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Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2024-3-060 (Onarastirma)
Karar Sayisi 1 24-50/1128-485

Karar Tarihi : 28.11.2024

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE _

Uyeler : Ahmet ALGAN (lkinci Baskan), Sukran KODALAK,

Hasan Huseyin UNLU, Cengiz COLAK, Ridvan DURAN

B. RAPORTORLER : Ahmet Bugra KAZAK, Senol SUAT, Aysenur TURK KOROGLU,
Hiseyin TEKELI

C.BASVURUDA
BULUNAN : Gizlilik Talebi Bulunmaktadir.

D. HAKKINDA

INCELEME YAPILAN : - Pfizer PFE Ilaclari Anonim Sirketi
Temsilcileri: Av. Hakan OZGOKCEN,
Av. Ceren SEYMENOGLU, Av. Can Sarp OZCAN
Akatlar Mah. Ebulula Mardin Cad. Gul Sok. No. 2
Besiktas/ istanbul

E. DOSYA KONUSU: Pfizer PFE ilaglart AS’nin bazi ilaglan cesitli ecza
depolariyla koordine sekilde yurt disina gondermek suretiyle 4054 sayili
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 4. maddesini ihlal ettigi iddiasi.

F. IDDIALARIN OZETi: Basvuruda 6zetle;

- Pfizer PFE ilaclari AS (PFIZER) tarafindan bazi ilaglarin cesitli ecza depolariyla
koordine sekilde yurt digina gonderildigi,

- llaglann bazi ecza depolar araciliyiyla cok daha yiksek fiyatlarla yurt disina
gonderildigi

ifade edilmektedir.

G. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 06.05.2024 tarih ve
51501 sayili belge ile intikal eden gizlilik talepli basvuruya istinaden Kurulun
19.09.2024 tarih ve 24-38/905-M(2) sayili karariyla PFIZER hakkinda énarastirma
baslatiimis ve ilgili dosya kapsamindaki siphenin degerlendiriimesi adina PFIZER ve
Tlrkiye'de faaliyet gosteren ecza depolari hakkinda 4054 sayili Rekabetin Korunmasi
Hakkinda Kanun'un (4054 sayili Kanun) 14. ve 15. maddelerinde yer alan yetkilerin
kullaniimasina karar vermistir.

Bagkanlik Makaminin 18.10.2024 tarihli ve 98826 sayili oluru uyarinca yapilan ve
21.10.2024 tarihinde basglatilan gorevlendirme dogrultusunda 22.10.2024 tarihinde
PFIZER ve 24.10.2024 tarihinde inci Ecza Deposu Tic. Ltd. Sti'de (INCI) yerinde
incelemeler gerceklestirimis, PFIZER ve INCiden bilgi ve belge talebinde
bulunulmustur. Bunun yani sira igsbu 6n arastirma ile es zamanli baglayan 2024-3-58
numarall dosya kapsaminda yurutilen 6narastirmada, 22.10.2024 tarihinde Roche
Mistahzarlari Sanayi AS’de (ROCHE) ve 23.10.2024 tarihinde Abdi ibrahim ilag
Sanayi ve Ticaret AS’de (ABDI IBRAHIM) yerinde inceleme gercgeklestirilmistir.
ROCHE ve ABDI IBRAHIM isbu dosya kapsamindaki sikayete konu ilaglarin diger
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saglayicilari arasinda yer almakta olup s6z konusu yerinde incelemelerde belge
bulunmasi halinde isbu 6narastirmanin kapsaminin genisletiimesi icin bu ilgili pazar
bakimindan tesebbusler arasinda rekabeti kisitlayici bir eylemin varligi da
arastiriimistir.

S6z konusu bilgi ve belge taleplerine karsilik dnarastirma tarafi olan PFIZER'dan gelen
cevabi yazilar 01.11.2024 tarih 58509 ve 58505 sayili yazi, INCl'den gelen cevabi yazi
30.10.2024 tarih 58330 ve 58335 sayili yazi ile Kurum kayitlarina intikal etmistir.

Onarastirma surecinde Bagkanlik Makaminin 08.11.2024 tarihli ve 100134 sayih oluru
uyarinca 13.11.2024 tarihinde Oz-Sel Ecza Depolari Ticaret ve Pazarlama AS’de (OZ-
SEL) yerinde inceleme gergeklestirilmis, bilgi ve belge talebinde bulunulmustur. S6z
konusu bilgi talebine iligkin cevap, 15.11.2024 tarih ve 59008 sayili yazi ile Kurum
kayitlarina intikal etmistir.

Ayrica dnarastirma surecinde, 01.11.2024 tarih ve 99581 sayi ile Saglik Bakanhgina,
01.11.2024 tarih ve 99582 sayi ile Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanligina, 01.11.2024
tarih ve 99586 sayi ile Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanligina (TiTCK),
01.11.2024 tarih ve 99585 sayi ile Devlet Malzeme Ofisi Genel Mudurligine (DMO),
06.11.2024 tarih 99843, 99890 sayi ile Ticaret Bakanli§i ithalat Genel Midiirligiine,
06.11.2024 tarih ve 99863 say! ile DMQO'ya, bilgi talebinde bulunulmustur. S6z konusu
bilgi taleplerine iliskin Saghk Bakanhdindan gelen cevabi yazi 18.11.2024 tarih ve
59047 sayi, DMO’dan gelen cevabi yazi 19.11.2024 tarih ve 59173 sayi ile Kurum
kayitlarina intikal etmigtir.

Ek olarak; 01.11.2024 tarih ve 99635 sayi ile PFIZER, ROCHE, ABDI iBRAHIM ve
Amgen ila¢ Ltd. Sti'den (AMGEN), 06.11.2024 tarih ve 99847 sayi ile Aksel Ecza
Deposu Tic. AS'den (AKSEL), 11.11.2024 tarih ve 100252 sayi ile INCi'den,
08.11.2024 tarih ve 100111 sayi ile IQVIA Tibbi istatistik Ticaret ve Musavirlik Ltd.
Sti'den (IQVIA) bilgi talebinde bulunulmustur. Bilgi taleplerine; muhtelif tarih ve
sayllarla geri donug saglanmistir.

Bu slre¢ sonucunda duzenlenen 19.11.2024 tarihli, 2024-3-060/0A sayili
Onarastirma Raporu goérusulerek karara baglanmistir.

H. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda dosya konusu iddialara iligkin olarak; Pfizer
PFE ilaclari AS hakkinda 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 41.
maddesi uyarinca sorusturma agilmasina yer olmadigi sonu¢ ve kanaatine ulasildigi
ifade edilmigtir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
1.1. incelenen Tesebbiis Hakkinda Bilgi: PFIZER

Klresel dlgekte faaliyet gostermekte olan PFIZER, beseri ve hayvan saghgi urtnlerinin
uretimi, alimi, satimi ile bu Granlerin yurt disina ihraci ve yurt disindan ithali igi ile istigal
etmektedir. Turkiye’'deki istiraki 2014 yilinda kurulmus ve ticaret sicilinde tescil edilmis,
ticari faaliyetlerine ise 2015 yilinda baslamigtir. Sirketin hisselerinin  tamami
Hollanda’da mukim Pfizer PFE Eastern Investment B.V. firmasina aittir. PFIZER,
dinya gapinda faaliyet gdstermekte olup PFIZER’in, Turkiye’'de beseri ila¢ sektdriinde
faaliyet gdsteren bir grup sirketi bulunmamaktadir.
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1.2. ilgili Pazar
1.2.1. ilgili Uriin Pazan

1.2.1.1. ilag Sektériinde ilgili Uriin Pazarinin Tanimlanmasinda Dikkate Alinan
Hususlar

Avrupa Birligi Komisyonu (Komisyon), beseri ilag sektorlyle ilgili kararlarinda pazar
tanimi yaparken, Dinya Saglik Orgti (WHO) ve European Pharmaceutical Marketing
Association (EPHMRA) tarafindan olusturulan ATC (Anatomic Therapeutic
Classification) siniflandirmasini esas almaktadir. ATC siniflandirmasinda, ilaglar
siraslyla etki gésterdikleri organ ya da sistemler ile terapdétik, farmakolojik ve kimyasal
Ozelliklerine gore basamakli olarak kategorilere ayrilmakta, bu sekilde ortaya ¢ikan ve
harf ve rakamlardan olusan kodlar bes farkli basamagi yansitmaktadir. Hiyerarsik bir
yapl i¢ceren bu siniflandirmada, gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 14 temel
kategoriden olugmaktadir. Birinci seviyede ilaglar anatomik gruplara, ikinci seviyede
farmakolojik/terap6tik  alt  gruplara, Ug¢linci ve  dordincu  seviyelerde
kimyasal/farmakolojik/terapétik alt gruplara ve besinci seviyede ise kimyasal bilesik
grubuna ayrilmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-1), besinci seviye ise
en detayl olanidir (ATC-5)!. ATC-1 seviyesi anatomik ana grubu olusturmakta ve 1
harften olusmaktadir. ATC-1’e gore yapilan siniflandirma ve ilgili kategori listesine
asagida yer verilmektedir:

Tablo 1: ATC-1 Seviyesine Gore Anatomik Siniflandirma

Kod | icerik

Sindirim sistemi ve metabolizma

Kan ve kan yapici organlar

Kardiyovaskiler sistem

Dermatolojikler

Genitolriner sistem ve cinsiyet hormonlari

Cinsiyet hormonlari ve insilinler hari¢ sistemik hormonal preparatlar
Sistemik kullanim igin antienfektifler

Antineoplastik ve immunomodulatér ajanlar

Kas-iskelet sistemi

Sinir sistemi

Antiparaziter trlnler, boécek ilaglari ve kovucular

Solunum sistemi

Duyu organlari

Cesitli

Kaynak: WHO, https://atcddd.fhi.no/atc_ddd _index/: Erigim Tarihi: 12.11.2024.

<DV IZIZ|IT|<|Z|O|O|O0 |0 |>

Gerek Komisyon gerekse de Kurulun ilag sektoriine yonelik kararlarinda baslangig
asamasi olarak, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasi esas
alinmaktadir. Bununla birlikte ilgili Garin pazari tanimlanirken olay bazinda farkh
degerlendirmeler yapilabilmekte ve ATC-3 siniflandirmasi baslangic noktasi olarak
kabul edilmekle birlikte, bundan daha dar veya daha genis pazarlar
tanimlanabilmektedir.? Bunun gerekgesi olarak ise ATC-3'teki urilnlerin farkli
endikasyonlara sahip olabilmesi ya da pazar yapisinda ATC-3 siniflandirmasindan
sapmay! gerekli kilan diger hususlarin bulunmasi gosterilmektedir. Komisyon
tarafindan, ATC-3 bazinda yapilan pazar tanimlamasinin her zaman pazardaki

1 WHO’nun ATC siniflandirmasi bes basamaktan olusmakta ve son basamakta etkin maddeye gore
siniflandirma yapiimaktadir. EPHMRA’nin siniflandirmasinda ise dort basamak bulunmakta ve son
basamak birden fazla etkin maddeyi icerebilmektedir.
223.02.2023 tarih ve 23-10/150-45 sayili Kurul karari.
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rekabetci yaplyi yeterli derecede yansitmadigl ve zaman zaman dosya bazinda daha
farkli pazar tanimlarina da yonelmek gerektigi ifade edilmektedir. Komisyon ve cesitli
rekabet otoritelerinin dosya bazinda ATC-3 tanimlamasinin yaninda etken madde
bazinda pazar tanimi yaptigi érneklere rastlamak mimkandr.3

ATC-3’Un baslangi¢ noktasi olarak ele alinmasindaki temel gerekge, bu gruptaki
ilaclarin bir hastaligin ortaya ¢iktigi durumda, doktorlar tarafindan birbirleri ile ikame
olarak goérulmesinden kaynaklanmaktadir. Diger bir ifade ile doktorlarin ilag segimi
yaparken genellikle ATC-3 siniflandirmasi c¢ergevesinde karar verdigi kabul
edilmektedir.

Dosya kapsaminda elde edilen bilgiler ¢ercevesinde bevacizumab etken maddeli
ilacglarin dahil oldugu ATC-3 sinifi monoklonal antikorlardir. Bu sinifta yer alan ilaglar,
kanser tedavisinde kullanilan biyolojik ajanlardan olugur. Bu ilaglar, belirli proteinleri
hedef alarak kanser hlcrelerinin blyuimesini ve yayillmasini engelleyen antikorlardir.
Monoklonal antikorlar, vicudun bagisiklik sistemini kanser hicrelerine saldirmasi igin
yonlendiren hedeflenmis tedavi segenekleri olarak gelistiriimistir. Bevacizumab, segici
olarak vucutta kan ve lenf damarlarinin ylizeyinde bulunan insan vaskuler endotelyal
blylume faktért (VEGF) isimli proteine baglanarak timadre besin ve oksijen tasiyan kan
damarlarinin gelisimini engelleyerek timorin buylimesini engelleyen kanser ilaglarinin
bulundugu ATC-4 kategorisinde yer almaktadir. Bevacizumab etken maddeli ilaglarin
100mg ve 400mg seklinde farkli dozajlari bulunmakta olup s6z konusu ilaglarin ATC
siniflandirmasi ise su sekildedir:

Tablo 2: Bevacizumab ATC Siniflandirmasi

Bevacizumab ATC Siniflandirmasi

ATC-1 L: Antineoplastik ve immiinomodiilatér Ajanlar

ATC-2 LO1: Antineoplastik Ajanlar

ATC-3 LO1F: Monoklonal Antikorlar ve ilag Eslenikleri

ATC-4 LO1FG: Vaskiiler Endotelyal Biiyiime Faktérii inhibitorleri

ATC-5 LO1FGO1: Bevacizumab

Kaynak: WHO, https://atcddd.fhi.no/atc_ddd index/: Erisim Tarihi: 12.11.2024.

Asagidaki tabloda bevacizumab etken maddeli ilaglar ve s6z konusu ilaglarin saglayici
bilgilerine yer verilmektedir. llaglarin yerli Gretimi mevcut degildir ve tamamen ithalat
yoluyla Ulkemize ulagsmaktadir.

