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E. DOSYA KONUSU: Arastirmaci ilag Firmalann Dernegi’nin tanitim
ilkeleri ile ilgili tesebbus birligi kararina menfi tespit verilmesi talebi.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 28.5.2004 tarih ve 2817 sayi ile
giren basvuru uzerine 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un
4. 6.7. ve 8. maddeleri uyarinca yapilan inceleme sonucunda duzenlenen
24.6.2004 tarih, 2004-1-54/MM-04-iAY sayili Menfi Tespit Raporu, 28.6.2004
tarih ve REK.0.07.00.00/140 sayili Bagkanlik 6nergesi ile 04-45 sayili Kurul
toplantisinda gorusulerek karara baglanmistir.

G. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda; Arastirmaci ilag Firmalari
Dernegi'nin (AIFD) ilag sektériinin etik standardlarina uymasini saglamak
amaci ile hazirlamis oldugu “Beseri Tibbi Uriinlerin Saglik Meslegi
Mensuplarina Tanitim ilkeleri’nin temelde "Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Ydnetmelik"in g6z 6ninde bulundurularak hazirlanmis
oldugu; halihazirda ila¢ sektérinde tanitimin anilan yénetmelik ¢ergevesinde
dizenlenmis olmasi ve igeridinde sektordeki rekabeti olumsuz ydnde
etkileyecek herhangi bir unsura rastlanmamis olmasi nedeniyle AIFD
tarafindan hazirlanmis olan “Beseri Tibbi Uriinlerin  Saglik Meslegi
Mensuplarina Tanitim ilkeleri'ne (AIFD Tanitim ilkeleri)" 4054 sayili Kanun’un
4, 6 ve 7. maddelerine aykiri olmadigini gosteren bir menfi tespit belgesi
verilmesi gerektigi ifade edilmektedir.
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H. INCELEME VE DEGERLENDIRME
H.1. AiFD’e iligkin Bilgiler

AIFD, biinyesinde 30 adet tesebbliis barindirmakta olan bir dernektir. Dernek
Thzugd’'nde kurulugs amaci su sekilde tanimlanmigtir: “Tlrkiye’deki aragtirma
bazli ilag sanayii igin birlikte c¢alismak ve Tirkiye'deki sagliga katkida
bulunmak igin yeni ilaglara, bilgilere ve teknolojiye ulasimi yayginlastirmak ve
sanayilesmisg llkelerde bulunan etik ve agik bir ilag ¢evresi gelistirmek”. Daha
¢ok; iyi Uretim, klinik, labaratuar uygulamasi ile iyi pazarlama ve promosyon
uygulamasi gibi meslek etigi ile iligkili alanlarda duzenleme yapmayi
amagclayan dernedin Uyeleri arasinda yabanci menseli ilag Ureticileri yer
almaktadir.

H.2. ilgili Pazar
H.2.1. ilgili Uriin Pazan

AIFD uyesi tesebblislerin tamami beseri ilag sektdriinde faaliyet géstermekte
olan ila¢ firmalaridir. Her ne kadar ilag sektérinde pazar tanimi ATC-3
siniflandirmasi cergevesinde Uriin gruplari bazinda yapilmakta olsa da AiFD
tanitim ilkelerinin tim beseri ilaglari kapsamasi nedeniyle ilgili Grin pazari
“Beseri llac Pazari” olarak belirlenmistir.

H.2.2. ilgili Cografi Pazar

AIFD Tanitim llkelerinin Tirkiye Pazar’'na yonelik olmasi ve pazar
kosullarinin Ulke geneli iginde farklihk arz etmedigi géz 6nldne alindiginda,
ilgili cografi pazar "Turkiye Cumhuriyeti Sinirlar" seklinde tespit edilmigtir.

