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1. INCELEME SURECI

Beseri ilag piyasasi, Turkiye'de rekabet hukuku uygulamalariyla en erken tanisan
sektorlerden biri olmustur. 1997-2009 déneminde, s6z konusu piyasay! ilgilendiren
incelemeler Kurum mesaisinin énemli bir kismini almistir. Bagvurularin yonlendirdigi
bu incelemeler, sektére yonelik kapsamli bir rekabet analizi yapilmasi ihtiyacina
isaret etmistir. O tarihlerde Avrupa Birligi Komisyonunun (AB Komisyonu) Rekabetten
Sorumlu Genel Mudurligunan tum Gye Ulkeleri kapsayan bir sektdr arastirmasi
yurutayor olmasi, Kurumumuz tarafindan da benzer bir incelemenin Tulrkiye ilag
piyasasl icin gergeklestiriimesini gindeme getirmistir. Bunun Uzerine, Rekabet
Kurulunun 20.01.2009 tarih ve 09-03/57-M sayili karariyla beseri ilag piyasasina

yonelik sektor arastirmasi baglatiimistir.

Kurumumuzun gecmis tarihli incelemelerinde agirlikli olarak piyasanin toptan ve
perakende dagitim seviyeleri tetkik edilmistir. Sektdr arastirmasinin bu incelemeleri
tamamlayici olmasi amaciyla, piyasanin saglayici seviyesinin rekabetci analize tabi
tutulmasi kararlastiriimistir. Bu seviyede de saglayicilarin serbest eczane piyasasina
yonelik faaliyetleri ayrintili olarak incelenmigstir. Belirlenen sinirlarin iginde de, basta
jenerikler olmak Uzere yeni ilaglarin piyasaya girisleri 6ninde kamudan veya pazar
oyuncularindan kaynaklanan engellerin varligi ve bunlarin 6nem dereceleri
sorgulanmigtir. Boylece, buylk odlcide basvurularin yonlendirmesiyle agirhikli olarak

incelenmig bulunan alanlarin disindaki bir alan ele alinmistir.
1.1. Rekabet Kurumunun Sektore Yénelik incelemeleri

Kurumumuzun beseri ilag piyasasina yonelik incelemeleri belirli konularda
yogunlasmigtir. 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 7. maddesi
alaninda, piyasanin saglayici seviyesinde faaliyet gosteren tesebbulsler arasindaki
birlesme ve devralmalar 6ne ¢ikmaktadir. Dogrudan tlzel kisilikleri konu alan
islemlerin yani sira Uran veya urtin gruplarinin, iskolu ya da belirli faaliyetlerinin devri
de Rekabet Kurulunun gliindemine gelmistir. Muafiyet ve menfi tespit basligi altinda
ise; yine piyasanin saglayici seviyesinde rakipler arasi pazarlama ve dagitim, ortak
pazarlama, lisans ve fason Uretim anlasmalari ile saglayicilar ve ecza depolari
arasindaki dikey anlasmalar ele alinmistir. incelenen dikey anlasmalarin tamamina
yakini, firmalarin Grunlerinin yetkilendirilen ecza depolar tarafindan ihalelerde

satilmasina yoneliktir. Bu anlagmalarda, iller veya bdlgeler seviyesinde ya da ihaleci
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birimin niteligine goére (devlet ve universite hastaneleri, 6zel hastaneler gibi)

munhasirlik dngorulmustar.

Kanun'un 4. maddesinin uygulanmasina da, yine basvurular yon vermistir.
Saglayicilarin ecza depolarina, depolarin eczanelere mal vermeyi reddettigi veya
farkli kosullar uygulayarak ayrimcilik yaptigi iddialar ile bazi ilag gruplarinda
recetelerin bolge eczaci odalarinin belirledigi sira ve kotalar dahilinde dontsumii

karsilanmasi uygulamasi basvurularin énemli bir kisminin konusunu olusturmustur.

Rekabet Kurulu dogrudan beseri ilag piyasasini ilgilendiren 9 sorusturma acmis ve
sonuglandirmistir. Bu sorusturmalarin 5’inde piyasanin toptan ve perakende dagitim
seviyelerinde faaliyet gdOsteren oyuncularin davraniglari ele alinirken, kalan 4

sorusturmada saglayici firmalar ve bunlarin birlikleri taraf olmustur.

Kurumumuzun rekabet savunuculugu alanindaki faaliyetleri, geri ddemeye iligkin
diizenleme ve uygulamalar Uzerine yogunlasmistir. Oncelikle eczanelerin resmi
kurum ve kuruluslara ilag satiglarinda uyguladigi indirim oranlari hakkinda, Maliye ve
Saglik Bakanliklarina rekabetci oneriler iceren gérisler gonderilmistir'. Bunun
yaninda, bolge eczaci odalarinin esgidimuinde belirli regete gruplarinin déntsumlu
karsilanmasi uygulamasiyla ilgili olarak Bakanliklarla ve 6zellikle SGK ile ¢ok sayida
yazisma ve gorisme vyapilmistir’. llfiicelerde acilabilecek eczanelerin sayisi,
eczanelerde satilabilecek Urlnler ve eczane satis fiyatlarini ilgilendiren bir mevzuat
calismasi da Kurumumuzca deg@erlendirilmistir. Basbakanlik Kanunlar ve Kararlar
Genel Mudurlugunde gercgeklestirilen ve Saghk Bakanliginca hazirlanarak
Bagbakanliga iletilen “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunda Degisiklik

Yapilmasina Dair Kanun Tasaris!I” taslaginin ele alindigi 07.11.2006 tarihli toplantida

' 04.11.2004 ve 04-70/1012-247, 02.11.2006 ve 06-79/1021-295 tarih ve sayili Kurul kararlarinda,
Maliye Bakanligi ile Saglik Bakanligina resmi/ézel kurum ve kuruluslara ilag satiglarinda rekabet
kosullarini etkileyen dizenleme ve eylemlerle ilgili tespit ve Onerileri icerecek goérus bildiriimesine
hikmedilmisgtir.

% Adana Eczaci Odasinin, Gukurova Devlet Hastanesinde kurdugu regete dagitim biirosu ile diyaliz,
periton diyaliz, kan Urun0, yatan hasta ve huzurevi regetelerinin dagitiminin tek elden yaratilmesini
saglayarak rekabeti engelledigi iddiasina yodnelik olarak hazirlanan ©narastirma raporunun
degerlendirildigi 05.04.2007 tarihli Kurul toplantisinda 07-30/291-108 say ile “Bagbakanlik, Maliye
Bakanligi, Saglik Bakanligi, Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanligi'na, Bitce Uygulama Tebligi ve
Sosyal Giivenlik Kuruluglarinin taraf oldugu Protokollerin regetelerin déniigimli karsilanmasina iligkin
hikdmlerinin rekabet hukuku cergevesinde degerlendiriimesi yéniinde yazili géris gdnderilmesine”
karar verilmigtir. Bu karar geredince hazirlanan Kurum gérist 30.10.2007 tarihli yazilarla
Basbakanliga ve anilan Bakanliklara iletilmistir. Bunun ardindan temaslar siklikla strddralmastar.
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Kurumumuz da temsil edilmis ve konuyla ilgili gérusumuz Basbakanliga yazil olarak

da bildirmigtir.
1.2. Sektor Arastirmasi Kapsaminda Yapilan incelemeler
1.2.1. IEiS ve AIFD’nin Agiklamalari

Sektdr arastirmasinda piyasa oyunculariyla ilk temas, saglayici seviyesinde faaliyet
gbsteren tesebbuslerin birgogunun UGyesi oldugu IEIS ve AIFD'den yaziyla bilgi
istenmesiyle gergeklesmistir’. IEIS ve AIFD'ye patent korumasi, veri imtiyazi,
ruhsatlandirma, fiyatlandirma, geri 6deme, hastane ihaleleri ve diger bagliklari altinda

sorular sorulmus, ayrica veriler basligi altinda bilgi ve belgeler istenmistir.
IEiS’in yanit yazisinda yapilan acgiklamalar asagida 6zetlenmistir:

- Patentin baslangi¢ tarihinden sonra drlnler ruhsatlandinlip pazara
sunulmaktadir. Buna bagl olarak farkli kaynaklarda farkli ortalama sureler
verilmekle birlikte fiili patent suresi 20 yildan kisadir. Ancak ilag gelistirme ve

ruhsatlandirma sureleri son yillarda kisalmigtir.

- Cok sayida ikincil patentin bulunmasi, ilagta patent korumasina dair bilgilerin
kamuya acik olmamasi ve hangi patent bilgilerinin hangi ilaglarla
iliskilendirilece@inin tespitinin uzmanlik gerektirmesi nedeniyle, Turkiye'de

patentle korunan ilaclarin bilgisi IEiS’de bulunmamaktadir.

- Kuguk butgeli ve yerli esdeger ilag firmalari igin, patent konusunda dava
tehdidi bile caydiricidir. Patent davalari esdeger ilacin pazara girisini

engellemekte veya geciktirmektedir.

- llgili Avrupa patentinin iptalinin Turkiye’de otomatik olarak sonu¢ dogurmamasi
nedeniyle, Turkiye’de hukimsuzlik davasinin agilmasi gerekmekte ve bu da

esdeger ilacin pazara girmesini geciktirmektedir.

- Veri munhasiriyeti uygulamasinin bagladigi 2005 yihindan bu yana,
uygulamadan faydalanan ilaglara dair Ug¢ liste yayimlanmistir. Bunlardan
sonuncusu 20.12.2006 tarihlidir.

® AIFD blnyesinde orijinal ilag tedarikgilerinin (http://www.aifd.org.tr/Hakkimizda/Uyelerimiz.aspx, Son
erisim tarihi:11.02.2013), IEIS biinyesinde ise agirlikli olarak jenerik ilag firmalarinin bulundugu
bilinmektedir  (http://www.ieis.org.tr/asp sayfalar/index.asp?sayfa=130&menuk=11, Son erigim
tarihi:11.02.2013).




llgili mevzuata gore toplam 210 ginde sonuglandirimasi gereken

ruhsatlandirma sireci, uygulamada 2-3 yil alabilmektedir.

Ruhsatlandirmayla ilgili Komisyonlarin dlizenli olarak toplanmamasi
gecikmelere neden olmaktadir. Sure¢ seffaf degildir ve farkli firmalar, hatta

ayni firmanin farkli ilaglari icin farkli uygulamalar s6z konusu olabilmektedir.

Referans fiyat ve kur dusuUslerine bagli fiyat ayarlamalari otomatik olarak
yapilirken, kur artisina bagl fiyat degisiklikleri Fiyat Degerlendirme Komisyonu
tarafindan, ¢cok uzun zamanlarda ve reel kur artisinin ¢ok altinda oranlarda

uygulanmaktadir.

Devlet Planlama Teskilati tarafindan hazirlanmisg olan Sekizinci Kalkinma
Plani icinde ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporuna gére,
etkin/yardimci madde maliyeti %46,8, ambalaj malzemeleri maliyeti %4,1,
iscilik giderleri %4,4, isletme giderleri %5,5, satis ve pazarlama giderleri
%14,2, tanitim giderleri %2,7, genel yonetim giderleri %7,7, finansman

giderleri ise %17,1 olarak gerceklesmektedir.

Esdeger ilag uygulamasi ayni gruptaki ilaglar arasinda fiyat rekabeti
yaratmaktadir. Firmalar kamu kurum iskontosunu yuksek uygulayarak
ilaglarinin bandin i¢inde kalmasini saglamaktadir. Ayrica fiyat tabaninin %5
altinda olan ilaglar igin geri 6deme listesine alinma basvurulari haftalik olarak

degerlendiriimektedir.

Turkiye'de Uretilen ilaclar %90 diizeyinde disa bagimhidir. Ulkede biri kamuya
ait olmak uzere 9 ilag hammaddesi Ureticisi bulunmakta ve hammadde ithalati

agirhkl olarak AB Ulkeleri, Hindistan ve Cin’den yapilmaktadir.

(9)  AIFD’nin yazisinda ise, asagdidaki degerlendirmelere yer verilmistir:

Artan yatirrmlara karsin her gegen gin daha az sayida Uurin piyasaya
cikmaktadir. DiMasi ve Grabowski'nin bir galismasina goére, basarisiz olan
ilaglarin maliyeti de dikkate alindiginda piyasaya ulasabilen bir ilacin gelistirme
maliyeti yaklagik 1,3 milyar ABD Dolari seviyesine gelmistir. Bu maliyet blyuk

Olcude yenilikgi ilag firmalarinca karsilamaktadir.

Orijinal ilaglarin geligtirme siresi 12-15 yili buldugu icin, fiili patent siuresi 5-8

yildir.



- Jenerik ila¢ firmalarinin patent suresi sona ermeden patentli Grin Gzerinde
klinik calismalar yuratmesinin ihlal teskil etmesi riski bulunmaktadir. Buna
karsilik AB mevzuatinin ilgili hUkmu dogrultusunda 551 sayili Kararname’nin
75/1(f) maddesinde Bolar Istisnasi diizenlenmis ve deneysel alanda yapilan

calismalar patent korumasinin olusturdugu haklarin disinda birakilmistir.

- Tark Patent Enstitusinin (TPE) bilgilendirmesine goére (beseri ilaglarla sinirl
olmaksizin tim basvurular igin), basvurudan patent veriimesine kadar gegen
ortalama sure 2006, 2007 ve 2008 yillari igin sirasiyla 71, 62 ve 52 aydir.

- Patentler mutlak koruma saglayan “riin patentleri”® ve mutlak koruma

saglamayan “tuz, hidrat ve polimorf patentleri”®, “formiilasyon patentleri’®,

“kombinasyon patentleri”’, “kullanim/endikasyon patentleri”®, “usul patentleri™®

ve “dozaj patentleri”’® basliklari altinda tescil ediimektedir.

- Anayasa Mahkemesi su¢ ve cezada kanunilik ilkesi uyarinca Patent
Kararnamesi’nin cezai hikumlerini iptal etmistir. Bu nedenle, patent sisteminin
kanun ile duzenlenmesi ilag sektérunun ve ilgili yatirmlarin geligimi

bakimindan blyuk dnem arz etmektedir.

- Saglik Bakanhgi veri imtiyazindan yararlanan ilaglar listesini en son
20.12.2006 tarihinde yayinlamistir. Listede 25 ila¢ bulunmaktadir. Bu tarihten
sonra yeni liste yayinlanmadigi icin veri imtiyazindan faydalanan ilag sayisi

bilinmemektedir.

- Ruhsat devirlerinde ilgili bilgilerin Saglik Bakanhgdinda degistiriimesi isleminin
5-12 ay surmesi, devralan firmanin Urind piyasaya sunmasini engellemekte
ve bu sure zarfinda devreden firmanin ilagla ilgili sorumlulugu devam
etmektedir. Bu islem sirasinda ilacin piyasaya sunulabilmesi icin taraflar
arasinda gegcici dagitim anlagsmalari imzalanmaktadir. Sonu¢ olarak, ruhsat
devri ile sorumluluk devri arasindaki boslugun diuzenlemeyle doldurulmasi

gerekmektedir.

* Dogrudan etkin maddeyi korumaktadir.

° Herhangi bir bilesigin tuzlarini, hidratlarini ve polimorflarini korumaktadir.

® Farmasotik bilesimlere iligkindir.

’ Bir etkin maddenin baska bir etkin maddeyle birlikte kullanimiyla ilgilidir.

® Bir etkin maddenin bir hastaligin tedavisi veya dnlenmesi icin kullanimini igermektedir.
? Bir etkin maddenin elde edilmesine yonelik kimyasal prosesleri korumaktadir.

"% Bir ilacin viicuda verilis formlarina (tablet, kapsul, flakon, damla vb.) iligkindir.



- Ruhsat Yodnetmeligi'nde basvurunun incelenmesi igin 210 gunlik bir sire
ongorulmesine karsin, uygulamada bu slre¢ 22-24 ay zaman almaktadir. Bu

da patentli ilaclarda fiili patent suresini kisaltmaktadir.

- Avro degerindeki ve referans fiyattaki degigiklikler ile firmanin pazar
kosullarina goére fiyati disurmek istemesi durumunda ilag fiyatlari
degistirilebilmektedir. Disus yonundeki degisiklikler hemen yapilirken, artiglar

gerceklestirimemekte veya bu konuda isteksiz davraniimaktadir.

- Esdeger ilag grubunda bandin Uzerinde kalan ilaglar igin regete sahiplerinden
fark alinmasi nedeniyle, firmalar bu UrGnlerde ek kamu kurum indirimi yapmak

icin talepte bulunabilmektedir.

- Esdeger ilag uygulamasi sonucunda bant i¢inde kalan ilag sayisi azalmakta,

pazara giris zorlasmakta ve bazi ilaglar pazar disina itiimektedir.

- Devlet ve Universite hastaneleri ihtiyaglarini ihaleler yoluyla karsilamaktadir.
Bu hastaneler alimlarinin yaklasik %10’unu dogrudan temin yoluyla ve kiguk
bir kismini da grup ihaleleri diizenleyerek gerceklestirmektedir. ihaleleri
nadiren tercih eden 6zel hastaneler ise dogrudan firmalara veya depolara

siparis vererek ilag alimlarini gergeklestirmektedir.

- Hastanelerin —geneli yerel dizeyde olmak Uzere- ilaglar dahil her turlt tibbi
ardn icin bir yilda yaklasik 79.000 ihale dizenlemektedir. Hem bu sayinin
yuksekligi hem de ihale takibinin ve ihalelere katilimin uzmanlik gerektirmesi
nedeniyle, firmalar ¢cogunlukla ecza depolariyla ¢alismaktadir. Turkiye ¢apinda

ve bdlgesel olarak ihalelere katilan yaklasik 50 ecza deposu bulunmaktadir.

- Ihale yoluyla ila¢ satiglarinin toplam satislarin %10’unu olusturdugu tahmin

edilmektedir.
1.2.2. SGK ve Saglik Bakanligindan Bilgi isteme

Sektor arastirmasi kapsaminda, SGK ve Saglik Bakanh@i llag ve Eczacilik Genel
Midirliginden (IEGM) yaziyla bilgi istenmistir’’. SGK ve IEGMnin yazili

aciklamalarindan, raporun ilgili kisimlarinda faydalaniimistir.

" 02.11.2011 tarih ve 28103 miikerrer saylll Resmi Gazete’de yayimlanan “Saglik Bakanligi ve Bagl
Kuruluslarinin Teskilat Ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname” ile IEGM'nin yerine
Bakanh@in bagli kurumu olarak Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.
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1.2.3. TTB ve TEB'in Agiklamalari

Doktor ve eczacilarin talebin olusumu ve UrlUn tercihi Uzerindeki belirleyici etkisi

nedeniyle, bunlarin olusturdugu birlikler strece dahil edilmigtir.

Tirk Tabipleri Birliginin (TTB) yazisi ile, Birligin ilag Danisma Grubu Bagkani Prof. Dr.

Ersin YARIS'In hazirladidi ve Kurumumuzun bilgi isteme vyazisinda belirtilen

konularda acgiklamalari igeren raporu sunulmustur. Raporda yer verilen agiklamalar

asagida 6zetlenmektedir:

Cok fazla sayida esdeger ilacin yarattigl rekabet sonucunda eczanelere mal
fazlasi ve doktorlara promosyon verilmektedir. Dolayisiyla rekabetin tasarruf
mu saglayacagi, yoksa kaynaklarin kotu kullanimina mi yol agacagi iyi

irdelenmelidir.

Kendilerini yenilikgi olarak nitelendirilen firmalar, patent korumasi sona eren

arunlerinin esdegerlerini piyasaya sunmaktadir.

Doktorlar, ilag sec¢iminde oncelikle, -sponsoru ila¢g firmalari olsa da-
uluslararasi klinik goézlem ve arastirma sonuglarina deger vermektedir. Bu
noktada, ilacin ve firmanin imaji da doktorlar bakimindan &nemlidir.
Vatandasin ilaca ulasma hakki ve devletin ilag harcamalarinin hafifletiimesi
bakimindan gercek ¢6zim akilci ilag uygulamasindadir. Bu yonteme gore, ilag
secimi, etkin madde temelinde bilimsel bilgiye dayandiriimaktadir. Bu konu,

Rekabet Kurumundan ziyade Saglik Bakanligini ve SGK'yi ilgilendirmektedir.

Receteye ilag adinin yazilmasi aligkanliktan kaynaklanmakta olup regeteye
etkin madde adinin yazilmasinin 6nudnde bir engel bulunmamaktadir. Bu
uygulamalardan ilki doktor tercihini, ikincisi ise eczaci tercihini 06ne

cikarmaktadir.

Recete Uzerindeki kisitlamalar, tasarruf amaclidir ve akut hastaliklarda sorun

yaratabilmektedir.

Esdeger ilag uygulamasinin ardindan, recetede vyazili ilacin esdegerinin
verilmesi siklikla s6z konusu olmaktadir. Doktor tarafindan etkin madde akilci
yontemlerle secilmisse, bilimsel kurullarca onaylanmis esdegerin verilmesi
sorun olmayacaktir. Ancak bu durumda, hastayla eczaci arasinda sorun

yasanabilecektir.



Sirall regete temini uygulamasi tedavide soruna yol agmamaktadir. Bunun
amaci; firma, doktor, eczaci ve hasta dortgeninde yasanmis etik ve hukuk digi

iligkilerin dnlenmesidir.

Ayaktan tedavi hastalarinin regetelerinin hastane eczanelerince karsilanmasi
dogru degildir ve hastanin ilaca erisiminde sorun yaratacaktir. Boyle bir
uygulamanin tasarruf anlaminda katkisi sinirli olacaktir ve bu tasarrufun bedeli
Eylil 2009 ve Aralik 2010 ddnemlerinde alinan kararlarin sonugclarindan

gorilecegdi gibi kamu hastanelerinin Uzerine birakilmis olacaktir.

Bedeli karsiliginda ulasilabilecek olan veri havuzlari uzmanlagsmis bazi
kurumlar tarafindan olusturulmustur. Ancak bunlarin destekgilerinin ilag
firmalari olmasi, etik ve bilimsel bir sorundur. Turkiye’de bdyle danismanlik
hizmetleri sunan bir kurulug bulunmamaktadir. Boyle bir kurulusun SGK veya
Saglik Bakanligi blinyesinde olmasi sakincalidir ve bagimsiz, yansiz ve seffaf

calisma ilkelerine gore yapilandiriimalidir.

Sirket evlilikleri ve yerli Uretici sayisinin azalmasi sonrasinda rekabetgi bir
pazar yapisindan s6z etmek mimkin degildir. Bu noktada, bulusgu firmalarin
patent ve benzeri korumalarla uzun sure tek aktor olarak kalmasi da dikkate
alinmalidir. Dagitim seviyesinde de tekellesme egilimi hakim olup 6zellikle
esdegeri olmayan ilaglarda tek bir depoyla anlasiimasi bunun 6érnegidir. Boyle
bir ortamda rekabet bol esdegerli ilaglar arasinda yasanmakta, ancak bu da
firmalarin pazar payini artirmak igin promosyon c¢alismalarinin o6tesine

gecmemektedir.

(12) Turk Eczacilari Birliginin (TEB) yazisinda da yine Kurumumuzun bilgi isteme

yazisindaki sorulara verilen yanitlar sunulmustur. TEB'in yanitlari, asagida

Ozetlendigi gibidir:

Eczacilik fakultelerinin ve buna bagl olarak da mezunlarin sayisi kontrolstz
olarak artmaktadir. 2000 yilinda 17.495 olan eczane sayisi, %37,5’lik artigla
2008 yilinda 24.119’a ¢ikmustir.

Yillar itibariyla toplam ilag harcamalari, serbest eczane sayisi, kar marjlari ve
enflasyon birlikte dikkate alindiginda, eczane basina disen ortalama brit

karin eridigi gorulmektedir.



Esdeger ilag uygulamasinda bandin daraltiimasi sonucunda, cepten yapilan
fark 6demeleri artmigtir. Ayrica muayene katilim paylari da yukseltiimigtir.
Bunun sonucunda ilag fiyat dususlerine karsin, hastanin cebinden yaptidi ilag
harcamalari artmigtir. 2004-2007 yillari arasinda ilag ve tibbi malzemelerde bu

artis %72,8 olmustur.

17.02.2010-19.07.2010 tarihleri arasinda EK-2D listesinde bulunan 8.455

kalem ilagtan 1.303 kalemi geri 6deme kapsamindan ¢ikariimistir.

Bazi ulkeler fiyatlandirmada Turkiye'yi referans almaktadir. Turkiye’deki resmi
fiyat dususleri bu Ulkelerdeki fiyati etkileyeceginden, bu durum ulkemize ilag
girislerini etkileyebilecektir. Bu nedenle, resmi fiyati dligslirmeden tasarruf
saglanmasi amaciyla kamu kurum iskontosu uygulamasi benimsenmistir.
Firmalar da Turkiye'nin paralel ticarette kaynak Ulke olmasinin engellenmesi
amaclyla bu uygulamayi savunmaktadir. Ozellikle ilag fiyatlarinin yiiksek
oldugu ingiltere, isveg, Danimarka, Almanya ve Hollanda’'da paralel ticaret

desteklenmektedir.

18.09.2009'da yapilan degisikliklerin uygulamasina baslanacagdi 04.12.2010
tarihine kadar, hukumet ve ila¢ sanayicileri arasinda yapilan pazarlklar
sonucunda, kamu kurum iskontosu %11’'den %23’e yukseltilirken, esdeger ilag

uygulamasinda ilgili oran %60°’dan %66’a gikarilmigstir.

Ruhsatlandirma agisindan gerekliliklere bakildiginda, esdeder ilacin referans
urinle kargilastirlmasi ve biyoesdegderliligin goOsteriimesi gerekmektedir.
Referans urtinde ise, klinik 6dncesi ve klinik asamasi galismalar yapilmalidir.
Esdeger ilaglarda bu calismalar tekrarlanmamaktadir. Saglik Bakanligr 2000
yilindan bu yana esde@er ilaglara ruhsat vermek igin biyoesdederliligin

kanittanmasini zorunlu tutmaktadir.

Akilcl ilag kullanimi, esdeg@er ila¢ tesvik politikalari ve rekabetgi bir ortamin
olusturulmasina olanak saglayacak fiyatlandirma modelleri ilag harcamalarini

azaltmaya yoOneliktir.

AB Uye Ulkelerinin tamamina yakininda esdeger ila¢g kullanimi tesvik

edilmektedir.

2004 yilinda ilag fiyatlar arttikga azalan kar marjlari uygulamasina gegilmistir.

Bunun gerekgesi, esdeger ila¢g ikamesini ekonomik olarak tesvik etmektir.



Ancak bu yeterli degildir ve Ozellikle fiyat dusugleri s6z konusu oldugunda

eczacllar cirolarini artirmak icin yuksek fiyatl ilaglara yonelmektedir.

1990’ yillarda 300 civarinda ecza deposu bulunmaktayken, bugln iki/li¢ ecza
deposunun pazar paylarinin toplami sirasiyla %70’i ve %80’i ge¢mistir. Bu

nedenle, eczanelere ilaglar agdirlikli olarak bu depolardan gelmektedir.

2007 verilerine dayanarak, branslarina goére eczaci dagilimi su sekildedir:

Tablo 1: 2007 Y1l Verilerine Goére Eczacilarin Dagilimi

Eczacilar Sayi

Depo mesul maduri 188
Depo sahibi 8
Kamu eczacisi 1.355
Mesul mudar 923
Sanayi eczacisi 88
Meslegini yapmayan dye 2.757
Sirket sahibi 7
Kamu hastane eczacisi 1.280
Serbest eczaci 23.152
TOPLAM 29.758
Kaynak: TEB

2008 ve 2009 yillar istatistikleri il seviyesinde karsilastirildiginda; nufus
artarken illerin ¢cogunda az olmakla birlikte eczane sayisinin azaldigi ve
eczane basina dusen nufusun buna bagl olarak ve yine az olmakla birlikte

arttigi goéruimektedir.

IMS istatistiklerine gore, toplam ila¢ pazari igcinde SGK tarafindan kargilanan
harcamalarin payi 2004-2010 yillarinda sirasiyla %85, %88,8, %91,1, %92,7,
%93,1, %93,9, %93 olmustur.

2009 yilina ait oldugu ve SGK internet sitesinde de bulundugu belirtilen
istatistikler agagidaki gibidir:
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Tablo 2: SGK istatistikleri

Tedavi Tiiri 2009 2010 Degisim (%)
Ayaktan 234.820.710 262.051.000 +11,60
Basvuru Y?vtarak 7.961.324 7.904.000 -0,72
Sayisi Dl_ge_l_' _ 1.072.549 871.000 -18,79
Gunubirlik 3.287.768 6.807.000 +107,04
TOPLAM 247.142.351 277.634.000 +12,34
Ayaktan 7.763.182.431 9.087.360.000 +22,49
Yatarak 6.337.802.081 7.253.540.000 +14,45
Fatura Tutari Diger 478.447.817 379.483.000 -20,68
Gunabirlik 1.073.711.095 1.877.676.000 +74,88
TOPLAM 15.653.143.423 | 18.598.059.000 +18,81
Ortalama Maliyet 63,34 66,99 +5,45
Kaynak: TEB

Eczanelerin 2009 yili satis hasilatlarinin dagilimi agagidaki gibidir:

Tablo 3: 2009 Yili Eczane Satig Hasilatlarinin Dagilimi

Ciro Araligi Eczane Sayisi
0-350.000 TL 4,789
350.000-600.000 TL 6.657
600.000-900.000 TL 6.240
900.000 Uzeri 6.321
TOPLAM 24.007
Kaynak: TEB
Prim, katki ve katim payl gibi 6demeler saglik hizmetlerine erigimi

kisittamaktadir. Devletin vatandaglara saglik hizmetlerini kosulsuz sunma
yukumlaligu karsisinda, bu durum sosyal devlet olgusuyla 6rtismemektedir.
ilaca erisimde temel kayg triin gesitliligi, fiyat rekabeti ve girisimcilik degil, bu
erisimin eksiksiz ve kosulsuz saglanmasi olmalidir. Fiyatlar devlet tarafindan
sabit olarak belirlenmekte oldugundan, eczanelerin fiyat rekabeti icine girmesi
mumkun degildir. Kamusal bir hizmet oldugu dusunuldigunde, saghk alaninin

rekabet kurallariyla dizenlenmesi iyi sonuglar dogurmayacaktir.

1.2.4. IMS’ten Bilgi isteme ve Anket

(13)

IMS’ten%:

2001-2010 yillarinda beseri ilag piyasasinin toplam blyukliga ve bunun iginde

hastanelere yapilan satiglarin payi,

2010 yili serbest eczane piyasasi™ (TL bazinda) dikkate alinarak ve yine
2001-2010 ddénemini kapsayacak sekilde ilk 50 firmanin, 250 ilacin ve 100

etkin maddenin ayrintili bilgileri'*

12 |International Medical Statistics

11



(14)

(15)

istenmistir. IMS, istenen bilgileri Kurumumuza gondermis, ardindan bunlari 2011

yilina ait verileri de igerecek sekilde glncellemigtir.

IMS’ten yaziyla istenen bilgilerden en ayrintili olani, 2010 yili serbest eczane
piyasasi satiglarina gore ilk 100 etkin maddeye iliskindir. IMS verilerine gore, bu etkin
maddeleri igeren ilaglarin serbest eczane satiglari icindeki payi %55,35'dir. Bu veriler
degerlendirilerek ayrintili  tespitlerde bulunulmustur. Ancak ilag seviyesinde
ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme sureclerine yonelik analiz yapilabilmesi,
ilag ve firmalara goére profiller ¢ikarilabilmesi icin ek bir veri tabanina ihtiyag
duyulmustur. Daha ©6nemlisi, firmalarin ve bunlarin iginde bulundugu gruplarin
faaliyet alanlari ve urln yelpazeleri, tanitim giderlerinin dagilimi, sahip oldugu
patentler ve taraf oldugu patent davalari ile ilgili bilgilerin elde edilmesi icin de ayni
gereksinim sz konusu olmustur. Bu ihtiya¢c dogrultusunda, dogrudan saglayici

firmalardan bilgi almak Gzere anket ¢alismasi bagslatiimistir.

Anket calismasinin ilk asamasinda, sektorin daha yakindan taninmasi ve piyasaya

giris engellerinin tespiti bakimindan,

- sektorin saglayici seviyesinde bulunan firmalarin ve bunlarin iginde
bulundugu gruplarin drin yelpazeleri, faaliyet bolgeleri ve buyuklukleri gibi

degiskenlere gore profilleri,

- diger ulkelerde olanla karsilastirildiginda, Turkiye beseri ila¢ piyasasinda

bulunan Grtn yelpazesinin genisligi ve yeni ilaglarin pazara giris zamanlamasi,

- hedef kitlesine ve Urln grubuna gore tanitim faaliyetlerinin dlzeyi ve satislar

uzerindeki etkisi,
- Tarkiye'de gergeklestiriien arastirma ve gelistirme faaliyetleri,
- ilacin geri 6deme listesinde bulunmasi ile piyasada tutunmasi arasindaki iligki,
- Tuarkiye'de gegerli ilag patentleri ile patent lisanslari ve patent davalari,

- saglayici firmalar arasindaki yatay anlagsmalar

3 Ecza depolarinin serbest eczanelere satislarindan olusmaktadir. Firmalarin veya ecza depolarinin
ihalelere/hastanelere satiglari bu kapsamda degerlendiriimemektedir.

' AB Komisyonunun sektor arastirmasinda, etkin madde kombinasyonlari ayri birer etkin madde
olarak degerlendirilmistir. Ornegin A ve B etkin maddelerini ayri ayri ve birlikte igeren Grlinler varsa; A
ve B'nin yaninda A+B kombinasyonu da ayri bir etkin madde olarak kabul edilmektedir. Ulkemizde
fiyatlandirma ve geri 6deme uygulamalarinin da bu dogrultuda olusu dikkate alinmis ve IMS’ten ilgili
bilgileri tek etkin madde ve kombine etkin madde ayrimina goére sunmasi istenmisgtir.
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(17)

(18)

(19)

one cikan basliklar olmustur.

Katilimcilarin yukunan hafifletimesi ve anket sonrasindaki mesainin daha etkin
kullanilabilmesi amaciyla, anketin bilgisayar ortaminda yanitlanmasi ve
tamamlanmasi uygun bulunmustur. Calismanin bu asamasinda, her bir soruda
katilimcilarin yanitlarinin  goruntulenecegi “firma tablolar” hazirlanmistir. Ayrica
verilerin topluca yer alacagi ya da bu veriler kullanarak hesaplanacak degerlerin
gOsterilecegi  “konsolide tablolar” da tamamlanmistir.  Bdylece  anketin
tamamlanmasindan sonra daha hizli bir sekilde ve elle yapilacak hesaplamalardan

kaynaklanabilecek hatalardan kaginarak analiz yapmak mumkin olmustur.

IMS'’in 2011 yilinin ilk sekiz ayi ile 2010 yili TL bazinda satis verilerine gore ilk 50
sirada bulunan ilag firmalari anket katilimcilari olarak belirlenmistir. Etkin madde
odakli analiz yapilabilmesi icin, EPhMRA’ tarafindan olusturulan anatomik terapétik
siniflandirmada buna uygun olmayan “T” ve “V” ATC1 gruplari ile “A11”, “A12” ve
“A13” ATC2 gruplarinda’® gerceklestirilen satislar dikkate alinmamustir. Buna gére,
s6z konusu donemde ilgili satiglar iginde, anket katilimcilarinin ve bunlarla ayni
grupta bulunan diger firmalarin paylarinin toplami yaklasik %91’dir. Dolayisiyla,

ankette pazarin buyudk bir kisminin temsil edildigi anlagiimaktadir.

Anket caligsmasinin verimli yurutulebilmesi icin, dncelikle katilimcei firmalarin bayuk bir
kisminin Uyesi oldugu Uc tesebbiis birligiyle (AIFD, TISD, IEIS) temas edilerek
bunlara slUre¢ hakkinda bilgi verilmistir. Tesebbus birliklerinin ardindan, katilimci
olarak belirlenen ila¢c firmalarina da yazilar goénderilerek bunlarin surecle ilgili

bilgilenmesi saglanmistir.

AIFD, IEIS ve TiSD ile 50 katiimcinin yanitlarina gore, bu firmalarin lyesi oldugu
tesebbls birliklerinin ve iginde bulundugu gruplarin bilgileri asagidaki tabloda

gOsterilmektedir:

' European Pharmacuetical Market Research Association
*TveV gruplarinda sirasiyla teshis ajanlari ve diger drtnler; A11, A12 ve A13 gruplarinda ise
vitaminler, mineral destekleri ve tonikler bulunmaktadir.
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Tablo 4:Katilimci Bilgileri

No | Katilimci TeB§_eI:3|3_us Diger Grup Firmalari
irligi
Abbott Labaratuarlari i
11ith. inr. ve Tic. Ltd. Sti. AIFD
Abdi ibrahim ilag Pazarlama A.S.
. L Tripharma llag San. ve Tic. A.S.
2| Abdi lorahim llag IEIS  [Aktivita Saghk Hizmetleri San. ve Tic. A.S.
San. ve Tic. A.S. — -
Abdica lla¢ San. ve Tic. A.S.
Reformed Ilag San. ve Tic. A.S.
3| Actavis ilaglari A.S. IEIS | Actavis istanbul ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
4| Adeka ilag San. ve Tic. A.S. IEiS
Novartis Saglik Gida ve Tarim Uriinleri
San.ve Tic. A.S.*
Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.
Farmanova Saglik Hizmetleri Ltd. $ti.
5| Alcon Laboratuvarlan Tic. A.S. AIFD lltag llag San. ve T'C' AS. i
Sandoz Syn Tek llag Hammaddeleri
San. ve Tic. A.S.
Sandoz Grup Saglik Urlnleri ilaclari
San. ve Tic. A.S.
EBV Saglik Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
6 | Ali Raif ilag San. A.S. iEiS
- | Assos llag Kimya Gida
Uridnleri Uretim ve Tic. A.S.
8 é;:?i:rjr?gél_ltlg?&i_ AIFD | Zeneca ilag San. ve Tic. A.S.
; . ; Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.
9 | Atabay llag Fabrikasi A.S. TISb Genfar Ilag ve Gida San. Tic. ith. ihr. Ltd. Sti.
Vitalis ilag San. Tic. A.S.
Celtis ilag San. ve Tic. A.S.
Salutis ilag San. Tic. Ltd. Sti
10 Basel Kimyevi Maddeler ve Mentis llag San. Tic. !'td' St
ilag San. Tic. A.S. Nuvomed llag San. Tic. A _
Inventim llag San. Tic. Ltd. $ti
integri llag San.Tic.Ltd.Sti.
Logus ilag San.Tic.Ltd.Sti.
Opto ilag San.Tic.Ltd.Sti.
11 gﬁyer Tark Kimya San. Ltd. AIFD  |intendis ilag Tic. Ltd. St
12 | Berk llag ithalat ve
Pazarlama A.S.
13 | Bilim ilag San. ve Tic. A.S. IEiS
: ; , ; Munir Sahin lla¢ San. ve Tic. A.S.
14 | Biofarma llag San. ve Tic. A.S. TISD Umut llag San. ve Tic. Ltd. St
Boehringer Ingelheim ;
15 jiac Tic.gA.$. ° AIFD
Bristol-Myers Squibb llaglari i
16 Inc. istan}tl)ul $u?>esi ’ AIFD
47| Celtis llag Tanitim ve
Pazarlama Tic. A.S.
EastPharma ila¢ Uretim Pazarlama San. ve Tic.
18 | Deva Holding A.S. TiSD |AS.
Saba ilag San. ve Tic. A.S.
49 | Pr- F. Frik llag San. icis | Yeni Recordati llag ve Hammaddeleri

ve Tic. A.S.

San. ve Tic. A.S.
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Drogsan Ilaglari

20 | San. ve Tic. A.S. IEIS
Eczacibagi-Baxter Hastane i
21| Uriinleri San. ve Tic. AS. AIFD
EIP Eczacibasi ilag -
22 Pazarlama A.S. IEIS
23| Gen llag ve Saglik Urtnleri
San. ve Tic. A.S.
Gilead Sciences ilag :
24 Tic. Ltd. Sti. AIFD
25 | GlaxoSmithKline ilaglari A.S. AIFD
Ulagaylar ilag San. ve Tic. A.S.
: - . , Ufsa ilag San. ve Tic. A.S.
26 |I.E. UI I . Turk A.S. AIFD .
Ulagay llag San. Turk A.S Oguzlar lla¢ San. ve Tic. A.S.
isas ilag San. A.S.
27 | intendis Tic. Ltd. Sti. AIFD  |Bayer Turk Kimya San. Ltd. Sti.
Johnson&Johnson Sihhi i
28 Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti. AIFD
Kogak Farma llag ve Kimya i
29/ san. AS. TISD
30| Lilly ilag Ticaret Ltd. Sti. AIFD | Dista ilag Tic. Ltd. Sti.
31| Lundbeck ilag Tic. Ltd. Sti. AIFD
32 |Meda Pharma ilag
San. ve Tic. Ltd. $ti.
Merck llag Ecza ve Kimya i
3 Tic. AS. | AIFD
34 Mgrcé‘tiSharp Dohme llaglar AIFD | Maya Tibbi Uriinler Tic. Ltd. Sti.
35 | Mustafa Nevzat ilag San. A.S. TiSD
Minir Sahin ilag San. ve Tic. . Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
36 TiSD : : :
AS. Umut ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
37 Next Pharma ilag Tanitim ve
Pazarlama A.S.
Nobel ilag Pazarlama Ltd. Sti.
38 | Nobel ilag San. ve Tic. A.S. TISD |Ulkar ilag San. ve Tic. A.S.
Ulkar Kimya San. ve Tic. A.S.
Alcon Labaratuvarlar Tic. A.S.
Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.
Farmanova Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
39 Novartis Saglik Gida ve Tarim AIED lltag llag San. ve Tic. AS. _
Urtinleri San. ve Tic. A.S. Sandoz Syn Tek llag Hammaddeleri
San. ve Tic. A.S.
Sandoz Grup Saglk Urlnleri ilaglar
San. ve Tic. A.S.
EBV Saglik Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
Novo Nordisk Saglik Urtnleri :
401 7ic 1 1d. Sti. AIFD
41 | Pfizer llaglari Ltd.Sti. AIFD | Warner Lambert ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
42 | Roche Mustahzarlari San. A.S.| AIFD
43 | Sandoz ilag San. ve TicA.S. iEis Novartis Saglik Gida ve Tarim Urunleri

San. ve Tic. A.S.

Alcon Labaratuvarlar Tic. A.S.

Farmanova Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.

iltas Ilag San. ve Tic. A.S.
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Sandoz Syn Tek llag Hammaddeleri San. ve Tic.

A.S.

Sandoz Grup Saglk Urlnleri ilaglar San. ve Tic.

A.S.

EBV Saglik Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

44 | Sanofi-aventis Ilaglar Ltd. Sti. AIFD

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Zentiva Kimyasal Urlnler San. ve Tic. A.S.

Winthrop ilag A.S.

Pasteur Asi Tic. A.S.

Genzyme Saglik Hizmetleri ve Tedavi Uriinleri
Tic. Ltd. Sti.

45 | Sanovel ilag San. ve Tic. A.S. TiSD

Adilna ilag San. ve Tic. A.S.

Aset ilag San. ve Tic. A.S.

46 | Santa Farma ilag anayi A.S. TiSD

Glrel ilag Tic. A.S.

Berksam llag Tic. A.S.

Palmer ilag Tic. A.S.

47 | Servier ilag ve Aragtirma A.S. AIFD

EGIS llaglar Ltd. Sti.

48 |U.C.B. Pharma A.S. AIFD

Yeni Recordati llac ve
Hammaddeleri San. ve Tic.

A.S.

49 IEiS

Dr. F. Frik ilag San. ve Tic. A.S.

Sanofi-aventis ilaglari Ltd. Sti.

Zentiva Kimyasal Urlnler San. ve Tic. A.S.

50 Zentiva Saglik Urtnleri iEis

Winthrop ilag A.S.

San. ve Tic. A.S.

Pasteur Asi Tic. A.S.

Genzyme Saglik Hizmetleri ve Tedavi Uriinleri
Tic. Ltd. Sti.

Kaynak: Sektor arastirmasi

Asagidaki tabloda ise, anket slrecinde birden fazla firma ile temsil edilen gruplarin

bilgilerine yer verilmektedir:

Tablo 5: Anket Katilimcisi Olan Grup Firmalari

Grup Anket Katilimcilan
Novartis Saglik Gida ve Tarim Urlnleri San. ve Tic. A.S.
Novartis | Sandoz ilag San. ve Tic.A.S.
Alcon Labaratuvarlari Tic. A.S.
Bayer !Bayer .Tu_rk K@ya San. lLtd. Sti.
Intendis llag Tic. Ltd. Sti.
Basel Basel Kimyevi Maddeler ve ilag San. Tic. A.S.
Celtis ilag San. ve Tic. A.S.
Biofarma Bl.c.)fe.arma I!ag San. ve Tic. A$
Munir Sahin lla¢ San. ve Tic. A.S.
Recordati Dr. F Frik Ilag.S_an. ve Tic. A.S. . .
Yeni Recordati llag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.
Sanofi Saanl—averjhs I_I_acflan !_td. Sti. .
Zentiva Saglik Urtnleri San. ve Tic. A.S.

Kaynak: Sektor arastirmasi
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Birden fazla grup firmasinin ayri ayri ankete katilmasi sayesinde, ayni grup iginde
bulunmakla birlikte farkli profillerde olan firmalari bu profillere gére belirlenen gruplar
icinde degerlendirmek miUmkian olmustur. Katilimcilardan varsa diger grup
firmalarinin bilgilerinin de sunulmasi istenmistir. Birden fazla katilimci ile temsil edilen
gruplar bakimindan, ilgili firmalarla yapilan yazismalar sonucunda hangi grup

firmasinin bilgilerinin hangi katilimci tarafindan verilecegi belirlenmistir.

Katilimcilarin ankete bilgisayar ortaminda erigimi 16.01.2012 tarihinde saglanarak
anketin yanitlanmasi asamasi baslamistir. 23.03.2012 tarihi itibariyla, 44 katilimci
anketi tamamlayarak yanitlari Kurumumuza bilgisayar ortaminda géndermistir. Diger
6 katilimci ise 25.03.2012, 26.03.2012 ve 30.03.2012 tarihlerinde anket ¢alismasinin
bu asamasini tamamlamigtir. Posta yoluyla gonderilen yanitlar, 14.03.2012-
06.04.2012 tarihleri arasinda Kurumumuz kayitlarina intikal etmigtir. Yanitlarin
incelenmesi sonucunda, 28 katilimcidan eksik bilgilerin tamamlanmasi ve bazi
tespitlerin teyit edilmesi istenmistir. S6z konusu katilimcilar, 18.04.2012-28.04.2012
tarihleri arasinda kendilerinden istenen bilgileri bilgisayar ortaminda gondermigtir.
Ayrica posta yoluyla gonderilen yanitlar 19.04.2012-18.05.2012 tarihlerinde kayit
altina alinmigtir. Son bir firmayla yapilan yazigmalar da 29.05.2012 tarihinde sona

ermigtir.

Katilimcilar “orijinal veya jenerik ilag firmasi” ve “global ya da yerli ila¢ firmasi” olarak
etiketlenmis, vyanitlar bu siniflamaya goére (yani kimden geldigine gobre)
anlamlandiriimaya calisiimistir. Katihimcilar bdyle gruplandirilirken, bunlarin 2006-
2010 yillari cirolarinin toplaminin ilgili Grun gruplarina dagilimi dikkate alinmigtir. Bu
dagihmin 2009-2010 yillarindaki seyirle ortistp ortismedigine de bakilmistir. Nitekim
bazi firmalarin ciro dagiliminda son iki yil icinde kayda deger farkliliklarin s6z konusu
oldugu goérilmus ve ilgili firmalar buna gore konumlandiriimistir. Sonug¢ olarak
firmalarin bu degiskene goére siniflanmasinda, bazi esikler kendiliinden ortaya

cikmigtir:

- Orijinal ila¢ firmalarinin cirolari i¢inde orijinal Grunlerin payr %96-100’dur. Bir
firma igin bu oran %74 olarak gerceklesse de, son U¢ yil iginde orijinal

ardnlerin ciro igindeki pay1 epeyce artmis ve yaklasik %93 olmustur.

- Jenerikgi firmalarin cirolari iginde jenerik Grtnlerin pay1 %79-100’dur.
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- Cirolari icinde orijinal ve jenerik Urunlerin paylari yuksek olmayan ve daha
dengeli bir dagilimin s6z konusu oldugu firmalar ise Uguncu bir grup altinda

incelenmigtir.

Katilimcinin beseri ila¢ piyasasindaki faaliyetlerinin Turkiye’den daha genis 6lgekli
olup olmadiginin belirlenmesinde &ncelikle, elde bulunan bilgiler g¢ercevesinde
firmalar genel olarak incelenmistir. Ardindan anketin 4. sorusunda istenen
Tarkiye/DUnya cirolarina ve 5. soruda belirtilen Ulkelerde ruhsatli GrinUnin bulunup

bulunmadigina bakilmigtir.

Firmalarin pazar paylari ise, katilimcilarin cirolarinin toplami igindeki paylari seklinde
hesaplanmigtir. Dolayisiyla katilimcilar kendi iginde siralanmigtir. Ancak bu firmalarin
Tarkiye beseri ilag piyasasinin en buyukleri oldugu ve toplam satislarin énemli bir
kismini temsil ettigi dusunuldiginde, bu sekilde hesaplanan pazar paylarinin

gercege cok yakin oldugu anlasiimaktadir.

Bu noktada, yalnizca tanitim ve pazarlama alaninda faaliyeti bulundugu anlagilan iki
firmanin  belirtilen sistematikle yapilan degerlendirmenin disinda birakildigi
belirtiimelidir. Firma profillerine goére yapilan gruplandirmada her bir grupta kag¢
katilimci bulundugu ve bunlarin pazarin ne kadarini temsil asagidaki tabloda

gOsterilmektedir:

Tablo 6: Firma Profillerine Gére Gruplandirma

Firma Katihmei | Pazar Paylarinin
Profilleri Sayisi Toplami (%)

Orijinalci 27 61,25
Orijinalci/Jenerekgi | Jenerikgi 14 21,15

Diger 7 17,60
Global/Yerli Global 30 68,97

Yerli 18 31,03
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

1.3. AB Komisyonunun Sektor Arastirmasi

AB Komisyonu, ila¢ sektérinde, pazara giren yenilikci ilag sayisinin her gecen yil
azaldigi, bu durumun patent uygulamalarindan ve rakipler arasi anlasmalardan
kaynaklanabilecegi sUphesiyle, rekabet sorunlarini tespit etmek ve bunlara iligkin
¢6zUm yollarini ortaya koymak amaciyla arastirma yapilmasina karar vermistir.
Sektor arastirmasinda, bir yandan firma davranislari ele alinirken diger yandan

patent, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme dizenlemelerinden kaynaklanan
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ve Ozellikle jenerik ilaglarin pazara girigini zorlagtiran uygulamalar incelenmigtir.
Tespitlerin yaninda, belirlenen sorunlarin ¢6ziml igin c¢esitli dnerilerde de
bulunulmustur. Bu o6neriler; anketlerden elde edilen sonuglar, paydaslarin konuyla
ilgili gorusleri, mevzuat incelemeleri ve ekonometrik analizler c¢ergevesinde

olusturulmustur.

AB Komisyonunun arastirmasi, sektor ile ilgili olarak o tarihe kadar yapilmis olan en
kapsamli galismadir. Calismanin sonuglari dzellikle benzer sistemlerin gegerli oldugu
Tarkiye gibi Ulkeler bakimindan énemli bulgular ortaya koymaktadir. Bu nedenle,
sektor arastirmasinin, AB’ye 6zgl olamayan pek ¢ok sonug¢ ve onerisinin Turkiye
bakimindan da gecerli oldugu ve ilgili kamu otoriteleri tarafindan dikkatle incelenmesi

gerektigi dusunulmektedir.
1.3.1. Aragtirmanin Kapsami

Sektor arastirmasi yapiimasina 15.01.2008 tarihinde karar verilmigtir. AB Komisyonu,
ilk bulgulari, yayinladigi ara raporu ile 28.11.2008 tarihinde Briksel'de duzenledigi bir
toplantida kamuoyuna duyurmustur. Sektor paydaslari toplantida ara rapor hakkinda
goruglerini gundeme getirmistir. Nihai rapor ise 08.07.2009 tarihinde kamuoyuna

sunulmustur (AB Komisyonu Raporu, para. 14).

incelenen Uriinlerin Kapsami

Arastirma, recgeteli beseri ilaglar ile ilgilidir. Regetesiz (OTC)17 ilaglar, veteriner
ilaglari, tibbi cihazlar ve diger saglik hizmetleri rapor kapsami disinda tutulmustur.
AB'deki toplam ila¢ satisinin %50'sini olusturan regeteli ilaglara karsilik gelen 219
etkin madde derinlemesine incelenmistir. Bu etkin maddelerin secimi agsagidaki gibi

yapilmistir:

- lIk grup, Ug Uye Ulkenin her birinde (Fransa, Almanya ve Birlesik Krallik) 2000-
2007 déneminde miinhasirigi’® sona erenler icinde satislari en yiiksek 75
etkin madde esas alinarak belirlenmistir. Bunlar, ilgili donemde munhasirligi
sonlanan etkin maddelerin satislarinin %90’ in1 temsil etmektedir. Ug (ye
Ulkenin listeleri birlestirilerek ve c¢akisan molekuller elenerek 128 etkin

maddeden olusan yeni bir listeye ulasiimis ve buna da “E75” adi verilmistir.

' Over The Counter.
'8 Jenerik ilaclarin pazara girisini hukuki olarak engelleyen patent, ek koruma sertifikasi, veri imtiyazi
veya diger fikri malkiyet korumalari ifade etmektedir.
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- Ikinci grup, yukarida s6z edilen Ug tye Ulkenin her birinde koruma altinda olup
olmadigina bakilmaksizin satislart en yuksek 50'ser etkin maddeyi
kapsamaktadir. Bu da (61 tanesi E75 listesinde olmayan) 90 etkin maddeden

olusmustur. “T50” adi verilmis bu liste, en karli etkin maddeleri icermektedir.

- Ucglincl grup, segcilen Ulkelerin her birinde ilk jenerik Uriin girisiyle kargilasmis
ve satiglari en ylksek 50 etkin maddeye gore belirlenmistir (30 tanesi E75 ve

T50 listelerinde olmayan toplam 95 etkin madde).

incelenen Dénem ve Konular

Arastirma 2000-2007 yillarini kapsamig, ancak belirli boliumler bakimindan Haziran

2008’e kadar uzanmistir.

Arastirmada; dagitim kanallari ve bunlardan kaynaklanan sorunlar, paralel ticaret
kapsamindaki engeller, jenerik ilaglar arasi rekabet, fiyat tespiti ve/veya pazar

paylasim anlagmalari, rakipler arasi anlagmalar ele alinmamistir.

Arastirmada temel olarak orijinal ila¢ firmalarinin patent ve uriin yasam ddéngusu
stratejileri Uzerine odaklaniimistir. Yapilan tespitler ¢ergevesinde, tum orijinal ilag
firmalarinin bir “stratejiler batand” (alet kutusu) gelistirdigi ve bunun jenerik ilaglarin
pazara girisine ne sekilde karsilik verilecegine yonelik oldugu belirlenmigtir. Bu konu,

asagida sayilan bagliklar altinda incelenmistir:
- Orijinal ilag firmalarinin patentleme faaliyetleri,

- orijinal ve jenerik ilag firmalari arasindaki baglantilar, anlasmazliklar ve hukuk

davalari,
- itiraz proseddurleri ve patent ofislerine yapilan itirazlar,

- jenerik ve orijinal ilag firmalar arasindaki patent anlasmalari ve diger

anlasmalar,

- ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme otoriteleri nezdinde orijinal ilag

firmalarinin midahaleleri,
- promosyon davraniglari,

- ikinci nesil Urtnler (AB Komisyonu Raporu, para.24).
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1.3.2. Arastirmada Ulasilan Sonuglar

AB Komisyonu arastirmasinda yapilan tespitlere asagida ilgili baslklar altinda yer

verilmektedir.

Orijinal ve Jenerik ilaclar Arasi Rekabet

Raporda orijinal ilag firmalarinin Grlnlerinin ticari dmurlerini uzatmak adina cgesitli
araclar kullandigi ve bu sayede jeneriklerin pazara girisini geciktirdigi sonucuna

ulasiimistir. Basvurulan stratejiler sunlardir:

- Birilag icin ¢ok sayida patent basvurusu yapiimasi,

- jenerik ilag firmalari hakkinda patent davalari agilmasi ve bu davalarin bir
kisminda bu firmalarla anlasma yoluna gidilmesi'®,

- ulusal saglik otoritelerine jenerik ilaglar igin yapilan basvurulara menfi yonde

mudahalede bulunulmasi.

Jenerik ilag girisinin engellenmesi/geciktiriimesi nedeniyle kamu saglik butgelerine
onemli maliyetler ylklenmektedir. Raporda bu durumun nedenleri ile ilgili olarak

Ozetle su tespitler yapilmigtir:

- 2000-2007 donemi verileri 1s1ginda, patente bagl korumanin sona ermesiyle,
jeneriklerin pazara ortalamada (agirlikli) 7 ayda girdigi, bu slrenin ticari
bakimdan basariya ulasmis ilaglar s6z konusu oldugunda 4 aya indigi

goralmaustar.

- Pazara giriglerinin ilk yilinda jeneriklerin fiyat seviyesinin orijinal ilaclarin fiyat
seviyesinden ortalama %25 daha dusik oldugu, 2 yil sonra bunun %40
seviyesine ulastigl, orijinal ilaglarin pazar paylari bakimindan disusun ise

sirasiyla %30 ve 45 oldugu ortaya ¢ikmistir.

- S0z konusu gecikmeler nedeniyle ulusal saglik butgelerinin kaybinin yaklasik

3 milyar Avro oldugu hesaplanmigtir.

Orijinal llaclar Arasi Rekabet

Raporda, Uzerinde fazlaca durulmamakla birlikte yapilan tespitlerden biri de, orijinal
ilag firmalarinin ayni terapdtik kategorideki rakiplerinin pazara girisini guglestirmek

adina da patent stratejilerine bagvurdugu yonundedir.

¥ Bazi anlagmalarda, jenerik girisinin sinirlandidi ve bu firmalarla orijinal firmalar tarafindan pazara
girmeme karsiliginda deger transferi yapildigi tespit edilmigtir.
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Raporda AB ulkelerinde yasayan bireylerin yenilikci, guvenilir ve makul fiyath ilaglara
erisiminin saglanabilmesi icin rekabetci bir ¢ergevenin olusturulmasi gerektigi, bu
hedefe ise saglikl isleyen bir pazar yapisi ile ulasilabilecedi belirtiimektedir. Buna
gore, rekabet hukuku uygulamalarinin etkinlestirmesi ve dizenleyici yapinin gézden

gegirilmesi dnerilmektedir.

Rekabet Hukuku incelemelerinin Artirilmasi

Pazar Yogunlagmasi: Yapilan degerlendirmelerde, sektérin 6nemli  bir
konsolidasyon surecine girdigi ve orijinal ilag firmalarinin son dénemde birlesmesi ve
biyoteknoloji UrlUnleri Ureten firmalari devralmasi sonucunda pazardaki agirhdinin
arttigr vurgulanmigtir. Ayrica jenerikgi firmalarin da orijinal ilag firmalar tarafindan
devralindidi ve bu durumun piyasanin jenerik Urtnler boliminin yapisinda énemli

degisiklikler meydana getirdigi belirtiimigtir.

Pazar yogunlagsmalarindaki artisa karsi, ulusal otoritelerin ve AB Komisyonunun
birlesme ve devralma basvurularini degerlendirirken sektorin genel rekabetgi

yapisinin korunmasi endigesini dikkate almasi gerektigi ifade edilmistir.

Firma Davraniglari: Pazara girislerin zorlastirlmasi temel endise olarak kabul
edilmig ve orijinal ila¢ firmalari tarafindan jeneriklerin pazara girisinin geciktirilmesinin
rekabet incelemelerine konu olacagi belirtiimistir. Hatta orijinal ilag firmalarinin, yine
bu amacla ruhsatlandirma otoritesi nezdinde mudahaleleri s6z konusu oldugunda,

etkilenen taraflarin ilgili rekabet otoritelerine bagvuruda bulunmasi tavsiye edilmistir.

Raporda rakiplerin pazar disinda tutulmasina yonelik anlasmalar, rekabet hukukuna
aykiri olarak degerlendiriimektedir. Bu gercevede yapilan ve orijinal ilag firmasindan
bir ya da daha fazla sayida jenerik ila¢ firmasina deger transferini iceren uzlasma
anlasmalari potansiyel rekabet ihlalleri arasinda sayllmistir. Bu anlagmalarda
dizenlenen ve karin paylagsimini éngoren deger transferlerinin, hastalari ve kamu

saglik butgelerini olumsuz yonde etkiledigi vurgulanmistir.

Diger Hususlar: Raporda, rekabet hukuku uygulamalarinin tek basina ilag
sektorindeki sorunlarin ¢ézumunde yetersiz kalabilecegine dedinilmigtir. Gorusine
basvurulan taraflarin patent, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri d&deme

dizenlemelerinin gbézden gegiriimesi gerektigine isaret ettigi belirtilen raporda,
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ozellikle Avrupa Patent Ofisi (EPO®) tarafindan verilen patentlerin yiiksek kalite
standartlarina uygun olmasi ve patent verme sirecinin hizlandiriimasi gerektigi

vurgulanmistir.

Ruhsatlandirma Siirecinin Hizlandirilmasi

Avrupa ruhsatlandirma mevzuati cercevesinin genel hatlariyla iyi oldugu belirtiimisse
de, go6rlsune basvurulan taraflar uygulamada gecikmelerin ve sorunlarin
bulundugunu belirtmistir. Bu kapsamda, jenerik ilaglarin ruhsatlandirma sirecine

orijinal ilag firmalari tarafindan yapilan miadahaleler giindeme getirilmigtir.

AB Komisyonu ayrica AB hukukunun etkili uygulanmasi yonundeki tasarruflarinda
Israrci olacagini belirtmig, buna 6rnek olarak AB dizenlemelerinde yeri olmamasina
karsin jenerik ilaclarin ruhsatlandirimasinda patent baginin (patent linkage) goz
onunde bulundurmasini vermigtir. Diger yandan, orijinal ilag firmalarinin jenerik
urunlerin kalitesini hedef alan kampanyalari hakkinda ¢ok sayida sikayet alindigi dile
getirilerek ruhsat almis tum ilaglarin ayni kalite, guvenilirlik ve etkinlik kriterine tabi
oldugu, bunun aksine yapilan kampanyalarin kamuoyunu yanlis yonlendirecegi ve
uye ulkelerin buna karsi 2001/83/EC sayili Direktifin 97. maddesi uyarinca islem

yapmasi gerektigi belirtiimigtir.

Raporda ayrica; Uye Ulkeler arasinda ruhsatlandirma sirecinin karsilikli olarak
taninmasi gerektigi, bunun AB dlgeginde pazara ¢ikan ilaglar bakimindan énemli bir

zaman ve para tasarrufuna olanak taniyacagi ifade edilmistir.

Fiyatlandirma ve Geri Odeme Sistemlerinin Gelistirilmesi ve Jeneriklerin

Yayqginlasmasi Iicin Rekabetci Yapinin Olusturulmasi

Raporda, AB genelinde fiyatlandirma kurallarini yeknesaklastirmak igin g¢ikarilan
Seffaflik Direktifinde (Transperancy Directive 89/105/EC) fiyatlandirma ve geri
6deme icin belirlenen surelere ulusal otoriteler tarafindan uyulmadigi ifade edilmistir.
Sdrecin hizlandirilmasi icin, 6zellikle jenerik ilaglarda otomatik ya da hizlandiriimis bir

sistemin benimsenmesinin faydali olacagi dile getirilmigtir.

Jenerik ila¢ firmalarina gore, fiyatlandirma ve geri 6demeden kaynaklanan
gecikmeler dlzenleyici otoritelerin ek talepleri nedeniyle ortaya cikmaktadir. Bu

cercevede, orijinal ilacin patent statlistine ya da orijinal ile jenerik ilag arasindaki

% European Patent Office

23



(47)

(48)

(49)

biyoesdegerlilige yodnelik ek bilgi talepleri olduguna, fiyatlandirma ve geri 6deme

otoriteleri tarafindan degerlendirilemeyecek bilgiler istendigine raporda yer verilmistir.

Jenerik girisinin desteklenmesi icin, asagidaki uygulamalarin hayata gecirilmesi

gerektigi sonucuna ulasiimigtir:
- Eczane seviyesinde zorunlu jenerik ikamesinin uygulanmasi,
- doktorlarin regetede ilag adi yerine etkin madde yazmasinin zorunlu tutulmasi,

- ilgili grupta en ucuz ilacin fiyatinin geri 6deme tutari olarak kabul edilmesi ve

belirlenen tutarin siklikla gdzden gegirilmesi,
- hastalar igin katiim payinin farklilagtiriimasi.

Yukarida sayillan uygulamalarin, jeneriklerin pazara girigsini ve penetrasyonu

kolaylastiracagi, bu sayede pazardaki fiyat rekabetini artiracagi dile getirilmistir.

Ote yandan, ulusal saglik sigortalarinin ihale yéntemini kullanarak énemli tasarruflar
elde edebilecedi belirtiimistir. ihale yontemiyle, jenerik ilaglar igin dagitim kanallarina
verilen 1skontolarin saglik sigortalarina ve nihai tuketicilere yansiyacagi belirtiimistir.
Ayrica bu yontemin, pazara girisleri engellemeyecek ve AB dizenlemelerine uygun
olacak sekilde tasarlanmasi durumunda, rekabeti dnemli dlglide artiracaginin alti

cizilmistir.

24



(50)

(51)

(52)

(53)

2. ILAG SEKTORUNUN YAPISI ve OZELLIKLERI

iktisat literatliriinde ilaca olan talebin saglik talebinden tiiremis oldugu kabul
edilmektedir. Saglik sektorl, asagida sayilan nedenlerle diger mal ve hizmet

piyasalarindan ayriimaktadir:
- Devletin sektorun igindeki agirligu,

- hastaliklarin ne zaman ortaya gikacaginin bilinmemesi ve hizmet sunumunun

kalitesinden kaynaklanan belirsizlik,
- doktorlar ile hastalar ve diger piyasa aktorleri arasindaki bilgi asimetrisi,
- sektorun yarattigi digsalliklar (Phelps 2010, 2).

S6zu edilen farkhliklarin  tamaminin ilag sektért igin de gecgerli oldugu
degerlendiriimektedir. Ancak fikri mulkiyet hukukunun belirleyici olmasi ve ilacin
Ozellikleri gibi bagka unsurlarin varligi nedeniyle, ilag sektoru iktisadi analizlerde

saglik sektdoriinden farkli bir sekilde ele alinmaktadir.

Karmasik yapisina ve sosyal politika hedeflerine bagl olarak, ilag sektdrt tlkelerde
farkli dizenlemelere tabidir. Bu dizenlemeler; ilaglar piyasaya ¢ikmadan oOnceki
gergeklestirilen guvenlik, etkinlik ve kalite bakimindan kontrold ile sinirli kalmamakta,
ilaglarin pazara sunulmasindan sonraki donemi de kapsamaktadir. Bunlar 6zetle; ilag
fiyatlarinin ve geri 6deme kogsullarinin belirlenmesi, tanitim faaliyetlerinin ve
harcamalarinin  kontrolt, dagitim kanallarinin faaliyet alanlar ile doktorlarin
receteleme davraniglarinin sinirlarinin belirlenmesidir. Tamami birbirleriyle baglantili
olan bu dizenlemelerin temel amaci; ilaglarin Glke genelinde ve uygun kosullarda

erisilebilir olmasi, saglik harcamalarinin hedeflenen sinirlar iginde tutulmasidir.

Pek cok Ulkede saglik harcamalari dogrudan veya dolayl olarak devlet tarafindan
karsilandigl igin, bu harcamalarinin kontroli de vyine devletin butce hedefleri
dogrultusunda gercgeklestiriimektedir. Diger yandan, gelismis Ulkelerde milli gelire
onemli katkisi bulunan ve genis istihdam olanaklari yaratan ila¢ sanayinin diger
sektorler gibi desteklenmesi de glindeme gelmektedir. Bu cergcevede, devletin
onunde iki farkh ve birbiri ile c¢elisen politika hedefi bulunmaktadir. Bunlar,

harcamalarin kontrolu ve sanayinin desteklenmesidir.
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2.1. ilag Sektériiniin Ozellikleri
2.1.1. Arzin Yapisi

Arz tarafindan ele alindiginda ilag sektort, ar-ge ve tanitim faaliyetlerinin yogun
oldugu bir yapidadir. Bu faaliyetler, ¢ogu zaman pazara giris engeli olarak
nitelendirilmekle birlikte, 6zellikle patent sonrasi dénemde, molekllin ticari basarisi
dlglisinde, pazara hizli girislerin ®niine gecememektedir. ilacin pazara sunumu
basarili bir sekilde gergeklestikten sonra, dncu firma tanitim faaliyetleri ile marka
bagimlihgini ve pazar glicunt korumaya gayret gostermektedir. Bu durum, sektorde
dikey farkhlastirma olarak nitelendiriimektedir. Patent korumasi sona erdiginde ise,
benzer ilaglar farmasotik pazara (etkin madde pazari) girmektedir. Bu nedenle
olgunlasmis pazarlarda gézlemlenen yapi, pazara ilk giren orijinal ila¢g ve daha sonra

giren jenerik ilaglardan olusmaktadir.

ilac sektoriiniin saglayici seviyesinde faaliyet gésteren tesebbiisler orijinal ve jenerik
ilag firmalarn olarak siniflandiriimaktadir. Ancak bu siniflama kesin gizgilerle
yapillmamaktadir, ¢ginkl bazi durumlarda orijinal ilag firmalari pazara jenerik trtnler
de sunmaktadir. ilag firmalarinin arasinda lisans, ortak pazarlama ve ortak tanitim
anlasmalari seklinde ortaya cikan igbirlikleri, farkli profildeki firmalarin konumlarini ve
iligkilerini karmasiklastirmaktadir. Ayrica son donemde global orijinal ila¢ firmalarinin
pek cok jenerik ilag firmasini devralmasi, firmalarin tasnifinin net bir sekilde

yapilmasini zorlagtirmaktadir.
2.1.1.1. Orijinal ilag Firmalar

Orijinal ila¢ firmalari, ar-ge faaliyetlerini kesintisiz ve aktif olarak yuratmekte, bunun
sonucunda gelistirdigi patentli ilaglarin Gretimini ve pazarlamasini yapmaktadir. Bu
firmalarin is modeli, ar-ge esashdir. AB Komisyonu Raporuna gore, orijinal ilag
firmalarinin %60'1 ayni zamanda biyoteknoloji UrGnlerinin arastirmasini ve dretimini

de gergeklestirmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 51).

Sektdr arastirmasi surecinde orijinal ilag firmalarina kapsamli sorular yonelten AB
Komisyonu, bu firmalarin faaliyet alanlari ile ilgili su tespitlerde bulunmustur (AB

Komisyonu Raporu, para. 71):

- Yuruttugu ar-ge faaliyetleri uluslararasi Olgekte olan orijinal ilag firmalari, bu

faaliyetlerini kogullarin uygun oldugu ulkelere yonlendirmektedir.
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Anketi yanitlayan orijinal ilag firmalar, 2000-2007 doéneminde global
bltgelerinin  %17'sini yeni ya da gelistiriimis ilaglar Uretmek igin ar-ge
yatinrmlarina ayirmigtir. 2007 yilinda, global butgenin yaklasik %1,5' klinik
oncesi galismalara, geri kalan kismi ise ¢ogunlukla klinik deneme ve testlere

ayrilmigtir.

Ar-ge'nin aksine pazarlama ve tanitim faaliyetleri daha ¢ok ulusal ya da
bdlgesel seviyede gerceklestiriimektedir. Bunlarin icinde, doktorlarin belirli bir
ardna regetelemesi amaciyla yapilan yonlendirme faaliyetleri en nemli kalemi
olusturmaktadir. Bu tur ¢alismalar genellikle "detaylandirma aktiviteleri" olarak
adlandirilmakta ve satis temsilcileri tarafindan doktor ziyaretleri seklinde
gerceklesmektedir. AB'de 2007 yili iginde yapilan pazarlama c¢alismalarinin
yaklasik yarisinin bu sekilde gergeklestigi bilinmektedir. Diger pazarlama ve
tanitim faaliyetleri ise; tibbi yayinlarda reklam verilmesi, klinik g¢alismalarin
finanse edilmesi, devam eden tibbi egitimin desteklenmesi, doktorlarla yazili
iletisim kurulmasi, Ucretsiz numune dagitimi ya da konferanslara sponsor

olunmasidir.

Orijinal ilag firmalarina yonelik olarak yapilan anket sonucunda, bu firmalarin

maliyet dagilimlari asagidaki gibi tahmin edilmistir:

Tablo 7: Orijinal ilag Firmalarinin Maliyet Kalemlerinin Yilik Cirolarina Orani (%)
(Regeteli llaglar, 2007)

FEEETETE 1 Uretim Ar-ge e 'd.ar' Dagitim Diger Yilhk

Tantim 1 \olivetleri | Maliyetleri | Y. S53P1 | Maliyetleri |  Maliyetler

Maliyetleri y y Maliyetler y allyetle
21 21 18 7 1 2

Kaynak: AB Komisyonu Raporu

Gorusune bagvurulan orijinal ilag firmalarin ¢ogu, asagidaki sureglerde

yasanan degisimlere 6zellikle dikkat gekmigtir:

o Urlin portfdylniin yeni Urinlerle desteklenmesinde yasanan sikintilar

(6zellikle yeni kimyasal maddeler ile),

o yeni ilacglar icin artan guvenlik ve etkinlik standartlarinin varlig

nedeniyle ylkselen ar-ge harcamalari,

o ilag fiyat ve geri ddemeleri Uzerindeki kontrollerin yodunlasmasi ile

doktorlarin ila¢ yazma faaliyetlerine yonelik sinirlamalardaki artiglar,
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o toplam ciro iginde 6nemli paya sahip ilaglarin (blockbuster drugs)

patentlerinin sona ermesi,
o kisisel ilaclardaki (biyoteknoloji Grtnleri) yeni gelismeler.

- Orijinal ila¢ firmalarinin jenerik ila¢ firmalarini devralmasi islemlerindeki artis,
son doénemde ortaya g¢ikan dnemli gelismelerden biridir. Orijinal ilag firmalari
bu durumu, Urin ve risk portfoyuni gesitlendirmek ve cografi kapsami
genisletmek amaciyla agiklamaktadir. Devralmalar, orijinal ilag firmalarinca
kendi jenerik UrUnlerini piyasaya sunma ya da lisanslama stratejilerine yonelik

bir alternatif olarak da degerlendiriimektedir.
2.1.1.2. Jenerik ilag Firmalari

Jenerik ilag; dozaj, guvenlik, gug, tedavi uygulamasi, kalite ve performans olarak
orijinal Uirine benzer ve biyoesdegerdir’’. Jenerik ilag, isimsiz/markasiz (INN%?) ya da

markali olarak (branded generic) pazara sunulabilmektedir (King ve Kanavos 2002).

ilac sektériinde patent ve benzer korumalarin sona ermesiyle, jeneriklerin pazara
girisi mamkin hale gelmektedir. Jenerik girisi, fiyat rekabetini dogrudan, ar-ge
rekabetini ise dolayli olarak tetiklemektedir. Bu nedenle, birgok Ulkede jenerik
ilaglarin pazara giris kolaylagtinimistir. Ornegin, ABD’de jenerik Uriinler
kolaylastiriimis ruhsatlandirmaya tabidir. Buna gore, orjinal ilaglarin ruhsatlandirmasi
icin gergeklestiriimesi zorunlu olan masrafli ve zaman alici olan klinik dncesi ve klinik
testleri jenerik bagvurularinda istenmemektedir. AB ve Turkiye'de ise, jenerik ilaclar

icin kisaltilmis ruhsat basvurusu s6z konusudur.

Jenerik ilag firmalari, orijinalci firmalara gore daha kuguk odlgeklidir. Bunlarin iginde

global pazarda faaliyet gosterenler bulunmakla birlikte, cogunlugu yerel firmalardir.

AB Komisyonu Raporunda, jenerik ila¢ firmalariyla ilgili asagidaki tespitler yapiimistir.

Bunlarin bir kisminin, Turkiye bakimindan da gegerli oldugu disunulmektedir:

- Jenerik ilag firmalarinin temel is modeli, 6zellikle ekonomik agidan basaril
olan orijinal Grinin korumasinin sona ermesinin ardindan, bunun jenerigini

kisa sure icinde pazara sunmaktir. Orijinal ve jenerik ila¢ firmalari arasinda

" Uriinlerin viicut tarafindan emilme orani ve miktari énemli farkliliklar gOstermiyorsa, bu dranler
birbirlerinin biyoesdegeridir. Biyoesdederlilik orjinal trln ile jenerik Urlin arasindaki ikamenin en énemli
tamamlayicisidir. Bu ilaglar arasinda, etkin madde de ayni ise, tam bir ikameden bahsedilecektir (King
ve Kanavos 2002).

2 |nternational Nonproprietary Name
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yapilan patent uzlasma anlagmalari sonucunda ya da orijinal ilag firmalarinin
kendi jenerigini pazara sunma politikasi nedeniyle, jenerik ilaglarin erken girisi

s6z konusu olabilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 89).

Gorece ucuz drunleri pazara sunan jenerik ilag firmalari ulusal saglk
politikalarindaki maliyet kontrolleri bakimindan dnemli bir rol Gstlenmektedir.
Pek ¢cok AB Uyesi ulkede, bu gerekcgeyle jenerik ilaglarin tiketimi tesvik
edilmektedir. Jenerik rekabeti ayni zamanda inovasyon faaliyetlerinin de
surdurulebilir olmasini saglamaktadir. Soyle ki; jeneriklerin pazara girmesi ile
ortaya ¢lkan rekabet, orijinal ila¢ firmasinin Grinden elde ettigi kazancin
azalmasina yol acmaktadir. Dolayisiyla bu firmalar, gelir seviyesini
koruyabilmek ve sabit maliyetlerini karsilayabilmek icin yeni ve gelir getiren

ilaclar kesfetmek durumunda kalmaktadir (AB Komisyonu Raporu, para. 92).

Jenerik ilag firmalari ilgili pazara tam trtn formlari ile girmemekte, tercihlerini
satis de@eri yuksek olan formlardan yana kullanmaktadir. Cok sayida jenerik
ilag firmasi, uygulama yéntemleri ve dozaj formu gibi Grtin gesidini gelistirmeye
yonelik yeni formulasyonlarin gelistiriimesi faaliyetinde bulundugunu ifade
etmigtir. Bu girisimlerin ardinda, Urun farklilastirma stratejisinin bulundugu
belirtiimektedir. Bu Urlnler daha hizli bir sekilde pazara ¢ikabilmekte ve daha

yuksek geri ddeme fiyati alabilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 93).

Orijinal ilaglara gore, jeneriklerin gelistirme maliyeti dusuktur. Jenerik ilag
firmasi, ruhsat almak icin kendi ilacinin orijinal ilaca (ya da referans ilaca)
esdeger oldugu ispatlamak durumundadir. Veri korumasi s6z konusu degilse,
yuksek maliyetli klinik dncesi ve klinik ¢calismalar yapilmasi gerekmemektedir.
Bu avantajlar, biyoteknoloji Urtnlerinde ortadan kalkmaktadir (AB Komisyonu

Raporu, para. 99).

Jenerik ila¢ firmalarinin maliyet dagilimi asagidaki tablodaki gibidir:

Tablo 8: Jenerik ilag Firmalarinin Maliyet Kalemlerinin Yillik Cirolarina Orani (%) (Regeteli

ilaglar, 2007)
L Pazarlama ve Genel Idari ve = o
Uretim Ar-ge » Dagitim Diger Yilhk
Maliyetleri et Maliyetleri SElofi Maliyetleri Maliyetler
Maliyetleri Maliyetler
51 13 7 6 3 1

Kaynak: AB Komisyonu Raporu

29




(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

Orijinal ilag firmalarinda olana gore, jenerik¢i firmalarin maliyet dagiimi onemili
farkhliklar gostermektedir. Bunlarin Uretim maliyetinin toplam cirosuna orani %51'dir.
Bu payin iginde, lisans Ucretleri ve satin alinan Granlerin maliyeti de bulunmaktadir.
Pazarlama ve tanitim ile ar-ge maliyetlerinin toplam ciroya oranlari ise dusuktir.
Bunun yaninda, eczane seviyesinde jenerik ikamesinin s6z konusu oldugu ulkelerde,

tanitim faaliyetlerinin 6nemli hedeflerinden biri eczanelerdir.
2.1.1.3. ilag Firmalar Arasindaki Rekabet

ilac sektériinde rekabet kosullari, orijinal ve jenerik ilaglar arasindaki pazar ayrismasi
ile bunlarin yasam doéngusu suresince tabi oldugu Uran farklilastirmasinin bir
fonksiyonudur. Patent korumasi altindaki ilaglar yakin terapétik ikameleri olan ilaglar
ile rekabet halinde olabilmektedir. Patent korumasi altinda bulunmayan etkin
maddelerde ise, orijinal ilaglarin en yakin rakipleri ayni etkin maddeyi i¢ceren jenerik
ilaglardir. Bu nedenle, ilag sektérinde kesin bir Grin pazari tanimi yapmak kolay
degildir (Saleh 2010, 57).

Uriin farkllastirmasi stratejisi nedeniyle, sektdrdeki fiyat rekabeti aksak rekabet
Ozelliklerine sahiptir. Esdeger urlnler bile tanitim faaliyetleri ve firma itibari kaynakh
olarak dikey farklilagsmaya tabidir. Yakin terapdtik etkilere sahip olmakla birlikte farkl
icerigi bulunan Urunler ise, Urun ozelliklerine (doz, yan etki, v.b.) gore yatay olarak
farkllagmaktadir. Teorik c¢alismalarda, rekabetin temel kaynagi olarak gorilen

jenerikler nedeniyle, dikey farklilagsmaya agirlik verilmektedir (Saleh 2010, 57-58).

Pazarlardaki Rekabet >

Bu baslik altinda; oligopol, tekel, monopson ya da tam rekabet gibi tek bir pazar
yapisindan bahsetmek yerine, farkli pazar yapilarinin sektérde ne sekilde goruldugu,

bunun fiyatlar ve tuketim tercihlerini ne yonde etkiledigi degerlendirilecektir.

llag  sektériinde  saglayicilar  arasindaki rekabet  farkli seviyelerde
tanimlanabilmektedir. ATC3 seviyesindeki rekabet, ayni terapotik grup iginde yer alan
ancak farkli uygulama vyontemi ve etki alanina sahip ilaglar arasinda
gerceklesmektedir. Pazara ilk giren grubun elde ettigi pay daha yeni, etkin ve/veya
daha az yan etkiye sahip grup tarafindan eritiimekte, daha eski grubun fiyatlari

diiserken yeni grubun fiyatlari artmaktadir. Ornegin anti-Ulser ilaglarinda H2RA

% Bu bolimin hazilanmasinda Guo ve Kelton'un (2009) "Competition: Brand Name vs. Generic
Drugs" isimli galismasindan faydalaniimistir.
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grubuna yapilan harcamalar zaman igerisinde azalirken, daha yeni ve etkin bir tedavi
yontemi saglayan PPI grubu igin yapilan harcamalar artmistir. Diger yandan, ATC4

seviyesinde de benzer bir durum sz konusudur.

Etkin madde seviyesinde ise, rekabet orijinal ve jenerik ilaglar arasindadir. Bu
seviyedeki rekabet, diger iki pazar bolumindeki rekabetten daha yodun bir sekilde
gelismektedir. Yapilan ¢alismalar, pazardaki jenerik sayisindaki artis ile orijinal ilacin

pazar pay! kaybi arasinda dogrudan bir iligkinin bulundugunu gostermektedir.

ilac sektériindeki rekabet alanlari diger sektorlerde oldugu gibi saglayici ve dagitic
seviyesi olarak ikiye ayrilabilmektedir. Saglayici seviyesindeki rekabet, Grin yasam
donguslU cergcevesinde olus sirasina gore ar-ge asamasindaki rekabet, patentli
ve/veya orijinal ilaglar arasindaki rekabet ve orijinal/jenerik ilaglar arasindaki rekabet
olarak Ug¢ alt sinifta incelenebilmektedir. Asagida bu rekabet sureglerine iligkin 6zet

bilgilere yer verilmektedir.

Ar-ge Alanindaki Rekabet:

Ar-ge "
maliyetleri T

-12Yil ovil 20 Yil

Pazara Girig Patentin Sonu

Yukaridaki sekilde (Grabowski ve Vernon 1994), ABD ilag pazarinda bulunan patentli
bir ilacin ar-ge asamasinda baslayan ve patentinin sona erdigi doneme kadar olan
sure icindeki karlihk durumu gosterilmektedir. Buna gore, sadlayicilar ar-ge
asamasinda batik maliyetlere katlanmakta, ancak ilerleyen asamalarda, yani Grinin
pazara ¢ikmasi ile patent suresinin bitimi arasinda ekonomik karin tGzerinde kar elde
ederek belirli bir gelir seviyesine ulasmaktadir. Burada, ilacin ar-ge asamasinda ve

patent ddoneminde yakin tedavi edici ikamelerinin bulunmadigdi kabul edilmektedir.

Ne var ki, ilagc sektorinde rekabet bazi ilag gruplari bakimindan bu sekilde

gerceklesmemektedir. ilag firmalari, belirli bir hastaligin tedavisine yénelik ilaglari
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piyasaya ilk olarak sunma ve bu sayede elde edilebilecek gelirin dnemli bir kismina
sahip olma saikiyle ar-ge c¢alismalarinda bulunmaktadir. Klinik safhalarin son

asamalarina ulasan firmalar, birbirlerinin potansiyel rakibi konumuna gelmektedir.

Orijinal ilaglar Arasindaki Rekabet: Ayni hastaliklarin tedavisinde kullanilan ancak
farkl etkin maddeler iceren ilaglar arasindaki rekabet modelinde; ar-ge asamasinda
birbirlerine es anli olarak rakip olmasalar dahi, yenilik¢i bir ilacin farkli etkin maddeli
rakipleri daha sonra pazara girebilmektedir. ABD ilag piyasasina iliskin bir ¢calismada;
13 tedavi kategorisinde, yenilik¢i ilaglarin pazara girmesinden 1-6 yil sonra farkli etkin
madde iceren terapétik esdeger ilaclarin pazara girdigi tespit edilmistir™ (CBO 1998,
18). ligili Grlin pazarinda oligopolistik bir yapinin olusmasina neden olan bu girigler,
yeni bir tedavi yontemi getirmese de, daha az yan etkiye ya da bazi hasta gruplarinin
tedavisine yonelik daha etkin sonugclara sahip olabilmektedir. Bunun yaninda, serbest
fiyatlandirma kosullarinda, yenilik¢i ilaglarin fiyatlari Uzerinde baski olusturmak

suretiyle pazar guglerini kisittamaktadir (Karakog 2005, 23).

Serbest fiyatlandirmanin s6z konusu oldudu pazarlara girisler, yenilikgi ilacin talebini
fiyata daha duyarli hale getirmekte ve bunun fiyatindaki artislar talebi diger ilaglara
yonlendirmektedir. Terapotik esdeger ilaglardaki tanitim faaliyetleri pazarin
blyUmesine yol agsa da, yenilik¢i ilacin tiketimindeki azalma sona ermemektedir.
Sonu¢ olarak pazarda bulunan benzer ilaglarin sayisi arttikga, yenilikgi ilaca olan

talep azalmakta ve fiyata daha duyarli hale gelmektedir (CBO 1998, 20).

Orijinal ilaglar arasindaki fiyat rekabetinin dislk seviyede gergeklestiginden
bahsedilse de, fiyat duyarlihdi ylUksek olan tlketicilerin (hastane ve kurumsal
tuketiciler) yer aldigi pazarlarda bunun etkileri daha rahat gdézlenebilmektedir
(Danzon 1999). farkh etkin maddeli olsa da ayni hastaliklarin tedavisinde kullanilan

ilaglarin pazara girisi kurumsal tuketiciler bakimindan énemli bir imkan yaratmaktadir.

Orijinal ve Jenerik ilaglar Arasindaki Rekabet: Orijinal ilaglar kendi arasinda
benzer hastaliklarin tedavisinde kullaniimasi nedeniyle ikame edilebilir nitelikte olsa

da, orijinal ve jenerik ilag arasindaki iliski orijinal ilaglarin kendi arasindakine gére ¢gok

* Yiiksek satisli pazarlarda, ar-ge alanindaki rekabet daha yogun oldugu igin ikincil ilaglarin girisleri
daha hizlidir. Bu durumun en carpici érnegi, AIDS tedavisi pazarinda yasanan gelismelerdir. Patentli
ilk AIDS ilacinin ingiltere’de piyasaya girisinden sonra (Agustos 1996), AIDS hastaliinin tedavisinde
kullanilan ve birinci ila¢ gibi patent korumasi bulunan ikinci ve Uguncu ilaglar bir ka¢g ay sonra (Ekim,
Kasim 1996) piyasaya girmistir (Redwood 1997).
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daha yakindir. Zira biyoyararlanim® ve biyoesdegerliligi ispatlanan jenerik ilaclar,
orijinal UrGnlerin birebir ikamesi olarak kabul edilmektedir. Bu nedenle, patent
korumasinin sona ermesiyle pazara giren jenerikler, orijinal ilacin pazar payinin
onemli oranda erimesine yol acmaktadir. ilag sektoriinde fiyat rekabeti olarak
kastedilen slre¢ de, esas olarak jeneriklerin pazara girmesi sonucunda olugsmaktadir
(CBO 1998, 27-31).

Literatiirde ilag sektoril, ilk girenin fiyatlama avantajinin®® yaygin oldugu pazarlardan
biri olarak degerlendiriimektedir. Scherer ve Ross (1990) tarafindan yapilan bir
arastirmaya gore, pazara ilk giren firmalar Grunleri igin yuksek fiyat uygulayabilmekte
ve belirli bir slre pazardaki tek firma olmanin verdigi pazar gicu nedeniyle yuksek

fiyat ve kara ragmen pazar pay! kaybina ugramamaktadir.

Pazara ilk giren firmalarin sahip oldugu avantaj, yalnizca yuksek fiyat belirleyebilme
imkani ile sinirl degildir. 12-15 yillik patent doneminde belirli bir etkin maddeyi igeren
arinu tek basina tedarik etmesi ve gercgeklestirdidi yogun tanitim ve promosyon
yatinmlari sonucunda, patent sonrasi doénemde marka badimhhgi da elde
edilmektedir (Green 1998, 138). ila¢ sektériindeki marka bagimhihgini olusturan

unsurlar su sekilde tanimlanmistir:

- Receteli ilaglarda en dnemli karar merci olan doktorlarin, patent korumasi
doéneminde uzun sure kullanmis olmanin verdigi guven ve yeni ilaclara gore

etkilerini daha iyi bilmesi nedeniyle, orijinal GrGnleri daha fazla tercih etmesi,

- yine doktorlarin fiyata duyarsiz olmasi nedeniyle, daha dusuk fiyatli jenerik

ilaglar tercih etmemesi,

- eczane seviyesinde ucuz ilag ikame uygulamalarinin bulunmadigi durumda,
hastalarin recetede yazili olan ilaglari kullanmak zorunda olmasi (Grabowski,
Vernon 1992, 332).

Jenerik ilag firmalarinin pazara giriste karsilastigi en 6nemli engellerinden biri olan
marka bagimlihgi, jeneriklerin daha fazla fiyat duyarhligi bulunan tuketici kesimine
yonelmesine neden olmaktadir. Dolayisiyla jenerik ilaglar pazara sunulurken, orijinal
ilacin fiyatina goére 6nemli dizeyde indirim yapilmakta olup bunlar arasindaki fiyat

farki zaman icinde artma egilimindedir. Bu durum, orijinal ila¢ firmalarinin, jenerik

% Jlacin etkin maddesinin, viicuttaki etk yerinde var olma hizi ve derecesidir.
% First-Mover Pricing Advantage
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ilaglarin piyasaya girmesinden sonra dahi fiyatlari nominal olarak artirmaya devam
etmesinden kaynaklanmaktadir. Bu duruma literatirde jenerik paradoksu adi
verilmektedir (Grabowski, Vernon 1992, 335).

Orijinal ila¢g firmalarinin jeneriklerin pazara girmesine karsi fiyat indirimine
yonelmemesinin ardinda, marka bagimlihigindan kaynaklanan pazar gucinin yani
sira maliyetlerinin gorece yuksek olmasi da bulunmaktadir. Diger bir ifadeyle, orijinal
ilag firmalari yuksek ar-ge maliyeti ve sabit giderleri nedeniyle daha dusuk
maliyetlerle Uretim yapan jenerik ilag firmalariyla fiyata duyarl tlketicilerin bulundugu
pazarda rekabet edememektedir. Bu nedenle de, fiyat rekabetini goz ardi ederek fiyat
duyarliligi bulunmayan tiketicilerin yer aldigi pazarlarda mevcut marka bagimlihgini

koruma amaciyla tanitim/promosyon yatirimlarina devam etmektedir.

Jenerik ila¢ firmalarina pazara giriste maliyet ve pazarlama avantaji saglayan pazar

yapisinin 6zellikleri agagida aciklanmaktadir (Varol v.d. 2011, 3):

- llaglarin etkinligini ve glivenilirligini test etmek amaciyla yapilan klinik testler ile
ar-ge harcamalarindan olusan batik maliyetler jenerik segmentinde ¢ok daha
disuktir. Ornegin jeneriklerin pazara girisi icin yapilan biyoyararlanim
testlerinin maliyetinin, orijinal ilaglar icin yapilan guvenilirlik ve etkinlik testlerin
maliyetinden ¢ok daha dusuk oldugu tahmin edilmektedir. Bu sayede, jenerik

ardnler igin %20 ila %80 oraninda daha dusuk fiyat belirlenebilmektedir.

- Jenerik ilag firmalarinin muhatap oldugu teknik riskler ve pazar riskleri daha
dusuktur. Zira pek ¢ok veri, orijinal ilag firmasi tarafindan olusturulmus ve test

edilmistir. Bu durum, pazarlama maliyetlerini nemli élgide duslrmektedir.

- Basta OECD uyesi Ulkeler olmak Uzere pek c¢ok ulke, jeneriklerin pazara
girisini  kolaylastirmak amaciyla c¢esitli uygulamalari hayata gecirmistir.
Bunlardan bazilari; jenerik ikamesi, Bolar istisnasi ve pazara ilk giren jenerik

ilaca verilen pazarlama munhasirhigidir.

Pazara Jenerik Girisini Belirleyen Unsurlar’’: Jenerik ilacin pazara girisinde

dikkate alinan unsurlar agsagidaki gibidir:

- Jeneriklerin pazara girigi, beklenen karliliga baghdir. Bu karlilik ise, orijinal

ilacin satiglari ile dogrudan iligkilidir.

" Bu bolimiin hazirlanmasinda Moreno-Torres v.d.'nin (2009) "Generic Entry into the Regulated
Spanish Pharmaceutical Market" isimli calismasindan faydalaniimigtir.
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- Patent sona ermeden dnceki pazar buyukligu, jenerik sayisi Gzerindeki temel

belirleyicidir.
- Pazar buyudukge jenerik ilag girisi artmaktadir.

- Kronik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag pazarlarina jenerik girisleri daha
hizhdir.

- Pazarda ne kadar ¢ok markali ve/veya jenerik ilag varsa, o pazarlar jenerik ilag

firmalari bakimindan daha az caziptir.

- Hastane satiglarinin yUksek oldugu pazarlara, daha ¢ok jenerik ilag

girmektedir.

- Jenerik ila¢g firmalar halihazirda faaliyet gosterdikleri terapdtik pazarlara

benzeyen pazarlara girmeye egilimlidir.

Jenerik Girigine Yonelik Stratejik Engeller®: Jenerik girisinin neden oldugu pazar
kaybini dnlemek igin, orijinal ilag firmasi gesitli stratejiler gelistirmektedir. Literatlrin
onemli bir kismi, patent korumasinin sona ermesinin ardindan ortaya ¢ikan orijinal-
jenerik rekabeti dinamigini ve orijinal ilag firmasinin kari Gzerindeki jenerik etkisini

minimize etmek amaciyla hayata gegirilen stratejileri analiz etmistir.

Orijinal ila¢ firmalari, patent 6bekleri ve patent davalari gibi yontemler igeren
stratejilerle pazar paylarindaki disisun énine gegmeye galismaktadir. Bilinen diger
stratejiler; orijinal molekulin reformulasyon yoluyla talebini kaydirmak, regeteli ilag
kategorisinden OTC kategorisine gegmek (bu sayede dogrudan tuketiciye tanitim
yapilabilmektedir) ve savunma fiyatlamasi yontemidir. Reformilasyon, etkin maddeyi
baska bir molekulle birlestirme ya da dozu ve uygulama yodntemini degdistirmek
seklinde olabilmektedir. Savunma fiyatlamasi, orijinal molekulun belirli formulasyon
ya da dozlarinin fiyatini digtrmeyi ve tekrarlanan regetelemelerde 1skonto yapmayi
ifade etmektedir. Pazar payini korumaya yonelik stratejilerden bir digeri ise,
tuketicinin marka sadakatini kullanarak pazari bolumlere ayirmaktir. Serbest
fiyatlamanin miUmkin oldugu pazarlarda, orijinal ilag firmasi patent korumasi
bulunmayan etkin maddelerin fiyatini yikseltmekte ve pazarin fiyat duyarlihgr disuk

olan kismindan (pazar payini korumak suretiyle) elde edilen geliri artirmaktadir.

8 Bu bolimiin hazirlanmasinda Varol v.d.'nin (2011, s.7-8) "Does Pharmaceutical Price Regulation
Affect the Adoption of Generic Competition?: Evidence from the OECD, 1999-2008" isimli
calismasindan faydalaniimistir.
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Orijinal ilag firmalari son ddénemde pazara girisi engellemeye yonelik savunma
stratejilerinden, jeneriklerden deger yaratmaya imkan taniyan stratejilere yonelmeye
baslamistir. Bu g¢ercevede, orijinalci firmalar, bir yandan jenerik ila¢ firmalari ile
ortakliklar kurarken diger yandan oto jenerik stratejilerini hayata gegirmigtir. Oto
jenerik uygulamasi, orijinal ila¢ firmasinin izniyle ve kontrolinde jenerik ilaglarin
pazara girebilmesidir. Oto jenerikler, pazara ilk giren firma olmanin verdigi avantajin
yaninda, ABD’deki 180 gunluk munhasirlik uygulamasi cercevesinde, belirli bir sire
diger jeneriklerin girisinin engellemesi olanagini saglamaktadir. Orijinal ilag firmalari,
olasi bir rekabet sorusturmasina muhatap olmamak ve dretim avantajlarini

kullanabilmek amaciyla kendi Grtnlerinin jeneriklerini Uretip pazara sunabilmektedir.
2.1.2. Dagitim Kanallarinin Ozellikleri®®

ilac sektoriinde dagitim faaliyetleri, toptan ve perakende olmak izere iki seviyede
gerceklestiriimektedir. Toptan dagitim seviyesinde ecza depolari, perakende satis

seviyesinde ise eczaneler bulunmaktadir.

llag tiiketiminin toplum saghg bakimindan hassas bir konu olmasi ve nihai
tuketicilerin bu hususta yeterli bilgiye sahip olmamasi nedeniyle, eczanelerin, satigini
gerceklestirdigi  Urlnlerin  6zellikleri ve kullanim kosullari hakkinda tlketicileri
bilgilendirmesi zorunlulugu bulunmaktadir. OTC ilaglarin tuketiminde, bu durum daha
fazla 6nem kazanmakta ve hatta eczacilar Grunun belilenmesinde doktorlarin yerini

almaktadir.
2.1.2.1. Ecza Depolan

llag sektérinde faaliyet gdsteren toptancilar, saglayicilar ve bagimsiz
perakendeciler® ile ilag dagitma yetkisi bulunan doktorlar®’ ve hastaneler arasinda

arin akisini saglamaktadir.

Toptan saticilar, dagitimin yaninda, ilaglarin stoklanmasi islevini de yerine
getirmektedir. ilaglar genellikle korunmasi zor ve masrafli Urlinler oldugundan,

perakendeciler tarafindan genellikle kisa donemli ihtiyaglar gergevesinde satis

# Bu bélimin hazirlanmasinda, Karakog'un (2005) “llag Sektériinde Fiyat Rekabeti” isimli
calismasindan ve  Rekabet Kurulunun  08.05.2008 tarih ve  08-32/396-M  sayili
kararindan faydalaniimistir.

% Eczaneler, zincir eczaneler ve diger perakende satis noktalari

¥ Japonya ve Gliney Kore’de doktorlarin ilag dagitma yetkisi de bulunmaktadir (OECD 2001, 10).
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yerinde bulundurulmaktadir. Toptan saticilarin stoklama islevi, perakendecilerin bu

tur masraflara katlanma zorunlulugunu ortadan kaldirmaktadir (OFT 1989).

Ecza depolar iki farkli satis kolunda faaliyet gostermektedir. Bunlardan ilki
saglayicilardan alinan ilaglarin serbest eczanelere iletiimesidir. Bu depolar
eczanelere yonelik vade, indirim ve mal fazlasi ile diger hizmet alanlarinda rekabet
etmektedir. ihaleci ecza depolari ise, hastanelerin agtiyi ihalelere katiimakta ve
kazandiklari ihalelerdeki uUrtnleri sarthamede belirlenmis olan kosul ve slrelerde
temin etmektedir. Serbest eczane ve hastane pazarlarina yonelik faaliyet gosteren
depolarin genellikle birbirinden ayristigi gorulse de, her iki alanda faaliyet gosteren

depolar da bulunmaktadir.

Toptan ilag pazarinin eczanelere satis yapilan kesiminde goézlemlenen en 6nemli
ozelliklerden birisi, yogunlasmanin yiiksekligidir*?. Biyik 6lcekte faaliyet gosteren
toptancilarin® alim giicii, bunlarin kiigiik 6lgekli toptancilara® gére daha uygun
sartlarda ila¢g alimi gergeklestirebilmesine olanak tanimaktadir (Ellison ve Snyder
2001). Bu kosullarda alim yapabilen bluyuk odlgekli toptancilar, elde ettigi indirimleri
blyuk ol¢cide perakende seviyesine aktarabildigi ve daha uygun kosullarda satis
yapabildigi icin ylksek pazar paylarina ulasmaktadir. Bu kesimde yasanan rekabetin
yogunlugunun ardinda, perakende seviyesindeki alicilarin yuksek fiyat duyarliligi

bulunmaktadir.
2.1.2.2. Eczaneler

ilac  sektdrinde perakende satislar  cogunlukla eczaneler tarafindan
gerceklestiriimektedir. Bazi Ulkelerde eczanelerin yani sira buylk perakende

magazalarda da bu alanda faaliyet géstermektedir®® (OFT 2003, 18).

llag sektériiniin perakende satis seviyesine yonelik pek ¢ok diizenleme yapilmistir.
Bunlardan bazilari; satig fiyati ve kar marjinin tespiti, reklam kisitlamasi, eczaci
olmayanlarin ila¢ satisi yapmasini yasaklayan sahiplik sinirlamasi ve nufusa ve/veya
mesafeye gore eczane agiliginin dizenlenmesidir. Sistemlerin serbestlik derecesine

bagl olarak bazi Ulkelerde bu dizenlemelerin bir kismi, digerlerinde ise tamamina

%2 5 firma yogunlasma orani (CR5); Aimanya'da %84, Avusturya’da %95, Fransa’da %99, Belgika'da
%67, ingiltere’de %87, irlanda’da %98 ve Norveg'te %90’dir (GEHE 2001, 14).

¥ Ulke genelinde faaliyet gosteren toptancilar

¥l veya Uilkenin belirli bolgelerinde faaliyet gosteren toptancilar

% Regeteli ilaglarda ABD, regetesiz ilaglarda ise ingiltere, Kanada, Meksika, ingiltere ve Almanya gibi
Ulkelerde ilag satisi buyuk perakende magazalarda yapilabilmektedir (OFT 2003).
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yakini mevcuttur. Bu durum ayni zamanda Ulkelerdeki eczane faaliyetlerinin yapisini
da belirlemektedir. Ornegin ABD gibi serbest pazar kosullarini benimsemis olan
Ulkelerde ilaglar bagimsiz eczanelerin yaninda marketlerde, zincir eczanelerde ve
internet eczanelerinde satilabilirken; Tlrkiye gibi daha az serbest olan Ulkelerde son

satis noktalari yalnizca serbest eczanelerdir.

Eczacilik gunuimizde "serbest meslek" faaliyeti olarak degerlendiriimektedir. Bu
nedenle, diger serbest meslek faaliyetlerinde oldugu gibi, ilgili mevzuatin getirdigi
kurallarin uygulanmasina iligkin meslek birlikler olusturulmustur. Bu birlikler,
mevzuattan kaynaklanan yetkileri ve ayrica idari organlarinin aldigi kararlar
dogrultusunda Uyelerinin faaliyetlerine mudahale edebilmekte ve halihazirda kisitli
olan serbest faaliyet alanlarini daha da fazla sinirlayabilmektedir. Bu nedenle, bir¢ok
ulkenin rekabet otoritesinin sektdre yonelik mesaisinin 6nemli bir kismi, meslek

birliklerinin bdyle tasarruflarina yénelik incelemelere ayriimaktadir.

