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D. DOSYA KONUSU: Novo Nordisk Sagllk_l']riinleri Tic. Ltd. Sti. ile Aksel Ecza
Deposu Ticaret A.S. arasinda akdedilen, lhalelerle llgili Tek Saticiik Gergeve
Sozlesmesi’ne muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 03.03.2017 tarihinde giren bildirim ve
10.08.2017 tarihinde giren ek bilgiler tzerine duzenlenen 24.08.2017 tarih ve 2017-3-
9/MM sayili Muafiyet Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: iigili raporda;

- Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti. (NOVO NORDISK) ile Aksel Ecza
Deposu Ticaret A.S. (AK-SEL) arasinda imzalanan “ihaleler ile ilgili Tek Saticilik
Cerceve Sozlesmesi’nin (Sozlesme) 4054 sayili Kanun'un 4. maddesi
kapsaminda oldugu,

- 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara lliskin Grup Muafiyeti Tebligi'nin (2002/2 sayili
Teblig) 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen pazar payi esiginin asilmasi
nedeniyle S6zlesme’nin grup muafiyetinden faydalanamayacagi,

- Ancak Sozlesme'ye 4054 sayili Kanun'un 5. maddesi kapsaminda bireysel
muafiyet taninabilecegi

ifade edilmigtir.

G. INCELEME ve DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Tesebbiisler

G.1.1. NOVO NORDIiSK

1993 yilinda kurulan NOVO NORDISK; besgeri tibbi Griinlerin, 6zellikle diyabet
aranleri, hemostatis yonetimi, hormon tedavisi ve hormon replasman tedavisi
drdnlerinin satisi ve pazarlanmasi ile istigal eden bir ilag firmasidir.

G.1.2. AK-SEL

Merkezi Selguk Ecza Holding A.$. tarafindan kontrol edilen AK-SEL, eczacilik
arunleri ile eczacilik mastahzarlarinin toptan ticareti ile istigal etmektedir.
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G.2. ilgili Pazar
G.2.1. llgili Uriin Pazari

Soézlesme kapsamindaki Grin, NOVO NORDISK’in anti-inhibitér koagtlasyon
komponenti olarak tanimlanan NovoSeven markali Grunun iki farkli dozajidir.

ilaclar tedavi endikasyonlarina ya da kullanim amaglarina gére kategorize eden
ATC-3 siniflamasi, rekabet hukukunda ilgili Grin pazarinin belirlenmesinde referans
olarak kabul edilmektedir. Bildirim formunda Soézlesme konusu udrdnlerin ATC-3
siniflamasina goére anti-inhibitdr koagulasyon komponentleri alt grubunda yer aldigi,
NovoSeven'in yanisira Tirkiye’de sadece Eczacibagi-Baxter Hast. Urlinl. San. ve
Tic. A.$.’)nin FEIBA markali ilacinin satisinin bulundugu ifade edilmektedir. Diger
yandan So6zlesme konusu urunlerin inhibitorll (diger pihtilasmayi onleyici faktorlere
direng gelistiren) hemofili hastalarinda kanama epizodlarinin tedavisinde ya da
cerrahi uygulamalarinda ve invazif girisimlerinde kullanildigi; ATC-3 siniflamasinda
yer alan diger ilaglarin Urtne ikame olmadigi ifade edilmektedir.

ATC-4 siniflamasi agisindan ise, NovoSeven markali Grintn bu sinifin bir alt grubu
olan anti-inhibitér koagulasyon komponentleri grubunda yer aldigi; Urdnlerin
jeneriginin veya ayni etken maddeyi iceren bagka bir Grdnun bulunmadigi
belirtiimigtir.

