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E. DOSYA KONUSU: Sanovel ilag San. ve Tic. A.S. ile ayni ekonomik
bitiinliik iginde bulunan Aset ilag San. ve Tic. A.S.’nin atorvastatin etken
maddeli ilaci bagska bir ad altinda uretip piyasaya siirmesinin, Emekli
Sandigi Genel Mudiirligih ve Bag-Kur uygulamalari da dikkate
alindiginda, pazara giris engeli yarattigi ve Pfizer ilaglari Ltd. Sti.’nin
piyasadaki faaliyetlerini zorlagtirdigi ve bu sekilde 4054 sayili Kanun’un
6. maddesinin ihlal edildigi iddiasi.

F. IDDIALARIN OZETi: Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.’nin (Sanovel) lretip
sattigi ilacin aynisini, Sanovel ile ayni ekonomik butinlik iginde bulunan Aset
ilag San. ve Tic. A.S.’nin (Aset) baska bir ad altinda (retip piyasaya surdugu
ve bdylece piyasada giris engeli yarattigi, ayni kigilerin degisik tizel kisilikler
altinda kurdugu sirketler araciligi ile fiyat ve giris bakimindan reguile edilmis
bir pazar olan ila¢ piyasasinda, farkli adlar altinda ayni mallari satigsa
sunmalarinin bagka tesebbuslerin pazara girisini zorlastirdigl, en buyuk alici
durumunda bulunan devlete ait sosyal sigorta kurumlarinin yurarlikteki satin
alma politikalarinin da getirmis oldugu sinirlamalar ile birlikte, s6z konusu
uygulamalarin  rakiplerin faaliyetlerini zorlastirmaya ve yeni girigleri
engellemeye yonelik olarak 4054 sayili Kanun’un 6. maddesi kapsaminda bir
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faaliyet oldugu ifade edilmekte ve anilan faaliyetlerin durdurularak ilgili
tesebblslere yonelik idari para cezasl uygulanmasi gerektigi iddia
edilmektedir.

G. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 9.1.2004 tarih ve 119 say ile giren
basvuru Uzerine, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 6.
maddesi uyarinca yapilan inceleme sonucunda duzenlenen 8.3.2004 tarih,
2004-1-7/BN-04-MOP sayili Bilgi Notu, 15.3.2004 tarih, REK.0.05.00.00/36
saylll Baskanlk oOnergesi ile 04-20 sayili Kurul toplantisinda goérusulerek
karara baglanmigtir.

H. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda;

- referans fiyatlamaya 6rnek teskil eden Emekli Sandig1 Genel Mudurluga ve
Bag-Kur uygulamalarinin, esasen jenerik ila¢ piyasasindaki tesebbusleri
maliyet ve fiyat dislirmeye tesvik ettigi; s6z konusu uygulamalarin hastalarin
fiyata kargi daha duyarli hale getiriimesine, orijinal ilag Ureticilerinin Grtnlerine
olan marka bagimhliginin azaltilmasina, dolayisiyla bu yonuyle de jenerik ila¢
piyasasinda rekabetin gelismesine katki saglayabilecek nitelikte oldugu,

- sikayet olunan ve ayni ortaklarin kontrol altindaki sirketlerin iki ayri lisansla
pazarda faaliyet gdstermelerinin, 4054 sayili Kanun'un kapsaminda ele
alinabilecek bir husus olmadigi,

- bu nedenlerle, Pfizer ilaglar Ltd. Sti.’'nin (Pfizer) satisinin olanaksiz hale
getirilerek, pazardaki faaliyetlerinin engellendigi ve bdylece 4054 sayili
Kanun’un 6. maddesi ihlal edildigi iddiasinin yerinde olmadigi ve dosya
konusu sikayet ile ilgili herhangi bir 6narastirma yapilamasina ya da
sorusturma agilmasina gerek olmadigi

ifade edilmektedir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME

1.1. Konu

Pfizer tarafindan gonderilen sikayet dilekgesi ve eklerinde ozetle;

- Atorvastatin etken maddesi Uzerinde, Dlinya’da Pfizer'in alt kurulusu
olan Warner Lambert GmbH’nin patent hakki bulundugu,

- Atorvastatin etken maddeli ilacin Turkiye'de “Lipitor” adi altinda ilk
kez 1999 vyilinda Pfizer ilaglan Ltd. $ti. tarafindan piyasaya
suruldagu,

- Lipitor adl ilacin piyasaya surulmesini takiben, Sanovel tarafindan

kopyasi olan “Ator” adli ilacin piyasaya suruldugu,

- 2002 yih basinda Bag-Kur Genel Mudurlagd’nin, Turkiye Eczacilar
Birligi ile yapmis oldugu protokol ile belirli bir fiyat bandi iginde kalan
ilaglarin paralarinin 6denecegini agikladigi,
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- 2002 yil Mart ayinda Mecom Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.nin
ayni ilacin kopyasini yaptigi ve piyasaya “Tarden” markasiyla satisa
basladig,

- 2003 yili bagsinda Emekli Sandigi Genel Mudurlugd’'nun Turkiye
Eczacilar Birligi ile yapmis oldugu protokol ile ilag fiyatlarinda
aritmetik ortalama sistemini getirdigi ve fiyat olarak aritmetik
ortalamanin Uzerinde olan ilaglarin aritmetik ortalama Uzerinde kalan
kisma iligkin bedellerini 63demeyecegini acikladigi,

- 2003 yilinin Temmuz ayinda Sanovel ile ayni ekonomik butinlik
icinde bulunan Aset'in ayni ilaci tekrar kopya ederek “Saphire” adi
altinda piyasaya surdugd,

- Asetin “Saphire” markasini piyasaya surmesi Uzerine, Bag-Kur
Genel Mudurligd’nin bant uygulamasi kapsaminda atorvastatin
etken maddeli Grlin sayisinin dorde ¢iktigi,

- bunun diginda Emekli Sandigi Genel Muadarligd’nin aritmetik
ortalama uygulamasinda da yeni bir durumun ortaya ¢iktigi Sanovel
ile Aset’in UrGn fiyatlarinin birbirine ¢ok yakin olmasi nedeni ile
aritmetik ortalamanin bu grubun fiyatlari civarinda daha agirlkl
olarak olusmaya basladigi ve Pfizer'in satigini zorlastiran bir durum
meydana getirildigi,

