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E. DOSYA KONUSU: Roche Mustahzarlari Sanayi A.$.’nin ruhsatlarina sahip
oldugu “Altuzan, Herceptin ve Mabthera” adh ilaglar icin Firat Universitesi
Hastanesi tarafindan agilan bazi ihalelere Aksel Ecza Deposu A.S. tarafindan
katilm saglanmamasi veya fiyat bakimindan uygun olmayan teklifler verilmesi

nedeniyle bu uriinlerin temin edilemedigi iddiasi.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 08.12.2014 tarihinde giren basvuru (zerine
hazirlanan 06.01.2015 tarih ve 2014-3-92/ii sayili ik inceleme Raporu, 15.01.2015
tarihli Kurul toplantisinda goérusulmis ve 15-03/38-M sayi ile dnarastirma yapilmasina
karar verilmistir. ilgili karar uyarinca diizenlenen 31.03.2015 tarih ve 2014-3-92/0A

sayili Onarastirma Raporu goéristlerek karara baglanmistir.
G. IDDIALARIN OZETi: Basvuruda ézetle;

- Firat Universitesi Hastanesinin 27.12.2013 tarihli ihalesinde Altuzan, Herceptin
ve Mabthera' adli Grlinler igin yalnizca Aksel Ecza Deposu A.S.’nin (AKSEL)

teklif verdigi ve fakat kamu indirimi uygulanmadigindan alim yapilamadigi,

- 20.02.2014 tarihli ihalede AKSEL’in sundugu teklifin, anilan Hastanenin
faturaladi§i? fiyatin Gizerinde olmasi nedeniyle Herceptin temin edilemedidgi,

- 16.05.2014 tarihli ihalede Mabthera igin teklif verilmedigi,

' Roche Mistahzarlari San. A.S. ruhsatli riinlerdir.
2 Sosyal Guvenlik Kurumunun ilgili ilag igin 6dedigi bedel.
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- 03.06.2014 tarihli ihalede ise Mabthera icin yalnizca AKSEL'’in teklif sundugu,
ancak kamu indirimi uygulanmadidindan yine alim yapilamadigi

iddia edilmektedir. 3

H. RAPORTOR GORUSU: llgili raporda; 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun'un (4054 sayili Kanun) 41. maddesi uyarinca AKSEL ve Roche Mustahzarlari
A.S. (ROCHE) hakkinda sorusturma agilmasina gerek olmadigi belirtilmistir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
1.1. Hakkinda inceleme Yapilanlar
1.1.1. AKSEL

Selguk Ecza Holding kurulusu olan ve istanbul’da bulunan AKSEL, Kamu ihale
Kanunu kapsaminda ilan edilen ihalelere Turkiye genelinde katilmak sureti ile
Universite hastaneleri, 6zel hastaneler, Saglik Bakanligina badli kuruluslara ilag temini
hizmetini vermek Uzere faaliyet gostermektedir.

.1.2. ROCHE

isvicre Basel merkezli F. Hoffmann-La Roche Ltd.’nin Tirkiye’deki istiraki konumunda
bulunan ROCHE, Turkiye’de beseri ilag ve diagnostik cihaz alanlarinda faaliyet
gOstermektedir.

1.2. ilgili Pazar

Beseri ilag piyasasi U¢ seviyeden olusmaktadir. En Ust seviyede bulunan saglayicilar,
ecza depolari kanaliyla drlnlerini ayakta tedavi regetelerini karsilayan serbest
eczanelere veya vyatan hasta ilaglarini temin eden hastane eczanelerine
ulastirmaktadir. Hastane ihalelerine katllan ya da bu hastanelere dogrudan satiglar
gerceklestiren saglayicilar da bulunmaktadir.

Beseri ilag piyasasinin kuaglk bir kismini olusturan hastane pazarinda, buyuk
saglayicilarin ¢ogunun drunlerini bu alanda uzman depolar temsil etmektedir. Bu
tercih; islem maliyetinin azaltiimasi, ihale sartnamesinde getirilen yukumluldklerin
yerine getirilememesinden kaynaklanabilecek sorumluluklardan kaginma ve c¢ok
sayida ihalenin takibinin gerektirdigi uzmanlik ve personele sahip olmama gibi
gerekcgelere dayanmaktadir.

Hastane servislerinde gecmis yillarda gergeklesen ilag tiketimine goére belirlenen
ihtiyag, ilgili birimlerce yuratilen ihale sUreci sonucunda karsilanmak istenmektedir.
Karsilanamayan ihtiyag yeni ihalelerin agilmasina neden olmakta ve bu sirada yatan
hasta recetelerinin serbest eczanelerden saglanmasini gerektirmektedir. Bu durum, bir
yandan yatan hasta tedavilerinde aksakliga neden olurken, diger yandan da devletin
ayni ilag icin daha fazla bedel 6demesine yol agmaktadir. Soyle ki, hastane ihalede
ilaci en fazla depocu satis fiyati Gzerinden temin edebilecekken, regete hastane disina
ciktiginda buna eczaci kari da eklenmektedir. Bu nedenle, Sosyal Glvenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebligi'nde yatan hasta regetelerinin hastane eczanelerinden

3 Firat Universitesi Hastanesinin ayni konuda yaptigi 24.10.2014 tarihinde intikal eden bagvuru, somut
bilgi ve belge icermedigi gerekgesiyle, 2012/2 sayili Rekabet ihlallerine iligkin Basvuru Usuliine Dair
Teblig’in 5. maddesinin doérdincl fikrasi kapsaminda degerlendirilmistir (Kurulun 03.12.2014 tarih, 14-
47/873-M sayil karart).
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temininin zorunlu oldugu kurali getirilmig, bu eczanelerde bulunmayan ilaglarin serbest
eczanelerden saglanabilmesine istisna olarak olanak taninmistir.

1.2.1. ilgili Oriin Pazar

Avrupa Birligi (AB) Komisyonu’nun besgeri ila¢ piyasasina yonelik incelemelerinde,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan
ATC siniflandiriimasi esas alinarak pazar tanimi yapilmaktadir. Rekabet Kurumunun
bugline kadar olan uygulamalarinda da AB Komisyonunun kullandigi ATC
siniflandirimasi dikkate alinmaktadir.

Ancak, ilag alimi ihaleleri, farkli etkin maddeli ilaglarin yarismasina dayanmamakta,
etkin madde seviyesinde (form/doz belirtilerek) acgilmaktadir. Bu durumda, bir ihale
kaleminde farkli etkin maddeli Urunler icin teklif verilmesi mumkin dedgildir. Bu
nedenle, Rekabet Kurumunda yurutulen ve ilag alimi ihalelerini konu alan dosyalarda,
olasi pazar tanimlari ilgili etkin maddelere gore yapilmaktadir.

Bagvuruda s6zu edilen ve ruhsatlari ROCHE’a ait olan Altuzan, Herceptin ve
Mabthera adli Urunler sirasiyla bevasizumab, rituksimab ve trastuzumab etkin maddeli
olup, kanser tedavilerinde kullaniimaktadir. Bu markalar altinda Altuzan 100 mg/4 ml 1
flakon, Altuzan 400 mg/16 ml 1 flakon, Herceptin 150 mg 1 flakon, Mabthera 100 mg 2
flakon ve Mabthera 500 mg 1 flakon ilaglari bulunmaktadir. Tiumu orijinal olan bu
arunlerin, ayni etkin maddeli rakibi bulunmamaktadir. Dolayisiyla, ilgili ihale
kalemlerinde bagka Urunler igin teklif verilmesi mimkun degildir.

