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Rekabet Kurumu Baskanligindan,
REKABET KURULU KARARI
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Karar Sayisi : 11-48/1217-430

Karar Tarihi : 22.09.2011

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI

Uyeler : Dog. Dr. Mustafa ATES, ismail Hakki KARAKELLE,

Dog. Dr. Cevdet ilhan GUNAY, Dr. Murat CETINKAYA,
Resit GURPINAR, Prof. Dr. Metin TOPRAK

B. RAPORTORLER : Mehmet Akif KAYAR, Seda Nurtag BAYRAMOGLU,
Basak ARSLAN

C. BASVURUDA
BULUNAN : Deva Holding A.S.
Temsilci: Av. Ebru DEMIR
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiiclikcekmece/istanbul

D. HAKKINDA ONARASTIRMA
YAPILAN : GlaxoSmithKline ilaclari A.S.
Biyiikdere Cad. 1. Levent Plaza B Blok No:173, Levent/istanbul

E. DOSYA KONUSU: GlaxoSmithKline ilaglari A.S.’nin Tiirkiye'ye "SERETIDE
MDI" Grinlini getirmeyerek, dolayl olarak, piyasadaki mevcut hakim durumunu
korumasi ve guglendirmesi sonucunda Tiirkiye'de ilgili iriin pazarinda rekabeti
kisitladigi iddiasi.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 24.06.2011 tarih ve 4676 sayi ile giren
bagvuru lizerine hazirlanan 22.07.2011 tarih ve 2011-1-124/ii-11-394.SNB sayili Ilk
inceleme Raporu, 03.08.2011 tarih ve 11-44/973-M Kurul toplantisinda gérisiimis ve
4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un ihlaline iliskin bir sorusturma
acllmasina gerek olup olmadiginin belirlenmesi amaciyla dnarastirma yapiimasina
karar verilmistir. Bunun Uzerine dizenlenen 13.09.2011 tarih ve 2011-1-124/OA-11-
170.MAK sayili Onarastirma Raporu 19.09.2011 tarih ve REK.0.15.00.00-110/270
saylll Baskanlik Onergesi ile 11-48 sayili Kurul toplantisinda goériisiilerek karara
baglanmistir.

G. IDDIALARIN OZETi: Sikayet basvurusunda 6zetle;

- Sikayetcinin kendi ilag Uretim tesisinde salmeterol ve flutikazon etken maddesi
iceren RESPIRO 25 mcg/250 mcg aerosol inhaler runu (RESPIRO) urettigi ve T.C.
Saglik Bakanlhidindan bu Urdne iliskin ruhsatin alindigi, gerekli satis izni ve
fiyatlandirma igin ise basvuruldugu ve en son 16.05.2011 tarihinde geri 6deme
listesine kabul i¢in Sosyal Glvenlik Kurumuna gerekli bagvurunun yapilmis oldugu;
bu hususta Odeme Komisyonunun séz konusu ilaci 6deme listesine almasina iligkin
kararin beklendigi,

- Bu Urunun piyasaya sunulmasiyla birlikte orijinal ilacin piyasadaki hakim durumunun
etkilenecegi, hastalarin Grind daha uygun bir fiyata alacagi ve devletin ilgili ilag igin
yapacagl ddemelerin de dusecedi,

- GlaxoSmithKline ilaglari A.S. (Glaxo)nin, Turkiye pazarinda ayni etken madde olan
salmeterol ve flutikazon iceren SERETIDE Diskus 500 mikrogram (Diskus) arinun
yer aldigl,
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- Glaxo’nun RESPIRO ve Diskus urunleri ile ayni etken maddeleri iceren ve ayni
hastaliklarin tedavisinde kullaniimasi tavsiye edilen ancak Turkiye pazarina
sunmadigi SERETIDE MDI adli bir Grintn daha bulundugu,

- SERETIDE MDI ve Respiro (aerosol) drunlerinin Diskus urinin aksine laktoz
icermedigi ve laktoz intoleransi olan hastalar tarafindan kullanilabilecegi,

- Ayrica Aerosol Urunlerinin Diskus Uriinine gore birgok avantaji oldugu,

- Ancak Glaxo’nun aerosol urini SERETIDE MDI (orijinal ilag) UrGnana Turkiye'ye
getirmeyerek hem hastalarin yan etkileri daha az ve daha faydali bir Urlne
ulasmalarini engelledigi hem de RESPIRO gibi jenerik bir ilacin piyasaya girisini
zorlastirmakta oldugu,

