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SUNUS

1994 yilinda kabul edilen 4054 sayili Rekabetin Korunmas: Hakkinda
Kanun’un uygulanmasint saglamak {izere, 1997 yilinda kurulan Rekabet
Kurumu, 12 yil gibi kisa bir siirede, piyasalarda kartellesme ve tekellesmeyi
engellemek yoniinde 6nemli adimlar atmistir. Bu sayede, tiiketicilerin, gidadan
sagliga, barinmadan 1sinmaya, iletisimden ulasima, kisacasi yasamin her
alaninda daha kaliteli {irlini, daha ucuza ve daha ¢ok satin alabilmeleri
saglanmistir. Bu bagarilar sayesinde de, Rekabet Kurumu, yalnizca Tiirkiye’deki
kurumlar arasinda degil, diinyadaki rekabet otoriteleri arasinda da hak ettigi yeri
almaya baglamistir. Nitekim Avrupa Birligi Komisyonu ilerleme raporlar ile
OECD gozden gecirme raporlarinda bu durum ifade edilmekte ve Kurumun
ulasmis oldugu idari kapasite ve mesleki diizey takdirle karsilanmaktadir.

Rekabet Kurumunun ulagsmis oldugu idari kapasite ve mesleki diizeyin
bir yansimasi uzmanlik tezleridir. Rekabet uzman yardimcilari, li¢ yili asan
mesleki ¢aligmalarindan elde ettikleri tecriibeleri, yogun bilimsel aragtirmalarla
birlestirerek tez hazirlamaktadir. Rekabet hukuku, politikast ve sanayi iktisadi
alanlarindaki bu tezler, 6gretim iiyelerinin de bulundugu bir Tez Degerlendirme
Heyeti oniinde savunulmakta ve yeterli bulunmasi halinde Rekabet Kurulunca
kabul edilmektedir. Bu sayede daha 6nce ele alinmamis pek ¢ok konuda degerli
eserler ortaya ¢ikmaktadir.

Bu eserlerin yayimlanarak, doktrine katki saglanmasi ve toplumun
rekabet konusunda bilgilendirilmesi, rekabet otoritelerinin en énemli gorevleri
arasinda yer alan rekabet savunuculugunun bir parcasimi teskil etmektedir.
Boylece, Rekabet Kurumu, toplumu bilgilendirme hedefine yonelik rekabet
savunuculugu cercevesinde, tek basina veya iniversiteler, barolar ve benzeri
orgiitlerle isbirligi halinde yiiriitmekte oldugu, konferanslar, sempozyumlar,
egitim ve staj programlar1 diizenlemek gibi faaliyetlerine ilave bir etkinlikte
bulunmaktadir. Tezlerini tamamlayan ve Rekabet Uzmani1 unvanini alan biitiin
arkadaslarimi1 goniilden kutluyor, basarilar diliyorum. Bu ¢er¢evede, uzmanlik
tezlerini, 6nemli bir basvuru kaynagi olacagi inanciyla ilgili kamuoyunun
bilgisine sunuyoruz...

Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI
Rekabet Kurumu Baskam
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Cumbhur Atalay HATIPOGLU

GIRIS

Insan hayatin1 dogrudan ilgilendiren ve etkileyen beseri ilag' sektorii,
yiiksek teknolojinin hem fireticisi hem de tiiketicisi durumundadir. Yapisini
“kendi kendini besleyen bir dongiliye” benzetebilecegimiz ila¢ sektdriinde
firmalar, karlhiliklarin1 devam ettirebilmek veya en azindan varliklarim
siirdiirebilmek i¢cin devamli olarak yeni ve ticari acgidan basarili iirlinler
gelistirmek zorundadir. Bunun gergeklestirilebilmesi ise biiyiik miktarda Ar-Ge
yatirimi  gerektirmektedir. Ilag {ireticileri bu biiyiik sermaye gereksinimini
karsilayabilmek veya bir ilac1 pazarlanabilir hale getirebilmek i¢in katlandiklar
maliyetleri telafi edebilmek amaciyla patent korumasina ihtiyag duymaktadir.
Patent korumasi bitinceye, bir bagka ifadeyle diisiik maliyet ve fiyat avantajlar
bulunan jenerikler® piyasaya girip orijinal ilaglarm pazar paylarimin biiyiik bir
boliimiinii kendi hanelerine yazdirincaya kadar orijinal ilag fireticileri hem
maliyetlerini karsilamak hem de yeni Ar-Ge faaliyetlerine girisebilmek icin -
iinlii pazarlama deyimiyle- “pazarim kaymagini almak” zorundadir. Aksi takdirde
yeterli finansmani saglayamayan firetici, ticari yonden basarili olabilecek yeni
bir ilag gelistirme imkani bulamayarak ya kiigiilme yoluna girecek ya da
kiiresellesen ila¢ sektdriinde rekabetci bir sekilde var olabilmek igin bagska
iireticilerle birlesme yolunu tercih edecektir.

Tlag sektdriiniin bu yapisi icinde rekabet otoriteleri, dongiiniin dislilerinin
saglikli bir sekilde isleyip islemedigini yakindan takip etmek zorundadir. Hig
tereddiitsliz, sektordeki dinamik rekabetin kaynaklar1 olan Ar-Ge ve patent
ikilisinin de bu kapsamda takip edilmesi gerekmektedir. Ciinkii Ar-Ge
faaliyetleri yeni orijinal ilaglarin, patent korumasinin sona ermesi ise jenerik
ilaglarin ruhsat/izin alarak pazara girisini saglamaktadir. Bu iki unsurun bir araya
gelmesinden olusan Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglar ise, herhangi bir pazar igin

! Bundan sonra “beseri ilag” yerine sadece “ila¢” ifadesi kullanilacaktir.

2 Orijinal ilag, “etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve
giivenlige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak {izere
ruhsatlandirilmis/izin verilmis {iriini”; jenerik ilag ise, “etkin maddeler agisindan orijinal tibbi
iriin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni farmasoétik forma sahip olan ve orijinal tibbi
iriin ile biyoesdegerligi, uygun biyoyararlanim ¢aligmalari ile kanitlanmig tibbi iriini” ifade
etmektedir (Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi 4. madde).
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Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezleri Serisi

potansiyel rakip olan ve pazara heniiz girmemis ilaglar1 ifade etmektedir’. Bu
noktada Federal Ticaret Komisyonu (FTC) ve Avrupa Birligi Komisyonu
(Komisyon) uygulamalarma bakildiginda, halihazirda pazarda bulunan ilaglar
kadar, heniiz pazara girmemis olan ilaglarin da rekabet hukuku analizlerinde
siklikla yer aldigi goriilmektedir. Hatta Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglar hem
sektorde tanimlanan ilgili pazarlarda hem de yogunlagsma islemleri, tek yanh
davraniglar ve anti-rekabet¢i anlagmalar i¢in yapilan degerlendirmelerde dnemle
dikkate alinmaktadir. S6z konusu ilaglarin degerlendirme dis1 kalmasi,
yogunlasmanin yiiksek oldugu bir¢ok pazarda, potansiyel rakiplerin pazara
girisini engelleyen islemlerin gozden kagmasina neden olabilmektedir.

Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglart konu alan bu ¢alismada, oncelikle s6z
konusu ilaglarin FTC ve Komisyonun ilgili uygulamalarinda neden ve nasil
dikkate alindig1 incelenecektir. Bu incelemeden elde edilen ¢ikarimlar 1s1ginda
Rekabet Kurumunun, heniiz pazara girmemis ve fakat girebilecek olan ilaglari -
giiniimiize kadar siiregelen uygulamalarin aksine- degerlendirmelerine nasil
dahil edebilecegi lizerinde durulacaktir.

Bu c¢ergevede, ilk bolimde ilag sektoriiniin, calismanin ilerleyen
boliimlerine 151k tutabilecek ozellikleri anlatilacaktir. Bunlar ayni1 zamanda ilag
sektoriiniin  karakteristigini olusturan ve rekabet hukuku uygulamalarinda
dikkate alinmas1 gereken dzelliklerdir.

Ikinci boliimde, ilag sektdriinde pazar tamimlanirken hangi unsurlarin
dikkate alindig1 incelenecektir. Ortaya konan unsurlar, hélihazirda pazarda
olanlar kadar, Ar-Ge/izin siirecindeki ilaclarin da hangi pazarda oldugunun
tespiti agisindan 6nemlidir.

Uciincii  boliimiin  basinda, Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglarin pazar
tamimlamalarm1 nasil etkiledigi ortaya konacaktir. Ardindan Ar-Ge/izin
siirecindeki ilaglarin yogunlasma islemlerine dair degerlendirmeleri nasil
etkiledigi ve bu etkinin uygulamaya yansimalari tizerinde durulacaktir.

Ar-Ge/izin asamasindaki ilaglari degerlendirmelere yon verdigi hakim
durumun kétiiye kullanildigi dosyalar ve rekabeti bozucu anlagsmalar, dordiincii
bolimiin konusunu olusturacaktir.

Besinci ve son boliimde ise FTC ve Komisyon orneklerinden hareketle
ortaya koyulan iki temel ¢ikarim ve bu ¢ikarimlara iliskin sonuglar Tiirkiye
acisindan degerlendirmeye alinacaktir.

3 Cogu zaman ilaglarin Ar-Ge ve izin siireci birlikte yiirimektedir.
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BOLUM 1

ILAC SEKTORUNUN OZELLIiKLERI

flag sektorii, insan yasamim ilgilendiren boyutu ve yapist itibartyla diger
sektorlerden biiyiik 6lciide farklilagan bazi 6zellikler icermektedir. Doktor, hasta,
saglik sigortasi gibi karar birimlerinden ve bu birimlerin karsi karsiya kaldigi
diizenlemelere kadar her agsamada kendini gdsteren bu &zellikler, ayn1 zamanda
rekabet hukuku kapsamindaki inceleme ve degerlendirme siirecleri igerisinde de
g6z 6niinde bulundurulmay1 hak etmektedir®.

1.1. iILACLARIN TALEP YAPISI

Genel olarak, ilag sektorliniin iic ayr1 pazara ayrildigi kabul
edilmektedir:

1) Tiketicinin biitin maliyetini karsiladigi, yani geri 06demesi
yapilmayan “recetesiz ilaglar pazar1” (over the counter - OTC),

2) Geri 6demesi yapilan ve talebi biliylik Olc¢iide saglik sigortalarimin
diizenlemelerinden etkilenen “receteli ilaglar pazar1” ve

3) “Hastaneler tarafindan alman ilaglar pazarr’ (OECD 2001, 8).

Konu regeteli ilaglar agisindan ele aldiginda®, 6ncelikle cevaplanmayi
bekleyen soru kimin alic1 oldugudur. Bu temel konu {izerinde dahi iizerinde tam
olarak uzlagilabilmis bir nokta bulunmadig1 gériilmektedir.

Regeteli ilaglar s6z konusu oldugunda, dogal olarak hangi ilacin
kullanilmasi1 gerektigini ilk asamada doktorlar belirlemektedir. Ancak, esas
olarak se¢imi Tlzerinde herhangi bir smirlama bulunmayan doktorlarin,

4 Stiphesiz ki, ilag sektoriiniin burada siraladiklarimizin diginda da bazi 6zellikleri bulunmaktadir.
Ancak, bu boélimde daha c¢ok ¢alismamizin ilerleyen boliimlerinde yer alan bilgi ve
degerlendirmelere 151k tutabilecek dzelliklere yer verilmistir.

’ Hastaneler kendi harcamalarmi kendileri yaptigmdan dogal olarak ilaglart etkili bir sekilde
kullanma ve maliyetleri kontrol altinda tutma giidiilerine sahiptir. Bu nedenle, hastanelerin aldigi
ilaglarin ayr1 bir pazar olusturdugu kabul edilmektedir (OECD 2001, 8).

® Bu calisma aksi belirtilmedikce regeteli ve insan kullanimina yonelik ilaglar1 konu edinecektir.
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piyasadaki biitiin ilaglar hakkinda ayrintili bilgiye sahip olmasi miimkiin
degildir. Bu nedenle, ilaglarin tedavi edici 6zellikleri ve yan etkilerine yonelik
olarak daha onceki hastalarindan aldigi geribildirim ile ayrintili bilgi edinen
doktorlar, bilgileri dahilindeki yaklasik 150-200 ilag arasindan, hastanin
durumunu da g6z oOniinde bulundurarak se¢imini yapmaktadir (EAEPC 2005,
15)". Nihai tiiketici konumundaki hasta ise, maliyetini biiyiik olgiide catist
altinda bulundugu saglik sigortasinin karsiladigi ilaglari, esas olarak doktorlarin
yazdig ilaglart degistirme yetkisi olmadig1 kabul edilen eczacilardan alacaktir.
Bu noktada “alicinin” kim oldugu ve hangi ilacin alinmasina kimin karar verdigi
sorulart karsimiza ¢ikmaktadir. Bu sorularin cevabini, ila¢ fiyatlarmin talep
yapist lizerinde higbir etkisinin olmadig1 varsayimiyla aramak yerinde olacaktir.

Doktor bir hasta i¢in gerekli olan ilac1 yazarken sadece hastaya en iyi
gelecek ilac1 segme giidiisiiyle hareket edecektir. Ancak segilen ilacin maliyetine
kendisi katlanmayacagindan, regeteye yazdigi ilacin fiyatina duyarsiz kalacaktir.
Nihai tiiketici olan hasta da, tabi oldugu sosyal giivenlik kurumu ilacin
maliyetinin tamamini veya biiylik bir kismimi iistlendiginden doktor tarafindan
kendisine yazilan ilacin fiyatina 6nem vermeyecektir. Tiiketicinin, kullanacagi
iriinii bilgi asimetrisi nedeniyle kendi se¢emedigi ve kullandigr iriiniin
maliyetine de katlanmak zorunda kalmadigi bu ilging talep yapisi, ilag
harcamalarmin hizla artmasina yol agmistir. Bu nedenle, cogu zaman tek alic1 ve
ayni zamanda sosyal giivenlik kurumu konumunda bulunan devlet’, ilag
harcamalarmin kalitesini ve miktarin1 kontrol etmeye yonelik olarak, talebi
belirleyen biitiin unsurlar iizerinde diizenleme yapma geregi duymaktadir. Bir
bagka ifadeyle, sektoriin kendine has talep yapisi, sektdrdeki birgok
diizenlemenin nedenini olusturmaktadir.

Tim bu unsurlar 1518inda, karar birimlerinin ila¢ sektoriindeki talebin
olusmasinda nasil rol oynadiklarimi ortaya koyarken ayni karar birimlerinin
secimleri lizerindeki —fiyata duyarliligi amaglayan- kisitlayici diizenlemelere de
deginmek gerekmektedir. Dolayisiyla, basta sordugumuz sorularin net bir cevabi
olmadig1 gibi, sektordeki talep, karar birimlerinin davramglart kadar bunlar
iizerindeki diizenlemelerden de etkilenmektedir

7 Tiirkiye’de tiim sunus bigimlerine gore 2007 yilinda yaklasik 7000 gesit geri 6demeye tabi ilag
bulunmaktadir [2006 Mali Yili Biitce Uygulama Talimati, Tedavi Yardimina fliskin Uygulama
Tebligi (Tedavi Tebligi), Ek 2/D].

¥ Tiirkiye’de oldugu gibi bircok iilkede saglik sigortalar1 devletin kontroliindedir. Bu nedenle
devlet, ilag harcamalarini nicel ve nitel agilardan kontrol etme ihtiyaci duymaktadir. Bu nedenle
calismamizda “saglik sigortalar1” ifadesiyle, aksi belirtilmedik¢e ve Tiirkiye agisindan ele alindigi
siirece, “devlet” kastedilmektedir.
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1.2. iILAC SEKTORUNDEKI
KARAR BiRIMLERINE YONELiK DUZENLEMELER

llag sektdriiniin, gelistirilmekte olan bir ilacin klinik deney asamasina
gelmesinden sonraki hemen hemen her asamasi siki diizenlemelere tabidir. Bu
diizenlemelerin en 6nemli nedenlerinden biri, yukarida ifade edildigi gibi artan
ila¢ harcamalaridir’. Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) verilerine gére, SGK’nin
toplam saglik harcamalar1 2000 yilinda 2,634 milyar YTL iken, 2007 yilinda
19,984 milyar YTL olmus, ayni yillara iliskin ila¢ harcamalari ise sirasiyla 1,389
milyar YTL ve 8,858 milyar YTL olarak gerceklesmistir. 2000-2007
donemindeki yillik ilag harcamalarmin toplam saglik harcamalari i¢indeki pay1
ise %44 ile %56 arasinda degismistir'’. Bu veriler gostermektedir ki, ilag
harcamalar1 siirekli artis gostermekte olan Onemli bir saglik harcamasi
kalemidir''. flacin maliyetine biitiiniiyle veya kismen katlanan saglik sigortalart
ilag harcamalar1 artistnin  Oniine gegebilmek amaciyla sinirlayict  bazi
kisitlamalar getirme ihtiyaci hissetmistir. Bu sinirlamalarla hem gereksiz ilag
harcamalarmin Oniine gegilmesi hem de daha rasyonel ila¢ kullanim
amaclanmaktadir.

Yapilan ila¢ harcamalarmin biiyilk bolimiinii karsilayan devletler;
maliyet-etkin'® ilag tiiketimini saglayabilmek amaciyla ilag fiyatlarmi,
doktorlarin regete yazma faaliyetlerini ve eczacilarmn ilag demelerinin artmasina
yol agabilecek davraniglarimi “ortak 6deme sistemleri” ve “ilag listeleri” gibi
mekanizmalar yardimiyla simrlandirmaya ¢alismaktadir (OECD 2001, 9)".

flag harcamalari {izerindeki diizenlemelerin en 6nde geleni fiyatlar
iizerindeki kontrollerdir. Cogu iilke, harcamalarin kontrolii amaciyla piyasadaki
ilaglarin fiyatlarin1 ya dogrudan belirlemekte ya da kar oranlarini kontrol etme
gibi yontemlerle dolayl: bir sekilde etkilemektedir'.

? Diger bir neden ise pazara girecek ilacin giivenilirligini saglama geregidir.

' SGK Ocak 2008 Biilteni (http:/www.sgk.gov.tr/istatistik.html).

'S5z konusu artis, gogu OECD iilkesinde de 1995-2000 yillar1 arasinda gézlemlenmistir. 2000
yilindan sonra ise bazi tilkelerde ¢ok kiiciik diisiisler goriilmistiir (Top ve Tarcan 2004, 177-182).
Bunun nedeni olarak ila¢ harcamalarinin kontroliine yonelik diizenlemeler gosterilebilir.

2 flag tedavilerinin maliyeti, etkinligi ve sonuglari iizerinde odaklanan bilim dalina
Farmakoekonomi ad1 verilmektedir (Yalgin 2005, 196).

13 Saglik sisteminin énemli bir kismi 6zel sektdriin elinde bulunan ABD, diinya devletleri iginde
bu durumun tek istisnasidir. ABD uygulamasinda ilag¢ listelerini hazirlayan, ortak &deme
politikalarint olusturan, doktorlar ve eczacilar {izerinde finansal ve diizenleyici kontrol
mekanizmalar1 kurup uygulayan PBM (Pharmacy Benefit Manager) adi verilen kurumsal 6zel
sektor sirketleridir (Levy 1999, 24-31).

14 Almanya, Danimarka, Hollanda ve ABD’de ilaglar iizerindeki fiyat kontrolii ya gok azdir ya da
hi¢ bulunmamaktadir (OECD 2001, 78). lag sektoriindeki fiyat regiilasyonu tiirleri ve etkileri igin
bkz. Karakog (2005, 10-20).
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Diger taraftan, tiikketici konumundaki hastanin fiyata karsi duyarliligini
artirmak amaciyla ¢ogu lilkede “ortak 6deme sistemi” uygulanmaktadir. Ortak
O0deme sistemi, ila¢ fiyatinin belli bir ylizdesinin, regete basina sabit bir tutarin
veya yillik harcama tavanminin belli bir yiizdesinin tiiketiciler tarafindan
O0denmesi gibi farkli sekillerde uygulanabilmektedir (OECD 2001, 72-74).
Ayrica, saglik sigortasindan yararlanan kisinin 6zelliklerine gore de ortak 6deme
miktari degisebilmektedir'.

flag listelerinin olusturulmasina dayanan sistemde ise, saglik sigortalar:
geri 0demeye tabi ilaclarin yer aldigi listeler olusturarak bu listenin diginda kalan
ilaclarm bedelini karsilamamaktadir. flag listeleri olusturulurken, belirli bir
maliyet-etkinlik esigini saglamayan ilaglarin listeye alinmamasi gibi harcamalari
azaltmaya yonelik kriterler goz 6niinde bulundurulmaktadir (OECD 2001, 9, 71)".

Cogu saglik sigortasi, hastalara en az maliyetli ve en etkili tedaviyi
saglayabilmek amaciyla doktorlar {izerinde de kontrol saglamaktadir. Bu
kontroller recete yazma kilavuzlari ve belirli ilaglar1 kimlerin receteleyebilecegi
iizerindeki diizenlemeler seklinde gerceklestirilmektedir. Bazi iilkelerde buna ek
olarak, doktorlarin regeteleme davranisi belirli biitgelerle sinirlanmakta'” veya
belirli bir seviyede jenerik ilag yazma hedefini tutturan doktorlara finansal
tesvikler uygulanmaktadir (OECD 2001, 10, 75-77).

Doktorlara getirilen sinirlamalarin  yaninda, c¢ogu saglik sigortasi
eczacilar igin de diizenleme yapma geregi duymustur. Eczacilar, ilag fiyatlarinin
belirli bir yilizdesi lizerinden kazang sagladiklarindan, agikca belirlenmis kontrol
mekanizmalar1 olmadik¢a diisiik fiyath ilag yerine yliksek fiyatli olam1 satma
giidiisii gostereceklerdir. Bu nedenle birgok iilkede, recetede yer alan ilaglarin
daha diisiik fiyath jenerikler ile ikame edilebilmesi icin eczacilar ya serbest
birakilmig ya tesvik edilmis ya da eczacilarin regetedeki orijinal ilaglar jenerik
ilaglarla degistirmeleri zorunlu tutulmustur. Bazi durumlarda da, daha diisiik
fiyath ilac1 ikame etmeleri karsiliginda, eczacilarin tasarruf edilen meblagin bir
kismini alabilmeleri tesvik unsuru olarak kullanilmistir (OECD 2001, 10).

Tiirkiye’de ilaglarin fiyatlandirilmasi dogrudan Saglik Bakanhig: ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii (IEGM) tarafindan yapilmaktadir. Orijinal ilag
fiyatlar1 5 referans iilkedeki'® en diisiik fiyat goz oniinde bulundurularak tespit

'> Bu 6zellikler belirlenirken hastanin emekli-galisan, ¢ocuk-yasli, diisiik-yiiksek gelirli, kronik-
normal hasta, yatan hasta-ayakta tedavi goren hasta, belirli bolgelerde yasayan-yasamayan hasta
olup olmamast gibi dzellikleri dikkate alinmaktadir (OECD 2001, 72-74).

' Bu simiflandirmaya gore, ilag listeleri pozitif ve negatif olarak ikiye ayrilabilmektedir. Pozitif
listeler, geri 6demeye tabi ilaglar1 igerirken, negatif listelerde geri 6deme kapsaminda olmayan
ilaglar yer almaktadir. Tiirkiye’de de pozitif ve negatif ilag listeleri hazirlanmaktadir.

17 Ornegin, regete basina veya giinliik belirlenen miktar vb.

'8 2005 y1l1 igin Italya, Fransa, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan.
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edilmektedir. Jenerik iriinlerin fiyati ise orijinal iirliniin tespit edilen fiyatinin
%80’1 olarak belirlenmektedir. Belirlenen bu fiyatlar tavan diretici fiyat
niteliginde olup nihai satis fiyati, toptancilarin ve eczacilarin -ilacin fiyatina gore
degisen- sabit kar marj1 ve katma deger vergisi (KDV) eklendikten sonra ortaya
cikmaktadir. Tiirkiye’de uygulanan geri O6deme sisteminde tiiketicilerin
(hastalarm) fiyata duyarliligin1 saglamak amactyla, doktorun regeteye yazdig
(orijjinal veya jenerik) ilacin bulundugu esdeger grubundaki en ucuz jenerigin
fiyat1 referans alinmakta ve bu fiyatin %22 fazlasina kadar olan ilag bedelleri
SGK tarafindan karsilanmaktadir. Bu sinir1 asan meblag ise tiiketici tarafindan
O0denmektedir. Ayrica, Maliye Bakanligi tarafindan pozitif ve negatif ilag
listeleri yayimlanarak geri ddeme kapsaminda olan ve olmayan ilaglarin ne
oldugu kamuoyuna duyurulmaktadir. Tiirkiye’de genel olarak doktorlarin
receteleme davranislari {izerinde herhangi bir kisitlama bulunmamaktadir'.
Yazilan recetelerin kontroliine yonelik diizenlemeler bulunsa bile bu denetimin
cok siki olmadigi, olsa da ilag harcamalarina yonelik geri bildirim saglamadigi
belirtilmektedir. Jenerik kullaniminin  tesviki igin 06zel diizenlemeler
bulunmamaktadir. Ancak, geri 6deme sisteminde referans alinan en disiik fiyath
ila¢ genelde jenerik oldugundan, doktor tarafindan yazilan ilaglarin geri 6deme
kapsaminda olmamasi1 durumunda tiiketiciler, eczacilar tarafindan jenerik
ilaglara yonlendirilebilmektedir. Ayrica, eczacilar geri 0deme sisteminin el
verdigi Olgiide jenerik ilaglar1 ikame edebilme yetkisine sahiptir. Ancak bu bir
zorunluluk arz etmemektedir (Kanavos, Ustel ve Costa-Font 2005, 15-33).

1.3. PAZARA YENI GIRECEK
ILACLARA YONELIK iZiN SURECI

flag sektoriindeki kamu denetimi, pazara giris asamasinda da kendini
gostermektedir. Ar-Ge caligmalart sonucunda ortaya c¢ikan ilaglar, etkin ve
giivenli olduklar yetkili mercilere kanitlandig: takdirde pazara giris ruhsati/izni
alabilmektedir.

ABD’de ilaglara iliskin Ar-Ge faaliyetleri ve pazarlama siirecleri Gida
ve Ilag Idaresi (Food and Drug Administration-FDA) tarafindan sikica
diizenlenmektedir. Federal Gida, Ilag ve Kozmetik Yasasi (Federal Food, Drug
and Cosmetic Act — Hatch-Waxman yasasi)’na gore, piyasaya yeni bir ilag
siirmeyi amaglayan bagvuru sahipleri 6ncelikle FDA’nin izin siirecinden gegmek
zorundadir. Bu izin siirecinde bagvuran, kullanim alanlar agisindan yeni ilacin
giivenli ve etkin oldugunu kanitlamak zorundadir. Jenerik ilaglar ise orijinal ilag

19 Sadece hangi ilaci hangi doktorun yazabilecegine iliskin bir liste bulunmaktadir (Tedavi
Tebligi, Ek:2/A). Ayrica, geri 6demeye tabi ilaglarin yer aldigi liste de doktorlarn segimlerini
sinirlandirabilmektedir. Ancak, bunlarin disinda dogrudan doktorun fiyata duyarliligini artirmay1
amaclayan herhangi bir diizenleme bulunmamaktadir.
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ile biyoesdegerligini®® kanitladig: takdirde giivenli ve etkin oldugunu gostermis
sayllmakta ve pazara giris hakkini elde etmektedir (Levy 1999, 10-17). Benzer
bir siire¢ Avrupa Birligi (AB)’'nde de gegerlidir. AB’de bazi hastaliklarin®
tedavisinde kullamlan ilaglarin ruhsatlandirilmasi Avrupa ilag Degerlendirme
Ajanst (The European Medicines Agency - EMEA) tarafindan yapilmaktadir.
EMEA tarafindan izin verilen ilaglar merkezi olarak ruhsatlandirilmig olurlar ve
bu ruhsatlar tiim iiye lilkelerde gegerlidir (Isikl1 2005, 19-22).

Tiirkiye’de ise ilaclarin ruhsat/izin bagvurulart IEGM tarafindan
degerlendirilmektedir. IEGM, inceleme siirecinde basvuru konusu orijinal ilaci -
bilinyesinde olusturulan c¢esitli komisyonlar araciliiyla- giivenlik, etkinlik ve
biyoyararlanim® agisindan incelemektedir. Ayrica basvuru kapsaminda beyan
edilen dosya igerigini, varsa EMEA ve FDA onayli prospektiislerdeki bilgilerle
kiyaslamaktadir. Ilacin fiyatinin da tespit edilmesinin ardindan bazi yasal
prosediirlerin tamamlanmasiyla ilacin piyasaya siirlilmesine izin verilmektedir.
Jenerik iiriinler ise, daha kisa bir izin prosediirii izlenilerek orijinal {irlinle
biyoesdegerligi kanitlandiktan ve fiyati tespit edildikten sonra ruhsat/izin
alabilmektedir (Kanavos, Ustel ve Costa-Font 2005, 13-15)*.

