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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,
REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2021-3-017 (Menfi Tespit/Muafiyet)
Karar Sayisi . 22-43/633-264

Karar Tarihi : 22.09.2022

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE _

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

Hasan Hiseyin UNLU, Cengiz COLAK, Berat UZUN
B. RAPORTORLER : Mesut MORGUL, Bilge EMINOGLU

C. BASVURUDA
BULUNAN : - Novo Nordisk Saglik Urtinleri Ticaret Limited Sirketi
Temsilcisi: Av. Begum OKUMUS
Koresehitleri Cad. No:17 34394 Zincirlikuyu/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Novo Nordisk Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi ile Oz-
sel Ecza Depolarn Ticaret ve Pazarlama A.$. arasinda imzalanmis olan Devlet
Malzeme Ofisi Genel Miidiirliigii ihaleleri ile ilgili Tek Saticilik Gergeve
Sozlesmesi'ne menfi tespit verilmesi/muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 16.03.2021 tarih ve
15992 sayi ile giren ve eksiklikleri en son 06.04.2022 tarihli ve 26921 sayili cevabi
yazli ile tamamlanan bildirim Uzerine dizenlenen 18.04.2022 tarih ve 2021-3-017/MM
sayil Menfi Tespit/Muafiyet Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

- Novo Nordisk Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi ile Oz-sel Ecza Depolari
Ticaret ve Pazarlama A.$. arasinda imzalanmis olan Devlet Malzeme Ofisi
Genel Mudurlaga Ihaleleri ile ligili Tek Saticilik Cergeve Sézlesmesi'nin 4054
sayili Kanun'un 4. maddesi kapsaminda oldugu,

- Insulatard, Actrapid, Mixtard, Norditropin, Nordiflex, Novoeight ve Novofine
artnleri bakimindan Sézlesme’nin 2002/2 sayili Dikey Anlagsmalara lligkin Grup
Muafiyeti Tebligi kapsaminda grup muafiyetinden yararlandig,

- Levemir, Novomix, Novorapid, Novoseven, Ryzodeg, GlucaGen urUnleri
bakimindan ise Sézlesme’nin, 2002/2 Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti
Tebligi’'nin 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen esigin asilmasi nedeniyle,
anilan Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagi, ancak so6z
konusu urlnler bakimindan Soézlesme’ye 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinde
sayilan sartlarin tamamini saglamasi nedeniyle bireysel muafiyet taninmasi
gerektigi

ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

G.l.Taraflar

G.1.1 Novo Nordisk Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi (NOVO)

1923’te kurulan NOVO, merkezi Danimarka’da bulunan kiresel bir saglik sirketidir.
NOVO; diyabet, obezite, hemofili, biylime bozukluklari ve diger ciddi kronik
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hastaliklarin tedavisi alaninda faaliyet géstermektedir. is konusu yasal izinleri almak
suretiyle her turli ilag, ecza, parfim ve kozmetik gibi tibbi ve kimyasal icerikli
hammadde, yari mamul ve mamullerin arastiriimasi, geligtiriimesi, ithalati, ihracati ve
i¢ ticaretidir. Sirketin hisselerinin %(.....)'ini Novo Nordisk Region AAMEO and LATAM
A/S; %(.....)’'sini Novo Nordisk Pharmaceuticals elinde bulundurmaktadir.

G.1.2 Oz-sel Ecza Depolari Ticaret ve Pazarlama A.S. (OZSEL)

Merkezi istanbul’da bulunan OZSEL, resmi ve dzel kurumlarin ilag, sihhi malzeme,
laboratuvar malzemesi, hammadde ve diger tibbi ihtiya¢c maddeleri ihalelerine istirak
etmek ve 26.06.2013 tarihinde tescil edilen tadil tasarisinda yazili olan diger igler ile
tibbi cihaz ve OTC (over-the-counter) Urin satigi, dagitimi alanlarinda faaliyet
g6stermektedir. OZSEL'’in hissedarlik oranlari asagidaki gibidir:

Tablo 1: OZSEL Hissedarlik Oranlari

Pay Sahibi Pay Orani (%)

Ayse Cahide Oguz

Ahmet Utku Oguz

Safiye Mutlu Suner

Avicenna Farma Dis Ticaret ve Pazarlama A.S.

Ol —~| ~|—~| —

Toplam 1

Kaynak: Bildirim Formu

G.2. llgili Pazar
G.2.1 ilgili Uriin Pazari

Avrupa Komisyonu (Komisyon), beseri ilag sektorlyle ilgili kararlarinda pazar tanimi
yaparken, Dunya Saglik Orgiti (WHO) ve European Pharmaceutical Marketing
Association (EphMRA) tarafindan olusturulan ATC (Anatomic Therapeutic
Classification) siniflandirmasini esas almaktadir. ATC siniflandirmasinda, ilaglar
siraslyla etki gosterdikleri organ ya da sistemler ile terapdétik, farmakolojik ve kimyasal
Ozelliklerine gore basamakli olarak siniflandiriimistir. Bu sekilde ortaya ¢ikan ve harf
ve rakamlardan olusan kodlar bes farkli basamagi yansitmaktadir. Hiyerarsik bir yapi
iceren bu siniflandirmada, gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 16 temel
kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D .... olarak). Birinci seviyede ilaglar anatomik
gruplara, ikinci seviyede farmakolojik/terapotik alt gruplara, Ugunclu ve doérdincu
seviyelerde kimyasal/farmakolojik/terapdtik alt gruplara ve besinci seviyede ise
kimyasal bilegik grubuna ayriimaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-1),
besinci seviye ise en detayl olanidir (ATC-5)2.

Gerek Komisyon’un gerekse de Rekabet Kurulunun (Kurul) ila¢ sektorine yonelik
kararlarinda baslangic asamasi olarak, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3
siniflandirmasi esas alinmaktadir. Bunun yaninda Komisyon, ATC-3’Un her zaman
igin yeterli olmadigini ve zaman zaman dosya bazinda daha dar pazar tanimlarina da
yonelmek gerektigini ifade etmektedir.

ATC-3 siniflandirmasinin baglangi¢ noktasi olarak ele alinmasindaki temel gerekge,
bu gruptaki ilaglarin bir hastaligin ortaya c¢iktigi durumda, doktorlar tarafindan,
birbirleri ile ikame olarak goérilmesinden kaynaklanmaktadir. Diger bir ifade ile
doktorlarin ilag segimi yaparken genellikle ATC-3 siniflandirmasi gergevesinde karar
verdigi kabul edilmektedir.

1 WHO’nun ATC siniflandirmasi bes basamaktan olusmakta ve son basamakta etkin maddeye gore
siniflandirma yapilmaktadir. EPhMRA’'nin siniflandirmasinda ise dort basamak bulunmakta ve son
basamak birden fazla etkin maddeyi icerebilmektedir.