Tablo 3: Bevacizumab Etken Maddeli ilaglar ve Uretici Bilgileri

Uriin Tesebblis
Altuzan ROCHE

Bevax ABDI IBRAHIM

Mvasi AMGEN
Zirabev PFIZER

Bevacizumab etken maddeli ilaglarin birka¢ farkli terapdtik endikasyonu
bulunmaktadir. S6z konusu ilaglar metastatik kolorektal kanser (vicudun diger
bdlgelerine yayillmis kolon ya da rektum kanseri) hastaliklarinda birinci basamak ya da
ikinci basamakta diger ¢esitli maddelerle kombine olarak kullanilabilmektedir. Ayrica
malign glioma ve glioblastoma (beyin kanseri ve beyin tUmori) tedavisinde kemoterapi
ile birlikte kullanilabilmektedir. Bunun yaninda serviks (rahim agzi) kanserinde belirli

3 Thill-Tayara M., M. Provost ve S. Mitouard (2021). Dominance in the pharmaceutical sector: An
overview of EU and national case law, e-Competitions Special Issue Pharma & Dominance.
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kosullar tagiyan hastalarda birinci basamak tedavide gesitli ilaglarla kombinasyon
halinde kullaniimaktadir.*

Asagidaki tabloda bevacizumab etken maddeli ilaglarin satis tutari ve kutu bazli pazar
bayuklugu yer almaktadir.

Tablo 4: 2021-2024 (ilk 9 ay) Yillari Arasinda Bevacizumab Etken Maddeli ilaglarin Pazar BlyukIugi®

TL Kutu

Oriin

2024
(Eyliil)

Altuzan

Bevax

Mvasi

Zirabev

TOPLAM

Kaynak: Tesebblisten Gelen Bilgiler

(19)

(20)

(21)

Tabloda gosterildigi Uzere 2021 ve 2022 yillarinda kutu bazinda benzer satis rakamina
sahip olan ilag 2023 ve 2024’te hem nominal hem de reel bazda buyume gostermistir.
2023 yili satis degerlerine bakildiginda bevacizumab toplam pazar buyuklagunuin
yaklagik (.....) TL oldugu goéruimektedir.

So6z konusu ilaglar doktor ya da hemsire tarafindan hastane ortaminda uygulanmasi
gerektiginden hastane kanalinda satilmaktadir. Ek olarak, ilag damardan infUzyon ile
uygulanmaktadir. ilacin uygulama siirecinde hastanin takibi ve gdzetimi énem arz
ettiginden gerekli medikal mudahale igin ilacin hastanede uygulanmasi zorunluluk
teskil etmektedir.

ROCHE tarafindan geligtirilen bevacizumab etken maddesi biyoteknolojik ilag
kategorisinde olup ilk olarak Avastin adi altinda 2004 yilinda kolorektal kanserlerin
tedavisinde kullaniimak Utzere ABD Gida ve ilag idaresi (FDA) onayi almistir.
Ulkemizde ise ROCHE tarafindan Aralik 2005 tarihinde Altuzan adiyla Saglik
Bakanhgindan ruhsat alinmig, 28.12.2018 tarihli Saghk Uygulama Tebligi (SUT)
degisikligi ile endikasyon digi ilag olarak bazi goz hastaliklarina yonelik birinci basamak
ilag olarak kabul edilmistir. ROCHE’a ait olan patent stresi ABD’de 2019’da Avrupa’da
ise 2020’de dolmustur. Patent korumasinin sona ermesi ile birlikte diger ilag firmalari
tarafindan bevacizumab etken maddesini igeren biyobenzer ilaglar piyasaya
surtlmastir. Halihazirda bevacizumab etken maddeli ilag Ureten firmalar ve pazara
giris tarihleri asagida yer almaktadir.

4 Yukarida bahsi gegen endikasyonlar haricinde Altuzan, endikasyon digi olarak Saglk Uygulama
Tebligi’nin (SUT) 4.2.33.A maddesi ile (Ranibizumab etken madde igeren Lucentis ve Aflibersept etken
madde igeren Eylea isimli) goz ilaglarinin kullanimi éncesi birinci basamak Grtin olarak kullanimi zorunlu
kiindig1 icin Yasa Baghh Makiila Dejenerasyonu ve Diyabetik Makiler Odem hastalarinda da
kullaniimaktadir.
5 Dosya kapsaminda yapilan incelemede Turkiye'deki bevacizumab etken maddeli ilaglarin pazar
blyUkligu sektérde faaliyet gdsteren tesebbislerin toplam kutu satis gelirleri baz alinmak suretiyle
tahmini bir pazar biyUkligu hesaplanmistir.
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Tablo 5: Bevacizumab Etken Maddeli ilaglari Ureten Firmalarin Pazara Giris Tarihleri

Firma Adi ilag Adi Ruhsat Tarihi Geri Odemes® Tarihi
ROCHE ALTUZAN 22.12.2005 31.10.2006
PFIZER ZIRABEV 20.01.2020 06.05.2020
AMGEN MVASI 23.10.2020 06.05.2021

ABDI IBRAHIM BEVAX 25.03.2021 07.08.2021
Kaynak: Cevap Yazilari

Pazardaki tedarik yapisi ilgili Grin pazarinin tanimlanmasi bakimindan da onem arz
etmektedir. Gerek kamu hastaneleri gerekse de 6zel hastaneler alim tercihlerini etken
madde Uzerinden yapmaktadir. Dolayisiyla ila¢ tedarikinde rekabet, bevacizumab
etken maddeli Uriin satigi gergeklestiren tesebbisler arasinda olugsmaktadir.” Bu
nedenle talep yapisina baglh olarak etken madde bazinda pazar tanimlamasi
yapilabilmektedir. Bu gergevede ilgili Grin pazarinin ATC-3 bazinda tanimlanmasi
pazardaki rekabetci dinamiklerle tam olarak uyusmadigindan daha uygun pazar
taniminin “bevacizumab etken maddeli ilaglar” oldugu degerlendiriimektedir.

1.2.1.2. ilag Fiyatlandirmasi Hakkinda Bilgi

llag fiyatlari, Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar (Fiyatlandirma
Karari) ile bu alani dizenlemek Uzere yetkili kilinmis olan Saglhk Bakanhgi tarafindan
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Tebli§ (Fiyatlandirma
Tebligi) uyarinca belirlenmektedir.

Fiyatlandirma Karar’'nin amacinin ve dayanaginin yer aldigi kisimda; Saglk
Bakanliginin, kendisine taninan cesitli kanun® hikimleri geregince beseri tibbi
drtnlerin tuketiciye uygun sartlarda ulagsmasini temin etmek maksadiyla gerekli
tedbirleri alarak beseri tibbi Urlnlerin azami fiyatlarini belirleyecegdi ifadeleri yer
almaktadir.® Ruhsat ya da basvuru sahiplerinin Fiyatlandirma Karari’'na uygun olarak
talep ettikleri fiyatlar, Saghk Bakanligi tarafindan onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlikte
ilan edilmektedir.

