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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2019-3-009 (Muafiyet)
Karar Sayisi : 19-40/637-269

Karar Tarihi : 14.11.2019

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE

Uyeler : Arslan NARIN (lkinci Bagkan), Sukran KODALAK,

Ahmet ALGAN, Hasan Huseyin UNLU

B. RAPORTORLER : Emin Cenk GULERGUN, D. Nur CANSU ISLAM,
ibrahim SAHIN

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - Astellas Pharma ilac San. ve Tic. A.S.
Temsilcileri: Av. Filiz TOPRAK ESIN,
Av. Selin BASARAN SAVURAN
Kore Sehitleri Cad. No:17 Zincirlikuyu, 34394 istanbul

D. DOSYA KONUSU: Astellas Pharma ilag San. ve Tic. A.S. ile 0z-Sel Ecza
Depolarn Ticaret ve Pazarlama A.S§. arasinda imzalanan Munhasir Depo
Sozlesmesi’ne menfi tespit belgesi verilmesi ya da muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu kayitlarina 11.02.2019 tarih ve 917 sayi ile
giren ve eksiklikleri en son 16.09.2019 tarih ve 6174 sayi ile tamamlanan bildirim
uzerine duzenlenen 01.11.2019 tarih ve 2019-3-009/MM sayili Muafiyet Raporu
gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda, bildirim konusu isleme izin veriimesinde
sakinca bulunmadigi ifade edilmisgtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

llgili basvuru; Astellas Pharma ilag San. ve Tic. A.S. (ASTELLAS) ile Oz-Sel Ecza
Depolar Ticaret ve Pazarlama A.$. (OZ-SEL) arasinda imzalanan Munhasir Depo
Sozlesmesi'ne (So6zlesme) menfi tespit verilmesi veya muafiyet taninmasina iligkindir.

G.1. ilgili Tesebbiisler

ASTELLAS tibbi, kimyasal ve ilgili diger urunlerin tescili, dagitimi, pazarlanmasi,
satimi, tanitimi, ihracati ve ithalati, tibbi cihazlarin ve ilgili tm techizatin dagitimi,
pazarlanmasi, satimi ve tanitimi alanlarinda faaliyet géstermektedir.

Merkezi Turkiye’de bulunan OZ-SEL ise, ila¢ dagitimi, depolama ve toptan ilag satis
faaliyeti ile ihale ecza deposu olarak faaliyetlerini yGratmektedir.

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

Avrupa Komisyonu, beseri ilagc sektoruyle ilgili kararlarinda pazar tanimi yaparken,
European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan
ATC siniflandirmasini esas almaktadir. Rekabet Kurulunun (Kurul) buglne kadar
olan uygulamalarinda da ayni yaklasim benimsenmistir. ATC siniflandirmasinda,
etkin maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere gore,
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ayrica terapotik, farmakolojik ve kimyasal Ozelliklerine gore gruplandiriimaktadir.
Hiyerarsik bir yapi iceren bu siniflandirmada, gruplar genelden &6zele dogru
siralanmakta ve siniflandirma 16 temel kategoriden olugsmaktadir (A, B, C, D, ...
olarak). Her bir kategoride doérder seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en
genel (ATC-1), dorduncu seviye ise en detayl olanidir (ATC-4). Pazar tanimi
cogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasina goére
yapiimaktadir. Ancak daha detayl inceleme yapilmasinin gerektirdigi durumlarda,
pazarin daha dar tanimlanmasi da mumkunddr.

ASTELLAS ile OZ-SEL arasinda imzalanmis olan basvuru konusu Sézlesme, belirli
drdnlerde! devlet ve Universite hastaneleri, kamu kurumlari ile 6zel saglk kurumlari
tarafindan agilacak olan ihaleleri OZ-SEL’in miinhasiran takip etmesine ve yine ayni
deponun ihalelere miinhasiran katilarak ASTELLAS adina teklif vermesine yoneliktir.2

Devlet ve Universite hastaneleri ile kamu kurumlarinin ilag ihtiyaglarina iliskin alimlar,
4734 sayil Kamu ihale Kanunu cercevesinde gerceklestirimektedir. Séz konusu
ihalelerin etkin madde seviyesinde acildigi, ihaleye cikilan miktarin ise hekimlerin
taleplerine goére aylk, yilhik ya da iki yilik kullanim g6z onunde bulundurularak
hastane ihtiyaci dahilinde hastane eczacilari tarafindan belirlendigi belirtiimigtir.

