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Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2018-3-17 (Muafiyet)
Karar Sayisi : 18-30/518-257

Karar Tarihi : 06.09.2018

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Arslan NARIN (ikinci Bagkan)

Uyeler : Adem BIRCAN, Mehmet AYAN, Ahmet ALGAN,

Hasan Hiseyin UNLU, Siikran KODALAK
B. RAPORTORLER: Emin Cenk GULERGUN, Dilara Nur CANSU, Pelin TEBER

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - EIP Eczacibasi ilac Pazarlama A.S.
Temsilci: Av. Dr. i. Yilmaz ASLAN, Av. Orhan UNAL
Gazi Umur Pasa Sok. Bimar Plaza No:38/8 Balmumcu
Besiktas/istanbul

D. DOSYA KONUSU: EiP Eczacibasi ilag Pazarlama A.S. ile Univar B.V. arasinda
akdedilen “Trientine 300 mg — Ticari Sartlar” adli s6zlesmeye bireysel muafiyet
taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 21.02.2018 tarihinde giren bildirim {izerine
dizenlenen 29.08.2018 tarih ve 2017-3-17/MM sayili Muafiyet Raporu goérusulerek
karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda;

- Univar B.V. (UNIVAR) ile EiP Eczacibasi ilag Pazarlama A.S. (EiP) arasinda 2018
tarihinde imzalanan Trientine 300 mg — Ticari Sartlar S6zlesmesi’'nin (S6zlesme)
rekabeti kisitlayici hukimler icermesi nedeniyle, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi

Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun) 4. maddesi kapsaminda oldugu ve bu
nedenle Sozlesme’ye menfi tespit belgesi verilemeyecegi,

- 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi’'nin (2002/2 sayili
Teblig) 2. maddesinin Gguncu fikrasi nedeniyle, S6zlesme’nin 2002/2 sayih Teblig
kapsaminda grup muafiyetinden yararlanamayacagi,

- 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinda sayilan sartlarin tamaminin
karsilanmasi nedeniyle, Sézlesme’ye bireysel muafiyet taninabilecegi

ifade edilmigtir.
G. INCELEME ve DEGERLENDIRME

Dosya kapsaminda; EiP’ten, Tirk Eczacilar Birliginden (TEB), Sosyal Guvenlik
Kurumundan (SGK) ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan (TITCK) bilgi talep
edilmistir. Bilgi taleplerine istinaden 18.05.2018 tarih, 3980 sayi; 12.07.2018 tarih,
5115 sayi ve 10.08.2018 tarih, 5665 sayi ile EiP’ten; 15.05.2018 tarih, 3891 sayi ve
05.07.2018 tarih, 5007 say ile TEB’den; 28.06.2018 tarih, 4868 say! ile SGK’dan;
02.07.2018 tarih, 4937 sayi ve 12.07.2018 tarih, 5127 sayi ile TITCK’dan cevabi yazilar
gelmigtir.
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G.1. ilgili Tesebbiisler
G.1.1. UNIVAR

UNIVAR'In ana faaliyet alani kimyevi Grun ve hizmetlerin dagitimidir. UNIVAR ayrica
tarim, boya, yapigkan madde, cevre bilimi, gida bilesenleri, madencilik, yag, gaz,
kisisel bakim, ilag bilesenleri ve su aritma sektorlerinde faaliyet gostermektedir.

Tesebbusin kimyasal Uran portfoylinde asit, baz, surfaktan, glikol, inorganik
bilesenler, alkoller ve nihai kullaniciya yonelik 6zel kimyasal maddeler yer almaktadir.
UNIVAR “Trientine 300 mg 100 kapsul” (Trientine) ilacinin dagitim faaliyetlerini
Avrupa, Orta Dogu ve Afrika pazarlarinda yurutmektedir. Tesebblsun Turkiye'deki
dagitim ofisi olan Univar Kimya San. ve Dis Tic. Ltd. $ti.’nin Trientine ile ilgili herhangi
bir faaliyetinin bulunmadigi ifade edilmigtir.

G.1.2. EiP

Eczacibasi Toplulugu, yapi Uranleri, ilag ve saglik Granleri, tiketim Grdnleri, bilgi ve
kaynak teknolojileri, finans, madencilik, gayrimenkul gelistirme ve ingaat alanlarinda
faaliyetini yuratmektedir.

EiP ise Eczacibasi Toplulugu biinyesinde her tiirlii tibbi miistahzarin ticareti ve ithalat
isiyle istigal etmekte, ayrica ruhsatina sahip oldugu bazi ilaglari fason olarak
urettirdikten sonra satisa sunmakta ve yurt disindan ithal ettigi beseri ilaglar yurt iginde
satmaktadir.

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

Avrupa Birligi Komisyonu (Komisyon) ila¢c sektortine iliskin analizlerinde European
Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan olusturulan ATC
siniflandiriimasini esas almaktadir. Kurul, Komisyon ile paralel olarak uygulamalarinda
ATC siniflandiriimasini benimsemistir®.

ATC siniflandirmasinda, urlnler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya
sistemlere, terapotik (tedavi ediciligi), farmakolojik (ilacin yapisi ve etkisi) ve kimyasal
ozelliklerine gore gruplandiriimakta olup bu gruplar 16 temel kategoriden olusmaktadir.
Her bir kategoride genelden 6zele dogru siralanan doérder seviye bulunmaktadir.
Kategorinin birinci seviyesi (ATC-1) en genel, dordincu seviyesi (ATC-4) ise en detayli
olanidir. Pazar tanimi gogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine veya kimyasal
yapisina dayanan ATC-3 siniflandirmasina gére yapilmakta iken, incelemenin
gerektirdigi durumlarda pazarin etkin madde ya da ATC-4 bazinda daha dar
tanimlanmasi da mumkunddar.

