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27.02.2017 tarihinde giren ek bilgiler Gzerine dizenlenen 15.03.2017 tarih ve 2017-3-

2/MM sayili Muafiyet Raporu gorusulerek karara baglanmistir.
F. RAPORTOR GORUSU: lgili raporda;

— Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti. (SANOFI) ile Aksel Ecza Deposu Ticaret A.S.

(AKSEL) arasinda imzalanan Ihale Satis Sozlesmesi'nin (Sézlesme), kisitlayici
hakimler icermesi nedeniyle, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un
(4054 sayili Kanun) 4. maddesi kapsaminda oldugu ve bu nedenle Sozlesme’ye
menfi tespit belgesi verilemeyecegi,

Sozlegsme’nin Allegra, Amikozit, Amlodis, Arifay, Artril+ Dolven, Azro, Delix Protect,
Eveptin+Gabtin, Festal, Helicol, Lasix, Mirtaron, Nasacort, Nortan, Piogtan, Prosek,
Rifocin, Sarvas, Sarvastan, Sempriban, Tamprost, Tavanic, Trental, Zaltrap,
Zepahex, Sefotak, Zentovir, Taxotere adli ilaglar bakimindan 2002/2 sayili Dikey
Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi (2002/2 sayil Tebli§) kapsaminda grup
muafiyetinden faydalanabilecegi,

Sozlesme’nin Amaryl, Antibit, Apidra, Arava, Bemiks, Bemiks Ampul, Clexane,
Cordarone, Coumadin, Depakin, Dermo-Rest, Delix, Diazomid, Dideral,
Dogmatil+Sulpir, Emedur, Excegran, Fasturtec, Flantadatin, Fludara, Furacin,
Jevtana, Karvea, Karvezide, Lantus, Muscoril, Nibulan, Norofren, Paranox, Paranox-
S, Plaquenil, Plavix, Bi-Profenid, Rilutek, Sabril, Sanasol, Seralin, Sinopryl, Sinoretik,
Solian, Surgam, Synvisc, Targocid, Xatral, Prepar, Enterogermina adli ilaglar
bakimindan 2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagi
ancak SoOzlesme’ye bu drunler bakimindan 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesi
kapsaminda bireysel muafiyet taninabilecegi

ifade edilmigtir.
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G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Tesebbiisler
G.1.1. SANOFi

SANOFI, merkezi Fransa’da bulunan Sanofi Aventis Participations’in Tirkiye deki
istirakidir. Sanofi Aventis Participations dunya c¢apinda beseri ilaglar, asi ve hayvan
saghgi alanlarinda faaliyet gostermektedir.

G.1.2. AKSEL

Selguk Ecza Holding A.S. tarafindan kontrol edilen AKSEL, saglik Urunlerinin toptan
dagitimi ile igtigal etmektedir.

G.2. ilgili Pazar
G.2.1. ilgili Uriin Pazari

Avrupa Komisyonu, beseri ila¢ sektorlyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan ATC
siniflandirmasini esas almaktadir. Kurul’'un bugline kadar olan uygulamalarinda da ayni
yaklasim benimsenmistir. Bilindigi Gzere, ATC siniflandirmasinda, etkin maddeler etkili
olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere gore, ayrica terapotik, farmakolojik
ve kimyasal Ozelliklerine goére gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir yapi igceren bu
siniflandirmada, gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden
olugsmaktadir (A, B, C, D, ... olarak). Her bir kategoride dorder seviye bulunmaktadir.
Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-1), dérdlincu seviye ise en detayli olanidir
(ATC-4). Pazar tanimi c¢ogunlukla, ilacin tedavi edici Ozelliklerine dayanan ATC-3
siniflandirmasina goére yapilmaktadir. Ancak incelemenin gerektirdigi durumlarda,
pazarin daha dar tanimlanmasi da mimkundur.

llag alimi ihaleleri etkin maddenin yaninda form ve doz da belirtilerek agiimaktadir. Buna
bagli olarak bir ihale kaleminde, farkli etkin maddeli Grtnler igin teklif verilmesi mimkun
degildir. Dolayisiyla, farkli etkin maddeli GrUnlerin rakip konumda olmadigi ilag alimi
ihaleleri bakimindan, ilgili Grin pazari en genis haliyle etkin madde seviyesinde
belirlenebilecektir. Nitekim taraf tesebblsge godnderilen cevabi yazida da, Soézlesme
kapsaminda SANOFI Grinlerinin teklif edilebilecedi ihalelerin blyik gogunlugunun etkin
madde esasina gore acildigi ifade edilmistir.
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(8) SANOFI ile AKSEL arasinda imzalanan Sozlesme’nin konusu olan driinler ile bu
arunlerin etkin maddelerine ve pazar paylarina asagidaki tabloda yer verilmistir.