Ozel hastanelerin ilag alimlarinin ise hekimin Urin talebini ilacin ticari ismi ile
hastanenin satin alma veya eczane birimine iletmesi sonrasi; (i) diger ilaglarla birlikte
hazirlanan toplu alim listesi olusturularak ecza deposuna e-posta atilmasi yoluyla
alinan fiyat teklif Gzerine Grandn siparisi ile veya (i) munferit olarak ilgili Grine fiyat
teklifi talep edilerek gerceklestirildigi ifade edilmistir.

Her iki alim sekli degerlendirildiginde de, farkli etkin maddeli Grtnler icin ihaleye
girilmesi ve/veya teklif veriimesi miumkin goérilmemektedir. Farkli etkin maddeli
artnlerin rakip konumda olmadigi ilag alimi usulleri agisindan ilgili Grin pazari, etkin
madde seviyesinde belirlenebilecektir.

Tam bu bilgiler 1s1§1nda, ilgili Grin pazarlar “Takrolimus”, “Solifenacin”, “Micafungin”,

Enzalutamide”, “Mirabegron”, “Tamsulosin” ve “Leuprorelin” etkin maddelerinin ayri
ayri hastane piyasasina yonelik satiglari olarak kabul edilmigtir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Cografi pazar, tesebbuslerin mal ve hizmetlerinin arz ve talebi konusunda faaliyet
gOsterdikleri, rekabet kosullarinin yeterli derecede homojen ve Ozellikle komsu
bolgelerden hissedilir derecede farkl oldugu icin bu bdlgelerden kolayca ayrilabilen
bolgelerdir.

Bildirim konusu Soézlesme belirli ASTELLAS Uranlerinin Tarkiye ¢apinda munhasir
yetkili ecza deposu vasitasiyla satisini konu edinmektedir. Benzer konulu Kurul
kararlarinda oldugu gibi, ilgili cografi pazarin “Turkiye” olarak belirlenmesi gerektigi
dusunulmektedir.

G.3. DEGERLENDIRME

1 S6z konusu drlnler sekiz tane olup Prograf, Advagraf, Vesicare, Mycamine, Xtandi, Betmiga, Flomax
ve Eligard isimli ilaglar OZ-SEL tarafindan tedarik edilecektir.

2 Acibadem Hastanesi’'nin alimlari S6zlesme kapsamindan hari¢ tutulmustur. Sézlesme hikimleri
uyarinca Acibadem Hastanesi’'ne Mycamine Urinu satislarinin ASTELLAS tarafindan yapilacagi ve bu
hastanenin alimlarinin tim hastane alimlarinin gok kuguk bir kismini olusturdugu ifade edilmistir.

2/8



(15)

(16)

17

(18)

(19)

(20)

19-40/637-269

G.3.1. Bildirim Konusu Sozlesme

Bildirim konusu Soézlesme; ASTELLAS’In ruhsat sahibi oldugu belirli beseri tibbi
arunler icin, devlet ve Universite hastaneleri, kamu kurumlari ve 6zel saglk kurumlari
tarafindan acilacak olan ihalelere katilmasi, ihalelerde ASTELLAS adina teklif
vermesi ve ihaleler konusunda hizmet vermesi icin OZ-SELin miinhasiran
yetkilendirilmesini konu almaktadir. Baslangic hikminde Sézlesme’nin (.....)
tarihinde yururlige girecegi belirtiimistir.