1.4. AR-GE YOGUN ENDUSTRI

flag sektoriiniin en énemli zelliklerinden biri sektordeki yogun Ar-Ge
faaliyetleridir. ilag sirketleri arasindaki rekabet ilk 6nce Ar-Ge asamasinda
kendini gostermektedir. Sirketler, daha once karsilanamamis bir tibbi ihtiyacin
giderilmesinde veya mevcut tedavi yontemlerinden daha etkili ve gilivenli bir
ilacin gelistirilmesinde ilk siray1 alabilmek i¢in yarigmaktadir. Boylece piyasaya
ilk giren firmanin {irlinii, doktorlarin recete yazma aligkanliklarinda yer edinerek
sonradan giren ilaglar karsisinda énemli bir avantaj saglamaktadir (Scherer ve
Ross 1990, 584-92).

Ilag endiistrisi, yeni ilaglarin gelistirilmesi amaciyla yiiksek diizeyde ve
stirekli bir Ar-Ge faaliyetine ihtiya¢ duymaktadir. Yeni ilaglarin gelistirilmesi ise
onemli diizeyde risk iceren oldukca uzun ve maliyetli bir siirectir (McClellan
2003).

2 Ayni aktif maddeyi belirli bir farmasétik form iginde, aym1 miktarda igeren ve ayni yoldan
alman ilaclar biyoesdegerdir.

2l “Herhangi bir iilkede onaylanmus bir ilacin pargasi olmayan, AIDS, kanser, seker ve sinir
bozuklugu hastaliklarinin tedavisinde etki gosteren tiim maddeler” ile yetim ilaglar (orphan drugs-
¢ok nadir goriilen hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar) merkezi ruhsatlandirma prosediiriine
tabidir (ISIKLI 2005, 20).

22 Bir ilacin, sindirim sisteminde emilme ve kan dolagimina girme orant.

2 Orijinal ve jenerik ilaglarn izin prosediirlerine iliskin bir tablo Ek I’de yer almaktadir.
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Ekonomistler, yeni bir ilacin gelistirilmesinin ortalama 10-15 yil
sirdiigiinli  hesaplamaktadir.  Bir¢ok ilag ise  gelistirme  siirecini
tamamlayamamaktadir. Yapilan ¢alismalarda klinik éncesi** testlere tabi tutulan
her 5000 ila 10000 bilesikten ancak 5’inin klinik arastirma® asamasina
gelebildigi, bu agamaya gelmis her 5 ilagtan da yalnizca birinin gerekli etki ve
giivenlik diizeyine ulasarak onay alabildigi goriilmiistiir (Levy 1999, 178).

Bu yogun ve riskli’ Ar-Ge faaliyeti aym1 zamanda oldukca yiiksek
maliyetli bir siire¢ olup yeni bir ilag gelistirme maliyetinin ortalama 800 milyon
ABD dolarmi buldugu, konu hakkinda yapilan g¢esitli c¢alismalarda ortaya
konmustur (DiMasi, Hansen ve Grabowski 2003).

Finansal yonden giiclii olan biiyiikk ila¢ sirketleri bu konumlarini
siirdiirebilmek igin her iki ii¢ yilda bir ticari yonden basarili bir ilag gelistirmek
zorundadir. Aksi takdirde finansal agidan kiiglilme riskiyle karsi karsiya
kalinabilmektedir (Glover 2002, 4). Bu nedenle her zaman yogun bir Ar-Ge
faaliyetine ihtiya¢ duyan ilag firmalarinin, gelistirilme asamasindaki potansiyel
ilag sayis1 2003 yilimin sonunda rekor seviyeye ulasarak 7.300 olmustur®.

Biitlin bu verilerden iki 6nemli ve temel ¢ikarim yapmak miimkiindiir.
Birincisi ilag sektorii, piyasadaki ilaglarin rekabetine ek olarak, piyasaya
¢ikmamis {irlinler bakimindan da oldukga yogun bir rekabete konu olmaktadir.
Ikincisiyse, bir ilacin basarili bir sekilde piyasaya sunulabilmesi icin yiiksek
sabit maliyetlere katlanmak gerekmektedir. Bu durum ise sektdre girisin Oniinde
oldukga yiiksek finansal engeller oldugunun gostergesidir.

24 Bu asama, bilesiklerin heniiz insanlar iizerinde denenmeye baslanmadig dénemdir.

% flag sirketlerinin bir ilag i¢in izin alabilmesi gerekli klinik aragtirmalarin yapilmis olmasin
gerektirir. Klinik arastirmalar birbirini takip eden dort asamadan olusmaktadir. Tk asamada, az
sayidaki (20-80) saglikli goniillii iizerinde test edilen ilacin giivenli dozaj miktar: belirlenmeye
caligilir. Ayrica, ilacin viicut tarafindan nasil metabolize edildigi, viicuttan nasil atildigi ve yan
etkileri tespit edilmeye ¢alisilir. Ikinci asamada ilag, tedavisi hedeflenen hastalik veya duruma
sahip kisiler (100-300 kisi) lizerinde denenerek ilacin giivenligi ve etkinligi hakkinda 6n veriler
elde edilmeye ¢alisilir. Uciincii asamada ise, genis kapsamli ¢ok sayida (1000-3000 géniillii hasta
iizerinde) deneme yapilarak ilacin etkinligi ve yan etkileri standart tedaviyle karsilagtirilir. Bu
asamadan sonra ila¢ ruhsat/izin siirecini tamamlayip pazara giris yapar. Dordiincii ve son
asamada, ilacin uzun vadeli risk ve faydalar ile uygun kullanim dozu hakkinda veri toplanir
(Arastirmaci {lag Firmalar1 Dernegi-AIFD, http://www.aifd.org.tr/Y eni-ilac-ve-ar-ge/Arastirmaci-
olmak-ne-demektir.aspx ).

% Bu arastirmalar esas olarak ABD’deki verilere dayamlarak yapilmistir. Buna benzer bir
aragtirma da hemen hemen ayni sonuglari vermistir (Ben-Asher 2000, 16).

7 Risk ifadesi, hemen hemen biitiin yazarlar tarafindan, test edilen binlerce bilesikten yalnizca bir
kacinin onay alabilir seviyeye gelebilmesini ifade etmek i¢in kullanilmaktadir.

28 Bu hesaplamada basarisiz denemelerin maliyeti ve paranin zaman degeri de dikkate alinmustir.
% http://www.aifd.org.tr/Bunlari-Biliyor-musunuz.aspx
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1.5. PATENT KORUMASININ ONEMIi

Aragtirmalar, sektoriin  Ar-Ge yatirimlarimin  geri  doniisiimiinii
saglayabilmesi icin, genel olarak fikri miilkiyet haklarina, 6zellikle de patent
korumalarina yogun bir sekilde bagimli oldugunu gostermektedir’. Levin
(2002) bu durumu su sozlerle ifade etmektedir: “Cogu sektoérde patentler, bir
firmanin rekabet¢i avantajini korumada cok etkili olarak goriilmez. Ancak, ilag
sektorii ve diger bazi kimyasal sektorleri bu durumun carpict istisnalaridir”.
Mansfield (1986, 175) ise, gesitli sektdrlerin patente ne kadar bagimli oldugunu
inceledigi arastirmasinda, patent korumasinin olmadigi bir ortamda ilag
sektoriindeki yeniliklerin %65’inin ortaya c¢ikmayacagini belirterek ilag
sektoriiniin diger sektorlere gore patente daha bagimli oldugunu ifade etmistir’.
Patentin olmadigi durumda orijinal ilag sahibi sirketler, jenerikler pazara
girmeden Once, Ar-Ge siirecinde katlandiklar1 maliyetleri telafi edebilmelerini
saglayacak kadar getiri elde edebilmek i¢in yeterli zaman bulamayacaklardir.
Boyle bir durumda yeni bir bilesik bulmak ve gelistirmek i¢in gerekli olan
zaman ve para yatirimini gergeklestirme imkani ortadan kalkacaktir (Grabowski
2002, 3-7).

Diger taraftan Glover (2002, 2), PHRMA’ adina FTC ve Adalet
Bakanligt (Department of Justice-DOJ) huzurunda verdigi ifadede, fikri
miilkiyet haklarmin korunmasinin, yenilik¢i firmalarin kendi aralarindaki ve
yenilikg¢i firmalar ile jenerik tireticisi firmalar arasindaki rekabete katki saglamak
acisindan da onemli oldugunu ileri siirmiigtiir. Bu goriise gore, fikri miilkiyet
haklar1 korumasinin yetersiz olmasi, daha az Ar-Ge faaliyetine, dolayisiyla daha
az Urlinlin pazara ¢ikmasina yol agacak ve bu nedenle jenerik iireticileri
kopyalanabilecek daha az {iriin bulabilecektir.

Diger sektorlerde oldugu gibi, ilag tiretim usulleri ve ilag¢ {riinlerinin
patent korumasi da basvuru tarihinden® itibaren yirmi yildir’*. Ancak, yeni bir
ilacin izin siirecini tamamlayip piyasaya girisinden itibaren baglayan ve patent

30 fla¢ sektoriinde patent korumasinin 6nemi ve sektdre etkisi hakkindaki goriisler i¢in bkz.
Karakog (2005, 6-7).
31 Ayni arastirmada, patent olmasaydi kimya, petrol, makine ve metal iiriinler endiistrilerindeki
yeniliklerin sirasiyla %30, %18, %15 ve %]12’sinin ortaya g¢itkmayacag: ileri siiriilmiistiir
(Mansfield 1986, 175).
32 Amerikan Tibbi Miistahzar Arastirmaci ve Ureticileri (The Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America).
3% Uygulamada ilag sirketlerinin basvurularini klinik arastirma safhasindan hemen 6nce yaptiklar
goriilmektedir (OECD 2001, 30).
3% Uruguay Round kapsaminda imzalanan Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlasmasi
(Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights - TRIPS Agreement)’na
gore standart patent siiresi 20 yildir (TRIPS Agreement, Article 33). 551 sayili Patent Haklarinin
Korunmas1 Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname (551 sayili KHK), m. 72.
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siiresi doluncaya kadar devam eden etkili patent siiresi ise ortalama olarak
12 yildir (Grabowski ve Vernon 2000, 98-120). Bununla birlikte, patent yalnizca
ilactn  {iretim usuliinii ve ilacin kendisini korumaktadir. “Ilaclarin
ruhsatlandirilmasi ve bunun i¢in gerekli test ve deneyler de dahil olmak {izere,
ruhsat konusu bulusu iceren deneme amach fiiller”, patent korumasinin diginda
kalmaktadir’. Ancak, bu tiir bilgilerin korunmasina yénelik veri korumas: ad
altinda bir bagska mekanizma benimsenmistir. Buna gore, ilaglara ruhsat almak
amaciyla yetkili otoriteye sunulmus olan test ve deneylere iligskin bilgiler, veri
korumast boyunca baska bir ilag diireticisi tarafindan ruhsat almak igin
kullanilamamaktadir. Ancak, veri korumasi altindaki c¢aligmalardan ve
bilgilerden farkli bir klinik arastirma verisine dayanan dosyalar ruhsat
bagvurusuna konu olabilmektedir. Halbuki patent basvurusuna konu bilgiler,
patent korumas1 devam ediyor olsa da kamuya aciktir. Boylece yeni bir teknik
gelistirilmis ise bu teknik diger ¢aligmalara temel olabilmekte, ancak patent
korumasi altindaki bulusla ilgili patent sahibinin izni disinda higbir tasarrufta
bulunulamamaktadir (Isikli 2005, 8-12).

33 551 sayih KHK, m. 75, (f) bendi.
3¢ Bu konuda belirtilmesi gereken diger bir husus da, patent korumasmin sadece orijinal ilaglar
i¢in, veri korumasinin ise hem orijinal hem de jenerik ilaglar igin verilebilir olmasidir (Isiklt 2005,
11-12).
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BOLUM 2

ILAC SEKTORUNDE ILGILI
PAZARIN TANIMLANMASI

Bir onceki boliimde siralanan o6zelliklerin, ilag sektoriindeki rekabet
hukuku uygulamalarinda etkisini hissettirdigi ilk nokta hi¢ kuskusuz ilgili pazar
tanimlama agamasidir. Bu bolimde oncelikle FTC’nin ve Komisyonun ilag
sektoriinde ilgili pazart nasil tamimladiklarinin iizerinde durulacaktir. Ilag
sektoriindeki rekabetin belirleyici unsurlarindan biri olan Ar-Ge ¢alismalarinin
pazar tamimlamalarin1 ve dolayistyla rekabet analizlerini nasil etkiledigi konusu
ise bir sonraki boliimde ayrintili olarak ele alinacaktir.

2.1. ILAC SEKTORUNDE iLGIiLi PAZAR

Bilindigi {izere rekabet hukuku c¢ercevesinde incelenen dosyalarin
sonuca ulastirilmas1 i¢in gerekli olan zemin, ilgili pazar kavrami temelinde
olusmaktadir’’. Tlgili pazar, belirli bir anlasma veya davranisin rekabet hukuku
kapsaminda degerlendirilebilmesi i¢in anlamli bir ¢ergeve saglamak amactyla
sirketler arasindaki rekabetin sinirlarini tespit etmektedir (Komisyon Duyurusu
1997, par:2). Rekabet hukukunun temel problemleri olan birlesmelerin kontrolii,
hakim durum sorusturmalari ve tesebblisler arasi anlagmalarda taraflarin
(incelemenin seyrine yon veren) pazar giiciiniin belirlenebilmesi igin ilgili
pazarm tanimlanmas1 gerekmektedir’®.

37 Hemen belirtmek gerekir ki, temel yaklasim bu olmakla birlikte, pazar tanimlamann gerekli
olmadig1 durumlar da mevcuttur. Ozellikle tesebbiisler aras1 anlasmalarin rekabeti bozucu etkileri
acitk  oldugunda, hakim durumun kotiye kullanilmadigi  agikga  goriildiiginde  ve
yogunlagma analizinin sonucunun degismeyecegi anlasildiginda pazar tanimlamasina gerek
goriilmeyebilmektedir. Bu konuda, bkz. 19.1.2008 tarih ve 07-07/43-12 sayili Rekabet Kurulu
(Kurul) karari.
38 Ayrica, ilgili pazar tanimlamanin amaci ve gerekliligi hakkindaki goriisler igin bkz. Cetinkaya
(2003, 10-14).
12
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ABD ve AB’de ilgili pazar tanimlamasi yapilirken kullanilan temel
diizenlemeler sirasiyla Yatay Birlesme Rehberi®® ve ilgili Pazara iliskin
Duyuru’dur®’. Bu diizenlemelerde ilgili pazar belirlenirken dncelikle talep yonlii
ikame edilebilirlige 6nem verildigi, buna ek olarak Duyuru’da arz yonlii ikamenin
de degerlendirmeye katildig1 goriilmektedir (Crocioni 2000, 4). Birlesme/devralma
islemlerini RKHK 'nin*' 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak ¢ikarilan 1997/1
say1lt Teblig* hitkiimleri kapsaminda degerlendiren Rekabet Kurumunun da ilgili
pazarin belirlenmesinde genellikle talep yonlii bir analiz benimsedigini sdylemek
miimkiindiir (Cetinkaya 2003, 17).

Bir anlamda tiiketici agisindan iki {irinlin birbirinin yerine kullanilabilir
olmasini ifade eden talep ikamesi, belirli bir liriiniin tireticisi lizerindeki en etkili
ve onemli baskiy1 olusturmaktadir. ABD ve AB’de talep yonli ikameyi dikkate
alan ilgili pazar tammlamalar1 ise SSNIP* testine gore yapilmaktadir. Rehber’de
ve Duyuru’da ayrintili olarak ele alinan SSNIP testine gore; ilk once karim
maksimize etme amacindaki ve belirli bir {irlin veya iirlin grubunun simdiki ve
gelecekteki tek lireticisi veya saticisi olan hipotetik bir tekelin varligr kabul
edilir. S6z konusu tekel, {irliniiniin fiyatinda “kiigiik ama 6nemli ve kalic1” bir
artis uyguladiginda sirketin miisterileri diger ikamelere kayiyorsa bu iiriinler de
iriin grubuna dahil edilir ve aym analize tiiketicilerin tercihlerini
yonlendirdikleri biitiin ikame triinler ilgili pazara dahil oluncaya kadar devam
edilir (Birlesme Rehberi 1992, 6). iki iiriiniin birbiri ile ikame edilebilir olup
olmadigini ve dolayisiyla ayni pazarda yer alip almadigini tespit etmeye yonelik
bir fiyat esnekligi analizine dayanan (EFPIA 2004, 24) SSNIP testi vasitasiyla
tespit edilen ilgili tiriin pazari, hipotetik monopolciiniin teste tabi tutulan {iriinii
ile ikame edilebilen biitiin rakip iirlinleri i¢erecek ve pazarin gerektiginden daha
genis olmasina yol agacak hicbir {irlinii kapsamayacaktir (Cetinkaya 2003, 7).

Pazar tanimlama analizlerinde ikincil olarak degerlendirmeye alinan arz
yonlii ikame ise, kisaca, bir tesebbiisiin fiyat artirmasi durumunda bagka
tesebbiislerin iiretimlerini fiyat1 artan tiriine yonlendirebilmelerini ifade eden bir
kavramdir. Bagka bir {irliniin reticisi, iiretimini énemli miktarda ek yatirima
veya riske katlanmak zorunda kalmadan kisa siirede kii¢iik ve kalici fiyat artigi
yasanan iriine yoOnlendirebildigi, bir bagka ifadeyle, arz ikamesi etkilik ve

3 DOJ and FTC Horizontal Merger Guidelines, April 2, 1992. Bundan sonra * Birlesme Rehberi’
veya sadece ‘Rehber’ seklinde ifade edilecektir.

% Commission Notice on the definition of the relevant market for the purposes of Community
competition law, (OJ C 372, 9.12.1997). Bundan sonra ‘Komisyon Duyurusu’ veya ‘Duyuru’
olarak kisaltilacaktir.

414054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun.

421997/1 sayili Rekabet Kurulu’ndan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda
Teblig.

4 Fiyattaki kiigiik ama 6nemli ve kalic1 artig (Small but Significant and Non-transitory Increase in
Price).
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cabukluk acisindan talep ikamesine esit bir etki yaratabildigi Olgiide pazar
tanmimlamalarinda dikkate alinabilecektir (EFPIA 2004, 25).

Bu noktada, ilgili pazar tanimlamaya yonelik yukarida kisaca ifade
edilen prensiplerin ilag sektoriine nasil uygulanabileceginin agiklanmasi yerinde
olacaktir**. Oncelikle, talep yonlii ikame agisindan konuyu inceledigimizde,
SSNIP testinin iki temel varsayima dayandigi ileri siiriilebilmektedir. 11k olarak,
karimi maksimize etme amacindaki sirketin fiyatini artirabilmesi i¢in fiyatlarin
diizenlemeye tabi olmadig1 bir piyasada faaliyet gdsteriyor olmasi gerekmektedir
(EFPIA 2004, 24). Bununla birlikte, fiyat artisina karsilik vererek ikame
iiriinlerin tespitinde onemli referans noktasi islevi gérmesi beklenen unsur ise
tiiketici tercihleri, bir bagka deyisle taleptir (EAEPC 2005, 32).

Bir onceki boliimde iizerinde duruldugu gibi, hemen hemen biitiin
OECD iilkelerinde ilag fiyatlar1 iizerinde dogrudan veya dolayli kontroller s6z
konusudur (OECD 2001, 78)*. Bu tiir diizenlemeler, kir maksimizasyonunu
amaglayan hipotetik tekelcinin fiyat artirmada serbest olmadigin1 gostermekte,
yani SSNIP testinin fiyatlarin diizenlemeye tabi olmadig1 yoniindeki varsayimi
ile tam olarak gelismektedir. Diger taraftan, ilag sektdriiniin “doktor receteyi
yazar-(kamu veya 0Ozel) sigorta sirketi Oder-hasta kullanir” seklinde
Ozetlenebilecek talep yapisi, tiiketici konumundaki hastanin ve sadece hastanin
6zel durumunu g6z Oniinde bulundurarak ona en iyi tedaviyi sunacak ilaci
segmeyi amaglayan doktorun ilacin fiyatina duyarli olmamasina yol agmaktadir.
Bu mekanizma ise ilag sektoriinde SSNIP testinin dikkate aldigi tiiketici
tercihlerit}‘ién fiyat disindaki faktorlerle de sekillendigini gdstermektedir (EAEPC
2005, 32)™.

Konuyu arz ikamesi acisindan ele aldigimizda, bir ilacin fiyat artisina
cevaben pazarda faaliyet gosteren diger ilag ireticilerinin yeni bir terapotik
simfa®’ girisinin, bu sektorde faaliyet gostermeyen bir tesebbiise oranla daha az
maliyetli olacagi agiktir. Ancak bu noktada akla gelen soru, bir ilagtaki fiyat
artisinin diger ilag lreticilerini fiyat: artan ilaci liretmeye ne derece tesvik
edecegidir. ila¢ sektdriindeki patent korumasinin oldukca énemli bir giris engeli

* Tlgili pazar tamimlama isleminin talep ve arz ikamesi disindaki birgok unsuru kapsadigi
muhakkaktir. Ancak, s6zii edilen iki unsur bu bolimde sadece ila¢ sektoriindeki ilgili pazar
tanimlamalarinin diger sektorlerden nasil farklilagtigini ortaya koymak bakimindan birer gosterge
olarak kullanilmigtir.

4 {lag fiyatlar iizerindeki kontrol mekanizmalar1 hakkinda bkz. Karakog (2005, 10-20).

4 flag sektoriinde talebi olusturan karar birimleri iizerindeki diizenlemeler/kontroller bu
birimlerin fiyata duyarli olmasini saglamayi hedeflemektedir. Ancak, yine de karar birimleri
tizerindeki diizenleyici islemler tiiketici tercihlerinin fiyattan bagimsiz bazi unsurlardan
etkilendigi gergegini degistirememektedir.

47 Farkli etken maddeli olsalar da ayni hastalig1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglarin olusturdugu
smif.
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yarattigt goriilmektedir. Bununla birlikte, patent haklarimi ihlal etmeden
terapotik siniftaki bir ilacin ikamesinin gelistirilmesi olduk¢a maliyetli ve zaman
alan bir siiregtir. Dolayisiyla ilag sektoriindeki patent korumasi énemli bir giris
engeli yaratmaktadir. Biitiin bu unsurlar ise, ilag sektoriindeki arz esnekligini
oldukca azaltmaktadir (Vernon 1971, 247). Bu acgidan bakildiginda ilag
sektoriindeki bir lirline alternatif olusturabilecek baska bir {iriiniin tiretimi i¢in
olduk¢a uzun zaman isteyen Ar-Ge calismasi gerekmekte ve bu siire¢ onemli
miktarda yatirim ve risk igermektedir. Bu nedenle, ila¢ sektdriindeki pazar
tanimlamalarinda arz ikamesinin ¢ok biiyiik bir rol oynamadigimi ileri siirmek
miimkiindiir.

Bilindigi gibi, ilgili pazar kavrami, ilgili {iriin pazarmin yani sira ilgili
cografi pazar1 da kapsamaktadir. Hemen belirtmek gerekir ki, ila¢ sektoriinde
ilgili cografi pazarmm nasil belirlenecegi konusunda 6nemli bir fikir ayrilig:
bulunmamaktadir. Ulkelerin farkli geri 6deme sistemleri ve ilag alim politikalar1,
ilag fiyatlarimin ve her bir {iriiniin pazar paymin iilkeden iilkeye degisiklik
gostermesine neden olmaktadir. Bunun yaninda her ilkedeki degisik pazar
yapilart ve diizenlemeler nedeniyle ilag lireticileri, her iilkede farkli marka ve
ebatlarla faaliyet gosterip farkli dagitim stratejileri izlemektedir. Biitiin bu
nedenlerle, ilaglar kolayca tasimip diinya capinda pazarlanabilir olmalarina
ragmen, genel olarak ilag sektoriinde ilgili cografi pazarlar iilke capinda
tanimlanmaktadir (Gatti 1996)*. Literatiirde ilag sektoriinde ilgili cografi
pazarin nasil tammlanmasi gerektigi lizerinde dikkate deger tereddiit veya
tartigmalar bulunmadigindan bu husus ile ilgili ayrintili degerlendirmelere gerek
duyulmamaktadir. Bu nedenle bu boliimde asil olarak uygulamada ilgili iiriin
pazarlarmin nasil tanimlandigs iizerinde durulacaktir™®.

Bu 6zellikler 15181nda, ilag sektoriinde ilgili pazarin nasil tanimlandigimin
tam olarak anlagilabilmesi i¢in ABD ve AB uygulamalarindan &rnekleri
incelemek gerekmektedir.

2.2. FTC’NIN UYGULAMASI

ABD’de ilag fiyatlar1 serbest oldugundan SSNIP testinin
kullanilmadigini ileri siirmek giigtiir. Yine de FTC’nin ilag sektoriindeki ilgili
pazar tamimlamalarinda, diger sektorlere gore daha fazla fiyat dis1 unsura 6nem
verdigi soylenebilmektedir. Bununla birlikte, FTC, ilag sektoriindeki pazar

“8 Bu durumun istisnas1 Ar-Ge faaliyetlerinin g6z éniinde bulunduruldugu pazarlardir. FTC ve
Komisyon, iizerinde Ar-Ge ¢aligmasi yapilan ilaglar s6z konusu oldugunda diinya ¢apinda
pazarlar tanimlayabilmektedir.

* Bundan sonra aksi belirtilmedikge “ilgili pazar” ifadesi ile “ilgili iiriin pazar” kastedilecektir.

15



Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezleri Serisi

tanimlamalarini hangi degerlendirme mekanizmalarint ~ kullanarak
gerceklestirdigi hakkinda yeterli ipucu vermemektedir™.

FTC’nin yalnizca ele aldig1 islemlerde tanimladigr ilgili iiriin pazarlarina
bakildiginda, c¢ok sayidaki kistasin degerlendirmelere esas olusturdugu
goriilebilir. Oyle ki, Morse (2003, 643-644), FTC nin ilag sektdriine ydnelik son
yillardaki uygulamalarini incelediginde, ilgili {irtin pazarinin tanimlanmasinda su
unsurlarin/ayrimlarin g6z 6niinde bulunduruldugunu tespit etmistir:

1- Ayni belirti, durum veya hastaligin tedavisinde kullanilan ilaglar,

2- Bir hastaligin tedavisinde viicutla ayni sekilde etkilesimde bulunan
ilaglar,

3- Aymn etken maddeye sahip ilaglar,

4- Aymi farmasotik forma sahip ilaglar (6rn. enjekte edilebilir, sivi,
kapsiil, tablet veya duruma &zel),

5- Ayni dozaj sikligina sahip ilaglar (6rn. giinde bir kullanilan ilaglar ile
birden fazla kullanimli ilaglar ayr1 pazarlarda kabul edilmistir’"),

6- Ayni dozaj giicline sahip ilaglar (ayn1 ilacin 30 mg’lik ve 60 mg’lik
formlar1 ayr pazarlar olarak kabul edilmistir),

7- Orijinal ilag ile jenerikleri,
8- Regeteli veya regetesiz ilaglar,
9- Halihazirda piyasada olan ilaglar ile gelisme halindeki ilaglar.

Yukaridaki ayrimlardan sadece biri kullanilarak ilgili iiriin pazari
tanimlanabilecegi gibi (6rnegin belli bir kanser tiirliniin tedavisinde kullanilan
ilaglar), bu ayrimlar birlikte kullanilarak (6rnegin kanser tedavisinde kullanilan
ve etkisini uzun siire muhafaza edebilen ilaglar) da ilgili iriin pazan
tanimlanabilmektedir. FTC’nin en genis pazar tanimlarini1 da bir hastalik veya
durumun tedavisinde kullanilan biitiin ilaglar olusturmaktadir (Morse 2003,
644). Morse’un siraladigi unsurlar/ayrimlar gergekten de cesitli FTC kararlariyla
orneklendirilebilmektedir. Buna gore:

Pfizer/Pharmacia™ isleminde FTC, “erektil fonksiyon bozuklugu
(erectile dysfunction-ED) tedavisinde kullanilan regeteli ilaglarin Ar-Ge’si,
tiretimi ve satis1” seklinde bir pazar tanimi yaparak bir hastalifin tedavisinde
kullanilan biitiin ilaglar1 ilgili pazara dahil etmistir. Yine Pfizer/Warner-

5% Bloch, Perlman ve Hansen (1997, 5) de, FTC’nin analizlerinin yeterince ayrintili olmadigini,
bir islemin degerlendirilmesinde dikkate alinan faktorleri, teorileri ve goriisleri tam olarak
icermedigini belirterek bu durumu elestirmektedir.
5! Bu kriteri, etkisi uzun veya kisa siiren ilaglar olarak da ifade etmek miimkiindiir.
S2FTC Complaint (2003), Docket No. C-4075, §:20
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Lambert”  birlesmesinde, “Alzheimer hastaligimn  tedavisinde kullanilan
ilaglarin Ar-Ge’si, iiretimi ve satisr” pazarinin tammlandigi goriilmektedir.