Dosya Ozelinde, ilgili Grun pazari tanimlanirken ATC-3 ve etkin madde
siniflandirmasindan hangisinin esas alinmasi gerektiginin ortaya konulmasi
gerekmektedir. EiP ile UNIVAR arasinda imzalanan sézlesmenin konusu, Trientine’in
Tarkiye sinirlari igerisinde munhasir sekilde ruhsatlandiriimasi, pazarlanmasi,
tanitiimasi ve satilmasina iliskindir. S6z konusu Urin “trientine dihidrokloriir’ etkin
maddesinden Uretilmis olup Wilson hastaliginin tedavisi igin dmur boyu kullaniimasi
gereken bir ilagtir.

126.11.2014 tarih ve 14-46/845-385 sayili Berko ilag ve Kimya Sanayi A.S., 19.07.2017 tarih ve 17-
23/372-163 sayili Abdi Ibrahim llag Sanayi ve Ticaret A.S. ile Aksel Ecza Deposu, 29.03.2018 tarih ve
18-09/160-80 sayili Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. $ti. ile Medifar Ecza Deposu kararlari.
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Wilson hastaligi, ATP7B geninin mutasyona ugramasi sonucunda vucutta bakir
birikmesi seklinde ortaya c¢ikan, genetik bozukluga dayali nadir gorulen dlumcul bir
hastaliktir. Normalde insan vucudu ihtiya¢c fazlasi bakirn digari atarken, Wilson
hastalari bu fazla bakiri vicuttan atamamaktadir. Fazla bakir ise 6zellikle beyin,
karaciger, kornea ve bobreklerde ciddi hasarlara neden olur. Wilson hastaliginin
tedavisinde trientin dihidrokloriir ve D-penisilamin etkin maddeli ilaglar ile ¢inko icerikli
preparatlar kullanilmaktadir. Cinko preparatlari, tek basina hastaligi tedavi edici
Ozellige sahip degildir. Bu preparatlar bakirin bagirsaklardan emilimini azaltmakta ve
cogunlukla anilan etkin maddeli ilaglara ek olarak, belirti gostermeyen hastalarda
kullaniimaktadir. Dolayisiyla, ginko preparatlari ile yukarida sayilan iki etkin maddenin
birbirini ikame etmeyecedi degerlendirmesi altinda, ¢inko preparatlari ilgili Grin
pazarina dahil edilmemistir.

Trientin dihidrokloriir ve D-penisilamin etkin maddeleri ise selator ajan® olarak
isimlendirilen UrUnlerdir. D-penisilamin etkin maddesinin hasta Uzerindeki yan
etkilerinin sikhdi %10-20 arasinda olup bazi yan etkilerin gorilmesi halinde D-
penisilamin tedavisi yarida kesilerek alternatif tedavi dusunulmektedir. Ayrica
hastalarin %20-50’sinde noérolojik bulgularda bozulmalar goérilmekte olup hastalarin bir
kisminda bulgular geri donmemektedir. Konuya iligkin literatirde, trientine
dihidrokloriirin yan etkilerinin D-penisilamin’e gbére daha az olmasi, ¢inko
prepatlarinin tedavi edici 6zellige sahip olmamasi ve D-penisilamin’in nérolojik yan
etkilerin geri donusunun olmamasi nedeniyle trientine dihidrokloriir etkin maddeli
ilaclarin Wilson hastaliginin tedavisinde ilk segenek haline geldigi ifade edilmektedir.
Bu cergevede, ilgili Grin pazari “trientine dihidroklortr etkin maddeli ilaglar” olarak
belirlenmistir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Dosya kapsaminda, ge¢mis tarihli Kurul kararlari dogrultusunda, bolgesel seviyede
pazar tanimi yapilmasina ihtiya¢ duyulmamis ve ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak
belirlenmistir.

G.3. Degerlendirme

Bildirim konusu Sézlesme, UNIVAR ve EIP arasinda imzalanmasi planlanan nihai
anlasmanin hukim ve kosullarina iligkin bir 6n s6zlesme niteligindedir. S6zlesme ile
UNIVAR, EiP’e Trientine'i Turkiye’de tescil ettirmesi, pazarlamasi, satmasi ve
dagitimini Ustlenmesi igin munhasirlik hakki vermektedir. Ayrica UNIVAR, Trientine’in
geri ddeme listesine alinmasi iizerine, s6z konusu ilaci Tiirkiye’de miinhasiran EiP’e
tedarik edecektir. Trientine’in geri 6deme listesine alinmasindan baslamak (izere, EiP
Turkiye’de urunle rekabete girebilecek baska higbir GUrinu dogrudan veya dolayli olarak
satmamayi, tanitmamayi, pazarlamamayl ve dagitimini Ustlenmemeyi kabul
etmektedir. Nihai s6zlesmenin suresi bes yil olarak belirlenmigtir.

UNIVAR, Trientine’i her zaman bulunabilir halde tutmayi ve EiP’in siparis tarihinden
itibaren (.....) gun arasinda urunleri teslim etmeyi taahhut etmigtir.