OZ-SEL, Sodzlesme'nin 2.4(e) maddesi uyarinca, baska bir deponun ya da
ASTELLAS’In munhasiran yetkili oldugu (grup ihaleleri ve Mycamine urundne iligkin
Acibadem Hastanesi alimlari dahil) ihalelere ilgili deponun veya ASTELLAS’In izni
olmadan katilamayacaktir.

Sozlesme’nin 2.5. maddesi uyarinca, asagidaki durumlarda ASTELLAS, bizzat
kendisi veya atayacagi herhangi bir diger depo vasitasiyla, munhasirlik kapsaminda
olsa dahi ilgili ihaleye katilabilecektir:

— Sobzlesme’de yer alan yukamltllklerin yerine getiriimemesi,

— OZ-SEL’in ihaleye katilmayacagini ve/veya ihaledeki sartlari tagimadigini
ASTELLAS’a bildirmesi,

— Odemelerde gecikmeye/temerriide diisiilmesi,

— Ogzel hastanelerin alim taleplerine dair temin siireglerinin takibinin yapilmamasi
veya teklif hazirlanmamis olmasi,

— OZ-SEL’in gerekli teminati vermemis olmasi,

— Dogrudan alimlarda ilgili hastanenin Grinleri dogrudan ASTELLAS’tan temin
etmek istemesi.

Sézlesme’nin 3.2. maddesinde, OZ-SEL’in ihalelerde verecegi tekliflerin, ASTELLAS
tarafindan her bir Urin veya ihale icin belirlenebilecek tavan fiyatlarin Uzerinde
olmayacagi duzenlenmigtir.

Sézlesme’nin 16. maddesinde, OZ-SEL’e, Sézlesme siiresince ASTELLAS veya
Astellas Grubu tarafindan Uretilebilecek/ithal edilebilecek olan urtnler ile filen veya
potansiyel olarak rekabet eden, bu UrUnler yerine gegcen veya gecebilecek olan,
onlari ikame edebilecek, higbir Grandn Uretimi, satisi, dagitimi ve/veya
pazarlamasinda herhangi bir menfaat sahibi olmayacagi ve/veya dogrudan veya
dolayli olarak faaliyette bulunmayacadi yoninde rekabet yasagi getirilmistir.
Belirlenen gecerlilik tarihinden itibaren, rekabet etmeme yukumluligu, Sézlesme’nin
yururlikte olmasi kosuluyla 5 (bes) yil sure ile gecerli olacaktir. ASTELLAS
tarafindan Sozlesme’ye konu Urunlerin rakibi olarak ayni etkin maddeye sahip jenerik
artnlerin degerlendirildigi ifade edilmektedir.

G.3.2. 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun)
4. Maddesi Kapsaminda Degerlendirme

Sézlesme kapsaminda belirli ihalelere katilim konusunda OZ-SEL’in minhasiran
yetkilendiriimesi ve OZ-SEL’'e rekabet yasa@i getirilmesi s6z konusudur. Bu
cercevede, Sozlesme'nin 4054 sayili Kanun’'un 4. maddesi kapsaminda oldugu ve
Sozlesme’ye ayni Kanun'un 8. maddesi uyarinca menfi tespit verilemeyecegi
degerlendiriimektedir.
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G.3.3. 2002/2 sayih Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi (2002/2
sayih Teblig) Bakimindan Degerlendirme

Sozlesme, beseri ilag sektdriinde tedarikgi olarak faaliyet gosteren ASTELLAS ile alt
pazarda toptan satis faaliyeti yuriiten OZ-SEL arasinda akdedilmis dikey bir anlasma
niteligindedir. 2002/2 sayili Teblig’de, dikey anlagmalar bakimindan 4054 sayili
Kanun’'un 4. maddesindeki yasada karsi saglanan grup muafiyetinin kosullari
dizenlenmektedir. 2002/2 sayili Tebli§d’in 2. maddesinin ikinci fikrasi, “Bu Teblig ile
saglanan muafiyet, saglayicinin dikey anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladigi
ilgili pazardaki pazar payinin %401 asmamasi durumunda uygulanir.” seklindedir. Bu
noktada, S6zlesme’nin Tebli§ kapsaminda degerlendirilip dederlendirilemeyeceginin
belirlenmesi bakimindan, Sozlesme konusu drunlerin etkin madde seviyesindeki
pazar paylarina bakilmasi gerekmektedir.