Yogun mudahaleler nedeniyle sektorindeki rekabetin dusuk seviyede gerceklestigi
perakende dagitim, ila¢ butgelerinin énemli bir kismini almaktadir. 11 AB Uyesi
Ulkenin ilag pazarina iligskin yapilan bir galismada, 1991-1993 déneminde yapilan ilag
harcamalarinin %35’inin dagitim kanallarina kar marji olarak aktanldigi tespit
edilmistir (Lance 1996, 62). Ayni ¢alismada, pazara yeni giren patentli ilaglar igin
yapilan harcamalarin ise, toplam ilag harcamalarinin yalnizca %5’ini olusturdugu

belirtiimigtir.
2.1.3. Talebin Yapisi

llag sektérinde tuketiciler Uriinlerin nitelikleri hakkinda vyeterli bilgiye sahip
olmadigindan, kullanilacak ilaglar konusundaki nihai karar merci doktorlardir®
(Reekie 1975, 2). Ancak harcamalarin hastalar ya da doktorlar tarafindan degil,
saglik sigortasi tarafindan karsilaniyor olmasi, talebin yapisini daha dikkat ¢ekici hale
getirmektedir. Dolayisiyla talep cephesinde; hasta, doktor ve geri ddeme
kurumundan olusan U¢lU bir yapi bulunmaktadir. Hatta son dénemdeki gelismeler
(jenerik ikamesi ve OTC ilag pazari) gdéz onune alindiginda bu yapiya eczacilari da

eklemek yanlis olmayacaktir.

% Bu durum regeteli ilaglar icin gecerlidir.
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Nihai Tiiketiciler (Hastalar)

llag sektdriindeki nihai tiiketicileri temsil eden hastalar; -diger sektérlerde olanin
aksine- Urinun sec¢imi, maliyetinin karsilanmasi ve kullanilmasi gibi fonksiyonlardan
yalnizca UguncUsund tam anlamiyla yerine getirmektedir. Hastalar Griinin segiminde
ve maliyetinin kargilanmasinda (OTC ilaglar hari¢) ¢ok sinirli bir role sahipken,
temelde bu fonksiyonlari doktorlar ve geri ddeme kurumlari ifa etmektedir. Boyle bir
talep yapisinda nihai tuketicilerin, kullanilacak urtnler konusunda belirleyici olmadigi

ve fiyat duyarliiginin bulunmadigi sdylenebilecektir.

Hastalar, farkl ila¢ kategorileri bakimindan farkh ozellikler gosterebilmektedir. Belirli
bir ilaci surekli kullanan kronik hastalar, bilgi duzeyi ve marka bagimlihg: ylksek
olarak nitelendirilmektedir. Bunlar, doktorun regeteleme kararlari Uzerinde etkili
olabilmektedir. Akut hastaligi bulunan kisiler bakimindan, doktorlar buyik oOlglde
belirleyicidir. Bunlarin, marka bagimlihgi da duguktir. OTC kategorisindeki ilaglarda
ise, gecmis deneyimler ve eczacl gorusleri 6ne ¢ikmaktadir. Sonug¢ olarak, s6zl
edilen farkli tiketim kaliplarinin varligi, hasta gruplarina yonelik regulasyonlarin

farkllasmasina neden olmaktadir®’.

Hastalarin rolti, gegcmis donemlere olana goére hizla degismektedir. Bu durumun en
onemli unsurlarindan biri bilgi seviyesinin yiikselmesidir. Internetin yayginlagmasi,
ABD'de receteli-regetesiz ilag ayirimi olmaksizin dogrudan tuketiciye yonelik tanitim
yapilabilmesi ve birgcok Avrupa ulkesinde OTC ilaglarda reklam yapilmasina izin
verilmesi gibi uygulamalar sonucunda hastalar daha bilingli tiketiciler haline gelmistir.
Geri 6deme sistemlerinde hastalarin maliyete katihminin ve secim serbestisinin
artinlmasiyla, hastalar talep cephesinde daha aktif bir konuma gelmistir. Esdeger
ilag uygulamasinda, tuketicilere benzer nitelikteki Urunler arasindan se¢im yapma ve
pahali UrGnleri ucuzu ile degistirebilme imkani taninmaktadir. Yine OTC politikasi

cercevesinde, hastalar bu kapsamdaki Urlnleri segebilmektedir.
Doktorlar

Doktorlar talebin belirleyenleri arasinda o6nemli yere sahiptir. Bu kesim, -diger
aktorlerin aksine- genis bir tedavi grubu i¢inden hastanin durumuna en uygun
oldugunu dusindugu etkin maddeyi/ilaci se¢gmektedir. Ne var ki, bu segime yonelik

herhangi bir sinirlama getiriimemisse, doktorlar ilag fiyatlarini g6z &énlinde

¥ Bu farklilasmalar genellikle gelismis Ulkelerde gorulmektedir.
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bulundurmamaktadir. Zira secilen ilacin maliyetinin ¢ogunu saglik sigortasi, bir

kismini ise hasta kargilamaktadir.

Doktorlarin fiyata duyarsiz olmasi, ila¢ harcamalarini artirabilmektedir. Bu nedenle,
s6z konusu harcamalarin 6nemli bir kismini karsilamak durumunda olan saglik
sigortalari, ilag segimine yonelik sinirlama getiriimesi amaciyla gesitli yontemlere
basvurmaktadir. Bunlarin baginda, doktorlara belirli bir ila¢g bltgesi getiriimesi ve
receteye ilag adi yerine etkin madde ismi yazilmasi gelmektedir. Bu uygulamalar,
bazi Ulkelerde (ingiltere, Hollanda) tesvik yontemleriyle desteklenirken, bazilarinda

ise zorunlu tutulmaktadir (Portekiz, Romanya).

Son olarak, talep cephesinde en 6nemli oyuncu olan doktorlarin, ilag firmalarinin

tanitim faaliyetlerinin esas hedefi oldugu belirtiimelidir.

Geri Odeme Kurumlari (Saghk Sigortalari)

Diinya Saglk Orgiitd (WHO%®) tarafindan yapilan bir calismada saglik sigortasinin

islevi su sekilde agiklanmistir: "...Saglik sigortasi programlari toplum kesimleri
icindeki riskleri toplulastirir ve tanimli toplum kesimlerindeki bireyler ile bunlarin
bakmakla yukamlu oldugu kisiler i¢in saglik harcamasinin tamamini ya da bir kismini
bireyler, igverenler, sivil toplum o&rgutleri ve/veya devletler tarafindan &édenen

primlerle kargilar... “ (WHO 2011, 2).

Saglik sigortalarinin yapisi, Ulkelerin saglik politikalari dogrultusunda sekillenmistir.
Ornegin ABD gibi serbest pazarlarda 6zel sadlik sigortalari agirliktayken, Almanya ve
Hollanda gibi Ulkelerde dizenlenen pazarda faaliyet gosteren 6zel saglik sigortalari
bulunmaktadir. Her iki sistemde de rekabet 6ne ¢cikmaktadir. Turkiye gibi Ulkelerde
ise, kamusal nitelik tasiyan zorunlu saglik sigortalari bulunmaktadir. Boyle Ulkelerde,

rekabetten ziyade regllasyon sistemin odak noktasini teskil etmektedir.

Saglik sigortalari, dye sayilari ve Uyelerinden topladidi primlerle olusturdugu alim
glcu sayesinde, ilag firmalarindan uygun kosullarda alim yaparak maliyetlerini disuk
seviyelerde tutabilmektedir. Sigorta kuruluglari pozitif veya negatif liste olusturarak
Uyelerinin geri 6deme kapsamindaki ilaglari sinirlamaktadir. Alinabilecek ilag sayisini

belirleyen pozitif listeler, negatif listelere gére daha sinirlayicidir.

% World Health Organization
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(103) Saglik sigortalarinin ilag harcamalarini kontrol etme yodntemi, alim asamasinda

saglayicilarla pazarlik yapilmasi ile sinirli degdildir. Bunun yaninda, dyelerinin ilag

maliyetinin bir kismina katiliminin saglanmasi, anlasmali doktorlara regetelemede

sinirlama getirilmesi, jenerik ikamesi uygulanmasi, perakende/eczane seviyesinde

indirim pazarlig1 yapilmasi ve sisteme dahil olacak perakendecilerin maliyet esasina

gOre secgimi gibi alternatif/tamamlayici araglar bulunmaktadir.

(104) WHO’nun bir galigmasinda, saglik sigortalarinin ilaglarin maliyet etkin kullaniimasini

saglamak igin basvurdugu dort stratejiden bahsedilmistir (WHO 2011, 3, 4):

Uriin Segim Stratejileri: Hem tiiketicilere hem de saglayicilara yonelik
olarak hizmet paketlerinin belirlenmesi, ilag listeleri ve geri 6deme
sinirlamalari, jenerik ikamesi, disarida birakma politikalari, Gye maliyet
paylasimi ya da katilim payi, kapsam sinirlamalari ile esdeger ilag

uygulamalarindan olusmaktadir.

Urin  Alim Stratejileri:  Saglayicilara yonelik olarak geri 6deme
kapsamindaki ilaglarin fiyat, miktar ve kalitesinin dogrudan (geri édeme
kosullari, ihaleler, 1skonto pazarligi ve iadeler gibi) ve dolayl (geri 6deme

listesi olusturulmasi ve tercihli eczane agi gibi) olarak kontrol edilmesidir.

Geri Odemenin Tasarimi ve Anlasma Stratejileri: Doktor, eczaci ve
hastanelere yonelik olarak tibbi kullanimin etkinlestirimesine ya da
receteleme ve dagitima yodnelik middahalelerdir (6rnegdin hizmet basina
Ucretlendirme, olay ya da performans bazinda 6deme, saglayici butgesi ve

geri 6deme oraninin belirlenmesi).

Kullanimin idaresine Yénelik Strateji: Doktor, eczaci ve hastanelere yonelik
olarak recgeteleme ve dagitim fonksiyonunun birbirinden ayrilmasi, ilag
kullaniminin analiz edilmesi, kullanim profillerinin tespiti ya da performans

tesvikini ifade etmektedir.

(105) Saglik sigortasinin tasarimi hem saglik sektori hem de ilag sektori bakimindan son

derece Onemli olup Rekabet¢i bir saglik sektdrinin bulunmasi, ilag sektorinin

rekabetci yapisina da onemli katki saglamaktadir. Nitekim ABD ve bazi Kuzey

Avrupa Ulkelerinde rekabetgi sigorta sektorinun, ilag sektdrinin Uretim ve dagitim

asamalarindaki rekabeti tesvik ettigi gozlemlenmektedir.
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2.2. Patent Korumasinin Onemi
2.2.1. Patent

Patent, sahibine (genellikle birey ya da firma) kendi izni olmadan Uglncu kigilerin
bulusa konu Urinu dretmesini, kullanmasini, satmasini ya da ithal etmesini
engelleme hakki vererek bulusu (Urin ya da slreg) koruyan yasal bir miessesedir.
Bulus sahibinin yaratici eseri igin yeterli bir karsilik almasini saglamak ve bulusun
ticarilestirilmesini tesvik etmek igin, bulus sahibine belirli bir sire boyunca bulusun

ticari kullanimina yonelik munhasir bir hak verilmektedir (AB Komisyonu, para. 251).

Munhasirlik suresince patent sahibi; bulus sonucu ortaya ¢ikan drtn igin marjinal
uretim maliyetinden daha yuUksek fiyat isteyebilmekte, Uguncu kigilere buluslarin
kullanilmasi ve satilmasi hakkini veren lisans sozlesmeleri (genellikle sabit UGcret
ve/veya satisa dayal telif Ucreti karsihginda) yapabilmekte ve ayrica patentli
bulusunun kullanim hakkini ¢apraz lisansla verebilmektedir. Patent siresi ABD, AB
ve Turkiye'de 20 yilla sinirlandirlmistir ve bu sire kanun koyucunun iktisadi
degerlendirmesini yansitmaktadir. Bu degerlendirmeye goére surenin bittigi tarih,
devam eden patent korumasinin patent sahibine kazandirdigi fazladan kar
bicimindeki toplumsal maliyetinin, faydalarini asmaya basladigi noktadir. Patent
korumasinin sinirli oldugunu bilmek, patent sahibini tekrar patent verilebilecek yeni
buluslar yapmaya tesvik etmektedir. Bu nedenle, patentler Uzerindeki sure
kisittamalarinin yeniligi tesvik ettigi genel olarak kabul gérmustir (AB Komisyonu
2009, para. 252).

Patent basvurularinin mevcut teknige yonelik en 6nemli katkisi, basvuru kabul
edildikten sonra kamuoyuna ilan edilmesi ve vyayinlanmasidir. Bagvurularin
yayinlanmasi, rakipler dahil olmak Gzere Uguncu kisilerin patentli Grinu gelistirmesine
ve gelistirme igin patent almasina olanak tanimaktadir. Dolayisiyla patent sistemi
sadece patent sahibi tarafindan degil rakipler tarafindan da yenilik yapilmasini tesvik
etmek icin tasarlanmigtir. Bu sekilde orta ve uzun vadede rekabet artmaktadir (AB
Komisyonu 2009, para. 255).

Bir bulusun, patent alabilmesi igin, asagidaki kosullarin tamamini kargilamasi
gerekmektedir (AB Komisyonu 2009, para. 261):

- Yeni olmasi,

- bulus basamagi icermesi,
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- sanayiye uygulanabilir olmasi.

Ik Kosul: Yeni Olma

Bulus, “bilinen teknolojinin® bir pargasini olusturmuyorsa yeni olarak kabul
edilmektedir. Avrupa’da bu kavram, patent basvurusu yapilmadan énce herhangi bir

bicimde kamuya acik olan her turlu bilgiyi kapsamaktadir.

Ikinci Kosul: Bulus Basamadi

Bulus, teknolojinin bilinen durumu g6z 6nudnde bulunduruldugunda, ilgili alanda
uzman olan bir kisi i¢in belirgin degilse, bulus basamagi icermektedir. EPO bulusun,
en yakin bulug dncesi durumdan ve objektif teknik sorundan baslayarak, uzman olan
kisi icin belirgin olabilecegini veya olamayacagini géz onuinde bulundurmaktadir. Bu
son degerlendirmede, hassas bir denge s6z konusudur. Bir taraftan patentler ¢cok
sinirlayici bir sekilde verildiginde yenilikler bundan zarar gorebilmekte, diger taraftan
daha sonra geri alinabilecek yasal bir munhasirlik taninmak suretiyle pazardaki
rekabet olumsuz yonde etkilenebilmektedir. Dolayisiyla patent yetkililerinin dogru

dengeyi bulmasi toplum bakimindan énemlidir.

Uciincii Kosul: Endiistriyel Uyqulama

Endustriyel uygulamaya elverigli olma, bulusun tarim dahil herhangi bir endustride

yapilabilmesi ya da kullanilabilmesi anlamina gelmektedir.

Patentten kaynaklanan koruma ulusal niteliktedir. Diger bir ifadeyle, bir GUlkede alinan
patent yalnizca o Ulkedeki bulusu korumaktadir. Global ¢apta bir koruma igin her
ulkenin patent ofisine, o Ulkenin mevzuatina uygun olarak bagvurmak gerekmektedir.
Ancak bu kuralin istisnalari mevcuttur. Bu istisnalardan birisi Avrupa Patent
Sozlesmesi®* (EPC*) uyarinca EPO'ya yapilan basvurulardir. Avrupa Patent Ofisi
tarafindan verilen patentler, anilan Soézlesme uyarinca Soézlesmeye taraf Ulkelerin
tamaminda ya da bir kisminda gegerli hale gelmektedir. Diger yandan Patent igbirligi
Anlasmasi*' (PCT*) uyarinca, anlasma tarafi {lkelerden birinde uluslararasi patent
basvurusu yapilarak bir bulus i¢in pek ¢ok Ulkenin her birinde ayni zamanda koruma

talep edilebilmektedir. Ayrica Paris Sézlesmesi*® cergevesinde (ye ilkelerin herhangi

%9 Tarkiye 01.11.2000 tarihinden itibaren bu Anlagsmanin tarafidir.
0 European Patent Convention

4 Tarkiye 01.01.1996 tarihinden itibaren bu Anlagsmanin tarafidir.
“2 Patent Convention Treaty

3 Tarkiye 1925 yilindan itibaren bu Anlagsmanin tarafidir.
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birine yapilan basvuru sonrasinda diger Uye ulkelerde yapilacak bagvuru igin 12 aylik

ruchan hakki elde edilmektedir.
2.2.2. ilag Sektériinde Patent Korumasi

Teorik olarak, sosyal agidan optimal patent korumasi, inovatif Urinlin sosyal
faydasinin marjinal maliyetin Uzerinde tespit edilen fiyatin yarattigi tiketim
azalmasina esit oldugu noktadadir. Bu optimal nokta ulkeden Ulkeye dedismekle
birlikte, pek cok sektdrde fiili patent suresi nominal patent slresinden daha kisadir.
Bu sektorlerin basinda ilag piyasasi gelmektedir. S6z konusu kaybin nedenlerinden
biri, koruma déneminde patentli Grine yakin 6zelliklere sahip ve ayni hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglarin piyasaya girebilmesidir. Patent korumasinin etkinligini
azaltan diger bir unsur ise, patent bagvurusunun ila¢ ruhsati almadan énce yapilmasi

ve ruhsatlandirmanin uzun sirmesidir (Danzon 1999, 1066).

Patent korumasi ilac sektori agisindan oldukca onemlidir. Sektordeki iki temel
rekabet unsurundan birisi olan ar-ge faaliyetlerinin devamlihginin saglanabilmesi,
sektordeki patent korumasinin yayginhigina ve etkinligine baglidir (Karako¢ 2005). Ne
var ki, patent korumasi, firmalara sagladiyi pazar gucu nedeniyle, eksik rekabet
yapisinin olugsmasinda belirleyici olmustur. Bu nedenle ilag sektdrindeki ar-ge
faaliyetlerinin desteklenmesi ile fiyatlarin, dolayisiyla da ila¢ harcamalarinin kontrol
edilebilmesi secgenekleri arasinda patent uygulamasindan kaynaklanan bir ikilem
ortaya c¢ikmistir (Danzon 1999, 1066). Bu ikilemin ¢éziminde ise, Ulkelerin ilag
sektoriine ydnelik politikalarinda yatmaktadir. llag sektorii gelismis ve ar-ge yapma
yetenegine sahip olan Ulkeler tercihlerini patent korumasinin ideal bir sekilde

uygulanmasi yonunde yapmigken, diger ulkeler ilag butcelerini n plana gikarmistir.

ilac sektdriinde patent korumasiyla ilgili en énemli gelisme, ABD’de Patent Siresini
Duzeltme ve Rekabet Kanunu’'nun (Patent Term Restoration and Competition Act)
1984 yilinda yururlige girmesidir. Kanun, ruhsatlandirma sonucunda ortaya ¢ikan
kayiplari telafi etmek ve optimal patent suresine ulasmak amaciyla bir yandan orijinal
ilaglarin patent suresini uzatmis, diger yandan jenerik ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve

dolayisiyla pazara girisleri kolaylastirilmis ve hizlandiriimistir. Bu gergevede,

- jenerik ilag firmalarinin ruhsatlandirma faaliyetlerine herhangi bir ihlal
suclamasina muhatap olmadan, patent korumasi sona ermeden once

baslayabilmesi (Bolar istisnasi) ve
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- jenerik ilaglarin kolaylastiriimis ruhsatlandirma sureclerine tabi olmasi

dizenlenmigtir (Danzon 1999, 1067). Ayrica fiili koruma suresinin artirilabilmesi igin
basta AB Uyeleri olmak Uzere pek ¢ok lUlkede “ek koruma sertifikasi” (supplementary
protection certificate) ve “veri imtiyazi” (data exclusivity) uygulamalari hayata
gegirilmigtir

Patent korumasi, etkin madde pazarina girisi sinirlayip sektordeki rekabet ile fiyat
seviyesini yakindan etkilerken, dider yandan ilaglarin ticari basarisi 6Ol¢isinde
sahiplerinin dnemli kazanglar elde etmesine imkan saglamaktadir. Dolayisiyla patent
korumasi ile pazardaki rekabet ve firma davranislari arasinda onemli bir iligki
bulunmaktadir. Basta rekabet otoriteleri ve geri 6deme kurumlari olmak Uzere ilag
sektorl ile iligkili pek ¢ok kurum ve kurulug, patent bagvurularinin kimi zaman
amacindan uzaklasarak koruma suresini uzatma amaciyla yapildigini ileri
siirmektedir. Bu goriise gore bazi patentlerin hedefi**, jenerik ilag girislerini
geciktirerek pazardaki rekabeti engellemektir. S6z konusu engellemeler rekabet
otoritelerince hakim durumun koétlye kullanilmasi olarak ele alinmakta ve patent
hakkinin koétiye kullaniimasi olarak adlandiriimaktadir. Bagvurulan ydntemlerden
bazilari; mevcut bir ilacin patent siUresinin dolmasina yakin bir zamanda pazardan
cekilmesi ve ardindan ayni ilacin farkli dozajinin veya formunun yeni bir patent
alinarak pazara sunulmasi, jenerik ilag firmalarina kargi dayanaksiz patent ihlali
davalarinin acilmasi, drdnlerin etrafinda patent dbekleri olusturulmasi, bolunmuUs
patent basvurularinda bulunulmasi ve patent siresinin dolmasina yakin ek koruma

sertifikasi alinmasidir.

So6zu edilen patent stratejileriyle ilgili olarak, AB Komisyonu Raporundan alintilanan

bdlime asagida yer verilmistir (AB Komisyonu Raporu, s. 201):

“ AB Komisyonu Raporunda, bunlarin daha ¢ok molekulleri koruyan patentler degil ikincil patentler
oldugu ifade edilmektedir.
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Arastirma bulgulari son vyillarda orijinal ila¢g firmalarinin patent stratejilerini
degistirdigini gostermektedir. Ozellikle bu firmalarin strateji belgeleri, bazilarinin
patent korumalarinin kapsamini ve suresini uzatmak igin stratejiler gelistirmeyi
amacladigini dogrulamaktadir.

Ayni ilag icin birden fazla patent basvurusunda bulunmak (“patent dbegi” ya da
“‘patent calisi” denilen olusumlar) yaygin bir uygulamadir. Arastirma sirasinda elde
edilen belgeler, bu yaklagsimin énemli bir amacinin jenerik ilaglarin piyasaya girisini
geciktirmek ya da engellemek oldugunu gdostermistir.

Orijinal ilag firmalarinin kullandigi bagka bir arag da, 6zellikle ila¢ sektorindeki patent
basvurularinin gogunun yapildigi EPO’da gonulld “bélinmis patent” basvurulari
yapmaktir. Patent kanununda ana (baslangig) patent basvurusunu bolmek igin yasal
bir yol olarak goérilen gonulli bélunmias patent basvurulari orijinal basvurunun
icerigini veya koruma suresini asamamaktadir. Ancak ana basvuru reddedilse veya
geri alinsa bile bélinmus patentlerin incelenmesine devam edildigi igin patent ofisinin
inceleme suresini uzatabilmektedir. Bu, bazi durumlarda jenerik ila¢ firmalari igin
yasal belirsizligi artirmaktadir. Patent haklarinin mahkemede kullaniimasi mesrudur
ve Avrupa insan Haklari Sdzlesmesi ile glivence altina alinan temel bir haktir. Ancak
arastirmanin sonuclari diger endustrilerde oldugu gibi davalarin jenerik ilag firmalari
onunde engel olusturmak icin de etkili bir yol oldugunu gostermistir. Bazi durumlarda
orijinal ilag firmasi davayl esaslari bakimindan degil jenerik Urlnlerin pazara
girmesini engellemek icin bir sinyal olarak dugiinmektedir."

Kaynak: AB Komisyonu Raporu

2.3. Sektériin iktisadi Agidan Diizenlenme Gerekgeleri

llag sektoriiniin  karmasik yapisi, bu sektorin dinyanin pek cok (lkesinde

dlzenlemeye tabi tutulmasina neden olmustur. Sektdrdeki temel regulasyonlar;
- Urdnlerin niteliklerinin ve pazara girislerinin (ruhsatlandirma),
- saglayici firmalarin fiyat, kar marji ve kazancinin,
- talep kesiminin ve
- dagitim kanallarinin faaliyetlerinin
dlzenlenmesini iceren dort ana baslik altinda toplanabilmektedir.

Regulasyon tirleri Glkeden Ulkeye degisiklik gosterebilmektedir. Sektdr Ulkenin ar-ge
kapasitesine ve ddemeler dengesine pozitif katki yapiyorsa veya énemli bir istihdam
yaratiyorsa, saglik politikasinin finansmanindan kaynaklanan maliyetlerin bir kismi
g6z ardi edilerek daha esnek bir yapiya, ylksek fiyat ve kar marjlarina, dolayisiyla
yuksek saglik finansmani maliyetlerine izin verilebilmektedir. Aksi durumda daha

mudahaleci bir yapi ortaya ¢gikmaktadir.
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Tarkiye'de oldugu gibi saglik harcamalarinin finansmaninin devlet veya devlet
kuruluslari tarafindan karsilandigi Ulkelerde, sektdran iktisadi isleyisine yonelik
regilasyonlar one ¢ikmaktadir. iktisadi regiilasyon ile kastedilen; saglayicilarin
(fiyatin, kar marjinin, kazancin kontrolu vb.), talep kesiminin (katihm payi, ila¢
batceleri vb.) ve dagitim kanallarinin faaliyetlerinin (kar marji, zorunlu ikame,

regetedeki ilacin jeneriginin verilebilmesi vb.) kontroladar.
2.3.1. Saglayicilara Yonelik Regulasyonlar

Patent korumasi, patent sahibi firmanin belirli bir molekll bakimindan énemli pazar
glcu elde etmesine neden olmaktadir. Patent doneminde elde edilen pazar gucd,
hem pazara yeni giren firmalarin faaliyetlerinin zorlastirmakta hem de ortalama
fiyatlarin yUksek seviyelerde seyretmesine yol agmaktadir. Kamu otoritesi bu yapinin
kinlmasi1 amaciyla gesitli araglar kullanmaktadir. Burada hedef, fiyatlarin asiri yuksek
olmasinin engellenmesi ve hastalarin ilaca uygun kosullarda ulagsmasinin
saglanmasidir. Basvurulan araclar fiyatlari ve pazar paylarini 6nemli olglde
etkilerken, fiyatlar regllasyonlarin yogunluguna ve igerigine gore farkl seviyelerde

seyretmektedir.

Fiyat Kontrolleri®™

Fiyat kontroll, saglayicilarin fiyatlandirmaya yonelik kapasitesinin sinirlandiriimasini
esas alan bir pazar regllasyonudur. Bu yontemde c¢ogunlukla firmalarin
uygulayabilecegi azami fiyat seviyesini belirlenmektedir. Fiyat kontroll, genellikle
fabrika c¢ikis fiyatini etkilemekte, ancak depocu ve eczaci kar marjlarinin tespitini de
icermektedir. Uriinlerin fiyatlar bagimsiz olarak belirlense de, enflasyon ya da kur

artiglari toplu olarak fiyatlara yansitiimaktadir.

Bazi Avrupa Ulkeleri gecmisten bu yana uyguladigi dogrudan fiyat kontroll
yonteminden vazgecerek fiyatlari dolayli yoldan (kar kontroll, maliyet paylagsimi ve

esdeger ilag uygulamasi) kontrol etmeyi tercih etmistir.

Mevcut sistemlerde fiyat, asagida sayilan unsurlardan bir ya da daha fazlasi dikkate

alinarak belirlenmektedir:

- Klinik performans,

* Bu bélimin hazirlanmasinda, Espin ve Rovira'nin (2007) “Analysis of Differences and
Commonalities in Pricing and Riembursement Systems in Europe" isimli ¢alismasindan
faydalanilimigtir.
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- ekonomik degerlendirme (maliyet-etkinlik oranlari),

- ayni durumun ya da hastaligin tedavisinde kullanilan diger ydntemlerin

maliyetleri ile karsilastirma,
- maliyet arti hesaplamalari (Urintn maliyeti arti belirli bir kar marijr),
- Uranun baska Ulkelerdeki fiyatlari,

urdnun inovatif ozellikleri.

Fiyatin dogrudan kamu otoritesi tarafindan tespit edilmesinin diginda dolayli

kontroller de mumkundur. Dolayli fiyat kontrolu turleri asagida agiklanmaktadir.

Esdeger llagc Uygulamasi*: Esdeger ilag uygulamasi, terapétik olarak birbirine
esit/denk olan ilaglarin bir arada gruplandirildigi, bu grup i¢in geri 6demeye tabi
azami tutarin belirlendigi ve fiyati bu tutarin Gzerinde olan ilaci almak isteyen

bireylerin aradaki farki cebinden karsiladigi bir finansman yontemidir.
Esdeger ila¢ uygulamalari, iki noktada birbirinden farklilagmaktadir:

- Terapdtik esdegerlilik tanimi igin basvurulan 6l¢ut ve bunun sonucunda

ilaclarin ne sekilde gruplandirilacagi,

- belirlenen gruplar icin geri 6demeye tabi fiyatin belirlenmesi ve bunun daha

sonraki asamalarda nasil glincellenecegi.

Terapotik esdegerlilik esasina gore gruplar ¢ok dar (ayni etkin maddeyi igceren, ayni
kullanim yontemine sahip ve ayni dozda olan ilaglardan olusan gruplar olusturmak
gibi) veya cok genis (belirli bir endikasyonun tedavisinde kullanilan ve benzer
etkinlige sahip ilaclarin ayni grupta yer almasi gibi) olarak tanimlanabilmektedir.
Bunun yaninda ek degiskenler de dikkate alinabilmektedir (patent korumasi altindaki

ilaclarin gruplandirmaya dahil edilip edilmeyecedi gibi).
Esdeger ila¢ uygulamasi igin genel olarak Ug tlr grup seviyesi tanimi yapiimaktadir:

- Birinci Seviye: Benzer bioaktif maddelere sahip olan ve terapétik olarak
birbirini ikame eden ilaglarin bir arada gruplandiriimasidir. Bunu benimseyen

bazi ilkeler; Kanada (Ontario), Danimarka, italya, Norveg, isveg ve Tirkiye'dir.

% Bu bélimin hazirlanmasinda, Espin ve Rovira'nin (2007) “Analysis of Differences and
Commonalities in Pricing and Riembursement Systems in Europe" isimli ¢alismasindan
faydalanilimigtir.
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- lkinci Seviye: Bu seviyede, gruplar olusturulurken otomatik  bir
siniflandirmadan ziyade sorumlu kurumun inisiyatifi devreye girmektedir. Esas
alinan kriter, benzer ve karsilastirilabilir endikasyonlara sahip ilaglarin ayni
grup icinde yer almasidir (6rnegin ACE inhibitorleri icin olusturulan analog

gruplar). Bu ydntem Kanada'da Birtish Columbia'da kullaniimaktadir.

- Uglincli Seviye: Belirli bir tedavide kullanilan ilaglarin (6rnegin  tim
hipertansiyon ilaglarinin) ayni grupta ele alinmasidir. Bu uygulamaya Almanya

ve Hollanda'da rastlanmaktadir.

Esdeger ilag uygulamasi (geri 6demeye esas fiyat seviyesi), gruptaki ilaglarin fiyatlari
ile dogrudan orantilidir. Geri 6demeye esas olarak, en dusuk fiyatli G¢ jenerigin
fiyatlarinin ortalamasi alinabilecegi gibi, en dusuk fiyatli jenerigin fiyati da

alinabilmektedir.

Kar Kontrolleri*’: Kar kontrolleri*® fiyatlarin diizenleyici otorite tarafindan dogrudan
tespit edilmedigi bir sistemdir ve dolayli fiyat kontroll kategorisine girmektedir. Bu
sistemde, fiyattan ziyade ilag saglayicilarinin firma ya da Urln bazindaki kar seviyesi
kontrol altina alinmaktadir. Az sayida ulkenin benimsedigi bu sistem, ilk olarak

ingiltere’de uygulanmistir (Jacobzone 2000, 38).

Uriin bazinda kar kontroliinde, Uretime iliskin maliyetler g6z éniinde bulundurularak
her Urtn igin belirli bir kar orani tespit edilmektedir (Jacobzone 2000, 38). Saglayici
seviyesindeki kar regulasyonunda ise, herhangi bir Grinun fiyati belirenmemekte ve
firma seviyesinde belirlenen kar marji dahilinde Granlerin fiyatlarina saglayicilar karar
vermektedir. ingiltere’de PPRS* adi ile yiiriitiilen kar kontrolii sisteminde saglayici
firmalarin kar orani, bu firmalar ile dizenleyici otorite olan NHS arasinda yapilan
pazarliklar sonucu belirli bir Gst limit dahilinde belirlenmektedir (OECD 2001, 48).

2.3.2. Talep Regulasyonlari

Fiyatlarin duzenleyici otoriteler tarafindan tespiti, Urin bazinda fiyatlarin kontrol
altinda tutulmasinda basarili bir ydontem olarak goérulse de, gogu zaman toplam ilag
harcamalari Uzerinde ayni etkiyi gdstermemektedir. Zira fiyat regulasyonunda,

tuketilen ilacin miktari kontrol edilememektedir. Bu nedenle, fiyat kontrolinun

* Bu bolimin hazifanmasinda, Karakog'un (2005) “llag Sektériinde Fiyat Rekabeti” isimli

gallgmasmdan faydalaniimigtir.
® Ya da kar marji sinirlamalari
9 Pharmaceutical Price Regulation Scheme
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yaninda talep yonlu ek onlemler de alinmaktadir. Bunlar daha c¢ok doktorlarin
receteleme davraniglarini ve hastalarin tiketimlerini sinirlayan oénlemler seklinde

ortaya ¢ikmaktadir.

Doktorlar Uzerindeki Kontroller™®

ilac talebini ©onemli 6lcltide doktorlar belilemektedir. Doktorlarin regeteleme
davranislari bazi unsurlardan etkilenmektedir. Bunlar arasinda; doktorlarin kigisel
yaklagsimlari, tanitim faaliyetleri ile finansal olan ve olmayan tegvikler yer almaktadir.
ilgili calismalarda doktorlarin receteleme davranislarinin degistiriimesinin gii¢ oldugu
ve ¢ok boyutlu bir yaklagimi gerektirdigi tespit edilse de, bu ydnde hayata gegirilen
bazi uygulamalar vardir. En yaygin olarak basvurulan uygulamalar arasinda
jeneriklerin regetelenmesinin zorunlu tutulmasi, finansal olan/olmayan tesvikler,

receteleme davranislarinin gézetimi ve denetimi bulunmaktadir.

Finansal olan/olmayan tesviklerin amaci, regeteleme davranisini etkilemek ve tedavi
alternatifleri icinde en maliyet etkin olaninin tercih edilmesini saglamaktir. Finansal
tesvikler, dnceden belirlenmis recgete limitlerinin iginde kalinmasina yonelik maddi
odulleri icermektedir. Finansal cezalar ise, limitlerin asilmasi durumunda basgvurulan
yontemlerdir. Tesvik ya da cezanin yapisi ile izleme ve yaptirim gucu gibi faktorler

Ulkelerin uygulamalara verdigi 6nem Olglsinde degismektedir.

Doktorlari hedefleyen talep yonll bir bagka uygulama da, klinik uygulama kurallari ve
kanita dayali tip gergevesinde regeteleme davranislarinin izlenmesidir. Regetelerin
izlenmesinin veya regeteleme davranislarinin yayinlanmasinin amaci, regetelere
jeneriklerin yaziminin tesvik edilmesi ve bazi durumlarda yayinlanmis olan

yonergelere uyumun saglanmasidir.

Hastalara Yénelik Kontroller'

Hastalara yonelik talep yonli dizenlemeler, bilgi sunumu ve maliyet paylasimi
seklinde ortaya ¢ikmaktadir. Hastalara otonomi vermek ve onlari gug¢lendirmek son
donemde agirhk kazanmaktadir. Bu durum, karar vermede hastalarin agirligini

artinrken doktorlarin agirligini goreceli olarak azaltmigtir. Hastalarin karar verme

% Bu béltimiin hazirlanmasinda, Avrupa Parlamentosunun (2011) "Differences in Costs of and Access
to Pharmaceutical Products in the EU" isimli galismadan faydalaniimistir.

" Bu bélimiin hazirlanmasinda, Avrupa Parlementosunun (2011) "Differences in Costs of and
Access to Pharmaceutical Products in the EU" baslikli ¢alismasi ile Espin ve Rovira'nin (2007)
“Analysis of Differences and Commonalities in Pricing and Riembursement Systems in Europe" isimli
calismasindan faydalaniimistir.
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surecindeki dneminin artmasi icin tedavi ile ilgili olarak; yeterli, glvenilir, makul ve
dogru bilgiye ulagsmasi gereklidir. Bunun igin internet 6nemli bir ara¢ olarak
kullanilmaktadir. Avrupa'da énemli sayida saglik otoritesi internet siteleri araciligi ile

hastalari ilaglar konusunda bilgilendirmektedir.

(139) Sagdlik otoriteleri ve geri ddeme kuruluglari hastalarin ilag tuketimine daha duyarl
olmasini saglamak amaciyla mali dnlemlere de bagvurmaktadir. Maliyet paylasimi ya
da daha bilinen adiyla katilim pay! olarak adlandirilan yéntem, saglik sigortasi
6demesinin s6z konusu oldugu durumda bireyin harcamalarin bir kismini cebinden

karsilamasini esas almaktadir. Maliyet paylasiminin iki temel hedefi bulunmaktadir:

- Masraflarin sinirlandiriimasi (6demeyi yapan uguncli tarafin maliyetlerinin
azaltilmasi ya da gelir saglanmasi, idari maliyetlerin kisilmasi, kullanicilarin

maliyete duyarli hale getirilmesi ve rekabetin artiriimasi),

- erigsim (gereksiz ila¢ kullaniminin azaltiimasi ve ihtiya¢ duyuldugunda erisimin

kolaylastiriimasi).

(140) Maliyet paylagimina, bireyleri ekonomik anlamda daha fazla sorumlu davranmaya ve
ahlaki tehlikeyi (moral hazard) azaltmaya tegvik etmek amaciyla basvurulmaktadir.
iktisat teorisine gére, rasyonel bir tiiketici tiketimini, son aldigi Urinin marjinal
faydasi ile bu Grine 6dedigi birim fiyati (marjinal maliyet) esitleyen noktaya kadar
cikarmaktadir. Ahlaki tehlike s6z konusu oldugunda ise, bireyi rasyonel davranmaya
yoneltebilecek herhangi bir tesvik mekanizmasi bulunmadigindan, sosyal etkinsizligin

ortaya ¢ikmasi kaginilmaz bir hal almaktadir.

(141) Konu ekonomik analiz noktasindan ele alindiginda, maliyet paylagimi
dizenlemelerinin anahtar noktasi tiiketicinin marjinal maliyetidir. Ornegin, belirli
muafiyet miktari (deductible®®) sdéz konusu oldugunda, marjinal maliyet toplam
maliyetin %100'U olacaktir. Ancak bu deger belirli bir agsamadan sonra %0'a

dusecektir. Maliyet paylasimi asagidaki gibi siniflandirilabilmektedir:
- Sabit 6deme,

- degisken 6deme (dogrusal fiyatlama, sabit arti dogrusal ve dogrusal olmayan -

marijinal fiyatin tamami veya bir kismi-).

°2 Deductible or excess: Kullanicinin yararlanma 6édemesi yapmadan 6nce sabit bir miktar 6demesidir.
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iktisat teorisine gére, kullanicilarin mal ya da hizmet igin 6deyecegi tutarin artirilmasi
tiketim miktarini azaltmaktadir. Tamamlayici sigorta s6z konusu ise, maliyet

paylasiminin etkileri ortadan kalkmakta ve yeniden ahlaki tehlike ortaya ¢ikmaktadir.

Maliyet paylasimi uygulamasinin oncelikli etkisi, toplam harcamada azalmadir.
Bunun nedenleri, tuketilen birim miktarinin azalmasi ve maliyetin bir kisminin
tuketicilere transfer edilmesidir. Bu etkinin net bir sekilde tespit edilmesi icin, azalan
tuketimin nasil ikame edildigi ve uygulamayla ilgili idari maliyetlerin ne buyuklikte
oldugunu bilmek gerekmektedir. Maliyet paylagiminin en énemli etkisinin disuk gelirli
tuketiciler Uzerinde oldugu bilinmektedir; cunkid bu kesimin talep esnekligi -yuksek

gelirli kesime gore- daha fazladir.
2.3.3. Dagitim Asamasindaki Regiilasyonlar™

Pek c¢ok ulkede, ilag harcamalarinin kontroli amaciyla dagitim seviyesinin
oyuncularinin kar marjlari da duzenlenmektedir. Duzenlemeler incelendiginde,
agirligin nihai tuketici ile muhatap olan eczanelerde oldugu, ecza depolarinin ise
goreceli olarak daha serbest kosullarda calisabildigi gorulmektedir. Dolayisiyla bu

kisimda eczaneler Uzerindeki regllasyonlara deginilecektir.

Eczaneler, bilgi seviyesi ve fiyat esnekligi dusik olan bireylere ilag satisi
gerceklestirmektedir. Bu nedenle, dlzenleyici otoritelerin eczanelerden temel
beklentileri, ilaglar konusunda hastalarin bilgilendiriimesi ve ilaglarin en azindan
azami fiyatlarin (izerinde satiimamasidir. ilgili regiilasyonlar genellikle su gerekgelere

dayanmaktadir (Productivity Comission 1999):
- Tuketicilerin eczacilik hizmetlerine esit olarak erigiminin saglanmasi,
- hizmet sunum kalitesinin korunmasi ve ilaglarin givenli tiketimi,

- eczaciligin bir hizmet olarak sunumunun saglanmasi ve eczacilik hizmeti

karsiligi belirli bir 6demenin yapilmasi,
- ilag maliyetlerinin kontrol edilmesi,
- karlihgi gorece dusuk yerlesim yerlerine eczacilik hizmetlerinin goéturiimesidir.

Eczacilik faaliyetlerine yonelik geleneksel dizenlemeler sunlardir (Productivity
Comission 1999):

% Bu boélimiin hazirlanmasinda Karakog'un (2008) ".i_Iag Sektéri Nasil Daha Rekabetgi Olabilir:
Sektdrun Yapisi ve Rekabeti Artirmaya Yonelik Politika Onerileri" isimli calismasindan faydalaniimistir.
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- Eczacilik faaliyetinin munhasiran eczacilik egitimi almis kisilerce yerine

getirilmesi,
- eczacllarin yalnizca bir eczane agmasina izin verilmesi,
- eczane kar marjlarinin sinirlandiriimasi,
- reklamin yasaklanmasi,
- tum ilaglarin minhasiran eczanelerde satiimasi (Turkiye dahil bazi tlkelerde),

- eczane sayisinin yer ve nufus kriterleri ¢ergcevesinde sinirlandirilmasi (bazi

ulkelerde).

Yukaridaki dizenlemelerden harcamalarin kontrolU ile dogrudan ilgili olani eczane
kar marjinin sinirlandiriimasidir. Diger yandan jenerik ilaglarin pazara girigini
kolaylastirmak adina basvurulan ve eczacilarca gergeklestirilen ikame uygulamasinin

da harcamalarin kontroliunde énemli bir yeri bulunmaktadir.

Eczaneler genellikle satigini yaptigi ilacin fiyati oraninda sabit bir Ucret ve/veya kar
marji karsihginda faaliyet gostermektedir. Sabit Gcret eczacilik hizmet sunumunun,
ilag fiyatlarina bagl kar marjlari ise satilan ilacin karsihgi olarak kabul edilmektedir.
Bu durum regeteli ve geri 6deme kapsamindaki ilaglar bakimindan gegerlidir. ilaglar
OTC kategorisinde ise, eczacilarin kar marjlari herhangi bir sinirlamaya tabi
degildir*. Harcamalarin kontrolii ve jenerik ilaclarin tesviki cercevesinde daha cok
tercih edilen uygulama, fiyata gbére azalan kar marjlaridir. Azalan kar marjlari

dizenlemesiyle, muadilli Grlnlerde daha ucuz olanin tercih edilmesi hedeflenmistir.

ikame uygulamasi, doktor recetesinde yazilan ilaglarin yerine daha ucuz jeneriklerin
verilebilmesini esas almaktadir. Bu uygulama, ulkelerin politikalarina bagli olarak
tesvik edilebilmekte, zorunlu tutulabilmekte veya hi¢ kabul gdrmemektedir. AB
Komisyonunun sektér arastirmasinda, zorunlu jenerik ikamesinin bulundugu Uye
ulkelerde jeneriklerin pazara girisinin daha kolay oldugu ve buna bagl olarak jenerik

penetrasyonunun da ylksek oldugu sonucuna ulasiimistir.

* Bu durum, iilkeden tilkeye degismekle birlikte, gelismis Ulkelerin 6nemli bir kismi igin gegerlidir.
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3. TURKIYE iLAG SEKTORU

ilac sektoriinin yapisina ve dzelliklerine iliskin yapilan genel acgiklamalarin birgogu
Turkiye beseri ilag piyasasini da ilgilendirmektedir. Uriin tercihini tiiketiciden ziyade
blyuk dlgude doktorun belirlemesi, ila¢ harcamasinin dnemli bir kismina geri ddeme
kurumunun/kurumlarinin katlanmasi, sektorin yogun didzenlemelere tabi olmasi ve
pazarlama/tanitim faaliyetlerinin yodun bir sekilde gerceklestiriimesi gibi tespitler
Ulkemiz igin de gegerlidir. isaret edilen ortak 6zelliklerin yaninda piyasa gergeklerine
de bakildiginda, Turkiye’'nin kiresel ilag pazarinin bir pargasi oldugu anlagiimaktadir.
Bu tespiti somut 6rneklerle desteklemek mumkundar. Soyle ki, Ulkemizde faaliyet
gosteren buylk ve orta 6lgekli firmalarin 6nemli bir kismi global sermaye tarafindan
kontrol edilmektedir. Ayrica depocuya satis fiyatlari AB Uye ulkeleri referans kabul
edilerek buna gore belirlenmekte ve yabanci menseli firmalar Turkiye piyasasina yeni
ilac sunma veya sunmama kararini global karhliklarina goére vermektedir. Diger
yandan, Ulkemizde patent hukukunun goérece yeni olmasi, ar-ge yatirimlarinin ve
harcamalarinin disuk seviyelerde gergeklesmesi, birgok Ulkede olana gére daha
yogun iktisadi duzenlemelerin bulunmasi ve ilgili mevzuatin siklikla degistiriliyor

olmasi gibi noktalarda Turkiye ilag piyasasinin farklilastigi da ortadadir.

Tarkiye ilag piyasasinda devlet hem kural koyucu hem de en buylk alici
konumundadir. Devletin rollerinden ilkini Saglik Bakanlgi icra etmektedir. Bakanhgin
bagh kurumu olan Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) sektore yonelik
regulasyonlarin en énemli ayaklarindan ikisi olan ruhsatlandirma ve fiyatlandirma
alanlarinda yetkilidir. Kurumun yetki alani; arastirma, dretim ve dagitim gibi

konularda duzenleme ve denetleme yapmaya kadar uzanmaktadir.

Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK), Emekli Sandigi ve Bag-Kur'un SGK g¢atisi altinda
birlestiriimesi, devlet memurlari ve yesil kartlilarin da kapsama alinmasi ve saglik
hizmetlerine erisimin kolaylastirilmasi sonrasinda ilag harcamalarinin tamamina
yakini SGK tarafindan karsilanmaktadir. SGK’'nin geri 6deme alanindaki tasarruflari,

Saglik Bakanhginin dizenlemeleri gibi piyasa isleyisi Uzerinde buyUk etkiye sahiptir.

Dunya o6rneklerinde oldugu gibi ve hatta bircok Ulkede olandan daha yogun bir
sekilde, ilgili dlizenlemeler ve idari uygulamalar piyasanin igleyisine ve pazar
oyuncularinin davraniglarina yon vermektedir. Bu gergekten hareketle, sektor

arastirmasinda belirtilen konulara bayik dnem verilmis ve ciddi mesai harcanmistir.
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Raporun tasarimini buylk olgude sektorin hangi araglarla ve ne sekilde dizenledigi

belirlemis, diger konular da bunu destekleyecek sekilde ele alinmistir.

Raporun 4. boéliminde temel politika bagliklari altinda ilgili mevzuat ve idari
uygulamalara iligkin 6zetlere, anket yoluyla ve IMS’ten temin edilen veriler Gzerinde
yapilan incelemelere, dederlendirme ve Onerilere yer verilmistir. Bu bolumlerdeki
analizlere temel olugturmasi amaciyla, Turkiye ila¢ sektorune iliskin genel bilgiler 3.1.
ve 3.2. kisimlarda sunulmustur. 3.1. kisim, izleyen bdlimlerde bulunanlar kadar
ayrintih ve dogrudan rekabet analizine yonelik olmamakla birlikte, sektorl tanitic
genel istatistiklerden olugsmaktadir. Bu istatistikler, saglik harcamalari ve muayene
sayllarindan ila¢ piyasasinin buyuklugl, firma cirolarinin alt bashklara dagilimi,
uretim ve dis ticarete kadar genis bir yelpazeyi kapsamaktadir. 3.2. kisimda ise, son
10 vyildaki onemli mevzuat degisiklikleri anlatiimistir. Buradaki amag, saglik
politikalarinda gergeklestirilen donUsumin  sektdér dizenlemeleri  Gzerindeki
yansimalarini gostermektir. Bdylece piyasanin son donemde nasil bir sure¢ iginden
gectigi ortaya koyularak daha sagdlikli bir degerlendirme yapilmasi hedeflenmistir. 3.2.
kisimda, anilan dénemdeki temel degisikliklerin anlatiimasiyla yetinilmis ve guncel

mevzuat dizenlemelerinin 6zetlerine 4., 5. ve 6. bélimlerde yer verilmistir.
3.1. Genel istatistikler

Tarkiye ilag pazarinin buyukligine ve gelisimine iligkin istatistikler, bunlarin belirli
degdiskenlerle iligkisi ortaya koyularak incelenmelidir. Bu baglamda muayene sayisi,
saglik hizmetlerine erigsim ve ila¢ tiketimi bakimindan énemli bir géstergedir. Saglik
Bakanligi kaynakl verilerle olusturulan, yillar itibariyla toplam ve kisi bagi muayene

sayllari asagidaki tablolarda yer almaktadir:

Tablo 9: Turkiye’de Yillara Gére Hastanede Toplam ve Kisi Bagi Muayene Sayisi

Degiskenler 2002 | 2003 | 2004 | 2005 [ 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011

Toplam (Milyon) 124 | 130 | 153 | 187 | 218 | 249| 274| 295| 303 | 338

Kisi Bas! 1,9 1,9 2,3 2,8 3,1 3,5 3,8 4,1 4,1 4,5

Kaynak: Saglik Bakanligi 2011 Y1l Faaliyet Raporu

Yukaridaki istatistikler Saglik Bakanlidi ve Universite hastaneleri ile 6zel hastaneler
icin ayri ayri hazirlanmigtir. 2002-2011 déneminde, toplam degerlerde oldugu gibi
tum alt gruplarda da artis s6z konusudur. En hizli artisin gergeklestigi 6zel hastaneler
cephesinde, 2002 yilinda 5 milyon olan toplam muayene sayisinin 2011 yilinda 59

milyonu buldugu (toplam muayene sayisinin 2002 yilinda %4’G iken 2011 yilinda
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%17,5’1), yine 2002 yilinda 0,1 olan kisi basi muayene sayisinin 2011 yilinda 0,8’e
ulastigi dikkat cekmektedir.

Saglhik Bakanliginin TBMM’de yaptidi bir sunumda, ayni konuda ve fakat bu kez
saglik ocaklarinda yapilan muayenelere ait bilgileri de kapsayacak sekilde 1993,
2002 ve 2012 yillarinda gerceklesen muayene sayilari karsilastiriimali olarak

gOsterilmistir:

Tablo 10: Tiirkiye’de Toplam ve Kisi Bagi Muayene Sayisi

Degiskenler 1993 2002 2012
Toplam (Milyon) 81 179 492
Kisi Basi 1,5 3,2 8,2

Kaynak: Saglik Bakanliginin 2013 Mali Y1l Butgesi’nin TBMM Plan ve

Butge Komisyonuna 20.11.2012 tarihli sunumu

Bir dnceki tabloda oldugu gibi yukaridaki tabloda da, toplam ve kisi basi muayene
sayisindaki artis dikkat cekmektedir. Ayrica saglik ocaklarinda yapilan muayenelerin

toplam iginde énemli bir buyuklUkte oldugu anlasiimaktadir.

Tablo 11: Turkiye’'de Yillara Gore Yatan Hasta Sayisi

2002 | 2003 | 2004 | 2005 [ 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011

Toplam (Milyon) 5,5 5,7 6,4 7,0 7,7 8,7 9,7 99| 105] 11,4

Kaynak: Saglik Bakanligi 2011 Y1l Faaliyet Raporu

2002-2011 doéneminde, yatan hasta sayisinda da onemli bir artis s6z konusu
olmustur. 2002 yilinda yaklasik 5,5 milyon olan yatan hasta sayisi 2012 yilinda 11,4
milyonu bulmustur. Ozel hastanelerde 2002 yilinda 556.494 olan sayinin 2011
yilinda 3.054.165’e yukseldigi, bu degerlerin toplam yatan hasta sayisi igindeki

paylarinin ise sirasiyla %10,1 ve %26,7 oldugu gorulmektedir.

Saglik harcamalari ve bunun iginde ilag harcamalarinin payi ile her ikisinin zaman
icinde gelisimi, ilag piyasasinin saglikl bir sekilde irdelenebilmesi bakimindan énemli
goOstergelerdir. Saglik Bakanhgi, kisi basi saglik harcamasi ve toplam saglik
harcamasinin Gayri Safi Yurtici Hasila (GSYiH) icindeki payini diger (lkelerde

olanlarla karsilastirmali bir sekilde ilgili tablolarda géstermistir:

Tablo 12: Kisi Basi Saglik Harcamasi/Saglik Harcamasinin GSYiH igindeki Payi (ABD Dolar1)/(%)

1993 2002 2012

Tirkiye 124/ %1,8 330/ %3,8 789/ %4.,4

OECD 984 / %5,5| 1.565/%5,9 | 2.386/ %6,9

Kaynak: Saglik Bakanliginin 2013 Mali Y1l Butgesi’nin TBMM

Plan ve Bitge Komisyonuna 20.11.2012 tarihli sunumu
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Tablo 13: Kamu Saghk Harcamalarinin GSYIiH igindeki Pay1 (%)

2002 2011
ABD 6,7 8,5
OECD 59 6,9
DSO Avrupa 5,2 5,9
Turkiye 3,8 4.4
Kaynak: Saglik Bakanliginin 2013 Mali Y1l Butgesi’nin TBMM
Plan ve Bitge Komisyonuna 20.11.2012 tarihli sunumu

AIFD’nin calismasinda, ulkelerin kisi basi saglik ve ilag harcamalari, GSYiH ve saglik

harcamalarinda devletin payi birlikte gosterilmistir:

Tablo 14: Ulkelerin 2010 Yili Saglik ve ilag Harcamalari (ABD Dolar)

Kisi Basina Kisi Kisi Basina Kisi Basina Ilag Saghk
Ulkeler ilag Basina Saghk Harcamasi / Harcamalarinda
Harcamasi | GSYIH Harcamasi Saglik Harcamasi | Devletin Payi (%)
ABD 1.054 | 47.184 7.557 13,95 48
Japonya 858 | 43.137 3.550 24,17 80
Fransa 634 | 39.460 4.836 13,11 80
Almanya 623 | 40.509 4.387 14,20 77
ingiltere 469 | 36.100 3.633 12,91 78
| ispanya 463 | 30.542 2.970 15,59 71
G. Kore 234 | 20.757 1.387 16,87 56
Tiirkiye 154 9.732 659 23,37 76
Singapur 122 | 43.867 1.417 8,61 37
Brezilya 108 | 10.710 918 11,76 46
Cin 39 4.393 186 20,97 48
Hindistan 11 1.477 48 22,92 30
Kaynak: AIFD, Adustos 2012, Tiirkiye llag Sektérii Vizyon 2023 Raporu

* “Kisi Bagina llag Harcamasi/Saglik Harcamasi” baslikli siitun, orijinal tabloda bulunmamakta olup
Calisma Grubu tarafindan eklenmistir.

Saglhk Bakanhginin 2011 Yili Faaliyet Raporu’nda, 2003-2011 vyillari arasinda

gerceklestirilen kamu saglik harcamalari ve 1994, 2002, 2011 yillarina ait kamu ilag

harcamalari asagidaki gibi gosterilmigtir:

Tablo 15: Kamu Saglik Harcamalari (Milyon TL)
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
17.462 | 21.389 | 23.987 | 30.116 | 34.530 | 42.159 | 47.881 | 50.054 | 57.797
Kaynak: Saglik Bakanligi 2011 Y1l Faaliyet Raporu

Tablo 16: Kamu ilag Harcamalarinda Degisim
Degiskenler 1994 2002 2011
Kutu Sayisi (Milyon) 539 699 1.721

Harcama (2011
Fiyatlariyla Milyon TL) o.734 13.430 15.865

Kaynak: Saglik Bakanligi 2011 Y1l Faaliyet Raporu

Saglik harcamalar esas itibariyla ilag ve tedavi harcamalarindan olusmaktadir. Son
yillardaki gelismeler sonrasinda, toplam saglik harcamalari iginde ilag harcamalarinin
pay! azalmaktadir. Nitekim AIFD, 2005 yilinda SGK saglik harcamalari iginde ilacin
payinin %51 ve “tedavi&diger” basliginin payinin %49 olduguna, 2011 yilinda ise bu
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oranlarin sirasiyla %38 ve %62 olarak gerceklestigine isaret etmistir’>. AIFD’ye gére,
2005-2011 doneminde yillik ortalama artis toplamda %18, ilagta %12 ve
“tedavi&diger’ bashginda %23 olmustur (AIFD 2012). SGK'nin 2011 Yil Faaliyet
Raporu’nda, Kurumun karsiladigi saglik harcamalarinin 2010 ve 2011 yillarina ait

dokumu de bu seyri yansitmaktadir:

Tablo 17: Saglik Harcama Tutarlar (Milyon TL)

Harcama

Kalemi 2010 2011
Tedavi 18.469 21.848
ilag 13.547 14.144
Diger 541 550
Toplam 32.556 36.542
Kaynak: SGK 2011 Yil Faaliyet Raporu

Tablo 18: Hasta Bagina Odenen Tedavi ve ilag Harcama Tutari (TL)

Harcama 2010 2011
Kalemi
Tedavi 118 473
llag 287 271

Kaynak: SGK 2011 Yil Faaliyet Raporu

2010 yih verilerine gore; dunyada en buyulk ila¢ pazarina sahip ilk iki Ulke ABD ve
Japonya’dir. AIFD ve IEiS’nin ¢alismalarinda farkli siralamalar yapilmakla birlikte, bu
tlkeleri Cin, Almanya, Fransa, ingiltere, Italya, Kanada ve ingiltere izlemektedir
(AIFD 2012) (IEIS 2011). Yine bu galismalara gére, Turkiye'nin diinya siralamasi 14-
16’dir ve kuresel pazardan aldigi pay yaklasik %1’dir.

Tirkiye beseri ilag piyasasinin serbest eczane ve hastane pazarlari ayrimini®
icerecek sekilde buyuklugu ve bunun yillar itibariyla gelisimi, IMS’ten alinan veriler
kullanilarak hazirlanan tablolarda gosterilmistir. Bu noktada, IMS verilerinin ecza
depolarindan temin edildigi ve mal fazlasinin satilan miktar icinde degerlendirildigi,
SGK verilerinin eczane cikislarina dayandigi ve geri 6deme kapsamindaki ilag
satislarini igerdigi, bu nedenle kamu kurum iskontosu ve katilim paylarini disarida
biraktigi belirtiimelidir. Dolayisiyla IMS ve SGK verilerinin birebir ortismediginin,
rapor kapsaminda bu kaynaklardan alinan bilgilerin farklilasabileceginin alti

cizilmelidir.

% Bu degerler asagidaki tabloda yer verilen SGK verileriyle birebir értismemekle birlikte, neredeyse
aynidir.

58/Anketin 6. dipnotunda da agiklandigi Uzere, ‘serbest eczane pazari’ ecza depolari kanaliyla serbest
eczanelere yapilan satiglardan, ‘hastane pazari’ ise saglik birimlerine (devlet ve Gniversite hastaneleri,
Ozel hastaneler, poliklinikler vb.) dodrudan veya ecza depolari kanaliyla yapilan satislardan olugan
pazarlari ifade etmektedir.
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Tablo 19: 2001- 2011 Yillarinda Tiirkiye ilag Pazarinin Bii

yiikliigii (Kutu)

Yillar Toplam Serbest Eczane Hastane
Pazan Pazan

2001 648.906.393 612.642.847 36.263.546
2002 681.823.268 646.858.331 34.964.937
2003 | 780.933.437 730.122.243 50.811.194
2004 | 874.089.849 818.232.620 55.857.229
2005 | 1.293.502.131 1.212.132.809 81.369.322
2006 | 1.379.624.873 1.292.126.621 87.498.252
2007 | 1.503.530.093 1.398.961.655 104.568.438
2008 | 1.596.159.412 1.476.603.910 119.555.502
2009 | 1.645.201.627 1.526.523.363 118.678.264
2010 | 1.710.202.578 1.570.052.329 140.150.249
2011 | 1.904.605.838 1.721.468.062 183.137.776
Kaynak: IMS

Sekil 2: 2001- 2011 Yillarinda Tiirkiye ilag Pazarinin Biiyiikliigii (Kutu)
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Tablo 20: 2002-2011 Yillarinda Tiirkiye Beseri Pazarinin Kutu Bazinda Biiylimesi (%)

Yillar | Toplam Serbgst =EE Hastane Pazari
azarl

2002 5,07 5,58 -3,58
2003 14,54 12,87 45,32
2004 11,93 12,07 9,93
2005 47,98 48,14 45,67
2006 6,66 6,60 7,53
2007 8,98 8,27 19,51
2008 6,16 5,55 14,33
2009 3,07 3,38 -0,73
2010 3,95 2,85 18,09
2011 11,37 9,64 30,67
Kaynak: IMS, Calisma Grubu

Sekil 3: 2002-2011 Yillarinda Turkiye Beseri Pazarinin Kutu Bazinda Biiyiimesi (%)
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(165) Yukaridaki tablo ve grafiklerde goruldugu uzere, 2002-2011 yillarinda kutu bazinda

toplam ila¢ satislarn artis egilimindedir. Bu noktada, SSK hastanelerinin Saglik

Bakanligina devredildigi ve SSK sigortalilarinin ilaglarinin serbest eczanelerce temin

edilmeye baglandigi 2005 yilindaki artis hizi dikkat gekmektedir.
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Tablo 21: 2001-2011 Yillarinda Tiirkiye Beseri ilag Pazarinin Biiyiikliigii (TL)

Yilar| TopLAm | SerbestEczane |\, i ne Pazan
Pazari

2001 | 2.286.547.658| 2.173.933.897 112.613.761
2002 | 3.749.803.525|  3.557.865.285 191.938.240
2003 | 5.301.053.050|  4.996.658.558 304.394.492
2004 | 6.225679.904|  5.924.420.098 301.259.806
2005 | 9.342.139.241|  8.939.064.796 403.074.445
2006 | 10.448.456.938|  9.962.478.332 485.978.606
2007 | 12.239.217.538| 11.587.655.611 651.561.027
2008 | 13.647.526.848| 12.725.662.424 921.864.424
2009 | 15.781.476.993| 14.844.006.070 937.470.923
2010 | 15.835.248.928| 14.794.234.148|  1.041.014.780
2011 | 16.335.688.329| 15182.694.258|  1.152.994.071
Kaynak: IMS

Sekil 4: 2001-2011 Yillarinda Tiirkiye Beseri ilag Pazarinin Biiyiikliigii (TL)
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Tablo 22: 2002-2011 Yillarinda Tiirkiye Beseri Pazarinin TL Bazinda Biyiimesi (%)

Yillar | TOPLAM Serbest Eczane | Hastane

Pazan Pazan
2002 63,99 63,66 70,44
2003 41,37 40,44 58,59
2004 17,44 18,57 -1,03
2005 50,06 50,89 33,80
2006 11,84 11,45 20,57
2007 17,14 16,31 34,07
2008 11,51 9,82 41,49
2009 15,64 16,65 1,69
2010 0,34 -0,34 11,05
2011 3,16 2,63 10,76
Kaynak: IMS, Calisma Grubu

Sekil 5: 2002-2011 Yillarinda Tirkiye Beseri Pazarinin TL Bazinda Biiyiimesi (%)
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2005 yilinda, tuketim miktarindaki artisa bagl olarak pazarin ciro bazinda da yuksek
bir oranda buyudugu goriimektedir. 2009 yilindan sonra, fiyat ve kamu kurum
Iskontosu alanlarindaki duzenlemeler sonrasinda 2010 ve 2011 yillarindaki buyime

epeyce dusuk olmustur.

ilac saglayicilarina yonelik anketin 4. sorusunda, her bir katilimcinin iginde
bulundugu grubun 2010 yili dinya ve Turkiye cirolarinin ATC1 siniflarina dagilimi

bilgisi istenmistir. Sunulan bilgiler toplulastirilarak Turkiye cirolarinin dagilimini
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gOsteren asagidaki tablolar hazirlanmistir. Bu tablolarin ikincisinde, global firmalarin

diinya cirolarinin dagilimi da gériilebilmektedir®’:

Tablo 23: Tirkiye Cirolarinin ATC1 Siniflarina Dagilimi

ATC Sinifi T“’k'ﬁl_‘;'ms“ Payi (%)

A0 - Gastrointestinal kanal ve metabolizma 1.642.992.396 13,21
BO - Kan ve kan yapici organlar 606.824.785 4,88
CO - Kardiyovaskiiler sistem 1.556.846.001 12,52
DO - Dermatolojide kullanilan ilaglar 352.371.623 2,83
GO - Urogenital sistem ve seks hormonlari 435.445.503 3,5
HO - Sistemik hormon preparatlari 182.499.210 1,47
JO - Sistemik antiinfektifler 1.848.324.599 14,86
KO - Hastane solUsyonlari 171.376.206 1,38
10 - Antineoplastik ve Immunomodulatdr ajanlar 1.262.392.885 10,15
MO - Kas ve iskelet sistemi 860.185.852 6,92
NO - Sinir sistemi 1.458.969.901 11,73
PO - Antiparazitler, insektisitler ve repelentler 12.597.358 0,1
RO - Solunum sistemi 1.365.194.985 10,98
S0 - Duyu organlari 287.543.186 2,31
TO - Diyagonistik ajanlar 225.571.313 1,81
V0 - Muhtelif 165.520.432 1,33
TOPLAM 12.434.656.235 100
Kaynak: ilag saglayicilarina ydnelik anket

(168) 2010 yih Turkiye ila¢ satislari icinde %14,86, %13,21 ve %12,52 payla ‘JO Sistemik
antiinfektifler’, ‘A0 - Gastrointestinal kanal ve metabolizma’, * CO - Kardiyovaskuler
sistem’ ATC1 siniflari ilk Gg sirayi almaktadir. ‘NO Sinir sistemi’, ‘RO Solunum sistemi’
‘10 Antineoplastik ve immuinomodulatér ajanlar’ ATC1 siniflari i¢in de bu deger yine

%10’un Uzerindedir.

* Firmalara yonelik bilgilendirmelerde; cironun hesaplanmasinda yalnizca beseri ilag satiglarinin
dikkate alinmasi gerektigi ve dinya cirosunun Turkiye cirosunu da kapsayacag agiklanmig, ayrica
dinya cirosu ABD Dolari bazinda istendidi i¢in yararlanilacak kur hesaplamalari gdsterilmigtir. Ayni
gruba bagh bulunan farkli anket katilimcilari bakimindan, bu soruda sunulan grup cirosu bilgilerinin
birbiriyle ortlistip értismedigi kontrol edilmis, hesaplamalar mikerrer sayima yol agmayacak sekilde
yapiimigtir.
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(170)

Tablo 24: Global Firmalarin Diinya ve Tiirkiye Cirolarinin ATC1 Siniflarina Dagilimi

.. . Pavi Tl',:lrkiye Pavi

ATC Sintfi Bo5vom | 4 | Cresw | T
A0 - Gastrointestinal kanal ve metabolizma 48.665.719.202 10,40 | 1.124.308.717 12,90
BO - Kan ve kan yapici organlar 26.521.367.813 567 272.828.895 3,13
CO - Kardiyovaskiiler sistem 68.226.057.872 14,58 ] 1.194.606.118 13,71
DO - Dermatolojide kullanilan ilaglar 8.751.677.056 1,87 214.858.049 2,47
GO - Urogenital sistem ve seks hormonlari 21.939.598.640 4,69 341.588.666 3,92
HO - Sistemik hormon preparatlari 8.458.430.724 1,81 168.243.922 1,93
JO - Sistemik antiinfektifler 62.800.619.921 13,42 | 1.133.615.464 13,01
KO - Hastane sollisyonlari 98.569.065 0,02 4.448.093 0,05
10 - Antineoplastik ve imminomodulatér ajanlar | 72.326.403.910 15,46 1.182.114.909 13,57
MO - Kas ve iskelet sistemi 14.210.988.929 3,04 518.583.303 5,95
NO - Sinir sistemi 64.309.259.469 13,74 | 1.162.549.120 13,34
PO - Antiparazitler, insektisitler ve repelentler 327.402.967 0,07 2.755.697 0,03
RO - Solunum sistemi 39.188.602.594 8,37 873.967.308 10,03
S0 - Duyu organlari 10.777.759.531 2,30 165.568.860 1,90
TO - Diyagonistik ajanlar 8.600.656.445 1,84 205.456.198 2,36
VO - Muhtelif 12.726.694.577 2,72 147.939.886 1,70
TOPLAM 467.929.808.715| 100,00| 8.713.433.205| 100,00

Kaynak: ilag saglayicilarina ydnelik anket

Anket katihmcilari arasinda bulunan global firmalarin Turkiye cirolarinin ATC1
siniflarina dagilimina bakildiginda, yerli firmalarin verilerinin de dahil edildigi dagilima
gore bazi farkliliklar dikkat cekmektedir. Soyle ki, yukarida sayilan altt ATC1
sinifindan birinin ‘RO Solunum sistemi’ payr %10’un altinda iken, ilgili siniflarin
siralamasi da farkhdir. Global firmalarin dinya ve Turkiye cirolarinin dagilimlar
karsilastiriidiginda ise, radikal farkliliklarin s6z konusu olmadigini sodylemek
mumkundur. Ancak bu noktada, her iki ciro bilgisinin de Turkiye piyasasinda faaliyet
gOsteren gruplara ait oldugu, bu gruplardan bazilarinin dinya pazarinin da 6nde
gelen oyunculari oldugu ve fakat Turkiye’de bulunmayan firmalarin bilgilerinin dinya
cirolarina yansimamasi nedeniyle gercek dagilimin eldeki verilerden sapmalar

gOsterebilecegdi belirtiimelidir.

llag saglayicilarina yonelik anketin 6. sorusunda firmalardan, 2006-2010 yillarina ait
cirolarinin alt gruplara (serbest eczane/hastane pazarlari, regeteli/recetesiz, geri
O0demeli/geri 6demesiz, orijinal/jenerik) dagilimi bilgisi istenmistir. Yanitlarin
toplulastirilmasi sonucunda olusturulan asagidaki tablo, ila¢ pazarinin bayukligunun

nasil bir bilesimden olustugunun anlasiimasi bakimindan dnemlidir.
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Tablo 25: 2006-2010 Yillarinda Anket Katilimcisi Firmalarin Cirolarinin Dagilhmi

2006 2007 2008 2009 2010

Dagilhimi Payi Dagilhimi Payi Dagihimi Payi Dagihimi Payi Dagihimi Payi

(TL) (%) (TL) (%) (TL) (%) (TL) (%) (TL) (%)
Eg;t;izt 7.949.133.414 | 93,2(9.142.031.762 | 93,7 | 10.252.753.130 | 93,2 | 11.470.344.203 | 93,6 11.551.882.362 [ 92,9
Hastane 530.568.707 | 6,22 570.158.128 | 5,84 700.236.586 | 6,36 706.052.736 | 5,76 790.589.140 | 6,36
Diger 45.743.704 | 0,54 49.567.463| 0,51 48.943.472| 0,44 79.004.162 | 0,64 88.352.489 | 0,71
TOPLAM | 8.525.445.825| 100 | 9.761.757.353 | 100 | 11.001.933.188 | 100 | 12.255.401.101 | 100 | 12.430.823.991| 100
Receteli |8283.419.880 | 97,2 |9.524.416.657 | 97,6 | 10.727.516.480 | 97,5 11.937.339.328 | 97,4 | 12.094.253.920 | 97,3
Recetesiz | 194.787.042| 2,28| 184.368.120 1,89 207.818.140 1,89 250.062.730 | 2,04 258.291.066 | 2,08
Diger 47.238.903 | 0,55 52.972.576 | 0,54 66.598.568 | 0,61 67.999.043 | 0,55 78.279.005 | 0,63
TOPLAM | 8.525.445.825| 100 | 9.761.757.353 | 100 | 11.001.933.188 | 100 | 12.255.401.101 | 100 | 12.430.823.991| 100
Go_ggme“ 8.001.448.006 | 93,9]9.269.651.208 | 95 10.508.398.820 | 95,5|11.766.146.810| 96| 11.940.185.702 | 96,1
GOgreimesiz 476.141.770| 5,58 | 435.111.255| 4,46 422.627.984 | 3,84 421.404.180| 3,44| 417.094.956 | 3,36
Diger 47.856.049 0,56 56.994.890 | 0,58 70.906.384 | 0,64 67.850.111 | 0,55 73.543.333 | 0,59
TOPLAM | 8.525.445.825| 100 | 9.761.757.353 | 100 | 11.001.933.188 | 100 | 12.255.401.101 | 100 | 12.430.823.991| 100
Orijinal 6.157.593.207 | 72,2|7.071.814.124 | 72,4| 7.788.113.528| 70,8 | 8.608.265.966 | 70,2| 8.541.475.026 | 68,7
Jenerik  |2.299.758.917 | 27|2.575.924.211| 26,4 3.074.302.324| 27,9| 3.436.321.152| 28| 3.716.487.895( 29,9
Diger 68.093.701| 0,8| 114.019.018| 1,17 139.517.336 | 1,27 210.813.983| 1,72 172.861.070 | 1,39
TOPLAM | 8.525.445.825| 100 | 9.761.757.353 | 100 | 11.001.933.188 | 100 | 12.255.401.101 | 100 | 12.430.823.991| 100

Kaynak: ilag saglayicilarina yénelik anket

(171) Firma cirolarinin serbest eczane ve hastane piyasalarina yonelik satiglara dagilimi

(172)

2006-2010 yillar arasinda istikrarl bir seyir izlemis, ikinci pazarin buyuklugu hep %6
olarak gergeklesirken serbest eczane pazarina yonelik satislarin ciro toplamindan
aldigi pay %93-94 araliginda olmustur. Yine istikrarli bir sekilde, ciro toplami iginde
receteli ilaglarin pay1 %97-98 ve regetesiz ilaglarin payi %2’dir. Geri 6deme listesinde
bulunan ilaglarin satiglar igcindeki payi artmig, 2006 yilinda %94 olan ilgili deger
%96’yI
dagitildiginda ise, orijinal ilaglarin 2006 ve 2007 yillarinda yaklasik %72 olan payinin

kademeli olarak artarak bulmustur. Satiglar Urunlerin niteligine gore
2010 yilinda %69’a geriledigi, jenerik ilaclarin s6z konusu dénem sonundaki payinin

%30’a yukseldigi gorulmektedir.

Bu noktada, farkli kaynaklarin ilag satiglarinin orijinal ve jenerik Grtnlere dagilimi
Yukaridaki

istatistikler dogrudan anket katihmcilarindan temin edilen verilerden olusmakta ve

verilerinin  yukaridaki istatistiklerden farklilasabildigi  belirtiimelidir.
katilmcilarla ayni grupta bulunan firmalar varsa bunlarin da bilgilerini igermektedir.
Dolayisiyla IMS’in 2011 yilinin ilk sekiz ayi ile 2010 yili TL bazinda satis verilerine

gore toplam satiglarin %91’ini kapsayan bu veri seti, anket katilimcisi olmayan
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(173)

(174)

(175)

(176)

gruplarin bilgilerini diglamaktadir. Diger kaynaklarin agirlikh olarak kullandidi veriler,
IMS tarafindan dizenlenmekte olup saglayici firmalardan degdil ecza depolarindan
alinmaktadir. Bu veri setinde, mal fazlasi gerceklesen satislar icinde hesaba

katiimaktadir.

Anketin 6. sorusunun tum alt maddelerinde, belirlenmis basliklara firmalarca
dagitilamayan cirolarin “Diger” basligi altinda gosterilmesi istenmigtir. Toplulastiriimis
verilere gore, en dustuk %0,44 ve en yuksek %1,72 olarak ortaya ¢ikan bu kalemin
toplam ciro degerleri igindeki paylarinin géz ardi edilebilir seviyelerde oldugu

gorulmektedir.

Beseri ila¢g piyasasinin tedarik ve toptan dagitim seviyelerinde onlarca oyuncu
faaliyet gostermektedir. Pazarin bu seviyeleri oyuncu sayisi bakimindan benzerlik
gostermekle birlikte, anketin 21. ve 22. sorulariyla ilgili kisimlarda belirtildigi gibi,
toptan dagitim seviyesinde iki ecza deposu ve eczaci kooperatifleri, toplam satiglar
icindeki paylari ve c¢ok sayida subeleriyle olusturdugu dagitim aglar ile 6ne
cikmaktadir. Oysa saglayici seviyesinde toplam satislarin dagilimina bakildiginda,
bdyle bariz bir yogunlasma gézlenmemektedir. Eldeki verilere gore pazarin yaklasik
%6’sini temsil eden hastane piyasasinda, bu alanda uzmanlasmis farkli ecza
depolari bulunmaktadir. Pazarin perakende dagitim seviyesinde ise, binlerce eczane

faaliyet gostermektedir.

Anketin 6. soruda sunulan ciro bilgileri kullanilarak 2006-2010 yillari satiglari iginde
katilmci firmalarin paylari hesaplanmisg, ilk 10 sirada bulunanlarin pazar paylari ve ilk

5/10 firma bakimindan yogunlagsma oranlari asagidaki tabloda gosterilmistir:

Tablo 26: 2006-2010 Yillar1 Satislarina Gore Yogunlagsma Oranlari (CR5 ve CR10, %)

Siralama 2006 2007 2008 2009 2010

ilk 5 TOPLAM 36,41 36,29 35,89 32,33 34,69

ilk 10 TOPLAM 59,20 59,68 58,09 53,18 54,76

Kaynak: ilag saglayicilarina ydnelik anket

Yukaridaki tabloyla ilgili dncelikle, verilerin anket katilimcilarinin bilgileriyle sinirli
oldugu ve katihmci olmayan gruplarin/firmalarin cirolarinin disarida kaldigi
belirtiimelidir. Bu nedenle, yogunlasma oranlari gergekte olandan biraz daha
yuksektir. Ancak anket katilimcilari, toplam satislarin %90’indan fazlasini temsil
etmektedir ve ayrica anket katilimcisi olmayan diger grup firmalarinin ciro bilgilerini

de sunmustur. Dolayisiyla toplam satislarin tamamina yakini hesaplamalara dahil
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(177)

(178)

(179)

(180)

(181)

edilmis durumdadir. Diger yandan, birden fazla anket katilimcisinin bulundugu
gruplar bakimindan, pazar paylari toplulastirilarak gosteriimis ve hesaplamalara

bdyle katilmigtir.

2006-2010 yillarinda ilk 5 ve 10 firmanin paylarinin toplami, sirasiyla %32-36 ve
%53-60 araliklarinda seyretmistir. Bu tabloya bakildiginda, pazarin yogunlasmamis
oldugu duslUnulebilecektir. Ne var ki, toplam satislar lGzerinden yapilacak rekabet
analizleri saglikh olmayabilecektir. Nitekim Kurumumuz incelemelerinde, talebin
olusumu, tiketim yapisi ve geri ddeme kurallari dikkate alinarak baglangi¢ noktasi
olarak Oncelikle ATC3 siniflarina bakilmakta, gerektiginde ATC4 sinifi ve etkin
madde seviyesinde degerlendirme yapilabilmektedir. ilgili pazarlar bu sekilde
daraltildiginda, birka¢ firma ve hatta bir¢ok etkin madde seviyesinde tek firma ile

karsilagiimaktadir.

Diger yandan, AIFDnin calismasinda, 2006-2011 vyillarinda Turkiye'de

gergeklestirilen ilag Uretimi ve bunun GSYiH'ye orani agsagdidaki gibi gdsterilmistir:

Tablo 27: Tiirkiye'de ilag Uretimi

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011

Miktan (Milyar Dolar) 4,00 490| 520| 4,90| 510| 4,80

GSYiH iginde Pay1 (%) 0,76| 0,76| 0,72] 0,80 0,69| 0,60

Kaynak: AIFD, Agustos 2012, Tiirkiye ilag Sektérii Vizyon 2023 Raporu

IEiS’nin calismasinda, 2000 yilinda %58 olan mamul Uretimi kapasite kullanim
oraninin 2010 yilinda %62’ye yukseldigi, hammadde Uretimi kapasite kullaniminin ise
2000 yilinda %65’ken 2010 yilinda %38’e geriledigi belirtiimistir (IEIS 2011).

AIFD ve IEiS’nin her ikisinin de kaynak olarak IMS verilerini gosterdigi ve fakat kiigiik
farkhliklar igeren istatistiklerine gore; 2006-2011 déneminde toplam satislar icinde
yerli dUretim ilaglarin payr azalirken, ithal ilaglarin payr artmaktadir. 2005 yilinda
%58-59/%41-42 yerli Uretim lehine olan dagilim; 2010 yilinda AIFD’ye gére %49/%51
ithalat, IEIS’ye gore ise %50,5/%49,5 yerli Uretim lehine olmustur (AIFD 2012) *®.

AIFD ve IEiS’nin calismalarinda,

- ilag sektorunin otomotiv, yazilim ve teknoloji sektorlerini geride birakarak en

¢ok ar-ge yatirrmi yapilan sektdr oldugu, global ar-ge harcamalarinin net

%8 http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=220&menuk=12 (Son erisim tarihi:28.01.2013)
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satiglara oranina bakildiginda da ilag ve biyoteknoloji pazarinin yine ilk sirada
geldigi,
- sektorin toplam ar-ge yatirimlari igindeki payinin AB'de %12'den %18’e,

ABD’de ise %18'den %24’e ciktigi, 2011 yilinda Turkiye’de bu oranin %1
olarak gerceklestigi

belirtiimistir. AIFD calismasinda,

- Tuarkiye 60 milyon ABD Dolari harcamasiyla, 2011 yili kiresel harcama

toplami i¢inde %0,05’lik bir paya sahip oldugu ve

- klinik arastirmalar alaninda ABD ve AB Ulkeleri basta gelirken, Turkiye’nin 36.

sirada oldugu
ifade edilmistir (IEiS 2011) (AIFD 2012).

Turkiye ilag sektori dis ticaret agigi vermektedir. TUIK'in yayinladigi dis ticaret
istatistikleri arasinda, sektortn ilgili bilgileri de bulunmaktadir. 2001-2012 yillarinda
gerceklesen ihracat ve ithalat, dis ticaret agigi ve ihracatin ithalati kargilama oranina

iliskin veriler asagidaki tabloda gdosterilmektedir:

Tablo 28: Fasillara Gére ihracat ve ithalat ("Eczacilik Uriinleri") (milyon ABD Dolari)

Degiskenler 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012
ihracat 128 145 179 248 283 313 358 421 429 558 567 578
ithalat 1.088| 1440| 2019| 2710| 2849| 3.036| 3.524| 4.361| 4.080| 4.410| 4.697| 3.606
Dig Ticaret Acig1 | -960| -1.295| -1.840| -2462| -2566| -2.723| -3.166| -3.940| -3.651| -3.852| -4.130| -3.028
ihracat/ithalat (%) | 11,73| 10,05 8,89 9,16 993| 10,30| 10,15 966 | 10,51| 12,66| 12,07| 16,03
Kaynak: TUIK

(183) Goruldugu uzere, ithalat ihracattan hep daha ylksek seviyelerde gergeklesmis olup

(184)

dis ticaret acigi 2001-2008 yillarinda artmistir. 2001-2012 déneminde dis ticaret agigi
bakimindan yalnizca 2009 ve 2012 yillarinda iyilesme s6z konusu olmustur. ihracatin
ithalati kargilama orani ise, 2001 yilinda %11,73 ve 2002-2009 doneminde %8,89-
10,51 arahiginda iken, 2010’dan itibaren belirli bir gelisme gdstererek 2012 yilinda
%16,03’U bulmustur™.

AIFD’nin galismasina gore; ithalat-ihracat dengesi icin énemli bir unsur da Uretime
girdi olusturan hammadde ve etkin madde tedariki olup Turkiye’nin hammadde ve

etkin madde ithalati toplam ilag ithalatinin %25’ini olusturmaktadir. Ayni ¢alismada;

% TUIK, Dis Ticaret istatistikleri (http://www.tuik.gov.tr/VeriBilgi.do?alt id=12, Son erisim tarihi:
24.01.2013)
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(186)

2010 yilinda ihracatin ithalati karsilama oraninin irlanda’da %830, Hindistan'da
%462, Israi’de %457, ingiltere’de %144, Almanya'da %143, Fransa’da %134,
italya’da %88, ispanya’da %76, ABD’'de %66, Cin'de %62, Giiney Kore'de %26,
Brezilya’da %21 ve nihayet Turkiye'de %13 oldugu belirtiimigtir. Calismanin
devaminda; Turkiye’nin 2011 yili ilag ihracatinda ilk siralari isvigre, Almanya, Irak,
ingiltere, Kibris, lItalya, Belgika, Cezayir, Hollanda'nin aldigi ve Turkiye’nin bu

Ulkelerin ithalatindan aldigi ortalama payin %1,7 oldugu ifade edilmigtir.
3.2. llag Sektoriine Yonelik Diizenlemelerdeki Degisiklikler®

ilac sektériinde, son yillarda mevzuat ve uygulama bakimindan énemli degisiklikler
yasama gegirilmistir. Bu bolimde, sektére yon veren dnemli mevzuat, uygulama ve
politika degisikliklerine yer verilmektedir. S6z konusu degisiklikler, ilgili oldugu baglik

altinda siralanmaktadir.
3.2.1. Fiyatlandirma

ilaclarin fiyatlandiriimasi konusunda 1985 yilindan giinimiize kadar olan dénemde
temel olarak iki ayr fiyatlandirma rejiminin benimsendigi gorulmektedir. 01.01.1985
tarininden 14.02.2004 tarihine kadar devam eden ddnemde, imalatgi firmalar icin
azami kar haddi, ithalatgi firmalar icin maliyet arti kar seklinde 6zetlenebilecek bir
fiyatlandirma politikasi yuritilmistir®'. Bu uygulamaya gore, imalatgi firmalar
tarafindan belirlenen fiyatlar Bakanlikca reddedilmedigi takdirde yurirlige girmig,
ancak imalatg¢i firmanin yillik karinin yillik satis gelirlerinin %15’ini gegemeyecedi, tek
tek ilaclar dikkate alindiginda ise herhangi bir ilacin karinin o ilacin yillik satig
tutarinin %20’sini agsamayacagi dizenlenmistir. ithalatci firmalarin fiyatlari ise daha
basit bir hesapla ithalat fiyatina %14 kar eklenerek tespit edilmigtir. Depocu ve
perakende satis fiyatlari i¢in Grinun imal veya ithal olmasi bakimindan herhangi bir
ayrima gidilmemigtir. Depocu satig fiyati imalat¢i veya ithalatgl firmanin fiyatina
azami %9 kar eklenerek, perakende satis fiyati ise depocu satis fiyatina azami %25

kar eklenerek belirlenmigtir.

% By boliimiin hazirlanmasinda AIFD, iEiS ve TiSD’den alinan bilgilerden yararlaniimistir.
61 28.12.1984 tarih ve 18619 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 04.12.1984 tarih ve 84/8845 sayili
Bakanlar Kurulu Karari

69



(187)
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14.02.2004 tarihine kadar esasli olmayan bazi degisikliklerle devam eden
uygulama®® bu tarihte yiiriirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair
Karar® ile kokli bir degisiklige ugramistir. Mevcut durumda esas alinan
dizenlemelerin temelini olusturan bu karar ¢ergevesinde, imal/ithal Grin ayrimi terk
edilerek fiyatlandirmada orijinal/jenerik  Grin ayrimi benimsenmigtir.  Yeni
fiyatlandirma rejiminde, AB Ulkeleri arasindan belirlenen 5 (ilke® referans alinmistir.
Fiyatlandirilacak Urln igin bu Ulkelerde uygulanan en ucuz iki fiyatin ortalamasi
referans fiyat olarak kabul edilmigtir. Buna gore orijinal Urun, referans fiyatin azami
%90’Ina, jenerik {rlin ise referans fiyatin %70’ine kadar fiyatlandirilabilmektedir®.
Ayni kararla, depo ve eczane satis fiyatlarinin, depocuya satis fiyati araliklarina goére

azalan kar oranlarinin eklenerek belirlenmesi 6ngorulmuagtur.

03.03.2004 tarihinde, 14.02.2004 tarihli Bakanlar Kurulu kararinin uygulama
esaslarini belirleyen Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlari Hakkinda Tebli§ yayimlanarak
yirirlige girmistir®®. Anilan Teblig’'de 14.04.2004 tarihinde yapilan degisiklikle®’,
daha once 5 ulkedeki en ucuz 2 fiyatin ortalamasi alinarak belirlenen referans fiyatin,
bundan bdyle anilan 5 Ulkedeki en ucuz fiyat olarak kabul edilecegi, orijinal Grinun
referans fiyatin %100’Une kadar, jenerik Grlinin ise referans fiyatin %80’ine kadar

fiyat alabilecegi diizenlenmistir®®.

30.06.2007 tarihli Bakanlar Kurulu karari ile, orijinal ve jenerik GrUnlerin imal veya
ithal edildigi Ulkelerdeki depocuya satis fiyatinin referans Ulkelerdeki® depocuya
satis fiyatlarindan daha disuk olmasi durumunda, imal veya ithal edilen Ulkedeki

fiyatin referans fiyat olarak kabul edilecegi diizenlenmistir’® ”*. Ayni tarihli kararla ilag

%2 By uygulamanin dayandigi 04.12.1984 tarih ve 84/8845 sayili Bakanlar Kurulu Karari, 06.02.2002
tarin ve 2002/4331 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yurlrlikten kaldiriimigsa da, sonraki karar
u;/gulamada temel olarak herhangi bir degisiklik meydana getirmemistir.

6% 14.02.2004 tarih ve 25373 sayill Resmi Gazete’'de yayimlanan 06.02.2004 tarih ve 2004/6781 sayili
Bakanlar Kurulu Karari

o4 ilgili kararda bu Ulkelerin, her yil AB Ulkeleri arasindan Bakanlikga belirlenecegi belirtiimektedir.
Ancak bu 5 llke, kararin yirirlige girdigi tarinten itibaren degismeyerek Fransa, italya, ispanya,
Portekiz ve Yunanistan’dan olusmustur.

65 Orijinal veya jenerik Urtiniun ithal edildigi Ulkelerdeki fabrika satis fiyatlari belirlenen ortalama fiyatin
altinda kaliyorsa, bu ulkelerdeki fiyat dikkate alinmaktadir. Ayrica, jenerik Urinin etkin maddesi yerli
Uretim ise azami oran %80’e kadar ¢ikabilmektedir.

%6 03.03.2004 tarih ve 25391 sayili Resmi Gazete

%7 14.4.2004 tarih ve 25433 saylll Resmi Gazete’de yayimlanan 05.04.2004 tarih ve 2004/7124 sayili
Bakanlar Kurulu Karari

® Yerli Gretim etkin madde kullaniimasi durumunda, azami fiyatin %10 daha yuksek belirlenebilecegdi
génﬂnde jenerik Urunler icin benimsenen uygulama, orijinal Urtnler icin de gegerli hale gelmistir.

9 Ayni kararda 5 ila 10 Ulkenin referans Ulke olarak belirlenebilecegi ifade edilmistir.

7% 30.06.2007 tarih ve 26568 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 12.06.2007 tarih ve 2007/12325
sayili Bakanlar Kurulu Karari
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fiyatinin 200 TL'nin Gzerinde kalan kismi ic¢in belirlenen eczaci kar orani %10’dan
%12’ye cikariimigtir. 17.01.2009 tarihinde ise, ilag fiyatlarinin ilk Gg¢ dilimi icin ayri ayri

belirlenen eczaci kar oranlari %25 olarak tespit edilmistir’®.

18.09.2009 tarihinde, ila¢ fiyatlarinin tespiti usulinde 6énemli bir degisiklik daha
yapilarak daha onceki dizenlemelere gore referans fiyatin %100’Une kadar fiyat
alabilen orijinal Grtndn, jenerik esdegeri piyasaya girinceye kadar yine bu orana gore
fiyatlandirilirken jenerigi piyasaya giris yaptiktan sonra referans fiyatin %60’ina kadar
fiyat alabilecegi kararlastiriimistir’®. Ayni kararda, jenerik Uriinlerin fiyatlarinin da
referans fiyatin azami %60’1 oraninda olabilecegi belirlenmigtir. Ancak bu oran
uygulamaya geg¢meden, 03.12.2009 tarihli karar ile hem orijinal hem de jenerik

driinler icin %66 olarak revize edilmistir’™® *°.

10.11.2011 tarihinde yapilan dizenleme ile, jenerigi olmayan orijinal Urunlerin
fiyatinin referans fiyati gegcemeyecegi, jenerigi piyasaya giren orijinal Grdndn
depocuya satis fiyati ile jenerik UrUnlerin depocuya satis fiyatlarinin ise referans

fiyatin %60’in1 gecemeyecegi kararlastirilmistir’® 7.

3.2.2. Geri Odeme

Bilindigi gibi SGK'nin kurulusundan 6nce sosyal guvenlik sistemi Emekli Sandigi,
Bagd-Kur ve SSK catilari altinda yUrataimistir. Dolayisiyla, bu kurumlarin Gyeleri
tarafindan yapilan ilag harcamalarinin geri 6demeleri Ug¢ farklli sisteme goére

yapilmistir. Bu nedenle, geri 6deme konusundaki 6nemli mevzuat ve politika

" Anilan karar uyarinca, piyasada yoklugu dolayisiyla kamu maliyesini olumsuz etkileyebilecek veya
kamu sagligini tehdit edebilecek Urtinler ile yetim statlideki ilaglar, 20 yildan eski ilag statist kazanmis
ilaclar, regetesiz ilaglar, kan drtnleri, tibbi mamalar, radyofarmasaétik Grlnler ve enteral beslenme
aranleri gibi AB dyesi Ulkelerde fiyatlandirma sistemi disinda olan veya referans fiyati tespit
edilemeyen urlnlerin fiyatlandiriimasina iligkin usul ve esaslar ayrica belilenmektedir.

2 17.01.2009 tarih ve 27113 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 14.01.2009 tarih ve 2009/14577
sayili Bakanlar Kurulu Karari

73 18.09.2009 tarih ve 27353 saylll Resmi Gazete’de yayimlanan 10.09.2009 tarih ve 2009/15434
sayili Bakanlar Kurulu Karari

03.12.2009 tarih ve 27421 (mukerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 02.12.2009 tarih ve
2009/15631 sayili Bakanlar Kurulu Karari

> Ayni kararda, depocuya satis fiyati 6,79 TL’nin (izerinde olan 20 yillik ilag statiistindeki (orijinal ve
jenerik) drUnlerin referans fiyatin azami %100°’U oraninda fiyat alabilecegi dizenlenmistir. Ayrica 20
yillik ilag¢ statlslinde ve depocuya satis fiyati 6,79 TL ve altinda olan ilaglar ile depocuya satis fiyati
3,56 TL’nin altinda olan tim ilacglar, regetesiz ilaglar, kan Urdnleri, tibbi mamalar, radyofarmasoétik
ardnler, enteral beslenme Urlnleri ve kamu tarafindan bedeli ddenecek ilaglar listesinde yer almayan
ilaclar icin bu Karar hikdmlerinin uygulanmayacagi ifade edilmistir. Son cimlede sayilan ilag gruplar
sonraki butlin dizenleme degisikliklerinde de kamu kurum iskontosundan muaf tutulmustur.
®10.11.2011 tarih ve 28108 (mukerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 13.10.2011 tarih ve
2011/2368 sayili Bakanlar Kurulu Karari

" Ayni kararda, daha once referans fiyatin %100 oraninda fiyat alabilecegi diizenlenen 20 yillik ilag
statlstndeki Urlnlerin bu karardan sonra referans fiyatin %80’i oraninda fiyat alabilecegi belirtilmistir.
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degisikliklerini bu kurumlarin SGK c¢atisi altinda toplandidi dénemden itibaren ele
almak mumkindldr. Ancak oncelikle, s6zi edilen UG¢ kurumun SGK &ncesi

uygulamalarina kisaca deginmek yerinde olacaktir.

1993 yilindan Subat 2005’e kadar SSK tarafindan yapilan uygulamaya gore, ayni
etkin maddeye veya ayni tedavi sinifina sahip olan UrUnlerden en ucuzu satin
alinmig, dolayisiyla hastaya en ucuz esdeger Urln verilmigtir. SSK eczanesinin
olmadigi durumlarda ise, regete edilen ilag s6zlesmeli serbest eczanelerden “en ucuz

+%30” formiline gore temin edilmistir.

Subat 2002°’de Bag-Kur, belli etkin madde gruplari igin esde@er ilag uygulamasina
gecmis, ayni esdeger ilag grubuna dahil ilaglardan en ucuzunun fiyatinin %30
fazlasina kadar olanlar i¢in geri 6deme yapmaya baslamistir. Mart 2003’te ise Emekli
Sandigi, “ortalama referans fiyat” olarak adlandirilan sistemle orijinal trln ve ruhsatli
esdeg@erlerinin fiyatlarinin ortalamasini dikkate alan bir geri édeme politikasini

uygulamaya baslamistir.

14.12.2004 tarihinde Maliye Bakanhgi, Calisma ve Sosyal Guvenlik Bakanhgi ile TEB
arasinda imzalanan protokol uyarlnca78, kamu alimlari igin yapilan 6demelerde
perakende fiyat Uzerinden toplamda %7,5 ve %14,5 oranlarinda iskonto uygulamasi
baslatiimistir. Bu iskontonun ilag firmalari tarafindan karsilanacak kismi 6 yildan yeni
ilaglar igin %4, 6 vyillik ilaglar icin %11 olarak belirlenmis, geriye kalan %3,5
oranindaki I1skontonun ise eczaneler tarafindan yapilacagi duzenlenmigtir. Bu

protokol ile kamu kurum iskontosu ilk defa uygulanmaya baglamistir.

2005 yih Bltce Uygulama Talimatinin (BUT) 10.02.2005 tarihinde yururlige giren
hikiimlerinde, bedeli 6denecek 77 etkin madde grubu™ (pozitif liste) tespit edilerek
geri 6demelerin bu gruplardaki en ucuz esdeger ilacin fiyatinin %30 fazlasina kadar
yapilabilecegi diizenlenmistir®®. 2005 yili BUT’ta diizenlenen diger bir husus ise

Emekli Sandigr'nin da esdeger ila¢ uygulamasina katilimi olmustur.

Ocak 2006’dan itibaren tim geri 6deme kurumlari igin tek pozitif liste uygulamasi

baslatiimistir.

"8 09.02.2005 tarih 25722 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 2005 Mali Y1l Biitge Uygulama Talimati
” Temmuz 2005'te pozitif liste 77 gruptan 333 gruba cikariimistir.

8 Bu protokolde 6ngériilen diizenlemeler 09.02.2005 tarih 25722 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
2005 Mali Yih Butge Uygulama Talimati’nda yer bulmustur.
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29.04.2006 tarihli Tedavi Yardimina iligkin Uygulama Tebligi'nin 15.05.2006 tarihinde
yarurlige giren hukumleri ile daha 6nce %30 olan geri 6deme Ust siniri (geri 6deme

bandi) %22’ye cekilmistir®’. Ayni diizenleme ile pozitif liste 354 gruba cikarilmistir.

20.05.2006 tarihinde SSK, Emekli Sandigi ve Bag-Kur'u ayni g¢ati altinda toplayan

SGK, 5502 sayili Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu ile kurulmustur®®.

Agustos 2006’da ila¢ geri 6demesinde yonetim, karar, provizyon, kontrol ve édeme

surecleri timuyle birlestiriimigstir.

2008 yilinda ilk terapotik esdegerlik uygulamasi sinirh sayidaki terapotik grup igin

uygulanmaya baslamistir®.

01.09.2008 tarihinden 6nce 6 yildan yeni ilaglar igin %4, 6 yildan eski olan ilaglar igin
%11 olarak uygulanan kamu kurum iskontosunun, ayrim yapilmaksizin %11 (baz

Iskonto orani) olarak uygulanmasina basglanmistir.

01.08.2009 tarihinde daha once %22 olan geri 6deme bandi %15 olarak
degistirilmistir®.

04.12.2009 tarihinde geri 6demede kamu kurum iskonto oranlari, jenerigi olmayan
orijinal ilaglarda %23 (%11 baz+%12 ilave), jeneridi olan orijinal ilaglarda ve jenerik
ilaglarda %11 (baz), depocuya satis fiyati 3,56 TL’nin altinda olan tum ilaglarda %4,
depocuya satis fiyati 6,79 TL’den buyuk olan 20 yillik ilaglarda referans fiyat alincaya
kadar %23 (%11 baz+%12 ilave) referans fiyat aldiktan sonra %11 (baz) olarak
uygulanmaya baslamistir®®>. Depocuya satis fiyati 6,79 TL'den diisiik olan 20 yillik

ilaclar ile fiyati 3,56 TL’den dusuk olan tim ilaglar ise 1skontodan muaf tutulmustur.

Aralik 2009’da 2010 yilindan itibaren global butge uygulamasinin baglatiimasi
kararlastiriimisgtir. 2009/15430 sayili ve 16.09.2009 tarih, 27351 sayili (mukerrer)
Resmi Gazete’de yayimlanan Bakanlar Kurulu karari ile kabul edilen “2010-2012
Orta Vadeli Program’da; saglik hizmet ve harcamalarinin etkinlestiriimesi temel amag

ve reform alanlari arasinda sayillmistir. Programda, gereksiz ila¢ ve hizmet

8129.04.2006 tarih ve 26153 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 6 sira sayili Tedavi Yardimina iligkin
Uygulama Tebligi

82'20.05.2006 tarih ve 26173 sayili Resmi Gazete

8 2008 yilinda infertilite ilaglari ile baslayan terapétik esdederlik uygulamasi 2009 yilinda yalin ve
diuretikli antihipertansif ila¢ gruplariyla devam etmistir.

8 20.06.2009 tarih ve 27264 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 2008 yili Sosyal Giivenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Tebligd

8 04.12.2009 tarih ve 27422 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 2008 yili Sosyal Giivenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Tebligd

73



(206)

(207)

(208)

(209)

kullanimini  6nleyecek tedbirler alinmasi ve saglik giderlerinde global butge
uygulamasinin  yayginlastirimasi  6ngoérulmektedir. Orta  Vadeli Program
dogrultusunda harcamalar disiplin altina almak igin 2010, 2011 ve 2012 kamu ilag
biitgeleri (sirasiyla 14,6, 15,56 ve 16,67 milyar TL) belirlenmigtir. ilgili yillarin sonunda
bu butcelerin asilmasi, fiyat ve kamu kurum iskontolarina iliskin degisikliklerle

tasarruf dnlemlerini gindeme getirmistir.

11.12.2010 tarihinde geri 6demede uygulanan kamu kurum iskonto oranlarina %9,5
eklenerek jenerigi olmayan orijinal ilaglarda %32,5 (%11 baz+%21,5 ilave), jenerigdi
olan orijinal ilaglarda ve jenerik ilaglarda %20,5 (%11 baz+%9,5 ilave), depocuya
satis fiyati 3,56 TL’nin altinda olan tUm ilaglarda %4, depocuya satis fiyati 6,79
TL'den buyuk olan 20 yillik ilaglarda referans fiyat alincaya kadar %32,5 (%11
baz+%21,5 ilave) referans fiyat aldiktan sonra %20,5 (%11 baz+%9,5 ilave) olarak

uygulanmaya baslamistir®.

05.11.2011 tarihinde geri 6deme bandi %15'ten %10’a duguridimustur. Ayrica jenerigi
olmayan orijinal ilaglar icin 6nceki orana ilave %8,5; jeneridi olan orijinal ilaglar,
jenerik ilaglar, depocuya satis fiyati 6,79 TL’den buylk olan 20 yillik ilaglar i¢in dnceki

oranlara ilave %7,5 iskonto uygulamasi baglamistir®’.
3.2.3. Ruhsatlandirma

26.06.2004 tarihinde 551 sayili Kanun HuUkmunde Kararname (KHK)nin 75.
maddesine degisiklik yapilarak ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun igin gerekli test
ve deneyler de dahil olmak Uzere ruhsat konusu bulusu iceren deneme amagl fiiller
patentten dogan haklarin kapsami disinda birakilmistir®®. Béylece “Bolar Istisnasi”
olarak da adlandirilan bu hikim ile jenerik Urtnlerin ilgili patentleri ihlal etmeden

gelistirilebilmesine ve ruhsatlandirilabilmesine imkan taninmistir.

