB tek dagitici olarak adres gdsterilmistir. Tedarikgilerin TEB ile
imzaladiklari dagitim soézlesmeleri ertesinde ecza depolarinin SGK’'nin yurtdisi ilag
O0demeleri toplaminda buyudk bir orana sahip ilaglari temin etmeleri olanagi tamamen
ortadan kalkmigtir. Bununla birlikte alternatif 6deme modeli uygulamasinin idarenin
tasarrufundan kaynaklandigi, bu konuda TEB’e 4054 sayili Kanun kapsaminda bir ihlal
isnadinda bulunulamayacagi anlasiimaktadir.

(237) Ote yandan Saglik Bakanliginin tanidi§i yetkilendirmenin yetersiz oldugu disiincesiyle
gerek tedarikgilerde gerekse ecza depolarinda yurtdigindan ilag temini igin SGK ile
protokol imzalanmasi gerektigi yonunde bir algilama s6z konusudur. TEB, yurtdigi ilag
temini isinin kamu yarari niteligi tasidigi, 6zel ecza depolarinin bu alana girmesinin
yurtdisindan ilag temini isinin ticarilestiriimesine sebebiyet verecegi dusuncelerinden
hareketle; depolarin engellenmesi ve yurtdigindan ilag temininin yalnizca TEB kanaliyla
yapilmasi gerektigine yodnelik iradesini sorusturma slrecinde birgok defa ortaya
koymustur.

(238) Gerek Onarastirma gerekse sorusturma doneminde elde edilen belgelere bakildiginda,
TEB’in TITCK ile yazismalarinda 6zel ecza depolarina yurtdisi ilag temini yetkisinin
verilmesinin yasal olmadigini sik sik vurguladigi, yetkilendirme sonrasinda TEB’in
TITCKnin protokolli TITCK Kilavuzu 1si§inda yenileme teklifini ayni gerekgelerle
reddettigi, Calisma ve Sosyal Guvenlik Bakanina hitaben kaleme alinan yazida TEB
diginda 6zel ya da tuzel kigilerle de anlasma yapilmasinin sakincalarini dile getirdigi
gOralmastar.

(239) Yine Danistay ve idare Mahkemeleri nezdinde TEB tarafindan acilan davalar da bu
iradeyi yansitmaktadir. Yasanan sureg, 6zel ecza depolarinin yetkilerinin iptali istemiyle
actigl davalarda TEB'in bu girisiminde basarili oldugunu gdstermektedir. SGK’nin ecza
depolariyla protokol imzalama yonundeki isteksizliginde veya TEB lehine ayrimci
uygulamalar yuUrUtmesinde, 6te yandan Saglik Bakanhginin mahkeme surecinde yasal
dizenlemeleri yaparak hukuki belirsizlikleri ya da engelleri ortadan kaldirma yénunde
irade ortaya koymamasinda TEB'’in  girisimlerinin  de payr olabilecegi
degerlendiriimektedir.

(240) Ancak TEB’in bu iradesinin 0Ozellikle ecza depolarinin Saglik Bakanligi tarafindan
yetkilendirildigi donem sonrasinda, ecza depolarinin pazar digina itiimesi, faaliyetlerinin
zorlasmasi ve pazarin kapanmasi yonunde kotliye kullanma olarak nitelendirilebilecek
mahiyette olmadigi degerlendiriimektedir. Bir yandan da TEB'in hukuki altyapisi
hazirlanmadan 6zel ecza depolarini yetkilendirme uygulamasina baslamasi nedeniyle
ortaya ¢ikan belirsizlige kargi hukuki yollara bagsvurmasi anayasal hak kullanimindan o6te
goriimemelidir.
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(241) Saglik Bakanhdinin yurtdisi ilag pazarini serbestlestirme yodnundeki iradesini
gerceklestirmek igin yarg! kararlarinda dile getirilen hukuki dayanak yoksunlugu ya da
TITCK Kilavuzu'nun gikarilmasinin ve Ecza Depolari Yénetmeligi'nde yapilan degisikligin
hukuka uyarlik gostermedidi gerekgelerini dikkate alarak gerekli yasal dizenlemeleri
yapmasli beklenebilirdi. Keza SGK’'nin 6zel ecza depolariyla protokol imzalamayarak
depolari vekaletname ile is gorme yoluna sevk etmesi, ecza depolarini dezavantaijli
konuma itecek bigimde TEB lehine ayrimci uygulamalar ylratmesinin, alternatif 6deme
modeli kapsaminda tek dagitici olarak TEB’i adres gdsteren protokoller tasarlamasinin,
bunlarin sonucunda tedarikgilerde munhasiran TEB’le calismalari gerektigi yonunde
izlenim dogmasina neden olmasinin TEB'in hakim durumda kalmasina yol agtigi, pazarin
serbestlesmesini ve ecza depolarina agiilmasini zorlastirdigi degerlendirmektedir.

(242) Bu noktada SGK’nin yukarida anilan geri 6deme alanindaki dizenleme ve uygulamalari
nedeniyle 4054 sayili Kanun kapsaminda incelenip incelenemeyecedi hususu akla
gelebilecektir. Kurul’'un yine geri 6deme konusundaki uygulamalarina yonelik 2012 tarihli
SGK'" ile 2003 tarihli SSK'® ve Emekli Sandigi'® hakkinda aldi§i kararlarda, o dénemde
SSK ile Emekli Sandigrnin ve son olarak SGK’nin sagladidi sigorta ve saglik hizmetleri
“‘ekonomik faaliyet” olarak nitelendiriimemis ve bu itibarla 4054 sayili Kanun anlaminda bir
tesebbls davranisi olarak kabul edilmemistir. Mevcut dosya kapsaminda da SGK’nin,
depolarin yetkili oldugu donemde depolarla protokol akdetmemesinin anilan depolarin
yurtdigindan ilag temini pazarinda faal olmalarina engel teskil ettigi gorulse de ge¢cmis
tarihli Kurul kararlarina kosut olarak, SGK’nin ecza depolariyla protokol akdetmeyerek
anilan pazarda TEB lehine hé&kim durum yaratiimasina sebebiyet vermesi ve ayrimci
uygulamalarla diger depolara ait faaliyetleri kisittamasi gibi uygulamalarin 4054 sayili
Kanun kapsaminda dederlendirilemeyecegi kanaatine ulagiimistir.

