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D. DOSYA KONUSU: Merck Sharp Dohme ilaglan Ltd. Sti. ile Ozsel Ecza Depolari
Tic.ve Paz. A.S. ve Aksel Ecza Deposu Tic. A.§. arasinda ayr ayri akdedilen “lhale
Satis Sozlesmesi’ne bireysel muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 05.02.2016 tarihinde giren bildirim (zerine
dizenlenen 30.03.2016 tarih ve 2016-3-008/MM sayili Muafiyet Raporu gorusulerek karara
baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda; Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. (MSD) ile
Ozsel Ecza Depolari Tic. ve Paz. A.S. (OZSEL ECZA) ve Aksel Ecza Deposu Tic. A.S.
(AKSEL ECZA) arasinda 01.02.2016 tarihinde ayri ayri imzalanan Ihale Satis
Sozlesmesi'ne (Sozlesme), 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054
saylll Kanun) 4. maddesi kapsaminda olmasi nedeniyle menfi tespit belgesi
verilemeyecegi, MSD ve OZSEL ECZA arasinda imzalanan Sézlesme’nin Cancidas,
Noxafil, Remicade ve Emend adli ilaglar bakimindan, MSD ve AKSEL ECZA arasinda
imzalanan So6zlegsme’nin ise her iki Urin bakimindan (Invanz ve Temodal) 2002/2 sayili
Dikey Anlagmalara lliskin Grup Muafiyeti Tebligi (2002/2 sayili Tebli§) kapsaminda grup
muafiyetinden yararlanamayaca@i, MSD ve OZSEL arasinda imzalanan Sézlesme’nin
Tienam, Diprospan ve Celestone adli ilaglar bakimindan 2002/2 sayili Teblig kapsaminda
grup muafiyetinden yararlandi§i, MSD ve OZSEL ECZA arasinda imzalanan Sézlesme’ye
Cancidas, Noxafil, Remicade ve Emend adli ilaglar bakimindan, ayrica MSD ve AKSEL
ECZA arasinda imzalanan Sozlesme’ye bireysel muafiyet taninabilecegi ifade edilmistir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Bildirim Konusu Sozlegsme

Bildirim konusu sdzlesme, MSD ile OZSEL ECZA ve AKSEL ECZA arasinda 01.02.2016
tarihinde ayri ayri imzalanan ihale Satis Szlesmesi'dir.

Bildirim formunda 07.07.2015 tarihli ve 15-28/342-113 sayili kararda dederlendirilen
sozlesme ile bildiim konusu Sodzlegsme’nin buyuk oOl¢cide ayni oldugu belirtiimistir.
Taraflarin agiklamalarindan, s6zlesme hukumlerindeki farklliklarin, 4054 sayili Kanun
kapsaminda yapilacak  degerlendirme  bakimindan  sonucu  degistirmeyecegi
anlagilmaktadir. Esasen ilgili Grinler ve muhatap ecza depolari farklidir. Bu durum
asagidaki tabloda gdsterilmektedir:

Tablo 1: Sézlesme Konusu ilaglarin Dagitim Kanallari ve Jeneriklerinin Bulunup Bulunmadigi
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ilag Adi Dagitim Kanali (Onceki) Dagitim Kanali (Planlanan) Jenerigi
Cancidas OZSEL ECZA OZSEL ECZA Var
Remicade OZSEL ECZA OZSEL ECZA Var
Invanz OZSEL ECZA AKSEL ECZA Yok
Tienam OZSEL ECZA OZSEL ECZA Var
Noxafil OZSEL ECZA OZSEL ECZA Yok
Diprospan - OZSEL ECZA Var
Emend - OZSEL ECZA Yok
Celestone - OZSEL ECZA Var
Temodal - AKSEL ECZA Var

Kaynak: Bildirim Formu

MSD’nin OZSEL ECZA ve AKSEL ECZA ile ayri ayri 01.02.2016 tarihinde imzaladig
Sozlesme’nin 3. maddesinde; Cancidas, Noxafil, Tienam, Remicade, Diprospan, Emend ve
Celestone urlnleri icin OZSEL ECZA, Invanz ve Temodal uriinleri icin AKSEL ECZA kamu
ihalelerine, dogrudan teminlere ve toplu alim ihalelerine katilima iliskin Turkiye genelinde
munhasiran yetkilendiriimistir. Ayni maddede, ¢erceve anlagmalara iliskin ihaleler ve grup
ihaleleri S6zlesme kapsami disinda birakilmigtir.

Sozlesme’nin 4.1.3. maddesinde, Depo’nun ilaglari manhasiran MSD’den temin edecegi
hikme baglanmistir. S6zlesme’nin 4.1.4. maddesinde, ihalelerde teklif edilecek fiyatin
belirlenmesinin batinlyle Depo’nun inisiyatifinde oldugu duzenlenmigtir. Sézlesme’nin
42.1. ve 4.2.2. maddelerine goére; Depo ihaleye girmeden &6nce MSD’nin ilaglari
saglayacagini teyit edecek, ihalenin kazanildigina dair resmi belgenin ibraz edilmesi
uzerine MSD ilaglari Depo’ya temin edecektir.