Tablo 1: Sézlesme Konusu Uriinler, Bunlarin Etkin Maddeleri ve Pazar Paylari (%)

ilag Etkin Madde 2015 | 2016
1 Allegra Fexofenadine (..... (.....)
2 Amaryl Glimepiride (..... (.....)
3 Amikozit Amikacin (..... (.....)
4 Amlodis Amlodipine (..... (.....)
5 Anti-Bit Phenothrin (..... (.....)
6 Apidra Insulin Glulisine (..... (.....)
7 Arava Leflunomide (..... (.....)
8 Arifay Aripiprazole (..... (.....)
9 Artril Ibuprofen (..... (.....)
10 Azro Azithromycin (..... (.....)
11 Bemiks Cyanocobalamin + Folic Acid + Nicotinamide + Pantothenic (oen (cennn)
Acid + Pyridoxine + Riboflavin + Thiamine
12 | Bemiks Ampul Cyanocobalamin + Nicotinamide + Pantothenic Acid + (oen (cennn)
Pyridoxine + Riboflavin + Thiamine
13 Clexane Enoxaparin Sodium (..... (.....)
14 Cordarone Amiodarone (..... (.....)
15 Coumadin Warfarin (..... (.....)
16 Depakin Valproic Acid (..... (.....)
17 Dermo-Rest Tioconazole (..... (.....)
18 Delix Ramipril (..... (.....)
19 Delix Protect Hydrochlorothiazide+Ramipiril (..... (.....)
20 Diazomid Acetazolamide (..... (.....)
21 Dideral Propranolol (..... (.....)
22 Dogmatil Sulpiride (..... (.....)
23 Dolven Ibuprofen (..... (.....)
24 Emedur Trimethobenzamide (..... (.....)
25 Eveptin Gabapentin (..... (.....)
26 Excegran Zonisamide (..... (.....)
27 Fasturtec Rasburicase (..... (.....)
28 Festal Pancreatin (..... (.....)
29 Flantadatin Deflazacort (..... (.....)
30 Fludara Fludarabine (..... (.....)
31 Furacin Nitrofural (..... (.....)
32 Gabtin Gabapentin (..... (.....)
33 Helicol Lansoprazole (..... (.....)
34 Jevtana Cabazitaxel (..... (.....)
35 Karvea Irbesartan (..... (.....)
36 Karvezide Hydrochlorothiazide + Irbesartan (..... (.....)
37 Lantus Insulin Glargine (..... (.....)
38 Lasix Furosemide (..... (.....)
39 Mirtaron Mirtazapine (..... (.....)
40 Muscoril Thiocolchicoside (..... (.....)
41 Nasacort Triamcinolone Acetonide (..... (.....)
42 Nibulan Ciclopirox (..... (.....)
43 Norofren Pimozide (..... (.....)
44 Nortan Atenolol (..... (.....)
45 Paranox Paracetamol + Phenobarbital (..... (.....)
46 Paranox-S Paracetamol (..... (.....)
47 Piogtan Pioglitazone (..... (.....)
48 Plaquenil Hydroxychloroquine (..... (.....)
49 Plavix Clopidogrel (..... (.....)
50 Bi-Profenid Ketoprofen (..... (.....)
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Tablo 1’in devamu:

ilag Etkin Madde 2015 | 2016
51 Prosek Omeprazole (.....) (.....)
52 Rifocin Rifamycin (.....) (.....)
53 Rilutek Riluzole (.....) (.....)
54 Sabril Vigabatrin (.....) (.....)
55 Sanasol Ascorbic Acid + Dexpanthenol + Ergocalciferol + (cennn) (cennn)
Nicotinamide + Pyridoxine + Retinol + Riboflavin +
Thiamine
56 Sarvas Losartan (.....) (.....)
57 Sarvastan Hydrochlorothiazide + Losartan (.....) (.....)
58 Sempriban Ibandronic Acid (.....) (.....)
59 Seralin Sertraline (.....) (.....)
60 Sinopryl Lisinopril (.....) (.....)
61 Sinoretik Hydrochlorothiazide + Lisinopril (.....) (.....)
62 Solian Amisulpride (.....) (.....)
63 Sulpir Sulpiride (.....) (.....)
64 Surgam Tiaprofenic Acid (.....) (.....)
65 Synvisc Hylan Gel Polysaccharide (.....) (.....)
66 Tamprost Tamsulosin (.....) (.....)
67 Targocid Teicoplanin (.....) (.....)
68 Tavanic Levofloxacin (.....) (.....)
69 Trental Pentoxifylline (.....) (.....)
70 Xatral Alfuzosin (.....) (.....)
71 Zaltrap Aflibercept (.....) (.....)
72 Zepahex Bosentan (.....) (.....)
73 Prepar Ritodrine (.....) (.....)
74 Sefotak Cefotaxime (.....) (.....)
75 Zentovir Tenofovir Disoproxil (.....) (.....)
76 Taxotere Docetaxel (.....) (.....)
77 | Enterogermina Bacillus Clausii (.....) (.....)

