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1. YONETICIi OZETi

Rekabet Kurulu, Turkiye ila¢ sektoriinde yururlikte bulunan dizenlemelerin ve sektdériin mevcut yapisinin
rekabetgiisleyis Uzerindeki etkilerini incelemek, uygulamada karsilagilan rekabet sorunlarini tespit etmek
ve bu sorunlarin giderilmesine yonelik politika 6nerileri gelistirmek amaciyla 8 Aralik 2021 tarihli ve 21-
59/844-M sayili karariyla sektor incelemesi baglatmistir. Bu galismanin ardindan hazirlanan 10 Agustos
2026 tarihli ilag Sektor incelemesi On Raporu ("On Rapor" veya “Rapor”), ilag sektdriini yalnizca belirli
bir faaliyet alani veya piyasa segmenti bakimindan degil, ilacin gelistirilmesi ve Uretiminden pazara
girisine, dagitim kanallarindan nihai tuketiciye ulasmasina kadar uzanan deger zincirinin butind
bakimindan ele almaktadir. On Raporun bu yéniiyle, sektériin farkli asamalarinda ortaya gikabilecek
rekabet sorunlarini birbirinden kopuk bigimde degil, ayni ekonomik yapi icerisinde degerlendirmeyi
amacladig gorulmektedir.

On Raporun hareket noktalarindan biri, ilag sektériiniin klasik mal ve hizmet piyasalarindan énemli élglide
farkilasmasidir. ilag talebinde gogu zaman ilaci kullanan kisi, hangi ilacin kullanilacagina karar veren
saglik meslegi mensubu ve ilacin bedelini karsilayan kisi veya kurum birbirinden farklidir. Buna ek olarak
sektor; ruhsatlandirma, fiyatlandirma, geri 6deme, dagitim ve kamu alimlari gibi ¢ok sayida duzenleyici
mekanizmaya tabidir. Patent korumasi ve veri imtiyazi gibi fikri mulkiyet araglarn da 6zellikle esdeger veya
biyobenzer Urunlerin pazara giris zamanlamasi Uzerinde belirleyici olabilmekte ve rekabetin ne zaman,
hangi yogunlukta ortaya ¢ikacagini dogrudan etkileyebilmektedir.

Raporda rekabetgi sorunlar esas itibariyla Uretim, pazara giris ve dagitim olmak Uzere G¢ ana asama
altinda incelenmektedir. Uretim asamasinda patent haklarinin edinilmesi ve kullanilmasinin, 6zellikle
rakip Urunlerin gelistirilmesi ve pazara giris sureci Uzerindeki etkileri ele alinmaktadir. Pazara giris basligi
altinda ruhsatlandirma ve geri 6deme sureglerinin isleyisi, bu sureclerden kaynaklanabilecek gecikmeler
ve mevcut kurallarin pazara yeni girmek isteyen tesebbusler bakimindan stratejik bigcimde kullanilmasi
ihtimali Uzerinde durulmaktadir. Dagitim asamasinda ise ecza depoculugundaki yogunlagsma, uretici-
depo iliskileri, kamu ve 6zel hastane alimlarindaki munhasirlik duzenlemeleri, Devlet Malzeme Ofisi
(“DMO”) Saglik Market Uygulamasi ve kamu kurum iskontosu ("KKi") gibi konular daha ayrintili bigimde
degerlendirilmektedir. Boylelikle Rapor, sektordeki rekabet sorunlarinin yalnizca urin gelistirme veya
fiyattama asamasinda degil, ilacin pazara erisimi ve dagitim organizasyonu sirasinda da ortaya
cikabilecegini gostermektedir.

On Raporun genel yaklasimi bakimindan éne ¢ikan hususlardan biri de, sektérel mevzuata uygun
davranmanin tek basina rekabet hukuku bakimindan uygunluk sonucunu dogurmayacag yonundeki
degerlendirmedir. Patent, ruhsatlandirma veya geri 6deme duzenlemeleri mesru ve gerekli amaclara
hizmet ediyor olsa da bu aracglarin somut olayda rakiplerin pazara girisini geciktirecek, faaliyetlerini
zorlastiracak veya piyasadaki rekabetgi baskiyr azaltacak sekilde stratejik olarak kullanilmasi hélinde
davranigin ayrica rekabet hukuku bakimindan incelenebilecegi kabul edilmektedir.

Dagitim asamasinda ise 6zellikle marka ici rekabetin korunmasi (izerinde durulmaktadir. On Raporda,
kamu ihalelerinde tek yetkili satici sartlarinin veya uretici ile ecza depolari arasinda kurulan munhasir
iliskilerin, yalnizca yerlesik ticari uygulama olmalari nedeniyle korunmamasi gerektigi; bu tar
sinirlamalarin devami icin somut, olculebilir ve dogrulanabilir etkinlik gerekgelerinin ortaya konulmasinin
onem tasidig belirtilmektedir. DMO ihalelerine iligskin genis veri seti Uzerinden gergeklestirilen analiz de
bu yaklasimi destekleyen bulgulardan biri olarak sunulmaktadir. Raporda, ihaleye katilan tesebbus
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sayisinin artmasiyla daha yiksek indirimlerin gorilme sikliginin ytkseldigi, buna karsilik tek katiimcili
ihalelerde sonug fiyatinin KKi uygulanmis fiyatin Gizerinde kalma ihtimalinin daha yiiksek oldugu tespit
edilmektedir. Bu nedenle On Rapor, kamu alimlarinda rekabetgi baskinin artirilmasinin yalnizca teorik bir
fayda yaratmadigini, dogrudan fiyat sonuglarina yansiyabildigini ortaya koymaktadir. Ayni gergcevede,
dagitim kanallarinin daha fazla katiimciya agik héale getirilmesi ve tek saticili yapilarin gerekli olmadigi
durumlarda alternatif tedarik kanallarinin 6nuntn acgilmasi dnerilmektedir.

On Raporun ¢6ziim 6nerileri ise mevcut ilag piyasasi diizenini biitinulyle degistiren genis kapsaml bir
yeniden yapilandirmadan ziyade, tespit edilen belirli rekabet sorunlarina ydénelik daha hedefli
mudahalelere dayanmaktadir. Patent uyusmazliklarinda seffafligin artirilmasi ve zorunlu lisanslama
mekanizmasina iliskin usuli belirsizliklerin giderilmesi; ruhsatlandirma ve geri 6deme sureglerinde
hukuken mevcut olan imkanlarin yani sira tesebbuslerin bu imkanlara fiilen erisebilirliginin de dikkate
alinmasi; Saglik Market Uygulamasinda tek saticili yapi yerine belirli kosullarda paylasimli minhasirlik
modellerinin degerlendirilmesi; KKi uygulamasinda ise MEDULA' ile ilag Takip Sistemi arasindaki
entegrasyonun gelistirilmesi ve iskonto alacaklarinin tahsilini givence altina alacak bir teminat
mekanizmasinin olusturulmasi bu yaklasimin baslica &rnekleridir. Bu ydniiyle On Rapor, mevcut
duzenlemelerin temel yapisini korurken rekabeti gereksiz bigimde sinirlayan veya pazara giris ve dagitim
sureclerinde belirsizlik yaratan alanlarda daha ol¢ulu ve uygulanabilir cozimler 6nermektedir.