Trientine’in miinhasiran EiP’e tedarik edilecek olmasi, 2002/2 sayili Teblig'in 3.
maddesinin (h) bendinde “saglayicinin anlasma konusu mallari veya hizmetleri, kendi
kullanimi veya yeniden satigi amaciyla Tirkiye igerisinde sadece bir aliciya satmasina
ybnelik dogrudan veya dolayli yikiumliiligi” seklinde dizenlenen tek aliciya saglama

2 Gida sistemlerinin icinde serbest halde bulunan metal iyonlar ile stabil yapida ve genellikle suda
¢ozunebilen kompleksler meydana getirerek renk bozulmasi, acilik ve besin elementlerinin kaybi gibi
istenilmeyen reaksiyonlari engelleyen maddelerdir.
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yukimlalGgi olarak degerlendirimektedir. EiP'in Uriin ile rekabet eden herhangi bir
arind  Turkiye’de dogrudan veya dolayli olarak satmasinin, tanitmasinin,
pazarlamasinin ve dagitmasinin yasaklanmasi ise 2002/2 sayili Teblig kapsaminda
rekabet etmeme yukamlulagudir. Ayrica S6zlesme’de yer alan bilgilerin yazili olarak
kararlagtinimadikga gizli tutulacagr ve higbir durumda Uguncu Kkisilerle
paylasiimayacagi belirtiimigtir. Anilan Sézlesme’nin, s6z konusu dikey sinirlamalari
icermesi nedeniyle 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda oldugu anlagiimistir.

G.3.1. Grup Muafiyetine iliskin Degerlendirme

2002/2 sayil Teblig’'in 2. maddesinin Gglncu fikrasi, “Tek aliciya saglama yikimldldigi
iceren dikey anlagmalarda muafiyet, alicinin dikey anlagsma konusu mallari ve
hizmetleri aldigi ilgili pazardaki payinin %401 asmamasi kosuluyla uygulanir.”
seklindedir. Bu noktada, S6zlesme’nin 2002/2 sayili Teblig kapsaminda degerlendirilip
degerlendiriliemeyeceginin belirlenmesi bakimindan, Sézlesme konusu urindn etkin
madde bazinda pazar payl 6nem arz etmektedir.

“Trientine dihidrokloriir etkin maddeli ilaglar’” pazarinda henuz Turkiye'de
ruhsatlandiriimig bir rin bulunmamaktadir. Bu nedenle ilgili Grin pazarindaki ilaglar
Yurt Digindan llag Temini ve Kullanimi Kilavuzu (TITCK Kilavuzu) kapsaminda TEB
tarafindan ithal edilmektedir. TEB tarafindan son Ug¢ yil iginde, ithal edilen iki Grln
bulunmaktadir. Bunlar Trientine 300 mg ve Syprine 250 mg (Syprine)'dir. 2016 yilinda
Trientine'den 161 kutu ve Syprine’den 4.051 kutu ithal edildigi tespit edilmistir. 2017
yilinda ise, Syprine'in 4.136 kutu ithal edildigi, Trientine’in ise ithal edilmedigi
anlasiimistir. Bildiimde bulunan taraf, Trientine’in hasta bazinda ithalatla getiriimesinin
surdurulebilir olmadigr dusuncesiyle, TEB araciligiyla pazara urun vermekten ziyade
arndndn Turkiye’de ruhsatlandiriimasini tercih ettigini, isbirligi yapacagi firmayi
saptama sureci nedeniyle ilgili Grunt TEB’e tedarik etmeyi kestigini belirtmistir. Bu
dogrultuda, 2017 yilinda Trientine’in pazar payi sifirdir.

Diger yandan, Bildirim Formunda, Trientine’in Turkiye’de ruhsatlandiriimasi
durumunda TITCK Kilavuzu kapsaminda trientine dihidrokloriir etkin maddeli bir ilacin
ithalatinin gergeklestirilemeyecegi belirtiimistir. Buna gore, Trientine ile ayni ilgili Gran
pazarinda yer alan Syprine’in ithalati mimkin olmayacaktir. Bu durumda da,
Turkiye’de trientine dihidroklortir etkin maddeli ruhsat sahibi tek ilacin Trientine olmasi
sebebiyle EiP’in dagiticisi olacagi Trientine’in pazar pay! %100 olacaktir.

Tablo-1: Trientine Dihidrokloriir Etkin Maddeli ilaglarin Son Ug Yildaki Pazar Paylari (%)

Trientine dihidroklorir Etkin Ruhsatlandiriimadan Once Ruhsatlandirildiktan Sonra
Maddeli ilaglar 2016 2017 2018
Syprine 250 mg 96 100 -
Trientine 300 mg 4 - 100
TOPLAM 100 100 100
Kaynak: Raportorlerce Yapilan Hesaplamalar

Benzer bir durumun ele alindig1 14.07.2011 tarihli 11-43/932-299 sayili Rekabet Kurulu
kararinda, “sektorde, tek gecerli Olglit olacak gekilde tek bir verinin saglanmasi
amaciyla TIAK A.S. tarafindan élgiim isinin yapilmasi igin tek bir sadlayici ile anlasma
imzalanmaktadir. Bununla birlikte anlasma imzalanmadan énce ilgili alanda faaliyeti
bulunmayan saglayici, anlasma ile ilgili hizmetin tek saglayicisi konumuna gelecek ve
%(.....) pazar payina sahip olacaktir.” degerlendirmesine yer verilmistir. Kararda;
tesebblsin grup muafiyetinden yalnizca iki yila yakin bir sire faydalanabilecek olmasi
ve daha sonra pazarin tekrar degerlendiriimesi gerekecegi tespitleri karsisinda, s6z
konusu durumun piyasa ve sodzlesmenin taraflari agisindan belirsizlik meydana
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getirdigi, bunun ortadan kaldirimasi amaciyla da sozlesmenin bireysel muafiyet
kapsaminda degerlendiriimesi gerektigi belirtiimigstir.