So6zlesme’nin konusu olan drunler ile bu drunlerin ATC-3 ve ATC-4 kodlarina, etkin
maddelerine ve hastane kanalindaki 2017 yili pazar paylarina bakildiginda; piyasada
Micafungin, Enzalutamide, ve Mirabegron etkin maddeli jenerik Urin bulunmadigi
icin, ASTELLAS’In Mycamine, Xtandi ve Betmiga ilaclarinin etkin madde bazinda
%(.....) pazar payina sahip oldugu tespit edilmistir. Takrolimus3, Solifenacin,
Tamsulosin ve Leuprorelin etkin maddelerinde ise ASTELLAS driinlerinin® jenerikleri
bulunmakta olup Prograf, Advagraf, Vesicare, Flomax ve Eligard'in etkin madde
bazinda pazar paylan sirasiyla %(.....), %(.....),%(.....), %(.....)%(.....)tir. (.....)
SoOzlesme konusu urunlerden Prograf, Vesicare, Mycamine, Xtandi, Betmiga ve
Eligard'in etkin madde bazinda pazar paylart %40 esiginin Uzerinde oldugundan
Sozlesme bu udrunler bakimindan 2002/2 sayili Teblig kapsaminda yer almamaktadir.

2002/2 sayih Teblig’'in 2. maddesinin ikinci fikrasina gore, Tebli§ ile saglanan
muafiyet saglayicinin ilgili pazardaki pazar payinin %401 asmamasi durumunda
uygulanmaktadir. Ayni Teblig'in 4. maddesinde bir anlasmayi grup muafiyeti kapsami
disina g¢ikaran sinirlamalara yer verilmektedir. Bu maddeye gore, tavsiye fiyat veya
azami fiyat durumu haric olmak Uzere alicinin kendi satis fiyatini belirleme
serbestisinin engellenmesi ve ilgili maddede sayilan dort istisna diginda alicinin
sozlesme konusu mal ve hizmetleri satacagi bolge veya musterilere sinirlandirmalar
getirilmesi, anlasmayi grup muafiyeti kapsami disina ¢gikarmaktadir. Pazar payi %40’
asmayan Advagraf ve Flomax Urlnleri bakimindan, S6zlesme 2002/2 sayili Teblig'in
4. Maddesinde yer alan ve Sozlesme’yi grup muafiyeti kapsami disina g¢ikaran
herhangi bir hukim icermemektedir.

2002/2 sayili Teblig’in 5. maddesi geregince, aliciya getirilen belirsiz sureli veya
suresi bes vyl asan rekabet etmeme yukumlulikleri grup muafiyetinden
faydalanmamaktadir. Sozlesme’'de getirilen rekabet yasagi suresinin de ilgili
maddede ongorulen bes yillik sinirlamay1 asmadigi anlagiimaktadir.

8 Tacrolimus etkin maddesi, farkli iki tedavi alaninda kullaniimaktadir:

+ Organ nakli: Ilgili tedavi alaninda, Advagraf ve Prograf diginda (¢ adet (iriin daha bulunmaktadir.
Bunlar Adoport, Panolimus ve Oligma olarak pazara sunulmustur.

» Dermatoloji: Bu tedavi alaninda bulunan Urtnler ise tamamen dermatolojik tedavi amagli kullanilan,
organ nakli ile iligkisi olmayan Tacrolin, Topiclin ve Protopic topical kremlerdir.

Organ nakli ameliyatlari sonrasinda kullanilan Advagraf ve Prograf drtnleri uzun ve kisa salinimli
dzellikleri sebebiyle farkhlik arz etmektedir. ilgili ilaglar etkin madde bazinda toplam %(.....)'lik bir
pazar payina sahiptir. Her iki Grinin ayni etkin maddeye sahip olmasina ragmen urlUnlerin farkli
salinim sureleri sebebiyle tedavi sureclerinde farkli sonuglar verdigi ve ayri satildigi belirtilmistir.