2/13



)

(10)

11

(12)

(13)

22-43/633-264

NOVO ile OZSEL arasinda imzalanan bagvuru konusu Soézlesme, kamu saglk
kuruluslarinin ihtiyaglarinin karsilanmasi icin DMO tarafindan gerceklestirilecek ilag
ve tibbi malzeme alim ihalelerini NOVO adina OZSEL’in miinhasiran takip etmesi ve
yine ayni deponun DMO ihalelerine minhasiran katilarak teklif vermesine yoneliktir.

3.2. numaral “DMO Ihaleleri” bashginda ayrintilarina yer verildigi tizere, DMO ile
Saglik Bakanlhig arasinda 19.01.2018 yilinda Tedarik isbirligi Protokolii imzalanmis,
gerekli usul ve esaslar belirlenerek kamu saglik kuruluglarinin tibbi malzeme alimlari
DMO aracilidiyla tek elden, e-ihale yoluyla yapilmaya baglanmistir.

24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayili Kurul kararinda “fhaleler genellikle ¢ok
sayida Uriind temin etmek (izere ve her bir kalemde etkin maddenin yaninda form ve
doz da belirtilerek yapilmaktadir. Bu nedenle ihale kapsaminda farkli etkin maddeli
drtinler igin, hatta ayni etkin maddeli olmakla birlikte farkli form ve dozda olan diriinler
icin teklif verilmesi miimkdn olmamaktadir. Dolayisiyla farkli etkin maddeli drtinlerin
rakip konumda olmadigi ilag alimi ihaleleri bakimindan ilgili (riin pazarinin etkin
madde esasina gére belilenmesi uygun olacaktir.” tespitine yer verilmistir. Ayrica
Kurulun, dosya konusuyla benzer sekilde, ilag sirketleriyle ecza depolari arasinda
imzalanan ihale satis s6zlesmelerine muafiyet verdigi bircok kararinda da ilgili Gran
pazarinin en dar haliyle etkin madde bazinda tanimlanmistir?.

Bildirim konusu islem kapsaminda DMO ihalelerinin etkin madde bazinda
gerceklestirildigi dikkate alindiginda, etkin maddelerden her birinin DMO ihalelerine
yonelik satiglar bakimindan ayri birer ilgili Grin pazar tegkil etmesi sebebiyle ve
gecmis Kurul kararlari dogrultusunda, ilgili Grin pazarlar “/zofan (NPH) Insan
Insiilini”, “insan Instilini”, “Céziinebilir Insan Insdilini”, “insilin Detemir”, “Céziinebilir
Insiilin - Aspart”, “Protamin-Kristalize Insiilin Aspart”, “Insiilin  Aspart”, “insiilin
Degludek”, “Somatropin”, “Eptacog Alfa (Aktiflestiriimis)”, “Turoctocog Alfa”,
“Glukagon” ve “Steril Subkiitan Enjeksiyon Igneleri” olarak tespit edilmistir.

NOVO ile OZSEL arasinda imzalanan Sdézlesme’'nin konusu olan driinlerin etkin
madde bazinda pazar paylarina agagidaki tabloda yer verilmektedir.

Tablo 2: Sézlesmeye Konu Uriinler Hakkinda Bilgi: Etkin Maddeleri, Jenerik Bilgileri ve 2020-2021
Pazar Paylari

i - Jenerik Pazar Payi Pazar Payi
llag Etkin Madde Bilgisi 2020 (%) 2021 (%)
Insulatard i ; P

1 Flakon Izofan (NPH) Insan Insdilini Var (.....) (--n)

2 | Actrapid Flakon Insan insilini Var (.....) (.....)

. Céziinebilir insan Insiilini

3 | Mixtard Flakon Izofan (NPH) Insan Insilini Var (.....) (.....)

4 | Levemir instlin Detemir Yok 100,0 100,0
FlexPen
Novomix Coziinebilir Instlin Aspart

5 Protamin-Kristalize Instilin Yok 100,0 100,0
FlexPen

Aspart

g | Novorapid insiilin Aspart Yok 100,0 100,0
FlexPen
Ryzodeg Insiilin Degludek

| FlexTouch Insiilin Aspart Yok 100,0 100,0
Norditropin .

8 Nordiflex Somatropin Var (| (.....)

2 28.07.2020 tarih ve 20-36/488-214 sayil, 06.02.2020 tarih ve 20-08/81-48 sayili, 14.11.2019 tarih ve
19-40/648-275 sayil, 14.11.2019 tarih ve 19-40/637-269 sayil, 07.02.2019 tarih ve 19-06/57-21 sayil
Kurul kararlari.
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9 | Novoseven Eptacog Alfa (Aktiflestirilmis) Yok 100,0 100,0
10 | Novoeight Turoctocog Alfa Var (| (|
11 | GlucaGen Glucagon Yok 100,0 100,0
12 | Novofine® Steril Subkiitan Enjeksiyon Igneleri

Kaynak: Bildirim formu

Yukaridaki tablodan goéruldugu Uzere, Soézlesme’ye konu Levemir, Novomix,
Novorapid, Ryzodeg, Novoseven ve GlucaGen adh Urlnlerin jenerigi bulunmayip
pazar paylari etkin madde bazinda %100,0 olarak gergeklesmistir. Jenerigi bulunan
insulatard, Actrapid, Mixtard, Norditropin/Nordiflex ve Novoeight Grinlerinin etkin
madde bazinda pazar paylari 2020 yil igin sirasiyla %(.....), %(.....), %(.....), %(.....)
ve %(.....); 2021 yihigin ise %(.....), %(.....), %(.....), %(.....) ve %(.....)’tar.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

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

Bildirim konusu Sézlesmeye konu Urlnlerin tim Tuarkiye’de dagitiminin yapilmasi ve
ulke genelinde rekabet kosullarinda bolgesel bazda belirgin farkliliklar olmamasi
sebebiyle yerel seviyelerde pazar tanimlanmasina ihtiyag duyulmadigindan ilgili
cografi pazar “Turkiye” olarak tanimlanmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1 Bildirim Konusu Sozlegsme

ilgili pazarda saglayici olarak faaliyet gésteren NOVO ile toptan dagitim seviyesinde
faaliyet gésteren OZSEL arasinda akdedilen Sézlesme kapsaminda; OZSEL, DMO
tarafindan yapilan ve e-ihale yoluyla gerceklestirilecek ilag/tibbi malzeme alim*
ihalelerinin takibi, katilimi ve Uriin tedariki icin so6zlesme konusu NOVO drlnleri®
bakimindan Turkiye genelinde munhasiran yetkilendiriimektedir.

