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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Prof. Dr. Omer TORLAK

Uyeler : Arslan NARIN, Mehmet AYAN, Ahmet ALGAN,

Hasan Huseyin UNLU, Stikran KODALAK

B. RAPORTORLER: Bahar ERSOY ZENGIN, Omer Volkan YAZAR

C. BASVURUDA
BULUNAN : Co-Re-Na Ecza Deposu Dis Tic. Ltd. Sti

Temsilcisi: Av. Dog. Dr. Stleyman YILMAZ
Dumlupinar Blv. No: 266 Tepe Prime B Blok No:104
Cankaya/Ankara

D. HAKKINDA SORUSTURMA
YAPILAN : Roche Mustahzarlari San. A.S.

Temsilcileri: Av. iimutluhan SELCUK, Av. Me_lis OZENBAS
Ebulula Mardin Cad. No:57 Akatlar Besiktas/Istanbul

E. DOSYA KONUSU: Roche Mistahzarlari San. A.$.’nin; ecza depolarina
ihracat yasagi hikkmi iceren s6zlesmenin imzalanmasini sart kostugu, bu sarti
kabul etmeyen Co-Re-Na Ecza Deposu Disg Tic. Ltd. Sti.’ye 2010 yilindan
itibaren mal vermeyi reddettigi ve Roche lriinlerinin anilan depoya satilmamasi
yonunde diger ecza depolarina baski yaptigi iddialarina iliskin 17.06.2010 tarih
ve 10-44/785-262 sayili Kurul kararinin Danistay 13. Dairesinin 16.12.2016 tarihli
ve 2010/4617 E., 2016/4241 K. sayil karari ile iptali tizerine 4054 sayili Kanun’un
ihlal edilip edilmediginin tespiti.

F. IDDIALARIN OZETi: Basvuruda dzetle;

Ana faaliyet alani ilag ihracati olan Co-Re-Na Ecza Deposu Dis Tic. Ltd. $ti.’nin
(CORENA) 2007 yihindan 2010 yili basina kadar Roche Mustahzarlari San. A.S.
(ROCHE) ile akdettigi yilik satis s6zlesmeleri kapsaminda ROCHE’tan Urln
aldigi,

06.01.2010 tarihinde ROCHE tarafindan 2010 yili i¢in hazirlanan Satis
Sozlesmesi’nin (s6zlesme) CORENA’ya gonderilerek, 11.01.2010 tarihine kadar
imzalanmasinin istendigi,

CORENA'nIn s6zlesmeyi inceleme asamasinda verdigi siparigin, sdzlesmenin
imzalanmamasi gerekge gosterilerek ROCHE tarafindan reddedildigi,

CORENA tarafindan soézlesme incelendiginde, onceki yillardaki s6zlesme
sartlarindan farkli olarak, sézlesmenin 13. maddesinde Urdnlerin yurt digina
satilmasina iligkin yasak konuldugunun tespit edildigi,

CORENA'nIn, ihracat yasagina iliskin 13. maddenin sézlesmeden ¢ikariimasi
durumunda sozlesmeyi imzalayacagini bildirmesine karsin, sozlesmenin
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imzalanmasi ve sipariglerin karsilanmasi konusunda herhangi bir gelismenin
yasanmadigi,

— CORENA'nIn Roche urunlerini tedarik etmek istedigi diger ecza depolarinin ise,
ROCHE ile imzaladiklari sodzlesmenin hikumleri ve anilan tesebbulsun
talimatlari/baskisi nedeniyle bu talepleri kargilamadigi; nitekim Roche ilaglarini
elinde bulunduran ve bunlarin satigini yapan ecza depolarinin, satis esnasinda
kime satis yapmalari gerektigi hususunda ROCHE’tan onay almalarinin
beklendigi ve izin verilmedigi takdirde bu depolarin s6z konusu musgterilere satis
yapamadigl,

— Hem CORENA’nin hem de ROCHE’un Turkiye’'de yerlesik olmasi, CORENA ile
ROCHE arasindaki ticari iliskinin Tuarkiye’de gerceklesmesi, CORENA’nin
Roche Urlnlerini Turkiye'de satin almasi ve faaliyetlerini Turkiye’de yuritmesi,
CORENA'nIn faaliyetlerinden dolay! vergilendirmesinin Turk hukukuna gore
olmasi sebebiyle CORENA’ya getirilen ihracat yasaginin vyerli piyasayi
etkiledigi; Turkiye piyasasina etki bakimindan alici konumundaki CORENA'nin
ikametgahinin 6nem teskil ettigi; bu cercevede ilgili cografi pazarin Turkiye
olarak belirlenmesi gerektigi,

— Sobzlesmede dngorulen ihracat yasaginin, ihracata yonelik olarak aktif satiglarin
yani sira pasif satiglarin engellenmesi anlamina geldigi; nitekim sézlesmedeki
“‘dogrudan ihracat yasagi” ile aktif satiglarin, “dolayl ihracat yasagi” ile ise pasif
satislarin engellenmek istendidi; bu baglamda gerek aktif gerekse pasif
satigslarin ROCHE tarafindan engellenmesi suretiyle 4054 sayili Rekabetin

Korunmasi Hakkinda Kanun'un (4054 sayili Kanun) 4. maddesinin ihlal edildigi,

— Keza ROCHE'un dikey iliski icinde oldugu ecza depolarina CORENA’ya satis
yapmamalari yonunde baski yapmasinin 4054 sayili Kanun'un 4. maddesini
ihlal eder nitelikte oldugu, nitekim s6z konusu eylemin aktif ve pasif satiglarin
kisittanmasi anlamina geldigi,

— Patentli ilaglarinin oldugu ilgili Grin pazarlarinda hakim durumda olan
ROCHE’'un CORENA’'ya mal vermemesi ve ecza depolarina yaptigi baski
sonucu ecza depolarinin CORENA’ya urun satisini durdurmasinin, 4054 sayili
Kanun’'un 6. maddesi kapsaminda hakim durumunu kotuye kullandigini
gosterdigi; ROCHE’un CORENA’ya mal vermeyerek CORENA’nin pazardaki
glcunu azaltmayi/faaliyetlerini  zorlastirmayi, CORENA’ylr pazar digina
cikarmayl ve CORENA aleyhine ayrimcilik yapmayi hedefledigi

iddia edilmekte ve 4054 sayili Kanun kapsaminda geredinin yapilmasi talep
edilmektedir.

G. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 05.04.2010 tarihinde giren bagvuru
Uzerine Kurulun 06.05.2010 tarihli ve 10-34/555-M sayili karari dogrultusunda
yuritilen dnarastirma neticesinde hazirlanan 10.06.2010 tarihli ve 2010-1-87/OA-10-
134.E.C.G. sayih Onarastirma Raporu, 17.06.2010 tarihli Kurul toplantisinda
gorusilerek 10-44/785-262 sayi ile karara baglanmistir’. Anilan kararda, basvurunun
esasen CORENA’nin daha 6nce tedarik edebildigi Roche Urlnlerini, 2010 yili
itibariyla alamadigi iddiasina dayandigi; s6zlesmeye 2010 yilinda eklenen ihracat
yasagi nedeniyle, CORENA’nin s6zlesmeyi imzalamaktan imtina ettigi; CORENA’nin

' Kurul kararinin alindigi tarinte, CORENA tarafindan ek agiklamalar igeren bir dilekge daha, Kurum
kayitlarina 17.06.2010 tarihinde intikal etmis olup, bu dilek¢ede iddialarin igerigini degistirecek nitelikte
farkl bir bilgi veya belgeye yer verilmedigi goérilmektedir.
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2010 yil basindan itibaren ROCHE’tan urin tedarik edememesinin esas nedeninin,
sozlesmeyi imzalamamasi oldugu; dolayisiyla ayrimcilik ve diglayicilik iddiasindan
bahsedilemeyecegi; ihracat yasaginin Turkiye piyasasinda etki gostermeyeceginden
bahisle 4054 sayili Kanun kapsami disinda oldugu; bu nedenle mal vermenin reddi
iddiasina iligkin sikayetin reddedilmesi gerektigi; ROCHE'un diger ecza depolarina
CORENA’ya urun tedarik edilmemesi yonunde baski uyguladigina dair herhangi bir
bilgi veya belgeye ulasiimadigi gerekgesiyle, soz konusu iddialara yonelik olarak ayni
Kanun'un 41. maddesi uyarinca sorusturma acilmasina gerek olmadigina ve
sikayetin reddine karar verilmigtir.

Anilan kararin iptali istemiyle CORENA tarafindan acgilan dava sonucunda, Danigtay
13. Dairesinin 16.12.2016 tarihli ve 2010/4617 E., 2016/4241 K. sayil karari ile
bahse konu Kurul karari;

‘Dava konusu Kurul kararinda &zetle; ‘Roche tarafindan ecza depolariyla
imzalanan sézlesmenin 13. maddesinin etki alani bakimindan Tirkiye ilag
piyasasinda etki dogurmayacagi, ilag alan firmalarin séz konusu ilaglarin
ihracini kisitladigi, bu durumun 4054 sayili Kanun'un kapsam baglkli 2.
maddesinde yer alan hikimler kargisinda Rekabet Kurumunun gérev yetki
Sinirlari igcinde olmadigi kanaatine varildigindan, bu gerekgeye dayali olarak
davaci sirkete ilag satiimamasinda ve buna bagli olarak davacinin sikdyetinin
bu yobniyle reddine ve Roche'un diger ecza depolarina baski yaparak
Sirketlerine ila¢c vermesini engelledigi iddiasinin ise; davali idare tarafindan
yapilan inceleme ve sorusturmada bu konuyla ilgili belge bilgiye ulagiimadigi
gerekgesiyle reddine’ karar verilmisse de davacinin gikayet basvurusunda ileri
sarddgu iddialarin  Kanun'un kapsami  bakimindan Tlrkiye piyasalarinda
etkisinin olacagi, diger iddialar ybniinden de, davacinin sikédyet dilekgesinin
ekinde sundugu delillerin ciddi bir incelemeyle degerlendiriimesi gerektigi
aciktir.”

gerekgesiyle iptal edilmistir.

Danigtay 13. Dairesinin gerekgeli kararinin 22.05.2017 tarihinde Kurum kayitlarina
intikal etmesi Uzerine hazirlanan 02.06.2017 tarihli ve 2010-1-87/BN-1 sayil Bilgi
Notu, 08.06.2017 tarihli Kurul toplantisinda gorusulerek, ilgili mahkeme kararinin
geregini yerine getirmek Uzere, 4054 sayili Kanun'un ihlal edilip edilmediginin tespiti
icin ayni Kanun'un 41. maddesi uyarinca ROCHE hakkinda sorusturma acilmasina
17-19/306-M sayi ile karar verilmistir.

Sorusturma bildirimi 28.06.2017 tarihinde ROCHE tarafindan tebellig edilmis olup,
ROCHE’un birinci yazih savunmasi 27.07.2017 tarihinde, suresi igcinde Kurum
kayitlarina intikal etmigtir.

Takiben sorusturma kapsaminda 07.08.2017 ve 28.02.2018 tarihlerinde ROCHE’tan,
07.08.2017 ve 26.02.2018 tarihlerinde CORENA’dan bilgi talebinde bulunulmustur.
Bunun Gzerine ROCHE tarafindan gonderilen cevabi yazilar 11.09.2017, 06.03.2018,
26.03.2018, 26.04.2018 ve 28.05.2018 tarihlerinde; CORENA’dan gdnderilen cevabi
yazilar ise 25.08.2017, 22.09.2017, 09.03.2018, 09.03.2018 ve 19.03.2018
tarinlerinde Kurum kayitlarina intikal etmigtir. Ayrica CORENA tarafindan dosya
konusu iddialara yonelik olarak Yrd. Dog¢. Dr. Hamdi PINAR'In hazirlamis oldugu
hukuki mutalaa sunulmus olup, s6z konusu yazi 05.02.2018 tarihinde Kurum
kayitlarina girmistir. Diger yandan, CORENA temsilcileri ile 07.03.2018 tarihinde,
ROCHE temsilcileri ile 14.03.2018 tarihinde Kurum blnyesinde toplanti
gerceklestirilmigtir.
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Dosya kapsaminda ayrica, 06.02.2018 tarih ve 12.03.2018 tarihli yazilar ile Tarkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'ndan (TITCK) bilgi talebinde bulunulmus, s6z konusu bilgi
taleplerine iligkin cevaplar 12.03.2018 ve 10.04.2018 tarihlerinde Kurum kayitlarina
girmigtir. Bunun yani sira, 13.03.2018 tarihinde Turkiye Patent ve Marka Kurumu
(TPMK) Hukuk Musavirligi blnyesinde bir toplanti gergeklestiriimis; akabinde
16.03.2018 tarihinde TPMK’dan bilgi talep edilmis ve ilgili Kurumun cevabi yazisi
06.04.2018 tarihinde Kurum kayitlarina intikal etmistir. Son olarak, sektér hakkinda
birtakim veriler elde etmek amaciyla IMS Health Tibbi istatistik Tic. ve Musavirlik Ltd.
Sti’den (IMS) 13.03.2018 tarihli yazi ile talep edilen bilgiler, 22.03.2018 tarih ve
30.03.2018 tarihlerinde Kurum kayitlarina girmistir.

Son olarak, Kurum kayitlarina 26.03.2018 tarihinde ROCHE tarafindan dosyaya giris
talebinde bulunulmus olup, s6z konusu talebin uygun bulunmasi tzerine ilgili evraklar
ticari sirlardan arindiriimig bir gsekilde anilan tesebbus ile paylasiimistir.

Kurulun 26.10.2017 tarihli toplantisinda 17-35/556-M sayi ile 4054 sayili Kanun’un
43. maddesinin birinci fikrasi cergevesinde sorusturmanin ilk alti aylik slresinin
bitiminden itibaren (08.12.2017) alti ay uzatiimasi yonunde karar tesis edilmigtir.

YurGUtllen sorusturmaya istinaden hazirlanan 05.06.2018 tarih ve 2010-1-87/SR
sayilli Sorusturma Raporu ve ekleri Kurul Uyelerine ve ROCHE’a 4054 sayili
Kanun’un 45. maddesi geregince teblig edilmis ve tesebbisun ikinci yazili savunmasi
ilgili yaziyla birlikte talep edilmistir. Sorusturma Raporunu 07.06.2018 tarihinde
tebellug eden tesebbusin ikinci yazili savunmasi 09.07.2018 tarihinde, yasal suresi
icerisinde Kurum kayitlarina intikal etmigtir.

ikinci yazili savunmaya iliskin olarak 24.07.2018 tarihli ve 2010-1-87/EG sayili Ek
Yazili Gorus hazirlanmis olup, bu kapsamda ROCHE tarafindan Kuruma gonderilen
28.08.2018 tarihli Gguncu yazili savunmada, ilgili tarafin yudratilen sorusturma
hakkinda s6zli savunma toplantisi yapilmasina yonelik talebinin bulunmadigi ifade
edilmigtir.

CORENA tarafindan 4054 sayili Kanun’un 46. maddesi uyarinca so6zlU savunma
toplantisi yapilmasi talep edilmis, Kurul 19.09.2018 tarih ve 18-33/557-275 sayili
toplantisinda konuyu goértuserek, CORENA’nin, “taraf’ sifatini haiz olmamasi
sebebiyle, so6zlU savunma toplantisi yapilmasi yonundeki talebinin reddine karar
verilmigtir.

YurUtllen sorusturma ile ilgili olarak dizenlenen Rapor, Ek Gorus, toplanan deliller,
yazili savunmalar ve incelenen dosya muhteviyatina gore nihai karar tesis edilmistir.

H. RAPORTOR GORUSU: ilgili Raporda,

- ROCHE ile ecza depolari arasinda akdedilen s6zlesmede yer alan dogrudan ve
dolayli ihracat yasaginin, 4054 sayili Kanun’un 4. maddesine aykiri olmadigi,

- Diger yandan, ROCHE’un sikayet konusu davraniginin mal vermenin reddi
unsurlarini tagimadigi, dosya kapsaminda CORENA aleyhine dislayici veya ayrimci
bir davranistan s6z edilemeyecegi ve ROCHE’un diger ecza depolarina CORENA’ya
urun tedarik etmemeleri yoninde herhangi bir baskisinin olmadigi hususlari dikkate
alinarak 4054 sayili Kanun’un 6. maddesinin ihlal edilmedigi

kanaatine varildigi ifade edilmistir.
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I. INCELEME, GEREKGE VE HUKUKi DAYANAK
1.1. Sikayet¢i ve Hakkinda Sorusturma Yapilan Hakkinda Bilgi
1.1.1. Bagvuru Sahibi: CORENA

Merkezi Ankara’da bulunan ve 2007 yilinda ecza deposu ruhsati alan CORENA,
uluslararasi alanda ilag ve tibbi Urin temini konusunda faaliyet gdsteren bir ecza
deposu olup, en ¢ok ihracat yapan ilk 500 firma icinde yer almaktadir. Halihazirda
(.....)den fazla musteri ve (.....) sivil toplum kurulusu ile (.....) Glkeye tedarik saglayan
CORENA'nin musgteri portféyd; (.....) olusmaktadir. ihrag ettigi Grinler arasinda,
beseri ilaglar, veterinerlik uUrunleri, medikal malzemeler, hastane ekipmanlari ve
discilik malzemeleri bulunmaktadir.

CORENA’nIn (Roche Urunleri dahil) tim ilag satislarinin biylUk bir bélimU yurt digina
yapilmakta olup, s6z konusu satislarin yurt i¢ci ve yurt disi dagihmi asagidaki
tablolarda gosterilmektedir:

Tablo 1- CORENA’nin ilag Satislarinin Yurt ici ve Yurt Disi Dagihmi (Kutu Adedi Bakimindan)

vil Yurt ici Yurt Digl
Kutu Adedi Oran (%) Kutu Adedi Oran (%)
2007 (.....) (....n) (. (.
2008 (.....) (.....) (.....) (.....)
2009 (.....) (....n) (. (.
2010 (.....) (.....) (.....) (.....)
2011 (.....) (....n) (. (.
2012 (.....) (.....) (.....) (.....)
2013 (.....) (.....) (.....) (.....)
2014 (.....) (....n) (. (.
2015 (.....) (.....) (.....) (.....)
2016 (.....) (.....) (.....) (.....)
2017 (.....) (.....) (.....) (.....)

Kaynak: CORENA evraki gergevesinde hesaplanmistir.

Tablo 2- CORENA’nin ilag Satislarinin Yurt ici ve Yurt Disi Dagiimi (Tutar Bakimindan)

vil Yurt ici Yurt Disl
Satis Tutar (TL) Oran (%) Satig Tutan (TL) Oran (%)

2007 (.....) (.....) (.....) (.....)
2008 (.....) (.....) (.....) (.....)
2009 (.....) (.....) (.....) (.....)
2010 (.....) (.....) (.....) (.....)
2011 (.....) (.....) (.....) (.....)
2012 (.....) (.....) (.....) (.....)
2013 (.....) (.....) (.....) (.....)
2014 (.....) (.....) (.....) (.....)
2015 (.....) (.....) (.....) (.....)
2016 (.....) (.....) (.....) (.....)
2017 (.....) (.....) (.....) (.....)

Kaynak: CORENA evraki ¢ergevesinde hesaplanmistir.
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1.1.2. Hakkinda Sorusturma Yiritulen Tesebbilis: ROCHE

Merkezi isvigre’de bulunan, beseri ilaglarin gelistirimesi ve Uretimi ile diagnostik
cihazlar alaninda faaliyet gosteren F. Hoffmann-La Roche Ltd. (ROCHE ISVICRE)
unvanh tesebbusun Turkiye'deki istiraklerinden biri olan ROCHE, beseri ila¢ alani ile
istigal etmektedir.

Kurulun 16.11.2016 tarihli ve 16-39/642-288 sayili karari gergevesinde, ROCHE,
kamu kurumlarinca 4734 sayili Kamu ihale Kanunu kapsaminda acilan ihalelere
minhasir yetkili ecza deposu MTS llag Dagitim Ticaret A.S. ile katiimaktadir.
ROCHE, kamu ihaleleri disinda kalan serbest kanalda ise, eczanelere ve 06zel
hastanelere yonelik olarak dagitim yapan ecza depolari ile galismakta ya da kendisi
dogrudan 06zel hastanelere satis gergeklestirmektedir. Bu cercevede, ROCHE
serbest kanalda héalihazirda (.....) ecza deposu ile galismakta olup, 2007-2017
déneminde satiglarinin yaklasik (.....), ulusal capta ¢ok sayida sube ile faaliyet
gosteren (... TICARI SIR ...)'ye (.....) gerceklestirmistir.

ROCHE tarafindan sunulan agiklamalara gére, ROCHE’'un halihazirda serbest
kanalda ecza depolarina sundugu fiyatlar T.C. Saglik Bakanhgi (Bakanlik) tarafindan
onayh fiyatlar olup, 2014 yilindan bu yana ecza depolarina (.....) vade
uygulanmaktadir.

I.2. Sektor Hakkinda Bilgi

663 sayili Saglik Bakanhgl ve Bagli Kuruluglarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikminde Kararname kapsaminda, Turkiye'de ilaglarin ruhsatlandiriimasi,
uretimi, depolanmasi, satigi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete
sunulmasi, toplatiimasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari belirlemek, bu
faaliyetleri yUratecek kamu ve 6zel hukuk tuzel Kigileri ile gergek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptinm uygulamak, laboratuvar
analizlerini yapmak veya yaptirmak tzere yetkili makam Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’dur (TITCK).

Ruhsatlandirma islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandiriimis beseri
tibbi  UrGinlere® iliskin uygulamalar Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'nde (Ruhsatlandirma Yonetmelidi) duzenlenmektedir. Ruhsat, bir Grindn
belirli bir formul ile belirli bir farmasotik form ve dozda, kabul edilen Grln bilgilerine
uygun olarak Uretilip pazara sunulabilecedini gosteren, Bakanlik tarafindan
dizenlenen belgeyi ifade etmektedir. Anilan Yénetmelik, beseri kullanim igin
endustriyel olarak Uretilen veya ithal edilen begeri tibbi UrGnler ile bunlar i¢in ruhsat
basvurusunda bulunan ve/veya ruhsat verilmis olan gercek ve tlzel

2 ROCHE, 2008 yilindan s6z konusu Kurul kararinin alindigi tarihe kadar ihale kanalindaki satislarini
munhasir yetkili depolarca gerceklestirmistir. Bu yonde Kurulun 17.04.2008 tarihli ve 08-29/352-113
sayill Roche Ihale Deposu | karari ile 17.10.2012 tarihli ve 12-51/1448-495 sayili Roche ihale Deposu
Il karari bulunmaktadir.

3 Ruhsatlandirma Yonetmelidi uyarinca, “beseri tibbi Griin” hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir
teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, dizenlemek veya degistirmek amaciyla,
insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu
anlamina gelmektedir. Bu baglamda, “ruhsatli beseri tibbi UrGn”, Bakanlik tarafindan onaylanmis,
kullanima hazir sekilde, 6zel bir ambalajda ve belirli bir isim ile pazara sunulan beseri tibbi Grini ifade
etmektedir.
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kisileri kapsamakta olup, anilan Ydnetmelik'in 5. maddesinin ilk fikrasi uyarinca
Bakanlikga ruhsatlandiriimayan higbir beseri tibbi triin pazara sunulamamaktadir?.

Ruhsatlandirma Ydénetmeligi'nin 8. maddesinde ruhsat basvurusunda bulunabilmek
igin gerekli bilgi ve belgeler sayiimaktadir. ilgili maddenin (o) bendine gére, Grinin
ithali durumunda, ithalati yapan gergek veya tuzel kiginin s6z konusu udrdndn
Turkiye'ye ithali, runsatlandiriimasi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu;
ortak pazarlama durumunda ise, lisans veren firma tarafindan didzenlenmis,
Tarkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki bir gercek veya tuzel kisiye daha ortak
pazarlama vyetkisinin verildigini gosteren belge ve Turkge tercUmesi ile ortak
pazarlama yapacak gercek veya tlzel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili
onaylari; (6) bendine goére, trinun lisans altinda Gretilmesi durumunda, Gretimi yapan
gercek veya tuzel kiginin, s6z konusu urunu Turkiye'de Ureterek satabilecek yetkili tek
temsilci oldugunu veya eger varsa Turkiye’deki yetkili tek temsilci disinda bir gercek
veya tuzel kigiye daha ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren, lisans veren firma
tarafindan dizenlenmis belge ve Tlrkge tercimesi ile ortak pazarlama yapacak
gercek veya tuzel kigilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari; (p) bendine
gore ise, Turkiye’de imal edilen veya edilecek urinin ortak pazarlamaya konu
edilmesi halinde, ortak pazarlama yapacak gercek veya tuzel Kigilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari Bakanliga sunmasi gerekmektedir.

Ruhsatlandirma Yonetmelidgi'nin 16. maddesinde begeri tibbi drunlere ruhsat
verilirken dikkate alinan kriterler (i) 6ngorilen kullanim sartlarindaki etkinligin
kanitlanmis olmasi, (i) guvenilirligin kanittanmig olmasi ve (i) uygun teknik ve
farmasotik 6zelliklere sahip olunmasi olarak siralanmaktadir. Yine Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'nin 20. maddesinin ikinci fikrasinda, Bakanlikga ruhsatlandirilan ayni
formul ve farmasotik sekildeki® Griin igin ayni gergek veya tlizel kisiye, farkli bir ticari
isimle de olsa ikinci bir yerli veya ithal ruhsati verilemeyecedi duzenlenmektedir.
Bunun yani sira, anilan Yonetmelik'in 24. maddesinde ruhsat sahibinin sorumluluklari
dizenlenmekte olup, s6z konusu sorumluluklar arasinda, ruhsatina sahip oldugu
uranun piyasada bulunabilirliginin saglanmasi sayilmaktadir.

Beseri tibbi UrUnlerin ambalaj bilgileri, kullanma talimatinda bulunmasi gereken
bilgiler ve dagitim zincirinin takip ve kayit altina alinmasi ve gerekli takip ve kayit
sistemlerinin  kurulmasina iliskin usul ve esaslar Beseri Tibbi Uriinlerin
Ambalajlanmasi, Kullanma Talimati ve Takibi Ydnetmeligi'nde (Ambalajlama
Yonetmeligi) duzenlenmektedir. Anilan Yonetmelik’in 5. maddesinde beseri tibbi
uranun dig ambalajinda veya dig ambalajinda bulunmamasi halinde i¢ ambalajinda
bulunmasi gereken bilgiler duzenlenmis olup, 8. maddesinde kullanma talimatinin
beseri tibbi Urlne ait kisa drlin bilgisine uygun olarak ve kullanicinin kolayca
anlayabilecedi sekilde olmasi gerektigi belirtilerek, kullanma talimatinda bulunmasi
gereken bilgilere yer verilmektedir. Ambalajlama Yonetmeligi'nin 13. maddesi ise,
ambalajlara iligkin diger sartlari duzenlemektedir. Bu kapsamda begeri tibbi Grunlerin
(i) kullanma talimati ile birlikte sunulmasi, (ii) beseri tibbi Grinlerin ambalaj bilgilerinin

4 ROCHE tarafindan gonderilen cevabi yazida, Tlrkiye'de ruhsathh olmayan beseri ilaglarin ithal
edilmesine yénelik tek istisnanin, TITCK tarafindan yayimlanan Yurt Digindan ilag Temini ve Kullanimi
Kilavuzu kapsaminda, Turkiye'de ruhsatlandirimamis ve/veya ruhsatlandirildigi halde cesitli
sebeplerle piyasada bulunmayan ilaglarin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullaniimak Uzere yurt
disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini oldugu belirtilmistir.

5 Beseri tibbi Griindin kullanim amacina uygun olarak Uretilmig takdim sekli.
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ve kullanma talimatinin Tirkge olmasi, (iii) beseri tibbi Grlinlerin i¢ ve dis ambalaj ve
kullanma talimatinda belirtilen bilgilerin agikga anlasilir ve silinemez olmasi
zorunludur.

Bunun yani sira, Ambalajlama Yonetmeligi'nin 15. maddesinde, ilaglarin takip
edilmesine iligkin hususlar duzenlenmektedir. Buna gore, ilaglarin takibi Bakanlk
tarafindan uygulamaya konulan ilag Takip Sistemi (ITS) lzerinden yapilmaktadir.
iTS, piyasadaki yerli, ithal veya ihra¢ edilecek tiim ilaglarin kutu bazinda bir takip
numarasi ile kayit altina alinmasini ve ilaglar hastaya ulasincaya kadar, ilaca dair her
tarlG Uretim, satig, sarfiyat, iade gibi islemlerin takip edilmesini saglamaktadir. Bu
sistem ile ila¢g sahteciliginin ve kacgakc¢iliginin 6ntine gecilmesi, ruhsatlandiriimis
ilaclarin raf dmrinin denetiminin saglanmasi ve ilaglarin sebep oldugu herhangi bir
yan etki veya rahatsizlik tespit edilmesi durumunda vakit kaybetmeden ilaglarin
piyasadan geri ¢cekilerek duruma midahale edilmesi hedeflenmektedir.

Ambalajlama Yonetmeligi'nin  15. maddesinin ilk fikrasi geredi, begeri tibbi
uriinlerin karekodlari, ruhsat veya izin sahibi tarafindan iTS’ye bildirilmekte ve iTS ise
bildirilen karekodun tekilligini, standartlarini ve igerigini kontrol ederek uygun olanlari
veri tabanina igslemektedir. Ayni maddenin ikinci fikrasinda ise, ruhsat veya izin
sahipleri, ecza depolari ve ihracata yetkili firmalar, serbest eczaneler, sarf merkezleri
ve ilac bedellerini karsilayan kamu ve 6zel geri ddeme kuruluslarinin iTS’ye
bildirmesi gereken hususlarin neler olduguna yer vermektedir. Buna gore, alis, satis,
iade, satis iptal, ihracat, ihracat iptal, mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile miadi
dolma, ¢alinma, bozulma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis beseri tibbi Grinlerin
deaktivasyon islemleri iTS’ye bildirimek zorundadir. iTS Uizerinden, Tirkiye'de
yerlesik ila¢ firmalari tarafindan satilan ilaglarin hangi ecza deposunda veya hangi
eczanede bulundugunun yahut ihra¢ edilip edilmediginin tespiti mumkin olmakla
birlikte; Bakanh@in, ilag firmalarinin ITS zerinden siklikla tarama yapmasi nedeniyle
sistemde yasanan aksakliklar sonucu, ila¢g firmalarinin bu sisteme erigimini
kisitladigi; dolayisiyla halihazirda ilag firmalarinin ITS Uzerinden s6z konusu verilere
ulasmasinin mimkun olmadi§gi ROCHE tarafindan bildirilmistir. Taraflarca sunulan
bilgilere gore, ITS sistemi, ROCHE ile CORENA arasinda 2010 yilinda yasanan
ihtilaf ddneminde hentiz hayata geciriimemisgtir.

Dunyadaki pek ¢ok ulke gibi, GUlkemizde de ilag fiyatlari devlet tarafindan kontrol
edilmektedir. Beseri ilaglarin fiyatlandinimasi, 24.02.2017 tarihli ve 29989 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar
(Fiyatlandirma Karari) c¢ercevesinde referans fiyat sistemine’ dayali olarak
belirlenmektedir. Fiyatlandirma Karar’'nin uygulanmasina dair 29.07.2017 tarihli ve
30195 sayili Resmi Gazete’de Beseri Tibbi Urilinlerin Fiyatlandirimasi Hakkinda
Teblig (Fiyatlandirma Tebligi) yayimlanmistir.

Fiyatlandirma Karar’'nin 1. maddesine gore, begeri tibbi UrUnlerin azami fiyatlarini
belirlemek uUzere Bakanlik yetkili kilinmistir. Ruhsat ya da basvuru sahiplerinin
Fiyatlandirma Karar’'na uygun olarak talep ettikleri fiyatlar Bakanlk tarafindan
onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlikte ilan edilmektedir. Fiyatlandirma Karar’'nin 2.
maddesinde (i) AB Ulkeleri arasindan en az bes, en fazla 10 ulkenin kaynak ulke
olarak Bakanlikga belirlenecegi, (ii) gercek kaynak fiyatin, depocuya satis fiyat
oldugu ve herhangi bir ilag i¢in gercek kaynak fiyatin, ilgili Ulkelerdeki orijinal Grinin

® Tirkge'nin yani sira Avrupa Birligi (AB) Uye ulkelerinin resmi dillerinden birisi, kullanilan butiin
dillerde ayni hususlarin yer almasi ve TITCK'dan onay alinmasi kosuluyla kullanilabilir.
7 Turkiye ilag sektorii bakimindan referans fiyat sistemi 2004 yilinda uygulamaya konulmustur.
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(depocuya iskonto harig) fiyatinin en dusuk oldugu ulkedeki satis fiyati oldugu, (iii)
gercek kaynak fiyat para birimi olarak Euro’nun kullanilacagi, (iv) ilgili Grunler igin
gercek kaynak fiyat takibinden ve Bakanliga beyan edilmesinden firmalarin sorumlu
oldugu, (v) Bakanhgin gerekli goérdigu hallerde, ulusal veya uluslararasi veri
tabanlarini ve/veya resmi yollari kullanarak beyan edilen gercek kaynak fiyatlarin
kontrolini yapma yetkisine sahip oldugu duzenlenmektedir. Bu c¢ergevede,
Fiyatlandirma Tebligi’'nin 4. maddesinde referans alinacak AB ulkeleri; Fransa,
Ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan olarak belirlenmistir.

Fiyatlandirma Tebligi’'nin 7. maddesinde, fiyatlandirmanin genel esaslari
dizenlenmektedir. Bu kapsamda urunun fiyati belirlenirken o Ulkedeki iskonto ve ozel
indirimler hari¢ depocuya satis fiyati (fabrika ¢ikis fiyati)® esas alinmaktadir.

Fiyatlandirma Tebligi'nin 12. maddesinde ise, Fiyat Degerlendirme Komisyonunun®
gorevleri sayllmakta olup; bu goérevler arasinda, ilag fiyatlarinin arttirilmasi,
azaltilmasi ya da ayni kalmasi, drunlerin fiyatlandiriimasinda kullanilacak 1 Euro
degeri'®, baz spesifik Urlin fiyatlar ve/veya depocu ve eczaci kar oranlarina iligkin
karar verilmesi yer almaktadir. Bu gercevede, 14.02.2018 tarihli Fiyat Degerlendirme
Komisyonunda, 19.02.2018 tarihi itibariyla gecerli olmak tzere, 2018 yili i¢in beseri
tibbi Urlnlerin fiyatlandiriimasinda kullanilan 1 Euro’nun degeri 2,3421 TL’den 2,6934
TL'ye arttinlmistir. Diger yandan, Fiyatlandirma Karar’'nin 6. maddesi ve
Fiyatlandirma Tebligi'nin 13. maddesinde, beseri tibbi Grtnlerin perakende satis fiyati
belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci azami kar oranlar’' asagidaki sekilde
belirlenmistir:

Tablo 3- Depocu ve Eczaci Kar Oranlari

Depocuya Satig Fiyatinin; DOeF:riu(:/i ';ar Eocrzaan? (If/f)r
10 TL'ye kadar olan kismi igin (10 TL dahil) 9 25
10- 50 TL arasinda kalan kismi igin (50 TL dahil) 8 25
50-100 TL arasinda kalan kismi i¢in (100 TL dahil) 7 25
100-200 TL arasinda kalan kismi i¢in (200 TL dahil) 4 16
200 TL Ustinde kalan kismi igin 2 12
Kaynak: Fiyatlandirma Karari ve Fiyatlandirma Tebligi

Fiyatlandirma Karari ve Fiyatlandirma Tebligi'nden de acgik¢a goéruldugu Uzere,
ureticiden dagitimin son asamasina kadar, ulkemizde, hem ilag firmalarinin hem de
ecza depolari ile eczanelerin uygulayacagi fiyatlar siki bir regtlasyona tabidir.

8 Fiyatlandirma Tebliginin 3. maddesi uyarinca “depocuya satis fiyati”, kaynak Uriniin, satisa
sunulmus oldugu (lke/llkelerdeki KDV ve iskonto hari¢ resmi fabrika satig fiyatini; bu fiyatin
bulunamadigi durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve depocu kéar oranlari
disulerek bulunan satis fiyatini ifade etmektedir.

9 Fiyatlandirma Karar’'nin 3. maddesi uyarinca Komisyon, Bakanhgin koordinatorligiinde Maliye
Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, Hazine Mustesarligi ve Sosyal Glvenlik Kurumu Bagkanligi (SGK)
temsilcilerinden olugsmaktadir.

10 Fiyatlandirma Karar’'nin 2. maddesinde, beseri tibbi rlinlerin fiyatlandiriimasinda kullanilacak Tiirk
Lirasi cinsinden bir Euro degerinin; bir 6nceki yillin Resmi Gazete'de ilan edilen gdsterge niteligindeki
Tarkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin (TCMB) gunlik Euro ddéviz satis kuru gergeklesmeleri esas
alinarak hesaplanacak olan yillik ortalama Euro degderinin %70 olarak belirlenen uyarlama katsayisi ile
carpilmasi suretiyle belirlenecegi belirtiimektedir.

" Azami kar marijlari, yerli ve ithal ilaglar bakimindan aynidir.
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Yukaridaki dizenlemelerin yani sira, 5502 sayili Sosyal Glvenlik Kurumu Kanunu ve
Genel Saglik Sigortasi islemleri Yonetmeligi hikimlerine dayanilarak cikarilan
Sosyal Gulvenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi'nde (SUT), 5510 sayili Sosyal
Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu ve diger kanunlardaki 6zel hukumler
geregi genel saglik sigortasindan yararlandirilan kisilerin saglik hizmetlerine iligkin
Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu tarafindan belirlenen ve SGK tarafindan
ddenecek bedellere yer verilmektedir. SUT'un 4/A ekinde ise “Bedeli Odenecek
llaglar Listesi” yer almaktadir. SUT’un 4.4.1. maddesinde ila¢ bedellerine yapilacak
kamu kurum iskontosu oranlarina, 4.4.2. maddesinde ise esdeger ilag uygulamasina
yer verilmektedir.

ilaglar, temel olarak orijinal ve jenerik ilaglar olmak Uzere siniflandiriimaktadir.
Ruhsatlandirma Yonetmeligi uyarinca, “orijinal tibbi urin”, etkin madde/maddeler
(beseri tibbi Granlerde kullanilan farmakolojik aktif madde) agisindan bilimsel olarak
kabul edilebilir etkinlik, kalite ve guvenlige sahip oldugu kanitlanarak, dunyada
pazara ilk defa sunulmak Uzere ruhsatlandiriimig/izin verilmis Grdn; “jenerik tibbi
urin” ise, etkin maddeler acisindan orijinal tibbi Grun ile ayni kalitatif ve kantitatif
terkibe ve ayni farmasétik forma sahip olan ve orijinal tibbi Grin ile
biyoesdegerliliginin uygun biyoyararlanim ¢alismalari ile kanitlandigi tibbi Griin olarak
tanimlanmaktadir. Orijinal ilaglar, patent korumasindan faydalanmakta iken, jenerik
ilaglar bakimindan ise bir koruma s6z konusu degildir. Orijinal ilaglarin patent koruma
sUresi'? bittikten sonra, diger firmalar orijinal ilag sahibi firmadan izin almaksizin, ayni
etkin maddeyi/maddeleri kullanmak suretiyle ayni form, formul, kullanim ve etki
alanina sahip jenerik ilag Uretebilmektedir. Orijinal ilaclar, ¢ok maliyetli ve uzun bir
zaman alan arastirma-gelistirme (AR-GE) faaliyetleri sonucunda Uretildiginden pahali
uranler olmakla birlikte, ayni durum jenerik ilaglar bakimindan gecgerli degildir. Zira
jenerik ilag Ureticileri, AR-GE maliyetlerine ¢ok fazla katlanmamaktadir. Dolayisiyla,
jenerik ilaglar orijinallerine gore ¢ok daha ucuz Urunlerdir.

Tarkiye'de yaklasik 300 ila¢ saglayicisi (Uretici ve ithalat¢l) bulunmakta olup, ilk 100
saglayici beseri ilag pazarinin yaklasik %99’unu olugturmaktadir. ROCHE’un Turkiye
ila¢c pazarinda yaptig! satislar bakimindan 2016 yili pazar payr %(.....), 2017 yih (ilk
11 ay) pazar payi ise %(.....) oranindadir's.

llag pazari, genel olarak teknolojik anlamda rekabetin yogun olarak yasandidi ve AR-
GE faaliyetlerinin tesebbuslerin maliyetleri arasinda énemli bir yer tuttugu bir pazar
olmakla birlikte; etkin madde bazinda bakildiginda, ila¢ firmalarinin fikri mulkiyet
haklarinin sagladigi munhasir koruma nedeniyle rekabetin kisitl, patent korumasinin
devam ettigi UrUnler bakimindan pazar paylarinin oldukga yuksek, urunlerin
vazgegilmez niteligi dolayisiyla da talep esnekliginin disuk oldugu bir pazardir.

flag sektériiniin bir 6zelligi de ilaclarin hastalarin kullanimina sunulabilmesi igin gok
genis ve etkin tanitim faaliyetlerine ve dagitim kanallarina ihtiya¢ duyulmasidir. Bu
baglamda, ilaglarin Ulke capinda butin doktorlarin bilgisine sunulmasi ve dagitim
kanallar vasitasiyla eczanelere ve hastanelere ulastirimasi faaliyetlerine firmalar
tarafindan ciddi kaynaklar aktarildigi gortlmektedir. Dolayisiyla, ilag sektdriinde
pazara ¢ok onemli hukuki ve ekonomik giris engelleri bulunmaktadir. Bu nedenle,

12 Bu siire 20 yil olarak belirlenmistir.

13 86z konusu oranlar, 2017-3-19 sayili dosya kapsaminda sunulan IMS verilerinden elde edilmistir.
Buna goére ROCHE, Turkiye ila¢ pazarinda 2016 yil bakimindan (.....) sirada, 2017 yili bakimindan
ise (.....) sirada yer almaktadir. Her iki yil bakimindan, sirasiyla %(.....) ve %(.....) pazar paylariyla
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Ozellikle ¢ok uluslu firmalar karsisinda rekabet glcu agisindan dezavantajli durumda
bulunan yerli jenerik ilag¢ Ureticileri, yabanci lisans sahibi firmalarla ortak pazarlama
gibi anlagsmalar imzalamak suretiyle igbirligi yollarina gitmektedir.

llaglarin nihai tiiketiciye ulasmasinda, yerli ve yabanci ilag ureticilerinin bulundugu
tedarik seviyesini, eczanelere satis yapan ve/veya ihalelere katilan ecza depolarinin
olusturdugu dagitim asamasi izlemektedir. Son asamada ise, ilaci yatarak ve ayakta
tedavi goren hastalara ulastiran hastane ve perakende satis yapan piyasa eczaneleri
yer almaktadir.

Ecza depolarinin tabi oldugu kurallar, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve
Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildi§i Dilkkanlara
Mahsus Kanun, Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Urlinler Hakkinda
Yoénetmelik (Ecza Depolari Yonetmeligi), laglar ve Ecza Deposunda Bulundurulan
Uriinler ile lgili lyi Dagitim ve Muhafaza Uygulamalar Kilavuzu (GDP Kilavuzu)
dogrultusunda belirlenmektedir. Ecza depolari Bakanliktan ruhsat aldiktan sonra
faaliyetlerine baslamakta olup, Ecza Depolari Yoénetmeligi'nin 9. maddesinde
faaliyetlerinin sinirlari hakkinda duzenlemeler yer almaktadir. Buna gore, bahsi
gegen Yonetmelik kapsamindaki madde ve Grlnlerin toptan alimi' ve satimi
hususunda vyetkili olan ecza depolarinda, dagitim'® haricinde bir faaliyette
bulunulmasi yasaktir. Ayni maddenin ikinci fikrasi uyarinca, ecza deposundan
yalnizca (i) eczanelere, (ii) ila¢ Ureticilerine, (iii) diger ecza depolarina, (iv) ilgili kanun
veya yoOnetmeliginde, bulundurulmasi zorunlu asgari ilaglarin belirtildigi kurum ve
kuruluslara, (v) yurtdigindaki alicilara, (vi) yalnizca veteriner tababette kullanilan
ilaglar icin, veteriner ilaglari satmaya vyetkili veteriner hekim muayenehaneleri,
poliklinikleri ve hayvan hastanelerine, (vii) sadece asilar igin, bagigiklama hizmetinde
kullaniimak ve ticari amag tagimamak kaydiyla, agilarin 6zel muayenehaneler ve 6zel
teshis ve tedavi merkezlerine, (viii) eczaci bir mesul mudur istihdam etmek sartiyla,
ilag ihrag etme yetkisi olanlara Urun satisi yapilabilmektedir. Ecza Depolari
Yonetmeligi'nin 13. maddesi uyarinca, ecza deposunun iglemlerinin yuratiimesinden
sorumlu olmak Uzere, her ecza deposunda 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Kanun uyarinca yetkili bir eczaci mes’ul muduran bulunmasi ve mes’ul
mudurluk belgesinin Bakanlikga onaylanmasi gerekmektedir.

Ecza depolari, yaptiklari dagitimin niteligine gore, esasen "eczanelere dagitim yapan
ecza depolan” ile "ihaleci ecza depolar" olarak iki alanda uzmanlagsmaktadirlar.
Bunlardan ilki Ureticilerden alinan ilaglarin eczanelere iletiimesi Uzerine uzmanlasmis
depolardir. Bu depolar eczanelere yonelik vade, indirim ve mal fazlasi ile diger
hizmet alanlarinda birbirleriyle rekabet etmektedir. Ecza depolarinin ikinci
uzmanlagsma alanini olusturan kategori ise ihaleci ecza depolaridir. ihaleci ecza
depolari, eczanelere dagitim yapan depolardan farkli olarak, devlet ve Universite
hastaneleri ile 6zel hastanelerin agtigi ihalelere katilmakta ve ihalesini kazandiklari
hastanelere ihale konusu UrUnleri sartnamede belirlenmig olan kosul ve surelerde

4 Bununla birlikte, 6197 sayili Eczacllar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’un 24. maddesi ve 1262 sayili
ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu’'nun 1. maddesi geredi eczanelerden toptan satis yoluyla
ilag temini yasaktir. 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’un 44. maddesi uyarinca, bu
yukamlalige aykiri davrananlara iki yiz TL idari para cezasi verilecegi 6ngdrulmuastar.

5 Ecza Depolari Yonetmeligi'nin 4. maddesinde “dagitim”, bu Yoénetmelik kapsamina giren Grinlerin
satin alinmasi, tedarik edilmesi, depolanmasi, ithali ve ihraci dahil olmak Uzere, yetkili kisi ve
kuruluslara ulastirimasini da igine alan butin faaliyetlerin ilgili mevzuata goére ylrutiimesi olarak
tanimlanmigtir.
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temin etmektedir'®. Bazi depolar ise hem eczanelere satis yapmakta hem de
ihalelere katilmaktadir. IMS kayitlarinda, hélihazirda 87 ecza deposunun verisi
tutulmakta olup'’; bunlardan eczanelere satis yapan ecza depolarinin sayisi 67,
kamu hastanelerine satis yapan ecza depolarinin sayisi 54, 6zel hastanelere satig
yapan ecza depolarinin sayisi ise 66 adettir. S6z konusu verilerden de anlasilacagi
Uzere, gunumuzde ecza depolari birden ¢ok musteri grubuna satis faaliyetinde
bulunmaktadir. Ancak eczanelere yapilan satislar, toplam satislar (eczanelere, kamu
hastanelerine ve 0Ozel hastanelere yapilan satiglar) icinde %87 oraninda bir yer
tutmaktadir. Ulkedeki ecza depolarinin kompozisyonu incelendiginde birtakim
depolarin belirli bir merkezin subeleri olarak, digerlerinin ise herhangi bir subeye
sahip olmaksizin yerel bazda faaliyet gosterdikleri gortilmektedir. Bunun yani sira,
yine yerel Olcekte faaliyet gosteren ve yalnizca Uyelerine ilag dagitimi gerceklestiren
ecza kooperatifleri’® bulunmaktadir. IMS verilerine goére, 2017 vyilinda ecza
depoculugu pazarindaki toplam satiglarin %(.....)’'Unun (.....) ve (.....) (.....) ecza
depolari tarafindan yapilmistir.

(41) Azami kar marjlari nedeniyle, ecza depolarinin satislardan elde edebilecedi kar sinirli

(42)

oldugundan, eczanelere yapilan satislarda vade, iskonto ve mal fazlasi gibi unsurlar
Uzerinden gerceklestirdikleri rekabet sinirli kalabilmektedir. Her ne kadar ulusal
Olcekte faaliyet gosteren ecza depolari bazi Ureticilerden almis olduklari ciro primleri
sayesinde diger depolardan daha iyi kosullara alim yapabilseler de daha genis bir
cografyaya hizmet verdiklerinden digerlerine goére daha ylksek maliyetlere
katlanmaktdirlar. Bu nedenle s6z konusu depolarin, Ureticilerden aldiklari ciro
primlerini oldugu gibi eczanelere yansitmalari s6z konusu degildir. Ote yandan,
Turkiye'de halihazirda yaklagik 25.000 adet eczane faaliyet gostermektedir. Pek
cogu nufus yogunlugunun yuksek oldugu noktalarda yer almis olsa da, eczaneler
hemen hemen tum yerlesim yerlerinde bulunmaktadir. Eczanelerin genig bir alanda
faaliyet gostermesi ecza depolarinin da bu yerlere hizmet goétirmesini zorunlu
kilmaktadir. Dolayisiyla ecza depolari Glkenin belirli bir noktasinda kiimelenmig olan
ureticilerden aldiklari ilaglari Glkenin farkli bdlgelerinde faaliyet gésteren eczanelere
dagitmak gibi dnemli bir ila¢ tedarik fonksiyonunu yerine getirmektedir. Eczaneler
calisacaklari depolari belirlerken tercihlerini, ilaglari kendilerine en kisa surede temin
edebilecek depolardan yana kullanmaktadir. Bu cergevede eczaneler, sayet alim
kosullarinda ciddi anlamda farklilik s6z konusu degilse kendilerine en yakin ve servis
imkanlari gelismis olan ecza depolariyla ¢alismayi tercih etmektedirler.

Son olarak, dosya konusunun ihracat yasagina iliskin olmasi sebebiyle, ilacglarin
ihracati hakkinda bilgi veriimesi yerinde olacaktir. TITCK tarafindan sunulan bilgilere
gore, Turkiye’'de Uretilen veya Turkiye'ye ithal edilen ilaglarin, ihracata konu olmasi
onunde hukuki acidan bir engel bulunmamaktadir. S6z konusu ihracat, ilag firmalari
tarafindan bizzat yapilabildigi gibi, ecza depolar veya ila¢ ihracati yapmaya yetkili
sirketler tarafindan da gergeklestirilebilmektedir. Bununla birlikte, ila¢ ihracati
yapabilmek i¢in dikkat edilmesi gereken hususlar asagida siralanmaktadir:

6 Kamu hastaneleri ve kismen de 6zel hastaneler, ihtiyag duyduklari ilaglari ihale yolu ile almayi tercih
etmektedirler. ihaleler, genellikle ¢ok sayida (riniin temin edilmesi igin her bir kalemde etkin
maddenin yaninda form ve doz da belirtilerek aciimaktadir.