(243) Daha once de ifade edildigi Uzere TEB’in, sorusturma konusu pazardaki faaliyetinde
kamu yarari amacini gozettigi iddiasi ve bu nedenle bu faaliyetlerin 6zel ecza depolarinin
da pazara girmeleri yoluyla ticarilestirimemesi gerektigi yonunde iradesi s6z konusudur.
SGK ve TEB vyetkilileri ile yapilan goérusmelerde ve edinilen belgelerde yetkililer
tarafindan, ender gorulen hastaliklarda kullanilan yetim ya da ultra yetim ilaglarin satigini
artirma politikasinin ortaya ¢ikabilecegi ifade edilmistir. Bu noktada belirtmek gerekir ki,
Tarkiye'de ya da yurtdisinda belirtlen savi destekleyecek herhangi bir veri ya da
akademik galisma s6z konusu degildir. Ayrica TEB tarafindan belirtilen ifadeleri destekler
bir drnek s6z konusu olsa dahi, bu 6rnek, kendilerinin de vurguladigi gibi, anayasal hak
niteliginde olan hastanin ilaca erisimi bakimindan alternatif temin kaynaklarinin
engellenmesine yodnelik bir sistemin hastalarin ve kamunun vyararina olacagini
gOstermeyecektir. Yurtdisindan ilag teminine ydnelik objektif ve ylksek standartl dlgutler
getiriimesi, saklama ve transfer kosullarinin iyi denetlenmesi; alternatif temin kaynaginin
artinimasi agisindan gerekli ve yeterlidir.

7.02.03.2012 tarih, 12-09/290-91 sayil Kurul karari.
18 27.05.2003 tarih, 03-35/416-182 sayili Kurul karar!.
1919.06.2003 tarih, 03-44/501-221 sayili Kurul karari.
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(244) Yurtdisindan ilag temini iginin yalnizca TEB tarafindan yapilmasi ve 6zel ecza depolarinin
bu alandaki faaliyetlerinin engellenmesi ya da zorlastiriimasinin kamu yarari ve hasta
magduriyetinin dnlenmesi noktasinda savunuldugu dikkate alindiginda, TEB’in tek yetkili
olmasinin bu iki husus bakimindan da olumlu sonuglar dogurdugu sdylenemeyecektir.
Soyle ki; Onarastirma ve sorusturma donemlerinde TEB'in bu alanda tek yetkili
olmasindan kaynaklanan sikintilarin kararin ilgili bolimlerinde yer verildigi gibi hastalar
tarafindan sikayet konusu edildigi ve hasta sikayetlerinin yaninda doktorlar tarafindan da,
ilaglarin temin surecinde yasanan aksakliklarin ve burokratik isleyisin ciddi magduriyetlere
sebep oldugunu igeren gikayetlerin bizzat TEB’e yoneltildigi gorilmektedir. Bu noktada
bahse konu pazari meydana getiren ilaglarin hastalar agisindan son derece 6nemli
oldugu goéz 6nidnde bulunduruldugunda, sikayetlerin nicel yonden degerlendiriimemesi
gerekmektedir. Cok az sayida hasta sikayeti ya da magduriyeti de olsa, bu durum
sorunsuz yurUtilmesi gereken bu iste aksakliklar yasandigi gergegini ortadan
kaldirmayacaktir. Tim bu sikayetler ve yasanan magduriyet, TEB'in tek dagitici olmasinin
TEB tarafindan One surilen hastalarin ilaglara kesintisiz ulasimlarinin saglanmasi ve
magduriyetin dnlenmesi icin gerekli oldugu yonundeki savlarini ¢uratmektedir.

(245) TEB tarafindan o6ne surulen yurtdigi ilaglarin TEB tarafindan getirtimesi ve hastalara
ulastirlmasinin kamu yararini dogurdugu ve SGK butgesinden bu sekilde daha az para
ctktigl yonindeki savunmayi ise, TEB'in elde ettigi hizmet bedelinin %11’lerden 6zel ecza
depolarinin pazara girmesiyle birlikte %3,9’lara kadar dusmesi hususunun curattagu
degerlendiriimektedir. Ozel ecza depolarinin yetkilendirilmesiyle birlikte hizmet bedelinde
yasanan bu gelisme, esasinda depolarin yetkilendiriimesinin kamu yarari dogurdugunu
gOstermektedir.

(246) Benzer bicimde fiyatin regule edilmesi ve denetlenmesi tek tesebbuisin oldugu bir
piyasada zor iken, rakiplerin bulunmasi, birbirlerinin fiyatlarini da kontrol etmelerini
saglayacak ve dolayisiyla kamunun ilaca ylksek bedel 6demesini engelleyecektir. Kaldi
ki, alternatif temin kaynaklarinin gogaltiimasinin kamu tasarrufuna yol agacagina yonelik
somut 6rnek de yasanmistir. Elde edilen belgelerden gérildiigi lizere, GEN ILAC
yetkilisi, Turkiye distribttora olduklari bir yurtdisi ilacin Ureticisinin TEB’e ilag bedelini 190
Euro olarak bildirmesine karsin, daha sonraki tarihlerde ilacin SGK tarafindan 250
Euro’ya alindigini 6grendiklerini bildirerek, fiyat dususu ile ilgili bildirim belgesini iletmis ve
sikayette bulunmustur. GEN ILAC, Turkiye'de faaliyet gosterdigi icin fiyatlari kontrol etme
olanagina sahip iken, Turkiye subelerinin ruhsatsiz ilag satisinda roli bulunmayan ve
dogrudan global firma aracihigiyla islem gergeklestiren tedarikgilerin yapilan indirimin
SGK'ya geri ddeme basvurusunda faturaya yansitilmadigini tespit etme olanagi
bulunmamaktadir. Bu itibarla, yurtdisi merkezli tedarikgilerin fiyat denetimi, piyasa
aktorleri tarafindan yapilabileceginden, pazarin serbestlestiriimesi 6nem tagimaktadir.

(247) Yine galisanlarinin  tutumlarindan, fiziki  kosullarin  yetersizliginden, teslimat
gecikmelerinden, tedaviyi aksatan bulrokratik yazismalardan, hizmet kalitesinin dusuk
olmasindan hastalarin sikayette bulundugu; TEB’in SGK’'nin usulsiz oldugunu ileri
surdtgu ve inceleme basglattigi islemlerine de rastlandigi g6z énlinde bulunduruldugunda,
fiyat rekabetinin yani sira hizmet rekabetinin de artmasi ve bdylelikle hizmet kalitesinin
yukselmesi igin alternatif temin kaynaklarinin artiriimasi gerekmektedir. Burada onemli
olan rekabet politikasindan da dnce anayasal hak olan saglik hakki geredince hastalarin
alternatif temin kaynaklarinin artirilmasi, kesintisiz hizmet alabilmelerinin saglanmasidir.
Ecza depolarinin vekéaletname ile is gérmeye sevk edilmesi, gerek hastalar gerekse ecza
depolari igin islem maliyeti niteligi tasimaktadir.