19.01.2005 tarihinde Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi
(Ruhsatlandirma Yonetmeligi) Resmi Gazete’'de yayimlanmig ve yuruarluk tarihi olarak
30.06.2005 tarihi belirlenmis®, 28.06.2005 tarihli bir degisiklikle yirirlik tarihi

% 11.12.2010 tarih ve 27782 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapiimasina Dair Teblid

8°05.11.2011 tarih ve 28106 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapiimasina Dair Tebligd

8 26.06.2004 tarih ve 25504 saylli Resmi Gazete'de yayimlanan Bazi Kanun Hikmiinde
Kararnamelerde Degisiklik Yapiimasina Dair Kanun

89 19.01.2005 tarih ve 25705 sayili Resmi Gazete

74



(210)

(211)

(212)

(213)

(214)

(215)

30.12.2005’e ertelenmistir’®. Ruhsatlandirma Yénetmeligi’'nin jenerik Uriinlerin
ruhsatlandiriimasi ile ilgili olan “Kisaltilmig Bagvuru” baslikh 9. maddesinin yurarlak
tarihi 01.01.2005 olarak tespit edilmigtir.

22.04.2009 tarihinde Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nde yapilan dedisiklikle, ruhsat
basvurusunda sunulmasi gereken belgelerin arasina Ureticinin  Iyi  Uretim
Uygulamalari gercevesinde Uretim yapabilecegini gosterir GMP®' belgesi de dahil
edilmistir®. llag ve Eczacilik Genel Midurliginin 31.12.2009 tarihli duyurusu ile
Saglik Bakanhginca denetlenerek verilen veya kargsilikli tanima anlagsmasi olan
ulkelerin resmi otoritelerince verilen GMP belgelerinin ruhsat basvurularinda

sunulmasi 01.03.2010 tarihinden itibaren zorunlu tutulmaya baslamistir.
3.2.4. Genel Politika Degisiklikleri

01.01.2005 tarihinde, yesil kart sahiplerinin ayaktan tedavi bedellerinin SGK
tarafindan karsilanmasina baslamistir. Yine Ocak ayi i¢cinde, SSK saglik tesisleri ile
birlikte diger bazi kurum ve kuruluglarin saglik birimlerinin Saglik Bakanligina devrini

ongdren Kanun Resmi Gazete’'de yayimlanmistir®.

19.02.2005 tarihinde SSK sigortalilarinin serbest eczanelerden ilag almasi mumkin
hale gelmistir. Haziran 2007’de SSK ve Bag-Kur dahil tum kamu saglik glvencesine
sahip kisiler, sevksiz olarak kamu ya da 6zel istedigi saglik tesisinden hizmet almaya
baslamistir. Ocak 2008'de yatarak tedavilerde ilaglarin ve diger tibbi malzemenin

hastane tarafindan temini zorunlu hale getirilmigtir.

Ekim 2008'de genel saglik sigortasi yururlige girmistir. Aralik 2010’da Turkiye
genelinde aile hekimligi uygulamasi baslatiimistir. 01.01.2012 tarihinde Zorunlu

Genel Saglik Sigortasi uygulamasina gegis yapilmistir.

09.02.2012'de SUT'ta hasta katihm paylari ile katilim payi uygulamalarinda degisiklik
yapilmistir.

Nihayet 19.03.2012 tarihinde Turkiye Illag ve Tibbi Cihaz Kurumu faaliyete gegmistir.

% 28.06.2005 tarih ve 25859 sayili Resmi Gazete

" Good Manufacturing Practice

92 22.04.2009 tarih ve 27208 sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yoénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik

% 19.01.2005 tarih ve 25705 (mukerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 5283 sayili Bazi Kamu
Kurum ve Kuruluslarina Ait Saglik Birimlerinin Sadlik Bakanligina Devredilmesine Dair Kanun
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4. TEMEL DUZENLEMELERIN REKABET UZERINDEKI ETKILERI

ilac sektéri yogun diizenlemelere tabidir. ilgili diizenlemelerin bircogu sektore dzel
olarak tasarlanmigken, basta patent mevzuati olmak Uzere diger bazi dizenlemeler
de sektor Uzerinde etkilidir. Sektére 6zel duzenlemeler arasinda en 6nemlileri hig
kuskusuz ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6demeyle ilgili olanlardir. Bu bagliklar,
ar-ge asamasinda gelistirilen bir ilacin pazara sunulmasindan once gegilmesi
gereken uzun bir idari sureci ifade etmektedir. Bunlardan fiyatlandirma ve geri
0deme, ayni zamanda sektore yonelik iktisadi regllasyonlar olarak bilinmektedir ve
piyasada bulunan drunler bakimindan da oldukga etkilidir. Ruhsatlandirma
asamasinda ise ilaglarin istenen etkinlik, guvenilirlik ve kalitede olup olmadigi
sorgulanmaktadir. Esas itibariyla ekonomik degerlendirmeler Gzerine kurulu
olmamakla birlikte, maliyeti ve uzunlugu itibariyla ruhsatlandirma, ilacin pazara
erisimi ve bunun zamanlamasi Uzerinde belirleyicidir. Ozetle, sektdre yonelik temel
dizenlemeler olan ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme mevzuatl ve
uygulamalari hem pazara giris hem de piyasanin isleyisi bakimindan hayati

onemdedir.

llac sektorii, yalnizca buyiik oyuncularin diinya dlgeginde faaliyet gdstermesinden
dolay! degil, ayni zamanda ¢ogu ulkenin fiyatlandirma politikasini digerlerindeki fiyat
seviyelerine gore belirlemesi nedeniyle de global bir pazar niteligindedir. Buyuk
firmalar, drUnlerini bir piyasaya sunup sunmama kararini Ulkelerdeki fiyat
kontrollerinin ve seviyelerinin belirledigi global karliliklarina gore vermektedir. Bu
cercevede, iktisadi regulasyonlarin global piyasanin igleyisi ve ulkeye orijinal ilag

girigleri bakimindan da ciddi sonuglar dogurdugu anlasiimaktadir.

Tarkiye ilag sektorl, sanayi politikasindan ziyade tasarruf odakh olarak
dizenlenmigtir. Bu dogrultuda en 6nemli araclarin fiyatlandirma ve geri 6deme
oldugu bilinmektedir. Yeni ilaglarin pazara girmesinin ve bunun zamanlamasinin
harcamalar Gzerinde buylk etkisi oldugu disunuldigunde, ruhsatlandirmanin da bu

anlamda onem arz ettigi anlagiimaktadir.

Jenerik girislerinin s6z konusu oldugu pazarlar bakimindan, rekabetten esas beklenti
fiyatin dismesi olduguna goére, kamunun ilag harcamalarinin surduralebilirligi ve

hastalarin ilaca makul kosullarda erisimi hedefleri ile rekabetin geligtiriimesi
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endigesinin paralellik arz ettigi aciktir. Bu nedenle, sektére yonelik temel

duzenlemeler rekabet politikasinin odak noktasidir.

Beseri ilag sektorl farkli degiskenlere veya bakis agilarina gore incelenebilecektir. Bu
inceleme duzenleme basliklari, piyasanin igleyisine dair gostergeler, piyasanin farkh
bolumleri veya seviyeleri gibi unsurlara goére tasarlanabilecektir. Kurumumuzca
yurutilen sektor arastirmasinin sinirlari saglayici seviyesi ve perakende satis
pazariyla sinirlandinimis, bu sinirlar icinde temel dizenlemelerin, patent
uygulamalarinin ve piyasanin isleyisinin rekabet tUzerindeki etkileri degerlendirilmistir.
Bu cergevede, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6demeyle ilgili tespitlere bu

bélimde yer verilmistir.
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4.1. RUHSATLANDIRMA
4.1.1. Girig

ilac sektdriinde, profesyoneller ve tiketiciler arasinda bilgi asimetrisi bulunmaktadir.
Uriintin Kkalitesinin belirlenmesinden kaynaklanan zorluklar bu durumun temel nedeni
olarak kabul edilmektedir. Kamu otoriteleri tarafindan; bilgi asimetrisi sorununu
¢ozmek, toplum sagligini korumak ve iyilestirmek amaciyla ruhsatlandirma sureci
gegcildikten sonra drtnlerin pazara sunulmasina izin verilmektedir. Ruhsat verilmeden
once butun ilaclar kalite, guvenilirlik ve etkinlik oOl¢utlerinin saglandiginin ispat
edilmesi icin kapsamli testlere tabi tutulmaktadir. Ruhsat basvurusunda bulunan
firmalarin iddialarinin ve ilacin tibbi etkilerinin kontrol edildigi bu surecte, Urunle ilgili

bilgi asimetrisi kismen azalmaktadir (Ecorys, 2009).

Ruhsatlandirma en zaman alici ve masrafli idari stregtir. Bu durum 6zellikle belirli bir
etkin maddeyi iceren ilk Urinu piyasaya sunan orijinal ila¢ firmalari bakimindan
gegerlidir. Nitekim orijinal Grlnlerin piyasaya ¢ikmadan 6nce diunya genelinde kabul

gormus olan ve dort fazdan olusan Klinik testleri ge¢gmesi zorunludur.

Orijinal ilaglarin piyasaya sunulmadan once tabi oldugu testler, klinik 6ncesi safha
(ilaglarin zararlarini 6lgmek amaciyla yapilan laboratuar ve hayvan testleri) ve klinik
safha olmak Uzere ikiye ayriimaktadir. Klinik safha ise asagidaki fazlardan

olugmaktadir (AB Komisyonu Raporu, para. 139):

- Faz, ilacin guvenilirligi ile yan etkilerini belirlemek amaciyla kaglk gruplardan

olusan insanlar Uzerinde yapilan ¢alismalar,

- Faz ll, ilacin etkinligini test etmek amaciyla kronik ya da agir hastalar tzerinde

yapilan ¢alismalar,

- Faz lll, daha kalabalik hasta gruplari Uzerinde yapilan uzun dénemli testler
(Aday ilacin yeni terapotik uygulama yontemleri bu asamada bulunabilmekte

ve ikincil patentlere konu olabilmektedir.).

ilaclarin tabi oldugu son test asamasi, piyasaya ciktiktan sonra gerceklestirilen Faz
IV (Farmakovijilans)'tir. Buna gore urunlerin yasam sureleri boyunca, firmalar
ilaclarin ters etkilerini veya varsa yeni etkilerinin ortaya cikarilabilmesi ve

izlenebilmesi amaciyla uyumlulastiriimis farmakovijilans yakimlualigu altindadirlar.
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AB Komisyonu Raporunda (para. 152), Faz IlI'Un en maliyetli test asamasi oldugu
ifade edilmigtir. Temel arastirma surecindeki maliyetler ise toplam ar-ge maliyeti
icindeki en dusuk agirliga sahiptir. Asagidaki tabloda arastirma safhasinda katlanilan
maliyetin oransal dagilimi yer almaktadir:

Tablo 29: Orijinal ilag Firmalarinin Ar-ge Maliyetinin Safhalara Dagilimi (%) (Regeteli ilaglar,
2007)

Toplam Ar-ge
Safhalar Maliyeti

iginde Payi (%)
Klinik 6ncesi (temel arastirmanin dahil oldugu) 8
Faz | 12
Faz Il 20
Faz Il 60
Kaynak: AB Komisyonu Raporu

Orijinal ilaclardaki kadar olmamakla birlikte, jenerik ilaglar bakimindan da
ruhsatlandirma sureci maliyetli ve zaman alicidir. Ancak jenerik ilaglarin ruhsat alip
pazara girebilmesi igin yukarida s6zi edilen klinik testlerden gegme zorunlulugu
bulunmamaktadir. Biyoyararlanim ve biyoesdederlilikleri ispatlanan jenerik ilaclar,
talep edilen diger kosullarin da karsilanmasi durumunda, ruhsat almaya hak
kazanmaktadir. Jenerik ilaglarin pazara zamaninda, yani patent korumasi biter
bitmez girebilmesi igin basta ABD olmak Uzere pek ¢ok gelismis Ulkede Bolar
istisnasi®* olarak adlandirilan bir diizenleme hayata gegirilmistir. Bolar Istisnasi,
jenerik firmalarinin, patentli ilacin koruma suresi dolmadan gerekli calismalari
yapabilmesine ve ruhsat alabilmesine imkan tanimaktadir. Bolar Istisnasi®® ve
jenerikler icin kolaylastirimis ruhsatlandirma proseduri uygulanmasi sayesinde, -
Ozellikle fiyat regulasyonlarinin bulunmadigi Ulkelerde- jenerikler patent korumasinin
sona ermesinin ardindan hizli bir sekilde ve daha disuk maliyetlerle pazara

girebilmektedir.

% ABD'de Roche Products Inc. (Roche) ilag firmasinin Bolar Pharmaceutical Company (Bolar) isimli
jenerik ilag firmasini sikayet etmesi ile agilan bu davada; patent slresi 17.01.1984 tarihinde sona eren
“Flurezepam HCL” isimli etkin maddenin, bu tarihten 6nce Bolar tarafindan denemelerinin
yapiimasinin engellenmesi talep edilmistir. Bu talep, patent hakkinin ihlal edilmedigi ancak bu hakka
istinaden ortada bir ihlal tehdidi bulundugu seklinde degderlendirilmistir. Kararda Roche’un herhangi bir
zarara ugramadidi belirtilmistir. Nitekim bu karardan sonra Amerikan Patent Kanunu 1998 yilinda
degistiriimis ve ilag ruhsati alanindaki ¢alismalar Patent Kanunu’nun diginda birakilarak bir istisna
aratiimistir.

XS istisnanin TRIPS (Ticaretle Baglantili Fikri Milkiyet Haklari Anlasmasi) agisindan da herhangi bir
sakincas! bulunmamaktadir (AB, Kanada’'nin Bolar Istinasi uygulamasini DTO’ye sikayet etmis ancak
DTO, bu uygulamanin TRIPS’e aykiri olmadidini belirtmistir).
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4.1.2. Tirkiye'de Ruhsatlandirma
4.1.2.1. Ruhsatlandirma Mevzuati

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun® 3. maddesinin (k) bendi su

sekildedir:

“k) Koruyucu, teghis, tedavi ve rehabilite edici hizmetlerde kullanilan ilag, asi, serum
ve benzeri biyolojik maddelerin Uretiminin ve Kalitesinin tesvik ve temini esas olup,
her tirlii mistahzar, terkip, madde, malzeme, farmakope mamdlilleri, kozmetikler ve
bunlarin tretiminde kullanilan ham ve yardimci maddelerin ithal, ihrag, tretim,dagitim
ve tiketiminin, amag digi kullaniimak suretiyle fizik ve psigik bagimlilik yapan veya
yapma ihtimali bulunan madde, ilag, asi, serum ve benzeri biyolojik maddeler ile
diger terkiplerin kontroluna, murakabesine ve bunlarin yurt iginde ve yurt disinda
ticret karsiligi kalite kontrollerini yaptirmaya, 6zel mevzuata gére ruhsatlandirma, izin
ve fiyat verme islerini yirtitmeye Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi yetkilidir.

Ozel mevzuatina gére izin veya ruhsat alinmamis ilag ve terkiplerin tretimi, ithali,
satigi ile ruhsat veya izin alinmig dahi olsa ilag ve terkiplerin bilimsel arastirma
amaciyla Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlgi ve ilgili kisinin rizasi olmadan insan
tizerinde kullanimi yasaktir.”

Saglik Bakanhginin begeri ilaglara yonelik ruhsatlandirma ve fiyatlandirma alanindaki
gbrev ve yetkilerini uzun yillar IEGM yerine getirmistir. 663 sayili Saglik Bakanhgi ve
Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmunde Kararname’nin
02.11.2011 tarih ve 28103 mukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanmasiyla bu
alanda yeni bir dénem baslamistir. Sdyle ki, TITCK kurularak yukarida sézi edilen

gOrevler bu Kuruma devredilmistir.

Kararname’nin 2(d) maddesinde “Saglik hizmetlerinde kullanilan ilaglar, 6zel (rtinler,
ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, ilag lretiminde kullanilan etken ve
yardimci maddeler, kozmetikler ve tibbi cihazlarin giivenli ve kaliteli bir sekilde
piyasada bulunmasi, halka ulastiriimasi ve fiyatlarinin belirlenmesi’ Bakanligin
gorevleri arasinda sayillmistir. Maddenin doérduncu fikrasinda, ilag fiyatlarinin
belirlenmesine iligkin usul ve esaslarin Bakanligin teklifi Gzerine Bakanlar Kurulunca

belirlenecedi hikme baglanmistir.

Yukarida da belirtildigi gibi, Kararnamenin 27. maddesinin birinci fikrasi ile “Bakanlik
politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ila¢ (lretiminde kullanilan etken ve
yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut

disi tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbr liriinler, kozmetik (rtinler, homeopatik

% 15.05.1987 tarih ve 19461 sayili Resmi Gazete
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tibbi drinler ve 6zel amacgl diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gbrevili,
Bakanliga bagh, ézel biitgeli, kamu tiizel kisiligini haiz, Ttirkiye llag ve Tibbi Cihaz

Kurumu kurulmustur.” Maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (h) bentlerinde,

“Gérev alanina giren driinlerin ruhsatlandiriimasi, Uretimi, depolanmasi, satisl,
ithalat, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatiimasi ve
kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari belirlemek, bu faaliyetleri yliriitecek kamu ve
Ozel hukuk tlizel kigileri ile gergek Kigilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek
ve gerektiginde yaptirrm uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya
yaptirmak.”

“llag fiyatlarinin belirlenmesi igin farmako-ekonomik dederlendirme ve calismalar
yapmak.”

Kurumun yetki ve sorumluluklari arasinda sayilimistir.

Saglik Bakanliginin ve Bakanh@in baglh kurulusu olarak kurulan TITCK'nin beseri
ilaclarin ruhsatlandiriimasi ve fiyatlandiriimasina yonelik goérevlerini duzenleyen
temel hukUmlere yukarida yer verilmigtir. Bunun ardindan, hemen asagida ve izleyen
bélimde, temel hukimlerden ziyade dogrudan ruhsatlandirma ve fiyatlandirma

konularindaki 6zel dizenlemelere gecilecektir.

Beseri tibbi Urunlerin istenen etkinlik ve guvenilirlik ile gereken kaliteye sahip olmasi
amaciyla ruhsatlandirma islemlerinde uygulanacak usul ve esaslarin belirlenmesi igin
"Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi" (1. madde) cikariimistir®’.
Yonetmeligin 4. maddesinde, gerek ilgili idari suUrecgler gerekse sektor arastirmasi
kapsaminda yapilan dederlendirmeler bakimindan buylk 6énem arz eden ‘orijinal ve
jenerik Gran’ ayrimi asagidaki tanimlarla somutlastiriimigstir:

"v) Orijinal_Tibbi_Uriin: Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul

edilebilir etkinlik, kalite ve glivenlige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk
defa sunulmak lizere ruhsatlandiriimig/izin verilmig Grdind,

y) Jenerik Tibbi Uriin: Etkin maddeler agisindan orijinal tibbi iriin ile ayni kalitatif ve
kantitatif terkibe ve ayni farmasétik forma sahip olan ve orijinal tibbi drin ile
biyoesdegerliligi uygun biyoyararlanim c¢alismalari ile kanitlanmig tibbi drind (Bir
etkin_maddenin _farkli tuzlari, esterleri, eterleri, izomerleri, enantiomerleri, izomer
karisimlari, kompleksleri veya tiirevieri_glivenlik ve/veya etkinlik ile ilqili_6zellikleri
acisindan _6nemli_blclide farklilik _gbstermedigi _strece ayni_etkin _madde olarak
degerlendirilir.)

ifade eder."

Yonetmeligin 8. maddesinde, ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve

belgeler agagidaki gibi sayillmaktadir:

9719.01.2005 tarih ve 25705 sayili Resmi Gazete
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- Kimyasal formdl ile etkin madde ismi, terapdtik endikasyonlar, ters ve yan
etkiler, doz, farmasdétik form, uygulama metodu ve yolu, raf dmri, ambalaj

miktari, Uretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin tanimi,
- ilgili testlerin ve klinik arastirmalarin sonuglari,

- yurtdiginda ruhsatlandiriimis drtnan ithali/lisansl tretimi durumunda orijinal

kisa Uran bilgileri, kullanma talimati ve ambalaj érnekleri,

- UrdnUn ithali durumunda, ithalati yapan kiginin Grinin Tarkiye'ye ithali,
ruhsatlandiriimasi ve satigi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak
pazarlama durumunda ise, lisans veren firma tarafindan dizenlenmis,
Tarkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki bir kisiye daha ortak pazarlama
yetkisinin verildigini gdsteren belge ve ortak pazarlama yapacak kisilerin yazili

onaylari,

- UrdnUn lisans altinda Uretilmesi durumunda, Uretimi yapan kiginin, UrlinU
Turkiye'de ureterek satabilecek yetkili tek temsilci oldugunu veya egder varsa
Tarkiye'deki yetkili tek temsilci disinda bir kisiye daha ortak pazarlama yetkisi
verildigini gosteren, lisans veren firma tarafindan dizenlenmig belge ile ortak

pazarlama yapacak kisilerin yazili onaylari,

- Tuarkiye’de imal edilen veya edilecek Urunln ortak pazarlamaya konu edilmesi

halinde, ortak pazarlama yapacak kigilerin yazili onaylari,

- Ureticinin, Bakanlikga verilmis yahut uluslararasi kabul gérmuis kuruluslarca
verilerek ilgili Ulkenin yetkili otoritesi tarafinca onaylanmig ve Bakanlik¢a kabul
edilmis lyi Uretim Uygulamalari gercevesinde (retim yapabilecegini gosterir
GMP belgesi,

- ithalllisansl Uretilen GrUnlerde, ruhsat basvurusu yapilmis diger ulke/tlkelerin

listesi.

(234) Yukarida 6zetlenen dizenlemelerden, ruhsat basvurusunda bulunabilmek igin ¢ok
sayida test ve kontroliin gergeklestiriimesi, bunlarin ayrica belgelendiriimesi gerektigi
anlasiimaktadir. Yonetmeligin 9(a-1). maddesinde, basvuru sahibinin asagidaki
hususlardan birinin kanitlanmasi sartiyla, toksikolojik ve farmakolojik testler ile klinik

arastirmalarin sonuclarini sunmak zorunda olmadigi 6ngorilmektedir:
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Tibbi Urinun esas itibariyla Turkiye’de daha 6nce ruhsatlandiriimis bir tibbi
urine temelde benzer olmasi ve orijinal tibbi Urlne iliskin pazarlama ruhsati
sahibinin, s6z konusu basvurunun incelenmesi amaciyla orijinal tibbi Grin
dosyasinda bulunan toksikolojik, farmakolojik ve/veya Kklinik referanslarin

kullanilmasina riza gostermesi,

tibbi Grunun bilesen veya bilegenlerinin, ayrintili bilimsel bibliyografi yoluyla
tespit edilen, makul dizeyde etkinlik ve kabul edilebilir guvenilirlikle yerlesmis

bir tibbi kullaniminin olmasi,

tibbi Granan, yararlikteki mevzuat hikimleri uyarinca ruhsatlandiriimis ve veri

imtiyazi sliresini doldurmus bir tibbi (iriine temelde benzer olmasi.

(235) Jenerik ilaglar igin kisaltilmis basvuruda bulunulabilmektedir. Bu basvurularin,

(236)

-orijinal arunun biyolojik tibbi Grin olmamasi kosuluyla- orijinal tibbi Grinle

biyoyararlanim ve biyoesdegerliligini gdsteren verileri igermesi gerekmektedir.

ilaclarin ilave doz, farmasétik form, uygulama yolu ve sunum bagvurular ile

kombinasyon ilaglari bakimindan nasil bir ruhsatlandirma surecinin takip edilecedi,

bu ilaglar igin yapilan basvurunun ne sekilde degerlendirilecegi Yénetmeligin (9-a-3)

maddesinin ikinci fikrasinda dizenlenmistir. Buna gore;

ilave doz, farmasotik form, uygulama yolu ve sunum basvurulari ile her bir
bilesenin makul dizeyde etkinlik ve kabul edilebilir givenilirlikle yerlesmis bir
tibbi kullanimi varsa, yeni bir endikasyon igermeyen kombinasyonlar igin

yapilan bagvurular ilk ruhsatin pargasi gibi kabul edilmektedir.

Bilinen bilesenleri iceren ancak icerdigi her bilesenin makul dizeyde etkinlik
ve kabul edilebilir guvenilirlikle yerlesmis bir tibbi kullanimi olmayan, kombine
hali ile her bir bilesen igin bilinen terapdétik kullanim seklinin diginda terapotik
kullanim sunan yeni tibbi trlnler igin klinik arastirma sonuglarinin saglanmasi

zorunludur. Bu tir kombinasyonlar igin yeni bir ruhsat bagvurusu yapilmalidir.

% Veri imtiyazi ile ilgili dizenlemenin temel unsurlari agagdidaki gibidir:

Veri imtiyazi, Turkiye'de 01.01.2005 tarihinde uygulanmaya baslamistir. Bu tarih, yalnizca
Tarkiye'deki bagvurulari degil, Gumrik Birligi alaninda ilk defa ruhsat alan ilaglar i¢in de
gecerlidir.

Veri imtiyazi, patent korumasindan faydalanan Urunler igin patent siresi ile sinirli tutulmakta
ve her durumda 6 yildan uzun olamamaktadir.

Orijinal Grinun veri imtiyazi sUresi boyunca, jenerik ila¢ icin herhangi bir seklide ruhsat
basvurusu yapilamamaktadir.
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Degerlendirme slrecinin tabi oldugu sureler 13, 14 ve 15. maddelerde
dizenlenmektedir. 13. maddeye gore, en fazla 30 gin slren dninceleme sonucunda
bagvurunun tam ve eksiksiz olup olmadigi ilgiliye bildiriimektedir. Bagvuru sahibi
varsa eksikligi 30 gin i¢in tamamlamakta ve ikinci 6ninceleme yine 30 gun iginde
sonuglandiriimaktadir. 14. maddeye gore sahibine iade edilmemis olan eksiksiz bir
basvuru, bu kez 15. maddede belirlenmis olan 210 gunlik sdre iginde
sonuglandiriilmak durumundadir. Ancak basvuru sahibinden istenen hususlar temin
edilirken gereken sureler ve olaganustl haller bu siureye dahil edilmemektedir.

Maddenin ikinci fikrasinda, hangi durumlarda bu surenin durdurulacagi sayiimistir.

Maddenin Uguncl ve doérduncu fikralarinda, 210 gunlik degerlendirme suresinin iki

istisnasi belirlenmektedir:

- Basvurusu 8. maddeye gore yapilan ve tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik
getiren veya kamu saglik harcamalarini azaltmak ve ilacin batin topluma hizl
bir sekilde ulasmasini temin etmek Uzere toplum saglhg! acisindan ihtiyag
duyulan Urldnlerin ve 9 veya 10. maddeye goére basvurusu yapilan Grlanlerin
ruhsatlandirma islemleri en ge¢ 180 gunde tamamlanmaktadir. Sdrenin

durdurulmasi ile ilgili hikumler aynen gecerlidir.

- Ortak pazarlanan UrUnlerin ruhsat basvurusunda refere edilen Urln ruhsat
almamis fakat bagvurusu yapilmis bir Grln ise her iki dosya islemleri paralel
olarak yurutulmektedir. Refere edilen trtun Turkiye’de ruhsatl ise, bagvurunun
yalnizca idari bilgiler kismi incelenmekte ve eksiksiz olmasi durumunda

basvuru 90 gln icinde sonuglandinimaktadir.

Yonetmelidin 16. maddesine gore, ruhsat verilirken, ilgili Grindn éngoralen kullanim
sartlarindaki etkinliginin ve guvenilirligin kanitlanmis olmasi, uygun teknik ve
farmasotik ozelliklere sahip olmasi unsurlarinin esas alinacagr hikme baglanmistir.

18. maddede ise, basvurunun hangi kosullarda reddedilecegi dizenlenmektedir.

Yonetmeligin 20. maddesinde, Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ayni formul ve farmasotik
sekildeki Urun icin ayni gergek veya tuzel kisiye, farkl bir ticari isimle de olsa ikinci bir
ruhsat verilemeyecegi belirtiimigtir. 21. maddeye goére, ruhsat sahiplerinin, ruhsat
tarihini takip eden ilk 5 yilin sona ermesinden en az U¢ ay Once gerekli
farmakovijilans verileri ile birlikte kalite, guvenilirlik ve etkinlik bilgilerini Bakanliga

sunmas! gerekmektedir. 22. maddede ise, ruhsatlandirildiktan sonra 3 yil ig¢inde
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pazara sunulmayan Urunun ruhsatinin askiya alinacagi éngorulmastur. 25. maddede,
ruhsat ve ruhsat bagvurularinin devredilebilecegi ve bu iglemin Bakanlgin iznine tabi
oldugu ifade edilmektedir. Dlizenlemeye goére Bakanlik devir basvurusunu 30 gin

icinde degerlendirmek durumundadir.
4.1.2.2. Anket Sonuglari

Anket Verileri ve Analizi

Anket katilimcisi firmalardan 12. soruda, T ve V ATC1 siniflan ile A11, A12, A13
ATC2 siniflarinda® bulunanlar hari¢ olmak lizere; 2011 yili sonu itibariyla Tirkiye'de
ruhsatina sahip olduklari her bir ila¢g hakkinda ayrintili bilgiler istenmigtir. Firmalarin
bu soruya verdigi yanitlardan olusturulan istatistikler ruhsatlandirmanin yaninda

fiyatlandirma ve geri 6demeyle ilgili bagliklar altinda degerlendirilmigtir.

Verilerin Kapsami ve Niteligi ile ilgili Bilgiler: Tim katiimcilara yénelik bir
bilgilendirme ile, hakkinda bilgi istenen ilaglar TITCK tarafindan 2011 yili sonunda
yayinlanan listede bulunanlarla sinirlandiriimistir. 12. soruda, 2220’si orijinal ve
3734’0 jenerik olmak Uzere toplam 5954 ilag igin veri girisi yapilmistir. Bunlardan
2905’i yirmi yillik ilag statisundedir. Ayrica 181 biyoteknoloji ilaci da bu veri setinin
icinde yer almigtir. 5954 ilagtan yarisi (2977) icin 2000 yilindan 6nce ruhsat
basvurusu yapilmigken, diger yarisinin basgvurulari 01.01.2000 tarihinden itibaren
gergeklestirilmistir. S6z konusu gruplar iginde orijinal/jenerik ilag dagilimi sirasiyla
1430/1547 ve 790/2187 olarak ortaya cikmistir. Bu c¢ergevede, ilk grupta
orijinal/jenerik ila¢ dagilimi yaklagik %48-%52 iken, 2000 yili bagindan itibaren ruhsat
basvurusu yapilan ilaglarda jeneriklerin agirligi daha da artmistir (%27-%73). ilaglarin
ilk satis tarihleri esas alindiginda ise, 2000 yili ve sonrasi doneminde 858’i orijinal ve

1654’0 jenerik olmak Uzere toplam 2512 ilacin pazara sunuldugu tespit edilmigtir.

Geriye gidildikge 6zellikle tarih verisinin temin edilmesindeki zorluk ve daha guncel
analizler yapilmasi tercihi dikkate alinarak idari sureglerin degerlendiriimesinde
01.01.2000 tarihinden bu yana olan dénem incelemeye alinmistir. Bu donemde hem
basvuruda bulunulmus hem de ruhsat almis 2867 ilagc incelenmistir. S6z konusu
2867 ilag, 1161 Urlne karsilik gelmektedir. Bu Urunlerin 446’sinin altinda birer ilag,

kalan 715’inin altinda ise iki veya daha fazla ilag (toplam 2421 ilag) yer almaktadir.

o1 Diyagonistik Ajanlar, V Muhtelif, A11 Vitaminler, A12 Mineral Suplementler, A13 Tonikler

85
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etkileyebilecektir. Bir markada, ilk ilag(lar) icin, basvuru yapiimasi ve bunun
degerlendiriimesinde belirli bir yol alinmasi ya da basvuru sonuglandirilarak ruhsat
alinmasi durumunda, izleyen basvurularin daha kisa slrede dederlendiriimesi
muhtemeldir. Kugkusuz, ayni form altinda farkli doz ve 6zellikle de ambalaj miktari
s6z konusuysa, slrecin belirgin bir sekilde hizlanmasi beklenebilecektir. Bu
cercevede, oncelikle ilaglar altinda bulunduklari Grlnlere gore siniflandiriimisg, ilk
basvurularla karsilastirildiginda izleyen basvurularin ne hizla sonuglandirildigr ayrica

incelenmigtir.

Sonraki asamada orijinal/jenerik ilag ayrimi da gozetilerek ruhsat basvurularinin yillar
itibariyla ortalama ne kadar sure iginde sonuglandirildigi hesaplanmistir. Zaman
dilimleri, basvurularin hangi yillarda yapildigina gore belirlenmigtir. Analiz iki veya
daha fazla ilacin bulundugu drinlerde ilk ruhsat basvuru tarihi esas alinarak

tekrarlanmigtir.

Saglikh ve guncel degerlendirmeler yapabilmek igin, 2000-2009 ddénemi Uzerinde
durulmustur. Bu doénem iginde ise, 2006-2009 yillarinin idari surelerdeki iyilesme
bakimindan farkhlik arz ettigi dikkat cekmektedir. Bu farkhligin goésterilebilmesi igin,

2000-2005 ve 2006-2009 donemlerine ait verilerle karsilastirmalar yapilmistir.

Verilerin Analizi: Asagidaki tablolarda, yillar itibariyla yapilan ruhsat basvurulari ve

piyasaya sunulan ilaglarin sayilarina yer verilmistir:

Tablo 30: Zaman Dilimlerine Gére Ruhsat Bagvurusu Sayisi

Zaman Dilimleri Tiim ilag | Orijinal | Jenerik
01.01.2000'den 6nce 2.977 1.430 1.547
2000-2011 2.977 790 2.187
TOPLAM 5.954 2.220 3.734
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yénelik anket
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Tablo 31: 01.01.2000’den Sonra Ruhsat Bagvurusu ve ilk Satisi Yapilan ilag Sayilarinin Yillara
Dagilimi

Yillar Ruhsat Bagvurusu _ ilk Satis
Tim llag | Orijinal | Jenerik |Tiim lla¢ | Orijinal | Jenerik
2000 192 90 102 54 33 21
2001 229 105 124 55 34 21
2002 305 83 222 135 70 65
2003 341 105 236 161 88 73
2004 622 85 537 95 57 38
2005 268 73 195 179 94 85
2006 133 91 42 213 59 154
2007 159 58 101 207 44 163
2008 192 56 136 335 121 214
2009 282 30 252 339 109 230
2010 194 14 180 368 91 277
2011 60 0 60 316 50 266
2012 - - - 55 8 47
TOPLAM 2977 790 2.187 2.512 858 1.654
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Yukarida da ifade edildigi gibi, incelenen 5.954 ilagtan yarisi i¢in 2000 yilindan 6nce
ruhsat basvurusu yapilirken, diger yarisinin basvurulari ise 01.01.2000 tarihinden
itibaren gercgeklestiriimistir. Bu noktada, 2000 yilindan énce yapilan basvurularda
orijinal ve jenerik ilag sayilari birbirine ¢ok yakin (1.430/1.547) iken, 2000 yilindan
itibaren dagilimin 6nemli dlcude jenerik ilaglar lehine gelistigi (790/2.187) dikkat
cekmektedir. Bu sonug, AB Komisyonunun son yillarda pazara giren orijinal ilag
sayisindaki azalmayi isaret eden tespitlerin Turkiye bakimindan da gecerli oldugunu
ortaya koymaktadir. Ozellikle 2004 yilinda, jenerik ilaglarda ruhsat basvuru sayisinin
537'ye ciktigi, orijinal ilaglarda ise bu sayinin 85'te kaldigi gbéze carpmaktadir.
Yapilan goérigmeler ve goézlemler, bu durumun yeni Yonetmelik’te veri imtiyazi
dizenlemesinin bulunmasindan kaynaklandigina isaret etmektedir. Nitekim, jenerik
ilaglarda ruhsat basvurusu sayisi, 2006'da 42'ye kadar dusmuis, ardindan tekrar
normal seyrine donmustir. Orijinal ilag basvurularinda ise istikrarli bir digusten

bahsetmek mimkindiir.

Tabloda yer verilen ilk satis bilgileri ise; ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme
sureclerini gegerek pazara sunulan ilaglarin sayisini gostermektedir. Toplam 2512
ilacin yaklagik %66'sI jenerik ilaclardan, %34'U ise orijinal ilaglardan olugmaktadir.
Pazara sunulan ilaclarda orijinal/jenerik dagilimi 2005 yilina kadar birbirine yakin
dengeli bir sekilde seyrederken, bu yildan sonra jenerik agirligi gitgide artmis ve

2011 yilinda jenerikler lehine %85-%15 olarak gergeklesmistir.
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2867 adet ilaca iligkin ruhsatlandirma surecine ait idari surelere yer verilmigtir:

Tablo 32: 01.01.2000 Tarihinden itibaren Bagvurusu Yapilmig ve Ruhsat Almis ilaglarda
Ruhsatlandirma Siireleri (Giin)

Tiim ilaglar Orijinal ilaglar Jenerik ilaglar
Yillar Basvuru | Ortalama | Bagvuru | Ortalama | Bagvuru | Ortalama

Sayisi Siire Sayisi Siire Sayisi Siire
2000 175 1.031 81 1.132 94 944
2001 214 1.145 97 1.149 117 1.141
2002 292 1.095 76 852 216 1.180
2003 328 1.079 99 910 229 1.152
2004 603 1.263 78 766 525 1.336
2005 259 1.179 66 867 193 1.286
2006 126 723 85 758 41 651
2007 153 573 52 570 101 575
2008 187 680 53 648 134 692
2009 276 494 25 686 251 475
2000-2005 1.871 1.158 497 956 1.374 1.231
2006-2009 742 596 215 677 527 563
2000-2009 2.613 998 712 872 1.901 1.045
2010 194 302 14 137 180 315
2011 60 98 0 60 98

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Anketin 12. sorusunda katilimcilarin 2011 yili sonu itibariyla ruhsath ilaglari i¢in bilgi
istendigi ve hesaplanan ortalama surelerin uzunlugu birlikte dikkate alindiginda, 2010
ve 2011 yillan icin hesaplanan degerlerin yaniltici olabilecedi ve bunlar Uzerinden
saglikh bir degerlendirme yapilamayacagi anlasiimaktadir. Bu nedenle, 2000-2009

dénemi Uzerinde yogunlasiimig, 2010-2011 yillari analizin diginda birakilmistir.

Tablo incelendiginde, 2000 yilinda yaklasik 1.031 gln olan ruhsatlandirma slresinin
2009'da 494 giine indigi gérilmektedir. Ozellikle 2006 yilindan itibaren belirgin bir
iyilesme s6z konusudur. Nitekim ortalama sure 2000-2009 déneminde 998 iken,
2000-2005 yillarinda 1.158 ve nihayet 2006-2009 vyillarinda 596 olarak
gerceklestirilmistir. ki alt dénem karsilastiriidiginda, ilkine gére ikincisinde
ruhsatlandirma surecinin neredeyse bir kat daha hizlandigi belirlenmektedir.
Piyasaya giris Oncesinde en uzun zamani alan ruhsatlandirma surecindeki bu
iyilesme, hi¢ kuskusuz rekabet¢i bakis agisiyla olumlu bir gelismedir. Ancak
Ruhsatlandirma Yonetmeliginde belirlenmis olan 210 gunlik siUrenin ¢ katina
yaklasan bu surenin daha da kisaltiimasi, rekabetin gelistirimesi bakimindan

desteklenmelidir. Ancak bu tespit pazara girislerdeki gecikmenin butunuyle idari
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uygulamalardan kaynaklandigi anlamina gelmemektedir. Bu gecikmelerin bir

kisminin firmalardan kaynaklanabildigi g6z ardi edilmemelidir.

Tabloda, ruhsatlandirma sureleri orijinal/jenerik ilag ayrimina gore de incelenmigtir.
Buna gore, her iki grupta da ortalama sureler digmekle birlikte, yeni Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'nde getirilmis olan kisaltiimis basvuru hakkinin jenerik ilaglar cephesinde
yarattigi iyilesmeler daha acgiktir. Bu cgergevede, jenerik ilaglarda 2004 ve 2005
yillarinda sirasiyla 1.336 ve 1.286 gun olan ruhsatlandirma suresi, 2006'da 651 gune,
2009'da 475 gune dusmustir. 2000-2005 ve 2006-2009 donemleri karsilastiriimasi,
bu tespit daha guclu kilmaktadir. Séyle ki, anilan dénemlerde hesaplanan ortalama
sureler sirasiyla 1.231 ve 563 gundur. Orijinal ilaglarda ruhsatlandirma sireci bu
kadar bariz bir gekilde hizlanmamis olmakla birlikte, 2000-2005 yillarinda 956 gun
olan ortalama sure 2006-2009 yillarinda 677 gine dusmustar.

Son olarak, ilgili analizin ruhsat basvurusu tarihine bakiimaksizin 01.01.2000
tarihinden itibaren ruhsat almis ilaglar i¢in de gergeklestirildigi ve ulasilan sonuglarin

yukarida 6zetlenenlerle uyumlu oldugu eklenmelidir.

Onceden belirtildigi gibi, ayni marka altinda yapilan izleyen ruhsat bagvurularinin ilk
basvuruda/basgvurularda olana gore daha hizli bir sekilde sonuglandiriimasi
beklenmelidir. Bu beklentinin sorgulanmasi amaciyla, ayni marka altinda yapilan

izleyen ruhsat basvurularinin ne hizla sonuclandirildigi incelenmistir'®.

01.01.2000 tarihinden sonra ruhsat basvurusu yapilmis ve ruhsat almis 2867 ilaca

karsilik gelen 1161 Urinun 446’sinin altinda birer, 715’inin altinda ise iki veya daha

101

fazla ilag bulunmaktadir™'. S6z konusu 715 Urun, altinda bulunan ilag sayisina gore

asagidaki gruplandiriimistir:

1% By cergevede yapilan degerlendirmelere esas teskil eden yoéntem Ornekte belirtildigi gibidir: A
markali A1 ilaci igin 01.01.2003, A2 ve A3 ilaglari icin ise 05.12.2004 tarihinde ruhsat basvurusunda
bulunulmusgsa; A1 ilaci referans olarak kabul edilerek A2 ve A3 ilaclarinda ruhsatlandirma surecinin
A1’de olana gére daha uzun surtp strmedigine bakilmistir.

ik grupta 446, ikinci grupta 2421 ilag¢ yer almaktadir.
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Tablo 33: Altinda Bulunan ilag Sayisina Gore Uriinlerin Gruplandinimasi

Uriin Ayni Markali ilag Sayisi | TOPLAM

315 2 630
153 3 459
107 4 428
50 5 250
44 6 264
10 7 70
22 8 176
6 9 54
4 10 40
2 11 22
1 12 12
1 14 14
715 2.419

Kaynak: Sektér aragtirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

Goruldaga gibi, 715 Urtn iginde en blyuk grubu altinda ikiser ilag bulunan 315 Urln
olustururken, bir marka altinda en fazla 14 ila¢ bulunmaktadir. 715 Grinin 337’sinde,
ilgili ilaglarin tima i¢in ayni tarihlerde basvuruda bulunulup ruhsat alinmig, dolayisiyla
idari suregler ayni surelerde sonuglandiriimistir. Bu nedenle, s6z konusu 337 Urln,
ayni marka altinda farkli tarihlerde yapilan bagvurularda idari sureglerin hizlanip
hizlanmadiginin irdelenmesi i¢in uygun degildir. Kalan 379 Urinde ise, ilk asamada
yapilan ruhsat basvurularindan sonra yeni ilaglar igin de basvuruda bulunulmus ve
farkl idari sureler s6z konusu olmustur. Bu tespit dogrultusunda, analiz belirtilen

artnlere odaklanmigtir.

379 Urdn altinda bulunan 506 ilag ilgili markalarda ruhsat basvurulari ilk asamada
yapilmayanlardir. Dolayisiyla izleyen bagvurularin ilk basvurulara goére ne hizla

sonuclandirildiyina dair analizde, bu ilaglar etraflica incelenmistir. llgili tablo

asagidadir:
Tablo 34: Bagvuru Tarihi Referans ila_glardan Sonra Olan ilaglarda idari Siireler (Giin)
Referans llaca Gore Idari llag Ortalama

Sirenin Uzunlugu Sayisi Siire

idari siire > 0 144 348,69

idari sire <0 360 -357,15

idari sire = 0 2 0,00

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yénelik anket

506 ilacin 2’sinde (1 Urun) referans alinan ilaglara gore basvuru ve ruhsat tarihleri
farkli olmakla birlikte, idari sureler aynidir. 144 ilagta, idari surecler referans ilaglarda

olanla karsilastirildiginda daha uzun sure almistir (ortalama 348,69 gin daha uzun).
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360 ilagta ise, sonraki ruhsat basvurulari daha kisa surelerde sonuglandiriimigtir
(ortalama 357,15 gun 6nce). Bu cercevede, incelenen ilaglarin yaklasik %71’'inde

yukarida ifade edilen beklenti kargilanmaktadir.

Yukarida yapilan tespit, ruhsatlandirma sdresinin uzunlugunun, idari kapasite ve
ilacin niteligi (orijinal veya jenerik) gibi etkenlerin yaninda, ayni markada kacginci
basvurunun degerlendiriimekte oldugu ile de ilgili oldugunu gdstermektedir. Belirli bir
ardn altinda yapilan kaginci basvuru oldugundan bagimsiz olarak ruhsatlandirma
surecinin yillar itibariyla nasil bir seyir izlediginin anlagiimasi amaciyla, analiz farkl
bir yol izlenerek tekrarlanmigtir. $Soyle ki, bir marka altinda birden fazla ilag bulunan
urinlerde vyalnizca ilk ruhsat basvurusu yapilan ilaglarin tarih bilgileri dikkate
alinmistir. Ayni marka altinda birer ila¢g bulunan UrUnlerde ise, dogal olarak tim
ilaglar analize dahil edilmistir. Boylece inceleme ilag seviyesinde degil, uriin bazinda
gerceklestirilmistir. ilgili tabloya asagida yer verilmistir:

Tablo 35: Ayni Marka Altindaki ilk i_lag Dikkate Alindiginda 01.01.2000 Tarihinden itibaren
Bagvurusu Yapilmig ve Ruhsat Almig Uriinlerde Ruhsatlandirma Siireleri (Giin)

Yillar Tiim Uriinler Orijinal Uriinler Jenerik Uriinler

Uriin Sayisi | Ortalama Siire | Uriin Sayisi | Ortalama Siire | Uriin Sayisi | Ortalama Siire
2000 87 1.072 45 1.073 42 1.070
2001 103 1.099 57 1.117 46 1.078
2002 122 981 40 912 82 1.015
2003 123 1.086 40 987 83 1.136
2004 229 1.272 40 810 189 1.370
2005 98 1.143 28 788 70 1.285
2006 65 767 50 776 15 739
2007 79 600 28 555 51 625
2008 76 698 24 668 52 711
2009 96 508 11 738 85 478
2010 64 285 5 131 59 299
2011 19 83 0 -- 19 83
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Her bir Grtn altinda ilk ruhsat bagvurusu yapilan ilaglarin dikkate alindigi analizde de,
yine 2006 yiliyla baglayan donemde surelerde bariz bir iyilesme gbézlenmektedir. Bu
dénemde 2008 yilinda surelerde bir artis s6z konusu olsa da, 6zellikle 2009 yilinda
ve jenerik UrUnlerde daha carpici olmak Uzere basvurularin ¢ok daha hizli
sonuclandirildigl anlagilmaktadir. Tum ilacglar i¢in yapilan analizle yukaridaki tabloda
sonuglari gosterilen degerlendirme uyumludur. Bu nedenle, 2000-2009 yillarinda alt
donemler ayrica ele alinmamistir. Yine yukarida acgiklanan gerekgelerle, 2010 ve

2011 yillarina ait veriler 6zel olarak incelenmemigtir.
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Anket Katiimcilarinin Mevzuat ve Uyqulamalarla llgili Gériisleri

Katilimcilar tarafindan ruhsatlandirma mevzuati ve uygulamasiyla ilgili olarak
bildirilen gorusler G¢ baslik altinda toplanmistir. Bu basliklar altinda ilgili géruslerden

yapilan alintilara agagida yer verilmigtir.

lyi Uretim Uygulamalarina (GMP) Yonelik Denetimler Nedeniyle Ruhsatlandirma

Siirecinde Ek Gecikmelerin Ortaya Giktigina iliskin Gériigler

Konu ile ilgili olarak goérUs bildiren firma sayisi 18'dir. Bu goruslerden yedisi asagida

yer almaktadir:

"22.04.2009 tarihli Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi geredi,
ruhsatlandirma prosesine GMP teftisi zorunlulugu getirilmistir. Bu kapsamda
01.03.2010 tarihi itibari ile yeni (rin ruhsat basvurulari GMP onayr olmadan
yapilamamaktadir. GMP teftis gerekliligi ayrica dretim yeri degisikligi varyasyon
basvurularini da kapsamaktadir. GMP teftisi bitmis drin dretim yeri ve primer
ambalajlama ile biyoteknolojik Urinler igin ilave olarak etkin madde (lretim yerlerini
icermektedir. Bu kapsamda GMP prosesi slirecinde olan (rtinlerimiz bulunmaktadir.
GMP teftisinin Grindn ruhsat bagsvurusu &éncesi sart kosulmasi, [Urlnlerin
ruhsatlandirma sirecinde gecikmelere yol agmaktadir.”

"GMP denetim sireleri ise oldukca uzun olup denetim siralari ¢ok fazladir. Bu da
firmamizin sahip oldugu global &lgcek avantajini Tlirkiye pazarina yansitamama
engelini getirmektedir. GMP denetim bagvurusu ile ruhsat bagvurusunun paralel
yapilmasina olanak saglanir ise Uriinlerin ruhsatlarinin alinmasi dolayisiyla pazara
girigleri daha kisa slrede gergeklesebilecektir. Ayrica diger otoriteler ile ézellikle
GMP alaninda karsilikli tanima anlagsmalarinin saglanmasi ile slregler daha
kisalacak ayrica ihracat anlaminda da stireleri de hizlandiracaktir."”

"2009 yilindan itibaren ithal driinlere uygulanan GMP denetimi uygulamasi,
lilkemizde (retime yatirirm yapilmasi agisindan kesinlikle desteklenmesi gereken bir
konudur. Ancak 6&zellikle (lkemizde dretimi mimkin olmayan ithal (rinlerin
ruhsatlandiriimasinda GMP uygulamasi birtakim slireglerin  uzamasina neden
oldugundan dolayi, Saglik Bakanliginin GMP konusunda idari ve teknik kapasitesinin
gelistiriimesi zorunlulugu agikg¢a ortadadir.”

"Yenilik¢i bir ilacin llkemizdeki hastalara erigimi diinya geneline gére ¢ok daha ileri
zamanlarda olmaktadir. GMP sertifikasyonunun ruhsat basvurusu ile paralel olarak
isletiimesi gerekmekte olup bu duruda drtinlerin ruhsatlandirilmasi siireleri kisalacak
ve hastalarimiz ilaca daha erken erigebilecektir. llave olarak, GMP siireci ve
ruhsatlandirma stirecinin (lkemizde uzun olmasi nedeni ile yenilikgi ilaglar Glumrik
Birligi Alaninda (lkemizden ¢ok daha énce ruhsatlandirildidi igin teoride gegerli olan
6 yillik veri imtiyazi sdresi pratikte islevsellik icermemektedir.”

"Diger taraftan kamu, halihazirda mevcut yobnetmelige gbre ruhsat mliracaati
yapilmig ithal Uriinlerde sire¢ devam ederken, 2010 yilinda GMP yénetmeligi
uygulamasi baglatmigtir. Bu uygulama sonucu olarak ruhsatlandirma siirecinin son
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asamasinda olan Uriinler ruhsat alamamis, GMP sertifikasi igin siraya alinmistir. Bu
tarihten itibaren, ithal trdinler igin ruhsatlandirma sdresi 6ngérilemez hale gelmistir.”

"Bakanlik tarafindan GMP sertifikasi diizenlenmedigi silirece ruhsat onayi
verimemektedir. Ornek olarak; 2008 yilinda ithal ruhsat basvurusunda
bulundugumuz ... adli preparatimiz igin ruhsatlandirma stireci halen devam
etmektedir.”

"GMP denetim uygulamasinda asagidaki sorunlar yasanmaktadir:

o Denetimin o6ncelikli gergeklestiriimesi igcin drilinler kategorizasyona tabi
tutulmakla beraber, bu kategorizasyonun hangi degerlendirme kriterlerine gére
yapilacagi yayinlanmamistir (bu konuda seffaflik yoktur).

o Birinci éncelik alan driinlerin dahi GMP sertifikasyonu llkemizde EMA ve FDA
ortalamasinin (10 ay) lzerinde 12-18 ay arasinda tamamlanmaktadir.

o Birgok urtiniin GMP denetim basvuru dosyasi, Saglik Bakanlgi Teftis Kurulu
Baskanligi'na ulasmig olmasina ragmen, denetim tarihleri ¢ok uzun sirelerde
belirlenmektedir. Ornek olarak Saflutan isimli ilacimiz Teftis Kurulu’nun 1.
oncelikli trdin listesinde yer almasina ragmen, 13 aydir bir denetim tarihi tespit
edilememisgtir.

o 1.kategori Uriinlerin dahi teftis sirecinin bu belirtilen 12-18 aylik siirede
tamamlanamamasi dikkate alindiginda; 2, 3 ve 4. kategori olarak
siniflandirilmig olan driinlerin teftis alma zamanlari tamamen &ngérilemez
hale gelmektedir.

o GMP denetimi uygulamasi, ruhsatl drinlerin lretim yeri degisikliklerinde de
gecerli oldugundan, drinin pazardaki devamliligi riske girmekte ve bu durum
piyasada mevcut olan ve hekim ve hastalarin kullanmakta oldugu tedavilerin
bile yokluguna neden olmaktadir.

GMP onay stirecinin bagladigi Eyliil 2009 tarihinden Eylil 2011 tarihine kadar sadece
130 adet orijinal ithal driin ruhsat alabilmisken, ayni siire zarfinda 1.400'den fazla
lokal jenerik (rtin ruhsatlandirilmigtir.”

"Ayrica; ruhsath drinlerde yapilan lretim yeri degisikligine iliskin varyasyon
basvurularinin da GMP denetimine tabi tutulmasi sebebiyle, piyasada bulunmasi
elzem bazi ilaglarin yoka girmesi gibi tehlikeli bir duruma da sebebiyet verebilir."

Ruhsatlandirma Yonetmeliginde Belirlenen Siirelere Uyulmamasi Nedeniyle

Pazara Girisin Geciktigine Yonelik Gorusler

Konu ile ilgili olarak gérus bildiren firma sayisi 24'tir. Bu goéruslerden besine asagida
yer verilmektedir.
"Ruhsatlandirma  ybnetmeliginde gegcen ruhsat alma sdrelerine pratikte

uyulamamakta ve ruhsat alma slireleri uzamaktadir. Bu da pazara mevcut driinlere
yeni rakiplerin girme sirecini yavaglatmasi anlamina gelmektedir."”
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"IEGM tarafindan yapilan diizenlemelerle yeni ilag ruhsatlandirmasi ortalama 2 yil
stirmektedir. SGK tarafindan yapilan geri 6demeye alinma konusu ise
ruhsatlandirilmig bir yeni (drdnin piyasaya girmesine ortalama bir yil daha
eklemektedir. Dolayisi ile yeni bir (Grdnin piyasaya arzi yaklagik 3-4 yil
surebilmektedir."”

"Ruhsatlandirma ile ilgili olarak, ruhsatlandirma islemlerinde Ruhsatlandirma
Yénetmeliginde 210 giin islem siresi 6ngoériilse de bu igslem stliresi maalesef
aslimaktadir. Komisyonlarin prensip kararlari almalari, bu prensip kararlarinin bir
reglilasyon gibi uygulanmasi, uygulamalar konusundaki gliveni sarsmaktadir.
Komisyon toplant tarihlerinin siirekli degigiyor olmasi ve komisyon kararlarinin gizli
kalmasi firmalarin konularla ilgili reaksiyon ve cevap sliresini, islemin yriydgsini
yavaglatmaktadir.”

"Mevzuatta ruhsatlandirma igin sire 210 gln olarak belilenmisse de saat
durdurulmasi, prosesin gereksiz karmagik olmasi, her bir asamasi igin tanimlanmig
bir zaman araligi olmamasi gibi nedenlerle bu slire ¢ok fazla uzamaktadir."”

"Ruhsatlandirma: Sdre¢ kisalmali, 6zellikle jenerik ilaglarin ruhsat basvurulari hizli
degerlendirilirse, jenerik ilaglar daha kisa slirede piyasaya cikabilir ve kamuya
tasarruf saglanabilir."”

2005 Yilinda Yapilan Degisikliklerle Ruhsatlandirma Siirecinin lyilestirildigine
lligkin Gériigler

Konu ile ilgili olarak goérUs bildiren firma sayisi 6'dir. Bu goruslerden 3'U asagida yer

almaktadir.

"Ruhsatlandirma ile ilgili ge dosya kalitesinin EU-CTD standardina ¢ekilmesi gerekse
reglilasyonlarin Avrupa regllasyonlar esas alinarak yeniden dlizenlenmesi
neticesinde ruhsatlandirma prosediirleri seffaf ve standardize hale getirilmigtir. Bu
stire¢ boyunca Bakanligin sektér ile slrekli temas halinde bulunarak uygulamayi
kolaylastirici toplantilar diizenlemesi ile kisa sirede efektif uygulamaya gecilmigtir.
Bunu yerli sanayii adina global oyuncu olma yolunda &nemli bir agilim olarak
degerlendirmekteyiz."”

"19/01/2005 tarihli 25705 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi ile birlikte mevzuatta degisiklikler yapiimistir. Amerika
ve Avrupa ile paralel bagvuru ile birlikte paralel stireg takibi mimkdn kilindi. Béylece
daha énce olugan ortalama 1.5 yillik gecikmeler ortalama bir yila disdrdilebilmistir."”

"2005 yilindan beri IEGM tarafindan ézellikle e-varyasyon,e-CTD ve elektronik arsiv
gibi ¢ok ciddi projeler hizli bir sekilde hayata geciriimistir. Bu projeler enddistrisi
tarafindan da olumlu kargilanmis ve projelerde ¢ok blylik destek verilmigtir."

4.1.3 Degerlendirme

Beseri ilag sektdrinde, pazara yeni Urin sunulmasi diger birgok sektdrde olandan

¢ok daha uzun ve masrafli olan bir suregtir. Bu durumun temel nedeni, Urlnlerde
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"etkinlik, guvenilirlik ve kalite" kosullarinin karsilanmasinin zorunlu olmasidir. Bu
kosullarin yerine getirilmesi igin pazara girecek olan bir orijinal ila¢ icin dort fazdan
olusan klinik galismalarin yapilmasi gerekmekte, ilacin arzina baglandiktan sonra da
pazarlama surecinin gesitli safhalarinda geri donugsler sart kosulmaktadir. Jenerik
ilaglar icin ruhsatlandirma sureci daha kisa ve basit olsa da, bu ilaglar bakimindan

biyoyararlanim ve biyoesdegerlilik calismalarinin yapilmasi gerekmektedir.

ilaglarin giivenilirlik, kalite ve etkinliginin dnemli unsurlar oldugu konusunda herhangi
bir tereddit bulunmamaktadir. Ancak bu kosullarin karsilanip karsilanmadiginin
degderlendirildigi ruhsatlandirma surecinin hizli yirimemesi durumunda, hem hayati
Oneme sahip orijinal ilaglarin hem de nihai tlketiciler ve geri 6édeme kurumlari
bakimindan 6nemli tasarruflar saglayan jenerik ilaglarin pazara girisi gecikmekte,
onemli maliyetler ortaya c¢ikmaktadir. Sonu¢ olarak, iktisadi ve sosyal acgidan
ulasilabilecek en ideal nokta, ilgili kosullardan 6dun verilmeksizin ilaglarin en kisa

surede pazara girebilmesidir.

Tuarkiye'de ila¢ ruhsatlari Saglik Bakanhgi tarafindan verilmektedir. Bakanhgin bagli
kurulusu olan TITCK, ilaglarin hem ruhsatlandirimasi hem de fiyatlandiriimasi
asamalarinda yetkilendirilmistir. Kurum ayrica, pazara sunulmus bulunan ilaglara
yonelik olarak da denetimler gergeklestirmekte ve dizenlemeler yapmaktadir.
Dolayisiyla Kurumun idari kapasitesi ve etkinligi, sektorin isleyisi bakimindan

oldukga dnemlidir.

Ruhsatlandirma Yoénetmeligi hUkamleri geregince, ruhsatlandirma sureci azami 30 ya
da 90 gunlik 6ninceleme ile 210 gunlik inceleme sureclerine tabidir. Ek inceleme
veya eksikliklerin  giderilmesi ihtiyacina bagh olarak inceleme suresi
uzayabilmektedir. Diger yandan Yonetmeligin 15. maddesinde, "tedavide veya
teshiste ilk olan, yenilik getiren veya kamu saglik harcamalarini azaltmak ve ilacin
batin topluma hizli bir sekilde ulagsmasini temin etmek Uzere toplum saghgi
acisindan ihtiya¢ duyulan" ilaglar i¢in basvuru siresi azami 180 glne indirilmistir.
Ancak bu ilaglar bakimindan da slrenin durdurulmasina iliskin hukamler gecerlidir.
Bunun yaninda, ortak pazarlanan UrUnlerin ruhsatlandiriimasi i¢in 90 gunlik bir stre
ongorulmustir. Ne var ki, ortak pazarlama anlasmasi sonucunda piyasaya yeni bir
ilag sunulmuyor olmasi nedeniyle, ilgili dizenlemenin getirisinin gérece dusuk oldugu

degerlendiriimektedir. Ruhsatlandirma surecine iliskin alti gizilmesi gereken bir diger
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husus da, ayni marka altinda ilk bagvurunun ardindan yapilan ruhsat basvurularinin

-beklendigi gibi- daha kisa surelerde sonuglandiriliyor olmasidir.

llaglarin pazara sunulmasi 6ncesinde en uzun ve masrafll asama olan
ruhsatlandirma surecin ne hizla yurudugu ve ilaglarin pazara girisini gereginden fazla
geciktirebilecek olmasi, sektdr arastirmasinda Uzerinde en fazla durulan konulardan
biri olmustur. Rekabet acgisindan, ozellikle jenerik ilaglarin pazara giris suresi buyuk
onem tagimaktadir. Nitekim, jenerik rekabeti basligi altinda, jenerik ilaglarin pazara
girdikten belirli bir stre sonra orijinal ilaglarin pazarindan buyuk pay c¢aldigi 43 etkin
madde (zerinde yapilan incelemede gosterilmistir'®. Ayrica ilk {¢ jenerik ilacin
pazara giris zamanlamasinin goézlendigi 50 etkin maddede, orijinal Grinden sonra ilk
jenerik giriginin en buyuk zamani (yaklagik 73 ay) aldigi ve izleyen iki jenerigin ¢ok

daha kisa sirelerde (yaklasik 16 ay) giris yaptigi gérilmustir'®.

Anket verilerinin ele alindigi kisimda, ruhsatlandirma surelerinde vyillar itibariyla
onemli iyilestirmelerin s6z konusu oldugu tespit edilmistir. Oncelikle, bu tespitin
pazara girislerin hizlandigi anlamina geldigi ve bunun da ilgili etkin madde
pazarlarinda rekabetin gelistiriimesi beklentisi bakimindan olumlu bir duruma isaret
ettigi vurgulanmalidir. Buna karsin, s6z konusu iyilesmenin belirgin hale geldigi 2006-
2009 déneminde dahi Yonetmelik’'te belirlenmis bulunan 210 gunlik sUrenin epeyce
asildigi gorulmektedir. Nitekim bu ddénemde ruhsatlandirma suiresi orijinal ilaglar
bakimindan ortalamada 676 gun, jenerik ilaglar bakimindan ise ortalamada 560 gun
olarak gerceklesmistir. Dolayisiyla orijinal ve jenerik ilaglarin pazara girisinde hala

gecikmeler s6z konusudur.

Yukarida da belirtildigi gibi, s6z konusu gecikmelerin butlinUyle idari uygulamalardan
kaynaklandigini ileri sirmek mumkun dedildir. Basvurularin eksik olmasi gibi
nedenlerle de bu sureler uzayabilmektedir. Ancak idare cephesinde gergeklestirilecek
iyilesmeler ve alinacak onlemlerle, 2006 yilindan itibaren bariz bir sekilde hizlandigi

go6zlenen bu surecin daha da etkin iglemesi saglanabilecektir.

1% yapilan incelemede; oncelikle 2010 yili verilerine gore satislarda ilk 100 sirada bulunan etkin

maddeler arasindan, pazara ilk giren Grtn0n orijinal oldugu, 01.01.2001-31.12.2011 tarihleri arasinda
jenerik rekabetine maruz kalmig ve ilk U¢ jenerik ilag girisinin etkilerinin gdzlenebildigi 43’G segilmistir.
'% yapilan incelemede; oncelikle 2010 yili verilerine gore satislarda ilk 100 sirada bulunan etkin
maddeler arasindan,

- pazara ilk giren Urnu orijinal olan,

- bu Urindn satigina 1990 yilindan sonra baslanan,

- 31.12.2012 tarihine kadar en az Ug jenerik Urln giren
50’si secilmistir. Anket tamamlandiktan sonra piyasaya sunulan jenerik Grtnlerin ilk satis tarihi olarak,
TITCK’nin internetten ilan ettigi fiyat listelerinde tespit edilen ilk fiyat gegerlilik tarihleri kullanilmistir.
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Jenerik ilaglarin pazara girisinin gecikmesiyle, rekabet ortaminin olusturuimasi
ertelenmekte ve bu sure icinde kamu zarari meydana gelmektedir. Mevcut
fiyatlandirma ve geri 6deme sistemlerine gore, jenerik ilacin pazara girmesiyle ilgili
etkin madde pazarinda kamu kurumu iskontolari dahil %27'lik'* bir reel fiyat diisiisii
gerceklesmektedir. Jenerik ilacin pazara gecikmesiz girebildigi durumla
karsilastirildiginda, ilgili ddonemde s6z konusu ilag grubu igin %27 oraninda daha
fazla ddeme yapilmis olacaktir. Bu maliyetin 6nemli bir kismi SGK tarafindan, belirli

bir kismi da katilim paylari yoluyla nihai tuketicilerce yuklenilecektir.

Bu raporda, analizler agirlikhi olarak etkin madde seviyesinde yapilmis ve 6zellikle
jenerik ilaglarin pazara girisinin onundeki engeller ele alinmigtir. Ancak farkli etkin
maddeleri icermekle birlikte ortak kullanim alanlari bulunan ilaglarin yaninda, ilaglarin
farkli tedavi yontemlerinin alternatifi olmasi da s6z konusudur. Bu nedenle, pazara
girisin gecikmesi ile ilgili endiseler orijinal ilaglar bakimindan da gegerlidir. Orijinal ilag
firmalari cephesinde, GMP denetimlerinden kaynaklanan gecikmelere karsi bir
duyarhilik oldugu gorulmuastir. Tesebbus birlikleri nezdinde yapilan gorismeler ile
anket kapsaminda istenen firma goérUsleri bu alanda bir sorun olduguna isaret
etmistir. Bu sorun daha ¢ok GMP sertifikasi bulunmayan Uretim tesislerinde Uretilen
urinler bakimindan gecerlidir. Bazi firmalar, bu uygulamanin yerli sanayinin
korunmasi amacliyla hayata gegcirildigini dile getirmistir. Gerekgesinden bagimsiz
olarak bu durumun, ruhsatlandirma surecindeki gecikmelere ek bir etken olarak
pazara girigleri daha da erteleyebilecegi agiktir. Bu nedenle, olasi ¢bézumler Uretilerek
ve Onlemler alinarak GMP denetimleri surecinin hizlandiriimasi yukarida belirtilen

kazanimlarin bir an dnce elde edilmesini saglayacaktir.

TOBB tarafindan hazirlanan Turkiye ilag Sanayi Sektdr Raporu'nda (2010) sektériin
ruhsatlandirma sdrecinden kaynaklanan temel sorunlari su sekilde ifade edilmistir:
"Ancak komisyonlarin farkli dénemlerde benzer konuda farkli kararlar vermeleri,
diuizenli bir takvimle toplanmamalari, c¢alisma sekli, ilkeleri ve kriterlerinin geffaf
olmayigi, bagvurularin reddi halinde firmalara yazili gerekce bildirimlerinin yetersizligi
ve bagvuru sahibinin de katilimi ile bilimsel platformda dosyanin tartisiimasina fiilen

olanak taninmamasi vb. olumsuzluklar halen yasanmaya devam etmektedir." GMP

104 Jenerigi bulunmayan bir orijinal ilacin, referans fiyati 100 TL olarak kabul edildiginde, kamu kurumu

iIskontosu uygulanmig net fiyati 100-41=59 TL'dir. Bu ilacin jenerigi pazara girdiginde, her iki ilacin da
fiyati referans fiyatin %60’1na disecek ve 60 TL olacaktir. Bu fiyat Gzerinden %28 olan zorunlu kamu
Iskontosu diusuldagunde ortaya ¢ikacak tutar 43,20 TL'dir. S6z konusu tutar ilk duruma gére 15,80 TL
daha disUktir. Bu fark %27'ye karsilik gelmektedir.
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denetimlerinin yaninda ruhsatlandirma sirecinin her bir asamasinda seffafligin
artinimasi, bdyle elestirileri ortadan kaldiracak ve firmalardan kaynaklanan

gecikmelerin de azalmasina katki saglayacaktir.

Son olarak, jenerik girisinin tesvik edilmesi amaciyla ruhsatlandirma, geri 6deme ve
fiyatlandirma alanlarinda alinabilecek onlemler bulunmaktadir. Butin olarak
degerlendiriimesi gereken bu Onlemlere dair dnerilere geri 6deme ve fiyatlandirma
basliklari altinda daha ayrintili bir sekilde yer verilmistir. Ruhsatlandirma bakimindan
pazara ilk girecek jenerik ilacin 6dullendiriimesi ve bdylece bu alanda bir yarisin
O0zendirilmesi amaciyla, ilk jenerik ilaca belirli bir sire minhasirlik taninabilecektir.
ilgili etkin maddede fiyat tavanini referans fiyatin %60’ina disirenin ilk jenerik ilacin
pazara girigi oldugu ve jenerikler cephesinde orijinalden sonra ilk jenerigin girisinin en
uzun zamani aldigr duasunuldiginde, bunu tesvik etmenin dnemi anlagiimaktadir.
Munhasirlik suresi icinde ikinci bir jenerigin pazara sunulmasina izin verilmeyerek bu
ilacin 6zellikle doktorlar nezdinde bilinirligi noktasinda avantaj saglanmig olacaktir.
Anilan dénemde diger jenerik ilaglarin ruhsat basvurulari kabul edilerek veya yuriyen
incelemeler surdurtlerek ve hatta sonuglandirilarak, yeni jenerik ilaglarin déonemin
hemen sonunda pazara girisi énlenmemis olacaktir. Ozellikle patent korumasinin
bulundugu etkin maddelerde, izleyen jenerik giriglerinin kisa slrelerle ertelenmesinin
yol acabilecegi kaybin ilk jenerik girisinin 6ne ¢ekilmesiyle elde edilecek kazanimlarla

fazlasiyla telafi edilebilecegi agiktir.
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4.2. FIYATLANDIRMA
4.2.1. Girig

Beseri ilag sektorinde talebin farkli yapisi, diger sektorlerdeki gibi fiyatin arz ve talebi
bir araya getirme fonksiyonunu saglamaktan uzaktir. Zira hangi ilacin secilecegine
fiyatlar hakkinda bilgisi olmayan doktorlar karar verirken, hastalar da katilim payi adi
altinda ilag tutarinin ki¢uk bir kismini 6demektedir. Kaldi ki, ilag, iktisat literattrine
gOre "negatif artn"dur, yani zorunlulugu nedeniyle ihtiya¢ halinde kullaniimaktadir. Bu
Ozelligi nedeniyle, bireyler hasta degilken en uygun fiyath ilaci aramayacag! gibi
hasta oldugunda da kullanim zorunlulugu nedeniyle fiyat konusunda pazarlik glcine
sahip degildir. Diger bir deyisle, iktisat literatirindeki dusik fiyat yuksek talep kurali

ilag sektorl bakimindan sinirli olarak gegerlidir.

Firmalar fiyatlari belirlerken asagidaki iki temel soruya cevap bulmak durumundadir
(OECD 2008, 66):

- Mevcut tedaviler hedef hastaligi tedavi etmede ne kadar basarilidir?
- Odeyenlerin goziinde ilacin degeri ne kadardir?

Ozellikle orijinal ilag firmalari tarafindan géz éninde bulundurulan "Deger Esasli
Fiyatlama” (value based pricing) yaklagsimina gore, fiyat tespit edilirken ilgili pazar
kosullari esas alinmaktadir. Bu gergevede; uriinun yenilikgiligi, potansiyel musterilerin
fiyat duyarliigi ve mevcut tedavilerin sayisi gibi unsurlar fiyatin olusumundaki temel
etkenlerdir. Gregson v.d. (2005) tarafindan deger esasli fiyatlandirma igin gelistirilen
formll asagidaki gibidir (OECD 2008, 66):

V=R (+/-) D
V: Urliniin alicilar tarafindan éngériilen degeri,

R: En yakin alternatifin ya da referans Granun (bu bagka bir ila¢ ya da ameliyat

gibi tibbi bir midahale olabilir) fiyati,
D: Ongériilen farkliliklar (6rnegin farkli doz, inovasyon derecesi, giivenlik profili
gibi).

Yukaridaki formulde yer alan R digsal, D ise firma tarafindan belirlenebilen igsel bir

unsurdur.
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Orijinal ilaglar bakimindan genellikle iki tur fiyatlandirma gorulmektedir. Bunlardan
birincisi, yuksek fiyatla pazara girilen ancak daha sonra fiyatin disurtlmesiyle pazar
payinin artirildigi yontemdir. Bunu c¢ogunlukla yenilikgi ve onemli terapétik etki
saglayan ilaclarin saglayicilari uygulamaktadir. Diger yontemde ise, firma rakip
aranlerin fiyatinin altinda bir fiyatla pazar girmekte ve bu asamada yuksek pazar payi
elde etmektir. Fiyat artislari daha sonraki donemlerde ortaya ¢ikmaktadir. Bu yontem,
terapotik sinifa fazla katki saglamayan ilaglarin saglayicilar tarafindan izlenmektedir
(OECD 2008, 66).

Fiyat stratejileri ilacin akut ya da kronik bir hastalikta kullanilip kullanilmadidina bagli
olarak da degisebilmektedir. Akut hastaliklarda kullanilan ilaglarin fiyatlari pazara
giriste goreceli olarak yuksektir. Kronik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglarda
ise daha ¢ok dusuk fiyat stratejisi benimsenmektedir. Bu ilaglarin fiyatlari ilerleyen
zamanlarda 6nemli dlgtide artmaktadir (OECD 2008, 66).

Teoride, firma tarafindan belirlenen fiyatin talep Uzerinde fazla bir etkisinin
bulunmadi§i kabul edilmektedir. Ozellikle nihai tlketici seviyesinde, katilim payi
recgeteli ilacin fiyati olarak algilanmaktadir. Nitekim Kolossa (2009) tarafindan, ABD
piyasasina iliskin olarak yapilan bir analizde, %15'e kadar olan fiyat farkhliklarinin
talebi hemen hemen hi¢ uyarmadigdi tespit edilmis, ancak %35 ve Uzerindeki bir fiyat

farklihginin talepte gozle gorulur bir etki yaratabilecegine deginilmistir.

Yukarida deginilen fiyatlandirma stratejileri ve fiyatin talep Uzerindeki etkileri, az
sayida Ulkede goérulen serbest fiyatlandirma kosullari bakimindan gecgerlidir. Bazi
gelismis pazarlar disinda, devletler ilag fiyatlarina siklikla midahale etmektedir. Diger
yandan, serbest fiyatlamanin bulundugu Ulkelerde bile fiyatlara dolayli yollardan
mudahale edilmektedir. Bu nedenle, ilag sektorunde fiyatlama stratejileri yerini 6nemli

Olcude fiyat regllasyonlarina birakmaktadir.

Fiyat regllasyonun ¢ok sayida turt vardir. Fiyat tavani uygulamasinda, saglayici ya
da eczane satis fiyati sinilanmaktadir. Fiyat, ilacin terapoétik degerine, alternatif
tedaviler ile maliyetlerinin kargilastirimasina, ilag firmasinin Ulke ekonomisine
katkisina ve uretim maliyetlerine gore belirlenebilmektedir. Bu unsurlarin ne agirlikta
dikkate alinacagi Ulkelerin sektore yonelik politikalarina baglhdir. Ginumuzde ulkeler
fiyatlar tespit ederken en fazla énemi diger Ulkelerdeki ayni/benzer ilaglarin fiyatina

vermektedir. "Uluslararasi referans fiyatlandirma" olarak tanimlanan bu uygulamaya
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gore bir ulkede belirlenen fiyatlar diger Glkedeki fiyatlari etkilemektedir (Kyle 2007,
91).

ABD ve Kuzey Avrupa Ulkeleri duslk duzeydeki fiyat kontrollerini, Giney Avrupa
Ulkeleri ise yogun fiyat kontrollerini tercih etmektedir. Bunun yaninda, 1990'lardan bu
yana pek c¢ok Uulke artan maliyetleri azaltmak ve saglik ile ila¢g butgelerini
denklestirmek adina daha midahaleci olmayi tercih etmis ve fiyatlarin dondurulmasi

ya da zorunlu fiyat indirimi yontemine basvurmustur (Kyle 2007, 91).

Bazi Ulkeler fiyatlari dogrudan kontrol etmek yerine talep yonlu kontrollere
basvururken, digerleri de her iki yontemi birlikte kullanabilmektedir. Talep kontrolleri
arasinda, doktorun ilag yazma yetkisinin belirli bir tavana baglanmasi (bu sayede
doktorlarin daha ucuz ila¢g yazmalarinin tegvik edilmesi) ve esdeder ilag uygulamasi
bulunmaktadir. Bir kisim kamu otoritesi (G. Kore, Meksika, ispanya ve Ingiltere
otoriteleri), ilag firmalarinin kar marjini sinirlama yolunu segmistir'®. Bu uygulama
cercevesinde firmalarin isletme maliyeti, promosyon ve ar-ge faaliyetleri esas
alinarak belirli bir kazang orani belirlemek suretiyle kazanglarin sinirlanmasi yoluna
gidilmektedir (Kyle 2005, 91).

4.2.2. Fiyat Regulasyonu Turleri

AB Ulkelerindeki fiyat regulasyonlari ile ilgili genel durum kisaca asagidaki gibidir
(Espin ve Rovira 2007):

- Yalnizca geri 6deme kapsamindaki ilaclarin fiyatlarinin kontrol edildigi Ulkeler:
Avusturya, Finlandiya, Fransa, irlanda, italya, Litvanya, Letonya, Polonya,

Slovenya, ispanya.

- Tdm ilaglar igin fiyat kontrollerinin s6z konusu oldugu Ulkeler: Belgika, Kibris

R.K., Macaristan, Yunanistan, Slovakya.

- OTC hari¢ tum drUnlerin fiyatlarinin kontrole tabi oldugu ulkeler: Norveg,

Portekiz, Romanya.

- Dogrudan fiyat kontrollerinin s6z konusu olmadigi Uulkeler: Danimarka,

Almanya, Hollanda, Malta, Isveg, ingiltere.

'% Fiyatlandirma konusunda 2005 yilinda yapilan degisiklik dncesinde, Tiirkiye'de de iiriin bazinda kar
kontrolU uygulanmisgtir.
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Yukaridaki bilgiler 1s1ginda; fiyat kontrollerinin homojen bir yapida olmadigi, Glkelerin
benimsedigi sistemler gercevesinde kati veya goreceli bir serbestiyle uygulandigi
ifade edilebilecektir. Belirli bir Glke pazarinda bulunan ilaglar; geri 6deme kapsaminda
olan ve olmayan, regeteli ve regetesiz Urlnler gibi alt baslklar altinda
incelenebilmektedir. Bu gruplandirmalar iginde fiyat kontrolinin en yaygin olarak
uygulandigi ilaglar, geri 6deme kapsamindaki receteli ilaclardir. Geri ddeme
kapsaminda bulunmayan ve recgetesiz olarak satilan ilaglar ise fiyat kontrollerinin

bulunmadigi ya da en diusuk seviyede uygulandigi grubu olusturmaktadir.

Fiyat regllasyonlarinin derecesinin Olgulebilmesi igin farkli ilag gruplari bazindaki
degerlendirmeler kadar regulasyon yontemleri de 6ne ¢ikmaktadir. Asagida, fiyatlara
ne sekilde mudahale edildigi ele alinacak ve bu cercevede dinya genelindeki

uygulamalara deginilecektir'®:

4.2.2.1 Fiyat Sabitleme

Fiyatin sabitlenmesindeki amag, ilag fiyatlarinin uygun ve kabul edilebilir seviyede
tutulmasidir. Kabul edilebilir seviye, Ulkelerin sartlarina -saglik butgeleri, ilag yazma
aliskanliklari ve sektorin ekonomi icindeki yerine- goére farklilik gostermektedir
(Mrazek 2002, 456).

Fiyatin sabitlenmesi, Fransa ve ispanya’'daki gibi firma ile yapilan gdrismeler
sonucunda karslilikli anlasma yoluyla ya da fiyat otoritesinin tek tarafli karari ile
gerceklestirilebilmektedir. Karsilikli gérigsme yonteminde fiyat tespitinde baz alinan
temel noktalar; maliyetler, terapodtik etkinlik, ar-ge harcamalari, benzer Urlnlerin
fiyatlari, uluslararasi fiyatlar, satis miktari, reklam harcamalari ve Ulke ekonomisine
yapilan katkidir. Bazi yazarlara gore fiyat sabitlemesi, maliyetin azaltilarak daha etkin
uretim yapilmasi ve degisen pazar sartlarina gore fiyatin ayarlanabilmesi bakimindan
maliyet arti sistemine gore daha etkin bir uygulamadir (Abbot 1995). Bu baglik altinda

izlenen alternatif yontemler sunlardir:

- Dissal Referans Fiyatlama: Bu uygulamada, bir ya da birden fazla Ulkedeki
ayni veya benzer nitelikteki ilaglarin fiyatlari ya da bunlarin ortalamasi baz
alinmaktadir. Otoriteler baska Ulkelerdeki ilag fiyatlarini referans alirken segici

davranabilmektedir. Kanada'nin kendisi gibi ar-ge'yi destekleyen fiyatlandirma

1% By bolimiin hazirlanmasinda OECD'nin (2008) "Pharmaceutical Pricing Policies in a Global
Market" isimli calismasindan faydalaniimigtir.
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rejimlerinin bulundugu Ulkeleri esas almasi, Meksika'nin her Gran igin farkli
llkeleri referans almasi'”’, Slovakya'nin ise referans alirken Griiniin orijinal
Ulkesini ve Slovakya'ya konum olarak yakin Ulkeleri esas almasi bu durumun
ornekleridir (Espin ve Rovira 2007, 102).

icsel Referans Fiyatlama: Bazi OECD iiyesi Ulkeler (Kanada, Fransa, Japonya
ve Isvigre) yeni ilaglarin fiyatlarini belirlerken bunlara terapétik olarak benzer
ilaglarin fiyatlarini referans almaktadir. Kanada fiyat otoritesi, pazara yeni
girecek olan patentli ilaglarin fiyatlarini tespit ederken bunlari G¢ kategoriye
ayirmaktadir. Bunlardan birine gore, tedavide onemli yenilik getiren ilaglarin
fiyatlarina inovasyon primi uygulanmaktadir. Daha az yenilik getiren ilaglarin
bulundugu diger iki kategoride fiyatlar, piyasada bulunan alternatiflerin
fiyatlariyla sinirlandiriimaktadir. Japonya'da ise inovasyon primi rakiplerinin
fiyatina gére %70-120 olarak uygulanirken, daha az yenilik getiren ilaglar igin
bu oran %35-60’dir. En dugsuk prim (%5-30) ise en az yenilik igeren urtnlere
verilmektedir. Fransa ve Isvicre'de ise terapétik pazara giren ikinci ilaca, ilk
giren ilacin fiyati verilmektedir. Bu Ulkelerde ayrica herhangi bir terapotik
yenilik getirmeyen ilaglar igin pazardaki diger orijinal ilaglara gore daha diusuk

fiyatlar uygulanmaktadir (Espin ve Rovira 2007, 105).

Jenerik Fiyat Baglantisi: Jenerik fiyat baglantisi s6z konusu oldugunda, indirim
orani acgikga duzenleyici kurum tarafindan belirlenmektedir. Fransa'da 2006
yiindan bu yana, jenerik ila¢ fiyatlarinin orijinalin %50 altinda olmasi
zorunlulugu bulunmaktadir. isvicre'de ise bu oran %30 olarak belirlenmistir.
Fiyat indirimi orijinal ilag firmasi tarafindan iradi olarak yapilirsa, jenerik ilag
frimasinin  fiyatini indirme zorunlulugu bulunmamaktadir. Avusturya'da
jeneriklerin pazara girigi ile orijinal ilaglarin ve ayni terapoétik kategoride yer

alan diger ilaglarin fiyatlari yeniden belirlenmektedir.

Ulkelerde fiyat sabitlemesi uygulanirken, vyil i¢inde satilan miktarlar da

degerlendiriimektedir. Daha ¢ok fiyat/miktar anlasmasi olarak bilinen bu yontemde,

fiyatlar yil iginde satilan miktara bagh olarak yeniden duzenlenmektedir. Fransa,

Avusturya, ispanya ve isvec'te yil icindeki satis miktari fiyat otoritesi tarafindan tespit

107

Bu yaklasiminin ardinda ise referansa konu urlnlerin en ¢ok satildigi Ulkelerin baz alinmasi

politikasi yer almaktadir.
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edilen esigi gegerse, bir sonraki yil fiyat indiriimekte ya da firmadan fiyat otoritesine

6deme yapmasi istenmektedir (Mrazek 2002, 457).

Genel olarak fiyat sabitlemesi Urln bazinda fiyatlari kontrol altinda tutma konusunda
basarili olsa da, ilag harcamalari Uzerinde ayni etkiyi gostermekten uzaktir.
Dolayisiyla bu ydntemi benimseyen Ulkeler ¢ogu zaman talep yonla olarak ek
onlemler almak zorunda kalmaktadir. 1975 yilindan bu yana uygulanan fiyat
sabitlemesi yontemiyle Avrupa genelinde en dusuk fiyatlara sahip Ulkelerden biri olan
Fransa’'da, tuketimdeki artisin engellenememesi nedeniyle reklam harcamalarinin
azaltilmasi, doktorlarin ilag fiyatlari konusunda bilgilendiriimesi ve fiyat artiglarinin
satis miktarina baglanmasi gibi ek tedbirlere basvurmak zorunda kalinmigtir (Mrazek
2002, 457).

Fiyatlarin sabitlenmesini benimseyen Ulkelerin maliyetleri dislrme konusundaki
basarisizliklari, mevcut sistem iginde alternatif yontemlerin hayata gegcirilmesine
neden olmustur. Bunlar arasinda risk paylasim anlagsmalari ve ihale ydontemi 6ne

cikmaktadir.

- Risk Paylasimi Anlagmalari: Firma ile geri 6deme kurumu ilacin beklenen
etkileri konusunda anlagsmaktadir. Bu c¢ercevede ilag beklentileri
karsilayamazsa, firma geri 6deme kurumunun bu ilagtan kaynaklanan
maliyetlerinin  bir kismini karsilamaktadir. Riskin bu sekilde firma ile
paylasiimasi hasta ve doktorlar ile geri 6deme kurumlarinin pahal ilaglari
kullanma konusundaki risklerini azaltmakta, firmalarin da Urunlerini piyasaya
sunmasini kolaylastirmaktadir (OECD 2008, 109).

- Ihaleler™®: Pek cok iilkede hastaneler kendi alimlarini planlama konusunda
belirli bir bagimsizliga sahiptir. Bu ¢er¢gevede hastaneler alimlari Griin bazinda,
toplu ya da birlikte de gerceklestirebilmektedir. Ayrica ihale olmaksizin
saglayicilarla ya da toptancilarla pazarlik da yapilabilmektedir. Firmalar bu
surecte hastanelere ciddi indirimler verirken, Urunlerin fiyatlari maliyetlerinin
altina dahi inebilmektedir. Bu stratejinin ardinda doktorlarin ilaglari tanimasi
saglanarak perakende seviyedeki satiglarin artiriimasi amaci bulunmaktadir.
Bazi geri 6deme kurumlari da (ABD'nin Virginia Eyaleti, Meksika, Almanya ve

Hollanda gibi) bazi ila¢ gruplarinda ihale yontemini izliemekte ve énemli dlgude

108 Konuyla ilgili olarak, geri 6demeyle ilgili bélumde daha kapsamli degerlendirmelere yer verilmistir.
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tasarruf etmektedir. Ancak ulkede tek bir geri 6deme kurumu bulunmaktaysa
ihale sureci rakipsiz urlnler bakimindan geri 6deme fiyatinin tespiti gibi
sonuglanmakta, birbirine rakip UrUnler s6z konusu oldugunda ise ihaleyi
kazanamayan Urunler i¢in pazarin kapanma tehlikesi ortaya ¢ikmaktadir. Bu
nedenle uygulamanin bahsi gecen endiseler g6z 6nunde bulundurularak
tasarlanmasinda fayda bulunmaktadir (OECD 2008, 109).

4.2.2.2. Maliyet-Etkinlik Fiyatlamasi

ilag fiyatlandirmasinda goéz éniline alinan bir diger kriter de maliyet-etkinlik analizi ve
diger farmakoekonomik degerlendirmelerdir. Bu c¢ergevede ilacin maliyeti, olasi
saglik etkileri ile birlikte ele alinmaktadir (6rnegin hastanin sagliginda neden oldugu

iyilestirmeler ya da engellilikte neden oldugu azalmalar).

Maliyet-etkinlik analizlerine; UrGinin geri 6denip 6denmeyecegi, slbvanse edilip
edilmeyecegi vel/veya hangi fiyata tabi olacagina iliskin kararlar alinirken

basvurulmaktadir. Karar verilirken,

- terapdtik alternatiflerinin bulundugu durumda, yeni Urindn ilave maliyeti (primi)

hak edip etmedigi veya

- terapdtik alternatifinin bulunmadigr durumda, acgik ya da kapali maliyet-etkinlik

esiginin gerekli olup olmadigi
gOzetilmektedir

Finlandiya, Fransa, Portekiz, isve¢ ve Ingiltere gibi AB (lkeleri ilaglarin
degerlendiriimesinde kullanilacak rehberler yayinlamistir. Finlandiya'da bir ilag igin
geri 6deme tutari belirlenirken hem tedavinin fayda maliyet analizi yapilmakta hem de
terapétik alternatiflerin fiyatlari baz alinmaktadir. Fransa, Ispanya, Portekiz ve
ingiltere’de ise fiyat artigi bagvurularinda ilacin maliyet-etkinlik analizlerinin fiyat

otoritesine sunulmasi gerekmektedir (Mrazek 2002, 457).
4.2.2.3. Kar Kontrolleri

Kar kontrold, ilaglarin uygun fiyatlarla piyasada bulunmasi ile sektdrin rekabetci ve
inovatif 6zelligini korumasi gibi gerekgelere dayandiriimigtir. Bu yontemde, anlasma
yapan firmalara sermayelerinden yillik %Z21’ine kadar kar elde etme hakki

taninmaktadir. Bu oranin asilmasi durumunda, fiyat artisi yapllamamakta veya
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firmanin kar fazlalgi, fiyatlarin dusdrilmesi ya da saglik otoritesine 6demede

bulunulmasi yoluyla ortadan kaldiriimaktadir (Mrazek 2002, 458).

ingiltere'deki fiyat kontrol yontemi, 6zellikle ar-ge yatirimlarini artirmistir. Ancak
nihayetinde bir tir dizenleme oldugu igin diger dizenlemeler gibi operasyonel
etkinligi olumsuz yonde etkilemistir. Artan maliyetler fiyat yukselisi olarak pazara
yansimig, sermayeye gore kar oranlarinin tespit edilmesi nedeniyle asiri yatirm
yapilmis ve yatirimlar bu olanaktan yararlanmak adina regile edilmeyen alanlardan

regule edilen alanlara kaymistir (Mrazek 2002, 459).
4.2.3. Fiyat Regiilasyonlarinin Sektore Etkileri

Fiyat kontrolinin temel amaci, devletlerin saglik hizmetlerini vergiler ya da zorunlu
saglik sigortalari ile karsiladigi yapilarda ilag butgelerini kontrol altinda tutmaktir. ilag
fiyatlarinin  makul seviyelerde olmasi icin iki farkli mekanizmadan biri
kullanilmaktadir. Bunlardan birisi rekabet, digeri ise fiyatlarin bir otorite tarafindan
baskilanmasidir. Rekabet pek ¢ok Ulkede yeterince etkili bulunmadigindan en yaygin

yontem olarak fiyat kontroli benimsenmistir.

Fiyat kontroli bakimindan devlet ve saglayicilarin ¢ikarlari ¢atismaktadir. $Soyle ki,
devlet sosyal refahi ylikseltmek adina ilaglarin uygun fiyatlarla pazarda bulunmasini
saglamakla mukellefken, ilag firmalari ise yapmis oldugu ar-ge giderlerinin karsihgini
alabilmek ve gelecekte gergeklestirecegi ar-ge harcamalari igin kaynak yaratmak
saiki ile hareket etmektedir. Ar-ge faaliyetlerinin desteklenmesi ve devamliliginin
saglanmasi amaciyla fikri mulkiyet haklari korunmaktadir. Ne var ki bu korumalar
beraberinde tekel benzeri yapilar dogurmakta ve saglik butcelerine yuk getirmektedir.

Bu durumda da ilag fiyatlarinin dizenlenmesi gindeme gelmektedir.

AB Komisyonu adina yapilan bir ¢calismada fiyatlarin kontroli uygulamasi ile ilgili

olarak asagidaki tespitler yapiimistir (Espin ve Rovira 2007):

- Pek c¢ok ulke esdeger ila¢g uygulamasi, kar kontrolt ve jenerik politikasi gibi
dolayli kontrol ydntemleri olmadan ilagta serbest fiyat politikasini
benimsemeye yanasmamaktadir. TUum kusurlarina ragmen, ortada gergek
anlamda bir tekel pozisyonu bulunmaktaysa, fiyat kontroli mevcutlar iginde en

etkin yontemdir.

- Fiyat kontrold, tuketim miktari kontrol altina alinamiyorsa, ilag harcamalarini

azaltma adina uygulanabilecek etkin bir yontem degildir.
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Endustri; gelir ve karlari sinirladigi, ar-ge ve inovasyon faaliyetlerini olumsuz
yonde etkiledigi gerekgesiyle, dogrudan fiyat kontroli aleyhinde lobi
yapmaktadir.

Fiyat kontroll, kaynaklarin etkin dagilimina engel olmasi, yolsuzluklara ve
yanli davraniglarina (duzenleyici otoritenin) imkan tanimasi nedeniyle teorik

anlamda elestiriimektedir.

Fiyat kontroll rekabetin mimkun olabildigi pazarlarda sona erdirilebilmektedir.
Bunlar, patent korumasinin sona erdigi ve jeneriklerin girdigi pazarlardir. Ne
var ki, pek cok AB uyesi, jeneriklerin fiyatlarini da kontrol ettiginden, kurumsal
kararlar cergevesinde bu ilaglarin talebi de belirlenmektedir. Dolayisiyla
jeneriklerin fiyatlarinin talebe duyarhligi azalmakta ve etkin olamayan bir pazar

yapisi ortaya ¢ikmaktadir.

(303) Ayni calismada fiyat kontrolline bagl olarak ortaya c¢ikan risklere de deginilmistir
(Espin ve Rovira 2007):

Uygun olmayan fiyat kontrolleri kaynaklarin etkin dagiimina engel olurken
bazi saglayicilar aleyhine de adil olmayan bir sekilde ayrimcilik yapmaktadir.
Bu tip uygulamalar ayni zamanda Uretim faaliyetini ve inovasyon suirecini de
olumsuz etkilemektedir. Ancak ar-ge sonucunda ortaya ¢ikan ilaglar igin pazar
dinya dl¢eginde oldugundan, yerel dizenlemelerin bu alana yonelik etkileri

azalmaktadir.

Jeneriklerin de bulundugu rekabetci pazarlarda fiyatlarin kontrol edilmesi,
yapay olarak harcamalarin artmasina neden olabilmekte ve tasarruf

olanaklarini azaltabilmektedir.

Fiyat kontrolleri, ulkeler arasi fiyat farkhliklarinin s6z konusu oldugu
durumlarda, paralel ticareti tesvik eden bir unsur olarak ortaya ¢gikmaktadir. Bu
nedenle saglayicilar yeni ¢ikan orijinal ilaglarini bazi Glkelerde pazara sunmak

istemeyebilmektedir.

Bazi sagdlayicilar fiyat regulasyonu sonucunda kendilerine verilen dusuk
fiyatlari kabul etmeyerek pazara girmeyebilmektedir. Bu durumda Ulkede s6z
konusu ilaglarin bulunmamasindan ya da pazara ge¢ girmesinden

kaynaklanan sorunlar ortaya ¢ikabilmektedir.
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- Bagka ulkelerdeki fiyatlarin referans olarak alinmasi uygulama bakimindan
oldukga basit bir stratejidir. Ozellikle fiyatiandirma konusunda idari kapasitesi
sinirli olan Ulkeler bakimindan idari maliyetlerden kacinma adina tercih
edilebilmektedir. Ancak bu durumda, yine duzenlemeye tabi ilaglar pazara hi¢
girmeyebilmekte ya da ge¢ girmektedir. Firmalar fiyatlandirma ve pazara giris
stratejilerini bu tlr uygulamalara gore gézden gecgirmekte ve onceligi fiyati en

fazla referans alinan ulkelere kaydirmaktadir.

- Fiyatlarin donduruldugu durumlarda, ylksek enflasyon ya da kur artisi s6z
konusuysa saglayicilar herhangi bir yenilik getirmeyen Urlnler piyasaya
sunarak yeni fiyatlar alma egilimindedir. Bunun sonucunda da firmalarin
inovasyon stratejileri, daha etkin Uranler bulmak yerine fiyat artigl saglayan ve
herhangi bir yenilik icermeyen drunlerin bulusuna yonelebilmektedir. Son
zamanlarda sayilari artan kombinasyon ilaglari, bu durumun gincel

orneklerinden biridir.

(304) Orijinal ilaca ait korumalar (patent ve veri imtiyazi gibi) sona erdiginde piyasaya
girebilen jenerik ilaglar igin, pazar payl kazanmak adina basvurabilecek en dnemli
strateji dusuk fiyatlar uygulanmasidir. Zira jenerikler pazara girerken orijinal ilacin
marka bilinirligi gibi ¢ok ciddi pazara giris engelleri ile karsi kargiya kalmaktadir.
Kaynaklari orijinal ila¢ firmalarina gére sinirli olan jenerik¢i firmalar benzer tanitim
faaliyetlerinde bulunamamaktadir. Bu nedenle fiyatlarin sabitlendigi ve jenerik ila¢
fiyatinin orijinal ilag fiyatinin belirli bir yuzdesi olarak belirlendigi tUlkelerde, piyasaya
jenerik ilag girisinin ve jeneriklerin elde ettigi pazar payinin dusuk kaldig
g6zlemlenmektedir. Kati fiyat regulasyonun uygulandigi Ulkelerde (Avusturya,
Belgika, Fransa, Italya, Portekiz, ispanya gibi), jeneriklerin yalnizca pazara girisi degil
ayni zamanda yayginlagmasi da sinirli kalmaktadir. Serbest fiyatlamanin bulundugu
ulkelerde (ABD, Almanya, Hollanda ve UK) ise genellikle orijinal-jenerik fiyat farki
fazla oldugundan jenerik girisi daha yuksek oranlarda gergeklesmektedir. Diger
yandan "beklenen jenerik fiyatlarinin yiksek" oldugu Ulkelerde jeneriklerin pazara
daha c¢abuk girdigi tespit edilmistir. Bu durumun altinda yatan temel neden bu Ulke
pazarlarinin jenerik ilag firmalari bakimindan daha karli olarak gorulmesidir (Varol
v.d. 2011, 6-7).
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4.2.4. Tirkiye'de Fiyatlandirma
4.2.4.1. Fiyatlandirma Mevzuati

Ruhsatlandirmayla ilgili bolimde, Saglhik Bakanhgdinin ve Bakanligin bagli kurulusu
olan TITCK'nin beseri ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve fiyatlandirimasina yoénelik
gorevlerini dizenleyen temel hukimlere yer verilmistir. Bu baslik altinda, dogrudan

fiyatlandirmayla ilgili duzenlemeler hakkinda agiklamalarda bulunulacaktir.

14.01.2009 ve 2009/14577, 10.09.2009 ve 2009/15434, 02.12.2009 ve 2009/15631,
13.11.2011 ve 2011/2368 tarih ve sayili Bakanlar Kurulu Kararlar'® ile bazi
maddeleri degistiriimis olan 12.06.2007 tarih ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu

"% (Beseri llaglarin Fiyatlandiriimasina Dair Karar) 1. maddesinde; Saglik

Karari’'nin
Bakanliginin 1262 ve 3359 sayili Kanunlar geregince beseri ilaglarin tiketiciye uygun
kosullarda ulagsmasini temin etmek icin gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlar

belirleyecegi belirtimektedir.
Kararin 2. maddesinde,
- AB uyesi ulkelerden her yil 5 ila 10 Glkenin “referans Ulke” olarak belirlenecegi,

- herhangi bir ilag icin referans fiyatin, bu Ulkelerdeki orijinal Grinin (depocuya

Iskonto harig) fiyatinin en disik oldugu Ulkedeki fiyat oldugu,

- orijinal ilacin fiyatinin, jenerikleri piyasaya c¢ikincaya kadar referans fiyati
gegemeyeceqi, jenerigine ruhsat verildiginde ise fiyatinin en fazla referans
fiyatin %601 olacag'"", bu fiyat tavaninin ilk jenerikten itibaren tiim jenerikler

icin de gecerli oldugu,

- orijinali Tarkiye’de bulunmayan jenerik Urunlerin fiyatinin en fazla Bakanlikta

kayitli olan referans fiyatin %60’1 olabileceqi,

- referans fiyat %60’k sinirin altina distinceye kadar bunun depocuya satis

fiyatina yansitiimayacagi, bu sinirin altina dustigunde ise yeni referans fiyatin

199 17.01.2009 ve 27113, 18.09.2009 ve 27353, 03.12.2009 ve 27421 (Milkerrer), 10.11.2011 ve
28108 (Mukerrer) tarih ve sayili Resmi Gazeteler

9 30.06.2007 tarih ve 26568 sayili Resmi Gazete

" Bakanlar Kurulu kararinin 2. maddesinin 15434 sayill karar ile degistiriimeden 6nceki haline gore,
jenerik Urtnler referans fiyatin %80’ine kadar fiyat alabilmekte ve piyasaya jenerigin girmesi orijinal
arnun fiyatini etkilememekteydi. Anilan degisiklik sonrasinda ise, jenerik Urinin pazara girmesiyle
birlikte yalnizca bu Urine degil, orijinal ilaca ve pazara ileride girebilecek olan tim jenerik ilaglara
referans fiyatin %60’ina kadar fiyat verilebilmektedir. 15631 sayili Karar ile %66’ya yikseltilen bu oran,
nihayet 2368 sayili Karar ile yeniden %60’a ¢ekilmistir.
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%100’Une kadar fiyat alinabilecegi ve bu esasin jenerik Grtnler icin de gecerli

oldugu,

depocuya satisg fiyati 6,79 TL'nin Uzerinde olan 20 yillik orijinal ilaglarin
fiyatinin referans fiyatin %80'i kadar olabilecedi ve jeneriklerin fiyatlarinin da

bunu asamayacag,

2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu karari ile 20 yildan eski ila¢ statusu
kazanmis ve depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin altinda olan ilaclar''?, depocuya
satis fiyati 3,56 TL'nin altinda olan tiim ilaglar'™®, ayrica recetesiz ilaclar, kan
aranleri, tibbi mamalar, radyofarmasotik Urtnler, enteral beslenme Urunleri ve
geri O6deme kapsaminda olmayan ilaglara karar  hUkdmlerinin
uygulanmayacag! ve bu urunlerin fiyatlandiriimasina iliskin usul ve esaslarin

Bakanlik tarafindan teblig ile ilan edilecedi

duzenlenmektedir.