7 Ecza depolari grup olarak ele alinmis olup, sube sayilari dahil edilmemistir.

18 stanbul Eczacilar Kooperatifi, Edak (izmir) Eczacilar Kooperatifi, Bursa Eczacilar Kooperatifi.
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- ihracata konu olacak ilaclarin ve ilag hammaddelerinin uyusturucu ya da
psikotrop madde'® igermedigi bilgisini GUmrik Mudurliklerine ibraz etmek
amaciyla, TITCK tarafindan diizenlenen bir belgeye ihtiyac duyulmaktadir. ilag
firmalari ve ecza depolari igin dizenlenen belgeler alti aylik, ila¢ ihracati
yapmaya Yyetkili sirketler icin dizenlenen belgeler ise tek seferlik kullanima
mahsustur.

- Beseri tibbi Grlintn ihrag edilecedi Ulkeye goére A.TR dolasim belgesi®® (kisitli
sayida ulke igin EUR.1 belgesi ya da mensei belgesi) duzenlenmesi
gerekmektedir.

- Beseri tibbi Urunlerin ihraci esnasinda, GDP Kilavuzu kapsaminda gerekli
depolama ve nakliye kosullarinin (soguk zincir muhafazasi gibi) saglanmasi
gerekmektedir.

- Beseri Tibbi Urtinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi
uyarinca, ilag firmalari ve ecza depolarinin ihrag edilen beseri tibbi urlnleri
ITS’ye bildirme zorunlulugu bulunmaktadir?!.

- Ihrag edilen beseri tibbi Urline iliskin fatura dizenlenmesi gerekmekte olup,
ihracat esnasinda Gumruk Mudurlikleri tarafindan ihrag edilen Grtine iligkin izin
belgesinde yer alan bilgiler ile faturada yer alan bilgiler karsilastirilarak kontrol
edilmektedir.

(43) Asagida yer alan verilerden goéruldugu Uzere, Tuarkiye’nin ilag ihracati artis trendi
icindedir.
Grafik 1- 2007-2017 Déneminde Tiirkiye'nin ilag ihracati

Turkiye'nin ilac ihracati (Bin ABD Dolari)
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Kaynak: TUIK

19 Asil olarak merkezi sinir sisteminde etkisini gosteren ve beynin iglevlerini degistirerek algida, ruh
halinde, bilinclilikte ve davranista gegici degisikliklere neden olan kimyasal maddelerdir.

20 ATR dolasim belgesine iliskin hiikkimler, 2002/4616 sayili Tirkiye ile Avrupa Toplulugu Arasinda
Olusturulan  Gimriik  Birliginin  Uygulanmasina iligkin Esaslar Hakkinda Karar altinda
dizenlenmektedir. Buna goére, s6z konusu belge, Turkiye veya AB’de serbest dolasimda bulunan
esyanin gumrik birligi ¢ercevesinde tercihli rejimden yararlanabilmesini saglamak Uzere, gumrik
idaresince ya da bu idare tarafindan yetki verilmis kuruluglarca dizenlenip gumrik idaresince vize
edilen belge anlamina gelmektedir. A.TR Dolasim Belgesi almak igin, Turkiye Odalar ve Borsalar
Birligine bagli ticaret odalarina basvuru yapilmasi gerekmektedir.

21 TITCK tarafindan génderilen yazida, yurt ici piyasaya veriimek lzere sahip olunan ilaglarin ihracati
halinde ITS’ye bildirimin yapiimasi gerektigi; bununla birlikte, yurt icinde piyasaya veriimeyecek olup
sadece ihracat amagli Uretilen ilaglarin iTS’ye bildirim zorunlulugu olmadigi belirtiimistir.
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ihracat yapilan llkeler arasinda, Giiney Kore, isvicre, Irak, ABD, KKTC, Libya, iran,
Azerbaycan, Almanya gibi Ulkeler ilk siralarda yer almakta olup; ihracatin artmasinda,
Tarkiye'deki ilaglarin diger Ulkelere nazaran ¢ok daha ucuz olmasi etkili bir faktordur.
Bilindigi Uzere paralel ticaret, Ureticinin rizasi aranmaksizin, ureticinin yetkilendirdigi
distribatorler haricindeki uguncu kigilerce, bir malin bir Ulkeden diger bir Ulkeye
satiimasidir. Bu durum &zellikle, bir malin fiyatinin iki Ulke arasinda 6nemli derecede
farklilastii hallerde gindeme gelmektedir. Zira malin iki ayri Ulkede farkl fiyatlarla
satilmasi sonucu, fiyatin dusik oldugu pazardan fiyatin yuksek oldugu pazara satis
yapilmasi ve bu satislar sayesinde yeniden saticilarin fiyat farkliliklarindan kazang
saglamalari s6z konusu olmaktadir. Fiyat farklliklari, ulusal duzenlemelerden veya
ureticilerin politikalarindan kaynaklanabilmektedir. Turkiye’de ilag fiyatlarinin regule
edildigi ve bir sosyal guvenlik politikasi olarak o6zellikle AB ulkelerinin fiyatlarina
nazaran ¢ok daha duguk belirlendigi dikkate alindiginda, ulkemiz ile diger ulkeler
arasi fiyat farkhliklari kuskusuz ilaglarin ihracatini cazip bir hale getirmektedir.

Dosya konusu Roche Urunleri bakimindan ise, sdzlesmede 2010 yilinda ihracat
yasagl hukmu getirilmis olmakla birlikte, ROCHE’'un tahminlerine gore anilan
aranlerin bir kismi bu yasaga ragmen ihracata konu edilmektedir. Bu cergevede,
2013-2017 déneminde Roche UrlUnlerinin yurt ici ve yurt digi satis dagilimi asagidaki
tabloda sunulmaktadir:

Tablo 4- Roche Uriinlerinin Yurt ici?2 ve Yurt Digi Satis Tutarlari (TL)

2013 2014 2015 2016 2017
Serbest (. (! (G (.....) (.....)
Eczaneler
Ozel Hastaneler (O (-rn2) (-rn2) (CRT) (CRT)
Toplam (..... ) (..... ) (..... ) (..... ) (..... )
Ihracata Konu (.....) (.....) (.....) (.....) 2
Urdn Tutari
Kaynak: IMS, ROCHE

1.3. ilgili Pazar
1.3.1. ilgili Uriin Pazari

Avrupa Komisyonu (Komisyon), beseri ila¢ sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi
yaparken, Dinya Saglik Orgitii (WHO) ve European Pharmaceutical Marketing
Association (EphMRA) tarafindan olusturulan ATC (Anatomic Therapeutic
Classification) siniflandirmasini esas almaktadir. ATC siniflandirmasinda, ilacglar
sirasiyla etki gosterdikleri organ ya da sistemler ile terapotik, farmakolojik ve
kimyasal oOzelliklerine goére basamakli olarak siniflandiriimistir. Bu sekilde ortaya
¢clkan ve harf ve rakamlardan olusan kodlar bes farkli basamagi yansitmaktadir.
Hiyerarsik bir yapi iceren bu siniflandirmada, gruplar genelden 6zele dogru
siralanmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D... olarak). Birinci
seviyede ilaglar anatomik gruplara, ikinci seviyede farmakolojik/terapétik alt gruplara,
Uglncl ve dordincl seviyelerde kimyasal/farmakolojik/terapotik alt gruplara ve

22 Ecza depolarinin, serbest kanalda eczanelere ve hastanelere yaptigl satiglari kapsamakta olup;
kamu ihaleleri kapsaminda kamu hastanelerine yapilan satiglar dahil edilmemistir.
23 Bu yila iligkin herhangi bir veri sunulmamistir.
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besinci seviyede ise kimyasal bilesik grubuna ayrilmaktadir. Bunlardan birinci seviye
en genel (ATC-1), besinci seviye ise en detayli olanidir (ATC-5)%*.

Gerek Komisyon gerekse de Kurulun ilag sektorline yodnelik birlesme/devralma
kararlarinda baslangi¢ asamasi olarak, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-
3 siniflandirmasi esas alinmaktadir. Bunun yaninda Komisyon, ATC-3’Un her zaman
icin yeterli olmadigini ve zaman zaman dosya bazinda daha dar pazar tanimlarina da
yonelmek gerektigini ifade etmektedir.

Birlesme/devralma analizlerinde ATC-3’'Un basglangic noktasi olarak ele
alinmasindaki temel gerekge, bu gruptaki ilaglarin bir hastaligin ortaya c¢iktigi
durumda, doktorlar tarafindan, birbirleri ile ikame olarak gorulmesinden
kaynaklanmaktadir. Diger bir ifade ile doktorlarin ilag segimi yaparken genellikle
ATC-3 siniflandirmasi ¢ergevesinde karar verdigi kabul edilmektedir.

flag firmalari da bu pazar yapisindan hareketle kendi ilaglarinin doktor recetesine
girebilmesi i¢in yogun bir tanitim ve promosyon faaliyeti igerisinde yer almaktadir. Ne
var ki, bu kapsamda yani ATC-3 siniflandirmasi ¢ergevesinde birbirleri ile ikame olan
ilaclar recetede yer aldiktan sonra artik birbirlerinin ikameleri degildir. Diger bir ifade
ile doktorlar ilaci yazdiktan sonra artik o ilacin muadili, terapotik esdegeri olan diger
ilaglar degil; yalnizca, ayni etken maddeyi, ayni miktarda, ayni dozda igeren
farmasotik esdegerleri olur. Bu da regete yazim asamasindan sonra, pazarin regete
yazilmadan onceki duruma gore, daha dar bir cercevede degerlendiriimesi
zorunlulugunu ortaya c¢ikarmaktadir. Bu c¢ergcevede, incelemenin gerektirdigi
durumlarda, pazarin ATC-4 siniflandirmasina goére veya etkin madde seviyesinde
olmak Uzere daha dar tanimlanmasi mumkunddr.

Dosya 0Ozelinde bakildiginda, CORENA'nin 2007-2017 doneminde, nadiren de olsa
Tlrkiye’de Roche urunlerinin satisini yaptigi musteriler arasinda eczaneler ve ecza
depolari?® bulunmaktadir. CORENA’nin Tirkiye'de hastanelere yonelik satisi
bulunmamaktadir. CORENA vyetkilileri tarafindan, CORENA’nin asil faaliyet alaninin
ihracat oldugu, 2007-2017 doneminde CORENA’nin yurt icine az miktarda da olsa
satis yapti§i gorilmekle birlikte?® bu satiglarin elde kalan ilaglarin satisindan ibaret
oldugu veya iade amaciyla yapilan satiglar oldugu belirtilmistir.

Bunun yani sira, ayni déonem bakimindan CORENA’nin yurt disinda bulunan
musgterileri arasinda (..... TICARI SIR ..... ) bulunmakta olup; s6z konusu musteriler
tarafindan yapilan alimlarin ihale yoluyla veya dogrudan yapildidi yetkililerce ifade
edilmistir. CORENA, yurt digindan ilaglarin etkin madde bazinda talep edildigini;
patentli UrUnler s6z konusu oldugunda -ayni etkin madde kullanilarak jenerik ilag
uretilmesinin mimkin olmamasi sebebiyle- patentli Grlnler igin fiyat teklifi verildigini;
patent sdresi gecen ilaglar bakimindan ayni etkin maddesi kullanilarak farkli
firmalarin farkli markalar altinda jenerik ilag Uretmesinin mumkln oldugunu; jenerik
ilaglarin mevcut oldugu durumlarda, oncelikli olarak Turkiye'de uretiimis jenerik
ilaclara iligkin teklif sunuldugunu; ihracattaki nakliye ve zaman maliyeti g6z éninde

24 WHO’nun ATC siniflandirmasi bes basamaktan olusmakta ve son basamakta etkin maddeye gore
siniflandirma yapilmaktadir. EPhMRA’nin siniflandirmasinda ise dért basamak bulunmakta ve son
basamak birden fazla etkin maddeyi icerebilmektedir.

25 lgili dénemde toplam (.....) adet ecza deposuna satis gergeklestirdigi tespit edilmistir.

26 2008, 2009, 2010, 2011, 2013, 2017 yillarinda ihmal edilebilir dlizeyde satisi bulunmaktadir. Kararin
“1.9.2.1. ROCHE’un CORENA'ya Mal Vermedigi iddiasina iliskin Degerlendirme” baslikli bélimiinde,
CORENA’nIn yurt ici ve yurt digl satis dagilimina detayli olarak yer verilmektedir.
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bulunduruldugunda, musterilerin alimlarini, farkh tedarikgilere boéllstirmek yerine,
genelde blok halinde tek bir tedarik¢iden temin etmeyi tercih ettigini belirtmigtir.

Dosya kapsaminda, CORENA tarafindan, gesitli musterileri gruplarindan gelen birgok
talep formu ve e-posta paylasiimis olup; s6z konusu formlarin incelenmesinden,
taleplerin, ya ilag ismi verilmek suretiyle ya da etkin madde, doz ve form belirtiimek
suretiyle yapildigi ve iclerinde Roche urunlerinin de bulundugu tespit edilmistir.

Yukaridaki hususlar dikkate alindiginda, ilgili Grin pazarinin etkin madde bazinda
tanimlanmasinin uygun olacagi degerlendiriimektedir. Nitekim Sanofi Aventis ilaglari
Ltd. Sti’nin ilag dagitim pazarinda kiguk olgekli ecza depolarini pazar disina
ctkarmaya yonelik uygulamalarda bulunarak 4054 sayili Kanun'un 6. maddesini ihlal
ettigi iddiasinin degerlendirildigi 20.04.2009 tarihli ve 09-16/374-88 sayili Kurul
kararinda da, ilgili rin pazarlar etkin madde seviyesinde belirlenmigtir. ROCHE’un
2009-2017 doneminde Turkiye'de satisini gerceklestirdigi ilaglarin etkin madde
bazinda pazar paylari asagidaki gibidir:

16 /91



18-34/577-283

Tablo 5- ROCHE'un Etkin Madde Bazinda Pazar Paylari?” (%)

flag Adi?® Etkin Madde 2009 2010 2011 2012 | 2013 2014 2015 2016 20172
CEFATIN30 CEFUROXIME AXETIL (ven-- (ven-- (ven- (-en-- (-en-- (een- (eenn (een- (een-
XENICAL®" ORLISTAT (.. (.. (.. G G C.... C.... C.... (oo
KYTRIL® GRANISETRON (. (. (. (o (e (. (. (o (o
ROFERON-A® INTERFERON ALFA-2A (.. (.. (.. G G (... C.... C.... C....
PEGASYS¥ PEGINTERFERON ALFA2A (. (. (. (o (o (. (. (o (o
NEORECORMON? | EPOETIN BETA (o (o (. (o (o (. (. (. (..
NEUPOGEN? FILGRASTIM (.o (.o (.. G G C.... C.... C.... (oo
HERCEPTIN3? TRASTUZUMAB (eee.- (eee.- (eee.- (-en- (- (eene (eene (eene (eene

MYCOPHENOLATE (- (- (- (o (o (. (o (. (o
CELLCEPT?® MOFETIL
MABTHERA® RITUXIMAB (. (. (. (o (o (. (o (o (o
COPEGUSH RIBAVIRIN (. (. (. (o (- (. (o (. (o

27 Tablonun genisletilmemesi amaciyla, 2009 yilinda ROCHE'un portféyiinde olmakla birlikte, 2009 yili ve sonrasinda satigi hic bulunmayan ve ileriki yillarda ruhsat devri veya
ruhsat iptali sebebiyle ROCHE portfdylinden gikmis olan ilaglar (Liquemine, Hivid, Becozyme, Becozyme C, Benexol, Benical, Benical Cold, Bepanthane, Bepanthane Plus,
Cal-D-Vita, Ephynal, Madecassol, Minoset, Minoset Plus, Redoxon, Rennie, Rennie Duo, Sanatogen, Supradyn, Supradyn Pronatal, Supravit) tabloya dahil ediimemistir.

28 CORENA, ROCHE'tan Xenical, Kytril, Roferon-A, Pegasys, Neorocormon, Neupogen, Herceptin, Cellcept, Mabthera, Copegus, Xeloda, Cymevene, Konakion, Tamiflu,
Vesanoid, Pulmozyme, Zenapax, Altuzan, Bondronat, Bonviva, Tarceva, Valcyte ve Anexate olmak lizere toplamda 23 farkh ilaci 2007-2009 déneminde satin aldigini
bildirmisse de; Kuruma daha sonra goénderdigi verilerden, 2007-2009 doneminde Kytril, Neorocormon, Herceptin, Cellcept, Mabthera, Xeloda, Konakion, Tamiflu, Vesanoid,
Zenapax, Altuzan ve Bonviva isimli ilaglari satin aldigi tespit edilmistir.

29 2017 yil bakimindan patent korumasina tabi ilaglar, Perjeta, Kadcyla, Erivedge, Zelboraf ve Cotellic isimli ilaglardir.

30 Duyarl organizmalarin yol acti§i enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniimaktadir. ligili ilag ROCHE portfdyiinde yer almakla birlikte, 2010 yilindan bu yana satis!
bulunmamaktadir.

31 Obezite tedavisinde kullaniimaktadir.

32 Kemoterapi ve radyoterapiye bagli akut veya gecikmis bulanti ve kusmanin tedavisinde kullaniimaktadir. S6z konusu ilacin ruhsati Haziran 2017 tarihinde Assos ilag Kimya
Gida Uriinleri Uretim ve Ticaret A.S.’ye devredilmis olup, bu (iriin mevcut durumda ROCHE (iriin portféyiinde bulunmamaktadir.

33 AIDS’e bagh kaposi sarkomu, kronik hepatit C, hepatit B, kronik miyelositik I16semi ve miyeloproliferatif hastaliklara bagh trombositoz, kondilomata akuminata, diglk evreli
non-hodgkin lenfoma, kutan6z T hiicreli lenfoma, tiyli hicreli 16semi, multipl miyelom, malign melanom, ilerlemis renal hiicre karsinomu tedavisinde kullaniimaktadir.

34 Kronik hepatit B ve kronik hepatit C tedavisinde kullaniimaktadir.

35 Renal anemi ve myelodisplastik sendromu tedavisinde kullaniimaktadir.

36 Sitotoksik kemoterapi, periferik kan progenitor hiicre (PKPH) mobilizasyonu, ciddi kronik nétropeni, HIV enfeksiyonu, akut miyeloid I6semi (AML) tedavisinde kullaniimaktadir.
Séz konusu ilag, 2014 yilinda Amgen ilag Tic. Ltd. Sti.’ye devredilmis olup, halen sdz konusu sirketin {riin portféyiinde yer almaktadir.

37 Meme kanseri tedavisinde kullaniimaktadir.

38 Bobrek, kalp ve karaciger naklinden sonra akut organ reddinin 6nleyici tedavisinde kullaniimaktadir.

39Folikller lenfoma, difiiz blyik B hiicreli lenfoma, mantle hiicreli lenfomanin tedavisinde kullaniimaktadir.

40 Kronik hepatit C tedavisinde kullaniimaktadir.
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Tablo 5'in devami
llag Adi Etkin Madde 2009 2010 2011 2012 | 2013 2014 2015 2016 2017
XELODA*" CAPECITABINE (rer (rmr (omr (rnr (rnr (omr (rmr (oo (o
CYMEVENE*2 GANCICLOVIR (.. Co.o Co.o Coos (oo (..o (ool (ool (ool
KONAKION#3 PHYTOMENADIONE (e (e (e (o (e (e (eenn (een- (een-
TAMIFLU* OSELTAMIVIR (..o (..o (.. G G C.... C.... C.... (oo
VESANOID* TRETINOIN C..o. (... (... (oo (oo (oo (oo (oo (oo
PULMOZYME?46 DORNASE ALFA (e (e (e (o (e (e (eenn (een- (een-
ZENAPAX DACLIZUMAB (rer (rer (rer (e (e (rer (rer (oo (o
ALTUZAN® BEVACIZUMAB (el (omr (omr (rmr (rmr (onr (e (oo (oo
BONDRONATS IBANDRONIC ACID (rer (rer (rer (e (e (rer (rer (e (e
BONVIVAS IBANDRONIC ACID (el (omr (omr (rmr (rmr (onr (e (oo (oo
METHOXY PEG-EPOETIN (omr (omr (omr (e (e (omr (omr (onr (onr
MIRCERAS®' BETA
TARCEVAS2 ERLOTINIB (el (omr (omr (rmr (rmr (onr (e (oo (oo
VALCYTE?®3 VALGANCICLOVIR ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( .....
ROACCUTANE54 |SOTRETINOIN ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( ..... ( .....

41 Kolorektal kanser, meme kanseri, mide adeno kanseri tedavisinde kullaniimaktadir.

42 Sitomegaloviriis (CMV) enfeksiyonu tedavisinde kullaniimaktadir.

43 K1 vitamini eksikliginden kaynakli kanamalarin profilaksisinde ve tedavisinde kullanilmaktadir.

44 Grip tedavisi ve 6énlenmesinde kullanilmaktadir.

45 Akut promiyelositik [6semi tedavisinde kullanilmaktadir. ilgili Giriiniin ruhsati 2014 yilinda AA Danismanlik Egitim Organizasyon ve Tibbi Uriinler Tic. Ltd. Sti.’ye devredilmistir.
46 Kistik fibrozis tedavisinde kullaniimaktadir.

47 Akut organ reddi profilaksisisinde kullaniimaktadir. ilgili ilag ROCHE portféyiinde yer almakla birlikte, 2011 yilindan bu yana satigi bulunmamaktadir.

48 Kolorektal kanser, glioblastoma ve serviks kanseri tedavisinde kullanilmaktadir.

“Meme kanseri hastalarinda iskelet sisteminde ortaya ¢ikan rahatsizliklarin tedavisinde kullaniimaktadir.

50 Osteoporoz tedavisinde kullaniimaktadir.

51 Renal aneminin tedavisinde kullaniimaktadir.

52 Akciger kanseri tedavisinde kullanilmaktadir.

53 Sitomegalovirlis (CMV) enfeksiyonu tedavisinde kullanilmaktadir.

54 Akne tedavisinde kullaniimaktadir. ROCHE, Drogsan ilaglari San. ve Tic. A.S. (DROGSAN) ile 13.07.2009 tarihinde imzaladigi distribiitérliik sézlesmesi ile DROGSAN’|
Roaccutane urininin Tirkiye’de pazarlanmasi, tanitimi, dagitimi ve satigina yonelik olarak minhasir distrib(téri olarak atamigtir. Kurul 08.07.2010 tarihli ve 10-49/908-317
saylli karart ile ilgili distribitorlik s6zlesmesinin grup muafiyetinden yararlandigina karar vermistir.
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Tablo 5’in devami
llag Adi Etkin Madde 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
ANEXATE®® FLUMAZENIL (e.... (een. (een. (O (..... (..... (..... (..... (.o
ACTEMRAS® TOCILIZUMAB (O (O (..... (..... (..... (..... (..... (..... (.....
COTELLICY COBIMETINIB (O (O (..... (..... (..... (..... (..... (..... (.....
ERIVEDGES®® VISMODEGIB (O (O (..... (..... (..... (..... (..... (..... (.....
ESBRIET®® PIRFENIDONE (O (O (..... (..... (..... (..... (..... (..... (.....
TRASTUZUMAB | (.0 .0 .01 .0 .o .ol .ol ..ol ...
KADCYLAGO EMTANSINE ( ( ( ( ( ( ( ( (
PERJETAS®! PERTUZUMAB (... (T (T (... (..... (..... (..... (..... (.....
ZELBORAF®2 VEMURAFENIB (..... (..... (..... (..... (..... (..... (..... (..... (.....
ROCEPHINS®3 SEFTRIAKSON (..... (..... (..... (..... (..... (..... (..... (..... (.....
DORMICUM®# MIDAZOLAM (..... (..... (..... (..... (..... (..... (..... (..... (.....
GAZYVA8S OBINUTUZUMAB (..... (..... (..... (..... (..... (..... (..... (..... (.....
Kaynak: ROCHE Tarafindan Génderilen IMS Verileri

55 Benzodiazepinlerin sakinlestirici etkilerinin tamamen veya kismen tersine gevrilmesi amaciyla kullaniimaktadir. 2008 yili 6ncesi ROCHE'un portféyiinde olan s6z konusu
ilacin ruhsati 2008 yilinda Deva Holding A.S.'ye (DEVA) devredilmistir. Bununla birlikte, anilan ilag 2015 yilinda tekrar ROCHE’un portfdyline alinarak ROCHE tarafindan
uretilmeye baslanmistir.

5 Romatoid artrit, sistemik juvenil idiopatik artrit ve poliartrikiiler juvenil idiopatik artrit tedavisinde kullaniimaktadir.

57 Deri kanseri tedavisinde kullaniimaktadir.

%8 Deri kanseri tedavisinde kullaniimaktadir.

59 [diyopatik pulmoner fibrozis tedavisinde kullanilimaktadir.

60 Meme kanseri tedavisinde kullanilmaktadir.

61 Meme kanseri tedavisinde kullanilmaktadir.

62 Malign melanom tedavisinde kullanilmaktadir.

63 Cesitli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmaktadir. 2008 yili 6ncesi ROCHE'un portféyiinde olan s6z konusu ilacin ruhsati 2008 yilinda DEVA'ya devredilmistir.
Anilan ilacin ruhsati 2015 yiinda ROCHE’a geri devredilmis olmakla birlikte, ruhsatin geri alinmasindan sonra ROCHE tarafindan satisa sunulmamigtir.

64 Yetigkinlerde ve gocuklarda uyutma ve uyusturma amaciyla kullaniimaktadir. 2008 yili éncesi ROCHE'un portféytinde olan s6z konusu ilacin ruhsati 2008 yilinda DEVA'ya
devredilmistir. Anilan ilacin ruhsati 2015 yiinda ROCHE’a geri devredilmis olmakla birlikte, ruhsatin geri alinmasindan sonra ROCHE tarafindan satisa sunulmamistir.

85 Kronik lenfositik I6semi adi verilen bir kan kanseri hastaliginin tedavisi igin kullaniimaktadir.
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Yukaridaki tablodan goruldigu Gzere, 2009 vyilindan bu yana ROCHE'un
portfdyundeki ilaglarda degisiklik yasanmistir. Bu baglamda, ROCHE ile CORENA
arasindaki ihtilafin baglangici olan 2010 yilindaki ilaglarin bir kismi arttk ROCHE’un
portfdyinden ¢ikmis veya hélihazirda ROCHE tarafindan Uretilmemekte olup, ilaglarin
bir kisminin ise etkin madde bazinda pazar paylarinda bir azalma yagsanmistir. Keza,
anilan donemde ROCHE'un portfoyune eklenen yeni ilaglar bakimindan, etkin madde
bazinda ROCHE'un hélihazirda %100 pazar payini korumakta oldugu gérulmektedir.
Bu dogrultuda, ROCHE’un yillar bazinda portfoyinde yasanan degisiklik ve
CORENA’nin sikayetinin devam ettigi dikkate alinarak, ilgili UGrin pazarlari
belirlenirken, 2017 yilinda ROCHE’un portfoyinde bulunan ve ayni zamanda satisi
olan ilaclar esas alinmistir.

Bu cercevede, Orlistat, Granisetron®, Interferon Alfa-2A, Peginterferon Alfa-2A,
Epoetin Beta, Trastuzumab, Mycophenolate Mofetil, Rituximab, Ribavirin,
Capecitabine, Ganciclovir, Phytomenadione, Dornase Alfa, Bevacizumab, Ibandronic
Acid, Methoxy Peg-Epoetin Beta, Erlotinib, Valganciclovir, Isotretinoin, Flumazenil,
Tocilizumab, Cobimetinib, Vismodegib, Pirfenidone, Trastuzumab Emtansine,
Pertuzumab, Vemurafenib, Obinutuzumab etkin maddeli ilaclarin yer aldigi 28 ayri
ilgili Gran pazari belirlenmigtir.

1.3.2. ilgili Cografi Pazar

ROCHE'un faaliyet gostermekte oldugu sorusturma konusu ilgili Grin pazarlarinda yer
alan ilaglarin Turkiye ¢apinda satisa konu oldugu dikkate alinarak, ilgili cografi pazar
“Turkiye” olarak tespit edilmistir.

1.4. Sé6zlesmede Diizenlenen ihracat Yasag: Hakkinda Bilgi

ROCHE, serbest kanalda urtnlerinin dagitimini ecza depolari ile akdettigi bir yil sureli
s6zlesme cercevesinde yapmaktadir. Bu kapsamda, CORENA ile ROCHE arasinda
2007 ila 2009 vyillarn arasinda soOzlesmeler imzalanarak, Roche drunlerinin
CORENA’ya temini saglanmistir. Bununla birlikte sézlesme metninin 2010 vyih
basinda revize edilmesiyle, dnceki yillarda imzalanan sdzlesmelerden farkh olarak
s6zlesmeye konulan ihracat yasadi hiukmi bakimindan taraflar arasinda bir
anlasmazlik yasanmis ve CORENA ihracatgl ecza deposu olarak faaliyet gostermesi
nedeniyle bu hukmudn ilgili sozlesmeden c¢ikarilmasi halinde so6zlesmeyi
imzalayacagini belirtmigtir. S6z konusu talebin ROCHE tarafindan reddedilmesi
Uzerine, CORENA so6zlesmeyi imzalamaktan imtina etmis ve bu tarihten sonra
ROCHE’tan Urin temin edememistir. Bahsi gecen sdzlesmenin 13. maddesinde
duzenlenen ihracat yasagina iliskin hukme asagida yer verilmektedir:

“Madde 13
Yurt Digina Satig Yasagi

Isbu sézlesme kapsaminda Roche tarafindan Depo’ya satilacak olan tim
driinler Tlrkiye Cumhuriyeti sinirlari dahilinde kullanima sunulmak lizere
satilacaktir.

Roche tarafindan Tlirkiye sinirlari dahilinde kullanima sunulmak lizere tedarik
edilerek Depo’ya satilan (rtinler, Tirkiye Cumhuriyeti kanunlari ve ilgili yasal

66 Granisetron, Kytril isimli ilacin etkin maddesidir. S6z konusu ilacin ruhsati Haziran 2017 tarihinde
Assos ila¢ Kimya Gida Uriinleri Uretim ve Ticaret A.S.’ye devredilmis olup, bu riin mevcut durumda
ROCHE urun portféyiinde bulunmamaktadir. Bununla birlikte, ROCHE’un 2017 yilinin ilk yarisinda
Kytril satiglar bulunmaktadir.
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mevzuat uyarinca ambalajlanmis ve tim kullanim bilgileri (prospektiisler dahil)
bu cergevede hazirlanmigtir.

Bu sebeple, Roche tarafindan Depo’ya satilan (rtnlerin Tlrkiye Cumhuriyeti
sinirlarinin disindaki diger llkelere ve/veya bu lilkelerdeki kisi ve kuruluslara
dogrudan ve/veya dolayli olarak satiimasi (ihra¢ edilmesi vb.) veya baska
sekillerde Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlarina ticari amaclarla ¢ikarilmasi s6z konusu
olamaz.

Roche’dan lriin satin alan Depo, bu hususu bildigini ve kabul ettigini, aksi
davraniglarinin Roche tarafindan tespiti halinde Roche’un, isbu sézlesme de
dahil olmak (lizere var olan tiim sézlesmeleri feshedebilecegini, kendisine (riin
satmaya son verebilecegini, mevcut dénemsel prim veya vade sbzlesmesi
mevcut ise ve satin alinan Urlnler kismen veya tamamen bu sb6zlesmelerdeki
yukdmldlikleri yerine getirmek amaciyla satin alinmissa bu sézlegsmelerin de
hem feshedilebilecegini ve hem de bu amagla alinan (rtinlerin hesaplamalardan
dugllebilecegini veya tamamen iptal edilebilecegini, ayrica tim bunlara ilave
olarak gerekirse yasal yollara da basvurabilecegini simdiden gayrikabili riicu,
kabul, beyan ve taahhiit eder.”

(58) Gordldugu Uzere, sozlesmede hem dogrudan hem de dolayl ihracat yasagi
ongorilmus olup, ilgili hikimden s6z konusu yasaga aykirilik halinde ROCHE’un
s6zlesmeyi feshetme ve Urin vermeyi durdurma haklarinin oldugu anlasiimaktadir.
2010 yihindan bu yana s6z konusu kisitlamalar ROCHE’un sdzlesmelerinde yer
almaya devam etmigtir. Bu cercevede, ROCHE'un ecza depolariyla akdettigi
sozlesmeler®” kapsaminda 13. maddede yer verilen ihracat yasagi hikmi
genigletilerek giincel haliyle su sekilde diizenlenmistir®8:

“Madde 13
Yurt Disina Satis Yasagi (Dogrudan veya Dolayli)

A- isbu Sézlesme kapsaminda Roche tarafindan Depo'ya satilacak olan tiim
Roche lriinleri asagidaki 13 (B) maddesi sakli kalmak (lizere Tirkiye
Cumhuriyeti  sinirlar1  dahilindeki  hastalarin  kullanima sunulmak (izere
satilacaktir.

67 Kurul'un 16.11.2016 tarihli ve 16-39/642-288 sayili karari uyarinca ROCHE’un, Kamu ihale Kanunu
kapsaminda agllan ihalelere minhasir yetkili ecza deposu MTS ilag Dagitim Ticaret A.S. ile
katiimasina iligkin Minhasir ihale Deposu Sézlesmesine 4054 sayili Kanun’un 5. maddesi uyarinca
bireysel muafiyet taninmis olup, anilan sézlesmenin 14. maddesinde dogrudan ve dolayl ihracat
yasagl dizenlemesine yer verilmistir. Diger yandan, ROCHE’a ait begeri ilaglarin eczane ve &zel
hastanelere dagitiminda calisilan depo sayisinin ondan az olacak sekilde azaltiimasi uygulamasina
menfi tespit veriimesi ya da bireysel muafiyet taninmasi talebinin degerlendirildigi 18.08.2016 tarihli ve
16-28/476-213 sayili Kurul kararinda, ROCHE tarafindan sunulan ve ecza depolari igin 6ngdrilen
(dogrudan ve dolayl) ihracat yasagini da igeren taslak s6zlesmede 4054 sayili Kanun’a aykiri herhangi
bir diizenleme bulunmadigi tespitinde bulunulmus; ancak basvuru konusu uygulamanin tarafi olacak
ecza depolarinin kimler olacagi veya en azindan bu depolarin hangi Olcltlere goére belirlenecegi
hususunda somut veriler icermemesi nedeniyle, menfi tespit/muafiyet degerlendiriimesine tabi
tutulamayacagi sonucuna ulasiimistir. Halihazirda ROCHE, basvurusunu, Kurum Kkayitlarina
15.03.2017 tarih ve 1781 sayi ile intikal eden bildirim ile gincellemis olup, s6z konusu basvuru
incelenmektedir.

68 ROCHE tarafindan, ilgili sézlesmelerde genel gergeve ayni kalmakla birlikte, depolarca talep edilen
ancak anlami bozmayan kelime degisiklikleri, ifadelere parantez icinde agiklik getiriimesi vb. konulu
degisiklikler yapilabildigi; benzer sekilde, bazi rakamsal veya oransal degerlerin de ilgili deponun
tercihlerine ve gortismelere goére farklihk gosterebildidi; bu nedenle, sézlegsmeler arasinda genel ¢atiyi
degistirmeden bu nitelikte ufak farkliliklar olabildigi belirtimigtir.
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Roche tarafindan Tiurkiye sinirlari dahilindeki hastalarin kullanima sunulmak
lizere tedarik edilerek Depo'ya satilan Roche drtinleri, Tirkiye Cumhuriyeti
kanunlari ve ilgili yasal mevzuat uyarinca ambalajlanmis ve tiim kullanim bilgileri
(prospektisler dahil) bu ¢cergevede hazirlanmigtir.

Bu sebeple, Roche tarafindan Depo'ya satilan Roche (riinlerinin asagidaki 13
(B) maddesi sakli kalmak lizere Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlarinin digindaki diger
tlkelere ve/veya bu llkelerdeki kisi ve kuruluslara dogrudan ve/veya dolayl
olarak satilmasi (ihrag edilmesi v.b.) veya baska sekillerde Tiirkiye Cumhuriyeti
sinirlarinin digina ticari amaglarla ¢ikarilmasi s6z konusu olamaz.

Roche'dan uriin satin alan Depo, bu hususu bildigini ve kabul ettigini, aksi
davraniglarinin Roche tarafindan tespiti halinde Roche'un, isbu S6zlesme de
dahil olmak lizere kendisi ile var olan tim sézlesmeleri feshedebilecegini,
kendisine Uriin satmaya son verebilecegini, mevcut dénemsel prim veya vade
sézlesmesi mevcut ise ve satin alinan drinler kismen veya tamamen bu
soézlesmelerdeki ylkdmlilikleri yerine getirmek amaciyla satin alinmigsa bu
sézlesmelerin de hem feshedilebilecedini ve hem de bu amacla alinan (riinlerin
hesaplamalardan dligilebilecegini veya tamamen iptal edilebilecegini, ayrica
tiim bunlara ilave olarak gerekirse yasal yollara da bagvurabilecegini simdiden
gayrikabili riicu, kabul, beyan ve taahhlit eder.

Depo, yurt disina satis yasagl kapsamindaki ylkimldlikleri g¢ergevesinde,
driinlerin Tiirkiye Cumbhuriyeti sinirlarinin digindaki diger llkelere ve/veya bu
Ulkelerdeki kisi ve kuruluslara dogrudan ve/veya dolayli olarak satisini
yapabilecegi Depo tarafindan makul bir sekilde 6ngoériilebilen kisi, kurum ve
kuruluglara [(lriinleri bu gekilde satisa konu etmesi mevzuata aykiri olan)
eczaneler ile ilag depolari dahil] drin satisi yapmayacagini isburada kabul,
beyan ve taahhlit eder. Depo, satis yaptigi kisi, kurum ve kuruluglarin (eczane
ve ilag depolari dahil) bu yéndeki davraniglarinin tespiti halinde, satigi derhal
durduracagini, durumu Roche’a ve (gerekli islem tesis edilmek (lizere) Saglik
Bakanligi'na yazili olarak bildirecegini, bu kisi, kurum ve kuruluglara satis
yapmasi ve/veya satis yapmaya devam etmesi halinde, (Roche'un bir (st
paragraftaki haklari yani sira) Roche'un ugrayacagi her tiirlii zarari Roche'un ilk
yazili talebi lzerine derhal karsilayacagini isburada kabul, beyan ve taahhiit
eder. Béyle bir durumda, Ayrica Roche'un Sézlesme'yi feshetme, (riin satisini
durdurma ve Sézlesme ile ilgili mevzuat altindaki tiim haklan saklidir.

Depo, isbu Sézlesme altindaki dogrudan ve/veya dolayli olarak yurt digina satig
yasagl kapsamindaki ylkdmliliiklerinin kendisi tarafindan yerine getirilip
getirimediginin Roche tarafindan denetiminin saglanabilmesi amaciyla,
Roche'un veya Roche'un belirleyecegdi 3. kisilerin 5 giin 6nceden haber vermek
ve Roche drinleri 6zelinde sinirli kalmak kaydiyla, Depo'ya ait mali tablolari
satis raporlan veya diger finansal verileri (izerinde inceleme yapilabilecegini, bu
amacla Roche veya belirleyecegi 3. kigiler tarafindan talep edilen (Roche
driinleri diginda drtinlerin kirithmini igermeyecek) her tirlii bilgi ve belgeyi talep
edilen sdre igerisinde paylasmayi kabul, beyan ve taahhlt eder. Depo’nun séz
konusu incelemeye izin vermemesi yahut talep edilen bilgi ve verileri slresi
icinde Roche'a saglamamasi halinde, Roche'un Sézlesme'yi feshetme, (iriin
satisini durdurma ve Sézlesme ile ilgili mevzuat altindaki tiim haklari saklidir.

B- Kuzey Kibris Tirk Cumhuriyeti'nin uluslararasi alanda arz ettigi hassas ve
Ozellikli durum ve iki Ulke arasi iligkilerin ézellikli dogasi sebebiyle Depo isbu
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Sézlesme'nin 13 (A) maddesine istisna olarak Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti'ne
(KKTC) satig yapmaya yetkilidir.

Depo’nun KKTC'ye satis yapma hakkina sahip olmasi S6zlesme kapsaminda bir
istisna tegkil etmektedir ve Depo'nun Tirkiye Cumhuriyeti sinirlarinda sahip
oldugu yukdmltliiklere hicbir sekilde halel getirmeyecektir. Depo'nun KKTC'de
satis yapmasina cevaz verilmesi higcbir sekilde Sézlesme hiikiimlerine aykiri
davranilmasi amaci ile kullanilamaz. Depo, bu halin varligi durumunda Roche'un
her tirlii zararini derhal karsilamayi kabul ve taahhiit eder.

KKTC'ye yapilacak tim satiglarda sorumluluk Depo'ya aittir. Depo KKTC'de
satigini yapacagini Roche Uriinlerini KKTC'de satilmak iizere tedarik edildigini
belirtmek sureti ile tedarik edecektir. Depo, KKTC'de satmak lizere tedarik ettigi
Roche Uriinleri'ni sadece KKTC'de kullaniimak (izere satacaktir. Depo, s6z
konusu Roche Uriinleri'ni dogrudan ya da dolayli olarak KKTC'den baska
lilkelere satmayacadini, Roche Urtinleri'ni KKTC igerisindeki kisi ve kurumlara
bu amagla tedarik etmeyecegdini kabul ve taahhlit eder. Depo, Roche'un talebi
tizerine Roche Uriinleri'nin KKTC'de eczane veya kamu kurum ve kuruluglarina
satildigini ve satis miktarlarini Roche'a belgeleyecek ve aylik periyodlar
sonunda Roche'a bildirecektir. Depo, KKTC igerisinde satis yaptigi kurumlara
satiglarin belgelendiriimesi igin benzeri ylikimlilikler getirecek, bu kurumlarin
Roche tarafindan talep edilecek detayda satis verilerini Roche'un ilk talebi
lizerine derhal tedarik edecektir.

Roche Depo'nun KKTC'ne satis yapma hakkini her zaman tek tarafli olarak ve
gerekce goGstermeksizin kaldirabilir veya bunda degigiklik yapabilir. Depo bu
durumda herhangi bir nam ve ad altinda hi¢bir zarar, ziyan, yoksun kalinan kar
talebinde bulunmamayi kabul ve taahhiit eder.”

Yukarida yer alan ifadelerden, Roche urunlerinin Tadrkiye sinirlari dahilindeki
hastalarin kullanima sunulmak Uzere satillacagi, bu baglamda Turkiye disina
yapilacak satiglar bakimindan dogrudan ve dolaylh ihracat yasagi 6ngoéruldugd,
ihracat yasaginin tek istisnasinin ise KKTC’ye yapilan satislar oldugu anlasiimaktadir.

Dosya kapsaminda, ROCHE’tan 2010 yili itibariyla s6zlesmelere eklenen dogrudan
ve dolayli ihracat yasagi hakkinda agiklama talep edilmistir. ROCHE’tan gelen cevabi
yazida, dogrudan satis yasagi ile ¢aligilan ecza depolarinin sézlesme konusu Roche
aranlerini Turkiye digindaki pazarlara satmasinin engellenmek istendigi; dolayli
ihracat yasaginin ise iki tip durumu hedefledigi belirtiimistir. Bu hedeflerden ilki,
depolarin sdzlesme konusu Roche Urlnlerini, Tarkiye Cumhuriyeti sinirlari disina
sattigini ve satabilecedini bildikleri veya makul surette bilebilecekleri Gglncu kisilere
satimasini engellemek oldugu ifade edilmistir. ikincisi ise, depolarin farkli
organizasyonel yapilanmalarla kendilerine getirilen yukumlalUklerin  etrafini
dolagsmalarini engellemek olarak belirtiimigtir. Bu kapsamda 6rnegin, s6zlesme tarafi
bir ecza deposunun, bir istirak kurmak ve kurdugu istiraklerine satis yapmak suretiyle
s6zlesmede Ongodrilen ylukumlaligin etrafini  dolagsmasinin - mumkin oldugu
bildiriimistir. Soézlesmeye dogrudan ihracat yasaginin yaninda dolayli ihracat
yasaginin dahil edilmedigi bir durumda, (i) ecza depolarinin, ihracatgi oldugu bilinen
Uglncu bir kisiye satis yaparak urunlerin ihracata konu olmasina sebep olabilecegi ve
(i) ecza depolarinin, kuracaklari diger bir grup sirketine Roche urlunlerini satip
urinleri bu sirket Uzerinden ihra¢c edebilecedi; dolayisiyla Roche drunlerinin,
ROCHE’un direkt calistiyi ecza depolari vasitasiyla olmasa bile, yukarida sayilan
sekillerde diger Ulke pazarlarina satilacagi ifade edilmistir. Bu dogrultuda, ihracat
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yasaklarinin Ulkede ila¢ bulunabilirliginin saglanmasi adina, Bakanligin politikalariyla
uyumlu olarak so6zlesmelere eklendigi belirtilmigtir.

I.5. Bagvuru Sahibi Tarafindan Sunulan Belgeler
1.5.1. ROCHE ile Yapilan Yazigmalar

06.01.2010 tarihinde ROCHE Dagitim Kanali Yonetimi Direktora Asistani (.....)
tarafindan, CORENA Operasyon Muduru (.....)'a gonderilen “ROCHE 2010 yili genel
sozlesme” konulu e-postada® asagidaki ifade yer almakta olup, ilgili e-postanin
ekinde CORENA ile imzalanmasi planlanan bir yillik s6zlesme bulunmaktadir:

“...Ekte 2010 yili igin hazirlanan genel ¢alisma sbzlesmemizi sizinle paylasmak
isterim. Sézlesmenin en ge¢ 11/01/2010 tarihinde tarafima génderilmesi
konusunda yardiminiz ricasiyla.”

06.01.2010 tarihli e-posta sonrasinda, ilgili s6zlesmenin incelemesi devam ederken,
CORENA yetkililerinin 15.02.2010 tarihinde ROCHE'tan faks yoluyla toplam 55 adet
urun sipariginde bulunduklari gérulmektedir. llgili faksta su ifadelere yer verilmektedir:

“Sayin Yetkili,

04.02.2010 tarihinde, siparis sisteminizden girigini yaptigimiz asagidaki rtinler
kesin siparigimizdir. Pesin 6deme tutarinin tarafimiza bildiriimesini rica ediyoruz.

Uriin Adi Adet
Neorocormon 10.000 Ampul 10
Konakion MM 1 ml Ampul 20
Bonviva 3TBL 20
Altuzan 100 mg 4 ml 1 Ampul 5”

CORENA, s6z konusu talebin karsilanmadigini, bu durumun nedeninin sézlesmeyi
imzalamamalari oldugunu ve bu nedenin kendilerine s6zlu olarak ROCHE tarafindan
iletildigini belirtmigtir.

15.02.2010 tarihinde CORENA Operasyon Mudurd (.....)’dan ROCHE Dagitim Kanali
Yonetimi Direktort Asistani (.....)e ve bilgi olarak ROCHE Dagitim Kanal Yénetimi
Direktord (.....)’a gonderilen “RE: ROCHE 2010 yili genel s6zlesme” konulu e-
postada’® asadidaki ifadeler yer almaktadir:

“Sayin (.....) Hanim,

6 Ocak tarihli mesajiniza gecikerek cevap verebiliyorum. 2010 yili sirket igi
calismalarimizdan dolayi simdi yazmak mimkdn oldu.

Size musterilerimizin talepleri dogrultusunda siparis gegmemize ragmen bugiine
kadar sipariglerimizin de tarafinizca gbénderilen mesajin ekindeki sézlesmenin
imzalanmamasindan dolayi yerine getirilemeyecegi bize sbylendi... Ayrica, Satig
Mddir Yardimciniz (.....) Hanim, (.....) Hanim’la yaptigi telefon gériismesinde,
Roche-Tlirkiye tarafindan musteri olarak kabul edilmedigimizi bildirmigtir.

Mesajinizin ekinde génderdiginiz sézlesme 6rnegini sorumlu mdiddrime ilettim.
Gecgen yil yine sizinle imzalanan Genel Satis Sézlesmesinden farkli olarak bu
defa sbzlesmeye ek bir 13. madde (Yurt Digina Satis Yasagi) konulmus.
Sirketimizin ¢alisma alani da dikkate alindiginda dogrudan bizi etkileyecek olan
bu 13. Maddenin bize gbnderdiginiz yeni sézlesmede yer almasi bizi magdur

69 Ayni e-posta, ROCHE'ta yapilan yerinde incelemelerde de elde edilmistir.
70 Ayni e-posta, ROCHE'ta yapilan yerinde incelemelerde de elde edilmistir.
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edecektir. Sirketimizin bu sbézlesmeyi, gecen yillardaki gibi, imzalamaya hazir
oldugunun altini gizerek, yeni sézlesmedeki 13. maddenin (Yurt Digina Satis
Yasagi) cikartilarak tarafimiza génderilmesini 6nemle talep ediyoruz.

Sézlesmenin  imzalanacagina olan inancimizin da dikkate alinarak
Siparislerimizin kargilanmasini tekrar hatirlatiyoruz.”

(65) Ayni talep 17.02.2010 ve 23.02.2010 tarihlerinde tekrarlanmis olup, s6z konusu
talebe cevaben, 02.03.2010 tarihinde ROCHE Dagitim Kanali Yénetimi Direktoru
(.....) tarafindan CORENA Operasyon Mudiri (.....)'a gonderilen e-postada’’ su
ifadeler yer almaktadir:

“....) bey,

Yaziniza konu olan sézlesmemiz yurt iginde tliketilmek (izere eczanelere satig
yapan depolarimiza ybnelik olarak hazirlamis oldugumuz ve genel anlamda
calisma gartlarinin karsilikli olarak herhangi bir yanlhig anlamaya mahal
vermeksizin uygulanmasina yonelik olarak hazirlanmig bir s6zlesmedir.

Bildiginiz lzere ilaglarimiza Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari igerisinde kullanima
sunulmak Ulizere (llkemizin ylirdrliikte bulunan yasal mevzuati agisindan Saglik
Bakanligi tarafindan ruhsatlandirilarak satis izni verilmistir. Bununla birlikte
trdnlerimiz  yine llkemiz kanunlari ve ilgili yasal mevzuat uyarinca
ambalajlanmig ve tim kullanim bilgileri (prospektiisler) bu c¢ercevede
hazirlanmistir.

Bunun yaninda Uriinlerimizin muhafaza ve nakliye asamalarinda da olmasi
gereken teknik ve fiziki kosullar saglanarak muhafaza edilmesi ve nakledilmesi
de c¢ok 6nemlidir. Takdir edeceginiz lizere kamu saglig! ve hastalar acisindan
son derece 6nemli olan Uriinlerimizin gerekli kogullar ve ortam saglanarak
hastalara ulastiriimasi son derece 6nemli olup, bu hususlar bu alanda ¢alisma
yapan herkesin sorumlulugudur.