47157



16-42/699-313

(248) Alternatif 6deme modeli uygulamasi ecza depolarinin faaliyet alanini daha da
daraltmistir. SGK’'nin tedarikgilerle 6zel indirim anlasmasi yapmasi kamu tasarrufu
acisindan 6nemli ve olumlu olmakla birlikte, bir geri 6deme kurumu olan SGK’nin ilacin
kimin tarafindan dagitilacaginda s6z sahibi olmasinin bir zorunluluk olmamasi gerektigi
degerlendiriimektedir. Kaldi ki, tedarikgiler 6zel ecza depolarina yonelik olumsuz bir bakis
acgisina sahip olmadiklarini, asgari kosullari karsilamasi ve ilacin Turkiye disina
cikarilmamasi sartiyla depolarla galisabileceklerini dile getirmislerdir. Her ne kadar SGK
bu hususta tedarikgilerin gizlilik sartini gerek¢e olarak goOsterse de, sorusturma
doneminde gorusulen tedarikgiler gizlilikten kasitlarinin SGK’nin fiyatini referans alan
ulkelerdeki fiyatlarin etkilenmemesi icin 6zel indirimli fiyati ilan etmemesi oldugunu
vurgulamigtir.  Gizliligin saglanmasinin yolu tek dagitici ile galismak olmadigi gibi,
dagiticilarla yapilacak sozlesmelerde gizlilik hiukml ve cezai sart getiriimesinin amaca
hizmet edecegdi degerlendiriimektedir.

(249) Ote yandan TEB yetkililerinin yurtdisi ilag pazarinin serbestlestiriimesinin hastalari sahte
ya da kagak ilaca yonlendirecegi savinin da gercekgi olmadigini Saglik Bakanhgi ve SGK
yetkilileri de belirtmiglerdir. Aksine hastanin tek kanala mahkim edilmesi ve bu kanalda
hizmetin aksamasi, kesintisiz ila¢ kullanimina ihtiya¢ duyan son derece kritik hastaliklara
sahip kisileri, ilacin gecikmesi halinde kacgak ilaca yoneltecektir. Kagcak ve sahte ilagla
mucadelenin yolu, alternatif temin kaynaklarinin yaratimamasi olmamalidir. Bu
baglamda, 6zel ecza depolarinin yurtdigindan ilag teminine yonelik getirilen kurallarin ve
denetim yollarinin kacak ve sahte ilaci dnlemeye yonelik olarak yeterli oldugu, bu sartlar
altinda 6zel ecza depolari tUzerinden yurtdisindan ilag temin edilmesinin kamu sagligi ve
yararl agisindan endise dogurmayacagi degerlendirilmektedir.

(250) Tum bunlardan ayri olarak 06zel sigortalilarin durumuna da ayrica degdinmek
gerekmektedir. Yurtdisindan ilag temini isinin SGK tarafindan gergeklestirilecegi
varsayimi altinda dahi SGK'li olmayan ve yurtdigindan temin edilmesi gereken bir ilaci
kullanmak durumunda olan bireylerin, TEB disinda bagka bir kanaldan ilaci temin
edemeyecek olmalari hasta tercihini kisitlar niteliktedir. Hasta haklarinin korunmasinin ve
hasta magduriyetinin 6nlenmesinin dnemi dikkate alindiginda, 6zellikle SGK’li olmayan
ve temin ettigi ilacin Ucretini sahsi olarak karsilamak isteyen bir bireyin mevcut
duzenlemeler marifetiyle alternatif temin kaynaklari kisittanmakta ve yasanan magduriyet
g6z onunde bulunduruldugunda ilaca ulasimi riske atilmaktadir. Bu noktada amacin
TEB'in yurtdigindan ilag getirtmesine engel olmak olmadigi belirtiimelidir. TEB’in iktisadi
isletmesi araciligiyla yurtdigindan ilag temin edebilmesi yasal duzenlemeler ¢ergevesinde
her zaman muamkun olabilmelidir. Amag, bu alanin rekabete agilmasi, hastalarin alternatif
kanallara yonelme imkanina erismeleri ve bu yolla rekabetin sagladigi avantajlardan
yararlanabilmeleridir.

(251) Yukarida yer verilen tim bu hususlardan hareketle, yurtdisi ilag pazarinin rekabete
acilmasi; hastalarin alternatif temin kaynaklarina sahip olmalarini ve hizmetin daha kaliteli
islemesini saglayacak, ila¢ temin eden firmalar arasinda SGK’ya en uygun fiyati sunarak
ilaci getitmek bakimindan rekabet olusacak ve bu rekabet yurtdigi ila¢ butgesinin SGK’ya
yukinu azaltacaktir. Mevcut sikayetler isleyiste sikintilar yasandigini ve TEB'in tek bagina
blylyen bir pazarda etkin faaliyet gdstermekte zorlandigini goéstermektedir. Bununla
birlikte henlz esit kosullarda faaliyete gegmemis olmalarina ragmen Saglik Bakanligi
tarafindan yetkilendirme yapilmasindan sonra bile hizmet komisyonlarinda meydana
gelen dusUs, anilan pazarin rekabete acgilmamasinin degil agilmasinin kamu yarari
doguracagini gostermektedir.
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(252) SGK’nin mevcut iradesinin yurtdigindan ilag temini isinin baytk kisminin SGK tarafindan
yapilmasi yonunde oldugu g6z oOninde bulunduruldugunda, SGK’'nin temin etmeyi
planlamadigi yurtdisindan temin edilmesi gereken ilaglar bakimindan da hasta
magduriyetinin azaltilmasi ve daha blyuk oranda kamu yarari saglanmasi ancak pazarin
rekabete agilmasi ile mamkin olacaktir. Yukarida yapilan tim agiklamalar ¢ergevesinde,
T.C. Saglik Bakanhgina ve T.C. Sosyal Guvenlik Kurumuna yurtdisindan ilag temini
pazarinin rekabete agilmasina yonelik gortus gonderilmesi gerektigi sonucuna ulasiimigtir.

1.5.3.1. Miinhasirlik igeren Anlagmalarin 6. Madde Baglaminda Degerlendirilmesi

(253) Yukarida yer verildigi Uzere, sorusturmaya konu edilen husus, TEB’in munhasirlik yoluyla
ve diger eylemleriyle 4054 sayili Kanun'un 6. maddesi kapsaminda hakim durumunu
kotuye kullanip kullanmadiginin tespitidir.

(254) Dosya konusu iddialar bakimindan manhasirlik iceren anlasma kavramiyla TEB’in
tedarikgilerle yaptigi ve anlagma konusu UrlUnlerin minhasiran TEB’e tedarik edilmesini
ya da TEB'in anlagma konusu Urunlerin Turkiye’de dagitimi ve yeniden satisi igin
munhasir yetkili olmasini igeren anlagsmalar kastedilmekte olup, bu anlamda munhasirlik
kavramiyla Tulrkiye pazar bakimindan tek aliciya saglama yukimluligu ifade
edilmektedir. Tek aliciya saglama yUkumluligu, saglayicinin anlasma konusu mallari
veya hizmetleri kendi kullanimi veya yeniden satis amaciyla Turkiye icerisinde sadece bir
aliclya satmasina yonelik dogrudan ya da dolayl yikimldlik olarak tanimlanmaktadir®.
Tek aliciya saglama yUukumluligu iceren munhasir anlasmalarin ortaya c¢ikardigr en
onemli rekabet riski diger alicilara pazarin kapatiimasidir. Bu tir minhasir anlagmalarda
alicinin alt pazardaki konumu bir rekabet sorununun ortaya c¢ikip c¢ikmadiginin
degerlendiriimesinde 6nemli bir faktordir. Alicinin alt pazarda hakim durumda olmasi
halinde tek aliclya saglama yukumluligu rekabeti kisitlayici etkiler ortaya
cikarabilmekte? ve 4054 sayih  Kanun'un 6. maddesi kapsaminda
degerlendirilebilmektedir.