Mevcut bildirim bakimindan islem 6ncesinde Trientine’in pazar payl bulunmasa da,
Sézlesme’nin imzalanmasi ve uriiniin ruhsatlandiriimasi sonrasinda, TITCK Kilavuzu
kapsaminda Syprine ithal edilemeyecegi igin, S6zlesme konusu Trientine bakimindan
Teblig’de yer verilen pazar pay! esiginin asilacagi ortadadir. Yukarida yer verilen Kurul
kararina paralel olarak, olusacak hukuki belirsizligin giderilmesi amaciyla S6zlesme’nin
2002/2 sayih Teblig ile saglanan grup muafiyeti ¢cercevesinde degerlendiriimeyerek,
bireysel muafiyet bakimindan incelenmesi gerektigi kanaatine variimigtir.

G.3.2. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olan anlasma, uyumlu eylem ve kararlar,
ayni Kanun’un 5. maddesindeki kosullarin tamaminin varligi halinde 4. maddenin
uygulanmasindan muaf tutulabilmektedir. 4054 sayilli Kanun'un 5. maddesinde
muafiyetin kosullari su sekilde sayilmigtir:

(a) Mallarin Uretim veya dagitimi ile hizmetlerin sunulmasinda yeni gelisme ve
iyilesmelerin ya da ekonomik veya teknik gelismenin saglanmasi,

(b) Tlketicinin bundan yarar saglamasi,
(c) ilgili piyasanin dnemli bir bélimiinde rekabetin ortadan kalkmamasi,

(d) Rekabetin (a) ve (b) bentlerindeki amaclarin elde edilmesi igin zorunlu
olandan daha fazla sinirlanmamasi.

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

4054 sayih Kanun’un 5. maddesinin (a) bendine goére, s6zu edilen ekonomik fayda,
sadece tesebbuslerin kendi acilarindan saglayacaklari menfaat veya kazanci degil,
anlasmanin ekonomiye yapacagi somut katkiyr da kapsamaldir. Buna 6rnek olarak
uretim veya dagitim maliyetlerinin dusurulmesi, mal arzinin artiriimasi ve devamliligin
saglanmasi, piyasalara yeni girislerin kolaylastiriimasi, kalitenin artirimasi ve yeni
urdnlerin ya da uretim tekniklerinin bulunmasi verilebilecektir.

Bildirim Formunda 6zetle;

- Trientine’in geri 6deme listesine girmesi ile birlikte s6z konusu ilacin kamu kurum
iskontolarina tabi olacagi ve efektif kurdan sabit kura gecilecegi igin maliyetinin
duseceqi,

- arzda surekliligin saglanacagi,
—ilacin yan etkilerinin daha etkin sekilde takip edilebilecedi,
- hasta takibinin duzenli sekilde yapilabileceqgi,

—-ender gorulen hastaliklara karsi hastalar ve hekimler nezdinde farkindalik
yaratilacagi

belirtimektedir. Bahsi gegcen ekonomik faydalari daha detayli sekilde ele almak
gerekmektedir.

Oncelikle bildirilen islem ile Trientine’in maliyetlerinin diisecegi ifade edilmigtir. Bu
noktada Trientine’in ruhsatlandirnimadan Turkiye'ye ithalatt ile Tadrkiye'de
ruhsatlandirilarak  piyasaya arz edilmesi arasindaki maliyet farkhliginin
incelenmesinde fayda bulunmaktadir.
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Mevcut durumda Trientine Turkiye’de ruhsath olmamasi sebebiyle ancak ithalat
yoluyla piyasaya getirilebilmektedir®. TITCK Kilavuzu'nun 1. maddesinde “Bu Kilavuz,
lilkemizde ruhsatlandiriimamis ve/veya ruhsatlandirildigi hélde cesitli sebeplerle
piyasada bulunmayan beseri tibbi Uriinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde
kullaniimak dzere yurt disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile
s6z konusu durtinlerin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilci
kullanimini  saglamak ve bu slregteki usdl ve esaslari belilemek amaciyla
hazirlanmigtir.” agiklamasi yer almaktadir. Yine, Saglik Uygulama Tebligi’'nin (SUT)
“Yurt digindan ilag getiriimesi” baslikli 4.3. maddesinin birinci fikrasi “Kurum [SGK]
saglik yardimlarindan yararlandirilan kigiler icin gerekli gérilen ve yurt iginden
saglanmasi mimkdn olmayan ilaglarin, yurt igcinde bulunmadigi ve kullaniimasinin
zorunlu oldugu Saglik Bakanhgi [TITCK] tarafindan onaylanarak ilag teminine izin
verildigi takdirde yurt digindan temini mimkdndlr. Bu amagla, Tirk Eczacilari Birligi
(TEB) ile Kurum arasinda protokol ytirrltiktedir. Mevzuat degisikligi yapilarak Saglik
Bakanliginca yetkilendirilmis diger taraflarla da protokol yapilabilir.” hGkmUn( haizdir?.
Bu amacgla TEB ile SGK arasinda bir protokol (Protokol)® imzalanmistir. SUT
eklerinden “Yurt Dig! ilag Fiyat Listesi” baglikli Ek-4/C’de yer alan® ve TITCK tarafindan
onaylanan veya ek onay gerekmeyen ilaglar, sahsi regetelere dayanilarak ve dogrudan
satisa arz edilmeksizin TEB tarafindan ithalat yoluyla hastalara teslim edilmektedir.
Bahsi gecen Protokol’e gore ilacin bedeli, (.....) Uzerine %8’lik KDV eklemek suretiyle
belirlenmektedir.

