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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI

Uyeler : Prof. Dr. Metin TOPRAK, Dog. Dr. Mustafa ATES,
ismail Hakki KARAKELLE, Doc. Dr. Cevdet ilhan GUNAY,
Dr. Murat CETINKAYA, Resit GURPINAR

B. RAPORTOR : Hakan D. KARAKOGC, Didem ULUG

C. BASVURUDA
BULUNAN :- Sosyal Giivenlik Kurumu Kayseri Sosyal Giivenlik il Mudiirltigi
Saglik Sosyal Guvenlik Merkezi
Kayseri Sosyal Giivenlik il Midarligi Gevher Nesibe Mah. Tekin
Sk. No:10 Kocasinan/Kayseri

D. HAKKINDA ONARASTIRMA YAPILAN:
- Actelion ilac Tic. Ltd. Sti.
Temsilcisi Av. Pinar AYBEK, Bener Hukuk Blrosu
Yap! Kredi Plaza C Blok Kat:4 34330 Levent/istanbul

- Melis Ecza Deposu Ltd. Sti. _
Halide Edip Adivar Mah. Kestanelik Sk. No:28 Sisli/Istanbul

- Merck Sharp Dohme llaclari Ltd. Sti.
Buyukdere Cad. No:127 Astoria Kuleleri B Blok Kat:8
34394 Esentepe/lstanbul

E. DOSYA KONUSU: "Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tablet" ile "Pregnyl 5000 IU
Ampul” isimli ilaglarin Kayseri'de az sayida eczanede bulunabildigi, bu durumun
hastalarin adi gegen ilaglara erisiminde sorunlara yol actigl, diger eczaneler
bakimindan da satis kosullarinda olumsuzluklarin ortaya ¢ikmasina neden oldugu
iddiasi.

F. IDDIALARIN OZETi: Bagvuruda dzetle; "Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tablet" ile
"Pregnyl 5000 IU Ampul" isimli ilaglarin Kayseri'de az sayida eczanede bulunabildigi, bu
durumun hastalarin adi gegen ilaglara erisiminde sorunlara yol actigi, diger eczaneler
bakimindan da satis kosullarinda olumsuzluklarin ortaya c¢ikmasina neden oldugu
gerekgesiyle konu hakkinda 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun
kapsaminda degerlendirme yapilmasi talep edilmigtir.

G. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 16.01.2012 tarih ve 430 say! ile giren basvuru
Uzerine hazirlanan 15.02.2012 tarih ve 2012-3-8/ll sayih llk Inceleme Raporu’nun
goOrisulmesi sonucunda dnarastirma yapilmasina karar verilmigtir.
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ilgili karar uyarinca dizenlenen 20.04.2012 tarih ve 2012-3-8/OA sayili Onarastirma
Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

H. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda ¢zetle; bagvuruya konu iddialara yénelik
olarak sorusturma acgilmasina gerek olmadigi ve sikayetin reddedilmesi gerektigi kanaat ve
sonucuna ulagildigi ifade edilmistir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME

I.1.Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme

1.1.1. Yapilan Tespitler

1.1.1.1. Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tablet ile ilgili Tespitler

Dosya igeriginden, Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tabletin, Turkiye'de piyasaya ruhsat
sahibi Actelion ila¢ Ltd. Sti. (Actelion) tarafindan sunulan, pulmoner hipertansiyon hastalgi
ile dijital Ulseri olan sistemik skleroz hastalarinda yeni dijital UGlser sayisinin azaltiilmasinda
kullanilan bir Urin oldugu ve tuketimi sinirli olan s6z konusu Urdnidn perakende satis
fiyatinin 5.519,42 TL oldugu anlasiimigtir.

ilac ruhsat sahipleri, Beseri Tibbi Urlinlerin Giivenliginin izlenmesi ve Degerlendiriimesi
Hakkinda Ydnetmelik uyarinca, Turkiye’de vuku bulan ve saglik meslegi mensuplari
tarafindan kendisine iletilen tim stpheli ciddi advers (yan) etkilerin kayitlarini tutmakla ve
bunlari derhal ve her hallkarda, s6z konusu bilginin alinmasini takiben en ge¢ onbes gun
icinde Saglik Bakanh@ ila¢c ve Eczacilik Genel Midirliigl biinyesinde kurulmus olan
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmekle yikimltdur.