(255) Tek aliclya saglama yukumlulaga tard muanhasirlik, rakip alicilarin saglayicilara erisimini
engellemek suretiyle ilgili pazari kapamakta ve bu sekilde rakiplerin hakim durumdaki
tesebbiise karsi etkin birer rakip olarak ortaya ¢ikma olanaklarini kisitlayabilmektedir??.
Mulnhasir anlagsmalardan kaynaklanan rekabet Kkarsiti piyasa kapama etkisinin
belirlenmesinde; incelenen davranisin kapsami, alicinin alt pazardaki konumu, gerek
saglayicilarin gerekse rakip alicilarin konumlari, pazara giris engelleri, Grinin niteligi
hakim durumdaki tesebbulsin musteriler agisindan 6nemi ve munhasirlik suresi gibi
hususlar dikkate alinmaktadir?.

20 Dikey Anlagmalara iligkin Kilavuz, par. 188.
21 Dikey Anlagmalara iligkin Kilavuz, par. 190.
22 Diglayici Davranig Kilavuzu, par. 66.
2 Diglayici Davranig Kilavuzu, par. 67.
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(256) Su hususu belirtmek gerekir ki, minhasir anlagmalarin hakim durumdaki bir tesebbuls
tarafindan yapilmasi, s6z konusu anlagmalarin her zaman rekabete aykiri oldugu
anlamina gelmemektedir. Konuyla ilgili olarak rule of reason yaklasimi ¢ercevesinde bir
analiz yapilmaktadir. Tek aliciya saglama turd mdnhasir anlasmalarda anlasmanin
rakiplerin Ust pazara erigimini sinirladigi degerlendiriliyor ise, ikinci asama olarak
munhasir anlasmanin tuketici zararina yol acgip agmadigl analiz edilmektedir. Son
asamada ise mulnhasir anlasma dolayisiyla yaratilan tlketici zararinin anlasmadan
kaynakl bir etkinlik dolayisiyla dengelenip dengelenmedigi degerlendirilmektedir.
Dolayisiyla minhasir anlagmalarin ihlal tegkil etmemesi bakimindan, yarattiklari etkinligin
tiketicilere verilen zarari bertaraf edecek biyiklikte olmasi gerekmektedir?*.

(257) Sorusturma konusu anlasmalar bu kapsamda incelendiginde, oncelikle 6narastirma
surecinde dokuz tedarik¢iye TEB ile aralarinda yazil ya da fiili bir anlagma olup olmadigi
soruimus ve TEB tarafindan verilen cevap yazisinin ekinde bes ila¢ tedarikgisi ile
imzalanmis dagitim sézlesmeleri sunulmustur. Bes s6zlesmenin dgtiinde TEB, ithal edilen
s6zlesme konusu urlnlerin Turkiye’de tedariki icin minhasiran yetkili kilinmistir.

(258) Sorusturma doéneminde, TEB ile aralarinda dagitim sézlesmesi olan tedarikgilerden
bazilari ile ve alternatif édeme modeli kapsaminda SGK ile anlagma imzalayan
tedarikgilerle gorusmeler gerceklestiriimis, anilan tesebbuslerden bilgi ve belge talep
edilmistir. Dagitim sozlesmeleri ile ya da sbzlesmesiz olarak tedarikgilerle faaliyetini
surdiren TEB'’in sdzlesmelerinin 6zel ecza depolarinin yetkili olduklari ve yetkilerinin
kaldinldigi donem igin ayri olarak ele alinmasi gerekmektedir.

(259) Sorusturma surecinde TEB’in anlagmalari incelendiginde, anlagsmalarin ¢ ana doneme
ayrildigr gorulmustar: i-) 6zel ecza depolarina yetki verilmesinden 6nceki donemde
imzalanan anlagsmalar ve sdzlesmesiz surduarulen ticari iligkiler, ii-) 6zel ecza depolarina
yetki verilmesi slrecinde imzalanan anlagsmalar ile ge¢gmisten suregelen anlagsmalar ve
sozlesmesiz surdurulen ticari iligkiler ve iii-) 6zel ecza depolarinin yetkilerinin kaldirilmasi
sonrasinda suren anlagsmalar. Bu noktada, yetkinin oldugu déneme iligkin kesitin alternatif
6deme modeli uygulamalari ile alt kirlhmlarinin da ayrica ele alinmasi gerekmektedir.

(260) Ozel ecza depolarinin yetkisinin bulunmadigi déneme iligkin rekabet hukuku baglaminda
inceleme yapmanin olanakli olmadidi, yasal ve idari tasarruf sonucu vyurtdisi ilag
pazarinda tek aktor olarak faaliyet gosterirken TEB’in anlagmalarinin 4054 sayili Kanun
kapsaminda incelenmesinin mumkin olmadidi degerlendiriimektedir. Burada 6nemli olan
ilgili anlagsmalarin yetkilendirme sonrasinda da devam edip etmedigidir. Stren anlagmalar
dogaldir ki, 4054 sayili Kanun'un 6. maddesi kapsaminda incelenebilecektir. Bu
aciklamadan sonra asagida yer verilen Tablo 2’de anlagsmalar; donemlerine gore
siniflandinimistir:

24 O’Donoghue, R. & A.J. Padilla (2006), The Law and Economics of Article 82 EC, Hart Publishing, s. 361.
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Tablo 2- TEB, Uretici Firmalar ve SGK Arasindaki Anlasmalar

Ecza Depolarinin Ecza Depolarina Yetki Verilen Donemde Yapilan Anlagsmalar ile Stregelen
Yetkilendirilmesinden Once Yapilan | Anlagmalar
ve Siiregelen Anlasmalar Alternatif Odeme Modeli Oncesi Alternatif Odeme Modeli Sonrasi
Sozlesmesinde Fiili Durumda Sozlesmesinde Sozlesmesinde
Minhasirlk Minhasir Minhasirlk Fiili Durumda Minhasirhk Fiili Durumda
Duzenlemesi unnhast Duzenlemesi Muinhasir Calisan Duzenlemesi Muinhasir Calisan
Calisan LT LY
Olgn. Tedarikgiler Olgn. Tedarikgiler Olgn. Tedarikgiler
Tedarikgiler Tedarikgiler Tedarikgiler
WALTER
GENZYME KREBS NOVARTIS WALTER KREBS NOVARTIS ABBVIE
MERCK CILAG MERCK MOLTEK GILEAD
SHIRE GENZYME SHIRE ALEXION
PHARMA- PHARMA-
VISION VISION BOEHRINGER
GENILAC GEN ILAC B&A
GENILAC
ACTELION
WALTER KREBS
MERCK
SHIRE
PHARMA- VISION