4.2.5. maddede, Depo’ya taninan munhasirligin istisnalari sayilmigtir. Buna gore;
— kurumlarca acil alimlarin dogrudan MSD’den talep edilmesi,

— toplu alim ihalelerine MSD’nin dogrudan katiimasi,

- yurt disina veya yurt icinde ihracat amagli satis yapiimasi

Sozlesme kapsami digindadir.

9. maddede; SoOzlegsme’nin, Rekabet Kurulunca muafiyet veya menfi tespit verildiginin
MSD’ye yazili olarak bildirildigi tarihte yurarlige girmesi 6ngoérulmustir. S6zlesme suresi
bir yildir. Strenin bitiminden en ge¢ 15 gln 6nce taraflardan birinin diger tarafa sirenin
uzamasini istemedigini yazil olarak bildirmemesi halinde, bu sire kendiliginden bir yil daha
uzayacaktir. Sozlesme suresi her durumda vyadrarlik tarihinden itibaren bes yili
gegmeyecektir.

‘Rekabet Etmeme YUukumluligu” bashkli 13. maddede, Depo’nun Soézlesme konusu
ilaclarla ilgili ihalelere rakip urUnlerle katlamayacagi hukim altina alinmigtir. Maddenin
devaminda, hangi UrlUnlerin Sézlesme konusu ilaglarla rakip oldugunda mutabik
kalinamamasi halinde, takdir hakkinin MSD’de oldugu belirtiimektedir.

G.2. Taraflar
G.2.1. Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. (MSD)

Merkezi ABD’de bulunan, Merck&Co. Inc. unvanli halka agik ve beseri ilaglarin
geligtirilmesi, Uretimi ve pazarlanmasi alaninda faaliyet gosteren kuresel bir girketin
Tarkiye'deki istiraki olan MSD; beseri ilaglarin bir kismini ithal etmek, geri kalan kismini ise
fason olarak Urettirmek suretiyle faaliyet gostermektedir.

G.2.2. Ozsel Ecza Depolari Tic. ve Paz. A.S. (OZSEL ECZA)
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Merkezi istanbul’da bulunan, beseri ilaclarin ve OTC Uriinlerinin® tretimi ve pazarlamasi
alaninda faaliyet gdsteren Avicenna Farma Dis Tic. ve Paz. A.$. grubuna bagh olan
OZSEL ECZA, temel eczacilik Grunleri ile eczacilik mistahzarlarinin toptan ticareti faaliyeti
ile igtigal etmektedir.

G.2.3. Aksel Ecza Deposu Tic. A.S. (AKSEL ECZA)

Selcuk Ecza Holding kurulusu olan ve 2011 yilinda kurulan AKSEL ECZA, 4734 sayili
Kamu ihale Kanunu kapsaminda ilan edilen ihalelere Tiirkiye genelinde katiimak suretiyle
universite hastaneleri, 6zel hastaneler ve Saglik Bakanligina bagli tim saglik kuruluslarina
ilag temini hizmetini vermektedir.

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

Avrupa Komisyonu, beseri ila¢g sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association tarafindan olusturulan  ATC
siniflandirmasini esas almaktadir. Kurumun bugline kadar olan uygulamalarinda da ayni
yaklasim benimsenmistir. ATC siniflandirmasi hiyerarsik bir yapi icermektedir. Buna gore
gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir. Her bir
kategoride dorder seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-1),
dordlncu seviye ise en detayl olanidir (ATC-4). Pazar tanimi gogunlukla, ilacin tedavi edici
Ozelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasina gore yapilmaktadir. Ancak incelemenin
gerektirdigi durumlarda, pazarin daha dar tanimlanmasi da mumkindir (ATC-4
siniflandirmasina gore veya etkin madde seviyesinde).

ilag alimi ihaleleri etkin maddenin yaninda form ve doz da belirtilerek agiimaktadir. Buna
bagli olarak bir ihale kaleminde, farkli etkin maddeli GrUnler i¢in ve hatta ayni etkin maddeli
olmakla birlikte farkli form ve dozda drunler igin teklif verilmesi mimkin degildir.
Dolayisiyla farkli etkin maddeli GrGnlerin -hatta farkli form ve dozdaki ilaglarin- rakip
konumda olmadigi ila¢ alimi ihaleleri bakimindan, ilgili Grin pazari en genis haliyle etkin
madde seviyesinde belirlenebilecektir.