Yukaridaki tablodan goraldugu tzere, Artril ile Dolven, Eveptin ile Gabtin ve Dogmatil ile
Sulpir Urdnleri ayni etkin maddeleri icermektedir. Bu gercevede, dosya konusu islem
bakimindan yapilacak degerlendirmede 74 ayri etkin madde dikkate alinacak olup, bu
etkin maddelerden her birini iceren ilaglarin hastane piyasasina satiglari ayri birer ilgili
ardn pazari olarak kabul edilecektir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Bildirim konusu Sézlesme, SANOFI urtnlerinin Tirkiye ¢apinda minhasir yetkili tek bir
depo vasitasiyla satisini konu edindiginden, ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak
belirlenmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1. Bildirim Konusu Sozlesme

Sézlesme, SANOFI'nin ruhsat ve lisansina sahip olarak Uretti§i ve/veya ithal ettigi
beseri saglik UrUnlerine iligkin olarak Tuarkiye sinirlar icerisinde kamu saglik
kuruluglarinca acilan ihalelerin tek bir depo (AKSEL) tarafindan takip edilmesini,
Sozlesme konusu Uranlerin teklif edilmesini ve ihalenin kazanilmasi halinde ilgili kurulus
ile s6zlesme yapilmasini konu edinmektedir.

4/11



(12)

17-11/130-59

2016 yili sonuna kadar SANOFI Urinlerinin ihale satiglari, miinhasir bélge esasina
dayali olarak u¢ ayri depo (Dekim Ecza ve Kimyevi Maddeler Tic. ve San. A.S., Beser
Ecza Deposu Tic. ve San. Ltd. Sti. ve Ozsel Ecza Depolar Tic. ve Paz. A.S.) ile
gerceklestirilmistir. ilgili sézlesmelere Kurul'un 22.11.2012 tarih ve 12-59/1570-571
sayili karari ile bireysel muafiyet taninmistir. S6z konusu bireysel muafiyet karari
kapsamindaki sézlesmeler 2016 sonu itibariyla feshedilmis ve SANOFI tarafindan
Tarkiye capinda miunhasir yetkili olacak sekilde yalnizca AKSEL ile galigiimasina karar
verilmigtir.

Bu cercevede, AKSEL ile yapilan S6zlesme’nin suresi 01.01.2017 tarihinde baslamakta
ve imzalandigi yilin sonunda (31.12.2017 tarihinde) sona ermektedir. Taraflardan
herhangi birinin feshetmemesi durumunda ise S6zlesme sonraki donemlerde otomatik
birer sene sure ile yenilenecek ve her hallkarda siresi azami bes yil olacaktir.

Sozlesme’nin 14.2. maddesinde; Sozlesme’nin, Rekabet Kurulu tarafindan Rekabet
Kanunu’na aykiri bulunmasi ve uygulanmasinin yasaklanmasi veya Sézlesme’ye iliskin
Rekabet Kurulunun herhangi bir sart getirmesi ve getirilen sartin satici degerlendirmesi
cercevesinde SoOzlesme’nin devami bakimindan kabul edilebilir olmamasi veya
Sozlesme tadili ile ifa edilemeyecek olmasi halinde derhal etkili olacak sekilde
feshedilebilecedi dizenlenmigtir.

Sozlesme’nin 6.3. maddesinde, ihalelerde bahsi gegen Urunlere iligkin verilecek
tekliflerin SANOFI tarafindan belirlenecek azami fiyatlari gecemeyecegi hikme
baglanmistir. Sézlesme’nin 2.2. maddesinde, grup ihalelerinin AKSEL’e taninan
munhasirlik disinda birakildigi dizenlenmistir. 10.3. madde ile AKSEL’e, S6zlesme’nin
uygulanma tarihinden itibaren Sézlesme’nin yururlikte olmasi kosuluyla bes yil sureyle
rekabet etmeme yukimlulaga getirilmistir. 9. maddede ise, S6zlesme konusu Urlnlerin
diger Ulkelere dogrudan ve/veya dolayl olarak satilmasi (ihrag edilmesi) yasaklanmistir.

