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C. BILDIRME _ _
BULUNAN : Bristol-Myers Squibb llaglari Inc. Istanbul Subesi

Temsilcileri: Av. Safiye Asli BUDAK, SU_Ievman CENGIiz
Blyukdere Cad. No:199 34394 Levent/Istanbul

D. DOSYA KONUSU: Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. istanbul Subesi’nin Yervoy
ve Orencia isimli ilaglarin satisinda Inci Ecza Deposu Ticaret Ltd. S$ti. ve Aksel
Ecza Deposu A.S.’yi miinhasiran yetkilendirdigi sozlesmelere muafiyet taninmasi
talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 12.05.2017 tarihinde giren ve eksiklikleri en
son 03.10.2017 tarihinde tamamlanan basgvuru Uzerine duzenlenen 31.10.2017 tarih ve
2017-3-33/MM sayili Rapor goérusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

- Bristol-Myers Squibb ilaclari Inc. istanbul Subesi’nin (BMS) Yervoy ve Orencia isimli
ilaglarin kamu hastanelerine ve 6zel hastanelere ihale yoluyla satislarinda inci Ecza
Deposu Ticaret Ltd. Sti. (INCi) ve Aksel Ecza Deposu A.S.yi (AKSEL) miinhasiran
yetkilendirdigi Sozlesmelerin, kisitlayici hukumler icermesi nedeniyle, 4054 sayil
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’'un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi
kapsaminda oldugu,

- 2002/2 sayih Dikey Anlasmalara iligkin Grup Muafiyeti Tebligi'nin (2002/2 sayili
Tebli§) 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen esigin asilmasi nedeniyle,
Sozlesmelerin anilan Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagi,

- Munhasirhgin grup ihalelerini kapsamadiginin agikga hukme baglanmasi sartiyla,
Sozlesmelere 4054 sayih Kanun’un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet
taninabilecegi

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

BMS, Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. tarafindan kontrol edilen ve merkezi yurtdisinda
bulunan bir subedir. Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. ise ila¢ gelistirimesi ve Uretimi
faaliyetleri ile istigal eden ve Bristol-Myers Squibb Company’nin %100 hissesine sahip
oldugu bir holding sirketidir.

INCI, Turkiye'de kamu kurumlarinin ve 6zel hastanelerin gergeklestirdigi ihalelere ve
dzel alimlara katilmak suretiyle faaliyet géstermektedir. INCI'nin hisselerinin tamami
Sehnaz AKYUREK TASMANOGLU’na aittir. Ayni gercek kisinin hisselerinin tamamina
sahip oldugu Incpharma ilag San. Tic. Ltd. Sti. ise, yurtici ve uluslararasi tibbi, kimyevi
ve beseri ila¢g ve kozmetik islerinde ve ziraatte kullanilan maddelerin imal veya temin
edilmesi ile toptan ticareti alanlarinda faaliyet gostermektedir.
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AKSEL ise, ila¢ dagitim alaninda faaliyet gosteren Selguk Ecza Holding tarafindan
%(.....) oranindaki pay sahipligi ile kontrol edilmektedir.

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

Bildirim kapsamindaki Sozlesmelere konu olan Yervoy ve Orencia adli ilaglar, farkli
hastaliklarin tedavisinde kullanildigindan, bu baslik altinda ayri ayri incelenmistir.

Yervoy; ATC kodu LO1XC11 olan, metastatik cilt kanseri ikinci basamakta onayli bir
ilactir. Yervoy, baska bir organa sigramis bulunan cilt kanseri tedavisinde ya da mevcut
cilt kanseri bagka bir organa sigramamis olsa dahi ileri seviyeye ulagsmasi durumunda
kullanilmaktadir. Bu ila¢ kullanilmadan once, hastanin kemoterapi almis olmasi veya
hedefe yonelik baska bir tedavi uygulanmis olmasi gerekmektedir. Hastanede doktor
gOzetimi altinda 90 dakikalik bir sirede seruma bagh olarak damardan uygulanabilen
Yervoy, nihai kullanicilara eczanelerden tedarik edilmemektedir. Yervoy'un etkin
maddesi, bagisiklik hicrelerinin kanser hucrelerine saldirmasi ve onlari yok etmesi igin
bagisiklik sistemine yardim eden bir protein olan “ipilimumab”dir.