Trientine islem sonrasinda Turkiye'de ruhsatl ilaglarin mali mevzuati dogrultusunda,
sabit kura gore bulunacak Turk Lirasi karsiigina kamu kurum iskontolarinin
uygulanmasi yoluyla fiyatlandirilacaktir. Bakanlar Kurulu tarafindan cikarilan Beseri
Tibbi Urlinlerin  Fiyatlandirimasina Dair Karara (BK Karar) gore, ilaglarin
fiyatlandiriimasinda kullanilacak Turk Lirasi cinsinden 1 Euro’nun degeri her yil Fiyat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan ilan edilen sabit kurdan islem gérmektedir. Bu
dogrultuda 14.02.2018 tarihinde ilan edilen guncel sabit kur 1 Euro=2,6934 TL olarak
belirlenmistir. SUT’un “Uygulanacak Indirim Oranlari” bashkh 4.4.1. numarali
maddesinin Uglncu fikrasina gére kamu kurum iskontolari belirlenirken éncelikle ilacin
orijinal, jenerik ve yirmi yillik olup olmadidi dikkate alinmaktadir. Bildirim Formunda
Trientine icin yapilacak ruhsat bagvurusunun orijinal ila¢ statisunde oldugu ve Urunun
ruhsatlandirildidi tarinte Tarkiye’de jenerik ilag bulunmayacagi belirtiimistir. Dolayisiyla
trientine dihidrokloriir etkin maddeli jenerik ilaglar Turkiye pazarina girene kadar,
Trientine SUT’un 4.4.1. maddesinin beginci fikrasi geregince jenerigi olmayan orijinal

3 Bildirim Formunda ruhsatlandirma siirecinde Trientine’in TEB tarafindan ithal edilmesine devam
edilecegi belirtimisse de EiP’ten gelen cevabi yazida UNIVAR'In Trientine’i Tiirkiye’de ruhsatlandirmak
istemesi ve bunun igin isbirligi yapacagi firmayi segcmesi suireci nedeniyle 2017 yilinda Trientine’in TEB
tarafindan ithal edilemedigi ifade edilmistir.
4 TEB haricinde yurt disindan ilag ithalatina yetkili kuruluglardan biri de SGK biinyesindeki ibn-i Sina
Ecza Deposu’dur. Ancak SGK tarafindan gdnderilen cevabi yazi ve eki SUT Ek-4/C incelendiginde,
Wilson hastaliginin tedavisinde kullanilan Trientine, Syprine veya Metalcaptase’in ibn-i Sina Ecza
Deposu vasitasiyla getiriimedigi, dolayisiyla mevcut durumda tek tedarik¢inin TEB oldugu tespit
edilmistir.
5 Protokol TEB ile SGK arasinda (.....) tarihinde imzalanmig olup, (.....) slre ile ylrirlikte kalmistir.
2018-2019 déneminde uygulanacak protokoliin 01.04.2018 (.....) tarihinde imzalandigi tespit edilmistir.
SGK ile yapilan gérismede anilan protokolln (.....) surelerle yapildidi belirtilmistir.
6 SUT'un 4.3. numarali maddesinin U¢lincl fikrasinda “Yurt digsindan temini halinde bedeli 6denecek
olan ilaglar “Yurt Digi llag Fiyat Listesi” nde (EK-4/C) belirtilmistir. Bu listede yer almayan ilaglarin
bedelleri Kurumca édenmez. Bu liste Kurumun resmi internet sitesinde yayimlanir.” seklindedir. EK-4/C
listesinde yer almalarindan dolayi Trientine, Syprine ve Metalcaptase’in geri 6demeleri SGK tarafindan
karsilanmaktadir.
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ilaclar statisunde %41’lik kamu kurum iskontosuna tabi olacaktir. Jeneriklerin Turkiye
piyasasina girmesi ile birlikte ayni maddenin altinci fikrasi uyarinca, Trientine jenerigi
olan orijinal ilaglar statistunde %28’lik iskontoya tabi tutulacaktir. Bu sekilde depocuya
satis fiyati belirlendikten sonra, BK Karar’'nda diuzenlenen depocu kari ve eczaci kari
eklenmekte, ardindan %8’lik KDV de eklenerek ilacin nihai fiyati olugsmaktadir.

Yukarida yer verilen acgiklamalar gergevesinde ruhsatlandirma isleminden once ve
sonra olugacak maliyet farkina asagidaki tabloda yer verilmektedir.

Tablo-2: Trientine’in Tirkiye’'de Ruhsatlandiriima isleminden Once ve Sonra Olugsan Maliyetleri ile
Syprine’in TEB Tarafindan ithalati Dénemindeki Maliyeti

Syprine Trientine
ithal Edildigi Ruhsatlandirma Ruhsatlandirma

Dénem islemi Oncesi’ islemi Sonrasi
Avrupa Fiyati (Euro)? () () (.....)
Gegcerli Déviz Kuru (Euro) 7,2984 7,2984 ° 2,6934
Fiyat (TL) () () ()
TEB Komisyonu Dahil Fiyat' (TL) (-....) (-....) -
Depocu Satis Fiyati (TL) - - (.....)
Eczane Satis Fiyati (TL) - - (.....)
KDV (%8) Dahil Nihai Fiyati (TL) (-....) (-....) (-....)
Kaynak: Raportérlerce Yapilan Hesaplamalar