- Glaxo firmasinin bu tutumunun piyasadaki mevcut hakim durumunu korumakta ve
guclendirmekte oldugu; dolayisiyla Turkiye’de ilgili Urin pazarinda mevcut rekabet
Uzerinde olumsuz etkiler dogurdugu

iddia edilmistir.
H. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda, sikayet konusuna iliskin 4054 sayili

Kanun kapsaminda sorusturma agilmasina gerek olmadidi ve sikayetin reddedilmesi
gerektigi gorusu ifade edilmigtir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
I.1. Taraflar
1.1.1. GlaxoSmithKline ilaglari A.S. (Glaxo)

Dosyada yer alan bilgilere gére; merkezi ingiltere’de bulunan GlaxoSmithKline yenilikgi
ilac ve asilari gelistirerek insanlidin hizmetine sunarak yasam kalitesinin ylukselmesine
katkida bulunan, ginimuzin hizla degisen ekonomik kosullarinda gugli bir blaytime
saglayacak beceri ve kaynaklara sahip olan diinya lideri bir arastirmaci ilag sirketidir.

GlaxoSmithKline tuketici sagligi alaninda agiz sagligi ve beslenme drunlerinin yani
sira, regete gerektirmeyen bircok saglik Grininu de tim dinyada milyonlarca insana
sunmaktadir. GSK'nin bu alandaki markalari arasinda Sensodyne, Panadol,
Aquafresh, Lucozade ve Nicorette/Niquitin gibi uUrlnleri tim dunyada c¢ok iyi
taninmaktadir. Sensodyne son bes yilda dinyada satislari en hizli artan dis macunu
markasi olmustur.

GlaxoSmithKline’in anti-infektifler, merkezi sinir sistemi, solunum sistemi ve gastro-
enteroloji olmak uUzere dort ana terapotik alanda lider konumda oldugu ifade
edilmektedir. Firma ayrica agl alaninda ve gelismekte olan onkoloji drtnlerinde de lider
konuma gelmistir. GlaxoSmithKline'in portfoyiinde bulunan elden regetesiz satilan
ilaglar (OTC), besleyici igecekler ve agiz saghgi urunleri de pazarda lider konumdadir.

Dosya kapsaminda hakkinda inceleme yapilan taraf olan GlaxoSmithKline Turkiye
(Glaxo)'nin ise, anti-infektifler, merkezi sinir sistemi, solunum sistemi, agilar ve gastro-
enteroloji olmak Uzere bes ana terapodtik alanda lider drtnlerinin bulundugu
belirtiimektedir.

1.1.2. Deva Holding A.S. (Deva)

Dosyada yer alan bilgilere gore, Turkiye’nin jenerik ilag Ureticilerinden biri oldugu ifade
edilen Deva, 1958 yilinda faaliyete gec¢cmis olup 2006 yilinda c¢ogunluk hisseleri,
uluslararasi fon yonetim girketi Global Equities Management S.A. ile kendisine bagli
fonlarin olusturdugu ortaklik tarafindan satin alinmig, yonetimi Ustlenmek Uzere
EastPharma Ltd. kurulmustur.
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Deva'nin baslica faaliyet konusu beseri ilag ve ilag hammadde Uretimi ve
pazarlamasidir. Ayrica istirakleri kanaliyla, veteriner ilaci, deterjan ve kolonya basta
olmak Uzere kozmetik Urtnleri ile tibbi ampul UGretimini de gergeklestirmektedir.

l.2. Yasal Diizenlemeler

1.2.1. T.C. Saghk Bakanligina Dair Yasal Diizenlemeler ve ilaglarin Yurtdisindan
Temin Edilebilmesine lligkin Protokoller

Dosyadaki bilgilere gore; raportorlerce 13.09.2011 tarihinde Saglik Bakanligi yetkilileri
ile yapilan gorismelerde elde edilen bilgi, belge ve ilgili yasal dizenlemelere (1262
sayil “ispenciari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu”, "Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yoénetmeligi"') goére o6zetle, ilaclarin ruhsatlandiriimasi, retimi, piyasaya arzi ve
piyasada bulundugu sure igerisindeki etkinligi ve guvenirliligi hususlari Saglik
Bakanliginin sorumlulugundadir. Bunun yani sira, 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu ve 181 sayili Saglhk Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
HUkmunde Kararname’nin ilgili hukumleri geregince, Saglik Bakanhgi goérevlerinden
olan halkimizin Kkaliteli ilaca zamaninda en uygun sartlarla erigsebilmesinin
saglanmasina iligkin yasal gerceve kapsaminda Ulkemizde ruhsatli olmayan veya
ruhsati olmakla birlikte bulunmayan ilaglarin yurtdigsindan getiriimesine izin verilmesi
hususundaki yetki Saglik Bakanligina ait bulunmaktadir.

