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D. DOSYA KONUSU: 08.09.2016 tarih ve 16-30/504-225 sayili Kurul karar ile
muafiyet taninmayan, Daiichi Sankyo ilag Ticaret Ltd. Sti. ile Aksel Ecza Deposu
A.S. arasinda imzalanan ve anilan Deponun Simdax adh ilacin ihale satiglarinda
Turkiye genelinde munhasiran yetkilendirildigi s6zlesmenin degistirilmis haline
bireysel muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 10.01.2017 tarihinde giren ve eksiklikleri
03.03.2017 tarihinde tamamlanan bildirim Uzerine hazirlanan 03.04.2017 tarihli ve
2017-3-1/MM sayili Muafiyet Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: iigili rapordaj;

Daiichi Sankyo ila¢ Ticaret Ltd.Sti. (DAIICHI SANKYO) ile Aksel Ecza Deposu
A.S. (AKSEL) arasinda imzalanan ve anilan deponun Simdax adli ilacin ihale
satislarinda Turkiye genelinde muanhasiran yetkilendirildigi Sozlesme’nin,
kisitlayict  hikumler icermesi nedeniyle, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi
Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi kapsaminda oldugu ve bu
nedenle anlasmaya menfi tespit belgesi verilemeyecedi,

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

ancak 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinde sayillan sartlarin tamaminin
karsilanmasi nedeniyle Sozlesme’ye bireysel muafiyet taninabilecegi

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

Bildirime konu islem ile DAIICHI SANKYO ile AKSEL arasinda imzalanan ve anilan
deponun Simdax adh ilacin ihale satislarinda Turkiye genelinde muanhasiran
yetkilendirildigi anlasmaya bireysel muafiyet veriimesi talep edilmigtir. Ayni istemli
basvuru Rekabet Kurulunun (Kurul) 08.09.2016 tarih, 16-30/504-225 sayili kararinda
ele alinmis ve 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) ve (d)
bentlerinde belirtilen kosullari saglamamasi nedeniyle bildirim konusu anlagsmaya
bireysel muafiyet taninamayacagina hukmedilmistir. Kurul'un s6z konusu Kkarari
Uzerine, soOzlesmede degisiklikler yapilarak yeniden bireysel muafiyet talebinde
bulunulmustur.

G.2. Taraflar
G.2.1. DAIICHI SANKYO

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

G.2.2. AKSEL

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

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

Avrupa Komisyonu, beseri ilag sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan
ATC siniflandirmasini esas almaktadir. Kurul’'un bugtne kadar olan uygulamalarinda
da ayni yaklasim benimsenmigtir. Bilindigi Uzere, ATC siniflandirmasi hiyerarsik bir
yap! icermektedir. Buna gore 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), dordincu seviye ise en
detayli olanidir (ATC-4). Pazar tanimi g¢ogunlukla, ilacin tedavi edici o6zelliklerine
dayanan ATC-3 siniflandirmasina gore yapilmaktadir. Ancak incelemenin gerektirdigi
durumlarda, pazarin daha dar tanimlanmasi da mumkundur (ATC-4 siniflandirmasina
gore veya etkin madde seviyesinde).

! http://www.akselecza.com.tr/kurumsal.php?sayfa=hakkimizda, Erigsim Tarihi: 20.03.2017
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Sézlesme konusu driin, DAIICHI SANKYQ'ya ait olan Simdax'tir. Bildirim Formu’nda
Simdax’in akut dekompanse kronik kalp yetmezliginde, koroner bypass cerrahisi
sonrasinda destek tedavisinde ve yatan hastalar tarafindan kullanildigi belirtiimigtir.
S6z konusu drinldn eczanelerde satigi oldukca azdir. Levosimendan etkin maddeli
olan bu drdnun jenerigi yoktur. Simdax’in bulundugu CO1F0 ATC-3 sinifinda (pozitif
inotropik ajanlar) yer alan diger Uriin ise, dagitimi Vem ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
tarafindan gercgeklestirilen Milricor'dur. S6z konusu Uran Milrinon etkin maddesini
icermektedir.