- Sanovel’in dretip sattigr ilacin aynisini, Sanovel ile ayni ekonomik
batunlik icinde bulunan Aset’in bagka bir ad altinda Uretip piyasaya
surdigu ve bodylece piyasada giris engeli yarattigi, en buyuk alici
durumunda bulunan devlete ait sosyal sigorta kurumlarinin
yurarlukteki satin alma politikalarinin da getirmis oldugu sinirlamalar
ile birlikte, s6z konusu uygulamalarin rakiplerin faaliyetlerini
zorlastirdigi ve yeni girigleri engelledidi,

ifade edilmektedir.
1.2. Yapilan inceleme ve Hukuki Degerlendirme
1.2.1. ilgili Pazar

1.2.1.1. ilgili Uriin Pazan

Pazarda kolestrol ve trigliserit dusUricu etkisi olan degisik etken maddeli
ilaglar bulunmaktadir. Hastaligin tirG ve hastalarin fizyolojik durumlarina gore
her bir ilag farkll kogullarda kullanilabildigi gibi bazi durumlarda da birbirlerinin
yerine ikame edilebilir.

Kolestrol ve trigliserit disurlicu olarak kullanilan etken maddeler; pyricarbate,
simvastatin, pravastatin, fluvastatin, fenofibrate, gemfibrozil, calstryramine,
cerivastatin, lovastatin ve atorvastatindir.
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-Turkiye'de yukarida sayilan etken maddelerden yararlanilarak yapilan degisik
markalarda ilaglar bulunmakta ve bunlar kolestrol ve trigliserit tedavisinde
kullaniimaktadir.

Ancak ilgili Grin pazarinin tespitinde, Emekli Sandigi Genel Muadurligu ve
Bag-Kur Genel MudurlGgi’nan referans fiyat uygulamalari nedeniyle ATC-3
siniflandirmasi degil, etken madde siniflandirmasi esas alinmaktadir. Her biri
ayri birer pazar olarak nitelendirilen bu siniflardan birisi de sikayet
kapsamindaki uygulamalarin konusu olan atorvastatin etken maddesidir. Bu
cercevede ilgili Urin pazar “atorvastatin etken maddeli ilaglar’ pazari olarak
belirlenmistir.

1.2.1.2. ilgili Cografi Pazar

ilgili cografi pazar, ilgili Uriin pazarini olusturan ilaglarin Turkiye genelinde
satilmasi nedeniyle “Turkiye Cumhuriyeti Sinirlan” olarak belirlenmistir.

1.2.2. ilgili Mevzuat

llag sektori piyasaya giris bakimindan regiile edilmis ve giriste ruhsatlandirma
sistemi uygulanan bir pazardir. Sektére giris Saglik Bakanhgr’'nin izin ve
kontrolindedir. Herhangi bir Grinln piyasaya ilag olarak sunulmasindan énce
Saghk Bakanligrnin  ruhsatlandirma ve satis igin  yetkilendirmesi
gerekmektedir.

1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu kapsaminda olan
artnlerin yurt icinde imal olunduktan sonra ticarete ¢ikarilmasi ve yurt diginda
imal edilen drinlerin ithali Saglk Bakanhdr’'nin iznine tabi kiinmistir. 1262
saylll Kanun ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Kanunu’nun 3. maddesi ve 181
saylll Saghk Bakanligrnin Goérevleri Hakkinda KHK’nin 43. maddesine
dayanilarak gikartiimis bulunan Tibbi Farmasétik Urlinlerin Ruhsatlandiriimasi
Yonetmeligi'ne (Yonetmelik) gore Saglik Bakanhdi, gerek Ulkede Uretilmis
bulunan gerekse yurt disindan ithal edilen ilaglara ruhsat vermektedir.

Yonetmelik, ticarete sunulmak istenen tibbi farmasotik Grunlerin gerekli
emniyete ve uygun kaliteye sahip olmalarini saglamak Uzere, ruhsatlandirma
islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar dizenlemektedir.

Yonetmeligin 8. ve 9. maddelerinde ki tur ruhsatlandirma usull
Ongorulmustar. Bunlardan ilki 8. maddede dizenlenen ve belirli bir ilag igin ilk
ruhsat basvurusunda bulunulma durumunda, ruhsat basvurusu ile birlikte
Saglik Bakanhgi'na s6z konusu ilag ile ilgili her tlrlG bilginin verilmesini iceren
bir sistemdir. 8. maddede bu liste ayrintili bir sekilde belirlenmistir. Bunlar
ilacin kimyasal yapisi, uretimi ve diger bilgilerle beraber farmakolojik ve
toksikolojik test sonuglar ve diger bilgileri igermektedir. 9. maddede ise Saglik
Bakanhgi tarafindan daha 6nce ruhsatlandiriimig bir ila¢ igin Gguncu bir kigi
tarafindan yapilan yeni ruhsat basvurusu durumu duizenlenmistir. Bu
durumda, Saglik Bakanliginca daha 6nce ruhsat verilmis bir ilag i¢in ruhsat
basvurusunda bulunuldugunda, basvuru sahibi ilaca iligkin farmasétik ve
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toksikolojik test sonuglarini veya klinik ¢aligmalarini basvuru ekinde sunmak
zorunda tutulmamistir.

8. ve 9. maddelerde getiriimis olan dizenlemeye gore, bir ilacin ilk defa
ruhsatlandirma asamasinda, o ilaca iligkin her tarlt bilgi Bakanliga sunulacak,
buna karsilik daha 6nceden ruhsatlandiriimis bir ilag igin yapilacak ruhsat
basvurusunda, Bakanlik ruhsat igin ilk bagvurandan farmasoétik ve toksikolojik
testler ve klinik arastirma sonuglarini  6grendigi icin, diger bagvuru
sahiplerinden bu bilgileri Gretmelerini talep etmeyecektir.

Tarkiye’de ilk defa bir Grdn icin ruhsat basvurusunda bulunan kisi ile bu
driiniin kopyasini® yapan kisi arasinda ruhsat asamasinda farklilik yapilmis ve
ilk defa basvuruda bulunan kisiden talep edilen bilgi ve belgeler kopya Urln
sunan basvuru sahiplerinden talep edilmeyerek, esitler arasinda orijinalinin
esdegerini Uretmek isteyenler lehine bir avantaj meydana gelmistir.