Soézlesme’nin  11/c maddesi kapsaminda OZSEL'in ihalelere rakip Grlnler igin
katilmasi yasaklanmistir. 8. maddenin (d) bendinde ise; ihalelerin Turkiye icinde yer
alan ve sadece Saglik Market'e konu olan ilaglarin ve tibbi malzemelerin DMO
araciligiyla temini icin acilan ihaleleri ifade ettigine ve ihalelerin higbir sekilde diger
ihaleleri kapsayacak sekilde yorumlanamayacagina yer veriimektedir. Buna gore
muanhasirlik iliskisi ve rekabet yasagi, So6zlesme kapsamindaki urlnlere iligkin
gerceklestirilecek DMO ihaleleriyle sinirlidir.

8 NOVO tarafindan goénderilen cevabi yazida, NOVO’nun elinde Novofine riinlne (subkditan
enjeksiyon igneleri) iliskin pazar payi verisi bulunmadigi belirtilmigtir. Bununla birlikte Novofine trina ile
ayni nitelikte piyasada yaklasik 30 firmanin 350’ye yakin Urunl oldugu dikkate alindigi pazar payinin
her durumda grup muafiyeti esiginin altinda oldugu ifade edilmistir. Bu bakimdan s6z konusu Urin,
grup muafiyeti kapsaminda deg@erlendiriimis ve etkin maddesi olmamasina ragmen Soézlesme
kapsaminda yer aldigi i¢in s6z konusu Uriine Tablo 2'de yer verilmistir.

4 OZSEL'in 2020 ve 2021 yilinda DMQ’ya tibbi sarf malzeme satigi olmadigi ifade edilmistir.

5 Sézlesme konusu (riinler, diyabet tedavisinde kullanilan ve A10C Human insiilin+ Analogues ATC-3
sinifinda yer alan Levemir, NovoMix, Novorapid, Ryzodeg, Insulatard, Actrapid ve Mixtard; blyime
hormonu bozukluklari tedavisinde kullanilan HO04C Growth Hormones ATC-3 sinifinda yer alan
Norditropin Nordiflex; Hemofili tedavisinde kullanilan B02D Blood Coagulation ATC-3 sinifinda yer alan
Novoseven ve Novoeight; HO4BO Glucagon ATC-3 sinifinda yer alan ve anti hipoglisemik olan
Glucagen ilaclari ve Novofine enjeksiyon igneleridir.
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Sozlesme’nin 37. maddesinde, sdzlesme gegerlilik stresi bir yil olarak belirlenmis ve
38. maddesinde NOVO’nun bir yillik strenin sona erecegi tarinten U¢ ay Once
OZSEL’i Sdzlesme’nin sona ermesi yonindeki iradesi hakkinda haberdar etmedikge
Soézlesme’nin ayni kosullarla bir yil uzamis sayilacagl ancak her hallkarda yUrarlik
tarihinden itibaren bes yilin dolmasiyla Sozlesme’nin kendiliginden sona erecegi
belirtilmistir.

G.3.2 DMO ihaleleri

Saglik Bakanligi ve DMO arasinda 19.01.2018 tarihinde, Saghk Bakanhgi ile bagli
kurum ve kuruluglarin intiya¢ duyduklari ilag ve tibbi malzemelerin DMO aracihigiyla
tedarik edilmesi amaciyla, taraflarin gérev ve sorumluluklarini belirleyen “Tedarik
Isbirligi Protokol(” imzalanmistir. Bu kapsamda tim Tirkiye'de yer alan Saglk
Bakanhgina bagli kamu ve Universite hastaneleri (birlikte kamu hastaneleri) icin ilag
ve tibbi sarf malzeme alimlarinin, DMO tarafindan il bazinda yapilacak merkezi ihale
yoluyla dogrudan (Uretici firmadan veya cografi olarak yetkilendiriimis ecza
depolarindan tek elden yapilmasi planlanmistir.

Protokol kapsaminda merkezi ihalelerin e-ihale yoluyla yapilabilmesi igin 12.10.2018
tarihinde Saglk Market platformu kurulmustur. DMO ile ilag Ureticileri veya yetkili ecza
depolariyla imzalanan Tibbi Sarf Urtinler, Beseri Tibbi Urinler ve Radyofarmasotikler®
Cerceve Anlagsmalari ile e-ihalelerin genel sartlari, usull, idari ve teknik hususlar
belirlenmektedir.

Her ihale donemi oncesi Saglik Bakanhgi, Saglik Market kapsamindaki Grinler’
dahilinde saglik kuruluslarindan ayri ayri talep toplamaktadir. DMO, hastanelerin
ihtiyaclarini 6grendikten sonra belirli araliklarla Saghk Market uygulamasi tzerinden il
bazinda ihalelerini yayimlamakta, ihaleye Saglik Market uygulamasina katilan ve
cerceve soOzlesmeyi imzalayan ilag firmalar veya ilag firmalarinin cografi olarak
yetkilendirdikleri ecza depolari katilabilmektedir. Belirli araliklarla yapilan e-ihaleler
icin firmalara elektronik ihale daveti gonderiimekte ve ihale elektronik ortamda
yapiimaktadir.

Ihale sonuglar dogrultusunda ihaleyi kazanan firma ydnetmeliklerde ve ihale teknik
sarthamesinde belirtilen slUrede UrUnleri hastane bazinda teslim etmektedir.
Hastaneler tarafindan drun kabulli yapiimasinin ve bunun DMO’ya bildiriimesinin
ardindan, tedarikgi Grin bedelini DMQO’ya fatura etmekte ve 6demeler DMO tarafindan
ortalama 90 gunluk sure igerinde gergeklestirimektedir.

Saglik Market uygulamasi kapsaminda DMO’nun yayinladigi Saglik Market Beseri
Tibbi Uriinler Cergeve Anlasma ilanr'nda (ilan) basvuruda bulunacak firmalara “Giretici
(imalatgi), ithalatgr (yetkili temsilci) [lisansér firma tarafindan ithali/iiretimi,
ruhsatlandiriimasi ve satigi hususlarinda yetkilendirilenler dahil] konumunda olmalari
veya bu firmalarin Urdnleri igin Saglhik Market kapsaminda ayni jenerik kodunda il
diizeyinde (radyofarmasétiklerde (ke diizeyinde) tek yetkili satici konumunda
olmalar” zorunlulugu getiriimektedir. Bu bakimdan ecza depolarinin s6z konusu
ihalelere katilabilmesinin 6n sarti ayni jenerik kodunda en azindan il dizeyinde
(radyofarmasoétiklerde Ulke duzeyinde) tek yetkili satici olarak atanmis olmasidir.
Bununla birlikte bir ecza deposunun birden ¢ok il icin ayri ayri yetkilendirilmesinin
onunde bir engel bulunmamakta, bagka bir deyisle Turkiye genelinde de munhasiran

6 Nikleer Tip alaninda, hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilan, yapilarinda radyoaktif kisim
(radyonuklid-gcok dusuk miktar radyoaktivite) iceren, hastalara cgesitli yollarla verilebilen (enjeksiyon
veya agizdan) farmasétik dozaj sekillerini ifade etmektedir.