G.3.2. 4054 sayih Kanun’'un 4. Maddesi ve Grup Muafiyeti Cercevesinde
Degerlendirme

Bildirim konusu S6zlesme’de yeniden satis fiyatinin belilenmesine yonelik herhangi bir
hiikme yer verilmemis, yalnizca SANOFI’nin ilgili ihalede teklif edilebilecek azami fiyat
bildirebilecegi ve ihalede sunulacak teklifin higbir surette bu fiyatin Uzerinde
olamayacagi éngorulmuastar. Bununla birlikte S6zlesme’de minhasirlik dizenlenmis ve
rekabet yasagi getiriimistir. Bu nedenle Soézlesme 4054 sayili Kanun'un 4. maddesi
kapsamindadir.

2002/2 sayili Teblig’'in 2. maddesinin 2. fikrasi, “Bu Teblig ile saglanan muafiyet,
saglayicinin dikey anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladigi ilgili pazardaki pazar
payinin %401 asmamasi durumunda uygulanir.” seklindedir. Bu ¢ergevede,
Sozlegsme’nin Teblig kapsaminda degerlendirilip degerlendirilemeyecegdinin belirlenmesi
bakimindan, Sézlesme konusu Urunlerin etkin madde bazinda hastane piyasasindaki
paylarina bakilmasi gerekmektedir.
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Tablo 1’de yer verilen pazar paylarindan goruldigu tzere, S6zlesme konusu Uranlerden
Allegra, Amikozit, Amlodis, Arifay, Artril+ Dolven, Azro, Delix Protect, Eveptin+Gabtin,
Festal, Helicol, Lasix, Mirtaron, Nasacort, Nortan, Piogtan, Prosek, Rifocin, Sarvas,
Sarvastan, Sempriban, Tamprost, Tavanic, Trental, Zaltrap, Zepahex, Sefotak, Zentovir
ve Taxotere’nin ilgili pazardaki paylari %40 esiginin altindadir. S6zlesme bu Urlnler
bakimindan 2002/2 sayili Tebli§ kapsaminda degerlendirildiginde, alicinin kendi satis
fiyatini belirleme serbestisinin engellenmedigi ve rekabet etmememe yukimlaligunin
ayni Teblig’in 5. maddesinde belirtlen esaslarla uyumlu oldugu anlasiimaktadir. Bu
cercevede, bildirime konu Sdézlesme s6z konusu UrUnler bakimindan 2002/2 sayil
Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanabilmektedir.

Ote yandan, Sézlesme konusu diger Griinlerin (Amaryl, Amlodis, Apidra, Arava, Bemiks,
Bemiks Ampul, Clexane, Cordarone, Coumadin, Depakin, Dermo-Rest, Delix, Diazomid,
Dideral, Dogmatil+Sulpir, Emedur, Excegran, Fasturtec, Flantadatin, Fludara, Furacin,
Jevtana, Karvea, Karvezide, Lantus, Nibulan, Norofren, Paranox, Paranox-S, Plaquenil,
Plavix, Bi-Profenid, Rilutek, Sabril, Sanasol, Seralin, Sinopryl, Sinoretik, Solian,
Surgam, Synvisc, Targocid, Xatral, Prepar ve Enterogermina) pazar paylari %40 esigini
asmaktadir. Dolayisiyla S6zlesme, bu Urunler bakimindan 2002/2 sayili Teblig ile
dizenlenen grup muafiyetinden yararlanamayacaktir. Bu sebeple belirtilen Grlnler
bakimindan Sdzlesme bireysel muafiyet degerlendirmesine tabi tutulmustur.

G.3.3. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda degerlendirilen anlasma, uyumlu eylem
ve kararlar, Kanun’'un 5. maddesinin 2. fikrasinda belirtilen kosullarin timunun varhgi
halinde 4. maddenin uygulanmasindan muaf tutulabilmektedir. Kanun’un 5. maddesinin
2. fikrasinda muafiyetin kosullari su sekilde sayilimistir:

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

(b) Tlketicinin bundan yarar saglamasi,
(c) ilgili piyasanin dnemli bir bélimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi,

(d) Rekabetin (a) ve (b) bentlerindeki amaglarin elde edilmesi i¢in zorunlu olandan
daha fazla sinilanmamasi.

G.3.3.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme
ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Gelismenin Saglanmasi

Dosya mevcudu bilgi ve belgelerden; Kurul'un SANOFI driinlerinin bélgesel bazda ti¢
ayri depo tarafindan satisina iliskin s6zlesmeler hakkinda tesis ettigi 22.11.2012 tarihli
ve 12-59/1570-571 sayili muafiyet karari sonrasinda SANOFI Grlnlerinin gerek
hastanelere yonelik satiglarinin gerekse bu satiglarin SANOFI toplam cirosu igindeki
payinin arttigi géralmasgtar.