Bu sebeple, birlikte ¢alistigimiz tiim depolarin sézlesmelerine, Ulkemiz sinirlari
dahilinde hastalar tarafindan kullaniimak (izere Saglik Bakanl§i tarafindan
ruhsatlandiriimis olan bu driinlerin sadece llkemiz dahilinde satilabilecegini
belirtmek ve konuya dikkatlerini cekmek amaciyla bu seneki sézlesmelerimize
bu hususu vurgulayan bir madde ekledik.

Sirketiniz Uriinlerimizi ihra¢ etmek amaciyla satin almak arzusunda ya da
niyetinde ise, o takdirde gerekli muhafaza ve nakliye kosullari ihracat yapilacak
olan (lke de dahil olmak (lizere alinmasi gereken tim izinler ve talep edilecek
tum diger yasal dokiimanlarin ve sair meselelerin durumu dikkate alinarak bir
degerlendirme yapilmasi ihtiyaci muhakkaktir. Zira sizlerin de igtirak edecegi
lizere driinlerin  yurtdigina satilmasi durumunda satilan (lkenin ilag
dlizenlemelerine uyum saglanmamasi halinde Roche'un son derece agir cezali,
hukuki ve idari sorumlulugu da s6z konusu olabilecektir.

Bu cergevede, arzu ettiginiz takdirde bu hususlari daha detayli gbriismek ve
degerlendirmek gayesiyle bir araya gelinebilecektir.

Konuyla ilgili bagkaca sorulariniz olmasi durumunda liitfen bizler ile irtibata
gecmekten gekinmeyiniz,

lyi galismalar dileriz.”

1 Ayni e-posta, ROCHE'ta yapilan yerinde incelemelerde de elde edilmistir.
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Bunun Gzerine, 09.03.2010 tarihinde CORENA Operasyon Muduru (.....) tarafindan
ROCHE Dagitim Kanali Yonetimi Direktori (.....)a gonderilen cevabi e-postada’
asagidaki hususlara yer verilmistir:

“.....) Hanim,
Oncelikle nazik yanitiniz igin ok tesekkiir ediyoruz.

Uriinlerinizin muhafaza ve nakliye esnasinda, saglanmasi gereken fiziki kosullan
icin gbstermis oldugunuz hassasiyeti saygiyla karsiliyoruz. Depomuzu ziyaret
etmis olan yetkili mdddrlerinizin de gérmis oldugu (lzere, T.C. Saglik Bakanligi
onayli ruhsati olan, ecza deposu igleten bir girketiz.

Ayrica girketimiz, piyasadaki birgok sirketce (llkemizde c¢ok da yaygin
uygulanmayan, iyi dagitim ve muhafaza uygulamalarina tam aksine titizlikle
uymaktadir. Lot numarasi kaydi yapan ve soguk ilaglari i1si kontrollli cihazlarla
sevk eden nadir depolardan birisinin sahibiyiz. Ihracatta ve Tiirkiye igindeki
satislarimizda, kesinlikle dagitimci sorumluluklarimizdan taviz vermedigimizi siz
de biliyorsunuz. Bugline kadar bu konuda higbir sorun ¢ikmadigini ve tim
sorumlulugumuzla kurallara uygun ihracat yaptigimiz sizin de bilginiz
dahilindedir.

Corena tarafindan yapilan ihracatta, herhangi bir degisiklik olmaksizin, ge¢cmis
yillarda oldugu gibi nakliye ve muhafaza sartlarinda olmasi gerektigi bicimde
blytik bir titizlik igcinde ¢alismalarimizi sdrddriiyoruz. Roche ile gegen yillardaki
gibi calismaya devam etmek istiyoruz.

Aralik ayindan beri Roche lriinleri tarafimiza saglanmamaktadir. Ayrica Ocak
ayindan beri de telefonda (.....) Hanim'in belirttigi lizere Roche mlisterisi olarak
degerlendiriimemekteyiz. Bu sebeple, bizlere gerekli triinlerin génderiimemesi
sonucunda daha fazla magdur olmak istemiyoruz. Simdiye kadar oldugu gibi
aramizdaki s6zlesmeyi, s6zlesmeye yeni ilave edilen 13. maddeyi hari¢ tutarak
imzalayip gbénderiyor ve cari hesabimizin aktiflestirerek, sipariglerimizin
karsilanmasini rica ediyoruz...”

1.5.2. Diger Ecza Depolariyla ile Yapilan Yazigmalar

Roche drunlerinin teminine iligkin ROCHE’tan olumsuz cevap alan CORENA,
piyasada faaliyet gosteren ve Roche Urlnlerinin dagitimini yapan diger depolar ile
urin temin edebilmek amaciyla yazigmalar gerceklestirmistir. CORENA ile diger
depolar arasindaki yazigmalara asagida yer verilmektedir.

CORENA'nin Melis Ecza Deposu Ltd. Sti’”den (MELiIS) Roche Uriin talebinde
bulunmasi Uzerine, ilgili ecza deposu tarafindan 10.02.2010 tarihli faksta asagidaki
hususlara yer verilmigtir:

“Melis ecza deposu olarak, Roche ilag¢ firmasi ile kargilikli yapilmig sézlesme
neticesinde Corena ecza deposuna tarafimizdan fatura kesilmemektedir.”

15.02.2010 tarihinde, CORENA calisani (.....) tarafindan Cinar Ecza Deposu ve Dig
Tic. A.S. (CINAR) caligani (.....) ’a gonderilen “siparis” konulu e-postada asagidaki
ifadeler yer almaktadir:

“Sn. (.....) bey

2 Ayni e-posta, ROCHE'ta yapilan yerinde incelemelerde de elde edilmistir.
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Asagidaki driinler kesin siparisimizdir. Teslim tarihini ve O&deme tutarini
tarafimiza bildirmenizi rica ediyoruz.

URUNLER
50 KUTU : NEORECORMON 2000 IU 6 SYRINGA
30 KUTU : KONAKION MM 10 MG 5 AMPUL”

Bunun Uzerine, ayni tarihte CINAR calisani (.....)tan CORENA c¢alisani (.....)a
gonderilen cevabi e-postada su ifadeye yer verilmektedir:

“Merhaba (.....) abi
Biz agagidaki drtinleri temin edemiyoruz bilginiz olsun”

Ayni tarihte CORENA calisani (.....) tarafindan CINAR c¢alisani (.....)’a gonderilen
cevabi e-postada asagidaki ifadeye yer verilmektedir:

“....) Bey,

Bu uriinler Roche driinleri oldugu ve Roche ile imzalanmig, ihracata ybnelik
malzeme tedarik etmenizi engelleyen sézlesmeniz oldugu igin mi?

Ayrica, (.....) trdnlerini sizden alabilirmiyiz?”

S0z konusu e-postaya cevaben, 16.02.2010 tarihinde CINAR calisani (.....)tan
CORENA calisani (.....)a gonderilen e-postada asagidaki ifade yer almaktadir:

“Merhaba abi
(.....) problem degil
Roche bize sordudu igin veremiyoruz nereye vereceksiniz diye soruyor”

Bunun Uzerine, ayni tarihnte CORENA calisani (.....) tarafindan CINAR calisani (.....)a
gonderilen cevabi e-postada su husus yer almaktadir:

‘“Merhaba (.....),
Sanofi trdinleri sevindirici.
Peki Roche'a Corena'ya vercez deseniz??”

SOz konusu e-postaya cevaben, ayni tarihte CINAR calisani (.....)tan CORENA
calisani (.....)’a gonderilen e-postada asagidaki ifade yer almaktadir:

‘Konustum abi
Vermiyorlar”

Bunun Gzerine ayni tarihnte CORENA ¢aligani (.....) tarafindan CINAR c¢aligani (.....)'a
gonderilen cevabi e-postada su husus yer almaktadir:

“Telefonda konusurken misafirlerim vardi, glriiltiiden pek duyamadim.

Anladigim, Roche Corena'ya mal vermeyin mi dedi? lzah edebilirmisin,
arayamiyorum da misafirlerin yanindan... Kusura bakma abicim, izahat vericez
de birazdan toplantida... :)”

Son olarak, yine ayni tarihnte CINAR calisani (.....) 'tan CORENA c¢alisani (.....)a
gonderilen cevabi e-postada asagidaki ifadeler bulunmaktadir:

“Dogrudur abi corena ecza deposu igin istedik ama vermeyelim dediler.
Yurt disina ¢iktigini séyliyorlar”
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16.02.2010 tarihinde CORENA calisani (.....) tarafindan Yusufpasa Ecza Deposu
A.S. (YUSUFPASA) calisanina gonderilen “corena siparis” konulu e-posta asagidaki
gibidir:
“.....) Bey merhaba asagidaki (riinler kesin siparisimizdir, Pegin 6deme
seklinde fatura tutari ve teslim stiresini mail ile bildirmenizi rica ederiz.

KONAKION 10MG 5AMP 200 ADET

BONVIVA 3MG/3ML 1 HAZIR SIRINGA 150 ADET
NEORECORMON 10.000 IU 25 ADET
NEORECORMON 3.000 IU 50 ADET”

S6z konusu e-postaya cevaben ayni tarinte, YUSUFPASA calisani tarafindan
CORENA calisani (.....)a gonderilen e-postada su hususa yer verilmektedir:

“Merhaba (.....) hanim,

Asagida belirtilen ilaglari temin edemeyecegimizi lzilerek bildirmek istiyorum...
Kolay gelsin. lyi aksamlar...”

Bunun Uzerine, ayni tarihte CORENA calisani (.....)dan YUSUFPASA calisanina
gonderilen e-postada asagidaki ifadeler yer almaktadir:

“(.....) bey, Biitiin firma Urinlerin demi bize teminde sikinti yagiyosunuz yoksa
sadece Roche (riinlerinde mi sikinti var ?”

Son olarak, 17.02.2010 tarihinde YUSUFPASA calisani tarafindan CORENA calisani
(.....)’a gonderilen e-postada su hususa yer verilmektedir:

“Glinaydin (.....) hanim,

Size teminde asla sikinti yok. Ama yurtdigi yasagi olan ve firmalarin asla ¢ikisini
istemedigi ve sikinti yaratan driinleri var. roche tim Jduriinleri igin gecerli...
Sézlesmelerinde bunu agikca belirtmisler. Bunun disinda bir sikintimiz yok. lyi
calismalar...”

1.6. Yerinde incelemede Elde Edilen Belgeler

Onarastirma doneminde, 20.05.2010 tarihinde ROCHEta yapilan vyerinde
incelemelerde elde edilen belgelere asagida yer verilmektedir.

06.11.2009 tarihinde CORENA Operasyon Muduru (.....)dan ROCHE Dagitim Kanali
Yonetimi Direktoru (.....)'a gonderilen “Co-re-na Ecza Deposu Analiz Sertifikasi talebi
hakkinda” konulu e-postada su hususlara yer verilmektedir:

“...Bu konuda, 6nyargili ve kesin tavrinizi kirmak gibi bir niyetimiz olmamakla
birlikte, yasadigimiz sikintilari ve piyasada olusan etik olmayan ticari egilimleri
sizlere aktarmak istiyorum. Oncelikle, ticari faaliyetlerimiz hakkinda yaniltic
bilgilerin ulastiriimasi ve konugulmasi ihtimaline karsilik, 2008 ve 2009 Tlirkiye
ihracat siralamasinda ilk 500 firma iginde yer alan, (.....) farkli Glkeye ilacin yani
sira medikal ve dental malzeme ihracati yapan bir firma oldugumuzu tekrar
belirtmekte fayda gériiyoruz.

Ulkemizde heniiz tartisiimaya baslanmamis agcmazlar ve yanlis uygulamalar
karsisinda, Ureticilerden ruhsatli  bir depo olarak anlamli  destekler
beklemekteyiz. S6yle ki; Tiirkiye'de herhangi bir limited girket, ecza deposu
ruhsat zorunlulugu olmaksizin ilag ihracati yapabilmektedir. Konu ile ilgili
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sirketleri, eminiz ki Dig Ticaret Mistesarligi web sayfasindan takip
ediyorsunuzdur. (... TICARI SIR ...)

Izlenebilirlik, batch takibi ve GDP uygulamalarina sadik kalarak galisan bizler
gibi depolar ise, temin edilemeyen evraklar sebebiyle ©6nemli satiglar
kaybetmekteyiz. Calistigimiz (lkelerin bazilarinda karsilastigimiz  gimriik
regllasyonlari geregi ve direk ya da endirekt katildigimiz ihaleler zorunlulugu,
sattigimiz ilaglarin analiz sertifikalari ile birlikte sevk edilmesini gerektirmektedir.

Sizinle gériismemizden sonra, gelen Roche driinleri iceren teklif isteklerinin
tamamini, ilaglari analiz sertifikasi ile sevk edemeyecegimizi belirterek
yanithyoruz. Ancak son bir yilda tanik oldugumuz ve karsilastigimiz durum, (...
TICARI SIR ...)

Analiz sertifikalarinin, paralel ticaretin 6nlenmeye c¢alisiimasina ybnelik ¢abalar
oldugunu biliyoruz. Fakat bu énlemler, (... TICARI SIR ...) sebebiyet vermistir.
Ya da, diger ucuz ilag politikasi surdiren LUlkelerle Tirkiye arasinda, ilag
ihracatinda, karsilastirma yapilamayacak farklar agmigtir. Ote yandan, konunun
paralel ticaret acgisindan degerlendiriimesinin yani sira, i¢ ve dig piyasada
‘Haksiz Rekabet’ yaratan bir husus olarak ele alinmasi da gerekmektedir.
Uygunsuz muhafaza ve dagitim yapan sayisiz limited girket ilag alim satim
konusunda serbesttir.

Uretici firmalarin destedi ile ruhsatli ecza depolarinin dogal olarak bu tiir sahte
ilag ve sahte evrak ile ticaret yapmaya c¢alisan firmalarin 6niinii kesecegine
inaniyoruz. Ancak bu kosullarda, sahteciligin en aza indirgenecegini
dusdndyoruz.

(... TICARI SIR ...) yarin verecedimiz 2700 kutu Cellcept 250 mg, 100 tablet
teklifi igin, buglin uygun oldugunuz bir zamanda, reddetmeyeceginizi diisiinerek
10 dakikalik telefon gériismesi talebinde bulunuyorum. (7 Kasim Cumartesi s6z
konusu llkede, haftanin ilk calisma gini ve tekliflerin verilmesi igin son glind(ir.)
Bu konuda llkemiz adina destedinizi esirgemeyecedinizi dusdnlyoruz ¢lnki
bazi llkelerde Roche yetkili distriblitériiniin olmasi halinde dahi, bazi
hastanelerin ve kurumlarin ilaglari farkl llkelerden temin etmeyi tercih ettiklerini
hepimiz biliyoruz. Uzun zamandir ingiltere, Polonya, Macaristan, Letonya,
Romanya'dan ve Tiirkiye'den alim yapan bu kurumun talebine, (... TICARI SIR
...) ruhsatl bir ecza deposu olarak biz de yerinde bir teklif verebilmeyi istiyoruz.”

(81) Bunun Uzerine ayni tarihte, s6z konusu e-posta ROCHE Dagitim Kanali Yonetimi
Direktora (.....) tarafindan ROCHE yetkilileri (...... ) ve (...... )na iletilerek asagidaki
ifadelere yer verilmistir:

“Corena Ecza Deposu uzun zamandir Roche'tan pesin para ile alim yapan bir
depo. Bildigim kadariyla pegin alim yaptigi icin muhasebe %(...... ) pesin édeme
iskontosu yaparak satig yapiyor...

S6z konusu deponun Tirkiye dahili satis agi olmayan bir depo oldugu
bilinmektedir. Benim gbreve bagladigim tarihe kadar yapilan alimlarin gogu igin,
o dénemki Roche mlisteri ybnetimi tarafindan, analiz sertifikalari temin edilmis.
Musteri portféyiimiizde olmasi sebebiyle (iriin teminine devam edilmistir. Ancak
analiz sertifikalarinin lzerinde driine ait gizli bilgilerin olmasi nedeniyle bu
belgeyi vermeye devam edemeyecegimizi belirttim. (...... ) bey'inde rahatsizligi
bu noktada.
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Ben kendisini arayip konusacagim. Ancak analiz sertifikasi belgesinin
verilemeyecegini, depo statiistinde bizden drin almak isteyen ve c¢alisma
sartlarimizi + ticari yeterliligi saglayan ecza depolari ile c¢aligtigimizi ve
calismaya devam edecedimizi belirtecedim. llgili pazarlardan sorumiu olan
Roche organizasyonlari ile belirttigi pazarlarda Urinlerimizi temin etmek igin
yapilandigimizi ve Tilrkiye organizasyonunda oénceliginin TR dahili satis
oldugunu bir kez daha aktaracagim...”

26.01.2010 tarihinde ROCHE Dagitim Kanali Yonetimi Direktoru (...... ydan ROCHE
calisanlarina gonderilen “RE: 2010 SATIS SOZLESMELERi VE AKSiYON
NOKTALARI!" konulu e-postanin ekinde yer alan “2010 Sozlesmeleri-takip listesi.xls”
tablosunda, 2010 yili musteri listesi yer almakta olup; anilan listede harf sirasina gére
depo isimlerine yer verildigi ve bu depolarin  sozlesmesini ROCHE’a iletip
iletmedigine dair bilgilerin yer aldigi gorulmektedir. Bu baglamda, c¢ogu ecza
deposunun 11.01.2010 tarihinde s6zlesmesini imzalayarak ROCHE’a ilettigi, bir kisim
deponun ise so6zlesmesini henuz iletememekle birlikte ROCHE ile ¢calismaya devam
etmek Uzere iletisime gectigi, iki ecza deposunun isminin oldugu satirlarin ise
karartilarak musteri listesinden cikartildigi gorilmektedir. S6z konusu iki depodan
ilkinin  CORENA olmasinin kuvvetle muhtemel oldugu dusunudlmekte olup,
CORENA’nin anilan tarihe kadar ROCHE ile iletisime gegmemis olmasi sebebiyle,
ilgili satirda herhangi bir agiklamaya yer verilmedigi anlasiimaktadir. Ismi karartilan
ikinci ecza deposunun karsisinda ise “calismayacak” ifadesinin yer aldidi
gorulmektedir.

18.05.2010 tarihinde Dilek Ecza Deposu ith. ve ihr. Tic. A.S. (DILEK) calisani (......)
tarafindan ROCHE Dagitim Kanal Yonetimi Direktora (...... )a gonderilen “Irak’a
yapilacak ihracat icin izin talebi” konulu e-postada su hususlara yer verilmektedir:

“Merhaba (...... ) Hanim,

Ekte dikkatinize sunmug oldugumuz muistahzarlarinizin Irak devletine ihracatini
yapabilecek miyiz?

Eger ihracati yapabilme olanagi mevcut ise temin etme ve slireleri hususunda
bilgilendirmeniz yardimlariniz i¢in simdiden tesekkdr eder, iyi calismalar dilerim.”

S6z konusu e-posta ilgi tutularak, 20.05.2010 tarihinde ROCHE Dagitim Kanal
Yonetimi Direktora (...... ) tarafindan satis departmanina goénderilen e-postada ise
asagidaki ifadelere yer verilmektedir:

“Bu talebi karsilayamayacagimizi belirttik. Sizlerle de paylasmak istedim. Adetler
bliyiik degil ama bilginize,”

1.7. AB Rekabet Hukuku Cergevesinde Paralel Ticaret Kisitlamalari
1.7.1. ihracat Yasaklari

Mehaz uygulama c¢ercevesinde, ihracat yasaklari, genellikle Avrupa Birliginin
isleyisine Dair Anlasma’nin (ABIDA) 101. maddesi kapsaminda rekabeti kisitlayici
anlasmalar cergevesinde gundeme gelmekle birlikte, bazi durumlarda 102. madde
kapsaminda hakim durumun  kotuye kullanilmasi  halleri  gergevesinde
degerlendirmeye konu olabilmektedir. Bunun i¢in 6n kosul ise, AB Uyesi Ulkeler arasi
ticaretin etkilenmesidir. Bu gergevede, ihracat yasaklari, AB Uyesi Ulkeler arasindaki
rekabeti kisitlamasi ve dolayisiyla s6z konusu ulkeler arasi ticareti etkilemesi sartiyla
rekabet hukuku degerlendirmesine tabi tutulmaktadir. Bir baska ifadeyle, AB rekabet
hukukunda ihracat yasaklarina, ancak ve ancak etkilerinin Ortak Pazar iginde
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hissedilmesi halinde ABIDA kapsaminda mudahale edilmektedir’3. Aksi takdirde, AB
rekabet kurallari, uygulama alani bulamamakta; dolayisiyla s6z konusu yasaklar
kapsam diginda tutulmaktadir. Bu ¢ergevede mehaz uygulamada ihracat yasaklarina
iligkin yaklagimi iki alt baslk altinda degerlendirmek yerinde olacaktir.

1.7.1.1. AB Uyesi Ulkeler Arasi ihracat Yasaklari

Ortak Pazar iginde bir tye Ulkeden digerine yapilacak ihracata kisitlama getiriimesinin
veya paralel ithalatin engellenmesinin, pazar entegrasyonu hedefi ile bagdasmadigi
kabul edilmektedir’*. Bu dogrultuda, Uye Ulkeler arasi ihracat yasaklari, “tek Pazar”
hedefi ile uyumlu goériimediginden ve bu pazarin Uye Ulkeler arasinda paylasiimasi
anlamina geldiginden, bu tur kisitlamalara kural olarak, gerek Komisyon kararlari
gerekse Avrupa Birligi Adalet Divan’'nin (ABAD) yerlesik ictihadi dogrultusunda izin
veriimemektedir. Nitekim Consten and Grundig”® kararindan bu yana, Komisyon ve
ABAD tarafindan bu ydénde istikrarli bir tutum izlenmektedir. 2000 yilindan bu yana
Komisyon'un ABIDA’nin 101. maddesi kapsaminda dikey anlasmalar y6niinden
degerlendirdigi kararlarin blyuk bir kisminda ihracat yasaklari giindeme gelmistir’®.
Gerek ABAD gerekse Komisyon tarafindan ihracat yasaklarina iligkin olarak
benimsenen tutum, marka ici rekabetin tesvik edilmesi, Topluluk iginde pazar
entegrasyonunun saglanmasi ve paralel ticaret yapan tesebbuslerin korunmasi
amaclyla yakindan ilgili olmakla birlikte; paralel ticaret yapan tesebbuslerin
bedavacilik yapmasina neden olmasi (saglayicilar ile bunlarin yetkili distribatorleri
tarafindan katlanilan maliyetlere katlanmamasi) sebebiyle siklikla elestiriye konu
olmaktadir’”.

AB i¢tihadinda bir dikey anlasma cergevesinde gundeme gelen ve AB uUyesi Ulkeler
aras! ticareti etkileyen ihracat yasaklari, 330/2010 sayili Dikey Anlagmalara iligkin
Grup Muafiyeti TGzGgu’'nin (330/2010 sayili Tuzik) 4 (b) maddesi kapsaminda agir
ihlal olarak degerlendiriimekte ve rekabeti ama¢ bakimindan sinirladigi kabul
edilmektedir’®. Bu dogrultuda, anilan yasaklarin rekabeti ayrica etki bakimindan
kisitlayip kisittamadiginin degerlendiriimesine ihtiyag bulunmamaktadir’®. S6z konusu
kisittamalar, kural olarak 330/2010 sayih Tuzuk kapsaminda grup muafiyetinden
yararlanamamakta; ancak istisnai durumlarda s6z konusu ihracat kisitlamalarina
ABIDA'nin  101. maddesinin Gglincii  fikrasi  uyarinca bireysel muafiyet
taninabilmektedir®®. Bu cergevede, AB rekabet hukuku uygulamasinda, asagidaki

3 DERE, G. (2012), Uluslararasi Hukuk Baglaminda Rekabet Otoritelerinin Yetki Sorunu ve Tiirkiye
igin Céziim Onerileri, Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezleri Serisi, No. 127, Rekabet Kurumu, Ankara,
s.36.

7 WHISH, R. (2009), Competition Law, Sixth Edition, Oxford University Press, New York, s. 478.

75 Consten and Grundig [1964] OJ 161/2545. llgili karara dayanak sézlesmede, Alman elektronik esya
ureticisi Grundig tarafindan, distribiitéri Consten’e Fransa’da minhasir bir bélge saglanmis olup;
Consten’in dogrudan veya dolayli olarak Grundig Urinlerini sOézlesme bdlgesi disina satmasi
yasaklanmistir. ihracat yasagina konu bir bagka érnek olay ise Volkswagen karari olup, sz konusu
karardan Volkswagen'in italyan bayilerine ihracat yapmasi muhtemel alicilara satis yapmamasi
yonunde kisitlamalar getirdigi anlasilmaktadir. Anilan karar icin bkz. Volkswagen [1998] OJ L124/60.

6 WHISH, R. ve D. BAILEY (2015), Competition Law, Eight Edition, Oxford University Press, New
York, s. 674.

7VVAN BAEL, |. ve J.F. BELLIS (2010), Competition Law Of The European Community, Fifth Edition,
Kluwer Law International, s. 210, 213.

8 WHISH, R. ve D. BAILEY (2015), s. 671. Bununla birlikte, 330/2010 sayih Tizik'in 4 (b)
maddesinde sayilan istisnai hallerde, aliciya getirilen bdlge ve/veya musteri kisitlamalarinin anilan
Tlzik kapsaminda grup muafiyetinden faydalanma olasiliginin bulundugu unutulmamalidir. Bu
baglamda bkz. VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.213.

VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.218.

80 WHISH, R. ve D. BAILEY (2015), s. 671. Ornegin bkz. Goodyear Italiana-Euram [1975] OJ L38/10.
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hallerin varligi halinde, ihracat yasaklarinin ABIDA’nin 101. maddesi kapsaminda
degerlendiriimedigi veya bireysel muafiyetten yararlanabildigi gorilmektedir®’:

- Saglik veya guvenlik gerekgeleri nedeniyle tehlikeli maddelerin yeniden satisinin
yasaklanmasi,

- DistribUtorun yeni bir piyasaya girerken onemli miktarda yatirm yapmasi
halinde, diger distribatorlerin anilan distribGtorin bdlgesine yapacagi pasif
satiglarin ilk iki yil boyunca yasaklanmasi,

- Yeni bir tranan sinirh bir bolgede test amacli piyasaya sunulmasi akabinde, ilgili
arlnun test veya tanitiimasi slrecinde, o bdlgeye yapilacak aktif satiglarin
yasaklanmasi,

- Segcici dagitim sisteminin s6z konusu oldugu hallerde, toptancilarin kendi
bdlgelerinde yapmak zorunda olduklari reklam yatirimlarinin  korunmasi
amaciyla, diger bolgelerde yetkili olan toptancilarin bu bdlgelere aktif satislarinin
engellenmesi,

- Ureticinin, online olarak satisi yapilacak drtnler icin distribitorlerden, offline
olarak satisi yapilacak Urunlere nazaran daha yuksek bir fiyat talep etmesi.

ihracat yasagi (dogrudan ve/veya dolayli) hikiimleri dikey anlasmalarda acikca yer
alabilecegi gibi, bagka hiikimlerle veya uygulamalarla da ABIDA’nin 101. maddesinin
alanina girebilmektedir. Ornegin, saglayici tarafindan alicilara génderilen sirkUlerlerde
ihracat yasagi getirilerek alicilarin yazili onayinin alinmak istenmesi®? veya faturalara
“rGnlerin ihracati yasaktir’ seklinde ifadelerin yazilmasi®, ihracata konu olan ve
olmayan urunler bakimindan ikili fiyatlandirma sistemi benimsenerek ihracata konu
drdnler icin alicidan daha yiiksek bir fiyat talep edilmesi®*; Grlinlin garantisinin veya
satis sonrasi hizmetlerinin yalnizca Uriinin satildigi Ulke iginde gegerli olmasi®>;
ihracat yapilmamasi sartiyla Ureticinin distribUtore indirim uygulamasi veya ihracat
yapan tesebbisiin cezai sarta tabi tutulmasi®; Ureticinin paralel ticareti engellemek
veya kontrol etmek amaciyla, mallarin satigi yapilmadan Once nereye satis
yapilacagina dair dagiticilarindan bilgilendirme yapmasini istemesi veya Urlnler
Uzerine koyacagi seri numaralari vasitasiyla UrUnlerin bir Ulkeden digerine satilip
satiimadigini takip etmesi®’; distribUtorlerin saglayicinin diger (lkelerde bulunan
istiraklerinden alim yapmasinin engellenmesi®® gibi durumlar bu kapsamda
degerlendiriimektedir. Hatta ihracat yapildigi gerekgesiyle mal vermenin reddi ya da
arzin kisittanmasi durumlarinin dahi -taraflar arasinda irade uyusmasi gosterilebildigi
muddetge- ABIDA'nin 101. maddesi kapsaminda degerlendirildigi goriilmektedirs®.

Dikey anlasmalarda acikca yer alan dogrudan ve/veya dolayli ihracat yasagi
hiktimleri, AB’nin ilk donemlerinde karsilagilan bir durum olmakla birlikte, Komisyon

81 WHISH, R. ve D. BAILEY (2015), s. 675. Detayli bilgi icin bkz. Guidelines on Vertical Restraints,
para. 60 vd. Ancak uygulamada karsilasilabilecek yeni olaylar karsisinda, s6z konusu listenin
genisletiimesi mumkiin olup, anilan liste tahdidi degildir.

82 WEA-Filipacchi Music [1972] OJ L303/52; BMW Belgium and Belgian BMW Dealers [1978] OJ
L46/33.

83 Sandoz [1987] OJ L222/28.

84 Joined Cases C-501/06P, C-515/06P and C-519/06P, GlaxoSmithKline Services Unlimited v.
Commission [2009] ECR 1-9291.

85 Zanussi [1978] OJ L322/36.

86 Ford Agricultural [1993] OJ L20/1.

87 Case COMP/37.975 PO/Yamaha [2003], Victor Hasselblad AB [1982] L161/18.

88 JCB [2002] OJ L69/1.

89 WHISH (2009), s. 626; VAN BAEL I. ve J. F. BELLIS (2010), s.225-226.
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ve ABAD’In konuya yaklasiminin netlesmesiyle birlikte, yukarida érnek olarak sayilan
dolayh yollarla inceleme konusu olmustur®. Goruldigu Uzere, AB rekabet hukuku
uygulamasinda “anlasma” kavrami genis olarak yorumlanmakta olup, bu ¢ergcevede,
ihracatin yasaklanmasina iligkin tutumlar, dikey iliskinin diger tarafi olan alici
konumundaki tesebbuslerce kabul edilip uygulamaya konuldugu takdirde, taraflarin
iradesinin uyustugu kabul edilmekte ve dolayisiyla ihracat yasaklari ABIDA'nin 101.
maddesi kapsaminda degerlendirilmektedir.

Ote yandan, AB mahkemeleri, ABIDA'nin 101. maddesi gergevesinde degerlendirme
yapabilmek icin, bir dikey anlagsmada acgik bir sekilde ihracat yasagi hUkmunun yer
almasini aramamakta; taraflarin iradelerinin uyusup uyusmadigina bakmaktadir®'. Bu
baglamda, ticari iligkinin devamliigi agisindan, alicilarin zimnen de olsa ihracat
yasadina uyum goOstermesi yeterli kabul edilmektedir®2. Dolayisiyla, alicilarin,
ekonomik ¢ikarlarina aykiri da olsa, genel olarak ihracat yasagina uyum gosterdigi
durumlarin  ABIDA'nin  101. maddesi kapsaminda bir dikey anlasma olarak
degerlendirildigi gorulmektedir.

AB rekabet hukuku uygulamasinda ihracat yasaklari hakim durumun koétuye
kullanilmasi kapsaminda da incelenebilmektedir. Bu durumda ABIDA’nin 102.
maddesi dogrultusunda bir degerlendirme yapma ihtiyaci ortaya ¢ikabilmektedir.
Ornegin, Bayer'in, hem yerel piyasada hem de ihrac¢ piyasasinda faaliyet gdsteren
ispanyol ve Fransiz toptancilara, portfoyiinde bulunan Adalat isimli ilacin tedarikinde
kisittamaya gitmesi, Komisyon tarafindan ABIDA'nin 101. maddesi kapsaminda bir
ihracat yasagi olarak degerlendiriimis ve ihlal sonucuna ulasiimigsa da®; Genel
Mahkeme tarafindan, s6z konusu davranisin tek tarafli bir davranis oldugu, zira
taraflar arasinda irade uyusmasindan s0z edilemeyecedi, nitekim toptancilar
tarafindan bu yasaga uyulmadiginin acik oldugu belirtilerek ilgili yasagin ABIDA’nin
102. maddesi kapsaminda degerlendiriimesi gerektigi sonucuna ulasiimistir®.
Kararda, Bayer’in distribltérlerine ihracat yapilmamasi gerektigi yoninde bir
bildirimde bulundugu ydninde bir delil elde edilmedigi; keza Bayer’in, ilaglarin
nerelere satildigini takip ettigine dair bir delil bulunmadigi; distributorlerin, acgikga
ihrag amacgh olarak ilag satin almak istediklerini Bayer'e bildirmeleri halinde,
Bayer'’den urun tedarik edemedikleri; bu nedenle ihracat yapmak istediklerini Bayer'e
acikca iletmek yerine, ulusal pazardaki talepte bir artis oldugu yonunde bir gerekge
yaratarak veya bagka yollarla Bayer'den ilag temin etmeye calistiklarinin tespit
edildigi belirtiimistir. Genel Mahkemenin karari, ABAD tarafindan da onanmistir®,
Ancak Bayer'in ilgili Girtin piyasasinda hakim durumda olmamasi sebebiyle, ABIDA'nin
102. maddesi uygulama alani bulamamistir.

% STOTHERS, C. (2007), Parallel Trade in Europe, Intellectual Property, Competition and Regulatory
Law, Hart Publishing, North America, s. 151. Detayli bilgi i¢in bkz. s.173 vd.

91 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.225.

92 Ornegin, Sandoz kararinda Komisyon, Sandoz ve musterileri arasinda yazili bir sézlesme olmamakla
birlikte, Sandoz tarafindan mdugsterilere gonderilen faturalarda ihracat yasagina iliskin ifadelerin
sistematik bir sekilde yer almasini, Sandoz ile misterileri arasinda devam eden ticari iliskinin bir
pargasi olarak gérmis ve bu yasagin zimnen musterilerce kabul edildigi sonucuna ulagsmistir. Bununla
birlikte, Sandoz, temyiz asamasinda, bu davranigin tek tarafli bir davranis oldugunu iddia etmigse de;
ABAD, Komisyon kararini onayarak, tek tarafli bir davranistan séz edilemeyecedi ydnunde karar
vermistir. Bu baglamda bkz. STOTHERS, C. (2007), s. 156-157.

93 Adalat [1996] OJ L201/1.

94 Case T-41/96, Bayer AG v. Commission [2000] ECR 11-3383.

9 Case C-2/01P and C-03/01P Bundesverband der Arzneimittel-Importeure eV and Commission of the
European Communities v. Bayer AG [2004] ECR-1-23.
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Netice itibariyla, ihracat yapildigi gerekgesiyle saglayicinin mal vermeyi reddettigi,
urun teminini geciktirdigi veya kota uyguladigi olaylar ile paralel ticareti engellemek
adina yaplilan fiyat ayrimcihdi uygulamalari bu durumlara érnek olarak verilebilecektir.
Ozellikle ilag sektoriinde bu tir uygulamalarla siklikla karsilagiimaktadir®.

AB rekabet hukuku uygulamasinda, tum sektorler bakimindan Gye ulkeler arasindaki
ihracat yasaklarina genel olarak sert bir tutum izlenmekle birlikte, bu yaklagim
ozellikle ilag sektort bakimindan oldukga elestiri konusu olmustur. Nitekim ilaglarin
Uye Ulkelerin ulusal mevzuati uyarinca ayri bir fiyatlandirma mekanizmasina®’ tabi
tutuldugu goéz 6ndne alindiginda, ilag fiyatlarindaki ciddi farklilik, paralel ticaret yapan
tesebblsler bakimindan buyuk bir firsat olarak goralirken; ilag firmalarinin
karliliklarinin dugmesine sebep olmustur. Bu dogrultuda, Uye ulkeler arasi arbitrajdan
kaynakli olarak ilag sektdrinde paralel ticaretin hizli bir sekilde gelismesi, anilan
sektorde paralel ticaretin tlketici refahi Uzerindeki etkilerini sorgulatmistir. Bu
cercevede, kisa vadede marka igi ve markalar arasi rekabeti artirarak fiyatlarin
dismesini saglayan paralel ticaretin, tuketici refahi Uzerinde kisith da olsa olumlu
etkisi oldugu goézlenmekle birlikte, paralel ticaret yapan tesebbuslerin s6z konusu
arbitrajdan kaynakli olarak elde ettikleri faydalari tiketicilere tam anlamiyla yansitmak
niyetinde olmadiklari; dolayisiyla paralel ticaretten esasen tuketicilerin degil, paralel
ticaret yapan tesebbuslerin fayda sagladiklari gorilmistir®®. Bunun yani sira, ilag
firmalari, siklikla, paralel ticaretin uzun vadede tuketicilerin faydasina olmadigini, zira
ilag fiyatlarinin dismesinin ilag firmalarinin AR-GE yatirimlarinin azalmasina sebep
oldugunu savunmus; ila¢g sektorunun karakteristik Ozellikleri dikkate alinarak
ekonomik refahi azaltan paralel ticaret konusunda daha dikkatli olunmasi gerektigini
belirtmiglerdir.

AB rekabet hukuku uygulamasinda, fiyatlarin devlet tarafindan regile edildigi ilag
sektorinde dahi, ihracat yasaklarina karsi sert bir tutum izlendigi gérulmekle birlikte,
son donemde AB mahkemelerinin, birtakim hakli gerekgelerin varligi halinde ihracat
yasaklarina daha esnek bir yaklasim sergilenmesine yonelik agik kapi biraktigi dikkat
cekmektedir®®. Bu baglamda, ilag sektoriinln, karakteristik 6zellikleri itibariyla, diger
sektorlerden farklilik arz ettigi yoninde bir anlayisin olusmaya basladigini sdylemek
yanlis olmayacaktir.

Bu dogrultuda, 6rnek olarak incelenebilecek ilk olay, GlaxoSmithKline (GSK) isimli
ilac firmasinin ispanya’da bulunan istirakinin; ihracata konu olan ve olmayan triinler
icin sdzlesme kapsaminda ikili fiyatlandirma sistemi benimseyerek, ihracat yapan
ispanyol ilac toptancilarina -yerli piyasaya satis yapacak ispanyol ila¢ toptancilarina
nazaran- daha yuksek fiyattan Grin satmasidir. Bu baglamda, GSK, yeni satis
sartlarinin  deg@erlendirimesi amaciyla Komisyona bir menfi tespit/muafiyet
basvurusunda bulunmus; ancak Komisyon, AB Uyesi Ulkeler arasi ihracati
engellemeye yonelik olarak sozlesmelerde getirilen her tirlli 6nlemin (somut olay
bakimindan ikili fiyatlandirma sisteminin), ABIDA’nin 101. maddesi gergevesinde
rekabeti ama¢ bakimindan kisitladigi; GSK tarafindan ileri sudrilen etkinlik

9% O’DONOGHUE R. ve J. PADILLA (2013), The Law and Economics of Article 102 TFEU, Second
Edition, Hart Publishing, North America (US and Canada), s. 590.

97 AB’de ilag fiyatlarini dogrudan tespit eden (lkelerin yani sira, azami kar oranlarini belirleyen,
referans fiyat sistemini benimseyen veya Ulke igindeki benzer ilaglar gruplandirmak suretiyle fiyatlayan
Ulkeler de mevcuttur. Bu durum ise, ilag fiyatlari bakimindan Gye Ulkeler arasinda buylk farkhliklara
yok agmaktadir. Bkz. O'DONOGHUE R. ve J. PADILLA (2013), s.590 vd.

9% O’'DONOGHUE R. ve J. PADILLA (2013), s.592.

9 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.212.
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savunmalarinin ABIDA’nin 101. maddesinin Ugciincli fikrasi kapsaminda bireysel
muafiyet almasinin mimkiin olmadigi sonucuna ulasmigtir'®.

Bunun Uzerine, kararin iptali igin agilan davada'®', Genel Mahkeme, Komisyon'un
kararini kismen iptal etmis ve ila¢g sektorunun karakteristik Ozelliklerini de dikkate
alarak, ikili fiyatlandirma sisteminin rekabeti amag¢ bakimindan kisitlamadigini
belirtmistir. Kararin devaminda, Genel Mahkeme, s6z konusu sistemin rekabeti etki
bakimindan kisitlayip kisittamadigina bakilmasi gerektigi; bagvuruya konu sistemin,
bireysel muafiyetin sartlarini saglamadiginin Komisyon tarafindan ispatlanamadigi
kanaatine ulagmigtir. Kararda ayrica, ila¢ sektorundeki kar marjlarinin dagitim
zincirinde vyer alan bir tesebblse gitmesi yerine uretici tesebblste kalmasi
durumunun, s6z konusu karlarin dagitici tesebbuslerle paylasiimasi durumundan
daha olumlu sonuglar doguracagi; zira uretici tesebbusun, dagitici tesebbusin
aksine, elde ettigi gelirleri AR-GE faaliyetlerine aktardigi ve boylelikle yeni Grlnlerin
bulunmasina veya mevcut Uurunlerin geligtiriimesine katkida bulunarak etkinlik
kazanimi sagladidi; paralel ticaretten elde edilen finansal faydanin, saglik kuruluslar
veya hastalara ulagsmaktan ziyade, paralel ticaret yapan tesebbuslerde kalmasi
sebebiyle, paralel ticaretin tlketicilere faydasi olmadigi tespiti yapiimistir.

Temyiz agsamasinda ABAD ise, Genel Mahkemenin gorustne karsi g¢ikarak, ihracat
yasaklarinin rekabeti amag¢ bakimindan kisitladiginin agik oldugunu belirtmistir.
Bununla birlikte, ABAD, Genel Mahkemenin gorusune benzer sekilde, ikili
fiyatlandirma sisteminin ABIDA’nin 101. maddesinin (gciincli fikrasinda belirtilen
sartlarin tamamini saglamasi halinde bireysel muafiyetten yararlanmasinin mamkun
oldugunu; bu baglamda GSK’'nin bireysel muafiyetten faydalanabilmek amaciyla
sundugu gerekgelerin (ihracat yasaginin AR-GE faaliyetleri ve diger acilardan
getirdigi etkinlik kazanimlari vs.), sektorin dogasi ve karakteristik Ozellikleri de
dikkate alinmak suretiyle, Komisyon tarafindan daha derinlemesine incelenmesi
gerektigini ifade etmistir’®2.

llag sektoriinde ABAD’In anilan Kkararlardaki igtihadi, ulusal diizeydeki AB
mahkemelerini de etkilemis ve en azindan bu sektore yonelik ihracat yasaklarina
daha temkinli bir sekilde davranilmasi gerektigi yoniinde bir anlayis dogurmustur’3,

1.7.1.2. AB Disina Yapilacak ihracata Kisitlama Getirilmesi

AB rekabet hukuku uygulamasinda, AB Uyesi ulkeler arasi ihracat yasaklarinin
aksine, Ortak Pazar disina yapilacak -bir baska ifadeyle Uguncu Ulkelere getirilen-
ihracat yasaklarinin kural olarak Ortak Pazar'daki rekabeti amag ve etki bakimindan
kisittamasinin  mimkiin olmadigi, dolayisiyla ABIDA’nin 101. maddesi disinda
tutulmasi gerektigi degerlendirilmektedir’®. Bu dogrultuda, s6z konusu kisitlamalarin,
kural olarak, ancak uguncu ulkelerin rekabet hukuku mevzuati kapsaminda

100 Glaxo Wellcome and Others [2001] OJ L302/1.

101 Case T-168/01, GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Commission [2006] ECR 11-2969.

102 Joined Cases C-501/06P, C-515/06P and C-519/06P, GlaxoSmithKline Services Unlimited v.
Commission [2009] ECR 1-9291.

103 By cercevede detayl bilgi icin bkz. POMMIES, C. ve J. F. WILLEMS (2016), Parallel Trade in the
Pharmaceutical Sector: An Overview of EU and National Case Law, National Competition Laws
Bulletin, s.1-23.

104 WIJCKMANS, F. ve F. TUYTSCHAEVER (2011), Vertical Agreements in EU Competition Law,
Second Edition, Oxford Press, United Kingdom, s.44.
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incelemeye konu olabilecedi kabul edilmektedir'®. Anilan kisitlamalarin, ayni
zamanda, urdnlerin yalnizca AB iginde satilmasina izin verilmesi anlamina gelmesi
sebebiyle, Topluluk igindeki rekabet Uzerinde dnemli bir etki yaratmasinin olasilik disi
oldugu dusliniilmektedir'®. Bu gergevede, Komisyon’un bazi kararlarinda s6z konusu
yasaklarin ABIDA'nin 101. maddesi kapsaminda degerlendirme konusu yapilmadigi
veya bu tlr kisittamalara menfi tespit verildigi gértilmektedir'”,

(100) Konu ABAD nezdinde de agikliga kavusturulmus durumdadir. Ornegin, ABAD’In 6n
karar incelemesi yaptigi Bulk Oil davasinda'®®, 1979 yilindan itibaren Birlesik Krallik
tarafindan benimsenen politika geredi’®, ham petroliin AB’ye lye olmayan (lkelere
ihra¢ edilmesinin yasaklanmasinin mamkun olup olmadigi tartisiimistir. Dava konusu
olayda, hukumet, s6z konusu politikanin uygulanmasini teminen petrol saglayicilarini
bilgilendirerek, ham petroliin -istisnalari olmakla birlikte- AB (iyesi olmayan Uilkelere'"°
dogrudan ve dolayli olarak ihra¢ edilmesini yasaklamalarini istemistir. Bunun tzerine,
petrol saglayici tesebbusler (olay 6zelinde British Petroleum) alicilar (olay 6zelinde
Sun) ile akdettikleri s6zlesmelerine ham petroliin gidecedi hedef llkeyi garanti altina
almak amaciyla ihracat yasagi hukmu koymustur. 1981 vyilinda, araci sirket
konumunda olan Sun ise, Bulk ile bir sézlesme imzalayarak, ihrag Ulkelerinin hikimet
politikalariyla uyumlu olmak kaydiyla, Bulk’a istedigi Ulkeye satis yapma imkani
tanimistir. Bununla birlikte, Sun, Bulk firmasinin ham petrolii israil'e ihra¢c etme
niyetinde oldugunu fark etmistir. Bunun Gzerine saglayici konumunda olan British
Petroleum, Birlesik Krallik'in politikasina aykiri olacagdi gerekgesiyle Bulk’a ham petrol
temin etmeyi reddetmis ve Sun da buna ayak uydurmustur. Somut olay bakimindan
ABAD, s6z konusu ihracat yasaginin diger Uye Ulkelere getirilen bir yasak olmadigi,
Uguncu ulkelere yapilan satiglari hedefledigi, dolayisiyla Ortak Pazar'daki rekabetin
kisitlanmasindan ve buna bagh olarak Uye Ulkeler arasi ticareti etkilemesinden
bahsetmenin mimkiin olmadidi kanaatine ulasmigtir''.

105 VAN BAEL, I. ve J.F. BELLIS (2010), s.219; WIJCKMANS, F. ve F. TUYTSCHAEVER (2011), s.
139. Ornegin, isvigre Rekabet Otoritesi 07.05.2012 tarihinde, Aimanya’da yerlesik BMW firmasina,
isvicre'ye paralel ithalat yapiimasini (bir bagka ifadeyle, isvigre’ye pasif satis yapiimasini) engelledigi
ve dolayisiyla Isvigre piyasasindaki rekabeti dnemli diciide kisitladigi gerekgesiyle, Isvigre rekabet
hukuku uygulamasi tarihinde gorilen en yuksek idari para cezasini vermistir. Karara konu olayda,
BMW’nin secici dagitim sistemi kapsaminda, Avrupa Ekonomik Alani (AEA) icinde yerlesik yetkili
distribttorleri ile 2003 yilindan itibaren yurirlikte olan sézlesmelerinde, anilan distribttérlerin, BMW’nin
yeni otomobillerini ve bu otomobillerin orijinal yedek parcalarini, dogrudan veya dolayli olarak AEA
digindaki yeniden saticilara satmalari yasaklanmigtir. S6z konusu ihracat yasagi, AB ici rekabeti
kisittamamakla birlikte, isvigre Rekabet Otoritesi tarafindan Isvicre Kartel Kanunu'nun 5. maddesinin
dorduncu fikrasi kapsaminda, pasif satiglarin engellenmesi (dolayisiyla agir bir rekabet ihlali) olarak
degerlendirilmistir. S6z konusu kararin alinmasinda, AB’de satisa sunulan otomobillerin ve orijinal
yedek parga fiyatlarinin, isvigre’ye nazaran daha ucuz olmasi etkili olmustur. Bu durum ise, kuskusuz,
uygulamada AB icinde yerlesik tesebbiislerin AB disina (6zellikle isvigre'ye) yapilacak ihracati
kisitlayip kisitlayamayacagi konusunda birtakim tereddiitlere yol agmistir. isvigre Rekabet Otoritesinin
anilan karari, 2015 yilinda Isvigre Federal idare Mahkemesi ve nihai olarak 24.10.2017 tarihinde
isvigre Temyiz Mahkemesi tarafindan hukuka uygun bulunmustur.

106 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.219.

197 Johnson & Johnson [1980] OJ L377/16; SABA [1975] OJ L28/19.

108 Case 174/84, Bulk Oil v. Sun International [1986] ECR 559.

109 S6z konusu politika yasal bir diizenleme haline getiriimemekle birlikte, hiikiimet agiklamasi olarak
kamuoyuna cgesitli ddnemlerde duyurulmustur.

110 Buna gore, hedef lilkesi ancak ve ancak AB’ye Uye Ulkeler, Uluslararasi Enerji Ajansi’'na tye Ulkeler
ve 1979 yili dncesinde Birlesik Krallik ile ham petrol ticareti igcinde olan ulkeler (6zellikle o dénem AB
uyesi olmayan Finlandiya) olabilecektir.

"1 Bulk Oil v. Sun International, para. 41-44.
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(101) Mehaz uygulamada kural olarak, AB digina yapilacak ihracatin kisitlanmasinin
(6rnegin AB’de faaliyet goOsteren bir distributorin, AB disina satis yapmasinin
engellenmesinin) AB pazarindaki rekabeti hem ama¢ hem de etki bakimindan
kisittamadigi kabul edilmekle birlikte; igtihat hukuku ile gelisen anlayis ¢ergevesinde,
AB (yeleri arasindaki ticareti dnemli derecede etkilemesi sartiyla, ABIDA’nin 101.
maddesi kapsaminda ihlal olarak degerlendirime imkani bulunmaktadir’2. Bu
baglamda, UrUnlerin Uglincu ulkelere ihraci akabinde, ticari agidan makul bir sekilde
AB pazarina geri satilmasi (re-import - geri ithalat / yeniden ithalat) imkaninin oldugu
durumlarda, Uguncu ulkelere ihracat yasagi getirmenin uye Ulkeler arasindaki ticareti
ve dolayisiyla rekabeti etkileme olasiligindan s6z edilebilmektedir''3. Ancak burada
dikkat edilmesi gereken nokta, ihracat yasaklarinin amag¢ bakimindan Uye Ulkeler
arasi rekabeti kisittamasinin s6z konusu dahi olmadigi; bununla birlikte Gye Ulkeler
aras| rekabeti etki bakimindan kisitlama ihtimalinin oldugudur. Bunun igin, her bir
somut olay Ozelinde de@erlendirme yapilmasi esas olup, fiiliyatta boyle bir durumla
karsilasmanin gok istisnai bir durum oldugu kabul edilmektedir'4.