Glaxo Wellcome/SmithKline*  birlesmesinde ise FTC’nin, ilag
endikasyonlarin® temel alarak ilgili iiriin pazarlarini belirledigi ve buna gére,
“iritabl bagirsak sendromu tedavisinde kullanilan ilaglar” ve “koruyucu ucuk
asilart” pazarlar tanimladigi goriilmektedir.

Diger taraftan, ayni iglemde ilaclarin etki mekanizmalar (etkilesim
sekli)’® dikkate alinarak ‘“kanser tedavisinde kullamilan topoizomeraz I
inhibitérii”, ‘“‘migren agrilarmmin tedavisinde kullanmilan triptan kimyasallar
smifindaki ilaglar” pazarlan tanimlanmigtir.

Yine ayni islemde FTC tarafindan, “cephaloridine’den elde edilen yari
sentetik, genis spektrumlu anti bakteriyel ceftazidime iceren ilaglar” pazari
tanimlanarak, belirli bir etken maddeyi iceren ilaglar ayr1 bir pazar olarak kabul
edilmistir. Ancak, pazarin neden bu kadar dar belirlendigine veya ikame
edilebilirlige iligkin herhangi bir agiklama yapilmamustir.

Pfizer/Pharmacia’’ kararinda ise FTC, “asirt aktif mesane tedavisinde
kullamilan uzun etkili ilaglar” pazarmi tamimlarken ilaglarin dozaj sikligini
dikkate almistir. Ciinkii FTC’nin tespitlerine gore, uzun etkili ilaglar giinde bir
veya iki kez alinmakta, boylece daha uygun bir kullanim programi saglayip daha
az yan etki olusturmaktadir.

FTC’nin pazar tanimlarken dikkate aldigi diger bir parametre de ilacin
farmasotik formudur. Ornegin Glaxo Wellcome/SmithKline birlesmesinde, “ucuk
tedavisinde kullamlan ikinci nesil agizdan ve damardan alinan antiviral™
ilaglar” ve “agiz ucugu tedavisinde kullanilan receteli topikal’’ antiviral ucuk
ilaglart” pazarlar1 tanimlanmistir. FTC’nin, bu tanimlamalar1 yaparken, ilaglarin
dozaj sikligin1 da dikkate aldig1 anlagilmaktadir. Buna gore ilki, ikincisine gore
daha yiiksek biyoyararlanima ve etkiye sahip olup daha seyrek kullanim
gerektirmektedir. Ayrica FTC’nin, sozii edilen ikinci pazarda regeteli ilaglar
ayrimi da yaptig1 goriilmektedir.

S FTC Complaint (2000), Docket No. C-3957, §:19

S4FTC Complaint (2000), Docket No. C-3990, §:16

3 Bir hastada tedavi ya da girisim yapilmasim1 gerektiren durum (Roche Tip Sézliigii). ilacin
kullanim amaci olarak da ifade edilebilir.

¢ Etkilesim sekli kavramu, bir ilacin hangi etkileri gostererek tedavi ettigini ifade ederken
kullanilmaktadir. Ornegin, lokal anestetikler agriyr oldugu yerde bloke ederek sinir sistemine
ulagmasint engellerken, genel anestetikler biitiin sinir sistemini etkileyerek agrinin hissedilmesini
engellemektedir (Komisyon’un Astra/Zeneca karari, COMP/M.1403, §:36).

STFTC Complaint §:20 ve Analysis (2002), FTC Docket No. C-4075

58 Virus enfeksiyonlarina kars1 kullanilan.

> Deri yiizeyine uygulanan krem, merhem, pomat gibi ilaglar i¢in kullamImaktadir.
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Biovail ve Elan’in distribiitorliik anlasmasi yaptigi diger bir dosyada®
ise FTC, jenerik anti-hipertansiyon ila¢larinin 30 mg ve 60 mg’lik dozajlarim
ayr1 pazarlar olarak kabul etmistir. Bu sirketlerin ilaglari ile biyoesdeger olan
orijinal ila¢ Adalat CC ise pazar taniminin disinda birakilmustir.

FTC, baz1 kararlarinda jenerik ilag¢ ile orijinal biyoesdegerini ayni
pazarda kabul ederken bazi kararlarinda da jenerikler ile orijinal ilacin ayr1 ayri
pazarlar olusturdugunu ileri sirmiistiir. Ornegin, Baxter-Wyeth®' dosyasinda
tanimlanan “propofol” pazari, orijinal ilag ve bu ilacin jeneriklerinden tesekkiil
etmektedir. Diger taraftan, sadece jenerik ilaglarin ilgili pazara dahil edildigi
Pfizer/Pharmacia® ve Ivax/Zenith® gibi islemler de bulunmaktadir. Mesela,
Pfizer/Pharmacia isleminde taraflar, “tezgah iistii hidrokortizon krem ve
merhemler pazar: "nda rekabet halindeki iki orijinal ilag Cortizone ve Cortaid’in
sahibi konumundadir (FTC’nin burada OTC iriinler ayrimi da yaptigi
goriilmektedir). FTC, bu isleme yonelik agiklamasinda, ayni pazardaki
jeneriklerin de dikkate deger pazar paylarina sahip oldugunu, lakin bu ilaglarin
rekabetci giliciiniin sinirhi kaldigini, bu nedenlerle Pfizer ve Pharmacia’nin
irlinlerinin  fiyatlandirmasi  iizerinde hemen hemen higbir etkisinin
bulunmadigimi belirtmistir. Aynmi sekilde, Ivax&Zenith dosyasinda, FTC,
“verapamil etken maddeli jenerik ilaci” ilgili lirlin pazar1 olarak belirlemis ve
islemin gerceklesmesi halinde Ivax’in tek yanli hareket edebilmesine olanak
saglayacak bir pazar giiciine ulasabilecegini ve verapamil kullanicilarinin daha
yiiksek fiyat 6demeye zorlanacagini ve/veya satin almabilir jenerik verapamil
miktarinin azalacagini ileri siirmiistiir®.

FTC’nin, ilag sektoriindeki bazi dosyalarda gelecekteki iiriinlerin
aragtirma ve gelistirmesine yonelik pazarlar (inovasyon pazarlari) da tanimladigi
goriilmektedir. Ornegin, Pfizer/Pharmacia® isleminde, FTC’nin “OAB
tedavisinde kullanilan uzun etkili recgeteli ilaclarin Ar-Ge'si, iiretimi ve satist

% ETC Docket No. C-4057, Analysis.
' FTC Docket No. C-4068, Complaint §:8
2 FTC Docket No. C-4075, Complaint §:20, and Analysis.
8 FTC Docket No. C-3565, Complaint §:3, and Analysis.
 Komisyon iiyesi Owen (1994), FTC’nin celiskili goriinen bu uygulamalarimi agiklamaya
yonelik su degerlendirmeyi yapmaktadir:
...Bir taraftan, FDA tarafindan bio-esdeger kabul edilen iki ilacin ayni ilgili iiriin pazarinda
olmasi gerektigi agikca ortadaymis gibi goriinebilir. Ancak diger taraftan, orjinal ilag ve jenerik
rakibi carpici bir sekilde fiyat agisindan farklilik gostermektedir, ki bu husus, bu iiriinlerin
tiiketicilerce esdeger veya ikame edilebilir goriilmeyebilecegini gostermektedir ...
Orijinal ilag ile jenerik versiyonlarmin aym pazarda olup olmadigi zamanla degisebilecek bir
husustur. Genellikle, patentli ilag¢ ile jeneriginin fiyatlari arasindaki fark biiyiik oldugunda, bu
tiriinlerin ayrt pazarlarda sayimasi daha olasidir. Tam aksine, patentli iiriin ile jenerigi
arasindaki fiyat farki nispeten kiiciik oldugunda (Ornegin, tiiketicilerin ulasabilecegi sadece bir
Jjenerik ilag bulundugunda) ise iiriinlerin aym pazarda kabul edilmesi daha olasidir ...
8 FTC Docket No C-4075, Complaint §:20
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pazary” tanimlamustir. Tlag sektoriinde Ar-Ge faaliyetlerinin de dikkate alindigini
gosteren bu pazar tanimi, ayni zamanda, FTC’nin basta siraladigimiz
unsurlarin/ayrimlarin  birkagini birlikte kullandigina da iyi bir 6rnek teskil
etmektedir.

FTC’nin yukarida yer verilen her bir uygulamas: i¢in baska ornekler
vermek miimkiindiir. Lakin basta da belirtildigi gibi FTC’nin ila¢ sektdriinde
ilgili pazar tamimlarken hangi unsurlan dikkate aldigi, ne tiir yontemler izledigi
tam olarak bilinememektedir.

Ancak Bloch, Perlman ve Hansen (1997, 3-5), Birlesme Rehberi’nin
ilgili iriin pazar tanimlamasimi diizenleyen genel ilkelerini, FTC’nin ilag
sektoriindeki uygulamalan ile birlikte yorumlamig ve FTC’nin ilgili pazar
belirlerken ilag sektoriine 0zgli bazi prensipler benimsedigi ¢ikariminda
bulunmuslardir. Buna gore;

1. FTC ilk olarak, ilgili iiriin pazarimin belirli bir bilesikle® veya belirli
bir etkilesim sekline sahip ilaglarla sinirli oldugunu varsaymaktadir. Daha sonra,
ikame edilebilirligine iligkin agik kanitlar (6rnegin tiiketici gecisi) bulunan diger
ilaclar1 da pazara dahil etmektedir.

2. Pazarda az sayida jenerik varsa ve orijinal ila¢ ile onun jenerigi
arasindaki fiyat fark: oldukga kiigiikse, FTC bu ikisini ayni1 pazarda gérmektedir.
Ancak, pazarda daha fazla jenerik varsa ve orijinal ile jenerik ilaglarin fiyatlar
arasinda 6nemli bir fark bulunuyorsa, markali ve jenerik ilaglar ayr1 pazarlarda
kabul edebilmektedir.

3. Ikame edilebilirlige iliskin agik kamtlar bulunmuyorsa, FTC
muhtemelen her dozaj formunun (farmasotik form) ayrit birer {irlin pazari
oldugunu varsayacaktir.

4. Son olarak, bir yogunlagma isleminde taraflarin {rlinleri arasindaki
tek cakigsma benzer aragtirma ve gelistirme faaliyetleri {izerinde olsa bile veya
mevcut bir ilacin sahibi sirket ile o ilaca rakip olabilecek bir iriiniin heniiz Ar-
Ge’sini yapmakta olan diger bir sirketin birlesmesi durumunda bile FTC, bu
birlesme ve devralmalar1 degerlendirmeye alabilmektedir. Hatta gelisme
asamasindaki ilag, uzun siiren FDA izin siirecinin gorece ilk sathalarinda olsa
bile yine FTC’nin degerlendirme alanina girebilmektedir.

% Farkh molekill ya da elementlerden olusan madde. Kimyada birkag cismin homojen
karisimlarina verilen ad (Roche Tip Sozligi).
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2.3. KOMiSYONUN UYGULAMASI

AB uygulamasinda, ilag¢ fiyatlar1 monopson giiciine sahip iiye devletler
tarafindan regiilasyona tabi tutulmakta ve nihai kullanict olan hasta genellikle
ilag kullaniminda kendi tercihini g6z Oniinde bulunduramamaktadir. Bu
oOzellikler ise AB tarafindan ilgili iirlin pazan tespitinde kullanilan geleneksel
SSNIP testinin ila¢ sektdriine uygulanabilirligini ortadan kaldirmaktadir
(Coscelli ve Overd 2006, 1). Nitekim EFPIA (2004, 24)’ya gore de, ilag
sektoriindeki mevcut fiyat diizenlemeleri ve geri 6deme sistemleri altinda
SSNIP’in uygulanmasi, imkansiz olmasa bile olduk¢a zordur. Buna gerekce
olarak bir yandan nihai tiiketicinin, geri ddeme sistemleri nedeniyle iki ilacin
fiyatlart arasindaki farka duyarsiz kalmasini, diger yandan SSNIP testinin
varsayimi olarak kabul edilen kérim1 en iist diizeye c¢ikarmayr amaglayan
hipotetik monopolciiniin, fiyat diizenlemeleri altinda tirettigi ilac istedigi sekilde
fiyatlandiramamasini gostermektedir. Bu sartlar altinda Komisyon tarafindan
yapilan analizler, fiyat dig1 unsurlar iizerinde yogunlagmaktadir.

Komisyon, iirlinler arasindaki ikame edilebilirligi incelerken fiyat dist
unsurlarin da yer aldig1 alti ayr kriteri g6z oniinde bulundurmaktadir (Duyuru
1997, par:37-43). Bunlar;

1) Yakin ge¢misteki ikameye yonelik acik kanitlar,

2) Fiyatin etkisini belirlemeye yonelik nicel testlere dayanan dolayli
kanitlar,

3) Taraflarin miisterilerinin ve rakiplerinin goriisleri,

4) Tiiketici tercihleri,

5) Talebin potansiyel ikamelere gecis maliyeti ve dniindeki engeller ve

6) Farkli miisteri kategorilerinin varlig1 ve fiyat ayrimeiligidir.

Bu asamada, once ilag sektoriinde pazar tanimlarken Komisyonun
referans aldizi ATC smiflandirmasi® anlatilacaktir. Ardindan, Komisyonun
ATC siniflandirmasimi yeterli gérmedigi zaman degerlendirmelerinde temel
olarak dikkate aldig terapotik ikame edilebilirligin belirleyicileri ele alinacaktir.

Son olarak, cesitli 6rneklerden faydalanilarak nasil pazar tanimladigi ortaya
konmaya caligilacaktir.

2.3.1. ATC Simiflandirmasi

Komisyon, ilag sektoriiyle ilgili birgok birlesme igleminde ilgili pazari
tanimlarken Diinya Saglik Orgiitii (World Health Organization - WHO) niin

87 Anatomical Therapeutic Chemical Classification-Anatomik Terapdtik Kimyasal Siniflandirma.
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ATC smiflandirmasimi dikkate almistir. WHO’nun ATC simiflandirmasini tam
olarak uygun gormedigi birkag dosyada ise, Komisyon alternatif olarak
EphMRA’nin® -WHO’nunkinden biraz farkli olmakla birlikte aym sonuglari
veren- ATC siniflandirmasimi kullanmistir (EAEPC 2005, 32)%.

Bu smiflandirma, tibbi {iriinleri etkiledikleri organ veya sisteme ve bu
iiriinlerin ~ kimyasal, farmakolojik’® ve terapotik  Ozelliklerine — gore
gruplandirmaktadir. WHO nun ATC siniflandirmasi, 14 kategoriden olusan ve
her kategorinin de kendi arasinda 5 kademeye ayrildigi hiyerarsik bir
siniflandirmadir’’. Her bir ana kategori (ATC-1: A, B, C, D, ... vs.) belirli bir
organ veya sistemi etkileyen biitiin ilaglar1 iceren en genel ayrimi
olusturmaktadir. Bir alt kademe (ATC-2) farmakolojik/terapdtik ana
grubu, iclincii (ATC-3) ve dordiincii (ATC-4) kademeler
kimyasal/farmakolojik/terapdtik alt gruplar1 ve son olarak besinci (ATC-5)
kademe ise kimyasal bilesikleri igermektedir’>.

Komisyon, hemen hemen her kararinda, ayn1 hastalik veya durumun
tedavisine yonelik, diger bir deyisle terapdtik acidan birbiriyle ikame edilebilen
ilaglarin yer aldigt ATC-3 smifim1 pazar tanimlamalarinda bir baslangic noktasi
olarak ele almaktadir”. Bununla birlikte birgok kararinda da ATC-3’iin pazar
tanimlamak i¢in her zaman tek basina yeterli bir temel olusturmadigini ifade
etmistir74. Pautke ve Jones (2005, 24-28)’un vurguladig iizere, ATC-3 sinift, bir
pazarin siniflandirilmasinda muhtemel bir baslangi¢ noktasi olusturmakta ve
yogunlasma islemlerinde dikkate alinmasi gereken unsurlar hakkinda ilk
ipuclarin1 verebilmektedir. EAEPC (2005, 34)’ye gore de, ATC-3 bir yandan
terapOtik kullanimi tam olarak yansitamazken, diger yandan da terapotik

8 European Pharmaceutical Marketing Research Association.
% Komisyon, Astra/Zeneca ve Sanofi/Synthalabo kararlarinda bu farkhliga deginmistir. Buna
gore, WHO’nun ATC-3 smifindaki ilaglar kismen kullanim sekline (agiz yoluyla alinan, enjekte
edilebilen, nefes yoluyla alinan,... vs.) gore gruplandirilirken EphMRA’nin ATC-3 sinifinda ise
terapotik ozelliklere gore gruplandirilmustir. Ornegin, Astra/Zeneca kararinda, WHO nun astim
ilaglarini ice gekilen ve ¢ekilmeyen seklinde ayiran ATC-3 sinifi yerine, EphMRA’nin ige ¢ekilen
ve c¢ekilmeyen biitlin astim ilaglari1 kapsayan ATC-3 smifi kullanilmigtir. EphMRA’nin
ATCC’sinde ige ¢ekilen ve ¢ekilmeyen astim ilaglart bir alt gruptaki ayr1 ATC-4 siniflarinda yer
almaktadir. WHO’nun ve EphMRA’nin ATCC sistemleri arasindaki farklar hakkinda daha
ayrintili bilgi i¢in bkz. http://www.whocc.no/ateddd/.
" flaclarin etkisi ve kullanilisina iliskin.
"' EphMRA’nin smiflandirmast 16 kategori ve 4 kademeden olusmaktadir (ATC Guidelines
2008).
"2 http://www.whocc.no/ateddd/ Ek II’de iki ATC smiflandirmasina da drnek verilmistir.
7 Genel olarak, ayni terapotik smifa, yani ayni ATC3 alt grubuna ait ilaglarin, aym hastaligin
tedavisi i¢in kullanildigr kabul edilmektedir. Terapotik ikame olan ilaglar farkli etken maddelere
sahip olabilmektedir. Procordia/Erbamont, BMSC/UPSA, Pfizer/Warner-Lambert, ... vs.
4 COMP/M. 1846, §:13; Case No. IV/M.495, §:14; Case No. IV/M.457, §:6.
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kullanim ikame edilebilirligin gostergelerinden sadece biridir. ATC sisteminin
mimar1 WHO’nun bu konudaki goriisii ise benzer sekilde asagidaki gibidir’:

... ATC/DDD sistemi; geri odeme, fiyatlandirma ve terapotik ikame
hakkindaki kararlara yol gostermek i¢in tek basina uygun degildir.

... ATC simiflandirmasi, 6nerilen terapotik kullanimin biitiin yonlerini
her zaman yansitmamaktadir...

... farkli ATC gruplarina ayirma, terapotik etkililikte farklilik oldugu
anlamma gelmemekte ve aym1 ATC grubu terapdtik esdegerligi
gostermemektedir.

2.3.1.1. Qlgili Pazarin ATC-3 Sinifindan Daha Genis Tanimlanmas:

Komisyon da ATC-3’{in pazar tamimlamada dogrudan yeterli olmadigi
baz1 durumlarda, farkli ATC smiflarindaki belirli ilaglarin bir hastaligin
tedavisinde birbirlerinin yerine gegebilecegini belirtmistir. Ornegin, Ciba-
Geigy/Sandoz'® kararnda, kemik erimesi (osteoporoz) tedavisinde kullanilan
H4A grubu kalsitoninler ile M5B grubu difosfonatlar ayni pazarda kabul
edilmistir. Komisyon bu tespitini biiyiik 6lciide Isve¢ Rekabet Otoritesi’nin
Tibbi Uriinler Ajansi’ndan elde ettigi bilgilere dayandirnustir. Buna gore,
difosfonatlar birgok durumda kalsitoninlerin yerine kullanilmaktadir. Ayrica bu
iki Urlinlin, kemik erimesinin Onlenmesinden ziyade tedavisi i¢in kullanildigi,
yan etkilerinin az oldugu, kemiklerin yogunlugunu artirdigi saptanmis ve
boylece birbiriyle ikame oldugu sonucuna ulasilmistir.

Hoechst/Rhéne Poulenc”’ kararinda da Komisyon, hafif solunum yolu
enfeksiyonlar1 s6z konusu oldugunda ilgili pazarin bir ATC-4 ve ii¢ ayr1 ATC-3
grubunun bir araya gelmesinden olusabilecegini belirtmistir.

2.3.1.2. ilgili Pazarin ATC-3 Simfindan Daha Dar Tanimlanmasi

Diger taraftan bazi durumlarda da, aym ATC-3 smifindaki ilaglar
belirgin bir sekilde farkli kullanim amaglarma sahipse, daha dar bir pazar
tanimlamas1 yapma geregi ortaya ¢ikmustir. Ornegin, Hoechst/Rhéne Poulenc™
kararinda Komisyon, kanin pihtilasmasini onleyen enjekte edilebilir ilaglarin
olusturdugu ATC-3 smifimin (B1B) dort ayrt ATC-4 grubundan olustugunu
belirterek, bunlardan hirudin bazli pihti 6nleyicilerin (B1B9) biyoteknoloji
iirtinleri olup belirli durumlar i¢in kullanildigini, diger gruplardakilere gore daha

75 http://www.whocc.no/ateddd/ , “Use and misuse” boliimii.
76 Case No IV/M.737, §:29-35.

7 Case No IV/M.1378, §:18.

8 COMP/M.1378, §:14-15.
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spesifik bir etkilesim sekli oldugunu ve hirudin bazli piht1 6nleyicilerin yiiksek
risk grubundaki hastalarda kullanildigim1 dikkate alarak B1B9 smifim1 kendi
bagina ilgili lirlin pazar olarak belirlemistir.

Bir diger 6rnek olan Pfizer/Pharmacia”” kararinda Komisyon, iiriner
sistem hastaliklar1 i¢in kullanilan ilaglarin (G4B) dort alt kategoriye (prostat
hastalig1 {rtinleri, tiriner inkontinans {riinleri, erektil fonksiyon bozuklugu (ED)
iiriinleri ve diger {trolojik {iriinler) ayrildigimi belirterek, diger iirolojik
hastaliklara (prostat biiyiimesi, idrar tutamama, ...vs.) yonelik ilaglarin ED
tedavisinde kullanilabilir olmadigim1 géz Oniine alarak daha dar bir pazar
tamimlamis ve ilgili {irlin pazarinin sadece ED tedavisinde kullanilan ATC-4
sinifi ilaglardan olustuguna hitkkmetmistir. Aymi sekilde, tiriner inkontinans (idrar
tutamama) hastaliklar1 icin de ilgili iiriin pazarmi daha dar belirlemistir.
Bununla beraber, Komisyon, ayn1 ATC-4 smifindaki (G4B3) ED tedavisinde
kullanilan Pfizer’in (agiz yoluyla alinan) Viagra’st ile Pharmacia’nin (enjekte
edilen) Caverject’inin farkli kullanim sekilleri nedeniyle birbiri ile ikame
olmadig1 sonucuna varmistir.

Ciba-Geigy/Sandoz* kararinda ise, Komisyon Avrupa’daki regete
verilerine dayanarak yaptigi arastirmada Ciba-Geigy’nin {riinii Lioresal’in
Ozellikle merkezi sinir sisteminden kaynaklanan siddetli kas gerilmelerinde,
Sandoz’un iiriinii Sirdalud’un ise daha ¢ok cesitli nedenlerle olusan zararsiz kas
spazmlarinda kullanildigini tespit etmis ve M3B sinifi kas gevseticilerin iki ayri
pazara ayrilabilecegini hiikiim altina almigtir.

Procordia/Erbamont”' kararinda, A14A anabolik hormonlar smifindaki
KabiPharmacia’nin® Anadur’u ile Erbamont’un Megagrisevit+N adli ilacinin
tam olarak ikame edilebilir olmadigimi belirtmistir. Komisyon bu sonuca,
Anadur’un saf anabolik steroid olarak hastane ortaminda kullanilabildigini,
Megagrisevit+N’in ise anabolik hormonlarin ve vitaminlerin karisimindan
meydana geldigini ve pratisyen hekimler tarafindan ayakta tedavi géren hastalar
icin yazilabildigini g6z 6nilinde bulundurarak varmistir.

Biitlin bu Ornekler incelendiginde Komisyonun aslinda sadece ATC
sistemine bagli kalmadigi, degerlendirmelerini genisleterek ilaglarin kullanim
amaclarmi ve terapdtik ikame edilebilirligini ATC sisteminden bagimsiz olarak
daha ayrintili inceledigi goriilmektedir. Ayrica ilaglarin kullanim sekli, etkilesim
mekanizmasi ve hastane/genel kullanim gibi ayrimlarini dikkate aldigi, boylece
ilaglarin  ikame edilebilirligini daha ayrntili  bir sekilde arastirdig
anlagilmaktadir. Bu noktada Komisyonun, ilaglarin terapdtik ikame

 COMP/M.2922, §:37-44, 61.
80 Case No IV/M.737, §:36-40.
81 Case No IV/M.323, §:17.

82 procordia’nin istiraki.
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edilebilirligini  hangi unsurlar1  gozeterek belirlediginin  netlestirilmesi
gerekmektedir.

2.3.2. Terapétik ikame Edilebilirlik

Komisyonun ilag sektoriine iliskin verdigi kararlar incelendiginde,
ilaglarin terapotik ikame edilebilirligi hakkinda iki ana unsurun etkili oldugu
gorlilmektedir. Bunlar doktorlarin ilag yazma aligkanliklar1 ve ilaglarin
ozellikleridir.

2.3.2.1. Doktorlarin Tercihleri

Komisyonun ilag sektoriinde pazar tanimlamasi yaparken Oncelikle
doktorlarin regete yazma aligkanliklarini g6z oniine aldig1 goriilmektedir. Bunun
nedeni ise hangi ililkede ve hangi yasal diizenleme altinda olursa olsun, ilgili
pazar tamimlarken tespit edilmeye calisilan tiiketici tercihlerinin biiyiik 6lgiide
doktorlarin ilag secimleri tarafindan sekillendirilmesidir. Komisyonun Glaxo
Wellcome/SmithKline Beecham™ kararinda ifade ettigi iizere; oldukca basarili bir
etki ve gilivenlik profiline sahip olan bir ilag -aksi yonde bir neden olmadigi
siirece- doktorlar tarafindan hastalarinin ¢ogunlugu igin istikrarli bir bigimde
regetelere yazilacaktir. Bayer/Adalat™ kararinda ise Komisyon, 6zellikle kronik
hastaliklar s6z konusu oldugunda doktorlarin ve hastalarin genellikle belirli bir
markaya bagli kaldiklarin1 belirterek receteleme aligkanliklarinin kolay kolay
degismeyebilecegini vurgulamustir. Komisyonun Ciba-Geigy/Sandoz® kararmda
acik bir sekilde ifade ettigi gibi, ilaglarin birbirinin yerine kullanilmalari prensip
olarak onlarm fiziksel, teknik ve kimyasal 6zelliklerine degil, tiiketimlerini salik
veren doktorlarin gdziindeki islevsel ikame edilebilirligine baghidir. Ornegin,
Pfizer/Pharmacia®® kararindaki Zithromax ve Dalacin C, doktorlar tarafindan
farkli hastaliklar i¢in yazildigindan ayn1 ATC-3 smifinda olmalarina ragmen
ikame iirlinler olarak kabul edilmemistir.

Bu bilgiler 1s18inda, ilgili iiriin pazan tamimlarken biiyiik Olcilide
tercihlerine atifta bulunulan doktorlarin, regeteye yazilacak ilaci belirlerken
hangi kriterleri g6z dniinde bulundurduklari sorusu akla gelmektedir. Nitekim bu
sorunun yaniti, Komisyonun degerlendirmelerinde dikkate aldigi unsurlara da
onemli olgiide 151k tutmaktadir.

Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmeler incelendiginde,
doktorlarin bir hastaligin tedavisinde kullanilan ilaglara yonelik tercih sirasinin

8 COMP/M.1846, §:24.
8 Case No. IV/34.279/F3, §:28.
85 Case No. IV/M.737, §:21.
8 COMP/M.2922, §:56.
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onemli oldugu goriilmektedir. Ornegin, Astra/Zeneca® kararmda Komisyon,
hipertansiyon ilaglarinin dort smifa ayrildigini, doktorlarn tercihlerinin ise
hastaligin agirligina gore sekillendigini tespit etmistir. SOyle ki, hipertansiyon
hastalarinin tedavisine oncelikle betablokdrleri ile baslandigimi tespit eden
Komisyon, daha sonra gerekiyorsa kademe kademe artirilarak sirasiyla kalsiyum
antagonist, ACE inhibitorli ve anjiyotansin inhibitorii kullanildigini belirtmistir.
Ayni sekilde, betablokorleri de katkisiz betablokorler (BBB) ve karma
betablokdrler (KBB) seklinde iki ayr1 pazara ayirmig, bu ayrimin nedenini ilk
asamada hipertansiyon hastalarimin tedavisine BBB ile baslandigini, BBB’nin
kan basmcmi kontrol etmede yetersiz kaldigi noktada ikinci kademe tedavi
olarak KBB’nin kullanildigin1  belirterek  aciklamigtir. Aymi  sekilde,
Pfizer/Pharmacia® kararinda da Viagra tedavisinde basarisiz olunan hastalarin
ikinci kademe iiriin olarak Caverjet’e yonlendirildigi belirtilmektedir.