ON RAPORUN ANA TEMALARI:

Konu Temel Tespit Oneri
Patent ve uretim Patent hakkinin edinimi ve | Patent uzlagmalarinin,
kullanimindaki bazi atipik | bolinmus patentlerin ve diger
davraniglar rekabet karsiti sonug | stratejilerin  rekabet  boyutu
dogurabilir. yakindan izlenmelidir.
Pazara girig Ruhsatlandirma ve geri 6ddeme | Fiili bulunurluk ve erisilebilirlik

kurallan rakibin girisini veya | mevzuat tasariminda daha gliclu
bluylimesini zorlastirmak igin | 6l¢it haline getirilmelidir.
kullanilabilir.

"MEDULA, SUT’un 5.1 numarali maddesinde diizenlenmis olup, SGK ile sozlesmeli tiim saglik hizmeti sunucularinin
(eczaneler, hastaneler, optisyenler vb.) sunduklari hizmetlerin bedellerinin 6denebilmesi igin SGK mevzuatinda
belirtilen bilgi ve belgeleri MEDULA sistemine eksiksiz olarak girmeleri zorunludur. MEDULA, SGK’nin geri 6deme
sureglerinin temelini olusturan ulusal elektronik bildirim altyapisi olarak tanimlanmakta olup saglik hizmeti
islemleri, receteler, raporlar, fatura verileri ve 6deme talepleri MEDULA UGzerinden SGK’ye iletilmektedir.
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Oneri

Kamu ihaleleri

Tek yetkili saticiuk marka igi
rekabeti ortadan kaldirmaktadir.

Birden fazla yetkili saticiya izin
veren paylasimli  munhasirlik
modeli degerlendirilmelidir.

sorumluluk konusunda
belirsizlikler eczane ve hastalara

Ozel dagitim Munhasirliklarin  etkisi  bugln | Muafiyet i¢cin varsayimsal degil
sinirli olsa da yogunlasma ve | somut ve detayli etkinlik ispati
yayginlasma riski mevcuttur. aranmalidir.

KKi Uygulama asamasi ve mali | MEDULA-ITS entegrasyonu, agik

sorumluluk kurali ve teminat
hesabi dnerilmektedir.

maliyet yansitabilmektedir.

2. ON RAPORUN AMACI, KAPSAMI VE YONTEMI

Sektor incelemesi, belirli tesebbuslerin belirli davraniglarinin 4054 sayili Kanun kapsaminda ihlal teskil
edip etmedigini ortaya koymaya yonelik klasik bir sorusturma niteliginde degildir. incelemenin temel
amacil, Turkiye ila¢ sektérintn yapisal 6zelliklerini, sektdre 6zgl dizenlemeleri ve uygulamada ortaya
cikan piyasa dinamiklerini bir battin olarak ele alarak rekabetin igleyisini etkileyen sorun alanlarini tespit
etmek ve bu sorunlarin giderilmesine yénelik 6neriler gelistirmektir. Bu yéniyle On Rapor, yalnizca mevcut
rekabet hukuku kurallarinin belirli davraniglara uygulanmasiyla sinirli kalmamakta; mevzuatin ve piyasa
uygulamalarinin rekabet Gzerindeki etkilerini de degerlendirmektedir. Dolayisiyla galisma, rekabet hukuku
uygulamasinin yani sira rekabet savunuculugu ve dluzenleyici politika boyutunu da igceren daha genis bir
cerceveye sahiptir.

incelemenin hazirlanmasi siirecinde sektériin farkli seviyelerinde faaliyet gosteren gok sayida paydastan
bilgi ve goériis alinmistir. ilag Ureticileri ve tedarikgileri, ecza depolari, meslek birlikleri ve sektdr
derneklerinin yani sira Sosyal Giivenlik Kurumu (“SGK”), Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (“TITCK”),
DMO, Tiurk Patent ve Marka Kurumu ve ilgili diger kamu kurumlarindan kapsamli bilgi ve belgeler talep
edilmistir. Kurum ayrica sektor temsilcileriyle gorismeler gerceklestirmis, farkli piyasa aktorlerinin
uygulamada karsilastiklar sorunlari ve mevcut duzenlemelere iliskin degerlendirmelerini incelemistir.
Bunun yaninda, 2025 yili igerisinde ¢cok sayida ilag sirketinde yerinde incelemeler yapilmis ve boylece
yalnizca kurum ve tesebbusler tarafindan sunulan bilgi ve belgelerle yetinilmeyerek sektérlin isleyisine
iliskin dogrudan gozlem imkéni da elde edilmistir. Karsilastirmali degerlendirmelere dayanak olusturmak
amaciyla gesitli yabanci rekabet otoritelerinden de bilgi temin edilmesi, On Raporun yalnizca Tirkiye
uygulamasina degil, diger Ulkelerdeki deneyimlere de belirli 6l¢tide yer verdigini gostermektedir.

On Rapor dért ana béliimden olusmaktadir. ilk bélimde ilag sektériiniin diinya ve Tirkiye bakimindan
genel gorunumu ile sektorun arz ve talep yapisini diger piyasalardan ayiran 6zellikler ele alinmaktadir.
ikinci béliim, Rekabet Kurumunun ilag sektériine iliskin énceki kararlarina ve rekabet savunuculugu



5 O

faaliyetlerine ayrilmistir. Ugiincii ve en kapsamli béliimde ise Giretim, pazara giris ve dagitim asamalarinda
tespit edilen rekabet sorunlari ayrintili olarak incelenmektedir. Son bolumde, dnceki bolimlerde ulasilan
tespitler bir araya getirilerek sektérin daha rekabetgi ve etkin sekilde islemesine yonelik genel
degerlendirme ve politika dnerilerine yer verilmektedir.

