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D. DOSYA KONUSU: Novo Nordisk Saglik Uriinleri Ticaret Ltd. Sti. ile gesitli ecza
depolari arasinda akdedilecek sozlesme tarafi ecza depolarinin bu uriinleri yurt
disgina satamayacagina iligkin yukimluliik iceren Standart Alim-Satim
Sozlegsmesine menfi tespit belgesi verilmesi veya muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 31.12.2014 tarih ve 7493
say! ile giren bildirim Gzerine dizenlenen 23.01.2015 tarih ve 2014-3-91/MM sayili Menfi
Tespit/Muafiyet Raporu gorUsulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda; Novo Nordisk Saglik Uriinleri Ticaret Ltd.
Sti ile gesitli ecza depolari arasinda akdedilecek olan S6zlesme’ye, 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun’a (4054 sayili Kanun) herhangi bir aykirilik icermemesi
nedeniyle, menfi tespit belgesi verilebilecedi sonug ve kanaatine ulasildigi ifade edilmistir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Taraflar
G.1.1. Novo Nordisk Saglk Uriinleri Ticaret Ltd. Sti. (Novo Nordisk)

Novo Nordisk, beseri tibbi Urunlerin, 6zellikle diyabet Grunleri, hemostatis yonetimi,
hormon tedavisi ve hormon replasman tedavisi Urunlerinin satigi ve pazarlanmasi
alaninda faaliyet gdosteren bir ilag firmasidir.

G.1.2. Sézlesmeye Taraf Olan Ecza Depolari

Sozlesmeye taraf olan ecza depolari bildirim sahiplerince tahdidi olarak belirtiimemis,
T.C. Saglik Bakanhg@r'nin ilgili mevzuat hukamleri uyarinca kurulmus, yerli ve yabanci ila¢
ureticisi tesebbuslerden aldigi ilaglarin Turkiye pazarinda dagitimini saglayan ecza
depolari olarak ifade edilmistir.

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

2002/2 sayih Dikey Anlagmalara iligkin Grup Muafiyeti Tebligi’'nin (2002/2 sayili Teblig) 2.
maddesinde tanimlanan dikey anlagmalarin, Teblig kapsaminda oldugu ve Teblig ile
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saglanan muafiyetin ilgili pazardaki payin %401 agsmamasi durumunda uygulanacagi
ifade edilmektedir. Yine ayni maddenin devaminda, tek aliciya saglama yukumlulagu
iceren dikey anlasmalarda anlasmanin Teblig ile taninan muafiyetten yararlanabilmesi
igin, alicinin anlagsma konusu mallari ve hizmetleri aldid1 ilgili pazardaki payinin da %40’
asmamasli gerektigi belirtimektedir. Bu nedenle ilgili pazarin tanimlanmasi 6ncelikle,
basvuru konusu soOzlesmelerin, 2002/2 sayili Teblig kapsaminda olup olmadigini
belirlemek agisindan édnemlidir.

Bildirim formunda ifade edildigi Uzere, Novo Nordisk’in sagladigi Urlnler degismekle
birlikte, basvuruya konu soézlesmeler temel olarak insan dnsillinleri, hazir karisim
insulinler, insulin enjeksiyon kalemi gibi diyabete yonelik ilaglar ile buylime ve gelisme
geriliginde kullaniimak Gzere gesitli ilaglarin Gretimi ve ithalati alaninda faaliyet gdsteren
Novo Nordisk ile bu Grlnlerin toptan satis faaliyetiyle istigal eden ecza depolari arasinda
akdedilmektedir.

ilgili sektére iliskin Kurul tarafindan vyapilan incelemelerde Urlin pazarlarinin
belirlenmesinde kullanilan siniflandirmalarin temel olarak; ilaglarin tedavi edici 6zellikleri,
icerdigi etkin maddeler ve pazarda sunumuna iliskin formlari, miktarlari, orijinal olup
olmamasi ve regeteli ya da regetesiz olarak satilabilmesi dikkate alinmistir.