Doktorlarin  kararlarmin ilaglarin  kontrendikasyonlari®™  tarafindan
etkilendigi Komisyonun tespitleri  arasindadir. Mesela, bir ilacin
kontrendikasyonu diger bir ilact tedavi icin tek segenek konumuna
getirebilmektedir. Ornegin Astra/Zeneca™ kararinda, kalsiyum antagonistlerin
O0dem, bag agris1 ve bas donmesi gibi yan etkileri nedeniyle kalp yetmezligi
durumunda ve hamile kadinlarda kullanilamayacagi vurgulanmistir. Benzer
sekilde, ACE inhibitorleri ile anjiyotansin inhibitorleri karsilastirilirken ilkinin
hasta {izerinde kuru oksiiriik seklinde bir yan etki ortaya ¢ikarmasi durumunda
ikincinin kullanilacagi belirtilmistir.

Doktorlarin dikkate aldig1 bir baska husus ise hastalarin durumudur. Bu
degerlendirmeyi yaparken doktorlar yalnizca ilacin potansiyel yan etkilerini
degil, ayn1 zamanda hasta tarafindan kullanilan gesitli ilaglarin etkilesimlerini,
hastanin diger hastaliklarin1 ve hastaligim mevcut durumunu da dikkate alir
(EAEPC 2005, 39). Komisyon bu hususa Procordia/Erbamont’’ kararinda
deginerek ilaglar arasindaki ikame edilebilirligin ilacin asil 6zellikleri yaninda
hastanin durumuna da bagli olabilecegini vurgulamistir. Bu konuya
Astra/Zeneca’ kararindan 6rnek vermek gerekirse, Komisyon, her ne kadar dort
ayri  hipertansiyon ilaci grubunun  kullannm  amaglarinin =~ ve
kontrendikasyonlarinin kismen de olsa ortiistiglinii belirtse de, ayn1 zamanda
hipertansiyon hastalarinin biiylik bir boliimii i¢in bu doért grup ilacin birbirine
ikame olamayabilecegine de dikkat ¢ekmistir. Ciinkii herhangi bir gruptaki
ilaclarla halihazirda etkili bir sekilde tedavi goren hastalar, diger bir gruptaki

87 COMP/M.1403, §:17 ve 22.
88 COMP/M.2922, §:43.
% Bir ilacin kullamiimamasi gereken durumlar.
% COMP/M.1403, §:15 ve 16.
ol Case No. IV/M.323, §:8.
2 COMP/M.1403, §:18.
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ilaca gectiklerinde ciddi yan etkiler ve ek maliyetlerle karsi karsiya
kalabilecektir.

2.3.2.2. ilacin Ozellikleri

Aym etken maddeye sahip iki ilagtan biri etkilesim sekli nedeniyle
tedavide kullanmak icin digerine gore daha uygun olabilir. Mesela, ilacin kullanim
amaci etkinin ¢abuk veya yavas, dogrudan veya dolayli olmasim ya da ilacin
dozunun yiiksek veya diisiik olmasini gerektirebilmektedir (EAEPC 2005, 40).

Ornegin, Astra/Zeneca”™ kararinda Komisyon, genel ve lokal
anestetiklerin her ikisinin de ameliyat sirasinda hastalarin agr1 hissetmemesi i¢in
kullanildigim1 belirtmis, ancak genel anestetiklerin dogrudan hastanin merkezi
sinir  sistemini etkileyerek hastanin acit hissetmesini Onledigini, lokal
anestetiklerin ise ac1 diirtiilerinin merkezi sinir sistemine ulagsmasini 6nledigi i¢in
hastay1 rahatlattigini belirterek iki ayr1 pazar tanimlamistir. Ayni kararda astim
icin kullanilan ilaglarin kisa etkili ve uzun etkili olarak ikiye ayrildigi da
belirtilmigtir.

Katkisiz veya karma ilag¢lar ayrimi da Komisyonun dikkate aldigi ilag
ozelliklerindendir. Karma ilaglar birden fazla etken maddeye sahip olan iki veya
daha fazla semptomun’* tedavisi i¢in ve igeriginde bulunan etken maddelerin her
birinin iyi geldigi biitin semptomlarin mevcut oldugu durumlarda
kullanilabilirler (EAEPC 2005, 40). Bu nedenle Astra/Zeneca kararinda katkisiz
ve karma betablokdrlerinin farkli pazarlarda yer aldigi sonucuna ulasilmigtir.

Komisyon, Glaxo  Wellcome/SmithKline Beecham®™  kararinda,
hastanede kullanilan enjekte edilebilir antibiyotikler ile genel olarak
kullanilabilecek oral antibiyotikleri kargilastirarak ilacin kullanim yeri ve seklini
de degerlendirmeye almustir.

Oyle tibbi iiriinler vardir ki, 6zel teghizat ve daha fazla dikkat
gerektirdiginden yalnizca hastanelerde kullanilabilmektedir. Bu nedenle bu tiir
iiriinler ayakta tedavide kullanilan ilaglarla her zaman i¢in ikame edilemezler.
Ayrica bir ilacin hastanede de kullaniliyor olmasi, onun doktorlarin regete yazma
aliskanliklarina girmesini saglayarak taninirligimi artirabilmektedir. (EAEPC
2005, 41).

Komisyonun birinci ve ikinci nesil ilaclarin ikame edilebilir olup
olmadigimi inceledigi kararlar da bulunmaktadir. Ayni1 endikasyonlara sahip
olmalarina ragmen birinci ve ikinci nesil ilaglar kullanim sikligr ve

% COMP/M.1403, §:36 ve 40.
4 Belirti.
% COMP/M.1846, §: 48.
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biyoyararlanim acisindan farkli olabilmektedir. Bu farklilik ise, birini digerine
iistin  kilabilmektedir. Ornegin, Glaxo Wellcome/SmithKline Beecham’®
kararinda Komisyon, ucuk tedavisinde kullanilan ilaglardan ikinci nesil olan
Valtrex ve Famvir’in, agiz yoluyla alinabilmeleri nedeniyle daha tercih edilen
bir kullamim sekline sahip olmalarin1 ve daha seyrek kullanim ihtiyaci
saglamalarim dikkate almistir’”.

2.3.3. Komisyonun Uygulamasina Yonelik Degerlendirme

Coscelli ve Overd (2006, 1-2) Avrupa’daki ila¢ sektoriinde pazar
tanimlamasinin nasil yapilabilecegi tizerinde durarak oOncelikle iki anahtar
Ozelligin dikkate alinmasi gerektigini vurgulamistir. Bunlardan birincisi, patentli
ilaglarin fiyatlarinin monopson giicline sahip devletler tarafindan diizenleniyor
olmasi, ikincisi de nihai kullanicinin (hasta) karar alicidan (doktor) ve genellikle
de 6deyiciden (sosyal giivenlik sistemi veya 6zel sigortalar) farkli olmasidir. Bu
ozelliklerin sektoril fiyat dis1 rekabet yollarina sevk ettigini ileri siiren yazarlar,
ilag sektoriindeki pazar tanimlama islemine yonelik ii¢ asamali bir analiz sistemi
onermislerdir. Buna gore;

Ik olarak, segenekler terapétik ikame esasina gore sinirlandirilmalidr.
Burada 6nemli olan, belirli bir durumun tedavisinde kullanilan ve doktorlar
tarafindan terapdtik ikame sayillan molekiil gruplarimin baslangi¢ noktasi
olmasidir. Bu smirlama, tibbi literatiire, siniflandirmalara ve uzman goriislerine
dayandirilmalidir. Ayrica, belirli bir hastaligin tedavisinde genellikle doktorlar
tarafindan uygun goriilmeyen biitiin iiriinler ilgili pazardan dislanmalidir. Ciinkii
farkli trlinler benzer etkilere sahip olabilmekte ancak doktorlarm c¢ogunlugu
tarafindan ikame olarak goriilmeyebilmektedir.

Ikinci olarak, miimkiin oldugu &lciide receteleme ornekleri
degerlendirmeye dahil edilmelidir. Zaman igerisinde belirli durumlar i¢in hangi
farkli ilaglarin kullanildigini gostermesi bakimindan bdyle bir degerlendirme
faydali olabilmektedir. Bu yontem, hangi belirtiler goriildiigiinde hangi ilaglarin
yazildiginin anlasilmasini saglamaktadir. Ayn1 belirli durum igin iki ayri {iriiniin
(veya iki ayrt smiftaki {iriiniin) yazilmis olmasi, bu iki ayri iirlinlin ayni ilgili
iirlin pazarinda yer almasi gerektigi hakkinda gii¢lii bir kanit olusturmaktadir.

Son olarak, rekabet iizerinde etkisi olan farkli unsurlarin be__lirli bir
iriiniin  satiglar1 iizerindeki etkisinin arastirilmasi1 gerekmektedir. Ornegin,
gerekli  verilere sahip olundugunda, belirli rekabetgi degiskenlerin

% COMP/M.1846, §: 21-27.
97 Komisyon, bu kararda birinci ve ikinci nesil ilaglar ayrimimi yapmus olsa da sonug olarak her iki
grubu da ayn1 pazarda kabul etmistir.
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(ayrintilandirma® ve reklam faaliyetlerinin, rakip tiriinlerin pazara girisinin, yeni
sunum sekillerinin ve klinik ¢aligmalarin sonuglarinin) etkisinin ekonometrik
metodlar kullanilarak Ol¢ililmesi, farkli receteli ilaglar arasindaki ikame
edilebilirligin anlasilmasinda faydali olabilmektedir.

Komisyonun biitiin bu degerlendirmelerinden, bir ilacin terapotik olarak
ikame olup olmadigiin, bircok Olgilite ve cesitli durumlara gore degistigi
anlagilmaktadir. ATC siniflandirmasi, daha ayrintili bir degerlendirme igin
yalnizca genel bir gerceve olusturmaktadir. Oncelikle ilaglar arasindaki ikame
edilebilirligi biiyiik 6l¢lide doktorlarin kararlar belirlemektedir. Bunun yaninda,
ilaglarin ozellikleri de biiyiikk 6nem arz etmektedir. Komisyonun kararlari
incelendiginde terapotik ikame edilebilirligin  tespitinde yukarida sayilan
oOlgiitlerden birinin veya birkacinin birlikte kullamildigi, ancak bu dlgiitleri
belirleyebilmek i¢in de ¢esitli bilgi kaynaklarindan yararlanildigi goriilmektedir.
Hemen hemen biitiin kararlarinda Komisyon, ilk asamada taraflardan elde ettigi
bilgilerin yan1 sira ulusal rekabet otoritelerinin, rakiplerin ve ii¢lincii kisilerin
bilgilerine de bagvurmustur. Kararlarin igeriginde agikca yer almasa da, ilag
konusunda uzman kisilerden de bilgi edinildigi ileri siiriilebilir. Aksi takdirde,
kararlarin igerigindeki ilaclarla ilgili ayrintilara sadece rekabet hukuku
perspektifinden ulagmak miimkiin gériinmemektedir.

2.4. FTC VE KOMiSYONUN UYGULAMALARININ
KARSILASTIRILMASI

FTC ve Komisyonun uygulamalar karsilastirildiginda dikkat ceken
husus, her iki otoritenin de ilaglarin birbiriyle ikame edilebilir olup olmadigina
bakiyor olmalaridir. Ancak, ilaglarin ikame edilebilirliginin tespitinde farkli
yontemler izlediklerini sdylemek miimkiindir. FTC, ilag sektoriinde pazar
tanimlarken miimkiin olan en dar pazarn (yogunlagma ise taraflarin iiriinlerini,
diger dosyalarda ise ihlale konu iiriinii) ele alip, belirledigi pazarin kapsadigi
iiriinlerle ikame edilebilen bagka {iriinler varsa onlar1 da pazara dahil etmektedir.
Ancak bu siireg, SSNIP testinden farkli olarak tamamen ilaclarin fiyatlarina
bagh olarak degil, ilaglarin terapotik ozellikleri, kullanim amaglari, ... vs. goz
onilinde bulundurularak igletilmektedir. Komisyon ise, dnce ATC sistemine gore
daha genis bir pazar belirlemekte, daha sonra belirledigi {iriin grubuna dahil olan
ilaglarin birbiriyle ikame olup olmadigini, FTC’nin de dikkate aldig1 dlciitleri
gdz Oniinde bulundurarak tespit etmeye caligmaktadir. Her iki otoritenin
uygulamalarinin dikkate aldiklar1 Slgiitler bakimindan benzer oldugunu ileri

% Roprezantlarin doktorlar: ziyaret ederek ilaglar hakkinda bilgi vermeleri bir tutundurma
faaliyeti olarak ifade edilmis ve bazi yazarlar bu faaliyeti Ingilizcede “detailing” olarak
adlandirmustir.
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siirmek miimkiindiir. Bu 6lgiitler, genel olarak doktor tercihleri ve ilag dzellikleri
olarak 6zetlenebilmektedir.

Bu noktada deginilmesi gereken 6nemli bir konu da, hem FTC’nin hem
de Komisyonun, ilgili pazar1 yukaridaki hususlar1 dikkate alarak tanimlarken
heniiz pazara giris yapmamis olan ilaglar1 da analizine dahil ediyor olmasidir.
Ornegin, her iki otorite de herhangi bir hastaligin tedavisinde kullamlan ve
birbirine ikame olan ilaglar1 tespit etmeye ¢alisirken halihazirda pazarda bulunan
ilaglarin yaninda heniiz Ar-Ge/izin asamasinda olan ilaglar1 da degerlendirmeye
almaktadir. Bu durumda, 6rnegin bir yogunlagsma isleminde, Rekabet Kurulunun
simdiye kadarki uygulamasinda oldugu gibi sadece pazarda mevcut olan ilaglar
bakimindan bir ¢cakisma aranacak olursa, taraflardan birinin pazara girmek tizere
olan ilac1 gozden kacgirilmis olacaktir. Diger taraftan, bir pazardaki tek ilacin
sahibi, rakip olabilecek bir jenerigi izin siirecindeyken fark edip bu ilacin pazara
girigini ¢esitli yollarla engellemeye c¢alisabilecektir. Biitiin bu nedenlerle Ar-
Ge/izin siirecindeki ilaglarin pazar tamimlamalarinda neden ve nasil dikkate
alindigini incelemek gerekmektedir.
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BOLUM 3

AR-GE/IiZIN SURECINDE
YER ALAN ILACLARIN
YOGUNLASMA ANALIZLERINDE
DIKKATE ALINMASI

flag sektdriindeki 90’11 yillarin ortalarindan giiniimiize kadar siiregelen
birlesme dalgasinda rekabet otoritelerince -0zellikle de Komisyon ve FTC
tarafindan- ele alinan pek c¢ok islem i¢in yapilan degerlendirmelerde heniiz
pazara girmemis olan ilaglarn 6nemli bir yer teskil ettigi gortilmektedir. Bu
sonucun ortaya ¢ikmasinda ilag sektoriiniin siki bir izin siirecine tabi olmasinin
ve bu slirecin rekabet otoriteleri tarafindan takip edilebiliyor olmasinin rolii
muhakkaktir. Rekabet otoriteleri, bunun yam sira, hakim durumun kotliye
kullanilmasina yonelik davraniglart veya rekabeti engelleyici/sinirlayici
anlagmalar1 incelerken de Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglar1 g6z Oniinde
bulundurmaktadir. Hatta, FTC’nin anti-rekabetci anlagsmalar ¢ercevesinde ele
aldigi bir ¢cok dosyanin ve Komisyonun Ocak 2008’de baslattigr sektor
aragtirmasinin  ana konusunun Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglar oldugu
goriilmektedir”.

Morgan (2001, 183)’a gore, “Ar-Ge aracilifiyla rekabet” ile ilgili
dinamik unsurlarin bir yogunlagsma analizine nasil dahil edilmesi gerektigine
yonelik henliz tam bir uzlasma bulunmamaktadir. Bununla birlikte, bir
birlesmeden etkilenen ilgili pazarlarin nasil tanimlandigina gore {i¢ ayr1 yaklagim
ortaya konabilmektedir. Ilk olarak yogunlasma degerlendirmelerindeki
geleneksel yaklasim, mevcut mal ve hizmet pazarlarmi dikkate almaktadir.
Ikincisi ise, heniiz piyasaya girmemis ancak ileri bir gelisim safhasindaki mal ve
hizmetlerin'® de ele alindig1 ve boylece gelecekteki iiriin pazarlarinin yapisinin
tamimlanabildigi “gelecekteki pazarlar (future markets)” yaklasimidir. Ugiincii

% Pres Release, IP/08/49, 16.1.2008
19 lag sektdriinde ileri safhadaki ilaglar ile kastedilen klinik denemelerin iigiincii asamasindaki
(faz III) ilaglardir.
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yaklagimi savunanlar ise, mevcut iiriin pazarlarindaki rekabetin korunmasiyla
yetinen geleneksel yaklasimin birlesme sonrasi inovasyonu korumaya
yetmeyecegini ileri siirmektedir. Onlara gore, bir birlesmenin Ar-Ge {izerindeki
etkileri ayri bir sekilde tanimlanan “inovasyon (yenilik) pazarlar’” baglaminda
degerlendirilmelidir'®'. Bu tiir pazarlar ise, yogunlasmanim her iki tarafinin da
ayn1 tedavi amacina sahip ilaglar gelistirdigi durumlarda ortaya ¢ikmaktadir.

Aslinda ikinci ve {gilincii yaklagimlar sirasiyla Komisyon ve FTC’nin
Ar-Ge faaliyetlerine yonelik bakis agilarini ortaya koymaktadir. Gergekten de
Komisyon Ar-Ge agamasindaki ilaglara yonelik degerlendirmelerini, potansiyel
rekabet analizi cercevesinde ele alarak, mevcut pazarda gelecekte meydana
gelebilecek gelismeleri Ongdrebilmek amaciyla kullanmaktadir. FTC’nin
yaklasimimin da aslinda potansiyel rekabet iizerinde yogunlastigini sdylemek
miimkiindiir. Ancak Komisyondan farkli olarak FTC, ele aldig1 baz islemlerde
Ar-Ge faaliyetlerini ayr1 pazarlar olarak tanimlayip bizzat inovasyon cabalarini
da korumaya ¢alismaktadir'®.

Ancak, rekabet otoritelerinin Ar-Ge caligmalarini degerlendirmelerde
dikkate almasini elestirenler de bulunmaktadir. Aslinda bu elestiriler genellikle
inovasyon pazarlari yaklasimi iizerinde yogunlasmaktadir. Buna gore,
inovasyonun korunmasiyla elde edilecegi diisiiniilen gelecekteki spekiilatif
getirilere, bir birlesme isleminden saglanabilecek somut etkinlikler feda
edilmemelidir. Eger gelecekteki iiriin pazarlart saglikli  bir sekilde
tanimlanamazsa, birlesme islemine yonelik analizin dogru bir sekilde yapilmasi
da miimkiin olmayacaktir. Bu nedenle s6z konusu elestiriyi yapanlar, inovasyon
pazarlar1 analizinin sinirli bir uygulanabilirliginin oldugunu, hatta tamamen
gereksiz bir yaklagim oldugunu ileri siirmektedir (Morgan 2001, 184).

Diger taraftan, Ar-Ge faaliyetlerinin rekabet analizlerinde dikkate
alintyor olmasinin tatmin edici yasal zemini bulunmadig1 yoniinde elestiriler de
bulunmaktadir (Hoerner 1995, 1-17). Buna karsin Ar-Ge’nin, {iretime dahil olan
diger girdiler gibi arz ve talebi etkiledigini, hatta bazi yogunlagsma islemlerinin
acik bir sekilde belirli inovasyon galismalarini elde etme giidiisiiyle ortaya
ciktigini ileri siirerek inovasyon ¢abalarinin da analizlerde yer almasi gerektigini
vurgulayanlar da bulunmaktadir (Dahdouh ve Mongoven 1996, 92). Dahasi,
Ar-Ge faaliyetlerinin incelenmesi, sadece alt pazarlardaki etkileri nedeniyle bile
rekabet otoritelerinin ilgi alanina girebilmektedir.

Yeni bir ilag gelistirme oldukea yiiksek maliyetli olmasinin yani sira, bir
o kadar da uzun bir siire¢ gerektirmektedir. Ornegin, 60’11 yillarda 8,1 yil olan

101 By gériisiin savunucularmi degerlendirmeleri igin bkz. (Gilbert ve Sunshine 1995, 1-22)

122 Morgan (2001, 194), Komisyon’un kararlarinda kullandig1 dilin, Ar-Ge faaliyetlerinin ayri
pazarlar olarak alinmasi gerektigini kabul eder nitelikte oldugunu, ancak yine agik bir sekilde
Komisyon’un bu yaklagimi takip etmedigini ifade etmektedir.
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bir ilacin ortalama gelistirme siiresi, 70’lerde 11,6 yila, 80 ve 90’11 yillarda ise
yaklagik 14,2 yila ¢cikmistir. Aynm1 zamanda, piyasaya siiriilen orijinal bir ilacin
ortalama getirisi ise piyasaya jenerik ila¢ girisini kolaylastiran 1984 Hatch-
Waxman'?® yasasindan beri yaklasik %12 oraninda diismiistiir (DiMasi 2001,
291-293). Bununla birlikte piyasadaki ilaglarin ¢ogu, gelistirilmeleri agamasinda
katlanilan Ar-Ge maliyetlerini karsilamaktan uzak kalmigtir. Bu nedenlerle, en
biiyiik ila¢ sirketleri dahi sektoriin temelini olusturan Ar-Ge kaynakli yatirim
riskini bertaraf etmede sikinti yasamaktadir. Sirketler, satislarinin biiyiik
bolimiinii  blockbuster'™ olarak adlandirilan  bir avu¢ triinden elde
edebilmektedir. Bu ilaglarin ticari dmrii ise -pazara giristen patent korumasinin
sona erdigi tarihe kadar- maliyetlerin karsilanabilmesi i¢in yeterli olmamaktadir
(Glover 2002, 3-4)'%.

Finansal kiiciilme ile kars1 karsiya kalmak istemeyen sirketler, her iki {i¢
yilda bir ticari yonden basarili bir ilag gelistirmek zorundadir (Glover 2002, 3-4).
Artan Ar-Ge maliyetlerine karsin oldukca giiclii durumdaki alicilarin ilag
fiyatlarinin disiiriilmesi yoniindeki baskisi, sektorde biyoteknolojinin artan rolii,
birgok blockbuster ilacin patent siiresinin bitmesi ve jenerik ilag kaynakli
rekabetin artmasi gibi nedenler biiyiik ila¢ sirketlerini birlesme arayisina
yoneltmistir (Morgan 2001, 182).

flag sirketlerinin bu birlesme giidiileri Komisyon ve FTC’nin birgok
yogunlasma islemini degerlendirmesi sonucunu dogurmustur. Bu asamada
oncelikle Komisyon ve FTC’nin yogunlasma islemlerinde Ar-Ge faaliyetlerini
dikkate almasinin nedenleri {izerinde durulacak daha sonra her iki otoritenin de
ele aldig1 yogunlagma islemlerinden 6rnekler verilecektir.

3.1. FTC’NIN AR-GE’YE YAKLASIMI

FTC’nin Birlesme Rehberi, yogunlagsma islemlerini degerlendirmek i¢in
iic asamali bir analiz izlemektedir. ilk olarak, birlesen taraflarin iiriinlerinin
rekabet icinde oldugu ilgili pazan belirleyen (Rehber 1992, Boliim 1) FTC, daha
sonra herhangi bir pazarda cakisma tespit ettiyse, bu pazardaki yogunlasma
seviyesini ve bu ¢akigsmanin rekabet acisindan ortaya gikarabilecegi muhtemel
olumsuz etkileri ortaya ¢ikarmaya ¢alismaktadir (Rehber 1992, Boliim 2). Bu iki

193 By yasadan 6nce, jenerik bir ilacin piyasaya girisi yaklagik 3-5 yil almaktaydi. 1984 yasasmin
kabulii ile birlikte jenerik ilaglarin izin siireci kisaltildigindan, giliniimiizde jenerikler patent
korumasi biter bitmez pazara giris yapabilmektedir. Hatch-Waxman yasasindan Once patent
korumasi sona eren yenilikg¢i ilaglarin yalnizca %35°1 jenerik rekabeti gormekteyken, giiniimiizde
hemen hemen biitiin yenilik¢i ilaglar jenerik rekabeti ile karsi karsiyadir (Grabowski ve Vernon
1986, 195-198).

104 Blockbuster: Tek basina diinya ¢apinda 1 milyar $ ve iizeri satis yapan ilaglara denmektedir
(kimi kaynaklarda 500 milyon $ olarak kabul edilmektedir).

195 By déneme efektif patent siiresi de denilebilir.
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asama sonucunda birlesmenin olumsuz etki yaratabilecegi diistiniiliiyorsa,
liclincli asamaya gecilerek bu konudaki endiseleri azaltabilecek iki unsur
aragtirllmaktadir. Bunlar pazara yeni girisler veya islemin saglayabilecegi
potansiyel etkinliklerdir (Rehber 1992, Bolim 3). Birlesme Rehberi’nin bu
noktada bu ¢alismanin konusunu ilgilendiren kismi da pazara yeni girisler, yani
potansiyel rekabet hususudur.

flag sektoriinde potansiyel rakipler diger sektorlere gore daha kolay tespit
edilebilmektedir. Herhangi bir ilacin yaklagik olarak ne zaman pazara girebilecegi
(veya giremeyecegi) uzun zaman alan siki izin siirecleri nedeniyle, diger sektorlere
gore, nispeten kolay bir sekilde takip edilebilmektedir'®. Genellikle izin siirecinin
son agsamalarinda bulunan ilaglar ile kisaltilmis izin prosediiriine tabi jenerikler s6z
konusu oldugunda, pazara girisin yaklasik iki yil i¢inde gerceklesebilecegi kabul
edilmektedir (Bloch, Perlman ve Hansen 1997, 15).

Balto ve Mongoven (1999, 260), ilag sektoriindeki birlesmeleri- ki bu
ayn1 zamanda, FTC’nin ilag sektoriindeki birlesmeleri siniflandirma seklidir- {i¢
ayr1 kategoride incelemistir. Bunlar yatay birlesmeler, potansiyel rekabet
birlesmeleri ve inovasyon pazari birlesmeleridir. Yazarlar, yatay birlesmeleri
ayn1 pazarda faaliyet gdsteren dogrudan rakipler arasindaki ve biiylik ihtimalle
anti-rekabetci etkileri olabilecek birlesmeler seklinde tanimlamaktadir. ikinci tiir
birlesmeler, bir firmanin halihazirda pazarda satilan bir iriinii varken diger
firmanin (jenerik veya orijinal olan) rakip bir {iriiniin aktif olarak Ar-Ge’sini
yaptig1 durumlarda ortaya ¢ikmaktadir. Son tiir birlesmeler ise, birlesmenin
tarafi olan her iki firmanin da pazarda olmayan, ancak ayni tibbi ihtiyaci
kargilamak amaciyla lizerinde Ar-Ge yiriittiikleri ilaglar s6z konusu oldugunda
ortaya ¢ikmaktadir.

Ozellikle mevcut bir iiriine sahip bir sirketin heniiz gelistirilmekte olan
bir iiriiniin sahibini devralarak potansiyel rekabeti ortadan kaldirdigi durumlarin
degerlendirilmesi iizerinde duran FTC’nin, bunun yaninda neden inovasyon
pazarlar1 tizerinde de durdugunu agiklamaya g¢alisan DeSanti (1995)’ye gore,
boyle bir islemin gerceklesmesi ayr1 ayri siirdiiriilen inovasyon cabalarini
azaltabilecegi gibi yeni iirlinlerin veya yeni ve gelistirilmis {iretim yontemlerinin
ortaya cikisini geciktirebilir. Mevcut inovasyon ¢abalarindaki bir azalma ise ilk
olarak gelecekteki inovasyonun da azalmasina yol acabilecek, boylece tiiketiciler
sadece yeni nesil iiriinlerden degil gelecekte bulunacak tiriinlerden de mahrum
kalacaklardir.

Gelecekte hangi iriinlerin gelistirilecegini bekleyip goérmek yerine,
FTC’nin neden gelistirilmekte olan iiriinleri de inceledigini, “potansiyel olumsuz
etkileri engelleyebilmek icin ele gegen belki de tek firsat” seklinde agiklayan
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DeSanti (1995), birlesmenin tamamlanmasiyla zaten ortaya ¢ikamayacak olan
yeniliklerin, birlesmeden sonra alinacak telafi edici tedbirlerle elde edilmesinin
cok daha zor olacagmi, islemin inovasyon pazarlarina yapacagl olumsuz
etkilerin mevcut piyasa verileri 1s18inda daha kolay degerlendirilebilecegini ve
boylece alinmasit gereken tedbirlerin de daha kolay belirlenebilecegini
vurgulamistir.