7 Saglik Market kapsamindaki trdnler igin bkz. https://www.dmo.gov.tr/SM
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yetkilendirilebilmektedir. Dosya kapsaminda edinilen bilgilerden bazi ureticilerin farkh
iller igin farkh ecza deposuyla calistigi, bazi Ureticilerin ise tek bir ecza deposunu
Tarkiye genelinde yetkilendirdigi anlagiimaktadir.

DMO ihaleleri grup ihalesi seklinde olmayip, ihaleler etkin madde bazinda
gerceklestirimektedir. Saglik Bakanligina bagl kurum ve kuruluslar ile ihtiya¢ sahibi
diger kamu kurum ve kuruluglarinin ihtiyaglarinin DMO aracili§i ile karsilanmasina
yonelik s6z konusu e-ihaleler toplu alim ihalesi olarak tanimlanabilecektir.

DMO tarafindan verilen bilgiye gore, Saglik Market uygulamasi kapsaminda kayith 69
ilag firmasi (37 Uretici, 32 ecza deposu) bulunmaktadir. ilki Haziran 2020 tarihinde
olmak Uzere, Saglik Bakanligr’na bagh tim saglik kuruluslarini (yaklasik 900 hastane)
ve DMO ile protokol imzalamig 43 Universite hastanesini kapsayan 155.908 adet e-
ihale gercgeklestiriimistir. Saglik Bakanliginin ihtiyagc duydugu ilaglarin yaklasik
%95’inin Saglik Market kapsaminda yer aldigi ifade edilmektedir®.

Saglik kuruluslarinin ihtiyag duyduklari ilaglarin Saghk Market sisteminde kayitli
olmasi durumunda Urdnlerin tedariki yalnizca DMO aracililidi ile saglanmakta, Saglik
Market kapsaminda temin edilememesi halinde ise saglik kuruluglari dogrudan alim
yontemiyle ihale yapabilmektedir.

DMO ve ilag ureticileri tarafindan, Saglik Market uygulamasinin ortaya c¢ikardigi
etkinlikler asagidaki sekilde ifade edilmektedir:

- Saglik Market ile Saglik Bakanliginin ihtiya¢ duydugu UrUnlerin temininde daha
fazla rekabet ortami olusturularak tasarruf ve fiyat avantajinin saglanmasinin
yani sira, Saghk Bakanhdinin ayni ihtiyaci karsilayacak olan urunler igin birer
kalite standardi olusturabilmesi ve bu suregleri etkin ve hizli sekilde
yonetebilmesi,

- Saglik Bakanhgina bagl hastanelerin her zaman ihtiya¢ duyduklari Grinler igin
her defasinda ve ayri ayr ihale yapmak zorunda kalmamalari, firmalarin da
ayni sekilde farkli zamanlarda ve yerlerde farkli usuller ve sartlar altinda talep
edilen Urunlerin tek merkezden talep edilmesi ile burokratik ig yuklerinin ve
pazarlama giderlerinin azaltiimasi,

- Satin alma isleminin tek elden yapilmasi ile Saglik Bakanlhiginin ayrica isgucu
tasarrufu saglamasi ve bu igleri yapan personelini bagka birimlerde ya da
oncelikli igslerde degerlendirebilme imkaninin olugmasi,

- Hazirlanan gergeve anlagmalar ile gelen taleplerin en geg¢ bir hafta igerisinde
elektronik ortamda ihale edilerek 15 glin icerisinde temin edilebilmesi,

- Temin edilecek olan drunler Uzerinde fiyat, kalite ve vyerli Urlnleri tesvik
politikalari yonunden daha etkin bir yonetim, denetim ve kontrol imkéani
kurulabilmesi,

- ilag ureticileri bakimindan, bir yillik ihale tarihlerinin dnceden biliniyor olmasi ve
ihale takviminin agik olmasinin ithalat veya Uretim asamasinda planlama
kolayligi saglamasi,

- DMO 6demelerinin, her biri farkli ve uzun vadeler igeren diger kamu/Universite
ihalelerinin 6ddemelerinden daha erken vadelerde yapilmasi nedeniyle ilag
ureticileri bakimindan tahsilat avantaji yaratiimasi,

8 S6z konusu bilgiler 14.9.2021 tarihi itibariyla elde edilmistir.
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- Saglik Market sistemi Uzerinden kamunun agtigi ihalelerin saglik kurulusu bazlh
degil toplu sekilde il bazli olarak duzenlenmesinin, gerek ureticiler gerekse
saglik kuruluslari bakimindan ihale sayisinin ve sdrecinin azalmasini ve
verimliligin artmasini saglamasi,

- Saglik kuruluglari agisindan fiyat avantaji, tedarik surecglerinde zaman ve
isgucu tasarrufu, ilaglara erigsim kolayli§i saglanmasi,

- Ozellikle hacim olarak kiigiik olan saglik kuruluglarinin DMO alimlari nedeniyle
ilaca ulagsiminin kolaylagmasi ve s6z konusu saglik kuruluglarinda dahi Urun
cesitliliginde artis ve saglik hizmetleri arzinda devamlilik saglanmasi,

- Hastaneler yoninden bir firmadan alinan ancak arzinda sakinca olmasa da
kalite yonunden c¢ok kullanigsh olmayan drunler ile ilgili olarak DMQO’ya geri
bildirim yapilmasi sonucu firma ve drunleri ile ilgili gerekli tedbirlerin diger
butin hastaneleri de kapsayacak sekilde alinmasi nedeniyle ayni sikinti ile
diger hastanelerin tekrar karsilagmamasi.

G.3.3 4054 Sayih Kanun’un 4. Maddesine ve Grup Muafiyetine iligkin
Degerlendirme

Bildirim konusu Sozlesme’de yeniden satis fiyatinin belirlenmesine yonelik herhangi
bir hilkme yer veriimemis, Sézlesme’nin 10/c maddesi kapsaminda OZSEL’in NOVO
urtnleri icin ihalelerde verecegi teklifleri, Saglik Bakanliginca onayli fiyatlarin ve tavan
fiyatlarinin® (izerinde olmamasi kosuluyla, serbestce belirleyebilecegi belirtiimistir.
Bununla birlikte S6zlesme’nin 9. ve 11. maddelerinde miunhasirlik ve rekabet etmeme
yukUimlalUkleri dizenlenmigtir. Bu nedenle Soézlesme, 4054 sayili Kanun’un 4.
maddesi kapsamindadir.

Diger taraftan, ilag sektoériinde Uretici olarak faaliyet gosteren NOVO ile alt pazarda
toptan satis faaliyeti ile istigal eden ecza deposu OZSEL arasinda akdedilmis olan ve
bazi Grdnlerin alimi, satimi ve yeniden satimina iligskin olan bildirime konu Sézlesme,
rekabet hukuku baglaminda dikey anlasma niteligi tagimaktadir.