Bildirim konusu anlagmalardan, MSD ile OZSEL ECZA arasinda imzalanan Sdzlesme’nin
konusu olan drinler Cancidas?, Noxafil, Tienam, Remicade, Diprospan, Emend ve
Celestone’dur®. Bu (rlinler sirasiyla Caspofungin, Posaconazol, Imipenam, Infliximab,
Betamethasone ve Aprepitant etkin maddelerini icermektedir. MSD ile AKSEL ECZA
arasinda imzalanan So6zlesme’nin konusu olan Urlinler ise Invanz ve Temodal'dirt. S6z
konusu udrdnler sirasiyla Ertapenem ve Temozolomide etkin maddelidir. Bu g¢ercevede,
sayllan sekiz etkin maddeli ilaglarin ayri ayri hastane piyasasina satiglari ilgili trln
pazarlarini olugturmaktadir.

G.3.2. ilgili Cografi Pazar

Bildirime konu sodzlesmeler ile OZSEL ECZA ve AKSEL ECZA, her biri farkli ilaclar icin
olmak uzere, MSD urunlerinin ihale satislarinda Turkiye genelinde minhasir dagitici olarak
yetkilendirilmektedir. Gegmis tarihli Kurul kararlari dogrultusunda bdlgesel seviyede cografi
pazar tanimlamasi yapilmasina ihtiya¢ duyulmamis ve ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak
belirlenmistir.

G.4. Degerlendirme

' Regetesiz ilaglar (Over the counter).

250 ve 70 mg.

3 Diprospan ve Celestone ayni etkin maddeyi (Betamethasone) igermektedir.
45, 20, 100 ve 250 mg.
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G.4.1. 07.07.2015 Tarihli ve 15-28/342-113 Sayili Rekabet Kurulu Karari

07.07.2015 tarih ve 15-28/342-113 sayili Kurul kararinda, MSD ile OZSEL ECZA arasinda
12.02.2015 tarihinde imzalanan ve Cancidas, Remicade, Invanz, Tienam ve Noxafil
ilaclarinin ihale satislarini dizenleyen s6zlesme incelenmigtir.

15-28/342-113 sayili kararda, munhasirlik ve rekabet etmeme yukumlulugu icermesi
nedeniyle Sozlesme'ye menfi tespit verilemeyecedi degerlendirilmigtir. Yine ilgili etkin
madde pazarlarinda 2002/2 sayili Tebli§'in 2. maddesinde belirlenen %40 pazar payi
esiginin asilmasi nedeniyle, anlagsmanin grup muafiyetinden de faydalanamayacagi
sonucuna varilmigtir. Bununla birlikte, s6zlesmeye bireysel muafiyet taninmasi sonucuna
ulasilirken, bu degerlendirmede hastanelere ilgili Grinlerin arzinda devamliligin saglanacak
olmasi ve yatan hasta ilaglarinin daha uygun kosullarda temin edilecek olmasi 6ne
cikmigtir.

G.4.2. 4054 sayili Kanun ve Grup Muafiyeti Cercevesinde Degerlendirme

Basvuru konusu Soézlesme’de yeniden satis fiyatinin belirlenmesine yonelik herhangi bir
hiakim bulunmamaktadir. Hatta ihalelerde teklif edilecek fiyatlarin belilenmesinin
Depo’nun takdirine birakildigi acgikga dizenlenmistir (4.1.4. madde). Ne var Ki,
Sozlegsme’de munhasirlik 6ngérilmis ve rekabet etmeme yukumluliga getirilmistir. Bu
nedenle, S6zlesme 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsamindadir.

2002/2 sayili Teblig'in 2. maddesinin ikinci fikrasi, “Bu Teblig ile saglanan muafiyet,
saglayicinin dikey anlagma konusu mal veya hizmetleri sagladigi ilgili pazardaki pazar
payinin %401 asmamasi durumunda uygulanir.” seklindedir. Bu noktada, Sézlesme’nin
Teblig kapsaminda degerlendirilip degerlendirilemeyecedinin belirlenmesi bakimindan,
Sozlegsme konusu uUrlnlerin etkin madde bazinda hastane piyasasindaki paylari 6nem arz
etmektedir. S6z konusu bilgi asagidaki tabloda gosteriimektedir.

Tablo 2: Sézlesme Konusu ilaglarin Hastane Piyasasinda Paylari (2014-2015)

Oriin Adi Etkin Madde Etkin Madde Bazinda Pazar Paylari (%)
2014 2015

Cancidas Caspofungin (.....) (.....)
Noxafil Posaconazole (.....) (.....)
Tienam Imipenam (cennn) (-....)
Remicade Infliximab (cennn) (-....)
Diprospan Betamethasone (connn) (cennn)
Emend Aprepitant (cennn) (.....)
Celestone Betamethasone (cennn) (.....)
Invanz Ertapenem (cennn) (cennn)
Temodal Temozolomide (.....) (.....)