(308) Kararin 3. maddesinde,

Saglik Bakanhdi koordinatdrliginde Maliye Bakanligi, Devlet Planlama
Tegkilatt ve Hazine Muistesarligi ile SGK temsilcilerinin katihmiyla “Fiyat
Degerlendirme Komisyonu’nun olusturulacagi, Komisyonun 3 ayda bir olagan
veya anilan kurumlardan birinin daveti Uzerine olaganustu toplanarak fiyatlarin

artirlmasi, azaltilmasi ya da ayni kalmasina karar vereceqi,

Komisyonun belirleyecegi donemsel Avro alt ve Ust sinirlarindan %5’i asan
oranda sapilmasi durumunda Komisyonun olaganustu toplanarak fiyatlan

degerlendirecedi,

fiyatlarda yalnizca Komisyonun belirleyeceg@i oranlarda artis yapilabilecedi,
fiyat degisikliklerinin listenin yayimlandigi tarihten 5 isgini sonra
uygulanmaya baslanacagi, listeye eklenen yeni drtnler ve firmalarin istegiyle

yapllan fiyat dusUsleri igin ise bu strenin beklenmeyecegi

ongorulmektedir.

"2 Teblig'in 5/1(b) maddesinde, bu ilaglar icin Glkemizde mevcut fiyatlar ile islem yapilacag
belirtimektedir.

"3 Teblig’in 5/1(p) maddesinde, bu ilaglarin ilk kez fiyatlandirilmasinda referans fiyatlara goére islem
yapilacagi ve bu islemden sonra referans takibi yapilmayacagi ifade edilmektedir.
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(309) Kararin,

- 4. maddesinde, ilk fiyat alma basvurularinin 60 gin i¢inde sonuglandirilacagt,

is yogunlugu durumunda ise bu surenin 30 gun uzatilabilecegi,

- 5. maddesinde, referans fiyatlarin %3’den fazla dismesi durumunda 3 ay

icinde bildirim yapilacagi'™

ve bunun fiyatlara yansitilacagi
hikme baglanmigtir.

(310) Kararin 7. maddesinde, urUnlerin perakende satig fiyatlarn belirlenirken uygulanacak

depocu ve eczaci kar oranlari bir tabloda gosterilmistir:

Tablo 36: Depocu ve Eczaci Kar Oranlari

Depocuya satis fiyatinin; Depocu Kari | Eczaci Kari
(%) (%)
10 TL'ye kadar olan kismi i¢in (10 TL dahil) 9 25

10 - 50 TL arasinda kalan kismi i¢in (50 TL dahil) 8 25
50 — 100 TL arasinda kalan kismi i¢in (100 TL dahil) 7 25
100 - 200 TL arasinda kalan kismi icin (200 TL dahil) 4 16
200 TL ustinde kalan kismi igin 2 12
Kaynak: Bakanlar Kurulu Karari

(311) Kararin 7. maddesinde, “Kamu sagligi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan
trdnler ile piyasada bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf
saglayan urtnlerin fiyatlari, Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile ylkseltilebilir.”
hakma yer almaktadir.

(312) 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karar’'nin uygulanma esaslarinin belirlenmesi igin

Beseri ilaclarin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig""® cikariimistir'*®. Tebligin,

- 2(¢¢) maddesinde orijinal ila¢ “... dlinyada pazara ilk defa sunulmak (lizere

ruhsatlandirilmig/izin verilmig Grdn”,

- 2(gg) maddesinde referans fiyat degisikligi, “Referans llkelerde beseri ilaglarin

fiyatlarinda meydana gelen diigtsler ve artislar ...”,

- 2(o0) maddesinde yirmi yillik ilaglar, “Herhangi bir farmasétik sekli diinyada ilk

defa 1/8/1987 tarihinden énce pazara ¢ikan drinler ...”

seklinde tanimlanmisgtir.

"4 Tebligin 9/1. maddesinde, referans fiyat distsleri %30 bulana kadar fiyatlara yansitiimayacagi

belirtiimektedir.

1% 22.09.2007 tarih ve 26651 sayili Resmi Gazete

"% Anilan Teblig 27.09.2007 ve 26656, 29.12.2007 ve 26741, 24.01.2009 ve 27120, 11.06.2010 ve
27608, 14.04.2012 ve 28264 tarih ve sayill Resmi Gazetelerde yayimlanan Teblidlerle degistiriimistir.

111



(313)

(314)

(315)

(316)

(317)

(318)

(319)

Tebligin 5/1(c) maddesinde, recgetesiz ve geri 6deme kapsaminda olmayan ilaglar
bakimindan kararin en dusuk referans fiyati duzenleyen hukmunun
uygulanmayacagi, bu ilaglarin orijinal/jenerik olmasina bakilmaksizin iglem
yapilacagi ve talep edilecek fiyatin referans Ulkelerde mevcut en ylUksek depocuya
satis fiyatinin Gzerinde olamayacagi duzenlenmistir. Fikranin izleyen bentlerinde ise,
karar hukumlerinin uygulanmayacag! belirtilen diger ilag turlerine dair esaslar

belirlenmistir.

Tebligin 6/1(d) maddesi “Orijinal driinle ortak pazarlanan (co-marketing) driin igin
orifinal trtinle ayni fiyat verilebilir. Bu drtinlerin fiyati orifinalinden dlisiikse jenerikler

icin referans fiyat olusturmaz...” seklindedir.

Tebligin 6/1(i) maddesinde, “Piyasada bulunan veya yeni piyasaya ¢ikacak herhangi
bir triine, kendisi dahil piyasada mevcut benzer (iriinlerin ortalamasinin %50’sinden
daha diglik fiyat almak igcin yapilan bagvurular, rekabetin ve pazar dengelerinin
korunabilmesi ve driinlerin  bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla Fiyat

Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilir.” hUkmu bulunmaktadir.

Tebligin 8/2 maddesinde, jenerik ilacin fiyatinin orijinal trinin fiyat degisikliklerinden
etkilenmeyecegdi dizenlenmektedir. S6zU edilen maddede, referans fiyat dususlerinin

%60’lik siniri asincaya kadar fiyatlara yansitilmayacagi belirtimektedir.

Tebligin 8/2(a)4. maddesinde, orijinali Tlrkiye piyasasinda bulunan ithal jenerik
arandn imal, ithal edildigi veya farmasoétik seklini aldigr Ulkelerdeki depocuya satis
fiyatinin en disugu referans fiyatinin %60’inin altindaysa, Urtne bu fiyati asmayacak
sekilde fiyat verilecegi ifade edilmektedir. 8/2(b)2. maddede, ayni kural orijinali

Tarkiye piyasasinda bulunmayan jenerik Urunler igin de getirilmigtir.

Tebligin 9/3. maddesinde, doéviz kuruna bagl fiyat dusus karari alindiginda, 20 yillik
ilacin fiyatt en fazla 6,79 TL'ye, diger ilaglarin fiyatlarinin ise 3,56 TL'ye

indirilebilecedi duzenlenmektedir.

Tebligin 9/7. maddesinde, fiyat artisi karari alindiginda bunun tdm Grlnlere
uygulanacagl ve bu yapilirken de firmalarin istedikleri Grlnler hakkinda artirim

yapmama veya indirim yapma taleplerinin dikkate alinacagi belirtiimektedir.

Tebligin gegici 2. maddesinde; 01.01.2011 tarihine kadar Fransa, italya, ispanya,

Yunanistan ve Portekiz referans Ulkeler olarak belirlenmistir.
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(320)

(321)

(322)

(323)

4.2.4.2. Anket Sonuglari

Anket Verileri ve Analizi

Anket katilmcisi firmalardan 12. soruda fiyatlandirma sureciyle ilgili olarak; T ve V
ATC1 siniflari ile A11, A12, A13 ATC2 siniflarinda bulunanlar hari¢ olmak Uzere,
2010 yih sonu itibariyla Turkiye'de ruhsatina sahip olduklari her bir ilacin ilk fiyat
basvurusu tarihi ile ilk fiyat tarihine iligskin bilgiler talep edilmistir. Bdylece
fiyatlandirma surecinin ne hizla yurudigu ve pazara giriglerde gecikmeye neden olup

olmadigi incelenmigtir.
Verilerin Kapsami ve Niteligi'"’

Fiyatlandirma basligi altinda, yanlig veri girigi yapilan ve ruhsat bagvurusundan énce

fiyat basvurusu''® 19

yapildigi yonunde bilgi verilen' ~ ilaglar ¢ikarilarak bagvurusu 2000
yilindan bu yana yapilmig olan 2832 ilag incelenmistir. Orijinal/jenerik ila¢c ayrimi
dikkate alinarak gruplandirilan veriler, 2000-2011 dénemini kapsamakla birlikte 2002-
2010 doénemi daha ayrintili olarak ele alinmistir. Bu noktada, fiyatlandirmanin
ruhsatlandirma surecinden tamamen bagimsiz olmadigi ve ¢ogu zaman bu slrece
paralel yurataldigu belirtimelidir. Bu nedenle, yalnizca fiyatlandirma sireci dikkate
alinarak iddiali ¢ikarimlarda bulunmaktan kaginilmistir. Ancak yine de, her iki alanda

da yillar itibariyla idari streclerin hizlandigini séylemek mumkundur.

Ruhsatlandirma ve fiyatlandirma sureglerinin ¢ogunlukla paralel yGradaga bilgisi
Isiginda, basvuru ve fiyat alma asamalarinin ruhsatlandirma slrecine goére
zamanlamasina da bakilmigtir. Ardindan, bu sekilde yapilan basvurularin hangi
zamanlamayla karara baglandigi degerlendirilmistir. Analizde ayrica, bagvuru ve fiyat

alma zamanlamalarina dair agirlikli ortalama sureler de hesaplanmistir.
Verilerin Analizi

Asagidaki tabloda; fiyatlandirmadaki idari sureler incelenmigtir:

"7 Veriler ile ilgili kapsamli aciklamalar, ruhsatlandirmayla ilgili bélimde yer almaktadir.

"8 By baslik altinda, yeni bir ila¢ icin yapilan ilk fiyat bagvurularina ait tarih bilgileri incelenmistir.
Piyasada bulunan bir ilacin fiyatinin, referans fiyattaki veya déviz kurundaki degisiklik gibi nedenlerle
QUnceIIenmesi bu kapsamda degildir.

19 ilaglarin tamamina yakininda, fiyat basvurusu ruhsat basvurusundan sonra yapilmistir. Ancak
katilimcilar, bazi 6zellikli ilaglar ve salgin hastalik gibi acil ihtiyag s6z konusu oldugunda, ilaca
oncelikle fiyat verilebildidi ve ruhsatlandirma sirecinin geriden geldigi agiklamasini yapmistir. Bu
durumun istisna tegkil ettigi ve genel degerlendirme bakimindan yaniltici sonuglara yol acabilecedi
disundulerek, fiyat basvurusu tarihi ruhsat bagvurusu tarihinden énce girilmis ilaglar analizin disinda
tutulmustur.
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(324)

(325)

(326)

Tablo 37: Fiyatlandirma Siirecine iligkin Siireler (Giin)

Tiim ilaglar Orijinal ilaglar Jenerik ilaglar
Yillar ilag [ Ortalama | ilag [ Ortalama| ilag | Ortalama

Sayisi Siire Sayisi Siire Sayisi Siire
2000 17 184 5 522 12 44
2001 47 184 25 160 22 210
2002 114 94 34 40 80 117
2003 130 68 57 43 73 87
2004 226 147 111 141 115 153
2005 383 145 122 93 261 170
2006 225 87 54 87 171 86
2007 313 147 75 95 238 163
2008 357 124 87 155 270 115
2009 281 97 63 50 218 110
2000-2005 917 131 354 106 563 147
2006-2009| 1.176 116 279 102 897 121
2000-2009| 2.093 123 633 104 1460 131
2010 368 77 24 78 344 76
2011 371 44 48 28 323 47

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Yukaridaki tabloda, veriler ilk fiyat bagvurusu tarihlerine gore yillara ayriimistir.
Ornegin 2002 yilinda bagvurusu yapilan 114 ilag ortalama 94 glinde fiyat almistir. Bu
noktada oncelikle, 2000 ve 2001 yillarina ait oldukga sinirli verinin bulundugu ve
bunlarin yaniltici degerler icerdidi belirtiimelidir. Anketin yanitlandigi tarih itibariyla,

2011 yilina ait bazi verilerin tabloya yansimamis olmasi da muhtemeldir.

Tum ilaglar bakimindan 2002-2010 dénemi incelendiginde, duzenli bir artis ya da
azalmadan s6z etmek mumkun dedgildir. Ancak 2005 yilinda 145 gun, 2007 yilinda
147 gin olan ortalama sure, 2010 yilinda 77 gune dismustir. Orijinal ve jenerik
urinler bakimindan da, yillar itibariyla belirgin bir egilimden s6z etmek mumkin
olmamakla birlikte, en kisa ruhsatlandirma sureleri yine 2010 yilinda gerceklesmistir.
2006-2009 yillarina bakildiginda, belirgin olmasa da bir iyilesmenin s6z konusu

oldugu gorulmektedir.

Fiyatlandirma surecinin pazara girisi geciktirip geciktirmedigi hakkinda saglikh bir
dederlendirme yapabilmek icin, bu slUrecin ne hizla islediginin yaninda,
ruhsatlandirma sureci ile ne Olgide paralel yuridugunin de dikkate alinmasi

gerekmektedir. Bu analize ait istatistikler, agagidaki tablolarda gosterilmektedir.
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(327)

Tablo 38: Ruhsat Tarihinden Once ve Sonra Yapilan Bagvurulara iligkin Siireler (Giin)

Ruhsat Tarihinden (*) Ruhsat Tarihinden (*)
Yillar Once Yapilan Ortalama Sonra Yapilan Ortalama
Fiyat Bagvurulari Siire Fiyat Basvurulari Siire
2000 12 -616 2 173
2001 33 -627 7 12
2002 93 -360 15 53
2003 101 -325 22 78
2004 206 -468 7 146
2005 323 -406 38 190
2006 169 -385 43 615
2007 241 -399 66 351
2008 214 -345 122 395
2009 174 -283 106 396
2010 232 -157 134 415
2011 168 -95 194 377
2012 0 -- 8 534
TOPLAM 1.966 -335 764 372
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

(*) Ruhsat Tarihi — Fiyat Bagvurusu Tarihi

Tabloda, tarihlerine gore fiyat basvurulari yillara ayrilmis ve bunlarin ruhsat tarihine
g6re zamanlamasi incelenmistir. Ornegin, 2000 yilinda yapilan 14 fiyat basvurusunun
12’si ruhsat tarihlerinden ortalama 616 gun dnce yapilmistir. 2 ilacin basvurusu ise,
ruhsat tarihinden ortalama 173 gln sonra gergeklestirilmistir. 2000-2010 yillarinda,
fiyat bagvurularinin buylk cogunlugu ruhsat tarihinden 6nce yapilmigtir. 2011 ve
2012 yillarinda ise bu egdilim yon degistirmistir. Ne var ki, 2012 yilina ait veriler
oldukca sinirlidir. Daha da 6nemlisi 2011 sonu itibariyla ruhsatl ilaglar igin bilgi
istenmis olmasinin da bu durumda etkisi bulunmaktadir. Buna karsin 2000-2012
déneminin butinune bakildiginda, ¢ogunlukla fiyat basvurularinin ruhsat almadan
once yapildigi gorulmektedir. Basvurularin ruhsat tarihinden ortalama ne kadar sure
once gergeklestirildigi yillar itibariyla incelendiginde, surelerin 2009°dan itibaren
kisalmaya basladigi dikkat ¢ekmektedir. Ruhsat tarihinden sonra yapilan fiyat
bagvurulari bakimindan ise, bu sureler artmaktadir. Ancak fiyat bagvurusunun ne
zaman vyapilacaginin firmanin takdirinde oldugu dusundldiginde, ilk gruba ait

verilerin daha degerli oldugu anlasiimaktadir.
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Tablo 39: Ruhsat Tarihinden Once Yapilan Fiyat Bagvurularinin Sonuglanmasina iligkin Siireler

(Gin)
Ruhsat Tarihinden () Ruhsat Tarihinden )
VI Once Fiyat Alanlar Oréa!_lama Sonra Fiyat Alanlar Orta!_lama
ure Siire

2000 12 -371 0 -
2001 30 -405 2 32
2002 78 -331 12 96
2003 96 -262 5 60
2004 188 -349 18 51
2005 282 -292 41 170
2006 146 -322 23 159
2007 179 -328 61 81
2008 176 -268 38 77
2009 121 -237 52 50
2010 145 -124 81 61
2011 95 -77 67 27
2012 0 - 0 -

TOPLAM 1.548 -273 400 76

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

(*) Ruhsat Tarihi — Fiyat Tarihi

(328) Yukaridaki tabloda ise ruhsat almadan Once basvurusu yapilan ilaglarin hangi

asamada fiyat alabildigine iligskin veriler incelenmistir. Ornegin, 2002 yilinda ruhsat

tarihninden once fiyat basvurusu gergeklestiriimis 90 ilagtan 78’i ruhsattan ortalama

331 gun once ilk fiyati almig, 12’si ise ruhsattan 96 gin sonra fiyat alabilmistir. Diger

yandan, bir dnceki tabloda ruhsat tarihinden 6nce yapilan fiyat bagvurularinin sayisi

1.966 iken yukaridaki tabloda 1.948 ilaca ait verinin incelenmesinin nedeni, 18 ilacta

ruhsat ve fiyat basvurularinin ayni tarihlerde sonuglanmis olmasidir. Nihayet, eldeki

tum verilere gore, s6z konusu ilaglarin %79’u ruhsat tarihinden 6nce fiyat almigtir.

Diger gruptaki ilaglarda, 2005 ve 2006 yillarinda 170 ve 159 gunua bulan ilgili sureler,

2007 yilindan itibaren bariz bir sekilde gerilemistir.

(329) Asagidaki tablolarda ise fiyat bagvurularinin zamanlamasi toplulastiriimis olarak ele

alinmistir:

Tablo 40: Fiyat Bagvurularinin Zamanlamasi (Konsolide)

Basvuru Zamanlamasi Sayi | (%) | Ortalama Siire (Giin)

Ruhsat Tarihinden Once 1.966| 69 -335

Fiyat Ruhsat Tarihinden Sonra 764 27 372
Basvurulan | Rynsat Tarihiyle Ayni 101| 4 0
Toplam| 2.831( 100 -132

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket
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(330)

(331)

(332)

(333)

Ruhsat tarihinde yapilan fiyat basgvurulari da dikkate alindiginda, basvurularin
%69’unun ruhsat tarihinden ortalama 335 glin 6nce yapildigi gérulmektedir. Ruhsat
tarihinden sonra yapilan bagvurular ise %27’lik paya ve 372 gunlik sireye karsilik
gelmektedir. Tum verilere gore, surenin agirlikh ortalamasi 132 gun olarak
hesaplanmigtir. Diger bir deyisle, fiyat bagvurulari ruhsat tarihinden ortalama 132 gun
once vyapilimaktadir. Bu bilgiler c¢ercevesinde, fiyatlandirmanin ruhsatlandirma

sureciyle buyuk olgtde paralel yaradugu anlagiimaktadir.

Tablo 41: Ruhsat Almadan Once Yapilan Fiyat Bagvurularinin Hangi Asamada Sonuglandidi
(Konsolide)

Fiyat Alma Zamanlamasi | Sayi | (%) | Ortalama Siire (Giin)
Buhsat Tarihinden |Ruhsat Tarihinden Once |1.548| 79 -273
Once Yapilan Fiyat | Rynsat Tarihinden Sonra | 400| 20 76
Bagvurulari Ruhsat Tarihiyle Ayni 18] 1 0

Kaynak: Sektér aragtirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

Ruhsat ve fiyat alma tarihleri ayni olan ilaglar da g6z 6ninde bulunduruldugunda,
fiyat bagvurularinin yaklasik %79'unun ruhsat tarihinden ortalama 273 gin 6nce
sonuclandirildigl tespit edilmistir. Bunlardan %20’si ruhsat tarihinden ortalama 76
gun sonra fiyat almistir. Bu durumda, ruhsatlandirmayla paralel yaradaga goérilen
fiyatlandirma sdrecinin, ilaglarin pazara girisini geciktirdigini ileri sirmek mimkuin
degildir.

Anket Katiimcilarinin Mevzuat ve Uyqulamalarla llgili Gériisleri

Katilimcilar tarafindan fiyatlandirma mevzuati ve uygulamasiyla ilgili olarak bildirilen
gOrugler dort baslik altinda toplanmistir. Bu basliklar altinda ilgili gérislerden yapilan

alintilara agsagida yer verilmistir.

Mevcut Diizenleme ve Uygulamalar Sonucunda Fiyatlarin Agiri Diistligliine Dair

Gorusgler
25 firma konuyla ilgili gérus bildirmigtir. Bu goruglerden yedisi soyledir:

"Uluslararasi referans fiyatlama ve ézellikle Yunanistan gibi ciddi ekonomik zorluklar
yasayan llkeleri referans gbésterme: S6z konusu sistem sonucunda, OECD l(ilkeleri
arasinda Tlrkiye fiyatlari en digik olandir. Ayrica, slirekli ve beklenmedik kamu
kurumu 1skontolari pazar ortamini éngériilemez ve Tlrkiye'yi ticari olarak cazip
olmayan bir pazar yapmaktadir."”

"Ulkemizde uygulanan fiyatlandirma ve geri édeme politikalari, ézellikle yenilikgi
(innovatif) firmalarin ticari faaliyetlerinin sdrdirmelerini zora sokmaktadir. Firmalarin
ticari faaliyetleri lizerinde bu derece baski olusturan bir politikanin sadece Tirkiye’'de
uygulandigi kanaatindeyiz. Zira lilkelerde sayet siki fiyat politikasi (Referans fiyat
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politikasi) uygulaniyor ise nispeten daha esnek geri 6deme kriterleri uygulanmakta
veya tam tersi olarak esnek fiyat politikasi (Serbest Fiyat politikasi) uygulaniyorsa,
siki geri 6deme kriterleri uygulanmaktadir. Ulkemizde ise gerek fiyat, gerekse geri
6deme kriterleri siki olmasina ilaveten ayrica, global bltge kapsaminda ¢ok agir
maliyet kisitlayici tedbirler de uygulanmaktadir.”

"Global blitge uygulamasi kapsaminda saglik harcamalarinin azaltiimasi ve blitce
aciginin kapatilmasi amaciyla son 3 yilda ilag fiyatlarinda ciddi indirimler yapilmigtir.
Hukdmetin bu politikasi ile ilag sektdrii ¢ok blylik zarar gérmdigtiir. Buguin (lkemizde
fiyatlar, referans alinan AB’de fiyatlarin en ucuz oldugu llke fiyatlarinin %53 ile %65
altinda bulunmaktadir.

Fiyat indirimlerin devam etmesi ile birlikte sanayide ise alimlarin ve yatirimlarin
azalacadi ve pazara yeni drtinlerin sunulmasinin zorlagacagi dlsiincesindeyiz."

"Tlrkiye’ye hayat kurtarici ilaglarin ithalati ile istigal eden sirketimiz igin idarenin déviz
kurlarindaki artigi fiyatlara yansitmamasi ve tek tarafli olarak fiyatlarimizin (zerinde
tasarrufu ve ayni driinlere sdrekli bir sekilde kamu kurum iskontolarini arttirilmasi
maalesef Tlrkiye’'de ticari faaliyetlerimizi sdrdirmemizi gbzden gecgirmemize sebep
olabilecek boyutlara ulasmigtir.”

"Séylemek istedigimiz tim saglik hizmetlerinde ve ilagta gergek tasarruf alanlari
varken sadece kolay gériinen yolu secip sirekli olarak ilagta fiyat indirimlerine
basvurmak artik ¢éziim olmaktan ¢ikmigtir. Yukarida agikladigimiz kronolojik siireg
bu konuda sektériin endigelerini hakli ¢ikaracaktir. Ancak buylk resmi gérme
acisindan, asil dikkat gekmek istedigimiz nokta ilag fiyatlarinin siirekli ddgtrilmesine
itirazdan c¢ok, yapisal reformlara odaklaniimasi gerekliligi ve mevzuatta slrekli
degisiklikler  yapilmasinin  éngérilebilirlik ~ konusunda  yarattigi  sikintilardir.
Ongortilebilirlik ilag sanayiinde Ar-Ge galismalarinin, (retim ve ihracatin arttirilarak
Tlrkiye’nin bu alanda dlinyada énemli bir konuma gelmesi agisindan ¢ok énemlidir.”

"llag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan ve 1,9595 seviyesinde sabitlenmis olan
dénemsel avro dederi ile cari kurlar arasindaki fark da dahil olmak lizere, Tiirkiye'de
yasanan bu gelismeler ile, Avrupa Birligi’'nin en dlisik fiyatli (¢ llkesinin ortalamasini
referans alarak fiyatlarini belirleyen Yunanistan’i referans alan ve uygulanan
dénemsel Avro degeri ile daha da dlsik fiyatlara ulasilan Ulkemizde, gerek
kontrolsiiz ihracat riski gerek Tlrkiye'yi referans alabilecek (lkelerde yasanacak fiyat
etkileri de g6z 6niine alindiginda, inovativ drinler icin kabul edilemez durum ortaya
cikmistir. Global blitgce uygulamasinin 2012 yilindan sonra da siirddiriilmesi halinde,
hem blitge tavani hem de uluslararasi referans fiyat sistemi, bugiin de oldugu gibi
ilag sektériiniin blylmesini zorlastiracaktir. Sdrddrdlebilir ve éngérilebilir bir ilag
bltgesi igin kamunun aylik ilag harcamalarinin sektérle diizenli, aylik olarak
paylasmasi gerekmektedir."”

"Referans (llkelerden Yunanistan'’da bltce tedbirleri kapsaminda 2010 yilinda 22
Avrupa llkesinin en disik 3 fiyatinin temel alindigi kati bir referans fiyatlandirma
sistemi uygulanmaya baslamigtir. 2011 yili itibari ile yine basta Yunanistan olmak
lizere, ltalya, Portekiz, Ispanya, Irlanda, Polonya ve Macaristan gibi dogrudan ve
dolayli olarak referans alinan llkelerde ekonomik kriz nedeniyle saglik ve ilag
harcamalarinda ciddi maliyet kisitlayici énlemler alinmakta, bu énlemler ve (lilkelere
Ozel geri 6deme politikalari gergevesinde bu llkelerdeki ilag fiyatlari sdrekli diismekte
ve Tirkiye’de TL depocuya satis fiyatlarina 3 ay igerisinde yansitiimaktadir. Oysa,
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Fiyat Tebliginde de acikga belirtildigi tizere (Madde 11.8) referans Uilkelerin gegici
ilag/saglik  bitce kesintilerini dengelemek amaciyla gerceklestirdikleri fiyat
indirimlerinin referans olarak dikkate alinmamasi gerekmektedir. Uluslararasi
referans fiyatlandirmasi nedeniyle, mevcut olarak Tlrkiye'de fiyatlar oldukga
dustktiir. S6z konusu durum pazari itici kilmaktadir."”

Referans Fiyatin Tespitinde Kullanilan Avro Kurunun Sabitlenmesi Nedeniyle
Fiyatlarin Olmasi Gerekenden Daha Diisiik Seviyelerde Olustuguna iligkin

Gorusgler
15 katilimci bu yonde goris sunmustur. Bu goruslerden gl asagidaki gibidir:

"Temmuz 2011 tarihinden giiniimiize kadar, mevzuata ragmen Saglik Bakanligi Fiyat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan kur glncellemesi ve de fiyat artiglari
yapiimamistir. 13 Subat 2012 tarihi itibari ile TCMB giincel Avro kuru (2,3285 TL),
dénemsel Avro degerinin (1,9595 TL) %19, geriye dogru 90 glinliik ortalama giincel
Avro kuru (2,4164 TL) ise %23,3 lizerindedir. ... Urlnlerinde referans fiyat diigtsleri
haricinde sadece Avro’da yasanan kur farki nedeniyle %23’(in lizerinde bir fiyat kaybi
yasanmaktadir. Kur farki nedeniyle olusan fiyat kayiplari Avro digi referans fiyat
hesaplamalarinda daha vahim boyutlardadir.”

"Referans fiyat sisteminin 6ziini tegkil eden dénemsel avro kurunun giincel tutulmasi
gerekmektedir. Ancak maalesef Saglik Bakanligi dbnemsel avro kurundaki disdsgleri
kisa strede fiyatlara yansitirken, mevzuatin agik diizenlemesine aykiri hareket
ederek kurdaki artigi gézardi etmekte ve ilag fiyatlarina yansitmamaktadir.”

"Bu ¢ercevede Kararname geregi déviz kuruna bagli olarak %15 barajina ylikseltilen
Dénemsel Avro Kuru glincellemesi de kur hareketi yukari dogru %27’ye ulagtigi
halde 2011 Temmuz ayindan bu yana gerceklestirimemektedir. Kamu idaresinin
mevzuat diizenlemesi uyarinca Avro kurunun yeniden degerlendiriimesi gerektigi
gorigtindeyiz."”

Mevcut Fiyatlandirma Sisteminin Fiyat Artiglari Bakimindan Esnek Olmadigi

Yoénundeki Gorusler
6 firma konuyla ilgili gérus bildirmis olup bunlardan Ggu soyledir:

"Fiyat Tebligi'nde de net olmayan birgok konu bulunmaktadir. Teblig'de fiyat dlisiisi
ile alakali maddeler bliylik bir titizlikle uygulanirken, firmalarin lehine olabilecek
maddelerin uygulamasinda ciddi sikintilar meydana gelmektedir."”

"Referans fiyat artiglari ancak ve ancak urtinin ithal ve imal yeri degisiklikleri ya da
trdnin referans llkesinde artik pazarlanmamasi durumunda olusacak referans
degisikliklerine bagl olarak veriimektedir. Bagvurular sirasinda beyanname ile birlikte
referans Ulkelerdeki glncel fiyatlari gésteren apostil onayli belgeler sunulmaktadir.
Basvuru ekinde teblig geregi sunulan bu belgelerde (iriiniin referans Ullkelerdeki fiyati
ve pazarda olup olmamasi belirtimesine ragmen, tekrardan driiniin bu dlkelerde
pazarda olmadigini gésteren IMS verileri istenmektedir. Bu da degerlendirme
sdirecini ok uzatmaktadir.”
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"Baska bir konu ise 2004 yilindan 2012 yilina kadar gegen 8 yillik sirede fiyatlarda
referans ve diger uygulamalara bagli olarak ciddi disdigler yasamistir. Herhangi bir
fiyat ddgusi bagsvurusu kamu tarafindan ivedilikle degerlendirimekteyken, ayni
uygulama fiyat artig basvurulari digindldiiginde ¢ok yavas kalmaktadir. Ayrica fiyat
artis basvurulari igin kamu tarafindan talep edilen kriterler/6zellikler net degildir.
Urtinlerin fiyatlarinin referans fiyata kadar arttinimasina izin verimemekte, bu
basvurular sirekli olarak Fiyat Degerlendirme Komisyonuna havale edilmektedir.
Geciken degerlendirme sdregleri firmalar agisindan agir maddi kayiplara neden
olmaktadir."”

Iskonto Sisteminin Piyasadaki Uriinler Arasinda Esitsizlige Neden Olduguna

lligkin Gériigler

Konu esas itibariyla geri 6demeyi ilgilendirmekle birlikte, fiyatlandirmayla ilgili
kisimda ve fiyatlandirmayla iligkilendirilerek bildirildigi i¢cin anilan goruslere sinirli
olarak bu baslik altinda yer verilmigtir. Bildirilen Gg gorusten biri soyledir:

"Avrupa'da yasanan ekonomik kriz referans llke fiyatlarinda da ciddi oranda
erozyona neden olmus hatta bazi drinlerimiz igin (lkemizden &nce referans
Ulkelerde jenerigin piyasaya girmesi nedeni ile 6nce referans fiyat dlstigtine bagli
fiyat kaybi daha sonra da Tirkiye'de jenerigin piyasaya verilmesi sonucu, lokal
diizenlemeler geregi 2. kez ama bu sefer lokal jenerik girigi nedeni ile fiyat kaybi
yasanmistir. Bunun sonucunda kanser tedavisinde olduk¢a énem arzeden ... isimli
trinimuzde toplamda %73'e varan fiyat kaybi yasanmig ve ticari olarak
surdurtilebilirligi  6nemli  élglide riske girmigtir. S6z konusu Uriinimdiz ile ilgili
mahsuplagsma taleplerimiz ise, benzer statiide olup, piyasada alternatif tedavileri
bulunan bazi drtinler igin uygulamaya alinirken, bu Urinimuzde kabul edilmemistir.”

4.2.5. Degerlendirme

2004 yilinda ilgili mevzuatta yapilan dedisiklikle, Uretici ve ithalat¢l karinin ve satig
fiyatinin maliyet ve satis geliri Uzerinden hesaplanmasina son verilmig, referans fiyat

uygulamasina gegcilmistir'®.

Bdylece bir yandan firmalar ve Saglik Bakanhgi
arasindaki bilgi asimetrisi sorunu ortadan kalkarken, diger yandan dunyadaki genel

yonelim dogrultusunda fiyatlandirma sireci basitlestirilmistir.

Anket calismasinda fiyatlandirma surecinin hizinin 2002-2010 déneminde nasil bir
seyir izledigine bakildiginda, belirli bir iyilesme gobzlenmistir. Ancak surecin
uzunlugundan da bagimsiz olarak fiyatlandirmanin ruhsatlandirmaya paralel
yaradaga, ilaglarin énemli bir kisminda ruhsat tarihinden 6nce fiyat basvurusunda
bulunuldugu ve bunlarin %79’unun ruhsat alinmadan sonuglandirildigi gérdlmastur.

Dolayisiyla fiyatlandirmanin ilaglarin pazara girisini geciktirdigini sdylemek mimkin

120 “Maliyet arti” fiyat kontroliine iliskin diizenleme, 14.02.2004 tarih ve 25373 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile kaldiriimistir.
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degildir. Nitekim anket kapsaminda bildirilen firma goéruslerinde, bu surecin hizina ve

zamanlamasina dair az sayida elestiri gindeme getirilmigtir.

Fiyat kontroll, ilag harcamalarinin surdurulebilirligi bakimindan 6nemli ve fakat
genellikle tek basina yetersiz bir aractir. Zira talep yonll unsurlarin da harcamalar
Uzerinde blyuk etkisi bulunmaktadir. Bu nedenle, geri ddeme alaninda talebe yonelik
onlemler alinmaktadir. Ulkemizde referans fiyatlama sistemine gegcildiginde ve zaman
icinde bu sistem dahilinde bazi hesaplamalar gézden gecirildiginde fiyatlar (agirlikh
olarak) dusmekle birlikte, saglik politikalarinin degisimine de bagl olarak talep yonlu
etkenlerin tiketim miktarini artirdigi ve bunun da devletin ila¢g harcamalarini yukari
cektigi gorulmuastar. Bunun Gzerine, 6zellikle geri 6deme basligi altinda olmak Uzere

ek dnlemler yasama gegirilmigtir.

Ulkelerin beseri ilag piyasasina yénelik iktisadi diizenlemelerinde; sektoriin ekonomi
icindeki yeri, global dizeyde faaliyet gosteren firmalarin varlidi, ar-ge faaliyetlerinin
kapsami ve buyuklagu, fikri milkiyet haklarinin korunma duzeyi, milli gelir ve saglik
harcamalarina ayrilmis butge gibi degiskenler degerlendirilerek belirli tercihlerde
bulunulmaktadir. TUrkiye 6zelinde, sanayi politikasindan ziyade ilag harcamalarinin
surdurulebilirligine odakli dizenleme ve uygulamalara agirlik verildigi gorulmektedir.
Fiyatlandirma duzenlemeleri de kendi alaninda bu amaca hizmet etmek igin
tasarlanmigtir. Ne var ki, ilgili literatur ve Ulke deneyimleri dikkate alindiginda, anilan
dizenlemelerin  bir kisminin uzun vadede bazi sorunlara yol acabilecedi

degerlendiriimektedir.
Sorunlar

Ar-ge Faaliyetleri: Regulasyonla ila¢ fiyatlarinin baski altina alinmasi, ar-ge
yatirimlarini olumsuz etkileyebilmektedir. Bilindigi gibi, ar-ge faaliyetleri masrafli ve
riskli bir suUreci ifade etmekte olup bunlarin belirli buyUklikte kaynaklarla
desteklenmesi gerekmektedir. Fiyat kontroli bu alanda tek belirleyici olmasa da,
fiyata madahalenin olmadigi ya da gorece az oldugu ve genel fiyat seviyesinin
yuksek oldugu Ulkelerde s6z konusu yatirimlarin Ust seviyelerde oldugu

goOrulmektedir.

Dunya ar-ge harcamalari iginde Turkiye’'nin payi ve firmalarin bu alandaki faaliyetleri
g6z 6nunde bulunduruldugunda, Ulkemizdeki yatirimlarin disik seviyelerde kaldigi

anlasiimaktadir. Firmalarin anket kapsaminda sundugu bilgiler ve bildirdigi gorugler
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de, bu tespiti desteklemektedir. ilgili faaliyetler ise, yeni bir molekiil gelistirilmesinden
ziyade, mevcut bir molekllin kopyalanmasi veya gelistiriimesi Uzerine
yogunlasmaktadir. Bu nedenle, 6zellikle yerli ilag sanayi, katma degeri gérece dusuk
olan jenerik ilag Uretiminde bulunmakta, orijinal ilaglari ise lisanslama yoluyla drin

yelpazesine dahil etmektedir.

Mevcut duruma bakildiginda, kisa/orta vadede bu yapida ciddi bir gelisme
beklenmemektedir. Kamu ilag harcamalari cephesinde ise, fiyatlandirma ve geri
0deme alanlarinda alinan onlemlere ek olarak butge kisittamasi getirilmigtir. Bu
cercevede, fiyatlandirma  duzenlemelerinin  dayandidi  politika  tercihinin

degismeyecegi 6ngorulmektedir.

Jenerik ve Orijinal ilag Girigleri: Fiyat kontrolleri ile jeneriklerin pazara girisi
arasinda yakin iliski bulunmaktadir. Orijinal ilaglar piyasaya sunulurken ciddi
maliyetlere katlanilmaktadir. Ar-ge faaliyetlerinin tamamlanmasinin ardindan basta
ruhsatlandirma olmak Uzere idari agamalar gegilmekte, ilacin regetelere girmesine ve
pazarda tutunabilmesine yonelik olarak yogun tanitim faaliyetlerinde bulunulmaktadir.
Jenerik ilaglarda ise nispeten oturmus bir pazarla muhatap olunmakta ve bu
maliyetlerin birgoguna katlaniimamaktadir. Jenerik ilacin pazarda yer bulabilmesi igin
orijinal ilacin marka bilinirligi ile micadele edilirken, en etkili pazara giris silahi disuk
fiyattir. Bunun igin de sistemin dusuk fiyath ilaci o&dullendirebilecek sekilde

tasarlanmasi gerekmektedir.

Ne var ki, fiyat kontrollerinde genellikle jenerik ila¢ fiyatlari orijinal ilag fiyatina
endekslenmektedir. Diger bir ifadeyle, jenerik ilacin fiyati, orijinalin fiyatinin belirli bir
yuzdesi olarak hesaplanmaktadir. Jenerikler icin belirlenen fiyat seviyesi, bu ilaclar
pazara sunan firmalar igin referans noktasi olusturmakta ve fiyatlar asagr dogru
katilasmaktadir. Bu durum, jenerik ilaglara yonelik iki sonu¢ dogurmaktadir.
Bunlardan ilkine gore, jenerik ila¢ firmalari da orijinalci firmalar gibi hareket etmekte
ve yuksek tanitim harcamalari yapmaktadir. Olasi ikinci sonug ise, pazara jenerik

girisinin kisittanmasidir.

Anket kapsaminda sunulan bilgilere goére, jenerik ilag firmalarinin tanitim
harcamalarinin dizeyi yukarida belirtilen tespitle uyumludur. Kaynaklarina ve pazar
paylarina uyumlu bir sekilde, orijinal ilag firmalarinin tanitim giderleri daha fazladir.

Ancak ozellikle tanitim giderlerinin cirolara oranina bakildiginda, bu oranin 2007-
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2010 doneminde jenerik ilag firmalarinda daha yluksek oldugu gorulmektedir. Bu
oran, Komisyon Raporunda AB piyasasindaki jenerik ila¢ firmalari icin verilen
degerlerden de yUksektir. Dolayisiyla jenerik ilag firmalarinin fiyat rekabetine
yonlendirebilecegi kaynaklarin bir kismini tanitim alaninda kullandigi anlasiimaktadir.
Yine anket ¢alismasi kapsaminda jenerik penetrasyonuna iligkin yapilan tespitler de,
AB Komisyonu Raporunun bulgularina gore jenerik rekabeti alaninda gelisme

ihtiyacina isaret etmektedir.

Fiyatlandirma rejimi pazara yeni etkin madde (orijinal ilag) girisi bakimindan da
onemlidir. Uluslararasi duzeyde faaliyet gosteren firmalar, gok sayida Ulkede referans
fiyatlamanin benimsenmis olmasini dikkate almaktadir. Firmalar buna gore, karllik
degerlendirmesini UrinUd sunmayi duasunduagua Ulkeyle sinirli olarak degil, global
dizeyde yapmaktadir. Nitekim bir Ulkedeki resmi fiyat diger ulkelerdeki fiyati ve
karlligi etkilemektedir. Dolayisiyla rejimin izin verdigi fiyat seviyesi, orijinal ilacin o
Ulkeye sunulup sunulmayacagl ve sunulacaksa bunun hangi zamanlamayla

yapilacagi Uzerinde oldukga etkilidir.

Anket kapsaminda yapilan tespitler, global firmalarin diger Ulkelerde (ABD, ingiltere,
Almanya, Fransa, italya ve ispanya) piyasaya sundugu uriin, ilag ve etkin madde
sayisinin daha fazla oldugu'®', Polonya’nin da dahil oldugu vyedi ilke ile
karsilastiriidiginda ise orijinal Grlnlerin genel olarak en son Turkiye’de satisina
baslandigini gdstermistir. Ustelik bu tespitler, Tirkiye’'de faaliyet gdsteren firmalar ve
Ulkemizde bulunan orijinal Uriinler bakimindan yapilmistir.  Ulkelerin ayni
degiskenlere gore birebir karsilastiriimasi durumunda, s6z konusu tespitlerin daha da

carpici hale gelecegi agiktir.

Tarkiye bakimindan somut tespitler yapilmamis olsa da, uluslararasi referans
fiyatlama nedeniyle Ulkemiz bakimindan ortaya c¢ikabilecek bir diger risk, piyasasi
kendisinden daha buyuk ve fiyat seviyesi daha yuksek olan bir ulke tarafindan
fiyatlandirmada Turkiye’'nin referans kabul edilmesidir. Bu durumda, uluslararasi
firmalarin global karhligini duslrecedi gerekgesiyle bazi etkin maddeleri Turkiye
piyasasina hic ~ sunmamasi ve  hastalarin bunlarin  saglayabilecedi

tedavilerden/katkilardan mahrum kalmasi gindeme gelebilecektir.

21 Anket katilimcisi global firmalarin belirtilen Ulkelerdeki ruhsatli Grinlerinin sayisina goére, Turkiye

yalnizca Polonya’nin énindedir.
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Koordinasyon Riski: Fiyatlandirma sisteminin, orijinal ve jenerik ilag firmalari
arasindaki anlagma gudusunu arttirici etkisi olabilecektir. Fiyatlandirma modelinden
bagdimsiz olarak jenerik giriginin; orijinal ilag Uzerinde rekabet¢i baski yaratmasi,
bundan pazar payl c¢almasi ve ilgili etkin maddenin ortalama fiyatini disurmesi
beklenmektedir. Mevcut mevzuata gore ise, jenerik girisi orijinal ilacin fiyatini
referans fiyatin %60’ 1na dusurmektedir. Jenerik ilacin da bu seviyede fiyat almasi
nedeniyle ve kamu kurum iskontosu da dikkate alindiginda, -tiketim miktarinin
dedismeyecegi kabulUyle- jenerik girigsinin pazari %27 oraninda kugultecegi

anlasiimaktadir'®.

Jenerik girisi basli bagina orijinal ilacin pazar guclni asindiracakken, ilgili mevzuat
bunun da o&tesinde bir daralmayr 6ngoérmuastir. Bu durumda, fiyatlandirma

dizenlemesinin mevcut koordinasyon riskini daha da artirdig1 kuskusuzdur.

llag sektérii, cok sayida pazarda iletisimin (multimarket conduct) mimkin olabildigi
bir yapidadir. Bu durum, yukarida s6zu edilen endisenin hakliligina isaret etmektedir.
Bazi pazarlarda yapilan acik ya da gizli anlasmalar etkilerini baska pazarlarda
gOsterebilmektedir. Buna daha ¢ok ABD'de mercek altina alinan patent uzlagsma
anlasmalarinda rastlanmistir. Bazi patent uzlasma anlagsmalarinda, jenerik girisinin
engellenebildigi gorulmustlir. S6z konusu anlasmalarin etkileri, yalnizca girisin
engellendidi pazarlarda dedil diger pazarlarda da ortaya ¢ikabilmektedir. Buna gore,
jenerik ilag firmasinin girisin engellendidi pazar bakimindan mahrum kaldig1 kazang,
orijinalci firma tarafindan baska pazarlarda disuk bedelli lisans/dagitim/ortak
pazarlama anlasmalari yapmak suretiyle telafi edilmektedir'®®. Bu durum, ¢ok pazarli

iletisimin mimkin oldugu ila¢ sektdriinde anlagsmalarin tespitini de zorlastirmaktadir.

Koordinasyon riskinin s6z konusu olabilecedi diger bir alan da ortak pazarlama (co-
marketing) anlagmalaridir. llgili mevzuatta, orijinal Grinle ortak pazarlanan (riine
orijinal Urtnle ayni fiyatin verilebilecegi dizenlenmistir. Bu durumda, ilgili etkin
madde pazarina jenerik Urln sunulmasi yerine ortak pazarlama anlagsmasi yapilmasi,

fiyatin %60’a dismeden referans fiyatin %100’U seviyesinde kalmasini saglayacaktir.

122 Jenerigi bulunmayan bir orijinal ilacin referans fiyati 100 TL olarak kabul edildiginde, kamu kurumu

iIskontosu uygulanmis net fiyati 100-41=59 TL'dir. Bu ilacin jenerigi pazara girdiginde olusacak fiyati
ise 100x(referans fiyatin %60')=60 TL'dir. Bu tutardan %28 olan zorunlu kamu iskontosu
disuldtuginde ortaya gikacak tutar 43,20 TL'dir. S6z konusu tutar ilk duruma goére 15,80 TL daha
dUsuktar. Bu fark %27'ye karsilik gelmektedir.

3 Konuyla ilgili olarak FTC'nin Schering-Plough (2003) karari ile AndroGel (2009) kararlan
incelenebilir.
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Bdyle bir anlagsmadan orijinal ilag firmasi ile bunun potansiyel rakibinin her ikisinin de
fayda saglayacagi, diger yandan fiyat dlismeyecegdi icin devlet ve tuketiciler

cephesinde bir kaybin s6z konusu olacagi agiktir.

Perakende Satis Fiyatlari: Eczacilar doktor ve hastalarla birlikte sektorin talep
tarafinda yer almaktadir. llag harcamalarinin sirdirilebilirligi bakimindan alinan
talep yonli Onlemlerin ¢ogu geri d6deme bashgini ilgilendirmektedir. Ancak
fiyatlandirma dizenlemelerinde ecza depolari ve eczanelerin kar oranlarinin
kademeli olarak belirlenmesi, bunlarin daha pahali ila¢ satmasi yontundeki gudusinu

azaltmaya yonelik talep yonla bir dnlemdir.

2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karar’'nda depocuya satig fiyatina gore kademeli
olarak belirlenen kar oranlari depocular bakimindan hi¢ dedismezken, eczaneler
cephesinde 2009/14577 sayili Karar ile ilk G¢ kademe icin (0-10, 10-50 ve 50-100 TL)
%25 oraninda esitlenmistir. ilaglarin buyik c¢ogunlugunun bulundugu bu fiyat
araliklarinda eczacilarin daha ucuz ilag verme yonunde fiyatlandirma rejimi kaynakh

herhangi bir motivasyonu kalmamistir.
Oneriler

Yukarida, fiyatlandirma sisteminden kaynaklanabilecek mevcut ve potansiyel
sorunlar agiklanmistir. Bunlarin bir kismi, beseri ilag piyasasina yonelik iktisadi
regulasyonun dayandigi politika tercihiyle dogrudan ilgilidir. Bazi sorunlarin ¢ézimu
ise, bunlarin rekabet Uzerinde dolayli etkileri olabilecekse de, esas itibaryla
regulasyonun konusudur. Dolayisiyla bu baslik altinda, yukarida sayilan sorunlarin
tumine karsilik gelecegi iddiasi tasinmadan ve gelistirilebilecek alanlar da g6z

onunde bulundurularak tasarlanan onerilere yer verilmektedir.

ilk Jenerik ilacin Pazara Girisi: Ruhsatlandirmayla ilgili bélimiin sonunda, jenerik
rekabetinin getirilerinden bahisle 6zellikle ilk jenerik ilacin pazara girisinin 6nemi
Ozetlenmigtir. Yine bu bolimde, fiyatlandirma ve geri 6deme alanindaki onerilerle
desteklenmek Uzere, ilk jenerik ilaca belirli bir sire munhasirlik taninabilecegi
belirtilmistir. Buna alternatif veya tamamlayici olarak ilk jenerik ila¢ icin fiyat primi

getirilmesi benimsenebilecektir.

Koordinasyon Riski: Son donemde, Rekabet Kurumuna yapilan ve saglayici
firmalar arasindaki anlagsmalari konu alan muafiyet/menfi tespit basvurularinin

degerlendirimesinde, anlagsmalarin  yol  acabilecegi koordinasyon  riski
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sorgulanmaktadir. Ozellikle farkli profilde (orijinal ve jenerik ilag firmalari) firmalar
arasinda imzalanan pazarlama/dagitim anlasmalari daha ayrintili  olarak
incelenmektedir. Burada, anlasmanin varlik nedeni ve bunun diger Gran pazarlariyla
olasi iligkileri ele alinmaktadir. Bundan sonra da, ortak pazarlama anlagsmalarinin
dahil oldugu rakipler arasi anlagmalarin, beseri ila¢ sektorinin ¢ok pazarli iletigimi

mumkun kilan 6zellikleri dikkate alinarak degerlendirilmesi gerekmektedir.

Perakende Satig Fiyatlari: Eczanelerin kar oranlari, Fiyatlandirma Karari’nin ilk
halinde oldugu gibi ve ayni gerekgeyle, tim fiyat araliklarinda yeniden kademeli hale
getirilmelidir. Boylece hem tasarruf saglanmasi hem de rekabetin geligtiriimesi

perspektifiyle talep yonlu dnlemler guclendirilmis olacaktir.

126



(360)

(361)

(362)

(363)

4.3. GERi ODEME
4.3.1. Girig

iktisattaki talep kanununa gére, fiyatlar yapay olarak disiik tutuldugunda tiketim
artmakta ve zaman iginde olmasi gereken seviyenin Uzerine g¢ikmaktadir. ilag
sektorinde ise talep kanununun isledigini sdylemek zordur, ¢inkU nihai tiketici karar
verici konumda dedgildir. Saglik sigortasinin varligi nedeniyle talebin belilenmesinde
farkli bir yol izlenmektedir. Burada temel konu, zorunlu ya da 6zel sigortanin ilag
maliyetinin ne kadarini karsiladigidir. Nihai tuketici olan hastalar ila¢ maliyetinin
tamamini karsilamak durumundaysa harcamalar azalmakta, bu maliyetin tUmainuU
saglik sigortasinin Ustlenmesi durumunda ise harcamalar artmaktadir. Diger bir
ifadeyle, fiyatlar dusuk belirlenir ve tlketiciler cok dusik ya da sifir katki payi
karsiliginda ilaca erisebilirse, bu durum ahlaki tehlikeye yol acabilmektedir. Ahlaki
tehlike, bireyleri hastaliklardan korunma ve doktor ziyaretleri konusunda

duyarsizlastiran sigorta uygulamalarinin bir sonucudur (Reekie 1997, 11).

Ahlaki tehlike, sigortanin, bundan yararlanan kigileri sigorta konusu hizmetin fiyatina
duyarsiz hale getirmesi neticesinde ortaya ¢ikmaktadir. Bu durumda kisiler sigorta
konusu riske karsl daha az duyarli hale gelmekte veya bu hizmeti daha fazla tiketme
edilimine girmektedir. Sonug olarak da arz ve talep olmasi gereken seviyede birbirine
esitlenmemektedir (Reekie 1997, 36).

Sigorta faaliyetinin iki temel unsuru vardir. Bunlar; sigortalanan riskin gerceklesme
ihtimalinin duslk, gergeklesen riskin birey tarafindan karsilanmasinin ise yuksek
maliyetli olmasidir. Yatirilan primler ortaya cikabilecek riskin maliyetinden daha
dusuk oldugundan, bireyler riskten kaginmak ve finansal sorumlulugu sigorta
sirketine aktarmak icin sigorta kapsamina girmeyi tercih etmektedir. Sigortanin
kapsami bu iki temel kosulu karsilamadiginda, risk primi ylksek olacak ve sigorta

pazari olusamayacaktir (Reekie 1997, 37).

llac pazari ise yukarida bahsi gecen temel sigorta faaliyetlerinin ézelliklerini tam
olarak tasimamaktadir. Bu durumun gerekgeleri arasinda, ilaglarin alinma sikhginin
az olmamasi ve ¢ogu ilacin fiyatinin pek ¢ok sigortaliy finansal agidan zor duruma
dusurecek dizeyde olmamasi sayilabilecektir. Ne var ki, bazi toplum kesimleri

bakimindan durum bdyle olmayabilecektir. Ornegin Tirkiye'de 2009 yilinda Kkisi
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basina diisen ilag harcamasi 140 ABD Dolari olmustur'?*

. Cok dusuk gelirli kisiler igin
bu tutar dahi yuksektir. Kronik hastaligi bulunan kigiler yasam boyu ila¢g almak
durumunda oldugundan ciddi bir finansal risk ile kargl karsiya kalmaktadir. Bunun
yaninda, ilagla ilgili sigortanin kapsami tam olarak saglik hizmetinden
ayrilamadigindan, agir ve yuksek maliyetli hastaliklarin ortaya ¢ikmasi durumunda
da bireyler ongorilmeyen maliyetlerle karsilasabilecektir. Dolayisiyla ortalama
harcama tutarlarina bakildiginda ilag tuketiminin sigorta kapsamina girmeyi
gerektirmedigi ileri sUrllebilse de, hastalik olasiligi ve bunun yol agabilecegi yuksek

maliyet nedeniyle bu harcamalar sigorta kapsamina alinmaktadir.

Ulusal saglik sigortasinin  bulundugu Ulkelerde, ila¢ harcamalari sigorta
kapsamindadir. Epstein’a (1997) gore, saglik sigortasi uzun dénemli ahlaki tehlikeye
yol agmakta olup bunun mali etkileri kisa dénemli olanlara gére daha ylksektir.
Piyasa mallarina iliskin sigortalar gonullilik prensibine dayandigindan ve sigorta
kapsamina girmek veya girmemek kiginin bireysel finansal planlari ¢ergevesinde
gerceklestiginden, bu tur sigortalarin gelirin bireyler arasinda tekrar dagitimi gibi bir
fonksiyonu bulunmamaktadir. Ancak ulusal saglik sigortasi sisteminde, gelirin
yeniden dagitimi ve Kigilerin risk havuzuna zorunlu katilimi s6z konusudur. Bu durum

bireyler arasinda gapraz subvansiyonun ortaya gikmasina neden olmaktadir.

ilac ve saglik sektdriindeki sigorta uygulamalari yukarida deginilen olumsuzluklarin
kaynagi olarak gorllse de, pek ¢ok Ulkede sosyal devlet yapisinin bir geredi olarak
degerlendiriimektedir. Bu Ulkelerde, sosyal sigorta uygulamasindan, gelirin yeniden

dagitimi ve ahlaki tehlikenin artmasi pahasina vazgegilmemektedir.

Devlet tarafindan karsilandiginda, saglik ve ilag harcamalari zorunlu olarak tahsil
edilen primler veya vergi gelirleri ile finanse edilmektedir. Ne var ki, pek ¢ok gelismis
ulkede yaslanan nufusa bagli olarak saglik harcamalari surekli artmakta ve devletler
bu durumun énine gecgebilmek igin ek tedbirler almaktadir. Bu tedbirler daha ¢ok ilag

harcamalarinin miktar kismi ile iligkilidir.

Dunya uygulamalari incelendiginde, fiyatlandirma politikalari ile harcamalarin istenen
seviyelere gelmedidi godzlemlenmektedir. Harcamalarin kontrol edilebilmesi igin
tuketilen ilag miktarlari Uzerinde de bir takim onlemlerin alinmasi gerekmektedir.

Ahlaki tehlikeden kaynaklanan gereksiz ila¢ tuketiminin 6nune gecilmesi ve doktorlar

124 hitp://www.deloitte.com/view/tr_tr/tr/ea6e989a93167210VgnVCM200000bb42f00aRCRD.htm Son
erisim tarihi: 08.10.2012.
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ile hastalarin muadil ilaglar icerisindeki en etkin ve ucuz olan ilaci tercih etmesi s6z
konusu oOnlemlerin temelini olusturmaktadir. Bu c¢ergevede, geri 6deme kurumlari
tarafindan son donemde siklikla basgvurulan yontemler asagidaki gibidir (AB

Komisyonu Raporu, Tablo 14):

- Doktorlara yonelik olarak; regete yazma kilavuzlarinin hazirlanmasi, egitim ve
bilgilendirme faaliyetleri, regetelerin izlenmesi, recete kotalari belirlenmesi, ila¢

bltgeleri hazirlanmasi ve finansal tesviklerdir.

- Eczanelere yonelik olarak; jenerik ikamesi politikasi, ucuz ilacin verilmesine
yonelik finansal tesvikler ve dagitim asamasinda elde edilen kazancin belirli

bir kisminin geri alinmasidir (Clawback uygulamasi).

- Hastalara yonelik olarak; ila¢g tuketimi konusunda bilgilendirme/egitim
faaliyetleri, esdeger ilag uygulamasi ve maliyet paylasimi (katihm payi)

uygulamalaridir.

Yukarida bahsi geg¢en uygulamalara literatirde talep yonli kontrol politikalari da
denilmektedir. Diger yandan, bazi ulkelerdeki saglik sigortalari hastaneler gibi yillik
bazda ila¢g alim ihaleleri diuzenlemek suretiyle, mensuplarinin ilag se¢gme hakkini
sinirlamak pahasina, énemli tasarruflar elde etmistir. izleyen kisimda, en yaygin geri
0deme politikasi aracglari olan maliyet paylasimi, esdeger ilag uygulamasi ve ihale

uygulamasina yonelik olarak bilgiler verilecektir.
4.3.2. Geri Odemede Harcamalarin Kontrolii igin Bagvurulan Yéntemler
4.3.2.1. Maliyet Paylagimi

Maliyet paylasimi ya da daha yaygin olarak bilinen adiyla katilim pay! uygulamasi,
ila¢c maliyetinin zorunlu ya da 6zel saglik sigortasi tarafindan kargilandigi durumda,
bu maliyetin belirli bir kisminin sigorta kapsamindaki kisiler tarafindan 6denmesini
esas almaktadir. Bu sayede, talebin kontrol altina alinmasi (tuketicinin fiyat duyarlihgi
artinlarak) ve finansman yukdanin bir kisminin  tlketicilere  aktariimasi
hedeflenmektedir (OECD 2008, 90).

Ulke uygulamalari genellikle satin alinan ilacin belirli bir yiizdesinin hasta tarafindan
0denmesi Uzerine kuruludur. Bazi Ulkelerde ise, farkl ilag gruplari igin farkh katilim

paylari 6denmesi veya belirli bir tiketim seviyesinden sonra oranlarin farklilagsmasi
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benimsenmistir. Bu c¢ercevede 0ornek olarak secilen Uulkelerdeki uygulamalar

asagidaki gibidir (Espin ve Rovira 2007):

- Avusturya: Avusturya Sosyal Gulvenlik Sitemi ile sozlesmeli bir doktordan
recete alinirken, hastalar recete Ucreti ddemektedir. 2006'da bu Ucret recete
basina 4,60 Euro olarak belirlenmistir. Geliri belirli bir limitin altinda olan kigiler
ile bulasici hastaligi (tuberklloz ve HIV gibi) bulunan kigiler recete Ucretinden
muaf tutulmustur. Bunun yaninda, hastalar OTC ilaglari ve geri ddeme

kapsami digindaki ilaglari alirken maliyetin tamamini karsilamaktadir.

- _Belcika: Hastalar geri 6demeye tabi ilaglar icin toplam maliyetin belirli bir
kismini ddemektedir. Katki payi, farklilastirilmis geri 6deme statistne sahip
kisiler (dullar, yetimler, emekliler, engelliler ve dusuk gelirli kigiler) harig,
herkes igin aynidir. Katiim payi maliyetin belirli bir orani ile sinirli olup belirli
bir parasal esigin Uzerine ¢gikamamaktadir. Ayrica farkli ilag gruplar igin farkli
katiim payi oranlar tespit edilmistir. ilaglarin tasidigi énem, oranlarin
belirlenmesinde dikkate alinmaktadir. icinde en az bir jenerik ilacin bulundugu
ATC4 kategorisine tabi ilaglar, en ylksek katilim payina tabidir. Bu

dizenlemeyle jenerik ilag tiketimi tesvik edilmektedir.

- Danimarka: Danimarka'da bireysel harcamalarin miktarina gére dedisen
katilim paylar sdz konusudur. ilgili harcama esikleri ve katilim paylari su
sekildedir'®: 0-455 Kron—%100, 465-1125 Kron—%50, 1125-2645
Kron—%25, 2645 Kron ve Usti—%0.

- Ispanya: ispanya'da 65 yasin altindaki kisiler igin katilim payi %40'tir. Bu yasin
uzerindeki kisiler ile engelli kisilerden katilim payi alinmamaktadir. Kronik

hastaliklarda ise katilim pay! %10’dur.

- Isveg: Isveg'te de Danimarka'da oldugu gibi kathm paylari belirli esikler
cercevesinde duzenlenmektedir. Buradaki tek fark, dort yerine bes farkli
katilim payinin (%100, %50, %25, %10, %0) belirlenmis olmasidir.

(371) Basarili bir sekilde tasarlandiginda, katiim payi uygulamasi hem gereksiz ilag
tuketimini ve geri 6deme kurumunun harcamalarini azaltmakta hem de saglayici

seviyesindeki rekabeti artirmaktadir. Bu uygulama sayesinde tuketicilerin fiyata daha

'2% Para birimi Danimarka Kronudur ve kapsamdaki kisilerin tamami 18 yas stiidur.
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duyarli olmasi ve dolayisiyla dusuk fiyath ilaglarin pazar payini artirmasi

saglanmaktadir.

Hastalarin gelir seviyesi veya tlketim miktari gibi dediskenlere dayali olarak
farkhilagsmig bir sistemin basarili bir sekilde yurUtulebilmesi igin, su hususlara dikkat
edilmelidir (Espin ve Rovira 2007):

- llaglar eczaneler vasitasiyla dagitildigi, tutarin ilk asamada tiiketici tarafindan
karsilandigi ve daha sonra geri 6deme kurumunun tuketiciye Odedigi

durumda, uygulama kolaylasmaktadir.

- Saghgi risk altinda olan bireyleri orantisiz bir bicimde olumsuz etkilememesi

icin, tasarlanan sistemin azami olglide adaletli olmasi gerekmektedir.

- Kuzey Avrupa ulkeleri bireylerin gelir durumu ve/veya hastalik turiine goére bir
katilim payi sistemi olusturmustur. Bu Ulkelerin deneyimleri 1s1ginda, uygun bir
veri depolama sistemi olugturulmali ve yeni bilgi teknolojileri kullaniimalidir

(bireysel manyetik kart uygulamasi gibi).

Asagida maliyet paylasimi uygulamasi Gzerinde 6nemli etkileri bulunan, tlketicilerin
ila¢ tuketimindeki fiyat duyarhliklari ile ilgili yapilmis olan bir iktisadi degerlendirmeye
yer verilmektedir. OECD (2008) tarafindan yapilan analizde, gesitli gelir katmanlari
bakimindan fiyat duyarhligi ile maliyet paylasimi politikasi arasindaki yakin iligki ele

alinmistir.

Tuketicilerin Fiyat Duyarliligi ve Maliyet Paylagimindaki Artisin Olasi Sonuglari

Su ana kadar yapilan galismalarin sonuglari bazi tuketicilerin ceplerinden yaptigi
O0demelerde fiyata daha duyarli oldugunu ortaya koymus, asiri fiyatin s6z konusu
oldugu durumda tuketimin azaldigi ya da fiyat degisimlerinde tlketim kaliplarinin

degistigi tespit edilmigtir.

Pek c¢ok calismada cepten yapilan harcamalarla ilag talebi arasindaki iligki
incelenmigtir. Bu calismalarin ortak sonucu, cepten yapilan harcama arttikga ilag
tuketiminin azaldigi1 yonundedir. Yine bu ¢alismalarda, recgeteli ilaglarin fiyat esnekligi
oldukga dusik bulunmustur (-0,2). Buna gore, 6zellikle gelismis Ulkelerde tlketiciler
receteli ilaglarda cepten yaptiklari harcamalarda fiyata duyarli degildir. Yazarlar, fiyat
duyarhiliginin dastk olmasini regeteli ilaglarin kullaniminin  zorunlu olmasina
baglamistir. ikamesiz ilaglarda fiyat duyarlihgi énemli 6lgiide azalmaktadir. Bu
durum, gelismis ulkelerde s6z konusu ilaglar bakimindan maliyet paylagsiminin disuk
olmasindan da kaynaklanmaktadir.

Gelir duzeyi dusuk kesimlerde ise maliyet paylagimina yonelik duyarlilik daha
yuksek olarak tespit edilmistir. Calismalarda, maliyet paylagsiminin arttid1 durumlarda
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dusuk gelirli kisilerde ve kronik hastalarda ilag tuketiminin azaldigi géraimustir. Gelir
seviyesi dugslk olan toplum kesimleri igin talebin fiyat esnekligi -0,34 ile -0,50
arasinda tespit edilmis olup bu oran toplumun geneli goz énlne alindiginda bir hayli
yuksektir.

Kaynak: OECD 2008

4.3.2.2. Esdeger ilag Uygulamasi

Esdeger ilag uygulamasinda, benzer nitelikli GrGnler bir arada degerlendirilerek
bunlar arasindaki fiyat rekabetinin artirlmasi amaclanmaktadir. Bu uygulama,
tuketicileri benzer Grunler arasinda daha duguk fiyatl olanlara yonlendirmekte ve aksi
takdirde aradaki farkin tuketici tarafindan karsilamasiyla daha pahali Grdnlerin
alinabilmesine de olanak tanimaktadir. Tuketicilerin fiyat duyarhhgi, yuksek fiyath
urinlerde yuksek, geri 6deme fiyati seviyesindeki veya bu seviyeye yakin fiyath
urinlerde ise dusuktur. Anilan uygulama, markali Gran saglayicilarini, fiyati geri
o6deme fiyati seviyesine indirmek ya da bunu dikkate almaksizin eski yuksek seviyeyi
koruyarak pazarlama ve satis faaliyetleri sonucu olusturulan marka priminden kazang

elde etmek arasinda se¢im yapmaya zorlamaktadir.

Esdeger ilag uygulamasi genellikle fiyat kontrollerinin bulundugu Ulkelerde ek bir
tedbir olarak dugunulmektedir. Bu durumun en o©Onemli istisnasi Almanya'dir.
Almanya'da ila¢ fiyatlarina devlet tarafindan herhangi bir gsekilde mudahale
edilmemekte ancak patentli ilaglar dahi esdeger ilagc uygulamasi kapsamina
girmektedir. Esdeger ilag uygulamasi, ilgili iktisat literatirinde en fazla incelenen
konulardan birisi olmustur. Uygulama, dolayh fiyat kontroli ydntemi olarak kabul
edilse de, dogrudan fiyat kontroline gobre daha liberal bir sistem olarak
benimsenmektedir. Bazi akademisyenlerin esdeger ila¢ uygulamasinin iktisadi

126.

etkileriyle ilgili bulgularina asagida yer verilmigstir (Brekke v.d. 2009) “":

Esdeger llag Uygulamasiyla llgili Yapilan Iktisadi Galismalardan Elde Edilen
Bulgular

Danzon ve Chao (2000): Yazarlar, patent korumasi bulunmayan pazarlarda
regulasyonun rekabetin ortaya c¢ikaracagi sonuglari ortadan kaldiracagina
deginmistir. Bu durumda, 6zellikle agir fiyat regulasyonlarinin bulundugu ulkelerde
patent sonrasi donemdeki potansiyel butge tasarruflarinin tam olarak elde
edilemeyecegi belirtiimistir. Bu ¢alisma c¢ercevesinde elde edilen bulgular is1ginda,

126 Calismalardan elde edilen bulgular Brekke K.R. v.d.nin (2009) "Regulation, Generic Competition

and Pharmaceutical Prices: Theory and Evidence From a Natural Experiment" isimli ¢alismasindan
alintilanmistir.
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en dugsuk fiyath ilacin fiyatini referans almadan 6nce yeteri kadar jenerik ilacin
pazara girmesini saglamak gerektigi sonucuna ulasiimistir. Pazarda yeteri kadar
oyuncu bulunmuyorsa, geri 6deme kurumlari bakimindan kazanimlar saglayacak
rekabetci ortama ulagmak mumkin olmayacaktir.

Pavnick (2002): Almanya'da 1989 yilinda yudrurlige giren terapoétik esdeger ilag
uygulamasini incelemistir. iki farkli terapétik alandaki (oral antidiyabetler ile antitilser
ilaglart) verileri kullanmak suretiyle 1986-1996 vyillari arasinda esdeger ilag
uygulamasi sayesinde hem jeneriklerde hem de orijinal ilaglarda o6nemli fiyat
dususlerinin ortaya ciktigi tespit edilmis, bu disuslerin orijinal Urlnlerde daha fazla
oldugu sonucuna ulagmigtir.

Brekke, Grasdal ve Holmas (2009): Analizlerinde c¢ogdunlukla patent korumasi
altindaki Urunleri veri setine dahil etmistir. Esdeger ilag uygulamasinin buyuk bir fiyat
indirimine neden oldugu ve bu indirimin orijinal Urinlerde daha fazla oldugu
gorulmustar.

Augurzky vd. (2006): Calismada Almanya sistemi incelenmis ve yaklasik 4 milyon
g6zlemden olusan bir panel data olusturulmustur. Calismanin sonucuna gore, geri
o0deme fiyatinda %1'lik bir degismenin etkisi pazar fiyatinda %0,3'lik bir degismeye
yol agmaktadir. Ayrica esdeg@er ilag uygulamasinin ilk defa uygulandigi gruplarda
ortalama %14'lUk fiyat dislsu gergeklesmektedir.

Brekke, Holmas ve Straume (2009): Ulasilan ilk sonuca goére, esdeger ilag
uygulamasi hem orijinal Grinde (%33) hem de jenerik Urlinde (%22) 6nemli fiyat
indirimlerine neden olmaktadir. Ne var ki bu sonuclar fiyatin dissal'®’ / igsel'®
olusuna gore farkliik arz edebilmektedir. Esdeger ilag uygulamasinda geri 6deme
fiyati digsal olarak belirlendiginde orijinal Grunler icin fiyatta dususe neden olurken,
geri ddeme fiyatinin Uzerindeki jenerik ilag fiyatlarinda artisa neden olmaktadir.
Fiyatlarin i¢gsel belilenmesi durumunda ise uygulama, jenerik ila¢ fiyatlarinin
digusunu tesvik etmektedir. Zira bu durumda jenerikler fiyat digusu yoluyla orijinal
ilaci daha pahali hale getirebilmektedir. Benzer sekilde, esdeger ilag uygulamasinin
jenerik rekabeti tesvik ederek orijinal Uranlerin pazar payinda énemli asinmalara yol
actigi tespit edilmistir. Ayrica esdeger ila¢ uygulamasi ile birlikte orijinal Grtnlerin
tuketiciler nazarinda daha pahali hale geldigi ve neticede jeneriklere dogru bir talep
kaymasinin ortaya c¢iktigi da gorulmustur. Calismada, orijinal ilag firmalarinin
esdeger ilag uygulamasina fiyatlarini énemli 6l¢gide dustrmek suretiyle karsilik
vermesi nedeniyle bu anlamdaki etkiyi azalttigi ancak esdeger ilag uygulamasinin
dogrudan talep etkisinin her zaman dolayl fiyat etkisinin dnline gectigi ve neticede
ortaya c¢lkan net etkinin daha yuUksek jenerik pazar payi seklinde oldugu ifade
edilmigtir. Ulasilan diger énemli bir sonug¢ da, esdeger ilag uygulamasinin ortalama
molekul fiyatini yaklasik %30 dusurmesi olmustur. Yazarlara gore ilaglar igin genel
talebin olduk¢a kati oldugu g6z 6nline alindiginda ortalama molekul fiyatlarinda
ortaya c¢ikan dusuUs, tasarruf anlaminda onemli bir gdstergedir. Bu cgergevede,
fiyatlarin dogrudan kontrol edilmesine gore esdeder ilag uygulamasi; rekabeti daha
cok tesvik etmekte, bu sayede fiyatlarda daha fazla indirim yapilmakta ve ilag
harcamalarinda daha fazla tasarruf saglanmaktadir.

Kaynak: Brekke v.d. (2009)

27 Fiyatin, digsal olarak belirlenmesi, pazar disindaki bir otorite tarafindan tespit edilmesidir.

'28 Fiyatin, igsel olarak belirlenmesi, pazardaki oyuncular tarafindan tespit edilebilmesidir.
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Esdeger ila¢ uygulamasinda, firmalar fiyatlandirma stratejilerini belirlemede serbesttir
ve ayni zamanda birbirleri ile yogun bir fiyat rekabeti i¢cine girmektedir. Zorunlu fiyat
karsilastirmasi'®, tiiketicinin daha ucuz alternatiflerin farkina varmasinda énemlidir.
Esdeger ilag uygulamasi ucuz alternatifin tiketilmesini tesvik ederken jenerik ilag
firmalarinin da daha yuksek satis seviyesi hedeflemesine katki saglamaktadir.

Nitekim, bahsedilen 6zellikleri ve minimum pazar sapmasi'°

(distortion) altinda
onemli fiyat dususlerine neden oldugu icin, anilan uygulama AB Komisyonu

tarafindan Uye devletlere tavsiye edilmigstir (Saleh 2010).

Uygulamanin tasarlanmasinda, asagida sayilan risk faktorlerini g6z &nudnde

bulundurmak gerekmektedir (Espin ve Rovira 2007):

- Saglayicilar tanitim ve satis faaliyetlerini esdeger grubundaki ilaglardan bu
grupta bulunmayan ve daha pahali olan ilaglara kaydirdiginda, esdeger ilag
uygulamasi gruba iligkin harcamalari azaltmasina karsin toplam ilag

harcamalari Uzerinde fazlaca etkili olmayacaktir.

- Duzenleyici otorite, bir grup icinde fiyati sabitleyerek, aslinda gelecekte/uzun
vadede bu grupta jenerik ila¢ kaynakli daha yuksek fiyat disUslerini/rekabetini
engellemis olmaktadir. Bu nedenle, gruplara iliskin geri 6deme tutarlar

mumkin oldugunca sik gézden gegirilmeli ve guncellenmelidir.

- Hastalarin destekleyici nitelikte sigortalari varsa, hastalar fiyat farklarina iligkin

duyarhligi kaybedecektir.

- Esdeger ilag uygulamasi, eczanelere yapilan iskontolar anlaminda da bir
rekabete neden olabilmektedir. Bu durumda, hastalarin veya geri 6édeme

kurumunun elde edebilecedi tasarruflarin bir kismi eczanelerde kalacaktir.
4.3.2.3. ihaleler

Geri 6deme kurumlari genellikle, hangi ilaclarin geri 6deme kapsamina alinacagini
pozitif ve negatif listeler olusturmak suretiyle ilan etmektedir. Pozitif listeler geri
0deme kapsamindaki ilaclari, negatif listeler ise geri 6deme kapsaminda olmayan

ilaglari gostermektedir. Yontem farkli olsa da, her iki liste uygulamasinin sektor

'2% Esdeger ilag uygulamasinda, nihai tiketici bant disindaki Griinii almasi durumunda ilave bedel
6demek durumunda kalmaktadir. Bu farki ddenmemek icin nihai tuketiciler, esdeder grubundaki
ilaclarin fiyatlarini karsilastirmak durumundadir.

130 Regulasyona tabi pazarlarda belirli bir sapmadan bahsedilebilmektedir. Diger bir ifadeyle, serbest
pazar kosulunda meydana gelen etkinlikler regulasyon kosullarinda ortaya c¢ikmamaktadir. Bu
sapmanin minimum olmasi, yapinin serbest pazar kosullarina yakin oldugunu ifade etmektedir.
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Uzerindeki etkileri hemen hemen aynidir. ilag firmalar pazara yeni giren ilaglarinin
listede yer alabilmesi (veya negatif listede yer almamasi) igin, geri 6deme
kurumlarinin kosullarini  kargilamak durumundadir. Bunun igin Oncelikle kurum
tarafindan talep edilen 1skontonun verilmesi gerekmektedir. Iskonto, kurumun
kapsadig! kisi sayisi ¢ogaldik¢a, alimdaki pazarlik guci ile dogru orantili olarak

artmaktadir.

Geleneksel liste uygulamasinin, yeterince etkili olmadigi duslncesiyle, bazi
ulkelerdeki geri 6deme kurumlari ihale yolu ile liste olusturmaya yonelmigtir. Bilindigi
gibi, daha ¢ok hastaneler tarafindan tercih edilen ihalelerde, ikame ilaglar arasinda
en uygun fiyat ve ticari kosulu sunan saglayicilarin Urunleri tercih edilmektedir. Bu
sayede, ihale surecinde olusan fiyat serbest eczane pazarina sunulan fiyatin altina
inebilmektedir. Almanya ve Hollanda'da ise serbest eczane pazari bakimindan
benzer bir ydontem hayata gegirilmigtir. Asagida, anilan Ulkelerin deneyimleri 1s13inda,

ihale sisteminin uygulama esaslarina ve sektdr Uzerindeki etkilerine deginilecektir.

Hollanda’daki Saqlik Sigortasi Sirketlerinin Tercih Politikasi

Hollanda kanunlari, ayni etkin maddeli ilaclarda hastalarin se¢im hakkinin tek bir
tedarikgi ile sinirlandiriimasina olanak tanimistir. Bu sayede, “tercih politikasi” adi
verilen uygulamalar gergevesinde, saglik sigortasi sirketleri en uygun fiyatlari sunan
tedarikgiyi secebilmektedir. Tedarikgiler, ihale slrecine benzer bir sekilde, G-
Standard ya da Taxe adi verilen listelerde yayinlanan fiyatlara gore secilmektedir.
Listede, saglayicilar tarafindan eczane seviyesindeki maksimum satis fiyati olarak
belirlenen brit fiyatlar yer almaktadir. ilaglarin segim siireci, énerilen fiyatlarin,
otomatik olarak tercih politikasina sahip olmayan saglik sigortasi gsirketleri dahil
olmak Uzere Hollanda’daki ilgili tedarikgilerin satiglarina uygulanabilir hale gelmesini

saglamaktadir (AB Komisyonu Raporu, para. 374).

2005 yilindan bu yana, tum saglik sigortasi sirketleri tercih politikasi uygulamaktadir.
Bireysel politikada izlenen usul, secilen Urlnler ve sure, sigorta sirketine gore farkllik
gOsterebilmektedir. Ayrica bazi sigorta sirketleri hem en dusuk teklif sahibi firmayi
segcmekte hem de birden fazla tedarikci secilmesine olanak taniyarak (6rnegin tum
pazara tedarik edilmesini saglamak icin) %5’e kadar fiyat araligi kullanmaktadir.

Dusuk fiyata gore secilmis tedarikgi(ler) dnceden belirlenmis stre igin (ilgili ilag igin
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genellikle alti ila on iki ay arasinda degismektedir) saglik sigortasi sirketinden

munhasirlik kazanmaktadir (AB Komisyonu Raporu, para. 375).

Tercih politikasinin uygulanmasiyla 01.06.2008’den bu yana fiyatlarda énemli dlgtde
indirim yapilmasi saglanmistir. Satiglari en ylksek alti Grin igin fiyatlardaki dususler

asagidaki gibi olmustur (AB Komisyonu Raporu, para. 376):

Tablo 42: Hollanda’da ihalelerden Kaynaklanan Fiyat Diisiigleri (2008)

Oriin Tercih Edilen Mayis Haziran Degisim

Tedarikgi Ayindaki Fiyat | Ayindaki Fiyat
Omeprazol tablet/kapstl 20 mg | Ratiopharm 0.36 € 0.05€ -88%
Alendroninezuur tablet 70 mg Centrafarm 4.99 € 0.36 € -93%
Omeprazol tablet/kapstl 40 mg | Centrafarm 0.65 € 0.09 € -86%
Paroxetine tablet 20 mg Ratiopharm 0.37 € 0.07 € -82%
Simvastatine tablet 40 mg Actavis 0.27 € 0.04 € -84%
Pravastatine tablet 40 mg Focus Pharma 0.54 € 0.13 € -76%
Kaynak: AB Komisyonu Raporu

Tercih politikasiyla elde edilen fiyat dususleri sonucunda, ilag¢ firmalarinin eczanelere
uyguladig! indirimler blayuk olgide ortadan kalkmistir. Saglanan tasarruflarin bir

kismi bu sayede elde edilmistir (AB Komisyonu Raporu, para. 377).

Tercih politikasi Hollanda’da ciddi anlamda tartisiimigtir. Uygulamanin hayata
gegirilmesi ile bazi hastalar ila¢g degistirmek zorunda kalirken, eczanelerin gelirleri
azalmistir. Uygulama oOncesinde de tedarikgiler Taxe’da yayinlanan brit fiyatlarda
blyUk indirimler yapmak suretiyle eczane seviyesinde rekabet etmis, ancak
eczaneler Taxe fiyatlari Uzerinden satis yaptigi igin nihai tuketiciler “marj
rekabetinden” hemen hemen hi¢ faydalanamamistir. Tercih politikasi sayesinde s6z
konusu indirimler saglik sigortalarina ve nihai tuketicilere aktarilabilmigtir. Dolayisiyla
tercih politikasinin, en azindan nihai tuketici seviyesinde, tedarikgiler arasinda
rekabet kosullarinin yaratilmasinda 6nemli bir rol oynadigi belirtiimelidir (AB

Komisyonu Raporu, para. 380).

Uygulamada tedarikgiler bir saglik sigortasi sirketine digerine oranla daha dusuk fiyat
sunmakta serbest birakilmistir. Bu gergevede, her saglik sigortasi sirketi ihale sistemi
ve gizli fiyat teklifleri yoluyla ayn fiyatlarla ilag alabilmektedir. Nitekim Mart 2009'da
baylk bir saglik sigortasi sirketi bu tlr gizli bir ihale sistemi uygulamigtir (AB

Komisyonu Raporu, para. 381).

Uygulama ile ilgili olarak ortaya ¢ikan endiselerden biri, rekabet¢i ortam nedeniyle

elde edilen maliyet avantajlarindan sigortalilarin yararlanip yararlanmadigi ile ilgilidir.
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Buna yonelik olarak yapilan bir incelemede 2008’de saglik sigortasi sirketlerinin elde
ettigi tasarruflar sayesinde, kamu sagligi hizmetlerine devlet tarafindan yapilan
katkinin daha az oldugu tespit edilmistir. AB Komisyonu elde edilen tasarruflarin bu
sekilde degerlendirilmesini elestirmis ve bunlarin Gyeler igin kullanilmasi gerektigini
belirtmigtir. Bu gorlse gore, tasarruflar, sigorta sirketlerinin daha gelismis saglik
hizmeti paketleri ya da daha dusuk sigorta primleri sunmasina imkan verecek sekilde
kullanilacak olursa, ilag sektorinde ortaya ¢ikan rekabet saglik sigortasi sektorine
de yansiyacak ve neticede uygulamadan sigorta mensuplari/hastalar dogrudan

faydalanabilecektir (AB Komisyonu Raporu, para. 382).

Almanya’da Hastalik Siqgortasi Fonlari Tarafindan Uygulanan ihale Siirecleri

Almanya’da saglik sigortasi fonlari, Uyeleri icin fiyatlari digurmek amaciyla indirim
sOzlesmeleri yapabilmektedir. Cerceve sozlesmeler, esas olarak jenerik ve orijinal
ila¢ firmalarinin saglik sigortasi fonlarina yapacagi indirimleri belirlemektedir. Nisan
2007’den bu yana eczaneler, sigortali hastalara yalnizca indirim sdzlesmeleri
kapsaminda olan drtnleri vermekle yukimludur. Bu ¢ergcevede hastalarin 6deyeceqi

katki paylari da azalmigtir (AB Komisyonu Raporu, para. 383).

Endustri tarafindan, uygulamanin Avrupa hukukuna ve ulusal hukuka uygun olmadigi
yonunde endiseler dile getiriimigtir. Bu ¢ergevede, Ozellikle kamu ihale kurallarina
gore etkin madde ihalelerinin Avrupa ¢apinda yapilmasi gerektigi 6ne surtdlmastur.
AB Komisyonu Almanya’daki uygulama ile ilgili olarak inceleme baglatmis, Alman
otoriteleri de saglik sigortasi fonlari tarafindan yapilan ihaleleri Topluluk hukukuyla
ayni dogrultuya getirmek icin mevzuatini degistirmistir. Rekabet hukuku bakimindan
dile getirilen endise ise ihale surecinin piyasalarin kapanmasina ve yogunlasmaya

neden olabilecegi seklindedir (AB Komisyonu Raporu, para. 384).

Uygulamaya yonelik elestiriler nedeniyle en buylik Alman saglik sigortasi fonu olan
AOK Agustos 2008de ilag taleplerinin %46’sina karsilik gelen 64 etkin madde igin
yeni bir ihale yapmistir. indirim sézlesmeleri icin Avrupa genelinde faaliyet gosteren
firmalarin katildigi bir ihale yapilmis ve Almanya 5 bolgeye ayrilarak her bdlge icin
ayri bir sure¢ yuratiimustar. Her bir etkin madde ve bdlge icin tek bir ilag tedarikgisi
ile indirim sdzlesmesi yapilmasinin planlandigi ihalelerde, kiguk olgekli saglayicilarin

de katilimi beklenmis, ancak birgok etkin maddede ve bdlgelerin gogunda az sayida
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sirketin ihaleleri kazandidi tespit edilmistir. Buna karsin, bazi Grtnlerde fiyatlar ¢ok

dusuk seviyelere gekilebilmistir (AB Komisyonu Raporu, para. 385).

Almanya kanunlarina gore indirim sdzlesmeleri, patent korumasi altindaki urinlerde
fiyatlarin daha dusik olmasi i¢in maliyet sinilama yoéntemi olarak da

kullanilabilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 386).

AB Komisyonunun Uyqulamalar ile ilqili Gériisleri

Yukarida deginilen uygulamalar sonucunda, saglik sigortasi girketleri ihale sureci ile
fiyatlari kontrol altina almada aktif hale gelmistir. Nitekim, Hollanda’'daki tercih
politikasinin patent suresi dolmus UrUnlerde ciddi fiyat dususleri sagladigi

gorulmustuar (AB Komisyonu Raporu, para. 1481).

Uygulamayi en yogun bigimde elestiren jenerik ilag firmalari ve bunlarin birlikleri ihale
sistemleriyle ilgili ¢esitli endiseler ileri surmustur. Bunlarin i¢inde en kayda deger
olanlari, orta ve uzun vadede oligopol yapilarin ortaya ¢ikma riski ile fiyatlandirma
uzerine fazla odaklaniimasi nedeniyle “hastalar icin yaratilan diger katma deger’lerin
g6z ardi edilmesidir. Ayrica yine bu kesimler tarafindan, ihale slrecinin, arzda
kesilmelere ve ihalede basarili olamayan firmalarin belli bir stire sonra pazardan

¢lkmasina neden olabilecegi iddia edilmistir (AB Komisyonu Raporu, para. 1483).

AB Komisyonunun gorusine gore ihaleler, dizenleyici ya da diger etkenler nedeniyle
¢ok az fiyat rekabetinin bulundugu ya da hi¢ bulunmadigi ve fiyat indirimlerinin arz
zincirinde kaldigi durumlarda fiyatlari tiketicinin yararina olacak sekilde indirmek igin
degerli bir mekanizmadir. Ozellikle saglk sigortalarinin tercih ettigi tedarikgi
olabilmek icin firmalarin rekabet ettigi bir slrecin hayata geciriimesi sektdrdeki
rekabet bakimindan énemli bir gelismedir. Uygulama ile sigorta programlari arasinda
daha fazla rekabet saglanabilecektir. Bu tur dnlemler degerlendirilirken, kamu ihale
kurallari ve mimkun oldugu dl¢tde rekabet kurallarina azami 6l¢gtide uyulmalidir. AB
Komisyonuna gore, sistemin basarisi igin, saglik sigortasi sirketlerince elde edilen
indirimlerin daha dlusuk sigorta primleri yoluyla bireylere aktariimasi gerekmektedir

(AB Komisyonu Raporu, para. 1484).

Yine AB Komisyonuna gore, ihale uygulamasinin olasi orta ve uzun vadeli etkilerini
dederlendirmek icin agagidaki etkenler de dikkate alinmalidir (AB Komisyonu

Raporu, para. 1485):
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ihaleyi kazanan ilag firmalarinin fiyatlarinin seffaf olmamasi gerekmektedir.
Fiyatlarin kamuya ilan edilmesi durumunda, diger saglik sigortasi sirketleri
ihaleyi yapan sirketin elde ettigi kazanimlardan faydalanmak isteyebilecektir ve
bu durumda da ihale fiyati Ulke fiyati haline donusebilecektir. Bu durumda,
saglayicilar dusik fiyatin yayginlagsmasini dnlemek amaciyla verebilecegi asgari

fiyatlar sunmaktan kacinacaktir.

Ulusal saglik programinin tasarlanma bicimi sistemin isleyisi bakimindan
onemlidir. AlImanya ve Hollanda'daki gibi ¢coklu bir yapinin bulunmadigi durumda
(cogunlukla tek bir kamu geri ddeme kurumu séz konusu oldugunda) ihale
neticesinde tek bir tedarik¢i secilirse, sistem ihaleyi kazanamayan saglayicinin

Ulke pazarindan dislanmasina neden olabilecektir.

Dislama etkisinin en aza indiriimesi igin, kazanan teklif sahiplerinin sayisi
onemlidir. Bunun icin saglik sigortasi pazarindaki yogunlagsma cergevesinde
birden fazla tedarikginin secilmesi veya Almanya'daki gibi bolgeler bazinda ihale
yapilmasi s6z konusu etkiyi kismen ortadan kaldirabilecektir. Ancak bu durumda

da, rekabetten beklenen kazanclar istendigi kadar olmayacaktir.

Sozlesmelerin suresi de dislama etkisinin azaltiimasi bakimindan énemlidir. Bu
cercevede slUre, hem basarisiz teklif sahiplerinin pazara yeniden girebilecegi
kadar kisa hem de Olgcek ekonomilerin saglanmasina ve iglem maliyetlerinin

artmasini engelleyebilecek kadar uzun olmalidir.

Orijinal ilag firmalari ile yapilan anlagsmalarda, ihaleler jenerik ilaglar pazara

girdikten hemen sonra yapilabilecek sekilde tasarlanmalidir.

4.3.3. Turrkiye'de Geri Odeme
4.3.3.1. Geri Odeme Mevzuati

SGK, 5502 sayili Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu ile kurulmustur™'. 5510 sayili
Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu’nun 60. maddesinde, genel
saglik sigortalisi sayilan kisiler siralanmistir’?. 62. maddede ise, sigortalilarin ve
bunlarin bakmakla sorumlu oldugu kisilere sunulacak saglik hizmetlerinin ve diger

haklarin finansmanini saglamanin SGK’nin yukimlaligu oldugu dizenlenmistir. Bu

131 20.05.2006 tarih ve 26173 sayili Resmi Gazete
132 16.06.2006 tarih ve 26200 sayili Resmi Gazete
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kapsamda sunulacak saglik hizmetleri 63. maddede sayilmistir. Son fikraya gore,
maddenin uygulanmasina iligkin usul ve esaslar Saglik Bakanliginin gérusu tUzerine
SGK tarafindan c¢ikarilacak yonetmelikle duzenlenmektedir. Kanun’un Uguncu
béliumuinde, saglik hizmetlerinden yararlanma sartlari ve katilim payina iligskin temel

hikimler bulunmaktadir.

5510 sayili Kanun’un 107. maddesine dayanilarak ¢ikarilan Genel Saglik Sigortasi
islemleri Yénetmeligi’nin besinci bdlimi “Finansmani Saglanan Saglik Hizmetleri ve
Yol Gideri, Giindelik ve Refakatgi Giderleri” baglikiidir'®®. Bu béliim altinda bulunan
21. maddede;

- SGK tarafindan finansmani saglanacak beseri trtn ve ilaglarin anilan Kurum,
Saglilk ve Maliye Bakanliklarinin temsilcilerinden olusturulan Odeme
Komisyonu tarafindan tespit edilecegi ve SGK tarafindan gikarilacak tebligle

duyurulacagi,

- bu Komisyonun olusturulmasi ile galisma usul ve esaslarinin Kurum tarafindan

cikarilacak yonerge ile belirleneceqi,

- acil durumlar disinda, bedeli 6denen ve ayakta tedavilerde gerekli gorulen

ilaglarin Kurumla sdzlesmeli eczanelerden temin edilmesinin zorunlu oldugu
hikme baglanmigtir.

Yonetmelikte ayakta tedavide saglanan ilaglar igin tahsil edilecek katiim payi gibi
konularda da duzenlemeler bulunmaktadir. 62. maddede ise, Sosyal Guvenlik
Kurumu Saglik Uygulama Tebliginin finansmani saglanan saglik hizmetleri ile
bunlarin ddemesine iligkin usul ve esaslar basta olmak Uzere neleri kapsayacagdi

saylmistir.

Sadlik Uyqulama Tebligi'>*

25.03.2010 tarih, 27532 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ve bu alandaki en

kapsamli dizenleme olan “2010 yih Sosyal Guvenlik Kurumu Saglik Uygulama

133 28.08.2008 tarih ve 26981 sayili Resmi Gazete

134 Sektor arastirmasi kapsamindaki degerlendirmeler, raporun hazirlandi§i dénem itibariyla yGrurlUkte
olan Saglik Uygulama Tebligi’'ne gore yapilmistir. 24.03.2013 tarih ve 28597 sayili Resmi Gazete’de
2013 yili Saglik Uygulama Tebligi yayimlanmistir. Bu rapor ile yapilan dederlendirmeler ve getirilen
oneriler, 2013 yili Tebligi bakimindan da esas itibariyla gecerliligini korumaktadir.
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Tebligi”’nin (SUT)"° amaci, genel olarak saglik yardimlari SGK tarafindan karsilanan
kisilerin Kurumca finansmani saglanan saglik harcamalarina iligkin usul ve esaslarin
dizenlenmesi ve bu hizmetlere iligkin Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunca
belirlenen O0denecek bedellerin bildiriimesidir (1.1. madde). SGK tarafindan geri
ddemeye tabi ilaglarin listesi “Bedeli Odenecek ilaglar’ olarak ayni Tebligin 2/D
ekinde yer almaktadir. Teblig ile esdeger ilag uygulamasi ve ilag bedellerinde

yapilacak kamu 1skontolari da belirlenmektedir.

SUT’un “Bedeli Odenecek llaglar’ baslikli 6.1.9. maddesine gére, Turkiye'deki geri
0deme sisteminde pozitif liste uygulamasi gegerlidir. Bu listede yer alan ilaglarin
bedelinin tamami SGK tarafindan karsilanmamakta, sayilan durumlar hari¢ olmak

Uzere tedavi gorenlerden katilim payi alinmaktadir.

SUTun 6.1.7. ve 6.1.8. maddeleri, sirasiyla “Sadece Yatan Hastalara Kullanimi
Halinde Bedelleri Odenecek ilaglar (Ek:2/B)” ve “Ayakta Tedavide Kullanimi Saghk
Raporuna Bagl ilaglar (Ek:2/C)” baslikli olup ila¢ bedellerinin édenmesine iligkin
olarak ek diizenlemeler icermektedir. Ayrica “Bazi Ozel Hastaliklara ve llag
Kullanimina lliskin Dlzenlemeler” bashg altinda, ila¢ ve hastallk 6zelinde

duzenlemeler getirilmigtir.

SUTun “Katihm Payl” bashkh 3.2. maddesinde, SGK kapsaminda saglik
hizmetlerinden faydalanmak icin 6demesi gereken tutarlar belirtiimektedir. 3.2.2.
maddede, ayakta tedavide saglanan ilaglar igin, ila¢ bedelinin Kurumdan gelir ve
aylik alanlar ile bakmakla yukumlu olduklari kigiler igin %10’u, diger kisiler igin %20’si
oraninda katihm payi alinacagi dizenlenmistir. Ayrica her bir recetede, 3 kutuya
kadar temin edilen ilaglar i¢gin 3 TL, 3 kutuya ek olarak verilen her bir kutu ilag igin 1
TL olmak uzere katilim payi alinmasi 6ngorulmuagstir. Katihm payinin, Kurumdan gelir
ve aylik alanlar ile bakmakla yukumlu oldugu kisiler igin gelir ve ayliklarindan mahsup
edilmek suretiyle, diger kisiler igin ise Kurumla sdzlesmeli eczaneler tarafindan

kisilerden tahsil edilecegi ifade edilmistir.

'3 SUT; 03.06.2010 ve27600, 06.08.2010 ve 27664, 15.10.2010 ve 27730, 25.11.2010 ve 27766,
06.01.2011 ve 27807, 01.03.2011 ve 27861, 06.04.2011 ve 27897, 24.04.2011 ve 27914, 05.11.2011
ve 28106, 17.12.2011 ve 28145, 31.12.2011 ve 28159, 21.01.2012 ve 28180, 29.02.2012 ve 28219,
04.04.2012 ve 28254, 22.06.2012 ve 28331, 28.07.2012 ve 28367, 29.09.2012 ve 28426, 09.11.2012
ve 28462, 10.01.2013 ve 28524 tarih ve sayili Resmi Gazetelerde yayimlanan Tebliglerle
degistirilmigtir.
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Katilim pay! alinmayacak haller, saglik hizmetleri ve kisilerle ilgili duzenlemeler 3.2.5.
madde altindadir. Bu maddeye gore tetkik ve tahliller ile diger tani yontemlerinde
kullanilan ilaglardan, yatarak tedavilerde kullanilan ilaglardan ve saglik raporu ile
belgelendirilmek sartiyla SUT eki “Hasta Katihm Payindan Muaf llaglar Listesi’nde
(EK-2) yer alan ilaglardan ilag katilim payi alinmamaktadir. Buna ek olarak 3.2.5.
maddenin diger fikralarina gore belirli kisi ve durumlar i¢in de ilag katilm payi

alinmamaktadir.

6.4.1. maddede, uygulanacak indirim oranlari (bilinen adiyla kamu kurum iskontolarr)
belirlenmektedir. Buna gore, ilaglara %4 ve %11 oranlarinda baz iskonto

uygulanacaktir. Kamu kurum iskontosu;

- jenerigi olmayan orijinal ilaglarda %41 '*°, jenerigi olan orijinal ilaglarda ve

jenerik ilaglarda %28 ¥,

- mevcut 1skontosu “baz 1skonto + ilave iskontonun” Uzerinde olan ilaglardan
jenerigi olmayan orijinal ilaglarin mevcut iskontosuna ek olarak %8,5, diger
ilaclarda ise %7,5,

- 20 yilhk ilaglardan depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin Uzerinde olan ilaglarda,

1 1
0 38 8 39’

referans fiyat alana kadar %4 , referans fiyat aldiktan sonra %2

- depocuya satis fiyati 3,56 TL'nin altinda olan ilaglarda %4’tur.

20 yildan eski ilag statisu kazanmis ve depocuya satis fiyati 6,79 TL’nin altinda olan
ilaglar, depocuya satis fiyatl 3,56 TL'nin altinda olan butin ilaglar, regetesiz ilaclar,
kan drdnleri, tibbi mamalar, radyofarmasaétik Urtnler, enteral beslenme urunleri ile
Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunun belirledigi SUT eki EK-2/D Listesinde

ayrica belirtilen ilaglar icin ise ilave 1skonto uygulanmayacaktir.

SUT’un 6.4.2. maddesine gore, esdeger ilag uygulamasi "temelde, sinirlandiriimis bir
terapétik esdegerlik olarak, ayni endikasyon igin kullanilabilecek ayni etken maddeyi
iceren rlinlerin benzer dozaj formlari arasinda fiyat karsilastirmasi esasina"

dayanmaktadir. Uygulamada geri 6demeye esas alinan bant %10 ile

136 0411 baz 1skonto + %30 ilave iskonto
37 04,11 baz 1skonto + %17 ilave iskonto
138 0411 baz 1skonto + %29 ilave iskonto
139 04,11 baz 1skonto + %17 ilave iskonto
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sinirlandirimistir'®. Yine ayni maddede, fiyati bandin {izerinde olan ilaglarin, bant
Uzerindeki tutarinin SGK tarafindan 6denmeyecegi de hiikkme baglanmistir. Ornegin
esdeger ilag grubundaki ilaglarin indirimli birim bedelleri kargilastirilarak bulunan fiyat
10 TL ise, bu fiyat grup igin taban teskil etmekte ve buna %10 eklenerek en fazla 11
TL 6deme yapilacaktir. Bu durumda regetede yazili ilacin fiyati 13 TL ise ve hasta
bunu almak isterse, 2 TL'lik fark (13 TL — 11 TL) ilgiliden tahsil edilmektedir.

Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yénerge

16.04.2009 tarihli "Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yonerge” (Yonerge), 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanununun 63. maddesinin (f) bendinin ikinci alt bendi ve 72. maddesi geregi

olusturulmus olan Odeme Komisyonunun ¢alisma usul ve esaslarini belirlemektedir.
Yonerge kapsaminda ikili bir komisyon yapisi belirlenmistir.

- Odeme Komisyonu: Beseri tibbi trlinlerin/ilaglarin ddeme usul ve esaslarinin
belirlenmesi hususunda, SGK Baskanhginin koordinatérliginde Maliye
Bakanhgi, Saglik Bakanhgi, Basbakanlik Hazine Mustesarligi ve Kalkinma

Bakanlg temsilcilerinin katilimiyla olusturulmustur.

- Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK): Odeme Komisyonuna
sunulmak Uzere beseri tibbi Urlnlerle/ilaglarla ilgili olarak yapilan bagvurulari

inceleyip gorus/karar vermektedir.

Yénergenin 4. maddesinin birinci fikrasinda, Odeme Komisyonunun gdrevleri

sayllmaktadir. Buna gore;
- TEDK'nin bagvurulara iligkin goruslerini degerlendirerek karara baglamak,

- besgeri tibbi UrGn ve ilaglarin teminini aksatmayacak uygulamalarla ilgili karar

almak,

- begeri tibbi Grin ve ilaglarin katki payindan muafiyeti konusunu

degerlendirerek karara baglamak,
- listeden gikarilacak beseri tibbi Grtin ve ilaglarla ilgili karar almak

Komisyonun gorevleri arasinda sayilmistir.

140 ilgili maddede bandin olusumuna esas teskil eden en ucuz fiyatl Uriiniin eczacilar tarafindan
ulasilabilir olmasi sarti getiriimektedir. Bu amagla, tavana esas en ucuz ilag olarak belirlenen ilacin en
az 5 ay piyasada bulunma ve ilgili esdeger ilag grubuna dahil olan ilaglar arasindan en az %1 pazar
payina sahip olmasi gézetilmektedir.
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(409) Yonergenin 5. maddesinin birinci fikrasina gore,

Basvuru dosyasi ile sunulan literatur ve verileri degerlendirmek,

referans fiyattaki degisikliklere istinaden olusan veya firma talebiyle iskonto

azalmalarini degerlendirmek,

listeye alinma talebi ile bagvuruda bulunulan orijinal, yeni molekul ve esdegeri
bulunmayan jenerik Griinleri inceleyerek olusturulan gériisi  Odeme

Komisyonuna sunmak,

listede bulunan Urdnlerin pazar paylari ile butge Uzerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlari inceleyerek olusturulan goriisi Odeme Komisyonuna

sunmak,

listeden ¢ikma talebi ile iletilen ilaclardan; ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine
istinaden listeden c¢ikma taleplerini degerlendirmek, ilgili kurumlarin
basgvurulari dahil olmak Uzere diger tum bagvurulari ve Kurum tespitlerini

degerlendirerek Odeme Komisyonuna sunmak,

esdeger ila¢g uygulamasi kapsaminda beseri tibbi Grin ve ilag gruplari ile
tavana esas en ucuz ilag olarak belirlenecek ilacin piyasada bulunma suresi
ile pazar paylarinin belirlenmesine iliskin degerlendirme yapmak, esdeger
gruplarinda yapiimasi gereken diizenlemeleri rapor halinde Odeme

Komisyonuna sunmak,

listeye alinma basvurusunda bulunulan, ambalaj miktari listede esdeger
grubunda yer alan ilaglarla ayni veya daha disuk olan ve birim fiyati Tebligde
belirtilen huklimlere gore tespit edilen aralikta olan esdeger ilag basvurularini
degerlendirerek karara baglamak ve alinan kararlari ayni donemdeki diger
basvurularin sonuglandiriimasini beklemeden Odeme Komisyonu Baskaninin

onay! ile duyurmak

TEDK'nin gorevlerindendir.