inceleme konusu Sézlesme yalnizca kamu saglik kuruluglarinin kamu ihale mevzuati
kapsaminda yapacag! belli tirde alimlarini kapsamaktadir. ilag alimi ihalelerinin
tamamina yakininin etkin maddenin yaninda form ve doz da belirtilerek acildigi ve
buna bagli olarak bir ihale kaleminde farkli etkin maddeli Urlnler igin teklif
verilmesinin mimkun olmadigi da bilinmektedir. Dolayisiyla, farkh etkin maddeli
arunlerin rakip konumda olmadigi ilag alimi ihaleleri bakimindan, ilgili Grin pazari en
genis haliyle etkin madde seviyesinde belirlenebilecektir. S6zlesme’nin konusu olan
ariinun etkin maddesi ise “Rekombinant Koagulasyon Faktor VII A*dir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Bildirime konu Soézlesme uyarinca, AK-SEL ilgili Grunlerin ihale satiglarinda Tarkiye
genelinde munhasir dagitici olarak yetkilendiriimektedir. Bunun yani sira, dosyada
bblgesel seviyede dederlendirme yapilmasini gerektirecek herhangi bir unsur da s6z
konusu olmadigindan, ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak belirlenmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1. Bildirime Konu Sozlegsme

Bildirime konu Sézlesme kapsaminda; NOVO NORDIiSK’e ait NovoSeven markali
uranain iki farkh dozaji igin Tirkiye sinirlari iginde 4734 sayili Kamu ihale Kanunu
kapsaminda acilan ihalelerin takip edilmesi, s6z konusu ihalelere katilim saglanmasi
ve ihalelerde bu drtnlerin teklif edilmesi iglerinin AK-SEL tarafindan yerine getiriimesi
diizenlenmistir. Dolayisiyla, Sézlesme ile NOVO NORDISK’e sézi edilen riin igin
kamu ihale mevzuati kapsaminda yapilacak alimlar bakimindan, kural olarak, “tek
aliclya saglama yukumluligu” getirilmektedir.

Sozlesme’nin 2.1. maddesinde; AK-SEL, drlnlerinde tim Turkiye’de Sozlesme’de
tanimlanan kamu saglhk Dbirimlerince acilacak ihaleler igin mudnhasiran
yetkilendirilmigtir. Farkli ilag firmalarina ait birden fazla Grinun tek bir liste Gzerinden
teklif edildigi grup ihaleleri ve gerceve anlagsmalara iligskin ihaleler ise minhasirlik
kapsami diginda birakilmistir (S6zlesme madde 10).
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Ancak AK-SEL'in ilgili ihaleye gerekgesiz katilmamasi, ihale sartlarini tagsimamasi,
s6zlesmesel yukumlaltklerini ihlal etmesi, AK-SEL’in kendisine taninan kredi limitini
asmasi gibi bir sebeple ihaleye katlamadigi durumlarda NOVO NORDISK ya da
yetkilendirdigi tglncu bir kisi ihaleye teklif verebilecektir (S6zlesme madde 9(a), (b))

AK-SEL Soézlesme kapsaminda ihale kazanildigi takdirde ihaleye konu olan urtnleri
minhasiran NOVO NORDISK'ten almakla yukimlidar; ancak Grinin  teklif
edilmesinin mimkin olmadigi hallerde NOVO NORDISK rakibi riinleri ile teklif
vermekte serbesttir (S6zlesme madde 11).

So6zlesmenin suresi bir yil olarak 6ngdrulmekte, her yil sonunda taraflarca aksi yonde
beyanda bulunulmadikga sézlesmenin bir yil daha uzayacagi, bu sekilde uzayan
s6zlesme suresinin bes yili gegmeyecegi duzenlenmektedir (S6zlesme madde 30).
Taraflar icin gecgerli olan rekabet yasagi hikmu de, sbézlesme slresi ile
sinirlandiriimigtir.

G.3.2. Hukuki Degerlendirme
G.3.2.1. Menfi Tespit Degerlendirmesi

Basvuru konusu Sézlesmede, kamu kurumlarinin 4734 sayili Kamu ihale
Kanunu'’nun kapsaminda yapacagi alimlar igin S6zlesme’ye konu urlnlerin AK-SEL
tarafindan minhasiran teklif edilmesi, ihale sartlarinin yerine getiriimesi ve bu ihaleler
ile ilgili sair hizmetlerin verilmesi kararlastiriimistir.