Yukarida yapilan agiklamalar gergevesinde, ilgili Griin pazarlari —her bir etkin madde
icin ayri ayri olmak Uzere- “bevasizumab, rituksimab ve trastuzumab igeren ilaglarin
hastane pazarina yonelik satiglar” seklinde tanimlanmigtir.

1.2.2. ilgili Cografi Pazar

Onarastirma konusunu, Elazig’da bulunan Firat Universitesi Hastanesinin
bevasizumab, rituksimab ve trastuzumab ihalelerine katilim durumu olusturmaktadir.
ROCHE ve AKSEL arasinda duzenlenen Protokol ile Elazig, 07.09.2012 tarihinden
itibaren AKSEL'in munhasir bdlgesine dahil olmustur. Buna gore, sonucu ciddi dlglde
etkilemeyecek olmakla birlikte, ilgili cografi pazar “Elazig” olarak belirlenmistir.

1.3. Yapilan inceleme ve Tespitler
1.3.1. Firat Universitesi Hastanesinden Edinilen Bilgiler

Firat Universitesi Hastanesinin Altuzan, Herceptin ve Mabthera driinleri icin 2011
yilindan bu yana actigi ihalelere iliskin bilgi istenilmigtir. Kurum kayitlarina 17.03.2015
tarihinde intikal eden e-postanin ekinde, ilgili ihalelere iliskin bilgi ve aciklamalari
iceren tablolar gonderilmistir. Kurum kayitlarina 19.03.2015 tarihinde giren yazinin
ekinde ise, s6z konusu tablolarin yani sira bazi ihalelere ait belgelere de yer
verilmigtir. Firat Universitesi Hastanesinin sundugu yanitlara gore hazirlanan tablo
asagidadir:
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Tablo 1: Firat Universitesi Hastanesinin ilgili ihaleleri*

. - R Teklif (TL) Kamu
Tarihi Tard llgili Urtin Adet N Fiyati Sonug Aciklama
Aksel Herkdl (TL)
21.02.2013 Pogrudan Altuzan 100 mg. 50 Alinamadi | Teklif yok
emin Herceptin 150 mg. 50 Alinamadi | Teklif yok
Altuzan 100 mg. 50 (.....) (..... Alindi
{I}\\(}Ilk Altuzan 400 mg. 50 (....) Alinamadi | Ki yok
Ina .
27.12.2013|"¥® Mabthera 100 mg. | 100| () Alinamadi | Ki yok
Mabthera 500 mg. 100 () Alinamadi | Ki yok
Herception 150 mg. | 300 () Alinamadi | Ki yok
19.02.2014 g‘r’]?i;“da” Mabthera 500mg. | 50| ()| G )] Alinds
20.02.2014 g‘r’]?i;“da” Herception 150 mg. | 200| () (....) | Alinamadi | KF st
16.05.2014 | Dogrudan Mabthera 100 mg. 50 Alinamadi | Teklif yok
temin Mabthera 500 mg. 50 Alinamadi | Teklif yok
Dodrudan | Mabthera 100 mg. | 100 () (oo Alindi
ogruaan
26.05.2014 | 99N | Mabthera 500mg. | 100| () ()| Alins
Herception 150 mg. | 100 () (.o Alindi
5 Altuzan 100 mg. 50 () (oo Alindi
05.06.2014 | Dogrudan g
temin Altuzan 400 mg. 10 (O I . (oo Alindi
25 06.2014 ﬁglk Mabthera 100 mg. 500 () (oo Alinamadi | KF Ustl
ihale Mabthera 500 mg. | 300 () (.o Alinamadi | KF istil
05.08.2014 tliécr)]?i;udan Herception 150 mg. | 100 (o) (o Alindi
13.08.2014 | Dogrudan | Altuzan 100 mg. 100 (o) ()| Alinds
temin Altuzan 400 mg. 20 (o) (oo Alindi
. Altuzan 100 mg. 500 () (oo Alinamadi | KF iistil
|
11.09.2014 | 1 9% Mabthera 100mg. | 500| () ()| Alinamadi | KF stii
Mabthera 500 mg. 500 () (oo Alinamadi | KF dstd
Altuzan 400 mg. 20 () (.o Alindi
Dogrudan (cennn) (.....
17.10.2014 | temin Mabthera 100 mg. 200 Alindi
Mabthera 500 mg. | 200 (...) (e Alindi
Herception 150 mg. | 100 () (.o Alindi
28.11.2014 g‘r’]?i;“da” Herception 150 mg. | 100 Alinamadi | Teklif yok

Firat Universitesi Hastanesinin 2011 yilindan bu yana acgtigi ilgili ihalelere iliskin bilgi
istenilmesine karsin, Elazig’in AKSEL’in munhasir boélgesine 07.09.2012 tarihinden
itibaren dahil oldugu dikkate alinarak, tablo bu bilgiye goére sinirlandiriimistir.
Dolayisiyla, HURRIYET ECZA DEPOSU’nun s6z konusu urlnlerde teklif verdigi dort
ihalenin (08.02.2011, 21.02.2011, 09.03.2011 ve 12.06.2012 tarihli ihaleler) bilgilerine
tabloda yer veriimemistir. incelenen 13 ihalenin 10’u dogrudan temin, (gl ise acik

4 Hastanenin yazisinda; alig fiyatina %8 KDV eklenecedi, kamu fiyatina ise %3,5 eczaci indirimi
uygulanacagi ifadesi bulunmaktadir. Ayrica tablodaki “KI” kamu indirimini, “KF” ise Sosyal Glvenlik
Kurumunun Hastaneye o ilag icin 6dedigi tutar ifade etmektedir. Kazanan teklifler koyu olarak

yazilmistir.
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ihale seklinde gergeklestirilmistir. ihale konusu 29 kalem itibariyla; 14 kalemin temin
edildigi (12’si AKSEL'den, ikisi Herkul Ecza Deposu’ndan), alim yapilamayan 15
kalemin ise besinde teklif veriimedigi; tamami AKSEL’in olmak Uzere 10 teklifin uygun
bulunmadigi gorulmektedir. AKSEL tekliflerinin dordi kamu indirimi uygulanmadigi,
altisi ise Hastane’nin ilgili ilaci faturalandirdidi fiyatin Gzerinde oldugu gerekgesiyle
kabul edilmemistir.

Bilgi talebine cevaben Firat Universitesi Hastanesi tarafindan gonderilen yazida;
2011-2014 déneminde anilan Hastane’'de yatan hastalar igin regetelendirilen Altuzan,
Herceptin ve Mabthera Urlnlerinin ne kadarinin hastane eczanesinden temin
edildigine iliskin verilere Tablo 2’de yer verilmistir.

Tablo 2: Firat Universitesi Hastanesi’nde Yatan Hastalar igin Regetelendirilen Altuzan, Herceptin ve
Mabthera Urlnlerinin Temin Edilme Sekline Gére Dagilimi (Kutu)

lgili lag Hastane Eczanesinden Temin Edilen Serbest Eczanelerden Temin Edilen
2011 2012 2013 2014 2011 2012 2013 2014
Altuzan 100 mg. 0 0 0 200 0 7 18 5
Altuzan 400 mg. 0 0 0 50 0 7 5 7
Herceptin 150 mg. 0 0 0 300 0 12 20 46
Mabthera 100 mg. 0 0 0 172 0 2 22 23
Mabthera 500 mg. 0 0 0 203 0 9 60 51

Firat Universitesi Hastanesinin yazisina gére; 2011 yilinda sz konusu ilaglar yatan
hastalar icin hi¢ regetelendiriimemis, 2012 ve 2013 yillarinda regetelendirilen gorece
az sayida ilacin tamami hastane eczanesinde bulunmadigi igin serbest eczanelerden
temin edilmis, uzman doktorlarin katilimiyla onkoloji servisinin ¢ok daha faal hale
geldigi 2014 yilinda ise ilgili ilaglarin tamamina yakini hastane eczanesinden
saglanmistir.