(410) 6. maddede ise,

Odeme Komisyonunun yilda (¢ defa olagan ve Komisyon Baskaninin daveti

uzerine olaganustu toplanacagi,
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TEDK'nin, basvurularin tamamlanmasindan 5 is gund sonra komisyon
baskaninin daveti Uzerine c¢alismalarina baslayip glndemdeki konular
sonuglandiriincaya kadar toplantinin devam edecegi, toplantida alinan
kararlarin en ge¢ 5 is guni 6nce Odeme Komisyonu Baskanina teslim
edileceqi,

basvurulardan komisyonlarca kabul edilen ve Bagkanca onaylanan kararlarin,
Bagkanin onayinin ardindan 7 is gunu iginde Kurum tarafindan yururlUk tarihi

belirtilerek yayimlanacagi,

kabul edilmeyen basvurularin, bagvuru merciine onay tarihinden itibaren 5 is

gunu icerisinde gerekgesi ile birlikte bildirilecegi

ongorulmustar.

(411) 7. maddede Odeme Komisyonu Sekreteryasi™' tarafindan degerlendirilecek

basvurular siralanmaktadir. Bunlardan bazilari asagidaki gibidir:

Listede yer alan ilaglarin; Saglik Bakanliginca fiyat degistirilmeksizin veya fiyat
dusurulerek yapilan ruhsat, ilag isim, barkod degisikligi ve iskonto oranlarinin

arttinima talepleri ile referans fiyat degisikliginden kaynaklanan 1skonto artigi,

esdeger gruplari igcinde birim fiyati en ucuz olan ilacin %5 altinda birim fiyati
olan ilaglar ile orijinali listede bulunan, degerlendirme tarihinde kamu fiyati
orijinal ilacin kamu fiyatini agsmayan ilk jenerik ilaglarin listeye alinma

basvurulari,

yukarida belirtilen ilaglarin, %1 pazar payina ulasip ulasmadiginin aylik takibi

ve bu esik asilinca esdeger grupta tavana esas ilag konumuna getirilmesi,

tavana esas olan ilaglarin pazar paylarinin takibi ve son bes ay iginde %1

paya ulasmamis ilaglarin bu kapsamdan ¢ikariimasi.

(412) Odeme Komisyonu Sekreteryasinin yukarida ilk iki sirada sayilan bagvurularla ilgili

(413)

yaptigi degerlendirmeler her hafta Carsamba gund yayimlanmaktadir.

SGK ile TEB Arasindaki Protokol

SGK ile TEB arasinda belirli donemlerde imzalanan Protokollerde, ilaglarin eczane

seviyesinde ila¢g teminine iligkin duzenlemeler yer almaktadir. Halihazirda gecerli

141

Ydnergenin 2(e) maddesinde “Sekreterya”, Yénergede yer alan Komisyonlarin gérev alanina giren

konularla ilgili sekreterya hizmetini yuruten ilgili Sube Mudarlagu seklinde tanimlanmistir.
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olan ve 01.02.2012 tarihinde yururltge giren “Sosyal Glvenlik Kurumu Kapsamindaki
Kigilerin Tirk Eczacilari Birligi Uyesi Eczanelerden ilag Teminine iliskin Protokol”
(Protokol) 01.07.2015 tarihine kadar yurlrlikte kalacaktir. Protokolin bazi

maddelerinin degistiriimesine iligskin ek protokol 29.06.2012 tarihinde imzalanmistir.

Protokollin konusu, 1.2. maddesinde "Sosyal Glivenlik Kurumu tarafindan saglik
yardimlari karsilanan ve bu protokoliin (2) numarali maddesinde belirtilen kisilere,
serbest eczanelerden ilag ve provizyon sisteminde yer alan tibbi malzemelerin
teminine iliskin usul ve esaslar ile karsilikli hak ve ydkiumliliklerin belilenmesi."
olarak ifade edilmigtir. Protokolin 3.1. maddesinde, SUT’ta tanimlanan saglik hizmeti
sunuculari tarafindan dizenlenen recgetelerin sdzlesmeli eczaneler tarafindan

Protokol ve SUT hukumleri cercevesinde kargilanacagi hukme baglanmigtir.

3.2.11. maddeye gore, regetede ilacin kimyasal adinin yazilmasi durumunda, eczaci
en ucuz ilaci ya da bant icinde kalan bagka bir ilaci verebilmektedir. Ayrica
recetedeki ilag “Bedeli Odenecek llaglar Listesi’nde bulunmuyorsa, eczaci bunun

yerine listedeki bir ilaci verebilmektedir.

Eczacilarin SGK mensuplarina ilag verebilmesi igin, Protokolin eki olan s6zlesmeyi
SGK ile imzalamig olmasi gerekmektedir. Bu ¢ergcevede, eczaneler satiglarinda
Iskonto yapmaktadir. Protokolin 3.4. maddesinde, bir onceki yilin satis hasilatina

(KDV harig) gore indirim oranlari belirlenmistir. Buna gore;
- 0-600.000 TL igin %0,
- 600.001-900.000 TL i¢in %1,
- 900.001-1.500.000 TL icin %2,5 ve
- 1.500.000 TL ve Uzeri icin %3

oraninda indirim yapilmaktadir. Ayni maddede, eczanelere regete basina hizmet

bedeli 6denmesi (regete basina 25 Kurus) dizenlenmigtir.
4.3.3.2. Anket Sonuglari

Anket Verileri ve Analizi

Anket katilimcisi firmalardan 12. soruda geri 6deme sureciyle ilgili olarak, T ve V
ATC1 siniflari ile A11, A12, A13 ATC2 siniflarinda bulunanlar hari¢ olmak Uzere;
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2010 yih sonu itibariyla Turkiye'de ruhsatina sahip olduklari her bir ilacin, geri 6deme

kapsaminda olup olmadigi, eger kapsamdaysa ilacin,
- hangi esdeger ila¢ grubunda yer aldig,

- kamu kurum iskontosu da dikkate alindiginda, geri 6deme bandi iginde

bulunup bulunmadigi,
- geri 6deme listesine alinma basvurusunun yapildigi tarih ve
- geri ddeme listesine alinma tarihi
bilgileri istenmistir.
Verilerin Kapsami ve Niteligi'*

Bilindigi Uzere, 2006 yilindan 6nce farkli geri 6deme kurumlarinin ayri listeleri
bulunmaktayken, bu yilin basindan itibaren geri 6deme kapsamindaki ilaglar tek bir
ortak listede belirlenmigtir. S6z konusu gelisme Oncesine ait tarih bilgilerine kesin
olarak ulasilamamasi durumunda, bunlarin “01/01/2006” olarak girilecegi
katilimcilara Dbildiriimistir. Birden fazla endikasyonu bulunan ve bunlarin biri
bakimindan geri 6deme kapsaminda olup digeri bakimindan olmayan ilaglarin

statusu “geri 6deme kapsaminda” kabul edilmistir.

Katilimcilar tarafindan sunulan verilerden, listeye alinma basvurulari 01.01.2006
tarihinden itibaren yapilmis ilaglarin bilgileri incelenmis, yanhis tarih verileri dikkate
alinmamistir. Bu sekilde ele alinan 2.035 ilaca iligkin idari sUrecin ne hizla
sonuglandigr 2006-2012 vyillar itibariyla degerlendirilmistir. Ayrica geri 6deme
listesine alinma zamanlamasi ilk satig, ilk ruhsat ve ilk fiyat tarihlerine gore tetkik

edilmistir.
Verilerin Analizi

Verilerin incelenmesiyle olusturulan ve 2006 yilindan itibaren yapilan bagvurulara

iliskin idari sureleri gosterir tablo asagidadir:

"2 Veriler ile ilgili kapsamli aciklamalara, ruhsatlandirmayla ilgili bélimde yer verilmigtir.
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Tablo 43: Geri Odeme Siirecine iligkin Siireler (Giin)

Tiim ilaglar Orijinal ilaglar Jenerik ilaglar
Yillar ilag [ Ortalama| Ilag | Ortalama | Ilag | Ortalama
Sayisi Siire Sayisi Siire Sayisi Siire
2006 268 158 79 271 189 110
2007 252 170 60 253 192 144
2008 334 104 83 192 251 75
2009 445 117 109 219 336 83
2010 307 62 29 91 278 59
2011 407 67 21 194 386 60
2006-2011 2.013 108 381 218| 1.632 83
2012 22 9 0 -- 22 9
TOPLAM 2.035 107 381 218 | 1.654 82
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yénelik anket

Oncelikle 2012 yilina ait oldukga sinirli verinin bulundugu ve anketin 12. sorusunda
2011 yih sonu itibariyla ruhsatli ilaglar icin bilgi istendiginden bu yila ait verilerin
yaniltici deg@erler igcerebilecedi belirtiimelidir. Bu nedenle, esas analiz 2006-2011
donemi Uzerinde yogunlasmistir. Yukaridaki tabloda, geri 6deme listesine alinma
bagvurularinin tarihlerine goére vyillara ayrilmis ve bunlarin ne kadar slrede
sonuglandirildi§i gosterilmistir. Ornegin, 2006 yilinda 79'u orijinal ve 189'u jenerik
olmak Uzere 268 ilag icin bagvuruda bulunulmus, tim ilaglar bakimindan idari sireg
ortalama 158 gunde sonuclanmistir. Yine tum ilaglarda, geri 6deme sureci -2009 ve
2011 yillarindaki kiguk yavaglamalara karsin- 2008 yilindan itibaren hizlanmis ve bu
iyilesme 2010 yilinda belirgin bir hal almistir. Jenerik ilaglar da benzer bir seyir
izlemigtir. Orijinal ilaclarda ise, 2010 yilindaki bariz iyilesme diginda, belirgin bir
edilimden s6z etmek zordur. 2006-2011 dénemine bakildiginda, orijinal ilaglarda 218
gun olan ortalama sirenin jeneriklerde 83 gun olmasi dikkat ¢gekmektedir. Ayrica
eldeki verilere gore, listeye alinma basvurusunda bulunan ilaglarin %81’ jenerik iken,
jenerik/orijinal  dagihmi  6zellikle 2010 yilindan itibaren jenerikler lehine

gerceklesmistir.

idari sireler bakimindan anket galismasi sonucunda dretilen diger bir tablo da, geri
O0deme listesine alinma zamanlamasiyla ilgilidir. Bu tabloda, ilk satig, ilk ruhsat ve ilk

fiyatin alma tarihlerine gore listeye dahil edilme zamanlamasi gdsterilmektedir:
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Tablo 44: Geri Odeme Listesine Alinma Zamanlamasi

Geri (")_d_eme Listesine | llag (%) Ortalama
Giris Zamani Sayisi Sire (Giin)

ilk Ruhsattan Once 11 0 290
ilk Ruhsatla Ayni 19 1 0
ilk Ruhsattan sonra 2.006 99 369
TOPLAM 2.036 100 362
ilk Fiyattan Once 39 2 112
ilk Fiyatla Ayni 29 1 0
ilk Fiyattan Sonra 1.967 97 408
TOPLAM 2.035 100 392
ilk Satistan Sonra 385 25 160
ilk Satigla Ayni 37 2 0
ilk Satistan Once 1.145 73 252
TOPLAM 1.567 100 145
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Oncelikle, ¢ farkli degiskene gore incelenen ilaglarin sayisinin, heniiz satisa
sunulmamis veya fiyat almamis ilaglar nedeniyle farklilastigi belirtiimelidir. Ortalama
sureler; geri 6deme kapsamina alinma isleminin ilk satis, ilk ruhsat ve ilk fiyat
tarinlerinden ne kadar ©nce/sonra gerceklestirildigini gdstermektedir. Ornegin
incelenen 1.567 ilacin yaklasik %25’ini olusturan 385 ilag, ilk satistan ortalama 160

gun sonra listeye dahil edilmistir.

Yukaridaki tabloda, az sayida ilacin (11) ruhsat tarihinden dnce veya bu tarihle ayni
olacak sekilde geri 6deme listesine alindigi gorulmektedir. Firmalarla yapilan
gorismelerde, salgin hastalik gibi acil durumlarda bazi ilaglarin satisina kisa surede
izin verildigi ve ruhsatlandirma suirecinin geriden yurudugua belirtilmistir. Dolayisiyla
s6z konusu 11 ila¢g bu kapsamda degerlendirilebilecegdi gibi, bunlarin bir kismi yanlis
veri girislerinden de kaynaklanmis olabilecektir. Ancak esas tespit, ilaglarin tamamina
yakininin (%99) ruhsat aldiktan sonra listeye girdigi yontundedir. Benzer sekilde, yine
ilaglarin biylk gogunlugu (%97) ilk fiyati aldiktan sonra kapsama alinmistir. ilaglarin
onemli bir kisminin satislarina, bunlar geri 6deme listesine alindiktan sonra
baslanmistir (%73). incelenen ilaglarin %25'i ise, dnce piyasaya sunulmus ve
ardindan listeye dahil olmustur. Geri 6deme kapsaminin genigligi nedeniyle, ilaglarin
baylk kisminin piyasada tutunabilmesi bu listeye girmesine baglidir. Dolayisiyla

satislarin zamanlamasina dair bu tespit sasirtici degildir.

Anketin 14. sorusunda, 01.01.2006-31.12.2011 tarihleri arasinda SGK ya da firma

karariyla geri 6deme kapsami digina ¢ikarilan ilaglarin satiglarinin bu durumdan nasil
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etkilendigi ele alinmigtir. Katiimci firmalardan bu ilaglarin her birinin adi, geri 6deme
kapsami digina ¢ikma tarihi ve nedeni, 31.12.2011 tarihi itibariyla piyasada bulunup
bulunmadigi (bulunmuyorsa firma tarafindan ecza depolarina son satis tarihi, s6zu
edilen tarih araliginda kutu bazinda yillik satis miktarlari ve ait oldugu esdeger ilag

grubunda en dusuk bedelli ila¢ olup olmadigr) bilgileri istenmigtir.

Soruda 118 ilag igin bilgi sunulmustur. Hatali tarih verisi girilen 5 ilag yapilan
incelemenin disinda birakiimistir. Oncelikle 113 ilacin, geri 6deme kapsami digina
cikma nedenine (firma karari veya Odeme Komisyonu tasarrufu) gore dagiimi yillar
itibariyla incelenmigtir. Bunun ardindan, son satis tarihi kesin olarak bildirilmemis
olan bir ila¢ daha g6z ardi edilerek 112 ilag iginde liste disina ¢iktigi tarihte esdeger
ilag grubunda en duslUk bedelli olanlar tespit edilmis, son satis tarihine goére liste
disina ¢ilkma zamanlamasi ele alinmigtir. Nihayet, geri 6deme kapsami disina
cikarildiktan sonra da piyasada bulunan 47 ilacin, satislarinin bu durumdan nasil
etkilendigi ve 2011 sonu itibariyla hala satiimakta olup olmadigi Gzerinde etraflica
durulmustur. Ne var ki, eldeki verilerin oldukga sinirli olmasi nedeniyle, firmalarin bu
konuda belirli bir satis stratejisi cergevesinde davranip davranmadigina dair kesin bir

yargilya varmak mamkuin olmamistir.

Tablo 45: ilaglarin Geri Odeme Listesinden Gikma Nedenleri

Listeden Cikma Nedeni 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | Toplam
Firma Bagvurusu 1 8 9 2 14 5 39
Odeme Komisyonu Karari 31 1 5 5 19 13 74
TOPLAM 32 9 14 7 33 18 113
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

2006-2011 doéneminde, incelenen 113 ilagtan 39'unun firmanin talebiyle, 74'Undn ise
SGK'nin karariyla listeden ¢iktigi tespit edilmistir. Firma talebi ile listeden ¢ikarilan
ilag sayisinin, 6zellikle 2010 yilinda en yuksek seviyeye c¢iktigi gorulmektedir. Diger
yandan, s6z konusu 113 ilagtan 27'sinin esdeder ila¢ uygulamasi kapsamindaki geri
0deme bandi igerisinde en dusuk fiyatli ila¢ oldugu belirlenmistir. Bu ilaglarin 7'sinin
firma karari ile 20'sinin ise Odeme Komisyonu Kkarari ile listeden cikarildig
gorulmektedir. Yine 113 ilag iginde ve liste digina ¢iktigi tarih itibariyla, henlz satisa

sunulmamis olanlarin sayisi 58 iken, satisi devam eden ilaglarin sayisi ise 55'ir.

Uzerinde durulan diger bir énemli konu da, geri 6deme listesinden cikan ilaglarin
satiglarinin bundan sonra nasil bir seyir izledigidir. Asagidaki tabloda, 2006-2008

yillarinda listeden c¢ikan ilaglara iligkin verilere yer verilmigtir. 2009 ve 2010 yillari
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verileri ise, saglikli bir degerlendirme yapmaya yetecek uzunlukta zaman araligi

sunmadigindan analize dahil edilmemistir.

Tablo 46: Geri Odeme Listesinden Gikan ilaglarin Satiglari

Geri Odeme

Listesinden Baz Yila Gore Cirosu (%)

Cikis Tarihi | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011
29.04.2006 100 36 22 11 13 3
29.04.2006| 100 196| 121 76 39 38
29.04.2006| 100 7 6 5 0 0
01.06.2006| 100 30 31 49 1 2

01.06.2006 100 96 69 111 78 74
01.06.2006 100 40 35 28 23 25
01.06.2006 100 18 15 11 13 13

01.06.2006 100 23 274 0 0 0
01.06.2006 100 19 126 0 0 0
03.07.2006 100 60 37 46 33 46
03.07.2006 100 22 3 0 0 0
07.07.2006 100 27 20 17 4

07.07.2006 100 39 30 21 1 11
07.07.2006 100 32 14 0 0

01.08.2006 100 71 73 52 53 54
01.08.2006 100 18 41 31 23 24
01.08.2006 100 25 45 37 39 36
01.08.2006 100 20 55 42 26 40
01.08.2006 100 192 223 134 104 116
01.08.2006 100 59 56 73 81 66
01.08.2006 100 132 68 70 91 90
01.08.2006 100 62 43 47 39 45

01.08.2006 100 39 0 0 0 0
01.08.2006 100 90 0 0 0 0
01.08.2006 100 9 0 0 0 0
01.08.2006 100 153 0 0 0 0
01.08.2006 100 23 0 0 0 0
01.08.2006 100 14 0 0 0 0
23.11.2007 - 100 175 121 128 106
03.08.2008 - - 100 147 165 181
15.08.2008 - - 100 77 89 79
15.08.2008 - - 100 127 87 157
05.12.2008 - - 100 60 60 62
05.12.2008 - - 100 8 69 74
05.12.2008 - - 100 60 61 63
05.12.2008 - - 100 17 21 4
05.12.2008 - - 100 86 125 0
05.12.2008 - - 100 87 66 0

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

(429) Tabloda, 2006-2008 déneminde geri 6deme listesinden ¢ikan/gikarilan 38 ilaca iligkin
satis de@erleri gosterilmektedir. Her bir ilacin listeden ¢iktigi yil baz alinarak ve %100

degeri ile eslestirilerek izleyen vyillardaki satislar buna endekslenmistir. Ornegin,
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(430)

(431)

(432)

tablodaki ilk ilag listeden 29.04.2006 tarihinde c¢ikarilmig olup 2007-2011 yillari
satiglari 2006 yili satisinin sirasiyla %36, %22, %11, %13 ve %3’U oraninda
gerceklesmistir. Incelenen 38 lagtan 13’0 2011 vyili sonunda pazarda
bulunmamaktadir. S6z konusu dénemde piyasada kalan 25 ilagtan ise yalnizca
4’anan 2011 yili satiglari baz yilda olana gore yuksek olmustur. Sinirli bir veri seti
incelenmis olmakla birlikte, geri 6deme listesinden c¢ikan ilaglarin  blyuk

¢ogunlugunun énemli pazar kaybina ugradigi gérulmustar.

Anket Katiimcilarinin Mevzuat ve Uyqulamalarla llgili Gériisleri

Katilimcilar tarafindan geri 6deme mevzuati ve uygulamasiyla ilgili olarak ankette
bildirilen gorisler dort baslikta toplanmistir. ilgili goruslerden yapilan alintilara ve

Ozetlere asagida yer verilmistir.
SUT'un 6.4.2. Maddesine Uyulmadigi Yonundeki Gorligler
Konuyla ilgili olarak katilimci bes firma gorus bildirmistir. Bunlardan ikisi soyledir:

"Saglik Uygulama Tebliginin (SUT) 6.4.2. maddesine gbre esdeger ilag
uygulamasinda egdeger ilag grubu igin tavan fiyat olarak esas alinacak olan en ucuz
ilacin en az 5 ay piyasada bulunma ve %1 pazar payina sahip olmasi yer almasina
ragmen uygulamada bu hiikme riayet edilmemesi orijinal (riinler igin eczanelerde
fiyat farki ¢ikmasina sebep olmakta, bu durum da hastalari fiyat farkini cepten
6demelerini zorunlu hale getirmektedir."”

"...Fiyatlari en ucuz olarak referans alinacak drtinlerin eczacilar tarafindan ulagilabilir
olmasi gerekir. Bu amacla, tavana esas en ucuz ilag olarak belirlenen ilacin en az 5
ay piyasada bulunmasinin ve ilgili esdeger ila¢g grubuna dahil olan ilaglar arasindan
en az %1 pazar payina sahip olmasinin gbzetiimesi gerekmektedir. Oysa maalesef
idari uygulamaya baktigimizda, bu sartlarin fillen uygulanmadigini, ruhsat sahipleri
itiraz etse dahi bunlarin degerlendirimesinin uzun sdre almasi sebebiyle bir ¢6ziim
elde edilemedigi ve sonug¢ olarak piyasaya giren daha ucuz fiyatli jeneriklerin
mevzuatta 6ngoériilen kosullari saglayamamis olmalarina ragmen ila¢c esdeger bandi
alt sinirinin diismesine sebebiyet verdigi gbzlemlenmektedir. Bu da Sirketimizin
urtinlerini satin almayi tercih eden hastalarin haksiz yere fazladan katki payi
6demelerine yol agmaktadir.”

Geri Odeme Siirecinin Uzun ve Belirsiz Oldugu Yoniindeki Gériisler
29 firma konu ile ilgili gérus bildirmistir. Bu gorUslerden 12'si asagidadir:

"Ozellikle 2011 yilinda belirlenmis ve agiklanmis toplanti tarihlerinde biiyiik sarkmalar
gérilmastdr. Yeni trdnlerin geri 6demeye giris stireleri artmigtir.”

"Geri 6deme bagvurularinin degerlendiriimesi ve onaylanmasi sireci oldukg¢a uzun
stirmekte ve hatali bagvuru oldugunda ¢ok ge¢ dénlis yapildigindan firma igin zaman
kaybi meydana getirmektedir."”

152



"...yasanilan en blylk sikintilardan biri de geri édeme c¢alisma takvimine
uyulmamasidir. Bu durum, geri 6deme kapsaminda hastalarin yenilikgi ilaglara
erisimini geciktirmekte ve geri 6deme slreglerinin mevzuattaki yazili sirelere
uyulmamasi hastalarin yenilikgi ilaglarin tiim maliyetini cepten karsilamak zorunda
kalmalarina sebep olmaktadir."”

"Odeme Komisyonu yilda dért defa olagan toplanirken, toplanti sayisi yilda lice
dusdrdlmistir. Bu dogrultuda duyurulan 2012 yili toplanti takvimi bir yila esit
dagitilmadigindan (1. Dénem: 14.03.2012, 2. Dénem: 13.06.2012 ve 3. Dbénem:
29.09.2012) 3. Dénem ile bir sonraki yilin ilk dénemi arasinda 6 aylik bir ara
gbzlenmektedir."”

"Geri 6deme: Tlrkiye'de halen siregleri agisindan geffaf (basamaklarinin agikga
belirlendigi) ve degerlendirme kriterleri agisindan bilimsel (degerlendirmenin klinik
calismalara dayali etkililik ve givenlilik verilerine gére, mevcut drinlerle bilimsel
ybntemlerle karsilastirildigi; maliyet etkililik, maliyet minimizasyon gibi) bir geri 6deme
sistemi bulunmamaktadir. Tirkiye igin bu alanda en bliyik gelisme, geri 6deme
sisteminin  bilimsel veriye dayali degerlendirme metotlarinin oturtuldugu ve
sdreglerinin geffaflastirilarak zaman ve sonuglar agisindan tahmin edilebilir hale
geldigi durumda saglanacaktir.”

"Yeni drtinlerin s6z konusu listeye dahil edilmesine ybénelik basvurular, ‘Basvuruda
Sunulacak Dosya Hakkinda Kilavuz’ ile tanimlanmis olmakla birlikte, ne Yénerge ne
de Kilavuz kapsaminda basvuru dosyalarinda sunulan veri ve belgelerin
degerlendirme Kriterleri acik¢a tanimlamamaktadir... Yénerge'de yer alan slreglere
tam olarak uyulmasi saglanmalidir. Her yilin bagvuru takvimi ve Komisyon toplanti
tarihleri bir &énceki yil bitmeden duyurulmali ve duyurulan c¢alisma takvimi
uygulanmali, ertelemeler olmamalidir. Geri Odeme Komisyonu toplantilari ve
stiregler ¢cok uzamakta, kararlar sonraki dénemlere ertelenmektedir. Bu slreclerin
uzamasi nedeni ile drtnlerin Tiirkiye'de geri 6demeli olarak satisa baslamasi ruhsat
streglerindeki gecikmeler de eklendiginde 3-4 seneyi bulmaktadir.”

"Geri 6deme acgisindan ilgili mevzuatlar dogrultusunda toplanmasi gereken
komisyonlarin diizenli olarak toplanmamasi, komisyon toplantilarin iptal edilmesi ve
geri 6deme basvuru tarihlerinin diizenli olarak belilenmemesi ve/veya belirlense bile
tarihlere uyulmamasi ayri biitgce kontrol yéntemi olarak kullaniimaktadir."”

"...Devletin geri 6deme kurumu olarak begeri tibbi Uriinlerin en bliyiik alicisi durumda
olmasi, fiyat ve geri 6deme sistemlerine iliskin uygulamalarinda keyfi davranmasina
ve tek tarafli empoze uygulamasina gerekge olusturmamalidir. Zira, orijinal ilag
firmalari diinya genelinde birgok pazarda faaliyet géstermekte ve drinlerinin fiyatlari
piyasa kosullari g¢ergevesinde belilenmektedir. Dolayisiyla, piyasa kosullariyla
bagdasmayan surette fiyat ve geri 6deme uygulamalari yapilmasi, ilaglarin ticari
surdurtilebilirligini imkansiz hale getirmekte ve neticede gerek mevcut ilaglarin
piyasada bulunabilirliginin saglanmasina gerek yeni ilaglarin piyasaya strilmesine
engel olugturmaktadir. Ayrica, ticari gerekgelerle, iskonto vs talepleri kargilamak
mumkin olmadiginda, diger geri 6deme listesine dahil edilme ya da geri 6deme
sartlarinin tespitine yénelik basvurularin degerlendirme sirecinin yavaglatiimasi ya
da engellenmesi gibi uygulamalar da hukuka aykiri neticelere sebebiyet vermektedir.
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e Saglik teknolojileri degerlendirme kriterlerinin belli olmamasi, sistemin/siirecin
seffafligina gélge digtirmektedir. Degerlendirmede kullanilan kanitlar ve
degerlendirme sonuglari kamuya acik olmalidir.

e Yeni drdnlerin geri 6deme dederlendirme siirecinde yobnergede belirtilen
zamanlamalara uyulmamaktadir. Ruhsatini almig yeni bir Uriiniin geri édemeli
olarak Tiirk hastalarina erigimi yaklagik 1 yil almaktadir.

e Her yil basinda SGK tarafindan yayinlanan takvime uyulmamakta, geri 6deme
dénemleri siklikla birlegtiriimektedir."”

"Bir ilacin geri 6deme listesine alinmasi hususunda izlenilecek yol agik¢a
tanimlanmamigtir, bu nedenle tam anlamiyla seffaf bir uygulama oldugundan
bahsedilememektir. Geri 6deme listesine alinmada gecikmeler yasanmaktadir.
Yagsanan gecikmeler ilaglarin hastaya sosyal glivenlik kapsaminda ulagimini 6nemli
Olgtide geciktirmektedir."”

"Geri 6deme kararlarinda degerlendirme ve karar Kkriterlerinin, nihai kararin
gerekgesinin tim paydaglar igcin seffaf olmasi saglanmalidir. Bu bakimdan;
uygulama, izleme, tespit ve degerlendirme slireglerinin standart hale getirimesi,
karar slrecinin zamanlamasinin agik¢a tanimlanmasi ve tanimlanan bu takvimlere
uyulmasi énemlidir. Mevcut durumda hastalarin ilaca erisebilmesi igin, ilacin geri
o6deme listelerine alinma siireci yaklasik 12-15 ay stirmektedir. Geri 6demeye konu
ilaglar listesinde olma yahut bu listeden ¢ikma firmalar agisindan ticari bir husustur.
Kendi i¢ degerlendirmeleri neticesinde geri 6deme listesinden g¢ikma karari alan
firmalarin  bu ybndeki taleplerinin vakit gecirmeksizin sonuglandirilabilmesi
gerekmektedir."”

"Yeni drtnler igin genellikle ayni alanda kullanilan ¢ok dustik fiyatl ve nispeten eski
urtinler ile kiyaslanmakta ve firmalardan geri 6deme listesine girebilmeleri icin ekstra
fiyat diglisi veya iskonto taleplerinde bulunulmaktadir. Seffaf bir degerlendirmenin
olmamasi éngértilebilirlik agisindan problemler yaratmaktadir.”

"Baska bir érnek olarak da; 2011/2. Dénem geri 6deme igin basvurusu yapilan
iriiniimiiz, ... tarihinden gegerli olan 2/D listesinde yer almamistir. Ancak Odeme
Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Yénergesi'nde belirlenen kriterlere gére
trdntmuzin reddedildigi veya bilgi talebinde bulunuldugu ydniinde tarafimiza her
hangi bir yazi génderilmemistir."”

"Geri Odeme Basvuru dederlendirme siireglerinin daha seffaf ve basvuru
degerlendirme stirelerinin firmalarca da 6ngoriilebilir olabilmesi amaciyla yayinlanan
‘Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yénerge'ye ragmen
alinan tim kararlarin ve igleyisin butininde ‘seffaflik’; alinan kararlarda ekonomik
kisitlar ile tibbi yarar agisindan ‘denge’; degerlendirme siireglerinde ‘6ngérilebilirlik’
ve ‘izlenebilirlik’ sektére yansimamaktadir."

Global Butge Uygulamasindan Kaynaklanan Fiyat Dustligleri Nedeniyle Yenilikgi

llaglarin Pazara Giremedigine iliskin Gériigler

(433) Konu ile ilgili olarak gorus bildiren firma sayisi 18'dir. Bu goruslerden besi soyledir:
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"Sosyal glvenlik kurumunun Global Biitce uygulamasi basligi altinda Saglik
Uygulama Tebliginde bir giinde yapilan degisiklikler uzun vadeli yatirrm (ruhsat,
hammadde alimi, d(retim, tanitim vs) planlari yapan sektérin énini gbérmesini
engellemektedir. Yine ayni sekilde drlinlere her yil list (ste uygulanan iskonto artigi
da artik bekleneni verememekte, zaten ucuz olan ilaglarin tretimini engellemekte ve
tedavilerin daha pahali ilaglara kaymasina yol agmaktadir... Fiyatlar ¢ok dar bir
zaman suresi iginde (25 ay) 3 ayri fazda olmak lizere kiimdiilatif olarak %37 oraninda
dusmdasgtir. Bu karliliklari ciddi sekilde erozyona ugratmistir. Fiyat digtinin bu kadar
ylksek olmasi ve diglisiin bu kadar dar zamanda yapilmasi firmamizi mali agidan
zor bir dbneme sokmustur.”

"Ekonomik kriz igerisindeki referans alinan Ulkelerde gerceklesen ilag fiyat digtsleri
ve de referans fiyatin TL depocuya satis fiyati dénigstiminde kullanilan Avro ve
capraz kurlarda 13 Subat 2009 tarihinden gliniimlize kadar herhangi bir gtincelleme
yapilmamasindan kaynaklanan ciddi fiyat kayiplarinin lzerine uygulanan >%41
oranindaki kamu kurum iskontolari ile birlikte Ulkemizde orijinal ilag¢ fiyatlari
sdrddritlemez boyutlara ulagsmigtir.”

"Bu dizenleme ile Tirkiye'de jenerigi olmayan orijinal ilag fiyatlarina uygulanan
indirim oranlari % 41’lere ulasmistir. 41% i1skontolar ile birlikte Saglik Bakanliginin
uyguladigi sabit kurdan kaynaklanan fiyat erozyonu nedeniyle fiyatlar bugdn itibari ile
Avrupanin en diglk fiyatinin kabaca (lgte birine ulagsmigs olup, bu durumda yeni
trdnlerin pazara girebilmesi oldukga zorlagsmistir. Bu iskonto uygulamalari tim
firmalari yeni yatirim ve istihdam konusunda geri adim atmaya sevketmekte, 6zellikle
yenilikgi ilag firmalari yeni tedavileri Tulkiye'ye getirmeleri konusunda c¢ekince
duymakta, mevcut driinlerinde sdrddirdlebilirligini tehlikeye sokmaktadir.”

"Dénemsel Avro Degerinin giincel kurdan %26,4 daha dlsik olmasi nedeni ile
Referansa tabii jenerikli orijinal bir (riiniin KDV hari¢ depocuya satis fiyati, referans
fiyatina oranla %26,4 ve referansin fiyatin %60'si alinmasi nedeni ile %40, toplamda
%55,84 daha ucuz olmustur. KDV hari¢ depocuya satig fiyati lizerine uygulanmakta
olan %28 kurum iskontosu da dikkate alindiginda, driniin Tlrkiye'deki net satig
fiyati, referans fiyata oranla %68,20 daha dlslik olmugtur. Tim bunlarin sonucunda
bazi Uriinlerin nihai fiyatlarina merkez ofisimizden onay alinamamaktadir.

Esasen burada anlatmaya calistigimiz hususu sbyle &6zetleyebiliriz: Devletin geri
6deme kurumu olarak beseri tibbi drtinlerin en blylik alicisi durumda olmasi, fiyat ve
geri 6deme sistemlerine iliskin uygulamalarinda keyfi davranmasina ve tek tarafli
empoze uygulamasina gerekge olusturmamalidir. Zira, orifinal ila¢ firmalari dinya
genelinde bir¢cok pazarda faaliyet géstermekte ve (rinlerinin fiyatlari piyasa kosullari
cercevesinde belirlenmektedir. Dolayisiyla, piyasa kogullariyla bagdasmayan surette
fiyat ve geri 6deme uygulamalari yapilmasi, ilaglarin ticari strddrdlebilirligini imkansiz
hale getirmekte, ve neticede gerek mevcut ilaglarin piyasada bulunabilirliginin
saglanmasina gerek yeni ilaglarin piyasaya sirilmesine engel olugturmaktadir.
Ayrica, ticari gerekgelerle, 1skonto vs talepleri karsilamak mimkin olmadiginda,
diger geri 6deme listesine dahil edilme ya da geri 6deme sartlarinin tespitine yénelik
basvurularin degerlendirme siirecinin yavaslatiimasi ya da engellenmesi gibi
uygulamalar da hukuka aykiri neticelere sebebiyet vermektedir.

Avrupa'da yagsanan ekonomik kriz referans lilke fiyatlarinda da ciddi oranda erozyona
neden olmusg hatta bazi lriinlerimiz igin llkemizden énce referans (lkelerde jenerigin
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(434)

(435)

(436)

piyasaya girmesi nedeni ile 6nce referans fiyat diigtisiine bagl fiyat kaybi daha sonra
da Tirkiye'de jenerigin piyasaya veriimesi sonucu, lokal dlizenlemeler geregi 2. kez
ama bu sefer lokal jenerik girisi nedeni ile fiyat kaybr yasanmigtir. Bunun sonucunda
... tedavisinde oldukga 6nem arzeden ... isimli lriiniimizde toplamda %73'e varan
fiyat kaybi yasanmig ve ticari olarak sdrddrtlebilirligi 6nemli 6lgtide riske girmistir.

Kamu kurum iskontolarinin (%41) yeni driin-eski lrin ayrimi yapilmaksizin tim
ilaglara uygulanmasi, (lkemize yeni ilaglarin gelmesine 6énemli élglide engel
olmaktadir, zira global dlizeydeki fiyat dengesi olumsuz etkileneceginden orijinal ilag
ureticileri Tlrkiye pazarina belli (rtinlerini sunamamaktadir.”

"2009-2011 yillari arasinda kamu ilag bitcesi asimi sirekli olarak ilave 1skonto ve
fiyat diististi uygulamalari ile finanse edilmistir. llaglarin sagladiklari fayda, maliyet ya
da blitce ylkine bakilmaksizin 6rnedin jenerigi bulunmayan tiim orijinal ilaglara ayni
oranlarda her yil ilave i1skonto uygulanmigtir. Bu driinler igin 2009 yilinda uygulanan
zorunlu kamu kurum iskontolari %11 iken, 2010 yilinda kurum i1skontolari %23’e,
2011°de %32,5’a ve 2012 yilinda %41’e yikseltilmigtir."

Esdeger ilag Uygulamasi ile ilgili Goriigler

Anketin esdeger ilag uygulamasiyla ilgili 23.1. ve 23.2. sorularinda, eczacilar
tarafindan regetede yazili ilag yerine bunun ucuz esdegerinin ne siklikla verildiginin
ve genel satis kosullari ile kampanyalarin eczaci tercihleri Gzerinde ne Olgude
belirleyici oldugunun agiklanmasi istenmigstir. Katilimcilara, 23.1. sorunun konusuyla
ilgili yapilmis bir ¢calisma varsa ulasilan somut sonuglarin sunulacagi, aksi takdirde

tahmini bilgilere yer verilecegi bildirilmistir.

23.1. soruda, katilimcilarin buyuk ¢cogunlugu ellerinde konuyla ilgili yapilmis somut bir
calismanin bulunmadigini  belirtmig, yanitlarini goézlemlerine ve tahminlerine
dayandirmistir. Eczacilarin regetede yazil ilag yerine bunun ucuz esdegerini verme
sikligina dair farkli oranlar dile getiriimis olmakla birlikte, degisim oranina dair
tahminler agirlikli olarak %10-20 araliginda yogunlagsmaktadir. Bazi yanitlarda ise,
firmalar degerlendirmelerini kendi Grunlerinin bulundugu gruplarla sinirlamis ve
recetelerin  %40-50’sine varan oranlarda eczacilarin talebi ucuz esdegere
yonlendirdigi belirtilmigtir. Ayrica son yillardaki gelismelere bagl olarak eczanelerin
karlliginin azaldidi ve bunun etkisiyle eczacilarin s6z konusu yetkiyi daha sik

kullanmaya basladigi eklenmigtir.

Bazi katihmcilar, recetede yazili ilag yerine ucuz esdegerin verilme sikligini etkileyen
bazi etkenlerden s6z etmistir. Buna gore, hastalarin duzenli olarak kullandigi ilaglar
ile kronik ve raporlu hastaliklarin tedavisine yonelik ilaglarda degisim orani

dusmektedir. Bir katilimci, hasta ilaci ilk kez aliyorsa dedisimin daha sik oldugunu,
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(437)

(438)

(439)

(440)

daha 6nce kullandigi bir ilaci tekrar aliyorsa degisimin daha az gercgeklestigini
vurgulamigtir. Gelir ve egitim seviyesinin dustk oldugu bdlgelerde ise regete degisim

oraninin yukseldiginin gdzlendigi ifade edilmigtir.

Katilimcilardan biri, IMS verileri arasinda bulunan ‘regete kargilanma orani’ bilgisinin
konuyla ilgili fikir verdigini belirtmis, iki orijinal ilaca ait verilerden hareketle kronik
hastaliklarda olana godre akut hastaliklarda regete degisiminin daha sik
gerceklestirildigini degerlendirmistir. Diger bir firma ise, kronik hastaliklara yoénelik
olmasina kargin iki Urinunde, jenerikgi firmalarin uyguladigr kampanyalarin eczacilar
Uzerindeki etkisi nedeniyle, sirasiyla her dort ve alti regetenin birinde satis kaybinin

s6z konusu oldugunu belirtmistir.

Doért firmanin yanitinda, esdeger ila¢g uygulamasinin yansimalarini konu alan pazar
arastirmalarinin sonuglarina yer verilmigtir. Bu arastirmalardan birinde, recgete
degisimi sikhigi Grinden Urlne ve ilden ile degismekle birlikte, Dodu ve Guneydogu
illerinde ¢cok daha yaygin oldugu tespit edilmistir. Bir arastirma sirketi tarafindan
Kasim 2011 tarihinde gercgeklestirilen ve 69 ilde 501 eczaneyi kapsayan arastirmaya
goOre eczanelerin %46’s1 siklikla regetede yazil ilaglari daha uygun ticari kosullarda
(ilacin ucuzlugundan ziyade eczaciya yonelik ticari indirim ve mal fazlasini ifade
etmektedir) temin ettigi esdeger ilaglarla degistirdigini belirtmistir. Eczacilarin
%46’sinin bunu nadiren yaptigi, %8’inin ise hi¢c yapmadigi ifade edilmistir. Hastane
karsisindaki eczanelerin %571’inin siklikla ucuz esdeger verdigi, ana cadde Uzerindeki
eczanelerin %12’sinin kesinlikle degisim yapmadigi belirtiimigtir. Son olarak semt

eczanelerinde ortalama degerler gézlendigi eklenmigtir.

23.2. soruda; farkli sekillerde ve 6nem dereceleriyle ifade edilmekle birlikte, yanitlarin
tuminde genel satis kosullarinin ve kampanyalarin eczaci tercihleri Uzerinde
belirleyici oldugu belirtiimigtir. Kasim 2011°de vyapilan bir arastirmaya gore,
eczanelerin alimlarini etkileyen en oOnemli bes wunsurdan ilk ikisi drunlerin
etkin/guvenilir olmasi ve sunulan ticari sartlarin/kampanyalarin avantajli olmasidir.
Diger bir arastirma, ticari sartlarin ve kampanyalarin eczacilarin %80’inin Urdn
tercihinde belirleyici oldugunu ortaya koymustur. Katihmcilarin %17’si “Ne Onemli Ne

de Degil”, %2’si ise “Kesinlik Onemli Degil” yanitini vermistir.

Bazi firmalar son 3-4 yilda mevzuat dedisiklikleri sonrasinda eczaci karlihginin

azaldigina ve bunun etkisiyle kampanyalara olan ilginin arttigina isaret etmigstir. Bir
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firma, bes yil 6ncesine kadar her 100 regetenin %8-10'u kampanyali UrUnlerle
degigtirilirken, bu oranin gunimuzde %Z20-25’lere ciktigini ifade etmigtir. Satis
kosullarinin, muadili olan Urlnlerde eczaci tercihleri bakimindan belirleyici oldugu,
ayrica akut hastaliklarin tedavisine yonelik ilaglarda ve eczanelerden cepten yapilan

alimlar cephesinde de etkisinin daha belirgin oldugu vurgulanmigtir.

Son olarak, bazi yanitlarda vade ve ticari i1skontodan ziyade, mal fazlasi
kampanyalarinin daha fazla ilgi gérdugunu belirtiimig, yalnizca eczanelerin faydasina
olan bu uygulamanin geri 6deyici faydasina olacak sekilde dizenlenmesi gerektidi,
hatta diger ulkelerde oldugu gibi mal fazlasi ve ticari 1skonto gibi uygulamalara

yasaklama getirilebilecegi dile getirilmistir.
4.3.4. Degerlendirme

Turkiye ilag sektori alimlar yoéniyle monopson 6zelligi tagimaktadir. ilaglarin
tamamina yakini geri 6deme kapsamindadir ve harcamalarin yine tamamina yakini
devlet tarafindan kargilanmaktadir. SSK, Emekli Sandigi ve Bag-Kur SGK c¢atisi
altinda toplanmis ve bu kurumlarin farkh uygulamalari yeknesaklasmistir. Sonug¢
olarak fiyatlandirma ve ruhsatlandirmada oldugu gibi geri 6deme alaninda da

merkezi bir yapi olusturulmustur.

Anket calismasinda elde edilen bilgilere goére, firma cirolari iginde geri 6deme
kapsamindaki satislarin payi, 2006 yilinda %94 iken, 2011 yilinda %96’y bulmustur.
Ozel saglik sigortalari kapsaminda ve cepten yapilan harcamalarin payl zaten
dusukken, bilhassa saglik politikalarinda yapilan degisikliklerle birlikte bu pay daha
da gerilemistir. Sonug¢ olarak, OTC ozellikleri tasimayan ilaglarin piyasada
bulunabilmesi ve tutunabilmesi, listede yer almasina baglidir. Nitekim sinirh sayida
veriyle gerceklestiriimis olsa da, anket kapsaminda yapilan bir analiz liste digina
¢ikan ilaglarin satiglarinin azaldigina ve bunlarin bir kisminin pazari terk ettigine

isaret etmektedir.

Ulke uygulamalari ve literatiir, alim cephesinde birden fazla geri édeme kurumunun
bulunmasinin, rekabet Uzerinde ciddi etkilerinin olabilecegini gdstermektedir.
Almanya ve Hollanda deneyimlerine bakildiginda, geri 6deme listesinin muadilli ilag
gruplarinda rekabetgi bir ortamda olusturulmasinin ve bu sayede tasarruf
saglanmasinin mimkun oldugu anlagiimaktadir. Burada, ihale sonucunda listede yer

bulamayan ilaglarin pazar disina ¢ikma tehdidiyle kargi karsiya olmamasi énemlidir.
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Zira diger geri 6deme kurumlari, yalnizca sigortalilar i¢in degil, ila¢ firmalari igin de

birer alternatif konumundadir. Turkiye’de geri 6demenin pargali bir yapi arz ettigi

donemde de SSK’nin benzer yontemler kullanarak buyUk indirimlerle ilag temin

edebilmesinde s6z konusu yapinin etkisi bayuktur.

(445) Tarkiye’deki geri 6deme sisteminin temel 6zellikleri agsagida agiklanmaktadir:

Firmalar geri ddeme listesinde bulunan ilaglari icin, bunlarin niteligine goére
(muadilli ve muadilsiz ilaclar, yirmi yilik ilaglar, kan urunleri gibi) farkl
oranlarda olmak Uzere indirim yapmaktadir. Geri 6deme kapsamindaki
ilaglarin perakende satisini gergeklestiren eczaneler de, bir dnceki yila ait

satis hasilatlarina gore belirlenen oranlarda indirim uygulamaktadir.

"Ayni endikasyon icin kullanilabilen etkin maddeler icerisindeki benzer dozaj
formlar arasinda” fiyat karsilastirmasi esasina dayall esdeger ilag uygulamasi
benimsenmistir. Buna gore, ilgili esdeger grubunda en ucuz bedelli ilacin
fiyatinin %10 fazlasina kadar olan tutar SGK tarafindan karsilanmaktadir.
Recetede yazili ilacin tutarinin tavanin Gzerinde olmasi ve bu ilacin alinmasi
durumunda, hasta aradaki farki cebinden karsilamaktadir. Odeme bandini
belirleyen oran ilgili ilk dizenlemede %30 iken, %22’ye ve ardindan %15’e

dusurulmas, nihayet %10 olarak belirlenmigtir.

Esdeger ila¢ uygulamasi dahilinde, eczaci regetede yazili ilacin ucuz
esdegerini verebilmektedir. Odeme bandini belirleyen oranin kademeli olarak
dusUrllmesi sonucunda, eczacinin talep Uzerinde etkisi artmistir. Tanitim
giderleri icinde eczacilara yonelik tanitimlarin payinin yillar itibariyla arttigina
iliskin tespit ve ilgili firma gorusleri, eczacinin muadilli ilaglar bakimindan daha

onemli bir oyuncu haline geldigini gostermektedir.

Raporlular ve yatan hastalar gibi katilim payi alinmayacak kigiler ve durumlar
hari¢ olmak Uzere, ila¢g temininde hastalardan regete ve ilag katilim paylari
alinmaktadir. Recgete katilim payi regete basina 3 TL olup ayrica U¢ kutudan
sonra olan her bir kutu igin 1 TL'dir. ilag katiim pay! ise, ila¢ tutarinin
calisanlarda %20’si ve SGK'dan maas alan kisilerde %10’u olarak
hesaplanmaktadir. llag katilim payi ¢alisanlardan eczanelerden ilag temini
sirasinda tahsil edilirken, SGK’dan maas alan kigsilerde kaynaktan (maastan)

kesilmektedir. llag katilim payi sabit oranh olup bazi Avrupa Ulkelerinde olanin
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aksine kisisel tuketim seviyelerine veya ilag kategorilerine gore

farklilasmamaktadir.

Kamu kurum iskontosu, esdeder ilag uygulamasi ve katilim pay! dizenlemeleri esas
itibariyla ilag harcamalarinin kontroline yoneliktir. Bunlardan son ikisi tuketici
cephesinde fiyat duyarlihgl yaratmak amaciyla tasarlanmis bulunan talep yonlu
onlemlerdir. Bu dizenlemeler ayni zamanda, saglayicilar seviyesinde fiyat rekabetini

tesvik etmesi beklenen araglardir.

Rekabetin gelistiriimesi perspektifiyle, geri 6deme sisteminin zayif oldugu ve
geligtirilebilecedi yonlerinin bulundugu belirtiimelidir. Bu konuda yapilan tespitlere

asagida yer verilmektedir.
Sorunlar

idari Siirecin Uzunlugu: ilgili bélimde, fiyatlandirmanin ruhsatlandirmayla paralel
yuradaga ve ilaglarin pazara girisinde gecikmeye yol agmadigi somut verilerle
aciklanmistir. Geri 6deme bakimindan ise durum farkhidir. Anket kapsaminda
incelenen ilaglarin blyuk c¢ogunlugunun listeye dahil olduktan sonra pazara
sunuldugu tespit edilmistir. Ulkemizde geri édemenin kapsami dikkate alindiginda, bu
sonug sasirtici degildir. Bu gergevede, listeye alinma basvurusuyla baslayan sirecin

pazara giris dncesindeki son asama oldugunu sdylemek mimkuandur.

idari stirecin uzunlugunun incelendigi 2006-2011 déneminde yillar itibariyla istikrarli
bir iyilesme go6zlenmemistir. Ancak ruhsatlandirmadaki gibi belirgin olmamakla
birlikte, geri 6deme surecinin hizlanma egiliminde oldugu goérulmektedir. Yine yillar
itibariyla sapmalar olmasina karsin, Ozellikle 2008'den sonraki donemde jenerik

ilaglarin bagvurularinin daha hizli sonuglandirildigr géralmektedir.

Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Y®énerge'de, bazi

durumlara yonelik sureci hizlandirici dizenlemeler yapilmistir. Sdyle ki;

- bant icinde bulunan esdeger ilaglarin listeye alinma basvurulari TEDK

tarafindan karara baglanmakta,

- esdeger grubunda fiyati en ucuz ilacin fiyatinin %5 altinda olan ilaglar ile
orijinali listede bulunan ilk jenerik ilaglarin listeye alinma bagvurulari Odeme

Komisyonu Sekreteryasi tarafindan degerlendiriimektedir.
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Belirtilen bagvurular Odeme Komisyonuna sunulmaksizin sonuglandirimakta ve
takvim cok daha hizli iglemektedir. Asagi yonlu fiyat duyarlihdinin gozetildigi ve
agirlikh olarak jenerik ilaglar igin 6ngoéruldugu anlagilan bu dizenlemelerin, ayni
zamanda fiyat rekabetini de tegvik edecegi aciktir. Ayrica orijinali listede bulunan ilk
jenerik ilacin listeye hizla dahil edilmesi, jenerik rekabetini glclendirecektir. idari
surecin  yonetimi bakimindan, s6z konusu duzenlemeler olumlu olarak

degerlendiriimektedir.

Diger yandan, firmalar tarafindan idari sirece iliskin dile getirilen elestiriler, Odeme
Komisyonunun toplanti takvimi Gzerinde yogunlagsmaktadir. Komisyonun yilda Ug¢
kere toplanmasinin ve iki izleyen toplantt arasinda gecen surenin 6 ayi
bulabilmesinin sureci yavaslattig ifade edilmistir. S6z konusu toplanti takviminin,
Ozellikle orijinal ilaglar ile listede orijinali bulunmayan ilk jenerik ilaglarin pazara

erisimini geciktirebilecegi distunulmektedir.

Esdeger ilag Uygulamasi: SGK tarafindan karsilanan azami tutarin gruptaki en
ucuz ilacin fiyatina %10 eklenerek belirlenmesi ve daha yuksek bedelli ilacin tercih
edilmesi durumunda aradaki farkin hastadan alinmasi, tuketici duyarhligi yaratmakta
ve talebin bir kismini daha ucuz ilaca yonlendirerek firmalar seviyesinde fiyat
rekabetini tesvik etmektedir. Fark ddemek istemeyen tuketicilerin bir kismi ucuz
esdegere yonelirken, fiyati tavanin Uzerinde kalan ilaglar pazar payi kaybetmektedir.
Bu durumda, firma ya marka bilinilirligine glvenerek bu kaybi géze almakta ya da
bandin igine girmek icin kamu iskontosunu artirmak suretiyle ilacin fiyatini

dusUrmektedir.

Esdeger ila¢g uygulamalarinda fiyat tavaninin nasil belirlendigi 6nem arz etmektedir.
Tavan en ucuz ilacin fiyati seviyesinde ya da —Turkiye’'de oldugu gibi- buna belirli bir
oran eklenerek hesaplanmaktadir. ikinci durumda bir fiyat arali§i ortaya gikmakta ve
en duasuk fiyath olmamakla birlikte bu araligin iginde bulunan ilaglar igin fark
6denmemektedir. SO0z konusu araligin genis olmasi uygulamanin verimini
dusurmektedir. Nitekim Tuarkiye'de ilk etapta %30 orani esas alinmigken, mevcut
dlizenlemede bu oran %10’a dusUrdlmtstir. Ancak bu durumda da tuketici
duyarhihigi, fark d6dememek ile, yani fiyat aralidi igindeki ilaci tercih etmekle
sinirlandiriimaktadir. Bu durumda, en ucuz ilag ile bant iginde bulunan diger ilaglar

esit kosullarda yarismakta ve sistem en dusuk bedelli ilaci 6dUllendirmemektedir.
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Ulkemizde tiiketicinin en ucuz ilaci alma gldisi yeterince desteklenmemistir. Yine
talep cephesinde bulunan eczaci da, en ucuz ilaci degil, alim kosullari (vade, iskonto
ve mal fazlasi) en uygun olan ilaci vermeye egilimlidir. Talep cephesinin en édnemli
oyuncusu olan doktor ise, fiyat konusunda duyarli degildir. Dolayisiyla talep yonlu

onlemlerin en ucuz ilacin tercihi ydoninde guglendiriimesi gerekmektedir.

Esdeger ila¢ uygulamasinin etkisini sinirlayan unsurlardan belki de en dnemlisi,
receteye ilag adinin yazilmasidir. Bu durumda, hasta regetede yazili ilaci tercih etme
egiliminde olmaktadir. ilgili etkin maddede ilk (riin olmasi ve gerceklestirilen yogun
tanitimlarin ardindan olusan marka bilinilirligi, orijinal ilaglar recetede yer bulmada
avantajli kilmaktadir. Anket kapsaminda gindeme getirilen galigmalar gelir seviyesi
yukseldikge ve kronik hastaliklar s6z konusu oldugunda regetede yazili ilaca olan
baglihgin arttigini ve degisimin azaldigi gostermektedir. Bu durumda, 6zellikle yuksek
gelirli kesimler ve raporlu hastaliklar bakimindan, regetede ilag adi yazilabilmesinin

ucuz esdegerlerin verilmesi olasiligini disturdigu anlagiimaktadir.

Esdeger ilag uygulamasinin basarisi bakimindan 6nemli bir diger unsur da, fiyat
tabaninin guncellenme sikhigidir. Bunun uzun araliklarla yapilmasi durumunda,
firmalar igin mevcut taban fiyat ve/veya fiyat araligi referans teskil etmekte ve

beklenen fiyat indirimleri gerceklesmeyebilmektedir.

ilgili Yonerge'de, esdeger ilag gruplarinda en ucuz ilaglarin takibi Odeme Komisyonu
Sekreteryasi tarafindan degerlendirilecek isler arasinda sayilmistir. Ancak firma
goruglerinde; fiyat tabanina esas teskil eden ilacin %1 pazar payina sahip olmasi ve
son 5 ay piyasada bulunmasi kosullarinin dizenli olarak takip edilmedigi, bu kosullari

karsilamayan ilaglarin varligina karsin fiyat tavaninin artirlmadigi belirtiimistir.

Esdeger ilag uygulamasinin yarattigi rekabet¢i ortamdan beklenen, etkin maddede
ortalama fiyatin dusmesidir. Firmalarin fiyat indirimine (ya da 1skonto artigina) gitmesi
uygulamanin guavenilir, nesnel ve seffaf olmasina baglidir. Gonulli yapilan ek
indirimlerin  geri alinamamasi durumunda, firmalar ek indirim yapmaya
yanasmayabilecektir. Bu durum, esdeger ilag uygulamasinin basarisini

sinirlayabilecektir.

Katihm Payi: Tulketicide fiyat duyarlihdinin yaratiimasi bakimindan en o6nemili
araclardan biri de katilm payidir. Cogu durumda katilim payi, fiyati bandin Gzerinde

olan bir ilacin alinmasi durumunda 6denecek farktan daha yuksek tutarlara karsilik

162



(461)

(462)

(463)

(464)

gelmektedir. ila¢g harcamasinin tamamini karsilamayan tiiketicinin fiyati cebinden

¢ikan tutar olarak algilamasi, katilim payinin dnemine isaret etmektedir.

Mevcut durumda, katilim payi ikili olarak belirlenmistir. ilag katiim payi ilag tutarinin
%10’u veya %20’si iken, recgete katilim payi regete basina 3 TL ve 3 kutudan sonraki
her bir kutu igin 1 TL’dir. Regete katilim payinin esas itibariyla sabit bir tutar olmasi,
tuketiciyi muadil ilaglar arasinda daha ucuz olana ydnlendirmemektedir, ¢iinkl hasta
ilacin fiyatindan bagimsiz olarak ayni tutari 6demektedir. Regete katilim payi bu
haliyle oldukga dusuk bedelli recetelerin cepten temin edilmesi ve kutu sayisi

bakimindan sinirli bir duyarlilik yaratilmasi sonuglarini doguracaktir.
Oneriler

Yukarida, rekabetin gelistiriimesi perspektifiyle geri 6deme sisteminin fotografi
cekilmistir. Bu fotografta tespit edilen, sistemin zayif veya guclendirilebilecek

yonlerine iligkin Onerilere asagida yer verilmektedir.

idari Siirecin lyilestirilmesi: Anket kapsaminda yapilan inceleme, geri 6deme
listesine alinma basvurularinin son yillarda daha hizli sonuglandirildigini, bu
iyilesmenin 06zellikle 2008 yilindan itibaren baslayan ddénemde jenerik ilaglar
bakimindan daha belirgin oldugunu gdstermistir. ilgili mevzuatta, fiyati bant icinde
veya taban fiyatin %5 altinda olanlar ile orijinali listede bulunan ilk jenerik ilaglar icin
yapilan basvurularin Odeme Komisyonuna sunulmadan TEDK veya Odeme
Komisyonu Sekreteryasi tarafindan degerlendiriimesi 6ngérulmustir. Buna gore, fiyat
tabanini asagi ¢cekecek veya degistirmeyecek jenerikler igin sure¢ basitlestiriimis ve
hizlandirilmigtir. Sektér arastirmasinin ardindaki temel endise jenerik ilaglarin pazara
girisi 6nundeki engellerin tespit edilmesidir. Bu dizenlemelerin de ayni endise

dogrultusunda yapildigi aciktir.

Diger yandan, farkh etkin maddelerin ortak kullanim alanlari bulunabilmektedir.
Ayrica bir ilag diger bir tedavi yonteminin alternatifi de olabilmektedir. Bu nedenlerle,
pazara girisin gecikmemesi yonundeki endise orijinal ilaglar igin de gecerlidir. Orijinal
ilaglara iliskin daha genis c¢apli farmakoekonomik degerlendirmeler yapiimasi ve
bunun da Odeme Komisyonu tarafindan karara baglanmasi anlasilir diizenlemelerdir.
Ancak anilan Komisyonun yilda U¢ defa toplanmasi ve iki izleyen toplantinin
arasindaki surenin 6 ayi bulabilmesi, orijinal Urtnlerin listeye ve dolayisiyla pazara

girmesini geciktirebilecektir. Bu durum, Komisyonun toplanti takviminin maliyet
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kontrolU araglarindan biri olarak kullandigi seklinde de algilanabilecektir. Dolayisiyla,
jenerik ilaglara yonelik siireci hizlandirma amach diizenlemelerin yaninda, Odeme
Komisyonunun daha sik toplanmasinin 6ngorilmesi, sureci daha etkin hale

getirecektir.

Esdeger ilag Gruplarina iligskin Giincellemelerin Daha Sik Yapilmasi: ilgili
gruplardaki en ucuz ilaglarin en az %1 pazar payina sahip olma ve son 5 ayda
piyasada bulunma kosullarini karsilayip karsilamadigi Odeme Komisyonu
Sekreteryasi tarafindan yurUtllecek iglerden biri olarak dizenlenmistir. Buradaki
amag, belirtilen kosullari karsilamayan ilaglarin sistemi manipile etmesini ve
gruplardaki diger ilaglar bakimindan zarar yaratmasini dnlemek Uzere ilgili kontrolin
dizenli ve sik olarak gerceklestirimesidir. Esdeger ilag uygulamasindan beklenen
verimin elde edilmesinin 6nemli unsurlarindan biri de, s6zu edilen guncellemenin
mumkin oldugunca sik yapilmasidir. Ancak firma goruslerinde, sayilan kosullari
karsilamayan bazi ilaglarin esdeger gruplarinda tavana esas oldugu dile getirilmistir.
Bu noktada, mevzuatta 6ngorilen kosullar olustugunda 6édeme tavaninda her iki
yonllu degisikliklerin de hizlica yapilmasinin, esdeger ila¢ uygulamasinin basarisi

bakimindan énemli oldugu belirtiimelidir.

ilk Jenerik ilacin Tegvik Edilmesi: Jenerik rekabetinin saglayacagi etkinlik
kazanimlari, ilgili bolumlerde etraflica anlatiimistir. Bu gercevede, 6zellikle ilk jenerik
ilacin pazara girisinin 6zendiriimesi ve hizlandirilmasi blylk 6nem tasimaktadir.
Nitekim, geri 6deme alaninda, orijinali listede bulunan ilk jenerik ilacin listeye alinma
basvurusunun Odeme Komisyonu tarafindan degil, bunun Sekreteryasi tarafindan

degerlendiriimesi dizenlenmistir.

Ruhsatlandirma ve fiyatlandirmayla ilgili bélimlerde, ilk jenerik ilaca belirli bir sure
munhasirlik taninabilecegi veya fiyat avantaji saglanabilecegi ifade edilmistir.
Ozellikle fiyatla ilgili 6nerinin alternatifi olarak, ilk jenerik ilacin kamu kurum
Iskontosunun belirli bir sure icin daha dusuk bir seviyede belirlenebilecedi

degerlendiriimektedir.

Risk Paylagimi Anlagmasi Yapilmasi: Piyasaya yeni bir orijinal Grin sunacak olan
firmanin geri 6deme kurumuyla risk paylasimi anlasmasi yapabilmesi her iki tarafta

da belirsizliklerin azaltilmasini sadlayacaktir. Risk paylasimi anlasmasi ¢ergevesinde;
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- firma ilacin alternatif etkin maddelere/tedavilere gore tasarruf saglayacagi

yonunde taahhutte bulunacak,

- bunun kabull halinde firmaya fiyat primi veya kamu kurum 1skontosu avantaji

sunulacak,

- belirli bir donemin sonunda taahhutlerin gerceklesmediginin tespit edilmesi

durumunda, ilagtan kaynaklanan maliyetin bir kismi firmaya yuklenecektir.

S6z konusu uygulama, bundan faydalanmak isteyen firmalarin daha gercgekgi
bildirimlerde bulunmasini saglayarak firma ve otorite arasindaki bilgi asimetrisini
azaltacak, olasi riski taraflar arasinda paylastirarak idari surecin daha hizli

sonug¢lanmasina katkida bulunacaktir.

Tiiketicinin Fiyat Duyarhliginin Artinlmasi: ilgili boliimlerde agiklandi§i gibi, beseri
ila¢ piyasasinda talebi buyuk dl¢ude doktorlar ve sinirli olarak eczacilar belirlemekte,
ilag harcamalarinin ise buyuk bir kismini saglik sigortalari karsilamakta ve tuketiciler
bu harcamalara duslik oranlarda katimaktadir. Buna go6re, Uran tercihinde
bulunmayan ve ayni zamanda ilacin maliyetinin bayuk kismina katlanmayan tuketici,
fiyat konusunda duyarli degildir. Buna karsi, katilim payi gibi adlar altinda maliyet
paylasimi uygulamalari 6ngorulmekte, maliyetin belirli bir oraninin kendisinden tahsil
edilmesiyle tuketici fiyata kismen duyarli hale getiriimek istenmektedir. S6z konusu
uygulamalar esas itibariyla harcamalarin kontrolid amaghdir. Ancak tuketicinin
maliyete ve fiyat farkliliklarina daha duyarli hale getiriimesi, saglayicilar seviyesinde

fiyat rekabetine de katki saglamaktadir.

Tarkiye'de tuketicinin fiyat duyarhligini artirmak amaciyla katilim payi ve esdeger ilag
uygulamalari benimsenmistir. Ancak tuketicinin talep cephesinde daha aktif bir hale
getirilmesi icin, mevcut sistemin gelistiriimesine ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu dogrultuda
Oncelikle, tuketicilerin ilag harcamalarina katihmiyla ilgili farkindalik seviyesini
yukseltmek gerekmektedir. Bunun igin de, katiim payl ve esdeger ilag
uygulamalariyla ilgili bilgilendirmeler yapilmalidir. Eczanelerde her ila¢ temininde,
recete sahibine ilgili esdeger grubunda hangi ilaci almasi durumunda ne kadar
0deme yapacaginin bildirilmesi zorunlu tutulmalidir. Ayrica akilci ilag kullanimi

konusunda oldugu gibi genel bilgilendirmeler de gergeklestiriimelidir.

Katilim payinin kaynaktan kesilmesi ile karsilastirildiginda, bunun dogrudan ilgiliden

tahsil edilmesi tlketicide daha fazla duyarhlik yaratmaktadir. Bu nedenle,
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calisanlarda gecerli olan uygulamanin tum recete sahipleri bakimindan
benimsenmesi ve SGK’dan aylik alan kisilerin katim paylarinin da eczanelerde

kendilerinden tahsil edilmesi isabetli olacaktir.

Recete katilim payi, -katilim payi alinmayacak kisiler ve durumlar hari¢ olmak Gzere-
esdeger grubunda tercih edilen ilacin fiyatindan bagimsiz olarak 6denmektedir.
Raporlu hastalarin regetelerinin sayica az olmakla birlikte diger recetelere gore
ortalama tutarinin epeyce yuksek oldugu bilinmektedir. Bu durumda, diger recgetelerin
blyuk ¢cogunlugunda alinan regete katilim payinin toplam tutar igindeki payinin hi¢ de
disuk olmadidi anlasiimaktadir. Regete katilim payinin nispi hale getirilerek ilag
katilm payina eklenmesi durumunda, tuketicinin fiyat duyarlihgi kayda deger ol¢ide
artmis olacaktir. Ustelik bu yeni diizenleme, tlketiciye ek herhangi bir yik

getirmeden, onun daha ucuz ilaci alma gudusinu de artiracaktir.

Esdeger ilag uygulamasi, tuketici gdzinde fiyat bandi igindeki ve disindaki ilaglari,
ikinci gruptaki Urunlerin tercih edilmesi durumunda fark 6denecek olmasi nedeniyle
farkhlastirmaktadir. Ancak bant icindeki ilaglar arasinda %10’a varan fiyat farkhliklar
s6z konusu olabilmektedir ve sistem bu farkhliklari ne o6dullendirmekte ne de
cezalandirmaktadir. Bu noktada, tuketicinin fiyat duyarlligini artirmaya yonelik iki
alternatif model bulunmaktadir. Bant uygulamasina son verilmesi ve esdeger
grubunda en ucuz ilacin kamu fiyatinin 6deme tavani olarak belirlenmesi ilk
alternatiftir. Bu modele gore, en ucuz ilacin tercih edilmemesi durumunda fark
Odenecektir. Fark odemesi tlketiciye ylUk getireceginden, bandin kaldiriimasi
durumunda tiketicinin en iyi kosulda temin edebilecegi alternatifler kisitlanmig
olacaktir. ikinci modele gére ise, en ucuz ilacin tercih edilmesi durumunda katihm
payl o6denmeyecek veya indirimli olarak Odenecektir. Almanya'da benzer bir
uygulama bulunmaktadir. Buna gore, fiyati geri 6demeye tabi tutarin %30 altinda
olan jenerik ilaci tercih eden hastalardan katilim payr alinmamaktadir. Her ki
modelde de, en dusuk fiyath ilacin tercihi tesvik edilmis olacaktir. Boylece, bandin
Uzerindeki ilacin fiyatinin bandin igine gekilmesiyle sonlanabilecek fiyat yarigi daha
dinamik bir hal alacak ve en ucuz ila¢g olmanin talep yonli desteklenmesiyle fiyat

dusUsune rekabetci bir taktik olarak daha sik basvurulacaktir.

Regeteleme ve ilag Teminine Yénelik Diizenleme Yapilmasi: Talep cephesinde
en onemli kesim hi¢ kugkusuz doktorlardir. Doktorun regetede yer verdigi muadilsiz

ilag tamamen, muadilli ila¢ ise blyuk Olglude talebi belirlemektedir. Esdeger ilag
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uygulamasi sonucunda, muadilli ilaglarda regetelerin ancak bir kisminda degisim s6z
konusu olmaktadir. Bu nedenle, bazi tlkelerde receteleme davranisina yonelik yeni

onlemler gindeme gelmistir.

Receteleme davranigina yonelik dnlemlerden biri, Komisyon Raporu’nda da 6nerildigi
gibi, recetelerde ilag adi yerine etkin maddenin yazilmasidir. Anilan uygulama,
hastanin recetede yer bulma sansi daha yuksek olan orijinal ilaca baglihgini
azaltmakta, jenerik ilaglarin pazar payini artirmakta ve yeni jeneriklerin pazara girigini
tesvik etmektedir. llaca etkin madde yazilmasi ayrica, firmalarin tanitim
harcamalarini azaltmakta ve bodylece fiyat rekabetini ayrilabilecek yeni bir kaynak

yaratmaktadir.

Diger yandan, receteye ilag adinin yazilmamasi eczacinin talep Uzerindeki
belirleyiciligini artiracak ve eczanelere yonelik tanitim ve promosyonlara daha fazla
kaynak ayrilacaktir. Bunlar devlete ve tlketiciye ulasmayan, dagitim seviyesinde
kalan getirileri ifade etmektedir. Ayrica bu uygulama, orijinal ila¢ firmalarinin talebi
muadilsiz etkin maddelere yodnlendirmeye c¢alismasina yol agacaktir. Bu nedenle,
uygulamanin eczacilara yonelik dnlemleri de igerecek sekilde en uygun fiyatli ilacin
tesviki yontemleriyle desteklenmesi gerekmektedir. Aksi takdirde, uygulamanin

basari olasiligi dusuktir.

ilk uygulamanin alternatifi, daha ok pratisyen hekimlere yonelik olmak Uzere ilag
bltgelerinin olusturulmasidir. ik ydnteme gére daha fazla miidahaleci ve sinirlayici
olmasi nedeniyle elestirilen bu uygulama, ayni zamanda ydnetilmesi zor ve masrafli

olmasi gibi nedenlerle daha az tercih edilmektedir.

Talep yonlu duzenlemeler eczacilara yonelik olarak da yapilabilmektedir. Eczacinin
recetede yazil ilag yerine hangi ucuz esdegeri verecegi bakimindan belirleyici olan,
ilacin bant icindeki en dusuk fiyath Grin olmasi degil, alternatif ilaglardan hangisinin
eczaneye en uygun kosullarda sunuldugudur. Anket kapsaminda gorus bildiren
firmalar da bu duruma isaret etmistir. AB Uyesi bazi Ulkelerde oldugu gibi, esdeger
grubunda en ucuz ilacin verilmesi durumunda, eczanelere ek kar pay! sunulmasi ya
da 6deme yapilmasi mumkindir. Ancak mevcut durumda, saglayici seviyesindeki
rekabetin getirilerinin perakende satis seviyesinde kaldigi ve bunlarin asil adreslere
ulasamadigi g6z oOnunde bulunduruldugunda, ilgili 6neri bu sorunu daha da

blyutebilecektir. Bu nedenle, regete degisimi s6z konusu oldugunda en ucuz ilacin
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verilmemesi durumunda eczanelerin bunun maliyetine katlanmasi daha uygun
olacaktir. Ustelik bu uygulamanin, &édillendirici yénteme gére daha gucli bir

motivasyon yaratacagi degerlendiriimektedir.

ihale Yoénteminin Degerlendirilmesi: Yukarida aciklanan éneriler, mevcut yapi
icinde yeni veya ek duzenlemelerle gerceklestirilebilecek niteliktedir. Esdeger ila¢ ve
katilim payi uygulamalarindan 6nemli Ol¢clde farklilasmis alternatif bir geri 6deme
surecini ifade eden ihale yontemi ise, yeni bir tasarimi gerektirmektedir. ilgili kisimda
kapsamli bir sekilde agiklanan bu ydntem sayesinde, geri 6deme kurumlari azami
Olcude tasarruf elde edebilmektedir. Zira ihale yonteminde, firmalar ilaclarinin geri
0deme listesinde yer bulmasi igin ciddi bir fiyat rekabetine girmekte, bdylece

indirimler dagitim kanalinda kalmamakta ve geri 6deme kurumuna ulagmaktadir.

Ne var ki, Turkiye'de harcamalar iginde dusik paylari olan 6zel saglik sigortalari
disinda tek bir geri ddeme kurumu bulundugundan, ihalede basarili olamayan
ilaglarin pazardan c¢ikma olasiligi yuksektir. Bu nedenle, yontemin Turkiye'de

uygulanmasi kolay degildir.

Gecgmiste birden fazla zorunlu saglik sigortasinin bulundugu yapida, SSK’'nin ihale
benzeri bir yontemle ila¢ temin ettigi ve ylksek oranlarda indirimlerin yapildigi
bilinmektedir. Mevcut durumda ise, SGK tek alici konumunda iken, segilecek sinirli
bir sigortali grubu bakimindan listenin muadilli Grin kalemleri ihale ydntemiyle
belirlenebilecek ve uygulamanin tlkemiz kosullarina uygunlugu test edilebilecektir.
Bdylece esdeger ilag uygulamasina gore daha vyuksek seviyelerde tasarruf
saglanacak ve ayni zamanda ihalede basarili olamayan ilaglarin piyasa disina
clkmasi s6z konusu olmayacaktir. Yontemin desteklenmesi amaciyla, ilgili sigortal
grubuna yeni bir plan dahilinde farkli kapsam ve prim 6demesi gibi segenekler de
sunulmasi, bahsi geg¢en sorunlarin énemli dl¢ide ortadan kaldiriimasina imkan

taniyacaktir.

4.3.5. Fiyat ve Kamu Kurum Iskontosu Bakimindan Mevzuat ve Uygulamalarin

Esnekligi

Anketin 20. sorusunda; firma istegi ile yapilan fiyat degisiklikleri ve zorunlu olanin
Uzerinde kamu kurum i1skontosu uygulamalari bakimindan, ilgili mevzuatin ve idari
uygulamalarin ne Olclide esnek oldugunun degerlendiriimesi istenmistir. Referans

fiyattan ve doviz kurundan kaynaklanan fiyat dedisikliklerinin dikkate alinmamasi
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gerektigi aciklanmig; fiyat tavani ve zorunlu kamu kurum iskontosu sinirlari iginde
fiyatin artinlmasinin ya da indirimin azaltilmasinin ne derece mumkun oldugunun
degerlendirilecegi, bu durumun firmalar ve rekabet Uzerindeki olasi etkilerinin ele

alinacagi belirtilmigtir.

20.1. soruda ise, fiyat ve kamu kurum iskontosuna iliskin mevzuat ve uygulamalarin
Tarkiye piyasasina yeni Urln sunulmasi basta olmak tGzere firma davranislarini nasil

etkilediginin agiklanmasi istenmistir.

Katilimcilar 6ncelikle, firma istegi ile fiyat dusurulmesinin veya zorunlu olanin
Uzerinde kamu kurum iskontosu verilmesinin, yeni jenerik UrUnlerin geri 6ddeme
listesine hizlica eklenmesi ve esdeg@er ila¢g uygulamasi dahilinde ilacin %10’luk geri
6deme bandi iginde kalmasi amaciyla s6z konusu oldugunu belirtmistir. Bu yondeki
degisiklikler bakimindan mevzuatin esnek oldugu ve ilgili bagvurularin hizlica
sonuglandirildigi eklenmistir. Referans fiyatin altinda kalinmasi kaydiyla fiyatin
artirlmasi ya da zorunlu olanin Gzerinde uygulanan kamu kurum iskontosunun iadesi
istendiginde ise, surecin yavas isledigi ve istisnalar disinda taleplerin reddedildigi

belirtilmektedir.

Katilimcilar, fiyatin dagtrdlmesi i¢in basvuruda bulunuldugunda, Fiyat ve Mali Etltler
Subesince her hafta Cuma aksami yayimlanan Fiyat Listesine yeni fiyatlarin hizlica
dahil edildigini, tersi yondeki taleplerin ise yilda birka¢c kez toplanan Fiyat
Degerlendirme Komisyonunda goérusuldigu ve bagvurularin alti ay ila bir yil arasinda

sonuclandirildigini ifade etmistir.

Esdeger ilag grubunda en disuk bedelli ilacin birim fiyatinin %5 altinda olan fiyat
basvurularinin da hizlica sonuglandirildigina ve bunlarin her hafta Persembe gunu
SGK Genel Saglik Sigortasi Genel Mudurlugu Fiyatlandirma Daire Bagkanhgi
tarafindan yayimlanan “Ek 2 D Bedeli Odenecek ilaglar Listesi’ne dahil edildigine
isaret edilmigtir. Diger yandan, zorunlu olanin Uzerinde verilen indirimlerin geri
alinmasi taleplerinin, 2012 yili boyunca Ug¢ kez toplanacagi agiklanan ve karar suresi
bir yili bulabilen Odeme Komisyonunda gérisildigi ve ¢ogunlukla kabul edilmedigi

gundeme getirilmistir.

Katilimcilar, 6zellikle zorunlu olanin tzerinde kamu kurum indirimi verilen ilaglarda bir
de referans fiyat dustiglinde ciddi zararlar olustugunu, buna Avro kurunun

guncellenmemig olmasinin olumsuz etkisinin de eklendigini, bu durumdan dolay! yeni
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ardnlerin TUrkiye piyasasina sunulmasi ve pazarda bulunabilirligi bakimindan sorun
yasanabilecegini dile getirmistir. Bir firma, TUrkiye piyasasinda karlihginin ¢ok dusuk
olmasi nedeniyle, ana firmanin Urln portfoyu iginde finansal fizibilitesi olan ilaglari
piyasaya sunabildigini ve son Ug¢ yilda uretimden ve satistan bu nedenle kaldirdigi
arunlerinin bulundugunu belirtmigtir. Diger bir firma ise, yine ayni nedenle iki ilacinin

geri 6deme kapsami digina ¢ikariimasi igin bagvuruda bulundugunu ifade etmistir.

Bazi orijinal ilaglarda zorunlu olanin tUzerinde verilen indirimlerin geri alinamamasina
bagli olarak fiyatin jenerik ilaglardan daha disuk olduguna dair érnekler verilmis ve
bu oOrneklerin gogaltilabilecegi vurgulanmistir. Bu durumda, firmalarin Grtnlerinde
gonulli olarak ek 1skonto verme konusunda istekliliginin kalmadigr ve mumkudn
oldugunca yuksek fiyatla ve dusuk 1skontoyla basvuru yaptigi ifade edilmistir. Son
olarak 1skontonun iadesi konusunun kati bir sekilde yonetilmesinin yaninda civar
ulkelerce fiyatlandirmada Tuarkiye’nin  referans alinmasinin, yeni ilaglarin

bulunabilirligi bakimindan risk teskil ettigi belirtiimigstir.

Esdeger ilag uygulamasinin talep cephesinde yarattigi duyarlilik ve bunun firmalar
Uzerinde meydana getirdigi baski sonucunda, firmalar fiyat dususlerine ve i1skonto
artinnmlarina gidebilmektedir. llacinin listeye gecikmesiz girmesini isteyen firmalar da
bu yola basvurmaktadir. Ancak firma gorUslerinde; mevzuatta dngdrulen sinirlar
dahilinde kamu fiyatinin artigi yonundeki taleplerin, uzun ve belirsiz bir surece tabi

tutuldugu ve cogunlukla da kabul gérmedigi belirtiimektedir.

Firmalarin ilaglarinin kamu fiyatini disurmesi rekabetgi bir tepkidir ve 6zellikle talep
yonli o6nlemlerden beklenen de fiyatin bu ydnde hareket etmesidir. Firmalarin
rekabetci tepkileri, sistemin istikrarli, seffaf ve nesnel olmasina da baghdir. Aksi
takdirde, uygulamalara guvensizlik gelisecek ve firmalar kamu fiyatini distUrmekte
isteksiz davranabilecektir. Bdyle bir belirsizlik ortami pazara yeni Urln giriglerini de
caydirabilecektir. Bu nedenle, esdeger ila¢g gruplarinda fiyat tavaninin siklikla
guncellenmesi gerektigi aciklanirken de belirtildigi gibi, mevzuat hikumlerine uygun
oldugu surece, fiyat degisikliklerinin her iki yonll olarak da sisteme yansitiimasi uzun

vadede Ozellikle talep yonla énlemlerin basarisi bakimindan dnemlidir.
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5. PATENTLER VE PATENT DAVALARININ REKABET UZERINDEKI ETKILERI
5.1. Girig'®

Patent korumasi, dar anlamda, sanayiye uygulanabilir nitelikte ve genellikle de
onemli bir ekonomik degeri olan bulusun, sahibi haricindeki gercek veya tuzel
kisilerce ticarilestiriimesini dnleyen bir sistemdir. Patente sistem niteligini kazandiran,
herhangi bir ulusal patent otoritesine basvurularak bulus Uzerinde olusturulan
korumanin, global Olgege ulastirimasini saglayan mekanizmalardir. Bulusunun
dinya capinda korunmasini isteyecek patent sahiplerinin basinda ise ilag¢ firmalari

gelmektedir.

llag sektoriniin en dnemli 6zelliklerinden biri yogun ar-ge faaliyetleridir. llag firmalari
arasindaki rekabet ilk 6nce ar-ge agsamasinda kendini gostermektedir. Firmalar, daha
once karsilanamamis bir tibbi ihtiyacin giderimesinde veya mevcut tedavi
yontemlerinden daha etkili ve guvenli bir ilacin gelistirimesinde ilk sirayl almak igin
yarismaktadir. Boylece piyasaya ilk giren firmanin Urlnu, doktorlarin regetelerinde
yer edinerek sonradan giren ilaglar karsisinda 6nemli bir avantaj saglamaktadir
(Scherer ve Ross 1990, 584-92).

ilac sektorl, yeni ilaglarin gelistiriimesi amaciyla yiiksek diizeyde ve surekli bir ar-ge
faaliyetine ihtiyag duymaktadir. Yeni ilaclarin gelistiriimesi 6nemli duzeyde risk iceren

uzun ve maliyetli bir strectir (McClellan 2003).

Ekonomistler, yeni bir ilacin gelistiriimesinin ortalama 10-15 yil surdagunad
hesaplamaktadir. Birgok ila¢ gelistirme surecini tamamlayamamaktadir. Yapilan
caligmalarda klinik éncesi™* testlere tabi tutulan her 5.000 ila 10.000 bilesikten ancak
5’inin klinik arastirma asamasina gelebildigi, bu asamaya gelmis her 5 ilagtan da
yalnizca birinin gerekli etki ve guvenlik dizeyine ulasarak onay alabildigi gérulmustar

(Levy 1999, 178)™°.

146

Yogun ve riskli ™ ar-ge faaliyeti ayni zamanda oldukga ylksek maliyetli bir sirectir.

Yeni bir ilag gelistirme maliyetinin ortalama 800 milyon ABD Dolarini buldugu, konu

“* Bu bolimin hazirlanmasinda Hatipoglu'nun (2009) "llag Sektoriindeki Rekabet Hukuku
Ui/gulamalarmda Ar-ge/izin Surecindeki ilaglar" isimli calismasindan faydalaniimistir.

** Bu asama, bilesiklerin henlz insanlar Uzerinde denenmeye baglanmadigi dénemdir.

% Bu arastirmalar esas olarak ABD’deki verilere dayanilarak yapilmistir. Buna benzer bir arastirma
da hemen hemen ayni sonuglari vermistir (Ben-Asher 2000, 16).

'%® Risk ifadesi, hemen hemen biitiin yazarlar tarafindan, test edilen binlerce bilesikten yalnizca bir
kaginin onay alabilir seviyeye gelebilmesini ifade etmekmektedir.
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hakkinda yapilan c¢esitli calismalarda ortaya konmustur (DiMasi, Hansen ve
Grabowski 2003)""’.

Finansal yonden gugcli olan buyuk firmalar bu konumlarini sdrdtrebilmek igin her iki
Ug yilda bir ticari ydonden basaril bir ilag¢ gelistirmek zorundadir. Aksi takdirde finansal
acidan kugulme riskiyle kargi karsiya kalinabilmektedir (Glover 2002, 4). Bu nedenle
her zaman yogdun bir ar-ge faaliyetine ihtiya¢ duyan ilag¢ firmalarinin, gelistiriime
asamasindaki potansiyel ilag sayisi 2003 yilinin sonunda rekor seviyeye ulasarak
7.300 olmustur'?.

Bu bilgilerden iki 6nemli ve temel ¢ikarim yapmak mumkuandar. Birincisi ila¢ sektord,
piyasadaki ilaglarin rekabetine ek olarak, piyasaya ¢ikmamis Granler bakimindan da
oldukga yogun bir rekabete konu olmaktadir. ikincisiyse, bir ilacin basarili bir sekilde
piyasaya sunulabilmesi igin yuksek sabit maliyetlere katlanmak gerekmektedir. Bu
durum sektore girisin 6nunde oldukgca yuksek finansal engeller bulundugunun

gOstergesidir.

Arastirmalar, sektorln ar-ge yatirrmlarinin geri dontsuna saglayabilmesi igin, genel
olarak fikri mulkiyet haklarina, 6zellikle de patent korumalarina yogun bir sekilde

bagimli oldugunu gdstermektedir™®

. Levin (2002) bu durumu su sozlerle ifade
etmektedir: “Cogu sektorde patentler, bir firmanin rekabetgi avantajini korumada ¢ok
etkili olarak gorilmez. Ancak, ilag sektori ve diger bazi kimyasal sektorleri bu
durumun c¢arpici istisnalaridir”. Mansfield (1986, 175) ise, cesitli sektorlerin patente
ne kadar bagimli oldugunu inceledigi arastirmasinda, patent korumasinin olmadigi
bir ortamda ila¢ sektorundeki yeniliklerin %65’inin ortaya gikmayacagini belirterek
sektoriin diger piyasalara gore patente daha bagmli oldugunu ifade etmistir™.
Patentin olmadigi durumda orijinal ilag firmalari, jenerikler pazara girmeden 6nce, ar-
ge surecinde katlandiklari maliyetleri telafi edebilmelerini saglayacak kadar getiri elde

edebilmek icin yeterli zaman bulamayacaktir. Boyle bir durumda yeni bir bilesik

147 Cesitli calismalarda bu tutar 500 milyon ila 1 milyar ABD Dolari arasinda hesaplanmistir. Hatta

bunun, bir milyar ABD Dolarini gegtigi yoninde goérUsler de bulunmaktadir. Bu hesaplamalarda
basarisiz denemelerin maliyeti ve paranin zaman degeri de dikkate alinmaktadir.

'8 http://www.aifd.org.tr/Bunlari-Biliyor-musunuz.aspx Son erigim tarihi:04.01.2013

% flac sektoriinde patent korumasinin Snemi ve sektore etkisi hakkindaki gorisler icin bkz. Karakog
2005, 6-7).

SSO Ayni arastirmada, patent olmasaydi kimya, petrol, makine ve metal Urlnler endustrilerindeki
yeniliklerin sirasiyla %30, %18, %15 ve %12’sinin ortaya ¢ikmayacagi ileri sUrtlmuastir (Mansfield
1986, 175).
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bulmak ve gelistirmek i¢in gerekli olan zaman ve para yatirrmini gergeklestirme
imkani ortadan kalkacaktir (Grabowski 2002, 3-7).

Diger taraftan Glover (2002, 2), PHRMA™" adina Federal Ticaret Komisyonu
(FTC™?) ve Adalet Bakanlhigi (DOJ™?) huzurunda verdigi ifadede, fikri miilkiyet
haklarinin korunmasinin, yenilik¢i firmalarin kendi aralarindaki ve yenilikgi firmalar ile
jenerik ilag firmalari arasindaki rekabete katki saglamak acgisindan da o6nemli
oldugunu ileri surmustur. Bu goruse gore, fikri malkiyet haklari korumasinin yetersiz
olmasli, daha az ar-ge faaliyeti gergeklestirimesine, dolayisiyla daha az urlinun
pazara ¢lkmasina yol agacak ve bu nedenle jenerik ilag firmalar referans

alinabilecek daha az Urun bulacaktir.

Diger sektorlerde oldugu gibi, Gretim usullerinin ve ilaglarin patent korumasi da
basvuru tarihinden'* itibaren 20 yildir'®®. Ancak, yeni bir ilacin izin sirecini
tamamlayip piyasaya girisinden itibaren baslayan ve patent slresi doluncaya kadar
devam eden fiili (etkili) patent suresinin ortalama 12 yil oldugu ifade edilmektedir
(Grabowski ve Vernon 2000, 98-120). Bununla birlikte, patent yalnizca Uretim
usuliinii ve ilacin kendisini korumaktadir. “llaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun igin
gerekli test ve deneyler de dahil olmak Uzere, ruhsat konusu bulusu iceren deneme
amacl fiiller”, patent korumasinin disinda kalmaktadir'®®. Ancak, bu tir bilgilerin
korunmasina yonelik “veri imtiyaz1” adi altinda bir bagka mekanizma benimsenmistir.
Buna gore, ilaglara ruhsat almak amaciyla yetkili otoriteye sunulmus olan test ve
deneylere iligkin bilgiler, veri imtiyazi suresi boyunca bagka bir ilag firmasi tarafindan
ruhsat almak icin referans olarak kullanilamamaktadir. Ancak, veri imtiyazi altindaki
calismalardan ve bilgilerden farkli bir klinik arastirma verisine dayanan dosyalar
ruhsat bagvurusuna konu olabilmektedir. Patent basvurusuna konu bilgiler, patent
korumasi devam ediyor olsa da kamuya agiktir. Bdylece yeni bir teknik gelistiriimis

ise bu teknik diger calismalara temel olabilmekte, ancak patent korumasi altindaki

®1 Amerikan Tibbi Mistahzar Arastirmaci ve Ureticileri (The Pharmaceutical Research and

Manufacturers of America).

192 Federal Trade Comission

'%% Department of Justice

154 Uygulamada ilag firmalarinin basvurularini klinik arastirma safhasindan hemen 6nce yaptiklari
Qér[}lmektedir (OECD 2001, 30).

*® Uruguay Round kapsaminda imzalanan Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklari Anlasmasi
(Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights - TRIPS Agreement)'na gore
standart patent stresi 20 yildir (TRIPS Agreement, Article 33). Bkz. 551 sayili Patent Haklarinin
Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmunde Kararname (551 sayili KHK), m. 72.

1% 551 sayili KHK, m. 75/1(f)

173



(502)

(503)

(504)

(505)

bulusla ilgili patent sahibinin izni diginda higbir tasarrufta bulunulamamaktadir (Isikli
2005, 8-12)"".

Raporun bu boéliminde, oncelikle ilag sektorindeki patent korumasinin iktisadi
etkileri Uzerinde durulacak, ardindan rekabetin patentlerle nasil zorlastirildigi AB
Komisyonunun yapmis oldugu sektdr arastirmasi cgergevesinde ele alinacaktir.
Tarkiye’deki  patent  mevzuatinin  rekabeti ilgilendirebilecek  noktalarinin
O0zetlenmesinin ardindan, yapilan anket cercevesinde bilgileri sunulan patent ve

patent davalari ile ilgili veriler degerlendirilecektir.
5.2. ilag Sektoriindeki Patent Korumasinin iktisadi Etkileri'*®

1962 yilinda yazdigi makalede, Nobel 6dulli Kenneth Arrow, bulus aktivitesine
yonelik olarak pazarda yaratilan zorluklara deginmistir. Arrow, bulus aktivitesinin
sonucu olarak ortaya cikan yeni bir bilgi ya da enformasyonun niteliginden
bahsetmigtir. Ornegin bir ilag firmasinin 200 milyon ABD Dolari harcayarak gelistirdigi
bir Grinin degeri katlanilan maliyetten ¢ok daha fazla olabilmektedir. Ancak ortaya
¢lkan sonu¢ maddi anlamda incelendiginde belirli bir kimyasal yapidan ve 4-5

sayfalik bir bilgiden ibarettir.

Bulus sahibinin en énemli problemlerinden birisi yapmis oldugu bulusun ekonomik
degerinin dlctlmesidir. Ornegin énemli bir ilaci kesfeden kisi bunun formllind gizli
tutarak pazara sunabilecektir. Ancak rakip tesebbusler bir kimyaci yardimiyla s6z
konusu ilacin kimyasal yapisini (tersine muhendislik yoluyla) kolaylikla ¢6zlp ilacin
birebir benzerini kolaylikla piyasaya surebilmektedir. Bu durumda bulusu yapan kisi
¢abalarinin karsiligr olan ekonomik kazanimi elde edemeyecektir. Rakibi ise ¢ok
diguk bir maliyetle uzun bir yatirrm ve emegin karsiigi olan urine kolaylikla
ulasabilecektir. Sosyal agidan bu sureg, bulus ¢abalarinin énemli dl¢gide aksamasina

neden olacaktir.

Sayet bulus sahibi bulusu igin patent alirsa, yani drinidn minhasir kullanim haklarina
sahip olursa, sorun kismen c¢ozulebilecektir. Patent, sahibine bulus konusu Urln
uzerinde belirli bir stire mulkiyet hakki taniyan bir korumadir. Ne var ki, bir bulusun

yalnizca korunmasi sahibine herhangi bir kazang getirmeyecektir. Bu bulugun ortaya

%" Bu konuda belirtimesi gereken diger bir husus da, patent korumasinin sadece orijinal ilaglar igin,

veri imtiyazinin ise hem orijinal hem de jenerik ilaclar icin verilebilir olmasidir (Isikli 2005, 11-12).

%8 Bu boélimiin hazirlanmasinda OECD'nin (2001) “Competition and Regulation Issues In The
Pharmaceutical Industry" ve Stiglitz'in (1998) "The Economcs of Public Sector" isimli ¢galismalarindan
faydalanilimigtir.
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cikardigi yontem ya da urin herhangi bir Ucret édenmeden kullanilarak baska
arunlerin Uretilmesinde kullaniilmasi mumkun olabilecektir. Neticede yine bulug sahibi
emeklerinin karsiligini elde edememis ve bilgi yeterince etkin kullanilamamig
olacaktir. Bu nedenle bulusa konu Uranun kullaniminin da bir bedel karsiligi olmasi
gerekmektedir. Dile getirilen bu husus, bulusun yapilmasi ve kullaniimasinin

birbirinden ayrilip ayrilamayacagi ile ilgili temel bir sorundur.

Patentler kazan¢ ve kullanim arasindaki dengeye ulasmanin bir yontemi olarak
tanimlanmaktadir. Diger yanda, patent suresinin gereginden uzun olmasi halinde bu
dengenin kazang lehine bozulabilecektir. Yani, fiyatin marjinal maliyetin Uzerinde
belirlenmesinden  kaynaklanan refah kaybi nedeniyle optimal kullanima
ulasilamayacaktir. Patent siresi kisa oldugunda ise kullanim yénunde bir avantaj s6z

konusu olacak ve bulus ¢abalari bu durumdan olumsuz yonde etkilenecektir.

Patentler ilag sektorindeki ar-ge faaliyetlerinin desteklenmesi ve &dullendiriimesi
bakimindan kritik bir dneme sahiptir. lla¢ sektérii 6zelinde incelendiginde patentler;
bir yandan sektorin gelisiminde bilginin etkin kullanimi ve yeni buluglarin kamu mali
haline gelmesi seklinde onemli katkilar saglarken, diger yandan sektdrin yapisini
olumsuz yonde etkileyen pazar glcunun temel kaynagi olmalari nedeniyle ciddi

anlamda elestirilmistir.

Teorik olarak ideal bir ar-ge politikasi, ekonomiye ar-ge maliyetlerinin Gzerinde katki
saglayan buluglarin o6dullendiriimesini gerektirmektedir. Patentler, s6z konusu
kazancin belirli bir manhasirlik doneminde bulusu yapanlara aktariimasini saglayan,
ancak bulusun maliyetini géz énine almayan bir dizenleme olarak ortaya gikmistir.
Ne var ki, ortaya ¢ikardigi pazar gicu ve neden oldugu etkinsizligi gidermek adina,
bulus sahibine verilen minhasirlik sinirsiz bir sekilde tasarlanmamistir. Patent
sahibinin elde edecedi kazang, ar-ge maliyetlerinden bagimsiz olarak; pazar yapisi,
rakip buluslar ve fiyat farklilastirmasinin varligi ¢ergevesinde sekillenmektedir. Bazi
durumlarda ¢ok dusuk maliyetli gelistirmeler de mevcut patentin stresinin uzamasina
ve hatta orijinal patent kadar koruma saglamasina neden olmaktadir. Neticede butin
patentler ayni koruma suresine ve kosullarina tabidir ancak bunlarin meydana gelen
pazar gucl nedeniyle yol actiklari olumsuzluklar, Urinden Urune farklilk

gOstermektedir.
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Yukarida deginilen problemlerin ilag sektdérinde dogrudan etkileri bulunmaktadir.
Onemli kazang elde eden ilaglarin sahibi olan firmalar, ayni hastaliyin tedavisinde
kullanilan ve bazi durumlarda ¢ok daha az maliyetle Uretilen rakip teknolojiler ile
gelistirilen ilaglar engelleyememektedir. Sonugta bulus sahibi, ikamesinin ¢ikacagini
bile bile ¢ok degerli oldugunu disundugu bir bulus igin ar-ge faaliyetine baslamak
istemeyebilmektedir. Diger yandan, temel bir bulug benzer cizgideki ¢cok sayida
bulusun ortaya ¢ikmasini da tetikleyebilmektedir. Ancak izleyen buluslarin topluma

sagladigi fayda ana bulusunki kadar olmayabilmektedir.

Ar-ge asamasindaki rekabet yetersiz oldugunda, katlanilan maliyet ile korumanin
kapsami arasinda bir orantisizlik ortaya gikacaktir. Ornegin ar-ge safhasindaki
yetersiz rekabet neticesinde firma, Uriine iliskin ikincil patentini'®® mevcut korumanin
uzatilmasi amaciyla kullanilabilmektedir. OECD (2000) tarafindan bu konuya ornek
olarak, SmithKline Beecham firmasi tarafindan ABD'de alinan ikincil patent
verilmigtir. Adi gegen firma Augmentin isimli antibiyotiginin orijinal (ilk) patenti sona
ermeden hemen oOnce, ilacin ilave unsurlarini koruyan ikinci bir patent almistir.
OECD, so6z konusu patentin, ¢ok dugsuk seviyedeki bir ar-ge faaliyetinin neticesinde

alinabildigini ifade etmistir.

Benzer sekilde, yeni teknolojiler firmalarin mevcut ilaglarin etkin olmayan maddeleri
ve olasi zararl bilegenlerini ayirabilmelerine imkan tanimis, bu sayede de bir yandan
ilaglarin etkileri artarken diger yandan yan etkileri azaltilabilmistir. ilaglarin yeni
formulasyonlarinin  patentlenebilmesiyle  orijinal ilacin  munhasirlik  siresi
uzatilabilmistir. OECD (2000) tarafindan bu duruma ornek olarak yuksek satig

rakamlarina sahip ilaglarin ikincil versiyonlari gosterilmistir.

Dunya genelinde politika yapicilari tarafindan patent korumasinin faydalarini
azaltmadan olumsuzluklarini giderme amaciyla c¢esiti mekanizmalar hayata
geciriimektedir. Ornegin ulusal saglik sigortalari ile saglayicilar arasinda yapilan alim

kontratlari, marjinal maliyetin Uzerindeki fiyatlamadan kaynaklanan olumsuz etkileri

% AB Komisyonu Raporunda birincil-ikincil patent ayrimi ile ilgili olarak su agiklamaya yer verilmistir:
"Patent kanunlari birincil ve ikincil patentler arasinda ayrim yapmamaktadir. Patentlerin, basvurunun
hangi asamada yapildidina goére degil yasal patentlenebilirlik kriterlerine gore degerlendiriimesi
gerekmektedir. ikincil patent kavrami bu patentlerin kalitesinin ya da degerinin disiik oldugu seklinde
anlagilmamalidir, bu patentler sadece zaman bakimindan birincil patentlerin ardindan gelmektedir.
Ancak bu siniflandirma, bu sektordeki paydaslara ait terminolojinin bir kismini olusturdugu ve
paydaslarin davranis ve uygulamalarini anlamada énemli oldugu i¢in kullanilmistir." (AB Komisyonu
Raporu, 353 nolu dipnot). Raporun bundan sonraki bdlimlerinde “birincil patent” ifadesi molekil
patentleri icin, “ikincil patent” ifadesi ise diger patent turleri i¢in kullanilacaktir.

176



(513)

(514)

(515)

(516)

kismen telafi edebilmektedir. Ulusal saglik otoriteleri firmalara sabit bir édeme
yaparak patentli ilacin marjinal maliyete esit fiyattan alimini yapabilmektedirler.
Burada firmalara yapilan édeme ar-ge surecinde yapilan harcama ile pazar gucu
kaybini telafi edecek sekilde hesaplanmakta ve bu sayede fiyatin marjinal maliyetin

Uzerinde belirlenmesinden kaynaklanan olumsuz etkiler de ortadan kaldirmaktadir.

5.3. llag Sektériindeki Rekabetin Patentler ve Patent Davalari Araciligi ile

Engellenmesi

Patent dizenlemesinin ila¢ sektorinun bugunlere gelmesinde tasidigi 6nem
tartismasizdir. Ortalama yasam suresinin uzamasina ve yasam kalitesinin artmasina
neden olan pek c¢ok ila¢g patent korumasinin varligi nedeniyle kesfedilip piyasaya
sunulabilmistir. Diger yandan bazi hastaliklarin tedavisinde pahali ve riskli tibbi
mudahalelerin yerini ilaclarin almasiyla, saglik harcamalarinda 6nemli dususler
meydana gelmistir. Ne var ki, zaman yeni ilaglarin kesfinin zorlagsmasina ve yenilikgi
olarak nitelendirilebilecek ilaglarin sunumu konusunda alternatiflerin azalmasina bagl

olarak patent kavramina bakis da degismistir.

GUnumuzde Ozelikle ilag sektorindeki patent uygulamalarina yonelik ciddi elestiriler
bulunmaktadir. Ozellikle ABD'de "Patent Uzlasma Anlasmalari" gcergevesinde beliren
rekabetci endigeler ile AB Komisyonu tarafindan yapilan ve patent ile pazara giris
arasindaki iliskinin ele alindidi ila¢g sektdrl arastirmasi, patentlerin pazara girisi

zorlastiran yonunu agik ve somut bir sekilde ortaya koymustur.

Bu bdlimde orijinal ilag¢ firmalarinin; patent kimeleri, bolinmus patentler, patent
uzlasma anlagsmalari ve patent davalari vasitasiyla jeneriklerin pazara girigini
engellemesine veya gugclestirmesine yonelik stratejilerine deginilecektir. Konuya

iliskin degerlendirmeler, AB Komisyonu Raporundan alintilanmistir.
5.3.1. Patent Kimeleri ve Boliinmus Patent Bagvurulari

AB Komisyonu tarafindan yapilan sektor arastirmasinda, patentler etkin maddeyi
koruyan birincil patentler ile bir farmakolojik trinin diger 6zelliklerini koruyan ikincil
patentler olarak gruplandirilmigtir. Orijinal ila¢ firmalari tarafindan sahip olunan

patentler ve patent bagvurulari ile ilgili olarak asagidaki bilgilere yer verilmigtir:

- Patent basvurularinin gogunlugunun (%84) arastirma safhasinda yapildigi tespit

edilmistir. Ancak toplam satista ilk 20 iginde yer alan etkin maddeler bakimindan
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gelistirme slrecinin butin safhalarinda ve Urlnler piyasaya sunulduktan sonra
da patentlemenin dizenli olarak devam ettigi gortlmastir (AB Komisyonu

Raporu, para. 423).