Kaynak: Bildirim Formu

OZSEL ECZA'nin taraf oldugu Sézlesme konusu Cancidas, Noxafil, Remicade ve Emend
adl ilaglarin ve AKSEL ECZA'nin taraf oldugu Soézlesme konusu ilaglarin ikisinin de
(Invanz ve Temodal) 2014-2015 yillarindaki pazar paylari s6z konusu esigin Uzerindedir.
Dolayisiyla S6zlesme, sayilan urlnler bakimindan 2002/2 sayili Teblig ile duzenlenen grup
muafiyetinden yararlanamayacaktir. Belirtilen alti Grin bakimindan bireysel muafiyet
degerlendirmesine kararin bir sonraki kisminda yer verilmektedir®.

MSD ve OZSEL ECZA arasinda imzalanan Sézlesme’nin konusu olan Tienam, Diprospan
ve Celestone adli Grunlerin 2014-2015 yillarinda ilgili pazarlardaki paylari %40’ in altindadir.

5 Bkz. Dikey Anlagmalara iligkin Kilavuz'un 46. paragrafi.
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Sozlegsme bu ilaclar bakimindan 2002/2 sayili Teblig kapsaminda degerlendirildiginde,
oncelikle alicinin kendi satis fiyatini belirleme serbestisinin engellenmesinin s6z konusu
olmadigi belirtiimelidir®. S6zlesme’nin 13. maddesi, ayni Teblig’in 5. maddesinde belirtilen
esaslarla uyumludur. Bu cergevede, MSD ve OZSEL ECZA arasinda imzalanan Sézlesme
Tienam, Diprospan ve Celestone adli ilaglar bakimindan 2002/2 sayili Teblig kapsaminda
grup muafiyetinden yararlanmaktadir.

G.4.3. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

Bireysel muafiyet degerlendirmesine gecmeden 6nce, ila¢ saglayicilari ve ecza depolari
arasinda imzalanan benzer nitelikli dikey anlasmalarin hangi durumlarda rekabeti
sinirlandirabileceg@i Uzerinde durulacaktir. Bu kapsamda degerlendirilebilecek ilk ihtimal,
munhasir anlagmalarin varlidi nedeniyle hastane piyasasina erisimin kisittanmasi ya da
engellenmesidir. Ancak beseri ilag piyasasinin ihale satiglari kisminda faaliyet gosteren
¢ok sayida ecza deposu bulundugundan, bu endise gercekci degildir.

ikinci olarak rakip Urlnleri tedarik eden saglayicilarin ayni depoyla ayri ayri minhasir
anlagsmalar yapmasi durumunda rekabet sinirlandiriimis olabilecektir. $Soyle ki, ilag
ihalelerinde alternatif teklif sunulamamasi nedeniyle, rakip Urunlerde ayri ayri minhasiran
yetkilendirilmis olan ecza deposu, ilgili ihale igin s6z konusu Urlnlerden biri icin teklif
sunabilecektir. Bu durumda, diger urun ihalede temsil edilmemis olacaktir.

Yukarida acgiklanan durumun garpici bir 6rnegi, 20.08.2014 tarih ve 14-29/588-255 sayili
Kurul kararina konu olmustur. Sorusturma tarihi itibariyla, Turkiye piyasasinda bulunan
“granisetron” etkin maddeli ilaglar “Kytril” ve “Setron”dur. Bunlarin ruhsat sahipleri sirasiyla
Roche Mistahzarlari San. Tic. A.S. (ROCHE) ile Eczacibasi ilag Pazarlama A.S. (EIP)dir.
ROCHE ve EiP’in BESER ECZA ile minhasir iligkileri sonucunda, devlet ve Universite
hastanelerinin agtigi 2003 yili Granisetron ihalelerinde bu Urtnler karsi karsiya gelmemis
ve her ihalede bunlardan yalnizca biri igin teklif sunulmustur. O tarihte Granisetron etkin
maddeli UGgluncu bir Gran bulunmadigindan, ilgili piyasadaki rekabet butinlyle ortadan
kaldiriimigtir. 14-29/588-255 sayili Kurul kararinda, taraflar arasindaki iligki 4054 sayili
Kanun’un 4. maddesi kapsaminda bulunmus ve taraflara idari para cezasi verilmigtir.

Rekabet etmeme duzenlemeleri genellikle anlagma taraflarindan birinin hareket serbestisini
sinirlayici olmasi itibariyla 4054 sayili Kanun’'un 4. maddesi kapsaminda sayilmaktadir.
Ancak s6z konusu duzenlemeler, beseri ilaglarin ihale satiglarini dizenleyen anlagmalarda,
yukarida anlatilan endigeyi ortadan kaldirmaktadir. Soyle ki, rekabet etmeme yukimlulaga,
rakip uranlerin ayni ihalede teklif edilebilmesine olanak tanimaktadir. Diger bir deyigle, ilgili
hakidm, rakip trtnlerin minhasir anlasmalar nedeniyle ihale disinda kalmasi riskini bertaraf
etmektedir. Bu noktada, rekabet etmeme yukumlulugunin kapsaminin ve cografi hedefinin,
s6z konusu fayda ile orantili olmasi gerekmektedir.