Orencia ise; ATC kodu L04AA24 olan, ¢ocuklarda ve ergenlerde gorllen, bir veya
birden fazla eklemi etkileyebilen, uzun sdreli bir iltihabi hastalik olan romatoid artritin
orta ila siddetli duzeye ulagmasi halinde tedavi amacgh kullanilan bir ilagtir. Romatoid
artrit, tedavi edilmedigi takdirde eklem yikimi, sakathk ve gunlik aktiviteleri yapamama
gibi ciddi sonugclara yol agabilen, uzun vadeli ve ilerleyebilen bir hastaliktir. Romatoid
artriti olan insanlarda bagisiklik sistemi normal vicut dokularina saldirip eklemlerde
agriya ve sislige neden olmaktadir. Orencia, romatoid artritin gelismesine katkisi olan
bagisiklik hlcrelerine mudahale edip bagisiklik sisteminin normal dokulara olan
saldirisini hafifletmektedir. Etkin maddesi hlcre kiltlrlerinde Uretilen “abatasept”
proteini olan Orencia’nin, damar yolu ile saglk personeli gdzetiminde tatbik edilen
Orencia IV ve deri alti enjeksiyon ile tatbik edilen Orencia Subkutan olmak Uzere iki
formu bulunmaktadir. BMS temsilcisinden edinilen bilgilerde; Orencia IV hastane
ihalelerine konu olurken, Orencia Subkutan’in eczane kanalinda satildigi, toplam
Orencia satiglarinin %(.....) Orencia Subkutan’a ait oldugu ve bu nedenle Orencia’nin
blylk oranda eczane kanalinda satilan bir ila¢ oldugu ifade edilmektedir.

Avrupa Komisyonu (Komisyon), beseri ila¢c sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi
yaparken, European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan
olusturulan ATC siniflandirmasini esas almaktadir. Kurumun bugune kadar olan
uygulamalarinda da ayni vyaklasim benimsenmistir. Bilindigi Uzere, ATC
siniflandirmasinda, etkin maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya
sistemlere goére, ayrica terapdtik, farmakolojik ve kimyasal Ozelliklerine gore
gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir yapi iceren bu siniflandirmada, gruplar genelden
Ozele dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D, ...
seklinde). Her bir kategoride dorder seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye
(ATC-1) en genel, doérdunci seviye (ATC-4) ise en detayli olanidir. Pazar tanimi
cogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasina goére
yapillmaktadir. Ancak incelemenin gerektirdigi durumlarda, pazarin daha dar
tanimlanmasi da (ATC-4 siniflandirmasina goére veya etkin madde seviyesinde)
mumkunddr.
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Dosya konusu Sozlesmeler ihaleleri konu aldigindan ve ihale pazarinda rekabet en
genis haliyle molekll dizeyinde gergeklestiginden; yukarida bahsedildigi Uzere Orencia
buyuk oranda eczane kanalinda satiliyor olsa dahi, ilgili Grin pazarlari etkin madde
bazinda belirlenmistir. Bu nedenle ilgili Gran pazarlari; “ipilimumab etkin maddesini
iceren ilaglarin hastane kanalinda satigi” ve “abatasept etkin maddesini iceren ilaglarin
hastane kanalinda satisi” olarak tanimlanmistir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Bildirime konu Sozlesmelerin yururlikte olacagi ve etkisini gosterecegi pazarin Turkiye
olmasi ve dosyada bolgesel seviyede degerlendirme yapilmasini gerektiren herhangi bir
unsurun s6z konusu olmamasi nedeniyle ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak
belirlenmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1. Bildirime Konu Sozlegsmeler