Raporda benimsenen inceleme yontemi, esasen ilacin deger zinciri igerisindeki hareketini takip
etmektedir. Buna gore rekabet kosullari, urin henuz gelistirme asamasindayken patent sistemi, fikri
miilkiyet korumasi ve inovasyona yonelik tesviklerle sekillenmeye baslamaktadir. Uriiniin pazara girisinde
ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme mekanizmalari 6nem kazanirken, pazara sunulmasinin
ardindan ecza depolarinin ve eczanelerin yapisi, kamu ve 6zel hastane alimlari, ihale surecleri ile fiyat ve
iskonto uygulamalari rekabetin niteligi Gzerinde etkili olmaktadir. Rapor bu nedenle sektorde karsilagilan
bir rekabet sorununun yalnizca tek bir duzenlemeye, kurumun tek bir kararina veya deger zincirinin belirli
bir asamasina bakilarak aciklanamayacagl yaklagsimini benimsemektedir. Aksine, bir asamada alinan
kararlarin sonraki asamalardaki pazara girig, tedarik, fiyatlama ve dagitim kosullar Uzerinde etkili
olabilecegi kabul edilerek sektortin batuncul bigimde degerlendirilmesi gerektigi vurgulanmaktadir.

3. ILAC SEKTORUNUN GENEL GORUNUMU

On Rapor, ilag sektdriini yiiksek yatirnm sermayesi, ileri teknoloji ve yogun Ar-Ge gerektiren stratejik bir
sektor olarak tanimlamaktadir. Nufus artisi, yasam suresinin uzamasi ve saglik hizmetlerine erisimin
genislemesi ila¢ talebini desteklemektedir. Buna karsilik ila¢ talebinin gorece esnek olmamasi ve
drinlerin dogrudan halk sagligiyla iligkili olmasi, sektori yogun kamu muldahalesine acik héale
getirmektedir.

Kireselilag pazar 2025 yilinda yaklasik 1,944 trilyon ABD dolari buyuklige ulagsmistir. Satislarin yaklasik
yarisi ABD’de gergeklesmekte; Cin, Almanya, Japonya ve Fransa da onemli pazarlar arasinda yer
almaktadir. Ar-Ge harcamalari da sektoriin yapisal 6zelligini yansitacak sekilde yiiksek diizeydedir. On
Raporda yer verilen verilere gore 2025 yilinda kuresel ilag Ar-Ge harcamalar yaklasik 201,3 milyar ABD
dolandir.

Turkiye ilag pazarl bakimindan ise kamu otoritelerinin duzenleyici roliinlin ve geri 6deme sisteminin
piyasanin igleyisi Uzerindeki etkisi daha belirgindir. Pazarda hem yerli ilag sirketleri hem de ¢ok uluslu
tesebbusler faaliyet gostermekte ve bu durum uretim, ithalat, fiyatlandirma ve trun gesitliligi bakimindan
karma bir yapi ortaya ¢ikarmaktadir. Pazarin parasal buyuklugu de son yillarda 6nemli 6lgtide artmistir.
Nitekim toplam satis degeri 2020 yilinda 56 milyar TL seviyesindeyken 2025 yilinda 479 milyar TL’ye
yukselmistir. Tarkiye, 2024 yilinda yaklasik 11,5 milyar ABD dolar buyuklugundeki ilag pazariyla kiresel
siralamada 19. sirada yer almistir.

Uretim ve ithalat verileri, Tiirkiye’de kutu bazinda yerli Gretimin oldukga yiiksek oldugunu géstermektedir.
2025 yilinda satis degeri bakimindan imalilaglarin pay1 %59,59, ithalilaglarin pay1 %40,41 iken; kutu sayisi
bakimindan imalilaglarin payi %89,98’e ulasmaktadir. On Rapor, Tiirkiye’deki Ar-Ge harcamalarinin yillar
icinde arttigini, ancak kuresel duizeyle kiyaslandiginda gelisim alaninin surdligunu belirtmektedir.

ilag piyasasini diger bircok piyasadan ayiran en énemli unsurlardan biri de talebin olusum bicimidir.
Receteli ilaglarda hangi urinun kullanilacagina esas olarak hekim karar vermekte, eczacilar ise belirli
kosullarda esdeger ilag sunarak bu tercihi etkileyebilmektedir. Hastanin gogu zaman utrunun niteligi ve
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alternatifleri hakkinda sinirli bilgiye sahip olmasi; hekim, eczaci, ilag Ureticisi ve geri 6ddeme kurulusunun
ise farkli bilgi ve tesviklerle hareket etmesi, piyasada belirgin bir bilgi asimetrisi yaratmaktadir. Bu nedenle
klasik anlamda tuketicinin fiyat ve kaliteyi karsilastirarak dogrudan tercih yaptigi bir piyasa mekanizmasi
ilag sektorinde ayni sekilde islememektedir. Rekabet de yalnizca fiyat Uzerinden degil, Grinun
erigilebilirligi, kalitesi, inovatif niteligi, geri 6deme kapsamina alinip alinmamasi ve dagitim kosullari gibi
birden fazla unsur Gzerinden sekillenmektedir.

Arz tarafinda patent korumasi ve ruhsatlandirma rejimi belirleyici onemdedir. Patent korumasi, yuksek Ar-
Ge maliyetlerini kargilamak ve inovasyonu tesvik etmek amaciyla gegici munhasirlik saglamaktadir.
Koruma sona erdiginde esdeger ilaglarin pazara girmesi fiyat rekabetini artirmakta ve referans ilag
Ureticileri Gizerinde yeni inovasyon baskisi yaratmaktadir. On Raporda yer verilen 2025 verilerine gore
patent korumasi devam eden ilaglarin ortalama kutu fiyati 3.759 TL iken pazar genelindeki ortalama kutu
fiyati 164 TL’dir; bu farklilik patent korumasinin fiyatlandirma Uzerindeki 6nemini gostermektedir.

4. REKABET KURUMUNUN iLAC SEKTORUNDEKI FAALIYETLERI

ilag, saglik ve tibbi malzeme sektdrii, Rekabet Kurumunun karar pratiginde uzun siredir énemli bir yer
tutmaktadir. On Raporda 2014-2024 dénemine iliskin kararlar incelendiginde, sektdrde rekabet ihlali
sorusturmalarinin yani sira muafiyet ve menfi tespit bagvurulari ile birlesme ve devralma islemleri
bakimindan da yogun bir uygulama bulundugu goértilmektedir. Bununla birlikte karar turlerinin yillar
icerisindeki dagilimi ayni seyri izlememistir. Ozellikle 2021 yiindan sonra ilag sektériindeki birlesme ve
devralma kararlarinin sayisinda belirgin bir artis yasanirken, muafiyet ve menfi tespit kararlarinda azalma
meydana gelmistir. On Rapor bu degisimi, sektdriin yapisinda ve 6zellikle kamu alim mekanizmalarinda
yasanan donudsumle birlikte degerlendirmektedir.

Muafiyet basvurularindaki azalmanin baslica nedenlerinden biri, kamu ilag alimlarinin DMO Saglik Market
Uygulamasi altinda giderek merkezilestirilmesidir. Gegcmis donemde Ureticiler ile ecza depolari arasinda
kurulan munhasir dagitim iliskileri, 6zellikle hastane ve kamu ihalelerine katiim bakimindan siklikla
bireysel muafiyet degerlendirmesine konu olmustur. Saglik Market sisteminde tek yetkili satici
uygulamasinin yayginlasmasi ise bu tur anlagsmalar bakimindan ayrica muafiyet talebinde bulunulmasina
duyulan ihtiyaci 6nemli 6l¢lde azaltmigtir.