Sosyal Giivenlik Kurumu Kayseri Sosyal Guvenlik il Mudirligu Saglik Sosyal Guvenlik
Merkezi (Kayseri SSGM) tarafindan génderilen yazida, Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film
Tablet isimli Granlerin il genelinde sadece Marmara Eczanesinden tedarik edilebildigi, s6z
konusu Urtnun Turkiye genelindeki dagitimini ise Melis Ecza Deposu Ltd. $ti. (Melis Ecza
Deposu)'nin yaptigi belirtilmistir. Yazida, dagitimin yalnizca Melis Ecza Deposu tarafindan
yapilmasinin gerekgesi olarak TUFAM'a yapilan geri bildirim islemi oldugu, sdéz konusu
geri bildirimin anilan depo yerine ithalat¢i Actelion firmasi tarafindan saglanmasi gerektigi
one surtlmastar.

Raportorlerce Kayseri SSGM Sorumlu Eczacisi ile yapilan telefon gérismesinde Tracleer
isimli Grun ile ilgili olarak; aylik tiketiminin bir-iki ilacla sinirli oldugu, pahali bir ilag oldugu
icin eczanede bulunmadigi, gelen receteye gore ecza deposundan siparis edildigi, su ana
kadar ilacin temin edilememesi ile ilgili olarak Kayseri SSGM'ye bir eczaneden sikayet
geldigi, bu eczanenin de Melis Ecza Deposundan talebini ndbetgiyken yaptigi, Melis Ecza
Deposunun, ilacin yiksek fiyati nedeniyle, yalnizca pesin satislar yaptigi hususlarina
deginilmistir.

Actelion'dan gelen cevabi yazida; Actelion UrlUnlerinin sadece ecza depolari araciligi ile
dagitildigi, ecza depolarinin segimine iliskin herhangi bir kriter bulunmadigdi, herhangi bir
ecza deposunun Urdnleri sunmak istemesi durumunda Actelion tarafindan kullanilan ve tip
s6zlesmenin imzalanmasi ve siparis ile birlikte talep edilen teminatin iletiimesinin Grin
sevkiyatina baslanmasi igin yeterli goéruldigu, teminat tutari konusunda genel uygulama
olarak siparis bedeli kadar banka teminat mektubu verilmesinin yeterli oldugu bdylece,
depo siparisinden fazla miktarda bir teminat 6demek durumunda kalinmadigi, herhangi bir
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depodan talep gelmesi durumunda kendisine tip sirket sdzlesmesi, teminat gostermesi
gerektigine iligkin bilgi ve drunlerin siparisinin nasil verilecegini anlatan Actelion Satig
Sistemi-Ecza Deposu Kullanim Kilavuzu’nun gonderildigi ifade edilmistir.

Sikayet ekinde konuyla ilgili Turk Eczacilan Birligi (TEB) ile Actelion arasindaki
yazigmalara yer verilmig, bunlardan Actelion tarafindan TEB'e 07.01.2011 tarihinde
génderilen yazida 6zetle; TUFAM'a ruhsat sahibi tarafindan yapiimasi gereken Urin
guvenligine iligkin raporlamanin Tracleer isimli Urin bazinda ilgili makamlarin onayiyla
Melis Ecza Deposu tarafindan yapildigi, s6z konusu bildirim yakimlGliga nedeniyle de
yalnizca adi gegen ecza deposunun galismaya istekli oldugu ancak, istek gelmesi halinde
diger depolarla da calisilabilecegi hususlarina degdinilmistir. Nitekim firma tarafindan
gonderilen yazinin ekinde Actelion arasinda imzalanmis olan 12 adet s6zlesmeye yer
verilmigtir.

Bu sbzlesmelerde genel hukimlerin yani sira, Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tablet
isimli runlerin dagitimina iligskin 6zel hukimlerin de yer aldigi gorilmektedir.