Ruhsatlandirma Ydénetmeligi'ne gore Urinun kopyasini piyasaya sunmak igin
ruhsat basvurusunda bulunan kisiler, ilk defa ruhsat basvurusunda bulunmus
kisilerin sunmus oldugu bilgilerden yararlanabileceklerdir. Uriiniin kopyasi igin
ruhsat basvurusunda bulunan Kkisilerden sadece ruhsat basvurusunda
bulunduklari kopya urinin esas Urun ile ayni oldugunun, biyoesdegerliliginin
kanitlanmasi istenmektedir.

Ruhsatlandirma, urinU piyasaya ila¢g olarak surmek igin yeterli degildir
(Yonetmelik - 4. madde). Ruhsatlandirma igleminin tamamlanabilmesi i¢in son
asamada ilag fiyatinin onaylanmasi gerekmektedir. Fiyati onaylanan ilag icin
ruhsat verilir ve belge tanzim edilir. Bu iglemi takiben evvelce onaylanmis olan
ilag ambalaji ilag ve Eczacilik Genel Midirligi tarafindan tekrar incelenir.
Ambalaj onayl halinde barkod ve satis izni verilerek igslem tamamlanir.
Boylelikle idare ruhsat verdigi Urindn hangi fiyattan satillacagini da
belirlemektedir.

Yonetmeligin 30. maddesi ruhsatlandirma asamasindan sonra Uretim yerlerini
de belirlemektedir. Buna gore Saghk Bakanligrnin herhangi bir Grini
ruhsatlandirmasi sadece urin hakkindaki bilgilerle sinirl degildir. Bakanlik
ayrica urunun yapilacagi yeri ve kosullar belirlemekte ve gerekli gérdugunde
yerinde incelemede bulunacagini agiklamaktadir. Bu bakimdan piyasaya giris
sadece Urun bakimindan degil, ayrica Urun yontemleri ve yeri bakimindan da
denetim altindadir.

Yonetmeligin 35. maddesi ise Bakanlga ilag satis fiyatini denetleme yetkisi
vermistir. Ayni madde ilaglarin pazara sunulmasinda Bakanligin her konuda
takdir hakkini haiz oldugunu belirten duzenlemeler icermektedir: Buna gore,
ruhsati alinan bir tibbi farmasoétik urin icin ilk kez piyasaya verilmesinden
Once satisa sunulacak sekliyle 2 adet numunenin Bakanliga sunulmasi
zorunludur. Satis izni alinmasi zorunlulugu Urinin ruhsata esas ambalaj ve

' Patent ve/veya veri korumasi ile korunan drinidn esdegerin ¢ikartmak kopya Uriin olarak

tanimlanmaktadir.
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etiket bilgilerinin ve/veya 6zelliklerinin degismesine yol agan islemler igin de
gecerlidir.

Bakanlik, driin numunelerini, prospektls ve ambalaj bilgileri, ambalaj tart ve
miktari ile satig fiyati agisindan inceleyerek uygunlugunu belirler. Uygun
bulunan Urine satisa sunulabileceg@ine dair izin verilir.

35. maddede agik¢a ruhsat almig olmanin satisa sunmak igin yeterli olmadig,
Bakanhgin ayrica satis izni vermesinin gerekli oldugu dizenlenmis ve
Bakanlk bu satis iznini verirken ilacin fiyatini da belirlemek yetkisini elinde
tutmustur. Bakanhgin takdiriyle uygun kosullar cergevesinde ilacin satisina
izin verilmektedir. Bu uygunluk sarti i¢cinde ilacin fiyatinin belirlenmesi de
bulunmaktadir. Ayrica ilacin bir kez satisa sunulmasini takiben herhangi bir
fiyat degisikligi de Bakanhgin onayina tabi olup bu onay Kkolaylikla
alinabilmektedir.

1.2.3. Fiyatlandirma

Saglk Bakanhgi Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda KHK’nin 11. maddesinin (a)
fikrasi “saglik hizmetlerinde kullanilacak ilaglarin imalini, ithalini ve piyasaya
arz sekillerini izne baglamak, ilaglarin kaliteli olarak uygun fiyatlarla
kontrollerini yapmak” gérevini Saglik Bakanh@ ila¢ ve Eczacilik Genel
Madarlagd’'ne vermistir.

ilaglarin fiyatlandirmasina iliskin esaslar Bakanlar Kurulu'nun 6.2.2004 tarih ve
2004/6781 sayih “Begeri Tibbi Urunlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar” ile
duzenlenmektedir. S6z konusu kararin ilgili maddeleri asagidaki sekildedir:

“Madde 1 - Saglik Bakanligi (Bakanlik) 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu
geregince tibbi drtinlerin (lriin) tiketiciye uygun sartlarda ulagsmasini temin
etmek icin gerekli tedbirleri alarak azami fiyati belirler. Firmalar azami fiyatin
altinda fiyat talep edebilir. Saglik Bakanlgi tarafindan onaylanan fiyat, onay
tarihi itibariyla ydrdrliige girer.

Madde 2 - Maliye Bakanligi, bildirilen Urinlerin fiyatlarinin bu Kararda
belirtilen esaslara uygunlugunu incelemeye yetkilidir.

Madde 3 — Orijinal Griinlerin KDV haric azami perakende satis fiyati tespit
edilirken; 2004 yili igin Fransa, ltalya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan olmak
tizere, her yil Avrupa Birligi (AB) lilkeleri arasindan Bakanlik¢a belirlenen 5
tlkeden fiyati belirlenecek (riinin en ucuz oldugu 2 Ulkedeki driin fiyatlari
referans alinir. Uriiniin perakende satig fiyati, referans alinan fabrika satis
fiyatlar (perakende satis fiyatindan eczaci ve depocu karlari digllerek
bulunan depocuya satis fiyati) ortalamasinin azami %90’I esas olmak (izere,
10 uncu maddeye gére belirlenecek depocu ve eczaci kar oranlari eklenmek
suretiyle belirlenir. Urtiniin ithal edildigi iilkedeki fabrika satis fiyati, tespit
edilen fiyatin altinda ise, depocu ve eczaci kar oranlari ithal edildigi (ilkedeki
fiyata eklenir.
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Madde 4 — Jenerik Uriinlerin KDV hari¢ azami perakende satis fiyati; bu
urtinlerin orijinallerinin 3 lnci maddeye gbére belirlenen fabrika satis fiyati
ortalamasinin %70’i esas alinarak, depocu ve eczaci kar oranlari eklenmek
suretiyle belirlenir. Ancak, jenerik driinlerin lretiminde ilag etken maddesi
olarak yerli Uretilen hammaddelerin kullanildiginin belgelenmesi halinde,
azami oran %80°e kadar ¢ikabilir. Urtiniin ithal edildigi (ilkedeki fabrika satis
fiyati, AB llkeleri igin tespit edilen fiyatin altinda ise, depocu ve eczaci kar
oranlari ilgili tlkedeki fiyata eklenir.