On Raporda tizerinde durulan bir diger konu, ilag sektériinde ilgili Giriin pazarinin nasil tanimlanacagidir.
Bu cergevede Anatomik Terapotik Kimyasal (“ATC”) siniflandirmasinin 6nemli bir baslangic noktasi
olusturdugu, ancak tek basina kesin ve degismez bir pazar tanimi saglamadigi vurgulanmaktadir. Kurul
kararlarinda o6zellikle ATC-3 ve ATC-4 seviyelerinin sikga kullanildigi gorulmekle birlikte, ayni ATC
grubundaki Uriinlerin otomatik olarak ikame kabul edilmemesi gerektigi belirtilmektedir. Uriinlerin
terapotik 6zellikleri ve kullanim amacglarinin yani sira hekimlerin regeteleme aliskanliklari, hastaligin hangi
evresinde kullanildiklar, belirli hasta gruplarindaki etkileri, endikasyon disi kullanim imkéanlari, fiyat
seviyeleri ve geri 0deme kapsaminda bulunup bulunmadiklari da pazar taniminda ©6nem
tasiyabilmektedir. Dolayisiyla On Rapor, ilgili Giriin pazarinin her somut olayin 6zellikleri dikkate alinarak
ve talep ikamesini etkileyebilecek farkli unsurlar birlikte degerlendirilerek belirlenmesi gerektigini ortaya
koymaktadir.
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ihale kanali bakimindan yapilan muafiyet degerlendirmelerinde ise daha farkli bir yaklasim
benimsenebilmektedir. On Rapora gore ilgili Griin pazari, ihale sartnamelerinin yapisi nedeniyle ¢cogu
durumda etkin madde bazinda ele alinmaktadir. Bunun nedeni, kamu ihalelerinde talep edilen ilaglarin
genellikle etkin madde, farmasdétik form ve dozaj 6zellikleriyle tanimlanmasidir. Bu durumda farkl etkin
maddelere sahip ya da ayni etkin maddeyi icermekle birlikte farkli form veya dozajda sunulan drunler,
belirli bir ihale kalemi bakimindan dogrudan alternatif teskil etmeyebilmektedir. Bu 6zellik, Uretici ve
dagitict arasindaki dikey anlagmalarin grup muafiyetinden vyararlanip yararlanamayacaginin
degerlendirilmesinde de 6nem tagimakta; ilgili etkin madde bazindaki pazar payi, muafiyet analizinin
temel unsurlarindan biri haline gelmektedir.

On Rapor, Kurumun ilag sektdriindeki roliini yalnizca ihlal sorusturmalari, muafiyet incelemeleri veya
birlesme ve devralma denetimiyle sinirli gormemektedir. Rekabet savunuculugunun da sektor
bakimindan 6nemli bir ara¢ oldugu belirtiimekte; dzellikle 2013 tarihli sektor raporundan itibaren ilag
piyasasini etkileyen mevzuat degisikliklerinin ve uygulamalarin yakindan takip edildigi ifade edilmektedir.
Bu kapsamda Kurumun, rekabet kosullarini etkileyebilecek duzenlemeler konusunda ilgili kamu
kurumlariyla gorus alisverisinde bulunmaya ve sektdrde daha etkin bir piyasa yapisinin olusturulmasina
yonelik is birligi yuritmeye acik bir yaklasim benimsedigi gortilmektedir.

5. URETIM ASAMASINDA REKABET
5.1. Patent Korumasi ve Rekabet Hukuku

On Raporda Uretim asamasindaki rekabet tartismasi biyiik 6lgciide patent korumasi etrafinda
kurulmaktadir. Patent sistemi inovasyonu odullendirmeyi, Ar-Ge yatirimini tesvik etmeyi ve UgUncu
kisilerin bedavaciligini 6nlemeyi amaclamaktadir. Bununla birlikte patent hakkinin edinimi veya
kullaniminda olagan olmayan bazi davraniglar, patent hukukuna uygunluk tartismasindan bagimsiz olarak
rekabet hukuku agisindan sonug dogurabilecek nitelikte gériilmektedir. On Rapor, patent otoritelerine
yanlis veya yaniltici bilgi verilmesi, patent kimeleri ve bolinmis patent basvurularinin rekabeti
geciktirecek sekilde kullanilmasi, ihtiyati tedbir surecglerinde esasl bilgilerin gizlenmesi, rakip trlnlerin
kétulenmesi veya rakiplere sistematik dava tehdidinde bulunulmasi gibi davranislarin uluslararasi
uygulamada rekabet hukuku incelemelerine konu oldugunu aktarmaktadir. Rapor, belirli bir davranis
kalibindan ziyade somut olayin etkisini dikkate alan dinamik bir yaklagim 6nermektedir.

5.2. Zorunlu Lisanslama

Patent hakkinin rekabeti asiri bigcimde sinirladigi durumlara kargi zorunlu lisanslama potansiyel bir arag
olarak ele alinmaktadir. Sinai Mulkiyet Kanunu, rekabet ihlali halinde Rekabet Kurumuna zorunlu lisans
konusunda rol tanimakla birlikte Rapor, bu yetkinin kullanimina iligskin usul dizenlemelerinde eksiklik ve
belirsizlik bulunduguna isaret etmektedir. 4054 sayili Kanun’un mevcut tedbir yetkilerinden farkli ve ilave
bir mekanizma amaclaniyorsa usul gergevesinin netlestirilmesi Onerilmektedir.

5.3. Patent Uzlasmalar ve Erteleme igin Odeme Riski

Esdeger ve referans ilag Ureticileri arasindaki patent uyusmazliklarinin uzlasma ile sonucglandirilmasi da
ayrintili bicimde incelenmistir. inceleme kapsaminda Tiirkiye’de pazara girisin ertelenmesi karsiliginda
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0deme yapildigina iliskin somut bir emareye ulasilamamis olmakla birlikte, bu alanin Kurum tarafindan
oncelikli ve yakindan izlenmesi gereken bir alan oldugu sonucuna varilmistir.

On Rapora gore patent uzlasmalarinin rekabet karsiti sonu¢ dogurmamasi bakimindan kosullarin patent
suresi, teknik ihtilaf veya makul lisans kosullari gibi rasyonel bir temele dayanmasi; pazara girisi orantisiz
bicimde erteleyen veya dava masraflanyla acgiklanamayacak deger transferleri igceren hukumlerden
kacinilmasi; uzlasmanin yalnizca ihtilafa konu patentleri ve ilgili cografi pazarn kapsamasi 6nem
tasimaktadir. Nakit disi yan menfaatler veya gorunirde farkli sozlesmeler altinda saglanan deger
transferlerinin de ekonomik gercgekligi cergevesinde degerlendirilmesi gerektigi anlasilmaktadir.