1.5.3.1.1. Ecza Depolarinin Yetkilendiriimesinden Once Yapilan ve Siiregelen
Anlagmalar

(261) TEB’in yetkilendirme déneminden 6nce yapmis oldugu dagitim anlagsmalarinin birinde
munhasirlik hikmine yer verilmis olup, GENZYME ile arasindaki bu sdzlesme halen
surmektedir. 18.05.2009 tarihli s6zlesmede TEB’in drunlerin Turkiye’de dagitimi ve
yeniden satisi icin minhasir yetkili oldugu dizenlenmis, 3. maddesi uyarinca suresi bir yil
olan s6zlesmenin, belirlenen sure icerisinde fesih ihbarinda bulunulmazsa her donem igin
ayni esaslarla bir yil sureyle otomatik olarak uzayacagl hikme baglanmistir (Belge-
18/14). Sorusturma doneminde yapilan goérismede GENZYME vyetkilileri, Mayis 2015
tarininde aralarinda manhasirlik iliskisi tesis eden tedarik anlasmalarinin bulundugu
TEB’e icapta bulunarak, TITCK'nin yayimladigi Kilavuz ve SUT’ta yapilan degisiklik
geredi munhasir sdzlesme vyapilmasi yasagl karsisinda aralarindaki sdzlesmenin
munhasirlik icermeyecek bigimde revize edilmesi gorlisunu paylastiklarini belirtmistir
(Belge-65). Bu surece iliskin GENZYME temsilcisi tarafindan; revize edilmesi planlanan
sozlesmenin taslak metninin Genzyme B.V. tarafindan TEB’e iletildigi, TEB'in incelemesi
neticesinde bazi itiraz ve yorumlarinin olmasi Uzerine Genzyme B.V.’nin taslagi tekrar
g6zden gegcirdigi, imzalanmasi planlanan sézlegsmeye iliskin sirecin devam ettigi ifade
edilmigtir (Belge-66). Sozlesmedeki munhasirlik hukmu konusunda israrci olan ve
degisiklik teklifine itiraz eden tarafin hakim durumdaki TEB oldugu anlasiimaktadir.

(262) TEB'in bu dénemde WALTER KREBS, MERCK, SHIRE, PHARMA-VISION ve GEN ILAC
ile imzaladig1 ve 6zel ecza depolarina yetki verildigi donemde de gecerli olan belirsiz
sureli s6zlesmelerde ise munhasirlik hukmd bulunmamaktadir. Buna karsin sézlesme
tarafi tedarikgiler sadece TEB ile ¢alismayi surdurmusler.
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1.5.3.1.2. Ecza Depolarina Yetki Verilen Donemde Yapilan Anlagmalar ile Suregelen
Anlagmalar

-Alternatif Odeme Modeli Oncesi

(263) Ecza depolarinin yetkilendirildigi donemde NOVARTIS ve CILAG ile soOzlesme
imzalanmis iken, gecmis donemden suregelen ve yukarida yer verilen GENZYME
s6zlesmesinin de bu kategoride sayllmasi gerekmektedir.

(264) 25.03.2013 tarihli NOVARTIS s6zlesmesi bir yillik olup, s6zlesmenin bir yil sonra sona
erecedi duzenlenmistir. Bu haliyle sdzlesmede herhangi bir muanhasirlik hukmu
bulunmamaktadir. Ancak sure uzatimina yonelik duzenlenen ek protokollerin
sonuncusunda s6zlesme 25.03.2015 tarihine kadar uzatiimis ve 01.04.2014’ten itibaren
gecerli olmak Uzere imzalanan ek protokolin 3. maddesinde ana so6zlesmenin 2.
maddesine ekleme yapilarak, trinun “TUrkiye’de satis ve dagitiminda tek yetkili kurumun
munhasiran Birlik [TEB]” oldugu belirtilmistir (Belge-16).

(265) Sozlesme hakkinda bilgi talep edilen NOVARTIS tarafindan; TEB ile aralarinda
imzalanmis s6zlegsmeye konu Urlnlerin (.....) tarihinde piyasaya surulecegi, s6zlesmenin
(.....) sonuna kadar uzatilmasi i¢in TEB'e teklifte bulunuldugu ifade edilmigtir (Belge-11).

(266) 16.12.2015 tarihinde gercgeklestirilen gorismede ise, NOVARTIS yetkilileri tarafindan
Novartis isvicre sirketiyle TEB’in 2013 yilinda imzaladigi ve slire uzatimiyla siregelen
dagitim sézlesmesinin 25.03.2015 tarihinde sona erdidi, zira s6zlesme konusu urtnlerin
artik geri 6deme kapsaminda oldugu, Novartis Merkezin Kasim 2015’te birkag ilacin
dagitimi icin TEB ile sbzlesme imzaladigi belirtimistir (Belge-58). S6zlesme Kurum
kayitlarina 24.06.2016 tarih ve 4121 sayi ile intikal etmistir (Belge-59). Dolayisiyla ilgili
donemde NOVARTIS ile imzalanan s6zlesmede munhasirlik hikmu gecerli olarak
uygulanmistir.

(267) 18.12.2014 tarihli CILAG (JOHNSON) sdzlesmesinin 2.3. maddesinde sdzlesme
suresince urinin munhasiran Birlik'e (TEB) tedarik edilecedi dizenlenmigtir. Ayni
sekilde, TEB'in de tedarikgi CILAG’In en uygun fiyat kosullarini saglamasi halinde
munhasiran tedarikgiden temin edecedi bagitlanmistir. Sézlesmenin 7. maddesinde
18.12.2014’ten 30.06.2015’e kadar alti aylik sureyle yurarlikte oldugu belirtiimistir (Belge-
14).

(268) Yapilan gorugsmede JOHNSON/CILAG vyetkilileri tarafindan, TEB araciligiyla dagitilan
ilacin yetim ilag kategorisinde olmadigi ve ruhsat asamasinda oldugu, aralarindaki
anlasmanin 18.12.2014 tarihinden itibaren alti aylik slre igin gegerli oldugu, ancak
Haziran 2015 itibariyla yurlrlukte olmadigi, fakat TEB’e ilag temininin surdugu,
15.09.2015 tarihinde IDM ile sézlesme imzaladiklari belirtiimistir (Belge-62). Dolayisiyla
Eylul 2015 tarihine kadar CILAG sdzlesmesinin munhasirlik hUkmu gecerlidir.