Diger taraftan, Turk Eczacilari Birligi (TEB) ile gerek dosya ve gerekse hastalarin yurt
disindaki ilaglara erigsiminin  saglanabilmesi bakimindan o6nemli iki protokol
imzalanmistir. Saghk Bakanhgi ile TEB arasinda 19.06.2006 tarihinde imzalanan
“Sahsi Tedavi igin Yurtdisindan ilag Teminine iligkin Protokol” (Bakanlik Protokolii), ile
hastalarin tedavisi icin hekim tarafindan gerekli gorilen ve receteye yazilan; ancak
Ulkemizde ruhsath olmayan veya ruhsatli oldugu halde gesitli nedenlerle Uretimi veya
ithalati yapilmayan ilaglarin Bakanlikga onaylanan sahsi regetelere dayanilarak veya
dogrudan satisa arz edilmeksizin sahsi tedavide kullaniimak ve yine Bakanlik
tarafindan onaylanmis regete karsiligi hastaya teslim edilmek Uzere, Birlikge
belirlenecek tahmini miktari agsmamak kaydiyla toplu ithalat yoluyla TEB tarafindan
yurtdisindan temini ve hastaya ulastiriimasi hususunda protokol dizenlenmistir. Ayni
sekilde Sosyal Guivenlik Kurumu (SGK) ile TEB arasinda 04.04.2007 tarihinde
imzanan “Yurt Disindan Sahsi Tedavi icin Recete Bazinda ilag Teminine iligkin
Protokol” (SGK Protokolii) gergevesinde, SGK tarafindan saglik giderleri karsilanan
kisilerin tedavisi icin hekim tarafindan gerekli goérilen ve receteye yazilan; ancak
Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsatli oldugu halde c¢esitli nedenlerle Uretiimeyen
veya ithalati yapilmayan ilaglarin yurt disindan TEB Merkez Heyeti tarafindan teminine
iliskin usul ve esaslar belirlenmistir.

1.2.2. Odeme Komisyonunun Galisma Usul ve Esaslan Hakkinda Yoénerge

Dosya kapsamindaki bilgi ve belgelere gore, Deva’nin kendi ila¢ uretim tesisinde
salmeterol ve flutikazon etken maddesi igeren RESPIRO driinini Urettigi ve Saglk
Bakanligindan bu drune iliskin ruhsatin alindidi, gerekli satis izni ve fiyatlandirma igin
ise basvuruldugu ve en son 16.05.2011 tarihinde geri 6deme listesine kabul igin Sosyal
Glvenlik Kurumuna gerekli basvurunun yapilmis oldugu; bu hususta Odeme
Komisyonunun s6z konusu ilaci 6deme listesine almasina iliskin kararin beklendigi
ifade edilmektedir.

Ulkemizde Saglik Bakanligi ila¢ ve Eczacilik Genel Midurligiince ruhsatlandiriimis ve
fiyatlandinimig olan ilaglarin, bedeli 6denecek ilaglar listesine (pozitif listeye) dahil

' 19.01.2005 tarih ve 25705 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige girmistir.
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olmasi igin ilag firmalarinin Bakanlar Kurulu Karari ile olusturulan “Odeme
Komisyonu”na bagvuruda bulunmasi gerekmektedir.

S6z konusu komisyon “Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yonerge” uyarinca Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanhginin koordinatérliginde Maliye
Bakanligi, Saglik Bakanligi, Bagbakanlik Hazine Mustegarligi ve Bagbakanlk Devlet
Planlama Teskilatinin temsilcilerinin katilimiyla olusmaktadir. Bu komisyon ilag
sektorinun yani sira ilgili sivil toplum kuruluglarinin da goraslerini alarak geri 6deme
usul ve esaslarini tespit etmektedir.