Gergekten de Ar-Ge’yi dikkate almayan statik yogunlagsma analizleri
farkli inovasyon cabalarinin onemli olabilecek sonuglarimi gozden kagirabilir.
Ornegin ilag sektoriinde Ar-Ge faaliyetlerinin  degerlendirmeye  dahil
edilmemesi, potansiyel olarak ¢ok faydali olabilecek tedavilerin gecikmesine
hatta yok olmasina yol agabilir. Milyonlarca kisinin maruz kaldig1 bir hastalig
tedavi edebilecek daha distiin bir ilacin yillarca pazara girmesinin Oniine
gegilebilir (Ben-Asher 2000, 289-290).

3.2. KOMISYONUN AR-GE’YE YAKLASIMI

Komisyonun Ar-Ge siirecindeki ilaglar1 potansiyel rekabete katkilari
acisindan inceledigini sdylemek miimkiindiir. Komisyona gore, gelistirilmekte
olan bir ilacin mevcut {iriinlerle veya yine Ar-Ge asamasindaki iiriinlerle rekabet
etme potansiyeli, o ilacin oOzellikleri ve kullanim amaci agisindan
degerlendirilebilecektir. Ayrica, hem mevcut pazar hem de gelecekteki pazar
durumu acisindan gelistirilmekte olan ilaci analiz etmek gerekmektedir.
Halihazirda piyasada olan ilaglarin dikkate alinmasiyla belirlenen pazarlara gore
gelismekte olan ilaglar agisindan belirlenen pazarlar -dogas1 geregi- daha belirsiz
olacaktir. Ar-Ge’den etkilenen ilgili pazarlar ya var olan ATC smiflarindan
birine gore ya da ileride ortaya cikacak olan ilacin 6zelliklerine ve kullanim

amaglarma gore tanimlanabilir'®’,

Komisyon Ciba-Geigy/Sandoz'® kararinda, diger bircok kararinda
oldugu gibi, ilag sektoriinde rekabet agisindan yapilacak bir degerlendirmenin
tam olarak yapilabilmesi igin heniiz pazarda olmayan ve fakat ileri bir gelisim
asamasindaki ilaglarin da incelenmesi gerektigini ifade etmistir. Ayrica Ar-Ge
asamasindaki ilaglarin, gelisme asamasindaki veya halihazirda pazarda olan
diger ilaglarla rekabet etme potansiyelinin, sadece kendi 6zelliklerine ve tedavi
edici kullanim amacma gore Oolgiilebilecegini vurguladiktan sonra, Ar-Ge
faaliyetlerinin mevcut ve gelecekteki pazarlara yapabilecegi potansiyel etki
acisindan incelenmesi gerektigini de belirtmistir.

17 COMP/M. 1878, §:42-44.
198 Case No IV/M.737, §:42.
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3.3. ORNEK UYGULAMALAR
3.3.1. Glaxo/Wellcome

1995 vyilindaki Glaxo/Wellcome birlesmesiyle, gerceklestigi tarih
itibariyla diinyadaki en biiyiik ilag¢ sirketi ortaya ¢ikmugtir.

’

FTC bu islemde'”, “enjekte edilmeyen migren ilaglarimin Ar-Ge’si’
seklinde bir ilgili pazar tammlayarak analizini migren ilaglarina yonlendirmistir.
Glaxo’nun diinyada yaygm bir sekilde kullamlan ilaci Imigran’in enjekte
edilebilir bir ila¢ oldugunu, enjeksiyon yoluyla alinmayan migren ilaglar ile
yeterli derecede ikame edilemedigini ve bu nedenle aym1 pazarda
sayilamayacagini ileri siiren FTC, analizini Glaxo’nun ve Wellcome’n ayr ayr1
geligtirmekte  oldugu enjekte edilmeyen migren ilaglart  {izerinde
yogunlastirmustir''°. Islemin, iki sirket arasida var olan migren ilaglari iizerindeki
Ar-Ge rekabetini ortadan kaldiracagimi ve migren ilaclarma yonelik Ar-Ge
sayisini azaltarak Glaxo’ya Ar-Ge faaliyetlerini tek yanl olarak azaltma imkani
verecegini ileri slirmiistiir. Bu degerlendirmeler sonucunda FTC, Glaxo ile
“Wellcome’in 311C ilacinin  Ar-Ge faaliyetleri ile ilgili varliklarinin
ayristirilmast” kosulunu getirerek anlasma saglamistir' .

Diger taraftan Komisyon bu islemde ii¢ ayri ilgili iriin pazarinda
cakisma gerceklestigini belirtmistir. Bunlar; i) antiemetikler'?, ii) sistemik
antibiyotikler ve iii) migren tedavisinde kullanilan ilaclar pazarlanidir. Her ne
kadar FTC ile aralarinda degerlendirme agisindan 6nemli bir fark bulunsa da
Komisyonun analizi de yalnizca migren tedavisinde kullanilan ilaglar iizerinde
yogunlagmistir' °. Komisyonun FTC’den farkli olan yaklagimi, ilaglarin agiz
yoluyla m1 yoksa enjeksiyon yoluyla mi kullanildigim1 dikkate almamasidir.
Komisyon, Glaxonun birgok iiye iilkede Imigran adli ilaciyla giiglii bir
pozisyona sahip oldugunu, Wellcome’in ise klinik arastirmalarin tglincii
asamasinda bulunan ve 1997°de pazara girmesi beklenen, Imigran’a rakip
olabilecek 311C ilacim gelistirmekte oldugunu belirtmistir''*. Ayni kararda ilag
sektoriinde tam bir rekabet degerlendirmesi yapabilmek icin heniiz pazara giris
yapmamis olan ancak Ar-Ge faaliyetlerinin ileri sathalarindaki ilaglarm da
dikkatli bir sekilde incelemeye dahil edilmesi gerektigini ifade eden Komisyon,

19 ETC Docket No. C-3586, Complaint&Decision, §:5, 10, 11.
1% Enjekte edilmeyen ilaglarla, Glaxo’nun ve Wellcome’m ayr1 ayri gelistirdikleri agiz yoluyla
alman migren ilaglar1 anlagilmaktadir (Marcotullio 2001, 471).
U1 By varliklara, patentler, teknoloji, tretime iligkin teknik bilgi, test verileri, arastirma
materyalleri ve miisteri listeleri dahildir (Overview of FTC Antitrust Actions in Pharmaceutical
Services and Products, August 2007).
"2 Bulant1 6nleyici ilaglar.
'3 Case No. IV/M.555, §:11-13.
114 Case No. IV/M.555, §:23-28.
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migren tedavisinde kullanilacak ilaglarin gelecekte olusturacagi pazarda,

gelismekte olan ilaglarin olusturacag potansiyel rekabeti analiz etmistir'"”.

Bu birlesmenin Glaxo’yu migren ilaglar1 pazarinda hakim duruma
getirip getirmeyecegini veya hakim durumunu giiglendirip giiclendirmeyecegini
degerlendirmeye alan Komisyon, Glaxo’nun Imigran ya da 311C’den herhangi
birini bir ii¢lincii firmaya miinhasiran lisanslama yoniindeki teklifine itibar
etmeyerek, bircok diger ilag sirketinin de migren tedavisine yonelik Ar-Ge
faaliyetinin bulundugunu ve bunlardan ikisinin 311C gibi klinik arastirmalarin
liclincii asamasinda olan ilaglar1 bulundugunu ve bu ilaglarin 90’li yillarin
sonuna dogru pazara giris yapmasinin beklendigini belirtmistir. Bu ilaglarin
pazara giriginin, Wellcome’in ilacinin pazardan mahrum kalmasinin yol agtig
etkileri telafi edecegini ifade eden Komisyon, isleme izin vermistir''.

Marcotullio (2001, 472), uygulamadaki bu farkliligin dort nedenden
kaynaklanmis olabilecegini ileri silirmiistiir. Bu calismanin kapsami dikkate
alindiginda bunlardan ikisinin bu noktada belirtilmesi yeterlidir. Birincisi,
rakipler FDA’nin ilag izin silirecinde Avrupa’dakine gore ¢ok daha gerilerde
olabilir. Ikincisi, Komisyon ve FTC, kararlarin1 farkli potansiyel rekabet
standartlarina dayandiriyor olabilir [mesela, Komisyon pazara 5 yil igerisinde
gerceklesecek bir girisi yeterli goriirken, FTC i¢in girisin zamaninda (timely)
sayilabilmesi i¢in iki y1l i¢inde ger¢eklesmesi gerekmektedir].

3.3.2. Ciba-Geigy/Sandoz

Iki lIsvigre sirketi olan Ciba-Geigy ve Sandoz’un 1997 deki
birlesmesinde'” FTC, gen tedavisine iliskin Ar-Ge pazarlarmi incelenmistir.
FTC, bir¢ok sirketin gen tedavisi lizerine calisma yapiyor olmasima ragmen,
miilkiyet haklarina ve varliklara sahip olan c¢ok az sayidaki sirketten ikisi
oldugunu belirtmistir. FTC’ye gore, bu iki sirketin birlesmis hali o kadar gii¢li
olacaktir ki, gen tedavisi alaninda aragtirma yapan diger firmalar kendi
arastirmalarini ticarilestirebilmeye yonelik herhangi bir olanak bulabilmek igin
ya ortak girisim kuracaklar ya da birlesmenin taraflariyla soézlesme yapma
ihtiyact duyacaklardir. Bu alanda aragtirma yapan sirketlerin, Novartis’ten gen
tedavisine yonelik fikri miilkiyet haklar i¢in lisans alamamalar1 durumunda,
aradaki biiylik Ar-Ge farkini kapatabilmelerini miimkiin gérmeyen ve bu alanda
lisans verilmemesinin genis Olciide gelecekteki gen tedavisi pazarmna erisimi
engelleyecegini dngdren FTC, Novartis’in elinde bulundurdugu gen tedavisi

115 Case No. IV/M.555, §:9.
16 Case No. IV/M.555, §:29-31.
"7 FTC Docket No. C-3725, Decision&Order.
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pazarina iliskin patentli teknolojiler i¢in miinhasir olmayan lisanslar vermesini
sart kosmustur (Balto ve Mongoven 1999, 268).

Ayni isleme yonelik kararinda'"® Komisyon, degerlendirmelerini her iki
sirketin de istirakleri vasitasiyla yiiriittigii gen tedavisi arastirmalari lizerine
odaklayarak gelecekteki gen tedavisi pazarini degerlendirmistir. Istirakleri,
Chiron ve GTI, araciligiyla sahip olduklar1 gen tedavisi alanindaki patentleri goz
onilinde bulunduran Komisyon, beyin tiimériine ve diger tiimédrlere yonelik gen
tedavisi arastirmalarina degerlendirmelerinde agirlik vermistir. Birlesmenin
taraflar diinyada gen tedavisi lizerine arastirma yapan az sayidaki sirketten ikisi
olmalariin yaninda bu alanda arastirma yiiriitmek i¢in gerekli olan patent ve
varliklara sahiptir. Komisyonun degerlendirmesine gore taraflarin gen tedavisi
icin ayr1 ayr1 bagvurdugu patentlerin bilesimi o kadar genis kapsamlidir ki,
bagvurulan kapsamda veya benzeri bir patentin taraflara verilmesi, beyin timorii
ve diger tiimorlerin genetik tedavisi alaninda aragtirma yapan diger rakiplerin
bliylik Ol¢iide diglanmasina yol acacaktir. Sonug olarak Komisyon, taraflarin
birlesmeden sonra Novartis adiyla ortaya ¢ikacak sirket adina verdikleri taahhiit
ile birlikte birlesmeye izin vermistir. Bu taahhiide gore Novartis, elindeki her
patent icin, ticari ve sektdrel gelenekler gercevesinde, ilgilenen sirketlere
miinhasir olmayan lisanslar verecektir.

Bu birlesme, bir anlamda Komisyon ve FTC’nin, farkli yollarla da
olsa'”, alinan tedbir bakimindan hemen hemen aymi sonuca ulastigi ilag
sektoriindeki ilk yogunlagma niteligi tagimaktadir (Marcotullio 2001, 481).

3.3.3. Glaxo Wellcome/SmithKline Beecham (GW/SKB) '*°
FTC’nin Degerlendirmesi

GW/SKB"' birlesmesinde FTC, islemin 9 ayri pazardaki rekabeti
olumsuz etkileyecegini tespit etmistir. FTC’nin bu degerlendirmesine gore,
4 pazarda yatay birlesme, 3 pazarda potansiyel birlesme ve 2 pazarda inovasyon
pazar1 birlesmesi gerceklesecektir'*.

“Bulanti ve kusmayr onleyen ilaglar pazarinda” GW ve SKB’nin
strastyla %58 ve %34 payla faaliyet gosterdigini tespit eden FTC, yogunlasma

''¥ Case No IV/M.737
19 Burada kastedilen, Komisyon’un potansiyel rekabet, FTC’nin ise inovasyon rekabeti agisindan
degerlendirme yapmis olmasidir.
120' Calismamizin bu kisminda GW/SKB birlesmesi daha ayrintili incelenmistir. Bunun nedeni bu
islemin hem Komisyon hem FTC hem de Kurul tarafindan degerlendirilmis olmasi ve ayni
zamanda Kurul’un ilag sektdriine yonelik tedbir aldig1 tek karar olmasidir.
"> FTC Docket No. C-3990, Decision&Order.
122 ETC Docket No. C-3990, Complaint, §:16-26.

37



Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezleri Serisi

sonrasindaki HHI degerinin 3944 puan artarak 8528’e ¢ikacagini hesaplamis ve
riskli Ar-Ge siirecini dikkate alarak, Ongoriilebilir gelecekte ayni pazara
herhangi bir ilacin girmesinin beklenmedigini ifade etmistir. FTC islemin
tamamlanmasina, 1) SKB’nin, ilact Kyril ile ilgili diinya capindaki biitiin
haklarmi ve fikri miilkiyetini ayristirarak Roche’a devretmesi, 2) Kytril ile ilgili
biitlin gizli bilgi ve know-how’in Roche’a teslim etmesi, 3) Kytril’in satig1 ve
pazarlanmasi i¢in daha Once calismis olan biitin SKB satis personelinin ve
yonetiminin bu bilgileri gizli tutmasi ve 4) SKB’nin satis ve pazarlama
personelinin (personelin durumuna bagli olarak) alt1 ila oniki aylik bir donem
icerisinde Kytril ile rekabet halindeki higbir {irlinii satmamasi taahhiidiiyle izin
vermistir.

Ayni sekilde; (i) uguk tedavisinde kullanilan “ikinci nesil agiz ve damar
yoluyla alman antiviral ilaglar” pazarinda faaliyet gdsteren yalmizca iki sirket
bulunmasi ve bu iki sirketin bizzat iglemin taraflar1 olmasi, (ii) yalnizca hastane
enfeksiyonu bulunan hastalara enjeksiyon yoluyla sadece hastanede verilebilen
“Ceftazidime” adli ilacin olusturdugu pazarda taraflarin toplam paymin %85’
bulmasi, (iii) mide asidinin rahatlatilmasi amaciyla kullanilan “OTC Histamin-2
blokorleri” pazarinda ise taraflarin birlesmeden sonraki HHI degerinin birlesme
oncesine gore oldukca yliksek c¢ikmasi nedeniyle FTC, sirasiyla SKB’nin
Famvir’inin, SKB’nin Ceftazidime’sinin ve GW’in Zantac’min -kusmay1
Onleyen ilaglar pazarindaki tedbirlere benzer sekilde ayrigtirilarak- yine sirasiyla
Novartis, Abbott ve Pfizer’e devrini sart kosmus ve isleme izin vermistir.

Islemde potansiyel rekabet birlesmelerine konu olan pazarlar ise (i) uguk
tedavisinde kullanilan receteli “Topikal antiviraller’in Ar-Ge’si, liretimi ve
satigl; (i) kanser tedavisinde kullanilan “Topoizomeraz I inhibitdrleri”nin
Ar-Ge’si, liretimi ve satig1 ve (iii) migren agrilan tedavisinde kullanilan Triptan
etken maddeli ilaglarin Ar-Ge’si, {iretimi ve satist pazarlaridir. Topikal
antiviraller sinifinda FDA’nin tek izin verdigi ilag olan SKB’nin Denavir adli
ilact ile birlikte sadece GW’nin FDA izin siirecinin son asamalarinda olan ve bir
yildan daha kisa siirede pazara girmesi beklenen Zovirex adli krem ilaci
bulunmaktayken birlesme isleminin ilanindan sonra Glaxo FDA bagvurusunu
herhangi bir gerekce gostermeksizin geri c¢ekmistir. Ancak, FTC taraflarm
SKB’nin Denavir adli ilacini ayristirarak Novartis’e devretmesi sartin1 getirmis
ve Kytril igin getirilen ek sartlarin benzeri olan kosullara da uyulmasimi
istemistir.

Potansiyel rekabet birlesmesinin sd6z konusu oldugu “topoizomeraz I
inhibitorii” pazarinda SKB’nin halihazirda satilan, GW’nin ise Gilead adl1 sirket
tarafindan gelistirilmekte olan ve haklar1 kendisi tarafindan devralinan birer
ilaci; Triptan etken maddeli migren ilaglar1 pazarinda ise GW’nin toplam
% 65 paya sahip iki ilac1 ile SKB’nin Vernalis adli gelistirilmekte olan bir ilac
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bulunmaktadir. FTC ilk pazarda GW’nin, Gilead’in gelistirmekte oldugu ilaci
tim haklar1 ile geri vermesini, digerinde ise SKB’nin, Vernalis’e gelistirmekte
oldugu ilag tizerindeki tiim haklarini iade etmesini sart kosmustur.

FTC’nin inovasyon pazari birlesmesi olarak ele aldig1 iki pazar ise,
“irritabl bagirsak sendromu (IBS) tedavisi ilaglarinin Ar-Ge’si, liretimi ve satig1”
ve “koruyucu uguk asilarin Ar-Ge’si, iiretimi ve satis1” pazarlaridir. {1k pazarda
Glaxo, FDA onayl tek ilag olan Lotronex ile faaliyet gostermekteyken bazi
hastalar iizerindeki ciddi yan etkileri nedeniyle ilac1 piyasadan ¢ekmis ve tekrar
iizerinde klinik deneyler yapmaya baslamistir. SKB ise Alizyme adli sirket
tarafindan gelistirilmekte olan ve pazara giris i¢in 2-3 yil gereken “renzapride”
adli ilaci, aralarindaki lisans sozlesmesine bagli olarak, devralma ve pazarlama
hakkia sahiptir. Bu alanda gelistirilmekte olan iki ilag daha bulundugunu tespit
eden FTC, ancak bu ilaglarin birlesmenin rekabet agisindan olumsuz etkilerini
engelleyecek sekilde zamaninda gergeklesmeyecegini ifade etmistir. Islemin,
IBS tedavisine yonelik ilaglarin gelistirilmesini amaglayan az sayidaki Ar-Ge
faaliyetinden birini yok edebilecegini ileri siiren FTC, birlesme sonucunda
Glaxo SmithKline (GSK)’mn -Lotronex’e rakip olacak- “renzapride”’nin Ar-
Ge’sini muhtemelen erteleyecegini veya ortadan kaldiracagini veyahut da ilaca
yonelik Ar-Ge faaliyetlerini basarisizlikla sonuglandiracagini, bunun sonucu
olarak daha az {riin inovasyonunun ve baglantili olarak da daha az iiriin
seceneginin ve tiiketiciler igin daha yiiksek fiyatlarin ortaya ¢ikacagim
vurgulamistir. Bu degerlendirmelerin sonucunda FTC, SKB’nin sahip oldugu
biitiin fikri miilkiyet haklarin1 Alizyme’ye devretmesi ve renzapride iizerindeki
tiim tercih haklarindan feragat etmesi sartlarini getirmistir.

Diger inovasyon pazar1 birlesmesi gerceklesen “koruyucu uguk asilarin
Ar-Ge’si, liretimi ve satisi” pazarinda diinyanin 6nde gelen as1 iireticilerinden
SKB en ileri asamadaki iiriine sahipken, bu alanda heniiz yeni olan GW, Cantab
adli firma tarafindan gelistirilmekte olan faz I1I’teki aginin Ar-Ge’sini Cantab ile
birlikte yiiriitmeyi planlamaktadir. As1 gelistirmenin oldukga maliyetli oldugunu
ve diger receteli ilaglara gore daha uzun zamana ihtiya¢ duydugunu dikkate alan
FTC, SKB ve GW’nin bu alanda en ileri asamada yer aldigim ve asi
gelistirmekte olan diger sirketlerin ya basarisiz ya da birlesmenin taraflarindan
cok geride olduklarini belirtmistir. Birlesmenin, bu iki Ar-Ge faaliyetinden birini
devre dis1 birakabilecegini 6ngéren FTC, her iki ilag da pazara ulagsmis olsa bile
ileride aralarinda fiyat koordinasyonu bulunacagimi disiinmiis ve GW’nin,
Cantab ile birlikte gelistirmekte oldugu as1 ile ilgili biitiin haklari, bilgileri ve
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klinik deneme sonuglarm1 Cantab’a iade etmesi kosuluyla isleme izin

vermistir'>.

Komisyonun Degerlendirmesi

GW/SKB'"* kararmda Komisyon, ATC simiflandirmasina gore taraflarin
paylar1 toplaminin %15°1 gectigi ve her iki tarafin da {riiniiniin bulundugu 12
pazan ele alip degerlendirerek, bu pazarlardan dordiinde gerekli telafi edici
tedbirlerin alinmast durumunda islemin devamina izin verebilecegini
belirtmistir.

Buna gore, GW’nin birinci nesil ilact “Zovirax” ve SKB’nin ikinci nesil
“Vectavir” adhi ilactnin hemen hemen biitiin iiye iilkelerdeki topikal'>
antiviraller pazarlarinda toplam paylart %50’yi (hatta bazi llkelerde %80°1)
gectiginden, taraflar Vectavir veya Zovirax’tan birini lisanslamay1 taahhiit
etmistir. Aymi sekilde, (HIV disindaki) antiviraller pazarinda birinci nesil ilag
olan GW’nin “Zovirax” ve ikinci nesil ilaglar olan yine GW’nin “Valtrex” ve
SKB’nin “Famvir”inin ¢ogu iiye iilkedeki paylari %60’1 (bazilarinda %90°1)
gectiginden, taraflar Famvir icin lisans vermeyi taahhiit etmistir. Birlesmenin
olumsuz etki yaratacagi diisiiniilen kusmay1 onleyen ilaglar pazarinda ve
Ispanya’daki sefalosporin antibiyotikler pazarinda ise taraflar, cakismaya neden
olan ilaglardan birinin lisanslanmasi taahhiidii altina girmistir.

Komisyon, taraflarin Ar-Ge asamasindaki {iriinlerini de karsilastirmasi
sonucunda, her iki sirketin de “kronik obstriiktif akciger hastaligi (COPD)”
tedavisinde kullanilmas1 amaglanan ilaglar gelistirmekte olduklarii tespit
etmistir. Gelistirilen triinlerin COPD hastaliginda nasil kullanilacagi, iirtinlerin
hastaligin tedavisine bir yenilik getirip getirmeyecegi, ilaglarm COPD
tedavisinde birinci agamada mi1 yoksa ikinci agamada mu kullanilacagi, ilaglarin
etkisinin uzunlugu ve kisaligi, aymi hastaligin tedavisinde kullanilan ve
halihazirda piyasada satilmakta olan rakip ilaglarin ve taraflarin piyasadaki
ilaglarinin durumu, gelistirilmekte olan ilaglarin birlesmenin taraflarinin pazar
giiclinii artirip artirmayacagi, rakiplerin gelistirmekte oldugu ilaglar1 ve tedavisi
hedeflenen hastaliga yonelik ilaglarin piyasasi hakkindaki ilag sirketlerinin
beklentileri gibi daha birgok unsuru degerlendirmesinde dikkate alan Komisyon,
sonug olarak, gelistirilen ilaglarin pazara giris yapmasi durumunda birlesmeden
ortaya cikacak sirketin COPD’nin ikinci agama tedavisinde kullanilan ilaglar
bakimindan GW’nin hakim durumunu giigclendirecegi tespitini yapmis ve
SKB’nin gelistirmekte oldugu ilacin, klinik denemelerin ii¢lincli asamasindaki

2 FTC’nin GW/SKB karariyla ilgili bilgiler, http://www.ftc.gov/0s/2000/12/glaxoana.htm ve
http://www.ftc.gov/0s/2000/12/glaxosmithklinecmp.pdf sayfalarindan elde edilmistir (Erisim
tarihi: 8.3.2008).

124 COMP/M.1846, §:18-27,179-195.

125 Yiizeyden uygulanan. Bu tiir antiviraller merhem veya krem seklinde kullaniimaktadr.
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rakip Uriinlerin pazara giriste basarisiz olmasi halinde, lisanslanmasini sart
kosmustur.

Gorildugi gibi, Komisyon ve FTC hem pazar tanimlamalarinda Ar-Ge
faaliyetlerini siklikla kullanmislar hem de islemlerin rekabet agisindan sorun
yaratmayacak sekilde sonuglanmasimi teminen aldiklar1 tedbir kararlarinda bu
faaliyetleri 6nemle dikkate almiglardir.

Rekabet Kurumunun Degerlendirmesi

flag sektoriinde Komisyon ve FTC’nin ele alip inceledigi islemlerinden
biri olan GW/SKB'*® birlesmesi, aym1 zamanda Kurulun ilag sektoriindeki ilk ve
tek tedbir getirdigi yogunlagma islemidir. Kurulun kararina gore, séz konusu
islem ile ATC siniflandirmasina gore belirlenen “HIV haricindeki antiviraller”
pazarinda, GW Zovirax, Valtrex ve Zeffix; SKB ise Famvir adli ilaglar ile
faaliyet gostermektedir. Kurulun tespiti, GW’nin birlesme Oncesinde bile
Tiirkiye’deki pazarin yarisindan fazlasini elinde bulundurdugu ve SKB’nin de
GW’nin hemen ardindan ikinci en bilylik payin sahibi konumunda oldugu
yoniindedir. Birlesme sonrasinda GW’nin pazar giicliniin 6nemli miktarda
artacagini CR4 ve HHI testleri ile ortaya koyan Kurul, meydana gelecek yapinin
pazarda hakim duruma gelecegini ifade ederek,

... "J5B Anti-HIV disindaki Antiviraller" pazarinda, GW Tiirkiye'nin sahip
oldugu Zovirax, Valtrex, Zeffix adli ilaglarin veya SB Tiirkiyemin sahip
oldugu Famvir adli ilacin lisanslarinin, taraflardan pazar payi yiiksek olanin
paymnin asilmamasini saglayacak sekilde iiclincii kisilere devredilmesi
kosuluyla isleme izin verilebilecegi ...

kararina varmistir.

S6z konusu kararin ele alinan pazar bakimindan, Komisyon ve FTC
tarafindan verilmis olan kararlarla uyumlu oldugu dikkati ¢ekmektedir. Ancak,
Komisyon ve FTC kararlarinda taraflarin Ar-Ge faaliyetleri ile ilgili de
degerlendirmeler yer almis ve bu faaliyetlerin dikkate alinmasi sonucunda da
cesitli tedbir kararlar1 alinmistir. Ne var ki, Kurulun kararinda taraflarin Ar-Ge
faaliyetlerinin de dikkate alindigin1 gosterir yonde herhangi bir degerlendirme
yapilmamustir.

Aslinda, ilag sektoriinde gerceklesen ve Kurul tarafindan incelenip
degerlendirilen hicbir yogunlagma isleminde Ar-Ge c¢alismalarinin yer
almadigint dolayisiyla Ar-Ge igerikli pazar tanimlamalarinin da bulunmadigi
yoniinde bir tespit yapmak miimkiindiir. Komisyon ve FTC kararlarma gore
farklilik arz eden bu tespitin yanina, ila¢ sektériinde Kurul tarafindan alinan
kararlarda GW/SKB karar1 disinda herhangi bir yapisal tedbir almmadig

126 3 8.2000 tarih ve 00-29/308-175 sayili Kurul karari.
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bilgisini de eklemek gerekmektedir. Bu nedenle bu noktada, Komisyon ve FTC
tarafindan ilag sektoriindeki yogunlagmalarda uygulanan yapisal tedbirler
iizerinde de durmak olduk¢a 6nem arz etmektedir. Ancak, s6z konusu yapisal
tedbirler konumuzun disina ¢ikmayacak sekilde sadece ilag¢ sektoriindeki Ar-Ge
faaliyetleri ¢ercevesinde ele alinacaktir.

3.4. iILAC SEKTORUNDE FTC VE
KOMIiSYON TARAFINDAN ALINAN TEDBIiRLER

Yeni bir ilag gelistirmenin giderek artan maliyetleri ve daha uzun zaman
alan izin siireci karsisinda, ila¢ sirketleri, birlesmeden dogmasini bekledikleri
etkinlikler ile Ar-Ge i¢in gerekli finansal giicii elde etmeyi ve yeni pazarlara
yeni ortaklar araciligiyla acilmayr amaglamuslardir. Ilag sirketlerinin bu
giidiisiinii kavrayan Komisyon ve FTC, bir yandan yogunlasma ile -zaten
olduk¢a konsantre olan- bazi terapotik siniflarda tek yanli davramiglann ve
rekabeti kisitlayici anlagmalarin daha da kolaylagsmasini 6nlemek amaciyla, diger
yandan da yogunlasma isleminin taraflarinin elde etmeyi umduklar1 etkinligi
zedelemeden ve birlesmeden caymalarinin oniine gegebilmek igin cesitli yapisal
tedbirler uygulamislardir.