Yervoy ve Orencia’nin ruhsat sahibi olarak BMS ile bu ilaglari ihale pazarlarinda tedarik
edecek olan INCI ve AKSEL arasinda akdedilen dort Sé6zlesme asagida listelenmistir:

- Yervoy'un INCI tarafindan tim Tulrkiye'de 6zel hastaneler ve saglik kurumlari
tarafindan yapilacak alimlara yonelik tedarikini ve Ankara, Konya ve Antalya illerini
kapsayan bolgede kamu hastaneleri ve saglik kuruluslar tarafindan duzenlenecek
ihaleler kapsaminda tedarikini diizenleyen Miinhasir ihale ve Ozel Hastane Satis
Sozlesmesi,

- Yervoy'un AKSEL tarafindan Ankara, Konya ve Antalya illeri haric tum Turkiye'de
kamu hastaneleri ve saglik kuruluslari tarafindan dizenlenecek ihaleler kapsaminda
tedarikini dizenleyen Manhasir Ihale Satis S6zlesmesi,

- Orencia’nin INCI tarafindan tim Turkiye'de 6zel hastaneler ve 6zel saglik kurumlar
tarafindan yapilacak alimlar kapsaminda tedarikini dizenleyen Munhasir lhale
Sozlesmesi,

- Orencia’nin AKSEL tarafindan tim Turkiye’de kamu hastaneleri ve saglik kuruluslari
tarafindan dizenlenecek ihaleler kapsaminda tedarikini dizenleyen Munhasir lhale
Sozlesmesi.

BMS tarafindan, yukarida bahsi gecen dort Sozlesme (Sézlesmeler) kapsamindaki
hakUmlerin; s6zlesme konusu Urunler, Urlnlerin dagitilacagi bolge ve musteri grubu
hari¢c olmak tzere ayni oldugu beyan edilmistir. S6zlesmeler ile zetle;

- Toplu ilag alimlari i¢in ihale duzenleyen hastane ve saglik kurumlari kamu ve Ozel
olarak siniflandiriilmakta,

- Yervoy bakimindan Turkiye pazari Ankara, Konya ve Antalya ile diger iller olarak iki
cografi bolgeye ayrilmakta, Orencia bakimindan ise bdyle bir ayrima gidilmeksizin
Turkiye pazari dikkate alinmakta,

- INCI ile AKSEL Yervoy ve Orencia ilaclarinin satisi icin belirlenen miinhasir miisteri
gruplarina ve minhasir cografi bolgelere yetkili ihale deposu olarak atanmaktadir.
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Sozlesmeler, bir yil yurarlikte kalacak ve bu slire sonunda herhangi bir ihbara gerek
olmaksizin kendiliginden sona erecektir. BMS, Sozlesmelerin uzatiimasini ya da
degistirilerek yenilenmesini istedigi takdirde, ilgili sozlesmenin suresinin bitiminden en
geg bir ay énce yazili olarak INCI veya AKSEL’e durumu bildirecek ve taraflarin ortak
iradesi ile yeni bir s6zlesme kurulacaktir. Yani sira anilan Sézlesmelerin;

- 3. maddesine goére; BMS, INCI ile AKSEL’in minhasir bélgelerine ve minhasir
musteri gruplarina dogrudan veya baska depolar araciligiyla satis yapmayacagini;
INCI ve AKSEL ise, kendi munhasir bolgelerinin digina aktif satis yapmayacagini,

- 5. maddesi ile INCI ve AKSEL, BMS'nin kendilerine verecedi indirimleri ihale
duzenleyen kuruma aktaracagini ve ilgili UrGnleri minhasiran BMS’den tedarik
edecegini,

- 13. maddesi ile INCI ve AKSEL, ilgili Grlinleri ihrag etmeyecegini ve ihrag edecegini
bildigi kisilere tedarik etmeyecegini,

- 17. maddesine gore ise INCI ve AKSEL, ilgili Grtinlerin rakibi olan ilaglar igin ihalelere
teklif vermeyecegini

taahhut etmektedir.