Simdax’in teklif edilebilecegi ihaleler etkin maddeye gore aciimaktadir, dolayisiyla ilgili
ihalelerde farkli etkin maddeli Urtnler (6rnegin ayni ATC-3 grubunda olsa dahi) igin
teklif verilmesi mumkin degildir. Bu c¢ergcevede, ilgili Grin pazari en genis haliyle
“Levosimendan etkin maddeli Uranlerin ihale satiglar” seklinde tanimlanmigtir.

G.3.2. ilgili Cografi Pazar

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

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

Sozlegsme’nin 1. maddesinde, kamu ve 6zel kuruluglarinin Gran (Simdax) ihtiyacinin
karsilanmasi amaciyla acilacak ihalelere katilim igin AKSEL’in Tulrkiye genelinde
munhasir olarak yetkilendirildigi belirtimektedir. Taraflarin 16.12.2016’da akdettikleri
Protokol’e gore, S6zlesme, kamu ve 6zel kuruluslar tarafindan agilan grup ihalelerini
kapsamayacaktir. Grup ihalelerine katihm icin Urlin talep eden tesebbislere DAIICHI
SANKYO urin tedarik edebilecektir.

2.1. maddede, SoOzlegsme’nin suresinin bir yil oldugu ve bunun bitiminden en ge¢ 15
gun once taraflarin yazili mutabakata varmasi halinde Sézlesme’nin bir yil daha gecerli
olacagl duzenlenmistir. 2.2. maddede ise, S6zlesme’nin her durumda iki yildan daha
uzun sure yururlikte kalmamasi 6ngérulmagtar.

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

3.1.4. maddede; deponun ilgili ihaleye katilmayacagini veya ihale sartlarini
kargilamadigini bildirmesi ya da alim yapan kurumun ilaci dogrudan DAIICHI
SANKYO’dan talep etmesi gibi durumlarda, DAIICHI SANKYO’nun ihaleye dogrudan
kendisinin veya belirleyecegi baska bir depo araciligiyla katilabilecegi belirtiimistir.

8.1.1. maddede; deponun ihaleden men edilmesi, ihaleleri S6zlesme’'ye gore takip
etmemesi, ihale ve alimlara katilmamasi Soézlesme’nin feshi nedenleri arasinda
saylmistir.

11.1. madde, “Depocu Uriinlerle ilgili olarak acilan Ihaleler'e, isbu Sézlesme konusu
Uriinlerin rakibi olan bagka firmalar tarafindan (retilen drtinler ya da Uriin ile esdeger
ilaglar icin katilmayacak, ihalelere teklif vermeyecek, esdeger ilaglarin satig ve
pazarlamasi ile igtigal etmeyecektir. Depocu'nun bu yikdmliligi anlasma siresi kadar
stireyle devam eder. Hangi Uriinlerin Daiichi'ye ait Urlinlerle rekabet igerisinde olup
olmadigi hususunda nihai takdir yetkisi Daiichi'ye aittir.” seklindedir.
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G.4.2. S6zlegsme’nin 4054 sayili Kanun Kapsaminda Degerlendirilmesi

Bildirim konusu Soézlesme, beseri ilag piyasasinin farkli seviyelerindeki iki tesebbus
arasinda yapilmis bir dikey anlasma niteligindedir. S6zlesme’de yeniden satis fiyatinin
belirlenmesine yonelik herhangi bir hUkim bulunmamaktadir. Hatta ihalelerde teklif
edilecek fiyatlarin belirlenmesinin deponun takdirine birakildigi Sézlesme’nin 3.1.6.
numarall maddesinde acgikga dluzenlenmistir. Fakat Sdézlesme’de munhasirlik
ongorulmius ve AKSEL’e rekabet etmeme yukumluliga getirilmistir. Bu nedenle,
bildirime konu Soézlesme 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsamindadir.

2002/2 sayili Teblig’in ikinci maddesinin ikinci fikrasi, “Bu Teblig ile saglanan muafiyet,
saglayicinin dikey anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladidi ilgili pazardaki pazar
payinin %40’ asmamasi durumunda uygulanir.” seklindedir. S6zlesme konusu Urdn
olan Simdax Levosimendan etkin maddeli tek ilagtir ve bu ilacin jenerigi
bulunmamaktadir. ilgili ihaleler etkin maddeden daha genis gruplar halinde
acllmamaktadir. Dolayisiyla Simdax s6z konusu etkin maddenin ihale satiglari
pazarinda rakipsizdir. Bu gergevede, 2002/2 sayili Teblig’de belirtilen %40’k pazar
payl esigi asllmakta oldugundan Soézlesme 2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup
muafiyetinden faydalanmamaktadir.