4 Prograf, Advagraf, Vesicare, Flomax, Eligard
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Dikey Anlagmalara iliskin Kilavuz’'un 51. paragrafinda bir saglayici ayni dagitim
anlasmasini pek ¢ok Urdndn/hizmetin dagitiminda kullaniyorsa, pazar pay! esigi
nedeniyle bu Urlnlerden bazilari grup muafiyetinden yararlanirken digerleri
yararlanmiyor olabilir. Bu durumda, grup muafiyetinden, sadece pazar payi esigi
altinda kalan urlnler veya hizmetler yararlanabilir agiklamasi yapilmaktadir. Bu
cercevede, Advagraf ve Flomax bakimindan Soézlesme’nin 2002/2 sayili Teblig
kapsaminda saglanan grup muafiyetinden yararlandigi anlasiimaktadir. Prograf,
Vesicare, Mycamine, Xtandi, Betmiga ve Eligard Urunleri bakimindan ise,
Sozlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesi c¢ercevesinde bireysel muafiyet
degerlendirmesine tabi tutulmasi gerekmektedir.

G.3.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

4054 saylli Kanun’'un 4. maddesi kapsaminda olan anlasma, uyumlu eylem ve
kararlar, Kanun'un 5. maddesindeki kosullarin timudndn varligi halinde 4. maddenin
uygulanmasindan muaf tutulabilmektedir. llgili kosullarin her biri asagdida
degerlendiriimektedir:

Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme ve
lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Gelismenin Saglanmasi

Bireysel muafiyet degerlendirmesinde aranan ilk olumlu kosulun saglanip
saglanmadiginin tespiti ve hangi hallerin ekonomik yarar sagladigi, somut olayin
Ozelliklerine gore degerlendiriimektedir. Genel olarak, Uretim ve dagitim maliyetlerinin
dusurUlmesi, kalitenin artinlmasi, malin arzinda devamliigin saglanmasi, yeni
piyasalara girisin kolaylagtiriimasi ve yeni Urunlerin ya da Uretim tekniklerinin
bulunmasi hallerinde bu kosulun saglandigi kabul edilmektedir.

Dosya mevcudu bilgilere goére, Sozlesme konusu Urlnler bakimindan arz
devamhliginin saglanmasinin, Urunlerin saglik kurum ve kuruluglarina, dolayisiyla
nihai olarak hastalara tam ve zamaninda ulagtirilmasinin amaglandigr goérilmektedir.
Sozlesme ile uretim ve stok planlamasinin iyilestirilecedi, lojistik kapasitenin
artinlmasi ve dagitim aginin iyilestiriimesi saglanarak her bir ihale kaleminde
rekabetin artacag ifade edilmistir.

Munhasirigin s6z konusu olmadigi mevcut durumda, ecza depolarinin Sézlesme
konusu Urunleri stoklarinda tutmamayi tercih ettikleri belirtiimistir. Sunulan bilgilere
gore, basvurunun yapildidi dénemde (.....)nun stoklarinda Soézlesme konusu
arinlerden Mycamine 100 mg ve Mycamine 50 mg’den sirasiyla toplam 51 ve 71
kutu bulunmaktadir. (.....)’nun stoklarinda ise Mycamine 100 mg ve Mycamine 50 mg
bulunmamakta, Prograf 5 mg 10 Amp’den ise toplam 3 kutu bulunmaktadir. Ayni
donemde (.....) Hastanesi’nde Urun bulunamadigi igin, yatan hastalarin acil
ihtiyacinin karsilanmasi amaciyla (.....)'nun ilgili subesine bir miktar Grun stoklamasi
konusunda ricada bulunuldugu belirtilmigtir.