(102) Ornegin Komisyonun Goodyear ltaliana-Euram kararinda''®, AB disina yapilacak
ihracatin kisittanmasinin Uye ulkeler arasi rekabeti ve ticareti etkileme olasiligina
dikkat cekilmekle birlikte, somut olay kapsaminda bu etkinin 6nemli derecede
hissedilmesinin  mumkin olmadigi sonucuna ulasiimistir. Kararda, Goodyear
ltaliana’nin italya’daki miinhasir distrib(itérii olarak atanan Euram isimli firmanin, AB
disindaki uguncu ulkelere satis yapmasinin yasaklanmasinin kisith da olsa AB
icindeki rekabete etkisi oldugu; nitekim AB diginda faaliyet gosteren bir tesebbusin
Euram’dan Urin alamamasi nedeniyle, o Grind AB’ye geri ithal etmesi ihtimalinin de
ortadan kalktigi''®; ancak bu durumun, AB igindeki rekabete 6nemli derecede etki
dogurmasinin mumkun olmadigi; zira urunin AB digina satilirken ve AB icine geri
satiirken olmak Uzere c¢ifte gumruk vergisine tabi olacagli ve tesebbuslerin kar
marjlari, nakliye masraflari ve diger maliyetleri gibi hususlar da dikkate alindiginda,
ekonomik agidan tercih edilebilir bir durum olmadigi ifade edilmistir''”. Uygulamada
genellikle, AB’nin gumrik vergisinden muaf bir sekilde ticaret iginde bulundugu
uclncu ulkeler bakimindan, tesebbuslerin ekonomik agidan geri ithalati rasyonel
bulabilecegdi degerlendiriimektedir'!8,

(103) Bu cergevede, ihraci s6z konusu urunlerin AB igerisine tekrar ithal edilmesinin s6z
konusu olabilecegi haller diginda, AB digina yonelik olarak getirilen ihracat
yasaklarinin -bu yasaklarin etkisinin AB disinda dogmasi ve uye Ulkeler arasi ticareti
etkileme ihtimali bulunmamasi sebebiyle- AB mevzuati uyarinca ihlal olarak
degerlendirilemeyecegi anlagiimaktadir.

1.7.2. Diger Paralel Ticaret Kisitlamalari

1.7.2.1. AB Disina ihracat Yapma Yiikiimliiliigii Getirilmesi (AB igine Geri
Ithalatin Yasaklanmasi)

12 VVAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.219.

113 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.219.

114 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.219.

15 Goodyear Italiana-Euram [1975] OJ L38/10.

116 Nitekim o Urliniin AB’ye geri ithalinin mimk{in oldugu bir durumda, AB igi rekabetin artma ve bunun
da tiketicilere olumlu yonde fayda saglama olasiligi giindeme gelebilecektir.

117 Benzer degerlendirmeler igin bkz. Re Kodak [1970] OJ L147/24; Omega [1970] L242/22; SABA
[1975] OJ L28/19; Junghans [1977] OJ L30/10; Distillers Company, Conditions of Sale and Price
Terms [1980] OJ L50/16. Bu baglamda ayrica bkz. EROL, K. (2000), Rekabet Kurallarinin Ulke Digi
Uygulanmasi, Doktora Tezi, Rekabet Kurumu, Ankara, s.106-108.

118 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s.219.
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(104) Mehaz uygulamada, tesebbulslere yalnizca AB disina ihracat yapma yukumlulagu
(Gglncu ulkelere satis yapma yukumlalugu) getirildigi durumlar da, Komisyon ve AB
mahkemelerince rekabet hukuku degerlendirmesine konu olabilmektedir. Ornegin,
ABAD, CRAM & Rheinzink davasinda''® Komisyon ile ayni dogrultuda karar vererek,
bir Alman Ureticinin Belgikali bir yeniden saticiya Urlnleri Misir'a ihrag etme sarti
getirmesini, AB (yesi Ulkeler arasi ticareti etkilemesi sebebiyle ABIDA’nin 101.
maddesine aykiri bulmustur. Kararda, ihracat sartinin getirilme amacinin, Grinun AB
icindeki Uretim Ulkesine geri ithalatini engellemek ve ikili bir fiyatlandirma sistemi
yurutmek oldugu sonucuna ulasiimigtir.

(105) Bu konuda verilebilecek bir baska ornek dava ise, ABAD nezdinde gorulen Javico
davasidir'®. Davaya konu olayda, Fransiz bir Uretici olan Yves Saint Laurent’nin
(YSL), AB icindeki bir bagka ulkede yerlesik Javico isimli distribatorine, urunleri
Rusya, Ukrayna ve Slovenya’ya'?! ihrag etme ve bu Ulkeler disinda sézlesme konusu
arinleri satmama yukumlulaga getirilmigtir. Ancak so6zlesmenin imzalanmasindan
kisa bir slre sonra, YSL, Javico’'ya Rusya, Ukrayna ve Slovenya’ya ihra¢ etmesi igin
sattigr uranlerin AB icine satildigini fark etmis ve Fransiz mahkemesinde s6zlesmeye
aykiriik nedeniyle tazminat davasi acmigtir. Anilan davada, Javico, sozlesme
hakimleri dogrultusunda, Urtnlerin hem AB igcinde dogrudan satilmasinin hem de
AB'ye geri ithalatinin yasaklandigini; dolayisiyla sdzlesmenin ABIDA'nin  101.
maddesine aykiri oldugunu iddia etmistir. Bunun Uzerine, Fransiz mahkemesi
ABAD’dan 6n karar incelemesi talebinde bulunmustur.

(106) ABAD ise oncelikle, bir tesebblise AB sinirlari dahilinde getirilen bir bdlge
kisitlamasinin, AB uyesi ulkeler arasi paralel ticareti engellemesi sebebiyle, rekabeti
amag¢ bakimindan kisitladigini vurgulamistir’??. Akabinde, AB digina ihrag etme
yukimlaligunan ve AB’ye geri ithalatin yasaklanmasinin, kural olarak, amac veya etki
bakimindan AB uUyesi ulkeler arasindaki rekabeti etkilemesinin s6z konusu
olmadigini; zira bu tir kisittamalarin, AB’ye paralel ithalat yapilmasinin veya AB igi
ticaretin engellenmesi amaciyla getiriimedigini; s6z konusu kisitlamalarin,
saglayicilarin AB digI bir piyasaya girebilmesi amaciyla konuldugunu ve bu
piyasalarda s6zlesme konusu Urunlerin yeterli miktarda satilabilmesi amacina hizmet
ettigini belirtmistir'?3. Kararin devaminda ABAD, bu tiir paralel ticaret kisitlamalarinin,
AB Uyesi ulkeler arasi rekabeti -dogasi gereg@i- amag bakimindan kisitlamasinin s6z
konusu olamayacagini; ancak AB uyesi Ulkeler arasi rekabeti etki bakimindan
kisittama ihtimalinin olup olmadigi degerlendirmesinin somut olay bazinda ulusal
mahkemelerce takdir edilmesi gereken bir konu oldugunu ifade etmistir'?*. Bu
cercevede, bu turden kisitlamalarin AB Uyesi ulkeler arasi ticareti onemli derecede
etkileyip etkilemediginin ortaya konulmasi gerektigini; bunun igin ise, uyusmazlik

119 Joined Cases 29/83 and 30/83 CRAM and Rheinzink v. Commission [1984] ECR 1679. Komisyonun
karari i¢in bkz. Rolled Zinc Products and Zinc Alloys [1982] OJ L362/40.

120 Case C-306/96 Javico International and Javico AG v. Yves Saint Laurent Parfums SA [1998] ECR I-
1983. SOz konusu davaya yapilan atif i¢cin ayrica bkz. Guidelines on Vertical Restraints, para. 47,
dn.24.

121 Slovenya o donemde henliz AB (iyesi degildir.

122 Case C-306/96 Javico International and Javico AG v. Yves Saint Laurent Parfums SA [1998] ECR I-
1983, para. 14-15.

123 Case C-306/96 Javico International and Javico AG v. Yves Saint Laurent Parfums SA [1998] ECR I-
1983, para. 18-21.

124 Case C-306/96 Javico International and Javico AG v. Yves Saint Laurent Parfums SA [1998] ECR I-
1983, para. 22.

38/91



18-34/577-283

konusu Urinler bakimindan AB piyasasinin oligopolistik bir yapida olup olmadigi'?,
s6z konusu urunlerin AB piyasasi i¢indeki ve digindaki fiyatlar arasinda buyuk bir fark
bulunup bulunmadigi'?é, ihraca konu Urlinlerin AB piyasasina arz edilen Urlinlere
oraninin duslk olup olmadigi’® gibi hususlar (zerinde durulmasi gerektigini
vurgulamistir’?8,

1.7.2.2. AB’ye Paralel ithalat Yapilmasinin Engellenmesi (AB Diginda Yerlesik
Tesebblse AB Iginde Satma Yasagi Getirilmesi)

(107) Paralel ticaret kisittamalari bakimindan, AB rekabet hukuku baglaminda
degerlendirmeye konu olabilen bir bagka durum ise, AB diginda yerlesik bir
saglayicinin AB’ye satis yapmasinin engellenmesidir.

(108) AB uygulamasina bakildiginda, AB disinda yerlesik saglayicilarin AB’ye satis yapma
yetkisini haiz olup olmadiklari hususunda yasanan ihtilaflarin, esasen fikri mulkiyet
hukukunun konusunu olusturan, hakkin tukenmesi doktrini cercevesinde AB
mahkemeleri 6nune geldidi, zira tesebbuslerin fikri mulkiyet haklarinin ihlal edildigi
gerekgesiyle yargl yoluna basvurdugu goriimektedir'?®. AB'de, Tek Pazar hedefi ile
uyumlu olarak, ABIDA'nin 34. ila 36. maddeleri kapsaminda, Topluluk iginde mallarin
serbest dolagimi ilkesi benimsenmis olup; bu ilkenin bir sonucu olarak, yargi kararlari
dogrultusunda bolgesel tukenme ilkesi kabul edilmistir.

(109) Fikri mulkiyet haklari, hak sahibine mutlak bir koruma saglamakta olup, anilan mutlak
korumanin tek istisnasi tukenme ilkesidir. Bu ilke uyarinca, fikri mulkiyet hakki sahibi,
hakkin konusu olan Urunu, bizzat kendisi veya yetkili kildig1 Gguncu kisilerce piyasaya
ticari amacgli sunduktan sonra, bu Uurinun ticaretine muiudahale edememektedir.
Burada dikkat edilmesi gereken nokta, hak sahibi, Grunu piyasaya sunduktan sonra,
yalnizca o Urdnun ticaretine iligkin tasarruf hakkini (malin piyasada dolagimi
Uzerindeki hakkini) kaybetmektedir. Tlkenme ilkesinin en énemli sonucu, paralel
ithalat olup; Ulkelerin benimsedigi rejime gore, ulusal tikenme ilkesi, bdlgesel
tukenme ilkesi ve uluslararasi tukenme ilkesi olarak Uge ayrilmaktadir.

(110) Ulusal tikenme ilkesinin benimsendigi Ulkelerde, fikri mulkiyet hakkina konu bir Grln,
hak sahibi tarafindan veya onun rizasi ile Uglncu kisilerce ilk kez piyasaya
sunulduktan sonra, hak, yalnizca o Ulkenin sinirlari igerisinde ve yalnizca piyasaya
surulen o Urun bakimindan sona ermektedir. Bu dogrultuda, hak sahibi, yurt disinda
ilk kez piyasaya sundugu urUnler Uzerinde tasarruf hakkini kaybetmemekte ve
dolayisiyla kendi Ulkesi igine o dUrunlerin ithal edilmesini engelleme vyetkisi
bulunmaktadir. Ulusal tukenme ilkesi, fikri mulkiyet haklarinin cografi anlamda en
genis koruma sagladigi rejim olup, bunun tek istisnasi geri ithalattir. Nitekim geri
ithalatta, Gran oncelikle ulusal pazarda piyasaya sunulmakta, akabinde bagka bir
ulkeye ihra¢ edilmekte ve nihayetinde ilk sunuldugu pazara uguncu Kigilerce geri
satilmaktadir.

125 jhraca konu driinler bakimindan AB piyasasinin oligopolistik bir yapi sergilemesi halinde, AB (iyesi
ulkeler arasindaki rekabetin etki bakimindan kisitlanmasi s6z konusu olabilecektir.

126 jhraca konu drlinlerin AB’ye geri ithalati mimkiin olsaydi, glimriik vergileri ve nakliye masraflari da
dikkate alindidinda, AB icine arz edilen Urlnler ile AB’ye geri ithalati yapilan drlnlerin fiyatlari arasinda
onemli bir farklilik ortaya ¢ikacaksa, bu etkiden bahsedilebilecektir. Bir bagka ifadeyle, AB’ye geri
ithalati yapilan Urtnlerin fiyatinin, AB’ye arz edilen Urlnlerin fiyatindan énemli 6lglide dusuk olmasi
halinde, AB Uyesi Ulkeler arasindaki rekabetin etki bakimindan kisitlanmasi s6z konusu olabilecektir.
127 jhraca konu Uriinlerin, AB piyasasina arz edilen (riinlere oraninin yilkksek oldugu durumlarda, AB
Uyesi ulkeler arasindaki rekabetin etki bakimindan kisitlanmasi s6z konusu olabilecektir.

128 Case C-306/96 Javico International and Javico AG v. Yves Saint Laurent Parfums SA [1998] ECR I-
1983, para. 23-26.

129 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s. 216.
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(111) Birden fazla Ulkeyi igine alacak sekilde bir bélge tanimina dayanan bolgesel tikenme
ilkesinin benimsendigi rejimlerde ise, fikri mulkiyet hakkina konu bir Grtin, hak sahibi
tarafindan veya onun rizasi ile Gglncu kisilerce o bolge icinde herhangi bir Ulkede ilk
kez piyasaya sunulduktan sonra, hak, yalnizca o boélge sinirlari igerisinde ve yalnizca
piyasaya surulen o Urun bakimindan tukenmektedir. Dolayisiyla, hak sahibi, o
bolgeye dahil Ulkeler arasindaki paralel ithalati engelleyememektedir. Bununla birlikte,
hak sahibi, bolge disindaki bir Ulkede piyasaya ilk kez sundugu urunler Uzerinde
tasarruf hakkini kaybetmemekte ve dolayisiyla bolge igine o Urunlerin ithal edilmesini
engelleme yetkisi bulunmaktadir. ABAD kararlariyla ortaya konuldugu Uzere, AB’de
bolgesel tiikenme ilkesinin uygulanacagi cografi bolge, AEA’y1 kapsamaktadir'0.

(112) Son olarak, uluslararasi tikenme ilkesinin benimsendidi rejimlerde, fikri mulkiyet
hakkina konu bir Uran, hak sahibi tarafindan veya onun rizasi ile tguncu kisilerce,
dunyanin herhangi bir yerinde ilk kez piyasaya sunulduktan sonra, hak sahibinin o
urin bakimindan hakki tukenmis sayilmaktadir. Dolayisiyla, hak sahibi tarafindan
veya rizasl ile dguncu Kisilerce baska bir Ulkede ilk kez piyasaya surulen arunlerin,
uluslararasi  tukenme  ilkesinin  benimsendigi  uUlkeye  paralel ithalati
engellenememektedir.

(113) Yukarida yer verilen agiklamalar gercevesinde, AB’de benimsenen bdlgesel tikenme
ilkesi geregi, fikri mulkiyet hakki sahibi, bizzat kendisi veya yetkili kildig1 Gg¢lncul
kisilerce bir Grinu AB Uuyesi Ulkelerden herhangi birinde ilk kez piyasaya sunduktan
sonra, o urinun diger Uye Ulkelerdeki tesebbusler tarafindan ithal edilmesini, fikri
milkiyet hakkina dayanarak engelleyememektedir’®'. Diger yandan, fikri milkiyet
hakki sahibinin, bizzat kendisi veya yetkili kildigi ug¢uncu kigilerce bir Grinu AEA
disinda ilk kez piyasaya sunduktan sonra, o Grunun AEA iginde yerlesik tesebbusler
tarafindan ithal edilmesini, fikri mulkiyet hakkina dayanarak engelleyebilmesi 6nlinde
bir engel bulunmamaktadir'32.

(114) AB’ye vyapilacak paralel ithalatin engellenmesine iligskin ihtilaflar, genellikle fikri
mulkiyet hukuku cercevesinde AB mahkemeleri nezdinde tartismaya konu edilmigse
de; Micro Leader davasi'33 fikri milkiyet hukuku ile rekabet hukukunun kesistigi birkag
davadan biri olmustur’*. Dava konusu olayda, Micro Leader isimli bir firmanin,
Kanada’'dan aldigi Microsoft'a ait Fransizca bilgisayar yazilimlarini AB’ye yeniden
satmasi Uzerine; Microsoft, Fransa’daki distribUtorlerine bir bildiri gondererek Kanada
menseli Fransizca yazilimlarin ithal edilmesinin yasa disi oldugunu ve bu konuda her

130 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s. 547.

131 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s. 216. Ornegin bkz. Case C-78/70, Deutsche Grammophon
Gesellschaft v. Metro-SB-GroBmarkte [1971] ECR 487; Case C-15/74, Centrafarm and Adriaan de
Peijper v. Sterling Drug [1974] ECR 1147.

132 Ornegin bkz. Case C-355/96, Silhouette International Schmied v. Hartlauer Handelsgesellschaft
[1998] ECR [-4799; Case C-173/98, Sebago and Ancienne Maison Dubois & Fils v. G-B Unic SA
[1999] ECR [-4103; Joined Cases C-414/99 to C-416/99, Davidoff [2001] ECR [-8691.

133 Micro Leader Business v. Commission [1999] ECR 11-3989.

134 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s. 216. S6z konusu davalardan bir digeri ise, AB igi ihracat
yasaklarina iliskin olan Consten and Grundig davasidir. Davaya konu olayda, Grundig, Fransa’'daki
distributérii Consten’e bdlge (Fransa) disindaki diger Uye Ulkelere ihracat yasagdi getirmis; ayni
zamanda Consten ile imzaladig1 ayr bir s6zlesme geregi, Grundig Urunleri i¢cin 6zel olarak yaratilan
GINT markasi Consten adina tescil edilmis ve Consten haricindeki Gglncu kisilerin s6z konusu Urlnleri
Fransa'ya ithal etmesi engellenmistir. Anilan davada, gerek Consten gerekse Grundig tarafindan,
Consten’in  GINT markasindan dogan hakkinin yetkilerini kullanmasinin  engellenemeyecegi
savunulmussa da; ABAD, s6z konusu marka hakkinin, paralel ithalatin engellenmesine yonelik olarak
kullanilamayacagini, bu durumun ABIDA'nin 101. maddesine aykirilik teskil ettigini belirtmistir. Karar
icin bkz. Joined Cases 56/64 and 58/64, Etablissements Consten S.a.R.L. and Grundig-Verkaufs-
GmbH v. Commision [1966] ECR 299.
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turll tedbirin alinacagini belirtmigtir. Bunun Uzerine, AB’de satis yapacak muhatap
bulamayan Micro Leader, telif hakkina dayanarak Kanada’dan Fransa'ya yapilacak
paralel ithalati engelleyen Microsoftu Komisyona sikayet etmistir. Komisyon, s6z
konusu basvuruyu reddederken, Microsoft ve distribatorleri arasinda bir anlagsmanin
varhidinin basvuru sahibi tarafindan ispatlanamadigini; kaldi ki Microsoft'a ait
Fransizca bilgisayar yazilimlarinin AB’ye satisinin, Microsoft'un telif hakkinin ihlal
edilmesi anlamina geldigini; somut olayda bir anlagsma veya uyumlu eylemden ziyade
yasadan kaynakl olarak fikri mulkiyet haklarin korunmasinin s6z konusu oldugunu
belitmistir. Kararin iptali igin acgilan davada, Genel Mahkeme, Microsoft'un
davranisinin tek tarafli oldugunu; dolayisiyla somut olayda bir anlagsmadan
bahsedilemeyecegini; ancak Microsoft ve yetkili distribltorleri arasinda bir anlasma
geredi AB’ye yapilacak paralel ithalat engellenmis olsaydi dahi, Microsoft'un AB
hukukunda telif hakkindan dogan yetkilerini kullanmasi éniinde bir engel olmadigini
ifade etmistir. Bu cercevede, Genel Mahkeme, Microsoft'un telif hakkina dayanarak
AB’ye yaplilacak paralel ithalati engelleyebilecedine ve bu durumun da ABIDA'nin
101. maddesine aykirilik teskil etmedigine karar vermistir'3. Bir baska ifadeyle, Genel
Mahkeme, AB’de benimsenen bolgesel tlikenme ilkesi geregi, Microsoft'un ilk kez AB
disinda piyasaya sundugu Uruanler bakimindan AB’deki fikri mulkiyet hakkinin
tukenmedigini kabul etmistir.

(115) AB rekabet hukuku uygulamasinda, mahkemelerin igtihadi da dikkate alinarak, bir
saglayicinin AB’ye yapilacak paralel ithalati -ABIDA’nin 101. maddesine aykirilik
teskil etmeksizin- fikri mualkiyet hakkina dayanarak engelleyebilmesi igin, o Urunleri ilk
kez AEA disinda piyasaya sunmus olmasi gerektigi kabul ediimektedir'3S.

1.8. ihracat Yasag: ile ilgili Gegmis Tarihli Kurul Kararlar

(116) Kurumun ilk donemlerinde, beseri ilag sektorinde Kurul gundemine gelen dogrudan
ihracat yasaklarinin 4054 sayilh Kanun’un 4. maddesine aykiri olmadigi egilimi hakim
olmakla birlikte, dolayh ihracat yasaklarinin (alicinin musterilerince yapilan aktif
satislar kisitladigi gerekgesiyle) anilan Kanun’un 4. maddesine ve 2002/2 sayili
Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi'ne (2002/2 sayih Teblig) aykiri
oldugu gorustinden hareketle, bunlari igeren sdzlesmelere bireysel muafiyet
taninmistir. Ancak 2015 yilindan bu yana hem dogrudan hem de dolayli ihracat
yasaklari iceren sozlesmelere menfi tespit belgesi verilmistir. Bagka bir deyigle
Kurulun ihracat yasaklarina iligkin olarak son donemdeki yaklasimi ile mehaz
uygulama arasinda benzerlik bulunmaktadir.

(117) Konuya diger sektorler acisindan bakildiginda da, ilk donemlerde 2002/2 sayili Teblig
veya 4054 sayili Kanun’un 5. maddesi kapsaminda muafiyet degerlendirmesine tabi
tutulan ihracat yasaklarina iligkin olarak, 2007 yilindan bu yana 4054 sayili Kanun’a
aykirihk teskil etmedigi yoninde kararlar alinmaktadir. Bu ¢ergevede sirasiyla beseri
ilag sektorune ve diger sektorlere yonelik Kurul kararlari Uzerinde durulacaktir.

1.8.1. Beseri ilag Sektériine Yénelik Gegmis Tarihli Kurul Kararlari
- 26.09.2002 tarihli ve 02-57/727-289 sayili Glaxo Karari

(118) Glaxo Wellcome Plc. (GLAXO) ile P.N. Gerolymatos S.A. arasinda akdedilen, Septrin
ve Basiscream markali ilaglarin Turkiye’de alim satimina iligkin anlasmaya menfi
tespit belgesi verilmesi talebinin degerlendirildigi kararda, GLAXO’nun anlagsma
bdlgesi (Turkiye) disinda uretilen anlagsma konusu ilaglarn Turkiye’'ye sevk etmesi

135 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s. 223.
136 VAN BAEL, I. ve J. F. BELLIS (2010), s. 225.
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onunde bir engel olmadidi, dolayisiyla s6z konusu ilaglar bakimindan paralel ithalat
imkaninin mevcut oldugu; bununla birlikte, anlasmanin 25. maddesinde yer alan
‘Lisans alan, Wellcome'in én yazili izin ve onayi olmadan, herhangi bir ticari markayi
Bélge diginda kullanamaz.”" hukmu dikkate alindiginda, Turkiye disina yapilacak
satislari kapsayan s6z konusu kisittamanin etkisinin Turkiye’de degil, yurt disinda
ortaya cikabilecegi belirtilerek, anilan hukmin 4054 sayili Kanun’un kapsami disinda
kaldigi sonucuna ulasiimigtir.

- 15.03.2007 tarihli ve 07-23/227-75 sayili Abbott Karari

(119) Abbott Laboratuarlari ithalat ve Ticaret Ltd. Sti. (ABBOTT) ile EiP Eczacibasi ilag
Pazarlama A.$. (ECZACIBASI) arasinda sibutramine etkin maddeli ilacin Turkiye'de
ECZACIBASI tarafindan “Zelium” markasiyla ortak pazarlanmasina iligkin olarak
imzalanan so6zlesmeye, menfi tespit belgesi verilmesi talebi Uzerine yurutulen
incelemede; bildirime konu Ortak Pazarlama Anlagsmasi'nda (OPA) tek elden satin
alma yukumlalugu ongoruldagu, ECZACIBASI nin musterilerince yapilacak satislara
kisitlama getirildigi, rekabet yasagl duzenlemesine yer verildigi dikkate alinarak, 4054
saylll Kanun'un 4. maddesi kapsaminda rekabeti kisitlayici nitelikte olan OPA’ya
menfi tespit belgesi verilemeyecegi degerlendirilmistir.

(120) Diger yandan, OPA’'nin ihtiva ettigi iki farkli hUkim nedeniyle 2002 sayili Teblig'de
ongorilen muafiyetten yararlanamadigi belirtiimistir. Bunlardan ilki, sézlesmede
ongorilen en az bes yillik rekabet yasagina iligkindir. ikincisi ise, s6zlesmede
ongorilen ihracat yasagi ile ilgilidir. S6z konusu kisitlama, OPA’nin 7.7. maddesinde
“Eczacibasi, Eczacibasi Uriiniinii B6lge'3” disinda satmayacak veya tanitmayacak ya
da Eczacibagi Uriiniiniin satigi igin Bélge disinda bir ofis, sube veya daditim deposu
acmayacak veya kullanmayacaktir. Eczacibasi, ilgili miisterinin Eczacibas! Uriiniindi
Bélge disinda tekrar satmak gayesiyle satin aldigindan ya da bu satisin amacinin
Bélge digina aktif satis kisitlamasini bertaraf etmek ve asmak oldugundan makul
olarak emin oldugu takdirde, Eczacibagi Uriiniinii Bélge icinde olsa da o miisteriye
satmayacaktir’ seklinde dizenlenmistir. Buna goére, ECZACIBASI'na, sibutramine
etkin maddeli ilaci Turkiye digina satacagini bildigi veya satacagr yonunde makul
sebepler bulunan herhangi bir musteriye satmama yukumlulugu getirildigi tespitinde
bulunulmustur.

(121) 2002/2 sayih Teblig'in 4. maddesinin (b) bendi uyarinca, ilgili hukimde belirtilen
istisnai haller diginda, alicinin s6zlesme konusu mal veya hizmetleri satacagi bolge
ya da mugterilere iligkin kisitlama getiriimesinin, anlasmayi 2002/2 sayih Teblig
kapsami disina c¢ikardigi; anilan Tebli§g’in 4. maddesinin (b) bendinde sayilan
istisnalardan ilki olan “Alicinin mdsterilerince yapilacak satislari kapsamamasi
kaydiyla, saglayici tarafindan kendisine veya bir aliciya tahsis edilmis minhasir bir
bélgeye ya da miinhasir miisteri grubuna yapilacak aktif satiglarin kisitlanmasi”
yonunde bir dizenlemenin OPA’da hikme baglanmasinin, OPA’y1 2002/2 sayili
Teblig ile taninan grup muafiyetinin digina ¢ikarmayacagi ve bu baglamda OPA’nin,
2002/2 sayili Teblig ile taninan grup muafiyetinden yararlanabilecegi ifade edilmigtir.
Ancak yukarida anilan istisnai duzenlemede “Alicinin mdgterilerince yapilacak
satiglari kapsamamasi kaydiyla...” ifadesinin yer aldigi belirtilerek, alicinin musterileri
tarafindan gerceklestirilecek aktif satiglarin  sinirlandiriimasina yonelik aliciya
herhangi bir yUkimlllik getirildigi takdirde, OPA’'nin grup muafiyetinden
yararlanmasinin mumkin olmayacagi ifade edilmistir. Bu dogrultuda, sadlayici
tesebbusin yalnizca alici tarafindan gergeklestirilen aktif satislari engelleyebilecedi;

187 Tiirkiye olarak belirlenmistir.

42/91



18-34/577-283

bir baska ifadeyle, dikey anlasmanin tarafi olmayan ve mal ve hizmetleri alicidan
saglayan musteriler tarafindan gergeklestirilecek aktif satislarin sinirlandiriimasinin
mdmkuin olmadigi; alicinin musterilerinin s6z konusu mal ve hizmetleri aktif-pasif
satis ayrimi olmaksizin diledikleri gibi satabilme 0zgurligine sahip olduklar
vurgulanarak, OPA’nin 7.7. maddesinin 2002/2 sayili Teblig hikimlerinden
yararlanamayacag belirtiimistir. Yapilan bireysel muafiyet degerlendirmesinde ise,
asagidaki hususlara dikkat cekilerek, ilgili hiukmin bireysel muafiyet kosullarini
sagladigi ifade edilmistir:

“...Bu yidkumliliik cercevesinde getirilen sinirlamanin etkisi her ne kadar Tirk
pazarlarinda goérilmekteyse de, bu yukamliligdn, yurtdisina satis yapacadi
ybniinde makul gerekgeler bulunan bir mdigteriye satig yapip yapmama
inisiyatifinin Eczacibasi’nda olmasi, bu konuda Abbott'un herhangi bir talimat ya
da tavsiyesinin olmamasi ve Abbott'un akdedilen OPA ile Tlirkiye ¢apinda
sibutramine etken maddeli ilacinin Eczacibagi’nin sahip oldugu tecriibe ve
dagitim kanallari kullanilarak daha fazla satiimasi ydniindeki iradesini agikga
ortaya koymusken, Eczacibagi tarafindan yapilacak satislara bu maddeye
dayanarak miidahale etmesinin ve Eczacibagi’nin satig miktarlarinin disirmesi
OPA’nin yapilis amaciyla uyusmamaktadir. Bu nedenlerle, OPA’nin 7.7.
maddesinin  Rekabet Kanunu’nun 5. maddesinde &6ngérilen kosullari
karsilamakta oldugu gérilmdastir.”

(122) Bununla birlikte, OPA’'nin 10.7. maddesi ile ECZACIBASI’'na getirilen ve sdzlesmeyi
2002/2 sayili Teblig kapsamindan ¢ikaran hukamlerden birisi olan rekabet yasagina,
4054 sayih Kanun'un 5. maddesinin birinci fikrasinin (d) bendindeki kosulu
saglamadigi gozetilerek, bireysel muafiyet taninmasinin mimkdn olmadigi kanaatine
ulasiimigtir.

- 02.08.2007 tarihli ve 07-63/774-281 sayili Pfizer Karari

(123) Pfizer ilaclari Ltd. Sti. (PFIZER) ile DILEK arasinda imzalanan tip sozlesme
niteligindeki Urlin Tedarik S6zlesmesi’ne menfi tespit belgesi veriimesi veya muafiyet
taninmasi talebi Uzerine yurutulen incelemede; s6zlesmede, PFIZER’in Turkiye’deki
pazar payl %2,5’in Uzerinde olan ecza depolariyla ¢alisacagina dair hukim getirilmesi
ve DILEK’in musterilerince yapilacak satislarin kisittanmasi nedeniyle sdzlesmeye
menfi tespit belgesi verilemeyecegi ifade edilmigtir.

(124) Bunun (zerine 2002/2 sayih Teblig kapsaminda yapilan inceleme sonucunda
sozlesmenin iki hUkmunun s6z konusu Teblig ile uyumlu olmadigi degerlendirilmistir.
Bunlardan ilkinin, PFIZER'’in IMS verilerine goére % 2,5’in altinda pazar payina sahip
olan ecza depolara ilag satmayacagini dizenleyen 4.3. maddesi oldugu ifade
edilmistir. Anilan Tebli§ ile uyumlu olmayan diger maddenin ise, “Isbu Sézlesme
konusu Urtinleri, Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari icinde satis icin paketlenmistir. Miisteri
isbu Sézlesmeye konu Uriinleri, Tiirkiye disina satacadini veya satabilecedini bildigi
veya Tilrkiye digina satacagl veya satabilecegi yoniinde makul sebepler bulunan
herhangi bir kisiye, ilk olarak séz konusu kisinin Urtinlerin ihracina yénelik kisitlamaya
uymasini saglamadikca satmayacak, devretmeyecek veya dagitmayacaktir.
Muisterinin s6z konusu yukdamlidligine aykiri davranmasi durumunda Pfizer, takdiri
miuinhasiran kendinde olmak lizere, Misterinin s6z konusu ylkimldlligine bir kez
daha aykiri davranmayacagina kanaat getirdigi ana kadar Musteriye driin tedarikini
kesme hakkina sahiptir.” seklinde duzenlenmis 8.7. maddesi oldugu belirtilerek, bu
madde ile DILEKe sézlesme konusu iriinleri Tirkiye disina satacagini bildigi veya
satacagi yoninde makul sebepler bulunan herhangi bir muisteriye satmama
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yukumlalugu getirildigi ifade edilmistir. Kararda, s6z konusu duzenlemenin, ilgili Grin
pazarinda faaliyet gosteren ve eczanelere satis yapan ecza depolari arasindaki
rekabeti dogrudan etkilemedigi tespitinde bulunulmustur.

(125) 2002/2 sayih Teblig'in 4. maddesinin (b) bendi uyarinca, ilgili hukimde belirtilen
istisnai haller diginda, alicinin s6zlesme konusu mal veya hizmetleri satacagi bolge
ya da mdugterilere iligkin kisitlama getiriimesinin, anlasmayir 2002/2 sayili Teblig
kapsami digsina c¢ikardigi; anilan Teblig’in 4. maddesinin (b) bendinde sayilan
istisnalardan ilki olan “Alicinin mdisterilerince yapilacak satislari kapsamamasi
kaydiyla, saglayici tarafindan kendisine veya bir aliciya tahsis edilmis minhasir bir
bélgeye ya da minhasir miigteri grubuna yapilacak aktif satiglarin kisitlanmasi”
yonunde bir dizenlemenin, anlasmanin 2002/2 sayili Tebli§g kapsamindaki grup
muafiyetinden yararlanmasini saglayabilecegi; s6z konusu istisnai dizenlemede yer
alan “Alicinin mdsgterilerince yapilacak satiglari kapsamamasi kaydiyla...” ifadesi
dogrultusunda, saglayici tesebbusin yalnizca alici tarafindan gergeklestirilen aktif
satislari engelleyebilecegi; bir baska ifadeyle, dikey anlasmanin tarafi olmayan ve mal
ve hizmetleri alicidan saglayan musteriler tarafindan gergeklestirilecek aktif satiglarin
sinirlandiriimasinin mumkuan olmadigi; alicinin musterilerinin s6z konusu mal ve
hizmetleri aktif-pasif satis ayrimi olmaksizin diledikleri gibi satabilme &zgurlugune
sahip olduklar vurgulanmistir. Bu kapsamda, ihracata yonelik getirilen kisitlamanin,
2002/2 sayih Teblig’'in 4. maddesinin (b) bendinde sayilan istisnalardan ilki ile uyumlu
olmamasi sebebiyle grup muafiyetinden yararlanamayacagi sonucuna variimistir.

(126) 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi ¢ergevesinde yapilan
degerlendirmede;

“...S6zlesmenin 8.7. maddesinde lriinlerin ihracatina getirilen sinirlamanin;

o Tlrkiye'de dretilen ilaglarin, Tirkiye'den daha yliksek fiyatla satildigi
pazarlara yénelmesi durumunda, yurt disina satis nedeniyle karsilagilan
asir talep artiglari karsisinda, Pfizer tarafindan Tlirkiye'nin bir énceki
yildaki ila¢ tiketimi esas alinarak yapilan ilag CUretiminin yetersiz
kalmasini ve Tlrkiye'deki dagitim sisteminin ve dolayisiyla tiiketicilerin
bundan olumsuz etkilenmesini engelleyecedi,

e Pfizer'in, yeni ilag molekilerinin gelistiriimesi icin ydrittigi AR-GE
calismalarinin maliyetlerini kargilayabilmek igin Tlrkiye'den daha yliksek
fiyatla ilagc sattigi pazarlarda faaliyet gdbsteren Pfizer sirketlerinin
ekonomik durumlarinin pazara giren ‘ucuz ithalat’ nedeniyle bozulmasinin
engelleyerek AR-GE’ye daha fazla blitce ve kaynak ayrilmasina neden
olacagi,

e Tlrkiye disina yapilan ihracatin ne élglide sihhi oldugu Pfizer tarafindan
kontrol edilemediginden, ihracati yapilan ilaglarin sahte olmasi, son
kullanma strelerinin gegmesi ya da soguk zincirle tagsinmasi gereken
ilaglar gibi belirli kosullarda tasimasi yapilmasi gereken ilaglarin sagliksiz
kosullarda tasinmasi gibi durumlarin ortaya c¢ikaracagi problemlerinin
insan saghgini tehdit edebilecegi ve bbyle bir durumda Pfizer isminin ve
ticari markasinin olumsuz yénde etkilenmesinin éntine gecilmesine neden
olacagr”

belirtilerek s6z konusu kisitlamanin bireysel muafiyetin ilk sartini sagladig ifade
edilmigtir.
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(127) 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi gergevesinde yapilan
degerlendirmede ise, asagidaki hususlara deginilmek suretiyle tuketici faydasinin
saglandigi belirtilmigtir:

“...llacin insan saghgiyla dogrudan ilgili bir {rdin niteligi tagimasi ve bu nedenle
kamu dlzeni ve kamu saghgini yakindan ilgilendiriyor olmasi nedeniyle,
ilaclarin bulunabilirligi’ hususu gerek ilag sektérii agisindan, gerekse kamu
sagligi agisindan ciddi 6nem arz etmekte ve bu durum ilag sektérini diger
sektérlerden ayirmaktadir. Dolayisiyla kamu sagligi ve kamu diizeni agisindan
gerekli temel (riinlerin baginda yer alan ilag Uriinlerinin herhangi bir tedarik
sikintisi yasanmaksizin eksiksiz ve dengeli olarak tiim yurt ¢capinda dagitiminin
saglanmasi kamu saghgi ve llke agisindan hayati 6nem arz etmektedir.

Bildirim konusu Sbézlesme’ye konu (rtinlerin yurtdigina satiilmasi halinde Dilek
Ecza Deposu veya Uglinci bir kigi ilag fiyatlarinin kendileri igin daha cazip
oldugu llkelere (6zelikle Avrupa llkelerine ve ABD gibi Kuzey Amerika
tlkelerine) satis yapmayi tercih edip Tlrkiye pazarina yeteri élgltide ilag¢ (rind
sunmayabileceklerdir. Bunun sonucunda ilaglara iliskin yurtigcindeki arz talep
dengesi bozulacak ve yurdun tamami veya bir béliimiinde ilaglarin hastalara
tedarikinde sikinti ve zorluklar meydana gelebilecektir. Sbzlesmenin 8.7.
maddesi g¢ercevesinde ihracata ybnelik getirilen sinirlama, Sézlesme’ye konu
trdnlerin Tilrk pazarindaki bulunabilirligine katkida bulunmakta ve bu durum
tuketicilerin, kamu sagligi ve kamu dlizeni agisindan hayati 6nem arz eden
trdinlere erisimini kolaylastirmaktadir.”

(128) 4054 sayil Kanun’un 5. maddesinin (c) bendi ¢ercevesinde ise su degerlendirmelere
yer verilerek, ilgili piyasanin dnemli bir boluminde rekabetin ortadan kalkmadigi ifade
edilmigtir:

‘ATAD kararlarinda da belirtildigi lzere paralel ithalat ilag sektériiniin geneli
dikkate alindiginda yurtici tliketime oranla ¢ok bliylik bir 6nem tagimamaktadir.
Bu baglamda, Komisyon kararlari incelendiginde, paralel ithalat engelleyen
hiikiimlerin  bulundugu anlagsmalara muafiyetin istisnai hallerde verildigi
gérilmekle beraber, ilag endlistrisinin kendine has &zellikleri nedeniyle paralel
ithalatin énemi ve korunmasi ikinci plana atilabilmektedir. Somut olayda da,
paralel ithalatin goéreceli olumlu etkisi Tilrkiye'de degil yabanci L(lkelerde
diismesi seklinde ortaya c¢ikacaktir Bu nedenle, Sbézlesme’nin 8.7.
maddesindeki dlizenlemenin, bu olumsuz etkinin 6nlenmesi bakimindan gerekli
oldugu ve lgili drin pazarinin énemli bir béliminde rekabeti sinirlamadigi
anlasiimaktadir.”

(129) Son olarak 4054 sayilli Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi
cercevesinde yapilan degerlendirmede, asagida yer alan hususlara deginilerek, ilgili
sartin da yerine getirildigi tespitinde bulunulmustur:

“Pfizer tarafindan ecza depolarinin yurt digina satig yapmasina iliskin getirilen
8.7. maddesinin asil etkisi Tlirkiye'de degil yurtdisinda ortaya c¢ikmaktadir.
Ancak sbz konusu kisittama, basvuru konusu Sézlesme ile saglanmasi
hedeflenen etkinliklerin ve tiiketici acgisindan dogacak faydalarin elde
edilebilmesi icin énemli ve gereklidir. Ayrica bireysel muafiyet talebine konu
edilen Sézlesme kapsaminda ecza depolarina satilacak olan (riinler ilag
sektériine ybénelik olarak Tlrkiye'de gecgerli olan dizenlemelere uygun olarak
tretilen bitmig Urdnlerdir. Bu Urdnlerin yurtdigina satiimasi durumunda satilan
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tlkenin ilag dlizenlemelerine uyum saglamamasi ve bu sebepten Otirl Pfizer,
yurtdiginda dagitim yapan kurulus veya Pfizer’in yurtdisindaki bagl sirketlerinin
son derece agir cezai, hukuki ve idari sorumlulugu da s6z konusu olabilecektir.

Yukarida yer verilen degerlendirmeler isiginda; basvuru konusu Sézlesme’nin
8.7 maddesinde belirlenen yiikimliiliik gergevesinde getirilen sinirlamanin etkisi
her ne kadar Tlirk pazarlarinda gériilmekteyse de, bu yikiumluligin,; yurtdisina
satig yapacagi yoniinde makul gerekgeler bulunan bir misgteriye satis yapip
yapmama inisiyatifinin ecza deposunda olmasi, bu konuda Pfizer'in herhangi bir
talimat ya da tavsiyesinin olmamasi ve Pfizer'n akdedilen Sbézlesme ile
trdnlerinin Tlrkiye ¢apinda sézlesme imzalamayi disiindigi ecza depolarinin
sahip oldugu tecriibe ve dagitim kanallari kullanilarak daha fazla satiimasi
yoniindeki iradesini agikga ortaya koymasi nedeniyle, Kanun’un 5. maddesinde
6ngoriilen kosullari karsilamakta oldugu anlagiimaktadir”

(130) Kararda sonug olarak, yapilan bireysel muafiyet degerlendirmesinde s6zlesmenin 8.7.
maddesinin, 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinde sayilan sartlarin tamamini tagimasi
sebebiyle bireysel muafiyetten yararlanabilecegine; ancak soézlesmenin kosullari
karsilamayan 4.3. maddesine bireysel muafiyet taninmasinin mimkin olmadigina;
s6z konusu maddenin anlasmadan ¢ikariimasi koguluyla, s6zlesmeye 4054 sayili
Kanun'un 5. maddesinin ikinci fikrasi kapsaminda bireysel muafiyet taninmasina
karar verilmigtir.

- 02.08.2007 tarihli ve 07-63/776-282 sayili Sandoz Karari

(131) Eli Lilly Export S.A. (ELI LILLY) ile Sandoz ilag Sanayi ve Tic. A.S. (SANDOZ)
arasinda imzalanan Lisans, Tedarik ve Musterek Pazarlama Anlasmasi’’'na menfi
tespit belgesi verilmesi veya muafiyet taninmasi talebi Gzerine yurutulen incelemede;
tadafil etkin maddeli Grtnlerin bitmis tabletler halinde ELI LILLY tarafindan SANDOZ’a
saglanmasi ve ilgili urinlerin SANDOZ tarafindan anlasma bodlgesi olan Turkiye'de
pazarlanmasi ve satisini konu edinen sozlesmeye; tek elden satin alma yukumlaltgu
bulunmasi, SANDOZ'un musgterilerince yapilacak satislara kisitlama ve rekabet
yasagl getiriimesi, ayrica anlagsmaya iligkin her turld bilginin gizli tutulmasi ve
kullanilmamasi konusunda 10 yillik bir kisitlamanin 6ngérulmesi nedenleriyle menfi
tespit belgesi verilemeyecegi sonucuna ulasiimigtir.

(132) Kararda ihracat yasagina iligkin olarak, anlasmanin “Bolge'® Disina Satis” baslikli
4.8. maddesinde “Sandoz, Uriinlerle ilgili olarak, 1) aktif olarak Bélge disinda bulunan
mlusteriler aramaktan, 2) &6zellikle Bolge disindaki mlisterileri hedef alacak sekilde
triinlerin medyada reklamini ve/veya tanitimini yapmaktan ve 3) Bélge disinda
kullanilan bir depo veya daditim tesisi agmaktan kaginacaktir. Sandoz, Uriinleri Bélge
disina yeniden satmak amaciyla satin aldigindan makul élgilerde emin oldugu, Bblge
icerisindeki muisterilere Uriin satmayacak ya da Sandoz tarafindan yapilacak bu
satigin Bolge disina aktif satis yapma kisitlamasini atlatmak amaciyla yapildigi kabul
edilecektir. Bu maddenin ihlali Lilly’e bu Anlasmayi normal siiresinden énce feshetme
hakki verecektir.” ifadelerinin yer aldigina deginilerek, s6z konusu hukim ile
SANDOZ’a aktif satisa iligkin bir sinirlama getirildigi, Turkiye disina satig yapabilecedi
SANDOZ tarafindan tahmin edilen musterilere satis yapilmamasi gerektigi, bu hilkkme
aykirihk halinde so6zlesmenin ELI LILLY tarafindan feshedilebilecegi tespitinde
bulunulmustur.

138 T{irkiye olarak belirlenmistir.

46/91



18-34/577-283

(133) Bunun yani sira kararda, 2002/2 sayili Teblig’in 4. maddesinin (b) bendi uyarinca, ilgili
hikimde belirtilen istisnai haller diginda, alicinin sdzlesme konusu mal veya
hizmetleri satacagl bolge ya da musterilere iligkin kisitlama getirilmesinin, anlagmayi
Teblig kapsami disina ¢ikardigi; anilan bentde sayilan istisnalardan ilki olan “Alicinin
mdigterilerince yapilacak satiglari kapsamamasi kaydiyla, saglayici tarafindan
kendisine veya bir aliciya tahsis edilmis miinhasir bir bélgeye ya da miinhasir misteri
grubuna yapilacak aktif satislarin kisitlanmasi” yonunde bir dizenlemenin,
anlasmanin 2002/2 sayili Teblig kapsamindaki grup muafiyetinden yararlanmasini
saglayabilecegi; s6z konusu istisnai duzenlemede yer alan “Alicinin mdisterilerince
yapilacak satiglari kapsamamasi kaydiyla...” ifadesi dogrultusunda, saglayici
tesebblsin yalnizca alici tarafindan gergeklestirilen aktif satiglari engelleyebilecedi;
bir baska ifadeyle, dikey anlagsmanin tarafi olmayan ve mal ve hizmetleri alicidan
saglayan musteriler tarafindan gercgeklestirilecek aktif satiglarin sinirlandiriimasinin
mumkun olmadigi; alicinin musterilerinin s6z konusu mal ve hizmetleri aktif-pasif
satis ayrimi olmaksizin diledikleri gibi satabilme 0zgurligine sahip olduklari
vurgulanmigtir. Bu acgiklamalar dogrultusunda, bdlge disina satis yapabilecek
nitelikteki musterilere SANDOZ tarafindan satis yapilmamasi hiukmuinin, s6z konusu
anlasmanin 2002/2 sayili Teblig ile taninan grup muafiyetinden yararlanmasini
engeller nitelikte oldugu ifade edilmistir. ilgili hilkme iliskin olarak, yapilan bireysel
muafiyet degerlendirmesinde ise asagidaki hususlara dikkat cekilerek, s6z konusu
kisittamanin 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesi ile uyumlu oldugu ve bu cercevede
rekabeti amagclarin elde edilmesi i¢in zorunlu olandan fazla sinirlamadidi kanaatine
varilmistir:

“...Bu ylkumliilik cergevesinde getirilen sinirlamanin etkisi her ne kadar Tlirk
pazarlarinda gérilmekteyse de, bu ylkumliligin, yurtdigina satis yapacagi
ybniinde makul gerekgeler bulunan bir mdisteriye satis yapip yapmama
inisiyatifinin ‘Sandoz, Uriinleri Bélge disina yeniden satmak amaciyla satin
aldigindan makul é&lgiilerde emin oldugu’ ifadesi c¢ergevesinde Sandoz'da
olmasi, bu konuda Lilly’nin herhangi bir talimat ya da tavsiyesinin olmamasi ve
Lilly’nin akdedilen Anlasma ile Tiirkiye ¢apinda tadalafil etken maddeli ilacinin
Sandoz’un sahip oldugu tecriibe ve dagitim kanallari kullanilarak daha fazla
satilmasi yoénlindeki iradesini agikgca ortaya koymugken, Sandoz tarafindan
yapilacak satiglara bu maddeye dayanarak miidahale etmesinin ve Sandoz'un
satis  miktarlarinin  dusdrmesinin ~ Anlasma’nin  ruhuyla  uyusmadigi
dusdnidlmektedir. Bunun yaninda séz konusu hikmin amacinin yurtici ilag
piyasasini etkilemesinin s6z konusu olmadigi ancak diger llkelere yapilacak
olan paralel ithalatin &éniine gecilebilmesi oldugu maddenin lafzindan
anlasilabilmektedir. Halihazirda ilag sektoriine iliskin  paralel ithalat
uygulamalarinin yalnizca AB llkeleri bakimindan etkin oldugu ve ilag geri
ithalatlarinin mevcut dlizenlemeler ile olduk¢ca zorlastirildigi gbz Oniine
alindiginda, séz konusu kisitlamanin Tlirk ilag pazarinda herhangi bir rekabet
endisesine yol agmasi beklenmemektedir.”