2002/2 sayili Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi (2002/2 sayili Teblig),
dikey anlagsmalar bakimindan 4054 sayili Kanun’un 4. maddesindeki yasaga karsi
saglanan grup muafiyetinin kosul ve esaslarini dizenlemektedir. 2002/2 sayil
Teblig’'in 2. maddesinde grup muafiyetinin, saglayicinin ilgili pazardaki payinin %30’u
asmamasi halinde uygulanacagi hiikim altina alinmistiri®,

9 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanhdi ve Bagh Kuruluglarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hikminde Kararname’de “beseri tibbi (iriinlerin tiiketiciye uygun sartlarda ulasmasini
temin etmek igin gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlari belirler. Ruhsat ya da basvuru sahiplerinin bu
Karara uygun olarak talep ettikleri fiyatlar, Saglik Bakanligi tarafindan onaylanarak gecerlilik tarihiyle
birlikte ilan edilir.” hikmuane yer verilmistir. 11 Aralik 2015 Tarihli ve 29559 Sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig ile AB dlkeleri (Fransa, ispanya,
italya, Portekiz ve Yunanistan) referans alinarak Ureticinin depocuya satis fiyatini ifade eden referans
fiyatlarin ve perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlarinin
belirlenmesine iligkin esaslar hiikiim altina alinmistir. Bu kapsamda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan imalatgi, depo ve perakende tavan satis fiyatlarini (imalatgi ve depocu indirimli
tavan fiyatlariyla birlikte) iceren ayrintili ilag listesi yayimlanmakta ve degisiklik olmasi halinde Cuma
glnleri giincellenmektedir (TITCK Detayli ilag Fiyat Listesi).

10 05.11 2021 tarih ve 31650 sayili Resmi Gazete’de yayinlanarak yirirlige giren 2002/2 sayili
Teblig’in 2. maddesinde yapilan degisiklik ile “Bu Teblig ile saglanan muafiyet, saglayicinin dikey
anlasma konusu mal veya hizmetleri sagladigi ilgili pazardaki pazar payinin %30y asmamasi
durumunda uygulanir.” hikmu getirilmistir. Dolayisiyla s6z konusu degisiklik ile saglayici igin grup
muafiyeti esigi %40’tan %30’a indirilmistir.
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Dikey Anlasmalara iligkin Kilavuz'un 46. paragrafinda ise, “Bir saglayici ayni dagitim
anlagmasini pek c¢ok driinin/hizmetin dagitiminda kullaniyorsa, pazar pay! esigi
nedeniyle bu driinlerden bazilari grup muafiyetinden yararlanirken digerleri
yararlanmiyor olabilir. Bu durumda, grup muafiyetinden, sadece pazar payi esigi
altinda kalan Grtinler veya hizmetler yararlanabilir.” ifadesine yer verilmektir.

Bunun yaninda, 2002/2 sayili Teblig'in 5. maddesi geregince, aliciya getirilen belirsiz
sureli veya suresi bes yili asan rekabet etmeme yukumlilukleri grup muafiyetinden
faydalanmamaktadir. S6zlesme’de getirilen rekabet yasagi suresinin de ilgili maddede
ongorulen bes yillik sinirlamayi agsmadigi anlagiimaktadir.

Sozlesme’ye konu 11 ilacin besinde ve igne ucglarinda NOVO’nun etkin madde
bazinda pazar payr %30’luk esiginin altinda kalmaktadir. Dolayisiyla; Insulatard,
Actrapid, Mixtard, Norditropin/Nordiflex, Novoeight ve Novofine UGrlnleri bakimindan
Sozlesme’'nin 2002/2 sayili Teblig gergevesinde grup muafiyetinden yararlandigi
sonucuna varimistir.

NOVO’nun jenerigi bulunmayan ve dolayisiyla etkin madde bazinda %30’un Gzerinde
pazar payl (%100) olan Levemir, Novomix, Novorapid, Ryzodeg, Novoseven ve
GlucaGen Urunleri igin ise bireysel muafiyet degerlendirmesi yapiimistir.

G.3.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

Bireysel muafiyet kosullarinin karsilanip karsilanmadiginin  degerlendirmesine
gecilmeden once, ilag saglayicilari ve ecza depolari arasinda imzalanan benzer
nitelikli dikey anlagmalarin hangi durumlarda rekabeti sinirlandirabileceginin
irdelenmesinde fayda goérilmektedir. S6z konusu rekabetci endiseler gegmis tarihli
Kurul kararlarinda da ele alinmigtirtt.

Bunlardan ilki munhasir anlagsmalarin varligi nedeniyle hastane piyasasina erigsimin
kisittanmasi ya da engellenmesidir. Ancak beseri ilag piyasasinin ihale kisminda
faaliyet gosteren birgok ecza deposu bulunmasi nedeniyle mevcut durumda s6z
konusu endisenin gecgerli olmadigini sdylemek mumkunddr.

Diger bir rekabet endigesi, ilag ureticilerinin ecza depolariyla munhasiran ¢alismamasi
durumunda, bu ureticiler arasinda seffafligin artmasi ve koordinasyon riskinin
dogmasidir. Soéyle ki, Ureticilerin ortak calistigi ecza depolari rekabet agisindan
hassas bilgilerin paylasiimasina veya rekabet karsiti muhtelif eylemlere araci
olabilecektir?. Diger taraftan bir ecza deposunun, birbirine rakip olan ayni etkin
maddeli iki farkh Granin de Ureticisi ile ¢alismasi halinde ihalelerde her iki Grin igin de
rekabetci fiyat teklifi sunmayarak ilgili pazardaki Urlin cesitliligini ve arzini
etkileyebilecektir. Bu bakimdan beseri ilaglarin ihale satislari kapsaminda ecza
depolarina getirilen rekabet etmeme yukumluligu bu endiseyi ortadan kaldirmaktadir.
Ancak rekabet etmeme yuUkumluliginin kapsami so6zU edilen fayda ile orantili
olmaldir.

Son olarak sb6zlu edilen dikey anlagsmalarin, ihalelerin grup ihalesi seklinde
gerceklestirildigi durumlarda bazi rekabet endiselerine yol acabilecegi kabul
edilmektedir. Grup ihalelerinde birden ¢ok kalem igin tek bir teklif verilmesi beklendigi

1113.07.2006 tarih ve 06-51/655-183 sayili, 28.07.2020 tarih ve 20-36/488-214 sayili Kurul kararlari.