Madde 5 — Tirkiye digindaki (lkelerde pazarlanmayan lUrinler ile AB
Ulkelerinde pazarlanmayan (rtnlerin  fiyati, benzeri Jdriinlerin  fiyatini
gecmeyecek sekilde 3 ve 4 (ncl maddelerdeki esaslar ve maliyet unsurlari
dikkate alinmak suretiyle belirlenir.

Madde 6 - Hastahane ambalajli (riinlerin fabrika satis fiyatlari, 3 ve 4 (ncl
maddelerdeki esaslar ve maliyet unsurlari dikkate alinmak suretiyle ve orijinal
trtinlerin birim fiyatlarinin en az %10 altinda kalmak sartiyla belirlenir.

Madde 7 — Uriinlerin fiyatlarini degerlendirmek amaciyla Saglik Bakanligrnin
koordinatérltigtinde Maliye Bakanligi ile Devlet Planlama Tegkilati ve Hazine
Miistesarliklari temsilcilerinin  katihmiyla 3 ayda bir toplanarak Saglik
Bakanligr’na tibbi lrtinlerin fiyatinin artirlmasi, eksiltimesi veya dondurulmasi
Onerisinde bulunmak Ulizere “Fiyat Degerlendirme Komisyonu” olusturulur.
Déviz kurunda en az 30 giin sireyle %5’i asan degisiklik olmasi halinde, Fiyat
Degerlendirme Komisyonu, Saglik Bakanhgrnin daveti (lizerine olagantstii
toplanarak driinlerin fiyatlarini yeniden degerlendirir. S6z konusu Komisyonun
sekreterya hizmetleri Saglik Bakanliginca ydrdtdllir.

Geri &6deme kosullarini  belilemek amaciyla Maliye Bakanhgi'nin
koordinatérltigiinde Saglik Bakanligi, Devlet Planlama Teskilati ve Hazine
Miistegarliklari, Sosyal Sigortalar Kurumu, Emekli Sandigi Genel Mdddrltigi
ve Bag-Kur Genel Midlirltigu temsilcilerinin katilimiyla 6 ayda bir toplanarak,
sektor sivil toplum kuruluglarinin gérislerini de alarak ilgili bakanliklara
6neride bulunmak (izere “Geri Odeme Komisyonu” olusturulur. Séz konusu
Komisyonun sekreterya hizmetleri Maliye Bakanliginca ydrditdllir.

Madde 8 — Uriin imalatgilari ve ithalatgilar, (riinlerinin orijinal ve jenerik
oldugunu belgelemekle yiikiimlidiir. imalatgi ve ithalatgilar, fiyat alma, artirma
veya eksiltme talepleri ile birlikte referans llkelerdeki fabrika satis fiyatlarini
Bakanliga sunmak zorundadirlar. Belirlenen fiyatlarin TL karsihgi, gérilen
onay tarihindeki Tirkive Cumhuriyeti Merkez Bankasi déviz satis kuru
tizerinden hesaplanir. Uygun gériilen fiyat 10 isgiinii icinde bildirilir. lgili
firmanin gecerli belgeleri tamamlamasindan itibaren 90 isgini iginde
fiyatlandirma igslemi yapilir. Basvurularin fazla olmasi ve is yogunlugu
durumlarinda bu siire 60 is giinii uzatilabilir. ligili firmalar 90 is giinii icinde
gecerli belgeleri tamamlamazsa Bakanlikga belirlenen fiyat gegerli olur.

Madde 9- Referans alinan lilkelerde uygulanan drin fiyatinin %5 veya daha
fazla oranda dismesi halinde, (riinlin imal veya ithalini gerceklegtiren firma
30 giin iginde Bakanliga bagvurarak yeni fiyat almak zorundadir. Bu siire
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icinde bildirimde bulunulmadigi Bakanlik tarafindan tespit edilen diriinlere
ikinci derece geri ¢cekme igslemi uygulanir ve 30 gun dahil bildirimde
bulunulmayan stirenin 3 kati stireyle ruhsat askiya alinir. Bu sirenin sonunda
yeni fiyat verilerek askiya alma iglemi kaldirilir.

Madde 10- 3 ve 4 (ncli maddelere gére (riinlerin perakende satis fiyati
belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlari, ithal ve yerli
trtinlerde ayni olmak lizere, kademeli olarak asagidaki sekilde belirlenir.

Bu hadleri, Devlet Istatistik Enstitiisti bir énceki yilin yillik kimyevi irtinler
toptan egya fiyat endeksi artis orani ve tibbi Urinlerin son 3 yillik toplam
satiglarinin dagihmini dikkate almak suretiyle yeniden belirlemeye Saglik
Bakanligi yetkilidir.”

1.2.4. Referans Fiyat Uygulamasi

Sikayete konu olan Bag-Kur ve Emekli Sandigi Genel Mudurligu geri 6deme
sistemleri referans fiyatlamaya birer 6rnek teskil etmektedir. Referans fiyat,
ilag fiyatlarr baz alinarak olusturulan bir geri 6deme mekanizmasidir.
Uygulama ilk olarak 1989 vyilinda Almanya’da yudrarlige konulmustur.
Halihazirda birgok Ulke tarafindan da benimsenen referans fiyat
uygulamasinin temel unsurlari ise sunlardir:

- Benzer terapétik? ya da farmasotik® etkilere sahip olan ilaglarin bir arada
gruplandiriimasi,

- Referans fiyatin, olusturulan grup igin maksimum geri édeme fiyati olarak
belirlenmesi,

- Referans fiyatin grup igerisindeki Uretici fiyatlar i¢erisinde belirli bir nokta
(minimum ya da ortalama) baz alinarak belirlenmesi,

- Ureticilerin Gruin fiyatlarini belirlemede serbest birakilmasi,

- Eger ureticinin belirlemis oldugu fiyat, referans fiyatin Uzerinde ise aradaki
farki tuketicinin kendi cebinden kargilamasidir.