2004 vyihindan beri ilag fiyatlandirimasinda referans fiyatlandirma sistemi
kullaniimaktadir. Buna gore AB Uyeleri arasindan en az bes en fazla 10 ulke referans
Ulke olarak Saglik Bakanlhdinca belirlenir ve bir tebligle duyurulur.’® AB Uyeleri
arasindan belirlenen referans (lkeler; Fransa, ispanya, Italya, Portekiz ve
Yunanistan'dir.!

Urtiniin gercek kaynak fiyati belirlenirken ilgili tilkedeki 1skonto ve ozel indirimler hari¢
depocuya satis fiyati esas alinir. 2 Dolayisiyla ilag fiyatlari; Fransa, ltalya, Ispanya,

6 flag firmalari, Griinleri ruhsat onayi aldiktan sonra kamu geri ddemesi almak igin SGK’ya geri 6deme
basvurusunda bulunurlar. Kabul edilen bagvurular, Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
(TEDK) tarafindan klinik, teknik ve mali agidan degerlendirilir. Gerekli géraldigu hallerde bilimsel ve
akademik danigsmanlik komisyonlarindan gériis alinabilir. llag Geri Odeme Komisyonu yapilan
degerlendirmeleri g6z o6ninde bulundurarak geri 6deme basvurularini karara baglar ve SGK
Baskanligina sunar. Uygun gérllen kararlar SGK baskani tarafindan onaylanmasinin ardindan Resmi
Gazete’de yayimlanir. Turkiye'de ruhsatl olup geri ddenen ilaglar Saglik Uygulama Tebligi’nin (SUT)
EK4/A listesinde yayimlanir (Kaynak: AIFD Tirkiye ilag Sektérii Raporu-2023, s. 37).
7 Kurulun 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayil karari.
8 14.05.1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 07.05.1987 tarihli ve 3359
sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve 11.10.2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli
Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname
9 Fiyatlandirma Kararr’nin 1. maddesi
10 Fiyatlandirma Karari’nin 1. maddesi
11 Fiyatlandirma Tebligi 4. madde
12 Fiyatlandirma Tebligi 7.1. madde
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Portekiz ve Yunanistan'daki depocuya satis fiyatlari bakimindan en ucuz olan ilacin
referans fiyat olarak kabul edilmesiyle belirlenmektedir. Ek olarak gercek kaynak fiyat
belirlenirken, Urlinln piyasadan cekildigi Ulkelerdeki fiyatin dikkate alinmayacagi
belirtilmelidir.*® Ancak, ilgili Griniin serisinin serbest birakildigi veya ithal edildigi
ulkeler, adi gecen kaynak ulkelerin disinda olup, bu Ulkelerde kaynak Ulke fiyatlarinin
altinda belirlenmis bir depocuya satis fiyati var ise, depocuya satis fiyati dusik olan
Ulkedeki fiyat, gercek kaynak fiyat olarak kabul edilmektedir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu, her takvim yilinin ilk alti ayinda ayda bir kez toplanir.
Ancak, gerektigi hallerde Fiyat Degerlendirme Komisyonunda temsilcisi olan
kurumlardan herhangi birinin daveti Uzerine olaganustu toplanir. Fiyat Degerlendirme
Komisyonuna basvurular, TITCK tarafindan talep edilmedigi sirece, yilda bir kez
sadece TITCK tarafindan ilan edilen dénemde yapilabilir.14

Gergek kaynak fiyat veya depocuya satis fiyati degisikligine iligkin bildirimler asagida
belirtilen donemlerde yapilir:®

Tablo 6: Fiyati Degisikligine iliskin Bildirim Tarihleri

Basvurular Dénem
Gergek kaynak fiyata bagli veya maliyet karti ile
fiyat almig referans Urinler ve ulkemizde
referans Uriini bulunmayan imal/ithal esdeger
Urtnlerin basvuru dénemi
Basvuru I?_ggerlgndirme Dénemi ve 1. Ara 2 Eyliil — 30 Eyliil
istenin Yayimlanmasi
1. Ara Listeye itirazlarin Kabulii 1 Ekim- 7 Ekim (mesai bitimine kadar)
Nihai 1.Ara Listenin Yayimlanmasi 21 Ekim
Basvuru D_egerllendlrme Dénemi ve 2.Ara 31 Ekim -21 Kasim
Listenin Yayimlanmasi
2.Ara Listeye itirazlarin Kabulii 22 Kasim — 28 Kasim (mesai bitimine kadar)
ltiraz Degerlendirme Dénemi ve Nihai Listenin 29 Kasim -15 Aralik
Yayimlanmasi
Kaynak: Fiyatlandirma Tebligi

15 Agustos- 1 Eylil (mesai bitimine kadar)

Fiyat Degerlendirme Komisyonu, ilag fiyatlarinin artinimasi, azaltilimasi, ayni kalmasi
veya Fiyatlandirma Tebligi hikimlerine gore fiyati belirlenemeyen Urlnlerin fiyatlarinin
belirlenmesi yoniinde kararlar alir.16 Fiyat Degerlendirme Komisyonu, her takvim yilinin
ilk alt ayinda ilag fiyat listesindeki daha 6nce Fiyat Degerlendirme Komisyonunca artis
verilmis ilaglari yeniden degerlendirerek verilmis olan artiglarin azaltiimasi, geri
alinmasi veya ayni kalmasi yoniinde kararlar almaktadir.'’

Fiyat Degerlendirme Komisyonu, her yilin ilk kirk bes gunu i¢erisinde toplanarak beseri
tibbi Grinlerin fiyatlandinimasinda kullanilacak 1(bir) Avro degerini ilan eder. ilag
fiyatlarinin tespitinde kullanilan Avro degerinde yapilacak olan degisiklikler; ilan edilen
Avro dederinin bir o6nceki yila goére artis yoninde olmasi durumunda Fiyat
Degerlendirme Komisyonu kararinin ilanindan itibaren 5 gun sonra, ilan edilen Avro
degerinin bir 6nceki yila gore dusus yonunde olmasi durumunda Komisyon kararinin
ilanindan itibaren 45 giin sonra ydrlrlige girer.'®

13 Fiyatlandirma Tebligi 5.8. madde
14 Fiyatlandirma Tebligi 12 (1) maddesi
15 Fiyatlandirma Tebligi 10 (4) maddesi
16 Fiyatlandirma Tebligi 12. (2) maddesi
17 Fiyatlandirma Tebligi 12. (3) maddesi
18 Fiyatlandirma Tebligi 12. (4) maddesi
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Fiyat Degerlendirme Komisyonu, 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortasi Kanunu’nun (5510 sayili Kanun) 73. maddesine gore alternatif
geri odeme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara konu ilaglar igin, Fiyatlandirma
Karari ve Fiyatlandirma Tebligi hukimlerine bagh kalinmaksizin ilag fiyatlarini ve/veya
kar oranlarini farkllastirarak veya depo/serbest eczanelere kutu bazli hizmet bedeli
6denmesi gibi farkli fiyatlandirma modelleri kullanarak belirleyebilir.1® Halk saghgi
gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan Urunler ile piyasada bulunabilirliginin
teminiyle kamu maliyesi acgisindan tasarruf saglayan urunlerin fiyatlar, Fiyat
Degerlendirme Komisyonu karari ile ylkseltilebilir.2°

Dosya konusu bevacizumab etken maddeli ilaglarin kutu bazli fiyatlari incelendiginde,
ROCHE’a ait molekilin patent koruma siresinin bitisi ve pazara esdeger ilag Ureticileri
giris yapmasiyla ilgili pazarda fiyat rekabetinin basladigi gorulmektedir. Agsagidaki
tabloda 2022-2024 yillari arasinda bevacizumab etken maddeli ilaglarin kamu fiyat
duzenlemeleri sonucunda olusan uretici satis fiyatlari yer almaktadir.