28.01.2010 tarih ve 10-10/98-45 sayili Kurul kararinda, benzer bir dikey anlagmada ecza
deposuna getirilen rekabet yasaginin cografi kapsami sorgulanmistir. AstraZeneca llag
San. ve Tic. Ltd. Sti., GUL ECZA, OZSEL ECZA ve BESER ECZA ile yaptigi ve yine ihale

6 Bkz. 2002/2 sayili Teblig'in 4 (a) maddesi.
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satislarini konu alan tip anlagsmalar icin muafiyet basvurusunda bulunmustur. Anlagmalarda
uc bdlge belirlenmis ve her bir depo bir bdlgede munhasiran yetkilendirilmistir. Ancak ecza
depolarina getirilen rekabet yasagi ilgili bolge ile smnirlandiriimamig, tum Tarkiye'yi
kapsayacak sekilde dizenlenmistir. Kurul kararinda; s6z konusu dizenlemenin bu haliyle
anlasmalar ile hedeflenen faydalarin elde edilmesi igin zorunlu olandan daha kisitlayici
oldugu degerlendirilmis, yukimltligin munhasir bolgeyle sinirli tutulmasi durumunda
anlasmaya bireysel muafiyet taninabilecedi belirtiimistir. Sonu¢ olarak, muafiyet talebi
reddedilmistir.

ihale satiglarini diizenleyen anlasmalarda yer alan rekabet yasagl diizenlemelerinin
kapsaminin, hedef cografi bdlgenin yani sira ilgili Grinler yonuyle de sorgulanabilecegi
aciktir.

Son olarak s6zu edilen dikey anlagsmalar grup ihaleleri bakimindan da rekabet sorununa
yol agabilecektir. ilag alimi ihalelerinin tamamina yakini, her bir ihale kalemi igin ayri
teklifler alinmasi, bunlarin ayri ayri degerlendiriimesi ve her bir kalemin birbirinden
bagimsiz olarak sonuclandiriimasi seklinde gergeklestiriimektedir. Ancak istisnai olarak,
hastane bir grup ihale kaleminin tamami igin teklif istemekte, katilimcilarin tim kalemleri
temin etmesi ve bunlar icin topluca tek bir fiyat teklifi vermesi beklenmektedir. ihalenin
kazaniimasi halinde, grup ihalesine konu ilaglarin timd tek bir ecza deposundan
karsilanmaktadir. Grup ihalesine konu etkin maddelerin birinde dahi, jenerigi bulunmayan
bir orijinal ilag bulunmasi ve bu ilacin bir minhasir anlasma kapsaminda olmasi
durumunda, minhasir deponun disinda herhangi bir ecza deposunun ihaleye katiimasi ve
ihalede rekabet ortaminin yaratiimasi mimkin olmayacaktir. Gegmis tarihli Kurul
kararlarinda’ ayni tespite yer verilmistir. Bu nedenle, muafiyet basvurularina konu dikey
anlagsmalarda c¢ogunlukla, grup ihalelerinin kapsam digsinda birakildigi goértlmektedir.
Dosya konusu So6zlesme’'de de grup ihalelerinin kapsam dahilinde olmadigi hiukme
baglanmistir (3. Madde).

Yukarida belirtilen sebeplerden 6turl, basvuruya konu Sézlesme 4054 sayili Kanun'un 4.
maddesi kapsaminda degerlendirilecektir. Bu kapsamdaki anlasma, uyumlu eylem ve
kararlar, Kanun’un 5. maddesinde yer alan; tesebbuUsler arasi anlagsma, uyumlu eylem ve
tesebbus birligi kararlarinin, mal ve hizmetlerin Uretim, dagitim ve sunulmasinda yeni
gelisme ve iyilesmelerin saglanmasi, tuketicinin bundan yarar saglamasi, ilgili piyasanin
onemli bir boliminde rekabetin ortadan kalkmamasi ve rekabetin bu amagclar igin
gereginden fazla sinilanmamasi gsartlarini sagladigi takdirde 4. madde hukumlerinin
uygulamasindan muaf tutulabilecektir.

Bu cercevede AKSEL ECZA ve OZSEL ECZA ile ayri ayri akdedilen S6zlesme’ye muafiyet
taninmasina iliskin olarak 4054 sayili Kanun'un 5. maddesi kapsaminda vyapilan
degerlendirmelere asagida yer verilmektedir.

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

Bildirim formunda, muafiyet kosullarindan ilkinin kargilandigi savunulurken; batin ihalelerin
takip edilmesi ve bunlarda katilim saglanmasi, bdylece arzda devamlihdin temin edilmesi,

712.11.2014 tarih ve 14-45/809-364 sayili Kurul kararinin 31. paragrafi; 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303
sayili Kurul kararinin 21. paragrafi.
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ihale piyasasina iligkin duzenli bilgi akisi elde edilmesiyle, MSD’nin buna uygun Uretim,
ithalat ve stok planlamasi yapabilmesi, deponun fazla stok bulundurma maliyetine
katlanmamasi gibi gelisme ve iyilesmelerin saglanacagi ifade edilmektedir.