(269) Diger yandan yukarida da belirtildigi Uzere, TEB’in, WALTER KREBS, MERCK, SHIRE,
PHARMA-VISION ve GEN ILAC ile imzaladi§i s6zlesmeler dzel ecza depolarina yetki
verildigi donemde de gecerli olmustur. Belirsiz sureli olan bu sdézlesmelerde munhasirlik
dizenlemesi bulunmamaktadir. Buna karsin s6zlesme tarafi tedarikgiler sadece TEB ile
calismay surdurmuslerdir.

- Alternatif Odeme Modeli Sonrasi
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(270) Yukarida yer verildigi Uzere Nisan 2015'te SUT’ta degisiklik yapilarak SGK, yurtdigindan
temin edilen Urln gruplarinin piyasada bulunurlugunun saglanmasi hususlarinin tesvik
edilmesi amaciyla alternatif 6deme modelleri olusturmak konusunda yetkilendirilmistir.
Uretici firmalarla goriismelere baslayan SGK, 30.04.2015 ila 04.01.2016 tarihleri arasinda
yedi Uretici ile protokol imzalamistir.

(271) Sorusturma siirecinde SGK’'dan elde edilen ve GEN ILAC, ACTELION, ABBVIE, GILEAD,
BOEHRINGER, ALEXION ve B&A ile SGK arasinda imzalanan protokollerin firmaya 6zgu
kosullar haricinde ¢ati olarak benzer oldugu gorulmustur (Belge: 71, 72, 74).

(272) Munhasirlik uygulamalari 6zelinde, sb6zlesmenin 3.1.11. maddesinde yurtdisi ilaglarin
SGK ile TEB arasindaki protokol dahilinde temin edilmesi durumunun sona ermesi
halinde dagitim ile ilgili olarak SGK’'nin baska bir kurum veya kurulugu tayin edecedi
dizenlenmigtir. Bu madde, SGK tarafindan protokollerin mdnhasir nitelik tagsimadigi
savinl ortadan kaldirmaktadir. Zira SGK ancak TEB’in protokolinin sona ermesi
durumunda “baska bir kurum veya kurulusu” tayin edecek, bilahare yeni kurulugla
protokol imzalanacaktir. Hukman lafzindan da anlasildigr Uzere, SGK'nin Ozel ecza
depolariyla protokol imzalamak seklinde bir niyeti olmadigi gibi, TEB’in munhasir dagitici
konumu olmadig! yonundeki iddialari da gercekgi degildir. SGK’nin ileri surdigu gibi ecza
depolariyla da protokol imzalandiginda, tedarikgi firmalarin tek tek depolarla protokol
imzalayabilecegi, SGK ile tedarik¢i arasindaki soOzlesmenin sadece TEB'i adres
goOstermesi diye bir durumun s6z konusu olmadigl yonundeki savini s6zlesmenin 3.1.11.
maddesi desteklememektedir. Zira hukmun lafzindan, ancak SGK ile TEB arasindaki
protokolin sona ermesi durumunda baska kuruluglarin devreye alinacagi acikga
anlasiimaktadir.

(273) Rekabet hukuku baglaminda soézlesmenin 6nemli bir diger maddesi 8. maddedeki
yururlik hukmuduar. Sézlesmenin suresi bes yil olarak belirlenmis, sona erme tarihinden
once taraflarin yazili olarak mutabik kalmalari kosuluyla uzatilabilecegi duzenlenmistir.
Dolayisiyla s6zlesmeler bir yillik olarak dizenlenmistir.

(274) SGK ile protokolu bulunmasina karsin ABBVIE, GILEAD, ALEXION, BOEHRINGER ve
B&A; TEB ile yazili sdzlesme yapmayi tercih etmemis olup, ticari iliskilerine devam
etmektedir. SGK'nin tedarikgilerle imzaladigi protokolde TEB'i adres olarak
gOstermesinden dolayi tedarikgiler miinhasiran TEB ile ¢calismaktadirlar.

(275) Tedarikgilerin SGK ile imzaladiklari protokoller ertesinde tedarikgilerden GEN ILAC ve
ACTELION, TEB ile alternatif 6deme modeli kapsaminda sdzlesme imzalamistir. Bu
s6zlesmelerde TEB munhasir dagitici olarak tayin edilmemigtir. Elde edilen belgelere
bakildiginda; TEB’'in ACTELION’'u munhasir anlasma yapmaya zorladigi, ACTELION
yetkililerin hukuken sakincali olacagini distnerek munhasir anlagsmaya yanasmadiklari
ACTELION yetkilileri tarafindan ifade edilmistir. Ayrica yetkililer; ruhsatli ilaglarini dagitan
ve yurtdigi ilag yetkisi de bulunan MELIS ECZA ile yurtdigi ila¢g konusunda da birlikte
calismak istediklerine, ancak SGK ile imzaladiklari protokolde dagitimdan TEB'’in sorumlu
olmasinin belirtiimis olmasi nedeniyle ilag veremediklerine dikkat ¢ekmistir (Belge-40).
ACTELION, TEB’in munhasir sézlesme yapma teklifini uygun gérmeyerek taahhiutname
imzalamistir.
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(276) Yine elde edilen belgelere bakildiginda, TEB ile 2009 yilindan bu yana slregelen
munhasir anlagsmasi bulunan GENZYME yetkililerinin, Mayis 2015 tarihinde TEB’e icapta
bulunarak, TITCK’nin yayimladigi Kilavuz ve SUT’ta yapilan degisiklik geredi minhasir
s6zlesme yapilmasi yasagi kargisinda aralarindaki s6zlesmenin minhasirlik icermeyecek
bicimde revize edilmesi gorusuni paylastigi (Belge-65), revize edilmesi planlanan
sozlesmenin taslak metninin Genzyme B.V. tarafindan TEB’e iletildigi, TEB'in incelemesi
neticesinde bazi itiraz ve yorumlarinin olmasi Uzerine Genzyme B.V.’nin taslagl tekrar
gb6zden gegcirdigi, imzalanmasi planlanan so6zlesmeye iliskin slrecin devam ettigi
anlasiimaktadir (Belge-66).

(277) Bu dénemde TEB'in tedarikgilerle yaptigi sézlesmelere MOLTEK SAGLIK ile imzaladig
sdzlesme eklenmisti. MOLTEK SAGLIK ile TEB arasinda 11.05.2015 tarihinde
imzalanan sozlesme alti aylik olup, zimni kabul ile belirsiz sureli hale gelmistir (Belge-29).
Sozlesmede minhasirlik dizenlemesi bulunmaktadir.