Bildirim formunda, SANOFi'nin tek bir depo ile miinhasir calisma yoluna gitmek
suretiyle hastanelerce yapilacak alimlarin daha etkin bir bicimde kargilanarak hastalar
yararina arzin devamliliginin amaglandigi ifade edilmistir. Buna gore, héalihazirda
calisilan ecza depolarina iliskin siparis takibi, faturalama takibi, teslimat slreci ve takibi,
duzenli araliklarla cari hesap ve risk hesap takibi, mali yeterlilik ve kurumsal yapi takibi,
teslimat seviyesi takibi ve alacak sigorta takibi SANOFI (zerinde 6nemli maliyet
dogurmaktadir. Tek depo ile ¢alisma uygulamasi ise islem maliyetlerini buylk Olglde
azaltacak ve dagitimin daha etkin bir sekilde yapiimasini saglayacaktir.
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Ayrica ilgili tesebbiisce, SANOFI’nin tek bir depo Uzerinde finansal ve mali yeterlilige
yonelik yapacagi denetimi ¢ok daha saglikhi bir sekilde gergeklestirebilecedi, bunun
sonucu olarak ise kamu kurumlarinin ihale yoluyla yapacaklari alimlarin daha etkin ve
glvenli bir sekilde kargilanacadi da ifade edilmistir. ilgili tesebbiisten, sdéz konusu
iddialarin somut verilere dayanarak gosterilmesi talep edilmigtir. Cevabi yazida, tek
depo uygulamasina gegilen 2017 yihinin Ocak ayi igerisinde katilim saglanan bazi
ihaleleri ve bu ihalelerde teklif edilen Urln sayisini igeren asagidaki tablo sunulmustur.

Tablo 2: AKSEL Tarafindan Katilim Saglanan Bazi ihaleler

Teklif Teklif Teklif Sanofi
; R ; oo . Edilen Urdnleri
Ihaleyi Dizenleyen Ihale Edilebilecek Edilebilecek . ;
No L R . Sanofi Teklif
Kurum Numarasi Toplam Urin | Sanofi Urtnleri Ordinleri Edilme
Say!s| Say!s| Sayisi Orani (%)
1 indnd Univ. 2016-513153 (.....) (.....) (.....) (.....)
2 Celal Bayar Univ. 2016-563414 (.....) (.....) (.....) (.....)
3 Ege Univ. 2016-515803 (.....) (.....) (.....) (.....)
4 Ege Univ. 2016-518774 (.....) (.....) (.....) (.....)
5 Ege Univ. 2016-513843 (.....) (.....) (.....) (.....)
6 Onsekiz Mart Univ. 2016-531281 (.....) (.....) (.....) (.....)

Yukardaki tablo incelendiginde, ilgili ihalelerde teklif edilebilecek SANOFI urlinlerinden
(.....) ve daha fazlasinin munhasir yetkili depo tarafindan teklif edildigi gérulmektedir.

Cevabi yazida yer verilen acgiklamalara goére, 6zellikle Universite hastanelerinin geri
0deme vadelerinde ge¢mise donuk performanslarindan ve bazi ilaglarda depocu kar
marjlarinin ¢ok disuk olmasindan dolayi ihaleye cikilan UrUnlerin birgogunda diger
depolar teklifte dahi bulunmamistir. Buna gore;

- 1 No.lu ihalede teklif edilebilecek toplam urtn sayisi (.....) olmasina karsin ihaleye
katilan depolarca (.....) kalem Urinde, diger bir deyigle (.....) oraniyla,

- 2 No.lu ihalede teklif edilebilecek toplam drtn sayisi (.....) olmasina karsin ihaleye
katilan depolarca (.....) kalem Urinde, diger bir deyigle (.....) oraniyla,

- 3 No.lu ihalede teklif edilebilecek toplam urtn sayisi (.....) olmasina karsin ihaleye
katilan depolarca (.....) kalem Urinde, diger bir deyigle (.....) oraniyla,

- 4 No.lu ihalede teklif edilebilecek toplam drtn sayisi (.....) olmasina karsin ihaleye
katilan depolarca (.....) kalem Urinde, diger bir deyigle (.....) oraniyla,

- 5 No.lu ihalede teklif edilebilecek toplam urtn sayisi (.....) olmasina karsin ihaleye
katilan depolarca (.....) kalem Urinde, diger bir deyigle (.....) oraniyla,

- 6 No.lu ihalede teklif edilebilecek toplam urtn sayisi (.....) olmasina karsin ihaleye
katilan depolarca (.....) kalem Urinde, diger bir deyigle (.....) oraniyla,

teklif sunulmustur.