EiP’in cevabi yazilarindan elde edilen bilgilere gére hazirlanan tablodan da gérildiigii
uzere, Trientine’in TEB tarafindan ithal edilerek getirilmesi halinde olusan maliyet ile
Tirkiye’'de ruhsatlandirilarak EIP tarafindan minhasir sekilde dagitiimasi yoluyla
olusacak maliyet arasinda ciddi bir fark bulunmaktadir. Her iki durumda da maliyete
katlanan kurum SGK oldugundan, maliyette yasanacak bu disus en ¢ok SGK’ya, bir
diger ifadeyle kamu maliyesine fayda saglayacaktir. Ayrica EIP, Trientine’in geri
o0deme listesine girmesi ile efektif kurdan sabit kura gecilecegini belirtmistir. Boylece
ithalat yoluyla ila¢ temini surecinde efektif kurun yarattigr fiyat dalgalanmalari ve
belirsizlik, yerini sabit kura ve mevzuatla belirlenmis bir fiyat dizeyine birakacaktir.
ilave olarak, halihazirda TEB tarafindan ithal edilen tek trientine dihidrokloriir etkin
maddeli ila¢g olan Syprine’in esas alinan fiyati (.....) Euro’dur. Bu fiyatin efektif kurla
carpildiktan ve TEB komisyonu eklendikten sonraki hali ise (.....) TL’dir. Bu bakimdan
maliyetin dusecegi ve etkinlik kazaniminin gergeklesecegi kanaatine ulagiimigtir.

Bildirim Formunda ikinci etkinlik kazanimi olarak, Soézlesme’nin arzda sureklilik
saglayacagl ifade edilmistir. Halihazirda ftrientine dihidrokloriir etkin maddesi
18.07.2014 tarihinden itibaren EK-4/C listesinde yer aldigindan TITCK'nin onayina
gerek olmadan recgete ve ilag raporu/saglik kurulu raporu ile dogrudan TEB tarafindan
temin edilmektedir. ilacin doktor tarafindan recetelendiriimesinin ardindan hasta veya
hasta yakinlari s6z konusu belgelerle TEB’e elden veya kargo ile bagvuru yapmaktadir.
Talep edilen ilag stokta bulunuyorsa elden basvuranlara hemen, kargo ile bagvuranlara

7 14.08.2018 itibariyla, TEB tarafindan ithal edilmesi halinde gergeklesecek fiyatlar (izerinden
hesaplama yapilmigtir.
8 Trientine’in Avrupa fiyati olarak, 29.09.2017 tarih ve 30195 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Urlinlerin Fiyatlandirimasi Hakkinda Tebli§'in 7. maddesinin ikinci fikrasi uyarinca T.C. Merkez
Bankasr’'nin 13.02.2009 tarihindeki déviz kurlari esas alinarak (.....) ingiliz Sterlini karsihgi (.....) Euro
esas alinmistir. Syprine’in fiyati ise, 13.03.2018 tarihinde 2018/1 sayi ile alinan Saglk Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu karari uyarinca (.....) Euro’ya ¢ikariimistir.
9 Doviz kurlarindaki artis dikkate alinarak 29.08.2018 tarihi itibariyla T.C. Merkez Bankasi’nin 1 Euro
karsihid1 7.2984 TL esas alinmistir.
10 EiP tarafindan TEB'’in komisyonunun (.....) oldudu ifade edilmigtir.
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ise 3-5 is gunu icerisinde yine kargo vasitasiyla ilag temin edilmektedir. Talep edilen
ilag stokta bulunmuyorsa, temin suresi uretimde sikinti yagsanmadigi surece 10-20 is
gunu arasinda degismektedir. Bu konuda Protokol’'in 3.3.9. numarali maddesinde
“llaglar, recete tarihi itibariyle en geg (.....) hafta iginde hastalara teslim edilir.” seklinde
bir dizenleme de bulunmaktadir.

So6zlesme’nin bir diger faydasi ise SUT un 4.5.2. numarali maddesine goére, Trientine’in
recetenin duzenlendigi tarihten itibaren dort is gund igerisinde temin edilecek
olmasidir. Hayati Gnemi haiz bir ilacin temin suresinin kisalmasinin, hastalarin tedaviye
erisimini  kolaylastiracagi, dolayisiyla Urinun arzinda sureklilik saglayacagi
degerlendiriimektedir. Mevcut durumda Turkiye genelindeki Wilson hastalarinin, yurt
digindan ilag temini i¢in yalnizca dort subesi bulunan TEB’den ilag temin edebilmeleri
icin belli bir maliyete katlanmalari gerekmektedir. S6z konusu ilacin serbest
eczanelerden temin edilmesi halinde hastalarin katlandigi zamansal ve parasal
maliyetin de azalacagi anlagiimaktadir.

Diger etkinlik kazanimlarinin ise hasta takibinin dizenli sekilde yapilmasi, ilacin yan
etkilerinin daha iyi sekilde takip edilmesi ve ender gorulen hastaliklara karsi hastalar
ve hekimler nezdinde farkindalik yaratilmasi oldugu belirtiimigtir. Turkiye’de Wilson
hastalarinin sayisini ve bunlarin kaginin tedaviye erisebildigini tespit etmek hayati
onem arz etmektedir. Zira bu tespit, ileride yapilacak bilimsel arastirmalara da kaynak
teskil edebilecektir. Hasta takibinin duzenli sekilde yapilabilmesi, ilacin yan etkilerini
de gobzlemleme imkani vereceginden tedavinin daha bilingli ve guvenli sekilde
surdurllebilecegdi ifade edilmistir. Ayrica dagitici tesebbls pazarlama stratejisinin bir
parcasi olarak, ender gorulen bir hastalik olan Wilson hastaligi hakkinda doktorlar,
hastalar ve hasta olmayan kisiler nezdinde farkindalik yaratma motivasyonuna sahip
olabilecegdi, EiP’in UNIVAR ile uzun vadeli bir iligki igerisinde bulundugu surece ilaci
surekli temin edebilecegi, boylelikle stok yonetimini daha saglikli yapabilecegi, son
kullanma tarihi gegmis Uran bulundurma riskini bertaraf edecegi ve asiri stok
bulundurmanin getirecegi ek maliyetleri de azaltacagi ifade edilmistir.