(278) Yukarida yapilan tespitler cercevesinde TEB’in tedarikgilerle yaptigi ve 06zel ecza
depolarinin yetkilendirildigi donemde gecerli olan anlasmalarindan doérdinde tek aliciya
saglama yukumlalaga tarande bir minhasirlik dizenlemesinin bulundugu gorulmektedir.
TEB’in yazili ya da yazili olmayan bir anlagsmaya dayali olarak tedarikgilerle strdlrdugu
diger ticari iliskilerinde ise tedarikgilerin minhasiran TEB ile c¢alistiklari gorulmektedir.
Dosya kapsaminda elde edilen bilgi ve bulgulardan, TEB iktiadi isletmesi’nin tedarikgilerle
munhasirlik iceren anlagsma yapmak yodninde bir iradesinin bulundugu, munhasirlik
kosulunun anlagsmalarda yer almasindan menfaat saglayan ve bu kosulun anlagmalarda
yer almasini talep eden taraf oldugu degerlendiriimektedir.

(279) Yurtdisindan ilag temini konusunda yetkilendirilen ecza depolari ile SGK'nin protokol
imzalamamasi, tedarikgilerin sadece TEB’in yetkili oldugu izlenimine kapilmasina neden
olmus, depolarin hastalardan vekéletname alarak is gérme yoluna sevk edilmesi,
tedarikgileri sadece TEB ile galismaya yonlendirmigtir. Alternatif 6deme modeli sonrasi
SGK'nin tedarikgiler ile yaptigi protokollerde TEB tek yetkili dagitici olarak adres
gosterilmistir. Bu durumda TEB ile tedarik¢i arasinda munhasirlik dizenlemesi igeren
yazil bir anlagma bulunmasa bile tedarik¢i minhasiran TEB ile galismistir.

(280) Boylesi pazar kosullari cergevesinde TEB’in tedarikgilerle yaptigi munhasirlik igeren
anlasmalarin pazari kapama, bu suretle rakiplerin faaliyetlerini zorlagtirma bakimindan
ortaya c¢ikardigi fiili ve potansiyel etkilerin degerlendiriimesinde yukarida da belirtildigi
Uzere davranigin kapsami, alicinin alt pazardaki konumu, gerek saglayicilarin gerekse
rakip alicilarin konumlari, pazara giris engelleri, UrinUin niteligi gibi hususlarin
degerlendiriimesi gerekmektedir.

(281) Bu degerlendirmeye gecildiginde ilk dikkati ¢geken husus, yurt digindan ilag temini
pazarinda TEB Iktisadi isletmesinin incelenen dénemde yaklasik %[85-95] oraninda
pazar pay! ile neredeyse tek oyuncu konumunda olmasidir. Bu gugll pazar konumuyla
TEB’in tedarikgilerle yaptigi munhasirlik iceren anlagsmalar, SGK’'nin idari tasarruflari
sonucu pazara giris imkanlari énemli Olgide kisitlanan 6zel ecza depolarinin pazara
giriglerini daha da zorlastirmigtir. Nitekim idari tasarruflar sonucu son derece daralan 6zel
ecza depolarinin oyun alani TEB'in mulnhasirlik igceren anlasmalariyla daha da
daralmistir.
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(282) Bu daralma kargisinda 0Ozel ecza depolarinin alternatif saglayicilara yonelip
yonelemeyecekleri irdelendiginde saglayicilarin konumu ve Uranun niteligi hususlari 6n
plana c¢ikmaktadir. Tek aliciya saglama yukumlaligld tdrinde munhasirhk
dizenlemelerinin, ara mallarda veya urinun homojen oldugu hallerde pazari kapama
ihtimali daha azdir?>. Dosya konusu yurt digindan temin edilen ilaglar ise, her bir ilag
bakimindan ele alindiginda, belli kullanim alanlari olan, diger bir deyisle tiketici géztunde
bagka ilaglarla ikame edilme imkanlari sinirli olan ilaglardir. Hastanin spesifik olarak belli
bir ilaci talep etmesi Uzerine temin edilmektedirler. Dolayisiyla farklilastiriimis bir Grinin
de otesinde, tlketici bakis agisiyla gogu durumda ikamesi dahi olmayan ya da sinirli olan
arunler s6z konusudur.

(283) Bu aciklamalarla da baglantili olarak yurtdisindan temin edilen her bir ila¢ bakimindan
tedarikgilerin ilgili ilacin ¢ogu durumda tek saglayicisi konumunda oldugu dikkate
alinmalidir. Bu durum tedarikgilerin hem her bir ilag bazinda énemli pazar guglerinin
olabilecegine hem de her bir ilag bazinda alternatif temin kaynaklarinin sinirliligina isaret
etmektedir. Dolayisiyla dosya konusu Urandn nitelikleri ve bu Urinlerin saglayicilarinin
konumlari, ecza depolari igin olasi temin kaynaklarindan birini bile kaybetmenin pazara
girmek ve pazarda tutunmak bakimindan dnemli olmasina yol agcmaktadir.

(284) Diger yandan TEB karsisinda ecza depolarinin konumlari da konunun degerlendiriimesi
bakimindan 6nem tagimaktadir. Rakip alicilar, saglayicilarla lehine munhasirlk
dizenlemesi iceren anlasmalar yapan aliciya gore donemli dl¢ude kuguklerse pazarin
kapanmasi riski artmaktadir?®. Zira rakip alicilarin benzer alim glicline sahip olmamalari
ve sagdlayicilara benzer satis olanaklari sunamamalari halinde rakip alicilarin saglayicilar
nezdinde pazarlik gucu sinirh kalmakta ve bulyuk alicinin saglayicilarla minhasir
anlasmalar yapmasi kolaylasmaktadir. Bu durum TEB’in midnhasir anlagmalarinin hem
fili hem de potansiyel olarak pazari kapama etkisini artiran bir husus olarak ortaya
cikmaktadir.

(285) Etkinlik ve hakli gerek¢ce savunmasi agisindan ele alindiginda, TEB'in yurtdigindan ilag
temini isinin tek bir tesebbus tarafindan yurutilmesi gerektigine iliskin argumanlari ve
savunmalari yukaridaki bolimde ayrintili bir sekilde ele alinmis ve TEB tarafindan ileri
surtlen hususlarin munhasirligi hakli gdsterebilecek nitelikte olmadigi agiklanmistir.
Munhasirligin hizmet sunumunda gelisme ya da iyilesmeye gibi herhangi bir olumlu
etkisinin bulundugu kanaatine ulagilamamakta aksine kararin ilgili kisimlarinda yer
verildigi Uzere, tersi yonde belge ve bulgular bulunmakta, hasta magduriyetleri, hastalarin
alternatif temin kaynaklarina ulasamamalari ve kesintisiz hizmet alamamalari s6z konusu
olmaktadir. Bunun yani sira mulnhasirhgin maliyetleri azaltici etkisi oldugu veya
yeniliklere katki sagladigi vb. etkinlik savunmalari ya da hakli gerekce iddialari TEB
tarafindan 6ne surtlmedigi gibi bu yonde bir ¢ikarim da dosya kapsamindaki tespit ve
bulgular c¢ergevesinde vyapillamamaktadir. Bu nedenle TEB’in munhasirlik igeren
anlasmalari neticesinde tuketici zararinin ortaya c¢iktigi degerlendiriimektedir.