OZ-SEL Istanbul, Ankara, izmir, Adana, Bursa, Samsun, Trabzon, Diyarbakir, Konya,
Erzurum ve Malatya temsilcilikleriyle farkli illerde dagitim agina sahiptir. S6z konusu
dagitim agi ile birlikte OZ-SEL miinhasir olarak tiim 6zel ve kamu hastanelerine (riin
vermeye basladiginda, bu kurumlarin artik Grtnleri daha kolay ve daha ¢abuk temin
edebilecedi 6ngorulmektedir.

Uretici firmanin Griin glivenligine iligkin yikumlGlikleri Grini sattiktan sonra da
devam etmekte olup ihtiya¢ halinde halihazirda tedarik edilmis ilaglarin da ¢ok hizli
bir sekilde takip edilmesi ve ilgili kigilere ulagiimasi gerekebilmektedir. Bu baglamda
birden ¢ok depo ile calisiimasi halinde bu takip iglemlerinin yapilmasi daha zor
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olabilmekte ve daha uzun zaman alabilmektedir. Minhasir depo ile c¢alisiimasi
halinde bu takiplerin tek bir kanal Uzerinden yapilabilmesinin mumkin olacagi
belirtiimektedir.

Asagidaki tabloda, ASTELLAS tarafindan sunulan bilgiler gergevesinde, hastanelerin
ihale sonrasindaki 6deme surelerinin uzun olmasina dair bazi érnekler verilmektedir.

Tablo 1- ihale Vadesi ile Gergeklesen Vadeye Dair ihale Ornekleri

ihale
Tarihi

ihale Sahibi

Etkin
Madde

ilag Adi®

Miktar

Gergeklesen
Vade

Kaynak: Cevabi Yazi

ASTELLAS tarafindan sunulan bilgiler ¢ergevesinde, hastanelerin ihale sonrasindaki
O0deme surelerinin uzun oldugu tespit edilmistir. Basvuru sahibi tarafindan, 6zellikle
universite hastanelerinin ihale vadelerinin piyasa sartlarina gore uzun, gergeklesen
O0deme tarihlerinin ise soOzlesmelerde belirtilenin de Uzerinde olduguna igaret
edilmistir. Bu durumda, ilgili ihalelere ASTELLAS drunleri igin girilmesinin mimkuan
olmadig1 ifade edilmistir. Tablo 1'de yer verilen bilgiler, gerceklesen 06deme
surelerinin ihalelerde belirtilen ihale vadelerinden farklilastigini desteklemektedir.
Sozlesme’nin yasama gecirilmesi durumunda ise, ASTELLAS’In munhasir depoya
sunacagi farkli vadeler veya indirim oranlari sayesinde, ilgili GrGnlerin bu tur
ihalelerde temsil edilebilmesinin kolaylasacagi belirtiimistir.

Yukarida o6zetlenen Dbilgiler ile  Soézlesme’nin ilgili  hikUmleri  birlikte
degerlendirildiginde, bildirime konu Sdézlesme kapsaminda elde edileceg@i belirtilen
etkinliklerin guivence altina alinmasinin amaclandigi gorulmektedir. Bu c¢ergevede,
Sozlesme bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a)
bendinde belirtilen kosulun karsilandigi kanaatine variimigtir.

Tiiketicinin Bundan Yarar Saglamasi

4054 sayili Kanun’un 4. maddesi anlaminda rekabeti sinirlayici etkileri olan bir
anlasmanin Kanun kapsaminda muafiyet alabilmesi i¢cin Kanun’'un 5. maddesinin
birinci fikrasinin (a) bendinde kosul olarak getirilen mal ve hizmet sunumunda
gelisme, iyilesme veya ekonomik ve teknik gelismelerden tuketicinin de faydalanmasi
gerekmektedir. TUketicinin sagladigi faydanin oélgtlmesi ve dederlendiriimesinde,
fiyatlarin dismesi, satis sonrasi hizmetlerin iyilesmesi, Grin cesitliliginin artmasi,
tuketicinin Urine daha kolay ulasmasi ve mal arzinda devamlilhigin temin edilmesi gibi
unsurlar dikkate alinmaktadir.