H.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme

H.3.1. Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik
Cercgevesinde llaglarin Tanitimi

Tarkiye'de ilaglarin topluma ve saglik meslegi mensuplarina yénelik tanitimlari
23.10.2003 tarih ve 25268 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri Tibbi
Urlinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yoénetmelik (Tanitim Yénetmeligi)”
cercevesinde gergeklestirimektedir. Anilan Yonetmeligin amag¢ baslikli
maddesinde; “Bu Yoénetmeligin amaci, begeri tibbi (riinlerin rasyonel
kullanimini temin etmeye yénelik olarak bu drinlerin tanitiminda uyulmasi
gerekli kurallari belirlemektir” ifadeleri yer almaktadir. Bu ¢gergevede, Turkiye
pazarinda ilaglarin halka ve saglik mensuplarina yonelik tanitimi belirli
kurallara baglanmigtir. Yaptirnrmi ve denetimi Saghk Bakanligi tarafindan
gergeklestirilen bu kurallarin muhatabi ila¢ sektérinde faaliyet gosteren ruhsat
ya da izin sahipleridir. Diger bir ifade ile, ila¢ sektérunde tanitim faaliyetleri
Tanitim Yonetmeligi'nin ¢izdigi sinirlar gergevesinde Saglik Bakanhgi
tarafindan denetlenmektedir.

Yonetmelik'te tanitim faaliyetleri:
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- Recgetesiz satilan beseri tibbi Grlnlerin topluma tanitimini,

- regete ile satilan beseri tibbi Urtnlerin saglik mesledi mensuplarina tanitimi,
- tibbi satig temsilcilerinin hekim ve dig hekimine yaptiklari ziyaretleri,

- numunelerin dagitimi ve

-saglik meslegi mensuplarinin katildigi promosyon toplantilarinin sponsorlugu
olarak tanimlanmistir.

ilac tanitim ilkeleri daha cok meslek etik kurallarinin tanitimda géz 6niine
alinmasini hedefleyen duzenlemelerdir. Nitekim Tanitim Ydnetmeligi'nin
“Temel Esaslar” baslikl 6. maddesinde bu dizenlemelere yer verilerek
tanitimin dogru, bilimsel gerceklere uygun, bilgilendirici, nesnel ve agik olmasi
gerektigi hikme baglanmigtir.

Dolayisiyla, Turkiye’de regetesiz ve regeteli tum ilaglarin halka ve saglk
mesledi mensuplarina tanitimi Tanitim Yonetmeligi hukimleri gercevesinde
sinirlandiriimigtir.  Bu durum, pazarda rekabetin dusik oldugu sektor
acisindan fazlaca bir sorun tegkil etmemekle birlikte, ilaglarin dodru ve etkin
kullaniminin saglanabilmesi agisindan gerekli olan bir husustur.

H.3.2. AIFD Tanitim ilkeleri

AIFD Tanitim ilkeleri'nin asagidaki kaynaklara dayanarak hazirlandig ifade
edilmektedir:

- Saglik Bakanhgr'nin 23 Ekim 2003 tarih ve 25268 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan, Begeri Tibbi Urlnlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmeligi,

- Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin, insanlarda Kullanilan Tibbi Uriinlerle
llgili 6 Kasim 2001 tarih ve 2001/83/EC sayil Direktifi,

- Ocak 2003 tarihli IEiS Tibbi ila¢ Tanitim ilkeleri Kilavuzu,

- 1984 tarihli, IFPMA (International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers Association) Farmasoétik Pazarlama Uygulama Kurallari ve

- ABPIl (Association of the British Pharmaceutical Industry)'nin ilag
Endustrisi Regeteli llaclar Tanitim Uygulama llkeleri.