Sozlesme hukumlerine bakildiginda, bildiimde sayillan gelisme ve iyilesmelerin
saglanmasina yonelik dizenlemelere gidildigi anlasiimaktadir. Bu dizenlemelerin érnekleri
asagida saylimaktadir:

— Depo tum Turkiye'de ilan edilen ihaleleri takip ederek MSD’ye derhal yazili olarak
bildirecek, taraflar ihale oncesinde stok olanaklari gibi konular Gzerinde uzlasacaktir
(4.1.2. madde).

— Ihalenin kazanildiginin yazili olarak bildiriimesi halinde, MSD Depo’ya ilaglari temin
edecektir (4.2.1. madde).

— Depo, ihaleye girmeden dnce, MSD’nin ilaglari temin edebilecegini teyit edecektir (4.2.2.
madde).

— Depo’nun ilgili ihaleye katilmama yonunde beyani Uzerine veya ihale sartlarini
tasimamasi durumunda, ihaleye MSD katilabilecektir (4.2.6[b] madde).

— Depo ihale bilgilerini MSD’ye raporlayacaktir (8. madde).

— Depo’nun ihaleleri Soézlesme hukumlerine uygun sekilde takip etmemesi, ihale ve
alimlara katilmamasi, ihale mevzuatina gore yasakli hale gelmesi durumunda, MSD
Sozlesme'yi feshedebilecektir (10.4. madde).

Yukarida belirtilen dizenlemeler ve yine bu yonde olan diger hukimler; arzda devamliligin
saglanabilmesine, duzenli bilgi akisi sayesinde MSD’nin uygun planlama yapabilmesine ve
Depo’nun ihale sonuglarina gore stok bulundurabilmesine yoneliktir. Dolayisiyla bildirimde
ortaya c¢lkacagl Dbelirtlen etkinliklerin glvence altina alinmasinin amaglandigi
gorulmektedir.

26.02.2016 tarihli yazi ile MSD’den taraflar arasinda kurulan iliskiyle elde edilmesi
hedeflenen faydalarin somut verilerle gosteriimesi istenmigtir. MSD temsilcilerinin
yanitinda; MSD’nin munhasir dagitima konu Urlnlerinde (Cancidas, Bridion, Invanz, Noxafil
ve Remicade) ilgili depolarin 2015 yili ihalelerinin tamamina yakinina (yaklasik %98)
katildigi, minhasir dagitima konu olmayan iki Grinde (Emend ve Diprospan) ise bu oranin
cok daha dislk seviyelerde oldugu gosterilmistir®. S6z konusu bilgiye, asagidaki tabloda
yer verilmektedir.

Tablo 3: 2015 Y1l Uriin Bazli ihale Katilim Durumu
Munhasir Dagitima Konu Olup Olmadigi / Uriin Adi Acilan ihale | Istirak Edilen | Istirak Edilme

Sayisi ihale Sayisi Orani (%)
| Cancidas (....) (....) (....)

8 Ayni yazida, ihale katihm orani daha dislk olan Emend ve Diprospan’in da minhasir dagitim kapsamina
alinacagi belirtilmigtir.
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Bridion (... (... (.....)

ilgili Yilda Miinhasir Dagitima Invanz (..... (..... (.....)
Konu Olan Uriinler Noxafil (..... (..... (....)
Remicade (..... (..... (.....)

iigili Yilda Miinhasir Dagitima Emend (..... (..... (.....)
Konu Olmayan Uriinler Diprospan (nen (oeen (crnnn)

Kaynak: Tesebblsten Gelen Bilgiler

Ayni yazida ayrica, MSD toplam cirosu i¢cinde ihale satiglarinin payinin 2013-2015
doneminde %(.....) %(.....) ¢ciktigI ifade edilmistir.

Tarafin sundugu veriler, Sézlesme hukumleriyle ilgili yapilan tespitleri desteklemektedir. Bu
cercevede, bildirim konusu Soézlesme bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin
birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen kosulun karsilandigi degerlendiriimektedir.

b) Tiiketicinin bundan yarar saglamasi

Beseri ilag pazarini diger piyasalardan farkl kilan unsurlardan biri, GrinU segenin (doktor
veya kismen eczacil), tiketenin (hasta) ve bunun bedeline katlananin (buylk dlgude devlet)
farkli kigiler/kurumlar olmasidir. Dolayisiyla tuketim ve geri 6deme cephesinde, hasta ve
devlet bulunmaktadir. Bu noktada, muafiyet sartlarindan ikincisinin varligi degerlendirilirken
hem hasta hem de kamu butgesi agisindan ortaya ¢ikabilecek faydalara deginilecektir.