Beseri ilaglara iligkin siniflandirma Diinya Saglik Orguti’'niin tanimladigi Anatomik Tedavi
Siniflandirmasina (ATC) gore cesitli gruplara ayrilmaktadir. Dinya Saglik Orgiiti’niin
tanimladigr ATC’nin Uglncu kademesinde (ATC-3), ilaglar kullanim amaclarina gore
ayrilmakta, ayni tedavi edici 6zelliklere sahip olan ilaglar ayni gruba dahil edilmektedir.
Daha dar veya daha genis pazar tanimlari mumkin olmakla birlikte, ATC-3
siniflandirmasi ilgili Griin pazari tanimlamalarinda temel kabul edilmektedir’.

Kurul, saglayici ila¢ firmalariyla ecza depolar arasinda akdedilen ve mevcut dosya ile
benzer nitelikte iligkileri dizenleyen gegmis tarihli kararlarinda?, ihale kanalinda birgok
urun kategorisinde toplu ihtiyaca cevap veren satiglarin gergeklestiriimesi, bildirime konu
s6zlesmelerin ilag firmasinin Grdn portféylna bir butlin olarak kapsamasi ve bildirimin bir
batin olarak degerlendiriimesi gerektigini dikkate alarak belirli bir pazar tanimi
yapmamisgtir.

Yukarida yapilan acgiklamalar ve ge¢mis Kurul kararlari i1sidinda mevcut dosya
cercevesinde, her bir Urln 6zelinde kesin pazar tanimi yapilmasina gerek duyulmamistir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar
ilgili cografi pazar, “Tlrkiye” olarak belirlenmistir.

G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Bildirime Konu Sozlesme

Novo Nordisk tarafindan birgok ecza deposuyla akdedilmesi ongérilen sdzlesme, bir
veya birkag drtne iligkin olmayip, Novo Nordisk tarafindan temin edilecek Grunlerin ecza
depolarina satilmasi ve bu Grunlerin ecza depolari tarafindan satin alinmasina iligkindir.
Sozlesme, sdzlesme tarafi olan ecza deposunun, bu trlnleri Tarkiye Cumhuriyeti sinirlari
disina satamayacagina, bu UrUnleri Turkiye Cumhuriyeti disina sattigini veya
satabilecegini bildigi, bilebilecedi veya bu hususta makul sebepler bulunan Uguncul

120.10.2005 tarih ve 05-70/970-267 sayih Kurul karari.
231.05.2012 tarih ve 12-29/851-251sayili, 06.04.2012 tarih 12-17/495-138 sayili Kurul kararlari.
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kisilere de satamayacagina duzenlemektedir. S6zlesmenin giris boluminde yer alan
hikim, ecza depolarinin yurt disina dogrudan satislarini ve yurt digina satis yapan veya
satis yapma ihtimali bulunan UGglncu kigilere satiglarini Novo Nordisk'in iznine tabi
kilmaktadir.

G.3.2. Hukuki Degerlendirme

Bildirime konu sdzlesme, Uretim ve dagitim zincirinde olmak tzere farkli seviyede faaliyet
gOsteren tesebbusler arasinda akdedilen bir dikey anlasmadir.

ilac kategorisinde yer alan sdzlesme konusu urlinlerin tretimi ve gelistirilmesi ciddi bir Ar-
Ge yatinnmi gerektirmektedir. Ar-Ge g¢alismalarinin pahali ve riskli olmasi, ila¢g adedine
bagli olmamasi ve belirli bir Glkeye 6zgu olmamasi ilag sektdriinde Ar-Ge galigsmalarinin
karakteristigidir. Ote yandan (lkeler arasi fiyat farkliliklari bu (lkelerin Ar-Ge
finansmanina katkilarina da yansimaktadir. Paralel ithalat, Grunlerin son kullanicilara
satisindan elde edilen ve Ar-Ge g¢alismalarinin finansmaninda kullanilan gelirleri reel
olarak dusurmektedir. Zira s6zlesme konusu urunlerin Turkiye’'de fiyati regulasyona tabi
olarak belirlenmekte ve Urunlerin satisa sunuldugu yurt dis1 pazarlardaki satis fiyatindan
dusuk seyretmektedir. Bu gergek karsisinda trtanlerin Tarkiye’den temin edilip yurt digina
ihracati ile Ulke dis1 pazarlarda rekabetin artacagl sdylenebilecekse de, fiyatlarin gérece
yuksek oldugu Ulkelerden Ar-Ge yatirimi igin saglanan katkinin disecek olmasi nedeniyle
yeni ve gelismis Urlnlerin tiketiciye sunulamamasi intimali ile kargi kargiya kalinmaktadir.