Yazida ayrica, AKSEL’den ila¢g alimlarinda 6deme sorunu yasanmadigi, Hastane’nin
O0demelerini zamaninda yaptidi ve halihazirda vadesi doldugu halde o&demesi
yapilmamis herhangi bir faturanin bulunmadigi ifade edilmistir. Hastane, yazisinin
ekinde, bu agiklamayla ilgili olarak AKSEL'in hesap hareketlerine dair mahsup figlerini
(2012-2015 donemine ait) gondermigtir. AKSEL’den de benzer bir belge alinarak
Hastane’nin bor¢ ve 6deme durumu incelenmistir. Her iki taraftan da bilgilerin karsilikl
teyidi istenmis ve ddemelerin zamaninda yapilip yapilmadidinin gérilmesi amaciyla
ek bilgiler talep edilmistir. AKSEL ve Firat Universitesi Hastanesinin yazilarinda
sunulan ve Hastanenin AKSEL’e yaptigi ddemelerle ilgili fatura bilgilerinin uyumlu
oldugu tespit edilmis, ancak Depo’nun yanitinda dogrudan teminlerde “s6zlesmede
belirtilen 6deme slresi” bilgilerinin eksik oldugu gorulmustir. Bu nedenle sikayetginin
yazisi esas alinarak dosya mevcudunda ayrintilarina yer verilen Firat Universitesi
Hastanesinin AKSEL'e 2013-2015 ddneminde yaptigi her bir ddemeyle ilgili bilgiler
incelenmigtir. Buna go6re, 6demenin ilgili oldugu her bir faturanin tarihi, bunun
saymanlik hesabina alinma tarihi ve 6deme tarihi karsilastirilarak bu sdrecin
islemesinde aksakliklar yasanip yasanmadidina bakilmistir. ligili belgelerin ne kadar
sure iginde saymanlik hesabina alindigi hesaplanirken, Firat Universitesi Hastanesinin
aciklamasinda belirttigi 34 glin (fatura tarihinden itibaren) dikkate alinmistir®.

° Yazida konuyla ilgili olarak su agiklama yapilmistir: “Maliye Bakanligi ile Firat Universitesi arasinda
07.10.2010 tarihinde imzalanan ‘Universite Déner Sermaye Isletmeleri Saglik Uygulama ve Arastirma
Merkezi Birimlerine Yapilacak Yardimlara lliskin Esas ve Usuller’ protokoliiniin 5. maddesi (b) fikrasi,
(3) bendi ‘Mal ve hizmet alimlarindaki muayene ve kabul islemleri fatura tarihinden itibaren onbeg is
glind icinde tamamlanacaktir. Harcamalara iliskin tahakkuk belgeleri ise ivedilikle diizenlenerek en ge¢
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Odemelerde gecikme olup olmadigi bakimindan ise, ihaleden sonra imzalanan
sozlesmede belirtilen stre géz 6nunde bulundurulmustur (ilgili belgenin saymanlik
hesabina alindigi tarihten itibaren). Diger yandan, AKSEL, fatura tarihinde Urlnin
teslim edildigini, dolayisiyla ddeme vadesinin fatura tarihine goére belirlenmesi
gerektigini ileri sirmls ve hesaplarini buna goére yapmigtir.

Dosya mevcudu bilgilere gore, 44 faturanin (.....)’si saymanlik hesabina 34 gunlik sire
icinde alinirken, (.....)’sinde (.....) gund bulan surelerde gecikme olmustur (ortalama
yaklasik (.....) gin). Odeme asamasinda ise, yine 44 faturanin bu kez (....)’sinda en
uzun (.....) gun olmak Uzere gecikme gergeklesmistir (ortalama (.....) gun).

1.3.2. IMS Health Tibbi istatistik Ticaret ve Miisavirlik Ltd. Sti."den (IMS) Edinilen
Bilgiler

Raportorlerin bilgi istemine cevaben IMS tarafindan gonderilen ve Kurum kayitlarina
12.03.2015 tarihinde giren bilgilere gére, ROCHE’un hastane pazarina® yonelik (.....),
basvuruda ozellikle sdzl edilen Altuzan, Herceptin ve Mabthera satislarindan
olugmaktadir. 2011-2014 déneminde bu urunlerin cirolarinda dikkat cekici bir artis
g6zlenmektedir. Buna bagli olarak, ROCHE’un toplam hastane satiglari da ayni yonde
hareket etmigtir.

Ayrica, Turkiye hastane pazarina yonelik ilag satiglari pazarinin toplam buyuklaga,
ROCHE’un hastane pazarina yonelik satiglari ile birlikte incelendiginde; 2011-2014
déneminde, Turkiye pazarinin dizenli olarak blyudugld, ancak ROCHE’un hastane
cirosunun ¢ok daha hizli arttigi ve anilan tesebblsin Tuarkiye pazari igindeki payinin
2011 yilinda %(.....) iken 2014 yilinda %(.....)’ye ulastigi anlasiimistir.

Dosya mevcudu bilgilerden; 2011- 2014 doneminde hastane pazarina yonelik Altuzan,
Herceptin ve Mabthera satislari ile s6z konusu ilaglarin toplam satislari icinde hastane
pazarina yonelik satiglarin paylarinin ayrintili olarak incelendigi anlasiimistir. Buna
gore; 2011-2014 doéneminde Altuzan, Herceptin ve Mabthera markalari altinda
bulunan bes ilacin hem TL hem de kutu bazinda hastane pazarina yonelik satislarinin
dizenli olarak arttigi; ayni ilaglarin toplam satislari icinde hastane pazarina yonelik
satiglarin paylarina bakildiginda ise, donemin genelinde belirgin bir ylkselisin goze
carptigi goérulmagtar.

1.3.3. ROCHE’dan Edinilen Bilgiler

ROCHE vekili tarafindan gonderilen yazida; ROCHE'un AKSEL ile 2011 yilinda
calismaya basladigi, Depo’nun belirlenen bdlgedeki ihalelere ROCHE dranleriyle
katilim konusunda miinhasir olarak yetkilendirildigi, Firat Universitesi Hastanesinin
bulundugu Elazig ilinin anilan Depo’nun bdlgesine 07.09.2012 tarihinde dahil oldugu
ve bu bolgenin 2015 yilinda 45 ilden olustugu belirtilmistir.

ROCHE'un hastane pazarina yonelik satiglari 2011-2014 vyillarinda sirasiyla
(... )s()y(..) ve (.....) TL olmustur. Urlinler seviyesinde satislara bakildiginda da, bazi
istisnalar hari¢ olmak Uzere, seyrin yine yukselis yonunde oldugu goérulmektedir. Ayni
yillarda, ROCHE’un hastane pazarina yonelik satislari icinde AKSEL’in payi surekli
artmistir (%(.....), %(.....), %(.....) ve %(.....)).

So6z konusu yaziya gore; anilan tesebbusin 2011-2014 doneminde hastane pazarina
yonelik satiglari bulunan 23 UrinUintn tima orijinal ila¢g olup, bunlardan Altuzan,

on ig gdni iginde muhasebe birimine teslim edilecektir.’ hiikmi dogrultusunda, toplamda 25 is giini ve
yaklasik 34 takvim giiniinde 6deme belgelerinin Saymanliga teslimi yapiimaktadir...”