G.3.2. 4054 sayii Kanun’'un 4. Maddesi ve Grup Muafiyeti Bakimindan
Degerlendirme

4054 sayili Kanun’'un 4. maddesi, “Belirli bir mal ve hizmet piyasasinda dogrudan veya
dolayli olarak rekabeti engelleme, bozma ya da kisitlama amacini tasiyan veya bu etkiyi
doguran yahut dogurabilecek nitelikte olan tegsebbliisler arasi anlasmalar, uyumlu
eylemler ve tesebblis birliklerinin bu tir karar ve eylemleri hukuka aykiri ve yasaktir.”
hikmunu haizdir. Bu ¢ergevede, munhasirlik ve rekabet yasagi gibi kisitlayici hikimler
iceren Sozlesmelerin 4054 sayilli Kanun’'un 4. maddesi kapsaminda oldugu
degerlendiriimektedir.

Diger taraftan, 2002/2 sayili Teblig'in 2. maddesinde, uretim ve dagitim zincirinin farkli
seviyelerinde faaliyet gosteren iki ya da daha fazla tesebbls arasinda belirli mal veya
hizmet alimi, satimi veya yeniden satimi amaciyla yapilan anlasmalar dikey anlasma
olarak tanimlanmaktadir. Bildirime konu Soézlesmeler de, beseri ilac sektorinde
saglayici olarak faaliyet gosteren BMS ile alt pazarda dagitim ve satis faaliyetleri ile
istigal eden INCI ve AKSEL arasinda akdedilen birer dikey anlasma niteligindedir. Bu
nedenle, S6zlesmelerin muafiyet degerlendirmesine tabi tutulmasi gerekmektedir.

Yine 2002/2 sayih Teblid'in 2. maddesinin ikinci fikrasinda, Teblig ile saglanan
muafiyetin, saglayicinin dikey anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladigi ilgili
pazardaki pazar payinin %40’ asmamasi durumunda uygulanacagi ifade edilmektedir.

Dosyadaki bilgilerden, S6zlesmelere konu urtnlerden Yervoy alimi igin ipilimumab ve
Orencia alimi igin abatasept etkin maddesi bazinda ihalelere ¢ikilacagindan, her iki
uranun de ihale pazarinda rakipsiz oldugu gorulmektedir. Bu gergevede, etkin madde
Ozelinde %40 pazar payl esiginin asildigi ve Sozlesmelerin 2002/2 sayili Teblig
kapsaminda grup muafiyetinden faydalanmadigi dederlendiriimektedir.

G.3.3. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

Yukarida 2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamadigi tespit
edilen bildirim konusu Soézlesmelere bireysel muafiyet taninabilmesi igin s6z konusu
Sozlesmelerin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde 6ngorilen iki olumlu, iki olumsuz
kosulu birlikte saglamasi gerekmektedir.
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a) Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme ve
lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligmenin Saglanmasi

Bildirim Formunda; ilag ihalelerinin gerek mevzuattan, gerekse birbirinden uzak olan
hastaneler tarafindan yapilmasindan dolayi, ihalelerin takibinin ve ihalelere katilimin
teknik uzmanlik gerektirdigi belirtilmistir. Formda ayrica, bu ihalelere dogrudan
katilmasinin BMS’nin maliyetlerini artiracagi ve asil faaliyet alanina odaklanmasinin
onunde engel teskil edecegi ifade edilmistir. Bunun yaninda, biyoteknolojik trlnler olan
Orencia ve Yervoy'un stoklanma ve dagitim sdreglerinin soguk zincir uygulamasi
gerektirdigi, bu uygulamanin denetlenmesinin zorunlu oldugu, BMS’nin INCi ve AKSEL’i
munhasir distributor olarak yetkilendirmesi sonucu denetim mekanizmasini daha iyi
siirdiirebilecegdi belirtiimistir. Sézlesmeler sayesinde INCI ve AKSEL'in ihalelere katihm
motivasyonunun artiriimasinin, mal arzinda devamliligin saglanmasinin ve tiketicinin
yararina olacak sekilde urun temininin surdurtlmesinin beklendigi de eklenmistir.