%5 Dikey Anlagmalara lliskin Kilavuz, par. 195.
2 Dikey Anlagmalara lliskin Kilavuz, par. 192.
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(286) Sonug olarak; yuritmenin durdurulmasi karari oncesinde ve sonrasinda TEB'in ilgili
pazarda hé&kim durumda oldugu, 6zel ecza depolarinin yetkilendirildigi donemde ya da
oncesinde yapilan ve suregelen anlagsmalar ile 6zel ecza depolarinin yetkilendirildigi
dénem acisindan sorusturma doneminde elde edilen belge ve bulgularin TEB'in pazari
kapamaya yonelik davraniglar iginde oldugunu kanitlamakta yeterli oldugu, bu itibarla
TEB iktisadi isletmesi'nin yurtdisi ilagc tedarikgileriyle minhasirlik iceren anlagmalar
yapmak suretiyle 4054 sayili Kanun’'un 6. maddesi kapsaminda rakiplerinin faaliyetinin
zorlastiriimasina yonelik bir kdtliye kullanma eylemi iginde oldugu kanaatine ulagiimistir.

1.5.4. Rekabeti Sinirlayici Anlagma, Uyumlu Eylem ve Kararlar ile Hakim Durumun
Kotuye Kullanilmasi Halinde Verilecek Para Cezalarina lligkin Yodnetmelik
Kapsaminda Degerlendirme

(287) 4054 sayili Kanun’'un 16. maddesinin uguncu fikrasinda; “Bu Kanun'un 4, 6 ve 7 nci
maddelerinde yasaklanmis davranislarda bulunanlara, ceza verilecek tesebblis ile
tesebblis birlikleri veya bu birliklerin (yelerinin nihai karardan bir dnceki mali yil sonunda
olusan veya bunun hesaplanmasi miimkiin olmazsa nihai karar tarihine en yakin mali yil
sonunda olugan ve Kurul tarafindan saptanacak olan yillik gayri safi gelirlerinin ylizde
onuna kadar idari para cezasi verilir.” hUkmU yer almaktadir.

(288) Bu baglamda TEB iktisadi isletmesi’nin yapti§gi miinhasir anlagsmalar neticesinde, 4054
saylll Kanun’un 6. maddesini ihlal ettigi kanaati olustugundan, s6z konusu tesebbuse
4054 sayili Kanun'un 16. maddesinin ugluncu fikrasi ve Rekabeti Sinirlayici Anlagsma,
Uyumlu Eylem ve Kararlar ile Hakim Durumun Kotiye Kullaniimasi Halinde Verilecek
Para Cezalarina lliskin Yonetmelik (Yénetmelik) hikimleri uyarinca idari para cezasi
uygulanmasi gerektigi sonucuna ulasiimigtir.

(289) TEB Iktisadi Isletmesi’nin minhasir anlasmalar neticesinde 4054 sayili Kanun'un 6.
maddesini ihlal etmesi, Yonetmelik'in 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi uyarinca
diger ihlaller kategorisinde degerlendirilmig, Yonetmeligin 2. fikrasi da dikkate alinarak
temel para cezasina esas alinacak oran %2 olarak belirlenmistir.

(290) TEB Iktisadi isletmesi’nin, minhasirlik iceren anlasmalar ile 4054 sayili Kanun'un 6.
maddesini ihlal ettigi zaman dilimi, TITCK'nin Kilavuz yayimlayarak gerekli kosullari
saglayan 6zel ecza depolarini da yetkilendirmeye basladigi 18.07.2014 ile resmi internet
sitesinde yargi kararlari geregi 6zel ecza depolarinin faaliyetlerinin durduruldugunu
belirttigi 30.04.2016 tarihleri arasina tekabul etmektedir.

(291) Dolayisliyla ihlal bir yildan uzun bes yildan kisa stirdiginden Yoénetmeligin 5. maddesinin
Uglnclu fikrasinin (b) bendi uyarinca temel para cezasina esas oran, 1/2 oraninda
artirilarak temel para cezasi %3 olarak belirlenmistir. ihlalde bir kamu otoritesi olan
SGK’nin tesvikinin bulunmasi Yonetmelik'in 7. maddesinin birinci fikrasi hukumleri
uyarinca hafifletici unsur olarak kabul edilmistir. Boylelikle temel para cezasi 1/2 oraninda
indiriimis ve hakkinda sorusturma yuritilen TEB lIktisadi isletmesi’ne 2015 mali yili
sonunda olugan ve Kurul tarafindan belirlenen yillik gayri safi gelirlerinin takdiren %1,5
oraninda idari para cezasi verilmesi gerektigi kanaatine ulasiimistir.
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J. SONUC

(292) 07.07.2015 tarihli ve 15-28/335-M sayili Kurul karari uyarinca yuratilen sorusturma ile
ilgili olarak dizenlenen Rapor’a ve Ek Gorus’e, toplanan delillere, yazili savunmalara,
s6zlu savunma toplantisinda yapilan agiklamalara ve incelenen dosya kapsamina gore,

1. Turk Eczacilari Birligi iktisadi isletmesi’'nin yurtdisindan ilag temini pazarinda hakim
durumda olduguna ve yurtdisi ilag tedarikcileriyle munhasirlik igeren anlasmalar
yapmak suretiyle 4054 sayili Kanun’un 6. maddesini ihlal ettigine,

2. Bu nedenle, 4054 sayili Kanun’un 16. maddesinin Uglncu fikrasi ve “Rekabeti
Sinirlayici  Anlagsma, Uyumlu Eylem ve Kararlar ile Hakim Durumun Kotlye
Kullaniimas! Halinde Verilecek Para Cezalarina lliskin Yénetmelik’in 5. maddesinin
birinci fikrasinin (b) bendi ve ikinci fikrasi ile Ug¢linci maddesinin (a) bendi, 7.
maddesinin birinci fikrasi hakumleri uyarinca 2015 mali yili sonunda olusan ve Kurul
tarafindan belirlenen yillik gayri safi gelirlerinin takdiren, %1,5 oraninda olmak Uzere,

- Turk Eczacilari Birligi iktisadi isletmesi’ne 18.062.307,32 TL
idari para cezasi verilmesine,

3. T.C. Saglik Bakanhgrna ve T.C. Sosyal Guvenlik Kurumu’na yurtdigindan ilag temini
pazarinin rekabete acilmasina yodnelik gorus gonderiimesi icin Baskanligin
gorevlendirilmesine

OYBIRLIGI ile, Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu agik olmak (zere karar
verilmigtir.

57/57