Tablo 7: 2022-2024 Yillar Arasinda Bevacizumab Etken Maddeli ilaglarin Fiyat Degigimi

Tarih | ABDI IBRAHIM | ROCHE | AMGEN | PFIZER
2022
Subat (....) (....) (... (...)
Nisan (....) (....) (... (...
Temmuz () () (...) (D)
Ekim (....) (....) (... (...
Aralik (....) (....) (... (...
2023
Mart (....) (....) (... (...)
Temmuz () () (...) (D)
Aralik (....) (....) (... (...
2024
Ekim | (..)] (..)] (..)] (...)
Kaynak: Cevabi Yazi

1.2.1.2.1. Depocu ve Eczaci Kar Oranlari

Uretici seviyesinde belirlenen depocuya satis fiyatinin yani sira ilaglarin dagitim ve
perakende kanallarinda uygulanacak kar oranlari Fiyatlandirma Karari ile
duzenlenmigtir. Fiyatlandirma Karari’nin 6. maddesi uyarinca; ilaglarin perakende satis
fiyatt belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlari asagida vyer
almaktadir.??

19 Fiyatlandirma Tebligi 12. (7) maddesi
20 Fiyatlandirma Tebligi 12. (9) maddesi
21 Alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara konu ilaglar igin Fiyatlandirma Karari
hikimlerine bagh kalinmaksizin ila¢ fiyatlari ve/veya kar oranlar farklilastirilarak veya farkl
fiyatlandirma modelleri kullanilarak belirlenebilmektedir.
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Tablo 8: Depocu ve Eczaci Kar Oranlari??

Depocuya Satig Fiyatinin; Deptz;)u) Kan Depocuya Satig Fiyatinin; Eczaci Kari (%)
328 TL'ye kadar olan kismi
icin 8
(328 TL dahil) 328 TL'ye kadar olan kismi igin o8
328-657 TL arasinda kalan (328 TL danhil)
kismi igin 6
(657 TL dahil)
328-657 TL arasinda kalan
657 TL Ustijr_1d_e kalan kismi 3 (6g|7sll'nli Igg;]”) 18
iein 657 TL Ustinde kalan kismi 13
icin
Kaynak: Fiyatlandirma Karari

Saglik Bakanhgi tarafindan Uretici/ithalat¢i icin depocuya satis fiyati belirlendikten
sonra dagitim kanalinda depolar ve perakende kanalinda eczaneler igin yukaridaki
baremler cercevesinde kar oranlari belirlenmigtir. Depocuya satis fiyatinin Uzerinde
depo ve eczane kari eklenmesinin ardindan KDV de eklenerek ilaglarin azami satis
(perakende satis fiyati) fiyati elde edilmektedir. Nitekim TITCK tarafindan da hem
uretici igin belirlenen fiyatlarin hem de depolar ve eczaneler icin belirlenen kar oranlari
sonucunda elde edilen fiyatlarin azami fiyatlara tekabul ettigi ve Uretici, depocu ya da
eczacinin kendi ticari haklari dogrultusunda daha disuk fiyata satis yapabilecegi
belirtiimigtir. Buna goére ilaglarin fiyatlandirmasinda kullanilan kaynak fiyat diger
arinden farkh (imal/ithal durum farkhligi vb.) ise Grtnler arasi fiyat farki olusabilecektir.
Ayni zamanda kaynak fiyatlari ayni olan esdeger Urunlerin TL satig fiyatlari firmalarin
talebi dogrultusunda farklilik goésterebilmekte, ¢lnku firma Grininu diger Urline goére
daha ucuza/daha pahaliya satmak isteyebilmektedir. Teblig gercevesinde belirlenen
fiyatlar azami fiyatlar oldugu icin tesebbusler bu fiyat Gzerine ¢gikamamakta, ancak
indirim yapabilmektedirler.??

1.2.1.3. Dosya Konusu ilacin Arz ve Talep Yapisi

llag sektoriinde dagitim faaliyetleri, toptan ve perakende olmak Uzere iki seviyede
gerceklegtiriimektedir. Toptan dagitim seviyesinde ecza depolari, perakende satis
seviyesinde ise eczaneler bulunmaktadir. llaglarin nihai tiiketiciye ulasmasindaki
zincirde sagdlayicilardan sonra gelen ecza depolar satiglarin gerceklestigi musteri
grubuna gore iki farkl kategoride siniflandirilabilir. Bunlardan ilki ihaleci ecza depolari
olup anilan depolar kamu hastaneleri ile 0zel hastanelerin ihalelerine katilim
saglamakta, kazandiklari ihalelerdeki ihale sartnameleri ile belirlenen kosul ve
surelerde ilaclari temin etmektedir. ikinci kategori, saglayicilardan alinan ilaclarin
serbest eczanelere iletiimesi Uzerine uzmanlagsmis depolardan olugsmaktadir. Bu
depolar eczanelere yonelik vade, indirim, mal fazlasi ve diger hizmet alanlarinda kendi

2211,10.2022 tarih ve 31981 sayili Cumhurbaskanhgl Karari ile “Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandiriimasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Karar” ylrtrlige girmis olup eczaci kar
oranlari ve bu oranlarin gegerli olacagdi baremler guincellenmistir.
23 Keza Kurulun 18.09.2000 tarih ve 00-35/393-220 sayili kararinda; pazarin kismen reglle edildiginin
tespit edildigi; ancak bu regiilasyonun tesebbuslerin bagimsiz karar alma olanagini tamamen ortadan
kaldirmadigina karar verildigi, ilgili kararda “Eczanelerin, Saglik Bakanligi’nca belirlenen azami
perakende ilag fiyatlarinin altinda bir fiyattan ila¢ satigini da icermek (lizere, mevzuatta agikca
yasaklanmayan konularda miinferiden ve badimsizca karar alma &6zgirligd bulunmaktadir.”
degerlendirmesinde bulunuldugu, ilgili tespit ve degerlendirmelerde yer alan serbestinin, saglayicilar ve
depolar i¢in de gecerli oldugu ifade edilmistir.
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kategorisinde yer alan rakipleriyle rekabet etmektedir. Bununla birlikte her iki alanda
faaliyet gosteren depolar da bulunmaktadir. Dosya Ozelinde bevacizumab etken
maddeli ilaglar hastanede uygulanmasi zorunlu olan ilaglar olup ilacin serbest eczane
kanalinda satigi mevcut degildir. Bu nedenle ilag tamamen hastane kanalina yoneliktir.
flacin kamu kanalindaki tedariki asagida daha detayli anlatilacak, Saglik Market
Uygulamasi kapsaminda DMO tarafindan gergeklestiriimekte ayrica 6zel hastanelerce
de tedarik edilmektedir. Dolayisiyla pazarin tedarik boyutu kamu ve 6zel olmak Uzere
iki bolumde incelenebilecektir.