SoOzlesme hukumlerine bakildidinda, bildiimde sayilan gelisme ve iyilesmelerin
saglanmasina yonelik duzenlemelere qidildigi anlasiimaktadir. Bu duzenlemelerin
ornekleri agsagida sayillmaktadir:

- INCI ve AKSEL, vyetkilendirildigi bdlgede ilan edilen ihaleleri takip ederek BMS'’ye
aylik bazda bilgi sunacaktir.

- INCI ve AKSEL, ilgili tim ihalelerde en uygun teklifi vererek ROCHE Urinlerinin
satiilmasi igin elinden gelen gayreti gosterecektir.

- INCI ve AKSEL'’in ihaleleri takip etmemesi veya bu ihalelere katiimamasi hallerinin
varhigi halinde, BMS yazili bildirimde bulunarak sézlesmeyi derhal feshedebilecektir.

Yukarida Dbelirtilen duzenlemeler ve diger hukumler; arzda devamhligin
saglanabilmesine, duzenli bilgi akigi sayesinde BMS’nin uygun planlama yapabilmesine,
INCI ve AKSEL'in ihale sonuclarina gére stok bulundurabilmesine yoneliktir. Dolayisiyla
bildirimde elde edilecegi belirtilen etkinliklerin givence altina alinmasinin amagclandigi
gorulmektedir.

Ote yandan, taraflar arasinda kurulan iligki sayesinde elde ediimesi hedeflenen faydalari
somutlastirmak tGzere BMS temsilcisi tarafindan bazi bilgiler sunulmustur. Buna gore,
INCI kendisine tahsis edilen bélgede kamu hastaneleri tarafindan dizenlenen tim
Yervoy ihalelerine katiimis ve bu hastanelere toplam (.....) kutu Yervoy temin etmistir.
AKSEL ise kendisine tahsis edilen bdlgede kamu hastaneleri tarafindan dizenlenen
Orencia ihalelerinin tamamina ve -6deme kosullarindan 6tiirii istanbul ve Mersin
universitelerinin agtigi ihaleler hari¢ olmak Uzere- Yervoy ihalelerin tamamina katiimistir.

Tarafin sundugu veriler, Sé6zlesme huktmleriyle ilgili yapilan tespitleri desteklemektedir.
Bu cercevede, bildirim konusu Soézlesmeler bakimindan 4054 sayili Kanun'un 5.
maddesinin  birinci  fikrasinin (@) bendinde belirtlen kosulun karsilandidi
degerlendiriimektedir.

b) Tiiketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Rekabeti sinirlayici etkileri olan bir anlagmaya bireysel muafiyet taninabilmesi igin
aranan ikinci kosul, ortaya ¢gikan ekonomik iyilesme veya gelismelerden tuketicilerin de
faydalanabilmesidir. Tuketiciye yansitilabilecek yararlardan akla ilk geleni, fiyatlarda
saglanacak dususlerdir. Bunun disinda kalitenin ve urun gesitliliginin artirilmasi, yeni
mal veya hizmetlerin sunulmasi ve mal ya da hizmet arzinda devamliliginin saglanmasi
gibi baskaca ekonomik faydalar da bu kapsamda kabul edilebilecektir.
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Beseri ilag pazarini diger piyasalardan farkli kilan unsurlardan biri, Grinl segenin
(doktor veya kismen eczacl), tuketenin (hasta) ve bunun bedeline katlananin (buyuk
Olclide devlet) farkh kisiler/kurumlar olmasidir'. Dolayisiyla tiketim ve geri 6deme
cephesinde, hastalar ve devlet bulunmaktadir. Bu noktada, herhangi bir tereddit
yaratmamak adina, muafiyet sartlarindan ikincisinin varhginin tartisiimasinda, hem
hasta hem de kamu butgesi agisindan ortaya ¢ikabilecek faydalara deginilmigtir.

