Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2016-3-29 (Menfi Tespit)
Karar Sayisi : 16-21/363-169

Karar Tarihi : 23.06.2016

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Prof. Dr. Omer TORLAK

Uyeler : Arslan NARIN, Fevzi OZKAN, Dog. Dr. Tahir SARAC,

Kenan TURK, Adem BiRCAN
B. RAPORTORLER: Emin Cenk GULERGUN, Name AKCA, Cansu TOPAK

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - Servier ilac ve Arastirma A.S.
Temsilcileri: Av. Efser Zeynep ERGUN, Av. Sibel YILMAZ
ATIK, Av. Ceren GORMUS AVUNDUK
Buyuksere Cad. No:127 Astoria A Kule, Kat: 6-24-26-27 34394
Esentepe/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Servier ilag ve Aragtirma A.S. ile Zirve Ecza Deposu ilag
Sag. Uriin. San. Tic. Ltd. Sti. arasinda yapilan tip s6zlesme niteligindeki Satis
Sozlesmesi ile bu sdézlesme kapsamindaki ihracat sinirlamasi uygulamasina
menfi tespit belgesi verilmesi/bireysel muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 17.05.2016 tarihinde giren bildirim iizerine
hazirlanan 14.06.2016 tarihli 2016-3-29/MM sayili Menfi Tespit Raporu gorusulerek
karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda; SERVIER ile ZIRVE ECZA DEPOSU
arasinda akdedilen tip sdzlesmeye 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun'un (4054 sayili Kanun) 8. maddesi uyarinca menfi tespit belgesi verilebilecegi
ifade edilmigtir.

G. INCELEME, GEREKCE VE HUKUKIi DAYANAK
G.1. ilgili Tesebbiisler
G.1.1. SERVIER

Beseri ilag ithalati, Uretimi ve satigi alanlarinda 140 Ulkede faaliyet gosteren Servier
International’in Tirkiye'deki kurulusu olan SERVIER; ilag ve mistahzarlarin ithalat ve
ihracati, fason imalatinin yaptiriimasi, dagitimi, tanitimi, tescil, patent ve lisans temini
isleriyle istigal etmektedir.

G.1.2. Ecza Depolari

Bildirim formunun ekinde, ZIRVE ECZA DEPOSU ile SERVIER arasinda 25.03.2016
tarihinden imzalanmis olan sdzlesme 6rnek mahiyetinde sunulmus olup, ZIRVE ECZA
DEPOSU disinda 61 ecza deposu ile ayni sézlesmenin imzalandigi belirtilmistir.
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G.2. ilgili Pazar

Basvuruya konu sdzlesme; Diamicron MR 30 mg 60 tablet, Diamicron MR 60 mg 30
tablet ve Diamicron MR 60 mg 60 tablet ilaglarini kapsamaktadir. Sézlesme, SERVIER
ile bu Urlnlerin toptan satigi faaliyetiyle istigal eden ecza depolari arasinda
akdedilmektedir.

Rekabet Kurulu'nun (Kurul) muhtelif kararlarinda belirtildigi Uzere, beseri ilaclar,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan
Anatomik Tedavi Siniflandirmasina (ATC) gore cesitli gruplara ayriimaktadir. ATC’nin
uclncu kademesinde (ATC-3) ilaglar kullanim amagclarina gore ayrilmakta, ayni tedavi
edici Ozelliklere sahip olan ilaglar ayni gruba dahil edilmektedir. Daha dar veya daha
genis pazar tanimlari mimkuan olmakla birlikte, ATC-3 siniflandirmasi ilgili Grin pazari
tanimlamalarinda temel kabul edilmektedir’. Ancak isbu dosya Ozelinde ulasilan
sonucu degdistirmemesi sebebiyle gerek Urin gerekse cografi boyutuyla kesin bir pazar
tanimina gidilmemigtir.