¢ Hastane pazari, saglik birimlerine -devlet ve Universite hastaneleri, 6zel hastaneler, poliklinikler gibi-
yapilan satiglardan olusmaktadir.
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Herceptin ve Mabthera’nin da dahil oldugu 14’4nun ayni etkin maddeli rakibi mevcut
degildir. IMS’den edinilen bilgilere paralel olarak, ROCHE da Turkiye hastane
pazarina yonelik ila¢ satislari i¢cindeki payinin yikselmekte olduguna isaret etmigtir.

Doénemin geneline bakildiginda; Gg¢ UrinUn hastane pazarina yonelik satislarinin
arttigi, hatta 2011 ve 2014 vyillari kargilastirildiginda bu payin neredeyse iki katina
yaklastigi dikkat cekmektedir.

ROCHE, Firat Universitesi Hastanesine yonelik satiglarini, 2011 ve 2012 yillarinda
HURRIYET ECZA DEPOSUna ((....) ve (...) TL), 2013 ve 2014 vyillarinda ise
AKSEL’e ((....) ve (....) TL) yapmistir. ROCHE kayitlarina goére, ayni Hastane'ye
yonelik Altuzan, Herceptin ve Mabthera satiglari 2014 yilinda baglamistir.

ROCHE'un ilgili satislarinin 2011-2014 doéneminin genelinde; Saglik Bakanhgi
hastaneleri, Universite hastaneleri, 6zel hastaneler ve diger saglik birimlerine yonelik
dagilimi incelendiginde, ROCHE’un Saglik Bakanligi ve Universite hastaneleri ile 6zel
hastanelere yonelik satislarinin belirgin bir sekilde arttigi goértimistir’. ROCHE
satislarinin hastane tiurlerine goére dagilimina bakildiginda ise; toplam satislarin
universite hastanelerine satiglardan daha hizli ylkseldigi, buna bagli olarak bu
hastanelerin 2011 yilinda %(.....) olan payinin 2014 yilinda %(.....)e geriledigi
goOrulmektedir. Bununla birlikte, ROCHE Urlnleri iginde en ylUksek paya hala Universite
hastaneleri sahiptir. Ozel hastanelerin payinin ciddi dalgalanmalar goéstermedidi bu
dénemde, Bakanlik hastanelerinin payinda bir sigrama gergeklesmistir.

ROCHE’un yanitinda; anilan tesebbusin satig stratejilerinin hastane tlrlerine ve
arinun niteligine (jenerigi olan/olmayan) gore degismedigi, yalnizca zaman zaman
bazi Urunlerde 6zel ihale indirimi uygulandigi belirtilmigtir. 2011-2014 déneminde Ozel
ihale indirimi uygulanan Urunlere bakildiginda; bunlarin ¢ogunlukla ayni etkin maddeli
rakibi olan drunler oldugu, ancak bdyle Urunlerin hepsinde indirimin s6z konusu
olmadigi, sikayet basvurusunda bahsi gecen U¢ Urlinin indirime konu olmadigi
goOrulmektedir.

ROCHE’un yazisinin ekinde, anilan tesebblsun AKSEL ile yapmis oldugu tim
s6zlesmelerin birer nushasi sunulmustur. Bu sdézlesmeler 31.10.2011-31.12.2011,
01.01.2012-31.12.2012, 01.01.2013-31.12.2013, 01.01.2014-31.12.2014 ve
01.01.2015-31.12.2015 tarihlerinde gecerli olmak Uzere duzenlenmigtir. Rekabet
hukukunu ilgilendiren yonleriyle ciddi farkliliklar gostermeyen sdzlesmelerden
halihazirda gegerli olaniyla ilgili tespitlere asagida yer verilmigtir.

So6zlesmenin giris boliminin 4. paragrafinda ve 2.1. maddesinde; birinci ekte sayilan
illerden olugan bdlgede acilacak ihalelerde (grup ihaleler harig) ROCHE drunleri igin
teklif vermek Uzere AKSEL miinhasiran yetkilendirilmistir®. Birinci ekte, bdlgeyi
olusturan, Firat Universitesi Hastanesinin bulundugu Elazi§ da dahil olmak tizere 45 il
siralanmigtir. Giris bolimunin 4. paragrafinda, AKSEL’'in ROCHE Urunlerinin teklif
edilebilecedi grup ihalelerine muanhasiran olmamak kaydiyla katilabilecedi
dizenlenmigtir. So6zlesmenin  1(a) maddesinde ROCHE’'un mevcut Urlnlerinin
yaninda, ileride tedarik edecedi ilaglarin da s6zlesme kapsaminda degerlendirilecegi
belirtiimektedir.

Sozlesmenin 2.4.(b) ve 3.1.(c) maddelerinde; AKSEL'e, bolgedeki herhangi bir ihaleye
katilamayacak olmasi durumunda, bunu ROCHE’a 6nceden bildirme yUkumlulugu

72013 yilinda Bakanlik hastanelerine yonelik satiglar harig.
8 2.2. maddede; gergeve anlagsmalara iliskin ihalelere, diger bolgelerde minhasiran yetkilendirilen
depolarin, AKSEL ile birlikte katilabilecedi hikme baglanmistir.
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getirilmigtir. 2.5.(b) maddesine gore, Depo’nun ihaleye katilmayacagini beyan etmesi
halinde, o ihaleye ROCHE veya anilan tesebbusun yetkilendirecegi baska bir depo
katilabilecektir. 2.4.(f) maddesinde ise, ROCHE urunlerinin teklif edilebilecegi ihalelere
AKSEL’in yalnizca bu Urunlerle katilim saglayacagi ifade edilmektedir.

Sozlegsmenin 3.1.(b) ve 3.1.(d) maddelerinde AKSEL’e, ilgili ihalelerin mumkunse
tumine katilma ve en uygun teklifleri vererek ROCHE UrUnlerini satmak i¢in en Ustln
gayreti gosterme yukumlalugu getirilmistir. 3.3. maddeye goére; AKSEL’in teklifleri,
ROCHE'un her bir Urin veya ihale icin belirleyebilecegi tavan fiyatin Uzerinde
olmayacaktir.

Sozlegsmenin 11.2. maddesine gore AKSEL, ROCHE durunleriyle rekabet eden veya
edebilecek Urunlerin ihale yoluyla dagitiminda minhasiran yetkilendirilemeyecektir.
Rekabet yasagi, s6zlesmenin yurarlikte olmasi kosuluyla bes yil icin dizenlenmistir.
Sozlesmenin bundan daha uzun sure gecgerli olmasi halinde, taraflarin rekabet
yasaginin uygulanabilirlik sdresini yazili olarak uzatabilecegi 6ngoérulmustir.
Sozlesmenin 14. maddesinde ise Depo’ya yurt disina satis yasagi getirilmigtir.

Raportorlerin bilgi istemine cevaben gonderilen ve Kurum kayitlarina 24.03.2015
tarihinde giren yazida; anilan tesebbisun tum illeri kapsayacak sekilde U¢ minhasir
depo ile galistigi (AKSEL'in yaninda Sistem Saglik Ara¢ ve Geregleri Ecza Deposu
Tic. Paz. Ltd. Sti. ile imtas Ecza Deposu ve Gerecleri San. ve Tic. Ltd. Sti.)
belirtiimigtir. 2011-2014 ddneminde Altuzan, Herceptin ve Mabthera Urlnlerinin
Universite hastanelerine yonelik satislara (kutu bazinda®) bakildiginda, tim ilaglarin
Universite hastanelerine satiglarinda ciddi bir artisin oldugu anlagiimistir.