Patent davalarinin yalnizca taraflar arasinda sona erdirilmesi, bazi durumlarda gecersiz bir patentin
Uglincu kisilere karsi varligini siirdiirmesi sonucunu dogurabileceginden On Rapor, ihtilaf konusu patent
bilgisinin sektor genelinde daha seffaf hale getirilmesini ve Turk Patent ile yargi makamlari arasindaki is
birliginin gl¢lendirilmesini potansiyel ¢ozum olarak degerlendirmektedir. Boylelikle patentin gecerliligine
iliskin uyugmazliklarin yalnizca iki taraf arasindaki 6zel hukuk meselesi olmaktan gikarak diger menfaat
sahiplerince de izlenebilmesi amaclanmaktadir.

6. PAZARA GiRiS ASAMASINDA REKABET

Pazara giris asamasinda On Raporun odak noktasi, sektorel diizenlemelere seklen uygun davranislarin
rakiplerin pazara girisini veya pazar payini artirmasini engelleyecek bicimde stratejik olarak kullanilmasi
ihtimalidir. Bu kapsamda 6zellikle ruhsatlandirma ve geri ddeme mekanizmalari ele alinmaktadir. Temel
yaklasim, duzenleyici hakkin veya surecin kullanilmasinin mesru amaci asarak diglayici etki yaratip
yaratmadiginin somut olay bazinda degerlendirilmesidir.

Ruhsatlandirma suregleri bakimindan 6zellikle mevcut Urtnler Gzerinde yapilan degisikliklerin rekabetgi
etkileri Uzerinde durulmaktadir. Bir Grindn ruhsatinda, formunda, dozajinda veya sunum bigciminde
gerceklestirilen yenilik ve degisiklikler kural olarak olagan ticari ve duzenleyici sureglerin pargasidir.
Bununla birlikte On Rapor, bu tiir degisikliklerin esdeger riinlerin ruhsatlandirilmasini veya pazara girisini
geciktirmek amaciyla kullanilip kullanilmadiginin ayrica degerlendirilmesi gerektigine isaret etmektedir.
Bu nedenle yalnizca ruhsatlandirma mevzuatina uygun hareket edilmis olmasi, davranigin rekabet hukuku
bakimindan kendiliginden hukuka uygun kabul edilmesi sonucunu dogurmamaktadir.

Geri 6deme alaninda ise i¢ referans fiyatlandirma ve geri 6deme listesine hizli giris mekanizmalari
incelenmektedir. On Raporda, bir ilacin gegmiste belirli bir pazar payina ulasmis olmasinin o Griinin
cografi dagilim, tedarik siirekliligi veya eczane/hastane erisimi bakimindan gergek ve surekli bir alternatif
oldugunu gostermeyebilecegi belirtiimektedir. Bu nedenle fiili erigilebilirlik, yalnizca tarihsel pazar payi
esiginden daha guclu bir kriter olarak degerlendirilmelidir.

Bu gercevede On Raporda, i¢ referans fiyatlandirma sisteminde esas alinan %1 pazar payi 6lgitiinin fiili
erigilebilirligi her durumda yeterince yansitmadigl sonucuna ulasilmaktadir. Belirli bir Gruntn ge¢gmiste bu
esigi asmis olmasi, sonraki donemde ayni yogunlukta piyasada bulundugu veya hastalarin s6z konusu
Uriine kesintisiz bigimde erisebildigi anlamina gelmeyebilir. On Rapor bu nedenle pazar payi élgitiinin
tek basina kullanilmasindan ziyade, urunun piyasadaki gercek mevcudiyetini ve erisilebilirligini
gosterecek unsurlarin da degerlendirmeye dahil edilmesini dnermektedir. Boyle bir yaklagimin hem
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Ureticilerin pazarda sudrddrulebilir bicimde faaliyet gdstermesi hem de hastalarin ilaca kesintisiz
erigsiminin korunmasi bakimindan daha saglikli sonug verebilecegi degerlendirilmektedir.

Pazara giris bolumunin genel sonucu ise ilag sektdorundeki duzenleyici ¢cergevenin rekabet hukuku
denetimini ortadan kaldirmadigidir. Ruhsatlandirma, fiyatlandirma veya geri 6deme kurallarina uygunluk
onemli olmakla birlikte, bu kurallarin uygulanma bigiminin rakiplerin pazara girigini geciktirip
geciktirmedigi, erisimlerini sinirlandirip sinirlandirmadigl veya piyasada buyumelerini guglestirip
guclestirmedigi ayrica dikkate alinmalidir. Dolayisiyla sektorel mevzuatin sagladigi haklarin veya
sureglerin diglayici bir stratejinin pargasi haline gelmesi durumunda, gerekli kosullarin bulunmasi
kaydiyla, s6z konusu davraniglarin 4054 sayili Kanun kapsaminda ayrica degerlendirilmesi mumkudndur.

7. DAGITIM ASAMASINDA REKABET
7.1. Ecza Depoculugunun Yapisi ve Yogunlagsma

ilac dagitimi toptan seviyede ecza depolar, perakende seviyede ise eczaneler araciliglyla
yuriutulmektedir. Ecza depoculugu, musteri grubu bakimindan serbest eczane kanali ve ihale kanali olarak
ayrismaktadir. On Rapor, iki kanalin hizmet yapisi ve rekabet kosullarinin farkli oldugunu; ayni tesebbiisiin
her iki kanalda faaliyet gosterebilmesi mumkun olsa da kanallarin esas itibariyla birbirleriyle dogrudan
rekabet icinde olmadigini belirtmektedir.

Serbest eczane kanali bakimindan ise oldukga yiiksek bir yogunlasma diizeyi dikkat cekmektedir. On
Raporda yer verilen verilere gore piyasada 92 ecza deposu bulunmasina ragmen ilk iki tesebbis toplam
pazarin yaklasik ugte ikisini kontrol etmekte, ilk bes deponun toplam payi ise yaklasik %90 seviyesine
ulagsmaktadir. Bu yapi, 6zellikle buyuk olcekli depolara dnemli ticari avantajlar saglamaktadir. Genis
lojistik ag, yuksek satin alma hacmi, guglu finansal yapi ve dlgek ekonomilerinden yararlanma imkani,
buyuk depolarin Uretici ve tedarikgiler kargisindaki pazarlik gictunt artirmakta; bu tesebbuslerin daha
ylUksek iskonto, prim veya benzeri ticari avantajlar elde edebilmesine imkan tanimaktadir. Elde edilen s6z
konusu avantajlarin bir bolumuU de eczanelere daha uzun ddeme vadeleri, ek iskontolar veya farkli ticari
imkanlar seklinde yansitilabilmektedir.