Ayrica, bir¢ok diger ilag sirketi gibi Novo Nordisk de, Urlnlerini Turkiye'de piyasaya arz
etmeden Once pazar arastirmasi yaparak ihtiyag ve talebi belirlemekte, tespit edilen bu
intiyac miktarlarindaki trGnleri Turkiye'de piyasaya arz etmektedir. Turkiye pazarina
sunulan drtnlerin piyasaya arz edildikten sonra uglncu kigilerce yurt disina satiimasi,
Tarkiye'de bu ilaglarin bulunabilirligini azaltmakta ve dolayisiyla Urtnlerin ihtiyaca goére
dagitiimasini olumsuz yonde etkilemektedir. Turkiye pazarina arz edilmek amaciyla
satilan Grdnlerin ihracini yasaklar nitelikteki s6zlesme hukmunun, bu agidan drtnlerin
dagitiminda iyilestirme saglamay1 amacladigi ifade edilmektedir.

Paralel ithalatin bir bagka yonu de urunlerin ne 6l¢ude sihhi oldugunun sorgulanabilir hale
gelmesidir. Nitekim paralel ithalati yapilan UrGnlerin son kullanma tarihlerinin gegmesi ya
da ilaglarin sahte olmasi gibi Ureticinin kontrolU disinda bir takim durumlarin gelismesi de
mumkun olabilmektedir.

Sozlesme ile ihracata yonelik getirilen kisitlarin bir baska gerekgesi de, dagitim sisteminin
etkinliginin zarar gérmemesi olarak ifade edilmektedir. Zira mevcut sistemin etkinligi ile
bir yandan Grdn bulunurlugunun artacagi, diger yandan ecza depolarinin Turkiye'ye yeni
urunler getirmek konusunda daha istekli olacagi 6ngorulmektedir.

Sozlegsmenin akdedilmesi sonucunda Urunlerin arzinda devamlilik saglanacagdr ve
ardnlerin Uretimi ve dagitiminda iyilesmelerin saglanacagi belirtilmistir. TUketicilerin de bu
arz devamliligindan ve iyilestirmelerden yararlanacadi kuskusuzdur. Bu baglamda
drdnlerin  son kullaniciya aksama olmaksizin ulastirlmasi onceligi, ihracatin
engellenmesini gerekli kilmaktadir.

ihracat yasag@ina iligkin Kurul 17.06.2010 tarih ve 10-44/785-262 sayili Roche/Co-Re-Na
kararinda; Co-Re-Na tarafindan imzalanmayan genel g¢alisma sézlesmesinde yer alan
yurt digina satis yasagi hukmuU genel olarak degerlendirildiginde, bu duzenlemenin; taraf
ecza depolarinin Roche Urlnlerini yurt disina satamamasinin disinda, yeniden satis
kosullarina kisitlama getirdigi seklinde yorumlanamayacagini belirtmis, ayni zamanda,
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yurt disina satis yasaginin Tlrkiye beseri ilag piyasasi Uzerinde etki dogurmamasi
nedeniyle 4054 sayili Kanun kapsaminda degerlendirilemeyece@i ve basvurunun bu
kismi yonuyle reddedilmesi gerektigi degerlendirilmistir.

Novo Nordisk'in ¢esitli ecza depolariyla akdedecegi tip s6zlesmenin, 4054 sayili Kanun’a
aykiri herhangi bir hikim icermedigi sonucuna ulagiimistir.

H. SONUC

Diizenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gére; Novo Nordisk Saglik Uriinleri
Ticaret Ltd. $ti ile cesitli ecza depolari arasinda akdedilecek Standart Alim-Satim
Sozlegsmesine 4054 sayili Kanun’un 8. maddesi uyarinca menfi tespit belgesi verilmesine
OYBIRLIGI ile karar verilmistir
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