Yukarida yer verilen bilgiler dogrultusunda, bildirim konusu Sézlesme bakimindan
4054 sayih Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilien kosulun
saglandigi kanaatine variimistir.

b) Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Beseri ila¢g pazarini diger piyasalardan farkh kilan unsurlardan biri, GrinG segenin
(doktor veya kismen eczaci), tiketenin (hasta) ve bunun bedeline katlananin (blyutk
Olcude devlet) farkh kisiler/kurumlar olmasidir. Dolayisiyla tuketim ve geri 6deme
cephesinde, hastalar ve devlet bulunmaktadir. Bu noktada, Sézlesme’nin tlketici
yararl agisindan degerlendiriimesinde, hem hasta hem de kamu butcesi agisindan
ortaya ¢ikabilecek faydalara deginilecektir.

Yukarida aciklandigi Uzere, Trientine’in Turkiye’de ruhsatlandiriimasi halinde, s6z
konusu ilacin veya esdegerlerinin yurt digsindan temin edilmesi durumuna kiyasla
maliyetlerin digsecegi tespit edilmistir. SUT’un “Yurt digindan ilag getirilmesi” baslikh
4.3. numarali maddesinin besinci fikrasinda “Bu ilaglardan EK-4/D Listesi kapsaminda
olanlardan hasta katilim payi alinmaz.” seklinde bir dizenleme yer almaktadir. Wilson
hastaliginin da Hasta Katihm Payindan Muaf ilaglar Listesi’nde (EK-4/D) yer almasi
sebebiyle, bu endikasyon dahilindeki tim ilaglar bakimindan hastalardan kural olarak
bir bedel alinmamakta, ilag bedelleri SGK tarafindan karsilanmaktadir. Dolayisiyla
dusen maliyetlerin SGK bakimindan tuketici faydasi saglayacagi asikardir.

8/11



(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

18-30/518-257

Ote yandan Bildirim Formunda; Wilson hastaliginin 30.000’de bir gériilen genetik bir
hastalik oldugu, bunun tedavisinde kullanilan ilaglarin yetim ila¢ statisinde oldugu,
yetim ilaglarin kisitli bir hedef nufusu olan veya nadir bir hastaligi tedavi eden,
dolayisiyla ticari ve mali potansiyeli sinirli olan ilaglari isaret ettigi ifade edilmistir. ilag
ureticileri, yluksek Urun gelistirme maliyetleri ve hasta sayisinin azhgr kargisinda
yeterince kar elde edememeleri sebebiyle yetim ilaglari Uretme ve pazarlama
konusunda pek de istekli olmayabilmektedir. Bu sebeple gesitli Ulkeler tarafindan yetim
ilaglarin Ar-Ge faaliyetlerinin tesviki icin mevzuat cikarilmaktadir. Dosya konusu
Sozlesme yetim ilag olan Trientine’nin Turkiye'de ruhsatlandirilmasi ve dagitiimasini
konu almaktadir. Bildirim Formunda Turkiye’de tahminen 2.650 Wilson hastasi
bulundugu belirtilmigtir. Bu bakimdan yetim ila¢ statisindeki bir ilacin i¢ piyasada
dagitima sunulacak olmasi 6lumcul sonuglari olabilen bir hastalikla yagayan hastalarin
menfaatine olacaktir.

Tlketici lehine saglanacak bir diger fayda, ilaca daha kisa surelerde ve serbest
eczanelerden dogrudan ulagilacak olmasidir. Zira Wilson hastaligi 6lumcuil sonuglara
yol acabilmekte ve tedavisi Omur boyu surebilmektedir. Bu bakimindan, hastalarin
ilaca daha kisa zamanda ve daha kolay sekilde ulasabilmeleri dGnemlidir. Dolayisiyla
islem sonrasinda arzda devamliligin saglanmasi kogulu karsilanirken, ayni zamanda
hastalarin tedavi surecine yonelik iyilesmeler de s6z konusu olacaktir.

TITCK Kilavuzu'nun 5. maddesinin dérdiinci fikrasinda “lkinci fikra kapsaminda yurt
disindan temin edilen beseri tibbi lriinlerin (retim yerlerinin Kurum tarafindan yapilan
GMP'" denetimine ve ilaglarin kalite kontroliine ybnelik analiz siireglerine dolayisiyla
ruhsatlandirma ve Kalite kontrol slireglerine tabi olmadigi hastanin hekimi tarafindan
hastalara anlatiimalidir. Hekimi tarafindan bilgilendirildigine dair hastadan veya kanuni
temsilcisinden rizasini belirten “Bilgilendiriimis Hasta Olur Formu” (Ek-3) alinmalidir.”
seklinde bir hikkim bulunmaktadir. ilgili hilkme gére, ilacin GMP denetiminin TITCK
tarafindan yapilmadiginin hekim tarafindan hastaya agiklanmasi Gzerine hastanin
dolduracagdi bir c¢esit riza formunun ardindan yurt disindan ilag temin sureci
baslatilabilmektedir. Oysa Trientine’in Turkiye’de ruhsatlandiriimasi amaciyla GMP
denetimleri Turkiye mevzuatina gore yapilacak olup hastalarin tedaviye erigsimde riza
formu verme zorunlulugu ortadan kalkacaktir.