Yatan hasta ilaclari hastane eczanelerince temin edilmektedir. Hastaneler ila¢ alimlarini
4734 sayill Kamu Ihale Kanunu'na gére yapmaktadir. Ihalelere dogrudan ilag
saglayicilari ya da s6z konusu tesebbisler tarafindan yetkilendirilmis ve bu alanda
uzmanlasmis ecza depolari katilmaktadir. Beseri ilag mevzuatinda saglayicilarin, ecza
depolarinin ve eczanelerin azami satis fiyatlarinin ne sekilde hesaplanacagi
duzenlenmigtir?. Buna gore, uluslararasi referans fiyatlama sistemi gergevesinde
hesaplanan Uretici veya ithalat¢i tavan fiyatina belirli bir kar orani eklenerek depocu
satig fiyati, buna belirli bir kar orani eklenerek de eczaci satis fiyati belirlenmektedirs.
Dolayisiyla ihalelerde ortaya c¢ikabilecek en ylksek 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) disurmektedir*. Hastane disina c¢ikan regetelerde ise, yapilan
harcamaya en azindan eczaci kari da eklendiginden devletin yuku artmaktadir.

Muafiyet kosullarindan ilkinin varligina iliskin yukarida yapilan degerlendirmede; bildirim
konusu Sozlesmelerin, BMS Urunlerinde ihalelerin takibi ve ihalelere katilim bakimindan
iyilesmeler saglayacagi belirtilmistir. Sunulan somut veriler de yapilan tespitlerle
uyumludur. Bu durumda, taraflar arasindaki iligki devletin ilag harcamalarina olumlu
yansiyacaktir.

Hastane eczanelerinin donanimli olmasi, yatan hasta ilaglarinin daha hizh
karsilanmasini da saglayacaktir. Aksi takdirde, hasta yakinlari veya duruma gore bir
hastane gorevlisi temin edilemeyen ilaglari serbest eczanelerden almak zorunda
kalacaktir. Bu durumda, hem tedavi aksayacak hem de zaman kaybi s6z konusu
olacaktir. Dolayisiyla arzda devamlligin saglanmasi kosulu karsilanirken, ayni
zamanda yatan hastalarin tedavisine yonelik iyilegtirmeler de s6z konusu olacaktir.

Bu cergevede, incelenen Sozlesmelerin 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinin birinci
fikrasinin (b) bendinde belirtilen kosulu karsiladigi anlasiimaktadir.

c) ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Mudnhasir dikey anlasmalarin gindeme getirebilecegi rekabet sorunlarindan biri rakip
saglayicilar  bakimindan  hastane pazarina  erisimin  engellenmesi  veya
sinirlandiriimasidir. Ancak Turkiye genelinde ve yerel seviyede, ihale satislarina yonelik
faaliyet gosteren bircok ecza deposu bulunmaktadir. Dolayisiyla s6z konusu endisenin
gercekci olmadigi ve basvuru konusu Sézlesmeler sonucunda ilgili piyasanin énemli bir
boélimunde rekabetin ortadan kalkmasinin s6z konusu olmayacagi
deg@erlendiriimektedir.

' Geri 6deme kapsamindaki harcamalar ile karsilagtirildiginda, 6zel saglik sigortalar Gzerinden veya
cepten yapilan ilag harcamalari oldukga disik dizeydedir. Kurumumuzun beseri ilag piyasasina yonelik
sektor arastirmasinda yapilan tespitler bu durumu desteklemektedir. Piyasanin tamamina yakinini temsil
eden firmalarla yapilan anket galismasi sonucunda, 2010 yili ilag satislarinin yaklasik %96’sinin geri
ddeme kapsaminda oldugu belirlenmigtir.
2 Bkz. 10.07.2015 tarih ve 29412 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan, 2015/7752 sayili ve “Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirnimasina Dair Karar” baslikli Bakanlar Kurulu karari.
3 Bakanlar Kurulu kararinin 6. maddesi uyarinca, kar oranlari fiyat araliklarina gére degismektedir.
4 Hastane doner sermayelerinin durumu ile SGK geri 6demeleri birlikte dikkate alinmistir.
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d) Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Muafiyet sartlarinin sonuncusunun kargilanabilmesi igin, incelenen anlasmanin, taraflar
arasinda kurulan iliskiden beklenen faydalarin saglanabilmesi bakimindan zorunlu
olandan daha kisitlayici olmamasi gerekmektedir. Bu gergevede, rekabet yasaginin
kapsami ve grup ihalelerinin durumu irdelenmigtir.