5 1x10 ml'lik falkon
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Beseri tibbi Urunler tedavi olanaklarini etkilemesi bakimindan tuketicileri dogrudan
ilgilendirmektedir. Bu Urlnlerin, hastaneler tarafindan tedarik edilme surecinde ortaya
cikabilecek aksakliklar, hastalarin tedavi sureglerini olumsuz yonde etkileyebilecektir.
Sozlesme ile dagitim kanallarinin daha etkili bir sekilde kullanilacagdi, ilaglarin
hastanelere etkin ve zamaninda ulastirilacagi, ihtiyaclarin daha kolay tespit edilerek
tedarik suUrecinin daha kolay organize edilecegi, Ulkedeki inhtiyac miktarinca ilag
arzinin surdurulebilirliginin korunacagi ve ilaglarin takibinin kolayca yapilarak Grun
guvenliginin saglanacagi ifade edilmigtir.

Bildirim Formunda, minhasirlik sayesinde OZ-SEL'in, 6deme zorlugu yasanan
hastanelerdeki finansal riski karsilayabilir hale gelecegine, Sozlesme ile birlikte farkli
oranlarda indirimler alarak mali risklerinin azaltilacagina ve ihalelere daha uygun
teklifler vermesine imkan saglanacagina deginilmistir. Bununla birlikte hastalarin ilaca
daha iyi kosularla ve eksiksiz olarak ulasabilmesi saglanarak dagitim agi, lojistik
kapasitenin daha etkin bir sekilde kurulmasi ve guglu stok yapisi ile acil taleplerin en
kisa sUrede sonuglandiriimasinin planlandigi belirtilmistir.

Verilen bilgiler 1s1ginda, Sézlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci
fikrasinin (b) bendinde belirtilen kosulu da kargiladigi kanaatine varilmigtir.

ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Mulnhasir dikey anlagmalarin gundeme getirebilecegi rekabet sorunlarindan biri,
anlasma tarafi olmayan rakip saglayicilarin hastane pazarina erigsiminin engellenmesi
veya sinirlandiriimasidir. Ancak Turkiye genelinde ve yerel seviyede, ihale satislarina
yonelik faaliyet gosteren birgok depo bulunmaktadir. Dolayisiyla esas itibariyla, s6zu
edilen rekabet sorununun, hastane piyasasina yonelik ilag satiglari bakimindan
gegerli olmadig1 degerlendiriimektedir.

Diger yandan, ilaglarin dagitimi udlkemizde ecza depolari araciligiyla
gerceklestirimekte olup, ruhsat sahibi firma tarafindan ecza deposuna saglanan
urunler daha sonrasinda depolarca serbest eczanelere veya hastanelere
satilmaktadir. Bu noktada, yine ruhsath drtnlerin ¢cogunun agirlikh olarak eczane
kanali ile hastalara ulagtirildigi bilinmektedir.

Basvuru sahibi, S6zlesme konusu drtnler bakimindan da eczane kanali ile dagitimin
on planda oldugunu belirtmistir. S6zlesme’nin eczane kanalina yapilacak satislari
kapsamadigi da g6z 6nune alindiginda Sozlesme’de yer alan rekabet yasagi gibi
dizenlemelerin beseri ilag piyasasinin kiguk bir kismina etki edecegdi belirtilmistir.
Sozlesme konusu udrlnlerin satiglarinin serbest eczane ve hastane kanallarina
dagilimina bakildiginda; Mycamine 100 mg, Mycamine 50 mg ve Prograf (ampul)
artnleri harig (sirasiyla % (.....), %(.....) ve %(.....) oraninda) diger Urunlerin hastane
satis kanalindaki pazar paylarinin oldukg¢a dusuk oldugu tespit edilmigtir.

Yukarida da belirtildigi gibi, S6zlesme konusu hastane kanalini ilgilendirmekte ve
hastane piyasasina yonelik satiglar beseri ilag piyasasinin kuguk bir bolimunu
olusturmaktadir. Daha 6nemlisi, ihale satislarina yénelik faaliyet gésteren birgok ecza
deposu bulunmaktadir. Dolayisiyla ilgili endisenin Mycamine ve Prograf UGrunleri
acisindan da ilgili piyasanin dnemli bir bolumunde rekabetin ortadan kalkmasina
neden olmayacagi kanaatine variimigtir.

Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amagclarin Elde Edilmesi lgin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Muafiyet sartlarinin sonuncusunun Kkarsilanabilmesi igin; Sdézlesme’nin, taraflar
arasinda kurulan iliskiden beklenen faydalarin saglanabilmesi bakimindan zorunlu
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olandan daha Kkisitlayici olmamasi gerekmektedir. Bu kapsamda, Sozlesme’de
dizenlenen rekabet etmeme yukimlaligunin kapsami degerlendirilecektir.

Sozlesme’nin 16.2 maddesinde rekabet etmeme yukumluligu duzenlenmistir. Hikme
gore OZ-SEL’e, Sdzlesme’nin gegerlilik tarihinden itibaren bes yil siire ile ASTELLAS
veya Astellas Grubu tarafindan Uretilebilecek/ithal edilebilecek olan urunler ile
rekabet etmeme yukimlGlugu getirilmistir. Basvuru sahibi tarafindan, ilgili Grin
pazarinin etkin madde bazinda tespit edilmesi karsisinda, rekabet etmeme
yukUimlaligun de ilgili Granlerin etkin maddeleri ile sinirlandinidi§i ifade edilmistir.
Ayrica rekabet yasaginin Sozlesme suresince gecerli olacagi belirtilmigtir. Bu
durumda, rekabet yasaginin siresinin de 2002/2 sayili Tebli§’in 5. maddesinde
ongorulen bes yillik sinirlamay1 asmadidi ve dikey anlasmadan beklenen faydalarla
orantili oldugu kanaatine variimigtir

Sozlesme'nin 22.4. maddesinde rekabet yasagdina atif yapilmigtir. Boylece, rekabet
yasaginin da dahil oldugu bazi hikimlerin S6zlesme’nin feshi sonrasinda da siresiz
olarak devam edecegi dizenlenmigtir. Ancak ASTELLAS tarafindan, rekabet etmeme
yukimlaligune sehven atif yapildigi ifade edilerek ilgili atfin kaldirildigi yeni tarihli
SoOzlesme metni beyan edilmistir.

Tam bu bilgiler 1s1§inda, kapsami S6zlesme konusu Urlnlerle ayni etkin maddeli
rakip urunler ile sinirli oldugu anlagilan rekabet etmeme yukimluligundan, makul ve
Olculu olma kriterini kargiladigi degerlendirilmektedir.

Yapilan agiklamalar ¢ergevesinde, Prograf, Vesicare, Mycamine, Xtandi, Betmiga ve
Eligard Grlnleri bakimindan bildirime konu Sézlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5.
maddesinin birinci fikrasinda sayilan kosullarin timund karsiladigi, bu nedenle
Sozlesme’ye bireysel muafiyet taninabilecegi sonucuna ulasiimistir.

H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

- Astellas Pharma ilag San. ve Tic. A.S. ile Oz-Sel Ecza Depolari Ticaret ve
Pazarlama A.S. arasinda akdedilen Minhasir Depo Sézlesmesi'ne, 4054 sayili
Kanun'un 4. maddesi kapsaminda olmasi nedeniyle, ayni Kanun'un 8. maddesi
cercevesinde menfi tespit belgesi verilemeyecegine,

- Flomax ve Advagraf urinleri bakimindan Munhasir Depo Sozlesmesi'nin 2002/2
saylli Dikey Anlasmalara lliskin Grup Muafiyeti Tebligi kapsaminda grup
muafiyetinden yararlandigina,

- Prograf, Vesicare, Mycamine, Xtandi, Betmiga ve Eligard Urlnleri bakimindan
anilan Sozlesme'ye 4054 sayih Kanun'un 5. maddesi kapsaminda bireysel
muafiyet taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gun icinde Ankara idare Mahkemelerinde
yargi yolu acgik olmak tzere OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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