Saglik Bakanhgdi ve DMO arasinda 19.01.2018 tarihinde yapilan protokol ile baslayan
ve gunumuzde pek cok ilag ve tibbi cihazin standart tedarik yontemi haline gelen saglik
market uygulamasi kamu hastanelerinin ihtiya¢ duydugu saglik Grtnlerini toplu bir
bicimde kamu hastanelerine saglanmasi amaciyla uygulanmaktadir. Bu kapsamda
tim Tarkiye'de yer alan Saglik Bakanhdina bagli kamu ve Universite hastaneleri
(birlikte kamu hastaneleri) igin ilag ve tibbi sarf malzeme alimlarinin, DMO tarafindan
il bazinda yapilacak merkezi ihale yoluyla dogrudan Uuretici firmadan veya cografi
olarak yetkilendirilmis ecza depolarindan tek elden yapilmasi planlanmistir.

Dosya konusu bevacizumab etken maddeli ilaglarin tedarikine yénelik DMO ihaleleri 4
aylhk periyotlarla gerceklestirimektedir. DMO, hastanelerin ihtiyaglarini 6grendikten
sonra belirli araliklarla Saglik Market Uygulamasi (zerinden il bazinda ihalelerini
yayimlamakta, ihaleye Saglik Market Uygulamasi’na katilan ve gergeve sdzlesmeyi
imzalayan ila¢ firmalari veya ila¢ firmalarinin cografi olarak yetkilendirdikleri ecza
depolari katilabilmektedir.

Hastane alimlarinin tamamina yakininin Saghk Market Uygulamasi Uzerinden
saglandigi, acil durumlarda UrGn bulunamamasi sebebiyle hastanelerin dogrudan
temin yoluyla Saglik Bakanhg ve il Saghk Muadirliginin izni ile kamu ihale
mevzuatina gore (elektronik ortamda pazarhk usulli ile 22-F) kendi ihalesini
gerceklestirdigi ancak bu yonteme nadiren basvuruldugu da belirtiimelidir.

Saglik Market Uygulamasi ile ila¢g temininde basvuruda bulunan firmalar ile DMO
arasinda imzalanan Cerceve Anlasma ilani uyarinca basvuruda bulunacak firma ecza
deposu ise deponun her bir il i¢in ayri ayri degerlendiriimek Uzere tum Turkiye ya da
belirli iller igin bagvuruda bulundugu esdeger?* ilag igin Ureticisinin tek yetkili saticisi
olmasi gerekmektedir. Diger bir deyisle bir ilag Ureticisi Saglik Market Uygulamasi’nda
ecza depolari araciligi ile bulunmak istediginde; her bir esdeger/sartname kodunda
ayri ayr1 degerlendiriimek Uzere, her bir il icin ayri olmak uUzere 81 farkli ecza deposu
ile ya da tum Turkiye’de tek temsilci olmak Uzere tek bir ecza deposu ile Saglik Market
Uygulamasi’nda yer alabilmektedir.

Kamu hastanelerinin alimlari bluyik oranda DMO aracilhidiyla toplulastirildigindan
DMO’nun pazardaki en biyik alici haline geldigi gériilmektedir. Ozel hastane kanali
acisindan bakildiginda ise hastanelerin serbest piyasa kosullari altinda ihale
yontemiyle veya kendilerinin tercih edecekleri herhangi bir yontem ile dosya konusu
uranu tedarik ettikleri gorulmektedir. Dosya kapsaminda elde dilen bilgilere gore,
kamunun ila¢ tedarikindeki payi yaklasik %65, 6zel hastanelerin ise yaklasik %35
seviyesinde oldugu gorulmektedir.

24 Saglik Market Beseri Tibbi Uriinler Cergeve Anlasma ilaninda yer alan tanima gére, referans iriin ile
ayni aktif maddeyi, ayni miktarda ve ayni farmasétik sekil icinde bulunduran ve biyoesdegerligi (BE)
kabul edilen farkli ticari isim altindaki Uriinlere esdeg@er (jenerik) ilag ad1 verilir.
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Pazarda faaliyet gosteren tesebbuslerden edinilen bilgilere gére, ROCHE ve PFIZER
DMO ihalelerine anilan ilaglar bakimindan dogrudan katihm saglamakta, ABDI
IBRAHIM ve AMGEN ise yetkilendirdikleri ecza depolari (sirasiyla AKSEL ve INCI)
DMO ihalelerine katihm saglamaktadir. Ozel hastane kanalinda ise PFIZER, INCl'ye
munhasiran tedarikte bulunmakta, diger tesebbusler ise munhasirlik kosulu
bulunmaksizin ¢ok sayida ecza deposuna satis gerceklestirmektedir. Tedarik yapisini
asagidaki sekilde gorsellestirmek mumkundur:

Sekil 1: Pazardaki Dagitim Yapisi

)=

[ DMO ] [ Ozel Hastaneler ]

.2.2. ilgili Cografi Pazar

Onarastirma konusu ilgili tiriin pazarinda alimlar cogunlukla ihale usuliinde yapilmakta
olup Turkiye’nin her bolgesinde yapilan ihalelere her bir tedarikginin katilimi
mumkundur. Tedarikci ve depolarin faaliyet gésterdikleri bolgeler ile Turkiye’nin degisik
illerinde dizenlenen ihalelerde cografi bazda rekabet kosullarinin ciddi miktarda
farkllasmadigi goértlmektedir. Bu nedenle 6narastirma konusu ilaglarin Turkiye
¢apinda satisa konu oldugu dikkate alinarak, ilgili cografi pazarin “Tarkiye” oldugu
degerlendiriimektedir.

|.3. Degerlendirme

Mevcut onarastirmanin konusunu teskil eden basvuru, PFIZER'In gesitli yoneticilerinin
INCI ve OZ-SEL ecza deposu ile koordine bigimde ilaglari yasa digi yollarla yurt digina
cikardiklari iddiasini icermektedir.?

S6z konusu iddialarin aydinlatilabilmesini teminen dosya kapsaminda Onarastirma
yalnizca PFIZER hakkinda baslatiimis olsa da, PFIZER ile sinirli oimaksizin ABDI
IBRAHIM, AMGEN ve ROCHE ile INCi ve OZ-SEL'de yerinde incelemeler
gerceklestiriimistir. Yapilan yerinde incelemelerde tesebbuslerin Ust kademe
yoneticileri, ilgili Grinin 6zel hastane ve kamu kanalinda satisiyla yetkilendirilmis ve

25 86z konusu basvuru, kimligi belirsiz bir PFIZER yetkilisine iletilen bir e-posta metninin Kurum ile
paylasimidir. Sikayetci ile yapilan gérismede yurt disina kacgiriima suphesi tasiyan ilaglarin Zirabev
oldugu bilgisi edinilmistir. Bununla birlikte, incelemelerde belirli bir Griin grubu ile sinirl olmaksizin
basvuru konusu iddialar arastirilmig, iddiaya konu drGn bakimindan pazardaki rekabetin genel
gérinimu de incelenmisgtir.
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satin alma birimlerinde g¢alisan personelin bilgisayar, e-posta ve dijital ortamda bulunan
diger tum verileri incelenmisgtir.