Referans fiyat uygulamasinin son dénemde hizli bir sekilde yayginlagsmasinin
ardinda; rekabeti tesvik etmesi, geri 6deme miktarini etkin fiyat seviyesinde
belirlemesi ve tuketicilerin arzu ettikleri takdirde daha yluksek 6deme yaparak
istedigi ilaci kullanmasina olanak saglamasindan kaynaklanan avantajlar s6z
konusudur. Bunun yaninda terapoétik ikameler arasindaki fiyat farkhliklarini
azaltmasi ve pazarin seffafligini artirmasi da sistemi tesvik eden diger
unsurlardir.

Her ne kadar referans fiyat uygulamasinin c¢ergevesi belirli olsa da
uygulamalar Ulkeden Ulkeye degisiklikler gdstermektedir. Referans fiyat,
Almanya’da yalnizca geri 6deme oranini ifade eden ve dUreticilere fiyat
belirleme, tuketicilere ise urin se¢me 6zgurlugu taniyan bir mekanizmayken
Yeni Zelanda’'da fiyat tavani 6zelligine sahiptir.

% Farkli etken maddeler iceren ancak ayni ya da benzer hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar.
3 Ayni etken maddeyi iceren ilaglarin yer aldigi Griin grubu.
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1.2.4.1. Referans Fiyat Sisteminin Degerlendirilmesi

Referans fiyat sisteminin gruplarin olusturulmasi ve grup icin referans fiyatin
belirlenmesi seklinde iki ana unsuru bulunmaktadir. Bu unsurlarin
uygulanmasinda ise pazarin yapisi ve ilag sektdrtne iligkin politikalar 6n plana
cikmaktadir. Uriin sayisinin fazla oldugu durumda gruplar ayni etken maddeyi
iceren ilaglardan olusmaktayken drin sayisinin az oldugu durumda benzer
etkiye sahip olan ancak farkli etken madde igeren ilaglar bir arada
gruplandiriimaktadir (6rnedin, romatizma tedavisinde kullanilan ancak farkli
etken madde igeren Urinler). ilaglarin gruplandiriimasinda dikkat edilmesi
gereken en 6nemli husus gercek anlamda birbirlerinin ikamesi olan ilaglarin
bir arada gruplandiriimasi gerektigidir. Bu kosulun saglanamadigi durumda
referans fiyat etkin bir geri 6deme mekanizmasi olma o&zelligini
kaybedebilecektir.

Referans fiyat kapsaminda olusturulan gruplarda referans fiyatin nasil
belirlenecegi konusunda uygulamada herhangi bir belirlilik bulunmamaktadir.
Ancak referans fiyatin olusumunda yaygin olarak asagida yer verilen iki
yontem kullaniimaktadir:

- Grup igerisindeki en dusuk fiyath ilacin fiyatinin referans fiyat olarak kabul
edilmesi ya da

- Grup icerisindeki ilaclarin fiyatlarinin agirlikl ya da agirliksiz ortalamasinin
alinmasi suretiyle referans fiyatin belirlenmesi.

Referans fiyatin belilenmesinde anilan ydntemlerin sektdrdeki etkileri
birbirinden farkli sonuglar dogurabilmektedir. Ornegin, en dusik fiyath ilacin
fiyatinin referans fiyat olarak kabul edilmesi, grup genis tanimlandiginda,
duguk gelirli  kesimler acisindan yuksek fiyath ilacin  tuketimini
gUglestirebilecektir. Ortalama fiyat referans fiyat olarak alindidinda ise
referans fiyatin altinda fiyata sahip olan ilaglarin fiyatlarinda yikselme olmasi
ihtimal dahilindedir.

ideal bir referans fiyat uygulamasi ise ayni etken maddeyi icermese dahi
birbirlerinin yakin ikamesi olan ilaglarin bir arada yer aldigi1 ve en dusuk fiyatl
ilacin ya da en dusuk fiyatl iki ilacin ortalamasinin referans fiyat olarak
belirlendigi bir mekanizmadir. Burada dikkat edilmesi gereken en Onemli
husus, her ne kadar ayni etken maddeyi i¢ceren ilaglar birbirlerinin tam olarak
ikamesi olsa da, gruplarin mutlaka ayni etken maddeyi iceren ilaglardan
olusma zorunlulugunun bulunmasidir. Nitekim Rekabet Hukuku’nda ilgili pazar
olarak tanimlanan ATC-3 siniflandirmasinda pazarlar ayni etken maddeyi
iceren ilaglardan olusmamaktadir. Bu siniflandirmada “romatizma tedavisinde
kullanilan ilaglar” farkli etken maddeleri iceriyor olsa da ortak bir hastaligin
tedavisine yonelik olarak kullanildiklari icin ayni pazarda
degerlendiriimektedir.
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1.2.4.2. Referans Fiyat Uygulamasinin ilag Sektoriinde Rekabet Uzerinde
Etkisi

Referans fiyatin ilag sektorl agisindan tasidigi en onemli 6zellik, benzer
niteliklere sahip olan drlnlerin bir arada de@erlendiriimesi suretiyle
aralarindaki fiyat rekabetinin artinlmasidir. Bu uygulama tlketicileri, ayni
nitelige sahip Urlnler arasinda daha dusuk fiyata sahip olanlara
yonlendirmekte ve tercih edilmesi durumunda, aradaki farkin tiketici
tarafindan karsilamasi suretiyle daha pahali Grlnlerin alinabilmesine olanak
saglamaktadir. Tuketicilerin fiyatlara olan duyarlligi, yuksek fiyatlara sahip
olan Urunlerde yuksek, referans fiyat seviyesindeki veya bu seviyeye yakin
fiyata sahip olan UrUnlerde ise dusuktar.