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. Soyle ki, ilag ihalelerinde alternatif teklif sunulamamasi
nedeniyle, rakip UrGnlerde ayri ayri munhasiran yetkilendiriimis olan bir ecza deposu,
ilgili ihale igin bu GrGnlerden biri igin teklif sunabilecektir. Buna bagl olarak da, ihalede
diger uran temsil edilmemis olacaktir. Belirtilen durumun c¢arpici bir drnegdi, 20.08.2014
tarihli ve 14-29/588-255 sayili Kurulumuz kararina konu olmustur. Sorusturma sonunda
alinan nihai kararda, ayni etkin maddeli ve Uguncu bir alternatifi olmayan iki rakip
aranun saglayicisinin ilgili ihalelere ayni ecza deposuyla katilmis olmasi, 4054 sayili
Kanun’un 4. maddesi kapsaminda bulunmustur.

Saglayicilar ile ecza depolarinin ihalelere yodnelik calisma kosullarini dizenleyen
anlagsmalarda rekabet etmeme yukUmlGligunin bulunmasi, belirtilen riski bertaraf
etmektedir. Ne var ki, rekabet yasaginin kapsaminin, dikey anlagsmadan beklenen
faydalarla acgiklanabilir ve orantili olmasi gerekmektedir.

i)

Basvuru konusu Soézlesmelerin “Rekabet Yasagl” baslikli 17. maddesi, “Depo, Urtinler
ile ilgili olarak acilacak ihalelere ve alim slireglerine bdlge sinirlari icinde sézlesme
konusu drtinlerin rakibi olan ayni etken maddeli ayni kontrast maddeli veya ihaleye ¢ikis
sekline gére BMS liriinlerine rakip oldugu kabul edilen drlinler icin katilmayacaktir.
Ancak BMS'nin, stoklarinin elverissiz olmasi, micbir sebepler gibi sebeplerle (riinleri
tedarik edemeyecek durumda olmasi halinde BMS’nin énceden yazili onayini almak
sartiyla Depo’nun rakip drinler igin ihalelere ve alimlara katiimasi mimkinddr.”
seklindedir. Rekabet etmeme yukimlaliginin kapsaminin, Sozlesmeler konusu ilag
alimlariyla sinirl tutuldugu ve ayrica ilgili ihalelerin ne sekilde acildigi/acilabilecegi
dikkate alinarak belirlendigi anlasiimaktadir. Dolayisiyla incelenen hikmun, yukarida
Ozetlenen endiseyi giderecek sekilde orantili olarak tasarlandigi degerlendiriimektedir.

llag alimi ihalelerinin tamamina yakini, her bir ihale kalemi icin ayri teklifler alinmasi,
bunlarin ayri ayri degerlendiriimesi ve her bir kalemin birbirinden bagimsiz olarak
sonuglandiriimasi seklinde gerceklestiriimektedir. Ancak istisnai olarak, bazi hastaneler
bir grup ihale kaleminin tamami igin teklif istemekte, katilimcilarin tim kalemleri temin
etmesi ve bunlar igin topluca tek bir fiyat teklifi vermesi beklenmektedir. ihalenin
kazanilmasi halinde, grup ihalesine konu ilaglarin tumu tek bir ecza deposundan
karsilanmaktadir.