Komisyon ve FTC’nin, ila¢ sektoriindeki birlesmelerde genel olarak
yapisal (ayristirma ve lisans devri) ve davramissal (miidahalenin durdurulmasi
emri) ve parasal tedbirler™ uyguladigi goriilmektedir. Bu tedbirler ayr1 ayri
uygulanabilecegi gibi birbirini destekler sekilde birlikte de uygulanabilmektedir
(Balto ve Mongoven 1999, 270).

Birlesme yapisal bir islem oldugundan, rekabet agisindan yol agabilecegi
problemlerin ¢6ziimii de tercihen yapisal olacaktir. Rekabetin azalmasina yol
acabilecek bir c¢akisma, inceleme altindaki yogunlasma isleminin taraflarinin
biitiin  faaliyetleri acisindan s6z konusuysa, rekabet otoriteleri islem
tamamlanmadan, bir bagka ifadeyle tiiketicilere yonelik muhtemel zararlar
ortaya ¢ikmadan, genellikle bir 6n emir ile islemi durdurmaya galigacaktir.
Ancak ¢akigma, islemin biitiinii i¢inde kii¢iik bir faaliyet alanim ilgilendiriyorsa,
ayristirma veya lisans devri rekabetci endiseleri gidermeye yeterli olabilecektir
(Balto ve Mongoven 1999, 270).

Ancak, bazen ayristirma ve lisans devri, rekabetin tam olarak tesis
edilmesinde, 6zellikle de ilag sektoriindeki gibi iirlinlerin karmasik ve piyasaya

127 «“Tedbir” kelimesi, Ingilizcedeki “remedy” kelimesinin anlamini tam olarak yansitmasa da,
bundan sonra bir birlesme isleminin rekabet agisindan sorun yaratmayacak sekilde
sonuglandirilabilmesi i¢in yetkili otoritelerce, islemin taraflarindan yerine getirilmesi istenen
yapisal ve yapisal olmayan islemleri ifade etmek i¢in kullanilacaktir.
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siiriilmesinin zor oldugu endiistrilerdeki birlesmelerde, yeterli olmayabilir. Bu
gibi durumlarda, birlesmenin taraflarinca ayrnistirilan kismin alicisina veya
lisansini devralana daha fazla yardim edilmesi gerekebilir ki boylece pazara giris
zamaninda ve etkili olabilir. Ayrica, bazi 6zel durumlar rekabetin tam olarak
yeniden tesisi i¢in 6zel bazi telafi edici dnlemler de gerektirebilmektedir (Balto
ve Mongoven 1999, 271). Bu gibi durumlarda da davranigsal tedbirlerin yapisal
tedbirlere eslik ettigi goriillmektedir.

llag sektoriindeki islemlerde tedbirlerin ne sekilde uygulandigini
Komisyon ve FTC uygulamalarindan 6rneklerle agiklamak yerinde olacaktir.

1999 yilinda gergeklesen Astra/Zeneca'™ birlesmesinde, taraflarm

faaliyetleri uzun etkili bir lokal anestetik olan ‘“levobupivacaine” bakimindan
cakigsmigtir. Astra, ABD’de bu liriin i¢in FDA izni olan iki sirketten onde geleni
iken, Zeneca, Chiroscience tarafindan iizerinde ¢alisilmakta olan
“levobupivacaine”in birlikte gelistirilmesi ve pazarlanmasi hakkinda bir anlagma
yapmistir.  FTC,  Astra/Zeneca  birlesmesinin = saglikli  bir  sekilde
gergeklesebilmesi i¢in, Zeneca’nin levobupivacaine ile ilgili biitiin haklarini ve
varliklarini on is giinii i¢cinde Chiroscience’a transfer ve teslim etmesi gerektigini
belirtmistir. Chiroscience’a devredilen varliklar levobupivacaine ile ilgili patent,
ticari marka, telif hakki, teknik bilgi ve pazar arasgtirmalarimi iceren fikri
miilkiyet haklarim1 ve know-how’t kapsamistir. Gegis donemi boyunca
Zeneca’nin, levobupivacaine’in ticarilestirilebilmesi i¢in siirdiirmekte oldugu,
iiretim, diizenleme, klinik deney, gelistirme ve pazarlama gibi faaliyetleri devam
ettirmesi istenmistir.

Ayni isleme yonelik olarak Komisyonun verdigi kararda da, Zeneca’nin,
“levobupivacaine” igeren iriinii (Chirocaine) ile ilgili (yukarida sayilan) biitiin
varliklarin  Chiroscience’a geri verilmesi konusunda taahhiitte bulundugu
anlagilmaktadir. Zeneca, ayrigtirmaya konu ilacin gelistirilerek pazara
girebilmesi i¢in Chiroscience’a gecis donemi siiresince destek vermeye devam
edecektir. Ayrica taahhiit, iiriine ait kamuya agiklanmamus bilgilerin iiriinle ilgili
projede yer alan Zeneca personeli tarafindan saklamasini icermektedir. Son
olarak da Zeneca’nin gecis donemine iligkin taahhiitlerine bagli hareket edip
etmedigini takip etmesi i¢in “bagimsiz bir gozetmen (independent trustee)”

129
atanmigtir .

Inovasyon pazarlarinda rekabeti kisitlayabilecek bir yogunlasma
isleminde FTC’nin ayristirmanin yaninda yapisal olmayan tedbirler de aldigi
gorlilmektedir.

128 hitp://www. ftc.gov/0s/1999/03/zenecaagmnt.htm (Erisim tarihi:9.3.2008).

129 COMP/M.1403, §:91-92.
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Ornegin, Glaxo/Wellcome' birlesmesinde her iki sirket de oral migren
ilact gelistirmekteyken FTC, Wellcome’nin Ar-Ge faaliyetlerinin ayristirilmasini
istemistir. Ayrica, beseri sermayede viicut bulan karmagik uzmanlik donanimi ve
devamli bilgi akisi olmadan, devralinan varliklarin alcinin pazara kolayca
girebilmesi i¢in tek basina yeterli olmayacagim goz onilinde bulunduran FTC,
Ar-Ge siirecini basarili bir sekilde tamamlayabilmesi i¢in Glaxo’nun alictya
yardim etmesini zorunlu kilmistir. Buna gore Glaxo aliciya, Ar-Ge g¢aligmalari
hakkinda bilgi, teknik yardim ve danismalik saglamak zorundadir. Ayrica
alicinin ¢alisanlarinin, proje hakkinda bilgisi olan Glaxo calisanlar1 tarafindan
egitilmesi ongoriillmiistiir. Hatta, belirli kosullar altinda, alicinin devre konu ilaci
kendi basina yeterli miktarlarda iiretememesi halinde Glaxo’nun alici i¢in de
iretimde bulunmasi zorunlulugu getirilmistir. Biitiin bunlarin yan sira,
Glaxo’nun, Wellcome’nin varliklarim dokuz ay igerisinde ayristirmamasi
durumunda, Wellcome veya Glaxo’nun oral migren ilacina ait varliklarim
satabilme yetkisi ile donatilmis bir kayyum (trustee) atanmistir. Sonug olarak,
ayristirma iglemi basartya ulagmig, hem Glaxo’nun hem de alic1 Zeneca’nin oral
migren ilaglar piyasaya giris yapabilmistir (Balto ve Mongoven 1999, 274).

Her ne kadar ayristirma ¢ogu zaman tercih edilip bagvurulan bir tedbir
olsa da, kimi zaman ¢ok kolay olmayabilmektedir. ilag sektriindeki bir firmanin
degerini biiylik Ol¢iide sahip oldugu fikri miilkiyet haklar1 ve inovasyon
yaratabilme yetenegi olusturdugundan ve inovasyonun kaynagi olan beseri
sermayenin karmasik yapisi fiziksel varliklara gore daha kirilgan oldugundan
ayristirma her zaman en uygun ¢6ziim olamayabilmektedir. Bu nedenlerle FTC,
ilag sektoriindeki bazi islemlerde “lisanslama”y1 bir alternatif olarak
gormektedir. Inovasyon siirecinin ¢iktilarinin/sonuglarmin birden fazla sirket
tarafindan kullanilmast miimkiindiir. Bu ¢iktilarin lisanslanarak birden ¢ok
sirkete kullandirilmasi, birlesen taraflarin fiziksel olarak yeniden yapilanmasina
gerek birakmadan kaybedilen rekabetin tekrar olusturulmasinmi saglayabilir.
Ancak lisanslama, ayrigtirmaya gore daha diizenleyici bir islemdir. Ciinkii
lisanslamanin etkili olmasin1 saglayabilmek i¢cin devamli bir gozetim
gerekebilmektedir (Balto ve Mongoven 1999, 274-275).

Ornegin, Ciba-Geigy/Sandoz"" birlesmesinde FTC tarafindan getirilen
tedbirler, hem her iki sirketin de gelistirmekte oldugu iiriinlerin Ar-Ge’sinin
devamin1 hem de daha genis bir bakis agisiyla gen tedavisi arastirmalarini
korumayi amaglamigtir. Daha Once belirtildigi gibi, birlesmenin taraflarinin
bagvuruda bulundugu patentlerin kapsami o kadar genistir ki diger sirketlerin
gen tedavisi alaninda bu patentleri ihlal etmeden Ar-Ge yapabilmeleri neredeyse

B0 ETC Docket No. C-3586, Complain&Decision, June 14, 1995.
BUETC Docket No. C-3725, Decision&Order,
http://www.ftc.gov/os/decisions/docs/Volume123.pdf
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mimkiin degildir. Taraflarin gelistirmekte oldugu triinler agisindan, birlesen
taraflarin elinde bulunan anahtar niteligindeki belirli fikri miilkiyet haklarinin
lisanslanmasi sart kosulmustur. Taraflarin birlesmeden sonra gen tedavisi
alaninda sahip oldugu patentlerin kapsaminin Ar-Ge ¢alismalari agisindan piyasa
kapama etkisi yaratmamas1 i¢in, birlesmeden dogacak sirketin, gen tedavisi
alanindaki aragtirmaci sirketlerden basvuranlara, Onemli gen tedavisi
teknolojilerine yonelik miinhasir olmayan lisanslar vermesi ve ilaglarin FDA’da
kayitl olan ana dosyalarina ve giivenlik verilerine erigim saglamasi zorunlulugu
getirilmistir.

Ayn1  yogunlagma isleminde Komisyon, yukarida incelenen
Ciba-Geigy/Sandoz">* birlesmesine iliskin boliimde ifade edildigi gibi, taraflarin
birlesmeden sonra Novartis adiyla ortaya ¢ikacak sirket adina verdikleri taahhiit
ile birlikte birlesmeye izin vermistir. Bu taahhiide gére Novartis, “tlimdrlere
yonelik HS-TK gen tedavisi’ne yonelik Avrupa mevzuatina gore elde ettigi her
patent igin, ticari ve sektdrel gelenekler gercevesinde ilgilenen sirketlere,
patentlerin elde edildigi tarihten itibaren 10 yillik siire icerisinde miinhasir
olmayan lisanslar verecektir.

Yukarida yer verilen 6rneklerden de goriildiigii gibi Komisyon ve FTC,
ilag sektoriinde ele aldiklar1 birgok islemde yapisal ve yapisal olmayan
tedbirlerin hemen hemen hepsini kullanmigstir. Hatta, iki rekabet otoritesinin
uygulamalarinin Astra/Zeneca, Pfizer/Pharmacia gibi islemlerde de biiyilik
ol¢iide birbiriyle benzer ve birbirini tamamlar nitelikte oldugu goriilmektedir.

132 Case No IV/M.737, §:106-107.
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BOLUM 4

AR-GE/iZIN SURECINDEKI ILACLARIN
KONU OLDUGU REKABET iHLALLERI

Tlag sektoriinde, iireticiler tarafindan gerceklestirilen rekabet ihlallerinin
Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglar tizerinde yogunlastig1 goriilmektedir. Sektordeki
rekabetin kaynagi olan Ar-Ge faaliyetleri ve bu faaliyetlerle paralel yiiriitiilen
izin siirecleri, ayn1 zamanda rekabet ihlallerinin baglica konusu olarak ortaya
cikabilmektedir. Ar-Ge/izin asamasindaki ilaglar rakiplerce kolayca takip
edilebilmekte ve rekabeti ihlal eden tek yanli davranig veya anlagsmalarin konusu
olabilmektedir. FTC ve Komisyon gibi rekabet otoritelerinin uygulamalarma'>
bakildiginda da, rekabet ihlallerinin biiyiik olgiide jenerik ilaglarin pazara
girisinin engellenmesi veya geciktirilmesi yoluyla gergeklestigini goriilmektedir.

Bu boliimde, ilag sektoriindeki Ar-Ge/izin siirecinde yer alan ilaglar
iceren rekabet ihlalleri {izerinde durulacaktir. Bu nedenle, ilk 6nce bu tiir
ihlallere en fazla konu olan jenerik ilaglar hakkinda bilgi vermek yerinde
olacaktir.

4.1. JENERIK ILACLARIN iLAC SEKTORU iCiN ONEMIi

flag sektdriiniin dzellikleri anlatilan birinci béliimde iizerinde duruldugu
gibi, ila¢ alimlarinda 6deyici konumunda bulunan sigorta sirketleri veya
devletler ilag harcamalarini azaltabilmek i¢in ¢esitli yollara bagvurmaktadir. Bu
yollardan en 6nemli ve etkilileri ise jenerik kullanimini tesvik edenlerdir. Jenerik
kullanimin1 tegvik etmek icin diizenleyici otoritelerce g¢esitli yontemler
izlenebilmektedir. Ornegin, doktorlarin recetelere jenerik yazmasi tesvik
edilmekte veya eczacilarin regetedeki ilaglar1 jeneriklerle degistirebilmeleri
saglanmaktadir. Ayrica, tiiketici konumundaki hastanin fiyata daha duyarh
olmasini saglamak amaciyla referans fiyat sistemi gibi ilag 6demelerini azaltici
yontemler de benimsenebilmektedir. Diizenleyiciler, ila¢ harcamalarini

13 ETC ve Komisyon tarafindan Ar-Ge/izin asamasindaki ilaglar cergevesinde agilan davalara bu
boliimiin i¢inde ayrintilariyla yer verilecektir.
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azaltmaya yoOnelik bu 6nlemlerin hepsini kullanabilecekleri gibi, birkacini i¢eren
onlem paketlerini de tercih edebilmektedir. Ancak, aldiklar1 6nlemler ne olursa
olsun yetkili otoriteler, mutlaka jeneriklerin kullanimini tesvik eden en az bir
harcama azaltici tedbir uygulamaktadir.

Jenerikler, en azindan ilag tiiketiminin fiyatlara duyarli oldugu
pazarlarda, orijinal ilaglara kars1 onemli bir rekabet kaynagidir. Caves, Whinston
ve Hurwitz (1991, 35-36), 1976-1987 doneminde patent siiresi dolan 30 ilag ile
bu ilaglarin jenerikleri arasindaki rekabeti inceledikleri arastirmalarinda, pazara
ilk giren jenerigin, orijinal ilacin fiyatindan ortalama olarak %40 daha diisiik
fiyata sahip oldugunu ve jenerik sayisi arttik¢a aradaki farkin agildigim tespit
etmistir. Grabowski ve Vernon (1992, 347-349) ise, 1983-1987 doneminde
patent korumasi sona eren 18 ilacin kars1 karsiya kaldigi jenerik rekabetini
incelemis ve jenerik rakiplerin sayisinin pazara giristen beklenen karliliga bagh
oldugunu gosteren regresyon modeli ile jenerik ila¢ fiyatlarinin uzun dénemde
marjinal maliyete yaklagtigini tespit etmistir. Reiffen ve Ward (2005, 37),
jenerik ila¢ fiyatlar1 ile jenerik ilaglarin pazara girisi arasindaki iliskiyi
arastirdigi calismasinda, sekiz veya daha fazla bagvurunun genellikle jenerik
fiyatlarinin uzun donemde marjinal maliyete yaklagsmasi igin yeterli oldugu
sonucuna varmistir. Jeneriklerin pazar paylart {izerinde arastirma yapan
Grabowski ve Vernon (1996, 110-123), jenerik ilaglarin pazar pay1 elde etme
hizinin, orijinal ilacin jenerik 6ncesi satis hacmine, iiriiniin terap6tik sinifina ve
jenerigin pazara giris tarihine bagl oldugunu bulmustur. Ozellikle de 90’larin
baslarinda ilk jenerik ilacin pazara giris yaptiktan sonra gegen birinci yil
sonunda, jenerik ilaglarin pazar paylarinin bir bilesigin yillik satislarinin
yaklasik tcte ikisine ulagtigini ortaya koymustur. Nihayet, son zamanlarda
yapilan diger bir arastirmada da pazara giren jenerik ilag sayisinin, toplam
jenerik payini ve fiyatlarin1 dogrudan etkiledigi sonucuna varilmistir (Saha,
Grabowski, Birnbaum, Greenberg ve Bizan 2005, 6-7).

Ozetlemek gerekirse, orijinal ilacin patent korumasi bittikten sonra
pazara giris yapan jenerik ilaclar fiyat rekabetine yol agarak pazardaki rekabeti
artirmaktadir. Jeneriklerin fiyat seviyesi ise ek giriglerle daha da diismektedir.
Ancak, pazara giren ilk jenerigin orijinal ilacin fiyati iizerinde nasil bir etki
yaptig1 iizerinde tam bir goriis birligi oldugunu sdylemek oldukca giictiir. Kong
(2004, 1-3)’un “jenerik rekabeti paradoksu” diye adlandirdigi duruma gore,
Grabowski ve Vernon (1992, 347)’un arastirmasi jenerik girisinden sonra
orijinal ilacin fiyatinin arttigini gostermektedir. Diger taraftan, Wiggins ve
Maness (1994), jenerik ila¢ secenegi arttikca orijinal ilacin fiyatinin diistiiglinii
tespit etmistir. Caves, Whinston ve Hurwitz (1991, 44)’in bulgular1 ayn1 yonde
olsa da jenerik girisini takiben orijinal ilacin fiyatindaki diisiisiin sadece %4,5
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seviyesinde oldugu tespiti yapilmistir'™*. Bu konudaki tartismanm sonucu ne
olursa olsun literatiirde lizerinde uzlasilmis olan en 6nemli nokta, orijinallerine
gore oldukca diisiik fiyatlara sahip olmalar1 ve dolayisiyla rekabeti artirmalar
nedeniyle, jenerik ilaglarin pazara girisinin desteklenip savunuluyor olusudur.

Yukarida yer verilen nedenlerle hemen hemen her iilke jenerik ilaglarin
izin siirecini ve dolayisiyla pazara girisini kolaylastirmak i¢in ¢esitli politikalar
benimsemistir. Bu politikalardan bazilar1 ise jenerik ilaglarin pazarlama
ruhsatlarina yonelik kisaltilmis izin prosediirii getirilmesi, patent siiresi
dolmadan jenerik ireticilerinin biyoesdegerlige yonelik klinik deneylere
baglayabilmelerinin saglanmasidir (OECD 2001, 37).

Jenerik ilaglarin  pazara girigi, ilag harcamalarinda tasarruf
saglamasinin'> yani sira Ar-Ge odakli ilag sirketlerinin yeni ilaglar gelistirme
giidiisiinii sicak tutmasi agisindan da biiyiik onem arz etmektedir (FTC 2001, 6).
Cilinkii patent siiresinin dolmasindan sonra pazara girig yapan jenerikler, orijinal
ilaglarin pazar paylarinin ve kar oranlarinin diismesine neden olmakta, bu
nedenle yenilikgi iireticiler yeni ilag gelistirme arayisina girmektedir.

4.2. JENERIK ILACLARLA iLGILI REKABET IHLALLERI

Jeneriklerin pazara girisinin yapilan diizenlemelerle kolaylagtirilmasina
karsin her zaman jenerik rekabeti istenilen seviyede gerceklesmeyebilmektedir.
De Bronett (2005)’e gore, Komisyon artan bir sekilde, jeneriklerin pazara
girigini 6nlemek veya geciktirmek i¢in tesebbiislerin rekabet mevzuati disindaki
resmi diizenlemeleri nasil suiistimal ettikleri iizerinde durmaktadir. Komisyonun
tespitlerine gore tesebbiislerler, ilag sektoriindeki rekabeti patent sistemi ve
ilaglarin  ruhsatlandirilmast  prosediirlerini  suiistimal ederek bozmaya
calismaktadir.

Jeneriklerin pazara girisinin engellenmesi veya geciktirilmesi ile
miicadelede FTC uygulamalarim1 6rnek aldigimi kolayca sdyleyebilecegimiz
Komisyon, yetkili patent otoritelerinden yanlig bilgiye dayanilarak elde edilen
patent korumasinin ve bu patente dayanarak jenerik rekabetinin engellenmesinin
rekabet kurallarin1 ihlal edecegini kabul etmistir. Ayrica, ilaglarin
ruhsatlandirilmasi ile ilgili prosediiriin de kotiiye kullanilmasi da hem Komisyon
hem de FTC tarafindan rekabet ihlali olarak addedilmistir (De Bronett 2005).
Nitekim Komisyon, kamu ydnetimi prosediirlerinin ve diizenlemelerinin jenerik

134 By husustaki kars1 goriislerin agiklamalari igin bkz. KONG (2004).
135 Tahminlere gére, ABD’de jenerik ikamesi sayesinde 1994 yilinda 8 ila 10 milyar $ arasinda
bir tasarruf saglanmistir (Saha, Grabowski, Birnbaum, Greenberg ve Bizan 2005, 1). IMS ve
IEiS’nin kaynaklik ettigi verilere gore ise 2006 yihnda Tiirkiye’de jenerik ilag kullanim
sayesinde 797 milyon YTL tasarruf elde edilmistir (Salihoglu 2007, 23).
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iireticilerinin rekabetinden korunmak amaciyla kétiiye kullanilmasinin, belirli
sartlar altinda 82. madde kapsaminda hakim durumun koétiye kullanilmasi
anlamina gelebilecegini ifade etmistir (Komisyon, MEMO/08/20, 16.01.2008).

Boylece, ilag sektoriiniin siki diizenlemelerle dolu yapisi, yeni bir
rekabet ihlali seklinin ortaya ¢ikmasina yol agmistir: Rekabet mevzuati digindaki
resmi diizenlemelerin koétiiye kullamlmasi. Komisyonun AstraZeneca ve
FTC’nin Bristol-Myers Squibb, Biovail kararlar1 bu tiir ihlallere 6rnek olarak
gosterilebilir.

FTC’nin giliniimiize kadar ele aldig1 dosyalardaki tespitlerine gore,
patentli ilag sahibi, jenerik rekabeti ile kaybedecegi pazar pay1 ve geliri géz
onilinde bulundurarak pazara giris yapmasi beklenen jenerik iireticisine bir bedel
O0demeye razi olmaktadir. Bununla birlikte jenerik fiireticilerinin kendi aralarinda
anlagmalar1 da diger bir rekabet ihlali olarak ortaya ¢ikmaktadir.

4.2.1. Hakim Durumun Kétiiye Kullanilmasina Tliskin
Rekabet Ihlalleri

Bu bolimde, ilag sektoriinde faaliyet gosteren ve bazi iriinler
bakimindan hakim durumda bulunan tesebbiislerin bu durumlarini nasil kotiiye
kullandiklar1 FTC ve Komisyon kararlar1 1s1¢1inda incelenecektir.

4.2.1.1. AstraZeneca Karari

Komisyonun giinlimiize kadar 82. madde kapsaminda ila¢ sektdriine
yonelik aldig1 ilk karar olan AstraZeneca'® kararinda, sirketin, iilser tedavisinde
kullanilan patentli ilact Losec’e rakip olan jeneriklerin pazara girisini
geciktirerek patent sistemini ve ilaglarin piyasaya siiriilmesine yonelik prosediirii
suiistimal ettigine ve hakim durumunu kétiiye kullanarak AB ve EEA" rekabet
kurallarini ihlal ettigine hitkmedilmistir.

Karara gore sirket, 1993-2000 yillar1 arasinda Losec’in jenerik
rakiplerinin pazara girigini iki eylemi ile engellemis veya geciktirmistir. Ik
olarak, AstraZeneca EEA bdlgesindeki bir¢ok ulusal patent kurumuna, ilk
pazarlama iznini ne zaman aldig1 hakkinda yaniltic1 bilgi vererek Ek Koruma
Belgesi (SPC)"* elde etmis ve boylece Losec’in patent korumasmin siiresini
uzatmistir.

¢ COMP/A.37.507/F3

137 Avrupa Ekonomik Alani (European Economic Area).

38 AB’deki diizenlemeler uyarinca verilen bu belge, bir ilacin patent korumasmi 5 yil
uzatmaktadir. Ancak, ilacin efektif patent siiresi (ilacin bir AB iilkesinde ilk pazarlama ruhsati
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Diger taraftan, ilaglara pazarlama izni veren ulusal otoritelerce
uygulanan diizenlemeleri ve kurallar1 suiistimal ederek, jenerik lireticilerinin ve
paralel ithalat¢ilarin pazara girisini engellemek amaciyla Danimarka, Norveg ve
Isve¢’te kapsiil formundaki Losec’in ruhsat kayitlarini sildirmis ve yerine
Losec’in tablet formu i¢in izin almigtir. Cilinkii ihlalin devam ettigi yillarda
herhangi bir AB iilkesinde, bir jenerigin pazara girebilmesi veya bir paralel
ithalat¢inin ithalat izni alabilmesi i¢in halihazirda pazarda bulunan orijinal ilaca
ait referans olabilecek bir pazarlama izninin mevcudiyeti gerekmektedir. Jenerik
iireticileri ve paralel ithalatgilar, kapsiil seklindeki orijinal ilacin referans
niteligindeki izin ruhsati bulunmadigindan pazarlama izni alamamis ve bu
nedenle pazara girig yapamamistir (Fagerlund ve Rasmussen 2005, 54-56).

4.2.1.2. Bristol-Myers Squibb (BMS) Karar1'’

FTC’nin 2003 yilinda aldig1 karara gore, BMS karadan 6nceki on yil
icinde, jenerik rekabetini geciktirebilmek ve toplam yillik gelirleri 2 milyar $
olan anksiyete'*” ilaci BuSpar ve kanser ilaglari Taxol ve Platinol’daki tekel
konumunu devam ettirebilmek amaciyla rekabeti engelleyen davranislarda
bulunmustur.

FTC’nin tespitlerine gore, BMS, BuSpar’a rakip olabilecek bir jenerigin
iireticisiyle patent ihlali davasi agmak iizere anlasarak 72,5 milyon $ 6demis ve
boylece pazara girisini engellemistir. Bunun yaminda, “Turuncu Liste”ye'"'
patentini kaydettirebilmek i¢cin FDA’ya yaniltict bilgi vermis ve bdylece
otomatik olarak 30 aylik bir ek koruma saglamistir. Ayrica, jenerik {ireticisi olan

aldig1 tarihten itibaren) hicbir sekilde azami 15 yili gegememektedir (Supplementary Protection
Certificate).
9 FTC Docket No. C-4076, FTC Decisions Vol. 135, ss:444-534.
140 Bunalim, i¢ sikintisi, psisik gerilim, kuruntu ve huzursuzluk gibi belirtilerle kendini gdsteren
ruhsal bozukluk. Saglikli eriskinlerde goriilen bunalim nébeti (Roche Tip SozIigii).
I Yeni ilag bagvurusunda (NDA) bulunan sirket, bagvuruda bulundugu ilacin kendisini,
formiilasyonunu ve/veya kabul edilen kullanim sekillerini kapsayan patentleri de FDA’ya sunmak
zorundadir. FDA da bu patentleri, yayimladig: listeyle kamuoyunun bilgisine sunar. Bu liste ise
“Turuncu Liste (Orange Book)” olarak adlandirilir (Yvon 2006, 1893). FDA turuncu kitabi
tamamiyla ilag sirketlerinin beyanlarina gore olusturmaktadir. Gerekli bilgiler sirketlerden
edinildikten sonra patentli ila¢ listede yer alabilmektedir. FDA verilen bilgilerin dogrulugunu
ayrica incelememektedir (FTC Docket No. C-4076, §:12-13). Patentlerin Turuncu Liste’de yer
almast, jenerik ilaglarin alacagi FDA izninin zamanlamasi agisindan ¢ok 6nemlidir. Ciinkii jenerik
ilag bagvuru (Kisaltilmis Yeni flag Bagvurusu-ANDA) siirecinin bir parcas1 olarak ANDA sahibi,
jenerik {irliniinii ve referans aldig1 orijinal ilagla ilgili Turuncu Liste’de yer alan biitiin patent
bilgilerini FDA’ya bildirmek zorundadir. ANDA sahibi, kendisiyle ilgili olan ve listede yer alan
biitiin patentler dolmadan izin almaya galisiyorsa, Paragraf IV Bildirimi yapacak ve patent
sahiplerini bildirimden haberdar edecektir (FTC Decisions Vol. 135, 507).
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potansiyel rakiplerine asilsiz patent ihlali iddialariyla dava agmustir'*. Ayrica,
kemoterapi ilact Taxol’'un miinhasir pazarlama haklarma sahip olan BMS,
FDA'’ya yaniltic1 bilgiler vererek ve yanlis bilgilere dayanarak Turuncu Liste’ye
li¢ patent kaydettirmis ve 30 aylik bir siire kazanabilmek i¢in Taxol’un jenerik
rakibinin ireticisi ile yasal olmayan bir anlagmaya varmustir. Aym sekilde
Platinol’un jeneriklerini engelleyebilmek i¢in dort potansiyel jenerik rakibe
patent ihlali davalar1 agmustir. Ne var ki, Platinol’un patenti Turuncu Liste’de
yaniltic1 bilgiler sonucunda yer almustir.