Yatan hasta ilaglari hastane eczanelerince temin edilmektedir. Hastaneler ilag alimlarini
4734 sayil Kamu ihale Kanunu’na gére yapmaktadir. ihalelere dogrudan ila¢ saglayicilari
veya sOz konusu tesebbusler tarafindan yetkilendirilmis ve bu alanda uzmanlasmis ecza
depolari katilmaktadir. Beseri ilag mevzuatinda saglayicilarin, ecza depolarinin ve
eczanelerin azami satis fiyatlarinin ne sekilde hesaplanacagi dizenlenmistir®. Buna gore,
uluslararasi referans fiyatlama sistemi cgergevesinde ortaya cikan Uretici veya ithalatgl
tavan fiyatina belirli bir kar orani eklenerek depocu satis fiyati, buna belirli bir kar orani
eklenerek de eczaci satis fiyati belirlenmektedir'®. Dolayisiyla ihalelerde ortaya cikabilecek
en yuksek fiyat depocu satis fiyatidir. Ancak uygulamada, yaratilan rekabet ortami ve
diger kosullar sonucunda, tekliflerin saglayici fiyatinin altinda olabildigi bilinmektedir. Bu
durumda, yatan hasta ilaglarinin hastane eczanelerinden karsilanabilmesi, kamu butgesi
bakimindan maliyeti (saglik harcamalarini) dusirmektedir'’. Hastane disina c¢ikan
recetelerde ise, yapilan harcamaya en azindan eczaci kari da eklendiginden devletin yuku
artmaktadir.

Muafiyet kosullarindan ilkinin varligina iliskin yukarida yapilan degerlendirmede; bildirim
konusu So6zlesme’nin, MSD urunlerinde ihalelerin takibi ve ihalelere katilm bakimindan
iyilesmeler sagladigi, buna yodnelik onlemleri ve hatta Soézlesme’nin feshine varan
yaptirnnmlari igerdigi belirtiimigtir. Sunulan somut veriler de, yapilan tespitlerle uyumludur.
Bu durumda, taraflar arasindaki iliskinin devletin ila¢ harcamalarina olumlu yansimasi
olacagi de@erlendiriimektedir.

Bunun yaninda, hastane eczanelerinin donanimli olmasi, yatan hasta ilaglarinin daha hizli
karsilanmasini da saglayacaktir. Aksi takdirde, hasta yakinlari veya duruma goére bir
hastane gorevlisi temin edilemeyen ilaglari serbest eczanelerden almak durumunda
kalacaktir. Bu durumda, hem tedavi aksayacak hem de zaman kaybi s6z konusu olacaktir.

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

0 Bakanlar Kurulu Karar'nin 6. maddesine gore, fiyat araliklarina gére sb6z konusu kar oranlari
degismektedir.

" Hastane doner sermayelerinin durumu ile SGK geri 6demeleri birlikte dikkate alinmistir.

8/10



16-14/214-92

Dolayisiyla arzda devamliligin saglanmasi kosulu karsilanirken, ayni zamanda yatan
hastalarin tedavisine yonelik iyilestirmeler de s6z konusu olacaktir.

Bu gercevede, incelenen So6zlesme bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. Maddesinin birinci
fikrasinin (b) bendinde belirtilen kosulun karsilandigi sonucuna ulasiimaktadir.

c) ilgili piyasanin 6nemli bir béliimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi

Munhasir dikey anlagsmalarin glindeme getirebilecegi rekabet sorunlarindan biri rakip
saglayicilar bakimindan hastane pazarina erisimin engellenmesi veya sinirlandirilmasidir.
Ancak yukarida da belirtildigi gibi, TUrkiye genelinde ve yerel seviyede, ihale satislarina
yonelik faaliyet gosteren birgok ecza deposu bulunmaktadir. Dolayisiyla s6z konusu endise
gercekgi degildir ve ilgili piyasanin énemli bir béliminde rekabetin ortadan kalkmasinin
s6z konusu olmayacagi kanaatine variimigtir.

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

Muafiyet verilmesi i¢in aranan sartlardan sonuncusunun kargilanmasi icin; Sézlesme’nin,
taraflar arasinda kurulan iliskiden beklenen faydalarin elde edilebilmesi icin gerekli olandan
daha kisitlayici olmamasi gerekmektedir. Bu noktada, rekabet etmeme yUkUmluligundn
kapsami ve grup ihalelerinin durumu degerlendirilecektir.