G.4.2.1. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

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

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

Rakip drunleri tedarik eden saglayicilarin ayni depoyla ayri ayri minhasir anlasmalar
yapmas! durumunda rekabet sinirlandiriimis olabilecektir. Soyle ki, ila¢ ihalelerinde
alternatif teklif sunulamamasi nedeniyle, rakip drlnlerde ayri ayri muinhasiran
yetkilendirilmis olan bir ecza deposu, ilgili ihale i¢in s6z konusu Urunlerden biri igin teklif
sunabilecektir. Bu durumda, ihalede diger Urin temsil edilmemis olacaktir. Bu durumun
garpict bir ornegdi, 20.08.2014 tarih ve 14-29/588-255 sayili Kurul kararina konu
olmustur. Sorusturma tarihi itibariyla, Turkiye piyasasinda bulunan Granisetron etkin
maddeli ilaglar yalnizca Kytril ve Setron’dur. Bunlarin ruhsat sahipleri sirasiyla Roche
Mistahzarlari San. Tic. A.S. (ROCHE) ile Eczacibag! ila¢ Pazarlama A.S. (EiP)dir.
ROCHE ve EiP’in Beser Ecza Deposu San. Ltd. Sti. ile minhasir iligkileri sonucunda,
devlet ve Universite hastanelerinin agtigi 2003 yili Granisetron ihalelerinde bu artnler
karsi karsiya gelmemis ve her ihalede bunlardan yalnizca biri igin teklif sunulmustur. O
tarinte Granisetron etkin maddeli GUg¢Uncu bir Gran bulunmadigindan, ilgili piyasadaki
rekabet butunuyle ortadan kaldirilmigtir. 14-29/588-255 sayili Kurul kararinda, taraflar
arasindaki iliski 4054 sayili Kanun’'un 4. maddesi kapsaminda bulunmus ve taraflara
idari para cezasi verilmistir.
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Rekabet etmeme duzenlemeleri genellikle anlagsma taraflarindan birinin hareket
serbestisini sinirlayici olmasi nedeniyle 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda
sayllmaktadir. Ancak s6z konusu duzenlemeler, beseri ilaglarin ihale satiglarini
dizenleyen anlasmalarda, yukarida anlatilan endiseyi gidermektedir. Sdyle ki, rekabet
etmeme yukimlalaga, rakip drunlerin ayni ihalede teklif edilebilmesinin dnlndeki bir
engeli ortadan kaldirmaktadir. Diger bir deyigsle, ilgili hikim, rakip UrUnlerin mUnhasir
anlasmalar nedeniyle ihale disinda kalmasi riskini bertaraf etmektedir. Bu noktada,
rekabet etmeme yukimlaligunin kapsaminin ve cografi hedefinin, s6z konusu fayda
ile orantili olmasi gerekmektedir.

28.01.2010 tarihli ve 10-10/98-45 sayili Kurul kararinda, benzer bir dikey anlagmada
ecza deposuna getirilen rekabet yasaginin cografi kapsami sorgulanmigtir.
AstraZeneca llag San. ve Tic. Ltd. Sti. (i¢ ecza deposu ile yaptigi ve yine ihale
satislarini konu alan tip anlagsmalar igin muafiyet basvurusunda bulunmustur.
Anlagsmalarda U¢ bolge belilenmis ve her bir depo bir bdlgede minhasiran
yetkilendirilmistir. Ancak ecza depolarina getirilen rekabet yasag ilgili bodlge ile
sinirlandirilmamis, tum Turkiye'yi kapsayacak sekilde duzenlenmistir. Kurul kararinda;
s6z konusu duzenlemenin bu haliyle anlagmalar ile hedeflenen faydalarin elde edilmesi
icin zorunlu olandan daha kisitlayici oldugu degerlendirilmig, yukimltGligin munhasir
bolgeyle sinirh tutulmasi durumunda anlagsmaya bireysel muafiyet taninabilecegi
belirtiimistir. Sonug olarak, muafiyet talebi reddedilmigtir.