Actelion tarafindan Kuruma goénderilen yazida, ilgili Grinlerin Kayseri ili satis rakamlarina
da yer verilmistir. Buna goére, Kayseri ilinde 2008 yilinda aylik ortalama (.....) adet, 2009
yilinda (.....) adet, 2010 yilinda (.....) adet, 2011 yilinda ise (.....) adet satis yapilmigtir.

Actelion ve Melis Ecza Deposu tarafindan génderilen bilgiler gergevesinde; 2008, 2009 ve
2010 yillarinda Kayseri ilinde gercgeklestirilen Tracleer satiglarinin tamaminin Melis Ecza
Deposu tarafindan yapildigi, 01.01.2008 tarihinden 22.02.2011 tarihine kadar Turkiye
satiglarinin tamaminin Melis Ecza Deposu tarafindan gergeklestirildigi, 2011 yilindan
itibaren ise diger depolarin da ilgili Grunlerin dagitimini yapmaya bagladidi, buna bagl
olarak Kayseri'ye Melis Ecza Deposu digindaki depolar tarafindan, toplam satislarin (.....)
kadar olsa da satisin yapildigi gortilmektedir. Melis Ecza Deposu tarafindan Kayseri'deki
eczanelere yaplilan satiglara Tablo 1’de yer verilmistir.

Tablo 1-Melis Ecza Deposu Tarafindan Kayseri'ye Yapilan Toplam Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film
Tracleer (Kutu Bazinda) Satislari

Eczane Ad! 2008 2009 2010 2011
Marmara Eczanesi (.....) (.....) (.....) (.....)
Aydin Eczanesi (.....)

Beyaz Sehir Eczanesi (.....)

Ceylan Eczanesi (.....)

Derman Eczanesi (.....) (.....
Develi Eczanesi (.....)

Erdem Eczanesi (.....
Hakan Eczanesi (.....) (.....) (.....) (.....
Hurriyet Eczanesi (O
Irmak Eczanesi (.....) (.....
Kardelen Eczanesi (.....) (.....
Kiligaslan Eczanesi (.....) (.....) (.....
Kigikapl Eczanesi (.....) (.....
Mahzemin Eczanesi (.....
Oncl Eczanesi (.....)

Ozsoy Eczanesi (.....)

Seckin Eczanesi (.....
Sena Eczanesi (O
Sinem Eczanesi (.....)
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Tekiner Eczanesi (.....)
Ulutas Eczanesi (.....)
Yeni Hilal Eczanesi (.....)
Yonca Eczanesi (....) (.....) (.....) (.....)

1.1.1.2. Pregnyl 5000 IU Ampul ile ilgili Tespitler

Dosya iceriginden, Pregnyl 5000 IU Ampul'un, infertilite tedavisinde kullanildigi
anlasiimaktadir. Ruhsat sahibi Schering—Plough Tibbi Uriinler Tic. A.S. olan ilag, ayni
ekonomik butuinlik igerisinde yer alan Merck Sharp Dohme ilaclari Ltd. Sti. tarafindan
piyasaya sunulmaktadir. Herhangi bir farmasoétik esdegeri bulunmayan ilag yirmi yildir
piyasadadir.

Pregnyl 5000 IU Ampul, Tracleer gibi pahali ve kullanim sikhgi disuk bir ila¢ statistinde
degildir. Bununla birlikte bagvuruda Kayseri genelinde yalnizca iki eczanede bulunabildigi
One sdrulmagstur. Diger eczanelerin s6z konusu ilaci talep etmelerine ragmen tedarik
edemedikleri, bu nedenle de hastalarin diledigi eczanelerden alma 6zgurlUklerinin
ellerinden alindigd1 belirtilmigtir.

Raportorlerce Kayseri SSGM Sorumlu Eczacisi ile yapilan telefon goérismesinde Pregnyl
5000 IU Ampul isimli ilag ile ilgili olarak; tip bebek tedavisinde kullanilan bir ilag oldugu;
fiyatinin yuksek olmadigi ancak, Onal-S isimli ylksek fiyata sahip bir ilagla birlikte
kullanildigi, Ulke genelindeki dagitiminin Melis Ecza Deposu tarafindan yapildigi,
Kayseri'de ise ilaglarin buylk ¢cogunlugunun Su Eczanesi ve Marmara Eczanesi tarafindan
hastalara sunuldugu, Kayseri'de faaliyet gosteren diger eczanelerin bu ilagtan yetersiz
miktarda tedarik edebildigi hususlarina yer verilmistir.