- 26.02.2014 tarihli ve 14-08/161-70 sayih Lilly Karari

(134) Lilly ilag Tic. Ltd. Sti. (LILLY) ile YUSUFPASA arasinda akdedilen tip stézlesme
niteligindeki Depo Satis Sézlesmesi ve Depo Satis Sozlesmesine iligkin Tadil
Sozlesmesi'ne menfi tespit belgesi verilimesi veya muafiyet taninmasi talebi Gzerine
yuratilen incelemede; hem sbézlesme hem de tadil metni cergevesinde, alicilara
dogrudan ihracat yasag getirildigi, ayrica ihracat yapacagi suphesi tagiyan yurt i¢cinde
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mukim Gglincl kisilere satisin da yasaklandigi tespit edilerek'®, s6z konusu ihracat
yasaginin 4054 sayih Kanun'un 4. maddesinin (a) bendinde yer alan yasak
kapsaminda oldugu, dolayisiyla sb6zlesmeye menfi tespit belgesi verilemeyecedi
belirtilmigtir.

(135) Diger yandan kararda, UrUnlerin tek tek sayillmasi yerine Urunlere bir butin halinde
bakildiginda 6zellikle jenerigi bulunmayan ilaglar bakimindan LILLY’nin pazar payinin
%401 asacak olmasi sebebiyle, s6zlesmenin 2002/2 sayili Teblig ile taninan grup
muafiyetinden yararlanmadigi degerlendirmesinde bulunulmustur.

(136) Bunun Uzerine yapilan bireysel muafiyet degerlendirmesinde, bildirim konusu
s6zlesme ve tadil metni gergevesinde, LILLY Grunlerinin Tarkiye sinirlari igerisindeki
hastalara ulasmadan medikal firmalarca ecza depolarindan toplanarak yurt disina
cikariimasinin onlne gegilmesinin planlandigi; mevcut regulasyonlara tabi LILLY
artnlerinin Turkiye’den daha yuksek fiyatlarla satildigi pazarlara yonelmesi halinde
ortaya cikacak ekonomik etkinsizlik nedeniyle AR-GE faaliyetlerinin finansmaninin
sekteye ugrayabilecegi ve yeni ilaglarin geligtiriimesinde aksama yaganabilecegi; ayni
zamanda, Turkiye pazarina sunulmak Uzere Uretilen ve pazarlanan belirli sayida
LILLY dGrunundn hastalarla bulugsmadan yurt digina yonlendiriimesinin, dagitim
sisteminin isleyisini bozabilecegi ve hastalar ile eczanelerin ilaglara ulagimini
engelleyebilecedi belirtilerek, bireysel muafiyetin ilk sartinin saglandi§i ifade
edilmistir.

(137) Bunun yani sira, ihracat yasaginin ongorulmedigi bir durumda, ilaglarin yurt digina
yonlendiriimesi neticesinde Turkiye icin planlanan arz-talep dengesinin bozulabilecegi
ve neticede jenerigi bulunan ilaglar agisindan Tuark hastalarin secim haklarinin,
jenerigi bulunmayan ilaglar acgisindan ise Turk hastalarin ilaglara erisimlerinin
kisitlanabilecegi; ilgili satis yasagi ile ilaclarin tedarik ve dagitiminda belirliligin
saglanabilecedi ve hastalarin herhangi bir arz sikintisi ¢ekmeden ilaglara
ulasabilecegi belirtiimis ve bu dogrultuda bireysel muafiyetin tlketici faydasina iligkin
ikinci sartinin da yerine getirildigi ifade edilmigtir.

(138) Diger yandan, ihracat yasaginin, LILLY Urunlerinin yurt disina satisi ile ilgili oldugu ve
yurt ici satiglar bakimindan herhangi bir kisit getirmedigi; alicilara herhangi bir
munhasir bolge atanmadigi ve rakip UrUnlerin satiimasi onunde bir engel
bulunmadigi; anilan Urlanlerin etkin bir sekilde Turkiye piyasasinda bulunmasi
durumunda hastalarin alternatif Grin gaminin korunabilecedi; ayrica sézlesme ile
herhangi bir ecza deposu ayrimi yapilmadan tum ecza depolarina ayni hikimlerin
uygulanacagi; bu nedenle yurt disi satig yasagina iligkin duzenlemenin Turkiye
piyasas! Uzerinde herhangi bir etkisinin olmayacagi ve ilgili piyasanin onemli bir
bolumunde rekabetin ortadan kalkmayacagi degerlendirilmistir.

139 figili hikim su sekildedir: “Depo, Kuzey Kibris Tiirkiye Cumhuriyeti hari¢ olmak (izere Tiirkiye
Cumhuriyeti sinirlari disinda gercek ve tiizel herhangi bir kigsiye veya yurtdisina satiimak maksadiyla
Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari iginde gercek veya tiizel herhangi bir kigiye hichbir gerek¢e kapsaminda
Lilly triinlerini satmayacadini ve ya da diger herhangi bir yolla tedarik etmeyecegini taahhiit etmigtir.
Bu kapsamda Depo, Kuzey Kibris Tirk Cumhuriyeti haric olmak Ulzere, Lilly Griinlerini Tlirkiye
Cumhuriyeti digindaki bir llkeye ihra¢ etmesi, pazarlamasi ya da satmasinin muhtemel olabilecegini
makul olarak bildigi UGglincl kigilere kati surette Uriin temin etmeyecektir. Depo, bu maddede
dlizenlenen ylkiamlilligl dolayisiyla Lilly'e her ay sonunda ve talep lzerine hemen lUriinlerin satis
yerlerine iliskin yazili bilgi verecektir. Depo’'nun bu maddede belirtilen yikimliliiklerinden herhangi
birine aykiri davranmasi halinde bu durum Lilly nezdinde tek tarafli yazili bildirimle Sézlesme'yi derhal
feshetme hakkini doguracaktir.”
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Son olarak, bildirime konu sézlesme kapsaminda rekabet etmeme yukimlaluga,
munhasir bolge tayini gibi rekabetci endigeleri arttirici bir hikim o6ngoérilmedigi,
yalnizca dogrudan ve dolayli ihracat yasagi getirildigi, s6zlesmenin bir yil boyunca
gecerli olacagi dikkate alinarak, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin
(d) bendindeki sartin saglandigi ifade edilmistir.

- 03.04.2014 tarihli ve 14-13/242-107 sayili Takeda Karari

Kararin konusunu, Takeda ila¢c Saglik Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. (TAKEDA) ile Anika
Therapeutics, Inc. (ANIKA) arasinda imzalanan, ANIKA tarafindan uretilen Orthovisc
Sodyum Hyaltronat (2 ml) ve Monovisc Capraz Bagli Sodyum Hyallronat (4 ml)
arinlerinin  Tarkiye’de dagitimi, pazarlamasi ve satisinin  TAKEDA tarafindan
Ustlenilmesini dizenleyen dagitim anlasmasi ve tadil metnine menfi tespit belgesi
verilmesi veya muafiyet taninmasi talebi olugturmaktadir.

Kararda, bildirime konu anlagsma ile distribitér konumundaki TAKEDA’ya anlagsma
suresince ve anlasmanin TAKEDA tarafindan feshi halinde feshi izleyen iki yil
muddetince rekabet etmeme yukumlulugu getirildigi; ayrica dogrudan ve dolayli
ihracat yasagi 6ngorildiga’™o; anlagsmanin rekabet yasagina iligkin hikimlerinin,
tedarik¢inin  rakibi olan tesebbusler agisindan pazarin kapanmasi ihtimali
dogurabilecek nitelikte oldugu; diger yandan bilhassa dolayll yoldan ihracatin
engellenmesi yoninden aliciya getirilen yukimlaltklerin, TAKEDA'nin musterileri
Uzerinde yapay bir rekabet engeli yaratilmasi anlamina gelebilecedi belirtilerek,
anlasmaya menfi tespit belgesi verilemeyecegi ifade edilmigtir.

Kararin devaminda, 2002 sayili Teblig'in 5. maddesinin (b) bendi ile aliciya getirilen
anlasma sonrasi rekabet etmeme yukiumlaltklerinin kural olarak grup muafiyeti
kapsami disinda tutuldugu, anlagsmada yer verilen rekabet etmeme yukumlulagunin
suresinin anilan Teblig'de 6ngorllen bir yillik sireyi asmasi sebebiyle de anlagsmanin
grup muafiyetinden faydalanamadigr degerlendiriimis ve bireysel muafiyet
degerlendirmesi yapiimigtir.

ihracat yasag@ina iliskin olarak 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin
(a) bendi gercevesinde yapilan degerlendirmede, tibbi cihaz kategorisinde yer alan
anlasma konusu drunlerin Uretimi ve gelistiriimesi igin ciddi bir AR-GE yatirimi
gerektigi; AR-GE calismalarinin pahali ve riskli olmasi, ilag adedine bagli olmamasi
ve belirli bir Ulkeye 6zgl olmamasinin ila¢ sektérindeki AR-GE g¢alismalarinin
karakteristigi oldugu; 6te yandan Ulkeler arasi fiyat farkliliklarinin bu tlkelerin AR-GE
finansmanina da yansidigi; paralel ithalatin, Grtnlerin nihai kullanicilara satigindan
elde edilen ve AR-GE calismalarinin finansmaninda kullanilan gelirleri reel olarak
dusurdigu; anlasma konusu urtnlerin fiyatlarinin Turkiye’de regulasyona tabi oldugu
ve diger Ulkelerdeki fiyatlarin altinda oldugu; UGrlnlerin Turkiye’den temin edilip yurt
disina ihracati ile Ulke disi pazarlarda rekabetin artacadr soylenebilecekse de
fiyatlarin gorece yuksek oldugu Ulkelerden AR-GE yatirmi igin saglanan katkinin
disecek olmasi nedeniyle yeni ve gelismis Urlnlerin tlketiciye sunulamamasi
ihtimalinin ortaya ¢iktigi belirtiimistir. Ayrica, paralel ithalat kapsaminda Urunlerin ne
derece sihhi oldugunun sorgulanabilir hale geldigi, nitekim paralel ithalati yapilan
urunlerin son kullanma tarihlerinin gegcmesi veya ilaglarin sahte olmasi gibi Ureticinin

140 Kararda, Dagitim Anlagmasi ile, Urlnlerin Tirkiye diginda yeniden satisini yapan mdisterilerin
reddedilmesi ve bu mdusgterilerin devre digi birakiimasi dahil her tirli 6nlemin alinmasi konusunda
TAKEDA'’ya yukumlilik getirildigi; ayni zamanda TAKEDA'nin musterilerinin bu urinlerin Turkiye
disinda yeniden satisini engellemek icin azami gabayi gostereceginin diuzenlendigi ifade edilmisgtir.
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kontroli disinda birtakim durumlarin yasanabilecedi, ihracat yasagi ile dagitim
sisteminin etkinliginin zarar gormemesinin amaclandigi, bdylece bir yandan drun
bulunurlugunun artacagi, diger yandan TAKEDA'nin TUrkiye'ye yeni urtnler getirmek
konusunda daha istekli olacagi ifade edilmistir. Bu gergevede, bireysel muafiyetin ilk
sartinin saglandigi belirtiimistir.

(145) 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi gergevesinde yapilan
degerlendirmede ise, ihracat yasagdinin olmadidi bir durumda, Turkiye’de Takeda
urunlerine yonelik talebin karsilanamamasi veya gec¢ karsilanmasi riskinin ortaya
cikacagi; urunlerin nihai kullaniciya herhangi bir aksama olmaksizin ulagtiriimasi
onceliginin, ihracatin engellenmesini gerekli kildigi; aksi takdirde, kamu saghginin
olumsuz yonde etkilenecegi; diger yandan, ihracat yasaginin, dagitim sisteminde
etkinligin saglanmasi, s6z konusu etkinlikle birlikte yeni Grlnlerin piyasaya sunulmasi
ve yapilacak kampanyalar ile tuketicinin uygun kosullarla Grin temini hususunda
TAKEDA'nin motivasyonunun artirilmasi gibi tuketiciye yansiyacak faydalari oldugu
ifade edilmigtir.

(146) Son olarak, ihracat yasagina iliskin olarak, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci
fikrasini (c) bendi cercevesinde yapilan degerlendirmede dikkat cekilen hususlar
soyledir:

‘Anlasmada rekabeti engelleme potansiyeli tasiyan ihracat yasagina iligkin
hiikimlerin ise bireysel muafiyetin bu kosulu bakimindan iki yéni bulunmaktadir.
Bunlardan ilki, aliciya anlagsma konusu drtnleri Tlrkiye disindaki pazarlarda
satamayacadi anlamina gelen dogrudan ihracat yasadidir. Ihracat yasadina iliskin
anlagmalarin Tirkiye pazarina etkisi olmadigindan hareketle anlasma hiikmdiiniin
bireysel muafiyet degerlendirmesine konu edilemeyecegdi sonucuna ulasiimigtir.

Aliciya mdgterileri tarafindan drtinlerin Tirkiye disina ihracatini engellenmesi ile
ilgili getirilen dolayli ihracat yasagi, Tirkiye'de etki dogurmasi bakimindan
degerlendirilebilir bir yasaklamadir. Konuya iliskin gecmis tarihli Kurul kararlarinda,
bu ybnde yasaklamalarin olumlu etkilerinin Tlirkiye Uzerinde, olumsuz etkilerinin
ise yurt digi pazarlar igin s6z konusu oldugundan bahisle bireysel muafiyete engel
teskil etmedigi degerlendirmesi yapilmistir. Anlasmada yer alan bu yasaklama,
ecza deposu ya da eczane ayrimi yapilmaksizin anilan Kurul kararlarina konu
edilen icerik ile gegerli oldugundan, bu hiikiim yéniyle de bireysel muafiyet
kogulunun saglandigi kanaatine varilmigtir.”

(147) ihracat yasaginin yani sira, rekabet etmeme yUkimliligli de degerlendiriimek
suretiyle, s6z konusu anlagsmaya, 4054 sayih Kanun’un 5. maddesinde sayilan
sartlarin tamamini kargilamasi nedeniyle bireysel muafiyet taninmasina karar
verilmigtir.

- 05.02.2015 tarihli ve 15-06/71-29 sayili Novo Nordisk Karari

(148) Novo Nordisk Saglik Urlinleri Ticaret Ltd. Sti. (NOVO NORDISK) ile ecza depolari
arasinda akdedilecek olan ve ecza depolarina ihracat yasagi kisitlamasi getiren
Standart Alim-Satim Soézlemesi’'ne menfi tespit belgesi veriimesi/bireysel muafiyet
taninmasi talebinin incelendigi kararda, ilgili s6zlesmede ecza depolarinin Urlnleri
Tarkiye sinirlari disina satamayacaginin, bu urtnleri Turkiye digina sattigini veya
satabilecegini bildigi, bilebilecegi ya da bu hususta makul sebepler bulunan tglincu
kisilere de satis yapamayacaginin duzenlendigi tespitinde bulunulmustur. Bu
kapsamda, sdzlesmede, ecza depolarinin yurt digsina dogrudan satislarinin ve yurt
disina satis yapan veya satis yapma ihtimali bulunan Uglncu kisilere satiglarinin
NOVO NORDISK'in iznine tabi kilindigi ifade edilmistir.
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(149) Kararda; ila¢ uretimi ve gelistiriimesi icin ciddi bir AR-GE yatirimi gerektigi; paralel
ithalatin, Grdnlerin nihai kullanicilara satigsindan elde edilen ve AR-GE ¢alismalarinin
finansmaninda kullanilan gelirleri reel olarak distrdtgu; Grinlerin Turkiye’den temin
edilip yurt disina ihracati ile Glke digi pazarlarda rekabetin artacagi soylenebilecekse
de, fiyatlarin gérece yuksek oldugu ulkelerden AR-GE yatirimi i¢in saglanan katkinin
duisecek olmasi nedeniyle yeni ve gelismis Urlnlerin tlketiciye sunulamamasi
ihtimalinin oldugu hususlarina yer verilmistir. Ayrica, diger ilag firmalar gibi NOVO
NORDISK'in de urunlerini piyasaya sunmadan 6nce pazar arastirmasi yaparak ihtiyag
ve talebi belirledigi; Turkiye pazarina sunulan urunlerin piyasaya arz edildikten sonra
uguncu kigilerce yurt disina satilmasi halinde, Turkiye'de bu ilaglarin bulunurlugunun
azalacagl ve dolayisiyla Urunlerin ihtiyaca gore dagitimasinin olumsuz yonde
etkilenecegi belirtiimistir. Bu dogrultuda, ihracat yasaginin dagitim sisteminin etkin bir
sekilde iglemesini ve Urun arzinda devamlilik saglayacagi, mevcut sistemin etkinligi
ile bir yandan Grin bulunurlugunun artacagi ve bundan tuketicilerin faydalanacagi,
diger yandan ecza depolarinin Turkiye'ye yeni UrlUnler getirmek konusunda daha
istekli olacagi, sonu¢ olarak urGnlerin nihai kullaniciya aksama olmaksizin
ulastinimasi bakimindan ihracatin engellenmesinin gerekli oldugu degerlendirilmigtir.
Diger yandan, paralel ithalat kapsaminda urunlerin ne derece sihhi oldugunun
sorgulanabilir hale geldigi, nitekim paralel ithalati yapilan drunlerin son kullanma
tarinlerinin gegmesi veya ilaglarin sahte olmasi gibi Ureticinin kontroli diginda
birtakim durumlarin yasanabilecegi, ihracat yasagi ile bu gibi durumlarin onune
gecilmesinin mumkun oldugu belirtiimistir. Bu gergevede, NOVO NORDISK ile gesitli
ecza depolari arasinda akdedilecek sd6zlesmeye 4054 sayili Kanun’a aykiri olmadigi
gerekgesiyle menfi tespit belgesi verilmesine karar verilmistir.

- 23.06.2016 tarihli ve 16-21/363-169 sayili Servier Karari

(150) Servier ilag ve Arastirma A.S. (SERVIER) ile Zirve Ecza Deposu ilag Sag. Uriin. San.
Tic. Ltd. $ti. arasinda yapilan tip s6zlesme niteligindeki Satis Soézlesmesi ile bu
sbzlesme kapsamindaki ihracat sinirlamasi uygulamasina menfi tespit belgesi
verilmesi/bireysel muafiyet taninmasi talebinin incelendigi kararda, ilgili s6zlesmenin
"Satin Alinan ilaglarin Ihrag Yasagd" baslikli 4. maddesinde yer alan hikme yer
verilerek, ecza depolarinin yurt disina dogrudan satiglarinin ve yurt digina satis
yapan veya satis yapma ihtimali bulunan Uglncu kigilere satiglarinin yasaklandigi
belirtiimistir. Kararda ayrica, SERVIER’in konuya iligskin aciklamalarina da deginilerek,
SERVIER'’in yaptig1 arastirmalar ve kendisine ulasan sikayetler neticesinde medikal
firmalar ve eczaneler tarafindan Servier Urlnlerinin ecza depolarindan alinarak baska
Ulkelere satildiginin tespit edildigi, zira s6zlesme konusu ilaglarin fiyatinin Glkemizde
-regulasyona tabi olarak- yurt digi pazarlardaki satis fiyatina nazaran dusik olarak
belirlendigi, buna bagli olarak Tirkiye’deki hastalarin SERVIIER driinlerini
bulamamasi riskinin gundeme geldigi, bu durumun Onune gecgilmesi amaciyla
bagvurunun yapildigi bilgisine yer verilmigtir.

(151) Bu kapsamda, ihracat yasagi ile SERVIER'in UrGnlerini Turkiye'de piyasaya
sunmadan once pazar arastirmasi yaparak talebi dngorecegi ve talebe gore uretim
yapacagl, dolayisiyla urunlerin dagitiminda iyilesme saglanacagl ve drunlerin
piyasadaki ihtiyaca gore dagitilacagi; bunun yani sira s6z konusu kisitlama sayesinde
ilaglarin Turkiye’de bulunmama riskinin ortadan kaldirilacagi ve tuketicinin bundan
fayda saglayacagi belirtiimistir. Tium bu hususlara ek olarak, TITCK tarafindan
cikarilan 20.11.2014 tarihli ve 2014/11 sayili ilaglarin Piyasada Bulunabilirligi
Hakkindaki Genelge’de yukaridaki savlari destekler mahiyette aciklamalara yer
verildigi  belirtilerek, ithalatina izin verilen beseri tibbi Urunlerin piyasada
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bulunabilirligini saglamak amaciyla kamu sagli§i ve hizmet gerekleri gozetilerek s6z
konusu ithal UrUnlerin Ulke digina ¢ikarilmak suretiyle bagka ulke piyasalarina
yonlendirilmesinin TITCK tarafindan uygun bulunmadig§i ve bu dogrultuda her tiirli
tedbirin alinmasinin planlandigi ifade edilmigtir. S6z konusu degerlendirmeler
Isiginda, SERVIER ve ecza depolari arasinda akdedilen, ilaglarin dogrudan ve dolayli
ihracatini  kisitlayan  s6zlesmenin 4054 sayih Kanun’a aykirn  olmadigi
degerlendiriimesi yapilarak ilgili s6zlesmeye menfi tespit belgesi verilmesine karar
verilmigtir.

- 03.07.2017 tarihli ve 17-20/319-141 sayili Johnson & Johnson Karari

(152) Johnson & Johnson Medikal Sanayi ve Ticaret Ltd. $ti.’nin (JOHNSON & JOHNSON)
bayileri ile imzalayacagi Minhasir Olmayan Bayilik S6zlesmesi’ne bireysel muafiyet
taninmasi talebinin degerlendirildigi kararda, s6z konusu s6zlesme hikumlerine yer
verilerek, bayinin Turkiye icinde miunhasir olmayacak sekilde atandiginin ve bayilerin
Tarkiye digina dogrudan veya dolayl olarak satis yapamayacaklarinin s6zlesmede
duzenlendigi; bunun yani sira, sdzlesmeye gore, bayinin urtnleri satacagi kigilerden
bunlarin ilgili Granleri Tarkiye digina satmayacagi hususunda yazili taahhut alacagi ve
bayinin ihracat yasagi yukumluligine aykiri davranmasi durumunda JOHNSON &
JOHSON'In s6zlesmeyi feshedebilecegi veya cezai sart talep edebilecedi belirtiimistir.

(153) Bu cergevede, beseri ilag piyasasina iliskin Kurul kararlarinda aliciya getirilen ihracat
yasaklarinin 4054 sayili Kanun kapsaminda kabul edilmedidi, zira s6z konusu
kisittamalarin Turkiye piyasasini hedeflemedi§i ve Ulke igcinde etki dogurmadigi ifade
edilerek, ilgili s6zlesmedeki ihracat yasaginin 4054 sayilli Kanun’un 4. maddesi
kapsaminda olmadigi degerlendirilmistir.

1.8.2. Diger Sektorlere Yonelik Ge¢gmis Tarihli Kurul Kararlari
- 08.07.2004 tarihli ve 04-46/597-145 sayili Pinar St Karari

(154) Pinar Sut Mamulleri Sanayii A.S. (PINAR SUT) ile Sodima SAS (SODIMA) arasinda
akdedilen Lisans Soézlesmesi'ne menfi tespit belgesi verilmesi veya muafiyet
taninmasi talebinin degerlendirildigi kararda, PINAR SUT’e getirilen ihracat yasagina
iligkin olarak, su hususlara dikkat ¢cekilmigtir:

“...lisans alana minhasirlik olan bagka bir bolgeye mal ihra¢c etmeme sarti
getiriimesinin amaci, lisans alanlara taninan miinhasirligi saglamlastirmaktir.

Diger yandan mehaz mevzuatta diger lisans alanlarin bélgesinde lisansli triinleri
piyasaya strmek igin aktif politika izlenmemesi, 6zellikle dogrudan bu bélgeleri
hedefleyen reklamlarin yapilmamasi ve bu bélgelerde dagitim biirosu kurmama
yukumliliiklerine muafiyet verilebilecegi belirtiimigtir. Yine mehaz mevzuatta
teknoloji transferi anlasmalarina iliskin miinhasir bélge ya da miisteri grubuna
yobnelik aktif ve pasif satiglarin kisittanmasi durumuna agir rekabet ihlallerinin
istisnalari arasinda yer verilmistir.”

(155) Bu dogrultuda, PINAR SUT'e getirilen dogrudan ihrag ya da aktif satig
sinirlamalarinin lisansin inhisari niteliginden kaynaklandigi, bu durumun da 4054
sayili Kanun’a aykirilik teskil etmedigi, anilan hUukmun ihracat yasagdi olmasi sebebiyle
Tarkiye pazarinin etkilenmeyebilece@i, kaldi ki makul olmayan nedenlerle
SODIMA’nin bu ydnde bir talebi geri ceviremeyecedi dikkate alindiginda PINAR
SUTUn Griinleri bélge (Turkiye ve Kuzey Kibris Tirk Cumhuriyeti-KKTC) disina
satisini gerceklestirebilme imkani bulundugu belirtiimistir. Bunun yani sira, PINAR
SUT’e bodlge disina satis yapmamasina dair yUkimlGlikler getiriimesinin,
SODIMA'nin kendisine veya bagka lisans alanlara ayirmak isteyecegi bélgelerin
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korunmasina ydnelik oldugu; bu yasaklarin kabul edilmemesi halinde SODIMA’nin
PINAR SUTe lisans vermekten kaginabilecegi ifade edilerek, 4054 sayili Kanun'un 5.
maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinde 6ngdrilen sartin saglandigi sonucuna
ulasiimistir.

- 27.10.2004 tarihli ve 04-69/989-244 sayili Nine West Karari

(156) Nine West Group Inc. (NINE WEST) ve Park Bravo Dig Ticaret A.S. (PARK BRAVO)
arasinda yapilan Dagitim ve Lisans Anlasmasi’na menfi tespit belgesi veriimesi veya
muafiyet taninmasi talebi Uzerine vyapilan incelemede, 2002/2 sayih Teblig
kapsaminda ele alinmasi gereken hususlardan birinin PARK BRAVOQ’ya getirilen
ihracat yasagi oldugu; nitekim sozlesmenin incelenmesinden, aktif ve pasif satis
ayrimi yapilmaksizin boélge (Turkiye) disina yapilacak satislarin NINE WEST’in yazil
iznine tabi oldugunun anlagildigi; anilan Tebli§ uyarinca alicilara yalnizca aktif satis
yasagl getirilebilecegi; ancak bildirim kapsaminda bolgenin Turkiye olarak
tanimlanmasi nedeniyle sbzlesmenin 5.20.2.'4' ve 5.20.3.'%2 hiikiimlerinin ihracat
yasagi niteliginde oldugu; ilgili Grin pazarinin rekabetci yapisi da g6z onunde
bulundurularak Turkiye piyasasinin etkilenmesinin s6z konusu olmadigi; NINE
WEST’in izin vermesi durumunda, PARK BRAVO’nun drunleri Turkiye disina da
satma imkani bulundugu; dolayisiyla ilgili hukimlerin 2002/2 sayili Teblig kapsaminda
grup muafiyetinden yararlandigi sonucuna ulasiimistir.

- 11.07.2007 tarihli ve 07-59/684-240 sayili Hyundai Karari

(157) Hyundai Assan Otomotiv San. ve Tic. A.S.’nin (HYUNDAI) Yetkili Satici Sézlesmesi
ve Yetkili Servis Sozlesmesi’nin 2005/4 sayili Motorlu Tasitlar Sektorundeki Dikey
Anlasmalar ve. Uyumlu Eylemlere iliskin Grup Muafiyeti Tebligi (2005/4 sayili Teblig)
ile saglanan muafiyetten yararlandidinin tespiti talebi Uzerine yapilan incelemede
degerlendirilen hususlardan biri, servislere getirilen ihracat yasagidir. Kararda, ilgili
s6zlesme maddesi uyarinca servislerin, degisiklige ugramis olsun ya da olmasin, her
tarld HYUNDAI yedek pargalarini yurt disina satmasinin yasaklandigi belirtilerek,
ihracat Uzerine getirilen sinirlamalarin Tarkiye piyasasinda rekabeti kisitlayici etki
dogurmamasi halinde 4054 sayili Kanun’a aykirilik teskil etmeyecegdi vurgulanmistir.
Herhangi bir islem veya eylemin anilan Kanun kapsaminda degerlendirilebilmesi igin
Turkiye’deki piyasalari etkilemesi gerektigi, bu hususlar dikkate alindiginda yetkili
servislere getirilen ihracat yasaginin Kanun’a aykiri olmadigi degerlendiriimesi
yapimigtir.

- 27.06.2008 tarihli ve 08-41/565-213 sayili Levi’s-1 Karari

(158) Kararda, Levi Strauss istanbul Konfeksiyon Sanayi ve Ticaret A.S.’nin (LEVI'S),
sikayetci Ozlenir Giyim San. ve Tic. A.S.’nin (OZLENIR GIYIM) sipariglerini
karsilamamak, ihracatini engellemek, ayrimcilik yapmak ve franchise anlasmasini tek
tarafli feshetmek suretiyle 4054 sayili Kanun’un 4. maddesini ihlal ettigi iddiasina
yonelik olarak inceleme yapilmistir.

(159) Yapilan ilk inceleme sonucunda alinan kararda, LEVI'S’In OZLENIR GiYiM’in Levi’s
markali Uranleri ihrag etmesini, taraflar arasinda imzalanmis olan “Orijinal Levi’s

141 figili hilkiim su sekildedir: “Bélge disinda ikamet eden veya isyeri olan Kisi'den (iriin siparisi alamaz
veya Bélge digina Uriinleri satamaz.”

142 lgili hikim su sekildedir: “Uriinleri (yetkili Kaynaklardan alinan Miinhasir Olmayan Ayakkabi
Disindaki Uriinler ile sinirli olmamakla), Bélge'de ikamet etmeyen veya isyeri bélgede olmayan Kisi'ye
(diger dagiticilarla veya saticilarla sinirli olmamakla) veya Park Bravo tarafindan bu (rinleri Bélge
disinda (veya Uriinlerin tekrar satis icin Bélge disindan satin alindigi durumlarda) satmasi muhtemel
olduguna inanilan (veya inandirici nedenlerin oldugu) Kisi’ye satamaz.”
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Magazasi Franchise Anlagsmasi” kosullarina aykiri olarak engelledigi iddiasina yonelik
olarak, bu tur ihracat yasaklarinin soru isareti yaratan iki boyutunun oldugu
belirtilerek; ilkinin ithalatgi Ulke boyutu, ikincisinin ise ihracatgli Ulke boyutu oldugu
ifade edilmis ve asagidaki hususlara dikkat cekilerek, ihracat yasaginin 4054 sayili
Kanun kapsaminda bir rekabet ihlali tegkil etmedigi ifade edilmistir:

“Dikey iliskilerdeki dig ticaret yasaklari, bir egemen lilkenin topraklarindan diger
bir egemen llkenin topraklarina yapilan satiglarin dikey anlagsmalarla olugturulan
bélge kisitlamalari nedeniyle engellenmesini ifade etmektedir. Uluslararasi
ticaret yonliyle rekabet kurallarinin uygulanma alanina iliskin bir soru isareti
yaratan bu tir kisitlama ve yasaklarin iki boyutu bulunmaktadir. Birincisi ithalatgi
lilke boyutu ikincisi ise ihracatgi iilke boyutudur. lthalatg iilke boyutu, ithalatgi
konumundaki llkeye alternatif yollarla (paralel ithalat) gerceklestiriien mal veya
hizmet giriginin dikey anlasmalar g¢ercevesinde yasaklanmasi ile séz konusu
olmaktadir. Mal veya hizmet girisinin oldugu (lkedeki alternatif temin
kaynaklarini sinirlandirdigi ya da yok ettigi icin genellikle ithalat yasaklarinin
rekabet ortamini olumsuz yénde etkilemesi s6z konusudur. Bu ¢ergevede Kurul
paralel ithalatin yasaklanmasinin 4054 sayili Kanun’un ihlali anlamina geldigini
cesitli  kararlarinda’™3  vurgulamistir.  Konuya ihracatgi (lke agisindan
bakildiginda, rekabetgi sorunun ihracat yapan llkede degil ithalati gerceklestiren
lilkede ortaya ciktigi, ihracatin yapildigi llke agisindan rekabetin kisitlanmasinin
séz konusu olmayacadi anlagiimaktadir. Somut olayda da, Levi’s istanbul’un
ihracat yasagi bicimindeki eylemleri Tirkiye Cumhuriyeti igerisinde yer alan
pazarlar agisindan degil Avrupa Birligi (AB) ve Ortak Pazar agisindan bir rekabet
kisiti olarak degerlendirilebilecektir.

Nitekim sikayetci basvurusunda, AB Rekabet Hukuku'na atifta bulunarak, Roma
Anlasmasi’nin 81. maddesinin mallarin serbest dolasimini durdurmaya ya da
6nlemeye yoénelik her tirlii girisimi yasakladigini belirtmigtir. Bu noktada, AB
rekabet hukuku acgisindan ortak pazar kavraminin 6énemi dikkate alinmalidir.
Mallarin Avrupa Birligi tye (lkeleri arasinda serbest ticaretinin (paralel ithalat)
engellenmesinin yasaklanmasi ‘Avrupa Ortak Pazari’ olusturma hedefine yénelik
bir diizenleme olup bu diizenlemeler gergevesinde AB liyesi llkeler arasindaki
ticaret “uluslararasi” bir ticaret niteliginde degil, birlige lye (lkelerin olusturdugu
Tek Pazar igerisinde gergeklesen bir ticaret niteliginde gérilmektedir.”

- 14.04.2011 tarihli ve 11-23/463-129 sayili Levi’s-2 Karari

Levi’s-1 kararina iligkin olarak Danistay tarafindan verilen ylritmeyi durdurma karari
Uzerine ilgili dosya yeniden incelenerek onarastirma yapilmigtir. Kararda, Levi's-1
kararina benzer sekilde, ihracat yasaklarinin ithalat¢i Ulke ve ihracatgi ulke
bakimindan iki boyutuna deginilerek, rekabetci sorunun ihracat yapan Ulkede degil,
ithalati gerceklestiren uUlkede ortaya ¢ikma ihtimalinin bulundugu, ihracati yapan ulke
acisindan o ulkenin pazarlarini etkileyen bir rekabet ihlalinden s6z edilemeyeceqgi
vurgulanmis ve bu ¢ergevede, Kurul’'un Pinar Sit kararina atifta bulunulmustur.

Kararda, sikayete konu franchise anlasmasinda ihracat yasagi bulunmadigi; anlasma
uyarinca, franchise alanin AB, Norveg veya isvigre’de bulunan yetkili perakendecilerle
veya franchise alanlarla ticaret yapmasi dninde bir engel olmadig, taraflar arasinda
s6zlesme hudkimlerinin farklh yorumlanmasindan kaynaklanan bir 6zel hukuk

143 11.06.2000 tarihli ve 00-44/472-257 sayili Sesa karari, 24.11.2005 tarihli ve 05-79/1099-316 sayili
Armada karari, 02.08.2007 tarihli ve 07-63/767-275 sayili Vira Kozmetik karari.
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uyusmazligi oldugu, dolayisiyla 4054 sayili Kanun kapsaminda bir rekabet ihlalinden
sz edilemeyecegi sonucuna ulagiimigtir.

- 24.11.2016 tarihli ve 16-41/666-299 sayil Toshiba Karari

Toshiba Visual Solutions Corporation tarafindan Vestel Ticaret A.S.'ye (VESTEL)
Toshiba markasi ile televizyon Uretimi ve dagitimi yapabilmesi amaciyla munhasir
sekilde marka kullanim lisansi verilmesine yonelik anlagsmaya muafiyet verilmesi
talebi Uzerine yapilan incelemede 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinin (d) bendi
cercevesinde sozlesmede Ongorulen ihracat yasagi Uzerinde durulmustur. Bu
baglamda, sbzlesmenin 2.6.c. maddesi uyarinca, VESTEL’in ve istiraklerinin,
televizyonlari, bolge (Turkiye'yi de icine alan birkag ulke) diginda satma, pazarlama,
dagitma, ithal veya ihrag etme hakkinin sinirlandirildigi; anilan maddenin amacinin,
belirli kalite standartlarina gore Turkiye’de gecerli olan mevzuat kapsaminda Uretilen
ve garanti dahil tim satis sonrasi hizmetleri buna gore saglanan UrUnlerin, bolge
digina satisinin 6nlenmesi oldugu; VESTEL ve istiraklerine getirilen ihracat yasaginin,
4054 sayill Kanun’'un 2. maddesi kapsaminda Turkiye'ye etkisi olmamasi sebebiyle,
s6z konusu Kanun’a aykirilik teskil etmedigi belirtiimigstir.

- 06.12.2016 tarihli ve 16-42/692-310 sayili Volvo Karari

Volvo Truck Corporation ile Temsa Is Makinalari Imalat Pazarlama ve Satis A.S.
(TEMSA) arasinda imzalanan ithalatci Sézlesmesi'ne muafiyet taninmasi talebinin
incelendigi kararda, s6zlesmede 6ngorllen ihracat yasagi'# ile ilgili olarak, anilan
yasagin 4054 sayili Kanun’'un 4. maddesi kapsaminda bulundugu; 2005/4 sayili
Teblig uyarinca, dagiticinin veya yetkili saticinin anlasma konusu mallari veya
hizmetleri satacagi bolgeye ya da musterilere yonelik kisitlama getiriimesinin,
anlasmalari grup muafiyeti disina ¢ikaran sinirlamalardan biri oldugu; sézlesmede
TEMSA’nin sorumluluk alani (Tarkiye) disina satis yapamayacagi, sube ve depo
bulunduramayacagi, UrUnleri icin musteri aramayacagd! hususlarinin dizenlendigi;
Kurulun yerlesik kararlarina bakildiginda ihracat yasagina iliskin hikimlerin 4054
sayih Kanun kapsami diginda deg@erlendirildigi; bildirime konu ihracat yasaginin
2005/4 sayili Teblig’in 5. maddesinin (b) bendine aykiri oimadidi ifade edilmistir.

1.9. Hukuki Degerlendirme

17.06.2010 tarihli ve 10-44/785-262 sayili Kurul kararinda, basvurunun esasen
CORENA’nin daha 6nce tedarik edebildigi Roche drunlerini, 2010 yil itibariyla
alamadigi iddiasina dayandigi; sozlesmeye 2010 yilinda eklenen ihracat yasagi
nedeniyle, CORENA’nin s6zlesmeyi imzalamaktan imtina ettigi; CORENA’nin 2010
yill basindan itibaren ROCHE'tan drin tedarik edememesinin esas nedeninin,
sozlesmeyi imzalamamasi oldugu; dolayisiyla ayrimcilik ve dislayicilik iddiasindan
bahsedilemeyecegi; ihracat yasaginin Turkiye piyasasinda etki gostermeyeceginden
bahisle 4054 sayili Kanun kapsami disinda oldugu; bu nedenle mal vermenin reddi
iddiasinin reddedilmesi gerektigi; ROCHE’un diger ecza depolarina CORENA'’ya Urln
tedarik edilmemesi yoninde baski uyguladigina dair herhangi bir bilgi veya belgeye
ulasilamadigi gerekcesiyle, s6z konusu iddialara yonelik olarak ayni Kanun’un 41.
maddesi uyarinca sorusturma acgilmasina gerek olmadigina kanaat getiriimigse de;
Danigtay 13. Dairesinin 16.12.2016 tarihli ve 2010/4617 E., 2016/4241 K. sayil karari
ile anilan Kurul karari iptal edilmistir.

144 So6zlesmenin 6.4 maddesinde “Sorumluluk bélgesi diginda ithalatgr lriinleri satamaz, diriinlerin
dagitimina ybénelik sube veya depolara sahip olamaz veya l(riinler bulunduramaz igin mdgteri
arayisinda bulunamaz...” hUkmU yer almaktadir.

55/91



18-34/577-283

(165) Danigtay 13. Dairesinin gerekgeli kararinda, iptal nedeni asagidaki sekilde ifade
edilmistir:

‘Dava konusu Kurul kararinda Ozetle; ‘Roche tarafindan ecza depolariyla
imzalanan sézlesmenin 13. maddesinin etki alani bakimindan Tirkiye ilag
piyasasinda etki dogurmayacadgi, ilag alan firmalarin s6z konusu ilaglarin ihracini
kisitladigi, bu durumun 4054 sayili Kanun'un kapsam baglikli 2. maddesinde yer
alan hikumler karsisinda Rekabet Kurumunun gérev yetki sinirlari iginde
olmadigi kanaatine varildigindan, bu gerekgeye dayall olarak davaci sirkete ilag
satilmamasinda ve buna bagll olarak davacinin gikayetinin bu yénlyle reddine
ve Roche'un diger ecza depolarina baski yaparak Sirketlerine ilag vermesini
engelledigi iddiasinin ise; davali idare tarafindan yapilan inceleme ve
sorugturmada bu konuyla ilgili belge bilgiye ulasiimadigi gerekgesiyle reddine’
karar verilmisse de davacinin gikdyet basvurusunda ileri surdlgl iddialarin
Kanun'un kapsami bakimindan Tlrkiye piyasalarinda etkisinin olacagi, diger
iddialar yéniinden de, davacinin gikayet dilekgesinin ekinde sundugu delillerin
ciddi bir incelemeyle degerlendirilmesi gerektigi agiktir.”

(166) Bu dogrultuda, basvuru sahibinin iddialarinin 4054 sayili Kanun’un ilgili hakimleri
cercevesinde degerlendiriime zorunlulugu dogmus ve ayrica basgvuru sahibi
tarafindan sikayet dilekgesi ekinde vyer verilen belgelerin yeniden incelenmesi
gerekmigtir. Her ne kadar Danistay 13. Dairesinin ilgili kararinda agik bir ifadeye yer
verilmemigse de; 4054 sayill Kanun'un “Kapsam” baslikli 2. maddesi ve buna bagh
olarak “etki doktrini” dikkate alinarak, ROCHE ve CORENA’nin Turkiye'de yerlesik
tesebbusler olmasi sebebiyle, anilan iddialarin 4054 sayilli Kanun kapsaminda
degerlendiriimesi gerektigi kanaatine ulasildigi degerlendiriimektedir'4®. Danistay 13.
Dairesinin karari ¢ergevesinde, dosya kapsaminda, iddiaya konu eylemlerin rekabeti
kisitlayici nitelikte olup olmadiginin arastiriimasi intiyaci ortaya ¢ikmistir.

(167) Degerlendirmeye gecmeden 6nce, CORENA'nin talebi Uzerine dosya konusu
iddialara yonelik olarak Yrd. Dog¢. Dr. Hamdi PINAR’In hazirlamis oldugu hukuki
mutalaa hakkinda bir aciklama yapilmasinda fayda bulunmaktadir. S6z konusu
hukuki mutalaada hem fikri mualkiyet hukukuna hem de rekabet hukukuna yonelik
degerlendirmelerde bulunulmus olup, rekabet hukukuna iligkin degerlendirmeler
CORENA’nIn basvuru dilekgesi ile birebir paralellik gosterdiginden, kararda ayrica yer
verilmesine ihtiyag duyulmamistir. Bununla birlikte fikri mulkiyet hukuku bakimindan,
10.01.2017 tarihinde yururlige giren 6769 sayili Sinai Mulkiyet Kanunu’nun “Hakkin
tuketilmesi” bashkh 152. maddesinin ilk fikrasinda yer alan “Sinai miilkiyet hakki
korumasina konu driinlerin, hak sahibi veya onun izni ile (glinci kisiler tarafindan
piyasaya sunulmasindan sonra bu Urtnlerle ilgili fiilller hakkin kapsami disinda kalir.”
hikmunun gerekgesinde uluslararasi tikenme ilkesinin benimsendigi; s6z konusu
Kanun 6ncesinde mevzuatta Ulkesel tikenme ilkesinin kabul edildigi, ancak Sinai
Mulkiyet Kanunu ile benimsenen uluslararasi tukenme ilkesi dogrultusunda, dinyanin
hangi Ulkesinde olursa olsun hak sahibi veya onun izni ile tGgluncu kisiler tarafindan
usuline uygun olarak piyasaya surllmus orijinal patentli veya markali mallarin higbir
sinirlamaya tabi olmaksizin paralel ticarete (Turkiye’ye ithali veya Turkiye'den ihraci
ya da Turkiye icinde tekrar satisa sunulmasi seklinde) konu olabilecegi; dolayisiyla
ROCHE'un ilaglarinin piyasada satisa sunulmasi akabinde o ilaglar Uzerindeki fikri
mulkiyet haklarinin son buldugu ve uluslararasi tukenme ilkesi geregi ROCHE’un

145 Nitekim CORENA’nin gerek sikayet basvurusunda gerek dava dilekgesinde bu yorumdan hareketle,
ROCHE'un sikayet konusu davraniglarinin 4054 sayili Kanun kapsaminda degerlendiriimesi gerektigi
ifade edilmistir.
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Tlrkiye piyasasina sundugu patentli/markali ilaglarin ihracatini kisitlama yetkisi
olmadigi belirtiimigtir. Bu baglamda, somut olaya iligkin olarak yapilacak rekabet
hukuku degerlendirmesinde uluslararasi tukenme ilkesinin dikkate alinmasi gerektigi
ifade edilmigtir.

(168) Konu ile ilgili olarak, TPMK Hukuk Mdusavirligi yetkilileri ile bir toplanti yapiimisg,
akabinde anilan kurumdan tukenme ilkesi, bu ilkenin ihracatla ilgili bir kisitlama
getirimesine cevaz verip vermedigi, tukenme ilkesine aykirihk halinde
bagvurulabilecek yetkili bir merci ve s0z konusu ilkeye aykirlik halinde
uygulanabilecek bir yaptinm olup olmadigi konularinda gorus talep edilmistir. Bu
dogrultuda, TPMK tarafindan gonderilen yazida, ulusal, bodlgesel ve uluslararasi
tikenme rejimlerine deginildikten sonra, Sinai Mulkiyet Kanunu 6ncesi yururlikte olan
mevzuat geregi ulusal tukenme ilkesinin benimsenmis oldugu ve doktrinde de bu
sekilde kabul edildigi; ancak Yargitay’'in kararlari dogrultusunda s6z konusu ilkenin
genis yorumlanarak uluslararasi tukenme rejimine yakin bir rejim uygulandigr,
nihayetinde Sinai Mulkiyet Kanunu ile uluslararasi tikenme prensibinin benimsendigi
ifade edilmigtir. TUkenme ilkesinin ihracatla ilgili bir kisitlama getirilmesine cevaz verip
vermedigi, tukenme ilkesine aykirilik halinde basvurulabilecek yetkili bir merci ve s6z
konusu ilkeye aykirilik halinde uygulanabilecek bir yaptirnm olup olmadigi hususlarina
yonelik olarak ise su agiklamalarda bulunulmustur:

“...Yukarida acgiklananlardan hareketle belirtmek gerekir ki tiikenme prensibi
ithalat ile ilgili bir meseledir. Bir baska anlatimla (lkeye girecek olan orijinal
triindin hak sahibinin izni olmaksizin o llkeye girip giremeyecedi ile ilgili (paralel
ithalat) bir meseledir. Ulkemizin benimsedigi tiikenme rejiminin ihracat iizerinde
herhangi bir etkisi yoktur. Ulke igerisinde iiretilen ya da serbest dolasimda yer
alan orijinal bir Grinin dlke disina ¢ikip ¢ikamayacagi hususu tliikenme rejimi ile
ilgili degildir. ihracat acisindan ulusal ya da uluslararasi tiikenme ilkesinin
benimsenmis olmasi arasinda bir fark bulunmamaktadir. Ulkemizden ihrag
edilen bir drindn gidecegi (lkenin (varis (llkesi) benimsemis oldugu tliikenme
rejimine gbére o Urdnin varig Ulkesine girip giremeyecegi sorunu ¢béziime
kavugacaktir. Yoksa llkemizin benimsemis oldugu tiikenme rejiminin ihracat ile
hukuken bir ilgisi yoktur. Ne SMK'46 déneminde ne de SMK éncesi dénemde
benimsenen tiikenme rejiminin ihracata bir etkisi olmasi séz konusu dedgildir.

Ote yandan SMK’nin 152 nci maddesi haricindeki maddelerinde de orijinal
driindn ihracatina engel olabilecek bir diizenleme yer almamaktadir. SMK'nin 7,
29 ve 30 uncu maddelerinde ‘ihrag¢’ fiiline iliskin getirilen yaptirimlar ise orijinal
drtinlerle ilgili olmayip tamamen taklit/hakka tecaviiz olusturan (riinlerin ihracina
iliskin getirilen yaptirrm ve engellemelerdir. Orijinal Uriinin ihracatina engel
olunup olunamayacagi hususu varsa taraflar arasindaki sézlesme hiikiimlerine
konu olabilir. Yoksa SMK’da orijinal Uriiniin ihracatina engel olan bir diizenleme
yer almamaktadir.

Diger taraftan uluslararasi tiikenme ilkesinin gerekliliklerine uyulmamasi halinde
basgvurulabilecek yetkili bir merci ve s6z konusu ilkeye aykirilik halinde
uygulanabilecek bir yaptirim olup olmadigi hususunda ise belirtmek gerekir ki;
uluslararasi tiikenme ilkesi paralel ithalata imkan saglayan bir ilkedir. Ihracat
hususu ise tikenme ilkesi ile ilgili degildir. SMK’nin 152 nci maddesinin ikinci
fikrasindaki diizenlemeye gbére hakka konu driiniin piyasaya sunulmasindan
sonra marka sahibinin bu Urdnlerin degistirilerek veya koétilestirilerek ticari

146 Sinai Mulkiyet Kanunu.
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amacll kullanilmasini 6nleme yetkisi bulunmaktadir. Orijinal driin (zerinde
degistirme veya kétiilestirme olmadigi strece SMK 152/2 hikmdindn
uygulanmasi da s6z konusu degildir. Yine de belirtmek gerekir ki SMK 156
hiikmiine gére SMK’dan kaynaklanan uyusmazliklara bakmakla Fikri ve Sinai
Haklar Hukuk ve Ceza Mahkemeleri gérevlidir.

Sonug olarak; tlikenme meselesinin ihracat ile ilgili bir mesele olmadigi, ithalat
ve Ozelde de paralel ithalat ile ilgili bir mesele oldugu;, SMK ile birlikte
uluslararasi tiikenme rejiminin benimsenmis olmasinin orijinal lrdnin ihracatina
engel olunup olunamayacadi sorunu lizerine herhangi bir etkisi olmadigi gibi
ihracat konusunun tlikenme konusu ile baglantisi olan bir konu da olmadigi;
benimsenen rejim ne olursa olsun tiikenme rejimi nedeniyle ihracatin
yasaklanmasinin s6z konusu olamayacagi dlsiniilmektedir. SMK’nin tiikenme
ilkesini diizenleyen 152 nci maddesi haricindeki maddelerinde de orijinal (irtiniin
ihracatina engel olacak bir dlizenlemenin yer almadigi, SMK’dan kaynaklanan
uyusmazliklar nedeniyle agilacak davalarda gérevli mercinin ise Fikri ve Sinai
Haklar Hukuk ve Ceza Mahkemeleri oldugu diisdindlmektedir.”