- Incelemeye konu 219 etkin madde icin yaklasik 40.000 patent veya patent
basvurusunun bulundugu tespit edilmistir'®. Basvurularin dértte tigiinden fazlasi
(%78) EPQO’ya, %22’si ise ulusal patent ofislerine yapilmistir. (AB Komisyonu
Raporu, para. 426)

- Ele alinan 40.000 basvurudan yaklasik %87’si firmalar tarafindan ikincil patent
olarak nitelendirilmistir. Buna goére birincil patentlerin ikincil patentlere orani

yaklasik 1’e 7°dir (AB Komisyonu Raporu, para. 427).

Orijinal ila¢ firmalarinin patent basvurularinin kapsami ¢ok genis olabilmektedir. Bu
cercevede; formulasyon, dozaj ve usul gibi orijinal bileseni ¢gevreleyen farkli yenilikler
icin istemde bulunulabilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 484).

Ana patent sona ermeden dnce mahkeme tarafindan hikumsuz kilinsa dahi, orijinal
ilag firmalari tarafindan patent kiimeleri'® (patent cluster) vasitasiyla; farkli dozaj
formlari, Uretim prosesleri ya da ilag formilasyonlarina ait patentler kullaniimak
suretiyle “gcok katmanli savunma” olusturulmakta ve pazara giris gugclestiriimektedir

(AB Komisyonu Raporu, para. 476).

Orijinal ilag¢ firmalari tarafindan bagvurulan "¢ok katmanl savunma" stratejisi temelde
ana patenti gevreleyen patentler Uzerine kurulmaktadir. Adi gegen stratejinin hedefi,
ana patentten kaynaklanan koruma suresi bitmeden Once ve/veya ana patentin
suresi dolduktan sonra jenerik urinin pazara giriginin engellenmesidir (AB

Komisyonu Raporu, para. 476).

AB Komisyonunun bulgularina gére, EPO nezdinde ilaglarla ilgili patent bagvurusu
sayisi 2000 ve 2007 yillari arasinda iki katina ¢gikmistir. Ayrica satiglari yuksek olan
ilaglara ait patent sayilarinin, pazara sunum asamasindan sonraki sureci de igine

alacak sekilde Urunun yasam suresi boyunca surekli yukseldigi gozlemlenmigtir. Bazi

1% Bu rakamin etkin madde basina 1300 patente kadar ulasabildigi de ayrica tespit edilmistir (AB
Komisyonu Raporu, para. 439).

%1 En ¢ok satan 20 etkin madde 6zelinde ikincil patentlere iliskin istemler daha gok formulasyonlar ile
prosesler, tuzlar, polimorfik formlar, partikiller, solvatlar ve hidratlar gibi formulasyon disi Grlnleri
ilgilendirmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 489).
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durumlarda ilk patentin sagladigi koruma sidresinin sonunda daha keskin bir artig

goralmastar.

AB Komisyonu tarafindan yapilan incelemelerde elde edilen belgelerde ise orijinal
ilag firmalarinin patent kimelerine dayali stratejileri ile ilgili olarak gesitli ifadelere

rastlanmistir.

Patent kimelerinin jeneriklerin pazara girisini engellemek ya da geciktirmek amaciyla
kullanildigini gosteren bir belgede, orijinal ila¢ firmasi, bir ilacin kristalin formu igin
alinan patent sayesinde bazi jenerik ila¢ firmalarina kargi davalar kazanildigini, ilacin
kristalin formu amorf forma donusturildiagande ise bunun igin alinan patentlerin ihlal
edildigini ifade etmistir. Jenerik ilag firmalarinin her halUkarda bir patenti ihlal etmis
olmasi ise “aviama stratejisi’ olarak tanimlanmistir (AB Komisyonu Raporu, para.
493).

Bir bagka belgede, orijinal ilag firmasinin yetkilisince jenerik ilag firmalarinin
calismalara daha erken basladigina dikkat gekilmis ve patentli Grindn yeni formlari
icin de patent alinmasi konusunda ge¢ kalinmamasi gerektigi vurgulanmigtir.
Ozellikle jenerik ilag firmalarinin piyasaya girmek igin kullanabilecegi yollari kapsayan
kilit ara maddelerle ilgili patent alinmasi Onerilmistir. Ayrica ilgili belgede, usul
patentlerinin jenerik giriglerini erteleyebilecegi ifade edilmistir (AB Komisyonu

Raporu, para. 494).

S6z konusu belgede yer alan ifadeler zamanlamanin da ¢ok 6nemli oldugunu
gOstermektedir. AB Komisyonu Raporunda pek ¢ok patent basvurusunun mevcut
arinun patent koruma suresi dolmadan 6nce bu sureyi uzatma girisimiyle yapildigi
ifade edilmektedir. Devam eden patent basvurulari jenerik ilacin pazara hemen
girecegi beklentisiyle yapilmaktadir. Bir orijinal ilag firmasi bu durumu destekler
nitelikteki yazigmasinda, jenerik ilagc firmasinin orijinal Grdnudn farkh bir kimyasal
formunu gelistirdigi yonunde istihbarat alindi§i, ancak bu “tehdidin” dngoéruldugu ve
bir yil dnceden alternatif kimyasal formlar igin patent basvurusunda bulunuldugu ifade

edilmistir (AB Komisyonu Raporu, para. 495).

Patent kimeleri ile benzer etkileri bulunan bir diger yontem de bélinmus patentlerdir.
Bunlarin bagvurulari, firmanin kendi istegiyle ya da inceleyen yetkililerin talebi
Uzerine yapilabilmektedir. Bolunmus patentler, ana patent basvurusunun, ayni veya

daha dar kapsamli, bir ya da daha fazla patent basvurusuna ayrilmasi sonucunda
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ortaya cikmaktadir. Bu tir bolinmeler yalnizca ana patent bagvurusunun askida

oldugu durumlarda yapilabilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 431).

Patent  kumeleri, verilen patentlerden ve beklemedeki basvurulardan
olusabilmektedir. Bazi durumlarda orijinal ilag firmalari ana patent basvurusunu bir ya
da daha fazla basvuruya ayirarak beklemedeki basvurularin  sayisini
¢ogaltabilmektedir. Bolinmls basvuru ana bagvurunun kapsamini agsamamaktadir.
Bolundukten sonra her patentin kendi slreci devam etmekte ancak ana basvurunun
koruma suresi uzamamaktadir. Diger yandan, ana patent reddedilse ya da geri alinsa
bile bolinen bagvuru beklemede kalmaya devam etmektedir (AB Komisyonu Raporu,
para. 481).

AB Komisyonu tarafindan yapilan incelemelerde 2008 yilinda ila¢ patentlerine en
yakin olan temsili A61K sinifindaki patentler icin EPO nezdindeki bolunmus
basvurularin ¢gogunun patent sahipleri tarafindan istendigi, yalnizca %20’sinin EPO
tarafindan talep edildigi tespit edilmigtir. AB Komisyonuna gore gonullt olarak yapilan
bolinmus basvurularin artigi ilag sektdriindeki yeni bir egilimi gostermektedir (AB

Komisyonu Raporu, para. 510).

Yine AB Komisyonu tarafindan yapilan ankette 43 orijinal ila¢ firmasindan 11
tanesinin 2000-2007 yillarinda boélinmls patent basvurusunda bulundugu ve ana
basvurunun daha sonra reddedildigi ya da geri alindigi tespit edilmistir. Bélinme
sayisinin ise 1 ve 30 arasinda degistigi belirlenmistir (AB Komisyonu Raporu, para.
511).

AB Komisyonu Raporunda jenerik ila¢ firmalarinin bdlinmus patentlerle ilgili
gorlglerine de yer verilmistir. Jenerik ila¢ firmalarina gore, bolunmus basvurular
yasal belirsizlik sUresini uzatmak icin yapilabilmektedir. Bdylece bolunmus
basvurular, patentin incelenmesi igin zaman kazanmak ve basvurularin beklemede
kaldigi sureyi uzatmak amaciyla kullanabilmektedir. Ayrica her bolinmus basvurunun
tek basina incelenmek durumunda olmasi nedeniyle ana bagvuruya basarili bir
sekilde itiraz edilmesi halinde bile, yasal belirsizligin devam edecegdine deginilmistir

(AB Komisyonu Raporu, para. 517).

Bu bdliumde ele alinan patentleme stratejilerinin beklenen etkileri ayni ya da benzer
niteliklidir. Her iki strateji de jenerik ilag girisinin engellenmesi ya da geciktiriimesine

neden olmaktadir. Bu durum, yeniligin saglikli bir sekilde ticarilegtiriimesinden ziyade
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rekabeti ortadan kaldirma amacina hizmet etmektedir (AB Komisyonu Raporu, para.
523).

Patent kiimeleri ve/veya bolinmls basvurularla olusturulan ag ne kadar genisse
jenerik ilag firmasinin Grlinini pazara sunmasi o kadar zor olmaktadir. Urini
koruyan esas patentin (etkin madde patentinin) suresi dolsa bile jenerik versiyonu
orijinal ilaci gevreleyen cesitli patentlerden birini ihlal edebilmektedir. Patentlerin,
bilesenin gecerli butin tuz formlarini, enantiyomerlerini, formilasyonlarini veya etkin
uretim yontemlerini kapsadigi hallerde bu durum meydana gelmektedir (AB

Komisyonu Raporu, para. 525).

Patent stratejileri, mesru ve ticari agidan guglu bir jenerik ilacin piyasaya girmesinde
belirsizlie neden olmaktadir. Patent kimeleri ve/veya bolinmus basvurular, orijinal
ilag firmasinin baska bir yasal eyleme basvurmasina gerek kalmadan, jenerik ilacin
piyasaya girisini geciktirebilmekte ve hatta riske duyarl jenerik ilag firmalarinin

piyasaya girmesini engelleyebilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 528).

Bahsi gecen tum belirsizliklere ragmen jenerik ilag firmalari risk alarak pazara girmek
amaciyla urunlerini gelistirmeye devam edebilecektir. Bu durumda da patent kiimeleri
ve bolinmus basvurular, orijinal ilag firmalarinin diger stratejileri olarak nitelendirilen
patent davalari ve patent uzlasma anlasmalarini devreye sokmak igin uygun bir

ortam yaratabilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 538).

5.3.2. Orijinal ve Jenerik ilag Firmalari Arasinda Patent Kaynakli Davalar ve

Mahkeme Dig1 Temaslar
5.3.2.1. AB Komisyonunun Patent Davalari ile ilgili Tespit ve Degerlendirmeleri

Orijinal ve jenerik ilag firmalari arasinda, pazara giris surecinde yasanan iletisim ve
cekismeler jenerik ilag firmasinin piyasaya Urun sunulmasiyla ilgili kararlarini
etkileyebilmektedir. Her zaman mahkemeye intikal etmese de patentle ilgili
temaslarin caydirici etkileri olabilmekte ve 6zellikle dava masraflari, mahkeme sureci
ve ortaya c¢ikacak tazminat riski sonucunda jenerik Urln planlandigi gibi pazara

giremeyebilmektedir (n Raporu, para. 553).

AB Komisyonu Raporunda orijinal ve jenerik ila¢ firmalari arasindaki uyusmazliklarin
sadece %8’inin uzlasma ile sonuglandigi ifade edilmektedir. Bu durum, dava
asamasina ulasmasa bile patentlerle ilgili uyusmazliklarin jenerik ilaglarin pazara

girisini etkileyebilecegini gostermektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 571).
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AB Komisyonu tarafindan ulasilan veriler patent davasinin patent verildikten kisa
sure sonra baslayabilecegini gostermektedir. Suresi dolmak Uzere olan patentler ise
diger patentlere gére daha fazla davaya konu olmaktadir. Bu durumun gecerliligi tim
patentler icin tespit edilmis ve dava sayilarinin patent slresinin dolacagi tarih

yaklastikca giderek arttigi gézlemlenmistir (AB Komisyonu Raporu, para. 614).

AB Komisyonu Raporunda ele alinan patent davalarinin zaman igindeki dagilimi,
birincil ve ikincil patentler arasinda Onemli farkhliklarin ortaya c¢iktigini
gOstermektedir. Raporda, ikincil patentlerin birincil patentlerle karsilastirildiginda,
patent surecinin daha erken safhalarinda dava konusu edildigi tespiti yapiimigtir (AB

Komisyonu Raporu, para. 615).

Yapilan analize gore; sona ermesine 10 yil ya da daha fazla slre kalan birincil
patentlerin %13’U, ikincil patentlerin %36’sI davaya konu olmustur. Bes yil ya da
daha fazla slresi bulunan patentler bakimindan s6z konusu oranlar birincil
patentlerde %37, ikincil patentlerde %66, bir yil ya da daha uzun siresi bulunan
birincil patentlerde %77, ikincil patentlerde %96 olarak hesaplanmistir (AB

Komisyonu Raporu, para. 616).

Orijinal ilag firmalarinin davalarin énemli bir kismini kazandigi molekil patentleri
haric olmak Uzere jenerik ila¢ firmalar diger turlerdeki patentlerle ilgili davalarin
blylk c¢ogunlugunu kazanmistir. Dolayisiyla, usul patentleri ile endikasyon
patentlerinin glcl daha sinirli oldugu icin bu patentlerle ilgili dava sureglerinde
jenerik ila¢ firmalarinin daha basarili oldugu goértulmuastir (AB Komisyonu Raporu,
para. 634).

Patent davalari s6z konusu oldugunda orijinal ilag firmalari i¢in dnemli bir ¢6ztm yolu
mahkeme karar verene kadar gegici olarak jenerik ilaglarin satiginin engellenmesidir.
Mahkemeler jenerik ilacin pazara girisini engellemek ya da pazarda olan jenerik
arinun satisini  gegici olarak yasaklamak amaciyla ihtiyati tedbir kararlari
verilebilmektedir. ihtiyati tedbir kararinin verilebilmesi icin orijinal ilag firmasi
tarafindan istemin aciliyeti, zarar riski (telafisi olmayan) ve minimum gerekceler
kanitlanmak zorundadir. Mahkeme nihai kararinda patentin gecersizligine ya da ihlal
olmadigina karar verirse ve ihtiyati tedbiri geri alirsa bu durumda orijinal ilag firmalari
icin tazminat ddeme riski ortaya c¢ikmaktadir. AB Komisyonu Raporunda ihtiyati

tedbirlerin ortalama 18 aylik bir siire igin verildigi ifade edilmistir. intiyati tedbirlerin
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onemli bir boliumu (%46) bir yill asan surelere tabidir. Suresi bir yili asan ihtiyati
tedbirlerin 2/3'U bir ila iki yil arasindaki sureler igin; 1/3'U ise iki yili asan sureler igin

verilmigtir (AB Komisyonu Raporu, para. 640, 645).

Sonug olarak, patentten dogan hakkin savunulmasi amaciyla patent sahibi orijinal
ilag firmalarinin davalara basvurmasi, mesru bir hak olsa da,bazi durumlarda bu
durum kimi zaman jeneriklerin pazara girigini guclestirmeye yonelik bir strateji olarak
da kullanilabilmektedir. Ozellikle ikincil patentler séz konusu oldugunda dava
stratejisine ¢ok daha fazla bagvurulmaktadir. Patent davalari bir yandan giris engeli
diger yandan da jenerik ila¢g firmalari igin 6nemli belirsizlikler ve masraflar
yaratabilmektedir. Ayrica bu tlr davalarin, rekabet bakimindan baska sorunlara yol
acabilecek olan patent uzlagsma anlagsmalarina zemin hazirladigini ifade etmek yanhs

olmayacaktir.

5.3.2.2. AB Komisyonunun Patent Uzlasma Anlagmalan ile ilgili Tespit ve

Degerlendirmeleri

Patent uzlasma anlagsmalari, mahkemeye intikal etse de hakkinda henuz nihai karar
veriimeyen ya da davaya konu olmayan patent uyusmazliklarini, itiraz prosedurlerini
veya davadaki istemleri ¢ozime kavusturmak amaciyla yapiimaktadir. Bir uzlasma
anlasmasinin asil amaci uyusmazhdi, itiraz prosedurini ya da davayl sona

erdirmektir (AB Komisyonu Raporu, para. 704).

Firmalarin uzlasmaya varmak igin esas aldiklari baslangi¢ noktalari,
davanin/uyusmazhigin/proseduriin basinda orijinal ilag firmasinin patentinin gecerli
olup olmadigi (patentin hUkumsuzIlUgu davalari) ve/veya jenerik girketinin Uretim ya
da satig faaliyetlerinin orijinalci sirketin patentini ihlal edip etmedigi (patente tecaviz
davalari) konusundaki ihtilaflardir. ilgili taraflarin uyusmazligi, itirazi ya da davayi
sonlandirip uzlagsmaya varmasi kendi ¢ikarlarina olabilmektedir. Taraflar maliyetli ve
zaman alici oldugu igin ve sonu¢ Ongorulebilir olmadigindan uyusmazhgl ya da

davay! sona erdirmeyi tercih edebilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 707).

ABD rekabet otoritesi olan FTC’nin degerlendirmelerinde goéruldagu gibi, uzlasma
anlasmalarinda rekabet kurallarinin kapsamina girebilecek duzenlemeler yer
alabilmektedir. Ornegin bir patent uzlasma anlasmasi, orijinal ilag firmasinin jenerik
ilag firmasina belli bir miktar 6deme yapmasini dngorebilmekte ve bunun karsiliginda

jenerik Uranudn pazara giriginin gecikmesine neden olabilmektedir. FTC, bdyle bir
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durum s6z konusu oldugunda, pazara girisin gecikmesinden olumsuz etkilenen
kesimlerin tlketiciler ve saglik sigortasi kuruluglari oldugu sonucuna ulagiimistir.
Sonuglari itibariyla rekabete olumsuz etkileri oldugu degerlendirilen bu anlagmalar ile
ilgili olarak rekabet hukuku cgercevesinde islem yapmistir (AB Komisyonu Raporu,
para. 708).

Orijinal ilag firmalarinin, jenerik ilag firmalariyla uzlasmaya giderken g6z 6nunde
bulundurdugu ana faktor patent davasindaki gugleridir (beklenen kazanma olasiligi).
Firmalar, konumlari gl¢li oldugunda uzlasma anlasmasi yapmayi distinmemektedir.
Ancak kazanma sanslari duslik oldugunda karsi karsiya kalacaklari riskin
blyikligiuni'® degerlendirerek uzlasma olanagini gdz éniinde bulundurmaktadir

(AB Komisyonu Raporu, para. 720).

Jenerik ilac firmalari dava masraflariyla daha ilgilidir. Bu firmalar uzun surebilecek ve
yuksek maliyetli davalari sirdirme konusunda, maddi gugleri ile baglantili olarak
orijinal ilac firmalarina gére daha zayif durumdadir. Dolayisiyla yasal masraflarin yani
sira Ustlenilen diger masraflarin (personel masraflar) karsiliginin tamamen
alinamamasi ihtimali, sirketleri uzlasma anlagsmalarina yonelten énemli bir faktordar.
Ayrica jenerik ilag firmalari orijinal ilag firmalarinin actigi buyuk tazminat davalarindan

da kaginmaya g¢aligsmaktadir (AB Komisyonu Raporu, para. 721).

Orijinal ila¢ firmalari da patent davalarinda oncelikle gegici tedbir karari alma
sanslarini degerlendirmektedir. Bir orijinal ila¢ firmasinin ifadesine gore, gecici tedbir
karari aldirmanin mumkin olmadigdr durumlarda jenerik ila¢ firmasi ile uzlagsma
yapilmaktadir. Ozellikle jenerikler pazara girdikten sonra davay! siirdirmenin ticari
acidan bir faydasinin bulunmadigi ifade edilmistir (AB Komisyonu Raporu, para.
723).

AB Komisyonu Raporunda firmalara gonderilen anket formuna verilen cevaplar
cercevesinde olusturulan asagidaki tablolar, patent uzlagsma anlasmasi yapip
yapmama kararinda orijinal ve jenerik ila¢ firmalarinin hangi faktdrlere daha fazla

énem verdigini gdstermektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 735)'®.

192 Jenerik ilaglarin pazara girmesi ve akabinde orijinal ilacin ciddi bir pazar kaybina ugramasi ihtimali.

'%3 Birden fazla cevaba izin verilmigtir.
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Tablo 47: Orijinal ilag Firmalarina Gére Patent Uzlagma Anlagmasi Yaparken Degerlendirilen En
Onemli Faktérler

Faktor Cevap Veren Firmalar (%)

1. Sirketin davadaki gucu (kaybetme ya da kazanma olasiligi) 95
2. Korunacak olan Urtinln pazar buyukltgu ve geliri 82
3. Beklenen maliyetler/kaginilan dava maliyetleri ve personel 68
maliyetleri Uzerindeki etkiler

4. Patent davalarina 6zgu belirsizlik 68
5. Davanin beklenen suresi 55
Kaynak: AB Komisyonu Raporu

Tablo 48: Jenerik ilag Firmalarina Goére Patent Uzlagma Anlagmasi Yaparken Degerlendirilen En
Onemli Faktérler

Faktor Cevap Veren Firmalar (%)

1. Davada beklenen/kaginilan maliyetler ve personel maliyetleri 75
Uzerindeki etki

2. Patent davalarina 6zgu belirsizlik 67
3. Sirketin davadaki glicl (kaybetme ya da kazanma olasiligi) 67
4. Davanin acildidi tlke 42
5. Davanin beklenen suresi 42
Kaynak: AB Komisyonu Raporu

(549) AB Komisyonu Raporunda, patent uzlagsma anlagsmalari ile jenerik ilag firmalarinin
pazara giriglerinin sinirlandiriimasi ve bu firmalara deger transferinin yapiimasi
yoluyla pazardaki rekabetin ne sekilde engellendigine iliskin genel bir degerlendirme
yapilmistir. Bu degerlendirmeye asagida yer veriimektedir (AB Komisyonu Raporu,
S.269):

- Jenerik llacin Pazara Giriginin Sinirlandiriimasi: Jenerik ilacin pazara girisi
cesitli sekillerde sinirlandirilabilmektedir. Pazara girisin sinirlandirildigi en agik
durum, uzlasma anlagmasi, jenerik ilag firmasinin orijinal ila¢ firmasina ait
patentin gecerliligini kabul ettigini ve patentin suresi dolana kadar pazara
girmekten kaginacagini agikga beliten hukimler icerdiginde ortaya
cikmaktadir. Orijinal ilag firmasi, belirli patent haklari igin lisans vererek jenerik
ilag firmasinin pazara girmesine olanak taniyacagi konusunda garanti verse
dahi anlagsmanin yine de jenerik Urinun pazara girigini sinirlandirdigr kabul
edilmektedir. Buna gore, jenerik ilag firmasinin lisans anlasmasinin
hakimleriyle kismen ya da tamamen orijinal ilag firmasi tarafindan kontrol
edilmektedir. Bu durum jenerik ila¢ firmasinin orijinal ila¢g firmasina ait
arinunun distribatdord olmasi ya da etkin maddeyi orijinal ilag firmasindan

tedarik etmesi durumunda da gecerlidir.

- Jenerik llag Firmasina Yénelik Deger Transferii Patent uzlasma

anlasmalarinda jenerik ila¢g firmasina deger transferleri farkli sekillerde
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dizenlenmektedir. Bunlardan en agik olani, orijinal ila¢ firmasindan jenerik ilag
firmasina yapilan para transferidir. Para transferleri patent uyusmazliginda
jenerik ila¢ firmasinin yasal masraflarinin kargilanmasi ya da bu firmaya ait bir
varligin alinmasi seklinde olabilmektedir. Diger deger transferi turleri, jenerik
ilag firmasinin orijinal ilag firmasinin distribGtérd oldugu dagitim anlagmalari
veya bu firmalarin orijinal ilag firmasinin bagka bir cografi bdlgedeki ya da
bagka bir pazardaki UrinlinU pazarlamasina imkan veren “yan anlagmalar”
seklindedir. Uzlasma anlagsmasi kapsaminda bir patent lisansi s6z konusu
oldugunda ise jenerik ila¢ firmasi pazara bir Urlnle girebilmekte, ancak bu
durumda da dreticinin ticari 6zgurligu lisans anlagsmasindaki hukimler
cercevesinde sinirlandirilabilmektedir. Lisans anlasmasi jenerik ila¢ firmasinin
satacagi urln tdrlerini sinirladiginda ticari kosullarin orijinal ilag firmasi

tarafindan empoze edildigi kabul edilmektedir.

(550) Asagidaki sekilde, AB Komisyonu tarafindan elde edilen patent uzlasma
anlasmalarinin turlerine deginilmektedir (AB Komisyonu Raporu, s.270).
Sekil 6: Uzlasma Anlagsmalarinin Siniflandiriimasi
Uzlagma Anlagmalari (207)
108 99
A. Jenerik uriin girigini B. Jenerik uriin girigini
sinirlandirmayan sinirlandiran
Patent uzlasma anlasmasi jenerik Jenerik sirketleri kendi UrUnleriyle
sirketinin  pazara  girisine ve serbestce pazara giremez. Orijinalci
serbestce rekabet etmesine izin verir sirket tarafindan jenerik Urdnin
ya da jenerik sirketinin pazardan pazara giriginin yasaklanmasindan
¢cikmasini gerektirmez. kontrol edilen (6rn. Lisans
kosullariyla) girise kadar.
54 /45‘

B.l. Orijinalci sirketten deger —
transferi olmayan

B.ll. Orijinalci sirketten
Patent uzlasma anlasmalari deger transferi olan
jenerik UrUndn pazara girigini
sinirlandinr - ama  orijinalci Patent uzlasma anlagmasi
sirketten  jenerik  sirketine jenerik Uriindn pazara girigini
degjer transferi icermez. sinirlandinr -~ ve  orijinalci

sirketten  jenerik  sirketine

deger transferi icerir.

Kaynak: AB Komisyonu Raporu
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Buna gore, degerlendirme kapsamindaki uzlagsma anlagsmalarinin 108'inde herhangi
bir sekilde pazara girisin sinirlandiriimadigi, 99'unda ise sinirlandirildidr tespit
edilmigtir. S6z konusu 99 anlasmanin 54'Unun deder transferi icermedigi, 45'inin ise
deger transferi igerdigi gorulmektedir. Deger transferi 6ngdren anlagsmalarin
toplamdaki pay! yaklasik %25'se de, en azindan 45 pazarda rekabetin s6z konusu
anlasmalar yoluyla sinirlandirildigi suphesi ortaya ¢ikmaktadir. Nitekim bu sUpheyi
dogrular bir sekilde deger transferi igeren anlagsmalarda; orijinal ilag firmasindan
jenerik ilag firmasina 6édeme yapilmasini, lisans verilmesini, tedarik ve/veya dagitim
anlasmasi yapilmasini, bazi cografi alanlarda orijinalci ilag firmasinin Granintn sinirli
miktarlarda distribGtorligunan (ya da alt distribGtorlGgl) yapilmasini 6ngdren

hikUmlere rastlanmistir.
5.4. Tiirkiye’de ilag Patentleri
5.4.1. Patent Mevzuati

Patentle ilgili mevzuatin gatisini 551 sayili “Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda

Kanun Hikminde Kararname” (Kararname)'®

olusturmaktadir. Kararname’nin bazi
maddeleri, cesiti kanunlarla degistirilmis’® ve 174. maddesi ydrirlikten
kaldinimigtir. Kararname’nin 165. maddesinin Gguncu fikrasi Anayasa Mahkemesinin
23.03.2004 tarih ve 2004/36 sayil karariyla iptal edilirken, Mahkemenin 05.02.2009
tarih ve 2009/19 sayili karariyla Kararname’nin 136. maddesinin birinci fikrasinin (a)
ve (b) bentleri ayni Kararname’nin 73/A maddesinin (c) bendi yonuyle iptal edilmigtir.
566 sayill “Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda 551 Sayili Kanun Hukmuinde
Kararnamede Degisiklik Yapilmasina iliskin Kanun Hikminde Kararname”'® ile
Kararname’nin gecici 4. maddesi degistirilmistir'®”. Béylece, tibbi ve veteriner ilag
uretim usullerine ve Urunlerine Kararname kapsamindaki patent belgesi ile saglanan

korumanin 01.01.1999 tarihinde baslamasi éngérilmiistiir'®.

164 27.06.1995 tarih ve 22326 sayili Resmi Gazete

185 26.06.2004 tarih ve 25504 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 5194 sayili “Bazi Kanun Hiikmiinde
Kararnamelerde Degisiklik Yapiimasina Dair Kanun”, 07.11.1995 tarih ve 22456 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 5128 sayili “12.09.1960 Tarihli ve 80 Sayili, 29.06.1956 Tarihli ve 6762 Sayili
ve 10.06.1930 Tarihli ve 1705 Sayili Kanunlar ile 24.06.1995 Tarihli ve 551, 552, 554, 555, 556 Sayili
Kanun Hikminde Kararnameler ile 28.06.1995 Tarihli ve 560 Sayili Kanun Hikminde Kararnamede
Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Kanun”

166 22.07.1995 tarih ve 22412 sayili Resmi Gazete

%7 Kararname'nin 73(A) maddesinde cezalara, 136. maddesinde tecaviiz sayilan hallere, 165.
maddesinde ise faydali model belgesinin hikimsuizItk hallerine iligskin dizenlemeler bulunmaktadir.
1% Kararnamenin gecici 4. maddesinin degisiklikten 6nceki halinde, tibbi ve veteriner ilag Uretim
usulleri ve Urtnlerine saglanan korumanin 01.01.2000 tarihinde baslayacadi ve bu korumanin
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5000 sayili “Tirk Patent Enstitiisii Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun™'® ile esas
itibariyla sinai malkiyet haklarinin tesisi ve bu konudaki korumanin saglanmasi ile
gorevlendirilen TPE kurulmustur. TPE tarafindan “sinai hakkin tesisine uygun
buluglara patent veya faydali model belgesi verilerek bunlarin korunmasi ile ilgili
esaslari, kurallari ve gartlar” kapsayan “Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda

Kanun Hikminde Kararnamenin Uygulama Seklini Gosterir Yénetmelik”'™

cikarilmistir'™".

Kararname’nin 5. maddesi “Yeni, teknigin bilinen durumunu asan ve sanayiye
uygulanabilir olan buluglar, patent verilerek korunur.” seklindedir. Patent verilebilirlik

sartlari 7, 9 ve 10. maddelerde agiklanmaktadir:
“Yenilik
Madde 7 - Teknigin bilinen durumuna dahil olmayan bulug yenidir.

Teknigin bilinen durumu, patent bagvurusunun yapildigi tarihten 6énce, bulus
konusunda dlinyanin herhangi bir yerinde toplumca erigilebilir yazili veya soézlii
tanitim, kullanim veya bir bagka yolla agiklanan bilgilerden olusur.

Patent basvurusu tarihinde veya bu tarihten sonra yayinlanmis olan ve patent
basvurusu tarihinden énceki tarihli Tirk patent ve faydali model belgesi
basvurularinin yayinlanan ilk metinleri teknigin bilinen durumuna dahildir.

Teknigin Bilinen Durumunun Asilmasi

Madde 9 - Bulus, ilgili oldugu teknik alandaki bir uzman tarafindan, teknigin bilinen
durumundan agikar bir sekilde ¢ikarilamayan bir faaliyet sonucu gerceklesmis ise,
teknigin bilinen durumunun agildigi kabul edilir.

Sanayiye Uygulanabilir Olma

Madde 10 - Bulug, tarim dahil sanayinin herhangi bir dalinda dretilebilir veya
kullanilabilir nitelikte ise, sanayiye uygulanabilir oldugu kabul edilir.”

43. maddenin ikinci fikrasinda, basvurunun incelenmesi sirasinda patent verilmesi
istenen bulus konusunun tamamen ya da kismen degistiriimesi halinde, basvuru

tarihi olarak degisikligin yapildigi tarihin esas alinacagi hikme baglanmigtir.

baslangi¢ tarihinin Bakanlar Kurulu Karari ile bes yil sureyle ertelenebilecedi dizenlenmekteydi.
Yapilan degisiklikle, s6z konusu Urtnlerde patent korumasinin baglayacag tarih 1 yil 6ne ¢ekilmistir.
19919.11.2003 tarih ve 25294 sayili Resmi Gazete

'7005.11.1995 tarih ve 22454 sayili Resmi Gazete

' S6z konusu Yonetmelik, 06.12.1998 ve 23545, 21.04.2009 ve 27207 sayili Resmi Gazetelerde
yayimlanan Yonetmeliklerle degistirilmistir.
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“‘Bulusun Batunlugu” baslikli 45. maddenin birinci fikrasinda, patent bagvurusunun bir
tek bulusu veya bir ana bulus fikri etrafinda gergeklestiriimis olan ve birbirlerine bu
ana bulus fikri ile bagl birden ¢ok bulusu icerecedi, ikinci fikrasinda ise birinci fikraya
uygun olmayan basvurularin Yoénetmelikte belirtilen hikimlere goére basvurulara
ayrilacag! diizenlenmektedir. Uglincli fikraya gére, bagvuru konusu kapsaminda
olmak kaydiyla bagvurunun boélinmesi durumunda ayrilan her basgvuru igin bagvuru
tarihi ilk basvuru tarihidir. Yonetmelikin 15. maddesinde, Kararname’'nin 45.
maddesinin ilk fikrasina uygun olmayan basvurularin, TPE’nin bildirimi Uzerine

basvuru sahibi tarafindan birden fazla basvuruya ayrilacagi hukme baglanmstir.

Milletlerarasi anlagsmalara dayanan basvurulardan dogan righan haklarina iligkin
dizenlemelere 49. maddede yer verilmektedir. Birinci fikrada, Paris Anlagsmasi’na
dahil Ulkelerden birinde patent veya faydali model belgesi veriimesi i¢in bagvuru
yapanlarin, basvuru tarihinden itibaren 12 ay sureyle Turkiye’de basvuru yapma
konusunda rug¢han hakkindan faydalanacagi; ikinci fikrada, bu sure iginde
kullanilmayan rti¢chan hakkinin digsecegi; t¢incu fikrada, righan hakkina dayanilarak
basvuru yapildigi takdirde tglncu kigilerin yaptigi basvurularin ve bunlara verilecek
belgelerin hukimsuz olacagi hukme baglanmigtir. Yonetmelik'in 13. maddesinde,
basvuru tarihinden itibaren 3 ay icinde ilgili Ulkenin yetkili idaresinden alinacak
Rughan Hakki Belgesi ile kimlik bilgilerini iceren sayfalarin Turkce cevirisinin TPE’ye
verilmesinin zorunlu oldugu ve bu belgelerin suresi icinde sunulmamasi halinde

basvurunun righansiz olarak isleme alinacagdi dngorilmektedir.

Basvurunun incelenmesi, incelemesiz patent verilme sistemi ve incelenerek patent
verilmesi sistemi sirasiyla Kararname’nin 53-59, 60-61 ve 62-63. maddelerinde

duzenlenmektedir.

72. maddeye gore, incelenerek verilen patentin suresi 20 yil, incelemesiz verilen
patentin siresi ise 7 yildir. inceleme talebinin 7 yil icinde yapilmasi durumunda
inceleme sonucunda patent veriimesine karar verilirse, patent sdresi 20 yila

tamamlanmaktadir.

Patentten dogan hakkin kapsami ve patent sahibinin Gg¢lncu kigiler tarafindan izinsiz
olarak yapilabilecek hangi eylemleri engelleme hakkina sahip oldugu 73. maddede

aciklanmaktadir.
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73/A maddesinde, basta tecaviz hali olmak Uzere Kararname'ye aykiri hareket
edilmesi durumunda uygulanacak cezalar dizenlenmektedir. Bunlar hapis ve para
cezalari, igyerlerinin bir yildan az olmamak Uzere kapatiimasi ve ayni sure igin

ticaretten men edilmesi sekillerinde olabilmektedir'".

75. maddenin birinci fikrasinin (f) bendinde, patentten dogan haklarin kapsami
disinda kalan fiiller arasinda “ilaglarin ruhsatlandirilmasi ve bunun igin gerekli test ve
deneyler de dahil olmak (izere, ruhsat konusu bulusu igeren deneme amagli fiiller’

sayllmistir'”.

82. maddenin, birinci fikrasinda, patent basvurusunun yayinlandidi tarihten itibaren
patent sahiplerine taninan korumanin bagvuru sahibi i¢in de taninacagi; ikinci
fikrasinda, basvuru sahibinin izni olmaksizin bagvuru konusu bulusu kullananlarin
basvuru veya basvuru kapsamindan haberdar edilmesi durumunda basvurunun
yayinlanmasindan 6nce de ayni korumanin s6z konusu olacagi hikme baglanmistir.
Ancak son fikrada, basvurunun geri ¢ekilmesi ya da geri ¢ekilmis sayllmasi yahut
kesinlesmis bir karar ile reddedilmesi halinde, yukarida s6zU edilen sonuglarin

dogmamis sayilacag belirtiimektedir.

“Sozlesmeye Dayall Lisans” baslikli olan 88. maddenin, birinci fikrasinda,
basvurunun veya patentin kullanma hakkinin lisans s6zlesmesine konu olabilecegi;
uclncu fikrasinda, soOzlesmede aksi belirtimedikge lisansin inhisari olmayacagi

duzenlenmektedir.

Patentin kullanilma zorunlulugu ve zorunlu lisansla ilgili hUkamlere 94, 96, 97, 99,
100, 101, 103 ve 114. maddelerde yer verilmektedir. 94. maddenin birinci fikrasinda,
patent sahibinin, kullanmadigi patent konusu bulusu kullanmak isteyenlere lisans
verebilecegini TPE’ye bildirebilecedi; 96. maddenin birinci ve ikinci fikralarinda,
patent sahibinin veya bunun yetkilendirdigi kisinin patentle korunan bulusu patentin

verildiginin ilgili bultende yayinlandidi tarihten itibaren U¢ yil icinde kullanmak

2 Anayasa Mahkemesinin 05.02.2009 tarih ve 2009/19 sayili kararlyla Kararname’nin 136.

maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri ayni Kararname’nin 73/A maddesinin (c) bendi yénuyle
iptal edilmistir. Boylece, patente 136. maddenin (a) ve (b) bentleri kapsaminda tecaviz edilmesi
durumunda bu fiilleri isleyenlere hapis ve para cezasi verilmesini 6ngéren dizenleme ortadan
kalkmigtir.

'3 Bolar istisnasi olarak da adlandirilan bu hilkkme gére, patent korumasina sahip bir bulus iceren
orijinal ilacin esdegeri, ticari faaliyete konu olmadigi slrece patente tecaviiz etme riski tasimadan
ruhsatlandirilabilmektedir. Sektor arastirmasi kapsaminda yapilan anketin patent davalar ile ilgili
sonuglarinin yer verildigi bélimde goérilecedi gibi, patente tecaviiz davalarinin énemli bir boéliminde
mahkeme kararlari anilan maddeye dayandiriimaktadir.
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zorunda oldugu; 97. maddenin birinci fikrasinda, patent konusu bulusun
kullanildiginin, Yodnetmelikte belirlenen merci tarafindan dizenlenecek resmi bir
belge ile TPE nezdinde kanitlanacagi; 99. maddede, patent konusu bulusun
kullanilmamasi, patent konularinda bagimlihdin ya da kamu yararinin s6z konusu
olmasi durumunda zorunlu lisans verilebilecegi; 100. maddede, patentin kullaniima
zorunlulugunun gercgeklestiriimesi gereken Gg¢ yillik sdrenin bitiminden itibaren hakli
bir nedene dayanmaksizin patentin kullanilmasina baslanmamis olmasi ya da
kullaniimaya araliksiz olarak Ug¢ yildan fazla ara verilmesi halinde ilgili herkesin yetkili
mahkemeden zorunlu lisans talep edebilecegi; 101. maddede, patent konusu
basvurunun onceki bir patente tecaviz edilmeksizin kullanilmasi mimkin degilse
sonraki patent sahibinin zorunlu lisans verilmesi icin mahkemeye bagvurabilecegi;
103. maddede, kamu yarariyla zorunlu lisans veriimesine Bakanlar Kurulunun karar
verecegi; 114. maddenin birinci fikrasinda, zorunlu lisansin inhisari olmadigi ve
yalnizca kamu vyarari gerekgesiyle verilen lisansin inhisari  olabilecegi

duzenlenmektedir.

129. maddenin birinci fikrasinda, hangi hallerde mahkemenin patentin
hikimsuzligune karar verece@i sayillmaktadir. Fikranin (a) — (d) bentlerinde bu
haller sirasiyla; patent konusunun patent verilebilirlik sartlarina sahip olmadiginin,
bulusun uygulamaya konabilmesini mimkun kilacak yeterlilikte, agik ve tam olarak
tanimlanmadiginin, patent konusunun basvuru kapsamini astiginin ve patent
sahibinin patent isteme hakkinin bulunmadiginin ispatlanmasi olarak belirtiimektedir.
Bu davalar, sicilde patent sahibi olarak kayitli olan kigilere karsi agilabilmektedir. 131.
maddenin birinci fikrasinda, hukumsuzligun etkisinin ge¢cmige etkili dogacagi ve

korumanin hi¢c dogmamis sayilacagi duzenlenmektedir.

133. maddenin birinci fikrasinin (a) — (c) bentlerinde sirasiyla; koruma suresinin
dolmasi, patent hakkindan vazgecilmesi veya Ucretlerin ddenmemesi durumunda

patent hakkinin sona erecegi hukme baglanmistir.

136. maddenin birinci fikrasinin (a) — (f) bentlerinde, patentten dogdan haklara tecaviz
sayilan fiillerin hangileri oldugu sayilmaktadir:

‘a - Patent sahibinin izni olmaksizin bulug konusu (riinii kismen veya tamamen
tiretme sonucu taklit etmek;

b - Kismen veya tamamen taklit suretiyle meydana getirildigini bildigi veya bilmesi
gerektigi halde, tecaviiz yoluyla tretilen Uriinleri satmak, dagitmak veya bir baska
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sekilde ticaret alanina ¢ikarmak veya bu amaclar igin ithal etmek veya ticari amacla
elde bulundurmak veya uygulamaya koymak suretiyle kullanmak;

¢ - Patent sahibinin izni olmaksizin bulug konusu olan usulii kullanmak veya bulus
konusu usulle dogrudan dogruya elde edilen (riinleri satmak, dagitmak veya bir
baska sekilde ticaret alanina ¢ikarmak veya bu amaglar icin ithal etmek veya
uygulamaya koymak suretiyle kullanmak;

d - Patent sahibi tarafindan sézlesmeye dayall lisans veya zorunlu lisans yoluyla
verilmis haklari izinsiz genigletmek veya bu haklari (i¢lincii kigilere devir etmek;

e - Bu maddenin 1 inci ila 4 lncl bentlerinde yazili fiillere igtirak veya yardim veya
bunlari tesvik etmek veya hangi sekil ve sartlarda olursa olsun bu fiillerin yapiimasini
kolaylastirmak;

f - Kendisinde bulunan ve haksiz olarak (retilen veya ticaret alanina c¢ikarilan
esyanin nereden alindigini veya nasil saglandigini bildirmekten kaginmak.”

136. maddenin uglncu ve dorduncu fikralarinda ise, bagvurunun yayinlanmasi
halinde, basvuru sahibinin tecavizden dolaylr dava acabilecegi, tecaviz edenin
basvurudan ya da bunun kapsamindan haberdar edilmesi durumunda ise
basvurunun yayinlanmis olmasina bakilmayacagdi, ancak mahkemenin patentin
verildigine iligkin ilanin yayinlanmasindan once 6ne surulen iddialarin gegerliligine

dair karar veremeyecegi duzenlenmektedir.

137. maddenin birinci fikrasinin (a) ve (f) bentlerinde, basta tecaviz fiillerinin
durdurulmasi ve zararin tazmini olmak Uzere, hakki tecavize ugrayan patent

sahibinin mahkemeden neleri talep edebilecegi sayilmaktadir.

149. maddenin, birinci fikrasina gére, menfaat sahibi olanlar fiillerinin tecaviz teskil
etmedigine karar verilmesini talep edebilecek; iki ve Ugluncu fikralara gore ise,
bundan 6nce patent sahibinden noter araciligiyla goris istenebilecek ve gorusin

kabul edilmemesi durumunda dava agilabilecektir.

Uluslararasi Anlasmalar

Tarkiye'de uygulanan patent mevzuati, ilgili Kararname’nin yani sira taraf olunan
uluslararasi anlasmalari da igermektedir. Bu cgergevede, anlagsmalarin tarafi olan
baska bir Ulkede ya da bdlgesel teskilatta yapilan bagvurulara bir takim imtiyazlar
verilmektedir. Turkiye’nin taraf oldugu uluslararasi anlagmalar Paris Sozlesmesi,

Patent isbirligi Anlasmasi ve Avrupa Patent S6zlesmesi’dir.
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Paris S6zlesmesi’nin'™ riichan hakki ilkesi uyarinca, patent konusu bulus icin yapilan
ilk bagvuru tarihinden itibaren 12 ay iginde ilk basvurudan dogan righan hakkina
dayanilarak baska Ulkelerde ve kurumlarda basvuru yapilmasi mimkunddr. Rdghan
hakki ilkesi uyarinca; herhangi bir Gye Ulkede bulus veya faydali model igin basvuru
yapan kisi, on iki ay icin riichan hakki kazanmaktadir. ilk bagvurudan itibaren
baslayan on iki aylik sure iginde Uguncu kisiler tarafindan yapilacak basvurular,
ruchan hakki sahibinin sonraki basvurularinin gecerliligini engellememektedir. Bu
ilke, belirtilen sureler icinde Uguncu kigiler tarafindan vyapilan basvurularin,
degerlendirme acisindan raghan hakki sahibinin 6ntiine gegcmesine engel olmaktadir.
On iki aylik sure, hak sahibine, koruma isteyecedi uygun ulkelerde guvenli bir
bicimde basvuru yapma olanagdi getirmektedir. Bu ilke ile korumanin diger Gye
Ulkelere genisletilmesi olanagi da saglanmaktadir. Turkiye’de yapilan bir bagvurudan
dogan rughan hakkina dayanilarak bagvuruyu takip eden 12 ay icinde diger ulke ya
da kurumlara bagvuru yapilabilmektedir. Paris Sézlesmesi’'nin Ulusal Muamele ilkesi

uyarinca her Uye Uulke, "Paris Birligi"ne dahil diger Ulke vatandaslarina, kendi
vatandaslarina sagladigi sinai hak korumasinin aynisini saglamak zorundadir. Paris
Sozlesmesi'ne Uye olmayan Ulke vatandaslari ise, Uye Ulkelerden birinde ikamet
etmekte ya da bu Ulkelerden birinde ciddi/ger¢cek ya da fiili bir isletmesi/faaliyeti

olmasi halinde bu korumadan yararlanabilmektedir (AIFD, 27).

PCT'", uluslararasi patent basvurularini diizenlemektedir. Bu anlasmanin tarafi olan
herhangi bir Glkede yapilan tek bir bagvuru ile anlasmaya taraf olan diger Ulkelerde
belli bir asamaya kadar ortak giden islemler s6z konusu olmaktadir. ilgili bagvuru
daha sonraki asamalarda ulkelerin ulusal mevzuatlarina tabi olmaktadir. Bu
bagvurular, PCTye (ye (lkelerinin ofislerine, Diinya Fikri Milkiyet Orgti
(WIPO'"®Yne veya EPO gibi bolgesel patent ofislerine yapilabilmektedir (AIFD, 28).
PCT kapsamindaki basvurularin Tiirkiye’de ne sekilde yapilacagdi ise Patent isbirligi

Sozlesmesi Yonetmeligi'nde dizenlenmektedir.

Patent basvurularinda izlenebilecek diger bir yol ise EPC c¢ergevesinde

dizenlenmigtir. Bu sdzlesme kapsaminda yapilan basvurular sonucunda alinan

' Paris Convention for the Protection of Industrial Property. Tiirkiye, adi gegen sézlesmeye, 1. ve 12.

maddelerine ¢ekince konularak 1975 yilinda taraf olmustur (20.11.1975 tarih ve 15418 sayili Resmi
Gazete). 1994 yilinda ise bahsedilen iki madde Gzerindeki ¢ekinceler kaldiriimistir (23.09.1994 tarih ve
22060 sayili Resmi Gazete).

7% 08.02.1996 tarih ve 22548 sayili Resmi Gazete

'"® World Intellectual Property Organization
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patentler Avrupa patenti olarak adlandiriimaktadir. Avrupa patenti basvurulari,
EPC’ye Uye Ulkelerin patent ofislerine veya dogrudan EPQ’ya yapilabilmektedir. EPC
hikimlerince EPQ’ya yapilacak patent bagvurulari sayesinde Turkiye’de gegerli
patent elde etmek mimkindir. EPC kapsaminda yapilan basvurular Tarkiye'de

yapilan bagvurularla ayni korumaya sahiptir (AIFD, 28).

Bulus sahibi, hangi Ulkelerde korumaya sahip olmak istedigini EPC basvurusunda
belitmektedir. EPC kapsaminda yapilan basvurularin TUrkiye'de ne sekilde gegerli
olacagi Avrupa Patentlerinin Veriimesi ile llgili Avrupa Patent Sézlesmesinin
Tarkiye’de Uygulama Seklini Gosterir Yonetmelik (EPC Yonetmelidi) cercevesinde
belirlenmektedir. EPC Yonetmeligi'nin 7. maddesine gore Tuarkiye’'nin secildigi bir
Avrupa patenti bagvurusu Turkiye’de yapilmis bir ulusal Turk patenti bagvurusu
olarak kabul edilmektedir. Ayni dizenlemenin 11. maddesine goére, patentin
verildigine dair duyurunun EPO tarafindan yapildigi tarihten itibaren, s6z konusu
patent Turkiye’de verilen bir ulusal patent olarak degerlendiriimektedir. Ancak bunun
icin gerekli belgelerin Turkge cevirilerinin EPO tarafindan yapilan ilandan itibaren ¢

ay icinde TPE’ye sunulmasi gerekmektedir (EPC Yonetmeligi 12. md.).

Bulug sahibinin patent korumasindan Turkiye’de de yararlanabilmesi icin sayilan
yollardan hangisi secilmis olursa olsun patentin nihai olarak TPE nezdinde de tescil

edilmis olmasi gerekmektedir.
5.4.2. Anket Sonuglari

AB Komisyonunun yaptidi sektor arastirmasi, onceki bodlimlerde ayrintilariyla
deginildigi gibi, daha ziyade patentlerin ve patent davalarinin piyasaya girecek jenerik
uriinlere etkileri Gizerinde yogunlasmistir. incelenen konular bakimindan daha genis
kapsamli olmakla birlikte, Tdrkiye’'deki sektor arastirmasinin patentler ve patent
davalar ile ilgili degerlendirmeleri, yapilan anket gercevesinde sunulan bilgi ve

verilerin analizini icermektedir.

Bu baslik altinda anketin patent ile ilgili boliumunun kapsami hakkinda bilgi verilecek
olup patent kimeleri ve bolinmUs patentler ile ilgili bazi verilere deginilecektir.
ilerleyen kisimlarda Turkiye'deki patent davalari hakkinda bilgi ve dederlendirmelere

yer verilecektir.
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5.4.2.1. ilag Patentleri ile ilgili Anket Sonuglari

Verilerin Kapsami ve Niteliqi

(580) Ankete katilan firmalardan 15. soruda, T ve V ATC1 siniflari ile A11, A12, A13 ATC2

(581)

(582)

(583)

(584)

(585)

siniflarinda bulunanlar hari¢ olmak Utzere; sahip olduklari ilaglarla ilgili ve Turkiye'de
gegerli patentlerinin ayrintili bilgileri istenmistir. Henlz tescil edilmemis olan patent

basvurulari anket kapsamina alinmamistir.

Basvurusu EPC ve PCT uyarinca yapilan patentler, Ulkemizde gecgerli olmasi
kosuluyla soru kapsaminda dederlendirilmistir. Soruda ilag patentinin  kimlik
bilgilerinin, baska bir basvurudan bolinmus olup olmadigi, ilgili etkin

maddenin/Uranun/ilacin, tguncu bir kisiden devralinip devralinmadigi bildirilmigtir.

Soruda 833 patent icin veri girisi yapilmis olup tescil tarihi hatali bildirilen ve henuz
basvuru asamasinda oldugu belirtilen li¢ patent dikkate alinmamistir. Oncelikle ilag
patentlerinin hem vyillara hem de sahibi olan firmalarin profillerine gore dagilimi
belirlenmistir. Bunun ardindan, genel olarak ve firmalar seviyesinde, patentlerin
basvuru sekline goére dagilimina bakilmistir. Bagvuru sekli ve ilgili yil dikkate alinarak
idari surecin ne kadar strede sonuglandigi da ele alinmistir. Bu analiz, idari sure “0”

olarak hesaplanan 14 patent dikkate alinmadan yinelenmistir.

Suresi 20 yil olarak girilmeyen patentler goz ardi edilerek ilgili Grinun ilk satis tarihi
basvuru tarihinden sonra olan patentler bakimindan fiili koruma suresi

hesaplanmistir.

Firmalarin ayni etkin madde igin sahip oldugu birincil ve ikincil patentlerinden olusan
patent kimeleri incelenmigtir. Bolinmuas basvurular bashgi altinda; bunlarin toplam
patent sayisinin igindeki payi, basvurularin bolinme nedeni ve diger basvurularla
karsilastirmali olarak boliunmus basvurularin ne kadar siUrede sonuglandirildigi

incelenmigtir.

Verilerin Analizi

Katilimci firmalar tarafindan tamami ilaglarla ilgili olan 830 tescilli patentin bilgisi
verilmis, bu patentlerin yaklagik olarak %95’lik kisminin (788) orijinal ilag firmalar
tarafindan, %5 oranindaki bolimunidn (42) ise jenerik ilag firmalari tarafindan

tescillendirildigi tespit edilmigtir. Ayrica, s6z konusu patentlerin hemen hemen
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tamamina global dlgekte faaliyet gdsteren firmalar sahiptir'”’

178

. Bilgisi verilen 830

patentin yaklasik %51’i U¢ firma (grup) adina tescillidir '°. Asagdidaki tabloda, ilaglarla

ilgili patentlerin tescil edildikleri yillara gére dagilimi gosterilmektedir:

Tablo 49: Yillar itibariyla Tescil Edilmis Patentlerin Daglllml179
1995|1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003
1 3 1 8 37 31 54 22 24
2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | TOPLAM
38 | 56 79 78 79 | 105 | 88 | 110 16 830

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket

ilgili mevzuat, 1995 yilindan itibaren patent basvurularini miimkin kilmis olsa da,
tibbi Uretim usulleri ve Urunlere yonelik patent korumasinin Turkiye’de 01.01.1999
tarihi itibariyla bagslamis olmasi nedeniyle, ilaglarla ilgili patent basvurularinin
sayisinda 1999 yilindan itibaren énemli bir artis oldugu agik¢a gorulmektedir. Ayrica,
1999 yilindan itibaren, tescil edilen patentlerin sayisi birka¢ yil haricinde duzenli bir
artis gostermistir. Ozellikle 2005 yilindan itibaren tescil edilen patent sayisi, bilgisi
verilen 830 patentin yaklasik %72’sini olusturmaktadir.

ilaclar, korunan bulusun niteligine gére sekiz ayri tiir patente konu olabilmektedir'®°.

Buna gore, ilacin icerdigi etkin maddeyi koruyan ve ilgili etkin maddeyi iceren
herhangi bir rakip Urinun ticarilestiriimesini dnleyen patentler molekll patentleri

olarak adlandiriimaktadir'®’

. Bu patentler, ilaca tedavi edici 6zelligini veren etkin
maddeyi korudugundan, herhangi bir jenerik Grinin ayni etkin maddeyi kullanarak
piyasaya girmesinin mimkin olmadigi ifade edilmektedir. Bu nedenle, molekdl
patentleri en genis korumayi saglayan patentler olarak nitelendiriimektedir. Molekdl

patentleri, AB Komisyonu tarafindan birincil patentler olarak da nitelendirilmistir.

ikincil patentler olarak siniflandirilabilecek diger patent tirlerini molekiil tiirevi patenti,

usul patenti, formilasyon patenti, endikasyon patenti, kombinasyon patenti, cihaz

'77 830 patentten yalnizca 2'si Tirkiye capinda faaliyet gosteren firmalara aittir.

'"® TPE nezdinde tescilli olan patentlerin buytk bolumndn, Turkiye'de yerlesik firmalarin yurtdigindaki
ana sirketleri adina kayith oldugu gértulmastir. Bu nedenle, her ne kadar tek bir firma adina tescil
edilmemis olsa da ayni ekonomik butunluk icindeki firmalara ait patentler Turkiye’de yerlesik firmanin
patentleri olarak degerlendirmeye alinmistir.

792012 yili verileri ilk iki ayi icermektedir.

'8 jlaglarla ilgili patent tiirlerinin hangi buluslari korudugu hakkinda yapilan agiklamalarda, Tiirk Patent
Enstitisii Patent Dairesi Eski Bagskani, Kimya Muihendisi Sayin Hulya CAYLI tarafindan verilen
bilgilerden yararlaniimistir.

81" Molekl patentleri; etkin madde patenti, bilesik patenti veya Urin patenti gibi isimlerle de
siniflandirilabilmektedir.
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patenti ve dozaj patenti olarak siralamak mumkundur. Patent tarlerini ve bunlarin

korudugu buluslari listeleyen tabloya asagdida yer verilmektedir:

Tablo 50: Patent Tiirleri ve Korunan Buluslar

Patentin Turu Korunan Bulusg
Molekiil llacin tedavi edici 6zelligini iceren etkin madde.
Molekil Tiirevi llagta kullanilan etkin maddenin kimyasal formlari. Orn.: Etkin maddenin
tuz, solvat, polimorf, enantiomer gibi farkli bicimleri.
Usul Etkin maddenin Uretim prosesi; ilacin tablet, kapsil yada baska bir

formunun Uretim usull; ilagta kullanilan ara maddenin Uretim sirecine
dahil edilme usuli vb.

Formiilasyon Bir ilacin icerigindeki etkin madde veya maddelerin, yardimci maddelerin
miktarlari ya da oranlari.

Endikasyon Bir etkin maddenin tedavi amaciyla kullanilabilecegi yeni durumlar
(hastaliklar).

Kombinasyon iki veya daha fazla etkin maddenin bir arada kullanimi.

Cihaz Bir ilacin viicuda verilmesini saglayan cihaz ya da aparat.

Dozaj Etkin maddenin dozaj formu veya miktari.

Kaynak: Sektor arastirmasi

Anket kapsaminda bilgileri sunulan 830 patentin tarlerine goére dagilimina
bakildiginda, bunlardan %15’inin molekll patenti (birincil patent) oldugu, geriye
kalanlarin ise ikincil patentlerden olustugu goérilmektedir. AB Komisyonunun
arastirmasinda 1’e 7 olarak hesaplanan birincil patentlerin ikincil patentlere orani,
Tarkiye icin yaklasik 1’e 6°dir. Ayrica, ikincil patentlerden formulasyon patentlerinin
tum patentlerin %41’ini olusturdugu, usul patentleri ile cihaz patentlerinin ise tum
patentlerin sirasiyla %20’sine ve %10’'una denk geldigi tespit edilmistir. Anket
kapsaminda bilgileri sunulan patentlerin turlerine gore sayisal ayrintilarina agagidaki

tabloda yer verilmektedir:

Tablo 51: Patentlerin Tiirlerine Gére Dagilimi

Tiru Sayisi TOPLAM
Birincil | Molekdl 126 126
Molekll Turevi 31
Kombinasyon 33
Usul 166
ikincil | Formiilasyon 342 704
Dozaj 2
Endikasyon 51
Cihaz 79
TOPLAM 830 830
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Patent mevzuati ile ilgili olarak dnceki bolimde aktarilan bilgileri 6zetlemek gerekirse;
Tlrkiye'de patent korumasina sahip olmak isteyen bulus sahiplerinin, bunu ¢

basvuru yonteminden birini segerek gerceklestirebilecegini ifade etmek mumkuandur.
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Bunlar; TPE'ye, EPO'yva ve PCT kapsaminda yapilan basvurulardir. Korumanin
suresi ve niteligi bakimindan farklilik bulunmayan bu basvuru turlerinde, nihai olarak
tescil edilen patentin istemler yoninden igerigi farklilasabilmektedir. Sonraki
kisimlarda deginilece@i Uzere, Turkiye’'de patentlerle ilgili olarak acilan davalarin bir

kismi bu igerik farkliliklarinin sonucu olarak ortaya ¢ikabilmektedir.

830 patentin hangi basvuru yolu kullanilarak alindid1 bilgisi, yillar itibariyla agagidaki

tabloda yer almaktadir:

Tablo 52: Tescil Edilen Patentlerin Bagvuru Sekillerine ve Yillara Goére Dagilimi'®

Yillar TPE PCT EPC TOPLAM
1995 20 0 0 20
1996 5 34 0 39
1997 5 49 0 54
1998 16 76 0 92
1999 8 48 0 56
2000 6 23 14 43
2001 2 26 83 111
2002 0 23 68 91
2003 0 14 59 73
2004 1 5 57 63
2005 2 7 43 52
2006 0 6 45 51
2007 7 7 31 45
2008 2 2 16 20
2009 14 0 3 17
2010 1 0 2 3
TOPLAM 89 320 421 830
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yénelik anket

Yukaridaki tablo incelendiginde, patent basvurularinin 551 sayili KHK kapsaminda
yapilabilmeye bagsladigi ilk yillarda ilaglarla ilgili patent basvurularinin buyuk o6lgtide
Patent isbirligi Anlagsmasi kapsaminda yapildii goriilmektedir. Tirkiye'nin
12.07.2000 yihinda Avrupa Patent Sozlesmesi'ne katiimasi ve 01.11.2000 tarihi
itibariyla s6z konusu s6zlesmenin Tuarkiye’de yarurlige girmesi ile birlikte ilagla ilgili
patent basvurularinin daha c¢ok EPO araciliiyla gerceklestirildigi acikca
gorulmektedir. 2001 yilindan 6nce yapilan 304 basvurunun %75'inde PCT yolu
kullanilirken bunlarin yalnizca %20’si dogrudan TPE’ye yapilan bagvurulardir. 2001
yilindan itibaren yapilan 526 basvurunun ise yaklasik %77’si EPO, %17'si PCT

araciligiyla yapilirken TPE’'ye yapilan basvurular %6’da kalmistir. Bu veriler, global

'82 Anket kapsaminda tescil edilen patentlerin bilgileri istenmistir. Bu nedenle, 2011 ve 2012 yillarinda

basvurulari yapilan patentler henlz tescil edilmediginden bunlara iligskin basvuru istatistikleri tabloya
yansimamistir.
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nitelikte Urlnler olan ilaglarla ilgili buluglarin yine global Olgekte basvuruya imkan

veren yollarla patent korumasi altina alindigini gostermektedir.

(593) Diger taraftan, orijinal ve jenerik ila¢ firmalarinin hangi basvuru yollarini tercih ettigini
gOsteren tablo asagidaki gibidir:
Tablo 53: Orijinal ve Jenerik ilag Firmalarinin Tercih Ettikleri Bagvuru Yollar
Firma Profili 's:i"“a Basvuru Sekli
aylsl | Epc | PCT | TPE | TOPLAM
Orijinal ilag Firmalar 22 411 312 65 788
Jenerik ilag Firmalar 4 8 8 23 42
Diger 2 2 0 1 3
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yénelik anket
(594) Yukaridaki verilere gore, orijinal ilag firmalarinin patent bagvurularinin %52'si EPC

yoluyla, %40’lik bélumu PCT yoluyla ve %8 gibi kuguk bir bolumi de TPE yoluyla
gerceklestirilmistir. Jenerik ila¢ firmalarinin basvurularinda ise EPC, PCT ve TPE

yollarini sirasiyla %24, %19 ve %57 oranlarinda tercih ettigi gérulmektedir.

Tablo 54: Basvuru Yollarina Gore idari Siireler'®

BASVURU TPE PCT EPC TPE + PCT + EPC
YILLAR| | Basvuru |Ortalama | Basvuru | Ortalama | Bagvuru | Ortalama | Basvuru |Ortalama
Sayisi Siire Sayisi Siire Sayisi Siire Sayisi Siire
1995 19| 1.811,11 0 0 19| 1.811,11
1996 3| 2.553,67 33| 1.559,06 0 36| 1.641,94
1997 4| 2.127,25 49| 1.728,45 0 53| 1.758,55
1998 16| 2.632,31 71| 1.929,39 0 87| 2.058,67
1999 8| 2.285,50 48| 1.851,46 0 56| 1.913,46
2000 6| 1.876,17 23| 1.688,35 14| 2.327,36 43| 1.922,60
2001 2| 1.570,50 24| 2.088,92 83| 2.127,70 109 | 2.108,94
2002 0 23| 1.887,35 68| 2.203,00 91| 2.123,22
2003 0 14| 2.310,21 59| 1.971,69 73| 2.036,62
2004 1] 1.646,00 5| 1.312,20 57| 1.782,30 63| 1.742,83
2005 2| 1.208,00 7| 1.577,57 43| 1.678,16 52| 1.646,54
2006 0 6| 1.678,67 45| 1.558,16 51| 1.572,33
2007 5 843,40 7 955,86 31| 1.045,19 43 642,58
2008 2 693,50 2 424,00 16| 1.045,19 20 947,90
2009 14 846,07 0 3 809,67 17 839,65
2010 1 652,00 0 2 491,50 3 545,00
TOPLAM 83| 1.777,63 312| 1.801,07 421| 1.795,83 816 | 1.795,98
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket

(595) Patent basvurularinin ne kadar surede sonuglandirildigl, bagka bir ifadeyle

basvurudan patentin tesciline kadar gecen sirenin uzunlugu incelendiginde, ilgili

183 Basvuru ve tescil tarihi ayni olan (idari slresi sifir gin) olan 14 patentin bilgileri dikkate
alinmamistir.
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surelerin hesaplanabildigi 816 patentin idari streclerinin ortalama olarak 1.796 ginde
(yaklasik olarak 5 yilda) tamamlandigi hesaplanmigtir. Bu surenin en uzun oldugu
donemde dahi idari iglemlerin 6 yildan fazla surmedigi anlasiimaktadir (2002 yil,
2.123 gun). Diger taraftan, patent sahibine en genis korumay! saglayan molekil
patentleri bakimindan bu surenin 1.870 gunle ortalamanin ¢ok az uUzerinde

gerceklestigi tespit edilmistir.

Yeni ilaglarin, ne kadar slire boyunca patent korumasindan yararlanabildigi cesitli

arastirmalarin  konusu olmustur. Patentle korunan ilaglarin bu korumadan

faydalanabildigi, yani, yeni ilacin piyasaya girisinden onu koruyan patentin suresi
doluncaya kadar gegen sureye fiili (etkili) patent suresi adi verilmektedir. Girig
bélumunde ifade edildigi gibi, ¢esitli calismalarda fiili patent suresinin ortalama 12 yil
oldugu sonucuna ulasiimistir. Anket kapsaminda bilgisi verilen 830 patentin 385’inde

bilinmektedir'84.

patenle korunan bulusun kullanildigi ilacin ilk satisg tarihleri
Bunlardan 294 patentin fiili kullanim suresi ortalama 5.300 gun (14,5 yil) olarak
hesaplanmigtir. Ortalama fiili patent surelerinin patent tlrlerine gbre hesaplandigi

tabloya asagida yer verilmektedir:

Tablo 55: Patent Tiirlerine Gore Fiili Patent Siireleri

Fiili Patent Siiresi

Fiili Patent Siiresi

Patent Turu Patent Sayisi (Giin) (i)
Molekiil 37 4.775 13,08
Molekil Tiirevi 23 5.529 15,15
Usul 71 5.705 15,63
Formiilasyon 104 5.140 14,08
Endikasyon 15 5.382 14,75
Kombinasyon 16 5.072 13,89
Cihaz 27 5.449 14,93
Dozaj 1 5.803 15,90
TOPLAM 294 5.300 14,52
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Yukaridaki veriler incelendiginde, en genis koruma saglayan molekull patentlerinden
filen 13 yil faydalanilabildigi anlagiimaktadir. Ikincil patentler bakimindan ortalama
fiili patent surelerinin ise 14 ila 16 yil arasinda gergeklestigi gorulmektedir. Bununla
birlikte yukaridaki analiz, basvuru tarihi ilk satis tarihinden énce olan patentler igin

yapilmistir. Basvurusu ilgili ilacin ilk satig tarihinden daha sonra olan 57 patent de

'8 Esasen anket kapsaminda 385 patentle ilgili ilacin ilk satis tarihleri sunulmustur. Ancak, analiz

sonugclarinin saghgi acisindan tam olarak 20 yillik stre girilmemis olan 29 veri, incelemesiz patentlere
ait 5 veri ile ilk satis tarihleri patent bagvurularindan énce olan 57 veri analize dahil edilmemisgtir.
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analize dahil edildiginde, 351 patent icin fiili patent siuresi ortalama 5.856 gun (16 yil)

olarak hesaplanmistir.

Diger taraftan, patent basvurularinin yapildidi yola gore hesaplanan fiili patent

sureleri agsagidaki gibidir:

Tablo 56: Bagvuru Yollarina Gore Fiili Patent Siireleri

Basvuru Sekli Sayi Fiili Pa(lggrt')Sﬁresi Fiili Pa:g&t) Siresi
TPE 40 4.869 13,34
PCT 176 5.186 14,20
EPC 78 5.779 15,83
TOPLAM 294 5.300 14,52
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Tablodaki verilere gore, en uzun fiili patent suresi EPC yoluyla yapilan patent
basvurularinda ortaya ¢ikmaktadir. En kisa fiili patent suresinin ise TPE’'ye yapilan

bagvurular bakimindan gézlenmigtir.

Bilindigi gibi, AB Komisyonunun yaptigi sektor arastirmasinda ulastigi sonuclardan
biri de patent kimelerinin rakip UrUnlerin piyasaya girisini guglestirdigi yonundedir.
Jenerik bir Grlnun, orijinal ilaci koruyan ikincil patentler bulunuyorsa da bu patentlere
tecaviiz etmeden piyasaya giris yapmasi mimkindir. Ornegin, orijinal ilacin
uretiminde kullanilan prosesten farkli bir usulle Uretim gergeklestirebilen jenerik ilag
firmasi, ilgili usul patentine tecaviiz etmeden Urinunu piyasaya sunabilecektir. Ancak
AB Komisyonunun arastirmasindan elde edilen bilgilere gore orijinal ila¢ firmalari,
jenerik ilaglarin piyasaya c¢ikisina imkan verebilecek yollari ikincil patentlerle
kapatmaya calismaktadir. Ayrica, AB Komisyonu Raporu’'nda Uurlin piyasaya
sunulduktan sonra da patent basvurularinin devam ettigi belirtimektedir. Anket
kapsaminda verilen bilgilerden, 830 patentten 66’sinin Urln piyasaya girdikten sonra
yapilan basvurular sonucu alindigi anlasiilmaktadir. Bu basvurulardan yalnizca 2’si
jenerik ilag firmalan tarafindan yapiimissa da, bunlar orijinal Griin sahibi firmalarla
ayni ekonomik butunlik icinde bulunan firmalardir. S6z konusu 66 patent
basvurusunun, ilgili Urunlerin ilk satig tarihlerinden 1.421 gin (3,89 yil) sonra

yapildigi tespit edilmistir.

Anket kapsaminda bilgisi sunulan 830 patentten 426’sinin, 122 etkin madde ile ilgili
oldugu anlasiimistir. Bir bagka ifadeyle, 122 etkin madde ve bu etkin maddeleri

iceren 122 Urun 426 adet patent ile korunmaktadir. Ayni zamanda 122 ayri patent
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kimesinin varligini gosteren bu verilere gore urin basina ortalama 3,5 patent

dlismektedir.

(602) Anket cergevesinde tespit edilen 122 patent kimesinin her birinin ka¢ patent
icerdigini ve bunlarin orijinal ve jenerik ila¢ firmalarina dagilimini asagidaki

tablolardan gérmek mimkundur:

Tablo 57: Patent Kiimeleri ve igerdikleri Patentlerin Sayilari

Patent Kiime
Sayisi Sayisi VO
20 1 20
19 1 19
13 1 13
9 3 27
8 1 8
7 1 7
6 6 36
5 9 45
4 12 48
3 29 87
2 58 116
TOPLAM 122 426
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag
saglayicilarina yonelik anket

Tablo 58: Firma Profiline Gére Patent Kiimesi Sayilari

Firma Profili Kume | Patent
Sayisi | Sayisi
Orijinal ilag Firmasi 115 409
Jenerikgi ilag Firmasi 6 15
Diger 1 2
TOPLAM 122 426
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina
yonelik anket

(603) Buna gore, en genis patent kiimesine sahip olan bir etkin madde 20 ayri tescilli
patent ile korunmaktadir. 5 ve daha fazla patente sahip kime sayisinin 23 ve
bunlarin icerdigi patent sayisinin 175 oldugu dikkate alindiginda, patent kimelerinin
yaklasik %19’unun, 426 patentin %41’ini, anket kapsaminda bilgileri sunulan 830
patentin ise %21’ini igerdigi gorulmektedir. S6z konusu 23 kiime, 12 firma tarafindan
olusturulmustur. 10 veya daha fazla kimeye sahip olan 5 firma ise toplamda 65

kimeye ve 212 patente sahiptir.

(604) AB Komisyonunun, jenerik girislerini guclestirdigini ifade ettigi bolunmus patentler
bakimindan anket kapsaminda yapilan incelemede, 830 patentin 31 adedinin

bolinmus basvurulardan olustugu, bunun tim patentlerin yaklasik olarak %4’Gne
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denk geldigi tespit edilmistir. Bu patentlerin 23’Unde (%74) bdlinme talebi basvuru
sahibi tarafindan yapilmig, 8 bdolunmis basvuru (%26) ise TPE’nin bildirimi
sonucunda gergeklesmistir. Bolinmus patentlerin basvuru sekillerine gére dagilimina
bakildiginda 19 bdlinmus patentin PCT, 171’inin EPC, yalnizca 1’inin ise TPE
araciliiyla yapilan basvurularda s6z konusu oldugu tespit edilmistir. Bu durum,
bolinmus patentlerin hemen hemen tamaminin PCT ve EPC aracihidiyla yapilan

basvurularda ortaya ¢iktigini gostermektedir.

Bolinmus basvurulara patent verme surecinin standart basvurulara gore ne kadar

uzun oldugu gosteren tabloya asagida yer verilmektedir:

Tablo 59: Boliinmiis Patentlerde Ortalama idari Siire

Basvuru Yollari Ortalama Siire (giin)
Bélinmus patentler 2112

TUm patentler 1.796

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Tablo incelendiginde, bolinmis patentlerin idari sUrelerinin standart basvuru

sureclerine gore 10 ila 11 ay daha uzun surdugu gorulmektedir.
5.4.2.2. Patent Davalan ile ilgili Anket Sonuglari

Verilerin Kapsami ve Niteliqi

Anketin 17. sorusunda, katilimci firmalarin Turkiye'de taraf oldugu ve beseri

ilaclarla’

ilgili her bir patent davasinin bilgileri talep edilmistir. Ancak bilgisi istenen
patent davalari, ilk derece mahkemelerinde agilan ve 551 sayili KHK'nin 129, 136 ile
149. maddelerde duzenlenen patentin hikimsuzligl, patentten dodan hakka
tecaviz ve patente tecavuzin mevcut olmadiginin tespiti (menfi tespit) davalar ile

sinirlandiriimigtir.

Ayni patentin birden fazla ihtilafa konu olmasi veya davalarin birlestiriimesi
durumunda, her bir dava igin ayri ayri veri girisi yapilacagi firmalara duyurulmustur.
Ayrica davadan feragat edilmesi veya davanin konusuz kaldigina hikmedilmesi
halinde bile, sonucundan bagimsiz olarak acgilmig bulunan her dava igin bilgi

sunulmustur.

17.15. maddeye kadar, dava hakkinda genel bilgiler ve birinci derece mahkemesinde

yurtyen sureg¢ hakkinda girisler yapiimistir. Karar temyiz edilmisse, buna dair bilgiler

'8 T ye V ATC1 siniflari ile A11, A12, A13 ATC2 siniflarinda bulunanlar haric.
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17.15, 17.15.1, 17.15.2 ve 17.15.3. sorularda sunulmustur. Ihtilaf konusunda ihtiyati
tedbir alinip alinmadigi ve jenerik ilaglarin Turkiye piyasasinda hangi tarihlerde
bulundugu izleyen maddelerde sorulmustur. Son olarak ilgili tim ara ve nihai
mahkeme kararlarinin belge olarak eklenmesi istenmigtir. Burada s6zu edilen ara

kararlar yalnizca esasa yonelik olanlarla sinirlandiriimistir.

17. soruda, 24 firma 289 patent davasi igin veri girisi yapmistir. Farkli anket
katilmcilarinin taraf oldugu 67 davada mukerrer giris yapildigi tespit edilmistir. Bu
davalarda ayrica, birden fazla patenti konu alan ayni davalar icin de mukerrer bilgi
sunuldugu gorulmustir. Son olarak veri girisi yapilmasi istenmedidi halde, bir
firmanin Saglik Bakanhdina kargi actigi iki davanin da tablolara yansidig
gorulmustar. Tum bunlarin elenmesi sonrasinda, geriye kalan 208 davaya ait bilgiler

incelenmistir'®.

Veri girisi yapilan 208 davanin 119'u karara baglanmis olup 89 dava henlz
sonuglanmamis olarak gdzukmektedir. Birinci derece mahkemesi tarafindan
sonuglandiriimis olan davalar kararin niteligi, dava suresi, kararin temyiz sureci ve
intiyati tedbir alinip alinmadigi yonuyle ayrintili olarak incelenmistir. Niteligine goére

kararlar incelenirken;

- tecavuz davalari baghdi altinda, davaci dava tarihinde ilgili patentlerin sahibi

olmadigindan reddedilen iki dava,

- hikumsuzlik davalari baghgi altinda, davanin islemden kaldiriimasina ve

gorevsizlige hikmedilen iki dava,

- menfi tespit davalari basligi altinda, baska bir dosyada surdurilecegi ve sulh

s6zlesmesinin kabullyle konusu ortadan kalkan iki dava

“‘diger” seklinde islenmistir. Bu noktada, katilimcilarca kararin niteligi “diger” olarak
secilen bazi davalar bakimindan, ilgili mahkeme kararlari incelenerek “ayni konu

baska davada incelendiginden usulen ret’, “baska davayla birlestirme”,

‘ruhsatlandirma tamamlanmadigindan ve patentli Grandn referans verilmedigi

'8 Bu noktada, farkli katilimcilarin ayni dava igin ayri ayri veri girisi yapmasinin éngérilmeyen bir
durum olmadigi ve fakat dava bazinda bilgi istendigi i¢in birden fazla patenti konu alan tek bir dava
icin coklu giris yapiimasinin ilgili firmalardan kaynaklandigi belirtiimelidir. Neyse ki, mukerrer veri
girisleri, farkh firmalar ve ayni firmalarin farkli girigleri arasinda bilgilerin karsilastiriimasi olanagini
saglamigtir. Ayni dava icin iki katilimcinin bilgilerinde tutarsizlik goraldaginde; patentle ilgili kisimlarda
patent sahibinin, jenerik Grlnle ilgili kisimlarda jenerik ilag firmasinin bilgileri esas alinmigtir. Davayla
ilgili kisimlarda ise, dogrudan ekli mahkeme kararlarina bakilarak veriler gézden gegirilmistir.
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i “*

anlasildigindan davanin reddi”, “ sulh s6zlesmesi nedeniyle davanin reddi”, “tedbir
talebinin kabuld”, “tedbir ve/veya tespit talebinin reddi” ve “bazi istemlerin
hikimsuzlUgu” diger segenekler olarak tablolara eklenmis, istatistikler bunlara goére

yeniden duzenlenmistir.

Davalarin turleri ve hangi asamada agcildiklarina goére dagilimlari birlikte incelenmistir.
Bunun ardindan, yillara gére dava sayilari ve ortalama dava sureleri hesaplanmistir.
Tespitlerin somutlastirilmasi ve carpici érneklerin gorilebilmesi amaciyla, birden
fazla davaya konu olmus patentlere ve etkin maddelere iligkin birer tablo
hazirlanmistir. Yukarida da deginildigi Uzere; kararlarin niteligi, sureler ve temyiz
sureci, ihtiyati tedbir alinip alinmadigi ve alinmigsa bu tedbirlerin icerigi de analiz

edilmistir.

Verilerin Analizi

Tecaviz ve menfi tespit davalari, dava konusu jenerik Urtnun ilgili patenti ihlal edip
etmediginin belirlenmesi amaciyla agilan davalardir. iki dava arasindaki tek énemli
fark davaci ve davali taraflar bakimindan ortaya ¢ikmaktadir. Zira tecaviz davasinda
davaci patent sahibi, davali jenerik Urln sahibi iken menfi tespit davalarinda durum
tam tersidir. HiokUimsuzlUk davalari ise, dava konusu patentin patent korumasi igin
gerekli olan kriterleri'® tasimadigi iddiasiyla acilmaktadir. Bu davalarda da genel

olarak davaci jenerik ilag firmasi iken davali orijinal Grtn sahibi firmadir.

Anket kapsaminda katilimci firmalarin taraf oldugu tecaviz, hukimsuzluk ve menfi
tespit davalarinin Dbilgileri istenmigtir. Bu ¢ercevede 208 davanin bilgisi
sunulmustur'®. Bunlardan 119 dava karara baglanmis olup 89 dava ise anketin
tamamlandigi 31.03.2012 tarihi itibariyla sonuclanmamistir'®®. Bu davalarin tirlerine
gore dagihmina asagidaki tabloda yer verilmektedir. Ayni tabloda davalarin, jenerik
drdnler bakimindan piyasaya girisin hangi asamasinda agcildigini gérmek de

mimkindr;

'¥7 Yenilik, teknigin bilinen durumunu asma ve sanayiye uygulanabilirlik.

188 Ayni davaya taraf olan katilimci firmalarca mukerrer olarak bilgisi verilen davalar tek bir dava olarak
saylimistir.

'8 Anket kapsaminda her ne kadar ilk derece mahkemesinde karara variimis olan davalarin bilgileri
istenmis olsa da katilimci firmalarin bazilari, henitiz sonuglanmamis davalarin bilgilerini de sunmustur.
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Tablo 60: Tirlerine ve Hangi Asamada Agildiklarina Goére Davalarin Dagilimi

Davanin Asamasi/Turii Tecaviiz | Hikiumsiizlilk | Menfi Tespit | TOPLAM
Uriin piyasaya sunulduktan sonra 9 9 2 20
Ruhsat aldlkt?n sonra ve piyasaya o1 13 5 39
sunulmadan énce
Ruhsat basvurusu asamasinda 69 7 47 123
Ruhsat basvurusundan énce 1 23 2 26
TOPLAM 100 52 56 208
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Anket kapsaminda bilgisi verilen davalarin yaklasik olarak yarisinin tecaviiz davasi
oldugu, geri kalanlardan 52’sinin hikUmsuzlik, 56’sinin ise menfi tespit davasi
oldugu gorulmektedir. Tecaviz davalarinin patent sahibi firmalarca acildidi, patent
sahibi firmalarin yaklasik %95%’inin orijinal ila¢ firmalari oldugu, hukimsuzluk ve menfi
tespit davalarinin ise piyasaya girmeye calisan jenerik ila¢ firmalari tarafindan
acildig! dikkate alindiginda patent ile ilgili davalarin hem orijinal hem de jenerik ilag

firmalari tarafindan basvurulan hukuki yollar oldugu anlagiimaktadir.

Davalarin %87,5’'inin (182) ilgili jenerik Grindn ruhsat basvurusundan sonra acildigi,
ruhsatlandirma sureci devam ederken ve ruhsat bagvurusundan once agilan
davalarin tim davalarin sirasiyla yaklasik %59unu (123) ve %12,5'ini (26)

olusturdugu gorulmektedir.

Ruhsat basvurusu yapilmadan 6nce acilan davalarin yaklasik %88’inin piyasaya
jenerik Grin sunma amacindaki firmalarca aciimis hikimsizlik davalarindan
olustugu tespit edilmistir. Ruhsat basvurusundan énce acilan davalarin jenerik ilag
firmalari tarafindan acilan hukimsuizlik davalar Uzerinde yogunlagsmis olmasi,
patent sahibinin piyasaya giris hazirliginda olan bir jenerik Grandn varligindan

genellikle bu asamada haberdar olmadigi kanaatini olusturmaktadir.
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Tablo 61: Yillara Gére Davalarin Dagilimi ve Ortalama Dava Siiresi

Yillar Dava Karar | Karar | Karar Bqunar_l_ Dava_!arda
Yok Var Ortalama Siire (Giin)

2004 6 1 5 735,00
2005 5 0 5 1.085,00
2006 12 0 12 605,67
2007 21 1 20 236,25
2008 39 7 32 396,19
2009 23 6 17 497,41
2010 40 27 13 216,77
2011 59 44 15 119,80
2012 3 3 0

2004-09 TOPLAM 106 15 91 464,03

2004-11 TOPLAM 208 89 119 393,63

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Yillar itibariyla agilan patent davalarinin sayilarini ve surelerini gosteren yukaridaki
tablo incelendiginde, 2009 yili hari¢ olmak Uzere dava sayilarinda surekli bir artistan
bahsetmek mimkuindlr. Dava sayilarindaki artisa karsin, ortalama dava surelerinde
ise goreceli bir azalis oldugu dikkat ¢cekmektedir. Zira, 2004-2011 déneminin ilk
yillarinda yaklasik olarak 2-3 yil siren davalarin, son yillarda ortalamada bir yildan
daha kisa surede sonuglandirildigi gorulmektedir. Ancak 2010 ve 2011 yillarina ait
bilgilerin bu haliyle yaniltici olabilecegi dusunulmektedir. Zira, bu yillarda acilan ve
daha uzun surdigu igin henlz sonuglanmayan bazi davalarin istatistiklere

yansimamis olmasi mimkuandur.

Karara baglanmis olan 119 davanin tamami dikkate alindijinda ise davanin
acilmasindan ilk derece mahkemesinin nihai kararina kadar gegen surenin ortalama
393 gun oldugu hesaplanmigstir. Yaklasik olarak 13 aya tekabul eden bu surenin tim
dava turleri igin referans teskil edemeyecedi muhakkaktir. Bu nedenle, dava tirlerine
ve nihai kararlarin niteligine gore dava surelerinin daha ayrinti olarak

degerlendirilebilmesini mumkuin kilacak tabloya asagida yer verilmektedir.
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Tablo 62: Dava Tirlerine ve Nihai Kararlarin Niteligine Gére Dava Siireleri

Sonug¢lanmig

Karar

Ortalama

Temyiz

Temyiz

Yargitay

Yargitay

e T Dava Sayisi I LT Sayisi| Siire |Edilmedi| Edildi | Onadi | Onamadi M Vel
Davadan feragat edilmesi 2 437,00 2 0 0
Davanin konusuz kalmasi 15 250,73 9 6 3 2 0
KHK 75/1_(f) maddesi (Bolgr Istisnasi) 31 201,55 16 15 7 5 0
gerekgesiyle davanin reddi
Tecaviz olmadiginin tespiti 9 883,00 4 5 2 0 1
Ayni konu bagka davada incelendiginden 2 38,50 2 0
usulen ret 0
Tecaviz 82 Baska davayla birlestirme 3| 154,00 3 0 0
Ruhsatlandirma tamamlanmadigindan ve
patentli Grindn referans veriimedigi 2| 105,00 2 0
anlasildigindan davanin reddi 0
Sulh sézlesmesi nedeniyle davanin reddi 1 246,00 1 0 0
Tedbir talebinin kabull 1 118,00 1 0 1
Tedbir ve/veya tespit talebinin reddi 14 107,21 14 0 0
Diger 2 58,50 2 0 0
Davadan feragat edilmesi 4 392,75 4 0 2
Davanin konusuz kalmasi 3 393,33 3 0 1
P Hukums0zIuk talebinin reddi 3| 1.025,00 2 1 1 0 0
HUkimsazlak 25 TR
Patentin hikimsuzlagu 12 772,33 5 7 2 0 4
Bazi istemlerin hUkimsuzIGgu 1 752,00 0 1 1
Diger 2 324,50 2 0 0
Davadan feragat edilmesi 2 335,50 2 0 0
Menfi Tespit 12 Davan.l.n konusuvz kalmaS|l . 1 506,00 1 0 1
Tecaviz olmadiginin tespiti 8 925,00 4 4 1 1 2
Diger 1 189,00 1 0 0
TOPLAM 119 393,46 80 39 16 5 13

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket
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(622)

(623)

Yukaridaki tablo incelendiginde, esas hakkinda degerlendirme yapilarak nihai karar
verilen yalnizca 33 davanin bulundugu ve bunlarin ortalama suresinin 862 gun (2 yil
5 ay) oldugu anlasiimaktadir. Esasa girilen 9 tecaviz, 16 hiakimsuzlik ve 8 menfi
tespit davasinda ortalama surelerin sirasiyla 883 gin (2 yil 5 ay), 818 gun (2 yil 3 ay)
ve 925 gun (2 yil 7 ay) oldugu hesaplanmistir. Esasa giriimeyen 86 davada ise

ortalama surenin 214 gun (7 ay) olarak gerceklesmigtir.

Tecavuz davalarinin yaklasik olarak %38'’inin, ilgili jenerik Urdn ruhsatlandirma
asamasinda oldugundan 551 sayili KHK’'nin 75/1(f) maddesi uyarinca reddedildigi
gorulmektedir. Jenerik drUnlerin  ruhsatlandirma surecinin  kesilmemesi igin
benimsenmis olan ve Bolar istisnasi olarak da adlandirilan hilkkme dayanarak
mahkemeler, jenerik Urunlerin ilgili patentlere tecaviz ettigi yonundeki iddialar

konunun esasina girmeden reddetmistir'®.

Bunlarin yaninda, 15 tecavuz davasinda yalnizca tespit ve tedbir talebinde
bulunuimug ancak bunlarin 14’Unde konunun esastan gorusulmesi gerektigi
belirtilerek talepler mahkeme tarafindan reddedilmistir. Jenerik ilag firmalari
tarafindan acilan 25 huakimsuizluk davasi incelendiginde, bunlardan 12’sinin
(%48’inin) patentin hUkimsuzlGgu, 1’inin kismi hUkimsuzlik, 3’Gnin hakimsuzluk
talebinin reddi, geriye kalan Qunun ise c¢esitli nedenlerle davanin reddi kararlariyla
sonuclandigi gorulmektedir. Yine jenerik firmalarinca acgilan 12 menfi tespit davasi
dikkate alindiginda, bunlardan 8'i (%66) patente tecaviz olmadigi tespiti ile

sonuglanmistir.

ilk derece mahkemelerinde esastan gérisilen 33 davanin 30’unun jenerik ilag
firmalarinin lehine, U¢ davanin ise orijinal ilag firmalarinin lehine sonuglandigi
gorilmistir. ilk derece mahkemeleri tarafindan nihai karari verilen 109 davanin
yalnizca 13’Unde mahkemelerin ihtiyati tedbire hikmettigi tespit edilmistir. Bu
kararlarin, sekizi hukimsuzlik davalarinda, U¢li menfi tespit davalarinda ve ikisi

tecavlz davalarinda alinmistir.

1% By durumun istisnasi olarak, bir kararinda mahkeme, patent korumasinin dolmasina uzun bir sire
bulunan orijinal ilacin ruhsatlandirilan jenerigine ihtiyati tedbir koymustur. Bu davada, ilgili jenerik
ilaclarin ruhsatlandiriimis olmasinin patent hakkina tecaviz anlami tasimadigi belirtiimis, ancak
patentin kalan suresinin uzunlugu dikkate alinarak jeneriklerin bu sire dolmadan Uretime konu
olmasinin ylksek ihtimal igerdigi degerlendiriimistir. Bu nedenle tedbir talep eden patent sahibinin
teminati kargiliginda ruhsatli jeneriklerin Uretiminin durdurulmasina karar verilmistir.
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(624) Bunlarin icerigine bakildiginda ise, hiUkimsuzlUik davalari ile ilgili olarak verilen sekiz

(625)

(626)

ihtiyati tedbir kararinin tamaminda ve menfi tespit davalariyla ilgili olanlarin birinde
ilgili patentin Gguncu kigilere devrini engellemeye yonelik olarak tedbirin TPE kayitlari
Uzerine koyuldugu, iki menfi tespit davasi ve iki tecaviz davasi ile ilgili olarak verilen
tedbir kararlarinda ise jenerik drindn Uretim ve satisinin yapilmamasi amaciyla
orijinal Urin sahibi firma tarafindan yatirilan teminat karsihdi tedbir uygulandigi
anlasiimistir. Patent sahibi orijinal ila¢ firmalarinin teminat yatirmasi sonucunda
jenerik ilacin piyasaya girigsinin durdurulmasi ile daha ¢ok karsilasiimakla birlikte,
istisnai bir kararda jenerik ilag firmasi tarafindan yatirilan teminat ile jenerik Grandn
piyasaya girigine izin verilmistir. “Ters tedbir” olarak nitelendirilen bu durumda davaci
patent sahibinin muhtemel zararlarinin tazmini jenerik ilag firmasi tarafindan yatirilan
tutar ile teminat altina alinirken, standart tedbir uygulamasinda ise patent sahibinin
yatirdigl teminat ile jenerik ilacin piyasaya girememesinden kaynaklanabilecek

muhtemel zararlarin tazmini garanti altina alinmaktadir.

Yukaridaki tablodan, ilk derece mahkemelerinde alinan kararlarin %67’sinin temyiz
edilmedigi, temyiz edildikten sonraki slreci tamamlanan 21 kararin %76’sinin ise

Yargitay tarafindan onandigi gérulmektedir.

Bilgisi verilen davalarin ka¢ adet patent ve etkin maddeyle ilgili oldugunu gdsterir

tablolar asagidaki gibidir:

Tablo 63: Birden Fazla Davaya Konu Olan Tablo 64: Birden Fazla Davaya Konu Olan
Patentler Etkin Maddeler
Patent SD:;‘::I TOPLAM I\fat';'d“e SD:;‘::I TOPLAM
1 22 22 1 25 25
1 17 17 1 24 24
1 11 11 1 22 22
4 7 28 1 11 11
3 6 18 1 10 10
9 4 36 1 9 9
11 3 33 1 7 7
16 2 32 3 6 18
TOPLAM 197 1 5 5
Ka}/nak: Sektor e_n_rag.t.lrmasu ilag 3 4 12
saglayicilarina yonelik anket 6 3 18
13 2 26
TOPLAM 187
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag
saglayicilarina yonelik anket
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Yukaridaki ilk tablo incelendiginde, 197 davanin 46 patent hakkinda oldugu, bir
patentin ise 22 davaya konu oldugu gorulmektedir. En fazla davaya konu olan 3
patentin tum davalarin %24’GnU olusturdugu, bilgisi sunulan patentlerin %6’sinin ise

davalarin %95’inin konusunu olusturdugu anlasiimaktadir.

ikinci tablodaki veriler ise, 187 davanin yalnizca 33 etkin madde ile ilgili oldugunu
gOstermektedir. En fazla davaya konu olan 5 etkin maddenin, tim davalarin %44’lUne
(92/208) tekabdil ettigi gérulmektedir.

Patent davalarinin patent tdrlerine gbre dagihimina ise asagidaki tabloda yer

verilmektedir:

Tablo 65: Patent Davalarinin Patent Tiirlerine Gére Dagilimi

Patent tiirleri | Tecaviiz Hukumsuzlik | Menfi Tespit

Molekdil -

Molekdl tlrevi 4

Usul 28 15

Formilasyon 59 3 40

Kombinasyon -

Cihaz

N RN o S TR N N N

Endikasyon 6
1

Dozaj

Molekul tdrevi
+ Formulasyon

1

Molekul tlrevi

+ Usul 1 ) )

TOPLAM 100 52 56

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Yukaridaki tablo incelendiginde, en genis koruma sagladidi ifade edilen molekul
patentlerinin 208 davadan yalnizca bir tanesine konu oldugu, bunun digindaki
davalarin tamaminin ikincil patentlerle ilgili olarak acildigi gorulmektedir. Tum
davalarin %63’Unin formulasyon patentleri i¢in acgildigi, bunun ardindan en fazla

davaya %23’lUk oranla usul patentlerinin konu oldugu anlasiimaktadir.

Molekul patentinin hukimsuzIUgu talepli tek davanin, ilgili patentin koruma suresinin

10 yili dolduktan sonra acildigi gérulmustar.
5.4.2.3. Anket Katihmcilarinin Mevzuat ve Uygulamalarla ilgili Goriigleri

Katilimcilar tarafindan patent mevzuati ve uygulamalariyla ilgili olarak ankette
bildirilmis olan goérUgler dogal olarak orijinal ve jenerik ilag firmalari arasinda

farkhliklar gostermektedir. Hatta iki taraf, goruslerini belirtirken birbirinden farkli
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konulara deginmistir. Taraflarin Gzerinde uzlastigi tek husus, TPE tarafindan
Basbakanliga sevk edilen Patent ve Faydali Model Kanun Taslagrnin™* bir an énce
yasalasmasi gerektigidir. Ancak bu noktada her iki taraf farkli hassasiyetlerle taslagin

yasalagsmasi beklentisindedir.

Bu cercevede, katilmci firmalardan 10 orijinal ilag firmasi ile 10 jenerik ilag firmasinin
patent ve patent davalari hakkindaki goruslerinden yapilan alintilara basliklar halinde

ve her iki tarafin bakig agilarini da yansitacak sekilde asagida yer verilmektedir.

Jenerik ilag Firmalarinin Patent Mevzuati ve Uygulamalan ile ilgili Sorun ve

Elestirileri
Bu konuyla ilgili gorus bildiren 5 firmadan 4’Gnun gorusleri su sekildedir:

“Tirkiye'de tescillenen patentlerden, &zellikle geg¢mise ybnelik olanlarin yeterli
inceleme yapilmadan tescillendigi gérisindeyiz. QOysaki patentlerin  detayli
incelemeler sonrasinda tescillenmesi gereklidir. Tirkiye'de yerli ilag sanayinin
tamami jenerik ilag Ureticisidir. Yetersiz inceleme nedeni ile Tlrkiye'de orjinatér
firmalarin patentleri gok daha genis istemlerle tescillenebilirken yurtdiginda ¢ok daha
dar istemlerle tescillenebilmistir. Bu da Tiirkiye’de patent sahibine haksiz genis
koruma saglamigtir, yerli ilag sahipleri bakimindan ise haksizlik ve zorluklarla dolu
gelismelere kapi agmigtir.”

“Su anda Tiirkiye'de patentlerin ulusal safhaya girigleri igin iki yol bulunmaktadir.
Bunlardan bir tanesi PCT digeri ise EPC'dir. Eger patent basvuru sahibi PCT'yi tercih
ederse genellikle bu kanaldan giren bagvurularda istemler, EPC kapsamindaki aile
patentlerine gbére daha genis kalmaktadir. Yani Avrupa’da korunmayan bir husus
Turkiye’de koruma altina girmekte ve bu durum davalara konu olmaktadir.

Diinyanin gelismis hi¢ bir (llkesinde bulunmayan incelemesiz patent sisteminin
tamamen kaldiriimasi gerekmektedir. Incelemesiz patent, TPE’nin herhangi bir
basvuruya dogrudan patent vermesi demektir. Nitekim son zamanlarda bazi jenerik
firmalarin incelemesiz patentleri kullanarak diger jenerik rakiplerini mahkeme karari
ile durdurabildikleri gbzlenmektedir.”

“Incelemesiz patent sisteminin dodurdugu sonuglar rekabetin dogru ve diizgiin
yurdtilmesini engellemektedir.

Patent bagvurularinda patent bagvuru sahibine patent sahibi ile ayni haklarin
taniniyor olmasi yani patent basvurusunun patent almis gibi degerlendirimesi ve
bunun sonucu olarak da Fikri Sinai Hukuk Mahkemelerinin ihtiyati tedbir verebilmesi
6nemli sorunlarin baginda gelmektedir.”

“Tlrkiye'de patent haklarinin korundugu 551 sayili Kanun Hikmiinde Kararname
kapsaminda her ne kadar taraf oldugumuz milletlerarasi anlagmalarin (stinligi s6z
konusu olsa da, gelismekte olan lilkeler statiisiindeki llkemizin gelismis bir (lke

91 http://www.tpe.gov.tr/dosyalar/taslaklar/Patent_Kanun_Taslagi.pdf Son erisim tarihi: 27.01.2013
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dizeyine ulagsmadan bu anlasmalarin her hikmini dogrudan kabul etmesi
Turkiye’nin ihtiyaclari ile paralellik gbstermeyecektir.

llaglarin patent sahibi firmalarin tekelinde olmasina, buna bagli olarak da s6z konusu
ilaglarin yiiksek fiyatlarla satilmasina, ilacta disa bagimiiliga, yerli ila¢c sanayinin
rekabet guicinlin azalmasina, hastanin tibbi ve ekonomik durumuna uygun ilaci
secme Ozgurlliglinin kisittanmasina, vs. neden olabilecek uygulamalardan
kaginilmasi gerekmektedir. Dolayisiyla, iginde yer aldigimiz uyumlulastirma
surecinde, yerli ila¢ firmalarinin ve eczacilarin gériglerinin degerlendiriimesi, risklerin
belirlenmesi ve adimlarin daha dikkatli bir sekilde atiimasi gerektigi kanaatindeyiz.

Ornegin, 551 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname’nin de dahil oldugu bir grup kanun
ve kararnamede degisiklik yapilmasina dair kanun tasarisi taslagi biyoteknolojik
buluslarin patentlenebilirligine iliskin birtakim diizenlemeler icermektedir. llgili
diizenlemelerin bu alanda yeterli deneyime sahip olunduktan sonra yapilmasi daha
faydali olacaktir.

Yine s6z konusu kanun tasarisi taslaginda, patent tescil sirecinin kisaltiimasina
yb6nelik diizenlemeler yer almaktadir. Bu diizenlemelerin ¢cogu gerekli ve faydal
diuzenlemeler olmakla birlikte, 3. kisi gérisgleri ve itirazlar igin taninan siirelerin kisa
tutulmasi uygulama glgliiklerine yol agabilecektir. 3. kigi gértislerinin EPC’de oldugu
gibi patent tesciline kadar bildirilebilmesi ve itirazlarin yine EPC’de oldugu gibi tescil
kararinin yayimindan itibaren 9 ay igcinde yapilabilmesi, daha saglikli bir patent tescil
streci gelismesini saglayacaktir. Clnkd, Tirkiye'de yerli ilag firmalarinin patentlerin
takibi, gérus bildirimi ve itiraz hususlarindaki ¢calismalari hala ilerleme asamasindadir.
Dolayisiyla, sb6z konusu surelerin kisa tutulmasi bu hususlarda deneyim
kazanilmasini geciktirebilecektir.”

Orijinal ilag Firmalarinin Patent Mevzuati ve Uygulamalan ile ilgili Sorun ve

Elestirileri

Bu konu ile ilgili olarak gorus bildiren orijinal ilag Ureticisi sayisi 6’dir. Bu goruslerden

4’0 asagida yer almaktadir:

“Dogrudan TPE’ye yapilan patent basvurularinda, genel olarak, patent verilebilirlik
arastirmasi TPE’nin anlagsmali oldugu yurt disindaki patent ofislerinden biri
araciligiyla yapilir. Bu arastirma sonucunda dlizenlenen inceleme raporu basvuru
sahibine bildirilir ve basvuru sahibine eksiklikleri gidermesi, istem veya istemlerde
degisiklik yapmasi veya varsa itirazlarini bildirmesi igin alti ay slre verilir. Bagvuru
sahibinin itiraz etmesi veya degigiklik yapmasi halinde bu itiraz ve degigiklikler
degerlendirimek lizere yeniden incelemeyi yapan ofise veya bagvuru sahibinin
segecegi diger bir ofise goénderilir. Patent KHK'da acgik bir sinirlama olmamasina
ragmen, uygulamada TPE incelemeleri inceleme raporlarinin sonuglarina gére en
fazla (¢ kere ile sinirlandirmaktadir. Bu sinirlama basvuru sahibinin patent
korumasindan mahrum kalmasina neden olabilmektedir.

Turk milli patent sistemi ile Avrupa Patent Ofisi’ndeki (EPO) uygulamanin arasinda
farkliliklarin olmasi ciddi aksakliklarin olusmasina neden olmaktadir: EPO inceleme
stirecinde inceleme uzmani ile iletigsim serbest ve bulug sahibinin bulugsunu uzmana
izah etme imkani daha iyi iken Tiirk patent sisteminde basvuru sahibinin inceleme
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uzmani ile iletigimde bulunmasi kisittanmis, sadece TPE’ye rapor lzerine verilecek
gérts ve itirazlarla sinirlandiriimistir.

EPC’de itirazlar patent veriimesinden sonra yapilabilirken, Tirk patent sisteminde
itirazlarin patent verme kararindan &nce yapilmasi ve sonuglandiriimasi
6ngoérilmdgtir. Bunun sonucunda EPQO’da itiraz olarak ileri sirilen hususlar, Tirk
milli patentinde hikimsliizliik davalari agilmasina neden olmaktadir. Ayrica, PCT
basvurularinda Turkive ve EPC’nin ayri ayri belilenmesi halinde PCT
basvurusundaki istemlerle EPC sistemindeki istemlerde slire¢ sonucunda ortaya
¢ikan farkliliklar Tirkiye'de hikimsizllik davalarina dayanak gésterilmektedir.”