Sozlesme’'de, munhasirlik ve rekabet yasagi gibi rekabeti kisitlayan hukamlerin
varligi géz onune alindiginda, Sézlesme’'ye menfi tespit verilemeyecedi kanaatine
varimistir.

G.3.2.2. Grup Muafiyeti Degerlendirmesi

Bildirime konu Sdzlesme, saglayici seviyesinde faaliyet gésteren NOVO NORDISK
ile dagitici seviyesindeki AK-SEL’nin ihalelere yonelik ¢alisma kosullarini
duzenlemektedir. 2002/2 sayili Teblig’de “lUretim ve dagitim zincirinin farkli
seviyelerinde faaliyet gbsteren iki ya da daha fazla tesebblis arasinda belirli mal veya
hizmet alimi, satimi veya yeniden satimi amaciyla yapilan anlasmalar’ “dikey
anlasma” olarak tanimlanmaktadir. Bildirime konu Sdézlesme de, beseri ilag
sektoriinde saglayici olarak faaliyet gésteren NOVO NORDISK ile alt pazarda toptan
satis faaliyeti ile istigal eden AK-SEL arasinda akdedilen dikey bir anlagmadir.

Teblig’in 2. maddesinde grup muafiyetinin, saglayicinin ilgili pazardaki payinin %40’
asmamasl! halinde uygulanacagdi didzenlenmistir. Ayni maddenin devaminda, tek
aliclya saglama yUkumluligu igeren dikey anlagsmalarda anlagsmanin Teblig ile
taninan muafiyetten yararlanabilmesi igin, alicinin anlasma konusu mallari ve
hizmetleri aldid1 ilgili pazardaki payinin da %40’ asmamasi gerektigi belirtiimigtir.

Sézlesme konusu Uriiniin jeneriginin bulunmamasi nedeniyle NOVO NORDISK'in
pazar payinin %40’1 astid1 dosya igeriginden anlasildigindan, S6zlesme 2002/2 sayili
Teblig kapsaminda taninan grup muafiyetinden yararlanamamaktadir. Dolayisiyla,
4054 sayih Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un (4054 sayili Kanun) 5.
maddesi gergevesinde bireysel muafiyet incelemesi yapilmasi gerekmektedir.
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G.3.2.3. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

G.3.2.3.1 Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni
Geligme ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Gelismenin Saglanmasi

AK-SEL tarafindan ilgili ihalelerin takip edilmesi ve bu ihalelere katihm, arzin
devamliliginin saglanmasi bakimindan 6nem tasimaktadir. Nitekim, AK-SEL’e
getirilen tim kamu ihalelerini takip etme yukumluligu ile NOVO NORDISK’in kendi
organizasyonu vasitasiyla takip edebileceginden daha fazla sayida ihaleye katilim
saglanabilecek, bu sayede bir yandan maliyet tasarrufu ve etkinlik saglanirken diger
yandan depolardan gelecek duzenli bilgi akisi ile Uretim planlamasi yapilmasi
muUmkun olabilecektir. Buna paralel olarak, saglayicilarin cazip goérmeyebilecegi
kiguk ihalelere dahi katilimin s6z konusu olmasi ile arzin devamliligina katkida
bulunulacaktir.

Dosya mevcudu belgelerde; bazi kamu kurumlarinin kisa vadede, bazilarinin ise
600-800 gunu bulan uzun vadelerde 6édeme yapabildigi; kimi ecza depolarinin goreli
olarak daha kisa vadede 6deme yapan kamu saglik kurumlarinin ihalelerinde teklif
vermek igin daha istekli oldugu, bu sebeple uzun vadede ddeme yapan kamu saglik
kurumlarinda saglik hizmeti alanlarin ihtiyaglarinin  kargilanmasinda guglik
yasanabildigi vurgulanmistir. Minhasirlik s6zlesmesi yoluyla depolarin kisa vadeli
O0demeler ile uzun vadeli 6demeleri finanse edebilecedi, bu nedenle munhasirligin
bélge olarak paylastiriimaksizin tim Turkiye igin verilmesinin, saglik hizmeti
sunumunun iyilesmesine fayda saglayacagi degerlendirilmektedir.