Ote yandan bahsi gegen ihalelerde teklif edilebilecek SANOFI Griinlerinin ortalama (.....)
ve daha fazlasi igin teklif sunulmustur. Cevabi yazida ayrica, hastanelerin acil alim
listesindeki ilaglar igin yaptiklari dogrudan temin yéntemine dayali alimlarda, SANOFI
ardnleri satiglarinin gegen yilin ayni dénemine goére ciddi olgide yukseldigi, bolgesel
bazda ug¢ ayri depo ile caligilan 2016 yilinin Ocak ayinda dogrudan temin yontemiyle
(.....) farkh ihalede (.....) kutu ilag satisi gerceklesmis iken, tim Turkiye’de munhasiran
AKSEL ile galismaya baglandigi 2017 yilinin Ocak ayinda dogrudan temin ydntemiyle
(.....) farkh ihalede (.....) kutu ilag satiginin gergeklestirildigi belirtilmistir.
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Ayrica, tek depo takibinin SANOFI agisindan ¢ok daha pratik ve kolay olmasi nedeniyle
SANOFI Urinleri igin diizenlenen ihalelerin atlanma riskinin minimize edildigi ve
deponun goOzden kacirdigi ihalelerle ilgili olarak depoya zamaninda gerekli
hatirlatmalarda bulunabildigi ifade edilmigtir.

Sozlesme hukimlerinin incelenmesinden deponun tum ihaleleri takip etmekle ve
bunlara teklif vermekle yukimlu tutuldugu goéralmektedir. S6z konusu duzenlemelerden
bazilar 6zetle asagdidaki gibidir:

- Depo ulke igindeki tim ihaleleri takip edecektir (Madde 3.3),

- Depo ihaleye katiimasini engelleyen bir durum olmasi halinde bunu SANOFI'ye
bildirecektir (Madde 3.4),

- Depo lilke igerisinde agcilan ihaleler ile ilgili sonuglari ve SANOFI tarafindan uygun
g6riilen bilgileri SANOFI’ye raporlayacaktir (Madde 3.6),

- Depo ihalelere bagvurmadan en az yedi giin énce SANOFIyi bilgilendirecektir
(Madde 3.11),

- Depo, ihale sonuglandiktan ve sdzlesme imzalandiktan sonra ilgili kamu kurumlarinin
yapacag! artirim, azaltim ve iptal taleplerini (¢ giin igerisinde SANOF/'ye bildirecektir
(Madde 3.7).

S6z konusu hukumlerin hastane ihtiyaglarinin karsilanmasi amacina hizmet edecegi ve
bu durumun yukarida 6zetlenen verilerle de desteklendigi anlasiimistir. Bu bilgiler
Isiginda, bildirim konusu So6zlesme’nin taraflar icin ihalelerin takibi ve ihalelere katilim
bakimindan iyilesmeler saglayacagi ve dolayisiyla 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinin
(a) bendinde belirtilen kosulun karsilandigi kanaatine variimistir.

G.3.3.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

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

Hastane eczanelerinin donanimli olmasi sonucunda, yatan hasta ilaclari daha hizli
karsilanabilmektedir. Aksi takdirde, hasta yakinlari veya duruma goére bir hastane
gorevlisi temin edilemeyen ilaglari serbest eczanelerden almak durumunda kalmaktadir.
Bu durumda, hem tedavi aksamakta hem de zaman kaybi s6z konusu olmaktadir.
Dolayisiyla, arzda devamliidin temin edilmesiyle ayni zamanda yatan hastalarin
tedavisine yonelik iyilestirmeler de saglanmaktadir.

Muafiyet kosullarindan ilkinin varhigina iligkin yukarida yapilan degerlendirmede ifade
edildigi Uzere, AKSEL ile ¢alisilan dénemde SANOF/'nin ihalelere katilimi artmistir. Bu
durum, hastane ihtiyaglarinin daha yuksek bir oranda kargilandigina isaret etmektedir.
Bu itibarla, Sézlesme’nin, SANOFI Urlinlerinin hastanelere tedarikini ve hastalarin bu
ilaclara erisimini daha etkili bir bicimde glvence altina alabilecegi kanaatine ulagiimistir.
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Yatan hasta ilaglari hastane eczanelerince temin edilmektedir. Hastaneler ilag alimlarini
4734 saylll Kamu ihale Kanunu'na goére yapmaktadir. ihalelere dogrudan ilag
saglayicilari ya da s6z konusu tesebbusler tarafindan yetkilendiriimis ve bu alanda
uzmanlasmis ecza depolari katilmaktadir. Beseri ilag mevzuatinda saglayicilarin, ecza
depolarinin ve eczanelerin azami satis fiyatlarinin ne sekilde hesaplanacagi
dizenlenmigtir. Buna gore, uluslararasi referans fiyatlama sistemi c¢ergevesinde
hesaplanan Uretici veya ithalatgl tavan fiyatina belirli bir kar orani eklenerek depocu
satis fiyati, buna belirli bir k&r 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) dlslrmektedir'. Hastane disina c¢ikan regetelerde ise, yapilan
harcamaya en azindan eczaci kari da eklendiginden devletin yuki artmaktadir.