Bununla birlikte On Rapor, mevcut yogunlasma diizeyinin yalnizca kisa vadeli ticari avantajlar Gizerinden
degerlendirilmemesi gerektigine dikkat gcekmektedir. Piyasada az sayida buyuk tesebbisin agiriginin
daha da artmasi, uzun vadede ecza depolari arasindaki rekabetin zayiflamasina ve eczanelerin alternatif
tedarik kaynaklarinin azalmasina neden olabilir. Boyle bir durumda iskonto marjlarinin daralmasi, 6deme
vadelerinin kisalmasi ve 6zellikle daha kuguk 6l¢ekli eczanelerin pazarlik glicinun zayiflamasi ihtimali
ortaya c¢ikmaktadir. Yogunlasmanin artmasi ayni zamanda piyasada koordinasyon riskini de
guclendirebilecek bir unsur olarak degerlendirilmektedir.

Bu cergevede eczaci kooperatifleriile bolgesel 6lgekte faaliyet gosteren ecza depolarinin varligl, piyasanin
rekabetgi yapisinin korunmasi bakimindan énemli gérilmektedir. On Rapora gére bu oyuncular, yalnizca
buyuk depolara alternatif bir tedarik kanali sunmakla kalmamakta; ayni zamanda fiyat, vade, iskonto ve
hizmet kalitesi bakimindan rekabetgi baskinin devam etmesine katki saglamaktadir. Bu nedenle soz
konusu tesebbuUslerin piyasadaki varliginin korunmasi, blyuk depolarin daha da glu¢lenmesi sonucunda
ortaya cikabilecek tekellesme riskini sinirlayan ve serbest eczane kanalindaki rekabeti canli tutan baslica
denge unsurlarindan biri olarak degerlendirilmektedir.
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7.2. Kamu ihaleleri ve Saglik Market Uygulamasi

ihale kanalindaki yogunlasma diizeyi, serbest eczane kanalina kiyasla daha diisiik olmakla birlikte yine de
dikkat cekici seviyededir. On Raporda yer verilen verilere goére en buyiik iki tesebbiis toplam pazarin
yaklasik yarisina, en buyuk bes tesebbus ise yaklasik Uc¢te ikisine sahiptir. Bunun yaninda kamu
hastanelerinin ilag alimlarinda 2020 yili sonrasinda DMO Saglik Market Uygulamasina gecilmesi, ihale
kanalinin isleyisini ve tesebbusler arasindaki rekabet kosullarini 6nemli dl¢tide degistirmistir. Aumlarin
daha merkezi bir yapi altinda yurutulmeye baglanmasi, hem ihale sureclerinin takibi hem de tedarik
organizasyonu bakimindan dnceki déneme kiyasla daha farkli bir piyasa yapisi ortaya ¢ikarmigtir.

Gecmis tarihli Kurul kararlarinda ureticiler ile ecza depolari arasinda kurulan minhasir dagitim iligkilerine,
belirli kosullar altinda bireysel muafiyet taninabildigi gorulmektedir. Bu degerlendirmelerde arz
guvenliginin saglanmasi, ilaglarin hastanelerde kesintisiz bigimde bulunabilir tutulmasi, kamu maliyesi
bakimindan tasarruf yaratilmasi ve ihale strecglerinin daha etkin sekilde takip edilmesi gibi gerekcgeler 6ne
cikmistir. On Rapor ise Saglik Market Uygulamasinin sagladigi merkezilestirme, izleme ve koordinasyon
imkanlarinin bu etkinliklerin 6nemli bir bolumdnu artik minhasir dagitim iliskisine ihtiyag duyulmaksizin
saglayabildigini degerlendirmektedir. Bu nedenle onceki piyasa kosullarinda belirli o6lgude
gerekcelendirilebilen tek yetkili saticilik modelinin, Saglik Market sonrasinda olusan yeni yapi igerisinde
yeniden ele alinmasi gerektigi sonucuna varilmaktadir.

On Raporda 2022 ve 2023 yillarindaki Saglik Market ihalelerine iliskin gesitli parametreler tizerinden
gerceklestirilen analizler de ihaleye katilan tesebbus sayisinin fiyat sonuglari bakimindan 6nem tasidigini
gdstermektedir. Buna gore tek katiimcinin bulundugu ihalelerde nihai fiyatin KKi uygulanmis fiyatin
uzerinde kalmasi daha sik gorulurken, daha yuksek indirim oranlarina katiimci sayisinin arttigi ihalelerde
daha fazla rastlanmaktadir. Bagka bir ifadeyle, ayni Urun bakimindan daha fazla yetkili saticinin teklif
verebildigi durumlarda rekabetgi baskinin guglendigi ve bunun kamu alim fiyatlarina olumlu sekilde
yansidigi gérilmektedir. On Rapor, séz konusu bulgulari marka ici rekabetin yalnizca teorik bir rekabet
avantaji yaratmadigini; kamu maliyesi ve dolayli olarak nihai tuketici agisindan da somut ekonomik fayda
saglayabildigini gosteren dnemli bir veri olarak degerlendirmektedir.

Bu tespitlerden hareketle On Rapor, mevcut tek yetkili satici yapisina alternatif olarak paylasiml
munhasirlik modelinin degerlendirilmesini 6nermektedir. Bu yaklasimda ayni urin bakimindan tek bir
deponun yetkilendirilmesi yerine, sinirli sayida birden fazla yetkili saticinin ihalelere katilmasina imkéan
taninmasi ongorulmektedir. Raporda bu sayinin en az iki, en fazla bes yetkili satici olacak sekilde
belirlenebilecegi ifade edilmektedir. Boylece bir taraftan arz guvenligi ve tedarik sureglerinin
yonetilebilirligi korunurken, diger taraftan ayni marka altinda faaliyet gosteren saticilar arasinda rekabet
yaratilmasi ve kamu alimlarinda daha avantajli fiyatlarin ortaya ¢ikmasi amaclanmaktadir. On Raporun
yaklasimi bu bakimdan munhasirugi butinuyle ortadan kaldirmaktan ziyade, mevcut yapilyl marka igi
rekabeti destekleyecek sekilde daha esnek héle getirmeye yoneliktir.

7.3. Ozel Hastane Kanali ve Miinhasir Dagitim

Ozel hastane alimlari, Saglik Market Uygulamasindaki gibi merkezi bir yapiya sahip degildir ve tireticiler bu
nedenle miinhasir ecza depolariyla calisabilmektedir. On Rapor, mevcut verilerde 6zel hastane
kanalindaki munhasir satislarin toplam satiglar igindeki payinin genel olarak sinirli oldugunu ve
munhasirligin mevcut pazar paylar Uzerindeki etkisinin bugun igin disuk gérundugunu belirtmektedir.
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Bununla birlikte munhasir dagitim anlasmalarinin belirli birkag depoda yogunlagsmasi veya genel olarak
yayginlagsmasi gelecekte rekabet endisesi yaratabilecektir.