ROCHE’un yazisinda; munhasir depo sisteminin performansini yansitmak amaciyla,
yillar itibariyla ROCHE’un toplam satislari iginde hastane pazarina yonelik satiglarin
payina iliskin veriler sunulmustur. Yazida incelenen donem, s6z konusu sistemin
yasama gegcirildigi 2008 vyilini kapsayacak sekilde 2006-2014 vyillari olarak
belirlenmistir. Buna gore, ilgili deger 2008 yilinda %(.....) iken 2014 yilinda %(.....)’i
bulmustur’®. Ancak yazida, ROCHE'un 6zel hastanelere dogrudan satislarinin bu
degerlere yansitilmadigi notu bulunmaktadir. Hastane pazarinin, ilag firmalarinin -6zel
olanlar da dahil- tim hastanelere dogrudan satiglarini da kapsadigindan bahisle bilgi
isteminde bulunulmasi Gzerine gonderilen bilgiye gére, ROCHE’un toplam satislarinda
hastane pazarina yonelik satiglarinin payindaki artis daha belirgin hale gelmis ve 2008
yilinda yine %(.....) olan bu deger 2014 yilinda bu kez %(.....)’e ulagsmistir’. Yine 2008
ve 2014 yillari referans alindiginda; ROCHE toplam satiglari yaklasik %(.....) artarken,
hastane pazarina yonelik satiglarin yaklasik %.....) arttig1 dikkat cekmektedir.

Raportorlerin bilgi istemine cevaben gdnderilen ve Kurum kayitlarina 30.03.2015
tarihinde giren yazida oncelikle, AKSEL ile yapilan s6zlesmede gerceve anlagsmalara
iligkin ihalelere yonelik getirilen istisnanin gerekcesi aciklanmigtir. Buna gore, Kamu
ihale Kanunu’nun ek 2. maddesinde tanimlanan gerceve anlasmalarda, anlasma tarafi
istekli sayisi Ugten az olamayacagi igin istisna getirildigi, bdylece herhangi bir bdlgede
cerceve anlagsmalara iligkin ihale acildiginda istekli sayisi bakimindan bir sikinti
olusmamasinin hedeflendigi ifade edilmistir. Yazida sunulan verilere gore; 2011-2014

® TL bazinda satiglar fiyat ve indirim gibi degiskenlerden etkilenebilecedi igin, kutu bazinda satislar
karsilastinimigtir.

0 Bu deger 2006-2014 vyillarinda sirasiyla %(.....), %(.....), %(.....), %(.....), %(.....), %(.....), %(.....),
%(.....) ve %(.....) olmustur.

1" Ozel hastanelere dogrudan satislar da dikkate alindiginda ayni deger 2006-2014 yillarinda sirasiyla
%(.....), %o(.....), %(.....), %(.....), %(.....), %(.....), %(.....), %(.....) ve %(.....) olmustur.
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yillarinda ROCHE’un hastane pazarina yonelik satislarinin iginde gergeve anlagsmalara
iligkin ihalelere yonelik satiglarin payi sirasiyla %(.....), %(.....), %(.....) ve %(.....)
olmustur.

Ayni yazida; Altuzan, Herceptin ve Mabthera markalari altinda sunulan bes ilacin
2011 yihndan bu yana gegerli fiyatlarina iligkin bilgi sunulmustur. Buna gore, Firat
Universitesi Hastanesi’nin uygun bulmayarak kabul etmedigi tekliflerin higbiri “KDV
haric depocu fiyati’nin Uzerinde dedgildir. Yine yazidaki bilgilere bakildiginda, KDV
hari¢ depocu fiyatina kamu kurum i1skontosu uygulanmig fiyatlarin Gzerinde bulunan
tekliflerin bazilarinin uygun bulunarak ilacin temin edildigi ve bir kisminin ise uygun
bulunmadigi gorulmektedir.

1.3.4. AKSEL’den Edinilen Bilgiler

Bilgi istemi yazisina cevaben gonderilen yazida; AKSEL'in Saglik Bakanhgi ve
Universite hastanelerine ilag satmak icin kuruldugu ve serbest eczanelere satislarinin
bulunmadigi belirtilmistir.

AKSEL, sikayetcinin 6demelerin zamaninda yapildig! iddiasina itiraz ederken (.....)
gunu asmig sureli alacaklarinin s6z konusu oldugunu ifade etmistir. Yazida, 2011-
2014 yillarinda AKSEL’in hastane pazarina satislari icinde ROCHE artnlerinin payinin
sirasiyla %(.....), %(.....), %(.....) ve %(.....) oldugu belirtiimigtir. Ayni yillarda
AKSEL'’in hastane pazarina yonelik Altuzan, Herceptin ve Mabthera satislari asagidaki
tabloda gosterilmektedir:

Tablo 3: AKSEL’in Hastane Pazarina Altuzan, Herceptin ve Mabthera Satiglari (TL)

2011 2012 2013 2014

Altuzan 100 mg/4 ml 1 flk (.....) (O O B e )
Altuzan 400 mg/16 ml 1 flk (O (O O N (P )
Herceptin 150 mg 1 flk () () O N (P )
Mabthera 100 mg 2 flk () () (-nn) (-nn)
Mabthera 500 mg 1 flk () () () (-nn)

2011-2014 yillarinda; AKSEL'in, Firat Universitesi Hastanesine satiglarina ve bunun
icinde ROCHE urunlerinin paylarina iligkin verilere asagidaki tabloda yer verilmistir:

Tablo 4: AKSEL'in Firat Universitesi Hastanesine Toplam ve ROCHE Urlinleri Satislari (TL)

2011 2012 2013 2014
Firat Universitesine Satislar (o (o (e (e
Roche Uriinleri Toplam (e (e (o (o
Altz + Hrcp+Mbth Toplam (o (o (e (e
- Altuzan 100 mg/4 ml 1 flk (o (o (o (e
- Altuzan 400 mg/16 ml 1 flk (G (P (e (e
- Herceptin 150 mg 1 flk (-.... (-.... (oeen (oeen
- Mabthera 100 mg 2 flk (-.... (-.... (-.... (-....
- Mabthera 500 mg 1 flk (-.... (-.... (-.... (-....

AKSEL, yazisinin ekinde ROCHE ile yapilmig olan sdzlesmeleri ve Firat Universitesi
Hastanesine kestigi faturalar ile édemelerin takibi i¢cin hazirladidi finansal tabloyu
gondermis, istenilen agiklamalara cevaben s6z konusu finansal tablonun gincellenmis
halini sunmustur. Ayrica, anilan Depo’nun ilgili triinlerde katildigi Firat Universitesi
Hastanesi ihalelerine iliskin Hastane’'nin sundugu fiyat bilgilerinin bir kismina itiraz
edilmistir.
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1.3.5. Gegmis Tarihli Kurul Kararlari

Onarastirma konusunu dogrudan ilgilendiren, gecmis tarihli G¢ Kurul Karari
bulunmaktadir. Bu kararlarin igerigi asagida 6zetlenmistir.

1.3.5.1. Rekabet Kurulunun 17.04.2008 Tarih ve 08-29/352-114 Sayili Karari

ROCHE drdnlerinde belirlenmis bdlgelerde agilan tum ihalelere katiimak, ihale
sartlarini yerine getirmek, ihalenin kazaniimasi halinde ilgili kurulus ile sézlesme
imzalamak, ihale konusu urtnleri teslim etmek ve ilgili kurulusa fatura tanzim etmek
konularinda munhasir bir ecza deposunu yetkilendirmek Gzere yapilan tip s6zlesme
icin 2008 yilinda muafiyet bildiriminde bulunulmustur. Rekabet Kurulunun 17.04.2008
tarih ve 08-29/352-113 sayili karari ile;

- ROCHE ile Sistem Ara¢ ve Gerecleri Ecza Deposu Tic. Paz. Ltd. Sti. (SISTEM)
arasinda imzalanan “Minhasir ihale Deposu Sézlesmesi’ne, menfi tespit belgesi
verilemeyecegine,

- llgili Grtin pazarlarindan bazilarinda %40 pazar pay! esiginin asilmasi nedeniyle,
Sézlesme’nin 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara lliskin Grup Muafiyeti Tebligi
kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamadigina,

- 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinde sayilan sartlarin tamamini karsilamasi
nedeniyle bildirim konusu Sézlesme’ye 5 yil sureyle bireysel muafiyet taninmasina

hikmedilmigtir.