Ayni etkin maddeli ve bir ihalede rakip olabilecek ilaglarin saglayicilarinin ayni ecza
deposu ile ayri ayri manhasir anlagmalar yapmasinin, s6z konusu etkin madde ihalelerinde
rekabeti sinirlandiracagdi yukarida aciklanmistir. ihale satislarini diizenleyen anlasmalarda
rekabet etmeme yukumluligunin bulunmasi, belirtilen riski bertaraf etmektedir. Ne var ki,
rekabet yasaginin kapsaminin, dikey anlasmadan beklenen faydalarla agiklanabilir ve
orantili olmasi gerekmektedir.

ihale Satis Sézlesmesi’'nin 13. maddesi; “Depo, ilaglar ile ilgili olarak agilan Ihalelere, isbu
Sézlesme konusu llaglarin rakibi olan baska firmalar tarafindan (retilen (riinler igin
katilmayacaktir. Hangi drtiniin llaglar ile rekabet igerisinde olup olmadigi hususunda
taraflarin mutabik kalamamasi durumunda nihai takdir yetkisi MSD’ye aittir.” seklindedir. Bu
maddede, Depo’nun ilgili ihalelere katilmayacagdi ongdrulen Grinlerin S6zlesme konusu
ilaclarla hangi dlcute gore rakip sayildigi belirtiimemis, taraflarin bu konuda uzlagamamasi
durumunda, nihai takdir yetkisinin MSD’de oldugu duzenlenmistir.

Rekabet etmeme yukUumluligunun agiklanabilir ve orantili sayilmasi igin, Depo’nun MSD
urinunin dogrudan rakibi olan ve yalnizca ilgili ihale kaleminde teklif edilebilecek diger
urbnler bakimindan sinirlandirimis olmasi gerekmektedir. Ornedin A etkin maddesi
ihalesinde, MSD’nin A1 ilaci igin teklif verilebilecekse, Depo’nun, rakip saglayicinin ayni
etkin maddeli A2 ilaci ile ihaleye katilmamasinin dizenlenmesi makul bulunacakken, baska
etkin maddeleri de iceren daha genis bir grup igin ihaleye girmemeyi taahhlt etmesi kabul
edilemeyecektir.

Muafiyet incelemesi kapsaminda, 26.02.2016 tarihli yaziyla, MSD’den bu konuda agiklama
istenmistir. Tarafin yanitinda;

- ihalede MSD drunlerine rakip olarak teklif edilebilecek ilaglarin rakip Grin sayildigi,
dolayisiyla nesnel dl¢utun ayni ihalede teklif edilebilmek oldugu,
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- halihazirda ihalelerin etkin madde seviyesinde acildigi ve hukman uygulanmasinin etkin
maddeye gore sekillendigi,

- ancak ileride bazi ihalelerin farkli kapsamda tasarlanmasi halinde rakip urin taniminin
buna goére degiskenlik gosterebilecegi

belirtiimigtir.

Yanitta isaret edilen olgut, kararda yapilan degerlendirme ile értismektedir. Bu ¢ercevede,
ilgili ihalede teklif edilebilecek bagka Urlnlere ydnelik uygulanmasi halinde, s6z konusu
hikmun “orantili olma” kosulunu kargilayacagi degerlendiriimektedir.

Diger yandan, grup ihaleleri S6zlesme kapsami diginda birakilmigtir. Dolayisiyla yukarida
grup ihaleleriyle ilgili deginilen endiseler, incelenen Sézlesme bakimindan s6z konusu
degildir. Bu gergevede Sozlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinda
sayllan doérdincu sartt da karsiladigi ve Sodzlesme'ye Cancidas, Noxafil, Remicade,
Emend, Invanz ve Temodal adh ilaglar bakimindan bireysel muafiyet taninabilecegdi
kanaatine variimistir.

H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

1. Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. ile Ozsel Ecza Depolari Tic. ve Paz. A.S. ve Aksel
Ecza Deposu Tic. A.S. arasinda 01.02.2016 tarihinde ayri ayri imzalanan lhale Satis
Sozlesmesi’nin 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna,

2. 2002/2 sayili Teblig'in 2. maddesinin 2. fikrasinda belirlenen esigin asilmasi nedeniyle
Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. ve Ozsel Ecza Depolari Tic.ve Paz. A.S. arasinda
imzalanan Soézlesme’'nin  Cancidas, Noxafi, Remicade ve Emend adli ilaglar
bakimindan; Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. ve Aksel Ecza Deposu Tic. A.S.
arasinda imzalanan Sozlesme’nin ise her iki Urin (Invanz ve Temodal) bakimindan da
2002/2 sayih Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagina,

3. Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. ve Ozsel Ecza Depolari Tic. ve Paz. A.S. arasinda
imzalanan So6zlesme’nin Tienam, Diprospan ve Celestone adli ilaglar bakimindan
2002/2 sayih Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlandigina,

4. 4054 sayil Kanun’un 5. maddesinde sayilan kosullarin tamamini saglamalari nedeniyle;

— Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. ve Ozsel Ecza Depolar Tic.ve Paz. A.S.
arasinda imzalanan Sozlesme’ye Cancidas, Noxafil, Remicade ve Emend adli ilaglar
bakimindan,

— Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti. ve Aksel Ecza Deposu Tic. A.S. arasinda
imzalanan Sozlesme’ye

bireysel muafiyet taninmasina OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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