G.3. Bildirime Konu So6zlegsme

Bildirim konusu tip sézlesme, SERVIER'in ruhsat sahibi oldugu Diamicron MR 30 mg
60 tablet, Diamicron MR 60 mg 30 tablet ve Diamicron MR 60 mg 60 tablet ilaglarina
iliskin, ecza depolari ile SERVIER arasindaki ticari iligkinin kosullarini diizenlemektedir.
Sz konusu sdzlesmede, sbézlesme tarafi olan ecza deposunun, (....TICARI SIR.....)
su sekilde dizenlenmektedir:

"(.....TICARI SIR.....)."

Sézlesmenin "Satin Alinan llaglarin ihrag Yasagi" baslikli 4. maddesinde yer alan
yukaridaki hukam, belirtildigi Uzere ecza depolarinin yurt disina dogrudan satislarini ve
yurt disina satis yapan veya satis yapma ihtimali bulunan Gglnci kisilere satiglarini
yasaklamaktadir. Basgvuru sahibi tarafindan; SERVIER'In yaptigi arastirmalar ve
kendisine ulasan gikayetler neticesinde bazi eczanelerin uygulama kapsamindaki
aranleri yurtdisina ihrag ettiginin tespit edildigi; bu durumun énline gegilmesi amaciyla,
s6z konusu eczanelere ilgili ilaglarin satisinin, yurt ici ihtiyaglar karsilayacagi tespit
edilen yirmiser kutu ile sinirlandirildidi ifade edilmistir?.

G.4. 4054 sayill Kanun Kapsaminda Degerlendirme

Bildirime konu sdézlesme, uretim ve dagitim zincirinin farkli seviyelerinde faaliyet
gosteren tesebbusler arasinda akdedilen bir dikey anlasmadir. Sozlesme ile sozlesme
tarafi olan ecza deposunun, (.....TICARI SIR.....) duzenlenmektedir.

' Bkz. Kurulun 18.07.2012 tarih ve 12-38/1082-341 sayili karar.

2 Bu sinirin, sézlesme kapsamindaki trlnlerin aylik ortalama satiglari ile TUrkiye'de yer alan eczanelerin
saylIsl goz O6nune alinarak yurtici arzin karsilanmasini saglayacak sekilde belirlendigi ifade edilmigtir.
Ayrica belirtilen Grinlerin jeneriklerinin bulundugu, dolayisiyla hastalarin magduriyetlerinin sz konusu
olmayacagi da belirtiimigtir.
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Turkiye'de diger Ulkelere gére daha dusik fiyatlara satildigi belirtlen SERVIER
ardnlerinin medikal firmalar ve eczaneler tarafindan ecza depolarindan alinarak baska
ulkelere satildigi, bu durumun Turkiye'deki hastalarin SERVIER uriinlerini bulamamasi
riskine yol ac¢tigi ve bu durumun 6nlne gecilmesi amaciyla basvuru konusu
sb6zlesmenin yapilma ihtiyacinin hasil oldugu belirtilmigtir. Anilan uygulamanin temel
amacinin, SERVIER Urinlerinin Tirkiye pazarinda bulunamamasi riskinin ortadan
kaldinimasi oldugu ifade edilmigtir.

So6zlesme konusu drdnlerin fiyati Tarkiye'de regulasyona tabi olarak belilenmekte ve
artnlerin satisa sunuldugu yurt dis1 pazarlardaki satis fiyatindan dusuk seyretmektedir.
Uriinlerin Turkiye’den temin edilip yurt disina ihracati ile yeni ve gelismis Urlinlerin
Ulkemizdeki tlketicilere sunulamamasi ihtimali ile kargi karsiya kalinmaktadir. Bildirim
formunda, bu hususu destekler nitelikte agiklamalar yapilmis ve ihracat yasagi iceren
hakim ile tuketicinin korunacagi belirtilmistir.