1.1.2. Hukuki Degerlendirme
1.1.2.1. Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tablet ile ilgili Degerlendirme

20.04.2009 tarih ve 09-16/374-88 sayili Kurul kararina gore; ilaglarin dagitimi asamasinda
ilgili Grin pazari en genis anlamda etkin madde seviyesinde tanimlanabilmektedir. Tracleer
62,5 mg ve 125 mg Film Tablet isimli ilaglar Bosentan etkin maddesini iceren ve sz
konusu etkin madde igerisinde herhangi bir rakibi bulunmayan ilaclardir.

Sikayet dilekgesinde Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tablet isimli ilaglarin satis kosullari
ile ilgili olarak 6zetle; Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tablet Pulmoner Hipertansiyon
hastaliginda recete edildikten sonra temini agsamasinda sikinti oldugu, Kayseri'de bu tip
recetelerin yalnizca Marmara Eczanesi tarafindan karsilaniyor olmasinin ilaca ulagmayi
zorlagtirdi§i, TUFAM'a geri bildirimin depolar vasitasiyla degil sorumlu olan firma
tarafindan saglanmasi gerektigi, bu sartin yalnizca Melis Ecza Deposunca saglanabildigi,
sartin yalnizca Melis Ecza Deposunca kargilanmasinin ilaca ulasmada rekabet kosullarini
ortadan kaldirdigi hususlari 6ne suralmustar.

llaglarin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel
Midarlaginin (IEGM) goérevleri arasindadir. Saglik Bakanhiginin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kararname’nin 11. maddesine gére IEGM, "Saglik hizmetlerinde kullanilacak
ilaglarin imalini, ithalini ve piyasaya arz sekillerini izne baglamak, ilaglarin kaliteli olarak
uygun fiyatlarla ve sdrekli bir sekilde halka ulasmasini saglamak, bu amacgla gerekli
kontrolleri yapmak..." ile mukelleftir.
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Actelion tarafindan génderilen cevabi yazida yer alan satis rakamlari incelendiginde, 2011
yilina kadar yalnizca Melis Ecza Deposu ile galisildigi gériimustar. Tesebbls bu durumu
ilacin takip sistemindeki (farmakovijilans bildirimi) farkliliga ve Melis Ecza Deposu diginda
hi¢bir deponun bu kosullarda galismak istememesine baglamistir. TEB tarafindan konuyla
ilgili Actelion firmasindan bilgi talep edilmig, firma da uygun kosullari saglayan tum
depolarla galigabilecegini cevabi yazisinda dile getirmistir. Actelion'un bu tarihten sonraki
satislari incelendiginde Melis Ecza Deposu disindaki depolarla da dagitim sézlesmesi
akdettigi gorulmasgtar.

Melis Ecza Deposunun Kayseri ilindeki satiglarinin 6nemli bir kismi ise Marmara
Eczanesine yapilmigtir. Melis Ecza Deposu tarafindan gonderilen yazida ayrica; urinin
fiyatinin oldukga ylUksek ve tlketiminin sinirli sayida olmasi nedeniyle diger Urlnlerden
farkll bir 6deme sekline tabi tutulmus oldugu ifade edilmistir. Ancak, Kayseri'de eczane
bazindaki satig rakamlari incelendiginde drunun vyalnizca Marmara Eczanesine
satilmadigi, diger eczanelere de satildigi Tablo-1'den gorulmektedir.