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

So6zu edilen dikey anlasmalar grup ihaleleri bakimindan da rekabet sorununa yol
acabilecektir. llag alimi ihalelerinin tamamina yakini, her bir ihale kalemi igin ayri
teklifler alinmasi, bunlarin ayri ayri degerlendiriimesi ve her bir kalemin birbirinden
bagimsiz olarak sonuglandiriimasi seklinde gergeklestiriimektedir. Ancak istisnai
olarak, bazi hastaneler bir grup ihale kaleminin tamami igin teklif istemekte,
katilimcilarin tim kalemleri temin etmesi ve bunlar icin topluca tek bir fiyat teklifi
vermesi beklenmektedir. ihalenin kazanilmasi halinde, grup ihalesine konu ilaglarin
timu tek bir ecza deposundan karsilanmaktadir. Grup ihalesine konu etkin maddelerin
birinde dahi, jenerigi bulunmayan bir orijinal ilag bulunmasi ve bu ilacin bir minhasir
anlasma kapsaminda olmasi durumunda, mianhasir deponun disinda herhangi bir ecza
deposunun ihaleye katilmasi ve ihalede rekabet ortaminin yaratiimasi mumkdn
olmayacaktir. Gegmis tarihli Kurul kararlarinda ayni tespite yer verilmistir?. Bu nedenle,
muafiyet basvurularina konu dikey anlagsmalarda ¢ogunlukla, s6z konusu tespitin g6z
onunde bulunduruldugu ve grup ihalelerinin munhasirlik kapsami disinda birakildigi
gorulmektedir.

4054 sayih Kanun’'un 5. maddesinin birinci fikrasinda muafiyet kosullar
siralanmaktadir. Bu noktada, basvuru konusu Soézlesme muafiyet kosullari
cercevesinde ele alinmistir.

2 Bkz. 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayili Kurul kararinin 21. paragrafi, 12.11.2014 tarih ve 14-
45/809-364 sayili Kurul kararinin 31. paragrafi; 20.04.2016 tarih ve 16-14/214-92 sayili Kurul kararinin
30. paragrafi, 08.09.2016 tarih ve 16-30/504-225 sayili Kurul kararinin 49-50. paragraflari.
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G.4.2.1.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni
Geligme ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Gelismenin Saglanmasi

Bildirim Formu’nda, muafiyet kosullarindan ilkinin kargilandigi savunulurken su gelisme
ve iyilesmelerin saglanacagi ifade edilmektedir:

- BOtin ihaleler takip edilecek ve bunlara katilim saglanacak, bodylece arzda
devamlilik temin edilecektir.

- Ihale piyasasina iliskin diizenli bilgi akisi elde edilmesiyle, DAIICHI SANKYO
buna uygun Uretim, ithalat ve stok planlamasi yapabilecektir.

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

ihalelerin takip edilmesi ve hastane eczanelerinin ihtiyaclarinin karsilanmasina iligkin
DAIICHI SANKYO tarafindan verilen bilgilere gére, 15.03.2016-30.11.2016 tarihleri
arasinda?® agilan 310 Levosimendan ihalesinde talep edilen toplam ilag adedi 7.300 ve
teklif sunuldugu belirtilen (.....) ihalede talep edilen toplam ilag adedi 7.153’tlr. S6z
konusu (.....) ihaleden (.....) tanesi kazaniimis ve kazanilan ihalelerde toplam (.....) ilag
talep edilmistir.

Teklif sunulmasina ragmen kazanilamayan ihalelere gerekge olarak, ihaleyi yapan
kamu kurumlarinin ihaleleri iptal etmesi gdsterilmistir. Kurumlarin ilag alimindan
vazgecmesi, teklifi uygun gérmemesi ve ihaleye c¢ikilan ila¢ sayisini yanlis dngérmesi
gibi gerekcelerle ihalelerin iptal edilebildigi ifade edilmigtir.