12 S6z konusu husus Kurulun 13.07.2006 tarih ve 06-51/655-183 sayili Roche-Eczacibasi-Beser
kararina konu olmustur. S6z konusu kararda, “Birbirine rakip olan Roche Mustahzarlari San. Tic. A.S.
(Roche) ve Eczacibasi ilag Pazarlama A.S. (EiP)'nin SSK, devlet ve iniversite hastanelerinin 2003 yili
kytril ve setron ihalelerine ayni depo olan Beser Ecza Deposu Ticaret ve Sanayi Ltd. Sti. (Beser) ile bu
ihalelerin tamamina yakinina katimalarinin rekabetin engellenmesine yol actigi ve 4054 sayih
Kanun’un 4. maddesini ihlal ettigi” sonucuna ulagiimistir.

8/13



(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

22-43/633-264

icin, ihaleye konu etkin maddelerin birinde dahi jenerigi olmayan bir orijinal ilacin
bulunmasi ve bu ilacin bir munhasir anlagsma kapsaminda olmasi durumunda,
munhasir deponun disinda herhangi bir ecza deposunun ihaleye katilmasi ve ihalede
rekabet ortaminin yaratilmasi mumkun olmamaktadir.

Saglik Market uygulamasiyla, 6nceki donemde kamu saglik kuruluglarinin bireysel
olarak yaptigi ihaleler DMO araciligiyla tek elden ve elektronik ortamda yapilmaktadir.
Dolayisiyla muafiyet degerlendirmesi ve ortaya cikabilecek rekabet Kkisitlari
bakimindan, Saglik Market uygulamasi 6ncesinde Kurul kararlarina® da konu olan,
ureticiler ve ecza depolari arasinda imzalanan benzer nitelikli minhasir ihale satig
sozlesmeleri ile DMO ihalelerini kapsayan mevcut so6zlesme benzerlik
gostermektedir.

Bildirime konu Soézlesmeye yonelik bireysel muafiyet taninmasi igin varligi gereken
her bir sart, agsagida ayri bagliklar halinde ele alinmigtir.

(a) Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Gelisme ve
lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligmenin Saglanmasi

Bireysel muafiyet degerlendirmesinde aranan bu ilk olumlu kosulun saglanip
saglanmadiginin tespiti ve hangi hallerin etkinlik kazanimi sagladigi somut olayin
Ozelliklerine gore degerlendiriimektedir. Genel olarak, uretim ve dagitim maliyetlerinin
dugurdlmesi, kalitenin artinimasi, malin arzinda devamliigin saglanmasi, yeni
piyasalara girisin kolaylastiriimasi ve yeni Urlnlerin ya da Uretim tekniklerinin
bulunmasi hallerinde bu kosulun saglandigi kabul edilmektedir. Ecza depolarinin
DMO ihalelerine girebilmesinin 6n sarti Uretici tarafindan ihalenin kapsadig! il
bazinda, ayni jenerik kodunda tek yetkili olarak atanmasidir. Baska bir deyisle
munhasir depo atanmasi DMO tarafindan getirilen bir zorunluluktur.

Basvuru kapsaminda muafiyetin ilk sartina iligkin yapilan acgiklamada OZSEL ile
munhasir sozlesme imzalanacak olmasinin asagida yer verilen etkinlik kazanimlarina
yol agacag! ifade edilmistir:

- Sozlesme konusu Urinler bakimindan arz devamhliginin saglanmasi,
- DMO ihaleleri yoluyla kamu hastanelerine zamaninda ve eksiksiz olarak
aranlerin ulagtiriimasi,
- Uretim ve stok planlamasinin daha etkin bir sekilde yapiimasina olanak
saglayarak hastalarin ilaca daha etkin bir sekilde ulagabilmesi,
- Her bir ihalenin duzenli bir sekilde takip edilerek katiim saglanmasinin
markalar arasi rekabeti artirmasi.
Sozlesme’de, basvuru kapsaminda sayillan etkinlik kazanimlarina yodnelik
duzenlemelere qidildigi anlagilmaktadir. Bu duzenlemelerin ornekleri asagida
saylimaktadir:

- Sozlesme’nin 3. maddesine gore, depo, DMO tarafindan bodlge igcinde agilan
Saglik Market’e konu olan ilaglarin ve tibbi malzemelerin ihalelerini takip etmek
ve girilecek ihalelere iligkin lojistik ve formalite islerini yerine getirecek etkin bir
satis ve satis sonrasi takip teskilatina sahiptir,

13 23.03.2017 tarih ve 17-11/130-59 sayili, 06.04.2017 tarih ve 17-12/147-66 sayili, 14.11.2019 tarih ve
19-40/637-269 sayil, 07.02.2019 tarih ve 19-06/57-21 sayil, 06.02.2020 tarih ve 20-08/81-48 sayil,
28.07.2020 tarih ve 20-36/488-214 sayili Kurul kararlari.

14 Kurulun 20.06.2013 tarih ve 13-39/495-217 sayili karariyla, NOVO ile OZSEL arasinda imzalanan ve
NOVO’nun jeneridi olmayan ilaglari icin kamu saglik kurumlari tarafindan agilan ihalelerde OZSEL'i
muinhasiran yetkilendirmesine iligskin bagvuruya bireysel muafiyet taninmistir.
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- Soézlesme’nin 12. maddesine gore, depo, Sirket Urlnleri’ni mevzuata uygun
sekilde iyi saklama kosullarinda depolayacagini ve ihale sartnamelerine uygun
bir sekilde gecikmeye mahal vermeksizin sevk edecegini taahhut etmektedir,

- Sozlesme’nin 13. maddesine gore, depo, boélgede acgilacak tim ihalelere kendi
nam ve hesabina katilmak ve Sirket Urinleri'nin satilmasi igin elinden gelen en
ustun gayreti gostermek ve kendisinde kalan ihaleleri en uygun zamanda
yerine getirmekle yukumludur,

- Soézlesme’nin  13(c) maddesine gore, depo, Sirket Urlnleri ile ilgili
gerceklesecek ihaleler hakkinda ihale dncesinde ve ihale sonrasinda yazili
bilgi verecek, ihaleler icin gereken dosya ve dokimantasyonu usulliine uygun
olarak hazirlayacak, en uygun teklifi vererek Sirket Urtinleri'nin satiimasi igin
azami cabay gdsterecek, kazandigi ihalelerdeki Sirket Urtinleri’ni aliciya usul
ve yasalara uygun sekilde teslim edecektir,

- Soézlesme’'nin 13/d maddesine gore, depo, Sirket Urlinleri'nin teklif edilecedi
ihaleleri DMO tarafindan ilan edilir edilmez (en geg¢ ihale tarihinden 3 gin énce)
Sirket’e bildirecek, bu bildirimin ardindan Sirket ile ihale dncesi stok olanaklari,
miktar, miat, teslim tarihleri Uzerinde mutabik kalacak ve bu mutabakattan
sonra ihalelere teklif verecektir. Depo, Sirket'e siparis ve ihale takibi ile ilgili
bilgi ve belgeleri sunacaktir.