Anilan Kurul kararinda degerlendirilen Sozlesme, ROCHE ile AKSEL arasinda
imzalanmis bulunan ve halihazirda gegerli olan “MUnhasir Ihale Deposu Sdzlesmesi”
ile blyuk ol¢glide aynidir.

1.3.5.2. Rekabet Kurulunun 07.12.2011 Tarih ve 11-60/1565-556 Sayili Karari

Kurul kararinin konusu, isbu dosya ile blyuk dlgiude benzerdir. Sikayetginin Universite
hastanesi olmasi ve basvuruda yine benzer Urunlerin ihalelerinde rekabet ortaminin
tesis edilemediginin ileri sirilmus olmasi dikkat ¢ekicidir.

Atatlrk Universitesi Hastanesinin sikayetinde; ROCHE’un miinhasir depo uygulamasi
sonucunda Herceptin, Altuzan ve Neupogen adli ilaglarin alimina yonelik olarak
Erzurum’da yapilan ihalelerde sadece Hurriyet ithal ilag Ecza Deposu Tic. Ltd. Sti.’nin
(HURRIYET ECZA DEPOSU) teklif verebilmesi nedeniyle rekabet ortaminin
saglanamadigi, dolayisiyla Hastane’nin s6z konusu ilaglari bu tesebbusin verdigi
yuksek fiyatlardan almak zorunda kaldigi belirtilmis ve bu uygulamanin rekabete aykiri
oldugu iddia edilmistir.

Yapilan incelemede, sikayete konu olan bolgesel minhasirlik sisteminin, ROCHE ile
SISTEM arasinda imzalanan ve 08-29/352-113 sayili Kurul karari ile bireysel muafiyet
taninan Soézlesme cergevesinde olusturuldugu tespit edilmigstir. Nitekim ilgili kararda;
anilan Sozlesme’ye Rekabet Kurulu tarafindan muafiyet taninmasi durumunda,
munhasirlik iligskisinin diger ecza depolariyla da yuratulecedi bilgisine agikga yer
verilmigtir.

Sikayetin, bir dikey anlagsmayi ilgilendirmesi yonuyle 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi
ve asir fiyatlama yoluyla hakim durumun kotliye kullaniimasini ilgilendirebilecek
olmasi nedeniyle de ayni Kanun’'un 6. maddesi kapsaminda incelenmesi gerektigi
belirtilmistir. Bu noktada oncelikle, Kanun’un 13. maddesi karsisinda muafiyetin geri
alinmasini gerektiren herhangi bir kosulun var olup olmadigi tartisilmistir. Ancak, s6z
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konusu maddede sayilan kosullardan higbirinin gecerli olmadidi gerekgesiyle, konu
Kanun’un 6. maddesi kapsaminda degerlendirilmistir.

Basvuru konusu davranisin gergeklestigi beseri ilag piyasasinda fiyatin ve geri 6deme
kapsaminda yapilan ilag satislarinda uygulanacak indirimlerin ilgili mevzuatta
dizenlendiginden bahisle, saglayicilarin fiyat belirleme davraniglarinin sinirlandirildigi
belirtilmistir. Bu cercevede, inceleme taraflarinin uyguladigi fiyatlarin dizenlemeler ile
belirlenen sinirlar icinde olup olmadigina bakilmistir. incelenen tekliflerin kamu
fiyatlarinin  altinda  kaldiginin  degerlendirildigi  kararda; HURRIYET ECZA
DEPOSU’nun tekliflerinin, farkli duzenlemeler geregince Hastane’nin gelirleri
Uzerinden yapilan kesintileri karsilamadigi yonundeki sikayetci itirazi incelenmistir.
S0z konusu kesintiler;

- Saglik Uygulama Tebligi geregince, hastanelerin yatarak tedavilerde kullandigi ve
kendi eczanelerinden temin ettigi ilaglara uygulamasi gereken %3,5 oraninda
eczacl indirimi,

- 5234 sayili Kanun’a gore, doner sermayeli igletmelerin ilag ve tibbi sarf malzemesi
hasilatinin %1’i oraninda hazine payi,

- 2547 sayili Kanun kapsaminda, Universite bunyesinde yurutulen bilimsel arastirma
projelerinin finansmani igin kullanilacak olan %5 oraninda arastirma payidir.

Kurul kararinda, bu indirim ve kesintilerin ilag saglayicilarina ve ecza depolarina
yuklenemeyecedi degerlendirilerek, asiri fiyatlama savina itibar edilmemistir. Boylece
Atatiirk Universitesi Hastanesinin sikayeti reddedilmis ve konuyla ilgili sorusturma
aclimasina gerek gorulmemistir.

1.3.5.3. Rekabet Kurulunun 17.10.2012 Tarih ve 12-51/1448-495 Sayili Karari

ROCHE ile SISTEM arasinda imzalanan ve taraflarin ihalelere yonelik ¢alisma
kosullarinin duzenlendigi Sézlesme'ye bes vyil icin taninan bireysel muafiyetin
yenilenmesi talebinde bulunulmustur. Bu kez, Rekabet Kurulunun 17.10.2012 tarih ve
12-51/1448-495 sayil karari ile talep uygun bulunmus ve s6z konusu Sézlesme’ye
yeniden bireysel muafiyet taninmistir.

l.4. Degerlendirme

Firat Universitesi Hastanesinin basvurusunda; anilan Hastanenin 27.12.2013,
20.02.2014, 16.05.2014 ve 03.06.2014 tarihli ihalelerinde Altuzan, Herceptin ve
Mabthera Urunleri igin teklif verilmedigi ya da tek katilimci olan AKSEL'in uygun
olmayan teklifler sundugu, sonug¢ olarak bu ilaglarin temin edilemedigi belirtiimigtir.
Ayni Hastanenin, somut bilgi ve belge icermedigi gerekgesiyle 2012/2 sayili Teblid’in
5. maddesinin dordunci fikrasi kapsaminda degerlendirilen 24.10.2014 tarihli
bagvurusunda ise, Ozellikle ithal GrlUnlerde mulnhasir depolarin yetkilendiriimesi
nedeniyle ihalelere yeterli katilimin saglanamadigi ileri striilmUstir. iddialar ve yapilan
inceleme ¢ergevesinde, 6narastirma konusu, ROCHE ve AKSEL arasindaki dikey iligki
ve ihalelere Urln temini agisindan ele alinmistir.

Esas itibariyla, ROCHE ve AKSEL arasinda 2011 yilinda baglayan iligki, 17.04.2008
tarih ve 08-29/352-114 sayili Kurul karari ile bireysel muafiyet taninan ve ardindan
17.10.2012 tarih ve 12-51/1448-495 sayili Kurul karari ile yeniden bireysel muafiyet
kapsaminda degerlendirilen tip sozlesmeye dayanmaktadir. Kurul kararlarinda
ROCHE ile SISTEM arasinda imzalanan sdzlesmelere muafiyet taninmigsa da, ikinci
kararda acikca belirtildigi Gzere ayni sdzlesme imtas ve AKSEL Ecza Depolari ile de
dizenlenmistir. Dolayisiyla, Munhasir Ihale Deposu Sdzlesmesi'nin 4054 sayili
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Kanun'un 4. maddesi kapsaminda degerlendiriimesi, 12-51/1448-495 sayil muafiyet
kararinin geri alinmasina baghdir.