G.3.2.3.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Beseri ilag pazarini diger piyasalardan farkli kilan unsurlardan biri, Grini segenin
(doktor veya kismen eczaci), tiketenin (hasta) ve bunun bedeline katlananin (blyuk
Olcude devlet) farkli kisiler/kurumlar olmasidir. Dolayisiyla tiketim ve geri 6deme
cephesinde, hastalar ve devlet bulunmaktadir. Bu bakimdan, muafiyet sartlarindan
ikincisinin varhdinin belirlenmesinde, hem hasta hem de kamu bultgesi agisindan
ortaya ¢ikabilecek faydalara yer verilmistir.

Yatan hasta ilaglari hastane eczanelerince temin edilmektedir. ilag alimlari 4734
sayili Kamu ihale Kanunu’'na gére yapilmaktadir. ihalelere dogrudan ilag saglayicilari
ya da s6z konusu tesebbusler tarafindan yetkilendiriimis ve bu alanda uzmanlagsmis
ecza depolari katilmaktadir. Beseri ilag mevzuatinda, saglayicilarin, ecza depolarinin
ve eczanelerin azami satig fiyatlarinin ne sekilde hesaplanacagdi duzenlenmigtir.
Buna gore, uluslararasi referans fiyatlama sistemi g¢ercevesinde hesaplanan Uretici
veya ithalatgl tavan fiyatina belirli bir kar orani eklenerek azami depocu satis fiyati,
buna belirli bir ké&r orani eklenerek de azami eczaci satis fiyati belilenmektedir.
Dolayisiyla, ihalelerde ortaya cikabilecek en ylksek fiyat depocu satis fiyatidir.
Ancak uygulamada, yaratilan rekabet ortamina ve diger kosullara bagli olarak
tekliflerin saglayici fiyatinin altinda olabildigi bilinmektedir. Bu durumda, yatan hasta
ilacglarinin hastane eczanelerinden karsilanabilmesi, kamu butgesi bakimindan
maliyeti (saglik harcamalarini) disirmektedir'. Hastane disina gikan recgetelerde ise,
yapillan harcamaya en azindan eczaci kari da eklendiginden devletin yuku
artmaktadir.

' Hastane doner sermayelerinin durumu ile SGK geri 6demeleri birlikte dikkate alinmistir.
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Yukaridaki bilgilere ek olarak, taraflarca sunulan 10.08.2017 tarihli bilgi yazisinda
arinun 2007 yilinda gerceklesen Saglhik Uygulama Tebligi (SUT) ile 6deme
kapsamina alindidi, yatan hastalar igin bashekim onayi ile glinubirlik tedavilerde ise
dogrudan serbest eczanelerden temin edilmesi haline Sosyal Guvenlik Kurumunca
uriin bedelinin 6dendigi; 23.10.2015 tarihli SUT degisikligi sonrasinda ise hem yatan
hasta tedavilerinde hem de gunubirlik tedavilerde receteye hastane tarafindan ilacin
bulunmadigina dair kagse basiimasi kosulunun arandigi belirtiimistir. Dolayisiyla, bu
tarihten itibaren ilacin ihale kanaliyla hastanede bulunurlugunun artmasinin énem
kazandigi anlasiimaktadir. Nitekim taraflarin sundugu verilere gore, ihale kanali ile
satiglarin tum satislar igindeki orani 2015 yilinda %(.....); 2016 yilinda ise %(.....)
olarak gerceklesmigtir.