Bu cercevede, incelenen So6zlesme bakimindan 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin
birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen kosulun kargilandigi sonucuna varilmigtir.

c) llgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Munhasir dikey anlagsmalarin yol agabilecegi rekabet sorunlarindan biri de rakip
saglayicilar bakimindan pazara erigsimin engellenmesi veya sinirlandiriimasidir.
Bildiim Formunda; ayni etkin maddeli Trientine ve Syprine’in halihazirda TEB
tarafindan ithal edilebildigi, ancak Trientine’in Turkiye'de ruhsatli ilag statislnu
kazanmasi durumunda ayni etkin maddeli ilaglarin TITCK Kilavuzu ¢ercevesinde TEB
tarafindan ithal edilemeyecegi ifade edilmistir. Ancak bu noktada, mevcut ve potansiyel
rakiplerin de kendi Urunlerini ayni usulle Turkiye'de ruhsatlandirmalarinin éntinde bir
engel bulunmadigi belirtiimelidir. Dolayisiyla ilgili piyasanin énemli bir bolumunde
rekabetin ortadan kaldiriimasinin s6z konusu olmadigi anlasiimistir.

" GMP: Good manufacturing practices (iyi Gretim uygulamalari).
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d) Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Muafiyet sartlarinin sonuncusunun karsilanabilmesi igin, taraflar arasinda kurulan
iliskiden beklenen faydalarin saglanabilmesi bakimindan rekabetin zorunlu olandan
daha fazla kisittanmamasi gerekmektedir. Bu bakimdan, So6zlesme’de yer alan
munhasirlik ve rekabet etmeme yukumlUliklerinin  kapsamini incelemek
gerekmektedir.

Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin 8. maddesinde ilaglarin ruhsat
basvurusunda istenen belgeler arasinda “o) Uriiniin ithali durumunda, ithalati yapan
gercek veya tizel kiginin s6z konusu drintn Tirkiye'ye ithali, ruhsatlandiriimasi ve
satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise, lisans
veren firma tarafindan diizenlenmis, Turkiye'deki yetkili tek temsilci digindaki bir
gercek veya tizel kigsiye daha ortak pazarlama yetkisinin verildigini gbsteren belge ve
Tlirkge tercimesi ile ortak pazarlama yapacak gergek veya tiizel Kigilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari.” yer almaktadir. Dolayisiyla Sozlesme ile
getirilen tek aliclya saglama yukumluligunuan yasal gerekliliklerden kaynaklandigi
belirtiimelidir. Yine bu yukimlaligun, Grindn yetim ila¢ statisiinde olmasi sebebiyle
yatirnmlarin amorti edilememesi riski karsisinda EiP’e bir koruma saglayacagdi ve
UNIVAR'In da daha fazla tesebbusle galigsmaktan kaynaklanacak iglem maliyetlerini
dusurebilecegi degerlendirilmektedir.

Sozlesme ile getirilen bir diger rekabet sinirlamasi ise rekabet etmeme
yukimlaligudir. Sézlesme’nin “Islem Yapisi” baslikli bélimiiniin Ggiincli paragrafinda
EIP’'in sdzlesme suresi boyunca Tirkiye'de sézlesme konusu uriin ile rekabet
edebilecek baska hicbir trinu dogrudan veya dolayli olarak satmamayi, tanitmamayi,
pazarlamamayi! ve dagitimini Ustlenmemeyi kabul ettigi belirtiimigtir. Bahsi gecen
“drtinle rekabet edebilecek diger triinler'in ATC siniflandirmasinin hangi basamagi
esas alinarak belirlendigi sorusu lzerine, EIP tarafindan sdz konusu ibarenin etkin
madde bazinda rakip olabilecek urlnleri isaret ettigi ifade edilmistir. Bu beyan
dogrultusunda, s6z konusu rekabet etmeme yukimlalugunuan kapsami itibariyla isbu
kararda yer alan ilgili Grin pazar tanimiyla uyumlu oldugu, dolayisiyla getirilen
sinirlamanin dikey anlagsmadan beklenen faydalarla orantii oldugu kanaatine
varilmistir. Son olarak Soézlesme slresinin Trientine’'in geri 6deme listesine'?
alinmasindan itibaren bes yil ile sinirli oldugu kararlastiriimistir. ilag sektériiniin yliksek
maliyetler gerektirdigi goéz 6nine alindijinda, Sézlesme’deki bu hikmuin taraflarin
batik maliyetlerini karsilamalari noktasinda gerekli ve yeterli oldugu anlasiimaktadir.
Boylelikle taraflar sure bitiminde s6z konusu dikey iliskiyi devam ettirip ettirmeme
kararini almakta serbest olacaktir. Bu gercevede, 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin
(d) bendinde yer alan sartin da saglandigi sonucuna variimistir.

2 SUT'un “Bedeli 6denecek ilaglar (EK-4/A)” baslikli 4.1.9. numarali maddesinde tanimlanan,
Tarkiye'de ruhsath olup SGK tarafindan geri 6demesi yapilacak ilaglarin yer aldigi liste.
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H. SONUC
(45) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

- Univar B.V. ile EIP Eczacibasi ila¢g Pazarlama A.S. arasinda 2018 tarihinde
imzalanan Trientine 300 mg — Ticari Sartlar Sézlesmesi'nin 4054 sayili
Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olduguna,

- 2002/2 sayili Dikey Anlasmalara iliskin Grup Muafiyeti Tebligi’'nin 2. maddesinin
ucuncu fikrasi uyarinca, anilan Soézlesme’nin 2002/2 sayili Teblig kapsaminda
grup muafiyetinden yararlanamayacagina,

- 4054 sayil Kanun’'un 5. maddesinin birinci fikrasinda sayilan sartlarin
tamaminin karsilanmasi nedeniyle, anilan Soézlesme’ye bireysel muafiyet
taninmasina

gerekeeli kararin tebliginden itibaren 60 gun icinde Ankara idare Mahkemelerinde
yargi yolu agik olmak tzere, OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.
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