Kaldi ki, bir eczane belirli Grtnlerin satisi konusunda uzmanlasabilir ve belirli bir Grintn bir
bdlgedeki satisinin dnemli bir kismini gergeklestirebilir. Ozellikle pulmoner hipertansiyon
gibi az gorilen kronik hastaliklar konusunda bir takim eczacilarin uzmanlagsmis olmasi ve
hastalarin ilaci kullanimina yardimci olmasi talebin énemli dlglide o eczaneye kaymasina
neden olabilmektedir. Bu durum seker, bobrek yetmezligi ve kanser gibi kronik hastaliklar
bakimindan beklenen bir gelismedir. Kronik hastaliklarda hastalar, belirli ilaglari surekli
kullanmak durumunda oldugundan, ilgili hastalik ve ila¢ konusunda bilgili olan ya da
kendisine ila¢c yaninda ilave imkanlar sunabilen eczacilari tercih edebilmektedir. Diger bir
ifadeyle dagitim asamasinda yasanan rekabetin bir sonucu olarak adi gegen eczanenin
diger eczanelerden daha ¢ok Urln satmasi ve hastalarin uzmanlasma nedeniyle Marmara
Eczanesini tercih etmesi piyasa yapisinin saglikli bir sekilde islediginin gostergesidir.

Dolayisiyla, Tracleer 62,5 mg ve 125 mg Film Tablet isimli ilaclarin satis kosullarinda
sikayetten onceki gelismeler de dikkate alinarak dagitim kanallarina yonelik herhangi bir
kisittama olmadigi kanaatine variimistir.

1.1.2.2. Pregnyl 5000 IU Ampul ile ilgili Degerlendirme

Pregnyl 5000 IU Ampul'un etkin maddesi insan koriyonik gonadotropinidir. Yirmi yillik ilag
statlsunde olan ve uzun zamandir piyasada bulunan bir ila¢ olmasina ragmen, Kayseri
SSGM tarafindan gonderilen sikayet basvurusunda, Urinun ithalat ya da imalatinin
dizensiz araliklarla yapildigi ve iki eczane tarafindan depolardan toplandidi diger
eczanelerin ise bu nedenle ilaca ulasamadigi 6ne surdlmustir. Yapilan telefon
gorismesinde; s6z konusu ilacin diger eczanelerde bulunmamasi nedeniyle bu ilagla
birlikte regetelenen diger ilaglarin da Marmara ve Su Eczanesinden alinma durumunda
kalindigi ifade edilmis, adi gegen eczanelerin Kayseri ilinde eczane seviyesindeki rekabeti
bozdugu ve hastalarin ilaca erigimini guglestirdigi belirtiimistir.

Oncelikle Grinin ithalatinin ya da imalatinin diizensiz araliklarla yapilmasi yukarida da
deginildigi gibi Saglik Bakanhg IEGM'nin sorumlulugunda olan bir husustur ve bu anlamda
buradan kaynaklanabilecek sorunlara yonelik olarak Rekabet Kurumunca yapilabilecek
herhangi bir sey bulunmamaktadir.

Pregnyl 5000 IU Ampul isimli ilacin tek bir ecza deposu tarafindan Turkiye'ye dagitildigi

Kayseri SSGM Sorumlu Eczacisi ile yapilan telefon goérismesinde ifade edilmis olsa da
sikayet basvurusunda bu konuya iliskin herhangi bir hususa deginilmedigi gibi belgeye de
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yer verilmemistir. Nitekim, yapilan incelemede Turkiye'nin pazar payl bakimindan en
onemli depolarindan olan Hedef ve Selguk Ecza Depolarinin internet sitelerinde séz
konusu ilacin dagitim portféyinde bulundugu tespit edilmigtir. Yapilan inceleme
neticesinde s6z konusu ila¢ ile ilgili sikayetci tarafindan verilen bilgilerin gercegi
yansitmadigi ve iddianin aksine ilacin pek ¢ok kaynaktan tedarik edilebildigi, bir ya da
birka¢ eczanenin Ulke geneline yonelik tim arzi satin alarak regete sahiplerini kendilerine
yoneltmelerinin mimkuin olamayacagi da dikkate alindiginda, mevcut durumda Pregnyl
5000 IU Ampul ile ilgili sikayet hakkinda 4054 sayili Kanun gergevesinde herhangi bir
islem yapilmasina gerek bulunmadigi kanaatine variimistir.

J. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore; dosya konusu iddialara yonelik

olarak 4054 sayili Kanun'un 41. maddesi uyarinca sorusturma agilmasina gerek
olmadigina, sikayetin reddine OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.
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