DAIICHI SANKYO, miinhasir depo uygulamasindan énce, birden fazla ecza deposu ile
calisilan donemde Simdax drundne iligkin olarak agilan ihaleleri, ihalelere katilim
saglanip saglanmadidini ve hastanelerin talep ettikleri ilaglarin temin edilip edilmedigini
takip edemedigini ifade etmistir. S6z konusu ddénem igin ecza depolarinin sundugu
bilgiler cercevesinde hareket edildigi, bu nedenle de hastanelerin ilag tedarikinin
yapiimadigi/kargilanmadiglr durumlara rastlandigi belirtilmistir. Mdnhasirlik Oncesi
dénem igin verilere sadece Saglik Bank’tan* ulasilabildigi, bunun ise hastanelerin
paylastigi verilerle sinirli oldugu, bu nedenle s6z konusu kaynagin kesin sonugclar
vermeyecegi ifade edilmistir. Dolayisiyla mUnhasirlik dncesi dénem igin hastanelerin
ilac taleplerinin ne kadarinin karsilandiginin belirlenemedigi dile getirilmistir.

3 DAAICHI SANKYO, miinhasir depo uygulamasindan énce birden fazla ecza deposu ile galistigi
dénem igin ilgili verilere sahip degildir, minhasirligin basladigi 15.03.2016 tarihinden itibaren AKSEL'in
sahip oldugu sistem araciligiyla s6z konusu veriler takip edilebilir hale gelmistir.

4 Saglik Bank, 10 yili agkin slredir Tirkiye'deki ilaca yonelik kamu kurumu ihalelerinin (devlet
hastaneleri ve Universite hastaneleri) yaklasik %90'inin bilgisinin yer aldigi bir sitedir.
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DAIICHI SANKYO tarafindan sunulan verilerden yola cikilarak anilan tesebbiisiin
AKSEL ile cgalismaya basladigi tarihnten onceki ve sonraki dénemlere ait verileri
karsilastirmak mimkun degildir. Bagvuru sahibi tarafindan, alternatif veriler ve tespitler
de ortaya koyulmamistir. Dolayisiyla basvuru konusu Soézlesme ile kurulan iligki
sayesinde, ihalelerin daha iyi takip edildigi ve hastanelerin ihtiyaglarinin daha ylksek
bir oranda karsilandigi somut verilerle desteklenmemistir. 15.03.2016 tarihinden
sonraki doneme bakildiginda ise, ilgili ihalelere yuksek bir oranda katiim saglandigi
anlasilmakta, hastanelerin ihtiyacinin makul bir oranda karsilandigi gorulmektedir.

incelenen Soézlesme, basvuruda belirtilen iyilesmelere ve gelismelere hizmet
edebilecek hukumler icermektedir. Ayrica Soézlesme sonrasi dénemde 310
Levosimendan ihalesinin (.....)’'Unde teklif verildigi ve bu ihalelerin de (.....)UnUn
kazanildidi bilgisi, s6z konusu tespiti desteklemektedir. Sonug olarak, bildirim konusu
Sozlegsme bakimindan, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a)
bendinde belirtilen kosulun karsilandigi gorulmektedir.

G.4.2.1.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Beseri ilag pazarini diger piyasalardan farkli kilan unsurlardan biri, GrinU segenin
(doktor veya kismen eczaci), tuketenin (hasta) ve bunun bedeline katlananin (blyuk
Olcude devlet) farkl kisiler/kurumlar olmasidir. Dolayisiyla tuketim ve geri ddeme
cephesinde, hasta ve devlet bulunmaktadir. Bu noktada, herhangi bir tereddut
yaratmamak adina, muafiyet sartlarindan ikincisinin varhiginin tartisilmasinda, hem
hasta hem de kamu butgesi agisindan ortaya gikabilecek faydalara deginilecektir.