Yukarida belirtlen duzenlemeler ve diger hukumler; arzda devamliligin
saglanabilmesine, duzenli bilgi akisi sayesinde NOVO’nun uygun planlama
yapabilmesine, yeterli stok bulundurulabilmesine ve ecza deposunun ihale gereklerini
hizli ve eksiksiz yerine getirmesine yoneliktir. Dolayisiyla basvuru kapsaminda elde
edilecegi belirtilen etkinliklerin glivence altina alinmasinin amaclandigi goériimektedir.
Sozlesme’nin 39. maddesinde, ecza deposunun mevzuattan veya Sozlesme’den
kaynaklanan yukumlUltklerini yerine getirmedigi takdirde, NOVO’nun bildirimde
bulundugu s6zlesmeyi feshetme hakkinin oldugu dizenlenmektedir.

Yine Sozlesme’nin 17. maddesinde ecza deposunun kendi ihmal ve kusuruyla bir yil
icinde iki defa ihalelere girememesi durumunda so6zlesmenin tazminatsiz
feshedilebilecegi belirtimektedir. Bu bakimdan Sézlesme’de, ihalelerin takibinde ve
sorumluluklarin yerine getiriimesinde gerekli hassasiyetin gosteriimemesi durumunda
fesih ve tazminat hakki gibi yaptirimlarin agik¢a dizenlendigi gértlmektedir.

Basvuru kapsaminda sunulan bilgi ve belgelerde yer alan agiklamalar, S6zlesme’nin
hukamleriyle ilgili yapilan tespitleri desteklemektedir. Bu gercevede, bildirim konusu
SoOzlesme bakimindan 4054 sayih Kanun'un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a)
bendinde belirtilen kosulun karsilandigi kanaatine variimigtir.

(b) Tuketicinin Yarar Saglamasi

4054 sayih Kanun'un 4. maddesi kapsaminda rekabeti sinirlayici etkileri olan bir
anlasmanin muafiyet alabilmesi i¢in, Kanun’un 5. maddesinin (a) bendinde kosul
olarak getirilen mal ve hizmet sunumunda gelisme, iyilesme veya ekonomik ve teknik
gelismelerden tuketicinin de faydalanmasi gerekmektedir. Muafiyetin Genel
Esaslarina iligkin Kilavuz'da tiiketicinin, ilgili pazardaki mal ve hizmetlerin dogrudan
veya dolayli tim kullanicilarini igerdigi, s6z konusu Urunleri girdi olarak kullananlarin,
yeniden satisini gergeklestiren toptancilarin ya da perakendecilerin ve bayilerin
tuketici olarak tanimlanabilecedi belirtiimektedir. Tuketicinin sagladigi faydanin
Olcilmesi ve degerlendiriimesinde ise, fiyatlarda yasanan dusus, satis sonrasi
hizmetlerde artan etkinlik, Grun gesitliligi, tuketicinin Grine daha kolay ulasimi, mal
arzinda devamlilik gibi unsurlar dikkate alinmaktadir.
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Bildirim formunda bu kosul ile ilgili yer alan oncelikli arguman, dagitim kanallarinin
daha etkili kullaniimasinin ve bdylece ilacin saglik kuruluslarina etkin bir sekilde ve
zamaninda ulastiriimasinin, munhasir yetkilendirilen depo sayesinde ihtiyaglarin daha
kolay tespit edilerek tedarikinin daha kolay organize edilebilmesinin tuketicilere yarar
sagladigi olarak ifade edilmistir. Bununla birlikte tavan fiyat uygulamasi ile
muinhasiran yetkilendirilen deponun ihalelerde yuksek fiyat vererek hastaneleri ve
nihai olarak hastalari magdur etmemelerinin saglanacagi belirtilmigtir.

Kurulun, mevcut basvuru konusu Soézlesme’ye benzer nitelikli hikimler tasiyan
anlasmalarin muafiyet degerlendirmesine konu oldugu kararlarinda da, arz
devamliliginin saglanmasi, minhasir depoya daha fazla iskonto uygulanabilmesi ve
devletin saglik harcamalarinin azalmasi, kalitenin ve Urin gesitliliginin artmasi
tiketiciye yansiyan faydalar olarak ele alinmistir. Diger taraftan ilgili Kurul
kararlarinda jenerigi olmayan Urunler bakimindan tavan fiyat uygulamasinin depolarin
ihalelerde yuksek fiyat vererek tlketici zararinin olusmasina engel oldugu, jenerigi
olan ilaglar bakimindan ise markalar arasi rekabetin artmasinin tlketiciye fayda
saglayacag belirtilmistir®®.

Dosya kapsaminda elde edilen bilgilerden, OZSEL’in DMQ’ya yapilan satiglarda briit
karliliginin DMO digi satislara gére daha disik oldugu gorilmektedir. Ozsel'in Ocak-
Ekim 2021 verilerine gore DMO ihaleleri bakimindan brat karliik oraninin %(.....)
oldugu, s6z konusu oranin DMO disi ihalelerde ise Universite hastaneleri i¢cin %(.....),
kamu hastaneleri i¢cin %(.....) oldugu ifade edilmektedir. Asagidaki tabloda ise NOVO
urtinleri kapsaminda, birbirine yakin tarihlerde, OZSEL’in minhasiran yetkili oldugu
DMO ve munhasirlik iligkisinin olmadigi DMO disi ihalelerde verdigi birim fiyatlar
karsilastiriimaktadir.

Tablo 3: DMO ve DMO Disindaki ihalelere iligkin Fiyat Kargilastirmasi

ilag Adi Ihale No Ihale Tarih Fiyat (TL)

DMO Diger DMO Diger DMO | Diger

NOVOMIX SC 30 FLEXPEN

Kalem 100 IU/ml 5x3 mllik 2021/11615 |2021/54654 |10.2.2021 8.2.2021 20,34| 22

NOVORAPID SC Flakon 100

IU/ml 1x10 ml flakon 2021/11615 |2021/36763 |10.2.2021 25.02.2021 | 50,96 69

NOVOSEVEN iV RT Flakon 1

mg/ml 1x1 mllik flakon 2021/11608 |2021-185 10.2.2021 9.2.2021 2.365|2.385

ACTRAPID-HM iV/IM/SC

Flakon 100 1U/ml 1x10 mllik

flakon 2021/439533 | 2000020163 |5.8.2021 2.8.2021 45 147,33

NOVOEIGHT 1000 IU 1 flakon |2021/218979 | 2021/729 19.4.2021 11.3.2021 1.720|1.738

GLUCAGEN iV/iM/SC HypoKit

1 mg/ml (1 1U) 1x1 mllik flakon | 2021/269589 | 2021/307540 | 17.5.2021 7.6.2021 84,4| 87,4