Muafiyet kosullarindan ilkinin varligina iligkin yukarida yapilan degerlendirmede;
Sozlesme’nin, drdne iligkin ihalelerin takibi ve ihalelere katilim bakimindan
iyilesmeler saglayacagdi belirtiimistir. Bu durumda, taraflar arasindaki iliskinin, devletin
ilac harcamalarina olumlu yansiyacagi kanaati bulunmaktadir. Nitekim hastane
eczanelerinin donanimli olmasi, hem arzda devamlligi, hem de saglik hizmeti
sunumunda iyilesmeyi saglayacaktir.

Bu cercevede, Sozlesme bakimindan, 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinin birinci
fikrasinin (b) bendinde ifade edilen tiketici faydasi kosulunun kargilandigi kanaatine
variimistir.

G.3.2.3.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Boliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Sézlesme yalnizca NOVO NORDISK'e ait NovoSeven markali Grinin iki farkl
dozunu icermektedir. Taraflar UGrinlin satisindan elde edilen cironun NOVO
NORDISK’in tiim cirosu icindeki paymnin %(.....) civarinda oldugunu beyan
etmektedir.

Ayrica 6zel saglik kurumlarinin alimlari ile grup ihaleleri (S6zlesme konusu urun ile
birlikte baskaca drunlerin listelendigi ihaleler) Soézlesme kapsami disinda
birakilmistir. Bu bakimdan, Kurulun gegmis tarihli kararlarinda? da belirtildigi Gzere,
bireysel muafiyetin anilan kosulunun da saglandigi sonucuna ulasiimigtir.

G.3.2.3.4 Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin
Zorunlu Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Muafiyet sartlarinin sonuncusunun karsilanabilmesi icin; Soézlesme’nin, taraflar
arasinda kurulan iligkiden beklenen faydalarin saglanabilmesi bakimindan zorunlu
olandan daha kisitlayici olmamasi gerekmektedir. Bu ¢ergcevede, rekabet yasaginin
kapsami ve grup ihalelerinin durumu incelenmisgtir.

Sozlesmede yer alan rekabet yasaginin, sektdrde rekabetin isleyebilmesi i¢in zorunlu
bir unsur oldugu ifade edilmektedir. Nitekim, kamu ihalelerinde birden fazla trln ile
teklif verebilmek ancak ihale dokimaninda acgik hikim bulunmasi halinde
mimkindir (Mal Alim ihaleleri Uygulama Ydnetmeligi Madde 3(a)). Kamu ilag alim
ihalelerinde ise birden fazla alternatif Grin ile teklif vermek ve bunun bir sonucu
olarak ihale kaleminde ayni deponun temsil ettigi farkh rakiplerin kargi karsiya
gelmesi s6z konusu olmamaktadir.

222.11.2012 tarih ve 12-59/1570-571 tarihli karari.
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(32) Bu kosulun saglanmasi bakimindan degerlendirilen bir baska husus da, AK-SEL’in
Sézlesme konusu driinler disinda diger NOVO NORDISK drtinleri bakimindan
rakiplerle c¢alismasinin mimkdn oldugudur. Taraflara getirilen rekabet etmeme
yukumlalugun suresinin ise, birer yillik periyotlar ile yenilendigi ve en fazla 5 yil sure
ile yururlikte kalmasi planlanan Sozlesme suresi ile sinirli oldugu g6z 6nlne
alindiginda, bireysel muafiyetin bu kosulunun da saglandigi sonucuna variimistir.

H. SONUC
(33) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

- Novo Nordisk Sagllk_UriJnIeri Tic. Ltd. Sti. ile Aksel Ecza Deposu Ticaret A.S.
arasinda imzalanan Ihalelerle llgili Tek Saticilik Cergeve Sozlesmesi’nin, 4054
sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna,

- 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara iligkin Grup Muafiyeti Teblig’nin 2. maddesinin
ikinci fikrasinda belirlenen pazar payi esiginin asilmasi nedeniyle S6zlesme’nin
grup muafiyetinden yararlanamayacagina,

- Bununla birlikte Sozlesme’ye, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde sayilan
sartlarin tamamini kargilamasi nedeniyle bireysel muafiyet taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gln icinde Ankara idare Mahkemelerinde
yargi yolu agik olmak tzere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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