Yatan hasta ilaglari hastane eczanelerince temin edilmektedir. Hastaneler ilag
alimlarini 4734 sayili Kamu ihale Kanunu’na gére yapmaktadir. ihalelere dogrudan ilag
saglayicilari veya sz konusu tesebbusler tarafindan yetkilendiriimis ve bu alanda
uzmanlasmis ecza depolari katiimaktadir. Beseri ilag mevzuatinda saglayicilarin, ecza
depolarinin ve eczanelerin azami satig fiyatlarinin ne gsekilde hesaplanacagi
duzenlenmistir®. Buna gore, uluslararasi referans fiyatlama sistemi gergevesinde ortaya
ctkan uretici veya ithalatgi tavan fiyatina belirli bir kar orani eklenerek depocu satis
fiyatl, buna belirli bir kar orani eklenerek de eczaci satis fiyati belirlenmektedir®.
Dolayisiyla ihalelerde ortaya ¢ikabilecek en ylksek fiyat depocu satis fiyatidir. Ancak
uygulamada, yaratilan rekabet ortami ve diger kosullar sonucunda, tekliflerin saglayici
fiyatinin altinda olugabildigi bilinmektedir. Bu durumda, yatan hasta ilaglarinin hastane
eczanelerinden karsilanabilmesi, kamunun saglik harcamalarini distrmektedir’.
Hastane eczanelerince temin edilemeyen ve bu nedenle hastane digsina g¢ikan
recetelerde ise, yapilan édemeye en azindan eczacl kari da eklendiginden devletin
yukU artmaktadir.

Bunun yaninda, hastane eczanelerin donanimli olmasi, yatan hasta ilaglarinin daha
hizli karsilanmasini da saglamaktadir. Aksi takdirde, hasta yakinlari veya duruma gore
bir hastane gorevlisi, temin edilemeyen ilaglari serbest eczanelerden almak zorunda
kalmaktadir. Bu durumda, hem tedavi aksamakta hem de zaman kaybi s6z konusu
olmaktadir.

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

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

" Hastane doner sermayelerinin durumu ile SGK geri 6demeleri birlikte dikkate alinmistir.
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Kurulun 08.09.2016 tarih ve 16-30/504-225 sayili kararinda ‘Kamu hastaneleriyle
sinirli olarak verilen bilgiye (6zel hastanelerin ve polikliniklerin verileri harig) gére,
156.03.2016 tarihinden bu yana ihalelerde talep edilen 2666 kutu ilag talebinin (.....)U
karsilanmigtir. Eldeki tek somut veri, kamu hastanelerinin Simdax talebinin yaklasik
%(.....)'Inin kargilandigini géstermektedir.

[..]

Dosya kapsamindaki veriler, DAIICHI SANKYO’nun AKSEL ile ¢alismaya basladigi
tarihten itibaren, kamu hastanelerinin Simdax talebinin bulyik kisminin (yaklasik
%(.....)) temin edilmedigini gbéstermektedir. Bu c¢ercevede, incelenen Sézlesme
bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen
kosulun karsilanmadigi degerlendiriimektedir.” seklinde tespit yapilmistir.

Bildirim Formunda; kamu kurumlari tarafindan talep edilen ilaglarin ihale sdrecinin
hemen ardindan teslim edilmedigi, hastanelerin ihtiyaglarina goére ilaglari peyderpey
talep ettigi, bu nedenle hastanelere (.....) kutu Simdax teslim edildigine dair bilginin
sadece o dbnem itibariyla hastanelerin talebi Uzerine tedarik edilen ilag sayisini
gosterdigi ve ilaglarin hastanelere teslim oraninin basvuru sahibi tarafindan sehven
hesaplandigi belirtiimistir.

Bildirim Formunda 15.03.2016-30.11.2016 tarihleri arasinda acilan 310 ihalenin
(.....)0Unde teklif verildigi; ihalelerde talep edilen 7300 ilacin sonuglanan ihaleler
kapsaminda (.....)’sinin teslim edilmesinin gerektigi ifade edilmistir®. Dosya
kapsamindaki veriler, DAIICHI SANKYO’nun AKSEL ile calismaya basladi§i tarihten
itibaren, kamu hastanelerinin Simdax talebinin buylik kisminin (yaklasik %(.....)) temin
edildigini gostermektedir.

Gerek devletin ilag harcamalarinin surdarulebilir olmasi gerekse yatan hasta
tedavilerinin hizli yuratulebilmesi, hastane eczanelerinin mimkin oldugunca donanimii
olmasini gerektirmektedir. Bu durum da hastanelerin ilag ihtiyaglarinin ylksek oranda
karsilanabilmesine baglidir. Bu cergcevede, incelenen Soézlesme bakimindan, 4054
sayilll Kanun’'un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen kosulun
karsilandigi degerlendiriimektedir.