4.2.1.3. Biovail Corporation Karan'*

FTC’nin tespitlerine gore, Biovail, hipertansiyon ilac1 Tiazac’taki
tekelini sona erdirebilecek olan Andrx adli jenerik ilacin pazara girisini yasadisi
bir sekilde dnlemek amaciyla bagka bir ila¢ patentinin miinhasir lisansimi elde
etmistir. Daha sonra, elde ettigi bu patenti yamiltici bilgiyle Tiazac adina
Turuncu Liste’ye kaydettirmistir. FTC bu davramislara yonelik yaptig itirazda,
izin siirecinde FDA’ya verilen -Turuncu Kitap’a iliskin- yaniltici bilgiler
sonucunda, Biovail’in, Tiazac’in jeneriklerinin pazara girisinin Oniine ge¢cmeyi
amagladigin1 ve bu amagcla actigi patent ihlali davasi ile ikinci bir 30 aylik
bekleme siiresi kazandigini ileri stirmiistiir.

Tespitleri sonucunda, FTC, Biovail’in DOV Pharmaceuticals (patentin
orijinal sahibi)’tan elde ettigi miinhasir haklar1 geri vermesini istemistir. Ek
olarak Biovail’in, Tiazac’in herhangi bir jenerik formunun nihai FDA izni i¢in

142 Bir jenerigin tretimi ve satigina yonelik izin elde edebilmek igin sirketlerin FDA nezdinde
ANDA bagvurusu yapmalar1 gerekmektedir. Jenerik ilag bagvurusu yapan sirket, orijinal ilag ile
ilgili Turuncu Liste’de yer alan her patenti FDA’ya bildirmek zorundadir. Bu bildirimde su dort
bilgiden biri olmak zorundadir: 1) ANDA’ya konu olan ilagla ilgili FDA’ya hi¢bir patent bilgisi
sunulmamigtir, 2) patentin siiresi dolmustur, 3) patent belirli bir tarihte sona erecektir veya 4)
patent gegersizdir veya hakkinda ANDA sunulan jenerik ilacin iretimi, kullanimi veya satis1 ile
patent ihlal edilmeyecektir (Paragraf IV Bildirimi). Son siktaki onay i¢in, bagvuru sahibi jenerik
tireticisinin, patentli ila¢ sahibine ve ANDA’nin referans aldig1 orijinal ilag i¢in Turuncu Liste’de
yer alan her patentin sahibine bu bagvuruyu bildirmesi gerekmektedir. Bu bildirim ise ANDA
basvurusunda bulunanin, patentin neden gecersiz oldugu veya neden jenerik ilacin pazara girisiyle
ihlal edilmeyecegi hakkindaki durumsal ve yasal dayanak noktalarina iligkin fikirlerini belirten
ayrintili bir ifadesini igermelidir. Patent sahibi veya orijinal ilag sahibinden biri bildirimin alindig1
tarihten itibaren 45 giin i¢inde patent ihlali iddiasiyla bagvuru sahibine dava agmazsa FDA izin
stireci devam edecektir. 45 giin icinde dava agilirsa FDA izni otomatik olarak 1) patent sona
erinceye, 2) patentin ihlal edilmedigine veya gegersiz olduguna dair nihai mahkeme karari
verilinceye veya 3) patent sahibinin bildirimi aldigi tarihten itibaren 30 ay geginceye kadar
bekleyecektir. Bir orijinal ilag¢ i¢in Paragraf IV Bildirimi sunarak ilk ANDA bagvurusu yapan
jenerik {ireticisi 180 giinliik bir pazar miinhasirligi elde etmektedir. Bu siire, jenerik ilacin ticari
pazarlamasi basladiginda veya mahkeme patentin gegersizligi veya ihlal edilmedigi yoniinde
karar aldiginda baglamaktadir (FTC Docket No. C-4076, §:14-19).

' FTC Docket No. C-4060, FTC Decisions Vol. 134, s5:407-432.

51



Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezleri Serisi

beklemesine yol agabilecek girisimleri ve Turuncu Liste’de herhangi bir patentin
Biovail tarafindan yanlis bilgilere dayanilarak kaydettirilmesi yasaklanmustir.
Ayrica Biovail’e, halihazirda sahip oldugu FDA onayl bir ilag i¢cin Turuncu
Liste’ye kaydettirmeyi planladigi herhangi bir patente ait miinhasir lisans elde
etmeden once FTC’ye bildirimde bulunma sart1 getirilmistir.

4.2.2. Tesebbiisler Arasi Rekabeti Bozucu Anlasma Ornekleri

Bu béliimde ilk olarak Komisyonun ila¢ sektorii hakkinda yiirittigii
sektor sorusturmasi anlatilarak, Komisyonun ilag sektoriindeki tesebbiislerin
davraniglarii inceleme altina almasinin nedenleri ortaya konulacaktir. Daha
sonra ise, FTC tarafindan ilag sektoriinde faaliyet gOsteren tesebbiislerin
aralarinda yaptiklari anlagmalarin  nasil degerlendirildigi ¢esitli dosya
ornekleriyle anlatilacaktir.

4.2.2.1. Komisyonun Ilac¢ Sektériine Yonelik Actign
Sektor Sorusturmasi

16 Ocak 2008’de kamuya acikladigir bildiriyle Komisyon, ilag
sektoriinde bir sektor sorusturmasi' baslatildigii  duyurmustur. 15 Ocak
2008’de Komisyon tarafindan alinan karar gore; Avrupa ilag sektoriinden gelen
bazi isaretler, orijinal ve jenerik ilaglar arasindaki rekabetin kisitlanmig veya
bozulmus olabilecegini gdstermektedir. Oyle ki, pazara ulasan yeni ilaglarin
sayist ile Olgiilen inovasyonda bir diisiis yasanmakta ve jenerik ilaglarin pazara
girisinde gecikmeler meydana gelmektedir'*’. Komisyon, bu isaretleri agikladig1
beyaninda, 1995-1999 yillar1 arasinda yilda ortalama 40 yeni bilesigin pazara
giris yaptigini, ancak 2000-2004 arasinda bu saymin 28’e distiigini
belirtmistir'*.

Komisyonun Kkararma gore, ilag {reticilerinin ticari faaliyetleri;
inovasyonu korumak yerine yenilik¢i ilag ve/veya jenerik rekabetini engelleyen
patent uygulamalarina, kanuni dayanagi olmayan patent davalarina ve danigikli

144 K omisyon sektdr sorusturmalarini, belirli bir sektérde rekabetin oniindeki muhtemel engelleri
belirlemek icin kullanmaktadir. Ozellikle de bir sektdrdeki rekabetin olmasi gerektigi gibi
islemedigi yonlinde bazi ipuglar1 veya belirtiler tespit ettiginde sektér sorusturmasi
acilabilmektedir. Ancak bu tiir sorusturmalar, Komisyon’un pazar hakkinda derinlemesine bilgi
edinmek istediginde kullandig: bir bilgi toplama ve analiz egzersizi niteligindedir. Toplanan
bilgiler, sektorii rekabet politikast agisindan daha iyi anlayabilmek amaciyla kullanilmaktadir. Bu
bilgi toplama ve analiz siireci sonrasinda Komisyon, baska adimlar atmasinin (6rnegin bazi
sirketler hakkinda sorusturma agilmasinin) gerekip gerekmedigi hakkinda degerlendirme
yapmaktadir (Press release, IP/08/49, 16 January 2008).
145 COMP/D2/39.514, §:3.
146 MEMO/08/20, 16 January 2008.
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anlagmalara yol agmaktadir. Bu tiir faaliyetler, orijinal ilag tireticilerini yenilik¢i
veya jenerik ila¢ rekabetinden gereginden fazla korudugunda -Grnegin, patent
korumasmin tek yanli davramis veya anlagmalarla fiili olarak uzatilmasi
durumunda- pazar dengeleri bozulabilir. Bu tarz davranislar, tiiketicinin
seceneklerini siirlayabilecegi gibi, yeni iiriinler i¢in Ar-Ge yatirimi yapma
yoniindeki ekonomik giidiileri azaltip kamu ve 06zel saglik biitcelerine zarar

verebilir'".

Biitiin bu nedenlerle Komisyon, agtig1 sektdr sorusturmasiyla, yenilikgi
ilaglarin sayisindaki azalmanin ve jeneriklerin pazara girisindeki gecikmelerin
nedenlerini arastiracaktir. Bu amagla, ilag sirketleri arasindaki patent
uyusmazliklart iizerindeki anlasmalar'®® gibi anlasmalarin 81. maddeyi ihlal edip
etmedigi; ayrica sirketlerin, patent haklarin1 kétiiye kullanarak veya danisikli
anlagsma ya da baska yollarla yapay giris engelleri yaratip yaratmadigi ve
boylece 82. maddenin ihlal edilip edilmedigi incelenecektir'®.

4.2.2.2. Warner Chillott Corporation/Barr
Pharmaceuticals Karar'”

Warnet Chillott Corporation (WCC) sirketi 2001 yil1 itibariyla, oldukga
karl1 ancak piyasada tekel konumunda olmayan Ovcon 35"" adli patentli ilacin
iiretim haklaria sahiptir. Ayn1 y1l Barr Pharmaceuticals (BARR) sirketi Ovcon
35 ilacinin jenerigini iiretip piyasaya siirme niyetini kamuoyuna agiklamigtir.
FTC’nin tespitlerine gore, 2004 yilinda WCC ve BARR arasinda yapilan
anlagmayla WCC, Ovcon 35’in jenerik versiyonunu gelistirmekte olan Barr’a 20
milyon $ Odeyerek jenerigin pazara girisini 2009’a kadar erteletmistir'>.
WCC’nin Ovcon 35 ilacinin jeneriginin piyasaya siriilmesini erteletme nedeni
ise Ovcon 35’in tablet formu yerine ¢ignenebilir bir versiyonunu pazara siirerek
Ovcon 35’in satisimt durdurmak ve bdylece jenerik ikamelerin piyasada yer
alabilmeleri veya en azindan izin alabilmeleri igin orijinal ilacin da piyasada
bulunmasi zorunlulugundan yararlanmak suretiyle Ovcon 35’in jenerik pazariin
olugsmasini engellemektir.

147 COMP/D2/39.514, §:4-5.

148 «“Settlements in patent disputes” ifadesinin karsilig1 olarak yazilmustir.

149 pres release, IP/08/49, 16 January 2008.

OFTC File No. 041 0034, Final Order.

151 A1z yoluyla alinan dogum kontrol hap.

152 ETC tarafindan yapilan tespitlerde WCC, yilda 71 milyon $ kazang sagladigi patentli ilaci
Ovcon 35’in, jenerik rekabeti ile karsilastiginda pazar paymin yarisini yitirecegini hesaplamustir.
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FTC’nin bu gelismeler lizerine aldig: ihtiyati tedbir kararindan kisa bir
stire sonra WCC, 2004 yilindaki anlasmay1 sona erdirmistir. Bunun sonucunda

BARR, gelistirdigi jenerik ilaci pazara siirmiistiir'>’.

4.2.2.3. Biovail Corporation/Elan Corporation Karar'**

FTC’nin tespitlerine gore, 1999 yili itibariyla Bayer’in orijinal ilaci
Adalat’in 30 mg ve 60 mg’lik jenerikleri i¢in FDA izni almis olan sadece iki
firma bulunmaktaydi: Elan ve Biovail. FDA’dan 30 mg’lik jenerik i¢in izin alan
ilk sirket Elan, 60 mg’lik jenerik i¢in izin alan ilk sirket ise Biovail’dir. Hatch-
Waxman Yasasi geregince Elan ve Biovail, sirasiyla 30 ve 60 mg’lik iiriinler i¢in
180 giinliik miinhasirlik elde etmistir. Aym1 zamanda her iki sirket de,
birbirlerinin {riiniiniin arkasindan basvuru yapan ikinci sirket konumundadir.
Ekim 1999’da anlagmaya varan bu iki sirket, belirlenen 6demeler karsiliginda
Elan’in 30 ve 60 mg’lik iirlinlerinin Biovail tarafindan miinhasiran dagitilmasi
lizerinde mutabakata varmustir.

Mart 2000°de FDA’dan nihai izni alan Elan 30 mg’lik iiriiniinii Biovail
aracilifiyla,. Aralik 2000’de 60 mg’lik jenerik icin izin alan Biovail iriiniini
pazara kendi siirmiistiir. Bununla beraber Biovail, yine Aralik 2000°de 30 mg’lik
iirinii, Elan ise Ekim 2001’de 60 mg’lik iiriinii icin FDA izni elde etmistir.
Ancak Elan ve Biovail bu iki {irlinii higbir zaman pazara siirmemistir.

Adalat’in 30 mg’lik jeneriklerinde Elan’in, 60 mg’lik jeneriklerinde ise
Biovail’in tekel oldugunu ileri siiren FTC, iki sirketin aralarindaki anlagmaya bir
an Once son vermesini istemis ve ileride benzer anlagsmalar yapmalarin
yasaklamistir. Ayrica, FTC’nin talimatlari, Adalat’'in 30 ve 60 mg’lik
jeneriklerinin en kisa zamanda birbirinden bagimsiz olarak piyasada yer almasini
ve tiiketicilerin en az bir 30 mg’lik ve bir 60 mg’lik iiriine erisiminin garanti
altina alinabilmesi icin -Biovail ve Elan aralarindaki anlasmayi ortadan
kaldirincaya kadar- gegici bir arz diizenlemesini igermistir. Ek olarak FTC,
talimatlarinin yerine getirilip getirilmedigini izleyebilmek amaciyla, taraflara
siki raporlama ve bildirim yiikiimliiliikleri getirmistir.

4.2.2.4. Abbott Laboratories/Geneva Pharmaceuticals Karari'>

FTC’nin tespitlerine gore, Abbott Laboratories (Abbott) patentli
hipertansiyon ve prostat ilaci Hytrin’e rakip olacak jenerik alternatifinin pazara
girmemesi i¢in Geneva Pharmaceuticals (Geneva)’a ayda 4,5 milyon $
Odemistir. Ciinkii Abbot’un degerlendirmlerine gore, 1998 yilinda yaklagik 542

153 http://www. ftc.gov/opa/2007/1 1 /barr.shtm
134 FTC Docket No. C-4057, FTC Decisions Vol. 134, ss:302-332.
135 FTC Docket No. C-3945, Complaint, Decision&Order.
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milyon $ (8 milyon regeteden fazla) gelir saglayan Hytrin, Geneva’nin pazara
girisi ile sadece 6 ay iginde 185 milyon $’lik satisin1 kaybedecektir.

Geneva, Abbot ile yaptig1 anlasmaya gore Hytrin’in herhangi bir jenerik
versiyonunu -patentini ihlal etmiyor olsa bile- pazara sokmayacaktir. Ancak, 1)
Geneva’nin jenerik Hytrin iriinii hakkindaki patent ihlali davasinin
sonuglanmas1 veya 2) Hytrin’in bagka bir jeneriginin pazara girmesi durumlar
bu anlagsmanin iki istisnasini olugturmaktadir. Geneva ayrica ilk jenerik bagvuru
sahibi olarak kazandigi 180 giinliik miinhasiriyeti baska bir sirkete transfer
etmeyecek, bagvurusunu geri g¢ekmeyecek veya bu hakkindan feragat
etmeyecektir. iki sirketin mutabik kaldigi bu sartlar, ayn1 zamanda bir baska
jenerik versiyonun, Abbott ile Geneva arasindaki anlasma devam ettigi siirece,
FDA izni alabilmesinin de Oniine gegmis olmaktadir. Ciinkii Geneva taahhiidii
geregi jenerigi pazara sokmadigi siirece 180 giinlik miinhasirlik siiresi de

baslamamus olacaktir'*®.

FTC’nin bu tespitleri sonucunda, diger yasaklamalarin ve sartlarin
yaninda Geneva’ya getirdigi ylikiimliiliik ise, 180 giinliik miinhasirlik hakkindan
vazge¢mesi olmustur. Bunun sonucunda diger jenerikler hemen pazara giris
yapabilmistir.

13 Hatch-Waxman kanunu uyarinca, patent ihlali iddiasiyla acilan davalar sona erinceye kadar,
davanin tarafi olan ilk ANDA sahibi pazara girememektedir. Diger taraftan, ilk ANDA sahibi 180
giinlik miinhasirlik hakkinda sahip oldugundan, bagka bir jenerik ireticisinin de dava
sonuglanincaya kadar FDA izni alabilmesi miimkiin olmamaktadir (Docket No C-3945, Analysis
to Aid Public Comment).
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BOLUM 5

TURKIYE UYGULAMASI iCIN CIKARIMLAR

Ik dort boliimde incelenen FTC ve Komisyon uygulamalaridan
Tiirkiye’ye yonelik birbiriyle baglantih iki temel ¢ikarimda bulunmak
miimkiindiir. Oncelikle ila¢ sektdriindeki pazarlar tanimlanirken Kurul, biiyiik
olgiide ATC smiflandirmasina bagli kalmaktadir. Ancak FTC ve Komisyon
uygulamalari, bununla simrli kalmayip daha ayrintili incelemeler yapilmasi
gerektigini gostermektedir. ikinci ¢ikarim ise, Kurulun ilag sektdriine yonelik
degerlendirmelerinde —giiniimiize kadar siiregelen uygulamalariin aksine- Ar-
Ge/izin agsamasindaki ilaglar1 da g6z 6niinde bulundurmasi gerektigidir. Zira bu
stirecteki ilaglar, sektorde faaliyet gosteren tesebbiisler arasindaki rekabeti
dogrudan etkileyebilmektedir. Bu ikinci ¢ikarimdan, yogunlagma islemleri,
hakim durum dosyalari ve anti-rekabet¢i anlagsmalar igin ayri ayri sonuglara
ulagmak miimkiindiir.

Bu boliimde, yukarida siraladigimiz temel ¢ikarimlar ve sonuglari daha
ayrmtili agiklanacak ve glinlimiize kadar Tirkiye’deki uygulamada pek dikkate
alinmayan bu hususlarmm bundan sonra nasil degerlendirmelere dahil
edilebilecegi konusu ele alinacaktir.

5.1. ILGILi PAZAR TANIMLARKEN
ATC SINIFLANDIRMASININ
BASLANGIC NIiTELiGi TASIMASI

Kurulugsundan bu yana ilag sektoriinde bir¢ok birlesme basvurusunu
degerlendiren Kurulun, ila¢ sektoriinde yapmig oldugu ilgili pazar
tanimlamalarinda genel olarak Komisyonun kararlarini rehber aldigi
goriilmektedir. Gergekten de Komisyonun ATC siniflamasina yaptigi atiflar
biiyiik 6l¢iide Kurul kararlarinda da benimsenmistir. Ornegin, Bayer/Schering"’
kararinda Kurul, Komisyonun degerlendirmelerinde dikkate almman ATC
siniflandirmasinin pazar tanimlarken gbéz oOniinde bulunduruldugunu agik¢a

15726.5.2006 tarih ve 06-36/455-118 sayili Kurul karari.
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belirterek bu simiflandirmanin = 6zelliklerini  siralamustir.  Novartis/Hexal ™

kararinda da ¢esitli ATC-3 siiflar ilgili pazarlar olarak belirlenmis ve aym
zamanda bu siifin pazar tanimlamada yeterli olmadig1 durumlarda birden fazla
ATC-3 grubunun ayni pazarda sayilabilecegi gibi, aynt ATC-3 simifina bagh
farkl1 ATC-4 gruplarinin ayri pazarlar olarak belirlenebilecegi de vurgulanmstir.

Ancak uygulamaya bakildiginda farkli ATC-3 gruplarinin bir araya
gelmesinden veya daha dar bir sekilde ATC-4 sinifindan olusan pazarlarin
tanimlandig1 ¢ok az karar bulunmaktadir. Bunun yaninda, bu sekilde tanimlanan
pazarlarda ikame edilebilirlige iliskin tam bir degerlendirme yapilmamustir.

Ornegin, ilgili iiriin pazarinin farkli ATC-3 gruplarimin olusturdugu
pazarlar seklinde tamimlandigr Sanofi-Synthelabo/Aventis ve Pfizer/Sanofi-
Synthelabo' kararlarinda, “kolorektal kanser tedavisinde kullamlan ilaglar”
incelemeye almmis ve farkli ATC-3 gruplarindaki bazi ilaglarin (L1A, LIB,
L1C, L1X) birbirini tamamlayic1 nitelikte olduklar1 belirtilmis ve bu nedenle her
iki kararda daha genis olan L1C/L1X ve L1A/L1B/L1C/L1X fiiriin pazarlari
tanimlanmigtir. Ancak bu iki karar dahi kendi arasinda ¢eligmis ve ayni hastaliga
yonelik ilaglardan farkli genislikte pazarlar ortaya ¢ikmustir. Halbuki,
Novartis/Chiron'® kararinda, isabetli bir yaklasimla IEGM’den gériis alinmis ve
iki farkli ATC-3 kategorisindeki ilaglarin birbiriyle ikame olmadigi sonucuna
varilmistir.

Ilgili pazarin daha dar tespit edildigi Sanofi, GlaxoSmithKline/Sanofi-
Synthelabo ve Bayer/Schering'®' kararlarinda ise Kurul, tespit edilen ATC-4
pazarlarmin hangi nedenlerle diger ATC-4 gruplan ile ikame edilemedigi

iizerinde herhangi bir degerlendirme yapmamustir'®*,

Hem Komisyon hem de Kurulun inceledigi Pfizer/Pharmacia'®
yogunlagmasinda ise, Komisyon, ilgili pazar f{iriner sistem hastaliklar1 i¢in
kullanilan G4B grubu ilaglar1 birbiri ile ikame edilemeyen'® dort alt kategoriye
(ATC-4 grubuna) ayirmis, ancak Kurul, kararinda sadece bu alt kategorilerden
bahsederek bu kategorilerin birbiriyle ikame edilebilirligine dair herhangi bir
degerlendirme yapmamustir. Nihayet, Komisyon ayr1 ATC-4 gruplarinda

158 26.5.2005 tarih ve 05-36/450-103 sayili Kurul karar1.

19 15.4.2004 tarih, 04-26/303-68 say1li ve 22.7.2004 tarih, 04-48/652-162 sayili Kurul kararlari.
1609 3.2006 tarih ve 06-18/216-55 sayili Kurul karar1.

1130.1.2001 tarih 01-06/52-15 sayili, 3.6.2004 tarih 04-40/453-114 sayili ve 26.5.2006 tarih,06-
36/455-118 sayili Kurul kararlari.

162 Tabii ki bir yogunlagsma analizinde, tanimlanan her ATC-3 pazarimin i¢indeki her ATC-4
grubunun ayr1 pazarlar olusturup olusturmayacagmin incelenmesi gerekmemektedir. Hangi
pazarlarin daha ayrintili incelenmesi gerektigi durumun 6zelligine gére degisecektir.
16326.12.2002 tarih ve 02-81/945-391 sayili Kurul karar

'8 ikinci boliimde bu ATC-4 smufi ilaglarin neden birbiri ile ikame edilemedigi anlatildigindan
burada deginilmemistir.

57



Rekabet Kurumu Uzmanlik Tezleri Serisi

bulunan “erektil fonksiyon bozuklugu ilaglar1 (G4B3)” ve “iiriner inkontinans
ilaglar1 (G4B4)”m ayr pazarlar olarak belirlerken'®’, Kurul kararinda pazar, her
ikisini de kapsayan ATC-3 smfi “diger lirolojik preparatlar (G4B)” pazarn
seklinde tanimlanmugtir.

Sonu¢ olarak Kurul, pazar tanmimlamasi yaparken Komisyonun
uygulamasindan farkli olarak ATC sistemine genel atiflarda bulunmus, ayni
ATC-3 sinifindaki veya farkli ATC-3 smiflarindaki ilaglarin birbiri ile ikame
edilebilirligine iligkin herhangi bir degerlendirmede bulunmamistir. Bu noktada
Kurulun uygulamasini, esas alinan siniflandirma bakimindan Komisyon
kararlarina, pazarlarin nasil belirlendigine dair ayrintili analizleri igermemesi
acisindan da FTC kararlarina benzetmek miimkiindiir.

Ikinci boliimde iizerinde durdugumuz gibi ATC-3 siniflandirmasi tam
olarak terapdtik ikameyi goOsterememektedir. Bu nedenle aym ATC-3
grubundaki veya farkli ATC-3 gruplarindaki ilaglar arasindaki ikame
edilebilirligin tam olarak tespit edilememesi bir yogunlagsma islemindeki ilgili
pazarlarin yanlis belirlenmesine ve dolayisiyla islemin rekabeti kisitlayip
kisitlamayacaginin net olarak tespit edilememesine yol acabilecektir. Ayni
sekilde hakim durumun koétiiye kullanilmasi dosyalarinda ilgili pazarm tam
olarak belirlenememesi de inceleme altindaki ilag sirketinin pazar giicii hakkinda
dogru bir tespit yapilmasinin dniine gegebilecektir. Ornegin, inceleme altindaki
tesebbiisiin ilaci, bulundugu ATC-3 grubundaki diger ilaglar ile ikame
edilemiyorsa, Oyle oldugu halde bir sirketin hakim durumda olmadigina
hikkmedilebilecektir. Diger taraftan, baska ATC-3 gruplarindaki ilaglarm
inceleme altindaki sirketin ilaci ile ikame edilebilir oldugunun gézden kagmast
hakim durumda olmayan bir tesebbiisiin hakketmedigi iddialarla karsi karsiya
kalmasina yol acabilecektir.

Bu noktada, ilag¢ sektoriinde Kurul tarafindan ele alinip degerlendirilen
dosyalarda ilgili pazar tanimlarken nasil bir yol izlenmesi gerektigi hakkinda bir
degerlendirme yapmak yerinde olacaktir.

flag sektoriindeki incelemelerde ilgili iiriin pazarlar1 belirlenirken, bu
sektore yonelik Tirkiye’deki diizenlemelerin de goz Oniinde bulunduruldugu
daha ayrintili  bir degerlendirme yapmak gerekmektedir. Yapilacak
incelemelerde Oncelikle taraflarin faaliyetlerinin c¢akistigt ATC-3 gruplarn
belirlenmeli ve taraflarin bu gruplardaki ilaglariin neler oldugu tespit
edilmelidir. Daha sonra bu ilaglarin, bulunduklari ATC-3 grubundaki'®® diger
ilaglarla ve birbiriyle ikame olup olmadiginin tespit edilebilmesi i¢in profesyonel

1% COMP/M.2922.
16 Diger ATC-3 gruplarindaki ilaglarla ikamenin de dikkate alinmasi gerekmektedir.
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yardim alinarak, doktorlarin tercihleri ve ilaglarin 6zellikleri tespit edilmelidir .
Bahsedilen profesyonel yardim igin Saghk Bakanhi (6zellikle IEGM) ile
koordinasyon i¢inde olunmasi oldukga faydali olacaktir. Ayrica, Komisyonun da
uyguladig1 gibi, gerektiginde rakipler, arastirma sirketleri ve doktorlar gibi
iiclincii kisilerin bilgisine bagvurmak iiriinlerin ikame edilebilirliginin tespitini
kolaylastirabilecektir.

5.2. iLAC SEKTORU iLE iLGiLi DEGERLENDIRMELERDE
AR-GE/IZIN SURECINDEKI ILACLARIN
DIKKATE ALINMASI

Kurulun ilag sektoriindeki islemlere yonelik degerlendirmelerinde
Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglar1 dikkate almamis olmasinin sonuglarini iki baglik
altinda ele almak miimkiindiir.