(169) TPMK tarafindan gdénderilen yazi dogrultusunda, bir Ulkede benimsenen tlikenme
rejiminin paralel ithalat ile ilgili bir kavram oldugu, ihracat ile iliskilendirilebilecek bir
yani olmadigi anlasiimistir. Nitekim yukarida AB’ye Paralel ithalat Yapiimasinin
Engellenmesi (AB Disinda Yerlesik Tesebbiise AB Iginde Satma Yasagi Getirilmesi)
baslikli béliminden de goérulecegi Uzere, tikenme ilkesi, mehaz uygulamada, AB’ye
yapilacak paralel ithalat bakimindan gindeme gelen bir konudur.

(170) ROCHE tarafindan gonderilen cevabi yazida ise, Sinai Miulkiyet Kanunu’nda
dizenlenen tukenme ilkesinin, ancak bir tarafin s6z konusu Kanun c¢ergevesinde
sahip oldugu bir hakki ileri sirmesi durumunda gindeme geldigi; ROCHE’un
s6zlesmelerindeki duzenlemelerin fikri mulkiyet haklari gergevesinde taninan tekel
haklarina dayanmadiginin agik oldugu; sozlesme serbestisi ¢ergcevesinde, mallarin
dagitimi ile ilgili yer verilen ticari kisittamalarin, fikri mualkiyet haklarina dayandigini
iddia etmenin anlamli olmadigi; tesebbduslerin fikri mulkiyet haklarina dayali olmadan
da Ozellikle dagitima iliskin rekabet yasaklari, tavsiye fiyat, tavan fiyat, bolge veya
musteri kisitlamasi gibi birgok kisitlama getirmesinin ticaretin dogasi geregi oldugu;
nitekim buna basta 4054 sayili Kanun kapsaminda cevaz verildigi; tikenme ilkesine
isaret edilmek suretiyle, tesebbusun ticaretini higbir surette duzenleyemeyecegini
veya soOzlesme hukumleriyle ticari kisittamalar getiremeyecegini ileri surmenin
tahayyul otesi oldugu ifade edilmistir. Gergekten de dosya konusu ihracat yasaginin,
fikri malkiyet hakkinin kullaniimasiyla bir baglantisi olmadigi, tamamen soézlesme
serbestisi ¢cergcevesinde mallarin dagitimina iligkin ticari kisittama getiren bir hukim
oldugu aciktir. Bu noktada, tukenme ilkesinin tartismaya konu edilebilmesi igin, bir
saglayicinin getirdigi paralel ticaret kisitlamasinin, fikri mulkiyet hakkina dayanmasi
gerektigini vurgulamak yerinde olacaktir.

(171) Bu dogrultuda, hukuki mutalaada yer verilen gorus kararda dikkate alinmamigtir. 4054
saylli Kanun kapsaminda, basvuru sahibinin ileri strdigu iddialara iligkin
degerlendirmelere ise agsagida yer verilmektedir.

1.9.1. ihrac_at Yasaginin 4054 sayilh Kanun’un 4. Maddesine Aykirihik Teskil Ettigi
Iddiasina lligkin Degerlendirme

(172) Basvuru sahibi tarafindan, ROCHE ile ecza depolari arasinda akdedilen s6zlesmede
ongorilen ihracat yasaginin 4054 sayili Kanun’un 4. maddesine aykiri oldugu, zira
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dogrudan ihracat yasag ile s6zlesme tarafl olan ecza depolarinin aktif satislarinin,
dolayli ihracat yasagi ile ise sdzlesme tarafi olan ecza depolarinin pasif satislarinin
kisitlandigi, dolayisiyla ROCHE'un s6zlesmelerine ekledigi ihracat yasagi hukminin
4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda agir ihlal tegkil ettigi iddia edilmistir.

(173) 4054 sayih Kanun'un 4. maddesinde “Belirli bir mal veya hizmet piyasasinda
dogrudan veya dolayli olarak rekabeti engelleme, bozma ya da kisitlama amacini
tasiyan veya bu etkiyi doguran yahut dogurabilecek nitelikte olan tesebbdiisler arasi
anlasmalar, uyumlu eylemler ve tesebblis birliklerinin bu tir karar ve eylemleri hukuka
aykir ve yasaktir.” hukmune yer verilmigtir. Dolayisiyla 4054 sayih Kanun'un 4.
maddesine aykiriliktan bahsedebilmek igin rekabeti kisitlayici bir amag veya etkiden
bahsetmek gerekmektedir.

(174) 2002/2 sayih Teblig'in 2. maddesinde “Uretim veya daditim zincirinin farkl
seviyelerinde faaliyet gbsteren iki ya da daha fazla tesebblis arasinda belirli mal veya
hizmetlerin alimi, satimi veya yeniden satimi amaciyla yapilan anlasmalar’ dikey
anlasmalar olarak tanimlanmistir. Beseri ilag sektorinde sadlayici olarak faaliyet
gosteren ROCHE ile alt pazarda toptan satig faaliyeti ile istigal eden ecza depolari
arasinda akdedilen dosya konusu so6zlesme de dikey bir anlagsmadir.

(175) 2002/2 sayili Tebli§g kapsamindaki grup muafiyetinden faydalanmanin ilk kosulu %40
esiginin asilmamasi olup; anilan Tebli§’in “Anlasmalari Grup Muafiyeti Kapsami
Disina Cikaran Sinirlamalar’ baslkh 4. maddesinde “Asadida sayilan, rekabeti
dogrudan veya dolayli olarak engelleme amaci tasiyan sinirlamalari igeren dikey
anlagsmalar bu Teblig ile taninan muafiyetten yararlanamaz.” hUkmuine yer verilmekte,
maddenin (b) bendinde ise asagidaki hususlar yer almaktadir:

‘b) Asagidaki haller diginda, alicinin s6zlesme konusu mal veya hizmetleri
satacagi bélge veya mlusterilere iliskin kisitlamalar getirilmesi.

1) Alicinin miigterilerince yapilacak satislari kapsamamasi kaydiyla, saglayici
tarafindan kendisine veya bir aliciya tahsis edilmis miinhasir bir bélgeye ya
da miinhasir miigteri grubuna yapilacak aktif satislarin kisitlanmasi,

2) Toptanci seviyesinde faaliyet gbsteren alicinin son Kullanicilara yobnelik
satislarinin kisitlanmasi,

3) Bir secgici dagitim sistemi dyelerinin yetkili olmayan dagiticilara satis
yapmalarinin kisitlanmasi,

4) Birlestirilmek amaciyla tedarik edilen pargalarin s6z konusu olmasi halinde,
alicinin  bunlar1 dretici konumundaki saglayicinin rakiplerine satmasinin
kisitlanmasi.”

(176) 2002/2 sayili Teblig'in 4. maddesinin lafzi dikkate alindiginda, yukarida sayilan
istisnalar haricinde, alicinin sozlesme konusu mal veya hizmetleri satacagi bolge
ve/veya musterilere iliskin kisitlamalar, 2002/2 sayih Teblig ile taninan grup
muafiyetinden yararlanamamakta olup; s6z konusu kisitlamalarin amag¢ bakimindan
rekabeti kisitladi§i kabul edilmektedir'4’.

47 Bununla birlikte, dikey anlagsmalarda rekabeti amag¢ bakimindan kisittamaya yonelik, alicilarin
fiyatlarini veya satis yapacaklari bolgeleri/musterileri belirlemeyi hedefleyen hikimlerin esasen
muafiyet kosullarini saglamasi oldukga gi¢ olmakla birlikte, s6z konusu anlasmalarin 4054 sayili
Kanun’un 5. maddesi kapsaminda bireysel muafiyet dederlendirmesine tabi tutulmasi éniinde hukuken
bir engel bulunmamaktadir. Mehaz uygulama da buna cevaz vermekte olup, istisnai hallerde rekabeti
amagc bakimindan kisitlayan anlasmalarin da bireysel muafiyetten yararlanabilmesi s6z konusudur.
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(177) Basvuru sahibi ise, sikayet dilekgesinde, ihracat yasaginin anilan Teblig'in 4.
maddesinin (b) bendinin ilk istisnasina girmedigini; dolayisiyla 2002/2 sayili Teblig
kapsaminda agir bir ihlalin s6z konusu oldugunu iddia etmektedir. Bu baglamda,
ROCHE’un ecza depolari ile yurattugu dikey iliski ¢cergevesinde herhangi bir segici
dagitim sisteminin benimsenmedigini, Turkiye iginde munhasir bir bolge veya musteri
grubu tahsis edilmedigini, dolayisiyla serbest bir bolgede ecza depolarinin (dogrudan
ihracat yasagi ile) aktif ve (dolayl ihracat yasagi ile) pasif satislarinin engellenmesinin
mumkun olmadigini belirtmektedir.

(178) 2002/2 sayil Teblig’in 4. maddesinin (b) bendindeki ilk istisna, sadlayici
tesebbuslerin, kendisine ya da alici konumundaki tesebblslere munhasir satig
bolgeleri veya musteri gruplari tahsis etmesine olanak saglamaktadir. Bu dogrultuda
Dikey Anlasmalara iligkin Kilavuz'un (Kilavuz) 22. paragrafi ve devaminda su
ifadelere yer verilmektedir:

“Tesebblislere miinhasir bir bélge veya miisteri grubu vermek suretiyle taninan
koruma mutlak bir koruma degildir. Alici tesebblisler kendilerine tahsisli bolgeye
veya musteri grubuna satis yaparken sisteme dahil diger alicilarin ancak aktif
rekabetinden korunabilirler. Baska bir ifadeyle, saglayici tesebbliis, kendisine
veya bir aliciya tahsis edilmis minhasir bblgeye ya da misteri grubuna
yapilacak aktif satiglari kisitlayabilir. Bu bélgeye veya mlisteri grubuna yapilacak
pasif satiglarin kisitlanmasi ise anlagsmayi grup muafiyeti disina ¢ikartan bir ihlal
olarak degerlendirilecektir. Bu noktada aktif satig-pasif satis ayirimi énem
kazanmaktadir.

Baska bir alicinin miinhasir bélgesindeki veya miinhasir migteri grubundaki
mlinferit misterilere mektup veya ziyaret gibi dogrudan pazarlama yéntemleriyle
gerceklestirilen satislar ‘aktif satis’ olarak degerlendiriimektedir. Ayrica, diger bir
alicinin bélgesinde satis yeri veya dagitim deposu kurmak da aktif satis
kapsamindadir. Bagka bir aliciya tahsis edilmis bdlgedeki veya miisteri
gruplarindaki misterileri dogrudan hedefleyen reklamlar veya promosyonlar da
diger aktif satis yontemleri arasinda sayilabilir.

Diger yandan, bagska bir alicinin bblgesindeki veya mdigsteri grubundaki
mlusterilerden gelen ve alicinin aktif g¢abalari neticesi olmayan talepleri
karsilamak, alici malin teslimatini mdgsterinin adresine goétirerek yapsa dahi,
‘pasif satis’ anlamina gelmektedir...”

(179) Goruldugu uzere, Kilavuz'da aktif satis-pasif satig ayrimi yapilirken, bodlge veya
musteri gruplarinin varligi 6nem kazanmaktadir. Diger yandan, Kilavuz'un 30.
paragrafinda su hususlara dikkat ¢ekilmektedir:

“Alicilarin  satis yaptigi bbélge veya misteri grubunun minhasir olarak
degerlendirilmesi igin, o bolge veya muisteri grubuna sadece tek bir alicinin veya
sadece saglayicinin kendisinin aktif olarak satig yapiyor olmasi gerekmektedir.
Baska bir ifadeyle, belirli bir bélgeye veya miisteri grubuna aktif olarak satis
yapan tesebblis sayisi iki veya daha fazla ise o bélge veya miisteri grubu artik
miuinhasir degildir. Bu tiir ‘serbest’ bélge veya misteri grubundaki mlisterilere
herhangi bir alici diledigi gibi aktif olarak satis yapabilmelidir. Ornek vermek
gerekirse, sadlayici konumundaki bir tesebblis drinlerini Ankara ili sinirlari
déhilinde sadece iki tesebbiise verme yiukimliligd altina girer ve mdigterileri
bélge veya musteri tipi olarak bu iki alici arasinda paylastirmaz ise, bu tir bir
anlasmanin grup muafiyetinden yararlanabilmesi igin diger boélgelerdeki
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saticilarin  Ankara bélgesine yapacaklari aktif veya pasif satiglarin
engellenmemesi gerekmektedir.”

(180) Bu kapsamda, 2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanabilmek
igin, serbest (munhasir olarak nitelendirilemeyecek) bir bolgeye veya musteri grubuna
yapilacak aktif ve pasif satiglarin yasaklanmamasi gerektigi vurgulanmistir. Minhasir
bir bolge veya musteri grubundan bahsedilemedigi durumlarda, diger alicilarin s6z
konusu bolge veya musteri gruplarina aktif ve pasif satis yapmasi mimkuanddar.

(181) ROCHE’un ecza depolariyla akdettigi s6zlesme'8 incelendiginde, herhangi bir segici
dagitim sisteminin belirlenmedigi, Turkiye igcinde munhasir bir bolge veya musgteri
grubu tahsis edilmedigi, alicilarin musterilerince yapilacak satiglar bakimindan ise
herhangi bir sinirlama getiriimedigi gorulmektedir. Bu dogrultuda, Turkiye icinde bolge
ve musteri gruplari cesitli ecza depolari arasinda paylastiriimadigindan, Turkiye
piyasasinin basli basina bir serbest bolge olarak nitelendiriimesi gerekmektedir.
Kilavuz'da yer alan agiklamalar ise, serbest bolgeye yapilacak aktif ve pasif satislarin
yasaklanamamasina iliskindir. Somut olayda, Turkiye i¢i herhangi bir bdlge veya
musteri grubu tahsis edilmedigi dikkate alindiginda, dogrudan ve dolayl ihracat
yasagini aktif ve pasif satis yasagi kapsaminda degerlendirmek mimkun degildir.

(182) Kaldi ki, 2002/2 sayili Teblig kapsaminda ele alinabilecek kisitlamalarin, Turkiye
sinirlari igindeki bolge ve musteri kisitlamalara iligkin olmasi gerektigi agiktir. Zira
anilan Teblid'in uygulama alani Turkiye piyasasi olup, Kilavuz’'da da bu yonde
aciklamalar ve o6rnekler sunulmaktadir. Bu noktada, sirf anilan Tebli§’in lafzindan
hareketle, bdlge ve mausteri kisittamalarina yonelik duzenlemenin Turkiye
piyasasindan daha genis bir uygulama alani bulacagini kabul etmek dogru
olmayacaktir. Aksi takdirde her bdlge veya musteri kisittamasinin potansiyel olarak
Tebli§ kapsamina girme riski ortaya cikabilecek ve bu durum da Tebli§’in amaci ve
ruhuna aykiri olacaktir. Nitekim mehaz uygulamada da, 330/2010 sayili Tuzuk’'in
kapsaminin, AEA igindeki bodlge ve mausteri kisitlamalarina iligkin oldugu kabul
edilmektedir'#®. Bu cercevede, 4054 sayili Kanun'un kapsami nasil Tirkiye'deki
piyasalarla sinirli ise; mehaz uygulama dikkate alinarak, 2002/2 sayili Teblig’in
kapsaminin da Turkiye ile sinirli oldugu agiktir. Yukarida yer verilen aciklamalar g6z
onune alindi§inda, ihracat yasaklarinin 2002/2 sayili Teblig kapsaminda ele alinma
imkaninin bulunmadigr degerlendiriimektedir.

(183) CORENA’nIn aktif ve pasif satis yasaklarinin agir ihlal teskil ettigine iliskin olarak
sikayet dilekgesinde sundugu veya atif yaptigi kararlar, ya AB uyesi ulkeler arasi
ihracat yasaklarina ya da Turkiye i¢ci minhasir olmayan (serbest) bdlgelerin/musteri
gruplarinin tahsis edildigi durumlara iliskin olup; s6z konusu 6rnekler gerek 330/2010
sayili Tuzuk, gerek 2002/2 sayilh Teblig kapsaminda ihlal teskil etmektedir. Ancak
somut olayda, Turkiye i¢i herhangi bir bdlge veya mdusteri grubu tahsis
edilmediginden, 2002/2 sayili Teblig kapsaminda aktif satis yasagi veya pasif satis
yasag! seklinde agir bir ihlalden s6z etmek mumkin degildir. Bu dogrultuda, dosya
kapsaminda, mehaz uygulama bakimindan, AB uyesi Ulkeler arasi ihracat
yasaklarinin degil, AB disina yapilacak ihracatin kisittanmasina iligkin 6érneklerin
dikkate alinmasi gerektigi aciktir. Zira AB Uyesi ulkeler arasi ihracat yasaklarinin
330/2010 sayili Tuzuk kapsaminda agir bir ihlal olarak degerlendiriimesi, tamamen

148 Gerek 2010 yilinda gegerli olan, gerek halihazirda yirirlikte olan s6zlesme incelenmistir.

149 WIJCKMANS, F. ve F. TUYTSCHAEVER (2011), s. 151. Bu baglamda, 330/2010 sayil Tlzik
kapsamindaki agir ihlallerin, yalnizca Topluluk ici ticareti etkileyen dikey anlagsmalari ilgilendirdigine
yonelik olarak bkz. Guidelines on Vertical Restraints, para. 24.
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Ortak Pazar hedefinin gergeklestiriimesine yonelik bir sonu¢ olup; somut olay
bakimindan uygun bir 6rnek teskil etmemektedir.

(184) Esasen, ROCHE ile ecza depolari arasinda akdedilen s6zlesme incelendiginde,
yalnizca aliciya getirilen bir yukumlulik seklinde kaleme alindigi anlagilan ihracat
yasagl hukmu dahil, sozlesmenin rekabetci endise yaratacak herhangi bir dizenleme
icermedigi gorilmektedir. ihracat yasaklari bakimindan énemli olan husus, rekabeti
kisitlayici etkilerin hangi piyasada dogdudu; bir bagka ifadeyle rekabeti kisitlayici
nitelikteki neticenin hangi piyasada gerceklestigidir. Dogrudan ihracat yasaginin,
amac¢ ve etki bakimindan Turkiye piyasalarindaki rekabeti kisitlamaya yonelik
olmadigi aciktir. Nitekim ilacin dogrudan yurt disina satigi engellenmekte olup,
Turkiye ici satislari ve dolayisiyla Ulke ici rekabeti kisitlayan bir durum s6z konusu
degildir. Bir baska ifadeyle, tesebbuslerin yurt disinda rekabet etmesi engellenmekte
olup; ilgili cografi pazarin (Turkiye) digina yonelik bir kisitlama mevcuttur.

(185) Dolayl ihracat yasagi ise, dogrudan ihracat yasaginin tamamlayicisi niteliginde olup;
dolayh ihracat yasaginin sozlesmeye konulmadigi bir durumda, dogrudan ihracat
yasaginin tek basina bir anlam ifade etmeyecegdi ortadadir. Dolayl ihracat yasagi
kapsaminda, sézlesmeye taraf ecza depolarina, Roche urunlerini ihrag edebilecegi
makul bir sekilde O©ngorulebilen Tarkiye igindeki kisi, kurum ve Kkuruluslara
satmamalari yonunde bir kisitlama getirildigi gorulmektedir. Aksi bir durumda,
ilaclarin, s6zlesme tarafi olmayan Ugluncu Kigilerce yurt digina satiimasi éninde bir
engel olmayacak ve bu suretle dogrudan ihracat yasagi hikmunun etrafindan
dolanmak mumkun olacaktir. Diger yandan, s6zlesme tarafi bir ecza deposundan ilag
temin etmek isteyen uguincu kisi, kurum ve kuruluslarin, Turkiye icinde satig yapmak
istemeleri halinde ise, s6z konusu depolardan ila¢g satin almalarinda sdzlesme
kapsaminda herhangi bir engel bulunmamaktadir. Dolayl ihracat yasagi ile
amagclanan, ilacin dolayli yollardan yurt digina ¢ikisinin engellenmesidir. Haliyle,
dolayli ihracat yasagi ile yurt icine satis yapma gayesi olmayan, bir baska ifadeyle
yurt digina satis yapacagi makul olarak dngorulebilen/bilinen bir tegsebbisun ihracat
yapmasl engellenmek istenmektedir. Bu baglamda, ulke ici satis ve dagitima yonelik
bir tasarrufu hedef almayan dolayli ihracat yasaginin ancak ve ancak yurt digi
piyasalari etkileme olasili§i bulunmaktadir. Bu nedenle, dolayl ihracat yasaginin da
ne ama¢ ne de etki bakimindan Turkiye piyasalarindaki rekabeti kisitladigi
degerlendiriimektedir. Sonu¢ olarak, dogrudan ve dolayli ihracat yasaklarinin bir
batin olarak ele alinmasi neticesinde; dosya konusu (dogrudan ve dolayl) ihracat
yasaginin, Turkiye ila¢ piyasasinin isleyisini ve rekabetci yapisini olumsuz yonde
etkilemedigi; netice itibariyla, hastalarin ve hastanelerin Urln tedarikini kisitlayan
yahut zorlagtiran bir duzenleme olmadigi anlasiimistir. Bilakis, s6z konusu
dizenlemenin, ecza depoculugu olarak adlandirilabilecek alt pazarda drtnlerin
bulunabilirligine katki saglayarak ecza depolari arasindaki rekabeti artirici nitelik
tasidigl ve bunun da tuketiciler icin fayda saglayacagi degerlendirilmektedir.

(186) Yukarida detayli olarak anlatildigi Uzere, mehaz uygulamada, AB disina yapilacak
ihracatin yasaklanmasinin, kural olarak amag ve etki bakimindan AB Uyesi Ulkeler
arasindaki rekabeti ve ticareti kisitlamadiginin kabul edildigi gorulmektedir. Bunun tek
istisnasi ise, AB’ye geri ithalatin ekonomik agidan rasyonel oldugu durumlardir. Ancak
boyle istisnai bir durumda, AB Uuyesi Uulkeler arasi rekabetin ve ticaretin etki
bakimindan kisitlanma ihtimalinden s6z edilmektedir. Dosya 6zelinde bakildiginda
ise, ihracata konu ilaglarin Turkiye digina satildiktan sonra Turkiye'ye geri ithal
edilmesi mumkun degildir. Zira saglik mevzuati geredi, ilaglar yalnizca ruhsat sahibi
firma (bir baska ifadeyle, ithalat yapmaya yetkili tek temsilci olan firma) tarafindan
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Ulkeye sunulabilmektedir'®®. Bu dogrultuda, s6zlesmede 6ngoriilen ihracat yasaginin,
geri ithalat bakimindan da Turkiye'deki rekabeti kisitlama ihtimalinin olmadigi
anlasilmistir’®?,

(187) Yukarida yer verilen agiklama ve degerlendirmeler dogrultusunda, ROCHE ile ecza
depolari arasinda akdedilen sb6zlesmede Ongorulen dogrudan ve dolayl ihracat
yasaginin bir butiin olarak 4054 sayili Kanun’un 4. maddesine aykirilik tegkil etmedigi
degerlendiriimektedir.

1.9.2. 4054 sayih Kanun’un 6. Maddesi Kapsaminda Degerlendirme

(188) 4054 sayil Kanun'un 6. maddesinde “Bir veya birden fazla tesebbdiisiin (lkenin
bdtintnde ya da bir béliimiinde bir mal veya hizmet piyasasindaki hakim durumunu
tek bagsina yahut bagkalari ile yapacagi anlagsmalar ya da birlikte davraniglar ile
kétuye kullanmasi hukuka aykiri ve yasaktir.” hukmuyle hakim durumun kotluye
kullaniimasi Kanun’un ihlali olarak nitelendirilmistir. Bu tanima gore iki sartin birlikte
varligi halinde ihlalden bahsedilebilecektir: 1) hakim durum ve 2) kétuye kullanma.
Dolayisiyla gesitli yargi kararlarinda'®? deginildigi Gzere bu kosullardan birinin eksikligi
halinde Kanun'un 6. maddesi kapsaminda bir ihlalin varhgini ileri surmek mumkun
degildir. Bu c¢ercevede, dosya kapsaminda, ROCHE’un sikdyet konusu
uygulamalarinin koétiye kullanma olarak nitelendirilip nitelendirilemeyecedi hususu
incelenmisgtir.

(189) Basvuru sahibi tarafindan, ROCHE'un keyfi olarak CORENA’ya mal vermemesinin ve
ecza depolarina baski yapmasi sonucu ecza depolarinin CORENA’ya Urln satisini
durdurmasinin 4054 sayili Kanun’'un 6. maddesi kapsaminda hakim durumun koétuye
kullaniimasi hali teskil ettigi; ROCHE’un CORENA’ya mal vermeyerek CORENA’nIn
pazardaki gucunU azaltmayi/faaliyetlerini zorlastirmayi, CORENA’yI pazar disina
cikarmayl ve CORENA aleyhine ayrimcilik yapmayi hedefledigi iddia edilmistir. Bu
kapsamda, basvuru sahibinin iddialari G¢ ana baslik altinda incelenmistir.

1.9.2.1. ROCHE’un CORENA’ya Mal Vermedigi iddiasina iliskin Degerlendirme

(190) Basvuru dilekgesi ve dosya kapsaminda gerek basvuru sahibinden gerek ROCHE’tan
elde edilen belgeler incelendiginde, CORENA’nin 2007 yilindan 2010 yili basina
kadar ROCHE ile akdettigi yillik satis s6zlesmeleri kapsaminda ROCHE’tan ilag
aldigi; 06.01.2010 tarihinde ROCHE tarafindan 2010 yil i¢in hazirlanan sézlesmenin
CORENA'’ya gonderilerek, 11.01.2010 tarihine kadar imzalanmasinin istendigi; henlz
s6zlesmeyi inceleme asamasinda iken CORENA’nin, 15.02.2010 tarihinde ROCHE’a
arin siparigi verdigi, ancak s6z konusu talebin ROCHE tarafindan kargilanmadigi;
bunun Uzerine, CORENA tarafindan ROCHE’a, daha &nceki sdzlesmelerde yer
almayan yurt digina satis yasaginin (s6zlesmenin 13. maddesinin) ¢ikarilmasi halinde
sozlesmenin imzalanacaginin bildirildigi; ayni talebin 17.02.2010 ve 23.02.2010
tarinlerinde tekrarlanmasi Uzerine, 02.03.2010 tarihinde ROCHE tarafindan

150 “Sektér Hakkinda Bilgi” baslikh bolimde ifade edildigi Gzere, Grinin ithali durumunda,
Ruhsatlandirma Yoénetmeligi'nin 8. maddesinin (o) bendine goére, ithalati yapan gercek veya tizel
kisinin s6z konusu urinidn Turkiye'ye ithali, ruhsatlandiriimasi ve satigi konusunda yetkili tek temsilci
oldugunu bildirme zorunlulugu bulunmaktadir. Bu dogrultuda, ROCHE tarafindan gdnderilen cevabi
yazida, Roche Urunleri ithalati igin Uretici Roche firmasinin izin ve muvafakati gerektigi belirtilmigtir.

151 Kald1 ki, boyle bir diizenleme olmasaydi dahi, Tirkiye’de ilag fiyatlarinin diger Ulkelere gore nispeten
¢ok daha ucuz olmasi nedeniyle, firmalarin Turkiye’ye ilaclarn geri ithal etme gibi bir glduilerinin
olmayacagi degerlendiriimektedir.

152 Danigtay 13. Dairesinin 03.04.2014 tarihli ve 2013/3606 E., 2014/1284 K. sayil, 27.05.2014 tarihli
ve 2009/5608 E., 2014/2054 K. sayili kararlari; Ankara 14. idare Mahkemesinin 02.10.2014 tarih,
2012/1803 E., 2014/1065 K. sayih karari.
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CORENA’ya gonderilen e-postada, Turkiye’de satiimak Uzere ruhsatlanan ve bu
amagcla ilgili yasal mevzuat uyarinca ambalajlanan Urunlerin yurt digina satilmasi ve
ihrac edilen Ulkedeki mevzuata uyulmamasi durumunda ROCHE’un agir cezai, hukuki
ve idari sorumlulugunun dogabileceginin ifade edildigi gorulmustir. Bu yazinin
ardindan, CORENA tarafindan 09.03.2010 tarihinde goénderilen e-postada, 2009 yili
Aralik ayindan bu yana ROCHE’tan urun temin edilemedigi, 2010 yili Ocak ayindan
itibaren ise ROCHE musterisi olarak kabul edilmedikleri, tim yasa ve kurallara uygun
bir sekilde satis ve ihracat yapildigi, Granlerin givenlik ve muhafazasinin titizlikle
yerine getirildigi, sozlesmenin 13. maddesinin sdzlesmeden c¢ikarilmasi durumunda
daha onceki kosullarda calismak istendigi vurgulanmigtir. CORENA'nin verdigi
bilgilere gore, bu son yazismadan sonra, iletilen talep dogrultusunda herhangi bir
gelisme olmamisgtir. CORENA ile ROCHE arasinda gecen bu yazismalarin varligi,
Onarastirma déneminde ROCHE’ta yapilan yerinde incelemede alinan belgelerle teyit
edilmigtir. CORENA tarafindan verilen bilgilerden, ROCHE'un 2010 yili s6zlesmesinin
imzalanmamig olmasini gerekge gostererek Urun vermedigi anlagiimistir. Nitekim bu
husus, ROCHE’un ilk yazili savunmasinda da teyit edilmis; ROCHE’'un CORENA’ya
ilag vermemesinin tek sebebinin s6zlesmenin imzalanmamis oldugu belirtiimigtir.
Sorusturma doneminde, her iki taraftan da alinan bilgiye gore, 2010 yilindan yasanan
ticari anlasmazlik akabinde CORENA, ROCHE’tan herhangi bir rin talebinde
bulunmamisgtir.

(191) Hakim Durumdaki Tesebbuslerin  Diglayici Kotiye Kullanma  Niteligindeki
Davraniglarinin Degerlendiriimesine lligkin Kilavuz’'un (Diglayici Davraniglara iligkin
Kilavuz) 35. paragrafinda belirtildigi Uzere, rekabet hukuku uygulamasinda, esas
olarak, hakim durumda olsun ya da olmasin tim tesebbuslerin is yapacaklari
tesebbusleri 6zgurce segme ve mulkiyetlerinde bulunan varliklar Uzerinde 6zgurce
tasarruf edebilme haklari oldugu kabul edilmektedir. Bununla birlikte, istisnai bazi
durumlarda hakim durumdaki tesebbuslerin sdzlesme yapmayi reddetmeleri rekabeti
kisitlayici bir davranig olarak degerlendirilebilmekte ve hakim durumdaki tesebbuse
rekabet hukuku gercevesinde s6zlesme yapma yukumlulugu getirilebilmektedir.

(192) Diglayici Davraniglara iliskin Kilavuz’'un 38. paragrafinda belirtildigi (zere, bir
tesebbusun urettigi mal ya da hizmetler ile sahibi oldugu maddi ya da gayri maddi
isletme unsurlarini diger tesebbulslere saglamamasi ya da bunlarin diger tesebbusler
tarafindan kullaniimasina dogrudan veya dolayl olarak izin vermemesi sdzlesme
yapmayi reddetme olarak ele alinmaktadir. Bu ¢er¢cevede, hammadde niteligindeki
fiziksel Urlnler, belirli hizmetlerin saglanabilmesi icin gerekli altyapilar, tGrin dagitim
sistemleri ve fikri mulkiyet haklari ile korunan yahut korunmayan gayri maddi isletme
unsurlar ya da bilgileri ile tesebbuslerin sdzlesme yapma talebine konu olabilecek
diger varliklar anilan mal, hizmet ya da unsurlar arasinda degerlendirilebilmektedir.

(193) S6z konusu Kilavuz’'un 39. paragrafinda deginildigi Uzere, s6zlesme yapmayi
reddetme, mal, hizmet ya da unsura iliskin mevcut bir s6zlesme iligkisinin kesilmesi
seklinde olabilecegi gibi; potansiyel musterilerin s6zlesme taleplerinin reddedilmesi
seklinde de olabilmektedir.

(194) Yine Kilavuz’'un 41. paragrafinda, sézlesme yapmayi reddetmenin, hakim durumdaki
tesebblsin, kendisine yoneltilen sbdzlesme yapma talebini herhangi bir sebep
gOstermeksizin reddetmesi seklinde dogrudan reddetme ya da makul olmayan
ertelemeler, Urin arzinin azaltiimasi ve makul olmayan sartlar ileri strdlmesi gibi
davraniglar yoluyla dolayll olarak reddetme seklinde de ortaya c¢ikabilecegi
belirtimektedir.
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(195) Bunun yani sira, anilan Kilavuz’'un 42. paragrafinda ifade edildigi Uzere, s6zlesme
yapmay! reddetme davranigi, hakim durumdaki tesebbusin alt pazarda kendisiyle
rekabet halinde olan tesebbuslere yonelik olabilecegi gibi, kendisiyle rekabet
icerisinde bulunmayan musterilerine yonelik de olabilmektedir. Bu baglamda, hakim
durumdaki tesebbusun, sdzlesme yapmayi reddettigi tesebbus ile alt pazarda rekabet
ediyor olmasi halinde s6zlesme yapmay reddetme davranisinin rekabeti kisitlayici
sonuglar ortaya ¢ikarmasinin daha muhtemel oldugu kabul edilmektedir.

(196) Dosya konusu olayda, ROCHE ile CORENA arasinda suregelen ticari iligskinin
kesilmesi s6z konusudur. Taraflar arasindaki ticari iliskinin kesilmesi bakimindan, her
ne kadar gorunurdeki gerekgce, CORENA’nin 2010 yilinda sozlesmeye eklenen
ihracat yasagl hukmu nedeniyle sozlesmeyi imzalamak istememesi ve bu sebeple
ROCHE'un da CORENA’ya urun tedarik etmemesi olsa da; CORENA’nin
sipariglerinin karsilanmamasi veya cevapsiz birakilmasinin ardinda, ROCHE’un,
ilaclarini ihra¢ edecek bir ecza deposu ile galismak istememesi yatmaktadir. Nitekim
bu iradesini 2010 yilinda s6zlesmeye koydugu ihracat yasagi hukmu ile acgikca
yansitmis olup, asagida yer verilen belgelerden de ROCHE'un bu niyeti
gorulmektedir.

(197) Henuz CORENA’ya 2010 yih soézlesmesi gonderilmedigi donemde, 06.11.2009
tarihninde, CORENA’nin ROCHE'tan analiz sertifikasi'®3 talep ettigi e-postada gegen;
“...Calistigimiz (lkelerin bazilarinda karsilastigimiz gliimriik reglilasyonlari geregi ve
direk ya da endirekt katildigimiz ihaleler zorunlulugu, sattigimiz ilaglarin analiz
sertifikalari ile birlikte sevk edilmesini gerektirmektedir. Sizinle gériismemizden sonra,
gelen Roche (riinleri igeren teklif isteklerinin tamamini, ilaglari analiz sertifikasi ile
sevk edemeyecegimizi belirterek yanitliyoruz... Analiz sertifikalarinin, paralel ticaretin
O6nlenmeye c¢alisiimasina yobnelik c¢abalar oldugunu biliyoruz. Fakat bu énlemler,
(...TICARI SIR ...) sebebiyet vermistir... (...TICARI SIR ...) yarin verecedimiz 2700
kutu Cellcept 250 mg, 100 tablet teklifi igin, bugiin... telefon gériismesi talebinde
bulunuyorum... bu kurumun talebine, ... biz de yerinde bir teklif verebilmeyi istiyoruz.”
ifadesine iligkin olarak, ROCHE vyetkilileri arasindaki yazismada *“...S6z konusu
deponun Tlirkiye dahili satis agi olmayan bir depo oldugu bilinmektedir. Benim gbreve
basladigim tarihe kadar yapilan alimlarin ¢ogu igin, o dénemki Roche miisteri
ybnetimi tarafindan, analiz sertifikalari temin edilmis. Misteri portféyimiizde olmasi
sebebiyle (riin teminine devam edilmigtir. Ancak analiz sertifikalarinin (izerinde drtine
ait gizli bilgilerin olmasi nedeniyle bu belgeyi vermeye devam edemeyecegimizi
belirttim... analiz sertifikasi belgesinin verilemeyecegini, depo statisiinde bizden (iriin
almak isteyen ve c¢alisma gartlarimizi + ticari yeterliligi saglayan ecza depolari ile
calistigimizi ve calismaya devam edecedimizi belirtecedim. llgili pazarlardan sorumiu
olan Roche organizasyonlari ile belirttigi pazarlarda driinlerimizi temin etmek igin
yapilandigimizi ve Tirkiye organizasyonunda énceliginin TR dahili satis oldugunu bir
kez daha aktaracagim...” ifadesi yer almaktadir.

(198) 06.01.2010 tarihinde ROCHE’un CORENA’ya 2010 yili sézlesmesini géndermesi
uzerine, CORENA’nIn s6zlesmeyi inceledigi ve ROCHE ile irtibata gecgerek ihracat
yasagina iligkin olarak bir ¢ozUm bulmaya calistigi donemde, 09.03.2010 tarihinde
CORENA’dan ROCHE’a go6nderilen e-postada “...Corena tarafindan yapilan
ihracatta, herhangi bir degisiklik olmaksizin, ge¢mis yillarda oldugu gibi nakliye ve
muhafaza sartlarinda olmasi gerektigi bicimde bdlyik bir titizlik iginde ¢alismalarimizi

153 ROCHE tarafindan yapilan agiklamalara gore, analiz sertifikasi, Ruhsatlandirma Yonetmeligi
uyarinca beseri tibbi Griiniin ruhsat basvurusunda aranan, Urinin Uretim merkezinin teknik miduari
tarafindan onaylanmis bir sertifikadir.
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sdrdtrtiyoruz. Roche ile calismaya devam etmek istiyoruz. Aralik ayindan beri Roche
trdinleri tarafimiza saglanmamaktadir. Ayrica Ocak ayindan beri de telefonda (.....)
Hanim’in  belirttigi  lzere Roche mlsterisi olarak degerlendirimemekteyiz...”
denilmigtir.

(199) Anilan belgeler de g6z 6nlne alindiginda, ROCHE'un esasen 2009 yili sonu
itibariyla, sirket politikasinda bir degisiklige giderek Urunlerinin ihracatini istemedigi,
bu nedenle CORENA ile ticari iligkisini sonlandirma niyetinde oldugu
sOylenebilecektir. Nitekim CORENA ile ROCHE arasinda gegen yazigsmadan,
CORENA'nin 2009 yili Aralik ayindan beri triin temin edemedigi anlasiimis olup'®4,
09.03.2010 tarihli yazisma ile CORENA'nin ihracat yasagina iliskin olarak ¢6zim
bulma arayislari sonugsuz kalmistir. Kaldi ki ROCHE, 06.01.2010 tarihinde
CORENA’ya s6zlesmeyi 11.01.2010 tarihine kadar imzalanmak Uzere gonderirken,
CORENA’nIn ihracat yaptigi gerekgesiyle s6zlesmedeki ihracat yasagi sartini uygun
bulmayacagini ve bu durumu ROCHE ile muzakere etmek isteyecegini makul bir
sekilde ongorebilecek durumdadir. Bu dogrultuda, somut olayda, mal vermenin
dolayli olarak reddinden s6z edilmesi mimkindir'®®. Bu baglamda, basvuru sahibinin
s6z konusu iddiasinin mal vermenin reddi kapsaminda degerlendiriimesi ihtiyaci
dogmustur.

(200) Sozlesme yapmay! reddetme/mal vermeyi reddetme eyleminin rekabet hukuku
kapsaminda degerlendirilebilmesi igin s6z konusu tesebbusun ilgili pazarda hakim
durumda bulunmasinin yani sira birtakim kosullarin da varli§i gerekmektedir. S6z
konusu kosullar Diglayici Davraniglara iligkin Kilavuz'un 43. paragrafinda asagidaki
sekilde siralanmistir:

- Reddetme, alt pazarda rekabet etmek igin vazgecilmez bir Grine ya da hizmete
iligkin olmali,

- Reddetmenin, alt pazarda etkin rekabeti ortadan kaldirmasi muhtemel olmall,
- Reddetmenin tuketici zararina yol agmasi muhtemel olmali.

Ote yandan, s6z konusu (¢ kosulun birlikte varliginin yani sira hakim durumdaki
tesebbUsun ileri sirdigu hakh gerekgeler (nesnel gereklilik ve etkinlik savunmasi) de
dikkate alinmaktadir.

- Vazgecilmezlik Sarti

(201) Mal vermenin reddinin ilk kosulu, bu eylemin alt pazarda rekabet etmek igin
vazgecilmez bir Urline ya da hizmete iliskin olmasidir. Kilavuz'un 44. paragrafinda yer
verildigi Uzere, Kurul, vazgecilmezlik kosulunu degerlendirirken reddetmeye konu
unsurun alt pazarda etkin bir sekilde rekabet edebilmek i¢in nesnel olarak gerekli
olmasini aramaktadir. Bu durum, reddetmenin olumsuz sonuglarini —en azindan uzun
vadede— telafi edebilmek igin rakiplerin s6zlesme talebine konu olan unsurun alt
pazarda bagvurabilecekleri mevcut ya da potansiyel bir ikamesinin bulunmamasi
halinde s6z konusu olmaktadir. Diger yandan, alternatif ¢gézimlerin tesebbus aleyhine
dezavantajli bir durum yaratmasi, vazgecilmezlik kosulu ile baglantili bir husus olarak

154 CORENA tarafindan sunulan verilerden, CORENA’nin en son 19.11.2009 tarihinde ROCHE’tan
alim yaptigi tespit edilmigtir.

155 Nitekim Komisyon, Telekomunikacja Polska kararinda, sézlesmede makul olmayan sartlarin ileri
surdlmesini ve s6zlesme sartlarinin mizakere edilmesinde yasanan ertelemeleri, mal vermenin dolayli
reddi olarak degerlendirmistir. Bkz. COMP/39.525 Telekomunikacja Polska [2011].
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kabul edilmemektedir'®®. Bir baska ifadeyle, tesebbisiin rakiplerine nazaran maliyet
dezavantaji yagsamasi, bu kosulun saglandigi anlamina gelmemektedir.

(202) Bunun yani sira, vazgecilmezlik kosulunun saglanip saglanamadiginin tespitinde, alt
pazarda faaliyet gosteren ve urun tedarik edemeyen tesebbusun faaliyetinin niteligi
de onem tagimaktadir. Bu baglamda, mehaz uygulamada, hakim durumdaki tesebbus
tarafindan saglanan Urln veya hizmet “gird” olarak tUretime sokuldugu ve bu sayede
katma deger olusturularak yeni ve rekabetci bir nihai Urine donugstigu oOlglide zorunlu
unsur olarak degerlendirilebilecektir'®”. Dolayisiyla anilan doktrin, zorunlu unsurun bir
girdi olarak kullanilacagini, bdylece katma deder saglanarak farkhlastirilmis bir Grln
sunulacagini, bunun ise rekabeti artiracagini varsaymaktadir’®®. Ancak, lst pazardan
tedarik edilen GrGndn salt yeniden satisinin veya dagitiminin s6z konusu oldugu (bir
bagka ifadeyle, herhangi bir katma degerden bahsedilemeyecedi) hallerde, ortada
korunmaya deger bir rekabetin olmadigi, dolayisiyla mal vermenin reddinin ilk sartinin
saglanmadigi kabul edilmektedir'®°.

(203) Benzer yaklasim, Kurul'un Otis'®%, Teknoform'®', Pasabahge'®?, Samsung'®3, Beyaz
Esya'®4, Allergan'®>, Berko'%6, Solgar'®’, Sanofi'®® kararlarinda da benimsenmistir. Bir
ilac firmasinin bir ecza deposuna mal vermeyi reddettigi iddiasinin incelendigi
Allergan kararinda da “...alim yaptigi girdiye herhangi bir katma deger katmayan
sadece bu urini alip tekrar satan tesebbdlisler agisindan ilgili Griiniin faaliyetlerinin
devami igin zorunlu kabul edilmesi miimkiin gbéziikmemektedir. Aksi durumun kabuldi,
O6rnegdin, beseri ilag sektorii agisindan jenerigi olmayan tim ilaglarin ecza depolarinin
faaliyeti icin zorunlu kabul edilmesi soncunu getirecektir. Bu sonucun hem sézlesme
yapma serbestisi ile hem de Kurulun son dénemde ilag¢ firmalari ve ecza depolari
arasinda imzalanan miinhasir ihale katilim sézlesmelerine verdigi bireysel muafiyet
kararlari ile gelisecegi gorilmektedir.” degerlendirmesine yer verilmistir. Keza ayni
sektore iliskin benzer bir iddianin incelendigi Berko kararinda “...Ayrica, ecza
depoculugu faaliyeti icin ilag pazarindan zorunlu bir girdinin tedarik edilmesi de s6z
konusu degildir. Aksine, iki pazar arasindaki iligski yalnizca yeniden satis-dagitim
iliskisinden ibaret olup tedarik edilen ilaglara ecza depolarinca bu anlamda bir katma
deger saglanmamaktadir... Dosya igerigi tiim bilgilerin degerlendiriimesi sonucunda...
Berko’nun ecza depoculugu alaninda faaliyetinin séz konusu olmadigi, bu anlamda
mevcut dosyada mal vermeyi reddetme eyleminin katma deger saglanmayan ve

156 O’'DONOGHUE R. ve J. PADILLA (2013), s.547. Bu baglamda bkz. Case C-7/97, Oscar Bronner
GmbH & Co KG v. Mediaprint Zeitungs und Zeitschriftenverlag GmbH & Co KG, Mediaprint
Zeitungsvertriebsgesellschaft mbH & Co KG and Mediaprint Anzeigengesellschaft mbH & Co KG
[1998] ECR I-7791, para. 43-44; Case C-418/01, IMS Health GmbH & Co OHG v NDC Health GmbH &
Co KG [2004] ECR I-5039, para. 28.

157 O'DONOGHUE R. ve J. PADILLA (2013), s.585-586.

158 O’'DONOGHUE R. ve J. PADILLA (2013), s.586.

159 O’'DONOGHUE R. ve J. PADILLA (2013), s.586; LANG, J. T. (2000), The Principle of Essential
Facilities in European Community Competition Law - The Position Since Bronner, 7 Journal of Network
Industries, s.395, 397.

160 18.03.2010 tarihli ve 10-24/330-118 sayili karar.

161 08.04.2010 tarihli ve 10-29/446-169 sayili karar.

162 02.09.2010 tarihli ve 10-57/1155-439 sayil karar.

163 17.06.2010 tarihli ve 10-44/771-253 sayili karar.

164 14.07.2011 tarihli ve 11-43/942-306 say!li karar.

165 03.01.2013 tarihli ve 13-01/3-3 sayil karar.

166 26.11.2014 tarihli ve 14-46/845-385 sayili karar.

167 18.02.2016 tarihli ve 16-05/116-51 sayil karar.

168 29.03.2018 tarihli ve 18-09/56-76 sayil karar.
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ilaglarin yalnizca yeniden satig-dagitim amach talep edildigi bir pazarda makul bir
zarar teorisine oturtulamadidi ve Berko’nun ilaglarinin vazgecilmez nitelikte olmadigi
anlagiimigtir.” ifadelerine yer verilmistir. S6z konusu kararlarla ayni olmak Uzere,
CORENA’nIn faaliyetinin yeniden satis niteliginde olmasi sebebiyle, ROCHE’un
satmayl reddettigi  Urinlerin  CORENA agisindan  vazgecilmez  oldugu
sOylenemeyecektir.

(204) Bunun yani sira, ecza depolarinin yalnizca bir ilag saglayicisinin Urunlerine bagli
kalmayip, birden ¢ok saglayicinin Uranlerini  portfdylerinde  bulundurdugu
bilinmektedir. 2007-2017 yillari arasinda CORENA’nin Roche Urlnleri satislarinin
toplam ila¢ satiglari i¢indeki payina bakildiginda, CORENA’'nin faaliyetlerini
surdurebilmesi igin anilan urtnlerin zorunlu bir girdi niteligi tagimadigi anlasiimaktadir:

Tablo 6- CORENA’nin Roche Uriinleri Satislarinin Toplam Ilag Satislari igindeki Payi

Yil Kutu Adedi (%) Satis Tutar (%)
2007 () ()
2008 (o) (o)
2009 ( ..... ) ( ..... )
2010 (... (...
2011 (o) (coe)
2012 ( ..... ) ( ..... )
2013 (o) (o)
2014 ( ..... ) ( ..... )
2015 (o) (o)
2016 (....) (....)
2017 (....) (....)
Kaynak: CORENA, Raportérierin Hesaplamalari
(205) Kaldi ki, taraflar arasindaki ihtilafin baslangici olan 2010 vyilindan itibaren,

CORENA’nIn alternatif kaynaklardan (ecza depolari ve eczaneler) Roche urunlerini
satin almaya devam ettigi gorulmektedir:

Tablo 7- CORENA’nin Miktar (Kutu Adedi) Bakimindan Roche Uriinleri Alimlari

vil Rgg:g;an Dlg;g((;r Kaynaklardan Toplam ROCHE'taon Kayr?alggrdan
Almlar pilan Alimlar Alim Payi (%) Alim Payi (%)
2007 (--n-2) (.....) (--nn) (--nn) (--n)
2008 (-...) (.....) (-....) (-....) (-....)
2009 (--n-2) (.....) (--nn) (--nn) (--n)
2010 0 (o) (-eonr) 0 100,0
2011 0 (-en) (-enn) 0 100,0
2012 0 (o) (-eonr) 0 100,0
2013 0 (- (o) 0 100,0
2014 0 () () 0 100,0
Tablo 7’nin devami
il R?(g:;an D|§;{Zr Kaynaklardan Toplam ROCHE'taon Kayrll:)a:gﬁarrdan
Almilar pilan Alimlar Alim Payi (%) Alim Payi (%)
2015 0 () () 0 100,0
2016 0 (- (o) 0 100,0
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2017 | 0] ()] ()] 0 100,0
Kaynak: CORENA, Raportérierin Hesaplamalari
Tablo 8- CORENA’nin Tutar (TL) Bakimindan Roche Urlinleri Alimlari'6°

Yil R(\)(g;;an Dlg(zrpﬁ:r):nﬂ:rlr?lgjran Toplam Aﬁg%git?‘yrl ) Kayr?e:sgrdan

Alimlar Alim Payi1 (%)
2007 (-nn) (-on) (-nn) (-n) (-nn)
2008 (-.--2) (.....) (-...) (.....) (-....)
2009 () (---2) (....) (.....) (.....)
2010 0 (o) (o) 0 100,0
2011 0 () (...r) 0 100,0
2012 0 (o) (o) 0 100,0
2013 0 (---) (-) 0 100,0
2014 0 (o) (o) 0 100,0
2015 0 () () 0 100,0
2016 0 (---) (-) 0 100,0
2017 0 (-enn) (o) 0 100,0
Kaynak: CORENA, Raportérierin Hesaplamalari
(206) Her ne kadar, 2010 yilinda soOzlesmeye eklenen ihracat yasagi nedeniyle,

CORENA’nin ROCHE’tan dogrudan urun temin etme imkani ortadan kalkmigsa ve
ayni zamanda ROCHE ile sb6zlesme imzalamis ecza depolarindan alim yapma
ihtimali azalmissa da; CORENA'nin bu faktoérlere ragmen cirosunu artirarak piyasada
faaliyetlerini surdirlyor olmasi, Roche Urunlerinin CORENA igin zorunluluk arz
etmedigini gostermektedir.