4054 sayih Kanun’un 13. maddesinde, muafiyet kararlarinin geri alinmasini
gerektirecek U¢ kosul sayillmigtir:

“a) Kararin alinmasina esas teskil eden herhangi bir olayda degigiklik olmasi,
b) Karara baglanan sartlarin veya yiikimllliiklerin yerine getirilememesi,

¢) Kararin séz konusu anlagsma hakkinda yanlis veya eksik bilgiye dayanarak verilmis
olmasi.”

12-51/1448-495 sayih Kurul kararinda, muafiyet sireli verilmemis, ayrica karara
herhangi bir sart veya yukumluluk baglanmamistir. Eldeki bilgiler, s6z konusu kararin
yanlig veya eksik bilgiye dayanarak alindigina isaret etmemektedir. Bu durumda, 4054
sayill Kanun’un 13. maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen kosulun gecerli
olup olmadiginin degerlendiriimesi gerekmektedir.

12-51/1448-495 sayili Kurul kararina bakildiginda, munhasir deponun daha fazla
ihaleyi takip etmesiyle arzda devamliligin saglanmasi gerekgesinin 6ne c¢iktigi
gorulmektedir. Bu sayede, hastane eczanelerinin ilag ihtiyaci daha buyuk olglde
karsilanabilecek, serbest eczanelerden kargilanmasi durumunda daha yuksek bir geri
0deme bedeli s6z konusu olacakken, daha dusuk maliyetle ila¢ temin edilebilecek ve
yatan hastalar cephesinde magduriyet s6z konusu olmayacaktir. ROCHE bakimindan
ilgili bolgede birden fazla depoyla calismanin getirebilecegi islem maliyeti ve riskin
azaltilmasi mumkun olacaksa da, tiketicinin ortaya g¢ikan iyilesmeden fayda gormesi
kosulu arandigi igin, yukarida belirtilen unsur Kurul kararinda yapilan muafiyet
degerlendirmesinin temelini olusturmustur.

2011-2014 déneminde ROCHE Uurunlerinin hastane pazarina yonelik satiglarinda ciddi
bir artis go6zlenmektedir. IMS verilerine gore, ROCHE’un hastane pazarina yonelik
satiglari 2011 yilinda (.....) TL iken, 2014 yilinda yaklagik (.....) kat artarak (.....) TL
olmustur. Bu artis Turkiye hastane pazarinin buyimesinden ¢ok daha hizli olmus ve
ROCHE'un bu pazardaki payi yine ayni donemde %(.....))dan %(.....)'ye yukselmistir.
Sikayetcinin  profili dikkate alinarak Universite hastanelerine yapilan satiglara
bakildiginda, 2011 yilinda (.....) TL olan bu degerin 2014 yilinda (.....) TL’yi buldugu
gorulmektedir. Basvuruda ozellikle s6zu edilen Altuzan, Herceptin ve Mabthera
urinlerinin hastane pazarina yonelik satiglarinda da yine bu yodnde bir seyir
gerceklesmistir. Nitekim, ROCHE’un hastane pazari cirosunun énemli bir kismi bu
urunlerin satislarindan olugmaktadir (IMS verilerine gére 2011-2014 yillarinda %(.....),
%(.....), %(.....) ve %(.....)). Altuzan, Herceptin ve Mabthera’nin kutu bazinda toplam
hastane satiglarinda ve ayrica Universite hastanelerine satislarinda yine en az bu
blayuklUkte artiglar gergeklesmistir.

ROCHE munhasir depolarla ¢alismaya 2008 yilinda baslamigtir. Dolayisiyla, bu tarihi
iceren veriler yapilan analizi daha destekli hale getirecektir. 2006-2014 yillarinda
ROCHE’un toplam satiglari icinde hastane pazarina yonelik satislarin payi
incelendiginde; 2006 ve 2007 yillarinda %(.....) ve %(.....) olan bu degerin 2008
yilinda %(.....) oldugu, 2014 yilinda ise %(.....)’e ulastigi dikkat cekmektedir.

ROCHE’un hastane pazarina yonelik satiglari ve bunun kirilimlari ile ROCHE cirosu
icinde bu pazara yonelik satiglarin payini gésteren veriler uyumludur. Yapilan tespitler,
ROCHE’un hastane pazarinda buyumekte oldugunu ve bu pazarin anilan tesebbus
icin daha 6nemli hale gelmekte oldugunu gdstermektedir. Bu durumda, daha dénce
ifade edildigi gibi, yillar itibariyla hastane eczanelerinin ROCHE urlnlerini artan
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miktarlarda temin edebildigi anlagiimaktadir. Bu da, 12-51/1448-495 sayili Kurul
kararinda vurgulanan arzda devamliligin saglanmasi unsurunun gergeklestigini ve
yukarida Ozetlenen faydalarin hastalar ve geri ddeyici devlet lehine saglandigini
gOstermektedir. Dolayisiyla karara esas teskil eden herhangi bir olayda degisiklik s6z
konusu olmadigindan, muafiyet kararinin geri alinmasina yer olmadidi kanaatine
ulasiimistir.

Altuzan, Herceptin ve Mabthera’nin ayni etkin maddeli rakibi bulunmadigindan,
bevasizumab, rituksimab ve trastuzumab ihalelerinde ROCHE drunlerinin alternatifi
yoktur. Bu noktada, Firat Universitesi Hastanesi aleyhinde ayrimcilik yapilarak hakim
durumun koétuye kullanilip kullaniilmadigr hususunun degerlendiriimesi gerekmektedir.

Sikayetcinin iddiasi Hastane’nin ilgili ihalelerinde Altuzan, Herceptin ve Mabthera igin
teklif verilmedigi ya da verilen tekliflerin uygun olmadigi yénindedir. Bu iddia
karsisinda iki 6nemli gostergeye bakilmalidir. Bunlar, ilgili ihalelere katilim durumu ve
Hastane’nin s6z konusu ilaglara olan ihtiyacinin ne kadarinin kargilanmis oldugudur.

Elazig’in AKSEL'in munhasir bdlgesine dahil oldugu tarihten bu yana acilan ilgili 13
ihalede, s6z konusu UrUnlerin teklif edilebilecegi 29 kalem bulunmaktadir. Bunlarin
14’linde ilaglar temin edilmistir. ilag temin edilemeyen 15 kalemin 5inde teklif
veriimemis, 10’unda ise AKSEL'’in sundugu teklifler uygun bulunmamigtir. Dolayisiyla
AKSEL 29 kalemin 24’Unde teklif vermis ve bunlarin 14’Unde ihaleyi kazanmistir.

Diger yandan, Firat Universitesi Hastanesinde yatan hastalar icin ilgili ilaglar 2011
yilinda hi¢ regetelendiriimemis, 2012 yilinda az miktarda ve 2013 yilinda daha fazla
miktarda recgetelendiriimig, bu ilaglarin tamami hastane eczanesinde bulunmadidi igin
serbest eczanelerden temin edilmigtir. Hastane’nin onkoloji servisinin daha faal hale
geldigi ve s6z konusu urlnlerin yogun bir sekilde yatan hasta regetelerine yazildigi
2014 yilinda ise ihtiyacin tamamina yakini Hastane eczanesinden karsilanabilmigtir.
Soyle ki; 205 kutu Altuzan 100 mg/4 ml 1 flakon ilacinin 200’0, 57 kutu Altuzan 400
mg/16 ml 1 flakon ilacinin 50’si, 346 kutu Herceptin 150 mg 1 flakon ilacinin 300G,
195 kutu Mabthera 100 mg 2 flakon ilacinin 172’si ve 254 kutu Mabthera 500 mg 1
flakon ilacinin 203’G hastane eczanesinden verilmistir.