Dosya kapsaminda basvurucunun iddiasi olan ilaglarin koordine bigimde yurt disina
citkarildigr iddiasini destekleyen herhangi bir yazili belgeye ulagilamamistir. Bununla
birlikte kamu saglhg! agisindan onemi yuksek olan bir ilacin ylksek montanda yurt
digina gonderilmesi, yurt i¢ci pazarda urtun tedarikinde sorun yaratabileceginden bu
hususun degerlendirilebilmesi bakimindan Saglik Bakanligi ve TITCK’ye bevacizumab
etken maddeli ilaglarin ulagilabilirlik ve arz guvenligi hususunda olumsuz durumlarla
karsilasilip kargilagiilmadigi, bu konuda bir aragtirma veya ulasilan bir sonucun mevcut
olup olmadigi bilgisi sorulmustur. Saglik Bakanhgi tarafindan gonderilen cevabi yazida
ilacin yurt i¢i arz miktarinin yeterli oldugu, bu hususta Saglik Bakanlidi'na herhangi bir
basvuru ya da sikayet ulagsmadigi bilgisi verilmistir.

Yapilan yerinde incelemelerde tesebbuslerin ilgili pazarda rekabeti kisitlayici bir
anlasma ya da uyumlu eylem igerisinde bulunduklarini gosteren herhangi bir bulguya
da rastlanmamistir. Bununla birlikte ilgili pazarin mevcut durumunu ortaya koymak
Uzere pazardaki uretim ve dagitim yapisi, faaliyet gdsteren oyuncularin pazar paylari,
fiyat seviyeleri, satis ve stok bilgileri gibi diger maddi olgulara da yer verilmesi ve maddi
olgularin rekabeti kisitlayici bir koordinasyon slUphesi yaratip yaratmadiginin da ele
alinmasinda yarar gorulmektedir.

Yukaridaki bolumlerde aktarildigi Gzere ROCHE’a ait bevacizumab etken maddesinin
2021 yilinda patent korumasinin sona ermesinin akabinde, ABDi iIBRAHIM, AMGEN
ve PFIZER Saglk Bakanligi tarafindan verilen ruhsat ve SGK tarafindan geri 6deme
listesine alinma surecinin tamamlanmasiyla birlikte biyobenzer ilaglarla pazarda
faaliyet gostermeye baslamislardir. Tesebbuslerin 2022, 2023 ve 2024 yilinin ilk 9 aylik
boluminde tutar ve kutu bazinda satig rakamlari ve pazar paylarina asagidaki
tablolarda yer verilmektedir.

Tablo 9: 2022, 2023 ve 2024 Yillarinda Tutar Bazinda Bevacizumab Etken Maddeli ilag Satis Rakamlari

YIL

2022

2023

2024

Tutar

Tutar

Tutar

ABDI
iBRAHIM

ROCHE

AMGEN

PFIZER

TOPLAM

Kaynak: Cevabi Yazilar ve Dosya Kapsaminda Yapilan Hesaplamalar

Tablo 10: 2022, 2023 ve 2024 Yillarinda Kutu Bazinda Bevacizumab Etken Maddeli ilag Satis Rakamlari

2022

2023

2024

Kutu

Kutu

Kutu

ABDI
IBRAHIM

ROCHE

AMGEN

PFIZER

TOPLAM

Kaynak: Cevabi Yazilar ve Dosya Kapsaminda Yapilan Hesaplamalar

Yukaridaki tablolarda yer alan veriler incelendiginde, referans ilag treticisi ROCHE’un
2022 yilinda tutar bazinda %(.....) pazar payina sahip oldugu, rakip oyuncularin pazara
girisiyle 2024 yilinda pazar payinin %(.....)’e geriledigi, bununla birlikte pazardaki en
blylk oyuncu olmayi surdirdigu gorulmektedir. Diger U¢ tesebbls ise pazara

12/17



(49)

24-50/1128-485

girislerinden itibaren istikrarl bigimde pazar paylarini artirmiglardir. Bu tesebbuslerden
AMGEN 2024 yilinin ilk 9 aylik bolumunde elde ettigi %(.....)'luk pazar payi ile diger
tesebbuslerden ayrismaktadir. Yukarida yer verilen tablolardan, pazarin gorunum ve
yapisinin iki yillik sirecte onemli dlgide degistigi gozlemlenmektedir. EK olarak tutar
ve kutu bazinda pazar paylarinin ciddi oranda farklilasmamasi tesebbuslerin fiyatlari
arasinda ciddi oranda farklilk bulunmadigi, bagka bir deyisle kamu tarafindan
regulasyona tabi fiyatlarin ciddi oranda farkhlasmadigini géstermektedir. Tablolardan
yapilabilecek son gozlem ise pazarin hem kutu hem de tutar bazinda buyuadugudur.
2023 yil itibanyla yaklasik (.....) bin kutu satis rakamina sahip ilag 2024 yilinin ilk 9
aylhk bolimunde (.....) bin adet satiimistir. 2023 yili ile 2022 yili kiyaslandidinda ise
2023 yilinda pazarin %(.....) seviyesinde blyudugu goériimektedir. Rekabet karsiti
stratejiyi gosteren iletisim bulgusunun yoklugu, tesebbuslerin pazar paylari ve satis
rakamlarinin stabil bir gérintu vermemesi, pazarin buyume egiliminde olmasi pazarda
rekabet karsiti koordinasyon suphesini azaltan faktorlerdir.

Toplam satig verisi pazarin genel gorUnumu hakkinda bilgi verebilmekle birlikte
rekabet karsiti anlasma, uyumlu eylem ve kararlar pazarin yalnizca belirli bir segmenti
Uzerinde etki gosterebilecektir. Bu nedenle pazarin kamu alimlari boyutunu olusturan
DMO verilerinin incelenmesinde de fayda gorulmastir. Yalnizca DMO satiglari baz
alinarak pazardaki tesebbuslerin kutu ve tutar bazinda satig rakamlari ile pazar
paylarini gosteren tablo asagida sunulmaktadir:
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Tablo 11: 2022, 2023 ve 2024 Yillarinda DMO Satiglari Bakimindan Tutar ve Kutu Bazinda Satis Rakamlari ve Pazar Paylari

2022 2023 2024
Kutu | PP(%) Tutar PP(%) | Kutu | PP(%) Tutar PP(%) Kutu | PP%) |  Tutar PP(%)

ROCHE (o ol e Gl e ol e )l G () o ()

PFIZER (o ol e )l e ol e )l G () (oo ()

( A,EANGCEiN) (oo el e () - ol e ol () (. ()

?E;(:EI:H(\% - ol (.) - el ol (.) ... ()

Toplam (oo 10000 (.. 10000  (..)| 10000 (... 100,00  (...)| 100,00 - 100,00

Kaynak: Yerinde incelemede Elde Edilen Belgeler
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Yukarida yer verilen tablo incelendiginde, ROCHE’'un pazarin kamu alimlari
bolimuandeki lider konumunu AMGEN’e biraktigi, AMGEN’in kamu satiglari bazinda
%(.....)lik paya ulastigi, PFIZER’In ise toplam satislara benzer nitelikte yaklasik
%(.....)'luk paya sahip oldugu gorulmektedir. Kamu satiglarinin toplam satiglardan
farklilastigl bir nokta ise ABDI IBRAHIM'in pazarin bu bélimiinde ihmal edilebilir
seviyede faaliyet gostermesidir. Diger tesebbiislerin durumu ile kiyaslandiginda ABDI
IBRAHIM’in hemen hemen higbir kamu ihalesine katilmamasi genel gdriinimden
sapmaktadir.