“Ulkemizdeki patent mevzuati biiyiik élgiide AB ile uyumlu olmasina ragmen, gerek
mahkemelerin kararlarinda gerek idari mercilerin islemlerinde mevzuat hiikiimleri hak
sahipleri lehine uygulanmamaktadir. Bu sebeple uluslararasi yatirimcilarin Tirkiye’ye
gliven ve yatirimlarini da azaltmaktadir. Bliylik ve genigleyen ilag pazarina ragmen,
nispeten zayif patent korumasi ve genel politikanin su anda lokal jenerikleri
desteklemesi, innovatdr firmalarin ciddi risklerle karsi kargiya olduguna isaret
etmektedir.”

“Ulkemizde bugiin saglik otoritesinin verdigi ruhsatlar ile patentler arasinda etkin bir
baglanti bulunmamaktadir. Jenerik (riine ruhsat verimeden énce patent sorunlarinin
erken bir safhada ¢6ziimiini saglayacak bir kontrol mekanizmasi gerekmektedir.”

“Tiirkiye, Ekonomik Kalkinma ve Igbirligi Orgiitii’niin patent uygulamalari igin kabul
oncesi itiraz (pre-grant opposition) dénemini degistirip kabulden sonraki (post-grant
opposition) itiraz dénemine geg¢memis son Uye devletlerinden biridir. Kabulden
onceki itiraz sisteminde, lglncl kigiler kargi patent islemleri baslatabilmekte, ancak
kabulden sonraki itiraz sisteminde (lglincl kisiler ancak patent resmi olarak
gecerliligini kazandiktan sonra patentin gegerliligini tartisabilmektedir. Kabulden
onceki itiraz sisteminde patent basvurucularinin liizumsuz bir sekilde dezavantajli
konuma dlsme riskleri bulunmaktadir. Clinki potansiyel olarak patenti ihlal etmek
isteyen kimseler ¢ok da dogru olmayan bir sekilde kargi patent basvurusu yaparak
streci durdurabilirler. Kabulden sonraki itiraz sisteminde ise (glncl kigilerin hala
verilmis bir patente itiraz etme haklari bulunmaktadir ancak bu durumda olay
mahkemenin basari, aciliyet, tamir edilemez zarar gibi hususlara bakarak patenti
yurdrltige koyup koymamasina ve bir ara karar verip vermemesine baglidir. Kabulden
onceki itiraz sistemi olasiligini tutarak patentler, Tlirkiye'de gecgerli kilinmis Avrupa
patentlerinden farkli muamele gérmektedir. Bu segilmis idari bagvuru yoluna dayanan
farkli muamelenin altindaki neden ise anlasilamamaktadir.

Tlrkiye hala tibbi ilag¢ drinlerindeki en azindan dlizenleyici gecikmeler nedeniyle
patent  basvurucusunun patentinden yararlanamadigi  dbénemdeki  zararini
karsilayacak patent uzatimi veya ilave koruma sertifikasi imkani sunmamig ve OECD
(Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgtitii'ne) iiyesi olan (ig tilkeden biridir.”

Patent Uygulamalarinin Jenerik Uriinlerin Piyasaya Girigsine Yénelik Olumsuz
Etkileri

(636) Bu konuda bildirilen 4 goristen 2’si asagida yer almaktadir.
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“llagta patent korumasi hususu her ne kadar ruhsat siirecinden bagimsiz olsa da
artik birbirinden ayrilamaz konuma gelmis bulunmaktadir. Zira patent korumasi olan
bir ilacin piyasaya ¢ikabilmesi ¢ok bliylik riskler almasi anlamina geleceginden patent
aragtirmalari ¢ok siki tutulmakta ve Tlrkiye'ye girmesi muhtemel patentlerle ilgili
izlemeler yapilma ihtiyaci duyulmaktadir.

Orifjinal ilag firmalarinin ilacin patent koruma sdresini uzatmak adina yeni yan patent
basvurularinda bulunmasi hususu (zerinde Patent Oftoriteleri tarafindan dikkatle
durulmasi gerekir. Zira bu yolla jenerik ilaglarin 6nl kapatilarak adil olmayan
sonuglara yol agilmasi olasiligi bulunmaktadir.”

“Diunyada yeni gelistirilen etkin maddelerin sayilarindaki azalmaya bagli olarak,
referans ilag firmalari haksiz rekabete neden olacak gsekilde, mevcut driinlerinin
patent tekelini uzatma egilimindedirler. Referans firmalarin esdeger ila¢ firmalarini
pazardan uzak tutma stratejisine bagli olarak gelistirdikleri “devam patentleri (ikincil
patent)” sonucunda, esdeger ilag pazarindaki rekabet engellenmekte ve ilag fiyatlari
gereksiz yere ylksek seyretmeye devam etmektedir.”

Orijinal ilag Firmalarinin Patent Davalarinda Karsilastiklari Zorluklar
Bu konuda gorus bildiren 4 firmadan 3’Unun gorusu asagida yer aldigi sekildedir.

“Hikumsizlik davalarinda mahkeme tarafindan atanan bilirkigilerin yeterli uzmanliga
sahip olmamalari nedeniyle de patentler kaybedilebilmektedir. Dolayisiyla, Tiirkiye’'de
kolay ve ¢ok sayida tescil edilebilen, bulus sahibinin haklarini korumaya yeterli
patentler s6z konusu olmadigi gibi, tescil edilen patentleri koruyabilmek de kolay
olmamaktadir.

Tescil edilen bir patentin kullaniimasi asamasinda da patent sahibi bir¢ok engelle
karsilasmaktadir. Séyle ki; herhangi bir patent tecaviizii durumunda patent sahibinin
veya patent lizerinde herhangi bir hakka sahip olan kimselerin ihtiyati tedbir ve delil
tespiti bagvurusunda bulunmak veya patent tecaviizii davasi agma hakki vardir.
Ancak Patent KHK m. 75/(1)’e 26.06.2004 tarihli 5194 sayili yasa ile (f) bendindeki
istisnanin eklenmesinden sonra (Bolar istisnasi) ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun
icin gerekli test ve deneyler de dahil olmak lzere, ruhsat konusu bulusu iceren
deneme amacli fiiller patentten dogan haklarin kapsami diginda kalmistir. Bu
nedenle, henliz ruhsatlandirma asamasinda bulunan bir jenerik ilacin, orijinal
firmanin patentini ihlal etmedigi kabul edilmektedir. Ancak, TRIPS m. 50(1)(a) ve
50(3)’e ve Patent KHK m. 73, 137 ve 151. maddelerinin tanidigi imkan ile muhtemel
patent tecaviiziiniin 6nceden miidahale edilerek énlenmesi mimklindiir. Bazi
mahkemeler bu durumu g6z ardi ederek davalari Patent KHK 75(f) maddesine
dayanarak reddetmektedir. Oysa muhtemel patent tecaviiziiniin 6nlenmesi talebinde
Jenerik ilag firmasinin ruhsat bagvurusuna herhangi bir midahale olmamaktadir.
Firmanin ruhsat iglemleri devam edebilir, ancak tecaviiz varsa ruhsat aldiktan sonra
piyasaya c¢ikmasi engellenebilir. Boylelikle tecaviiz varsa piyasaya ¢iktiktan sonra
bunun tespit edilmesi igin patent sahibi aleyhine gegecek en az 8-12 aylik sire
kaybedilmeyecektir. Kaldi ki, ileride bir patent tecaviizii durumunun olup olmadiginin
onceden tespiti ve olacak ise henliz tecaviiz gergceklesmeden 6nlenmesi patent
sahibi sirket igin oldugu kadar, jenerik sirket i¢cin de 6nem arz etmektedir. Clinki ilag
tretimi son derece pahali ve yliksek yatirim gerektiren bir ekonomik faaliyettir.
Yatirim yapildiktan sonra énlenmesi halinde yapilan yatirrmin bogsa gitmesi ihtimali
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yuksektir. Oysa, patente tecaviiz durumu var ise 6nceden Onlendigi takdirde bu
yatirim yapilmayacak, ayni zamanda patent tecaviziine iliskin agilacak esas dava
sayisI da azalarak toplumun kaynaklari daha etkin olarak kullaniimis olacaktir.

Nitekim, yasa koyucu béyle durumlarin ortaya ¢cikmasinin (6nceden) énlenilebilmesi
icin Patent KHK m. 149°daki menfi tespit davasi miiessesesini getirmis; patente
tecaviiz etmediginden emin olmak isteyen kimselere bu hususu 6nceden tespit
ettirme ve hukuki glivenlik iginde faaliyette bulunma imkani getirmigtir, ki uygulamada
Jenerik firmalarin bu yénteme daha sik basvurmaya bagladigini gérmekteyiz.

Ayrica, mahkemeler sadece ruhsat dosyasindaki kisith bilgiye ve jenerik firmalarin
beyanlarina dayanarak karar olusturmaktadirlar. Dolayisiyla, yetersiz bir incelemeyle
ve gercek tam olarak acgikliga kavusmadan bir patent tecaviizii davasi sona
erebilmekte, patent sahibinin ciddi hak kayiplari olusabilmektedir.”

‘AB Komisyonu’nun llkemizin ulusal mevzuatini AB mevzuatina uyumlastirma
diizeyinin degerlendirmek icin yillik olarak yayinladigi ilerleme raporlarindan 2011
sonunda yayinlananinda ilag patenti davalarina iliskin degerlendirmeler de yer
almaktadir. Buna rapora gére, patent davalarinda tamamen bilirkisi raporlari
dogrultusunda karar verildigi ve bilirkigilik kurumu bir tir yan yargi organi haline
getiriimis durumda oldugu tespit edilmistir. Ozellikle ila¢ patenti davalari bakimindan
bilirkigilerin tarafsizliginin saglanamadigi da bu rapordaki elestiriler arasinda yer
almaktadir.”

“Bir baska husus ise bir Avrupa patentinin ayni Tirk bolimdnin Tirk mahkemeleri
oniinde paralel ulusal iptal asamalarina ve karsi asamalara da Avrupa Patent
Ofisi'nde konu olmasidir. Bu durumda, Tiirk Mahkemesi'ne en azindan ulusal patent
iptal sirecinin Avrupa Patent Ofisi karari aciklanana kadar bekletici sorun
yapilmasinin dezavantajlarini ve avantajlarini dlsinmesini ve dengelemesi
Onerilebilecektir.  Ulusal hikimsiiz kilma yargilama islemlerinin baglatiimasinin
herhangi bir itirazin kesinlik kazanmasindan énce hari¢ birakilmasi oldukg¢a kati bir
uygulamadir. Birlesik Krallik Patent Mahkemeleri tarafindan geligtirilen daha esnek
uygulama Mahkemenin ulusal yargilamayi durdurmaya iliskin gerekgeli kararini
vermesinden énce s6z konusu olan davaya iliskin kogullari dikkate aldigina dair iyi bir
ornek tegkil etmektedir. Dikkate alinmasi gereken faktérler Avrupa Patent Ofisi
itirazlarinin zamanlamasi (yargilamanin durdurulmasi, nihai Avrupa Patent Ofisi
karari 3—4 yil igerisinde beklenmiyorsa tavsiye edilmemektedir), acil bir karara
duyulan gereksinim ile birlikte basari olasiligidir. Bu hususlar zaten usul ekonomisi
cikari bakimindan da akla yatkin olacaktir; érneklemek gerekirse eger bir patent
Avrupa Patent Ofisi itirazinda kesin olarak iptal edilirse, bu durumda ayni patent
hakkinda Tirk Mahkemesi tarafindan gecerlilik (ve ihlal) tzerine verilmis karar da
ihtilaf konusu olacaktir.”

5.5. Degerlendirme

Orijinal ilag firmalari, dinya ¢apinda yeni olan (orijinal) bir tGran geligtirip satarken,
jenerik ila¢ firmalari ise orijinal Urlnlerin esdegerlerini piyasaya sUrmektedir. Bu
cercevede, orijinal ve jenerik ilag firmalari arasinda dogal bir menfaat catismasi

bulundugu aciktir. Bir tarafta orijinal Gran sahipleri, rakipleri piyasaya girinceye kadar
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yeni ilag gelistirme maliyetlerini karsilayip mumkin oldugunca karini artirmak
isterken, diger tarafta jenerik ilag firmalari bir an evvel piyasaya girerek orijinal Grinin
olusturdugu pazardan pay almaya c¢alismaktadir. Baska bir bakis acisiyla, bu
menfaat catismasi ayni zamanda bir donginun kaynagidir. Jenerik ilag firmalari,
orijinal ilaglar oldugu surece bunlarin esdedgerlerini gelistirip piyasaya surebilmekte,
orijinal ilag firmalari ise jenerik rekabeti ile karsilasan Urinundn yerine bir baska karl
arin  bulabilmek i¢in  galismalarini  devam ettirmektedir. Bu ddéngundn
surdurulebilirligini saglayan ise patent sistemidir. Patent korumasi olmadan orijinal
ilac firmasi gelistirdigi Urinin maliyetlerini kargilayamayacak ve sonraki ar-ge
faaliyetlerine kaynak olusturamayacaktir. Yeni orijinal Urunlerin gelistiriiememesi ise

bunlari referans alan jenerik UrGnlerin de temin edilememesine neden olacaktir.

Bu cercevede, patent sistemi hem jenerikler piyasaya girinceye kadar orijinal ilag
firmasinin ila¢ gelistirme maliyetlerini kargilamasini saglamakta hem de yeni Grun
gelistirme gldusunld ayakta tutmaktadir. Bu yonuyle, yenilige ve gelisime imkan
saglama fonksiyonlari nedeniyle patent sistemi, rekabet hukuku ile ¢atisan degil, ayni

amaca hizmet eden bir dizenleme olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Esasen, ila¢ sektorinde patentlerle ilgili rekabet sorunlarinin birgogunun sistemden
ziyade sistemin kotuye kullaniimasindan kaynaklandigi AB Komisyonunun sektor
arastirmasi ile ortaya konmustur. Buna gore bazi orijinal ila¢ firmalari, yenilige ve
gelisime katki saglayan dongundn surdarulebilirligini aksatacak sekilde, patentleri,
jeneriklerin piyasaya girigini geciktirmeye yoOnelik stratejik enstriumanlar olarak

kullanabilmektedir.

AB Komisyonunun sektor arastirmasinin icerigi ve sonuglari dikkate alindiginda,
rekabet sorunlariyla ilgili tespitlerin dGnemli bir bolimunin patentler ve patent davalari
hakkinda oldugu gorulmektedir. AB Komisyonunun raporunda bu konuyla ilgili olarak
dort baslik 6n plana ¢cikmaktadir. Bunlari; patent kiimeleri, bélinmus patentler, patent

uzlasma anlasmalari ve patent davalari olarak siralamak muamkuandur.

Onceki bélimlerde deginildigi (izere, patent kiimeleri ve bdlinmis patentler, jenerik
drdnlerin piyasaya giriginin 6nlnde belirsizlik yaratmak, baska bir ifadeyle “gok
katmanli savunma” yapmak amaciyla kullanilan stratejiler olarak tanimlanmistir.
Uzlasma anlasmalari ve patent davalari ise patentten dogan uyusmazliklarin
¢6ziminde rol oynayan ve fakat yine jenerik Urtinlerden kaynaklanabilecek rekabetin

engellenmesi sonucunu doguran yonleriyle inceleme konusu olmustur.
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Sektdr aragtirmasinin, patentler ve patent davalari ile ilgili sonuglari ise blyuk olgide
anket ile elde edilen bilgi ve verilere dayanmaktadir. Bu nedenle, AB Komisyonunun
belirtilen tespit ve degerlendirmeleri referans alindiginda, patent ve patent davalari ile
ilgili olarak Turkiye acgisindan yapilan degerlendirmeler daha sinirli bir ¢ergceveye
sahiptir. Asagida aciklanacak nedenlerle, patentler ve patent davalari ile ilgili rekabeti
sinirlayici olarak nitelendirilebilecek firma stratejilerinden ziyade, ila¢ patentlerinin ve
bunlarla ilgili davalarin sayisal ve niteliksel (tlrleri, hangi etkin maddelerle/ilaglarla
ilgili olduklari, hangi bagvuru yolunun kullanildigi, basvuru ve tescil tarihleri, davalarin

turleri, dava neticeleri, vs.) verilerinin elde edilmesine dncelik verilmistir.
Patentlerle llgili Anket Sonuglarinin Degerlendirilmesi

Sektor arastirmasi kapsaminda hem ilag firmalariyla hem de TPE ile ila¢ patentleri
konusunda bir¢ok toplanti ve goérisme yapilmistir. Bunlarin sonucunda ilaglarla ilgili
ve Turkiye'de gecerli olan patentler hakkinda herhangi bir sayisal verinin bulunmadigi
anlasiimistir. Nitekim global ila¢ firmalarinin Turkiye’de gegerli patentlerinin, bunlarin
Tarkiye'de yerlesik istirakleri tarafindan dahi eksiksiz bir sekilde bilinemeyecegi firma
yetkililerince ifade edilmistir. Bu nitelikteki bilgilerin, TPE kayitlarindan ¢ikarilip
cltkarilamayacagd! konusundaki soru uzerine, TPE vyetkilileri tarafindan, ilgili
veritabaninin ilaglara gore patent listesi ¢ikarmaya uygun bir sistematige sahip
olmadigi belirtiimistir. Bu nedenle, yapilan anket galismasinda o6ncelikle katilimci
firmalarin Turkiye'de gecerli ilag patentlerinin sayisal ve niteliksel verilerinin bir araya
getirilmesi hedeflenmistir. Bu ¢ergevede, anket kapsaminda patentlerle ilgili olarak
istenilen bilgilerin gesitliligi ve bazi firmalarin bu bilgileri yurtdisindan talep edecekleri
dikkate alinarak yalnizca tescilli patentlerin bilgileri istenmis, anketin katilimci
firmalarca cevaplanmasinin tamamlandigi Mart 2012 itibariyla hentz tescil edilmemis
olan patent basvurulari anket kapsamina dahil edilmemistir. Anket slrecinde s6zU
edilen verilerin toplanabilmesi igin ila¢ firmalari yakin bir isbirligi gostermis, hatta

kendilerinde bulunmayan bir¢cok bilgiyi yurtdigsindaki merkezlerinden tedarik etmistir.

Anketin bu bdlimundn, ila¢g patentlerinin sayisal ve niteliksel bilgileri ile
sinirlandiriimasi nedeniyle, sektér arastirmasinin patentlerle ilgili degerlendirmeleri
piyasaya yeni Urun girisinin (orijinal ve/veya jenerik) ilgili idari uygulamalar veya firma
davranislari nedeniyle gecikip gecikmedigi Uzerine yogunlastinimistir. Patent
mevzuatinin kétuye kullanilmasi yoluyla jenerik rekabetinin gecikmesine neden olan

stratejilerin Turkiye’de gegerli olup olmadigi ise AB Komisyonunun tespitleri ve
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edinilen anket verilerinin birlikte degerlendiriimesi ile sinirli bir gercevede analiz

edilmeye calisiimistir.

Elde edilen veriler incelendiginde, anket kapsaminda bilgisi verilen tescilli 830
patentin %75'inin tibbi Grlnlerde patent korumasinin bagladigi 01.01.1999 tarihinden
sonra basvuruya konu oldugu goérulmektedir. Ayrica, tibbi UGrlnlerle ilgili patent
bagvurularinin yapilmaya bagladigi 1995 yili dikkate alindiginda, yirmi yil koruma
saglayan herhangi bir incelemeli patentin siresinin hentz dolmadigi anlagiimaktadir.
Bu Dbilgiler, ilaglarla ilgili patent uygulamalarinin Amerika ve Avrupa ile

karsilastirildiginda Turkiye’de daha kisa bir gegmise sahip oldugunu gdstermektedir.

Bilgisi edinilen patentlerin basvuru yollari incelendiginde, uluslararasi anlagsmalar
cercevesinde righan hakki kullanilarak yapilan basvurularin ilag firmalarinca siklikla
ve hatta oncelikle tercih edildigi ortaya ¢ikmistir. Nitekim, ilag firmalari da buluslar
Uzerindeki patent korumasini mumkin oldugunca global oOlgekte olusturmaya
calismaktadir. Tek bir basvuru ile dinya ¢apinda patent korumasina sahip olmak
mumkin olmasa da, birden fazla Ulkede patent korumasina sahip olmak isteyen
bulus sahibi, ilk bagvurudan sonraki diger bagvurulari yapincaya kadar righan hakki
sayesinde ayni bulus icin baskalari tarafindan yapilacak basvurulardan korunmus

olmaktadir.

Anketin patent basvuru yollariyla ilgili verileri garpici bir sonu¢ ortaya c¢ikararak
basvurularin %89'unun PCT veya EPC gibi uluslararasi basvuruya imkan veren
yollarla gerceklestirildigini gostermektedir. Bu tespite uygun sekilde, orijinal ilag
firmalarina ait ila¢ patent basvurularinin bu firmalarin yurtdisindaki merkezleri veya
istirakleri tarafindan yapildigi goértlmagsttr. Esasen, basvurularin blytdk boliumandn
PCT veya EPC yoluyla yapilmig olmasi, idari sureclerle ilgili bazi rekabet problemleri
varsa da bunlarin kaynaginin Turkiye’de olmadigini gostermesi bakimindan
onemlidir. Zira yukarida belirtildigi gibi, PCT ve EPC yoluyla yapilan basvurular, taraf
olunan uluslararasi anlagmalar geregince ilgili prosedurlerin yerine getiriimesi

sonucunda Turkiye'de gegerli patentler haline gelmektedir.

Bagvurularin buyuk 6l¢cide EPC ve PCT yoluyla yapilmasi, patent tescil sureleri
bakimindan da bazi sonuglar dogurmaktadir. Turkiye’de gegerli olan patentlerin
%89’unun idari sdrelerinin uzunlugu veya kisaligi tzerinde TPE’nin énemli bir etkisi
bulunmamaktadir. Zira, PCT veya EPC yoluyla yapilan patent basvurularinin

inceleme suregleri yurtdiginda yurutilmektedir. Benzer sekilde, tibbi Griin ve Uretim
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usulleriyle ilgili olarak dogrudan TPE’ye vyapilan bagvurularda TPE, patentin
verilebilirligini yurtdisinda anlagsmali oldugu patent ofislerinde incelettirmektedir. Bir
baska ifadeyle, tibbi amacla kullanilacak olan buluslarin yenilik, teknigin bilinen
durumunu asma ve sanayiye uygulanabilirlik kriterlerini saglayip saglamadigi,
TPE’nin anlastigi yabanci kurumlarca arastirilip raporlanmaktadir. Dolayisiyla, bu
durum, dogrudan TPE’ye yapilan patent basvurularindaki idari surelerin de TPE’nin
kontrol digsindaki unsurlardan etkilendigini gostermektedir. Bu nedenle, TPE'ye
yapilan basvurularin idari sireclerinin uzunlugu veya kisaligi bakimindan tamamiyla

TPE’ye atfedilebilecek bir aksakliktan bahsetmek dogru olmayacaktir.

Diger taraftan, patent basvurularinin idari sureleri basvuru vyollari agisindan
karsilastirildiginda, TPE yoluyla yapilan basvurulardaki idari surelerin digerlerinden
farkli olmadigi gorilmektedir. Butun olarak bakildiginda ise, her G¢ bagvuru yolunda

da patentle ilgili idari surelerin kisalma egiliminde oldugu aciktir.

Anketin patent basvuru yollariyla ilgili verileri dahi ilag patentlerinin uluslararasi
niteligini tek bagina ortaya koymaktadir. Bu durum, ilag firmalarinin tipki piyasaya
giris ve fiyatlandirma stratejilerinde oldugu gibi, bir ilag ile ilgili patentlendirme
stratejisini de global Olgegi dikkate alarak gergeklestirdigini gostermektedir. Bu
cercevede, patent kimeleri ve bolinmls patentlerin jenerik Urlnlerin piyasaya
girisinin 6nunde belirsizlik olugturdugu yonundeki AB Komisyonu degerlendirmeleri
dikkate alindiginda yalnizca anket verilerine bakarak Turkiye agisindan bu konuda
net bir degerlendirme yapmak mumkin gérinmemektedir. Ayrica, patent kimeleri ve
bélinmus patentlerin ortaya c¢ikardigi belirsizligin énemli bir bolimu hendz tescil
edilmemis patent basvurularindan kaynaklanmaktadir. Ancak, yukarida belirtildigi

gibi, Tarkiye verilerine patent bagvurulari dahil edilmemistir.

Diger taraftan, her ne kadar yalnizca anket verileriyle Turkiye agisindan g¢ikarimlarda
bulunmak kesin sonugclara ulastirmasa da, ila¢ firmalarinin AB Komisyonunun tespit
ettigi stratejileri belirlerken Tarkiye gibi énemli bir ilag tlketicisini dikkate almadigini
disunmek de mumkuin degildir. Bu noktada, anket verilerinin AB Komisyonu tespitleri

ile ne derece paralellik gosterdigini incelemek yerinde olacaktir.

“‘Cok katmanli savunma” stratejisi olarak adlandirilan, jeneriklerin piyasaya girigini
zorlastiran patent uygulamalari, AB Komisyonu degerlendirmelerine goére cesitli
yollarla gercgeklestiriimektedir. Bu yollar temel olarak patent kimeleri (aglar) ve

bolunmus patentler olarak adlandirilan iki alt stratejiyi icermektedir.
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Patent kimeleri stratejisi, bir etkin maddeyi koruyan patentlerin sayisi ile birlikte
ikincil patentlerin sayisi ve bunlarin bagvuru zamanlariyla da iligkilendirilmistir. Anket
verileri incelendiginde, Tiirkiye’de 122 ayri patent kiimesi tespit edilmistir'®2. Bunlarin
icerdigi patent sayisi 2 ila 20 arasinda degismektedir. AB Komisyonunun bazi etkin
maddeler icin patent kiimelerinin 1300 patent ve patent basvurusu igerdigi, patent
kimelerindeki ortalama sayinin ise 183 oldugu yoénundeki tespiti ile
karsilastiriidiginda Tarkiye’deki patent kimelerinin daha dar oldugu agiktir. Ancak,
Tarkiye’deki verilerin patent bagvurularini icermedigi dikkate alinmalidir. Ayrica, belirli
bir Gran ile ilgili ve ayni nitelige sahip olan patent ve patent basvurularinin, farkl tye
ulkelerde olmasi nedeniyle, mukerrer olarak AB Komisyonu verilerine yansimis

olmasi da aradaki farki artiran bir durumdur.

Tespit edilen 122 patent kimesi 426 patent icermektedir. Bunlarin 60’1 (%14) birincil,
366’s1 (%86) ise ikincil patenttir. Bu dagilim, bilgisi edinilen 830 patentin dagilimi
(%15 birincil, %85 ikincil) ile benzerlik gostermektedir. Usul ve formllasyon patenti
gibi ikincil patentler ise tescilli patentlerin %60’in1 olusturmaktadir. Bu dagilimlar, her
bir molekul patentine karsilik 7 ikincil patentin bulundugunu ortaya koyan AB

Komisyonunun tespitleri ile paralellik arz etmektedir.

Cok katmanh savunma stratejisine isaret eden AB Komisyonu degerlendirmeleri ile
uyumlu olan diger bir tespit ise Turkiye’deki ikincil patentlerin basvuru zamanlari ile
ilgilidir. Ayni etkin madde ile ilgili olan butun tescilli patentler dikkate alindiginda,
ikincil patentlerin molekul patentlerinin basvurularindan daha sonra ve hatta Urdn
piyasaya ¢iktiktan sonra basvuruya konu oldugu tespit edilmistir. Nitekim, 122 patent
kimesinin 37’sinde molekul patentinin bulundugu, bunlarin da 34’Unde molekdl
patentlerinin ilk alinan patent oldugu anlasiimaktadir. Ayrica, piyasada mevcut olan
herhangi bir Granle ilgili 351 patentten 57’sinin basgvurulari s6z konusu drunun ilk
satis tarihinden sonra yapilmigtir. Diger bir ifadeyle, Urlnler piyasaya c¢ikmis
olmasina kargin ila¢ firmalari bu UrlGnleri patentlerle koruma altina almaya devam

etmistir.

192 Bunlar yalnizca katilimei firmalarin verdigi bilgiler cergevesinde tespit edilen patent kiimeleridir.
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Bu asamada carpici nitelikte bir baska tespit ise s6zi edilen 122 patent kiimesinin
65'inin (%53) yalnizca 5 firma tarafindan olusturulmasidir'®. Bu tespit, patent kiimesi

stratejisinin bazi orijinal ilag firmalarinca benimsenmis olabilecedini gostermektedir.

AB Komisyonu tarafindan jeneriklerin piyasaya girisini zorlastirmaya yonelik olarak
kullanildigi tespit edilen diger strateji olan bdlinmus patentler Turkiye agisindan
incelendiginde, 830 patentten vyalnizca 371’inin (%4) bdlinmlis basvurularin
sonucunda tescil edildigi gértulmektedir. Bolinme basvurularinin %740 basvuru
sahiplerince yapilmistir. Bu veri, ¢ok katmanli savunma niyetini gosterir nitelikte bir
istatistik olarak dedgerlendirilebilecektir. Ancak bu istatistigin tek basina dikkate
alinmasi, boélinme basvurularinin somut gereklilikler sonucunda yapilip yapilmadigi
bilinmeden yanlis degerlendirmelere ulagsiimasina neden olabilecektir. Bu verilerin bir
an icin s6zl edilen stratejiye isaret ettigi disunulse dahi bdlinme basvurularinin
yalnizca birinin TPE basvurusunda s6z konusu olmasi, digerlerinin PCT veya EPC
basvurularinda yapilmis olmasi bu verilerin degerlendiriimesinde yine global bir bakis
acisina ihtiyag oldugunu ortaya koymaktadir. Diger taraftan, bdlinmis patent
basvurularinin idari streglerinin standart bagvurulardan 10-11 ay daha uzun strdugu
yonundeki tespit, bolinmls patent basvurularinin jenerik girisleri Gzerindeki yasal

belirsizligi artirdigi seklindeki AB Komisyonu degerlendirmelerini dogrular niteliktedir.

Mevcut bilgi ve veriler cergevesinde, patent kumeleri ve bdlinmis patent
stratejilerinin TUrkiye’de uygulanip uygulanmadigiyla ilgili kesin sonuglara ulasmak
mumkin olmasa da ilag patentlerinin global dlgcekte dedere sahip olmasi ve
Tarkiye'de gecerli ilag patentlerinin basvurularinin blydk bolimundn ilag firmalarinin
yurtdisi merkezleri tarafindan yapilmis olmasi bu konunun c¢ok daha genis bir
perspektifle ele alinmasi gerektigini gostermektedir. Ne var ki global ilag firmalarinin,
patent stratejilerini Turkiye gibi dnemli bir ila¢ tlketicisinden bagimsiz bir sekilde

tespit edemeyecegdi gdz dntinde bulundurulmalidir.

Anketin ilgi cekici diger bir sonucu ise fiili patent sureleri ile ilgilidir. Patent bagvuru
tarihi, ilgili Grindn piyasaya giris tarihinden énce olan 294 patent dikkate alindiginda
yaklasik 14,5 yil olarak hesaplanan fiili patent sdresi, ilgili Grin piyasaya ¢iktiktan
sonra bagvurusu yapilan 57 patent de dahil edildiginde yaklagik 16 yil olarak

hesaplanmistir.

' 36z konusu 65 patent kiimesi 212 patent icermektedir. Bunlar patent kiimelerine dahil olan 426
patentin %50’sini olusturmaktadir.
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Tibbi Urlnlerde patent basvurusu genellikle Urandn piyasaya girisinden once
yapildigindan, diger bir ifadeyle, fiili patent suresi 20 yildan kisa oldugundan, patent
sahibi Uran ruhsatlandinlip piyasaya sunuluncaya kadar patent korumasindan
yararlanamamis olmaktadir. Bu nedenle ilgili AB Konsey Tuzugu ile ruhsatlandirma
surecinden sonra geriye kalan patent korumasinin en fazla 15 yil olacak sekilde
uzatilmasini saglayan bir dizenleme yapilmistir. Bu gergevede, patent korumasinin
suresini fiili patent stresi 15 yili gegmeyecek sekilde 5 yila kadar uzatan ek koruma
sertifikalari veriimeye baslanmistir’®*. Bir baska ifadeyle, ek koruma sertifikalari, fiili
patent suresini 15 yila tamamlayacak sekilde uzatiimakta, ancak her hallkarda bu

uzatma 5 yili gegememektedir.

Tarkiye'de ek koruma sertifikasi uygulamasi bulunmamaktadir. Ancak anket
kapsaminda katilimci orijinal ila¢g firmalarindan bazilari ek koruma sertifikalari
uygulamasinin Turkiye'de de kabul edilmesi gerektigi yoninde gorus belirtmistir.
Patent turlerine gore fiili patent surelerine bakildiginda molekul patentlerinin 13 yillik
bir fiili patent suresine sahip oldugu gortlmektedir. Diger patent tlrlerinin fiili koruma
surelerinin ise 14 ila 16 yil arasinda degistigi tespit edilmistir. Bu cergevede, ek
koruma sertifikalarinin Turkiye’de dizenlenmemis olmasinin henlz patent sahipleri
aleyhine buylUk kayiplara neden olmadigini ifade etmek mumkindir. Hatta tim
patentler bir arada dederlendirildiginde, muhtemel kaybin oldukg¢a dusuk (0,5 yil)
oldugu ya da hi¢ kayip olmadidi ileri surulebilecektir. Bu dizenlemenin getirilip

getirilmemesinin, tamamiyla bir politika tercihi oldugu dusinilmektedir.
Patent Davalari ile ilgili Anket Sonuglarinin Degerlendirilmesi

AB Komisyonunun yaptidi sektor arastirmasinin patent davalari ile ilgili sonuglari, bu
davalarin da jenerik Urunlerin piyasaya girisini engelleme amaciyla kullanilabildigini
gostermektedir. Tam olarak jenerik girislerini engelleyemese bile bu stratejinin, en
azindan jenerik ila¢ firmalarinin 6nlnde belirsizlik olusturarak rakip UrGnlerin
piyasaya girisini zorlastirdigi ve geciktirdigi yonunde degerlendirmelerde
bulunulmustur.

Patent davalarinin jenerik Urlnlerin piyasaya girisinin dninde ne derece belirsizlik

yarattigini gosterebilecek verilerin basinda bu davalarin sureleri gelmektedir. Bu

surelere topluca bakildidinda, ilk derece mahkemesince karara baglanan 119

194 18.06.1992 tarih ve 1768/92 sayili Tibbi Uriinler icin Ek Koruma Sertifikasi Diizenlenmesine iliskin
AB Konsey Tuzigu
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davanin ortalama 13 ay surdugu tespit edilmistir. Bu slre dahi jeneriklerin en azindan
13 aylik bir sirede belirsizlik icerisinde kaldigini gostermektedir. Ancak bu veri
piyasaya urin sunmayi amagclayan jenerik ilag firmalari tarafindan acilan menfi tespit
ve hukimsuzlik davalarini da igermektedir. Bu nedenle, yalnizca patent sahibi
firmalarca agilan tecaviz davalarinin uzunluguna bakildiginda 82 davanin ortalama

293 gun, bir bagka ifadeyle 10 ay surdugu gorulmektedir.

Dava surelerine iligkin belirtilen istatistikler esasa girilen ve giriimeyen bitin davalari
kapsamaktadir. Yalnizca esasa girilen davalarin sireleri hesaplandiginda ise ¢ok
daha uzun sureler s6z konusudur. Nitekim, esasa girilen tecaviz, hukimsuzluk ve
menfi tespit davalarinda ortalama sire 2 yil 5 aydir. Esasa giriimeyen tecaviz
davalar dikkate alindiginda ise bu davalarin ortalama olarak yedi ay surdugu ortaya
cikmigtir. Dolayisiyla, patent sahibi tarafindan jenerik ila¢ firmasina karsi acilan
tecaviz davalarinda, jenerik ila¢g firmasi en azindan yedi aylik bir donemde

belirsizlige muhatap olmaktadir.

Esasa girilmeyen 73 tecaviz davasi yakindan incelendiginde, bunlarin 31’inin Bolar
istisnasi nedeniyle reddedildigi goriilmiistir'. Bu veri, patent korumasini ihlal etme
riski olmadan jeneriklerin gelistiriimesi icin gerekli test ve deneylerin yapilabilmesini
amaglayan Bolar istisnas’'nin mahkemelerce siklikla dikkate alindigini gdstermesi

bakimindan onemlidir.

Anket kapsaminda bilgileri toplanan patent davalarinin sonuglari incelendiginde en
dikkat cekici nokta, davalarin ¢ok buyuk oranda jenerik ila¢c firmalari lehine
sonuglanmis olmasidir. Esasa iligkin degderlendirme yapilan 33 davanin yalnizca
ucundn orijinal ilag firmalar lehine sonuglandigi gorulmektedir. Esasa giriimeyen
davalarin sonuglari incelendiginde ise, yalnizca bir davanin patent sahibi lehine

sonuglandigi tespit edilmistir.

Patent davalarinin sonuglari ile ilgili tespitlere, orijinal ilag firmalari ve jenerik ilag
firmalari acisindan ayri ayri bakildiginda, farkli anlamlar yuklemek muamkandar.
Orijinal ila¢ firmalari acgisindan, davalarin genellikle jenerik ila¢ firmalari lehine
sonuglanmasi  Turkiye'de  patent korumasinin  zayif oldugu seklinde

yorumlanabilecektir. Jenerik ilag firmalari ise, bu durumu, patent davalarinin jenerik

19 ilgili kararlarin bazilarinda agikga Bolar Istisnasina atif yapiimamis olsa da, mahkemenin jenerik
urdnlerin henuz ruhsatlandirma asamasinda olusunu dikkate aldigi tespit edilmistir. Bu icerikteki
davalarda da Bolar Istisnasinin uygulandigi kabul edilmistir.
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ilaclarin piyasaya girisini geciktirmek amaciyla kotuye kullandiginin goéstergesi olarak
degerlendirebilecektir. AB Komisyonunun sektor arastirmasindaki tespitler ve anket
kapsaminda elde edilen bilgiler, her iki bakis agisinin da dogru olabilecedini gosterir

nitelikte ipuclari icermektedir.

Orijinal ilag firmalari, Turkiye’'deki patent korumasinin zafiyetinin, dnemli élgide TPE,
EPO ve PCT yoluyla yapilan basvurularin prosedurlerinde izlenen farkhliktan
kaynaklandigini ifade etmektedir. Buna gore ankete katilan orijinal ila¢ firmalarinin
bazilari tarafindan dile getirilen dnemli bir farkhlik, patent bagvurularina yonelik olarak
Ucuncu Kkigilerin itirazlarinin EPO’da ve TPE’de patentleme surecinin farkl
asamalarinda yapilmasindan kaynaklanmaktadir. EPO’da dglncl kisilerin itirazlari
patent verildikten sonra kabul edilmekte ve bu itirazlar sonucunda patentin igeriginde
degisiklik yapilabilmektedir. Ornegin, verilen patentle ilgili bir istem itiraz sonucunda
degistirilebilmekte veya tamamen c¢ikarilabilmektedir. Ancak, TPE, Ugluncu kisilerin
itirazlarini patent tescil edilinceye kadar almaktadir. Bu durumda, EPO tarafindan
verilen patentin gerekli prosedir tamamlandiktan sonra Turkiye’de de tescil
edilmesinin ardindan uglncu kisilerin itirazlan kabul edilmemekte, dolayisiyla
patentin istemleri degistiriiememektedir. Boylece, EPO ile TPE tarafindan verilen
patentlerin istemler yoninden igeriginin farkhlasabildigi ve bu farklihgin patent
hikimsuzlik davalarina konu olabildigi ifade edilmektedir. Gergekten de esas
hakkinda deg@erlendirme vyapilarak nihai karar verilen 16 hukimsizlik davasi
incelendiginde, bazi davalarda EPO tarafindan verilen Avrupa patenti ile TPE'de
tescillenen patent arasindaki farklara atifta bulunuldugu ve verilen hukimsuzlik

kararinda bu durumun da g6z 6ntnde bulundurulabildigi gérulmustar.

Diger taraftan, jenerik ila¢ firmalari agisindan bakildiginda, patent davalarinin jenerik
rekabetinin geciktirilmesi amaciyla kullanildigini gésterebilecek veriler bulunmaktadir.
Anket sonuglarina goére, bazi etkin maddeler icin 18 ila 20 patent tecaviiz davasi
acilmistir. Hatta anket kapsaminda bilgisi verilen 100 tecaviz davasindan 82’sinin
yedi ayri etkin madde ile ilgili patentler icin agildigi tespit edilmistir. Bu yedi etkin
maddeden dordundn en fazla satilan ilk 20 etkin madde arasinda yer almasi, birinin
ilk 100'de bulunmasi ve ayrica kalan iki etkin maddeden birinin ise henlz jenerik
rekabeti ile karsilasmamis olmasi dikkat ¢ekmektedir. Bu c¢ergcevede, anket
kapsaminda bilgisi edinilen patent davalarinin ¢ok buyuk bir bolumundn jenerik ilag

firmalar tarafindan kazanilmis olmasi, orijinal ilag firmalarinin patent davalarini
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jenerik giriglerini geciktirmek amaciyla kullanabildigi yonundeki AB Komisyonu
degerlendirmelerini destekledigi ifade edilebilecektir. Ne var ki dava agmak hukuki bir
hak oldugundan bu hakkin kullaniminin yerindeligi Uzerine rekabet hukuku agisindan

bir degerlendirme yapmak muamkun degildir.

AB Komisyonunun patent davalari ile baglantili olarak inceledigi ve degerlendirdigi
diger bir konu ise patent uzlasma anlagsmalaridir. Bu konuda AB Komisyonu
tarafindan yapilan tespitlere gore, uzlasma anlasmalari rekabet hukukunu ilgilendiren
bir boyuta sahip olabilmekte ve bu tur anlagsmalarla jenerik rekabeti
geciktirilebilmektedir. Turkiye'de patent uzlasma anlagsmalarina ne siklikla
basvuruldugu konusunda yeterli bilgi bulunmamaktadir. Buna karsin, sektor
arastirmasinin kapsami da dikkate alinarak uzlagmalar dahil herhangi bir anlasma

turinUn belgesi talep edilmemigtir.

Anket cercevesinde, Turkiye’de yapilan patent uzlasma anlasmalarinin tespitine
yonelik sorular yoneltiimemis olsa da bilgisi sunulan patent davalarinin nihai kararlari
incelendiginde U¢ sulh anlagsmasinin varligi tespit edilmistir. Ancak bu tespit yalnizca
patent davalarinin nihai kararlarina yansiyan sulh anlagmalarini igermekte olup bu
anlasmalarin icerigine iligkin ayrintil bilgi saglanamamistir. Bununla birlikte, bir nihai
kararda, ilgili ihtilafin sulh anlagmasi ile sona erdirildigi belirtiimig, ancak mahkeme
anlasmanin bir maddesini davanin konusu kapsaminda olmadigi gerekgesiyle kabul
etmeyerek anlasmadan ¢ikartmistir. S6z konusu maddede ise, jenerik ilag firmasinin
patent hikumsUzlUk davasi agmayacagini belirten bir ifadeye yer verilmistir.
Anlagsmanin igerigindeki bu madde dahi uzlasma anlagsmalarina dikkatle yaklasiimasi
gerektigini ortaya koymaktadir. Her ne kadar bahsi gecen madde rekabet hukuku ile
ilgili olmayip taraflardan birinin dava agma hakkini kisittamayi dizenlemekteyse de,
bu nitelikte bir maddeye sahip olabilen s6z konusu anlagma turlerinin rekabeti

sinirlayici hukimler de igerebilecegini gbz dnunde bulundurmak gerekmektedir.
Genel Degerlendirme

Sektor arastirmasi dahilinde patent mevzuati ve uygulamalari hakkinda yapilan bu
¢alisma, Rekabet Kurumunun ila¢ sektoriindeki patent uygulamalari ile tanistigi bir
asama olarak nitelendirilebilecektir. Bu tanisma asamasinda dahi dikkati ¢eken ilk
nokta, patent uygulamalarinin hem orijinal ila¢ firmalari hem de jenerik ilag firmalari
icin ortaya cikardigi belirsizliklerdir. S6z konusu belirsizlikleri olusturan unsurlarin en

basinda Turkiye'de gecerli patentlerin bilgilerine kolayca erisim saglanamamasinin
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geldigi dusunulmektedir. Bilhassa, orijinal ilaclarla ilgili ve Tlrkiye’de gecerli olan
patentlere ait bir bilgi havuzu bulunmamaktadir. Bu durum jenerik trUnlerin piyasaya
girislerinde bilgiye ulagim yonunden bazi zorluklar gikarmaktadir. Halbuki serbest
piyasanin en temel 6zelliklerinden biri piyasadaki bilgilere kolaylikla erisilebilmesi,
buna bagli olarak piyasaya giris ve ¢ikislarin kolay olmasidir. Kendine has 6zellikleri
geredi ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri ddeme gibi temel dizenlemelere tabi
olan ilaglarin piyasaya girisi, jenerik drunler agisindan patent mevzuati ve

uygulamalari nedeniyle daha da zor bir stre¢ haline gelmektedir.

Piyasaya urin sunma amacindaki jenerik ila¢ firmalari, temel duzenlemeler uyarinca
yapilmasi gereken calismalara ek olarak ihlal ettigi herhangi bir patent bulunup
bulunmadigini da arastirmak durumundadir. Aksi takdirde, piyasaya giris
asamasinda patent tecaviz davalarinin tarafi olma ve daha da 6nemlisi piyasaya
giris icin yaptigi yatirnrmin bosa gitmesi gibi énemli risklerle karsilasabilmektedir. Bu
nedenle, jenerik Grinun referans aldigi orijinal Urinln patent korumasi altinda olup
olmadigi, koruma altindaysa hangi tur patentlerin s6z konusu oldugu hakkindaki

bilgilere erisim oldukga 6nemlidir.

Patent mevzuati uyarinca, Turkiye'de gecerli patentlerle ilgili bilgilerin hepsi kamuya
aciktir. Ancak patentlerin hangilerinin hangi ilaglarla ilgili oldugu jenerik ilag firmalari
bir yana, patentin sahibi olan orijinal ilag firmalarinin TUrkiye'deki istirakleri tarafindan
dahi tam olarak bilinememektedir. Hatta, sektor arastirmasi kapsaminda orijinal ilag
firmalari ile yapilan toplantilarda, Turkiye’de piyasada olan herhangi bir orijinal ilacin
patent korumasina sahip olup olmadiginin dahi kolaylikla bilinemeyecegi, bu tur
bilgilerin yurtdisindaki merkezlerde tutuldugu, sahip olunan patentlere tecaviz
edilmesi durumunda ise dava takibinin firmalarin merkezlerince yapildigi ifade
edilmistir. Nitekim bazi firmalarin anket kapsaminda patentlerle ve patent davalari ile
ilgili olarak sunduklari bilgilerin yurtdisindaki merkezlerden edinildigi hem kendi

beyanlarindan hem de bilgilerin igeriginden agikga anlasiimaktadir.

Patent bilgileri, TPE’nin internet sitesinde c¢esitli kriterlere goére arastirilip
bulunabilmektedir. Ancak bu durumda da orijinal Urinin hangi patentler ile
korundugunun tam anlamiyla tespitini yapmak mumkin gdérinmemektedir. Hatta,
talebimiz Uzerine ilaglarla ilgili patentlerin TPE veri tabanindan listelenmesi igin

yapilan ¢alisma sonucunda, sistemin bu sekilde bir listelemeye imkan vermedigi ifade
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edilmistir. Boyle bir listeleme yapilabilse dahi, bunlarin hangi ilaglarla ilgili oldugunun

tespit edilmesinin dnemli bir zaman alacagi degerlendirilmektedir.

AB Komisyonunun patent basvurularini da dahil ederek hesapladigi ve etkin madde
basina 1.300’e kadar ulasabilen patent ve patent basvurusu sayisi, Turkiye'de
yalnizca tescilli patentler igin 20’ye ulasabilmekteyse de, bu sayi dahi jenerik bir ilacin
Tlrkiye'de piyasaya girme asamasinda karsl karsiya kaldigi belirsizligi gostermesi
bakimindan 6nemlidir. Zira, bazi etkin maddelerin 20 civarinda patentle korundugu
bilgisi de kamuya agcik bilgilerden degildir ve anket kapsaminda firmalardan istenen
verilerden edinilmistir. Jenerik ila¢ firmasinin bu bilgileri kamuya agik kaynaklardan
edinmesi mumkundur. Ancak bu da, rekabeti artirmasi beklentisiyle bir an 6nce
piyasaya girmesi istenen jeneriklerin piyasaya sunulmasi igin belirli bir arastirma
suresi gerektirmektedir. Bu arastirmalar dahi orijinal ilagla ilgili tim patentlerin

bilgisine ulasildigini garanti etmemektedir.

Bu nedenlerle, jenerik ila¢ firmalarinin referans alinan orijinal Grunleri koruyan
patentlerin bilgilerine eksiksiz olarak erismelerinin onemli oldugu
degerlendiriimektedir. Bu amagla ilaglarla ilgili ve Turkiye’de gecerli olan tim patent
bilgilerinin  sektord  duzenleyici kamu otoritesi olan Saghk Bakanhgi

koordinasyonunda bir araya getiriimesinin yerinde olacagi dusunulmektedir.

Diger taraftan, Onerilen nitelikte bir bilgi havuzunun olugturulmasinin orijinal ilag
firmalari bakimindan da olumlu sonuglar doguracadi distnilmektedir. Ornegin,
piyasaya urin sunmak isteyen jenerik ilag firmasi 6ncelikle kendi GrGninin
Turkiye’de gegerli herhangi bir patenti ihlal edip etmedigini, dnerilen bilgi havuzu
sayesinde kontrol edebilecektir. Boylece, patent tecaviz davalarinin sayisinda ve
orijinal ve jenerik ila¢ firmalarinin dava masraflarinda azalma saglanabilecektir.
Ayrica, her iki tarafin da patent davalari nedeniyle kaybetti§i zamandan tasarruf

etmesi mumkun hale gelebilecektir.

Bu noktada hemen belirtmek gerekir ki, getirilen dneri yalnizca ila¢ patentleri ile ilgili
bir bilgi havuzunun olusturulmasi ile sinirhdir. Jenerik ilaglarin ruhsatlandiriimasini,
bunlarin herhangi bir patente tecaviz edip etmediginin kontroline baglayan bir yapi

(patent bagi) olusturulmasi, belirtilen 6nerinin kapsaminda dedgildir.

Jenerik drunlerin ruhsatlandiriimasi asamasinda ilgili patentlerin dikkate alindigi

sistem ABD’de uygulanmaktadir. Buna gore, orijinal ila¢ bagvurusunda bulunan firma,
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ilacin kendisini, formulasyonunu ve/veya kabul edilen kullanim sekillerini kapsayan
patentleri de Gida ve ilag Kurumu (FDA'®)na bildirmek zorundadir. FDA da bu
patentleri, yayimladigi listeyle kamuoyunun bilgisine sunmaktadir. Bu liste ise
“Turuncu Kitap (Orange Book)” olarak adlandiriilmaktadir (Yvon 2006, 1893). FDA
turuncu kitabl tamamiyla ilag sirketlerinin beyanlarina gére olusturmaktadir. Gerekli
bilgiler firmalardan edinildikten sonra patentli ilag listede yer alabilmektedir. FDA
verilen bilgilerin dogrulugunu ayrica incelememektedir (FTC Docket No. C-4076,
§:12-13). Jenerik ilag basvurusu yapan firma, jenerik UrininU ve referans aldigi
orijinal ilagla ilgili turuncu kitapta yer alan butun patent bilgilerini FDA’ya
bildirmektedir. Bu bildirimde,

- orijinal ilagla ilgili higbir patentin bulunmadigi veya

- patent suresinin doldugu yahut

- patentin belirli bir tarihte sona erecegi ya da

- patentin gegersiz oldugu veya ilgili jenerik ilagla patentin ihlal edilmeyecegi
ile ilgili bilgiler yer almaktadir (Paragraf IV Bildirimi).

S6z konusu bildirim son sik kapsaminda bir igerige sahipse, basvuru sahibi jenerik
ilag firmasinin, patentli ilag sahibine ve referans alinan orijinal ilag igin Turuncu
Liste’de yer alan her patentin sahibine bu basvuruyu bildirmesi gerekmektedir. Bu
bildirim ise jenerik ila¢ firmasinin, patentin neden gecgersiz oldugu veya neden jenerik
ilacin pazara girigsiyle ihlal edilmeyecegi hakkindaki ayrinti aciklamalarini
icermektedir (FTC Docket No. C-4076, §:14-19).

(683) Anlasilacag! Uzere, jenerik ilacin ruhsatlandirimasi asamasinda ilgili patentlerle

baglanti kurulan sistem olduk¢a ayrintilh bir prosedire sahiptir. Bu cgergevede,
patentlerle jenerik ilacin ruhsatlandirma sureci arasinda bir bag kurulup kurulmamasi
Saglhik Bakanliginin politika tercihleri kapsaminda degerlendiriimelidir. Ancak, bu
nitelikte bir bag kurulmasi jeneriklerin piyasaya girisini geciktirebilecek etkileri
nedeniyle rekabet acgisindan tercih edilebilir degildir. Zira, bu tar bir patent baginin
bilhassa ABD’de rekabeti sinirlayici nitelikteki patent uzlasma anlagmalarina zemin

hazirladidi, konu hakkinda yapilan galismalarla tespit edilmigtir.

'% Eood and Drug Administration
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(684) Diger taraftan, orijinal ve jenerik ila¢ firmalari arasindaki ihtilaflarin bir bolimunan,
EPO ile TPE’nin Uguncu kisilerin itirazlarini farkh asamalarda kabul ediyor
olmasindan kaynaklanabildigi tespit edilmistir. Ortaya c¢ikan ihtilaflarin énemli bir
kisminin, TPE mevzuatinin EPO mevzuati ile uyumlu hale getiriimesi sonucunda
ortadan kalkabileceg@i dusunilmektedir. Nitekim TPE tarafindan Basbakanliga sevk
edilen Patent ve Faydali Model Kanun Taslagi'nda bu farkhihdin ortadan kaldinldigi
gorilmekte, dolayisiyla, ilgili kanun taslaginin yasalagsmasi durumunda o6zellikle

patent hukimsuzluk davalarinin sayisinda azalma olabilecedi degerlendiriimektedir.
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6. PIYASANIN iSLEYiSiNIN REKABET UZERINDEKI ETKILERI

Raporun dordincl boélimuande, ilag sektorine yonelik temel dizenlemeler olan
ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6demeye iliskin de@erlendirmelere yer
verilmigtir. Bunun ardindan, sektére 6zel bir dizenleme alanini temsil etmemekle
birlikte rekabet Gzerinde ciddi sonuglar doguran patent uygulamalari besinci bélimde
ele alinmigtir. Altinci bélumde ise, hem piyasanin nasil igledigini gosteren hem de
yine rekabet Uzerinde yansimalari bulunan ar-ge faaliyetleri, biyoteknoloji trGnleri,
tanitim faaliyetleri, yatay anlasmalar, firmalarin ecza depolariyla iligkileri, orijinal
drinlerin pazara girisi ve jenerik rekabeti konulari incelenmistir. Bu konular ayni
zamanda, ilgili literatirde Uzerinde etraflica durulan ve 6nem verilen bagliklar ifade
etmektedir. Son olarak, bu bolumde yer verilen tespitlerin, dérdinct bdolimdeki

degerlendirmelere girdi sagladigi da belirtiimelidir.
6.1. ARASTIRMA VE GELISTIRME FAALIYETLERI
6.1.1. Giris

llac sektériinde ar-ge faaliyetleri, sireklilik arz eden ve iki farkh kategoride ele
alinabilecek olan bir surectir. Bunlardan ilki, yeni bir kimyasal madde iceren ilaglarin
bulunmasina yonelik olan temel ar-ge faaliyetidir. Bunun igin, ticari getirisi garanti
olmayan arastirmalara onemli dlglide yatirim yapilmaktadir. Ikincisi ise, mevcut
ilaclarin gelistiriimesidir. Bu faaliyetler sayesinde, mevcut bir Grintn yeni kullanim
alaninin bulunmasi gibi 6nemli gelismeler saglanabilmektedir. ikincil buluslar; yeni bir
formllasyon veya uygulama yontemi, bilinen iki etkin maddenin kombine edilmesi,
orijinal ilacin yeni tuz ya da tiirev formu olarak ortaya cikabilmektedir'® (AB

Komisyonu Raporu, para. 132).

Bir ilacin pazara sunulmadan onceki sureg; yeni bir molekulin kesfiyle baslayip
ruhsat, fiyat ve geri 6demeye iligkin kararlarin alinmasi ile sona ermektedir. Pazara

girisi takip eden safhada da, Uriinler farmakovijilans'®® takip siirecine tabidir.

llag firmalari, genellikle ar-ge faaliyetlerinin baslarinda etkin madde igin patent
basvurusu yapmaktadir. Gelistirme safhasinin ilerleyen dénemlerinde ise; farkli dozaj

formlari (tablet, kapsul ya da solisyon) ya da farmasoétik formlar (etkin maddelerin

97 AB Komisyonunun sektor arastirmasinda kamuoyu nezdinde yapilan gériis alisverislerinde, ikincil

inovasyon faaliyetinin ilacin yasam déngusunun ilerleyen safhalarinda ortaya ¢iktigi ve ayni terapétik
sinifta yer alan orijinal ilaglar arasindaki rekabet parametrelerinden biri oldugu ileri strdlmustar.
1% Faz-IV, ilaglarin kullanimi siirecinde ortaya gikabilecek olan yan etkiler
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birlestirilmesi, ilacin etkinliginin degistiriimesi veya viucuttaki emiliminin artiriimasi vb)
gibi etkin maddenin farkli 6zelliklerine iligkin buluslar yapilmakta ve bunu da patent

basvurulari takip etmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 138).

ilac sektdriindeki ar-ge faaliyetleri blyiik 6lgiide orijinal ilag firmalar tarafindan
gerceklestirimektedir. Bu firmalar hangi alanlarda ar-ge calismasi yapacagini
belirlerken gesitli unsurlari dikkate almaktadir. Her bir unsura verilen énem firmadan
firmaya degismekle birlikte, asagidaki unsurlarin tum firmalarca benimsendigi

sOylenebilecektir:
- Terapdtik endikasyon/alan (karsilanmamis tibbi ihtiyaclara yonelik),

- pazarin blyukliga ve gelisme potansiyeli (hasta sayisi, tibbi ihtiyaclar,

farmakoekonomik faydalar),
- risk degerlendirmesi ve karlilik (ekonomik kazanim),
- portfdy sinerjisi (firma deneyimi, mevcut durumdaki ar-ge ve Uretim altyapisi),
- rekabetgi ¢cevre (farklilastirma),
- geleceg@e iliskin duzenleyici ¢evre (fiyatlama ve geri 6deme) ve

- firmanin ve rakiplerinin sahip oldugu patentler (AB Komisyonu Raporu, para.
156).

6.1.2. Mevzuat

Ar-ge faaliyetlerinin bir kismini olusturan; klinik arastirmalarin tasarimi, yaratilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etk
standartlarin saglanmasi ve gonulltlerin haklarin korunmasina dair usul ve esaslarin
diizenlenmesi amaciyla “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik” cikarilmistir™.
Yine konuyla ilgili olarak “lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu” ve “illeri Tedavi Tibbi
Uriinlerin lyi Klinik Uygulamalarina Yoénelik ilke ve Esaslara iliskin Kilavuz’

bulunmaktadir®®.

2. maddede belirtildigi Uzere Yonetmelik, “...ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
insanlar (zerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik aragtirmalarini, gézlemsel

ilag ¢caligsmalarini, gbzlemsel tibbi cihaz ¢alismalarini; tibbi cihazlar, ileri tedavi tibbi

199 19.08.2011 tarih ve 28030 saylll Resmi Gazete. Anilan Yonetmelik, 23.12.2008 tarih ve 27089
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan ayni baslkli Yoénetmelidi yurarlikten kaldirmistir. Raporun bu
kisminda, en guncel dizenlemelere iliskin aciklamalara yer verilmigtir.

% gyrasiyla Aralik 2011 ve Eyliil 2011 tarihli
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urtinleri, geleneksel bitkisel tibbi lriinler; kozmetik hammadde veya Uriinleri dahil
insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve (iriinlerle yapilacak
klinik arastirmalari; biyoyararlanim ve biyoesdegerlilik (BY/BE) c¢alismalarini,
biyobenzer lriinler igin kiyaslanabilirlik ¢alismalarini, enddstriyel ileri tibbi drtinlerle
ve endustriyel olmayan ileri tibbi Urtinlerle yapilacak arastirmalari; insanlar (izerinde
yapilacak kék hiicre nakil aragtirmalarini, organ ve doku nakli aragtirmalarini, cerrahi
aragtirmalari, gen tedavisi aragtirmalarini; ayrica, klinik arastirma yerlerini ve bu
arastirmalari gergeklestirecek gergek veya tiizel kisileri’ kapsamaktadir. Yonetmeligin
4(s) maddesinde, ila¢ klinik arastirmasi; “bir veya daha fazla merkezde, bir veya
birden fazla ilacin klinik, farmakolojik veya diger farmodinamik etkilerini dogrulamak
veya ortaya c¢ikarmak, etkililigini ve/veya giivenli olup olmadigini arastirmak, ilacin
advers etkilerini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek

icin insan (zerinde ydriitilen ¢alismalar’ seklinde tanimlanmistir.
6.1.3. Anket Sonuglari

Anketin 10. sorusunda, katilimcilarin 2006-2010 yillarina ait arastirma ve gelistirme
giderleri, bu faaliyetlerinin hangi ATC3 siniflarini ilgilendirdigi bilgileri istenmigtir.
Hangi faaliyetlerin bu kapsamda degerlendirildigi, bunlarin kim tarafindan ve ne
sekilde muhasebelestirildigi noktalarinda tereddiut yasanmamasi amaciyla,
muhasebe kayitlarina yansiyan giderlerin ve Turkiye'de gercgeklestirilen faaliyetlerin

esas alinmasi ongorulmustar.

Calisma Grubuna yapilan geri donuslerden, bazi firmalarin bu alandaki tim
faaliyetlerinin muhasebe kayitlarina intikal etmedigi ve 0zellikle global firmalar
cephesinde bu giderlerin ¢gogunun yurt diginda bulunan ana sirketler Uzerinde
goruldugu anlasiimigtir. Bu nedenle, katilimcilarin bir kismi, ilgili faaliyetleri hakkinda
ek aciklama yapma ihtiyaci hissetmistir. Iki global firma ise, Turkiye'de
gerceklestirdigi klinik arastirmalarin giderlerinin ana firmalarinca karsilandigini ve

kendilerince muhasebelestiriimedigini yazili olarak bildirmistir.

Asagidaki ilk tabloda, katihmcilarin ar-ge ve faaliyet giderleri toplulastiriimis olarak
g6sterilmektedir. Bu degerler ayrica firma profillerine goére gruplandiriimistir. ikinci

tabloda ise, toplam ar-ge giderleri icinde firma gruplarinin paylari gosterilmektedir:
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Tablo 66: Katiimcilarin Ar-Ge Giderleri (Milyon TL)

Firma Profili AHED TR

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
Orijinal 27 45 48 67 74
Jenerik 23 40 53 60 68
Eer 11 17 21 25 30
Global 35 67 78 99 110
Yerli 26 35 44 53 62
Tum Firmalar 61 102 122 152 172
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket

Tablo 67: Toplam Ar-Ge Giderlerinin Firma Profillerine Gére Dagilimi (%)

Firma Profili | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
Orijinal 44,17 | 44,62| 39,26| 43,91| 43,21
Jenerik 38,30 38,95| 43,35| 39,69| 39,16
| Diger 17,53| 16,43| 17,38| 16,40| 17,62
Global 57,34| 6546| 64,21| 65,37| 64,03
Yerli 42,66| 34,54| 35,79| 34,63| 35,97
Tum Firmalar | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00

Kaynak: Sektér aragtirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

(695) Normal kosullarda, gelistirdigi yeni molekulleri ticarilestiren orijinal ila¢ firmalarinin
ar-ge harcamalarinin buylik c¢ogunlugunu yapmasi beklenmelidir. Ancak anket
sonuglarina gore, orijinal ila¢ firmalarinin bu giderler icindeki pay! beklendigi kadar
yiksek degildir. Ulkemizde gergeklestirilen ar-ge faaliyetlerinin yeni bir molekilin
geligtiriimesine yonelik olmadid1 dikkate alindiginda, bu sonuc¢ sasirtici
bulunmamalidir. iginde jenerik ilag firmalarinin da bulundugu global firmalar ise, ar-ge
giderleri igindeki payini incelenen dénemde artirmistir. Tim firmalarin kimulatif
degerlerine bakildiginda ise, 2006-2010 déneminde ar-ge giderlerinde yuksek bir
artis gercgeklestigi gortlmektedir. Ne var ki, donemin sonunda ulasilan seviye,

Tarkiye'nin bu alanda gelismis piyasalar arasinda bulunmadigina isaret etmektedir.

(696) Asagidaki son tabloda ise, ilgili giderler faaliyet giderleri ve cirolarla karsilastiriimistir:
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Tablo 68: Katilimci Firmalarin Ar-Ge Giderleri Toplaminin, Faaliyet Giderlerinin Toplamina ve
Cirolarinin Toplamina Orani

Firma Profill Ar-Ge G/FG (%) Ar-Ge G/C (%)
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010

Orijinal 145 218| 2,08| 266| 2,88 046 0,70 068| 0,85| 0,98
Jenerik 3,35| 4,56| 517| 5,30| 5,44 1,57| 2,28| 2,30 2,37| 2,56
mer 2,21 2,94 3,05 3,08 3,50 0,82 1,07 1,28 1,29 1,39
Global 1,66 267 2,78 325| 351] 057 093] 098 114] 1,28
Yerli 2,78 3,44 3,65 3,77 3,99 1,06 1,32 1,46 1,49 1,60
Tum Firmalar 2,00 2,89 3,04 3,41 3,67 0,71 1,04 1,11 1,24 1,38
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket

Tam firmalar bakimindan, ar-ge giderlerinin faaliyet giderleri icindeki pay! yillara
(2006-2010) gore %2, %2,89, %3,04, %3,41 ve %3,67 olmustur. Dolayisiyla ar-ge
giderlerindeki duzenli artis bu orana da yansimistir. Firma profilleri dikkate
alindiginda, jenerikgi ve yerli firmalarda bu oran daha yuksektir. Ar-ge giderlerinin bu
kez cirolar i¢indeki payi incelendiginde, yine benzer tespitler yapilmaktadir. $Soyle ki,
s6z konusu oran 2006-2010 déneminde tum firmalar igin yaklasik iki katina gikmigtir.
Yine jenerikgi ve vyerli ilag firmalarinin degerleri, tUm firmalar igin hesaplanan

degerlerden yuksektir.
6.1.4. Degerlendirme

Eldeki verilere gore, arastirma ve gelistirme giderleri 7. soruda sorgulanan tanitim
giderlerine gore oldukg¢a dusuk seviyelerde gerceklesmistir. Yerli firmalarda, faaliyet
giderleri ve cirolariyla kargilastirildiginda, arastirma ve gelistirme giderleri
beklenenden daha ylksek seviyelerde hesaplanmistir. Tlrkiye’de bu alandaki
faaliyetlerin mevcut bir molekilin kopyalanmasi veya gelistiriimesi Uzerinde
yogunlastigl bilindiginden, bu sonug¢ sasirtici degildir. Ayrica ilgili faaliyetlerin kim
tarafindan muhasebelestirildigi de bu tabloyu etkilemis olabilecektir. Son olarak, ar-ge
giderlerin 2006-2010 déneminde yillar itibariyla yikselmekte oldugu ve bu tespitin

tum firma profilleri bakimindan gecerli oldugu belirlenmigtir.

ilac sektériinde ar-ge yatirimlarinin ve harcamalarinin, pazarin isleyisi ve rekabet
Uzerinde ciddi etkiler dogurmasi kaginilmazdir. Ancak ar-ge alani oncelikli olarak,
sektore yonelik gelistirilecek bir sanayi politikasinin konusudur. Bu noktada, anket
kapsaminda yapilan tespitlere gore ar-ge giderleri hizli bir sekilde artsa da, gelinen
seviye Turkiye'nin yenilik¢i bir ilag sektorine sahip oldugunu sdylemek igin yeterli

olmaktan uzaktir. Son donemde sanayi cephesinde bu ydnde vizyon Onerileri
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gundeme getiriimekle birlikte, mevcut yapida hizli bir donisim gergeklesmesi
ongorulmemektedir. Dolayisiyla esas itibariyla ilag harcamalarinin surdurulebilirligine
hizmet eden iktisadi regulasyonlarin dayandidi politikada, en azindan kisa ve orta
vadede radikal bir degisiklik beklenmemektedir. Bu nedenle, sektér arastirmasinda

degerlendirmelerin, fiyat rekabeti merkezli olarak yapilmasi tercih edilmistir.
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6.2. BIYOTEKNOLOJi URUNLERI
6.2.1. Girig®’

Biyoteknoloji UrUnleri, genis bir tedavi alanina hitap etmektedir. Bu ilaglar, hem
diyabet gibi genis toplum kesimlerini ilgilendiren hastaliklarin hem de Gaucher gibi
nadir gorulen hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir. Halihazirda yetim
hastaliklarin tedavisinde agirlikli olarak biyoteknolojik ilaglara bagvuruldugu
bilinmektedir. Bu urlUnlerin bazilari belirli hastaliklarin tedavisinde alternatifsizken,

digerleri bagka tedavi yontemlerinin veya ilaglarin rakibi konumundadir.

Biyoteknoloji Urunleri geleneksel kimyasal ilaglardan inovasyon sureci ve hedef
pazarlar bakimindan farklilagsmaktadir. Bunlarin gelistiriimesinde, agirlikli olarak
molekuler biyoloji aletleri kullaniimaktadir. Ayrica canli organizmalardan Uretilen bu
ilaglarda usul inovasyonlari daha fazla 6nem tagimaktadir. Bu Urunleri farkli kilan bir
diger unsur da, biyoteknoloji arastirmalarinin hedefe odakli olmasidir. Ornegin, bir
hastaligin protein eksikliginden kaynaklandigi varsayimi altinda, biyoteknoloji
arastirmacilari protein Uretimi igin ar-ge faaliyetinde bulunmaktadir. Geleneksel ilag
firmalarinin ise boyle arastirma yapabilecek kapasitesi bulunmamaktadir. Dolayisiyla
biyoteknoloji Grtnlerinin ar-ge'si bu alanda uzmanlasmis firmalar veya Universitelerde
faaliyet gosteren ar-ge merkezleri tarafindan yapilmaktadir. Ancak bu gibi
kuruluglarin geleneksel ilag firmalari kadar yaygin bir pazarlama agi ve deneyimi
bulunmamaktadir. Bu nedenle, geleneksel ila¢ firmalari biyoteknolojik Grunlerin ar-
ge'sinden ¢ok, pazarlamasi alaninda faaliyet gostermektedir. Boylece biyoteknoloiji
arunlerinin nihai tuketicilere ulasmasi, bu alanda ar-ge yapan ve pazarlama
faaliyetleri yaraten iki farki grubun isbirligi sonucunda gerceklesmektedir. Yakin
zamanlarda, global ilag firmalarinin, biyoteknoloji ilaglari alaninda uzmanlasmig

firmalari devraldigi da bilinmektedir.

Geleneksel ilaglardaki orijinal-jenerik iliskisi, biyoteknoloji Grtnleri bakimindan gegerli
degildir. Bu drunlerde ilgili pazara sonradan giren ilaglar jenerik olarak degil,
biyobenzer olarak adlandiriimaktadir. Bu farklihgr yaratan nedenler Jonsson (2010)

tarafindan asagidaki gibi agiklanmistir:

2T Bu bolimiin hazifanmasinda, Levine'nin (2007) "Licensing and Scale Economies in the

Biotechnology Pharmaceutical Industry" isimli calismadan faydalaniimigtir.
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- Biyobenzer adindan da anlagilabilecegi gibi, bu UrlGnler orijinal molekulin
kopyasi degildir. Bu nedenle biyobenzer ilaglarin tabi oldugu dizenlemeler,

jeneriklerinkinden farkli ve daha zorludur.

- Guvenlik ve etkinlik kosullarinin yerine getirilmesi icin istenen verilerin

toplanmasi, biyobenzerler bakimindan daha maliyetlidir.

- Biyobenzerlerin Uretim maliyetleri, kimyasal molekul igeren jeneriklere gore

daha yuksektir.

Bu cercevede, biyobenzerler igin pazara giris maliyetleri daha fazladir. Bu nedenle
de, biyobenzer Urlnlerde pazara giren firma sayisi daha dusuk, fiyat seviyesi ise

daha yuksektir.
6.2.2. Mevzuat

Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nin birinci ekinin®®? 3.2.1.1. maddesinin (b) bendinde
biyolojik tibbi iriin®*® ve Beseri ilaglarin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig'in 2/1(g)

2% ilgili tamimlara yer verilmistir. Ancak bu

maddesinde ise biyobenzer Urunle
kavramlarla ilgili en ayrintili agiklamalar Biyobenzer Tibbi Urtinlere lligskin Kilavuz'da
yapilmistir. Kilavuz’'un 1.3. maddesinde biyolojik ilag, “Etken maddesi niteliginin ve
kalitesinin belirlenmesi igin imalat stireci ve kontrolii ile birlikte fizikokimsayal biyolojik
testler kombinasyonu gerektiren ve biyolojik bir kaynaktan imal edilmis ya da esktre
edilmis (rtin” seklinde tanimlanmistir’®. Maddenin devaminda; biyobenzer ilacin,
ruhsatli biyolojik ilaca benzerlik gosteren ilaca verilen ad oldugu, bunlarin etkin
maddelerinin ilgili biyolojik referans ilaglarinkinin benzeri oldugu ve her ikisinin de
ayni gucte hastaligi tedavi etmek amaciyla kullanildigi belirtiimektedir. Kilavuzda;

standart jenerik yaklasimin (biyoesdegerliligin kanitlanmasi) kimyasal ilaclarda

202 ilgili dizenleme, “Tibbi Urlin Ruhsat Bagvurusunda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler’ baslikli

ekin G¢lncl modulindn altinda bulunmaktadir.

203 «Bjvolojik tibbi iiriin; etkin maddesi biyolojik madde olan bir riindiir. Biyolojik bir madde, niteliginin
ve kalitesinin belilenmesi i¢in, imalat slreci ve kontroll ile birlikte fizikokimyasal, biyolojik testler
kombinasyonu gerektiren ve biyolojik bir kaynaktan imal edilmis ya da ekstre edilmis bir maddedir.”
2“Ruhsatli biyoteknolojik/biyolojik referans bir ilaca benzerlik gbsteren, onunla ayni gigte, ayni
hastaligi tedavi etmek amaciyla kullanilan ve jenerik olmayan Urin”

2% Maddenin devaminda biyolojik triinler asagidaki gibi sayilmistir:

- immunolojik Grinler, Kan drinleri,

- Rekombinant DNA teknolojisi prokaryotik ve 6karyotik hiicrelerde, transforme memeli hiicreleri
de dahil olmak Uzere biyolojik olarak aktif proteinlerdeki kodlayan genlerin kontrolll
ekspresyonu, hibridoma ve monoklonal antikor yontemleri ile elde edilen rlnler,

- lleri Tibbi Tedavi Uriinleri,

- Etkin maddenin dogrudan kendisinden turetiimedigi reaktifler; kultir ortami, dana fetls
serumu, katki maddeleri, kromatografi vb.
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gegcerli oldugu, dolayisiyla kalite, guvenlik ve etkinlik agisindan karsilastirilabilirlik

¢alismalarinin yapilmasi gerektigi ifade edilmektedir.

Diger yandan, Fiyatlandirma Tebligi’'nin “Fiyatlandiriimalari 6zel sarta tabi tutulan
arinler” bashkh 5. maddesinin birinci fikrasinin (§) bendinde, biyobenzer UrGnun

referans fiyatin %100°U Uzerinden fiyat alacadi hUkme baglanmistir.
6.2.3. Anket Sonuglari

Anketin 11. sorusunda; biyoteknoloji Urunleri satisi bulunan katilimcilardan bu
artnlere ait 2006-2010 vyillari ciro bilgisi, 11.1. ve 11.2. sorularda ise bu kez tim
katilimcilardan s6z konusu UrUnlerin piyasadaki yeri ve gelecegi ile Ulkemizdeki ilgili
mevzuat, teknik kapasite ve diger kosullara dair degerlenme istenmistir. Bu soruya
konu drtnler bakimindan tereddit yasanmamasi igin, Ruhsatlandirma Yoénetmeligi ve
Biyobenzer Tibbi Uriinlere iligkin Kilavuz referans verilmistir. Ayrica diger sorularda

oldugu gibi, belirli ATC siniflari altinda bulunan Granler dikkate alinmamigtir.

Asagidaki ilk tabloda, katilimcilarin biyoteknoloji Urlnleri cirolari ve bunlarin
toplaminin iginde profillerine gore firma gruplarinin paylari hakkinda bilgiler yer
almaktadir. ikinci tabloda ise, 2006 yili baz alinarak biyoteknoloji Grlnleri ve tim
arunlerin cirolarinin toplaminin seyri gosterilmistir:

Tablo 69: Katilimci Firmalarin Biyoteknoloji Uriinleri Cirolarinin Toplami ve Bunun Toplam
Cirolarina Orani (Milyon TL) (%)

Biyoteknoloji Cirosu Biyoteknoloji Cirosu iginde Pay1 (%)
Firma Profili 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
Orijinalciler 658 907|1.038|1.299|1.400]| 95,38| 96,29| 96,29| 96,93| 97,63
Jenerikgiler 0 0 0 0 2 0,00 0,00 0,00 0,00 0,15
Eer 32 35 40 41 32 4,62 3,71 3,71 3,07 2,22
Global 589 776| 858|1.055|1.201| 85,38| 82,39| 79,65| 78,71| 83,76
Yerli 101 166| 220| 285| 233| 14,62| 17,61| 20,35| 21,29| 16,24
Tuam Katihmcilar 690 942|1.078 | 1.340 | 1.434| 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket

Tablo 70: Biyoteknoloji Uriinlerinin Cirolari Toplami ile Tiim Uriinlerin Cirolar Toplamindaki
Bilylimenin Kargilastiriimasi (%)

Cirolar 2006 2007 2008 2009 2010
Biyoteknoloji Cirosu 100,00 136,61 156,23 194,22 207,86
Toplam Ciro 100,00 114,50 129,05 143,75 145,81
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Katilimcilardan 19’u biyoteknoloji drtnleri satislarinin bulundugu ydéninde yanit

vermistir. Bunlardan 16’s1 orijinal, ikisi ise jenerik ila¢ firmasidir. Bir firma ise ara
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statudedir. 2006-2010 yillar1 biyoteknoloji Grtnleri cirolarinin toplaminin tamamina
yakini orijinal ilag firmalarinindir (sirasiyla %95,38, %96,29, %96,29, %96,93 ve
%97,63). Jenerik ilag firmalari yalnizca 2010 yilinda %0,15’lik bir paya sahip
olmugken, her iki grupta da bulunmayan firmalarin 2006 yilinda %4,62 olan payi
kademeli olarak dusmus ve 2010 yilinda %2,22’yi bulmustur. Global ve yerli firmalar
ayrimina gore ise; global firmalarin payr %78,71-%85,38, yerli firmalarin payi
%14,62-%21,29 araliginda seyretmektedir.

Konsolide biyoteknoloji Urunleri cirosuna bakildiginda, 2010 yili degerinin 2006 yih
degerinin iki katindan fazla oldugu, yillar itibariyla degisimin hep artis yoninde
gerceklestigi, ciro toplaminin artigiyla karsilastirildiginda bu drdnlerdeki yukseligin

¢ok daha hizli oldugu dikkat cekmektedir.

izleyen tabloda, katilimci firmalarin cirolarinin toplami iginde biyoteknoloji Grtinlerinin

pay! incelenmistir:

Tablo 71: Biyoteknoloji Uriinlerinden Elde Edilen Ciro Toplaminin Tiim Uriinlerinden Elde
Edilen Cirolara Orani (%)

Firma Profili Biyoteknoloji Ciro Toplami / Ciro Toplami
2006 2007 2008 2009 2010
Orijinalciler 11,41 14,05 14,75 16,64 18,38
Jenerikgiler 0,00 0,00 0,00 0,00 0,08
Eer 2,47 2,23 2,40 2,14 1,45
Tim Katilimcilar 8,09 9,65 9,79 10,93 11,53
Global 9,66 10,92 10,72 12,09 14,01
Yerli 4,15 6,26 7,32 8,08 6,04
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket

Biyoteknoloji Grunleri cirosunun toplam ciro igindeki payi, tum firmalar i¢in 2006
yilinda %8,09 olmus ve her yil artarak 2010 yilinda %11,53’UG bulmustur. Biyoteknoloji
aranleri cirosu igindeki payi itibariyla 6ne ¢ikan orijinal ilag firmalari bu degisken
bakimindan da yerini korumustur. Soéyle ki, 2006 yilinda orijinal ila¢ firmalarinda
%11,41 ve global ilag firmalarinda %9,66 olan bu oran 2010 yilinda sirasiyla %18,38
ve 14,01 olarak gergeklesmistir.

12. soruda
206_

istenen veriler biyoteknoloji Grunlerinin  diger bir yonund ortaya

cikarmistir Soruda 5954 ila¢ igin veri girisi yapilirken, bunlardan 1871’inin

biyoteknoloji UrtnU niteliginde oldugu belirtiimistir. Bu grubun, toplam ilag sayisi

206 12, soruda, 2011 yili sonu itibanyla katihmcilarin Turkiye’de ruhsatli ilaglariyla ilgi bilgi istenmistir.
Bu nedenle, 2006-2010 yillarina gore ve ruhsatli olmasi kosulu aranmaksizin istenmis bulunan ciro
degerleriyle 12. soruda istenen bilgiler farkhdir.

240



(713)

(714)

(715)

(716)

icindeki payl %3 iken, konsolide ilag cirosu igindeki payi yaklasik %12 olmustur.
Ayrica sO0z konusu UrUnlerin, cirolarl icinde serbest eczane piyasasina yonelik
satislarin payinin %95 oldugu ve bunun tim drunler igin olandan %1 oraninda

yuksek oldugu goriimektedir.

Yukarida da belirtildigi Gzere, 11.1. soruda biyoteknoloji Urtnlerinin dinya ve Turkiye

piyasalarindaki yeri ve gelece@i hakkinda degerlendirme yapilmasi istenmistir.

Katilimcilar, Uretim teknolojisinin ve tedavi edici 6zelliklerinin Ustunligune bagh
olarak biyoteknoloji Urlnlerinin, dinya ve Turkiye ilag piyasalarinda énemli bir
konuma geldidi, izleyen yillarda da payini hizla artirmasinin beklendigini ifade

etmistir.

Firmalar, biyoteknoloji tGrtnlerinin 2006-2010 yillarinda gergeklesen global satislarina
ve dunya piyasasindan aldigi paya dair farkli degerler sunmustur. Ancak kimyasal
urunlerle karsilastinldiginda bu Urdnlerin satiglarinin daha hizl arttigi ve buna bagh
olarak da toplam satiglar icindeki payinin da yukseldigi noktasinda gorus birligi
bulunmaktadir. Piyasaya sunulmak Uzere olan ilaglar da dikkate alindiginda, bu
payin daha da fazla olacagdi beklenmektedir. Katilimcilar, tretim maliyetinin ylksek
olmasi nedeniyle bu alanda uzmanlasmis firmalari devraldigini veya bunlarin
gelistirdigi drlnleri lisans anlagmalari yoluyla kendi Urtn portfoytne dahil ettigini ifade
etmistir. Katihmcilardan biri 2000-2009 déneminde bu sekilde gergeklestiriimis 1.000
birlesme/devralma bulundugunu, digeri ise 2005-2009 yillari arasinda 60 buyUk ¢apli
biyoteknoloji firmasinin toplam tutari 177 milyar ABD Dolar’'ni bulan 184 lisans

anlasmasina taraf oldugunu vurgulamistir.

Turkiye'deki gelisim de diinya piyasasinda olana kosuttur. Ug firma, (lkemizde
bulunan biyoteknoloji Urtnlerinin 2006-2011 yillar satiglarina dair IMS verilerine
yanitlarinda yer vermigtir. Buna gore; 2006 yilinda 5.365.511 kutu olan satiglar
sirasiyla %22, %16, %18, %15, %15 ve %13’luk yilik buyimeler sonrasinda 2011
yilinda 13.437.221 kutuyu bulmustur. TL bazinda ise; 2006 yilinda 492.734.175 TL
olan satiglar yine sirasiyla %38, %33, %19, %24, %6 ve %1’lik artiglarla 2011 yilinda
1.445.945.938 TL olarak gergeklesmistir. Katilimcilardan biri, TL bazinda 2011 yil
satislarinin toplam piyasanin %10’'una yaklastigina isaret etmistir. Diger yandan,
ulkemizde biyoteknoloji Uretiminin ve buna yodnelik onayl bir tesisin bulunmadigi,
piyasadaki UrUnlerin timunun ithal edildigi belirtiimistir. Bagka bir katilimci ise ilgili

arunlerin kronik hastaliklarda kullanildigina ve birim kutu fiyatinin ortalamanin epeyce

241



(717)

(718)

(719)

(720)

Uzerinde olduguna, dolayisiyla kamu ilag harcamalarini ileride ¢ok etkileyecegine

dikkat cekmigtir.

Biyoteknoloji ilaclari 6zellikle onkoloji ve immunoloji olmak Uzere belirli hastaliklarin
tedavisine yoneliktir. Ancak yeni ruhsatlanan veya ruhsatlanacak olan ilaglarin
diyabet, hipertansiyon, hiperkolesterol, sinir sistemi hastaliklari gibi hedef kitlesi daha
genis hastaliklarda kullanilacagi ifade edilmektedir. Bu durum, s6z konusu Urunlerin

pazar payinin daha da artacagina isaret etmektedir.

Katilimcilar ayrica, gelecek 10 yilda pek c¢ok biyoteknoloji Urininin patent
korumasinin sona ermesiyle biyobenzer Urlnlerin pazara girecegini ve rekabetin
artacagini beklemektedir. Bir firma, biyobenzer trunlerin 2009 yilinda 2 milyar ABD
Dolari olan global satiglarinin, 2014 yilinda 15 milyar ABD Dolarina ulasacagini
tahmin etmektedir. Bu noktada, biyobenzer Grunler orijinali ile ayni olmadigindan, bu
urtnlere yonelik fiyatlandirma ve geri ddeme politikalarinin nasil olmasi gerektiginin

onemli bir tartisma konusu oldugunun alti gizilmigtir.

11.2. soruda, biyoteknoloji trtnleri bakimindan ulkemizdeki ilgili mevzuat ve teknik

kapasite ile diger kosullar hakkinda gorus bildirilmesi istenmistir.

Katilimcilar; biyoteknoloji  Urlnlerinin  geneline yonelik 6zel bir duzenleme
bulunmadigini, dolayisiyla geleneksel Urlnler gibi Ruhsatlandirma Ydnetmeligi'ne
tabi oldugunu, ancak Bakanlhgin ruhsatlandirma sirecinde ayri bir komisyondan
danismanlik aldigini, diger yandan biyobenzer ilaglar i¢in ayri bir Kilavuz ¢ikarildigini
ifade etmistir. Firmalarin ¢cogu anilan Ydnetmelik ve Kilavuzun AB duzenlemeleriyle
uyumlu oldugunu, AB ortak ilag ruhsatlandirma kurumu olan EMA®*”nin yaptigi gibi
molekiile &zel biyobenzer (riin kilavuzlarinin cikarilabilecegini belirtmistir. ki
katilmci, ruhsatlandirma asamasinda biyobenzer Urlnlerin  jenerik olarak
gorulmemesini ve orijinal ilag muamelesi gérmesini “6zgun” biyoteknoloji Grtnlerinin
korunmasi bakimindan olumlu bulmustur. Diger bir katilimci, yine referans ilag ile
biyobenzeri iligkisinden hareketle, Grunun tedavide orijinali kadar etkili olduguna dair
etkinlik karsilastirma c¢alismasi yapilmasi kosulunu, Ulkemizde ruhsatlandiriimig
biyobenzerlerin kargilamadigini ileri surmuagstir. Son olarak iyi Uretim uygulamalari

sertifikasinin alinmasi ile ruhsatlandirma ve geri 6deme asamalarinin toplamda 4-5

%7 European Medicines Agency
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yiIl surmesi nedeniyle, biyoteknoloji Urlnlerinin piyasaya girisinin epeyce geciktigi

yonunde elestiriler gindeme getirilmigtir.

Katilimcilar biyobenzer Grtnlerin muadil olup olmadigi konusunda dinya genelinde
tartisma olduguna isaret etmigstir. Bir firma, biyobenzer Urlnlerin ABD’de muadil
sayllirken AB’de sayilmadigini belirtmistir. Diger bir firma ise, Fiyatlandirma
Tebligi'ne gore fiyati referans fiyatinin %100’G Gzerinden hesaplanan biyobenzer
ilaglarin, geri 6deme s6z konusu oldugunda orijinal Urunler ile ayni esdeger ilag
grubuna konuldugunu ve buna bagli olarak orijinal Grinun fiyatinin biyobenzer baz
alinarak belirlendigini ifade etmistir. Bazi katilimcilar yiuksek kamu indirimlerinin
yuksek maliyetli biyoteknoloji Urlnleri bakimindan pazara giris engeli teskil ettigini,
geri 6deme alaninda s6z konusu urUnlere 6zel dizenlemeler yapilmasi gerektigini

dile getirmigtir.

Gelen yanitlarda, bu alanda gerekli teknik kapasite ve altyapinin yaninda deneyimli
bilim adami eksiginin de sdz konusu oldugu ifade edilmistir. Ayrica ar-ge ve tesis
maliyetinin yuksekligi ile Urun gelistirmenin aldi§gi uzun zamanin da bu Urdnlerin

teminini zorlastirdigr vurgulanmigtir.

Katilimcilardan biri, Ulkemizde bu alanda bir gelisme saglanabilmesi i¢in dncelikle fikri
mulkiyet haklari mevzuatinin ABD ve AB duzenlemeleriyle uyumlu hale getiriimesi
gerektigini, 3-4 yil sliren ruhsatlandirma ve geri 6deme sureglerinin veri imtiyazi
surelerini  kisalttigini, veri imtiyazinda AB’de oldugu gibi 8+2+1 modelinin
benimsenmesinin bu Urdnlerin Glkemize girisini tesvik edecegini savunmustur. Diger
bir firma ise, 5746 sayili Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi
Hakkinda Kanun’un cikariimasinin énemli bir adim olduguna, ancak Kanun’un ilag
sektorinde ydratulen ar-ge calismalari bakimindan ihtiyaca tam olarak yanit
vermedigine dikkat ¢ekmigstir. Katilimcilar son olarak stratejik planlamalar yapilmasi,
klinik arastirmalarin 6zendirilmesi, sirketlerin biyoteknolojik ¢alismalarini mali olarak
destekleyecek (vergi muafiyeti gibi) dizenlemeler yapiimasi ile devlet, Universite ve

endustri isbirliginin saglanmasi gibi dnerilerde bulunmustur.
6.2.4. Degerlendirme

Anket kapsaminda elde edilen veriler ve firma gorusleri; biyoteknoloji trinlerinin hem
tiketiminin hem de cirosunun duzenli olarak arttigini, bu artisin tim ilaglardaki

bliylimeden daha hizli olarak gercgeklestigini, dolayisiyla bu Grlnlerin toplam satislar
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icindeki payinin da dikkat ¢ekici bir seviyeye geldigini gostermektedir. Konuyla ilgili
calismalar, Turkiye'ye iliskin tespitlerin dinya genelindeki egilimle uyumlu oldugunu
ortaya koymaktadir. Dolayisiyla farkl kaynaklarda farkli degerler veriimigse de,
Ulkemizde toplam satislarin yaklasik %10-12’sini olugturan bu drtnlerin, pazardan

gitgide artan oranlarda pay alacagini 6ngérmek zor degildir.

Biyoteknoloji Grunleri cirosunun tamamina yakini orijinal ila¢ firmalarina aittir. Ayrica
biyobenzer drunler, ruhsatlandirmada ve fiyatlandirmada jeneriklerden farkh
muamele gérmekte ve referans fiyatin %100’ oraninda fiyat alabilmektedir. ilag
piyasasinin genelinde ve dar tanimlanmis pazarlarda rekabeti yaratanin esas
itibariyla jenerik ila¢ girisi oldugu dusunuldigunde, biyoteknoloji Uranlerinin ilgili

tedavilerde piyasadaki dengeleri degistirecegi anlasiimaktadir.

Biyoteknoloji Urunleri farkli tedavilerin ve ilaglarin alternatifi oldugu o6lgude, orijinal
ilaglarda oldugu gibi, rekabet yaratacaktir. Bunun yaninda, referans Urun ile
biyobenzer ila¢ arasinda da, orijinal ve jenerik arasindaki kadar olmasa da, rekabet
s6z konusu olacaktir. Ancak biyoteknoloji Urlnlerinin toplam satislar igindeki payi
arttikca, ilag sektorundeki rekabetin en 6nemli oyunculari olan jenerik ilag firmalarinin
pazardaki agirliginin gerilemesi kacginilmazdir. Ayrica biyobenzer Urunlerin, jenerik

ilaglarda oldugu kadar fiyat rekabetine katkisinin olmasi beklenmemektedir.

Biyoteknoloji Grunleri, yeni ve daha gelismis tedavi olanaklari sunan bir ila¢ grubudur.
Ar-ge asamasindaki rekabete yeni bir boyut getiren bu Urlnlerin ayni zamanda
dinamik etkinlikleri temsil ettigi agiktir. Dolayisiyla rekabetgi bir bakigla, bu Urlnlerin
varliginin ve piyasada artan agirhginin elestirimesi mumkuin degildir. Ancak bu
artnlerin satislarinin blyume egilimi, pazarin fiyat rekabetinin daha yogun olarak
gerceklestigi (muadilli) geleneksel ilag bolimuanin klgulecegine isaret etmektedir. Bu
durumun, gelecekte rekabet hukuku uygulamalarinin gindemini mesgul edecek

olmasi muhtemeldir.
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6.3. TANITIM FAALIYETLERI
6.3.1. Giris

ilac sektorii, ar-ge faaliyetlerinin yani sira “tanitim ve promosyon faaliyetlerinin”®®® de
yogun oldugu bir pazar yapisini temsil etmektedir. Sektdrin bu o6zelligi dnemli

elestirilere konu olmaktadir. Yine de, bu faaliyetler ayni yogunlukla strdurilmektedir.

Tanitim faaliyetleri, pazara ilk giren orijinal ila¢ firmasi bakimindan gerekli hatta
zorunlu bir maliyet kalemi niteligindedir. Orijinal ila¢ firmasini tanitim faaliyetlerine
yonelten nedenlerin basinda, s6z konusu ilacin daha 6nce kullanilmamis olmasi ve
buna bagli olarak da tedavideki etkilerinin ve yan etkilerinin bilinmemesi gelmektedir.
llaci regeteleyecek olan doktorlar cephesinde belirsizligin gideriimesi amaciyla
gergeklestirilen bilgilendirici tanitimin, Grdnadn ticari basarinda buyudk énemi vardir. AB
Komisyonunun sektor arastirmasinda, orijinal ilag firmalarinin yillik cirolarinin
ortalama %21'ini tanitim faaliyetlerine ayirdigi tespit edilmigtir. Bu deger uUretim
maliyetinin ciro icindeki payi ile ayni olup her iki kalem de ar-ge maliyetinin

Uzerindedir (Ab Komisyonu Raporu, para. 73).

AB Komisyonu Raporunda; bu alandaki en dénemli faaliyetin, doktorlarin belirli bir
ardnd  regetelemesi  dogrultusunda vyapilan tanitim oldugu tespit edilmistir.
Tanitimlarin daha ¢ok etkinlik, guvenilirlik ve kalite konularinda yogunlastigi, ayrica
yine bu faaliyetler kapsaminda tibbi yayinlara reklam verildigi, klinik calismalarin
finanse edildigi, devam eden tibbi egitimlerin desteklendigi, doktorlarla yazili iletigsim
kuruldugu, Ucretsiz numune dagitildigi ya da konferanslara sponsor olundugu

belirtiimistir (AB Komisyonu Raporu, para. 73).
6.3.2. Mevzuat

Beseri ilaglarin da dahil oldugu beseri tibbi tGrlnlerin tanitimina iligskin kurallar, “Beseri
Tibbi  Uriinlerin  Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik’te belirlenmistir?®®.

Yonetmeligin 4(g) maddesine goére tanitim; “...beseri tibbi (rtinlerin tibbi-bilimsel
Ozellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan dlizenlenen veya ruhsat/izin
sahiplerinin  adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina
gercgeklestirilecek butin bilgi verme faaliyetlerini, bu ¢ercevede driin tanitim

elemanlarinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari,

208 Bundan sonra “tanitim faaliyetleri” olarak ifade edilecektir.
209 26.08.2011 tarih ve 28037 sayili Resmi Gazete
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dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak duyurulari,
bilimsel/egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri’

ifade etmektedir.

Tanitim faaliyetlerinin kapsami Yonetmeligin 5. maddesinde agiklanmigtir. Birinci
fikraya gore bu faaliyetler, “beseri tibbi driinlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya
tanitimi ile Uriinlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda diger saglik meslek
mensuplarinin  bilgilendiriimesini’ kapsamaktadir. ikinci fikrada, saghik meslek

mensuplarina yonelik tanitimin,

- dagitilan/satilan yayinlarla veya bilimsel icerikli tibbi-mesleki dergilerde yer

alan yayinlarla,
- bilimsel toplantilar desteklenerek veya dizenlenerek,
- tanitim elemanlarinin ziyaretleriyle ve bilgilendirmeleriyle

gerceklestirilecegi ifade edilmistir. Uglincl fikrada ise; beseri tibbi Grlnlerin, internet
dahil halka agik yayin yapilan her tirli medya ve iletisim ortaminda dogrudan veya
dolayl olarak topluma tanitiminin yapilamayacagi hukme baglanmigtir. Bakanhgin
izni ile yapilan ve UrUinUn pazara arz edildigini duyuran gazete/dergi ilanlari bu

hikmuan kapsami disinda tutulmustur.

Yonetmelik'te; tanitimin igerigine, sekline ve araglarina iligskin kurallar getiriimekte,
ruhsat/izin sahiplerinin ve saglik meslek mensuplarinin konuyla ilgili sorumluluklar

belirlenmektedir. Bu ¢ercevede;

- Bir takvim yili iginde ruhsat/izin sahiplerinin duzenleyecegdi veya katki verecegi
toplantilarin en az %60’inda akilci ila¢ kullanimi konusunda bir oturum olacagi
(7/7. madde),

- hatirlatici ziyaret malzemelerinin parasal degerinin yuararlikteki aylik brit
asgari Ucretin %2,5’ini asamayacagi (8/2. madde),

- her bir beseri tibbi Grln igin piyasaya ¢ikis tarihinden itibaren ilk takvim yilinda
bu yila ait satigin %5'ini, ikinci takvim yilinda bir dnceki yila ait satis miktarinin
yine %5’ini, izleyen U¢ yilda birer onceki yila ait satis miktarinin %3’Und,
izleyen yillarda ise 6nceki yila ait satis miktarinin %1’ini gegmeyecek sekilde

bedelsiz Grin numunesi dagitilabilecegi (9/1[f ]. madde)

seklindeki hukumler, tanitim faaliyetleri ile ilgili ayrintih dizenlemelerin 6rnekleridir.
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6.3.3. Anket Sonuglari

Anketin 7., 8. ve 9. sorulari firmalarin tanitim faaliyetleriyle ilgili olup bu sorulara
verilen yanitlar ayni baslk altinda degerlendiriimistir. Katiimcilar 7. ve 9. sorularda
veri girisi yapmig, 8. soruda ise 7.4.1. soruyla da iligkili olacak sekilde gorus
bildirmistir. 7.4.1. ve 8. sorular arasindaki iliski dikkate alinarak asagidaki kisimda

sorularla ilgili agiklamalara sirasiyla yer verilmistir.

Anketin 7. sorusunda, 2006-2010 yillarinin her birinde gerceklesen “tanitim”,
‘pazarlama satig dagitim” ve “faaliyet” giderleri ile tanitim giderleri icinde muadili olan
ve olmayan durunlerin, bunlarin da altinda doktor ve eczacilara yonelik tanitim
faaliyetlerinin paylar bilgileri istenmistir. Bu noktada, “Tanimlamalar ve Aciklamalar”
kisminda bulunan “Muadil Uriin” bilgilendirmesinin, 7.4. ve 7.4.1. sorularda s6zii
edilen muadili olan ve olmayan durlunler ayrimi bakimindan o6nemli oldugu

vurgulanmalidir.

Muhasebe kayitlarinda tutulmasi zorunlu olmayan tanitim giderlerinin nasil
hesaplanacagina dair acgiklamalar, firmalara yonelik bilgilendirmelerde yapilmigtir.
7.2. ve 7.3. sorularda yapilan veri girigleri bakimindan, Gelir Tablosunun basliklari
dikkate alinarak faaliyet giderlerinin pazarlama satis dagitim giderlerinden az
olmamasi kosulu aranmistir. Benzer bir sekilde, muadilli ve muadilsiz Urlnlere ait
giderlerin toplaminin firmanin tanitim giderlerini, doktor ve eczacilara yonelik
faaliyetlere ait giderlerin toplaminin ise muadilli ve muadilsiz Urlnlerin tanitim

giderlerini agsmamasi kurali getirilmigtir.

7. sorunun genelinde, tanitim giderlerinin buyukligine ve bunun iginde
doktorlara/eczacilara yonelik faaliyetlerin paylarina bakilarak tanitim faaliyetlerinin

onemi ve hedef kitleleri hakkinda degerlendirme yapilmasi 6ngorilmagstur.

Asagidaki ilk tabloda, orijinal/jenerik ila¢ firmasi ayrimi dikkate alinarak katilimcilarin
tanitim ve faaliyet giderleri bilgilerine yer verilmistir. Ikinci tabloda ise, yine ayni
gruplamalar dahilinde tanitim giderlerinin faaliyet giderlerine ve ciro toplamlarina

orani gosterilmistir:
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Tablo 72: Tanitim ve Faaliyet Giderlerinin Firma Profillerine Gore Dagilimi (Milyon TL)

Gider Tiirii Firma Profili 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | TOPLAM
Orijinal ilag Firmalari 1.008| 1.094| 1.214| 1.293| 1.226 5.836

Tanitim Jenerik ilag Firmalari 231 342 456 492 490 2.010
Giderleri Diger 300| 377| 444| 498| 535 2.154
Tiim Katimcilar 1.539| 1.813| 2.114| 2.283 | 2.251 10.000

Orijinal ilag Firmalar 1.840| 2.075| 2.306| 2.500| 2.581 11.302

Faaliyet Jenerik ilag Firmalari 690 867 | 1.025| 1.135| 1.239 4.956
Giderleri Diger 479| 568| 698| 807| 865 3.417
Tiim Katihmcilar 3.009| 3.510| 4.029| 4.442| 4.685 19.677

Kaynak: Sektér aragtirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

Tablo 73: Tanitim Giderlerinin Faaliyet Giderlerine ve Cirolara Orani (%)

Oranlar Firma Profili 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | TOPLAM
Orijinal ilag Firmalar 54,80| 52,72| 52,66 | 51,70| 47,51 51,63

TGIFG (%) Jenerik llag Firmalari 33,44 | 39,48| 44,44| 43,33 | 39,51 40,55
Diger 62,67 | 66,36 | 63,64| 61,77 | 61,80 63,05

Tim Katilimcilar 51,15| 51,66 | 52,47 | 51,39 | 48,03 50,82

Orijinal ilag Firmalar 17,50 16,94 | 17,26| 16,57 | 16,10 16,83

TGIC (%) Jenerik llag Firmalari 15,72 | 19,73| 19,77| 19,43| 18,63 18,84
Diger 23,20| 24,06| 26,74| 25,94| 24,44 24,96

Tim Katilimcilar 18,05| 18,58 | 19,22 | 18,63 | 18,10 18,53

Kaynak: Sektér arastirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

(739) Oncelikle, incelenen dénemde 2010 yili hari¢ olmak Uzere tanitim giderlerinin hep
arttigr belirtiimelidir. 2007, 2008 ve 2009 vyillarindaki artislar azalan bir hizla
gerceklesmistir (%18, %17 ve %8). 2010 yilinda ise yaklasik %1’lik bir azalma tespit
edilmigtir. Orijinal ve jenerik ila¢c firmalarinin tanitim giderleri bu genel seyirle
uyumludur. Ancak orijinal ilag firmalarinin jenerik ilag¢ firmalarindan ¢ok daha yuksek
tutarlarda tanitim harcamasi yaptigr gorulmektedir (2006-2010 déneminde sirasiyla
5,8 ve 2,0 milyar TL). iki grubun tanitim giderlerinin birbirine oranina bakildiginda ise,
2006 ve 2007 yilarinda orijinal ilag firmalari jenerikgi firmalarin giderlerinin 4 katindan
fazla tanitim harcamasi yapmisken, 2008-2009 vyillarinda bu katsay! jenerik ilag
firmalari lehine azalarak 2,66, 2,62 ve 2,50 olarak gerceklesmistir. Eldeki en glncel
veriye (2010) gore, orijinal ilag firmalarinin tanitim giderleri jenerikgi firmalarin

harcamalarinin 2,5 kati seviyesinde gerceklesmistir.