5.2.1. Yogunlasma islemlerindeki Sonuclar

Onceki boliimlerde degindigimiz gibi ilag sektdriindeki rekabet dncelikle
Ar-Ge silirecinde kendini gostermektedir. Sektoriin  dinamiklerini, Ar-Ge
caligmalar1 ve bu calismalarda katlanilan maliyetlerin telafi edilmesi amaciyla
saglanan patent korumasi belirlemektedir. Daha 6nce de ifade edildigi gibi Ar-
Ge siirecinin son agsamalarindaki, &zellikle klinik denemelerin igiinci
asamasindaki (faz III) ilaglar rekabet degerlendirmelerinde dikkate alinmaktadir.
Ancak Rekabet Kurumu, giliniimiize kadar ele aldigi hicbir ilag sektorii
yogunlasmasinda Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglar1 degerlendirmesine dahil
etmemistir. Halbuki (mehaz mevzuatin uygulayicisi olan) Komisyon ve FTC,
Ar-Ge/izin asamasindaki ilaglar1 potansiyel rekabet agisindan dikkate almis ve
gerekli gordiighi durumlarda bu asamadaki ilaglara iligkin biitiin varliklarin
ayristiritlmasini istemistir. Gergekten de, belirli bir pazardaki tek ilacin sahibi
sirket ile o pazara girmeye hazirlanan bir ilac1 gelistirmekte olan diger bir
sirketin birlesmesi durumunda potansiyel rekabetin ortadan kalkacagi agiktir.
Ayni sekilde, ¢akismaya neden olan iki ilacin da gelistirilmekte oldugu
durumlarda da pazara girmesi muhtemel iiriinlerden biri nihai {iriin olarak pazara
sunulmayabilecektir. Bu gibi durumlarin Oniine gegebilmek icin Ar-Ge/izin
asamasindaki ilaglarin da titizlikle takip edilmesi gerekmektedir. Bu nedenle
Kurul da, Komisyon ve FTC’nin yaptig1 gibi ila¢ sektdriindeki yogunlasma
islemlerinde Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglar1 da potansiyel rekabet agisindan goz

oniinde bulundurmalidir'®®,

17 Bu hususlarla ilgili 2. boliimde anlatilan ayrintilara dikkat etmek gerekmektedir.
168 26.2.2008 tarihinde FTC calisanlarindan Kari Wallace ile yapilan gériismede; inovasyon
pazarlar1 yaklasimi ile potansiyel rekabet analizleri arasinda durumdan duruma degisen ¢ok ince
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Bu amagla ilk olarak, ilag sektoriindeki yogunlasma islemlerinde
bagvuruda bulunan sirketlerden, gelistirmekte olduklar1 veya izin siirecine
soktuklart firlinler bakimindan daha ayrintili aciklamalar istenmesi dogru
olacaktir. Hatta, basvuru asamasinda doldurulan bildirim formuna, Ar-Ge
faaliyetleri hakkinda bilgi alinabilecek bir boliimin eklenmesi yarar
saglayacaktir. Bunun yaninda, Tirkiye’de gelistirilmekte olan veya izin/ruhsat
alma asamasina gelmis ilaglar1 yakindan takip eden hatta bu konuda izin mercii
olan IEGM ile koordinasyon icinde olmak onemli bir bilgi kaynagi
saglayacaktir. Ayrica, inceleme altindaki tesebbiislerin klinik deneme asamasina
gelmis ilaglarmin bulunup bulunmadiginin tespiti i¢in Tiirk Patent Enstitiisti

(TPE) ile iletisim halinde olmak son derece yararh olacaktir'®.

Bu noktada, biiyiilk 6nem tasiyan baska bir bagka husus olan yapisal
tedbirlerin tartisilmas1 gerekmektedir. Gerek FTC, gerekse Komisyon ilag
sektoriindeki yogunlagma islemlerinde etkin bir sekilde yapisal tedbir yetkilerini
kullanmustir.  Ozellikle ilag sektdriindeki yogunlasmalarda bir¢cok pazarda
taraflarin faaliyetleri cakisabilmektedir. Cakisan pazarlardan herhangi birinde
gerceklesebilecek yogunlagma, rekabeti son derece sinirlayabilecek, hatta
ortadan kaldirabilecektir'’. Ancak, taraflarin yogunlasmadan bekledikleri
etkinliklerin tek bir pazardan kaynaklanabilecek bir sorun nedeniyle
engellenmesi rasyonel degildir. Bu nedenlerle, yogunlagsma isleminin saglikli bir
sekilde tamamlanabilmesi i¢in sorun ¢ikabilecek olan pazarda taraflardan birinin
ilacinin ayristirilmasi veya en azindan bagka bir sirkete lisanslanmasi 6nemli bir
tedbir olabilmektedir. Biitiin bunlar g6z 6niinde bulunduruldugunda, Kurulun da
yapisal tedbir alabilmeye yonelik yetkilerinin RKHK’da agik bir sekilde
belirlenmesi, en azindan ilag sektoriindeki yogunlagmalar bakimindan ¢ok biiyiik
Onem arz etmektedir.

5.2.2. Hakim Durumun Kétiiye Kullanildig1 Haller ve
Rekabeti Bozan Anlagsmalar Bakimindan Sonuglari

Dordiincii bolimde deginildigi iizere jenerikler, ila¢ sektdriindeki en
onemli rekabet kaynaklarindan biridir. Bir¢ok iilke jeneriklerin pazara girisini

bir ayrim oldugu, ancak FTC’nin esas itibariyla degerlendirmeye aldigi hususun potansiyel
rekabet oldugu ifade edilmistir.

189 patent Uzman1 Ahmet Koger ile yapilan telefon goriigmesinde, daha genis koruma kapsamina
sahip olduklarindan, 6zellikle “etken maddeler (molekiiller)” i¢in patent bagvurusu yapildigi ifade
edilmistir. Bu bagvurularin, etken madde bulundugunda, bir baska deyisle klinik deneme
asamasindan once yapildigi belirtilmistir. Molekiillerin, daha sonra klinik denemelerde tespit
edilen tedavi edici 6zelliklerinin de patent bagvurularina konu olabildigi vurgulanmistir.

170 Kald1 ki, bu gok uzak bir ihtimal degildir. Ciinkii ilag sektdriinde az sayida firmann faaliyette
oldugu birgok pazar bulunmaktadir. Bu pazarlardan herhangi birinde yasanabilecek yiiksek
yogunlagma sikint1 yaratabilecektir.
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kolaylastirabilmek amaciyla kisaltilmis izin prosediirleri, jenerik ikamesinin
tesviki gibi c¢esitli diizenlemeler uygulamaktadir. Diger taraftan, giris
engellerinin diisiik oldugu bir yapida jenerik iireticileri de pazara giris i¢in daha
istekli olacaklardir. Bunun nedeni ise jenerik ilag lireten tesebbiislerin orijinal
iriin sahibi gibi ila¢ gelistirmek i¢in yiiksek maliyetlere katlanmamasi ve
bdylece zaten ¢ok diisiik olan jenerik ilag liretim maliyetinin biraz {izerinde bir
fiyatla bile kar elde edebilecek olmasidir.

Ancak, ABD ve AB o6rneklerinden goriildiigii gibi, orijinal ila¢ sahibi
baz1 sirketler patent siiresi dolduktan sonra jeneriklerin pazara girememesi veya
en azindan girisinin gecikmesi i¢in ¢esitli anti-rekabet¢i yOntemlere
basvurmaktadir'’'. Bu yontemler arasinda patent haklarinin kotiiye kullanilmasi
gibi cesitli resmi uygulamalarin suiistimali yer almaktadir. Ayrica, orijinal ilag
sahibi sirketlerin jenerik ireticileri ile pazara girmemeleri igin belirli bedeller
karsiliginda anlagmalar yaptiklar1 da 6rneklerle g6z oniindedir. Hatta son olarak
Komisyonun baglatmis oldugu sektor arastirmasi da bu tiir rekabet ihlallerinin
hala siirtiyor olabileceginin 6nemli bir gostergesidir.

Tiirkiye’de heniiz Ar-Ge/izin siirecindeki (orijinal veya jenerik) ilaglarin
pazara girisinin rekabeti ihlal eden anlagmalar veya tek yanli davranislarla
engellenip engellenmedigine yonelik herhangi bir inceleme gerceklesmemistir.
Ancak, ABD ve AB’deki 6rnekler goz oniinde bulunduruldugunda bu tiir rekabet
ihlalleri ila¢ sektdriinde siklikla gerceklesmektedir. Ornegin, orijinal bir ilacin
patent siiresi doldugu halde jeneriklerin pazara girisinde gecikmeler meydana
gelebilir. Hatta, FTC’nin orneklerinde oldugu gibi izin aldig1 halde pazara giris
yapmayan orijinal veya jenerik ilaglar bulunabilir. Pazara giriste yagsanan bu tiir
aksakliklarin, rekabet ihlalleri nedeniyle gergeklesip gerceklesmediginin
aragtirllmas1  gerekmektedir. Uygulamada FTC ve Komisyonun bu tiir
ihlallerden, ruhsat vermeye yetkili kurumlarla kurdugu iletisim sayesinde
haberdar oldugu anlasilmaktadir.

Biitiin bu nedenlerle, Rekabet Kurumu da Ar-Ge/izin siirecindeki
ilaglarin pazara girislerini gerektiginde takip edebilmelidir. Bu amagla yine
Saglhik Bakanligi (IEGM) ile koordinasyon i¢inde olunmasi olduk¢a dnemlidir.
Ayrica, Patent Enstitiisii ile koordinasyon saglanmali ve patent basvurusunda
bulunan ila¢ sirketlerinin izin siirecinden kaynaklanmayan nedenlerle pazara
girislerinin gecikip gecikmedigi arastirilmalidir. En azindan sézii edilen kamu
kurumlarinin, rekabeti ihlal ettigini diigiindiikleri davraniglari Rekabet
Kurumuna bildirmeleri i¢in gerekli isbirligi saglanabilmelidir.

I FTC’nin ve Komisyon’un verdikleri kararlardan patent siiresi dolan ilaglari takip ettikleri
anlagilmaktadir. Yine FTC’den Kari Wallace ile yapilan gériismede, patent siiresi dolan ilaglarin
takip edildigi 6grenilmistir.
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SONUC

flag sektdriiniin en Onemli ozelliklerinden biri doktor-hasta-saglik
sigortasindan olusan talep yapisi ve bu yapinin kararlart tizerinde belirleyici
etkiye sahip olan diizenlemelerdir. Rekabet hukuku degerlendirmelerinin énemli
bir agsamasi olan ilgili pazar tanimlama islemi, sektoriin bu 06zelliginden
fazlasiyla etkilenmektedir. Nitekim, FTC ve Komisyonun da ila¢ sektdriinde
ilgili pazar tamimlarken bu oOzellikleri dikkate aldigi goriilmektedir. Her iki
otorite de Oncelikle ilaglarin birbiriyle ikame edilebilirligini dikkate almaktadir.
Ozellikle ilaglarin terapdtik ikame edilebilirliginin  belirlenebilmesi igin
doktorlarin tercihlerinin ve ilaglarin 6zelliklerini g6z 6niinde bulundurmaktadir.

Hem FTC hem de Komisyonun ilgili pazari tanimlarken dikkate aldiklari
diger bir 6nemli husus da, heniiz pazara girmemis olan ilaclardir. Bu nedenle,
yapilan pazar tanimlar1 sadece pazarda mevcut olan ilaclari degil, yakin
bir zamanda pazara girmesi beklenen Ar-Ge/izin asamasindaki ilaglari
da kapsamaktadir. Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglarin rekabet hukuku
degerlendirmelerine dahil edilmesi; yogunlagma islemleri, hakim duruma iligkin
ihlaller ve rekabeti bozan anlagmalar agisindan yapilan rekabet analizlerinde bazi
sonuglar dogurmustur.

flag sektoriindeki yogunlasma islemlerinde FTC ve Komisyon, Ar-
Ge/izin siirecindeki ilaglari, 6zellikle potansiyel rekabete etkileri agisindan
incelemis ve birlesen taraflarin faaliyetlerinin heniiz pazara girmemis olan ilaglar
bakimindan cakisip ¢akigsmadigini tespit etmistir. Bu ¢akismanin tespitine ilag
sektoriiniin diger bir 6zelligi kolaylik saglamaktadir. Bu o6zellik, ister orijinal
ister jenerik olsun biitiin ilaglarin pazara giris yapmadan 6nce ruhsat/izin almak
zorunda olmasidir. Boylece ruhsat/izin siireci, gelistirilmekte olan (orijinal veya
jenerik) ilaglarin pazara ne zaman girebileceginin (veya giremeyeceginin) tespit
edilebilmesini saglamaktadir.

[lag sektoriiniin bu 6zelligini gz oniinde bulunduran FTC ve Komisyon,
bir yogunlagsma islemini incelerken taraflarin sahip oldugu, pazarda olan ve
olmayan biitiin ilaglar bakimindan meydana gelen cakismalar1 tespit etmeye
caligmaktadir. Bu tespitin ardindan her iki otorite de, ¢akisma yasanan pazardaki
yogunlasmanin sorun yaratabilecegi durumlarda g¢esitli yapisal tedbirler
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alabilmekte, daha agik bir ifadeyle taraflardan birine ait ilacin biitiin varliklariyla
ayristirilmasini veya bagka bir firmaya lisanslanmasimi isteyebilmektedir. S6z
konusu ilacin Ar-Ge/izin siirecinde olmasi ayristirilmasini veya lisanslanmasim
engellememektedir. Hatta, Ar-Ge/izin asamasindaki bir ilacin ayrigtirilmasinin
istendigi durumlarda her iki otorite de yogunlasmanin taraflarindan bazi ek
taahhiitler talep edebilmektedir. Buna gore, ayristirilan ilacin yeni sahibinin Ar-
Ge calismalarini basariyla tamamlayip resmi izinleri alabilmesi igin, birlesmenin
taraflarina, Ar-Ge c¢alismalarina yardimci olmalari, alicinin  personelini
egitmeleri, hatta baz1 durumlarda bir siireligine alict adina tiretimde bulunmalar
yoniinde kosullar getirilebilmektedir.

FTC ve Komisyon uygulamalarindan, Ar-Ge/izin siirecindeki ilaglarin
rekabet ihlallerine de siklikla konu oldugu gériilmektedir. Ornegin, orijinal ilag
sahibi firmalarin, patent korumasi sona eren ilaglarinin sahip oldugu pazar
paylarmin ve karliliklarinin diismemesi igin jenerik ilaglarin pazara girisini
geciktirmeye veya engellemeye calistigl tespit edilmistir. Bu amagla orijinal ilag
sahibi tesebbiislerin bazi resmi diizenlemeleri kotiiye kullanarak amacina
ulasmaya calistig1 goriilmektedir. Bu alanda yeni bir anlayis benimseyen FTC ve
Komisyon, patentli ilag sahibi firmalarin resmi diizenlemeleri kotiiye kullanarak
jenerik ilaglarin pazara girisini geciktirmeye caligmalarini yeni bir rekabet ihlali
yontemi olarak kabul etmistir. Burada 6nemli olan husus, tesebbiislerin rekabet
mevzuati disindaki bazi resmi diizenlemelerin agiklarindan yararlanarak
jeneriklerin girislerini zorlastirmalarinin rekabet ihlali olarak nitelendirilmis
olmasidir. Bu duruma, Komisyonun AstraZeneca karar1 Ornek olarak
gosterilebilir.

Diger taraftan 6zellikle FTC’nin tespitleri uyarinca; pazara giris yapmasi
beklenen jenerik ireticilerinin, patentli ilag sahibi firmalar ile anlasarak belirli
bir bedel karsiliginda pazara girislerini erteledigi goriilmektedir. Ayrica, jenerik
iireticileri arasinda da birbirlerinin ikamesi olan ilaglarin iiretilmemesi yoniinde
anlagmalar yapildig1 yine FTC’nin tespitleri arasindadir. Ote yandan, orijinal ve
jenerik ilaglarin pazara girisinde azalma ve yavaslama oldugunu tespit eden
Komisyonun, bu durumun rekabet ihlali olusturabilecek davraniglardan
kaynaklanip kaynaklanmadigini arastirdigi -son agilan sektdr sorusturmasindan-
goriilmektedir.

Calisma  kapsaminda  dikkat c¢ekilen FTC ve  Komisyon
uygulamalarindan; her iki otoritenin de ilag sektoriinde pazar tanimlarken, Ar-
Ge/izin siirecindeki ilaglar1 belirlerken ve orijinal/jenerik ilaglarin pazara
girisinde meydana gelen aksakliklar tespit ederken diger kurumlarla (FDA ve
EMEA gibi) iletisim kurdugu ve onlarin uzmanhigindan yararlandig
anlasiimaktadir.
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Bu noktada, FTC ve Komisyon uygulamalarindan ulasilan ¢ikarim ve
sonuglarin Rekabet Kurumu uygulamalarina i1sik tutacagi diisliniilmektedir.
Soyle ki, ilag sektoriine yonelik incelemelerde pazar tanimlarken ilk etapta -
giiniimiize kadar yapilan uygulamalara paralel olarak- ATC sisteminin yaptigi
smiflandirma dikkate alimmali, ancak bununla yetinilmeyip ilaglarin terapotik
ikame edilebilirligi daha ayrintili incelenmelidir. Bu incelemenin, IEGM’nin ve
gerektiginde ilag konusunda uzmanliga sahip baska kurum ({iniversiteler vs.) ve
sahislarin igbirligiyle gerceklestirilmesi 6nem arz etmektedir. Aksi takdirde,
ilaglarn terapétik ikame edilebilirligine iliskin gerekli bilgi donanimi Rekabet
Kurumu biinyesinde mevcut olamayacagindan, yanlis veya eksik pazar
tanimlamalar1 yapilabilecektir.

flag sektoriiniin dinamik yapisimn kaynagini olusturan heniiz pazara
girmemis olan ilaglar da -FTC ve Komisyon orneklerinde oldugu gibi- Rekabet
Kurumu tarafindan bu sektore yonelik yapilan incelemelerde dikkate alinmalidir.
Bunun i¢in Ar-ge/izin siirecindeki ilaglarin tespit ve takip edilebilir olmasi
gerekmektedir. Ozellikle yogunlasma islemleri diisiiniildiigiinde, taraflarca
doldurulmasi gereken bildirim formuna Ar-Ge/izin siirecindeki iiriinler hakkinda
bilgi alinabilecek bir boliimiin eklenmesi, s6z konusu {irlinlerin tespitini son
derece kolaylastiracaktir. Ayrica, bu ilaglarin tespiti, onlara ruhsat/izin vermeye
yetkili olan IEGM vasitasiyla da gerceklestirilebilecektir. Ozellikle klinik
deneme siirecine gegen etken maddelerin ve tedavi edici 6zelligi nedeniyle
patente konu olan ilaglarin tespiti i¢in de TPE’den bilgi almak gerekmektedir.
Bu amaglarla, Rekabet Kurumunun hem IEGM hem de TPE ile isbirligi ve
iletisim kurmasi, ilag sektoriinde yiiriitiilecek olan incelemeler agisindan son
derece 6nemlidir.

Ar-Ge/izin agamasindaki ilaglarin Rekabet Kurumu tarafindan
yogunlasma islemlerinde dikkate alinmasi sonucunda, taraflarin faaliyet
gosterdigi pazarlardaki ¢akigmalar tam olarak belirlenebilecek, bdylece
yapilacak olan rekabet hukuku degerlendirmeleri de daha saglikli olabilecektir.
Ayrica, heniiz pazara giris yapmamis olan ilaglarin konu oldugu rekabet ihlalleri
-Rekabet Kurumunun mevcut yetkilerinin ve tespit yollarinin yaninda- IEGM ile
kurulacak devaml iletisim ile de daha kolay tespit edilebilir hale gelecektir. Bu
ihlallerin zamaninda Onlenebilmesi, piyasada daha ¢ok iirlin bulunmasin
saglayacak, bu sayede hem arastirmaci ilag firmalarmin Ar-Ge giidisii
korunabilecek hem de regete sahiplerinin segcenekleri artacaktir.
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ABSTRACT

The pharmaceutical industry has some peculiar characteristics which
have to be taken into consideration while assessing agreements or practices
under the competition laws. Heavily reliance on R&D efforts and patent
protection are two primary features of this industry since enabling new
innovative and generic drug entries are the most decisive components of the
dynamic competition in this sector. Both innovative and generic entrants have
positive potential effects on competition. Therefore, in order to make a full
assessment of the competitive situation in the pharmaceutical industry,
examining the products which are not yet on the market is a necessity.

FTC and European Commission’s precedents reveal that, in the
pharmaceutical mergers both authorities rigorously examine the potential
entrants for the purpose of finding likely reductions in competition.
Additionally, a number of anti-competitive agreements and unilateral conducts
intending to bar the potential entrants, have been encountered. Both authorities
have frequenly taken action against these kinds of infringements.

In the light of practices above mentioned, while assessing transactions in
the pharmaceutical industry, the likely entrants must also be included in
examinations put into force by Turkish Competition Authority. In order to
pursuit the likely entrants, it is necessary for the Authority to have connection
with other public institiutions that are expert on the pharmaceuticals and that
provide marketing authorizations.
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EKI1
ORIJINAL ve JENERIK iLACLARIN
RUHSATLANDIRILMASI

Ruhsatlandirma Gereklilikleri | Orijinal | Esdeger
[Firma genel bilgisi W R
|Ur1"1n ozellikleri (Prospektiis, etiket, ambalaj) | \ | \
|Uzman raporu | N | \
lilacin bilesimi A A
liyi Uretim Uygulamalari (GMP) | \ | \
Baslangi¢ malzemelerinin kontrolii A A
Bitmis iiriin kontrolii A R
Stabilite testleri (Etkin madde ve bitmis tirin) | A
|Esdeger iirliniin referans iiriinle karsilastiriimasi | | N
Pre-klinik ¢alismalar W |
[Klinik ¢alismalari A |
Biyoesdegerlik | R

* http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?menuk=13&sayfa=700

Ruhsatlandirma Prosediirii

Orijinal Tlac

Esdeger ilac

- Ruhsat bagvuru dosyalarinin
hazirlanmasi,

- Ruhsat bagvuru dosyalarinin
hazirlanmasi,

- Dosyalarin Saglik Bakanligi’na
sunulmasi,

- Dosyalarin Saglik Bakanligi’na
sunulmasi,

- On Inceleme Komisyonu
tarafindan bagvurunun yénetmelige
uygunlugunun saptanmast,

- On Inceleme Komisyonu
tarafindan bagvurunun yénetmelige
uygunlugunun saptanmast,

- Etkin madde, farmasotik formu ve
dozu agisindan etkinlik ve emniyet
unsurlarinin Bilimsel Danigsma
Komisyonunda incelenmesi,
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- Tlacin formiilasyonu, analiz ve
kontrol metodlarinin uygunlugu,
iiriin spesifikasyonu gibi konularin
“Farmasdtik Teknoloji
Komisyonu’nda degerlendirilmesi,

- Tlacin formiilasyonu, analiz ve
kontrol metodlarinin uygunlugu,
iiriin spesifikasyonu gibi konularin
“Farmasdtik Teknoloji
Komisyonu”nda degerlendirilmesi,

- Ilacin ambalajindaki ifadeler ve
prospektiisiin Prospektiis Inceleme
Komisyonu tarafindan incelenmesi,

- Ilacin ambalajindaki ifadeler ve
prospektiisiin Prospektiis Inceleme
Komisyonu tarafindan incelenmesi,

- Numunelerin Saglik Bakanlig
Refik Saydam Hifzissihha Enstitiisii
Ila¢ Kontrol Laboratuvarinda analiz
edilmesi,

- Numunelerin Saglik Bakanlig
Refik Saydam Hifzissihha
Enstitiisii flag Kontrol
Laboratuvarinda analiz edilmesi,

- Numunelerin uygun bulunmasi
halinde ilacin fiyatini belirleme
islemleri,

- Numunelerin uygun bulunmasi
halinde ilacin fiyatini belirleme
islemleri,

- Fiyat1 tesbit edilen ilaca ruhsat
diizenlenir.

- Fiyat1 tesbit edilen ilaca ruhsat
diizenlenir.

** http://www.ieis.org.tr/asp _sayfalar/index.asp?sayfa=245&menuk=12

(Erisim tarihi:15.3.2008)
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EK1I
ATCC ORNEKLERI
A) WHO’nun ATC Sistemi
Tablo A
ATC Sistemindeki Bashca 14 Anatomik Bolge
A | Sindirim Sistemi ve Metabolizma | Alimentary tract and metabolism
B | Kan ve Kan Olusturan Organlar | Blood and blood forming organs
C | Kardiyovaskiiler Sistem Cardiovascular system
D | Dermatolojikler Dermatologicals
G | Genitoiiriner Sistem ve Seks Genito urinary system and sex
Hormonlari hormones
H | Sistemik Hormonal Preparatlar, Systemic hormonal preparations,
Seks Hormonlar1 ve Insiilin hari¢ | excl. sex hormones and insulins
I | Sistemik Kullanilan Antiinfectives for systemic use
Antiinfektifler
L | Antineoplastik ve Antineoplastic and
Immunomodiilatér Ajanlar immunomodulating agents
M | Kas-Iskelet Sistemi Musculo-skeletal system
N | Sinir Sistemi Nervous system
O | Antiparazitik Uriinler, Antiparasitic products,
Insektisitler, Repellantlar insecticides and repellents
R | Solunum Sistemi Respiratory system
S | Duyu Organlari Sensory organs
V | Diger Various
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Tablo B
ATC Smiflandirma Sisteminin Basamakh (Hiyerarsiyel) Yapisi

A Sindirim kanali ve metabolizma (1. seviye, anatomik ana grup)

Al10 Diyabette kullanilan ilaglar (2. seviye, terapotik alt grup)

A10B Oral kullanilan kan sekerini diisiiren ilaglar (3. seviye,
farmakolojik alt grup)

A10BA Biguanitler (4. seviye, kimyasal alt grup)
A10BA02  Metformin (5. seviye, kimyasal bilesik)

C. Kemal BUHARALIOGLU (*), Ahmet AYDIN (**)
(ATC / DDD METODOLOJISI ve KULLANIM ALANLARI)

(*) Mersin Universitesi, Eczacilik Fakiiltesi, Farmakoloji ABD,
ckemalb@yahoo.com
(**) GATA Eczacilik Bilimleri Merkezi, aaydin@gata.edu.tr

http://www.gata.edu.tr/saglikbilimleri/eczacilik/tr/ATCweb1-
A[1][1].AYDIN.doc (Erisim Tarihi:10.03.2008)

B) EpHMRA’nin ATC Sistemi

ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM

BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS

CARDIOVASCULAR SYSTEM

DERMATOLOGICALS

GENITO-URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES

==l{a}i-Noll--1=

SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS
(EXCLUDING SEX HORMONEYS)

GENERAL ANTI-INFECTIVES SYSTEMIC

HOSPITAL SOLUTIONS

ANTINEOPLASTIC AND IMMUNOMODULATING AGENTS

MUSCULO-SKELETAL SYSTEM

NERVOUS SYSTEM

PARASITOLOGY

RESPIRATORY SYSTEM

SENSORY ORGANS

DIAGNOSTIC AGENTS

ST I AR N EE

VARIOUS

http://www.ephmra.org/PDF/ATCGuidelines2008.pdf
(Erisim Tarihi: 10.3.2008).
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EK III
ILACTA KLINIK DENEME ASAMALARI*

Fikrin Dogusu Bulug
Aragtirma Geligtirme [§5
FAF. ~

y-
Proje takimi ve: Kapsamh

planlar emniyet
galigmalan

Tam Geligim

12-15Yil

300-500 hastada  Sadldligondlolede ok mikarda aday Famillerin geligirimesi
yapilan galigmalar yapilan galigmalar ilag senfezlenmesi ve genig emniyel caligmalan
(Faz 1) (Fazl)

3.000 -10.000 hastada  Klinik veni
test edilen aday ilag: analizi
{Faz il

|l piyasaya gikiiktan sonra da
Faz IV gahimalan devam ediyor

Ruhsatlandirma

KAYNAKLAR

Faz I ad1 verilen birinci asamaya kontrollii bir hastane ortaminda sayilar1 20 ile
80 arasinda degisen saglikli goniilliler katilir. Amag, ilacin dozunun
belirlenmesi, viicut tarafindan nasil metabolize edildigi ve viicuttan nasil atildig
konusunda veri toplamak ve akut yan etkileri saptamaktir.

Faz II adi verilen ikinci asamaya, ilacin tedavi etmeyi hedefledigi hastaliga
yakalanmis 100 ile 300 arasinda goniillii hasta katilir. Amag, ilacin etkin ve
giivenli olduguna dair veri toplamaktir.

Faz III adi verilen iiglincii agsamaya 1000 ile 3000 arasinda goniillii hasta katilir.
Amag, ilacin etkinligini ve yan etkilerini gormek, standart tedaviyle
karsilagtirilmasin1 yapmaktir. Bazi durumlarda ila¢ onaylandiktan ve piyasaya
diiriildiikten sonra da klinik caligsmalar siirer.

Faz IV adi verilen bu asamada amag, ilacin uzun vadeli risk ve yararlari ile
uygun kullanim dozu hakkinda veri toplamaktir.

* Bu bilgiler Aragtirmaci Ilag Firmalari Derneginin internet sitesinden alinmustir.
http://www.aifd.org.tr/Yeni-ilac-ve-ar-ge/Arastirmaci-olmak-ne-demektir.aspx
(Erisim Tarihi: 11.3.2008)
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