Anilan kaynaklarda yer alan ilkeler bir araya getirilerek olusturulan AIFD
Tanitim llkeleri 1 Nisan 2004 tarihinden itibaren ydrarluge girmistir. Tanitim
lIkeleri’'nin “Amacg” baslikli 1. maddesinde asagidaki ifadeler yer almaktadir:

“Bu ilkeler, begeri tibbi Uriinlerin rasyonel kullanimini temin etmeye ybénelik
tanitim kurallarini belirleyen Tanitim Yénetmeligi'ni temel alarak; bu Uriinlerin
pazarlanmasinda (lye firmalarin endustrinin yliksek etik standardlarina
uymasini saglamak ve ulasilan diizeyi korumak amaciyla hazirlanmistir.”
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Bu cercevede hazirlanan Tanitim ilkeleri'nin kapsami 1.1. nolu maddede su
sekilde ifade edilmistir:

"Bu ilkeler Tirkiye'de beseri tibbi driinlerin saglik meslegi mensuplarina
tanitimini kapsatr.

likeler, ayrica, tibbi ve farmasétik bilgilerin ilgili yardimci saglik personeline ve
idari saglik personeline iletimini de kapsar.

llag firmalari tarafindan dogrudan ve dolayli olarak topluma sunulan bilgiler de
bu ilkeler kapsami dahilindedir.

likeler, tanitimla ilgili olmayan bazi alanlari da kapsar’.

Tanitim ilkeleri’nde tanitim kapsaminda yer almayan hususlar 1.2.2. nolu
maddede asagidaki sekilde tanimlanmistir:

“a) Recgetesiz satilan beseri tibbi Urlinlerin mevzuata uygun olarak topluma
tanitimi;

b) Geleneksel ilaglarin halka tanitimi;

c) Bebek mamasi ve bebeklere ybnelik besinlerin tanitimi;

d) Erigkinlere yénelik eternel besinlerin tanitimi;

e) Dogrudan halka satilan in vitro diyagonistik testlerin, kitlerin, medikal cihaz,
gerec¢ ve sarf malzemelerinin tanitimi;

f) Lens ve lens soliisyonlarinin tanitimi;

Ayrica;

g) Saglik meslegi mensuplari veya ilgili idari kadro tarafindan iletilen sorulara
veya bu kisilerden soru veya yorum olarak aktarilan bilimsel bildirilere verilen
yanitlar ve yazismalar...;

h) Urtinle ilgili herhangi bir sav igermemeleri kosuluyla, ruhsatl irtinler ile ilgili
olan ve 6rnegdin ambalaj degisikligi, advers reaksiyon uyarilari, ticari kataloglar
ve fiyat listeleri gibi, verilere dayali, dogru, bilgilendirici duyurular ve referans
materyalleri;

i) llag endiistrisinin bir bélimii tarafindan diizenli kullaniimakta olan fiyat,
iskonto veya satis kogullarini igeren ticari uygulamalar;

j) Kisa Urtin Bilgileri (KUB);

k) llag etiketleri ve ilag prospekttisleri;

I) Dogrudan veya dolayl olarak driinlere referans icermemek kosuluyla,
topluma ybnelik olarak basinda ve televizyonda insan saglhgi veya
hastaliklarina dair aciklamalar;

m) Kurumsal tanitimlar’.

Kapsam icerisinde yer alan ve yer almayan hususlardan da anlasilabilecegi
gibi, AIFD Tanitim Yénetmeligi daha cok ilaglarin saglik meslegdi mensuplarina
yonelik tanitimlarini icermektedir. Bunun yaninda fiyat, 1skonto ve satig
kosularini iceren ticari uygulamalarin kapsam disinda birakilmasi nedeniyle
AIFD uyelerinin bu alanlarda serbest hareket edebilme imkanina sahip oldugu
anlasiimaktadir.

llac sektoriinde receteli ve recgetesiz olarak birbirinden farkli kullanim
Ozelliklerine sahip iki grup yer almaktadir. Regeteli ilaglar kamu kesiminin ilag
harcamalarini karsiladigi Ulkelerde U¢ kesimli bir talep yapisina sahiptir.
Bunlar, ilag harcamalarinin 6nemli bir kismini karsilayan zorunlu saglik
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sigortalari, hangi ilacin tiketilecegine karar veren doktorlar ve ilacin tuketimini
gerceklestiren hastalardir. Bu talep yapisi nedeniyle hastalar disinda doktorlar
ve zorunlu saglik sigortalari regeteli ilag talebinin asil belirleyici unsurlar
olarak nitelendiriimektedir. Recetesiz ilaglarda ise ilaglar ¢ogunlukla geri
0deme kapsaminda olmadigindan ve doktor recgetesi olmaksizin
kullanilabildiginden, Gg¢ kesimli bir talep yapisi yerine blyuk 6l¢ide hastalar
tarafindan belirlenen bir talep yapisi s6z konusudur.