1.3. Degerlendirme

Onarastirmanin esasini teskil eden ve Glaxo’nun aerosol (rini SERETIDE MDI
(orijinal ilag) GrlnUnu Turkiye’ye getirmeyerek hem hastalarin yan etkileri daha az ve
daha faydali bir Grine ulagmalarini engelledigi; hem de RESPIRO gibi jenerik bir ilacin
piyasaya girisini zorlagtirmakta oldugu iddiasinin 4054 sayii Kanun kapsaminda
degerlendirilebilmesi igin, Oncelikle bu hususta 6zel bir dizenlemenin bulunup
bulunmadiginin arastirimasi gerekmektedir. Bu bakimdan ele alindiginda, kanun
koyucu tarafindan “Herkesin hayatini bedenen, ruhen ve sosyal bakimdan tam iyilik
hali i¢inde surdirmesini saglamak igin fert ve toplum sagligini korumak ve bu amagla
Ulkeyi kapsayan plan ve programlar yapmak, uygulamak ve uygulatmak, her turld
tedbiri almak, gerekli tegkilati kurmak ve kurdurmak” ile dogrudan Saglik Bakanhginin
gorevlendirildigi ve saglik alaninda hizmet veren tesebbuslerin faaliyetlerinin ayrintih
dizenlemelere tabi tutuldugu gorulmektedir. Zira yukarida da bahsedildigi Uzere ilgili
hakumlerin birlikte degerlendiriimesinden gorulecegi Uzere, ilaglarin ruhsatlandiriimasi,
uretimi, piyasaya arzi ve piyasada bulundugu sure icerisindeki etkinligi ve guvenirliligi
hususlari Saglik Bakanliginin sorumlulugundadir. Bununla birlikte, halkin ilaca
zamaninda en uygun sartlarla erigebilmesinin saglanmasina iligkin yasal c¢erceve
kapsaminda, Ulkemizde ruhsath olmayan veya ruhsati olmakla birlikte bulunmayan
ilaclarin yurtdisindan getiriimesine izin verilmesi hususundaki gorev ve yetki de Saglik
Bakanligina ait bulunmaktadir.

Diger taraftan belirtmek gerekir ki; gerek sikayet dilekgesinde gerekse de sikayetgi
tarafindan gonderilen cevabi yazida Glaxo’nun, s6z konusu urinun Turkiye'de
bulunmayigi ile RESPIRO’nun piyasaya girisini ne sekilde zorlagtirmakta olduguna dair
herhangi bir bilgi yer almamaktadir. Ayrica sikayetci tarafindan gonderilmis e-postada
ise, SERETIDE MDI UrGinin benzeri niteliginde olup yine Turkiye piyasasina
sunulmamig olan ve Astra Zeneca'ya ait bir bagka arinin oldugu da beyan edilmistir.
Gerek sikayet dilekgesinde gerekse Glaxo’nun géndermis oldugu yazilarda SERETIDE
MDI'in ve SERETIDE Diskus’'un hangi avantaj ve dezavantajlara sahip olduklari
hususunda farkli iddialar yer almaktadir. Her ne kadar Saglik Bakanligi yetkililerince
Astim ve KOAH hastaliklarinin tedavisinde kullanilabilecek genis bir ila¢ secenegi
oldugu ifade edilmis olsa dahi ilaglarla ilgili yan etkilerin degerlendirilebilmesi hususu
ayri bir uzmanlik konusunu teskil etmektedir.

Yukarida yer verilen acgiklamalar ile énarastirma kapsaminda raportorlerce, taraflar,
SGK lla¢ ve Eczacilik Daire Baskanh§l ve Saglik Bakanhgi ilag Ezcacilik Genel
MuduarlGgu Farmaekonomi Dairesi yetkilileriyle yapilan gérisme vasitasiyla elde edilen
bilgi ve belgeler dogrultusunda, sikayet konusunun Saglik Bakanliginca ayrintili
dizenlemelere tabi tutuldugu; bu hususta Kurumumuzca yapilacak herhangi bir islemin
olmadigi kanaatine varilmigtir.
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J. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, dosya konusu iddialara
190  yonelik olarak 4054 sayili Kanun'un 41. maddesi uyarinca sorusturma agiimasina gerek
olmadigina, sikayetin reddine OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.