Grup ihalesine konu etkin maddelerin birinde dahi, jenerigi bulunmayan bir orijinal ilacin
bulunmasi ve bu ilacin bir minhasir anlasma kapsaminda olmasi durumunda, munhasir
deponun digsinda herhangi bir ecza deposunun grup ihalesine katilmasi ve ihalede
rekabet ortaminin yaratilmasi muUmkin olmayacaktir. Geg¢mis tarihli Kurulumuz
kararlarinda ayni tespite yer verilmistir®. Bu nedenle, muafiyet basvurularina konu dikey
anlasmalarda c¢ogunlukla, grup ihalelerinin mudnhasirlik kapsami disinda birakildigi

5 Bkz. 12.11.2014 tarihli ve 14-45/809-364 sayili kararin 31. paragrafi; 24.09.2014 tarihli ve 14-35/686-
303 sayih kararin 21. paragrafl, 20.04.2016 tarihli ve 16-14/214-92 sayili kararin 30. paragrafi,
08.09.2016 tarihli ve 16-30/504-225 sayili kararin 26, 49, 50 ve 51. paragraflari, 23.03.2017 tarihli ve 17-
11/130-59 sayili kararin 15 ve 41. paragraflari, 06.04.2017 tarihli ve 17-12/147-66 sayili kararin 25, 47 ve
48. paragraflari.
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gOrulmektedir.

Sozlesmelerin 4.2. maddesi "BMS, ayrica grup ihaleleri kapsaminda drinleri diger
depolara satma hakkini da sakli tutmaktadir ve bu durumda BMS’nin DEPQ’ya kargi
olan miinhasirlik yikdmldiligd gegerli olmayacaktir.” seklindedir. Bu hikimle ilgili olarak
15.06.2016 tarihli ve 7542 sayili bilgi istemi yazisinda, Rekabet Kurulunun gecgmis tarihli
kararlarinda yapilan degerlendirmelere atif yapilarak Sozlesmelerde grup ihalelerinin
muanhasirlik kapsami disinda tutuldugunun teyit edilmesi talep edilmistir. Gelen cevabi
yazida, BMS’nin grup ihalelerine yonelik olarak uglncu kisilere satis yapmakta serbest
oldudu, dolayisiyla grup ihalelerine iliskin endiselerin yersiz oldugu ifade edilmistir.

Sozlesmelerin bahsi gecen hukmuandn grup ihaleleri bakimindan esneklik getirdigi kabul
edilmektedir. Ancak bu esnekligin BMS’nin inisiyatifine bagli oldugu ortadadir. BMS’nin
bu inisiyatifi kullanmamasi durumunda, ilgili grup ihalelerinde rekabet sorunu yasanmasi
kaginilmazdir. Daha agik bir deyisle, Yervoy ve Orencia’nin rakipsiz oldugu etkin
maddeleri iceren grup ihalelerine, BMS’nin sakh tuttugu hakkl kullanmamasi
durumunda, diger ecza depolarinin katilmasi mumkun olmayacaktir. Bu nedenle,
Sozlesmelerde muanhasirhgin - grup ihalelerini  kapsamadiginin  agikgca hikme
baglanmasi gerekmektedir.

Sonug itibariyla, S6zlesmelerin belirtilen sorun giderilecek sekilde degistiriimesi sartiyla,
Sozlesmelere 4054 sayilh Kanun'un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet
taninabilecegi kanaatine variimistir.

H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

- Bristol-Myers Squibb ilaclari Inc. istanbul Subesi’nin Yervoy ve Orencia isimli ilaglarin
kamu hastanelerine ve dzel hastanelere ihale yoluyla satiglarinda inci Ecza Deposu
Ticaret Ltd. Sti. ve Aksel Ecza Deposu A.S.'yi minhasiran vyetkilendirdigi
sdzlesmelerin 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna,

- S8z konusu sozlesmelerin, 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti
Tebligi’'nin 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen pazar payi esiginin asiimasi
nedeniyle grup muafiyetinden yararlanamayacagina,

- Mdnhasirhgin  grup ihalelerini  kapsamadiginin  sézlesmelerde acik¢a hukme
baglanmasi sartiyla, s6z konusu sozlesmelere, 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesi
kapsaminda bireysel muafiyet taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi
yolu agik olmak Uzere, OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.
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