- Etkin Rekabetin Ortadan Kalkma ihtimali

(207) Mal vermenin reddinden bahsedilebilmesi igin aranan ikinci kosul, bu eylemin alt

pazardaki etkin rekabeti ortadan kaldirma ihtimalidir. S6z konusu kosula iliskin olarak,
Dislayici Davranislara iliskin Kilavuz'un 46. paragrafinda, “Redde konu olan unsurun
vazgecilmezlik kosulunu sagladiginin tespit edilmesi halinde, hakim durumdaki
tesebblstlin sé6zlesme yapmayi reddetmesinin hemen ya da zaman iginde alt pazarda
etkin rekabetin ortadan kaldirilmasina yol acmasinin muhtemel olup olmadigi
degerlendiriimektedir. Hakim durumdaki tesebbdiisiin alt pazardaki payi bulyddlikge,
sézlesme yapmayi reddetme sonucunda alt pazardaki etkin rekabetin ortadan
kaldirilmasi olasiligi artmaktadir. Ayrica, hakim durumda bulunan tesebbdlisiin alt
pazardaki rakiplerine kiyasla daha az kapasite kisiti bulunmasi ve drettigi mal veya
hizmetlerin rakiplerin drettigi mal ya da hizmetlerle yakin ikame olmasi durumunda alt
pazardaki etkin rekabetin ortadan kalkmasi olasiliginin daha yliksek oldugu
degerlendiriimektedir. Zira bu durumda sézlesme yapmayi reddetme sonucunda
etkilenen rakiplerin orani ve bu davranig sonucunda pazarin kapatildigi rakiplere
ybnelik talebin hakim durumdaki tesebbiise kayma diizeyi artmaktadir.” ifadelerine
yer verilmektedir.

169 ROCHE tarafindan sunulan bilgilerde, s6z konusu alim tutarlari 2007 yili igin (.....) TL, 2008 yil igin
(-....) TL ve 2009 yili igin (.....) TL olarak sunulmustur. CORENA tarafindan sunulan veriler ile ROCHE
tarafindan sunulan verilerin birbirine yakin oldugu gorilmis, hesaplamalari etkilemeyecegi dikkate
alinarak CORENA verileri esas alinmistir.
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(208) Konuya dosya 6zelinde bakildiginda, ROCHE’un depoculuk faaliyeti olmadigi, genel
olarak urunlerini ecza depolarina sattigi, bununla birlikte yalnizca 6zel hastanelere
dogrudan satis yapabildigi; depoculuk faaliyeti bulunan CORENA’nIn ise esas istigal
alaninin ihracat oldugu, bununla birlikte CORENA’'nin Turkiye’de alt pazarda istisnai
olarak yaptigl satiglarin iadelere ve elde kalan UrUnlerin satiglarina yonelik oldugu ve
bu satislarin ecza depolari ile eczanelere yapildigi tespit edilmistir. Bu dogrultuda,
ROCHE ile CORENA arasinda Turkiye pazarinda mevcut veya potansiyel bir
rekabetten s6z edilemeyecegi; dolayisiyla ROCHE'un alt pazari rakiplerine kapatmak
istemesi, bir baska ifadeyle ROCHE'un Ust pazarda sahip oldugu guicuni alt pazarda
CORENA'yI digslamak amaciyla kullanmasi gibi bir durumun somut olay bakimindan
gecerli olmadidi sonucuna ulasiimigtir. Kaldi ki, CORENA’nin tedarik ettigi Granleri
yeniden satisa sundugu ve s6z konusu urunlere bir katma deger saglamadigi dikkate
alindiginda, rekabetin zarar gormesinden bahsedilemeyecedi degerlendiriimektedir.
Nitekim Kurul'un Pagabahge kararinda “Yeniden satici hakim durumdaki firmanin
trdinlerini sadece yeniden sattigindan hakim durumdaki firma ile yeniden satici
arasinda anlamli (meaningful) bir rekabet bulunmamaktadir. Yeniden saticiyla
saglayicisi olan hakim durumdaki firma arasinda korunmaya deger bir rekabet
olmadigindan, mal vermeyi reddetme sonucunda rekabetin zarar gérmesi de mimkin
degildir.” seklinde bir degerlendirmeye yer verildigi gorulmektedir.

(209) CORENA'nin Roche drunleri satiglarinin yurt ici ve yurt digi dagihmi asagidaki
tablolarda gosterilmektedir:

Tablo 9- CORENA'nin Roche Urinleri Satiglarinin Yurt i¢i ve Yurt Digi Dagiimi (Kutu Adedi
Bakimindan)

Yurt igi Yurt Digl

Kutu Adedi Oran (%) Kutu Adedi Oran (%)
2007 (.....
2008 (
2009 (
2010 (
2011 (
2012 (.....

(

(

(

(

Yil

2013
2014
2015
2017 ceer) (O (O
Kaynak: CORENA, Raportérilerin Hesaplamalari

Tablo 10- CORENA’nin Roche Uriinleri Satiglarinin Yurt ici ve Yurt Digi Dagilimi (Tutar Bakimindan)

) (
) (
) (
) (
) [ [ (..
) [ [ (oo
) (
) (
) (
) (
(

~ |~ |~~~ ~| ~| ~| ~| ~| —

Yurt igi Yurt Digl
Yil Satis Tutari o Satis Tutari o
(TL) Oran (%) (TL) Oran (%)
2007 () () (-r) (----2)
2008 (-...) (-...) (...) (-...)
Tablo 10°'un devami
Yurt ici Yurt Disl
Yil Satis Tutar o Satis Tutar o
(TL) Oran (%) (TL) Oran (%)
2009 (o) (-rr) (o) (----2)
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2010

2011

2012

2013

2014

2015

2016

(

(

(..
(oo
(

(

(

()
(o)
[
[
(o)
()
(o)
(

| |~ — | — | — | ~— | —

Kaynak: CORENA, Raportérierin Hesaplamalari

(210) Her iki tablo incelendiginde, 2007-2017 ddéneminde CORENA’nin Roche drinleri

satislarinin neredeyse tamaminin yurt digina yapildigi dikkat gekmektedir. Anilan
dénemde, CORENA’nIn yurt i¢i satiglarinin; kutu adedi bakimindan %(.....) ila %(.....),
tutar bakimindan ise %(.....) ila %(.....) arasinda dedgistigi; ayrica son yillarda
CORENA’nIn, satislarinin tamamini yurt disina yapmay tercih ettigi gortlmektedir.
Bu durum ise, CORENA’nin Turkiye’deki Roche urunleri satiglarinin ihmal edilebilir
dizeyde kaldigini géstermektedir. Bir bagka ifadeyle, CORENA’nin yurt icinde alt
pazarda diger tesebbuslerle bir rekabet igerisinde olmaktan ziyade, buylk oranda yurt
disi piyasalarda rekabet ettigi anlasiimaktadir. Tablolarda dikkat ¢eken bir husus da,
CORENA’nin 2010 ve 2017 yili yurt disi satislari karsilastirildiginda, Roche urunleri
ihracatinin arttigi; dolayisiyla ihracat faaliyetlerinin olumsuz yonde etkilenmedigidir'"°.

(211) Mehaz uygulamada, tek bir tesebblsun pazardan ¢ikmasinin etkin rekabetin ortadan

kalkmasi anlamina gelmedigi kabul edilmekte ve dnemli olan hususun alt pazardaki
rekabet seviyesi oldugu vurgulanmaktadir'’!. Benzer sekilde, Kurul'un Pasabahge
kararinda “Bir tek misteriye mal vermenin kesilmesinin rekabet lizerindeki olumsuz
etkisinin buyukligi alt pazarda bu eylemden bnce var olan rekabetin seviyesine
baglidir. Bazi durumlarda bir tek miisteriye mal vermenin kesilmesi rekabet (izerinde
belirgin bir sekilde olumsuz etkiye neden olabilecekken, bazi durumlarda bu etki
énemsenmeyecek derecede kiigiik olabilecektir. Ornedin alt pazarda ¢ok sayida rakip
varsa ve saglayicinin kendisi alt pazarda aktif degilse mal vermeyi kesme eylemi
rekabet (izerinde dikkate deger olumsuz bir etki yaratmayacaktir. Diger yandan, malin
saglayicisi olan tesebbliis alt pazarda aktifse ve bu pazardaki az sayidaki rakibinden
birine mal vermeyi kesiyorsa, dogal olarak bu durumun alt pazardaki rekabet (izerinde
olumsuz etkilerinin oldugu varsayilacaktir.” degerlendirmesine yer verilmigtir. Dosya
Ozelinde bakildiginda ise, ROCHE’un davraniginin, Turkiye'de (alt pazarda) etkin
rekabetin ortadan kalkmasina neden olmadidi, nitekim CORENA’nin esas istigal
alaninin ihracat olmasi sebebiyle CORENA’nIn yurt igcine satis yapan ecza depolari ile
rekabet etmekten uzak oldugu anlasiimaktadir. Bagvurudaki iddianin aksine,

170 TITCK tarafindan sunulan ihracat verileri incelendiginde, 2017 yilinda (.....) kutu Roche Griiniiniin
yurt digi piyasalara satildigi bilgisi edinilmistir. Bununla birlikte, CORENA’nin ayni yil (.....) kutu Roche
Urinini tek basina ihrag ettigi dikkate alindiginda, TITCK tarafindan sunulan ihracat verileri icinde
CORENA'nin payinin hesaplanmasina imkan bulunamamistir. Bunun yani sira, TITCK'dan vyillar
bazinda ihracata konu Roche Uriinii satis tutarlari verisi talep edilmisse de, TITCK tarafindan
gOnderilen cevabi yazida yurt ici ve yurt disi piyasaya arz edilen Roche urinl satig tutarlari
ayristirlmadan bir bitin halinde sunulmustur. Diger yandan, ROCHE tarafindan sunulan
aciklamalarda, 2016 yili bakimindan i¢ piyasaya sunulan toplam Roche urdnlerinin (.....) TLlik
bdlimindn ihracata konu edildiginin  6ngoérialdaga bilgisi  paylasiimistir. Ayni yil igin CORENA
tarafindan sunulan ihracata konu Roche Urinleri satig verileri dikkate alindiginda ise, (.....) TLlik
Urtinin yurt disina satildigi anlasiimaktadir. Bu gergcevede, 2016 yili Roche Urinleri ihracatinin yaklasik
%(.....)inin CORENA tarafindan yapildigi sonucuna ulagiimaktadir.

71 O'DONOGHUE R. ve J. PADILLA (2013), s.582, 587.
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CORENA’nin Turkiye’de yerlesik bir tesebbls olmasi ve ihracat faaliyetlerini
Tarkiye'de yudrutmesi, Turkiye pazarindaki (etkin) rekabetin kisitlandigi anlamina
gelmemektedir. Veriler de acgikga gostermektedir ki, CORENA esasen yurt disi
pazarlarda rekabet etmekte olup; ROCHE'un ihracat yaptigi gerekgesiyle
CORENA’ya mal vermemesi yurt disi piyasalardaki rekabeti etkileyecek niteliktedir.

(212) Kaldi ki, ROCHE’un 2017 yil itibariyla alt pazarda 32 ecza deposu ile galistigi ve
dosya kapsaminda ROCHE ile sdzlesme imzalamamis olan ecza depolarinin da
Roche urlnlerini baska sekillerde temin ederek piyasada satabildiginin tespit edildigi
dikkate alindiginda, alt pazarin mevcut durumda rekabetgi bir pazar oldugu kanisina
ulasiimaktadir.

(213) Dolayisiyla, CORENA’nin ROCHE’tan urun tedarik edememesi neticesinde, kisa veya
uzun vadede Turkiye'de alt pazarda ecza depolari arasindaki rekabetin, tiketicilerin
aleyhine olacak sekilde buyuk oranda azalmasindan veya ortadan kalkmasindan
bahsedilemeyecegdi aciktir. Bu noktada, 4054 sayili Kanun’un Turkiye piyasasindaki
rekabeti korumak amaciyla uygulandigi vurgulanmalidir. Anilan Kanun kapsaminda
tesebbulslerin korunmasi ise, Turkiye piyasasindaki rekabete katkilari gergevesinde
degerlendirilebilecek bir husustur.

- Tiiketici Zararina Yol Agma ihtimali

(214) Mal vermenin reddinden bahsedilebilmesi i¢in aranan son kosul ise, bu eylemin
tiketici zararina yol agmasinin muhtemel olmasidir. Diglayici Davraniglara iligkin
Kilavuz’'un 25. paragrafinda belirtildigi Uzere, tiketici zarari; fiyat artisi, Grln
kalitesindeki ve yenilik dizeyindeki dususler, mal ve hizmet cesitliliginde azalislar
seklinde gerceklesebilmektedir. CORENA’nin esas istigal alaninin ihracat oldugu,
Tarkiye piyasasina yaptigi satiglarin iadelere ve elde kalan urunlere yonelik oldugu,
dolayisiyla da yurt ici satiglarinin ihmal edilebilir dizeyde kaldigi dikkate alindiginda;
ROCHE'un CORENA’ya mal vermemesinin Turkiye'deki tuketiciler acgisindan
herhangi bir zarara yol acma ihtimali bulunmadigi dederlendiriimektedir. CORENA
ihracat ile istigal ettiginden, ROCHE’tan urin tedarik etmesi halinde, bu durumdan
yurt digi piyasalardaki musterilerin Ozellikle fiyatlar bakimindan bir menfaat elde
edecegi; ancak Turkiye’'deki tuketicilerin bu durumdan fiyat veya hizmet anlaminda bir
yarar saglamayacagi izahtan varestedir. Bu ¢ercevede, ROCHE'un CORENA’ya mal
vermemesi neticesinde, Turkiye'deki tuketiciler nezdinde bir zarardan degil, aksine -
piyasada ilaglarin bulunmasina katki saglandigindan- bir yarardan soz edilebilecektir.

- Hakh Gerekge

(215) Yukarida yer verilen degerlendirmeler sonucunda, mal vermenin reddi bakimindan ug
kosulun da saglanmadigi gortulmekle birlikte, dosya bakimindan batlinligua saglamak
adina s6z konusu unsurlarin gergeklestigi varsayimi altinda hakli gerekce
degerlendirmesine de yer verilmektedir. Bu ¢cergcevede, CORENA'nIn faaliyet alaninin
ilag ihracati olmasi, iddia konusu eylem bakimindan hakli gerekge teskil edebilecektir.

216) Ulkemizde ila¢ fiyatlarinin devlet tarafindan belirlendigi, bir baska ifadeyle ilac
fiyatlarinin serbest rekabet piyasasi gercevesinde olusmadigi dikkate alindiginda,
Tarkiye'de ilag fiyatlarinin diger Ulkelere nazaran dusik olmasi, kuskusuz ilag
ihracatini cazip hale getirmektedir. Kararin, “Sektér Hakkinda Bilgi” baslikh
béliminde detayl olarak agiklandigi Uzere, Turkiye'deki ilag fiyatlari, AB Ulkelerinde
ilag fiyati en dusuk bes Ulkenin fiyatlar referans alinarak belilenmekte ve Fiyat
Degerlendirme Komisyonu’nun her yil belirledigi goérece dusuk kurlar Gzerinden
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fiyatlandirma yapilmaktadir. S6z konusu fiyat avantajinin yani sira, diisiik kurlardan'’2
belirlenen ilag fiyatlarina ayrica %41’e varan kamu kurumu iskontosu da
uygulanmaktadir. ROCHE tarafindan yapilan agiklamalara goére, Turkiye’de arz edilen
ilag fiyatlarinin, en ucuza ilag temin edilebilecek AB Ulkelerinden bile yaklasik %60
oraninda ucuz oldugu gérilmektedir. Ulkemizdeki ilag fiyatlarinin bu derece disuk
olmasl, kugkusuz ila¢ ihracatinin gelismesinde etkili olmaktadir. Ancak bu durum
Tarkiye’'deki tiketicilerin menfaatine degildir. Zira ihracat yapilmasi halinde, ilaglarin
piyasada bulunabilirligi tehlikeye girebilecektir. Bu baglamda, ROCHE’un portfoyunde
Ozellikle kanser ilaglarinin dnemli bir yer tuttugu ve cogunun da jenerigi olmadigi
dikkate alindiginda, Roche urunlerinin piyasada bulunabilirliginin Turkiye'deki hastalar
bakimindan olduk¢a dnem arz ettigi degerlendiriimektedir.

(217) Kaldi ki ROCHE’un bu davranisi, Bakanligin politikalari ile de uyumludur. $Soyle ki
TITCK tarafindan goénderilen yazida, tlkemiz piyasasinda ilag ulasilabilirliginde sikinti
yasanan ve bu konuda sikayet alinan hallerde veya uretimin ancak ulke ihtiyacini
karsilayacak kapasitede oldugu durumlarda, TITCK'nin gerekli dnlemleri alarak, séz
konusu ilaglarin ihracatinda kisitlama yapabildigi belirtiimistir. Nitekim 2014/11 sayil
ilaglarin Piyasada Bulunabilirligi konulu Genelge’de (2014/11 sayili Genelge) TITCK
tarafindan su hususlara vurgu yapilimistir:

“.. Ulkemizde beseri tibbi (riinlerin tretimi, ithali, piyasa arti, niteligi, icerigi,
tanitimi ve sair hususlar konuya iliskin 6zel kanun olarak esas itibariyle 1262
sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'nda diizenlenmekte, bu
Kanunda yer alan miinferit hiikiimlerde, tibbi miistahzarin (retim ve ithalinden,
hastaya ulasmasi ve kullanim sirecinde, ilacin sanata uygun yapilmasi ve
bozulmaya miisait olmamasi, tahlil ve tetkik neticesinde formdiiliine uygun ve
bildirilen tedavi vasiflarini haiz olmasi; kullaniminda sihhi mahzur bulunmamasi
acikga ongorilmekte ve bu hususlarla birlikte miistahzarin tabip regetesiyle veya
regeteye liizum olmadan serbestge satiimasi, ilacin nasil kullanilacagi ve sair
hususlarin tespit ve tayini bakimindan Kurumumuza yetki veriimekte ve bunun
karsiligi olarak sorumluluk yiiklenmektedir.

Zikrolunan hikumlere gére, Kurumumuz, imal ve ithal ilaglarin ruhsatlandirma
islemlerini ydrtitmek, hayati 6nemi haiz ve piyasada boslugu doldurulamayan
begeri tibbi driinlerin piyasada bulunabilirligini saglamak maksadiyla her tiirlli
tedbiri almakla gérevli ve yetkilidir.

Bu baglamda, hastali§i tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak veya
bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, dlizenlemek veya degistirmek amaciyla
hazirlanan begeri tibbi riinlerin imali, ithali ve ihraci ve piyasada bulunabilirligi
kamu sagligi bakimindan ehemmiyet arz etmektedir.

Bu minvalde, beseri tibbi drtinler Ulkemizde piyasaya arz edilmeden énce pazar
arastirmasi yapilarak talep belirlenmekte, buna gére (retilmekte ve piyasaya arz
edilmektedir. Bu tirtinlerin piyasaya arz edilmesinden énce Begeri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Ybénetmeligi  hukidmleri geregince Urdnlerin  tim  dretim
asamalarina ait dretim yeri Kurumumuz tarafindan denetlemekte ve iyi imalat
uygulamalari g¢ergevesinde dretim yapildigi tespit ve tevsik olunan Uretim
yerlerine GMP belgesi diizenlenmekte ve ancak bu sartlarda Uriinlerin ithaline
izin verilmektedir.

72 Daha 6nce ifade edildigi zere, beseri tibbi Uriinlerin fiyatlandiriimasinda kullanilan 1 Euro degeri,
Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan 2018 yili i¢in 2,6934 TL olarak belirlenmistir.
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Esasen, begeri tibbi drtinlerin, ¢ogu Urinden farkli olarak dogrudan insan saghgi
ile alakali olmasi ve bu minvalde kamu saghgini ilgilendirmesi hasebiyle
Kurumumuz bu alaninin usul ve esaslarim dlizenlemek ve denetlemekle bizatihi
gérevli ve yetkili olup, bu kapsamda, gerek bahsedilen (Uriinlerin piyasaya
arzindan evvel mevzuata gére yapilmasi gerekli prosedirlerin ¢ok pahali ve
uzun zaman gerektirmesi gerekse piyasa arzi ve bulunabilirligi hususunun kamu
sagligi agisindan tasidigi 6nem nazar-i dikkate alindiginda Kurumumuzun bu
alanda gerekli tedbirleri almasi gerekli ve zorunludur.

Keza, Devlet olarak ilag¢ fiyatlarina dogrudan ya da dolayli olarak miidahale
edilmekte, dolayisiyla ilag sektoriinde fiyat serbest piyasa kogsullarinda
olusmamaktadir. Bbylece, ilag sektoriiniin (lkeden (lkeye fiyat farkliliklarinin
yogun olarak bulundugu bir sektér oldugu g6z &éniine alindidinda, (lkeden
tlkeye degisen fiyat farklihgi bu Ulkeler arasinda ithalat yapmayi karli hale
getirecedi ve bu konunun ilag sektéri agisindan 6nem arz ettigi de agikardir.

Hal béyle iken, Ulkemiz igin diretilen ve ithaline izin verilen begeri tibbi tiriinlerin
piyasaya arzindan sonra baska Ulkelere ihraci, (riiniin piyasada bulunabilirligine
engel olmakta, dolayisiyla hastalarimiza yeterli sayida ilag temininde bliylk
sikintilar yaratmakta ve kamu saglgini ciddi anlamda tehlikeye sokmaktadir.

Bu itibarla, Ulkemiz ihtiyacina istinaden ithalatina izin verilen beseri tibbi
trdnlerin piyasada bulunabilirligini saglamak maksadiyla, kamu sagligi ve
hizmet gerekleri gbzetilerek, séz konusu ithal Uriinlerin (llke disina ¢ikarilmak
suretiyle bagka llke piyasalarina ydnlendiriimesi uygun bulunmadigindan,
sistem (izerinden engellemeler dahil olmak lizere her tirlli tedbir alinacaktir...”

(218) Dolayisiyla, ROCHE’un bu davranisinin Bakanlik politikasi ile uyumlu bir sekilde,
kamu menfaatini gdzeten bir eylem niteliginde oldugu degerlendiriimektedir. Nitekim
ROCHE tarafindan gonderilen cevabi yazida da 2014/11 sayih Genelge
dogrultusunda Bakanligin ilaglarin piyasada bulunabilirligi konusundaki hassasiyeti
dikkate alinarak, ilgili Genelge’'nin yayimlanmasini takiben, ecza depolarinin satis
yaptigl uguncu kisilerin ihracat yaptigini tespit etmesi halinde durumu yazili olarak
Bakanliga bildirmeleri yonunde bir yukumlulik getirildigi belirtiimistir. Bu Kararin
“Beseri ilag Sektdriine Yonelik Gecmis Tarihli Kurul Kararlar” boéliimiinde de
belirtildigi Uzere, ilacin insan saghgiyla dogrudan ilgili olmasi ve bu nedenle kamu
duzeni ve kamu saghgini yakindan ilgilendiriyor olmasi nedeniyle, ilaglarin piyasada
bulunabilirligi gerek ilag¢ sekotri gerek kamu saghgi agisindan ciddi 6nem arz etmekte
ve bu durum ilag sektorina diger sektdrlerden ayirmaktadir. ROCHE’un sézlesmede
yer verdigi ihracat yasagi hukmuyle de, Roche Urunlerinin Tarkiye sinirlari igerisindeki
hastalara etkin bir sekilde ulasmasinin amacglandigi, herhangi bir tedarik sikintisi
yasanmaksizin s6z konusu udrunlerin yurt ¢apinda eksiksiz ve dengeli bir sekilde
dagitiminin  saglanmasi ve tlketici faydasi elde edilmesinin hedeflendigi
anlasiimaktadir. ROCHE'un ila¢ ihracati yapan CORENA’ya Urun tedarik ettigi aksi bir
durumda ise, CORENA tarafindan fiyatlarin daha yuksek oldugu Ulkelere ilag satisi
gerceklestirilecek ve Turkiye pazarina yeterli miktarda ilag sunulmasi engellenmis
olacaktir. Turkiye piyasasi ig¢in planlanan arz-talep dengesinin bozulmasinin
sonucunda da, Turkiye'deki hastalarin bir kismina ila¢ tedarikinde birtakim zorluklar
yasanabilecektir. Nitekim jenerigi bulunan ilaglar bakimindan Turkiye'deki hastalarin
secimlik haklari kisitlanabilecek, jenerigi bulunmayan ilaglar bakimindan ise
Tuarkiye'deki hastalarin ilaglara erigimi kisitlanabilecektir.
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(219) Diger yandan, ilaglarin pazara sunulmadan 6nce ciddi AR-GE yatirimlari gerektiren
bir Uretim surecine sahip oldugu dikkate alindiginda, s6z konusu yatirimlar ancak
belirli bir kazang 0ngorusu altinda hayata gegirilecektir. Bu baglamda, ilaglarin ig
piyasaya sunulmasinin ardindan fiyatlarin gorece yuksek oldugu ulkelere ihrag
edilmesi durumunda, s6z konusu ulkelerden ongordigu kazanci elde edemeyen ilag
ureticisi tesebbuslerin AR-GE yatirrmlarina ayiracagi butge kisitlanabilecek ve
dolayisiyla hastalarin yeni ve gelismis urlnlere ulagma ihtimali zorlasabilecektir.
Dosya 6zelinde, ayni durum ROCHE igin de gecerli olup; ilaglarinin ihra¢ edilmedigi
ve yurt igindeki hastalara etkin bir sekilde dagitildigi bir durumda, ROCHE’un Turkiye
piyasasindaki ihtiyaca gore arz etmesi gereken ilag miktarini saglikli bir gekilde
planlayabilecedi ve AR-GE yatirimlarina daha agirlik vererek Turkiye’deki tiketicilerin
de menfaatine olacak sekilde gelistirdigi ilaglarini piyasalara sunabilecedi sonucuna
ulasilimistir. Ote yandan, Ruhsatlandirma Yoénetmeligi'nin 24. maddesinde ruhsat
sahibi firmanin  sorumluluklari arasinda, ruhsatina sahip oldugu ilaglarin
piyasada bulunabilirliginin saglanmasinin sayildigi; bir baska ifadeyle, Turkiye'de
kullaniimak Uzere JUretilen ilaglara tlketicilerin ulasamamasi halinde tum
sorumlulugun Uretici firmada oldugu g6z 6nudne alindiginda; ROCHE'un CORENA
dahil ihracat yapacak ecza depolarina urin temin etmeyerek, i¢ piyasada ilaglarinin
etkin bir sekilde dagitilmasini saglamaya yonelik tedbir almasinin kabul edilebilir bir
davranis oldugu degerlendirilmektedir.

(220) Bunun yani sira, Uretici firma tarafindan arz edilecegi ulkenin standartlarina goére
uretilen ve paketlenen ilaglarin yurt digina satiimasi halinde ihra¢ edildigi tlkenin
mevzuatina uyum saglayip saglamayacagl onem arz eden bir baska husustur.
Turkiye'de pazara sunulan ilaglar, Bakanlik tarafindan yayimlanan Ruhsatlandirma
Yonetmeligi  hukUmleri ¢ergcevesinde Turkiye'de pazara sunulmak Uzere
ruhsatlandiriimig; (ambalaj ve prospektis dahil olmak Uzere) igerigi ve sunum sekli
bakimindan Turk hukukuna uygun olarak uretilmis Urtnlerdir. Diger yandan, bir ilacin
Tarkiye'de ruhsatlandiriimis olmasi, diger bir Glkede de ruhsatlandiriimis oldugunu
gOstermez. Benzer sekilde, Urunun Turkiye'deki mevzuat hukumleri g¢ergcevesinde
sekil ve form olarak satisa arz edilmesi, s6z konusu urinun ayni form ve sekilde
baska Ulkelerde piyasaya arzinin hukuka uygun olacagi anlamina gelmemektedir.
Dolayisiyla, Turkiye’de gecerli olan yasal dizenlemelere gore Uretilerek ulke iginde
satisa sunulmak Uzere ruhsat alinan ve ambalajlanan Roche Urunlerinin ihrag
edilmesi halinde -ihracat Ulkelerindeki ilag regulasyonlarina uyum saglanamamasi
durumunda- ihracati gergeklestiren ecza depolari ve/veya paralel ithalat yapan
tesebbuslerin yani sira ROCHE’un, ROCHE ISVICRE'nin yurt diginda dagitim yapan
kuruluglarinin veya yurt digindaki bagli sirketlerinin son derece agir cezai, hukuki ve
idari sorumlulugu dogabilecektir.

(221) Diger yandan, Kurul'un emsal kararlarinda da belirtildigi Uzere, ihra¢ edilen ilaglarin
sahte olmasi, son kullanma tarihlerinin gegmesi, belli kosullarda depolanmamasi veya
soguk zincirle nakliye edilmemesi gibi durumlarda insan saghiginin ciddi bir sekilde
zarar gorebilecegi asikardir. Ulke sinirlari igcinde ecza depolari tarafindan piyasaya
dagitilan ilaglarin, ROCHE tarafindan gerekli denetim ve kontrollerinin (sevkiyat,
nakliye kosullari v.b.) yapimasi mimkuin olmakla birlikte; ihra¢c edilen ilaglar
bakimindan ROCHE’un bu tarz bir kontrol mekanizmasina sahip olmadigi
bilinmektedir. Bu c¢ergcevede, ihraca konu 4ranun sahteligi, bozulmasi vs.
durumlarinda kamu saghginin ciddi bir sekilde zarar gormesi ihtimalinin yani sira
ROCHE’un hukuki anlamda sorumlulugu da dogabilecektir.
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(222) Makul kosullar altinda, gerekli 6zen gosterilmeksizin ihra¢ edilmis Urlnlerden dolayi

sikintt yasamis tuketicilerin, ilag dagitimini yapan tesebbusin mu yoksa ilag
ureticisinin mi sorumlu oldugunu ayirt etmesi oldukga zordur. Her ne kadar ilag kutusu
Uzerinde paralel ithalat yapan tesebbusin ismine yer verilse de, ilag kutusu Uzerinde
esasen Uretici firmanin isminin yer aldigi dikkate alindiginda, ROCHE veya ROCHE
ISVICRE'nin tedarik silirecinde yasanacak usulsiizliklere iligkin iddialar nedeniyle
hukuken yaptinmlarla karsi karsiya kalmasi kuvvetle muhtemeldir. Nitekim ROCHE
tarafindan gonderilen cevabi yazida, tedarik surecinde yasanan usule aykiri bir
duruma iligkin son donemde yasanan bir 6rnege iliskin belgeler sunulmustur. Bu
belgelerden, Belgika’da gumrik islemleri esnasinda Turkce etiketli ve ambalajli
Roche (rinlerine el konularak, 16.12.2016 tarihinde ROCHE iSVICRE’nin siipheli
sahte Urun kapsaminda Belgika Federal Mali Kurumu tarafindan uyarildigi ve
incelenen Urlnlerin hepsinin ROCHE tarafindan Turkiye’deki hastalarin tedavisi igin
ithal edilmis ancak paralel ithalata konu olmus Uurunler oldugunun tespit edildigi
anlagiimaktadir. Dosya kapsaminda 1gik tutmasi agisindan, usule aykiri bir sekilde
yurt disina satilan ilaglar igin bazi AB Ulkelerinde ongorulen idari ve/veya cezai
yaptirimlara asagidaki tabloda yer verilmektedir:

Tablo 11- Usule Aykiri Bir Sekilde Satilan veya ihra¢ Edilen Beseri ilaclar igin Ongériilen idari ve/veya
Cezai Yaptirimlar

ilaglarin Son Tiiketiciye Dagitimina iliskin

ilaglarin Toptan Satisina iligkin

halinde 3.600 Euro’ya kadar idari para
cezasl

- llag dagitim dizenlemelerine aykirilik
halinde 7.500 Euro’ya kadar idari para
cezasl, aykiriligin tekrarlanmasi
halinde 14.000 Euro’ya kadar idari para
cezasl

Ulke Duzenlemelere Aykirilik Durumu Dizenlemelere Aykirilik Durumu
Fransa'’3 - ilag ruhsatinin iptali - Toptan satis ruhsatinin iptali
- iki yila kadar hapis cezasi - Gergek kigilere 30.000 Euro, tizel
- 30.000 Euro’ya kadar idari para cezasi kisilere 150.000 Euro’ya kadar idari
para cezasl
- iki yila kadar hapis cezasi
- Tedbir getirilmesi
italya - 3.000 Euro’ya kadar idari para cezasi - 18.000 Euro’ya kadar idari para cezasi
- llag firmasinin 30 gine kadar
kapatiimasi
Avusturya - Ruhsatsiz veya recgetesiz ilag dagitimi | - Toptan ilag dagitimi ruhsatina iligkin

dizenlemelere aykirilik veya yetkili
kurumun inceleme hakkinin
engellenmesi halinde 25.000 Euro’ya
kadar idari para cezasi, aykirnhgin
tekrarlanmasi halinde 50.000 Euro’'ya
kadar idari para cezasi

Aykirihdin en az u¢ kez tekrarlanmasi
halinde toptan ila¢g dagitim ruhsatinin
iptali

Toptan dagitima iligkin diger
aykiriliklarda 7.500 Euro’ya kadar idari
para cezasl, aykirihigin tekrarlanmasi
halinde 14.000 Euro’ya kadar idari para
cezasl

Tablo 11’in devami

Danimarka | ilag ruhsatinin askiya alinmasi veya| Toptan satig ruhsatinin askiya alinmasi

173 Tabloda yer alan yaptirimlarin yani sira ilaglarin dagitimi esnasinda rekabet, tiiketicinin korunmasi
ve yolsuzlukla miicadele kanunlarina aykirilik durumunda (i) tedbir ve yasaklama getiriimesi ve (ii)
gercek kigilerin 30.000 Euro, tuzel kisilerin 150.000 Euro’ya kadar idari para cezasina c¢arptiriimalarinin
s6z konusu olabildigi anlagiimaktadir.
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iptal edilmesi

Bir bucuk yila kadar hapis cezasi

idari para cezasi (ceza miktar ilk
derece mahkemesi tarafindan somut
olayin kosullarina gbre karar
verilmektedir)

veya iptal edilmesi

Bir buguk yila kadar hapis cezasi

idari para cezasi (miktari ik derece
mahkemesi tarafindan somut olayin
kosullarina gore karar verilmektedir)

Finlandiya

ilag ruhsatinin iptal edilmesi
idari para cezasi

Bir yila kadar hapis cezasi
llaglarin ihracati, dretimi,
ve/veya satisinin durdurulmasi

dagitimi

Toptan satis ruhsatinin tamamen ya da
kismen iptal edilmesi

idari para cezasi

Bir yila kadar hapis cezasi

Almanya

25.000 Euro’ya kadar idari para cezasi
Bir yildan on yila kadar hapis cezasi

Ug yila kadar hapis cezasi

Bazi durumlarda bir yildan on yila kadar
hapis cezasi

25.000 Euro’ya kadar idari para cezasi

Polonya

ilag satisinin voyvodallk ya da ilke
dahilinde askiya alinmasi

ilag satisinin gegici olarak
yasaklanmasi, tamamen durdurulmasi,
veya ilaglarin piyasadan toplatiimasi
ilag ruhsatinin iptal edilmesi

idari para cezasi

Toptan satis ruhsatinin iptal edilmesi
GDP uyum sertifikasinin iptali
EuroGMDP veri tabanina
yapilmasi

idari para cezasi

bildirim

Portekiz

ilag Ureticisinin ve/veya dag@iticisinin
cezai, soOzlesmesel, haksiz fiil ve
disiplin sorumlulugu

Sirketin cirosunun %15’i ya da 180.000
Euro tutarinda idari para cezasi

ilag Ureticisinin ve/veya dagiticisinin
cezai, sdzlesmesel, haksiz fiil ve disiplin
sorumlulugu

Sirketin cirosunun %15’i ya da 180.000
Euro tutarinda idari para cezasi

ingiltere

flac satisinin  durdurulmasi ve/veya
ilacin piyasadan toplatiimasi

ilag ihracatinin durdurulmasi

Hapis cezasi

Toptan satis ruhsatinin iptal edilmesi,
askiya alinmasi ya da degistiriimesi

ispanya

Hafif ihlaller i¢in 6.000 Euro’dan 30.000
Euro’ya kadar idari para cezasi

Agir ihlaller igin 30.000 Euro’dan
90.000 Euro’ya kadar idari para cezasi
Daha ciddi ihlaller i¢in 90.000 Euro’dan
1.000.000 Euro’'ya kadar ya da ilag
satis de@erinin bes kati miktarina kadar
idari para cezasi

ilag firmasinin ya da tesislerinin bes
yila kadar kapatiimasi

ikincil derece ihlaller icin 6.000
Euro’dan 30.000 Euro’ya kadar idari
para cezasi

Agir inlaller icin 30.000 Euro’dan 90.000
Euro’ya kadar idari para cezasi

Daha ciddi ihlaller igin 90.000 Euro’dan
1.000.000 Euro’ya kadar ya da ilag satis
degderinin bes kati miktarina kadar idari
para cezasl

ilag firmasinin ya da tesislerinin bes yila
kadar kapatiimasi

isveg

ilac ruhsatinin iptali
Hapis cezasi

ilac ruhsatinin iptali
Hapis cezasi

isvigre

Ug yila kadar hapis cezasi ya da
200.000 isvigre frangina kadar idari
para cezasl

iigilinin  sektérde meslek mensubu
olmasi durumunda bes yila kadar hapis
cezasl ya da 500.000 isvigre frangina
kadar idari para cezasi

ihmal durumunda alti aya kadar hapis
cezasl ya da 100.000 isvigre frangina
kadar idari para cezasi

Ug¢ yila kadar hapis cezasi ya da
200.000 Isvigre frangina kadar idari
para cezasl

igilinin  sektérde meslek mensubu
olmasi durumunda bes yila kadar hapis
cezasl ya da 500.000 isvigre frangina
kadar idari para cezasi

ihmal durumunda alti aya kadar hapis
cezasl ya da 100.000 isvigre frangina
kadar idari para cezasi

Belcika

Cezai kovusturma baslatiimasi

Toptan satis ruhsatinin iptali ya da
askiya alinmasi
Cezai kovusturma baslatiimasi

Kaynak: ROCHE
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(223) Tablodan goéruldugu Uzere, ilgili Glkenin yetkili kurum ve kuruluslar tarafindan genel
olarak (i) ilag ruhsatinin iptali ya da askiya alinmasi, (ii) ilgili ila¢ firmasinin ya da
satisi/inracati gergeklestiren kurumun gegici olarak kapatilmasi, (iii) ilaglarin satisinin
durdurulmasi ve/veya ilaglarin piyasadan toplatiimasi, (iv) idari para cezasi
uygulanmasi, (v) hapis cezasi veriimesi ve/veya (vi) ilgili kisinin gercek kisi olmasi
durumunda meslekten men edilmesi gibi idari ve cezai yaptirimlar ongorulebildigi
anlagiimaktadir. Bunun yani sira, Roche urunlerinin 139 ulkede satigsa sunuldugu
dikkate alindiginda, usulsuz ihracat nedeniyle ROCHE'un muhatap olabilecegi idari,
cezai ve tazminat sorumlulugu riskinin yani sira firma itibarinin sarsilmasi ve tiketici
nezdinde marka degerinin zarar gérmesinin de ihtimal dahilinde oldugunun g6z ardi
edilmemesi gerekir. Bu c¢ercevede, ROCHE’un gerekli denetim ve kontrolleri
yapabilecegi Turkiye piyasasinda ilaglarinin satisini saglamak amaciyla CORENA’ya
urun tedarik etmemesinin, ticari agidan makul bir davranis oldugu
degerlendiriimektedir.

(224) ROCHE’'un CORENA’ya mal vermemesine iligkin olarak yukarida sayilan hususlar
birlikte degerlendirildiginde, ROCHE’un sikayet konusu davraniginin rasyonel birtakim
hakli gerekgelere dayandigi sonucuna ulasiimigtir.

(225) Sonug olarak, yukaridaki agiklamalar gergevesinde, ROCHE’un CORENA’ya urin
tedarik etmemesinin tek nedeninin CORENA’nIn ihracat yapmasiyla baglantili oldugu;
bununla birlikte iddia konusu eylemin ihlal olarak degerlendirilebilmesi icin gereken
unsurlari tasimadigi ve bu unsurlari tagimamakla birlikte birtakim hakli gerekcelere de
dayandidi degerlendiriimektedir.

1.9.2.2. ROCHE’'un CORENA’y1 Pazardan Dislamayr ve CORENA Aleyhine
Ayrimcilik Yapmayi Hedefledigi Iddiasina lliskin Degerlendirme

(226) Basvuruda, ROCHE’un mal vermeyi reddetme eylemi ile ayni zamanda CORENA'yi
pazardan dislamayr ve CORENA aleyhine ayrimcilik yapmayi hedefledigi iddia
edilmistir. Bu baglamda, CORENA’nin ilaglari dogrudan ROCHE’tan temin
edememesi nedeniyle, CORENA’nin baska kanallardan Roche urunlerini tedarik
etmeye caligmasi neticesinde maliyet artisi ve zaman kaybi yasadigi; bu durumun da
CORENA’nin pazardaki faaliyetlerinin zorlasmasina ve rakipleri karsisinda
dezavantajli duruma dismesine sebep oldugu belirtiimistir.

(227) Bu durumda, bir tesebblsun eyleminde alt pazardaki tesebbusleri piyasadan ¢ikarma
niyetinden bahsedilebilmesi igin aranan on kosul, Ust pazardaki tesebbusun alt
pazarda da faaliyetinin olmasidir. Bununla birlikte, yukarida ayrintili bir sekilde
bahsedildigi Uzere, ROCHE ile CORENA ayni pazarda faaliyet gdéstermemekte olup;
ROCHE’'un CORENA'yI pazar disina g¢ikarmak gibi bir gudusinden sb6z etmek
mumkun degildir. Komisyonun Tartisma Metni'nde de diglayici davranislar
degerlendirilirken, ortaya ¢ikan asil endisenin rekabete ve dolayisiyla tiketiciye zarar
veren pazar kapama oldugu belirtilmigtir™4.

(228) Nitekim Kurul'un Derma-Cos'”® kararinda belirtildigi Uzere, Ust pazarda faaliyet
gOsteren saglayici tesebblsin, ayni zamanda alt pazarda da faaliyet gdstermesi
halinde, alt pazardaki rakiplerini diglama niyetiyle hareket edebilmesi mimkuin olup;
bu cergcevede alt pazardaki rakiplerine daha ylksek fiyattan mal saglayarak
rakiplerinin maliyetlerini artirmaya c¢alismasi ya da hi¢ mal vermeyerek alt pazardaki
rakiplerin faaliyetlerini zorlastirmasi s6z konusu olabilecektir. Bu suretle hakim

74 DG Competition Discussion Paper on the Application of Article 82 of The Treaty to Exclusionary
Abuses, 2005, para. 56.
175.03.01.2008 tarihli ve 08-01/13-10 sayili karar.
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durumdaki tesebbus, dikey olarak butlnlestigi alt pazarda daha az rekabetgi baski
yasayacak ve alt pazardaki faaliyetleri bakimindan rekabetgi fiyatin Gzerinde bir fiyat
belirleyebilecektir. Diger yandan, hakim durumdaki tesebbusun yalnizca Ust pazarda
saglayici olarak faaliyet gosterdigi bir durumda, alt pazardaki bir musteriye mal
vermemesinin, alt pazari rekabete kapatmak amacina hizmet etmedigi ve tesebbusun
daha fazla kar elde etmek amaciyla hareket etmedigi acgiktir. Kurul’'un Berko
kararinda ise “Dosya konusu pazarda, ... (st pazarda hakim durumda olan
tesebblslin bu gdclnd alt pazardaki rakiplerini diglamak (izere kullanmasi sz
konusu degildir. Nitekim Berko’nun ecza depoculugu alaninda faaliyeti
bulunmamaktadir.” degerlendirmesine yer verilmistir. Benzer bir degerlendirme Solgar
kararinda da bulunmaktadir.

(229) Dolayisiyla dosya kapsaminda, ROCHE'un CORENA'yl alt pazardan diglama
niyetinden bahsetmek mimkin degildir. ROCHE'un CORENA’ya mal vermemesinin
tek nedeni, CORENA'nin ihracat yapmasidir. ROCHE'un Turkiye’deki depoculuk
pazarindan CORENA'y! dislamasi halinde, bu eylemden Tlrkiye piyasasinda elde
edecegi bir menfaat bulunmamaktadir. Kaldi ki, CORENA, 2010 yilindan bu yana
dogrudan ROCHE’tan ila¢g alamamakla birlikte, faaliyetlerine devam etmekte ve
cirosunu artirarak piyasada varhigini surdurmektedir. Dolayisiyla, CORENA’nin
pazardan ¢iktigindan veya faaliyetlerinin zorlastigindan bahsetmek olasi degildir.

(230) Bunun yani sira, bagvuruda ileri surulen iddianin ayrica ayrimcilik kapsaminda ele
alinmasina da ihtiyag bulunmamaktadir. Nitekim s6z konusu iddia, 6zunde, mal
vermenin reddi eyleminin dogal bir sonucu olup; farkh bir nitelik arz etmemektedir.
Esasen, hakim durumdaki firma tarafindan gercgeklestirilen ayrimcilik uygulamalari
sonucunda uygulamadan etkilenen tesebbuslerin faaliyet gosterdikleri pazarin
seviyesine gore iki tur zararin ortaya c¢ikabilecegi kabul edilmektedir. Birincil seviye
zarar doguran ayrimcilikta, hakim durumdaki tesebbusin kendisinin veya baglantili
oldugu tesebbuslerin faaliyet gosterdigi pazarlarda rakiplerin aleyhine olacak ayrimci
davraniglari s6z konusudur. Ikincil seviye zarar doguran ayrimcilikta ise hakim
durumdaki tesebblis kendisinin faaliyette bulunmadigi pazarlardaki musterilerine
yonelik olarak ayrimci davraniglarda bulunmaktadir.

(231) ROCHE ile CORENA rakip tesebbusler olmadigindan, dosya kapsaminda birincil
seviye zarar doguran ayrimciliktan bahsetmek mumkun degildir. Dosya kapsaminda
ikincil seviye zarar doguran ayrimciliktan bahsedilebilmesi i¢in, esit durumdaki ecza
depolarina farkli sartlarin ileri sudrilmis olmasi gerekmektedir. Basvuru sahibi
tarafindan, her ne kadar CORENA’nin ROCHE’tan dogrudan alim imkaninin ortadan
kalkmasi sebebiyle karindan mahrum kaldigi ve zaman kaybi yasadigi, dolayisiyla
rakipleri karsisinda dezavantajli duruma dustigu ifade edilmis olsa da; yine yukarida
bahsedildigi Uzere, mal vermenin reddi sonucunda bir tesebblsun salt bir sekilde
dezavantajli bir duruma dismesi, bir baska ifadeyle daha fazla maliyete katlanmak
zorunda kalmasi rekabet hukukunun konusunu olusturmamaktadir. Zira rekabet
hukuku ile korunmak istenen, rekabetci piyasa yapisi olup tesebbuslerin bireysel
ekonomik gikarlari degildir. Somut olayda ROCHE, calistigi tum ecza depolarina ayni
sartlari iceren tek tip s6zlesme sunmus olup, ihracat yasagi nedeniyle s6z konusu
s6zlesme CORENA tarafindan uygun bulunmamistir. Dolayisiyla, CORENA ve diger
ecza depolari esit alicilar olarak varsayilsa dahi'’®, farkli sartlarin ileri stirildigiinden

176 ROCHE tarafindan génderilen bilgilere gore, ROCHE’'un CORENA’ya TL bazinda yaptid satiglarin,
serbest kanalda ecza depolarina TL bazinda yaptigi toplam satislar igindeki orani 2007-2009 dénemi
bakimindan sirasiyla %(.....), %(.....) ve %(.....) oraninda olup, anilan dénemde ROCHE'un
CORENA’ya yaptigi satislarin oldukga (.....) anlasiimaktadir. Alim tutarlari dikkate alindiginda,
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bahsedilmesi mumkuin degildir. Diger yandan, ROCHE tarafindan gonderilen bilgi ve
belgelerden, ROCHE'un calistigi diger ecza depolarinin sdzlesmede 6ngorilen
ihracat yasagina aykiri davrandiklarinin tespit edildigi durumlarda, s6z konusu
depolara oncelikle ihtarname gonderilerek konu hakkinda agiklama istendigi;
aclklama getirilemeyen durumlarda veya yasaga aykiri davranisin tekrari halinde
sozlesmenin feshedilerek s6z konusu ecza depolarina da mal verilmedigi
anlasiimaktadir. Bu baglamda ROCHE tarafindan asagidaki hususlar ifade edilmistir:

2013 yil igerisinde, ITS kayitlarindan, (.....)'nin bazi Roche uriinlerini, faaliyetleri
arasinda ekseriyetle ihracat bulundugu anlagilan, kamuoyuna bu yonde bilgi
takdim eden (.....)na (.....) tedarik ettigi; ayrica (.....))nin Roche drunlerini
eczaneler Uzerinden (.....)’'ye temin ettigi; bunun yani sira (.....)'nin ihra¢ edilmek
uzere (.....)na eczaneler uzerinden Roche Urunleri tedarik ettiginin tespit edildigi
belirtiimistir. Bunun Uzerine, 25.11.2013 tarihinde (.....)’ye bir intarname ¢ekilerek,
Uc gun icinde, (.....) ve (.....)’a yapilan satiglarin dokumleri ve bu drtnlerin ihrag
edilmedigini gosterir belgelerin tevsik edilmesinin ya da ROCHE tarafindan
olusturulan bir heyetin (.....) blinyesinde inceleme yapmasina izin verilmesinin;
bahsi gecen satis dokiumleri ve belgelerin tevsik edilememesi veya ROCHE
tarafindan olugturulan heyetin s6z konusu Urunlerin ihracata konu olmadigina
kanaat getirmemesi halinde Uglncl glinden itibaren s6zlesmenin feshedilmis
sayllacaginin bildirildigi belirtiimigtir. ROCHE tarafindan konuya iliskin olarak,
ihntarname akabinde herhangi bir cevaba veya (.....)'ye baska bir fesih ihbarnamesi
gonderildigine dair bir kayit bulunamadigi; dolayisiyla sd6zlesmenin Gglinclt glinden
itibaren kendiliginden feshedilmis oldugunun diastnildigu ifade edilmistir. Bununla
birlikte, anilan ihtilafin sene sonunda gerceklesmis olmasi sebebiyle, sdzlesmenin
kendiliginden suresi sonunda sona ermis olmasi ihtimalinin de bulundugu
belirtilmigtir.