RYZODEG FLEXTOUCH SC

Hazir Kalem 100 U/ml 5x3

mllik 2021/11615 |2021/14343 |10.2.2021 16.2.2021 36 37

Kaynak: OZSEL Cevabi Yazi

15 27.10.2011 tarih ve 11-54/1389-497 sayili, 23.02.2012 tarih ve 12-08/242-73 sayili, 17.01.2013 tarih
ve 13-05/47-24 sayili, 24.09.2014 tarih ve 14-35/686-303 sayili, 29.03.2018 tarih ve 18-09/160-80

sayil Kurul kararlari.
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Tablo 3'ten DMO ihalelerinde gergeklesen fiyatlarin DMO digi ihalelere gore daha
dusiik oldugu anlasiimaktadir. Bu bakimdan, OZSEL'in brit karlilk oranlari ile birlikte
degerlendirildiginde, kamu saglik kuruluglarinin DMO araciliiyla girdigi ihalelerde
fiyat avantaji elde edebildigi sdylenebilecektir. DMO tarafindan gonderilen cevabi
yazida da, Haziran 2020'den bu zamana kadar yapilan elektronik ihalelerde ilaglar
icin Saglik Bakanlhigi saha alimlarina kiyasla ortalama %(.....)-%(.....) oraninda
tasarruf saglandigi ifade edilmisgtir.

Bu cercevede; Sozlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b)
bendinde ifade edilen tlketici faydasi kosulunu sagladigi kanaatine varilmistir.

(c) ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Muanhasir dikey anlagmalarin gindeme getirebileceg@i rekabet sorunlarindan biri rakip
sadlayicilar bakimindan hastane pazarina erisimin  engellenmesi  veya
sinirlandiriimasidir. Ancak Turkiye genelinde ve yerel seviyede, ihale satislarina
yonelik faaliyet gosteren birgok ecza deposu bulunmaktadir. OZSEL'in ilag satisina
iliskin 2021 toplam ihale kanali pazar paylr %(.....)’tar. DMO satiglari 6zelinde
degerlendirildiginde ise OZSEL’in 2021 DMO pazar payi %(.....) seviyesindedirl®,
Yukarida belirtildigi Uzere Saghk Market sistemine kayith 37 Uretici ve 32 ecza deposu
bulunmaktadir'’. Bununla birlikte basvuruda, ruhsatl ilaglarin blylk g¢ogunlugunun
eczaneler kanali ile satildigi1, ihale kanalinin genel satiglar iginde kiiguk bir paya sahip
oldugu ifade edilmistir. NOVO’nun toplam satiglari igerisinde ihale kanali satiglarinin
payl 2020 yilinda %(.....)’dir. Dolayisiyla basvuru konusu Sézlesme sonucunda ilgili
piyasanin onemli bir bolumunde rekabetin ortadan kalkmasinin s6z konusu
olmayacagdi kanaatine variimigtir.

Bu cercevede; Sozlesme’nin 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (c)
bendindeki kosulu sagladigl kanaatine varilmistir.

(d) Rekabetin Zorunlu Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Saglik Bakanhgi ve DMO isbirligi ile uygulamaya alinan Saghk Market platformunda,
ecza depolari bakimindan kamu saglik kuruluglari igin etkin madde ve il bazinda
acllan ihalelere girilebilmesinin 6n sarti ecza deposunun Uretici firma ile tek yetkili
saticilik sozlesmesi imzalamis olmasidir. Aksi takdirde ecza depolari kamu saglk
kuruluglarinin ilag ihalelerine katilamayacaktir. Dolayisiyla dosya kapsaminda
getirilen rekabet kisitlari, DMO ihalelerine katilim igin gereken sartlarin
karsilanmasina yoneliktir.

Diger taraftan Soézlesme’nin 37. maddesine gore sbzlesme suresi bir yil olarak
belirlenmis, donemin sona erecegi tarihten U¢ ay dnce NOVO’nun ecza deposuna
yazili fesih bildiriminde bulunmadi§i takdirde S6zlesme’nin otomatik olarak bir yil
uzayacag! belirtiimigtir. Ancak her durumda Soézlesme’'nin bes yil slre ile sinirli
olacagi hikme baglanmistir. Bu bakimdan Sézlesme ile getirilen rekabet yasaginin
sureli oldugu ve bes yil asmadigdi anlasiimaktadir.

Bu cercevede, basvuru konusu Soézlesme’nin, bireysel muafiyet kosullarinin ilk
uclnin yani sira rekabetin zorunlu olandan fazla kisittanmamasi kosulunu da
karsiladigi kanaatine varilmistir.

16 Ozsel DMO ihaleleri kapsaminda toplamda 20 firma ve bu firmalara ait 550 driin igin
yetkilendirilmigtir.
17.09.09.2021 tarihi itibariyla gegerlidir.
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Yukarida yer verilen agiklamalar kapsaminda, NOVO ile OZSEL arasinda imzalanmig
olan DMO ihaleleri ile ilgili Tek Saticilik Cerceve Sézlesmesi'ne 4054 sayili Kanun’un
5. maddesinde sayillan tum kosullari tasimasi nedeniyle bireysel muafiyet
verilebilecegi sonucuna ulasiimigtir.

H. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina goére, Novo Nordisk Saglik
Uriinleri Ticaret Limited Sirketi ile Oz-sel Ecza Depolari Ticaret ve Pazarlama A.S.
arasinda imzalanmis olan Devlet Malzeme Ofisi Genel Mudurliigi ihaleleri ile lgili
Tek Saticilik Cerceve Sozlesmesi'ne iligskin olarak;

- Novo Nordisk Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi ile Oz-sel Ecza Depolari
Ticaret ve Pazarlama A.S. arasinda imzalanmis olan Devlet Malzeme Ofisi
Genel Mudirlagu ihaleleri lle ligili Tek Saticillk Cergeve Soézlesmesi'nin
(Sozlesme) 4054 sayili Kanun'un 4. maddesi kapsaminda olduguna, bu
nedenle S6zlesme’ye menfi tespit verilemeyecegine,

- Insulatard, Actrapid, Mixtard, Norditropin, Nordiflex, Novoeight ve Novofine
artnleri bakimindan Sézlesme’nin 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara lliskin Grup
Muafiyeti Tebligi kapsaminda grup muafiyetinden yararlandigina,

- Levemir, Novomix, Novorapid, Novoseven, Ryzodeg, GlucaGen urunleri
bakimindan ise Sézlesme’nin, 2002/2 Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti
Tebligi’'nin 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen esigin asiimasi nedeniyle,
anilan Teblig kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagina, ancak
s6z konusu dUrunler bakimindan Sozlesme'ye 4054 sayih Kanun'un 5.
maddesinde sayilan sartlarin tamamini saglamasi nedeniyle bireysel muafiyet
taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gun iginde Ankara idare Mahkemelerinde
yargl yolu acgik olmak tzere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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