Serbest pazar kosullarinda, bir mal veya hizmet pazari igerisinde, digerlerine
gore daha ustin Ozelliklere sahip olan ya da daha iyi pazarlanan Grindn
ureticileri goreceli olarak yuksek fiyat belirleme olanagina sahiptir. Tuketiciler
ise Ustlin 6zelliklere* sahip olan driinleri tiiketmek istedikleri durumda daha
fazla fiyat 6demeyi gbze almak zorundadir. ilag sektériinde bdyle bir ortamin
s6z konusu olabilmesi igin fiyatlarin serbestce belirlenebilmesi ve tanitim
faaliyetlerinin sektor etigi ¢ercevesinde yapilabilmesi gerekmektedir. Bunun
yaninda devletin sosyal politika hedefi dogrultusunda ilag harcamalarinin
finansmanini saglayabilmesi igin belirlemesi gereken politika, pazardaki
rekabet ortamina mimkin oldugunca az mudahale ederek temel ihtiyaclarin
kargilanmasi olmaldir. Referans fiyat uygulamasinin bu asamada sahip
oldugu rol, zorunlu sigorta kapsamindaki tliketicilere temel hizmetleri
sunmaktir (érnegin yalnizca en dusuk fiyata sahip olan ilacin fiyatinin
6denmesi). Temel hizmetin Uzerindeki fiyatlarda ise sorumluluk tuketicilere
aktariimaktadir. Bu durum hastanelerdeki hasta yatis islemlerine benzetilebilir.
Hastanelerde genellikle standart odalarda yatan hastalar igin zorunlu saghk
sigortalari masrafin tamamini karsilarken, 6zel odalarda kalma talebinde
bulunan hastalar igin aradaki farki kendileri karsilama zorunlulugu
bulunmaktadir. Tuketicinin bu durumda yapacag! tercih, tamamen kendi
istekleri ve finansal glcu gercevesinde olacagindan, her iki durum arasinda
tedavinin 6zinde herhangi bir degisiklik olmayacaktir. Devletin temel
ihtiyaclari kargiladigi boyle bir sistemde temel ihtiyaglarin Gzerindeki hizmet ve
urnler, diger mal ve hizmet piyasalarinda oldugu gibi Ureticiler ya da
saglayicilar arasindaki rekabet gergevesinde ortaya ¢gikacaktir.

Referans fiyatin ilag sektorindeki rekabete yapmis oldugu katki yalnizca
tuketicilerin fiyat duyarliliklarinin artirnimasindan ibaret degildir. Bunun
yaninda, dusuk fiyath Ureticinin fiyati baz alinarak geri éddeme fiyatinin
belilenmesi nedeniyle etkin c¢alisan (reticiler 6dillendirilmektedir. ilag
sektorinde patent korumasinin sona ermesi ile pazara giren jenerik
ureticilerin en 6nemli rekabet araci fiyattir. Jenerik Ureticiler, patent sonrasi
dénemde pazar paylarini artirma amaciyla ve diger jenerik Ureticilerin rekabeti

* Ustiin 6zellik kavrami, gercekte, birbirinin farmasotik esdegeri olan ilaglar arasinda bulunmamaktadir.
Ancak reklam ve marka gibi unsurlar tiiketici géziinde trUnlerin birbirlerinden farkh olarak algilanmasina
neden olabilir.
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nedeniyle bazi durumlar fiyatlarini marjinal maliyet seviyesine kadar
dusurmektedir. Bu durum, referans fiyat uygulamasinda geri ddeme fiyatinin
belirlenmesinde marjinal maliyet seviyesinde fiyat belirleyen Ureticilerin baz
alinmasi nedeniyle saglik hizmeti sunan zorunlu sigorta kuruluglari igin dnemli
oranda tasarruflar saglanmasina ve grup igerisindeki Uretici tesebbuslerin
maliyetlerini azaltma ¢abalarinin dnem kazanmasina neden olmaktadir.

1.2.5. 4054 sayili Kanun Cercevesinde Degerlendirme

Bag-Kur ve Emekli Sandigi Genel Mudurligd’nin uygulamalar “referans
fiyatlama” olarak bilinen geri 6deme mekanizmasina birer 6rnek niteligindedir.
Bircok gelismis Ulkede yaygin bir uygulama alani bulan referans fiyatlama,
temelde patent sonrasi ddonemde ila¢ piyasasinda fiyat rekabetini saglamaya
yonelik bir geri 6deme mekanizmasi olarak ortaya ¢ikmistir. Benzer terapotik
ya da farmasotik etkilere sahip olan ilaglar bir arada gruplandirilarak, bu
gruptaki ilaglar bakimindan genellikle en dusuk fiyat referans fiyat olarak kabul
edilmekte ve referans fiyatin Ustinde fiyatlara sahip olan ilaglar i¢in aradaki
fark hastalar tarafindan karsilanmaktadir. S6z konusu durum jenerik ilag
piyasasindaki Ureticiler Uzerinde ciddi bir rekabet baskisi yaratmakta ve
tesebbusleri fiyat dusurmeye tesvik etmektedir. Bu bakimdan referans
fiyatlamaya dayall geri 6deme sistemlerini gergekte ilag piyasasinda rekabetin
gelismesine katki saglayan mekanizmalar olarak degerlendirmek mumkuandur.

Pfizer'in sikayetinde, Bag-Kur ve Emekli Sandigi Genel Mauaduarlagu
uygulamalarinin pazardaki yogunlagsmay: artirici etkilerine dikkat ¢ekilmekte;
bu durumun ilag¢ piyasasinda tekellesmeye neden olabilecedi One
surtlmektedir. Bu degerlendirme, fiyat bandinin ya da aritmetik ortalamanin
Uzerinde kalan vyuksek fiyath ilaglarin zamanla pazar digina g¢ikacagi
varsayimina dayanmaktadir. Ancak s6z konusu iddia énemli bir hususu goz
ardi etmektedir: Bir ilacin fiyatinin bant disinda ya da aritmetik ortalamanin
ustinde kalmasi, s6z konusu ila¢ bedelinin sosyal guvenlik kurumlari
tarafindan kargilanmayacagl anlamina gelmemektedir. Dosya mevcudu
bilgiler cergevesinde, hastalarin yalnizca aradaki farki 6deyerek regetelerinde
yazi olan daha yuksek fiyath ilaglari alma imkaninin bulundugu
gorulmektedir. Bu durum aradaki farki 6demek istemeyen hastalarin s6z
konusu olmasi halinde, daha yuksek fiyatla satis yapan ilag Ureticisinin
yalnizca pazar payl kaybetmesi anlamina gelmektedir ki; bu tlr bir pazar
kaybini rekabetin dogal bir sonucu olarak degerlendirmek gerekmektedir.