2013 yili icerisinde, ITS kayitlarindan, (.....)nin (.....) bazi Roche urinlerini,
faaliyetleri arasinda ekseriyetle ihracat bulundugu anlasilan, kamuoyuna bu yonde
bilgi takdim eden CORENA, (.....) ve (.....)ye (.....) tedarik ettigi; ayrica (.....)'Un
Roche urlnlerini igtiraki oldugu (.....) uzerinden CORENA ve (.....)ye temin
ettiginin tespit edildigi ifade edilmistir. Bunun Gzerine, 23.12.2013 tarihinde (.....)'e
bir ihtarname cekilerek (ve ayni zamanda ITS kayitlarina ihtarname ekinde yer
verilerek), bes gun icinde, CORENA, (.....) ve (.....)'ye yapilan satislarin dokimleri
ve bu Urunlerin ihra¢ edilmedigini gosterir belgelerin tevsik edilmesinin ya da
ROCHE tarafindan olusturulan bir heyetin (.....) blinyesinde inceleme yapmasina
izin verilmesinin; bahsi gegen satis dokimleri ve belgelerin tevsik edilememesi
veya ROCHE tarafindan olusturulan heyetin s6z konusu urlnlerin ihracata konu
olmadidina kanaat getirmemesi halinde besinci ginden itibaren sozlesmenin
feshedilmis sayilacaginin bildirildigi belirtilmistir. (.....) tarafindan keside edilen
cevabi ihtarnamede ise, yalnizca eczanelere satis yapildigi, ilaglarin eczanelere
satisindan sonraki akibetinin (.....) 't ilgilendirmedigi, ROCHE’un (.....) blinyesinde
bir inceleme yapmasina izin verilmedigi belirterek gereginin yapilmasinin bildirildigi
ifade edilmigtir. Urlinlerin ihracatina veya CORENA, (.....) ve (.....)'ye yapilan
satiglara iliskin herhangi bir agiklama yapiimadigi ve bu satiglara dair belge
sunulamadigi dikkate alinarak, cevabi ihtarname akabinde sozlesmenin
feshedildigi ifade edilmigtir.

ROCHE'tan 6zellikle ylksek miktarda alim yapan ((.....)gibi) diger ecza depolari ile CORENA'nin esit
alicilar olarak kabul edilmesi mimkun degildir.
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- 2014 yili igerisinde (.....)'nin (.....) bazi Roche urunlerini, ROCHE’un ¢alismadigi
ve faaliyetleri arasinda ekseriyetle ihracat bulundugu anlasilan, kamuoyuna bu
yonde bilgi takdim eden ve internet sitelerinde de istigal alanlarinin ihracat oldugu
acgiklanan, (.....)'in iligkili sirketi olan (.....)ye sattiginin tespit edildigi; ayrica
s6zlesmede ihracat yasadi kapsaminda istisna tutulan KKTC’ye yapilan ihracata
yonelik evraklarin ROCHE’a sunulmadiginin tespit edildigi belirtiimigtir. Bunun
uzerine 18.06.2014 tarihinde bir ihtarname c¢ekilerek, ilgili Urunlerin ihrag
edilmedigini goOsterir belgelerin ve KKTC'ye ihra¢g edilen drunlerin KKTC’de
kullanilmak Uzere satildigini gosterir belgelerin tevsik edilmesi gerektiginin, aksi
takdirde sdzlesmenin feshedileceginin bildirildigi; (.....)'Iin ilgili evraklari belirtilen
sure igerisinde tevsik edememesi nedeniyle 30.06.2014 tarihinde sozlesmenin
feshedildigi ifade edilmigtir.

- 2014 yil igerisinde (.....)'nin (.....) bazi Roche Urinlerini, iTS portalinda ihracatgi
firma statlsunde kayitli, (.....)'nin iligkili sirketi olan (.....)'ye (.....) sattiginin tespit
edildigi; bunun yani sira, iTS kayitlarindan ROCHE tarafindan diger depolara
satilan Uranlerin (.....) tarafindan eczaneler araciligiyla alinarak tekrar (.....)'ya
satildigi; bazi UrUnlerin ise, ilgili eczaneden mal iadesi yoluyla tedarik
edilmediginin, bu driinlerin ITS satis hareketinin heniiz gergeklesmediginin ve yine
(.....) tarafindan hastanelere yapilan iriin satislarinin hastaneler tarafindan iTS'de
kabul edilmediginin tespit edildigi belirtiimigtir. Bu kapsamda (.....)’ya yapilmis
satiglara ve bu satiglara konu ilgili Grtinlerin ihra¢ edilmedigine iligkin belgeler ile
yukarida bahsi gecen alim ve satislarin stok bilgisinin tevsik edilmesi gerektigi,
aksi takdirde so6zlesmenin feshedilecedine dair (.....)ye 20.06.2014 tarihinde
ihtarname cekildigi; (.....)’nin cevabi ihtarnamesinde ise, Ozetle (.....) ile (.....)'nin
iliskili sirketler oldugunun kabul edildigi ve bu sirketin Roche iiriinlerinin iran’a
ihracatini gerceklestirdiginin ikrar edildigi; bunun Uzerine 30.06.2014 tarihinde
s6zlesmenin feshedildigi ifade edilmistir.

- 2014 yili igerisinde satin aldiklari bazi Roche urlinlerini ihrag ettikleri yoninde ITS
kayitlari tespit edilen (.....)'ye 27.08.2014 tarihinde, (.....) ve (.....)a ise 16.09.2014
tarihinde ihtarname cekilerek, tespit edilen durumun tekrarlanmasi halinde,
s6zlesmenin ihracat yasagina iliskin olarak feshedileceginin bildirildigi; bununla
birlikte s6z konusu yasagin tekrar ihlal edilmemesi nedeniyle anilan depolarin
s6zlesmesinin feshedilmedigi ve halen bahsi gecen depolarla c¢alisildigi ifade
edilmigtir.

- Nisan 2016’da (.....)’nin (.....) bazi Roche urunlerini, unvanindan ihracatgi bir firma
oldugu anlasilan ve esas sozlesmesinde temel faaliyet alanlarindan biri ihracat
olan (.....)’ye sattiginin anlasildigi; bunun Uzerine 09.05.2016 tarihinde ihtarname
cekilerek duruma iligkin agiklama talep edildigi; buna karsin (.....)’nin s6z konusu
sirkete satis yapmaya devam etmesi sebebiyle 23.05.2016 tarihinde sozlesmenin
feshedildigi belirtiimigtir.

(232) Bunun yani sira, 6narastirma doneminde ROCHE’ta yapilan yerinde incelemede elde
edilen, 18.05.2010 tarihinde bir baska ecza deposu olan (.....) tarafindan ROCHE’a
gonderilen “lIrak’a yapilacak ihracat icin izin talebi” konulu e-postada yer alan “...Ekte
dikkatinize sunmus oldugumuz mistahzarlarinizin Irak devletine ihracatini
yapabilecek miyiz?...” sorusu uzerine, anilan e-posta ilgi tutularak ROCHE yetkilileri
arasindaki i¢ yazismada gecen “Bu talebi kargilayamayacagimizi belirttik. Sizlerle de
paylasmak istedim. Adetler blyiik degil ama bilginize,” ifadesi, ROCHE’un ihracat
yasagina bakis acgisini net bir sekilde gostermektedir.
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(233) Yukarida yer verilen acgiklamalar gostermektedir ki, ROCHE, c¢alistigi tim ecza
depolarina -ister bliyuk miktarda alim yapsinlar isterse de nispeten daha az alim
yapsinlar- ihracat yasagina yonelik olarak net bir sekilde tavrini koymakta ve
urtnlerinin yurt disina dogrudan ve/veya dolayli yollarla ¢gikmasina engel olmaya
calismaktadir'’’. Dolayisiyla, ROCHE’un yukarida bahsi gegen davranislari ile
CORENA’ya mal vermek istememesi birbiriyle tutarhidir. Bu cercevede CORENA
aleyhine ayrimci bir uygulamadan s6z edilemez. Bir baska ifadeyle, ROCHE ihracat
yasag! bakimindan tim musterilerine esit bir sekilde davranmakta olup, CORENA’ya
0zgu bir eylemden bahsetmek mumkun degildir.

(234) Bu dogrultuda, dosya kapsaminda CORENA aleyhine bir ayrimcilik ya da
dislayiciliktan soz edilemeyecegi degerlendiriimektedir.

1.9.2.3. ROCHE’un Diger Ecza Depolarina CORENA’ya Uriin Tedarik Edilmemesi
Yoniuinde Baski Yaptigi Iddiasina lligkin Degerlendirme

(235) Basvuru sahibi tarafindan dile getirilen bir bagka iddia ise, ROCHE’un diger ecza
depolarina CORENA’ya urin satiimamasi yénunde baski yaptigidir. Bu kapsamda,
Roche ilaglarini elinde bulunduran ve bunlarin satisini yapan ecza depolarinin, satis
esnasinda kime satis yapmalari gerektigi hususunda ROCHE’tan onay almalarinin
beklendigi ve izin veriimedigi takdirde bu depolarin s6z konusu musterilere satis
yapamadigl iddia edilmistir. Bu dogrultuda, basvuru dilekgesi ekinde birtakim
yazigsmalar sunulmustur. S6z konusu husus, esasen Onarastirma dodneminde
incelemeye konu olmussa da, Danigtay 13. Dairesinin 16.12.2016 tarihli ve
2010/4617 E., 2016/4241 K. sayili kararinda, ROCHE'un diger ecza depolarina
CORENA'’ya urin tedarik ediimemesi yoninde baski uyguladigina dair basvuru sahibi
tarafindan sunulan belgelerin ciddi bir sekilde incelenmesi gerektigi belirtiimistir.

(236) Basvuruda, ROCHE’un diger ecza depolarina baski yapmasi sonucu ecza
depolarinin CORENA'ya urun tedarik etmedigi yonundeki iddiaya iligkin olarak dilekge
ekinde sunulan belgelerin, ayni zamanda 4054 sayii Kanun’un 4. maddesi
kapsaminda aktif ve pasif satiglarin engellenmesi anlamina geldigi iddia edilmisse de;
sOzlesmede ecza depolarina Turkiye’de herhangi bir minhasir bolge veya musteri
grubu tahsis edilmedigi dikkate alindiginda, s6z konusu iddianin sozlesmeden
kaynakli olarak aktif ve pasif satis yasagi kapsaminda degerlendiriimesi imkani
olmamistir. Bu gercevede, ilgili iddianin 4054 sayili Kanun’'un 6. madde kapsaminda
degerlendiriime zorunlulugu dogmustur.

Bagvuru dilekgesi ekindeki belgeler incelendiginde, ROCHE ile yapilan yazigsmalar
devam ederken, CORENA'nin bir yandan da MELIS, CINAR ve YUSUFPASA ile
iletisime gecgerek anilan ecza depolarindan Roche Urunlerini tedarik etmeye calistigi
anlasiimaktadir. Bu cergevede Yukarida “Yerinde incelemede Elde Edilen Belgeler”
boélimunde yer verilen belgelerden;

- CORENA’nin MELIiS’ten riin talebinde bulunmasi lizerine, MELiIS’in 10.02.2010
tarihinde CORENA’ya gonderdigi faksta, ROCHE ile yapilan so6zlesmeye
dayanilarak CORENA'’ya fatura kesilemeyecegini belirttigi,

- CORENA’nin CINAR’dan 15.02.2010 tarihinde e-posta yoluyla Urun talebinde
bulunmasi Uzerine, CINAR’In anilan e-postaya cevaben, CORENA’ya Roche

177 Nitekim kendilerini ihracatgi olarak kaydeden ecza depolarinin listesine ITS (izerinden erigim
saglanabilmekte olup, ITS kayitlari da dikkate alindiginda, ROCHE’un halihazirda, ihracat yasagi
hidkmunu icerir s6zlesmesi ile uyumlu bir sekilde herhangi bir ihracat¢i depo ile ticari iliski iginde
bulunmadidi anlasilmistir. ITS kayitlarinda 36 sirketin isminin kayith oldugu gériimektedir.
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arinu temin edemeyecedini ifade ettigi; akabinde CORENA’nin, kendisine Urln
tedarik edilmemesinin nedeninin ihracat yasagina iligkin s6zlesme mi oldugunu
sorguladigi; 16.02.2010 tarihinde CINAR’In “Roche bize sordudu igin veremiyoruz
nereye vereceksiniz diye soruyor” seklinde cevap verdigi; bunun Uzerine, ayni
tarinte CORENA’nin “Peki Roche’a Corena’ya vercez deseniz??” seklinde CINAR’|
yonlendirdigi; akabinde CINAR tarafindan “Konustum abi, Vermiyorlar’ seklinde
cevap verildigi; bunun tzerine, CORENA'nin CINAR’a “...Roche Corena’ya mal
vermeyin mi dedi?” seklinde bir soru yonelttigi ve son olarak CINAR’In
CORENA’ya “Dogrudur abi corena ecza deposu igin istedik ama vermeyelim
dediler. Yurt disina ¢iktigini séyliiyorlar” ifadeleriyle cevap verdigi,

- CORENA’nin  YUSUFPASA’dan 16.02.2010 tarihinde e-posta vyoluyla Grin
talebinde bulunmasi Uzerine, YUSUFPASA’nIn s6z konusu ilaglari CORENA’ya
temin edemeyecegini bildirdigi; akabinde CORENA’nin, vyalnizca Roche
urinlerinde mi yoksa tum udrunlerde mi tedarik sikintisi oldugunu sorguladigr;
anilan e-postaya cevaben YUSUFPASA'nin 17.02.2010 tarihinde, CORENA’ya
tedarikte bir sikinti olmamakla birlikte, bazi ila¢ firmalarinin ihracat yasagi getirdigi
artnler bulundugunu, ROCHE’un tim portféyld bakimindan bu yasagin gecerli
oldugunu, bu hususun agik¢a s6zlesmede duzenlendigini belirttigi

anlasiimaktadir.

(237) S6z konusu belgelerden MELIS ve YUSUFPASA ile yapilan yazismalar, anilan ecza
depolarinin, ROCHE ile akdettikleri s6zlesmede yer verilen dolayli ihracat yasagina
atfen CORENA’'ya cevap verdiklerini agik¢ca gostermekte olup; bu yazismalarin
sipariglerle ilgili olarak ROCHE ile temasa gegcildigini go&sterir herhangi bir yani
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, CINAR ile yapilan yazigmalardan CINAR’In
ROCHE ile temasa gecmis olabilecegi stiphesi dogmustur.

(238) Bu noktada 6narastirma doneminde, s6z konusu iddialar Uzerine 20.05.2010 tarihinde
ROCHE’ta yerinde inceleme yapildigini, ancak ROCHE’un adi gecen ecza depolari
ile bu konuda temasa gectigini gosterir nitelikte herhangi bir belge bulunmadigini
onemle vurgulamak gerekmektedir.

(239) Onarastirma déneminde ayrica, séz konusu yerinde inceleme ile de yetinilmeyip;
MELIS, YUSUFPASA ve CINAR’dan, énarastirma konusu ile ilgili olarak ROCHE ve
CORENA ile yapilan so6zli vel/veya yazih temaslar ve 2009-2010 doneminde
(6narastirma acildigi tarihe kadar) CORENA’ya aylik olarak ciro bazinda yapilan
satiglar hakkinda bilgi talep edilmistir'’8. Bu dogrultuda, MELIS tarafindan génderilen
cevabi yazida, énarastirma konusu ile ilgili olarak ROCHE ve CORENA ile herhangi
bir temas gergeklestiriimedigi ifade edilmistir. MELIS’in génderdigi verilerden, (.....)
anlasiimistir. Diger yandan, CINAR tarafindan goénderilen cevabi yazida, 2009-2010
doneminde CORENA’ya herhangi bir satig yapiimadigi; gerek ROCHE gerek
CORENA ile herhangi bir resmi yazisma gerceklestiriimedigi; e-posta yoluyla yapiimis
olabilecek herhangi bir iletigsimin ise aradan zaman ge¢mesi nedeniyle kayitlardan
silinmis olabilece@i belirtiimistir. Son olarak, YUSUFPASA tarafindan gdnderilen
cevabi yazida ise, bu konuda ROCHE veya CORENA ile herhangi bir temas
gergeklestirildigine dair bilgi sunulmamis olup; (... TICARI SIR ...) anlagilmistir.

(240) Goruldugu uzere, ecza depolarinin satis esnasinda kime satis yapmalari gerektigi
hususunda ROCHE ile temasa gectigi iddiasi, 6narastirma déneminde, ne ROCHE'ta

178 Dosya kapsamindan, sdz konusu bilginin MELIS ve CINAR'dan bilgi isteme tutanagi ile,
YUSUFPASA’dan bilgi isteme vyazisiyla talep edildigi anlasiimistir. Bilgi isteme tutanaklarinda
gOrismeye dair herhangi bir agiklama yer almamakta olup, yalnizca soru talepleri yer almaktadir.
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yapilan yerinde incelemede alinan belgelerle ne de ecza depolari tarafindan sunulan
aciklamalarla desteklenebilmistir. (... TICARI SIR ...) goriimektedir.

(241) ROCHE ile ecza depolari arasinda imzalanan sdzlesme incelendiginde, ecza
depolarinin bir mugteriye satis yapma agsamasinda ROCHE’tan izin alacagini dngoéren
bir dizenleme bulunmamakta olup, anilan sézlesmede yer verilen ihracat yasagi
dizenlemesi ile yalnizca ilaglarin dogrudan veya dolayli yollarla Turkiye disina
satisinin engellenmesi istenmektedir. S6z konusu dizenleme, dnceden kimlikleri
belirli ihracat depolarina veya ITS'den giincel olarak cekilecek ihracatgi depolar
listesinde bulunan depolara satis yapilmamasi seklinde de kaleme alinmamistir.
Kararin onceki bolumlerinde de ifade edildigi Uzere, bir ecza deposuna getirilecek
dogrudan ihracat yasagi, Roche urunlerinin yurt digina satiimamasi bakimindan
yeterli bir 6nlem olmayip, bunun dolayh ihracat yasagi ile de desteklenmesi dogaldir.
Bu dogrultuda, sézlesmeye taraf olan herhangi bir ecza deposunun, alim yapmak
isteyen musterinin nereye (yurt igi / yurt digi) satis yapacagini sormasi ve s6zlesmede
ongorulen dolayl ihracat yasaglr hUkmunu de dikkate alarak, o musteriye satig yapip
yapmamaya karar vermesi beklenmektedir. Bir baska ifadeyle, s6zlesme hikimlerine
gére, ecza depolarinin urin sattiklari musterilerin, Urunleri ihracat amaciyla alip
almadiklari degerlendirmesinin butunuyle depolarin takdirinde oldugu gorulmektedir.
Kaldi ki, ecza depolarinin, sdzlesmeyi imzalamak suretiyle dogrudan ve dolayli
ihracat yasagi duzenlemesine uygun davranma iradelerini agikga ortaya koyduklari
dikkate alindiginda, ihracat yapmasi makul olarak ongorulebilen bir depoya mal
vermemeleri rasyonel bir davranigtir. Ancak bu yasaga ragmen, bir ecza deposunun,
musterinin ihracat yapacagini bile bile o musteriye Grun satmasi, o ecza deposu igin -
s6zlesmeye aykirilik nedeniyle- bir risk teskil edebilecektir.

(242) Diger yandan, dosya kapsaminda dikkat edilmesi gereken bir diger husus, so6z
konusu yazigsmalarda ROCHE’un goénderen veya alici konumunda olmadigidir.
Dolayisiyla, Ggtincu kisilerin ROCHE hakkinda yaptigi yazismanin ROCHE’u baglayip
baglamayacagi onem kazanmaktadir. Rekabet hukukunda delil serbestisi s6z konusu
olmakla birlikte, bir tesebbusu sorumlu kilmayi gerektirecek delillerin buyuk bir titizlikle
incelenmesi gerekmektedir. Kaldi ki CORENA ile CINAR arasindaki yazismadan, her
ne kadar CINAR’In oOncelikle “Roche bize sordugu igin veremiyoruz nereye
vereceksiniz diye soruyor” seklinde cevap verdigi gorilse de; CORENA’nin Urln talep
etmesi Uzerine, CINAR’In kendiliinden ROCHE’un onayini almasi s6z konusu
degildir. Bu baglamda CINAR’'In, CORENA’nin yonlendirmesi tuzerine ROCHE’a soru
yonelttigi ve nihayetinde “Dogrudur abi corena ecza deposu igin istedik ama
vermeyelim dediler. Yurt disina ¢iktigini soéyliyorlar” seklinde cevap verdigi
gorulmektedir. Dolayisiyla, s6zlesmede yer alan dolayl ihracat yasagi hUkmu geregi,
ROCHE’un; kamuya acgik tum mecralarda kendisini ihracatgl ecza deposu olarak
tanitan ve hatta ihracat yapmak istedigi icin sdzlesmedeki ihracat yasagina karsi
¢ikan, dolayisiyla ihracat yapacagi piyasada makul olarak éngorulebilen CORENA’'ya
satis yapilmamasi gerektigini CINAR’a hatirlatmis olmasi kuvvetle muhtemeldir. Bu
hususun ise, so6zlesmeye konulan ihracat yasagl hukminuin tezahurinden ibaret
oldugu, farkl bir nitelik arz etmedigi degerlendiriimektedir. Nitekim alicilariyla yaptigi
sozlesmelere agikga Urlnlerinin ihrag¢ edilmesini engellemek amaciyla hukim koymus
bir tesebbusun, Grdnlerinin dolayli yollardan yurt digina ¢gikmasini istememesi ve bu
dogrultuda fillen 6nlem almasi oldukga rasyonel bir davranistir.

(243) Dosya kapsaminda, munferit bir olaydan ziyade, ROCHE’un ecza depolar lzerinde
CORENA’ya satis yapilmamasi yonunde sistematik bir baskisinin olup olmadigi
6nem kazanmaktadir. Bu baglamda, ROCHE, g¢alismakta oldugu herhangi bir ecza
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deposuna belli bazi depolar veya eczaneler ile ¢alismamalari yonunde herhangi bir
baskisi ya da yonlendirmesi olmadigini; keza ¢ok sayida ecza deposu ile calistigi
gozetildiginde, bu tur bir takibe uygun kadrosu/yapilanmasi/olanagdi bulunmadigini;
nitekim sozlesme hukumlerinin de buna cevaz vermedigini belirtmigtir. Yukarida yer
verilen, ROCHE'un ihracat yasagi hikmune aykiri davrandigini disindigu ecza
depolarina gonderdigi ihtarnamelerden de anlagilacagi tUzere, ROCHE, ihtarname
cektigi ecza depolarina neden belli bagl ecza depolarina satig yaptigini sormamakta,
aksine s6z konusu ecza depolarina yapilan satislarin ihracata konu olup olmadigini
gosterir belgelerin tevsik edilmesini istemektedir. Nitekim olaya CORENA 6zelinde
bakilirsa, (.....)'e ¢ekilen ihtarnamede de, ihracat yapmak istedigini ROCHE’a acgik¢a
zikreden CORENA’ya neden Uurin tedarik edildiginin sorulmadigi, ilgili Roche
urunlerinin CORENA tarafindan yurt icinde mi yoksa yurt diginda mi satildigi
hakkinda aciklama ve belge talep edildigi anlasiimaktadir. S6zlesmeye taraf ecza
deposu tarafindan ihracatgl bir ecza deposuna satig yapiimis olmasi, s6zlesmenin
feshi icin tek basina bir anlam ifade etmemekte olup, dnemli olan satis yapilan ecza
deposunun s6z konusu UrlUnleri Turkiye piyasasinda mi yoksa yurt digi piyasalarda mi
sattigidir. Bir baska ifadeyle, ROCHE, kendi urtnlerinin akibetini merak etmekte olup;
sozlesmelerini, kendilerini ihracat¢i olarak zikreden diger depolara mal verildigi icin
degil, satilan mallarin akibetinin ihracat olmasi gerekgesiyle feshettigi gorilimektedir.
Dolayisiyla, sdzlesmeye taraf ecza depolarinin, -kendisini ihracat¢i ecza deposu
olarak ister lanse etsin ister etmesin- yurt icinde satis yapacak Uguncu Kigilere Grun
satmakta serbest olduklari anlagiimaktadir. Bu dogrultuda, s6z konusu ihtarnamelerin
kaleme alinma bicimi, ROCHE’un, calismakta oldugu ecza depolarina, herhangi bir
depoya (6zellikle CORENA'ya) urun satiimamasi yonunde baski uygulamadigini
aclkca gostermektedir.

(244) Dosya kapsaminda ayrica, 6zellikle 2010 yilindan bu yana CORENA’nin alim yaptigi
kaynaklar incelenmistir. Bu dogrultuda, CORENA’nin anilan dénemde, ROCHE ile
s6zlesme akdeden ecza depolarindan, s6zlesme tarafi olmayan ecza depolarindan
ve eczanelerden alim yaptigi tespit edilmistir. Bu ¢cergcevede, CORENA'nIn, ilgili yillar
bakimindan asagida yer alan, ROCHE ile s6zlesme imzalamis ecza depolarindan
Roche uranlerini satin aldigr anlagiimistir.

- 2010 yili, (... TICARI SIR ...);

- 2011 yili, (... TICARI SIR ...);
- 2012 yili, (... TICARI SIR ...);
- 2013 yili, (... TICARI SIR ...);
- 2014 yili, (... TICARI SIR ...);
- 2015 yili, (... TICARI SIR ...);
- 2016 yili, (... TICARI SIR ...);
- 2017 yili, (... TICARI SIR ...).

(245) CORENA'nin s6z konusu ecza depolarindan gergeklestirdigi Roche urinleri
alimlarinin, toplam Roche dranleri alimlari igindeki paylari asagidaki tablolarda
sunulmaktadir:
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Tablo 12- CORENA’nin ROCHE ile Sézlesme imzalayan Depolardan Yaptigi Aim Miktari

_ ROCHE ile Sézlesme Toplam ROCHE ile Sozlesme

Yil Imzalayan Depolardan Yapilan . Imzalayan Depolardan

Alimlar (Kutu Adedi) (Kutu Adedi) Yapilan Aiim Payi (%)
2010 () () (...r)
2011 (.....) (.....) (.....)
2012 (..) (..) (...r)
2013 (.....) (.....) (.....)
2014 (.....) (.....) (.....)
2015 (..) (..) (...r)
2016 (.....) (.....) (.....)
2017 (GRS (G (cen)

Kaynak: CORENA, Raportérilerin Hesaplamalari
Tablo 13- CORENA'nin ROCHE ile Sézlesme imzalayan Depolardan Yaptigi Alim Tutari

ROCHE ile Sozlesme ROCHE ile Sozlesme

Yil Imzalayan Depolardan Toplam (TL) Imzalayan Depolardan

Yapilan Alimlar (TL) Yapilan Alim Payi (%)
2010 (. (. (.
2011 (..nr) (..nr) ()
2012 (. (. (.
2013 (..nr) (..nr) ()
2014 (..nr) (..nr) ()
2015 (. (. (.
2016 (..nr) (..nr) ()
2017 (. (. (.

Kaynak: CORENA, Raportérilerin Hesaplamalari

(246) Her iki tablo da incelendiginde, CORENA’nin 2010-2017 donemi bakimindan

-sOzlesmede yer alan ihracat yasagina ragmen- her yil ROCHE ile sdzlesme
imzalamis ecza depolarindan alim gergeklestirdigi; kutu adedi bakimindan 2010,
2011, 2012, 2014 ve 2015 yillarinda, alim tutari bakimindan ise 2010 ve 2015
yilllarinda kayda degder oranlarda urun satin aldigi gorulmektedir. Bu c¢ercevede,
ROCHE’un sozlesme akdettigi ecza depolari lzerinde sistematik bir baski kurarak
CORENA’ya yapilacak satislar bakimindan kendisinden izin veya onay alinmasini
sart kostugunu sdylemek mimkin degildir. CORENA tarafindan sunulan belgelerin
2010 yilina iligkin oldugu gozetildiginde, ilgili yil icinde CORENA’nin kutu adedi ve
alim tutari bakimindan alimlarinin yaklasik %(.....)’sini sb6zlesmeye taraf ecza
depolarindan yaptigi gorulmektedir. Bunun yani sira, 2015 yilinda CORENA’nIn
sozlesmeye taraf ecza depolarindan oldukgca ylksek bir miktarda (kutu adedi
bakimindan %(.....), tutar bakimindan ise %(.....) oraninda) alim yaptigdi
anlasiimaktadir. Dolayisiyla, bagvuru sahibince sunulan belgelerin satis verileriyle de
desteklenemedigi gorulmektedir. Diger yandan, 2010-2017 déneminde CORENA'nin
yurt disina gercgeklestirdigi Roche Urlnleri satislarinin® %(.....)-%(.....) araliginda
seyrettigi dikkate alindiginda; tablodaki verilerden, CORENA’nin sézlesmeye taraf
ecza depolarindan aldigi Roche urunlerini yurt digina sattigi anlagiimaktadir.

(247) Yukarida yer verilen agiklamalar g¢ergevesinde, ROCHE'un CORENA'’ya Urun tedarik

edilmemesi yonunde ecza depolarina baski yaptigi iddiasinin gergegi yansitmadigs;
bir bagka ifadeyle, ihracat yapacagi yonunde makul gerekgeler bulunan bir magsteriye
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satis yapip yapmama inisiyatifinin ecza depolarinda oldugu; bagvuru ekinde sunulan
belgelerin dolayll ihracat yasagr hukmunun fiiliyata yansimasindan ibaret oldugu;
ROCHE i¢in 6nemli olan hususun, mallarinin yurt disina ¢ikmamasi oldugu;
dolayisiyla  CORENA’nin  Roche Urunlerini Turkiye piyasasinda satmak Uzere
s6zlesmeye taraf ecza depolarindan almasi 6ntinde bir engel olmadigi; ROCHE’ta
yapilan yerinde incelemelerde aksini gosterir bir belgeye ulasiimadigr dikkate
alinarak, Gguncu kigilerin beyanlarinin ROCHE aleyhine delil olarak kullanilamayacagi
sonucuna ulagiimigtir.

1.9.3. Savunmalara iliskin Degerlendirme
1.9.3.1. ihracat Yasaginin 4054 sayili Kanun Kapsaminda Olmadigi Savunmasi

(248) Savunmada, s6zlesmede 6ngorilen ihracat yasagi ile alicinin ilgili Granleri yalnizca
Tarkiye sinirlari dahilinde satmasinin amaglandigi; sézlesme her ne kadar ROCHE ve
CORENA gibi Turkiye'de yerlesik iki tesebbls arasinda akdedilse ve Turkiye'de
gerceklesen bir ticari iligkiyi konu edinse de duzenlemenin asil etkisinin Turkiye'de
degil, yurt disi piyasalarda dogdugu; bu baglamda yeniden satis kosullarina dair etkisi
Tarkiye piyasalarinda dogmayacak bir kisitlamanin, 4054 sayili Kanun kapsamina
girmedigi; daha dnce Rekabet Kurulunun ilag sektériine yonelik almis oldugu Servier
ve Novo Nordisk kararlarinda ecza depolariyla akdedilecek dogrudan ve dolayli
ihracat yasaklarini igeren sodzlesmelerin 4054 sayili Kanun’a aykiri herhangi bir
hikim icermedigi sonucuna varilarak ilgili sézlesmelere menfi tespit belgesi verildigi;
keza Kurul'un diger sektorlere yonelik olarak aldigi Hyundai ve Levi’'s-2 kararlarinda
da ihracat yasaklarinin 4054 sayili Kanun’a aykiri olmadigi kanaatine ulagildigi
belirtilmigtir.

(249) Savunmada ayrica, ROCHE'un Kurum kayitlarina 24.03.2016 tarih ve 2010 sayisi ile
giren serbest kanalda c¢aligilan ecza depolarinin sayisinin azaltiimasina yonelik menfi
tespit/muafiyet basvurusuna iligkin alinan 18.08.2016 tarih ve 16-28/476-213 sayil
Kurul kararinda, ihracat yasagi igceren basvuru konusu satig so6zlesmesinin 4054
saylh Kanun'a aykiri herhangi bir dizenleme icermediginin tespit edildigi ifade
edilmigtir.

(250) Daha o6nce de belirtildigi Uzere, Danistay 13. Dairesinin 16.12.2016 tarihli ve
2010/4617 E., 2016/4241 K. sayili karari kapsaminda, basvuru sahibinin iddialarinin
4054 sayih Kanun kapsaminda de@erlendiriime zorunlulugu dogmus ve yapilan
inceleme neticesinde, dogrudan ve dolayli ihracat yasaginin 4054 sayili Kanun’a
aykiri herhangi bir hUkum igermedigi sonucuna varilmigtir. Bu baglamda, savunmada
yer verilen bu iddiaya yonelik ayri bir degerlendirme yapilmasina ihtiyag
duyulmamistir.

1.9.3.2. ihracat Yasaginin 4054 sayili Kanun Kapsaminda Oldugu Kabul Edilse
Dahi, llgili Diizenlemenin Muafiyetten Yararlandigi Savunmasi

(251) Savunmada -ihracat yasaginin 4054 sayih Kanun kapsami disinda oldugu
disunulmekle birlikte- Kurul'un Pfizer, Sandoz, Takeda ve Lilly gibi emsal kararlari da
dikkate alinarak, konunun rekabet mevzuati agisindan bir risk teskil etmedigine
hikmedilebilecegi belirtiimistir. Buna gore, esikler altinda kalan pazarlarda 2002/2
sayili Tebli§g hukumleri ¢ercevesinde s6z konusu duzenlemenin grup muafiyetinden
istifade edilebilecedi veya verilebilecek bir bireysel muafiyet karariyla ilgili
dizenlemenin 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi altinda yer verilen yasaklamadan
suresiz olarak muaf tutulabilecegi ifade edilmistir.
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(252) Bu cergevede, Kurul'un Pfizer kararinda da kabul edildigi Gzere, ihracati yapilan
ilaclarin sahte olmasi, son kullanma surelerinin gegcmesi ya da soguk zincirle sevkiyat
yapllmamasi gibi durumlarin ortaya ¢ikaracagi problemlerin insan saghgini tehdit
edebilecegi dikkate alinarak, ihracat yasagi duzenlemesi ile bu risklerin bertaraf
edilecegi ve ROCHE’un ticari itibarinin olumsuz ydnde etkilenmesinin 6nlne
gecilecegi ifade edilmis; yine bu nitelikte bir kisitlamanin Ulke iginde drdnlerin
dagitiminin optimizasyonuna (6rnegin, trin satis miktarlari tahmini dikkate alinarak
Turkiye pazarina yonelik ambalajlanacak Urun uretim miktarlarinin asgari seviyede
ongorilebilirliginin saglanmasi) ve etkinligine yardimci olacagi belirterek 4054 sayili
Kanun'un 5. maddesinin (a) bendinde 6ngorulen sartin saglandigi bildirilmigtir.

(253) Diger yandan, ilgili duzenlemenin, urunlerin Turkiye piyasalarinda bulunurlugunun
saglanmasi, saglkh kosullarda teslim ve sevkiyatinin yapiimasinin teminat altina
alinmasi, son tarihi gegmis urun veya sahte Urun satis ve dagitiminin onune
gecilmesi gibi hususlar kapsaminda tlketiciye fayda saglayacagi, dolayisiyla 4054
saylli Kanun'un 5. maddesinin (b) bendinde 6ngorilen sartin saglandigi ifade
edilmistir.

(254) Bunun yani sira, ihracat yasaginin ilgili aranlerin yurt digina satig ile ilgili oldugu, bu
gibi bir yasagin Turkiye piyasalarini etkileyecek mahiyette olmadigdi, kisittamanin
menfi bir etkisi olabilecegi iddia edildiginde bile bunun etkisinin Tlrkiye'de degil, yurt
digi piyasalarinda dogacagi ve dolayisiyla Turkiye icinde rekabeti ortadan kaldirma
ihtimalinin  bulunmadigi gdzetildiginde, 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin (c)
bendinde ifade edilen "ilgili piyasanin 6nemli bir bolumunde rekabetin ortadan
kalmamasi" sartinin saglandigi belirtilmigtir.

(255) Son olarak, Kurulun Pfizer kararinda da kabul edildigi Uzere, ihracat yasaginin
sozlesme ile saglanmasi hedeflenen etkinliklerin ve tlketici faydasinin elde
edilebilmesi icin 6nemli ve gerekli oldugu, ayrica sbdzlesme kapsaminda ecza
depolarina satilacak olan urunlerin Turkiye'de gegerli olan yasal duzenlemelere uygun
olarak duretildigi, dolayisiyla bu drunlerin ihraci durumunda diger Ulkelerin ilag
dizenlemelerine uyum saglanamayacagi ve bu sebepten o6tiri ROCHE’un son
derece agir hukuki yaptirnmlarla kargi kargiya kalabilecegi ifade edilerek, 4054 sayil
Kanun'un 5. maddesinin (d) bendinde 6ngérulen sartin da saglandigi belirtilmistir.

(256) Kurul tarafindan dogrudan ve dolayli ihracat yasadinin 4054 sayili Kanun’a aykiri
herhangi bir hukim icermedigi sonucuna varildigindan, savunmada yer verilen bu
iddiaya yonelik ayri bir degerlendirme yapilmasina ihtiya¢c duyulmamistir.

1.9.3.3. ihracat Yasagi ile Asil Amaglanin Kamu Yarari Oldugu Savunmasi

(257) Savunmada, so6zlesmede Ongorlulen ihracat yasaginin, ecza depolarina satilacak
Roche urunlerinin sadece Turkiye sinirlari dahilinde satiimasini saglamak ve Turkiye
disindaki Ulkelere satisini engellemek amaciyla getirildigi ve bu suretle esasen,
tlketici yararinin saglanmasinin ve kamu menfaatinin korunmasinin hedeflendigi;
ROCHE’un pazar arastirmasi yaparak, faaliyet gosterdigi Ulkelerdeki ihtiyaca gore
uretimde bulundugu, yine bu ihtiya¢ ve talepler dogrultusunda Urlnlerin piyasaya
arzini gercgeklestirdigi; bu nedenle Turkiye’deki hastalarin ihtiyaglarinin karsilanmasi
amaciyla Uretilen beseri ilaglarin yurt disina ihra¢ edilmesi halinde Turkiye
piyasalarinda ila¢ bulunurluklarinin ciddi bir sekilde azalacadi, Turkiye piyasasi igin
planlanan arz-talep dengesinin bozulacagi, hastalara ve hastanelere ilag tedarikinde
sorunlarin ortaya c¢ikabilecegi; bir baska ifadeyle jenerigi olan ilaglar bakimindan
hastalarin segimlik haklarinin kisitlanacagi, jenerigi olmayan ilaglar bakimindan ise
hastalarin s6z konusu ilaglara erisiminin tamamen kisitlanabilecegi ifade edilmigtir.
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(258) Ayrica, ulkeler nezdinde ilag fiyatlarindaki farklliklarin ecza depolarinin ihracata
yonelmesinde dnemli bir etkiye sahip oldugu, ulkemizde ilag fiyatlarinin Fiyatlandirma
Karari ile duzenlendigi, s6z konusu duzenleme kapsaminda Ulkemizde satilacak
ilaclarin fiyatlarinin referans fiyat sistemine dayali olarak belirlendigi ve ilaglarin son
derece uygun fiyatlarla piyasaya arz edildigi, bu baglamda ilaglarin AB lUlkeleri
bakimindan en dusuk fiyatlar baz alinmak suretiyle Glkemize sunuldugu ve referans
fiyat sistemi dahilinde Fiyat Degerlendirme Komisyonunun her yil belirledigi disik
kurlar Uzerinden fiyatlamanin yapildigi, belirlenen disik kur sayesinde ilaglarin
yaklagik %42 indirim ile Turkiye piyasaya girdigi belirtiimigtir. Fiyat avantajinin yani
sira, en buyuk ilag alicisi konumunda olan SGK'nin yayimlamis oldugu SUT
cercevesinde, dusuk kurdan belirlenen ilag fiyatlarinin Ustine %41’e varan kamu
kurumu iskontosu talep ettigi ifade edilmigtir. Tum bu faktorler bir arada
disundldiugunde, paralel ihracatin karli ve tercih edilir bir hale geldigi; zira Turkiye'ye
arz edilen ilaglarin fiyatlarinin, en ucuza urun temin edilebilecek AB ulkelerinden bile
yaklasik %60 oraninda daha ucuz oldugu; bu durumun da, ecza depolari agisindan
son derece cazip bir kazang¢ ortami sundugu; dolayisiyla s6zlesmeye konulan ihracat
yasagl ile ROCHE’un bu durumu engelleyerek kamu menfaatini gbézetmeye
cabaladigi ifade edilmigtir. Nitekim Ulkeler arasinda ortaya cikan fiyat farkhliklarinin
ihracati arttiracagi hususuna ve bu durumun ortaya ¢ikaracagi sorunlara TITCK nin
cikardigi 2014/11 sayih Genelge’'de deginildigi; s6z konusu Genelge’de, Turkiye
piyasalarinin ihtiyacglari dogrultusunda Uretilen beseri tibbi Grtnlerin (fiyat farkhliklar
gibi sebeplerle) yurt digina satiliyor olmasinin drunlerin Turkiye'de bulunabilmesini
engelledigi ve kamu saghgi i¢in dogrudan risk tegkil ettigi belirtilerek, Granlerin tlke
disina c¢ikartiimasi ve baska Ulke piyasalarina yonlendiriimesini engellemek Uzere
tedbir alinmasinin gerekliligine dikkat ¢ekildigi vurgulanmigtir.

(259) Diger yandan savunmada, Roche Urlnlerinin Tarkiye’de yarurlikte olan tibbi
mustahzarlar mevzuati kapsaminda Turkiye piyasalarina arz edilmek Uzere
ruhsatlandirildigi, (ambalaj ve kisa urtn bilgisi/kullanim talimati dahil olmak Uzere)
kullanim sekli ve formu ile sevkiyat ve nakil kosullarina dikkat edilerek satisa
sunuldugu; Roche drunlerinin yurt disina ihrag edildigi durumlarda, her dlkenin kendi
mevzuati kapsaminda degisen kriterlere gore yapilmasi gereken urun kontrol ve
denetimlerinin, ROCHE tarafindan yapilmasinin mimkuin olmadigi; Kurul’'un emsal
kararlarinda da yer verildigi Uzere, ihracati yapilan urunlerin sahte olmasi, son
kullanma tarihlerinin ge¢cmesi, belli kogullarda depolanmamasi veya soguk zincirle
nakliye edilmemesi gibi durumlarda ROCHE’un ticari markasinin yani sira insan
saghginin ciddi bir sekilde etkilenebilecegdi belirtiimistir.

(260) Son olarak, ROCHE'un sdzlesmelerine ihracat yasagi hikmini eklenmesindeki en
onemli amacin kamu saghgi oldugu bir kez daha vurgulanarak, Bakanhgin ilgili
duzenlemeleri ile uyum gosteren bu maddenin kaldiriimasina karar verilmesi halinde
devletin ayni konuya iligkin politikalari ile gelisir bir sonucun ortaya ¢ikacagi ifade
edilmigtir.

(261) “ROCHE’un CORENA’ya Mal Vermedigi iddiasina iliskin Degerlendirme” béliminde,
s0z konusu hususa iligkin degerlendirmeye yer verildiginden, savunmada yer verilen
bu iddiaya yonelik ayri bir degerlendirme yapilmasina ihtiya¢ duyulmamistir.

1.9.3.4. ihracat Ulkelerindeki ilag Regiilasyonlarina Uyum Saglanmamasi Halinde
ROCHE’un Agir Cezai, Hukuki ve Idari Sorumlulugunun Dogacagi Savunmasi

(262) Savunmada, ROCHE tarafindan Turkiye’de pazara sunulan ilaglarin Bakanlik
tarafindan yayimlanan Ruhsatlandirma Yonetmeligi hukumleri g¢ergcevesinde
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Tlrkiye'de pazara sunulmak Uzere ruhsatlandiriimisg, icerigi ve sunum gsekli
bakimindan Ulke mevzuatina uygun olarak uretilmis Urlnler oldugu; bir ilacin
Tarkiye’de ruhsatlandiriimis olmasinin diger Ulkelerde de ruhsatlandiriimis olmasi
anlamina gelmedigi; zira Ulke mevzuatlarinin birbirinden farklilik arz edebildigi; benzer
sekilde, bir ilacin Turk hukuk sisteminin 6ngdérdigu sekilde ve formda satisa
sunulmasinin, o ilacin ayni form ve sekilde bagka Ulkelerde piyasaya arzinin hukuka
uygun olacagi anlamina gelmedigi; ruhsatlandirma surecine paralel bir sekilde, her
ulkenin ilag kutusu, ambalaj ve prospektius gibi konularda dizenlemelerinin ayri
oldugu; Turkiye piyasasi igin satisa sunulmus bir ilacin bagka bir tlkeye ihra¢ edilmesi
durumunda, en basitinden prospektus dilinin Turkge olmasinin, diger Ulkelerdeki nihai
kullanicilarin ilacin kullanim sekli ve dozu bakimindan bilgi sahibi olmasini engelleyici
nitelikte olabilecegi ifade edilmigtir.

Diger yandan, bazi ilaglarin sevkiyatinin soguk zincir ile yapilmasinin zorunlu oldugu,
ihracat esnasinda bu hususa gerekli 6zenin gosterimemesi halinde urunlerin
bozulabilecegi ve kamu sagligi agisindan bir risk teskil edebilecegdi, Turkiye sinirlari
icerisinde ecza depolarinin yaptigi satiglar ile sevkiyat ve nakil kosullarinin ROCHE
tarafindan denetiminin mimkidn oldugu, buna karsin bu depolarin yurt disina yaptigi
satiglar bakimindan ROCHE'un bir kontrolinun s6z konusu olmadigi belirtilmistir.

Bu dogrultuda, ihracata konu urtnlerin s6z konusu Ulkelerde pazara arzi igin gereken
izinlerin durumu, UrGnlerin igerigi, ambalaj, sunum, sevkiyat, depolama ve sunum
sekli konusunda yaganabilecek herhangi bir aykirihgin, ihracat yapilacak Ulkelerdeki
makamlarca ROCHE'a idari ve/veya cezai yaptirim uygulanmasina neden olabilecegi
ve ROCHE'un kamu ve 06zel hukuk hikUmleri uyarinca tazminat ve sair
yukumluluklerle kargilagsmasi riskini beraberinde getirebilecegi; dolayisiyla ROCHE’un
ticari itibarinin olumsuz yonde etkilenecegi ifade edilmistir. Bu nedenle, ROCHE’un
gerekli denetim ve Kkontrolleri saglayabilecegi Turkiye piyasalarinda Urlnlerin
satilmasini tercih etmesinin ticari agidan makul oldugu bildirilmigtir.

“ROCHE’un CORENA’ya Mal Vermedigi iddiasina iliskin Degerlendirme” boliminde,
s0z konusu hususa iligkin degerlendirmeye yer verildiginden, savunmada yer verilen
bu iddiaya yonelik ayri bir degerlendirme yapilmasina ihtiya¢c duyulmamistir.

1.9.3.5. ROCHE’un Diger Ecza Depolarina CORENA’ya Uriin Tedarik Edilmemesi
Yonunde Bir Baski Yapmadigi Savunmasi

Savunmada, CORENA'nin Roche iriinii tedarik etmeye calistigi MELIS, CINAR ve
YUSUFPASA ecza depolarina ROCHE’un baski uyguladigi yoénundeki iddialar
kargisinda, Onarastirma surecinde hem ROCHE'da yapilan yerinde incelemelerde
hem de ilgili depolardan talep edilen bilgi taleplerine iligkin cevabi yazilarda, bu
konuda ROCHE ile ecza depolari arasindaki temasa dair herhangi bir bilgi veya
belgenin bulunamadigi ifade edilmis ve bu cercevede ilgili ecza depolarinin
CORENA'ya Urun tedarik etmeme yonundeki ticari kararlarini kendi 6zgur iradeleri
sonucunda aldiklari ve bu kararin alinmasinda ROCHE'un herhangi bir baskisi ya da
etkisinin olmadigi belirtilmistir.

“ROCHE’un Diger Ecza Depolarina CORENA'ya Uriin Tedarik Edilmemesi Yéniinde
Baski Yaptigi iddiasina iliskin Degerlendirme” bélimiinde, séz konusu hususa iliskin
degerlendirmeye yer verildiginden, savunmada yer verilen bu iddiaya yonelik ayri bir
degerlendirme yapilmasina ihtiya¢g duyulmamisgtir.

90/91



(269)

(270)

(271)

18-34/577-283

1.9.3.6. ROCHE’'un CORENA’ya U!’iin Tedarik Etmemesinin Tek Sebebinin
CORENA’nin llgili Sozlesmeyi Imzalamamig Olmasindan Kaynaklandigi
Savunmasi

Savunmada, CORENA'nin ruhsat aldigi 2007 yilindan 2010 yilhinin bagina kadar adi
gecen tesebbuse Roche urunlerinin tedarik edildigi; sdzlesmeye ihracat yasagina
iligkin hukmun eklenmesi Uzerine CORENA'nin s6z konusu hukmin sbzlesmeden
cikarilmasini talep ettigi; bu talep karsisinda, ROCHE’a ait drlnlerin Turkiye
Cumbhuriyeti sinirlari iginde piyasaya sunulmak Uzere ve yururlukteki mevzuat
kapsaminda ambalajlandigi, kullanim bilgilerinin hazirlandigi, depolama ve nakliye
sureclerinin bu kapsamda yuratuldugu bilgisinin CORENA'ya iletildigi; ancak bu
aciklamaya ragmen CORENA’nin ilgili ihracat hUkmunin s6ézlesmeden c¢ikariimasi
halinde sozlesmeyi imzalayacagini bildirmesi Uzerine Urin tedarikinin durduruldugu;
dolayisiyla CORENA’ya Urun tedarik edilmemesinin tek sebebinin, ilgili s6zlesmenin
CORENA tarafindan imzalanmamasi oldugu belirtiimistir. Buna ilaveten, ROCHE'un
CORENA ile sdzlesme yapamamis olmasinin 4054 sayili Kanun altinda kategorik
olarak ihlal teskil etmesinin mimkun olmadi§i; zira Kurul tarafindan alinan Allergan ve
Berko kararlarinda yeniden saticinin hakim durumdaki firmanin Uranlerini sadece
yeniden satiga konu ettiginden, hakim durumdaki firma ile yeniden satici arasinda
anlaml bir rekabet bulunmadiginin, bu kapsamda yeniden saticiyla hakim durumdaki
firma arasinda korunmaya deger bir rekabet olmamasindan hareketle mal vermeyi
reddetme sonucunda rekabetin zarar gormesinin mimkin olmadiginin belirtildigi
ifade edilmigtir.

“ROCHE’un CORENA’ya Mal Vermedigi iddiasina iliskin Degerlendirme” béliimiinde,
s6z konusu hususa iligkin degerlendirmeye yer verildiginden, savunmada yer verilen
bu iddiaya yonelik ayri bir degerlendirme yapilmasina ihtiyag duyulmamisgtir.

J. SONUG

08.06.2017 tarih ve 17-19/306-M sayili Kurul karari uyarinca yuratilen sorusturma ile
ilgili olarak duzenlenen Rapor’a, Ek Gorusg’e, toplanan delillere, yazili savunmalara ve
incelenen dosya kapsamina gore; Roche Mdustahzarlari San. A.S.’nin 4054 sayili
Kanun'u ihlal etmedigine, dolayisiyla ayni Kanun’un 16. maddesi uyarinca adi gegen
tesebbiise idari para cezasi uygulanmasina gerek olmadigina, OYBIRLIGI ile
gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 giin iginde Ankara idare Mahkemelerinde
yargi yolu agik olmak Uzere, karar verilmigtir.
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