SANOFI tarafindan génderilen yazida yer verilen aciklamalara gére, tek depo ile
calisiilmaya gecilmesiyle birlikte AKSEL, artan satis potansiyeline paralel olarak
guglenen finansal durumu nedeniyle kar marji dengesini optimize ederek daha rekabetci
fiyatlar teklif edebilmis ve hastanelerin bu sayede ilgili Grlnleri satin alabilme olanagi
artmistir. Buna gore, U¢ ayri depo ile c¢alisilan dénemde uUniversite hastaneleri
ihalelerinde SANOFI Grlinleri geri ddemedeki vade farki sebebiyle ortalama (.....) kar
orani ile satiimakta iken, bu oran tek depo ile galigiimaya baslanan yeni donemde
kosullar benzer olmasina karsin ortalama (.....) dizeyinde kalmistir. Yazida bu durumun
SANOFI Urinleri fiyatlarinda hastaneler lehine énemli bir duslsi temsil ettigi ifade
edilmigtir. S6z konusu bilgilerden, S6zlesme dolayisiyla yaratilan maliyet avantajlarinin
daha uygun alim kosullari sunulmak suretiyle hastanelere yansitildigi anlasiimaktadir.

Bu cergevede, 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendinde
belirtilen kosul da karsilanmaktadir.

G.3.3.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Munhasir dikey anlasmalarin gindeme getirebilecedi rekabet sorunlarindan biri rakip
saglayicilar  bakimindan  hastane  pazarina  erisimin  engellenmesi  veya
sinirlandiriimasidir. Ancak Turkiye genelinde ve yerel seviyede, ihale satiglarina yonelik
faaliyet gosteren birgok ecza deposu bulunmaktadir. Dolayisiyla s6z konusu endise
mevcut durumda gecerli olmayip, ilgili piyasanin dnemli bir bolimunde rekabetin
ortadan kalkmasi durumu bulunmamaktadir.

G.3.3.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

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

' Hastane doner sermayelerinin durumu ile SGK geri 6demeleri birlikte dikkate alinmistir.
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Ayni etkin maddeli ve bir ihalede rakip olabilecek ilaglarin saglayicilarinin ayni ecza
deposu ile ayri ayri munhasir anlagmalar yapmasi, s6z konusu etkin madde ihalelerinde
rekabeti sinirlandiracaktir. ihale satiglarini diizenleyen anlagmalarda rekabet etmeme
yukimlaligunan bulunmasi, belirtilen riski bertaraf etmektedir. Ne var ki, rekabet
yasaginin kapsaminin, dikey anlasmadan beklenen faydalarla agiklanabilir ve orantili
olmasi gerekmektedir.

Sozlesmesi'nin 10.3. maddesi, “Satici tarafindan yazili onay verilmedikgce Alici veya
Alicr’yr dogrudan veya dolayli olarak kontrol eden kigiler, Urtinler ile filen veya
potansiyel olarak rekabet eden, Uriinler ’in yerine gecen veya gegebilecek olan, onlari
ikame edebilecek herhangi bir (riin ile Ihalelere katilamayacak veya bu konuda
yetkilendiriimeyecek, aksi durum isbu Sbézlesme’nin feshi igin hakli sebep teskil
edecektir. Bu rekabet etmeme ylukdmliligd, Sbézlesme’nin uygulanma tarihinden
itibaren Sézlesme’nin yiirdrliikte olmasi kosuluyla 5 (beg) yil stireyle ydrdrliktedir. ...”
seklindedir. Anilan tesebbusten, Sézlesme’nin 10.3. maddesinde ilgili ihalelere katilim
saglanmamasi 6ngorulen Urunlerin hangi Olglte gbére Sézlesme konusu ilaglarla rakip
saylldigina yonelik aciklama talep edilmistir. Cevabi yazida, bahse konu kisitlamanin
AKSEL'’in diger ilag saglayicilari ile g¢aligsabilmesine engel teskil etmedigi, S6zlesme
altinda tanimlanan ve SANOFI (rinlerinin teklif edilebilecegi bir ihalede SANOFI
artnlerine alternatif olarak teklif edilebilecek bagka saglayicilar tarafindan Uretilen ya da
ithal edilen GUrtnlerin rakip Urin olarak addedildigi ve AKSEL'’in ihaleye rakip drtnlerle
katilmasinin kisitlandigi belirtilmigtir.