Ote yandan bir an igin, belirli bir ilag grubunda tiim pazarin s6z konusu sosyal
guvenlik kuruluglarinin hastalarindan olustugu; tim hastalarin aradaki farki
0demek yerine, recgetelerinde yazil ilacin esdeger niteliginde olan en dusuk
fiyath ilaci tercih ettigi ve tim rakip tesebbuslerin bant diginda kaldigi,
dolayisiyla sikayetci tesebblistn 6ne surdugu gibi bir ila¢g grubunda en disuk
fiyath ilacin pazarda tek basina kaldigi varsayilsa dahi, bu durum tekelci bir
pazar yapisinin olustugunu sodylemek igin yeterli goérilmemektedir. Bu
varsayimlar altinda pazarda tek kalan tesebbUs fiyatini ylkseltti§i anda, bant
disinda kalan tesebbuUsler pazara girme olanagi bulacaktir. Bir bagka deyisle,
en dusuk fiyath ilag Ureticisi ya fiyatini artirma yoluna gitmeyecek ya da diger
tesebbUslerin pazara girmesini géze almak durumunda kalacaktir. Her ki
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durumda da tekelci fiyatlardan bahsetme olanadi bulunmamaktadir. ilag
fiyatlarinin Saglik Bakanligi tarafindan denetlendigi hususu da dikkate
alindiginda, sikayet konusu uygulamalarin ila¢g piyasasinda yogunlasmayi
artirici etkisinin tekelci fiyatlara yol agacagini belitmek oldukga gugtar.

Ayrica, referans fiyat Emekli Sandigi Genel Mudurligu veya Bag-Kur
tarafindan dinyada ilk kez uygulanan bir sistem degildir. Almanya’da yaklasik
15 yildir uygulanan bu geri 6deme mekanizmasi neticesinde sikayetginin iddia
ettigi gibi ilgili Grin pazarlarinda tek Ureticinin kaldigi ve etkin galisan diger
ureticilerin pazar diginda kaldigi gézlemlenmemistir.

Yukarida yer verildigi Uzere, gergekte referans fiyatlamaya dayal geri 6deme
mekanizmalari, pazardaki orijinal ve jenerik ilagc dreticilerini maliyet ve
dolayisiyla fiyat dugtirmeye tesvik etmektedir. Bazi Ulkelerde bant araligi dahi
uygulanmamakta olup, en dusuk fiyath ilag referans fiyat olarak kabul
edilmekte ve bu fiyatin Ustindeki tim ilaglar icin aradaki farkin tuketiciler
tarafindan karsilanmasi 6ngorulmektedir. Referans fiyatlama mekanizmalari
bu sekilde rekabeti artirdijindan, tesebbuslerin pazar paylarinda kisa surede
onemli degisiklikler gorllebilmektedir. Maliyetlerini  ¢esitli  nedenlerle
dusuremeyen tesebblslerin pazar payi kaybetmeleri ise esasen bu rekabetgi
surecin dogal bir sonucu olarak degerlendiriimelidir. Nitekim, sikayetgi
tesebbusln atorvastatin etken maddeli ilaglara iligkin olarak ilettigi ve asagida
yer verilen ayllk bazdaki pazar payl tahminleride bu durumu acgikca
gOstermektedir.

Tablo —1 Tesebbiislerin Atorvastatin Etken Maddeli llaglarda 2003 Yili Pazar paylari (%)

ilaglar/ Subat | Mart | Nisan | Mayis | Haziran | Temmuz | Agustos | Eyliil | Ekim
(Tesebbiis)

LIPITOR
(Pfizer)

ATOR
(Sanovel)

TARDEN
(Mecom)

SAPHIRE
(Aset)

KOLESTOR

Atorvastatin etken maddeli ilaglari, Pfizer “Lipitor” adiyla, sikayet olunan ve
ayni kisilerin kontrolu altinda bulunan Sanovel ve Aset ise “Ator” ve “Saphire”
adlariyla piyasaya sunmaktadir. S6z konusu tablodan Gg¢unctu ve dérduncu
rakip tesebbuslerin de pazarda “Tarden” ve “Kolestor’” markalariyla faaliyet
gosterdigi anlagiimaktadir.

Tabloda yer alan bilgiler ¢ergevesinde, Pfizerin ilgili pazarda 2003 yilinin
Subat ayinda %... civarinda bir pazar payina sahip oldugu; Mart ayinda pazar
payinin 6nemli bir bolimunld kaybettigi ve bu doénemde vyalnizca sikayet
olunan tesebbls Sanovelin degil ayni zamanda Uglncu tesebblisin de
(Mecom) pazar payini gelistirdigi; Pfizer'in Mayis ayina kadar kaybettigi pazar
payinin bir bolumdnd yeniden elde ettigi; bu tarihten sonra Pfizer'in ve rakip
tesebbuUslerin pazar paylarinda inisli-gikigl degisiklikler oldugu; piyasaya daha

12



04-20/206-42

sonradan girdigi anlagilan Saphire ve Kolestor'un pazar paylarinin ise sinirli
kaldigi gortulmektedir. S6z konusu tablo, ilgili pazarda Pfizer'in pazar disina
cikarilmaya ya da faaliyetlerinin zorlastirilmaya c¢alisildigi tekelci bir pazar
yapisindan ziyade, tesebbuslerin 6nemli Olgide rekabet iginde olduklari
oligopolistik bir pazar yapisina isaret etmektedir. Ote yandan, Pfizerin
iddialarinin aksine doérdincu bir tesebblsin Kolestor adiyla sinirli da olsa
pazara giris yaptigi anlasiimaktadir. Bu sekilde, pazar paylarinin surekli
degiskenlik gostermesi pazardaki rekabetin varligina iliskin dnemli bir bulgu
olarak degerlendirilmelidir.