Doktorlarin regeteli ila¢g segiminde sahip olduklari konum, bu kesime yapilan
tanitimlarda fiyat unsurunun da yer almasi gerekliligini ortaya koymaktadir.
Her ne kadar herhangi bir finansal yukimlllik altinda olmasalar da
doktorlarin da ila¢ tercihlerinde fiyati g6z 6nlne almalari s6z konusu
olabilmektedir. Bu nedenle AIFD Tanitim Yénetmeligi'nde bu hususa iligkin
herhangi bir kisittama getiriimemesi rekabet hukuku agisindan olumlu bir
dizenleme olarak degerlendiriimektedir. Bunun yaninda, topluma tanitimin
serbest oldugu regetesiz ilaglarda AIFD Uyelerine herhangi bir kisittamanin
getiriimemis ve bu ilaglarin AIFD Tanitim ilkeleri kapsami diginda birakilmis
olmasi ile Uyelere bu alanda oldukga énemli bir tanitim serbestisi verilmigtir.

Diger yandan AIFD Tanitim ilkelerinde Rekabet Kurulu’nun iznine bagli
olarak yururlige girmesi ongorulen bir takim hususlar da bulunmaktadir.
“Tanitimin Denetlenmesi” baglikli 19. maddede yer alan bu hususlar sunlardir:

“19.4. AIFD birkag (iyesine veya bir lgiincii sahsa, tanitim faaliyetlerinin
uygulanmasini, tanitiminda kullanilan herhangi bir malzemeyi veya yéntemi
denetleme gbrevini verebilir.

19.5. AIFD, iiye firmalardan Yénetmeligin kogullarina, hedeflerine, ilkelerine
veya ruhuna uymadigina inandidi bir tanitim aktivitesini durdurmalarini veya
iptal etmelerini talep edebilir.

19.6. AIFD tanitimla sunulan bilgilerin diizeltiimesini isteyebilir. Bu tir
taleplerin hemen yerine getirilmesi gerekir”.

AIFD Tanitim ilkeleri'nin igerigi incelendiginde rekabeti kisitlayan herhangi bir
hususun yer almadigi ve Tanitim Yonetmeligi c¢ercevesinde hazirlanmig
oldugu anlasilmaktadir. Bu nedenle, yukarida deginilen tanitimin
denetlenmesine iliskin maddelerin uygulanmasinda 4054 sayili Kanun
kapsaminda herhangi bir sakincanin bulunmadigi kanaatine ulagiimistir.

. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

Arastirmaci ilag Firmalari Dernedi’'nin ilag sektoriiniin etik standardlarina
uymasini saglamak amaci ile hazirlamis oldugu “Beseri Tibbi Uriinlerin Saglik
Mesledi Mensuplarina Tanitim ilkeleri’nin temelde Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik g6z ©Oninde bulunularak
hazirlanmis olmasi; ilag sektérinde tanitimin anilan yonetmelik gercevesinde
dizenlenmis bulunmasi ve igeriginde sektdrdeki rekabeti olumsuz yonde
etkileyecek herhangi bir unsura rastlanmamis olmasi nedeniyle, Arastirmaci
ilag Firmalari Dernegi tarafindan hazirlanmis olan “Beseri Tibbi Uriinlerin
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Saglik Meslegi Mensuplarina Tanitim ilkeleri’ne 4054 sayili Kanun'un 4, 6 ve
7. maddelerine aykiri olmadigini gosteren menfi tespit belgesinin veriimesine
OYBIRLIGI ile karar verilmigtir