G.4.2.1.3. ligili Piyasanin Onemli Bir Boliimiinde 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 gdsteren bircok ecza deposu bulunmaktadir. Dolayisiyla s6z konusu
endise mevcut durumda gergekgi bulunmamakta ve bagvuru konusu Sozlesme ilgili
piyasanin dnemli bir bolimunde rekabetin ortadan kalkmasina yol agmamaktadir.

G.4.2.1.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin
Zorunlu Olandan Fazla Sinirlanmamasi

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

8 Bildirim Formu’nda, teslimi gereken (.....) ilacin (.....) adedinin hastaneler tarafindan talep edilen tarih
ve teslimat kosullari kapsaminda teslim edilmis oldugu ifade edilmistir.
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Ayni etkin maddeli ve bir ihalede rakip olabilecek ilaglarin saglayicilarinin ayni ecza
deposu ile ayri ayri minhasir anlagmalar yapmasinin, ilgili etkin madde ihalelerinde
rekabeti sinirlandiracagi yukarida aciklanmistir. Ihale satislarini  diizenleyen
anlasmalarda rekabet etmeme yukUmlulugunin bulunmasi, belirtilen riski bertaraf
etmektedir. Ne var ki, rekabet yasaginin kapsaminin, dikey anlasmadan beklenen
faydalarla agiklanabilir ve orantili olmasi gerekmektedir.

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

Rekabet etmeme yukimlalaganin agiklanabilir ve orantili sayillmasi igin, deponun
DAIICHI SANKYO’nun Griintiniin dogrudan rakibi olan ve yalnizca ilgili ihale kaleminde
teklif edilebilecek diger Urlnler bakimindan sinirlandirilmis olmasi gerekmektedir.
Ornegin A etkin maddesi ihalesinde, DAIICHI SANKYO’nun A1 ilaci igin teklif
verilebilecekse deponun,

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

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

Ayni Sézlesme hikmunun ele alindigi 08.09.2016 tarihli ve 16-30/504-225 sayili Kurul
karari dikkate alindiginda, rekabet yasaginin kapsaminin etkin madde ile sinirli oldugu
anlasiimaktadir. Dolayisiyla, ilgili ihalede teklif edilebilecek bagka UrlUnlere yonelik
uygulanmasi halinde, s6z konusu hikmun “orantili olma” kosulunu karsilayacagi
degerlendirilmigtir.

Bildirime konu Sézlesme uyarinca, Kurul tarafindan herhangi bir degisiklik dngorilmesi
halinde s6z konusu dedgisikligin yapiimasi hiukme baglandidi i¢in, 16.12.2016 tarihinde
taraflar arasinda Protokol imzalanmistir. Sz konusu Protokol, “lsbu Sézlesme, kamu
ve 6zel kuruluglar tarafindan agilan grup ihalelerini kapsamaz. Grup ihalelerine katilim
icin Uriin talep eden tesebbiislere Daiichi Sankyo (iriin tedarik edebilir.” hikminu
haizdir.

S6z konusu hikimden de anlagilacagr Uuzere, Sodzlesme grup ihalelerini
kapsamayacaktir. Dolayisiyla S6zlesme’ye muafiyet taninmasina engel olan bu kosula
uygun degisiklik yapildigi anlagiimaktadir. Bu ¢ergevede, rekabetin zorunlu olandan
fazla kisittanmamasi kosulunun da saglandigi degerlendiriimektedir.
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H. SONUC
(49) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

Daiichi Sankyo ila¢ Ticaret Ltd.Sti. ile Aksel Ecza Deposu A.S. arasinda
imzalanan bildirim konusu Soézlesme’nin 4054 sayili Kanun'un 4. maddesi
kapsaminda olduguna,

2002/2 sayili Dikey Anlagmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi'nin 2. maddesinin
ikinci fikrasinda belirlenen esigin asilmasi nedeniyle, basvuru konusu
Sozlesme’nin ¢ 2002/2 sayill  Teblig kapsaminda grup muafiyetinden
yararlanamayacagina,

4054 sayill Kanun'un 5. maddesinin birinci fikrasinda sayilan sartlarin
tamaminin karsilanmasi nedeniyle S6zlesme’ye bireysel muafiyet taninmasina

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

10/10