Sikayet basvurusunda, Pfizer'in etken maddenin orijinal Ureticisi olarak yuksek
Ar-Ge maliyetleriyle karsi karsiya oldugu; s6z konusu etken maddeye iligkin
olarak Turkiye'de patent korumasinin mevcut olmamasi nedeniyle sikayet
olunan Sanovel ve Asetin pazara kolaylikla giris yaptigi; s6z konusu
sirketlerin Ar-Ge maliyetine katlanmak bir yana, Bag-Kur ve Emekli Sandigi
Genel Mudurlugi’nun fiyat bandi ve aritmetik ortalama uygulamalari nedeniyle
tanitim masraflarinin dahi 6nemli odlguide dustugu, bu yonlyle Pfizer
kargisinda buyudk bir maliyet avantajina sahip olduklari; durum bdyle iken
Sanovel’in ortaklarinin ikinci bir sirket (Aset) kurduklari, Saghk Bakanhgi'nin
uygulamada bir firmanin baska bir adla ayni Urln igin ikinci ruhsat talebini
reddettigi, dolayisiyla Sanovel'in ortaklarinin ayri bir tizel kisilikle ikinci lisansi
almak yoluna gittikleri, bu ikinci sirketin kurulmasinin en énemli amacinin ise
Emekli Sandigi Genel Mudurligd’nin uygulamasinda referans fiyat olarak
kabul edilen “aritmetik ortalamanin” belirlenmesi surecinde daha etkili oimak,
bu yolla Pfizerin faaliyetlerini zorlastirmak ve piyasaya girisi engellemek
oldugu ifade edilmektedir.

Oncelikle belirtiimesi gereken husus, Pfizer'in Tirkiye'de ilk kez 1999 yilinda
“Lipitor” adiyla piyasaya sundugu atorvastatin etken maddeli ilaglar igin patent
korumasina sahip olmadigidir®. Orijinal ilag Ureticilerinin Ar-Ge harcamalarini
patent korumasi altinda olduklari sure icinde (Ulkemizde 20 yil) karsilamasi
beklenmektedir. Buna karsilik patent korumasinin olmadidi ya da patent
koruma suresinin sona erdigi durumlarda Ar-Ge maliyetlerinin, rekabete kargi
korunmanin gerekgesini olusturamayacagd asikardir.

Ote yandan, Emekli Sandigi Genel Mudurligu ve Bag-Kur uygulamalari,
hastalari regetede yazili olan ilaglarin esdegeri olan daha ucuz alternatiflerini
almaya tesvik ettiginden, daha dusuk satis fiyatlarina sahip Ureticilerin tanitim
masraflarinin azalmasina yol ag¢gmaktadir. Ancak bu durum, sikayetginin
goruglerinin aksine rekabetgi bir piyasanin olusmasina 6nemli bir katki
saglamaktadir. Orijinal ilag Ureticileri genellikle patent korumasinin sona
ermesinden sonra dahi sahip olduklari pazar paylarini muhafaza etmektedir.
Bu durumun en dnemli nedenlerinden birinin, orijinal ilaglara iliskin patent
korumasi suresinin getirdigi yararlar nedeniyle yaratilan marka bagimliligi
oldugu goérilmektedir. Bu anlamda marka bagimlihidinin, patent korumasinin
olmadigi ya da sona erdigi durumlarda ilag sektorinde pazara giriste
dolayisiyla rekabetin tesisi 6ninde 6nemli bir engel teskil etmektedir. Bu

® Ulkemizde ilaglara iliskin patent korumasi, 551 sayili Patent Korumasi Hakkinda Kanun Hiikminde
Kararname’nin gegici 4. maddesi geregince 1 Ocak 1999 yilindan itibaren yururlige girmistir.
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nedenle, referans fiyatlamaya dayali geri 6deme mekanizmalari, hastalari
fiyata karsi daha duyarli hale getirmesi ve dolayisiyla marka bagimhligini
azaltmasi nedeniyle gercekte jenerik ila¢ piyasasindaki rekabeti tesvik edici
niteliktedir.

Sikayetcinin, Saglik Bakanhgdr'nin uygulamada bir firmanin baska bir adla ayni
arin i¢in ikinci ruhsat talebini reddettigi, durum bdyle iken Sanovelin
ortaklarinin ikinci bir sirket (Aset) kurduklari, dolayisiyla Sanovel’in ortaklarinin
ayri bir tuzel kisilikle ikinci lisansi almak yoluna gittikleri ve bu sekilde Emekli
Sandigi Genel MudurlGgi’nan uygulamasinda referans fiyat olarak kabul
edilen “aritmetik ortalamanin” belirlenmesi siUrecinde daha etkili olmak
istedikleri, bu durumun Pfizer'in faaliyetlerini zorlastirmak ve piyasaya girigi
engellemek anlamina geldigi yonundeki iddialarinin yukarida yer verilen
bilgiler cergevesinde 4054 sayil Kanun kapsaminda degerlendirilebilecek
nitelikte olmadigi kanaatine variimistir.

J. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelen dosya kapsamina gore;

- Referans fiyatlamaya dérnek teskil eden Emekli Sandigi Genel Mudurligu ve
Bag-Kur uygulamalarinin, esasen jenerik ila¢ piyasasindaki tesebbusleri
maliyet ve fiyat dislUrmeye tesvik ettigi; s6z konusu uygulamalarin hastalarin
fiyata kargi daha duyarli hale getiriimesine, orijinal ilag Ureticilerinin Grtnlerine
olan marka bagimhliginin azaltilmasina, dolayisiyla bu yonuyle de jenerik ila¢
piyasasinda rekabetin gelismesine katki saglayabilecek nitelikte oldugu,

- Sikayet olunan ve ayni ortaklarin kontroll altindaki sirketlerin iki ayri lisansla
pazarda faaliyet gdstermelerinin, 4054 sayil Kanun'un kapsaminda ele
alinabilecek bir durum olmadigi

kanaatine varildigindan, Pfizer ilaglari Ltd. Sti’nin satisinin olanaksiz hale
getirilerek pazardaki faaliyetlerinin engellendigi ve bdylece 4054 sayil
Kanun’un 6. maddesinin ihlal edildigi iddiasinin yerinde olmadigina ve dosya
konusu sikayet ile ilgili dGnarastirma yapilmasina ya da sorusturma agilmasina
gerek olmadigina, sikayetin reddine OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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