S6z konusu bilgiler 1s1ginda, rekabet yasaginin SANOFI'nin Sézlesme konusu driiniine
ihalede rakip olan (ayni etkin maddeli) ve ilgili ihalede teklif edilebilecek diger Grunlerle
sinirli oldugu ve dolayisiyla rekabet etmeme yukumlalugunin makul ve 6lguli olma
kriterini karsiladigi anlagiimaktadir.

Esas itibariyla, ilag alimi ihalelerinin tamamina yakini, her bir ihale kalemi icin ayr
teklifler alinmasi, bunlarin ayri ayri degerlendiriimesi ve her bir kalemin birbirinden
bagimsiz olarak sonuglandiriimasi seklinde gergeklestiriimektedir. Ancak istisnai olarak,
hastane bir grup ihale kaleminin tamami igin teklif istemekte, katilimcilarin tm kalemleri
temin etmesi ve bunlar icin topluca tek bir fiyat teklifi vermesi beklenmektedir. ihalenin
basariyla sonuglandiriimasi halinde, ihaleye ¢ikilan tim ilaglar tek bir ecza deposundan
temin edilmektedir. Grup ihalesine konu etkin maddelerin birinde dahi, jenerigi olmayan
bir orijinal ilacin bulunmasi ve bu ilacin bir minhasir anlasma kapsaminda olmasi
durumunda, manhasir deponun disinda herhangi bir ecza deposunun ihaleye katiimasi
ve ihalede rekabet ortaminin yaratiimasi muamkin degildir. Bu bakimdan grup
ihalelerinin rekabetci endise yaratmalari mUmkinddr. Ancak, Soézlesme’nin 2.2.
maddesiyle grup ihaleleri S6zlesme kapsami disinda birakilmistir. Dolayisiyla, yukarida
grup ihaleleriyle ilgili dedinilen endiseler, incelenen Sdézlesme bakimindan gegerli
degildir. Bu gercevede, Sozlesme bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin (d)
bendinde belirtilen kosulun da karsilandigi kanaatine variimistir.

Tam bu bilgiler 1s1ginda, Sézlesme’ye anilan drunler bakimindan 4054 sayili Kanun’un
5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet verilebilecegi degerlendiriimektedir.
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H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

1- Sanofi Saglk Uriinleri Ltd. Sti. ile Aksel Ecza Deposu Ticaret A.S. arasinda
imzalanan lhale Satis Soézlesmesi'nin (Sodzlesme), kisitlayict hukuimler igermesi
nedeniyle, 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna,

2- Sozlesme’nin Allegra, Amikozit, Amlodis, Arifay, Artril+ Dolven, Azro, Delix Protect,
Eveptin+Gabtin, Festal, Helicol, Lasix, Mirtaron, Nasacort, Nortan, Piogtan, Prosek,
Rifocin, Sarvas, Sarvastan, Sempriban, Tamprost, Tavanic, Trental, Zaltrap, Zepahex,
Sefotak, Zentovir, Taxotere adl ilaglar bakimindan 2002/2 sayili Dikey Anlagsmalara
iliskin Grup Muafiyeti Tebligi kapsaminda grup muafiyetinden yararlandigina,

3- Sozlesme’nin  Amaryl, Antibit, Apidra, Arava, Bemiks, Bemiks Ampul, Clexane,
Cordarone, Coumadin, Depakin, Dermo-Rest, Delix, Diazomid, Dideral,
Dogmatil+Sulpir, Emedur, Excegran, Fasturtec, Flantadatin, Fludara, Furacin, Jevtana,
Karvea, Karvezide, Lantus, Muscoril, Nibulan, Nérofren, Paranox, Paranox-S, Plaquenil,
Plavix, Bi-Profenid, Rilutek, Sabril, Sanasol, Seralin, Sinopryl, Sinoretik, Solian,
Surgam, Synvisc, Targocid, Xatral, Prepar, Enterogermina adl ilaglar bakimindan
2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamadigina ancak
Sozlesme’ye bu Urlnler bakimindan 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinde sayilan
sartlarin tamamini kargilamasi nedeniyle bireysel muafiyet taninmasina,

gerekgeeli kararin tebliginden itibaren 60 gun icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi
yolu acgik olmak Uzere, OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.
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