Diger bir carpici tespit, sikayetcinin sundugu bilgilere goére, AKSEL'in bdlgede
munhasir depo oldugu doénem iginde, Herklil Ecza Deposu’nun 19.02.2014 ve
05.06.2014 tarihli ihaleleri Altuzan 400 mg/16 ml 1 flakon ve Mabthera 500 mg mg 1
flakon icin AKSEL’den daha dusuk teklif vererek kazanmig olmasidir.

Bu cergevede, Firat Universitesi Hastanesine (riin temininin stratejik davraniglar
yoluyla kisitlandigini veya engellendigini séylemek mimkin degildir. Ustelik béyle bir
iddia, tek faaliyet kolu ihalelere katiim olan AKSEL'’in belirli bir geliri reddetmesi
anlamina gelecektir. Oysaki Hastane’nin gonderdigi ve AKSEL’in hesap hareketlerini
gOsteren mahsup figlerine bakildiginda, anilan Depo ve Hastane arasindaki alim/satim
trafiginin 2012 yilindan bu yana belirgin bir sekilde hizlandigi dikkat cekmektedir.
Ayrica yine bu iddianin, ROCHE'un hem toplamda hem de bu U¢ urinde hastane
pazarina yonelik satiglarinin seyri ile de ortugsmediginin alti gizilmelidir.

Sikayetcginin - sundugu bilgilerden, AKSEL'in bazi tekliflerinin kamu 1skontosu
uygulanmadigl ya da SGK’nin o ilag i¢in hastaneye 6dedigi bedelin Uzerinde fiyat
verildigi gerekgesiyle reddedildigi anlagilmaktadir. Oncelikle belirtiimelidir ki, AKSEL’in
Firat Universitesi Hastanesine Altuzan, Herceptin ve Mabthera igin sundugu hicbir
teklif KDV hari¢ depocu fiyatinin Gzerinde degildir. Bu noktada, ilag fiyatlarinin ilgili
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mevzuat altinda diizenlemeye tabi oldugu ve bu kapsamda gati metnin Beseri ilaglarin
Fiyatlandiriimasina Dair Bakanlar Kurulu Karari oldugu belirtiimelidir'2.

Diger yandan, kamu kurum iskontosu, Saglik Uygulama Tebligi’'nin 4.4.1. maddesinde
dizenlenmigtir. Buna go6re; Urunun icinde bulundugu fiyat araligi, nitelidi
(orijinal/jenerik), 20 yillik ilag olup olmadigi ve orijinalse jeneriginin bulunup
bulunmadigi gibi degiskenlere bagli olarak farkli oranlarda indirim uygulanmaktadir.
Maddenin 12. fikrasinda, yatarak tedavilerde kullanilan ve hastane eczanelerinden
temin edilen ilaglara s6z konusu 1skontonun yaninda %3,5 oraninda eczaci indiriminin
de uygulanacag! belirtiimektedir.

Firat Universitesi Hastanesinin ilgili ihaleler hakkinda sundugu bilgilerde bazi maddi
hatalarla kargilasiimigtir. O tarihte Elazig AKSEL'in bolgesine dahil olmadigi igin ilgili
tabloya yansitimamis bulunan 09.03.2011 tarihli ihalede, HURRIYET ECZA
DEPOSU’nun bes teklifi de, bunlarin yaklasik maliyet Gzerinde oldugu gerekgesiyle
kabul edilmemistir. Oysa tabloda yer verilen teklif dederleri yine ayni tabloda
gosterilen yaklasik maliyetlerden ¢ok daha diusuktlr. Bunun yaninda, hem sikayetginin
hem de taraflarin sundugu kamu fiyati bilgileri uyumlu degildir. Ancak ROCHE
sundugu kamu kurum indirimi 6ncesinde ve sonrasinda depocu satis fiyati (KDV dahil
ve harig) bilgilerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile Sosyal Giivenlik Kurumunun
kaynaklariyla desteklemistir. ROCHE’un verdigi bilgilere gore, kamu indirimi sonrasi
KDV hari¢ depocu satis fiyatinin Uzerinde verilen tekliflerin reddedildigi 6rneklerin
yaninda, bdyle tekliflerin kabul edilerek ilag aliminin gergeklestirildigi drneklerin sayisi
da az degildir.

Kamu kurum iskontosunun uygulanmasi, bu konunun dizenlendigi Saglik Uygulama
Tebligi'ni ilgilendirmektedir. Dolayisiyla, salt bazi ihale kalemlerinde tekliflere bu
indirimin  tam olarak yansitilmamasi rekabet hukuku bakimindan bir sorun
olusturmamaktadir. Kaldi ki, ROCHE'un resmi kaynaklarla destekledigi fiyat bilgilerine
gore, Hastane’nin bu noktada tutarli bir uygulamasi bulunmamaktadir.

AKSEL'in bazi tekliflerinin SGK’ya faturalandirilan fiyati karsilamadigi iddiasi
bakimindan, Rekabet Kurulunun 07.12.2011 tarih ve 11-60/1565-556 sayili kararinda
da kabul edildigi Uzere, hazine payl ve arastirma payl gibi kesintilerin ilag
saglayicilarina ve ecza depolarina yuklenemeyecegi kanaati bulunmaktadir.

AKSEL konuya iligkin olarak, Firat Universitesi Hastanesinin 6demelerinde gecikmeler
oldugunu savunmustur. Depo’nun ve Hastanenin sundugu bilgiler birlikte
degerlendirildiginde, idari slrecin isleyisinde bazi aksakliklarin oldugu gozlenmigtir.
ihale sonrasinda yapilan soézlesmelerde, ddeme siresinin belgelerin saymanlik
hesabina alindig1 tarihten itibaren baslamasi 6ngoérulmektedir. Hastane, Maliye
Bakanhg ile yaptigi protokole gore, belgeleri ortalama 34 glinde saymanlik hesabina
almasi gerektigini beyan etmistir. Bu stre ve s6zlesmelerde belirtilen 6deme sureleri
dikkate alindiginda; 44 faturanin,

- 17’sinin saymanlik hesabina gec¢ alindigi,
- 26’sinin s6zlesmede belirtilen sure icinde 6denmedigi
belirlenmistir. Bu slrecin takvime uygun yurudugu érneklerin sayisi da az degildir.

12 2007/12325 sayili karar, 30.06.2007 tarih ve 26568 sayili Resmi Gazete.
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AKSEL ayrica, Urun sevkiyatinin fatura tarihinde yapildigini, dolayisiyla dédeme
vadesinin bu tarihten itibaren hesaplanmasi gerektigini ileri sirmekte ve
hesaplamalarini buna gére yapmaktadir.

(.....) Dolayisiyla, Firat Universitesi Hastanesi'nin AKSEL'e bazi 6demelerinde
gecikmeler oldugu, bu durumun da hakli gerekge tartismasindan bagimsiz olarak,
ortada bir kétlye kullanma halinin bulunmadigina isaret ettigi sonucuna ulasiimistir.

J. SONUC

Dlzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, sikayetin reddine, 4054 sayili
Kanun'un 41. maddesi uyarinca sorusturma acgilmamasina OYBIRLIGI ile karar
verilmigtir.
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