Muafiyet degerlendirmeleri bakimindan On Raporun yaklasimi nettir: miinhasirligin arz giivenligi veya
etkinlik yaratacagina iligskin genel ve varsayimsal agiklamalar tek basina yeterli gorilmemelidir. Etkinligin
somut veriyle gosterilmesi, tuketici faydasinin ortaya konulmasi ve s6z konusu faydanin dogrudan
minhasirliktan kaynaklandiginin acgiklanmasi gerekmektedir. Ozel ihale kanalinda miinhasirlik
uygulaniyorsa, ayni etkin madde bakimindan rakip saglayicilarin ayni bolgede ayni ecza deposuyla paralel
munhasir anlasmalar yapmasinin onlenmesine yonelik s6zlesmesel tedbirlerin de 6nem tasidigl ifade
edilmektedir.

7.4. Kamu Kurum iskontosu (KKi)

Perakende dagitimin eczane ayaginda On Raporun en ayrintili basliklarindan biri KKi uygulamasidir.
Mevzuatta KKi’nin hangi piyasa aktori tarafindan ve hangi asamada uygulanacagl konusunda aciklik
eksikligi bulundugu; geleneksel yontemde saglayicinin indirimi bastan tim Urunlere uygulamasinin
gereksiz gelir kaybina, geriye donuk yontemde ise eczaneler uzerinde idari yuk ve belirsizlige yol agtig
belirtilmektedir. Geriye dontk model ayrica kisisel ve ticari sir niteligindeki verilerin paylasilmasi ve
rekabete hassas piyasa seffafliginin artmasi riski bakimindan da elestirilmektedir.

Bu sorunlarin giderilmesi amaciyla On Rapor, KKi’nin yalnizca SGK tarafindan geri 6denen ve MEDULA
sistemi Uzerinden onaylanan regetelerde yer alan ilaglar bakimindan uygulanmasini esas alan daha
hedefli bir model 6nermektedir. Buna gére, iskonto yiikiimliligiiniin hangi asamada dogdugunun ve KKi
taahhidunde bulunan saglayicinin bu yukimlulikten mali olarak sorumlu oldugunun mevzuatta acik
bicimde duzenlenmesi gerekmektedir. Boylece iskonto, piyasaya sunulan butlin drlnlere bastan
uygulanmak yerine fiilen geri 5demeye konu olan satislarla sinirlandirilmis olacaktir. On Raporda ayrica
KKi’ye tabi Uriinlerin tespitinin ve dogrulanmasinin manuel veri paylasimina dayanmamasi gerektigi
belirtilmekte; MEDULA ile ilag Takip Sistemi (“ITS”) arasinda kurulacak entegre bir veri altyapisinin, hangi
urindn SGKtarafindan karsilandigini ve dolayisiyla iskonto yukimluliginun dogup dogmadigini dogrudan
sistem Uzerinden belirleyebilmesine imkén taniyacagl degerlendirilmektedir. Bu yaklasimin hem
eczaneler Uzerindeki operasyonel yuku azaltmasi hem de taraflar arasinda gereksiz veri paylasimini
sinirlamasi beklenmektedir.

On Raporda ayrica KKi yukimliliiginiin eksik uygulanmasi veya hig yerine getirilmemesi halinde ortaya
¢ikan maliyetin eczaneler ya da nihai olarak hastalar Uzerinde kalmamasi gerektigi vurgulanmaktadir. Bu
amacla SGK nezdinde bir teminat hesabi olusturulmasi ve saglayicilarin KKi yiikiimliliklerini yerine
getirmedikleri durumlarda eczanelerin ugradig zararin bu hesap Uzerinden kargilanmasi onerilmektedir.
Teminat mekanizmasinin yalnizca gecmis zararlari telafi eden bir yapi olarak degil, yukimluliklere uyumu
tesvik eden daha genis bir sistemin parcasi olarak tasarlanmasi éngorilmektedir. Bu cercevede, KKi’nin
tekrarlanan sekilde veya agir bicimde uygulanmamasi durumunda geri 6deme listesinden gecgici ¢cikarma,
idari yaptinm uygulanmasi ya da ilgili tesebbusun sonraki geri 6deme basvurularinin daha ayrintili
incelemeye tabi tutulmasi gibi ilave tedbirlerin de degerlendirilmesi gerektigi belirtilmektedir. Béylece On
Rapor, KKi uygulamasindaki belirsizlikleri azaltmayi, eczanelerin mali riskini sinirlamayi ve iskonto
taahhutlerinin daha etkin bicimde yerine getirilmesini amacglayan butuncul bir mekanizma 6nermektedir.
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8. ON RAPORUN TEMEL TESPIT VE ONERILERI

On Raporun sonug bélimiinde (i ana tema 6ne gikmaktadir. Birincisi, patent, ruhsatlandirma ve geri
odeme gibi mesru duzenleyici sistemlerin rekabeti sinirlayici stratejilerde aragsallastirilabilmesidir.
ikincisi, Uretici ile ecza deposu arasindaki miinhasirlik uygulamalarinin marka ici rekabeti ortadan
kaldirma potansiyelidir. Uglinciisii ise mevcut yasal ve mali cergeveyi biitiiniyle degistirmeden, hedefli
duzenlemelerle rekabet ve tuketici refahi acisindan 6nemli iyilestirmeler yapilabilecegidir.

Patent alaninda On Rapor, Rekabet Kurumunun yeni zarar teorilerine agik ve gelismeleri yakindan takip
eden bir yaklasim benimsemesinin énemini vurgulamaktadir. Yaniltici bilgi verilmesi suretiyle patent
edinilmesi, bolunmus patentlerin stratejik sekilde kullanilmasi, patent kimeleri olusturulmasi, ihtiyati
tedbir mekanizmalarinin kétlye kullanilmasi ve patent uzlasmalari kapsaminda gerceklestirilen deger
transferleri bu gercevede ele alinan baslica davraniglardir. Bu uygulamalar her durumda klasik rekabet
ihlali kaliplari icerisinde degerlendirilmese dahi, rakiplerin pazara girisini geciktirerek veya maliyetlerini
artirarak pazar kapama etkisi yaratabilecektir. Bu nedenle s6z konusu alanlarin yakindan izlenmesi ve
ozellikle ilgili kamu kurumlari arasindaki bilgi paylasimiile is birliginin gli¢lendirilmesi 6nerilmektedir.