Ayrica, birgcok diger ilag sirketi gibi SERVIER de, Urinlerini Tirkiye'de piyasaya
sunmadan Once pazar arastirmasi yaparak talebi 6ngérmekte, tespit edilen miktarlarda
urinu Turkiye piyasasina arz etmektedir. Turkiye pazarina sunulan Urunlerin Gguncu
kisilerce yurt disina satilmasi, Turkiye'de bu ilaglarin bulunabilirligini ve drtnlerin
ihtiyaca gore dagitiimasini olumsuz yonde etkilemektedir. Bildirim formunda, Turkiye
pazarina arz edilmek amaciyla satilan Urlnlerin ihracini yasaklar nitelikteki s6zlesme
hikmu ile Urlnlerin dagitiminda iyilestirme saglanmasinin amaglandigi da ifade
edilmektedir.

TUm bu hususlara ek olarak Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan
gikarilan 20.11.2014 tarih ve 2014/11 sayili llaglarin Piyasada Bulunabilirligi
Hakkindaki Genelge’de yukaridaki savlari destekler mahiyette acgiklamalar
bulunmaktadir. Bu genelgede; Ulkede Uretilen ve ithaline izin verilen beseri tibbi
urdnlerin piyasaya arzindan sonra bagka ulkelere ihracinin Grindn piyasada
bulunabilirligine engel oldugu, dolayisiyla hastalara ilag temininde buylk sikintilar
yasandigl ve kamu saghiginin ciddi anlamda tehlikeye sokuldugu, bu nedenle ithalatina
izin verilen beseri tibbi UrUnlerin piyasada bulunabilirligini saglamak amaciyla kamu
saghg! ve hizmet gerekleri gozetilerek s6z konusu ithal Grtnlerin Ulke digina gikariimak
suretiyle baska Ulke piyasalarina yonlendiriimesi uygun bulunmadigindan sistem
Uzerinde her turlu tedbirin alinacagi ifade edilmigtir.

Kurul’'un 17.06.2010 tarih ve 10-44/785-262 sayili Roche/Co-Re-Na kararinda, Co-Re-
Na tarafindan imzalanmayan genel calisma sdzlesmesinde yer alan yurtdisina satis
yasagl hiukmundn, yeniden satis kosullarina kisittama getirildigi  seklinde
yorumlanamayacagi belirtilmistir. Kurul ayni zamanda, yurtdisina satis yasaginin
Tlrkiye beseri ila¢g piyasasi uUzerinde etki dogurmamasi nedeniyle s6z konusu
dizenlemeyi 4054 sayili Kanun kapsaminda degerlendirmemis ve basvuruyu bu kismi
yonuyle reddetmigstir. Kurul’'un 05.02.2016 tarih ve 15-06/71-29 sayili Novo Nordisk
karararinda ise, Novo Nordisk ile ecza depolari arasinda imzalanan ve basvuru konusu
s6zlesmeye benzer nitelikte bir sézlesme degerlendirilmistir. Kararda; ecza depolarinin
arunleri Tarkiye Cumhuriyeti sinirlari disina satamayacaginin ve Turkiye Cumhuriyeti
disina sattigini veya satabilecegini bildigi, bilebilecegi veya bu hususta makul sebepler
bulunan Gclncu kigilere de satamayacaginin duzenledigi s6zlesmeye 4054 sayili
Kanun’un 8. maddesi kapsaminda menfi tespit verildigi gorulmektedir.
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Yukarida yer verilen degerlendirmeler 1si§inda; SERVIER ve ecza depolari arasinda
akdedilen, ilgili Grunlerin dogrudan ve dolayl ihracatini kisitlayan sdzlesmenin 4054
sayill Kanun’a aykiri olmadigi degerlendiriimektedir.

H. SONUG

Diizenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gére; Servier ilag ve Arastirma A.S.
ile Zirve Ecza Deposu ilag Sag. Uriin. San. Tic. Ltd. Sti. arasinda akdedilen tip
s6zlesme niteligindeki Satis Sozlesmesi'ne 4054 sayili Kanun’un 8. maddesi
cercevesinde menfi tespit belgesi veriimesine OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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