Kamu ihalelerinde ABDIi IBRAHIM’in oldukca az paya sahip olmasi dolayisiyla
tesebbusten bu hususa iligkin bilgi talebinde bulunulmus olup verilen cevabi yazida:

— ABDI IBRAHIM'in istisnai durumlar haricinde higbir kamu ihalesini dogrudan
takip etmedidi, bu ihalelere yetkilendirdigi depolar araciligiyla katildigi,
satisin depoya yapilmasi halinde kamu ya da 6zel sektdr nezdinde yapilacak
satislarda inisiyatifin depoda oldugu,

— ABDI iBRAHIM!in ilaci (.....)

ifade edilmistir. S6z konusu argumanlarin rasyonel ticari gerekgeler olabilecegi
degerlendiriimigtir. DMO ihaleleri slrecinde daha hassas bir tedarik sureci
uygulanmakta ve tedarikin aksamasi halinde cezai sart uygulandidi durumlarda
tesebbisler yiiksek maddi zarara katlanabilmektedir. ABDIi IBRAHIM'in DMO
ihalelerine katiliminin zayif olmasinin farazi olarak kamu ve 6zel segment arasinda
rekabeti kisitlayici bir pazar paylasimindan kaynaklanmasi ihtimalinin ise buttncul bir
yaklasim altinda gegerli oimadig1 degerlendirilmektedir. Bu tiirden bir anlasmada ABDI
IBRAHIM’in dzel sektor satislarinda kendi lehine ve diger tesebbiisler aleyhine bir
gérinim olugmasi beklenecektir. Séz gelimi, ABDI IBRAHIM ile onun anlagsma
icerisinde oldugu tesebblsiin DMO ve 6zel sektor satislar arasindaki asimetrik iligki
bu ihtimali destekleyebilecektir. Ote yandan eldeki veriler incelendiginde, her iki satis
kanali acisindan ABDi IBRAHIM’in énemli derecede satisi bulunmamakta olup
AMGEN ve PFIZER'In satiglarini artirdigi ve her iki bélimde de ABDI IBRAHIM'den
daha etkin hale geldigi gértlmektedir.

Bununla birlikte bu ihtimali daha kapsaml sekilde aydinlatabilmek adina 6zel sektor ve
kamu satiglarindaki fiyat ortalamalarinin kiyaslanmasinin faydali olabilecegi
degderlendirilmistir. Kamu satislarinda rekabet karsiti uygulamalarin bulunmasi halinde
fiyat seviyesinin 6zel sektor satiglarindan daha ylksek olmasi olagan hale gelecektir.
Ote yandan, 6zel sektér satiglarinda depo kar payinin da ortalama satis verisine dahil
olmasi degerlendirmenin objektifligini etkileyebileceginden hem DMQO’ya hem de depo
ve Ozel hastanelere dogrudan satis yapan tesebbuslerin verilerine bakilmasi
gerekmektedir. ROCHE'un 6zel sektdr ve kamu satislarindaki ortalama fiyatinin
kiyaslanmasi bu hususta daha kesin bir gorise ulasmaya imkan verebilecektir. Ayrica
ROCHE’un pazar payinin yuksek olmasi sebebiyle ilgili tesebbisin degerlendirmesi
verinin kapsayiciligi bakimindan da dnemli hale gelmektedir. Bu nedenle ROCHE’un
kamu ve O0zel sektor satis ortalamasi incelenmis?® ve 2023 yilinda DMO ortalama satis
fiyati (.....) TL, 6zel sektoér ortalama satis fiyati ise (.....) TL, 2024 yilinin ilk 9 aylik
déneminde ise DMO ortalama satis fiyati (.....) TL, 6zel sektor ortalama satis fiyatinin
ise (.....) TL olarak hesaplanmigtir. PFIZER bakimindan da benzer bir durum s6z

26 100 ve 400 mg dozaja sahip Altuzan ilaglari birlikte dikkate alinmistir. Fiyatlarin yillik bazda artigi ise
Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan Avro kurunun gincellenmesi yoluyla kamusal midahaleden
kaynaklanmaktadir.
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konusudur. Buna goére 2023 DMO ortalama satis fiyati (.....) TL iken DMO ortalama
satig fiyati (.....) TL, 2024 yilinin ilk 9 aylik doneminde ise DMO ortalama satig fiyati
(.....) TL, 6zel sektor ortalama satis fiyatinin ise (.....) TL'dir. S6z konusu veriden
anlasildigi Uzere kamu tarafindan yapilan alimlardaki fiyat ortalamasi 6zel sektdrce
yaplilan alimlara kiyasla daha dusik kalmaktadir. Ozel hastanelere yapilan satislarda
daha genis katilim seviyesine ragmen kamu ihalelerinde gorece daha az oyuncunun
daha duslk fiyatlarla satis yapabilmesinin nedeni, kamu ihalelerinin agirhgr ve
Oneminin tesebbusleri daha rekabetci davranmaya zorlamasi olarak agiklanabilecektir.
Tum bu hususlar bir arada degerlendirildiginde ilgili pazardaki maddi veriler
cercevesinde de yatay seviyede bir anlasma, uyumlu eylem ya da karar ile 4054 sayil
Kanun’'un 4. maddesinin ihlal edildigini gdsteren bir durum ya da ilaglarin yurt disina
cikarildigi tespit edilememektedir.

Sonug olarak dosya kapsaminda yapilan yerinde incelemelerde hem sikayete konu
iddiay! destekleyen hem de rekabeti kisitlayici bir koordinasyonu isaret eden herhangi
bir belge elde edilmemistir. Bunun yani sira ilgili pazardaki maddi olgular da pazarda
herhangi bir rekabeti kisitlayici koordinasyon suphesi yaratmamaktadir. Bu nedenle
dosya kapsaminda PFIZER tarafindan 4054 sayili Kanun’'un 4. maddesinin ihlal
edilmedigi sonucuna ulagiimigtir.
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J. SONUG

(54) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, 4054 sayili Kanun'un 41.
maddesi uyarinca sikayetin reddi ile sorusturma acilmamasina, gerekgeli kararin
tebliginden itibaren 60 glin iginde Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu agik olmak
tizere OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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