Pazara giris bakimindan ise temel 6neri, fiili erigilebilirlik unsurunun ruhsatlandirma ve geri 6deme
sistemlerinde daha guclu bigcimde dikkate alinmasidir. Bir runun hukuken piyasaya sunulabilir durumda
olmasi veya gecmiste belirli bir pazar payina ulasmis bulunmasi, s6z konusu urtnun halen hastalar
bakimindan gergek ve surekli bir alternatif oldugunu tek basina gostermemektedir. Benzer sekilde, bir
davranigin sektorel mevzuata uygun olmasi da bu davranigin dislayici etkiler dogurmasi halinde rekabet
hukuku denetiminin disinda kalmasini saglamamalidir.

Dagitim asamasindaki oneriler esas olarak marka ici rekabetin guglendirilmesine ve piyasadaki
yogunlasmanin dogurabilecegi risklerin sinirlandirilmasina yonelmektedir. Bu kapsamda Saglik Market
Uygulamasinda tek yetkili saticilik yerine birden fazla yetkili saticinin faaliyet gostermesine imkan
saglayan paylasimli miinhasirlik modelinin degerlendirilmesi 6ne ¢ikmaktadir. Ozel kanal miinhasirliklari
bakimindan ise munhasirigin devamini hakli gosterecek somut ve dogrulanabilir etkinliklerin ortaya
konulmasi gerektigi belirtilmektedir. Bunun yaninda eczaci kooperatifleri ile bolgesel ecza depolarinin
piyasadaki varligl, buyuk depolarin artan glcuine karsi rekabetci dengeyi koruyan 6nemli unsurlardan biri
olarak degerlendirilmektedir.

KKi bakimindan énerilen ¢6ziim seti ise hukuki belirlilik, dijital dogrulama ve mali giivence ekseninde
sekillenmektedir. MEDULA-ITS entegrasyonu, sorumlulugun saglayici Gizerinde agikga tanimlanmasi ve
teminat hesabi kurulmasi yoluyla hem eczaneler ve hastalar Gzerindeki mali yukin azaltilmasi hem de
saglayicilarin yakumluliklerini zamaninda yerine getirmelerinin tesvik edilmesi amaglanmaktadir.

9. SONUG

On Rapor, ilag sektériinde rekabet politikasinin yalnizca fiyat anlasmalari, pazar paylasimi veya birlesme
ve devralma islemlerindeki yogunlasma analizleriyle sinirli bir cercevede ele alinamayacagini acik
bicimde ortaya koymaktadir. Sektortin yapisi geregi inovasyonun ve fikri mulkiyet haklarinin korunmasi,
yeni drunlerin gelistirilmesinin tesvik edilmesi, hastalarin ilaca zamaninda ve kesintisiz erisiminin
saglanmasi, kamu maliyesinin strdurulebilirligi, arz givenligi ve rekabetin etkin bigcimde islemesi ayni
anda gozetilmesi gereken hedeflerdir. Bu hedefler zaman zaman birbirleriyle gerilim igerisinde
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olabildiginden, On Rapor belirli bir diizenleme veya uygulamayi yalnizca sekli hukuka uygunluk
bakimindan degil, piyasa Uzerindeki fiili sonuglari itibariyla degerlendiren daha butincul bir yaklagsim
benimsemektedir. Bu yonuyle rapor, hem tesebbuslerin ticari stratejilerinin hem de mevcut dlzenleyici
cergevenin rekabet Uzerindeki etkilerinin birlikte ele alinmasi gerektigini ortaya koymaktadir.

On Raporun uygulama bakimindan en énemli sonuglarindan biri, ilag sirketlerinin sektérel mevzuata
uyum sureglerini rekabet hukuku uyumundan bagimsiz degerlendirmemeleri gerektigidir. Bir davranigin
patent, ruhsatlandirma, geri 6deme veya dagitim mevzuati bakimindan mimkin olmasi, o davranisin
rekabet hukuku bakimindan higbir risk tasimadigi anlamina gelmemektedir. Ozellikle patent portfdylerinin
ve patent uyusmazliklarinin yonetimi, ruhsatlandirma ve geri 6deme sureclerinde izlenen stratejiler,
esdeger Urunlerin pazara girisini etkileyebilecek uygulamalar, ecza depolariyla kurulan minhasir dagitim
iligkileri ve kamu veya 6zel hastane alimlarindaki satis modelleri bundan sonraki ddnemde daha yakindan
incelenebilecek alanlar olarak 6ne c¢ikmaktadir. Bu nedenle tesebbuslerin yalnizca sodzlesme ve
islemlerinin sektorel mevzuata uygunlugunu degil, s6z konusu uygulamalarin rakiplerin pazara girisine,
dagitim kanallarina erigsimine ve piyasanin rekabetgi yapisina olasi etkilerini de ayrica degerlendirmeleri
onem tasimaktadir.

Dagrim ve kamu alimlari bakimindan yapilan tespitler de benzer bir yaklasimi yansitmaktadir. On Rapor,
arz guvenligi ve operasyonel etkinlik gibi mesru gerekgeleri tamamen géz ardi etmemekle birlikte, bu
amaclarin marka ici rekabeti gereginden fazla sinirlayan uygulamalarla saglanip saglanmadiginin
sorgulanmasi gerektigini gostermektedir. Saglik Market Uygulamasi kapsaminda tek yetkili saticilik
modelinin yeniden degerlendirilmesi, paylasimli munhasirlik gibi alternatif modellerin gundeme
getirilmesi ve KKi uygulamasinda daha seffaf ve teknik olarak dogrulanabilir bir sistem kurulmasinin
onerilmesi bu yaklasimin somut 6rnekleridir. Boylelikle On Rapor, mevcut sistemin tiimiyle
degistirilmesinden ziyade, rekabet sorunlarinin ortaya ciktigi alanlarda daha hedefli mudahaleler
yapilmasini 6nermektedir.

Son olarak, belgenin bir “On Rapor” niteliginde olmasi nedeniyle burada yer verilen tespit ve dnerilerin
nihai sektor raporunda degismesi veya daha ayrintili hale gelmesi mimkindir. Bununla birlikte mevcut
haliyle On Rapor, Rekabet Kurumunun ilag sektdriinde hangi alanlari rekabetgi agidan éncelikli gord Ggiin(i
ve gelecekte hangi uygulamalarin daha yakindan inceleme konusu olabilecegini gostermesi bakimindan
énemli bir yol haritasi sunmaktadir. Ozellikle diizenleyici haklarin stratejik kullanimi, pazara girisin fiilen
zorlastirilmasi, dagitim kanallarindaki munhasirliklar, ecza depoculugundaki yogunlasma ve kamu
alimlarinda marka igi rekabetin korunmasi, Kurumun é6nimuzdeki donemde tzerinde durabilecegi baslica
alanlar olarak dikkat cekmektedir.

KAYNAK

Rekabet Kurumu, ilag Sektér incelemesi On Raporu, Agustos 2026.
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