(740) Katilimcilarin tanitim giderlerinin faaliyet giderlerine ve cirolarina oraninin (sirasiyla
“TG/IFG” ve “TG/C” olarak anilacaktir) yillar itibariyla seyrini gosteren tablo
incelendiginde, iki oranin da 2006-2010 doneminde istikrarli bir cizgi izledigini

sOylemek mumkundur. Soyle ki, tum katilimcilar bakimindan iki oran da 2007 ve
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2008 yillarinda artmig, 2009 ve 2010 yillarinda azalmigtir. Yine tum katilimcilarda
TG/FG orani %48,03-%52,47 araliginda gergekleserek bes vyillik ortalama degeri
%50,82 olmustur. TG/C orani ise %18,05-%19,22 araliginda hesaplanmis ve donem
ortalamasi %18,53 ¢ikmistir.

llgili degiskenler firma profillerine gére ayristirildiginda, orijinal veya jenerik ilag
firmasi olarak gruplandiriimayan firmalar icin her iki oranin da dénemsel ortalamanin
epeyce Uzerinde olmasi dikkat ¢cekmektedir (sirasiyla %63,05 ve %24,96). Orijinalci
firmalar cephesinde; TG/FG orani donem ortalamasinin hemen uzerinde (%51,63)
iken, TG/C orani ortalamanin altinda (%16,83) ¢cikmistir. Jenerik ila¢ firmalarinda ise,
TG/C orani donem ortalamasina ¢ok yakin (%18,84), TG/FG ise ortalamadan epeyce
dusuk (%40,55) olarak hesaplanmigtir. Donemin geneline bakildiginda ise, TG/FG ve
TG/C oranlarinin; orijinal ilag firmalarinda dustigu (2006 yilinda %54,80 ve %17,50
iken, 2010 yilinda %47,51 ve %16,10), jenerik ila¢c firmalarinda ise yuUkseldigi
gorulmektedir (2006 yilinda %33,44 ve %15,72 iken, 2010 yilinda %39,51 ve
%18,63).

izleyen tabloda, muadilli ve muadilsiz riinlerde yapilan tanitim harcamalarinin iginde

doktor ve eczacilara yonelik tanitimlarin paylari gosterilmektedir:

Tablo 74: Muadilli ve Muadilsiz Uriinlerin Tanitim Giderleri iginde Doktor ve Eczacilara Yénelik
Tanitimlarin Paylar (%)

Oranlar 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | TOPLAM
Doktor TG / Muadilli Uriinler TG 87,79| 88,10( 88,15| 87,33| 86,48 87,50
Doktor TG / Muadilsiz Urlinler TG 90,47 | 90,41| 90,01| 90,24 | 89,88 90,19
Eczaci TG / Muadilli Uriinler TG 11,80| 11,53 11,48| 12,29| 13,17 12,12
Eczaci TG / Muadilsiz Uriinler TG 749| 759 7,20 7,46| 7,99 7,55
Doktor TG Top. / Doktor+Eczaci TG Top. | 90,13| 90,08| 90,17 | 89,53| 88,76 89,68
Eczaci TG Top. / Doktor+Eczaci TG Top. 9,87 9,92| 9,83| 1047| 11,24 10,32

Kaynak: Sektér aragtirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

Muadili olan ve olmayan urlUnlerin her ikisinin altinda da doktorlara yonelik
tanitimlarin payi bayuk agirliktadir (dénem ortalamasi sirasiyla %87,50 ve %90,19).
Eczaci tanitimlarinin payi, muadili olan trlnlerde muadili olmayan Urlnlerde olana
gOre daha ylUksek seviyelerdedir (ddonem ortalamasi sirasiyla %12,12 ve %7,55). S6z
konusu oranlar muadilsiz Urinlerde daha istikrarli bir seyir izlerken (%89,88-90,47 ve
%7,20-%7,99 araliklarinda), muadilli Grinlerde eczaci tanitimlarinin toplam giderler
icindeki payinin o6zellikle 2008 yilindan sonra kademeli olarak yukselmesi dikkat
cekmektedir (%11,48, %12,29 ve %13,17). Her iki UrGn grubu birlikte dikkate
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alindiginda, yine 6zellikle 2008 yilindan itibaren eczacilara yonelik tanitimlara verilen
agirligin arttigr goértulmektedir (%9,87, %9,92, %9,83, %10,47 ve %11,24).

Tablo 75: Doktorlara ve Eczacilara Yonelik Tanitim Giderlerinin Firma Profiline Gére Dagilimi
(%)

Tanitimin Hedefi Firma Profili 2006 2007 2008 2009 2010 | TOPLAM
Tim Katilimcilar 90,13 90,08 90,17 89,53 88,76 89,68

Doktorlara Orijinalciler 91,92 9168 9152 9109| 9043 91,30

Yonelik Tanitim —

Giderleri Jenerikgiler 86,70 88,63 89,57 88,85 86,97 88,27
Diger 87,15 87,13 87,38 86,47 86,85 86,96
Tum Katilimcilar 9,87 9,92 9,83 10,47 11,24 10,32

Eczacilara Orijinalciler 808 832| 848 891 957 8,70

Yonelik Tanitim —

Giderleri Jenerikgiler 13,30 11,37 10,43 11,15 13,03 11,73
Diger 12,85 12,87 12,62 13,53 13,15 13,04

Kaynak: Sektér aragtirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

Tanitim giderlerinin doktor ve eczaci seviyesinde dagilimi, firma profiline gére de
incelenmigtir. Bu analizde, orijinal ila¢ firmalarinin diger firmalardan farklilastigi
gorulmustar. Soyle ki, donem ortalamasinda tum katilimcilar igin doktor ve eczaci
tanitimlarinin paylari %89,68 ve %10,32 iken, orijinal ilag firmalarinda bu oranlar
sirasiyla %91,30 ve %8,70'dir. Urlin yelpazesinde orijinal ilaglarin ve buna bagl
olarak da muadili olmayan UrUnlerin agirlikta oldugu orijinal ila¢ firmalarinda bu
durum sasirtici degildir. Yine de, 2006 yilinda %8,08 olan eczaci tanitimlari payinin

her yil artarak %9,57 seviyesine gelmis olmasi 6nemlidir.

Anketin 8. sorusunda, muadili olan ve olmayan Urunler ayrimi dikkate alinarak doktor
ve eczacllara yapilan tanitimlardan hangisinin doktorlar Gzerinde daha etkili olduguna

dair ayrintili agiklama istenmistir.

Katilimcilar, tanitim faaliyetlerinin talep cephesinde hangi oyuncunun Uzerinde
yogunlastigi sorusu ile satiglar bakimindan kimin daha belirleyici oldugu tespiti
arasinda dogrudan bag kurmustur. Bu temelde, Grindn muadilli/muadilsiz olmasinin
yaninda kullanim alanlari ve diger bazi degiskenler de g6z dninde bulundurularak
doktorlara yapilan tanitimlarin daha etkili oldugu noktasinda gorus Dbirligi
sergilenmistir. Buna gore, eczacilarin esdeger ilag verme yetkisi bulunmasina karsin,
ilacin receteye girmesinin daha 6nemli olmasi nedeniyle, talebin olusmasinda doktor
en onemli belirleyici konumundadir. Ozellikle kronik hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar ile raporlu ilaclar, doktor tercihlerinin satigslar Uzerindeki
belirleyiciligini isaret etmektedir. Piyasaya yeni sunulan ilacglarin niteliklerinin

doktorlara tanitimasi da oncelikli bir konu olarak degerlendiriimektedir. Ayrica
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eczacllarin talep Uzerindeki etkisinin esdeger ila¢ uygulamasi dahilinde esdeger
grubundaki daha ucuz alternatiflerle sinirli oldugu, farkli tedaviler arasinda tercihte
bulunma konumunda olmadigi belirtiimigtir. Bu noktada, bir jenerik¢i ila¢ firmasinin,
hastalarin bir kisminin recetede yazili ilacin degistiriimemesini istedigini gindeme

getirmis olmasi dikkat ¢ekicidir.

Diger yandan, eczacinin regetede yazil ilacin esdegerini verebilmesi, muadili olan
ilaglarin satislarinda eczacinin etkisini ve buna bagli olarak da eczacilara yapilan
tanitimin 6nemini artirmaktadir. Muadilli GrlGnlerde, eczaci tercihlerini etkilemeye
yonelik olarak satig kosullarinin 6ne cikarildigl, dolayisiyla tanitim faaliyetleri
kapsaminda pratik konularda bilgilendirmenin yaninda satis kosullarinin da
eczacllara bildirildigi dile getirilmigtir. Eczaci tavsiyesinin yonlendirici oldugu recetesiz
ve geri 6demesiz ilaglarda, eczacilara yapilan tanitimin daha etkili oldugu ifade

edilmektedir.

Son olarak, iki global firma, ilacin muadilinin varligi ile tanitim faaliyetlerinin kimin
Uzerinde yogunlastigi arasinda iliski bulundugu yonindeki genel goérlusu acgikga

reddetmistir.

9. soruda; 2009-2010 yillanyla sinirh tutularak ve 2009 yili (TL) satislarinda ilk bes
sirada bulunan drunler bakimindan, 7. soruda olana benzer bilgiler istenmistir. Bu
kez, Urun seviyesinde ciro ve tanitim giderleri degiskenlerinin olasi paralelligi
sorgulanmigtir. Soruda, firmanin ilgili Grindn ruhsatina sahip olmasi sinirlamasi
getirilmemistir. Ayrica yine belirli ATC siniflari altinda bulunan Urlnler dikkate
alinmamistir.

Bu soruda, 79'u jenerik ve 159’u orijinal olmak Uzere toplam 238 Urln igin veri girisi

yapilmistir?™

. Bu dUrUnler, tanitim giderleri toplaminin Ugte birinden fazlasini ve
toplam cirolar toplaminin yariya yakinini temsil etmektedir. Sayi olarak 238 Urunun
yaklasik %67’sini temsil eden orijinal Urlnlerin, tanitim giderleri ve cirolar toplami

icindeki agirligi bu orandan ¢ok daha yuksektir.

2009 veya 2010 yilinda tanitim gideri “0” olarak girilmis olan UrUnlerin verileri (ciro
dahil) ilgili yilin hesaplamasina dahil edilmemistir. 2009 ve 2010 yillarinda 14’er veri
girisi bu sekilde yapimistir. 9 drdndn ise, her iki yilda da tanitim gideri

bulunmamaktadir. Ancak bu Granlerin 2009 ve 2010 yillari cirolarinin toplami igindeki

1% ki katilimcinin toplam dérder driinii bulunmaktadir.
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paylari yaklagsik %2.5-%2.7 duzeyindedir. Dolayisiyla 2009 ya da 2010 yih
hesaplamasina bu Urdnlerin verilerinin katilmasi durumunda dahi, bundan sonuglarin

pek etkilenmeyecegi aciktir.

Asagidaki tabloda, firmalarin 2009 yili satiglarinda ilk bes sirada bulunan Granleri igin
yaptidi tanitim giderlerinin Griin ve firma seviyesinde tanitim giderlerine ve cirolara

oranlari gosterilmektedir:

Tablo 76: Firmalann ilk Bes Uriinlerine Gére Tanitim Giderlerinin incelenmesi

2009 2010
TG/C | TG/Top.TG | TG/Top.C | C/Top.C| TG/C | TG/Top.TG | TG/Top.C| C/Top.C
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

Firmalarin llk 5

Uriinlerine Gére 14,26 37,94 7,07 49,56 13,74 35,32 6,39 46,54
Tanitim Gideri

«0” Olantar Harig | 464 37,94 7.16| 4890(14,09 35,32 6,47 45,91
Orijinal Uriinler 14,42 30,03 5,59 38,81113,99 28,30 512 36,63
Jenerik Uriinler 13,70 7,91 1,47 10,76112,82 7,02 1,27 9,91

(753)

(754)

Kaynak: Sektér arastirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

Tablodan goruldugu Uzere, firmalarin 2009 yili satiglarina gore ilk beg sirada bulunan
urunlere ait tanitim giderlerinin firmalarin tanitim giderlerinin toplamina orani 2009
yilinda %37,94 ve 2010 yilinda %35,32 olmustur. Ayni Urlnler firmalarin cirolarinin
toplaminin sirasiyla %48,90 ve %45,91’ini olusturmaktadir. Yine 2009 ve 2010
yillarinda ilk beser ilag icin TG/C orani %14,64 ve %14,09 olarak hesaplanmistir.
TG/Top.C. oranlari ise %7,16 ve %6,47 olmustur. Ayni oranlar tim UrGnlerde ayni
yillarda %18,63 ve %18,10 olarak gerceklesmistir. Diger yandan, orijinal ve jenerik
aranler igin ayni veriler incelendiginde, satis siralamasinda ilk beste olan orijinal
ardnlerin ciro toplami iginde ¢ok daha ylUksek bir paya sahip oldugu (%38,81 ve
%36,63) ve buna paralel olarak s6z konusu drunlerin tanitim giderlerinden aldigi
payin da yuksek oldugu (%30,03 ve %28,30) gorulmektedir.

6.3.4. Degerlendirme

Anket verilerinin ele alindigi kisimda, tanitim faaliyetlerine iliskin dnemli tespitler
yapilmistir. Oncelikle jenerik ilag firmalariyla karsilastirildiginda orijinalci firmalarin
belirtiimelidir (2006-2010

doneminde sirasiyla 5,8 ve 2,0 milyar TL). Bu durumun kabaca, anilan iki grubun

cok daha fazla tanitim harcamasi gerceklestirdigi
gelir duzeyleriyle aciklamak mumkundur. Ancak 2008, 2009 ve 2010 yillarinda,
orijinalci ve jenerik ilag firmalarin cirolarinin birbirine oranina goére, ikinci grupta

bulunan firmalarin daha fazla tanitim harcamasi yaptigi gérilmektedir. Nitekim 2006-
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2010 ddéneminin basina ve sonuna ait veriler karsilastirildiginda, TG/FG ve TG/C
oranlarinin, orijinal ilag firmalarinda disme ve jenerik ilag firmalarinda yukselme

egiliminde oldugu belirlenmistir.

Bes yila ait ortalama degerlere gore, tum firmalar icin TG/FG orani %50,82 ve TG/C
orani ise %18,53 olarak gergeklesmistir. Ayni oranlar, orijinal ilag firmalari
bakimindan %51,63 ve %16,83 iken, jenerik ila¢ firmalarinda %40,55 ve %18,84
olmustur. AB Komisyonu tarafindan yapilan sektér arastirmasinda, 2007 yil igin
TG/C orani orijinal ve jenerik ilag firmalar igin sirasiyla %21 ve %13 olarak
bulunmustur. Buna goére, Turkiye'deki orijinal ilag firmalarinin AB ortalamasindan
daha az, jenerik ilag firmalarinin ise bu ortalamadan daha fazla tanitim harcamasi
yaptigi anlagilmaktadir. Ustelik yukarida agiklandi§i tizere, jenerik ilag firmalarinin

tanitim giderleri ve bunun cirolarina orani genel olarak artmaktadir.

Giris kisminda deginildigi gibi, tanitim faaliyetleri 6zellikle yeni bir orijinal Urin pazara
girerken yogun olarak gercgeklestiriimekte ve marka bilinilirligi arttikca azalmaktadir.
Bu faaliyetler, ilgili kesimleri bilgilendirici olmasinin yaninda, marka yatirimi olarak da
degerlendirilmektedir. iktisat literatiriinde, reklam faaliyetleri de bilgilendirici ve
marka bilinirligini artirici olarak siniflandirilmaktadir. Bilgilendirici reklamlar pazardaki
rekabet Gzerinde olumlu etki dogururken, marka bilinirligini artici reklamlar pazardaki
rekabeti olumsuz ydénde etkilemektedir. ikinci tiir reklamin, rekabet Uzerindeki
olumsuz etkilerinin basinda pazara girisin zorlagtiriimasi gelmektedir. Soyle ki, marka
bilinirligine yonelik yuksek vyatirnmlar yapilmasi, pazar glcune sahip yerlegik
tesebbusler tarafindan pazara giris maliyetlerinin artiriimasi ve diger rakiplerin

faaliyetlerinin zorlastiriimasi amaciyla kullanilabilecek bir stratejidir.

ilac sektériinde tanitim faaliyetleriyle talep cephesindeki oyuncularin yénlendirilmesi
mumkundur. Tanitim harcamalarinin yUksekligi bu tespiti dogrulamaktadir. Talep
cephesinde oncelikli hedef doktorlardir. Nitekim anket surecinde elde edilen bilgilere
gore, doktorlara yonelik tanitimlar bu alandaki giderlerin blyuk kismini
olusturmaktadir. Muadilsiz ilaglarda, doktor talebin tek belirleyicisidir. Muadilli ilaglar
bakimindan ise, esdeger ila¢ uygulamasi ve uygulama dahilinde 6deme tavanini
belirleyen bandin asamali olarak daraltiimasi eczacilarin etkisini artirmaktadir. Zira
tanitim giderleri icindeki pay! disuk olmakla birlikte, eczacilara yonelik tanitimlarin
payindaki artis dikkat cekmektedir. Ne var ki, eczaci tercihleri tUzerinde daha etkili

olanin tanitimdan ziyade alim kosullari oldugu anlasiimaktadir.
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llag sektériinde tanitim faaliyetlerinin, agirlikli olarak doktorlarin ve eczacilarin
urtnler hakkinda bilgilendirilmesi amaciyla gergeklestiriimesi beklenmelidir. Ancak bu
faaliyetlerin orijinal Urinlerde marka bagimlihgdi yarattid1 da bilinmektedir. Esas olarak
fiyati dUsurerek orijinal Grinden pazar payi ¢almasi beklenen jeneriklerde ise, orijinal
urinlerde olan seviyelerde tanitim harcamasi yapildigi anket sonuglarindan
anlasiimaktadir. Oysa jenerik girisinden 6nce; molekulun etkinligi, guvenilirligi ve
kalitesine yonelik bilgilendirmeler orijinal ila¢ firmalar tarafindan yapilmis
durumdadir. Dolayisiyla tanitim faaliyetlerinin, bir yandan jenerik ilaglarin pazara
girisinin maliyetini artirdigi, diger yandan da fiyat rekabetine yodnlendirilebilecek
kaynaklari kullanarak etkinsizlik yaratti§i anlasilmaktadir. Ustelik ilk jenerik ilacin
marka bilinirligine yonelik yogun tanitim faaliyetlerinde bulunulmasi, bu kez izleyen
jeneriklerin pazara girisini zorlagtiracaktir. Tanitim faaliyetleri bu yonuyle devletin ve

nihai tuketicilerin faydasina degildir.

Ote yandan, 2006-2010 donemi ortalama degerlerine gore, faaliyet giderleri icinde,
orijinal ila¢ firmalari bakimindan kesin olarak ve jenerik ilag firmalari bakimindan ise

muhtemelen birinci sirada tanitim harcamalarinin bulunmasi dikkat gekicidir.

Tanitim faaliyetlerinin ylksek maliyeti ve ozellikle jenerik ilaglar cephesinde yarattigi
etkinsizlikler, Turkiye ila¢ piyasasinin yapisindan ve igleyisinden kaynaklanmaktadir.
Pazar dinamikleri ve fiyatlandirma rejimi (orijinal ve jenerik ilacin fiyat tavanlarini
egitleyerek), jenerik ilag firmalarini orijinalci firmalar gibi hareket etmeye itmektedir.
Mevcut durumda, jeneriklerin pazarda tutunabilmesinin kosullarindan biri tanitim
faaliyetlerinin etkili olmasidir. Bu nedenle, jenerik ilag firmalarinin tanitim stratejilerine
yonelik elestiri getirilmesi mumkin degildir. Buna yol agan yapi ve isleyisin nasil

duzeltilebilecegi tartisma konusu olmahdir.

Arz ve talep yonli onlemler alinarak bu sorunun ¢dézimuine katki saglanabilecektir.
Tanitimlar marka bilinilirligini artirmaya yonelik olarak da yapildigina goére, markasiz
jenerikler tanitim harcamalarini azaltacaktir. Saglik otoritelerince ruhsatlandirilan ve
markasiz oldugu igin tanitim harcamasi yapilmasini gerektirmeyen bu drtnler igin tek
pazarlama stratejisi dusuk fiyat uygulanmasidir. Markasiz jeneriklerin geri ddeme
listesine girmesi ciddi dizeyde tasarruf elde edilmesini saglayacak ve tanitim
harcamalarina yonlendirilen kaynaklarin bir kismi fiyat rekabetinde kullanilacaktir.
Ancak markasiz jeneriklerin basarisi, doktorlarin regeteye ilag¢ adi yerine etkin madde

adl yazmasinin dizenlenmesine baglidir. Regeteye ilag markasi yazildigi surece,
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tanitim harcamalari azalmayacak ve markasiz jenerikler pazarda tutunamayacaktir.
Ayrica esdeger grubunda en ucuz ilacin alinmasinin tesvik edilmesi de, bu konuda
baylk 6nem tasimaktadir. Zira markasiz jenerikler, muhtemelen ilgili gruptaki en

dusuk fiyatl ilaclar olacaktir.

Geri 6demeyle ilgili bélimde s6zu edilen ihale yontemi de, muadilli Griinlerde mevcut
kaynaklari fiyat rekabetine yonlendirerek tanitim ve promosyon faaliyetlerinin
giderlerini azaltmaktadir. BOylece rekabetin getirileri talep ve dagitim cephelerinin
oyuncularinda kalmamakta, nihai tlketicilere ve geri 6deme kurumlarina

ulasmaktadir.
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6.4. YATAY ANLASMALAR
6.4.1. Girig

ilag firmalarinin odaklandidi tedavi alanlari, pazarladidi ilaglar ve faaliyet gosterdigi
cografi pazarlar genis bir Uretim yelpazesine ve dagitim agina sahip olmayi
gerektirmektedir. Global firmalar bakimindan ¢ok daha buylk 6nem arz eden bu
durum, UrUn pazarlarinda veya cografi pazarlarda rakip konumunda olan firmalar
arasinda anlagsmalar yapilmasina zemin hazirlamaktadir. Anlasmalar tretim, dagitim,
ar-ge ve patent lisanslari gibi birgok konuda diizenlenebilmektedir. Uretim veya
pazarlamanin daha etkin kilinmasini, riskli ar-ge yatirmlarinin maliyetinin
paylasiimasini saglayan bu anlagsmalar, ilaglarin pazara ve tuketicilerin de ilaglara
erisimini kolaylastirmaktadir. Bunun yaninda, faaliyet gosterilen her alanda satis glicu
istihdam etmek dnemli sabit maliyetlerin ortaya ¢ikmasina neden oldugundan, diger
firmalarin gelismis satis gucu agindan yararlanmak amaciyla bu firmalarla anlasma
yapma yoluna gidilebilmektedir. Ortak tanitim, ortak pazarlama ve dagitim

anlasmalari bunun érnekleridir.

Sektdr genelinde rakipler arasinda farkh nitelikteki anlagmalardan olusan bir agin
varligindan s6z etmek yanlis olmayacaktir. Bu anlagmalar, ilaglarin pazarlara daha
hizli ve disuk maliyetle ¢cikmasini sagladidi gibi, cok sayida pazarda birbirine rakip
olan firmalar arasinda isbirligi olasiligini da artirmaktadir. Her anlagsma isbirligine yol
agmasa da, s6z konusu yapinin rakipler arasi iletisimi kolaylastirarak rekabeti

olumsuz yonde etkileyebileceginin goz ardi ediimemesi gerekmektedir.
6.4.2. Anket Sonuglari

18. soruda, katihmcilarin taraf oldugu yatay anlagsmalarla ilgili bilgi istenmigtir.
Bunlarin grup i¢i niteliginde olan ve ecza depolariyla imzalanan anlagsmalari
icermedigi, kargi tarafin da Tulrkiye beseri ilag piyasasinda faaliyet gostermesi
kosuluyla rakipler arasi anlagmalari ifade ettigi acgiklanmistir. Ayrica dnceki bazi
sorularda oldugu gibi, belirli ATC siniflari altinda bulunan ilaglarla ilgili anlagmalara

dair veri girisi yapiimamistir.

Soruda, 2001 yilindan 6nce imzalanmis olmakla birlikte halen gecerli olan anlagmalar
ile halihazirda yurarlikte olup olmadigina bakilmaksizin bu tarihten itibaren yapiimis

anlasmalar igin bilgi sunulmustur. Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin 8(o) ve 8(0)
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maddelerinde duzenlenen, orijin firma tarafindan yapilan yetkilendirmeler sorunun

kapsami diginda tutulmustur.

Firmalar bu soruda 359 yatay anlasma igin bilgi sunmustur. Boyle istenmemesine
karsin bildirilen 29 grup i¢i anlasma g6z ardi edilerek, 330 anlagsma incelenmigtir. Bu
anlasmalarin 216’s1 01.01.2012 tarihi itibariyla halen ydardrliktedir. 46 anlasma

siiresizdir’’'. 2012 yilinin basi itibariyla gegerli olmayan anlasmalarin sayisi ise 60'tr.

18.2. soruda, anlagsmanin tlrld sorulmus ve buna verilecek yanit igin alternatifler
listelenmistir. Bunlar; lisans, Uretim, tedarik, pazarlama, tanitim, dagitim, ortak
pazarlama ve ortak tanitim anlagmalari olarak sayilmigtir. Ayrica bunlardan biriyle
ifade edilemeyen islevler bakimindan “diger” seceneg@i eklenmistir. Katihimcilarin
bildirdigi anlasmalar bu islevlerden birini tek basina veya birkagini birlikte
icermektedir. Ornegin yalnizca ortak pazarlama konulu anlagmalar oldugu gibi,
bazilarinda bunun yaninda lisans, uretim ve ortak tanitim iglevlierinden bir ya da
birkaginin dizenlendigi gorulmektedir. Bu gergcevede analize, anlagsmalarin igerdigi
islevlere gore gruplandiriimasiyla baglanmistir. Ardindan, her bir temel iglevi (diger
hari¢) tek basina veya digerleriyle birlikte iceren Ust gruplar belirlenmigtir. S6z gelimi
ortak pazarlama anlagsmalari Ust grubunda, icinde bu islevin bulundugu tim
anlasmalara yer verilmigtir. Birden fazla iglevi iceren anlagsmalarin birden fazla Ust
grupta degerlendiriimesi nedeniyle, anlagsmalarin toplami 350 olarak (330’dan 20
fazla) gézukmektedir. Ayrica anlagmalarin munhasirlik icerip icermedidi ve hizmet

alan tarafin profili incelenmigtir.

ilgili analiz sonucunda olusturulan (¢ tablo asagidadir:

" Taraflar feshetmedikge siresi kendiliginden uzayan anlasmalar da bu kapsamda degerlendirilmistir.

Katilimcilar suresiz anlagmalarinin  son gegerlilik tarihini “31/12/2040” olarak girmistir. Sekiz
anlagsmada ise, baglangic ve son tarihler ayni girildigi icin, gecerlilik suresi “sifir gin” olarak
g6zikmektedir.
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Tablo 77: Yatay Anlagmalarin Tiirlerine Gore Dagilimi

Anlagsma Tiuirii

Sayi

Dagitim

34

Dagitim + Diger

(o))

Dagitim + Lisans

Dagitim + Pazarlama

Dagitim + Pazarlama + Tanitim

Dagitim + Pazarlama + Tanitim + Diger

Dagitim + Pazarlama + Tanitim +Tedarik

Dagitim + Pazarlama + Tanitim + Uretim

Dagitim + Tanitim

Dagitim + Tedarik

Dagitim + Uretim

Lisans

—_

Lisans + Ortak Pazarlama + Ortak Tanitim + Uretim

Lisans + Pazarlama

el el Bl LA LR (228 B (4 B BN [ 1 1\ SN | o

Lisans + Tedarik

—_
N

Lisans + Uretim

Ortak Pazarlama

Ortak Pazarlama + Ortak Tanitim

Ortak Tanitim

Pazarlama

Pazarlama + Diger

Pazarlama + Tanitim

Pazarlama + Tedarik

alaladlolalN N

Tanitim

Tedarik

Tedarik + Uretim

G JEEN
AlO |~

Uretim

127

Uretim + Diger

Diger

44

TOPLAM

330

Kaynak: Sektér arastirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket

Tablo 78: Yatay Anlagmalarin igerdigi lligki Sayisina Gore Dagilimi

iligki Sayisi Diger Dahil | Diger Harig
Bir iliskiyi Diizenleyen Anlagsmalar 267 223
iki iliskiyi Diizenleyen Anlasmalar 50 46
Ug lligkiyi Diizenleyen Anlagmalar 5 5
Dért lligkiyi Diizenleyen Anlagmalar 8 7
TOPLAM 330 281

Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket
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Tablo 79: Yatay Anlasmalarin islevlerine, Taraflarinin Profiline ve Miinhasirhk Igerip
Icermemesine Gore Dagilimi

icerdigi islev Sayi | Orijinal | Jenerik | Diger | Global | Yerli | Miinhasir
Dagitim 66 39 23 4 50 16 53
Lisans 29 9 19 1 13 16 27
Ortak Pazarlama 19 4 15 0 14 5 5
Ortak Tanitim 7 5 2 0 6 1 5
Pazarlama 20 15 3 2 12 8 17
Tanitim 30 22 6 2 22 8 25
Tedarik 35 7 25 3 23 12 29
Uretim 144 55 76 13 123 21 37
TOPLAM 350 156 169 25 263 87 198
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Hakkinda bilgi sunulan 330 anlagmanin igerigine bakildiginda, tek iliskiyi duzenleyen
anlasmalarin ¢ogunlukta oldugu (267) gorulmektedir. Anlasmalarin igeriginde
bulunan “diger” islevi dikkate alinmadan yapilan siniflandirmada ise, bu kez toplam
281 anlasmanin 223’Unun bu nitelikte oldugu ortaya ¢ikmaktadir. Bir islevi tek bagina
iceren anlasmalar iginde ilk Ug¢ sirayi Uretim (127), dagitim (34) ve ortak pazarlama

(17) anlagmalari almaktadir.

18. soruda, firmalar Turkiye’'de ruhsatina sahip oldugu ilaglarla ilgili olarak yaptigi
yatay anlagsmalar hakkinda veri girisi yapmistir. Bu agiklama gergevesinde, anlasma
hakkinda bilgi sunan tarafin profili incelendiginde, orijinal ve jenerik ilag¢ firmalarinin

sayisinin birbirine yakin oldugu belirtiimelidir (sirasiyla 144 ve 156)*'

. Global ve yerli
firma ayrimi dikkate alindiginda ise, anlagsmalarin gogunun (263) ilk grup tarafindan
bildirildigi gorilmektedir. Anlasmalarin yarisinda (165) munhasirlik éngdrilmastur.
Tek iglevi duzenleyenlerden dagitim (28/34), lisans (9/11), tanitim (7/11) ve tedarik
(12/16) anlagsmalari, digerlerine gbre daha ylUksek oranlarda muanhasirlik

icermektedir®'>.

Diger yandan, anlagsmalar igerdigi temel islevlere gore incelendiginde; pazarlama
(15/20), ortak tanitim (5/7) ve tanitim (22/30) anlagmalarinin bildiriminde orijinal ilag
firmalarinin; ortak pazarlama (15/19) ve lisans (19/29) anlagsmalarinin bildiriminde ise
jenerik ilagc firmalarinin belirgin bir sekilde ©6ne c¢iktigi gorulmektedir. Lisans

anlasmalari hari¢ diger tim anlasmalar igin veri girisi agirlikhi olarak global firmalar

212 Ara statiide olan firmalar, soruda 30 anlasma icin giris yapmistir.

® 127 retim anlagsmasinin 25inde, 17 ortak pazarlama anlagsmasinin 3’Unde munhasirlik
dizenlenmisgtir.
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tarafindan yapmistir. Son olarak uretim ve ortak pazarlama basgliklari disinda diger

iligkileri duzenleyen anlasmalarin cogunda munhasirlik getirildigi belirlenmistir.
(773) imzalandig tarihlere gore;

dagitim anlasmalarinda 2007-2011 yillarinda (23/34)*™,

lisans+tedarik anlasmalarinda 2001-2003 déneminde (9/12),

ortak pazarlama anlagsmalarinda 2007-2012 yillarinda (14/17),

tanitim anlasmalarinda 2006-2012 doneminde (11/11),

uretim anlagmalarinda 2005-2011 yillarinda (89/127)

yogunluk goézlenmigtir. Diger anlasma turleri bakimindan, belirgin bir gézlem s6z
konusu degildir?™.

(774) Asagidaki tabloda, igerdigi islevlere gore gruplandiriimis bulunan anlagmalarin

imzalandigi yillara gore dagilimi gosterilmektedir:

Tablo 80: islevlerine Gore Yatay Anlagmalarin Yillara Dagilimi

. . Yillar
Igerdigi Islev | Sayi
12|11]10|09[{08 |07 |06 ]|05]|04|03]02|01]00]|99]|98 |97 |96|[95]94|90|89|88|87

Dagitim 66| Ol14| 7] 8| 9| 7| 1| 2| 4] 2] 2] 2] 4] 1] 1] 1] 0of Of Of 1] O] O] O
Lisans 29| O] 1] 2f 0] 2] Of 1] 3| 2] 2] 3] 5] 0] 1f 0] O O 11 0] O 11 1] O 1
Ortak
Pazarlama 19] 1] 3| 4] 1| 4{ 2] 0f 1]J 0] O} 1] 1] Of O] Of OJ O] OJ O] OJ O] 1] OfO]J] O] O
Ortak Tanitim 71 0] Oof 1] 3} 0] 0] Of 0] O} 1f O} 2f O] O] OJ O] Of O] Of Of O] O] O] O] Of O
Pazarlama 20| 1] 5] 3] 5] 11 0f 0] 24 O] O] 1] O] 2] Of O] Of Oj O] O] O] O] Of 0J Of O] O
Tanitim 30| 1] 8] 4| 8] 2| 1| 1] 2| 0] 0] 1] O] 2| Of O] Of OJ O] O] O] Of Of OJ Of O] O
Tedarik 35| O] 1| 5] 2| 5| 1| 2| 4] 1] 3] 4] 5] 3] of O] 1f o} 1] Oof O] 1] O] O] O] 1] O
Uretim 144| 2117120201210 9|11] 5] 4] 5] 6] 6|/ 3] 0} 6] 1] 3] 2] 1] Of 0]J Of O] O] 1
TOPLAM 350| 5|49|46|47|35|21|14|25]|12|12|17|21|17] 5| 1] 8| 1| 6| 3| 2| 1] 2] 1] 1] 1] 2
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

(775) Tabloya bakildiginda;
- dagitim anlagmalarinin 2007-2011 yillarinda (45/66),
- ortak pazarlama anlagsmalarinin 2007-2012 déneminde (15/19),
- Uretim anlagmalarinin ise 2005-2011 yillarinda (99/144)

yogunlastigi goérilmektedir.

214 34 dagitim anlagsmasinin 23’G anilan dénemde imzalanmistir.

2% Yukaridaki tespit, 10'dan daha fazla veri girisi yapilan anlasma tiirleri igin gegerlidir.
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izleyen tabloda, icerdigi isleviere gére siniflandirilan anlasmalarin ortalama siireleri

gOsterilmektedir:

Tablo 81: Yatay Anlagmalarin Ortalama Sireleri (Giin)

Aykin
Toplam Ortalama | Aykiri | Gozlemler
Anlagsma Tiri Say! |Siiresiz|Siireli| Siire |Goézlem| Harig
Dagitim 34 1 33 1.712
Dagitim + Diger 6 2 4 1.943
Dagitim + Lisans 2 0 2 1.989
Dagitim + Pazarlama 2 0 2 959
Dagitim + Pazarlama + Tanitim 5 0 5 1.233
Dagitim + Pazarlama + Tanitim + Diger 1 0 1 60
Dagitim + Pazarlama + Tanitim +Tedarik 5 0 5 3.730
Dagitim + Pazarlama + Tanitim + Uretim 1 0 1 786
Dagitim + Tanitim 6 0 6 870
Dagitim + Tedarik 2 1 1 1.826
Dagitim + Uretim 2 0 2 4.931
Lisans 11 2 9 4.764
Lisans + Ortak Pazarlama + Ortak
Tanitim + Uretim 1 1 0
Lisans + Pazarlama 1 0 1 1.826
Lisans + Tedarik 12 0 12 4.107
Lisans + Uretim 2 0 2 8.767 | 16.437 1.096
Ortak Pazarlama 17 1 16 2.341] 10.521 1.796
Ortak Pazarlama + Ortak Tanitim 1 0 1 3.004
Ortak Tanitim 5 2 3 4.931
Pazarlama 2 0 2 746
Pazarlama + Diger 1 1 0
Pazarlama + Tanitim 1 0 1 2.557
Pazarlama + Tedarik 1 0 1 3.653
Tanitim 11 0 11 831
Tedarik 16 1 15 3.616| 15.706 2.753
Tedarik + Uretim 4 0 4 1.405
Uretim 127 12 115 2.270
Uretim + Diger 7 2 5 3.302
Diger 44 20 24 1.189 0 1.783
TOPLAM 330 46| 284 2.332 2.270
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

(776) 18. soruda elde edilen veriler Uzerinde yapilan son degerlendirme, anlasma turlerine
gbre siirelerin incelenmesidir. Oncelikle hakkinda bilgi sunulan 330 anlasmadan
284’Unun sdreli ve 46’sinin suresiz oldugu, ¢ogunlugu olusturan grup bakimindan

ortalama siirenin yaklasik 2.332 giin oldudu, aykiri gézlemler?'® hari¢ tutuldugunda

215 16.437, 10.521, 15.706 ve sekiz adet 0 gunlik sire bilgileri diger verilerden buyiik olcide
farkhilasmaktadir.

261



(777)
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ise ayni surenin yaklasik 2.270 gun olarak hesaplandigi belirtiimelidir. Anlagsma turleri

sure yonuyle ayrintili ele alindiginda;

- lisans, lisans+tedarik ve tedarik anlasmalarinin ortalamadan daha uzun sureli
(sirasiyla 4.764, 4.106 ve 2.752),

- dagitim, ortak pazarlama ve tanitim anlagsmalarinin ise ortalamadan daha kisa
sureli (sirasiyla 1.712, 1.796 ve 762 gun)

oldugu anlasilmaktadir?’’. Digerleriyle veya tek basina lisans ve tedarik islevlerini

iceren anlasmalarin ortalama siireleri sirasiyla 3.962 ve 3.091 giindir®*®.
6.4.3. Degerlendirme

Anket calismasi kapsaminda, katilimcilar piyasanin saglayici seviyesinde bulunan
rakipler arasinda imzalanmis olan 330 anlagsma hakkinda bilgi sunmustur. Bunlar
arasinda ilk Ug¢ sirayi uretim, dagitim ve ortak pazarlama anlagmalari almistir. Bu
siralamanin, AB Komisyonu tarafindan yurUtilen sektdr arastirmasinda tespit edilen
ilk ¢ anlasma turd (pazarlama+tanitim, dagitim ve Uretim anlagsmalari) ile benzer

oldugu gorulmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 1254).

Ayni grup altinda bulunan firmalarin ayri ayri anket katilimcisi olmasi nedeniyle, 50
katilimcinin bulundugu anket calismasinda 41 bagimsiz grup veya firma temsil
edilmistir. Bu durumda, katilimci grup/firma basina 8'den fazla yatay anlagsma bildirimi
yapildigi anlasiimaktadir. 2012 yili basi itibariyla gecgerli olmayan 60 anlasmanin
bulundugu dikkate alindiginda, katilimci bagina yatay anlagma sayisi 7’ye yakin bir
deger olarak hesaplanmaktadir. Hem bildirilen anlagsma sayisi hem de her bir
bagimsiz gruba/firmaya disen anlagsma sayisi, ilag sektorinde yatay anlasmalardan
kaynaklanan bir agin varligina isaret etmektedir. Ancak bilgi toplanmasi asamasinda
ve bunlarin analizinde, munferit iligkilerin ve verilerin anlamlandiriimasindan ziyade,
bunlarin toplulastiriimasiyla ortaya ¢ikan resmin yorumlanmasi tercih edilmistir. Bu
cercevede, yatay anlasmalarin geneli bakimindan tespitlerde bulunulmus ve dikkat

¢ceken noktalar gindeme getirilmistir.

Bildirilen 330 anlasmanin buyuk bir kismi tek bir iliskiyi duzenlemektedir. Bunlarin

¢ogu munhasirlik igcermekte olup bu yonuyle dagitim, lisans, tanitim ve tedarik

' Yine 10’dan daha fazla sayida veri girisi yapilan anlasma tiirleri degerlendirilmistir.

8 Hakkinda bilgi sunulan ortak tanitim anlasmalarinin sayisi 7 oldugu igin, bunlar slre
degerlendirmesinde dikkate alinmamistir.
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anlasmalari dne ¢ikmaktadir. Anlagma turlerine gore farklilasmakla birlikte, incelenen

ve sureli oldugu belirlenen anlagmalarin ortalama suresinin 6 yildan uzundur.

imzalandi§i yillara gore anlasmalarin dagilimi incelendiginde, son birkag yilda
yogunlugun séz konusu oldudu anlasiimaktadir. Ozellikle fiyatlandirma alanindaki
yeni duzenlemelerin ilag firmalarinin karhligini azalttigi, buna bagll olarak da
maliyetlerini azaltma c¢abasinda olan firmalarin isbirligi anlasmalarina daha fazla
yonelmis olabilecegi akla gelmektedir. Maliyetlerin dusurilmesi endisesiyle
gerceklestiriise de, bu anlasmalarin rekabet Uzerinde yaratabilece@i etkiler yonuyle
daha yakindan gdézlenmesi gerektigi aciktir. Bildirilen anlagmalar icinde sayica ilk
sirada bulunan Uretim anlagsmalarinin da yine son yillarda yogunlagsmasinin
muhtemel agiklamalarindan biri, firma goruslerinde siklikla gindeme getirildigi Uzere

ithal Granlerin GMP denetimlerinde gecikmelerin yagsanmasi olabilecektir.

AB Komisyonu Raporunda (para. 1277), pazar payi %20'nin Gzerinde olan orijinal ilag
firmalarinin  taraf oldugu anlasmalarin, rekabet¢i endiseye neden oldugu
gerekgesiyle, ayrintili olarak incelendigi ifade edilmistir. Anketin ilgili sorusunda,
katilimcilarin ruhsath ilaclariyla ilgili olarak taraf oldugu anlasmalar icin veri girisi
yapilmasi istenmis ve sonug olarak anlagmalarin yarisina yakini orijinal ilag firmalari
tarafindan bildirilmigtir. Anlasmalarin hangi ilgili pazar ilgilendirdigi ve taraflarinin
pazar payl yonuyle &6zel bir analiz yapilmamistir. Ancak, ortak pazarlama

anlasmalarinin farkli 6zellikleriyle 6ne ¢iktigi belirtiimelidir.

Fiyatlandirmayla ilgili bolumde ac¢iklandigi gibi, referans fiyatin %100’ seviyesinde
fiyat alabilen orijinal ilacin fiyati, ilk jenerik ilacin piyasaya girigiyle birlikte bunun
%60’ Ina dusmektedir. Esas itibariyla ayni Grandn farkli bir firma tarafindan da
pazarlanmasini saglayan ortak pazarlama anlagmalari sayesinde, referans ilacin
fiyati etkilenmezken ortak pazarlama ruhsath ilag da ayni seviyede fiyat
alabilmektedir. Dolayisiyla orijinal ilacin tek oldugu bir ilgili pazara ilk jenerik ilacin
sunulmasi durumuyla karsilastirildidinda, pazara girisin bir ortak pazarlama
anlasmasi yoluyla gerceklestiriimesi her iki taraf icin de karlidir. Taraflarindan birinin
orijinal ve digerinin jenerik ila¢ firmasi oldugu ortak pazarlama anlagmalarinin, pazara
jenerik girisinin engellenmesi amacina hizmet edebilecek olmasi ydnuyle

degerlendiriimesi gerekmektedir.

Fiyatlandirmayla ilgili bolumde aciklandigi gibi, ilag sektori ¢ok sayida pazarda

iletisimin mumkan olabildigi bir yapidadir. Bazi pazarlarda yapilan acik ya da gizli
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anlasmalar etkilerini baska pazarlarda gosterebilmektedir. Jenerik giriglerini
engelleyebilen patent uzlasma anlagsmalari bunun 6rneklerindendir. Anlagsmalarin etki

alani, girisin engellendigi pazarlarla sinirli olmayabilmektedir.

Bir yatay anlagmanin varligi tek basina bdyle bir etkiden s6z etmek igin yeterli
degildir. Ayrica boyle anlasmalar maliyetleri disurerek ilaca daha uygun kosullarda
erisimi kolaylastirabilmektedir. Ancak anket sonuglarinin rakipler arasinda yogun bir
anlasma trafiginin bulundugunu go6stermesi, koordinasyon riskinin g6z o©nunde

bulundurulmasi gerektigine isaret etmektedir.

Son yillarda, 6zellikle farkl profildeki ila¢ firmalari arasindaki anlagmalari konu alan
muafiyet/menfi  tespit bagvurularinin  degerlendiriimesinde, anlagsmalarin yol
acabilecegi koordinasyon riski sorgulanmaktadir. Sektor arastirmasindan sonraki

dénemde yurutulecek dosyalarda da, yatay anlasmalarin bu yonu dikkate alinmalidir.
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6.5. FIRMALARIN ECZA DEPOLARIYLA iLiSKILERI
6.5.1. Giris

Ecza depolari, ilaglarin eczanelere ve hastanelere ulagsmasini saglayan toptanci
niteligindeki dagitim kanallaridir. Faaliyetlerinin ¢ercevesi ilgili mevzuatta belirlenen
depolar, gergeklestirdigi dagitimin niteligine goére "ihaleci ecza depolar" ve

"eczanelere satisg yapan ecza depolari" olarak ikiye ayriimaktadir.

llag firmalari gogunlukla -Turkiye'de oldugu gibi- Glkenin belirli sanayi bélgelerinde
konumlanirken, eczaneler ulke geneline yayllmigtir. Firmalarin Grlnlerinin ¢ok sayida
ve daginik yerlesmis olan eczanelere ulagtiriimasindan, ayrica dagitimin uygun fiziki
kosullarda ve zamaninda yapilmasindan ecza depolari sorumludur. Bunun yaninda,
depolarin firmalar ile eczaneler arasinda finansal iletisim kurulmasi ve firmalar
tarafindan belirlenen 6édeme kosullarinin (iskonto, vade, mal fazlasi gibi) eczanelere

aktariimasi gibi iglevleri de bulunmaktadir.

ilac firmalari arasindaki rekabet bakimindan da, ecza depolari olduk¢a énemli bir
yere sahiptir. Ozellikle pazar gicli bulunmayan jenerik ilag firmalar icin toptan
dagitim seviyesindeki rekabetci yapi belirleyicidir. Orijinal ilag firmalarinin Grtn
portfoyu, icerdigi muadilsiz ve satis dizeyi yuksek olan ilaglar nedeniyle, ecza
depolari bakimindan ticari olarak daha fazla 6nem tasimaktadir. Bu durum, orijinal
ilag firmalarinin depolar karsisinda pazarlik glcunud artirmaktadir. Jenerik ilag
firmalari ise depolara karsi bdyle bir konumda degildir. Dolayisiyla ecza depolari
Ozellikle kiguk olgekli jenerik ilag firmalarindan daha yuksek dagitim Ucretleri talep
edilebilmektedir. Ucret nominal olarak yiiksek olabilecegi gibi, vade farklari veya
Iskontolar ile reel anlamda da yukseltilebilmektedir. Sonug olarak, dagitim seviyesinin
yapisina bagh olarak jenerik ila¢g firmalari dezavantajli konuma gelebilmekte ve

pazara yeni bir jenerik ila¢ sunmanin maliyeti yukselebilmektedir.

Dagitim kanallarindan kaynaklanan pazara giris engellerinin ortadan kaldiriimasi igin
basvurulabilecek yollardan biri dizenleme secgenegidir. Buna goére, ecza depolarina
tum firmalarin Grunlerini dagitma zorunlulugu getirilebilecektir. Ne var ki, bu durumda
dizenlemeden kaynaklanan pek c¢cok pazar aksakligi ortaya cikabilecektir. Diger
alternatif ise, piyasanin toptan dagitim seviyesinde rekabetin korunmasi ve
gelistirimesidir. Bdylece hem pazarin daha etkin ¢alismasi saglanabilecek hem de

saglayicilarin az sayida ve guglu depoya bagimli olmasi engellenebilecektir.
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Ecza depoculugu alaninda rekabetin gelistiriimesiyle, firmalar arasindaki rekabetten
kaynaklanan kazanimlar (avantajli alim kosullari) eczanelere aktarilabilecektir.
Eczane seviyesinde de rekabetgci bir yapi mevcutsa, bunlarin énemli bir kismi geri
6deme kurumlarina ve nihai tuketicilere ulagacaktir. Yine bu sayede, firmalar kendisi
bakimindan en uygun kosullari sunan depolari tercih edebilecekken, eczanelere
sunulan hizmetin kalitesi de artacaktir. Eczanelerin sik araliklarla ziyaret edilmesi bu

durumun bir érnegidir. Boylece eczanelerin stok tutma maliyeti digsmektedir.

Sektor arastirmasinin konusunun kapsami, serbest eczane piyasasinda saglayicilar
arasindaki rekabetin degerlendiriimesiyle sinirlandinimistir. Buna gére, hastane
piyasasil ile pazarin toptan ve perakende dagitim seviyeleri arastirmanin kapsaminda
degildir. Ankette firmalarin depolarla iligkileri hakkinda bilgi istenmesindeki amag,
piyasanin bu seviyesinin analiz edilmesinden ziyade, buradaki pazar yapisinin ilag

firmalar1 arasindaki rekabet lizerindeki etkilerinin incelenmesidir.
6.5.2. Anket Sonuglari

Anketin 21.1. ve 21.2. sorularinda; UrlUnlerin serbest eczanelere/hastanelere
ulasincaya kadar olan tum dagitim asamalarinin ve g¢alisilan ecza depolarinin hangi
Olcutlere gbre belirlendiginin, bunlarla hangi ticari kosullarda calisildiginin

aciklanmasi istenmigtir.

21.1. soruya verilen yanitlardan; katilimcilarin ¢odunun depolama ve dagitim
konusunda lojistik firmalarindan hizmet satin aldigi, bazi firmalarin ise sevkiyat
islerinin bir kismini kendisinin gerceklestirdigi anlasiimaktadir. ithal edilen, Uretilen
veya fason olarak Urettirilen Uranler saglayici tarafindan veya anlagmali lojistik firma
tarafindan stoklanmakta, ecza depolarina satisin gerceklestiriimesi Gzerine Urtnler
depolara sevk edilmektedir. Saglayicinin yerlesik oldugu ilde (katilmcilarin tamamina
yakini igin Istanbul), anlagsmali lojistik firma ya da az sayida érnekte saglayicinin
kendisi tarafindan Urlnler ecza deposunun adresine teslim edilmektedir. Diger illerde
ise, sevkiyat deponun belirledigi nakliyat ambarina veya kargo sirketine
yapilmaktadir. Bir katihmci, UrUnlerin  sevkiyatinda ambar gibi aracilarin
bulunmadigini ve lojistik firmasinin Grdnleri tGm musterilere ulastirdigini belirtmistir.
Acil ihtiyag veya Ozel istek durumunda, kargo firmalariyla dogrudan goénderim
yapilabildigi de eklenmistir. Ozetle, saglayici ile ecza deposu arasinda, firmanin
yerlesik oldugu ilde bir, diger illerde ise iki asamali bir dagitim yapisindan bahsetmek

mimkinddr.
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Firmalar, soguk zincir UrUnlerinin sevkiyatinin 6zel kosullarda (48 saat boyunca 2-8
derece sicaklikta saklayabilecek strafor koli ve buz akuller icinde ambalajlanarak)
gerceklestirildigini ifade etmistir. Bu Urlnlerin ecza depolarina anlagsmali kargo
sirketleri tarafindan teslim edildigi belirtilirken; bazi katihmcilar, firmanin yerlesik
oldugu ilde anlasmali lojistik firmasi veya kendi araclariyla da bunun yapildigini

eklemistir.

Katilimcilar, Grinln serbest eczaneye veya hastaneye ulagsincaya kadar meydana
gelebilecek zararin sorumlulugunun, dagitimin hangi asamasinda gercgeklestigine
gore tanimlamisglardir. Buna goére c¢ogunlukla, sorumluluk ambarlara ve firmanin
yerlesik oldugu ilde ecza depolarina Urun ulastirilincaya kadar firmaya ait iken,
bundan sonraki asamalarda ecza deposuna gecmektedir. Bazi yanitlarda; Grinin
depoya ulagtirilmasinda araci olarak kullanilan lojistik ve kargo firmalarinin, Grinun
tasindigi ara asamada dogabilecek risklerden dolayr sorumlulugundan so6z
edilmektedir. Hastane piyasasina yonelik satiglarda ise, drUnlerin ilgili birimlere

anlasmali lojistik veya kargo firmalari araciligiyla ulastinidigi belirtiimistir.

21.2. soruya verilen yanitlarda, firmalarin calisacagi ecza depolarini belirlerken
dayandigi olg¢uUtler arasinda ilgili deponun riskli bulunmamasi ve guvenilir olmasi
unsurlari 6ne c¢ikmistir. Nitekim daha 6nce hi¢ satis yapilmamis bir depo alim
talebinde bulundugunda, oncelikle risk analizi yapildidi/yaptirildidi, bunun icin de
piyasadan depo hakkinda bilgi istendigi veya konuyla ilgili disaridan destek alindigi
belirtiimigtir. Finansal yeterlilik bakimindan ise belirli glivencelerin (6rnegin teminat
mektubu) verilebilmesinin ve mali yapinin 6nemsendigi anlasiimaktadir. Bunun
yaninda, ecza deposunun buyukligine ve ¢ok sayida eczaneye ulasabiliyor
olmasina, suregelen alimlarin devami bakimindan ise deponun firmayla ge¢gmis

iliskilerine isaret edilmistir.

Firmalarin yanitlarina gore, depolarla iligkilerinden kaynaklanabilecek risklere karsi
korunmak amaciyla en sik basvurulan yol, teminat mektubu alinmasidir. Firma
uygulamalarina veya deponun mali durumuna goére, teminat miktari,
alimlarin/sipariglerin tamami veya bir kismi duzeyinde olabilmektedir. Bunun
alternatifi veya bazi firmalar cephesinde tamamlayicisi olarak alacak sézlesmesi,
dogrudan borg¢landirma sistemi, ¢ek, kredi/alim limiti belirleme, kefalet, ipotek gibi
araclar da kullaniimaktadir. Bazi katihmcilar, istedigi glvenceleri veremeyen

depolarla pesin ddemeli olarak calistigini eklemistir. Birkag firma ise, ecza
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depolarindan teminat istemedigini ve tum ticari riskin firma tarafindan ustlenildigini
ifade etmistir. Katilimcilar, agirlikli olarak teminat mektubu istendigini belirtmis, ancak
bazi ecza depolari bakimindan bu uygulamanin gegerli olmadigini vurgulamigtir.
Yanitlarda sekiz deponun adi gegmekle birlikte, 6zellikle iki grubun teminat vermegi
belirtiimigtir. Bazi firmalar, fiyat dlsUslerinden veya kamu kurum iskontolari

artiglarindan kaynaklanabilecek riski kendisinin tasidigini dile getirmistir.

Firmalar, ecza depolarina satiglarda farkli adlar altinda ve farkli sekillerde esnek satis
kosullari (pesin indirimi, ticari 1Iskonto, mal fazlasi, ciro primi, vade gibi) uygulandigini
belirtmistir. Urlin bazinda veya dénemsel olarak ve ¢ogu zaman kampanya adi
altinda, bu kosullarin gindeme geldigi bilinmektedir. Bu noktada alim miktarina gore
vadenin belirlenmesi, pazar payl dusuk Urlnlerde yine alim miktarina gore prim
verilmesi, farkli cografi bdlgelerde farkli kampanyalarin ve promosyonlarin
yurutdlmesi, yeni Urdnlere ek vade uygulanmasi, rekabetgi alanlarda donemsel mal

fazlasi ve Urtine gore ciro primi gibi farkh érnekler gindeme getirilmigtir.

Hastane piyasasl cephesinde, depolarin genis dagitim agina sahip, ihale takip
mekanizmalarini  gelistirmis ve gerekli personeli istihdam etmis olmasinin
onemsendigi anlagiimaktadir. Serbest eczane piyasasinda oldugu gibi bu pazarda
da, depolardan teminat mektubu istendigi ifade edilmistir. Depolarin belirlenmesinde
ayrica is deneyiminin ve geg¢miste firmanin UrUnleri igin teklif vermis olmasinin da

dikkate alindigi eklenmigtir.

Firmalarin ¢codu, hastane piyasasina yonelik munhasir depolarla galigmadidi yanitini
vermistir. Yine bu piyasaya yonelik satiglarda, serbest eczane piyasasinda olana
gore daha yuksek indirimler ve daha uzun vadeler verildigi belirtiimigtir. Satis
kosullarinin ihale buyUkligine ve sartlarina goére gbzden gegirilebildigine isaret
edilirken, hastanelerin depolara yaptigi 6demelerin vadesinin de dikkate alindigi

vurgulanmistir.

Anketin 21.3. ve 21.4. sorularinda; serbest eczane ve hastane pazarlarina yonelik
satislar ayri ayri dikkate alinacak sekilde, firmanin 2010 yilinda c¢alistigi ecza
depolarinin sayisina ve ayni yila ait satiglari iginde ilk 20 sirada bulunan depolarin

alimlar iginde (%) paylarina iligkin bilgi sunulmasi istenmistir.

Serbest eczane ve hastane pazarlari ayrimi 6. soruda da gundeme gelmis olup buna

iliskin aciklama anketin ilgili dipnotunda yapilmistir. Hastane pazarina yodnelik
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satiglarinin tamamini veya bir kismini kendisi gerceklestiren firmalarin nasil veri girisi
yapacagina iligskin bilgilendirme yapilmistir. Sonu¢ olarak 11 katihmcinin ihale
satislarinin  olmadigi veya bu satiglari dogrudan kendisinin gergeklestirdigi
anlasiimistir. Bu tespit, 6. soruda 2010 yili cirosunun serbest eczane ve hastane

piyasalarina dagihmina iligkin sunulan bilgilerle de dogrulanmigtir.

21.3. ve 21.4. sorularda ecza depolarinin subelerinin ayrica dikkate alinmayacagi
katilmcilara agiklanmistir. Bunun yaninda, farkl tizel kisiliklerle ve fakat ayni grup
altinda faaliyet gosteren depolar, ilgili grup adi altinda gdsterilmistir. Bu noktada,
eczacl kooperatiflerine iliskin “Kooperatifler Birligi” baslkli bir se¢genek sunulmasina
kargin, bazi katilimcilarin satiglarini Bursa, izmir ve istanbul’da faaliyet gésteren
eczacl kooperatifleri adlari altinda dagittigi gorlimustir. Bu paylar, kooperatifler

birligi adi altinda toplulastirilmistir.

21.3. ve 21.4. sorularda, katilimcilar varsa diger grup firmalarinin bilgilerini de
sunmustur. Dolayisiyla bdyle bir firmanin ¢alistigi depo sayisi, gercekte olandan
daha fazla gdzikecektir. Ayrica bdlgesel seviyede farkli veri girisleri yapilmasi
ongorulmediginden; Turkiye genelinde tek deponun yetkilendirilmesi durumu harig
olmak uzere, verilerden ilgili firmanin mudnhasir depolarla c¢alisip ¢alismadigini

anlamak mimkun degildir.

Asagidaki tabloda, katiimcilarin  sundugu veriler firma profillerine gore

gruplandiriimistir:

Tablo 82: Firma Profillerine Gore Galisilan Ecza Depolari Bilgileri

. Hastane oniElEne e Serbest Eczane Hastane
. - Firma Sayisi
Firma Profili Satisi
Sayisi = = - -
Yok Eczane | Hastane | 1K 5 ilk 10 ik 5 ilk 10
Ort. Ort. Ort. Ort.

Tim Katilmcilar 48 11 40,31 16,27 | 91,02 96,92| 89,08 96,99
Orijinal ilag Fir. 27 5| 43,37 13,15| 89,32 96,24| 89,16 96,83
Jenerik ilag Fir. 14 5| 33,57 7,64 92,73 97,58 92,13 98,79
| Diger 7 1 42 20| 94,15 98,18 | 84,24 94,86
Global 30 6| 41,47 11,93| 91,94 97,40| 90,70 97,96
Yerli 18 5| 38,39 13,56| 89,48 96,11 86,09 95,19
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket

Firmalarin 21.3. ve 21.4. sorularda girdigi verilerden turetilen tabloda, 48 katilimcidan
171’inin hastane pazarina yonelik satisinin bulunmadigi, tim katihimcilar bakimindan

serbest eczane ve hastane pazarlarinda galigilan ortalama depo sayisinin sirasiyla
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40 ve 16 oldugu, ilk 5 ve 10 ecza deposunun serbest eczane ve hastane pazarlarina
yonelik satiglar igcindeki paylarinin yine sirasiyla %91,02, %96,02 ve %89,08, %96,99
oldugu gorulmektedir. Firma profili farklihklar dikkate alindiginda; orijinal ilag
firmalarinin her iki pazarda da daha fazla sayida depoyla ¢alistidi, global ve yerli
firmalar ayrimi bakimindan ise farkin daha az oldugu anlasiimaktadir. Firma satiglari
icinde ilk siralarda bulunan depolarin paylarinin toplami ise, hep yuiksek oranlara

karsilik geldiginden, yine firma profilleri altinda ciddi bir sapma gostermemektedir.

Konuyla ilgili ikinci tablo, yine firma profillerine gore diizenlenmis ve bu kez depolarin

alimlar i¢indeki paylari ylizde araliklara gére daha ayrintili islenmigtir:

Tablo 83: Firma Profillerine Gére Ecza Depolarinin Paylari

i Serbest Eczane_ i Hastane i
llk 5 Depo llk 10 Depo llk 5 Depo llk 10 Depo
Firma Profili (%) (%) (%) (%)
50-| 75- | 80- | 85-|90- | 95- | 75- | 90- | 95- | 50- | 55- | 60- | 70- | 75- | 80- | 85- | 90- | 95- | 75- | 85- | 90- | 95-
55|180|85|90 |95 |100| 80 | 95 | 100 | 55 |60 |65 |75 (80| 85|90 |95 |100| 80 |90 | 95 (100
Tim
Katilimcilar 1 2 1 9| 23| 12 1 5| 42 1 1 1 1 4| 3| 5| 5| 16| 2| 2| 3| 30
Orijinalci 1 2 1 5| 14 4 1 3| 23 1 1 2 41 2| 10| 2 2| 18
Jenerikgi 4 5 5 2 12 1 1 1 2 4 9
D_iger 4 3 7 1 1 1 1 2 1 1 3
Global 1 1 11 17 6 3| 27 1 2 3| 4 3| 11 1 2| 21
Yerli 1 1 4| 6 6 1 2 15 1 1 1 2 1 2 5 1 2 1 9

Kaynak: Sektér arastirmasi, ilag saglayicilarina ydnelik anket
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Yukaridaki tabloya gore; katilimci 48 firmadan 44'UnUn alimlari iginde ilk bes
deponun pay! %85-%100 araliginda iken, ilk on deponun payi %95-100 araligindadir.
Diger bir ifadeyle, firmalarin buyik ¢ogunlugunun satislarinin %85 ve daha fazlasi
bes depoya yapilmistir. Nitekim ortalama degerler de, ilk tabloda yer verildigi gibi
yuksek seviyelerde olmakla birlikte, pay dagilimlari esas alindiginda orijinal ve yerli
ilag firmalari 6zelinde daha genis bir banttan bahsetmek muamkindir. Daha az
yogunlasma s6z konusu olmakla birlikte, hastane pazarina yonelik satiglar

bakimindan da, ilk 5 ve 10 deponun firma satislari igindeki payi ylksektir.

Bu cergcevede, firmalar ¢ok sayida depoyla caligiyor olsa da, depolarin alimlar
icindeki paylari epeyce farkli diuzeydedir ve ilk bes depo eczane ve hastane

pazarlarina yonelik satiglarda énemli bir agirliga sahiptir.

Anketin 22.1. sorusunda, Turkiye piyasasinda faaliyet gdsteren ecza depolarinin

sayisi ve alim gucu gibi etkenlerin piyasanin isleyisi ve saglayici seviyesindeki

270




(811)

(812)

(813)

(814)

(815)

rekabet Uzerindeki etkilerinin degerlendiriimesi; 22.2. soruda ise, depolarin ¢alisma
kosullarindan ve diger firmalarla olan anlasmalarindan kaynaklanan sorunlarin

aciklanmasi istenmigtir.

Katilimcilar, beseri ilag piyasasinin toptan dagitim seviyesinde ¢ok sayida ecza
deposunun faaliyet gdsterdigini, ancak 6zellikle ¢ blyuk grubun varligi nedeniyle
yogunlasmanin yiksek oldugunu ve bu gruplarin pazar paylarinin toplaminin %80’in
Uzerinde oldugunu ifade etmistir. Bu gruplarin tlke genelinde ¢ok sayida sube ile
genis dagitim agina sahip oldugu, diger ecza depolarinin ise agirlikli olarak yerel

seviyede ve kuguk Olgeklerde faaliyet gosterdigi belirtiimigtir.

Bazi firmalar, depo sayisinin pazarin toptan dagitim seviyesine giris bakimindan
onemli bir engel bulunmadidini goésterdigini, buyuk gruplarin disindaki depolarin
pazardan c¢ikmasinin ciddi bir etki dogurmayacagini, ancak yine de bunun

saglayicilar cephesinde belirli zararlar olugsmasina neden olabilecegdini dile getirmistir.

Katilimcilar, 6zellikle iki ecza deposunun, dagitim aglarinin genisligine bagli olarak
serbest eczanelerin tamamina yakinina satis yaptigini, bunun sonucu olarak da ciddi
dizeyde alim gucune sahip oldugunu belirtmistir. Buna karsin, firmalarin ¢cogu bu
durumu saglayicilar ve pazarin isleyisi bakimindan tehdit olarak gérmemektedir. Ulke
genelinde Ug¢ buyuk grubun c¢ok sayida subeyle faaliyet gdstermesi ve kuguk
depolarin da yerel seviyede katkilariyla rekabetin yeterli dizeyde oldugu, bu sayede
eczanelerin fazla stok bulundurmak durumunda kalmadan ilaca hizlica ulasabildigi,
ayrica avantajli alim kosullarindan faydalandigi yanitlarda agirlikh olarak yer
bulmusgtur. Bazi firmalar ise, depo sayisindaki fazlalhiginin is yukinu ve islem

maliyetini artirdigina igaret etmigtir.

Az sayida katilimci, pazarin blyuk bir kismini G¢ grubun kontrol etmesinin rekabet
sorunlarina yol acgabilecegini gindeme getirmistir. Bu noktada, anilan depolarin
saglayicilar Uzerinde baski kurabilecegi ve asiri taleplerde bulunabilecedi endisesi
one c¢ikmaktadir. Ayrica gucli gruplarin varliginin depo seviyesinde pazara girisi

caydirabilecegi de dile getirilmistir.

Hastane pazarinda ulke genelinde faaliyet gosteren depolarin yaninda yerel
depolarin da bulundugu, ihale alaninda uzmanlagsmis depolarin sayisinin artmakta

oldugu, yaygin dagitim agi bulunan ve uzmanlasmis depolarin varhginin firmalarin
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ihaleleri takip etmesini ve hastanelere ila¢ ulastirmasini kolaylastirdigi belirtiimis, ilag

piyasasinin bu boélimayle ilgili herhangi bir rekabet sorununa isaret edilmemigtir.

22.2. soruya verilen yanitlarin buyik c¢ogunlugunda, herhangi bir somut sorun
bildirilmemis veya bdyle bir sorunun yasanmadigi agik¢a ifade edilmistir. Az sayida
firma, ecza depolarinin satis kosullari kaynakli sorunlardan s6z etmigtir. Orijinalci
firmalar, rakiplerinin esnek satis kosullari uygulamasi sonucunda depolarin kendi
urunlerine oncelik vermedigini ve bunun da satislarini olumsuz yonde etkiledigini
belirtmigtir. Ayrica hastanelerin ge¢ 6deme yapmasindan dolayi depolarin ihalelere
katilamadigi ya da firmadan vade finansmani talep ettigi, bazi depolarin finansal
yeterliligi ile orantisiz calisma kosullari talep ettigi, bunun saglayicilari sikintiya
soktugu ve buna goére hareket eden firmalarin da haksiz sikayet tehditlerine maruz
kaldidi, ecza depolarinin stoklarini asgari dizeyde tutmasinin saglayicilarin dagitim
giderlerini ve is yukunu artirdidi, bazi depolarin galisma alanlarinin GDP ilkelerini tam

olarak kargilamadigi da gundeme getirilmigtir.
6.5.3. Degerlendirme

llac sektoriiniin toptan dagitim seviyesi, birgok Avrupa Ulkesinde oldugu gibi
Turkiye'de de yogunlagsmanin yiiksek oldugu bir yapidir. Ozellikle dlgek ve kapsam
ekonomilerinin belirleyici oldugu bu seviyede, dagitim alaninin ve kapsaminin
genislemesine paralel olarak alimda ve dagitimda ortalama sabit maliyetler dnemli
Olcide azalmaktadir. Bu durum genis dagitim agina sahip olan depolarin 6ne
cikmasina neden olmaktadir. Ulke 6lgeginde ¢ok sayida subeyle faaliyet gdsteren az

saylda deponun yaninda, ¢ok sayida yerel depo da bulunmaktadir.

Anket calismasinda, katihimci firmalarin serbest eczane piyasasinda ortalama 40,
hastane piyasasinda ise 16 depo ile galistigi tespit edilmistir. Ne var ki, firmalarin
tamamina yakininin alimlarinin iginde ilk bes deponun payl %85'ten fazladir ve

bunun énemli bir kismi da Ug¢ gruba aittir.

Katilimcilarin kiguk bir kismi az sayida deponun pazari kontrol etmesinin firmalara
ek maliyetler getirebilecegini ve depo pazarina yeni girigleri olumsuz yonde
etkileyebilecegini belirtmisse de, herhangi bir somut sorun bildirilmemistir. Ozellikle
de, yodunlagsmadan en fazla etkilenmesi beklenen jenerik ilag firmalarinin konuyla
ilgili elestiride bulunmamasi dikkat g¢ekicidir. Dolayisiyla depo seviyesindeki pazar

yapisinin anket katilimcisi jenerik ila¢ firmalarinin faaliyetlerini olumsuz yonde
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etkiledigine dair herhangi bir katki alinmamistir. Firmalar ve ecza depolari arasinda
imzalanan, ihalelere yonelik calisma kosullarini belirleyen dikey anlasmalarin
degerlendirildigi dosyalarda da, bu ydnde bir sorunun varligi sonucuna henlz

ulasiimamistir.

Ote yandan, hemen yukarida yapilan degerlendirme ile ilgili bir ¢ekinceden
bahsetmek yerinde olacaktir. Degerlendirmede esas alinan veri ve gorusler, Turkiye
ilag sektorinde faaliyet gosteren ve satislarda ilk 50 sirada bulunan firmalardan temin
edilmigtir. Bu firmalarin, buyukltklerine bagli olarak, dagitim asamasinda 6nemli bir
sorun yasamasi olasiligi duguktar. Giris kisminda da deginildigi gibi, bu seviyedeki
yogunlasmadan o&ncelikle etkilenmesi beklenenler kiuguk olgekli jenerik ilag
firmalaridir. S6z konusu firmalarin bir kisminin anket katilimcisi olmamasi nedeniyle,
bunlarin veri ve goruslerinden faydalanilamamis, dolayisiyla yogunlagmanin bu
firmalar GUzerindeki mevcut ve potansiyel etkileri analiz edilememistir. Bu ¢ergcevede,
anket katilimcisi olan firmalardan daha kiguk 6l¢ekli jenerik ilag firmalari bakimindan,

kesin bir yargiya varmak mumkuan dedgildir.
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6.6. ORIJINAL URUNLERIN PAZARA GIRISI

6.6.1. Orijinal ilag Girisinin ve Bunun Zamanlamasinin Pazar Uzerindeki
Etkileri*'®

Beseri ilag sektorl arz yonuyle global bir pazar niteligindedir. Ar-ge faaliyetinin Grana
olan ve yenilik¢gi olarak adlandirilan ilaglarin/molekullerin hedefi de bu pazardir. Ar-ge
faaliyetlerinden yalnizca bunun gerceklestirildigi Ulkeler degil, ilacin piyasaya
sunuldugu tam ulkeler faydalanmaktadir. Bu nedenle, ar-ge harcamalari ortak maliyet
niteligi tasimakta, bu harcamalarinin geri donisunidn hesaplanmasinda tum tlkelere

yapilacak satiglardan elde edilecek gelirler dikkate alinmaktadir.

Global firmalar orijinal Granlerini dinya pazarina sunarken, asagidaki sureclerden

ge¢mek durumundadir:

- Yeni molekullerin kalite, guvenilirlik ve etkinlik agisindan uygun oldugunu
ortaya koymak amaciyla uzun suren Kklinik dncesi ve sonrasi galismalari
yapma,

- Urinun her bir Ulke pazarina sunulmasi agsamasinda otoritelerden onay alma
(ruhsatlandirma) ve

- yine ulkeler seviyesinde, fiyat alma ve geri 6deme listesine kabul edilme.

Amprik c¢alismalar, -daha serbest piyasalarda olanla karsilastinildiginda- yogun
dizenlemelere tabi olan ve genel fiyat seviyesinin distuk oldugu pazarlara daha az
sayida orijinal ve jenerik ilacin girdigini, ayrica bu girislerin daha ge¢ gerceklestigini
ortaya koymustur (von der Schulenburg v.d. 2011). Literatirde gecikme olarak ifade
edilen ikinci durum, Urinun dlnyada ilk defa pazara sunuldugu tarih ile belirli bir
Ulkedeki ilk satis tarihi arasindaki sureyi ifade etmektedir. Pazara giristeki gecikmeler,
firmalarin tasarrufu dahilinde gerceklesebilecedi gibi idari sureglerden de

kaynaklanabilmektedir.

Saglayici kaynakli gecikmeler, firmalarin global Olgekli stratejilerinin  sonucu
olabilmektedir. Bu stratejiler bakimindan; pazarin buyuk olmamasi, fiyat seviyesinin
dugsuk olmasi, duzenleyici otorite tarafindan verilen fiyatin diger Ulkelere dis referans

fiyatlama ve/veya paralel ithalat yoluyla aktarilmasi belirleyicidir. Fiyatlarin yayiima

219 Bu bolimiin hazilanmasinda Varol v.d.'nin (2010) "Do International Launch Strategies of
Pharmaceutical Corporations Respond to Changes in the Regulatory Environment?" ve Danzon
v.d.'nin (2005) "The Impact of Price Regulation on the Launch Delay of New Drugs: Evidence From
Twenty-Five Major Markets in the1990s" isimli ¢calismalarindan faydalaniimigtir.
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riski, 6zellikle dusuk fiyath Glkelerde yeni Urlnlerin pazara girigini geciktirmekte veya
bu Ulkelere hi¢ sunulmamasina neden olmaktadir. Bu durumun ortaya ¢ikma olasihigi,
Ulkenin pazari kiuglkse daha yuksektir. Ayrica pazara sunulan ilag sayisi ile pazara
giristeki gecikme arasinda da kuvvetli bir korelasyon bulunmustur. Buna gore, orijinal

arunlerin geg girdigi Ulkelerde, ayni zamanda ilag sayisi da azdir.

EMA tarafindan 1996 yilindan itibaren ruhsat verilen 29 ilagtan 23'U gbrece serbest
bir pazar olan isve¢'te pazara gikarken, bu say Portekiz'de 5, italya'da 8, Yunanistan
ve ispanya'da 12 olmustur. Ruhsat alan cogu ilacin isve¢ disindaki Ulkelere
sunulmamasi, bu Ulkelerdeki duzenlemelerden ve genel fiyat seviyelerinden
kaynaklanmaktadir. isve¢'e gére fiyat ve geri 6deme alaninda daha yogun
diizenlemelerin bulundudu Portekiz, italya, ispanya ve Yunanistan'in daha diisiik
fiyatlar karsihginda daha az sayida ilag sunumunu tercih ettigini sodylemek

mimkinddr.

Boston Consulting Group (1999) tarafindan hazirlanan bir raporda, regulasyonlarin
daha yogun oldugu ulkelerde yeni ilaglarin pazara girisinin daha ge¢ oldugu ifade
edilmistir. Bu c¢alismada, ruhsatlandirma ve fiyatlandirmadan kaynaklanan
gecikmenin; Yunanistan, Belgika ve Fransa gibi ilag fiyatlarinin dizemeye tabi oldugu
Ulkelerde ortalamada 9 ayi, serbest fiyatlandirmanin s6z konusu oldugu Almanya,

ingiltere ve ABD gibi Ulkelerde ise 2 ayi buldugu ortaya konulmustur.

Literatirde, orijinal UrinUn pazara girmemesinin ya da girisin gecikmeli olarak

gerceklesmesinin gesitli maliyetlerinden bahsedilmektedir:

- Ampirik ¢alismalar, yeni ilaglara erisimde yasanan aksakliklarin; genel saglik
goOstergelerini olumsuz etkiledigini (Schoffski 2002), tuketimi daha duslk
terapotik dedere sahip olan eski ilaglara kaydirdigini (Danzon ve Ketcham
2004) ve talebin bir kismini ilag digI alternatif tedavi ydntemlerine
yonlendirmek suretiyle saglik harcamalarini artirdigini  (Kessler 2004;
Wertheimer and Santella 2004) ortaya koymaktadir. Bunun yaninda, yenilikgi
drdnlerin pazara girmemesi ya da ge¢ girmesi; bu Urlnlerin isgtcu kaybini
ortadan kaldirmak ve 6lum oranlarini azaltmak suretiyle saglayacagi ekonomik
faydalari da engellemektedir (Hassett 2004; Lichtenberg 2005).

- Pazara giristeki gecikmelerin, minhasirlik suresinin azaltarak daha az ar-ge

yatirrmi yapilmasina yol agcmaktadir.
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- Yeni moleklllere erisimde yasanan zorluklar, jeneriklerden elde edilecek her

turlt kazanimin geciktiriimesine neden olmaktadir.
6.6.2. Tiirkiye Pazarindaki ilag Sayisi
6.6.2.1. Anket Sonuglari

Anket Verileri ve Analizi

Anketin 5. ve 5.1. sorularinda; katilimci firmanin iginde bulundugu grubun,

- ABD, ingiltere, Almanya, Fransa, italya, ispanya, Polonya ve Tirkiye beseri
ilac piyasalarinda 2010 yili sonu itibariyla kag Uriin ve ilacinin bulunduguna®®,

bunlarin ka¢ etkin maddeye kargilik geldigine,

- adi gegen Ulkelerde etkin madde, Urln ve ilag portféylinin Turkiye’de olandan

neden daha genis ya da dar olduguna
dair bilgi ve ayrintil agiklama istenmistir*'.

Anket sorularina verilen yanitlarin degerlendiriimesinden o6nce, Turkiye disindaki
diger Ulkelerin hangi dlgutlere gore secildiginin agiklanmasinda fayda bulunmaktadir.
Oncelikle eldeki verilerden hareketle anlamli karsilastirmalar yapabilmesi amaciyla
Tarkiye ile ortak ve kargit noktalari bulunan Ulkelerin tercih edildigi belirtiimelidir.
Séyle ki; ABD, Ingiltere ve Almanya'da fiyatlandirmaya iliskin regllasyon
bulunmamaktadir. Ancak bu Ulkeler arasinda geri 6deme alaninda farkhliklar s6z
konusudur. Fransa, italya ve ispanya ise ilag fiyatlarini kontrol etmektedir. Bunlar
ayrica Turkiye'nin fiyatlandirmada referans aldigi Ulkelerden Ugudur. Polonya ise
Avrupa'da fiyat seviyesinin en dusik oldugu ulkelerden biridir. Fiyatin kontrol edildigi

bu Ulke, ntfus ve gelir buyuklagu itibariyla Turkiye'ye benzerlik gostermektedir.

5. soruya verilen yanitiar cercevesinde olusturulan tablo asagidadir®:

220 By boliimdeki agiklamalarda, ankette tanimlanmis bulunan tiriin/ilag ayrimi dikkate alinmistir.

2 5. soru, T ve V ATC1 siniflar ile A11, A12 ve A13 ATC2 siniflarinda bulunanlar digindaki Grin ve
ilaclar bakimindan yanitlanmistir. Bunun yaninda, firmanin iginde bulundugu grubun belirtilen
Ulkelerdeki ruhsatli ilaclan icin bilgi sunulmustur. Ayrica yanitlar degerlendirilirken, ayni gruba bagli
bulunan farkli katilimcilarin bilgilerinin ayni olmasi teyit edilmig, veriler toplulastirilirken mukerrer
toylama yapiimamistir.

2 Bu bolimde ankete cevap veren 20 orijinal ilag firmasinin cevaplari ve iriin portfoyleri
degerlendirmeye alinmigtir. Bu firmalarnn bir diger 6zelligi de global dlgcekte ve dolayisiyla érnek
Ulkelerin tamaminda faaliyet gosteriyor olmasidir.
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Tablo 84: Anket Katilimcisi Global Firmalarin Segilmis Ulkelerdeki Uriin ve ilaglarl223

Ulkeler Uriin Sayisi ilag Sayisi
ABD 1.947 6.248
ingiltere 1.564 4.503
Almanya 2.055 11.993
Fransa 1.893 5.458
italya 1.654 4.636
ispanya 1.428 4.071
Polonya 1.138 2.773
Tiirkiye 1.190 2.813
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yénelik anket

Yukaridaki tabloda, secilmis Ulkelerde ruhsatli Grdnleri bulunan global firmalarin
verileri toplulastiriimistir. Faaliyetleri Turkiye’yle sinirli olan veya secilmis Ulkelerde
ruhsatli GrinU bulunmayan firmalara ait bilgiler, bunlarin anlamli bir karsilastirma
yapilmasina uygun olmamasi nedeniyle, analizin disinda birakilmigtir. Diger yandan,
anket katimcisi olan ve Turkiye’de faaliyet gosteren global firmalarin verilerinin
kullaniilmasi nedeniyle, kumulatif degerlerin diger Ulkelerde bulunan drin ve ilag
sayisini tam olarak yansitmayacag! belirtiimelidir. Zira anket katilimcisi olmayan veya
Tarkiye'de faaliyet gdstermeyen firmalarin da Urlnleri diger Ulke piyasalarinda
bulunmaktadir. Ancak eldeki veriler, katilimci global firmalarin Tudrkiye’nin dahil
oldugu sekiz Ulkeye yOnelik pazara giris stratejileri bakimindan agiklayici niteliktedir.
Ayrica s6z konusu global firmalarin urin yelpazelerinin agirlikli olarak orijinal
ilaclardan olugmasi, eldeki verilerin buyuk o6lgude orijinal ilaglara iliskin bilgileri

yansittigi gergegine isaret etmektedir.

Tablodan goéruldigu Uzere, firmalarin sekiz Ulkedeki ruhsath Grin ve ilaglarinin
sayisina bakildiginda, yelpazenin en dar oldugu Ulkelerin Turkiye ve Polonya oldugu
gorilmektedir. italya, Ingiltere ve ispanya orta siralarda iken; Almanya, ABD ve
Fransa ilk siralardadir. Anilan firmalarin, fiyatlama alaninda serbest rejimleri temsil
eden ABD ve Almanya piyasalarina daha fazla sayida drin sunmus olmasi,
literatirde yapilan degerlendirmelerle uyumludur. Ancak regulasyonlarin yogun
oldugu bilinen Fransa, ilgili verilerin toplulastirimasi sonucunda uglncu sirada

cikmigtir.

2 Farkli katihmcei firmalarin Griinlerinin karsilik geldigi etkin maddelerin sayisi toplanirken, ayni etkin
maddeli farkh Grtnlerin varligi dikkate alinmamistir. Bu nedenle, etkin madde verilerinde mukerrer
toplam s6z konusudur. Dolayisiyla, konsolide tablonun “Etkin Madde Sayisi” sutunu g6z ardi edilmistir.
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Konsolide tabloda, etkin madde sayilari bakimindan muikerrer toplama s6z konusu
oldugu icin, boyle bir karsilastirma yapilmamistir. Bu tabloyu olusturan firma tablolari
ayri ayri incelendiginde ise, global firmalarin ¢ogu igin, Ulkelere sunulan Urlnlere
karsilik gelen etkin madde sayilarinda Turkiye’nin en son sirada oldugu tespit

edilmigtir. Diger firmalar cephesinde ise, Turkiye yine son siralardadir.

Eldeki veriler, Turkiye’'nin global firmalar gézundeki siralamasini anlamak bakimindan
onemlidir. Tarkiye'nin global firmalar icin en cazip Ulkelerden biri olmadidi agiktir. Bu
durumun muhtemel agiklamasi, secilmis Ulkelerle karsilastirildiginda, Turkiye'deki

genel fiyat seviyesinin daha dugsuk olmasidir.

Ayni marka altinda kag¢ ila¢g bulunduguna bakildiginda ise, yine Turkiye ve
Polonya’nin son iki sirada oldugu dikkat cekmektedir. Bir trln altindaki ila¢ gesitliligi
katsayisi, Almanya’da 5,8 iken, diger Uulkelerde 2,8-3,2 araliginda, Tulrkiye ve
Polonya’da 2,4’tur. Dolayisiyla global firmalar, Turkiye pazarina yalnizca daha dar bir

urin yelpazesiyle girmemekte, ayni zamanda ilag ¢esitliligini de sinirli tutmaktadir.

Global firmalar, Turkiye pazarinda neden daha az sayida drin sunduguna dair,

asagidaki tabloda gdsterilen gerekgeleri gindeme getirmistir:

Tablo 85: Tiirkiye Pazarina Daha Az Sayida Uriin Sunulmasinin Gerekgeleri

. 2 _— Gerekgeyi One Siiren
Sira | Firmalar Tarafindan One Siiriilen Gerekgeler Firmalarin Sayisi
1 GMP denetimlerinin uzunlugu 9
2 Ruhsatlandirma slrecinin uzunlugu 7
3 OTC segmentinin bulunmamasi 5
4 Geri 6deme politikalari/strecin uzunlugu 4
4 Dusik karllik/fiyatlandirma politikalari 4
6 Ruhsat basvurusunun reddi 3
7 Ruhsatlandirmada bagka otoritelerin (FDA ve EMA) 5
onayinin aranmasi
8 Jenerik ilag firmalarina idari sUreglerde saglanan >
avantajlar
9 Patent slresinin Turkiye'de daha énce sona ermesi 2
10 Hasta profilleri 1
11 Geri 6deme listesine girememe 1
12 Patent ile korunan drlnlere iligkin piyasaya ¢ikis engeli 1
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yénelik anket

Firmalarin 6ne strdigu gerekgeler iginde, pazara giriste gecikmeye neden olabilecek
ruhsatlandirma ve geri édeme sireglerinin uzunlugu éne ¢ikmaktadir. ilk sirada
olmakla birlikte, GMP denetimleri, ikinci sirada bulunan ruhsatlandirma sureciyle

birlikte dusunulmelidir. Dolayisiyla piyasadaki urln sayisinin az olmasi ile orijinal
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urdnlerin pazara ge¢ girmesi arasinda gugla bir paralellik oldugu tespitinin, Turkiye

bakimindan gegerli oldugu anlasiimaktadir.

Anket Katilimcilarinin Goriisleri

Konu ile ilgili olarak yedi firmanin goérUslerinden yapilan alintilara asagida yer

verilmigtir:

"Etken madde sayisinin adi gecen llkelerde Tirkiye'den daha fazla olmasinin en
temel sebebi, ruhsat sirecinin uzun olmasinin yani sira GMP denetimleri de sireci
biraz daha uzatiyor olmakla, (rtinlerin Tirkiye'ye girig tarihine kadar s6z konusu
trdne iligskin fizibilite didgtliginden karlilik orani azaldigindan piyasadaki (riinlere
iliskin etken madde sayisi da dlisiik kalmaktadir. Patent ile korunmakta olan diriinlere
iliskin piyasaya ¢ikis engelini de sebeplerden birisi olarak saymak mimkund(ir."

. Tlrkiye olarak, ilag formlarinin Ulkeye getiriimesinde Tlirkiye'nin demografik
Ozellikleri ile hasta profili ve sayilarini dikkate almakta ve mevzuat gergevesinde
gerekli tiim ilag formlarini (ilkemizde satisa sunmaktayiz. Tablodan®?* da gériilecegi
lizere Ulkeler arasindaki temel farklilik ilag formlari arasinda géziikmektedir. Etken
madde ve drin sayilarina bakildiginda (lkeler arasinda ciddi bir fark
bulunmamaktadir. Belirtmek isteriz ki, 6zellikle gelismis llkelerdeki hasta profilleri ile
tlkemizdeki hasta profilleri arasinda fark bulunmaktadir. Bu durum ila¢ form sayilarini
farklilagtirabilmektedir. Ornegin ABD'de obezite hastaligi ¢ok yodun olarak
gérilmektedir. Bu ylizden fazla sayida ilag formu talep edilmektedir. Hastalarin tedavi
streci ile uyumlu olabilmek agisindan gelismis llkelerde daha fazla sayida ilag formu
kullanilmaktadir. Diger taraftan bahse konu llkeler arasindaki (riin sayilari farkina
sebep olan bagka bir konu ise, tedavi alanindaki ihtiyaca ve diinya otoriteleri
tarafindan kabul edilmis bilimsel gergeklere ragmen bazi ruhsat bagvurularinin
Turkiye'deki saglik otoriteleri tarafindan red edilmis olmasidir."”

"... Turkiye drdn portféyl optimizasyonu gergevesinde (lriine olan talebin az olmasi,
medikal gerekliliginin azalmasi ve bagska tedavi secgeneklerin mevcut olmasi,
Tlrkiye'de rakip Urinlerin ve jeneriklerin pazarda mevcut olmasi, fiyatlandirma
politikasi nedeni ile ticari karliligi kaybetmis olmasi) 2007-2010 yillari arasinda 25
trdn, 63 ilag igin ruhsat iptali yapiimigtir..."

"...genel olarak OTC olarak gruplandirilan drtinlerle ilgili olarak diger (llkelerde
Tirkiye'ye gbre nispeten daha liberal bir ortam bulunmakta olup, bu driinlerin gerek
ruhsatlandiriimasi gerek tanitimi ve satigi daha az regile edilmis durumdadir. Buna
karsilik Ulkemizde bu grup ilaglar diger begeri tibbi drtinlerin tabi oldugu tim
gereksinim ve ylkumliliiklere aynen tabi tutulmaktadir. Bunun neticesinde de, bu
urtinlerin ruhsatlandiriimasi igin istenen bazi bilgi ve belgeler, diger llkelerde mevcut
olmadigi icin Tlrkiye'ye temin edilmesi ve Ullkemizdeki resmi mercilere ibrazi
mimkuin olamamaktadir.”

"Yukarida belirtilen (lkelere kiyasla daha dar bir Urin portféyline sahip olma
sebeplerimiz; - Yerel ihtiyaglarin etkinligi - Grubun belirli cografi alan ve bélgelerde

2 Firma goriisiinde yer verilen tablo kastedilmektedir.
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bliyimesi - Global grubun blyime ve yatirnm stratejileri — Tdrkiye'de OTC driinlere
spesifik bir regtilasyonun olmamasi."

"...ABD'deki etken madde ve (iriin sayisinin Tlrkiye ile benzer olmasina ragmen ilag
sayisinin bu kadar fazla olmasinin sebebi her etkin madde igin ABD'de, Tlirkiye'de
bulunmayan hastane ambalajlari bulunmasidir..."

"Ttrkiye ile diger Ulkeleri karsilastirdigimizda, lriin sayisi ile etkin madde sayilarinda
belli bir parallelik tespit edilebilirken, ilag sayilarinda bu parallelik izlenememektedir.
Bunun nedenleri arasinda, belli bir drinin form gegitlemesi igin yapilan
ruhsatlandirma g¢alismalarinin, genel ruhsatlandirma sdreci igine girerek ¢ok uzun ve
mesakkatli bir siirece dahil olmasindan dolay! ilk basta firmalarin bu ydndeki
girisimlerini geri plana itmektedir. Bunun yaninda gerek Saglik Bakanlginin
fiyatlandirma politikasi, gerek ise SGK'nin édeme egiliminin kliglik ambalajlari daha
destekler tarzda olmasi, (riin formlarinin gesitlendirme ¢alismalarini engellemektedir.
Portféyiimiizde olan ... isimli trinimdz ile olan deneyimimiz bu konuda c¢arpici bir
ornek tegkil etmektedir. Hali hazirda 4 ayri dozu igeren 4 ayri form olarak piyasada
bulunmaktadir. 2008 yilinda, bu formlara ilave olarak ara dozlar olarak kabul edilen 4
adet ve hastalarin kigisellestiriimis tedavilerinde énemli yere sahip bu formlar igin,
ruhsatlandirma bagvurusu yapilmistir. Bugiine kadar ruhsatlandirma stireci iginde yer
alan komisyonlardan gelen bir¢cok soruya cevap verilmig ve bugdiin itibari ile GMP igin
teftis yapilmig olup, teftis raporu beklenmektedir. GMP teftis raporuna bagli slireg ise
bugiin igin belirsizligini korumaktadir. Piyasada mevcut ve ¢ok ucuz olan bir (rindn
bile form gesitlemesi igin yapilan ruhsatlandirma c¢aligsmasinin kabaca 5 yil stirmesi
6rnegi bu Urinde ara dozlara c¢ok ihtivagc duyan hastalarin magduriyetiyle
sonuglanmaktadir (var olan dozlar béliinerek kullaniimaktadir).”

6.6.2.3. Degerlendirme

(839) Anket sonuglarina gore, global Olgekte faaliyet gosteren katilimci firmalar Polonya
hari¢ alti Ulkeyle karsilastinidiginda Tuarkiye pazarina daha az sayida Grdn
sunmustur. Ayni Uran altinda bulunan ortalama ila¢ sayisi bakimindan da, Turkiye’nin
konumu aynidir. Literatirde bu duruma neden olan ana etkenler fiyat regulasyonu ve
pazar buyukligu gosteriimigsse de, anket kapsaminda bildirilen gorlUslerde “dusuk
karlihk ve fiyatlandirma politikalarina” dérdinclu sirada 6nem atfedilmistir. Pazarin
blyukligund gindeme getiren herhangi bir katilimci olmamigtir. Katilimcilar en fazla
ruhsatlandirma ve geri 6deme sureglerinin uzunlugunun tGzerinde durmustur. Bunun
yaninda, Turkiye'de ayri bir OTC segmentinin bulunmamasi da, pazardaki Grdn

sayisinin disuk olmasinin gerekgeleri arasinda gosterilmigtir.

(840) Ar-ge faaliyetleri sonucunda gelistirilen UrGnlerin tamami yenilik¢i ilag statlsunde
degildir. Nitekim AB Komisyonunun Raporunda, orijinal ilag firmalarinin jenerik
rekabetini engellemek amaciyla ikincil patentler aldigi belirtiimistir. Bu strateji

dogrultusunda piyasaya sunulan Urunlerin genellikle, mevcut bir ilacin farkli formu
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(841)

(842)

(843)

(844)

veya dozu seklinde olabildigi ifade edilmigtir. Raporda, bazi durumlarda firmalarin
daha ylksek fiyatlar alabilmek amaciyla da bu sekilde hareket ettigine deginilmistir.
Bu cercevede, yalnizca piyasada bulunan drin sayisina ve drunler altinda ilag
cesitliligine bakarak ulke pazari hakkinda varilacak yargilar yaniltici olabilecektir. Bu
noktada énemli olan, piyasada mevcut olan Urln yelpazesinin tedaviler ve maliyet

bakimindan ne 6lgude yeterli oldugudur.

Firma goéruslerinde 6ne ¢ikan konulardan biri olmamakla birlikte, literatirde fiyat
regulasyonlarinin varligi ve derecesinin piyasada bulunan ilag sayisi Uzerinde etkili
oldugu vurgulanmaktadir. Anket sonuglari, bu degerlendirmenin, serbest piyasalari
temsil eden ABD ve Almanya bakimindan gecerli olduguna isaret etmektedir. Ancak
s6z konusu sonuglar uzerinde, piyasanin buyUkligu ve genel fiyat seviyesi gibi

unsurlarin da etkili oldugu kuskusuzdur.

Ulkenin ila¢ sektériine yénelik politikalarinda, piyasada bulunan Uriin sayisi ve ilag
cesitliliginden ziyade, maliyet unsurunun éne gikmasi anlasilir bir tercihtir. Ustelik
bazi piyasalarda, Urin sayisinin fazla olmasi etkili rekabet igin yeterli degildir. Bu
bakimdan, Turkiye'nin bu alandaki onceliginin fiyatlarin ve dolayisiyla ilag

harcamalarinin kontrol altinda tutulmasi oldugunu séylemek yanhs olmayacaktir.
6.6.3. Orijinal ilaglarin Tiirkiye Pazarina Giris Zamanlamasi
6.6.3.1. Anket Sonuglari

Anket Verileri ve Analizi

Anketin 5.2. ve 5.3. sorularinda; katilimci firmanin iginde bulugu grubun,
- Tirkiye piyasasina giren son bes orijinal Grininiin Tirkiye, ABD, ingiltere,
Almanya, Fransa, Italya, ispanya ve Polonya'da ilk satis tarihleri,

- 86z konusu durunler adi gecen Uulkelerde Turkiye'den daha oOnce/sonra

piyasaya girmisse, bunun nedenleri
hakkinda bilgi ve ayrintili agiklama istenmistir.

Bu sorularda amag, global firmalarin orijinal UrGnlerini piyasalara hangi siralamayla
sundugunun ve Turkiye’nin bu siralamada yerinin irdelenmesidir. Turkiye piyasasinda
bulunan drunler referans alinarak, Glkemiz bakimindan karsilastirma yapiimasina

olanak taninmistir.
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(845) 5.2. soruya verilen yanitlara gore;

(846)

(847)

- orijinal Grand bulunmayan ya da faaliyetleri Turkiye ile sinirli olan 14 firma veri
girisi yapmamisg,
- 36 katilimci 163 UrUn igin bilgi sunmus,

- bunlardan 12’sinin diger ulkelerde ruhsatli orijinal UGrdndndn bulunmadigi

goruimus,

- veri girigi yapilan 118 orijinal Grinun segilmis Ulkelerin en az 2’sinde ruhsatli

oldugu anlasiimis,

- 118 Grdndn 49'unun 8 Ulkede, 33'Unun 7 Ulkede, 12'sinin 6 Ulkede, 14'Gndn 5
Ulkede, 4'Undn 4 Ulkede, 2'sinin 3 Ulkede, 4'Unun ise 2 Ulkede ruhsatl oldugu

belirlenmistir.

Anket katilimcilarinin Tarkiye pazarina sundugu son beser orijinal Grandn diger yedi
Ulkeye qiris zamanlamasinin, bu urunlerin Tarkiye'deki ilk satig tarihine gore

incelendigi tabloya asagida yer verilmistir:

Tablo 86: Orijinal Uriinlerin Ulke Pazarlarina Girig Zamanlamasi

Tiirkiye’den

Incelenen | Tiirkiye'den | . Ortalama
Ulke Uriin g'_')r!_ceyGiren O{;\ r(l?,ienlcilrl;‘raln Gecikme
Sayisi | Uriin Sayisi Orani (%) (Giin)
ingiltere 99 95 95,96 1.396
italya 107 87 81,31 1.212
Polonya 97 76 78,35 497
ispanya 103 88 85,44 1.049
Almanya 108 102 94,44 1.719
Fransa 96 85 88,54 1.032
ABD 68 64 95,52 1.382
ik Ulke 118 118 100,00 2.250
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket

Tabloda gosterilen inceleme, Turkiye dahil en az iki ulkede bulunan ve dolayisiyla
giris zamanlamasi yonuyle kargilastirma yapilabilen 118 UGrln Uzerinde yapilmigtir.
En alt satirda, Grdnlerin ilk girdigi Ulkelerin verileri toplulastirilmistir. Buna gore,
incelenen 118 Urunun higbirinde ilk girig Turkiye’ye yapilmamis olup Urunlerin her
birinin ilk girdigi Ulkelerle karsilastirildiginda Turkiye’de Urdnlerin satigsina ortalama
2.250 gin sonra baglanmaktadir. Ulke satirlarinda ise, 118 Griinin kaginin bu

piyasalarda bulundugu, bunlarin ne kadarinin satisina Turkiye’den dnce baslandigi
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(848)

(849)

(850)

(851)

ve bu Urlnlerde Uulkemiz bakimindan gecikmenin ne kadar oldugu bilgileri
bulunmaktadir. Ornegin, incelenen 118 orijinal Uriinden 99’unun  bulundugu
ingiltere’de, 95 Uriin (%95,96) piyasaya Tlrkiye’den ortalama 1.396 giin daha erken

sunulmustur.

Tabloya bakildiginda, Turkiye ile karsilastirilan Ulkelerin tamaminda incelemeye konu
orijinal UrUnlerinin buiylk ¢ogunlugunun piyasaya Turkiye’den daha 6nce girdigi
gorulmektedir. Polonya hari¢ alti Ulke dikkate alindiginda, Turkiye bakimindan
ortalama gecikme sureleri 1.049-1.719 gundur. Diger bir deyisle, ilgili Grinler Turkiye
piyasasina yaklasik 3 ila 5 yil daha ge¢ girmektedir. Global firmalarin Ulke
piyasalarina sundugu Urunlerin sayisi bakimindan Turkiye'yle birlikte en alt siralarda

olan Polonya’ya dahi orijinal Grlnler daha énce girmigstir (497 gun).

incelenen 118 ilagtan 49'u secilmis sekiz Ulkede de bulunmaktadir. Bu Uriinler

bakimindan yapilan analiz asagidaki tabloda gosterilmektedir:

Tablo 87: Sekiz Ulkede de Bulunan 49 Orijinal Uriiniin Ulke Pazarlarina Giris Zamanlamasi

Uriinlerin Tirkiye'den
Ortalama | Tiurkiye'den | Once Giren
. Giris Once Giren | Uranlerin
Sira | Ulke Siralamasi | Uriin Sayisi | Orani (%)
1 ABD 2,20 47 95,92
2 ingiltere 2,76 48 97,96
3 Almanya 2,57 47 95,92
4 Fransa 4,59 44 89,80
5 italya 5,35 41 83,67
6 ispanya 5,06 43 87,76
7 Polonya 5,39 34 69,39
8 Tiirkiye 7,04 -- --
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

incelemede o6ncelikle, Urlnlerin ilk satig tarihlerine gére Ulkeler siralanmis ve bu
siralamaya gore her bir Ulkeye UrUnun ilk girdigi piyasaya 1 ve en son sunuldugu
pazara 8 karsilik gelecek sekilde puanlama yapilmistir. ilk satis tarihi ortak olan
Ulkelere ayni puan verilmis, bu durumda Urlinin en ge¢ girdigi Ulkenin puani 8den
dusUk olmustur. Her bir Ulke icin, bu sekilde verilen puanlar toplanmis ve ardindan bu
toplam 49’a bolunerek Ulkenin ortalama siralamasi bulunmustur. Tabloda, 49 orijinal
arinden kacginin ilgili Ulkeye Tulrkiye'’den daha 6nce sunuldugu ve bunun orani

bilgilerine de yer verilmigtir.

Ortalama siralama skoruna gore, urunlerin agirlikli olarak ilk girdigi Glke ABD’dir. S6z

konusu udrtnlerden 47’sinin (%95,92) ilk satis tarihi Turkiye’de olandan oncedir.
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(852)

(853)

(854)

ABD’nin ardindan Almanya ve Ingiltere de Uriinlerin en erken girdigi Ulkeler olmustur.
Tarkiye ile karsilastirildiginda bu ulkelerde de, Urlnlerin tamamina yakini (%97,96,
%95,92) piyasaya daha o6nceki tarihlerde sunulmustur. Fransa, ispanya, italya ve
Polonya siralama puanina gore orta siralarda yer almaktadir. Anket katilimcisi global
firmalarin Ulkelerdeki ruhsatli Grlnlerinin sayisi bakimindan Tarkiye ile son iki sirayi
paylasan Polonya’da, Ulkemizle Kkarsilastirildiginda, 49 dGrdndn %69,39’unun
piyasaya daha erken girmis olmasi ve ortalama siralama puaninin belirgin bir sekilde

daha iyi olmasi dikkat gekmektedir.

Global firmalarin, orijinal Grtnlerini TUrkiye piyasasina neden ge¢ sunduguna dair

aciklamalari asagidaki gibi tablolastiriimistir:

Tablo 88: Orijinal Uriinlerin Tiirkiye Pazarina Ge¢ Girmesinin Gerekgeleri

Sira Firmalar Tarafindan One Siiriilen Gerekgeler su?:;egﬁg; (S):;m
1 Geri 6demeden kaynaklanan gecikmeler 12
Ruhsatlandirmadan kaynaklanan gecikmeler 12
2 GMP denetimlerinden kaynaklanan gecikmeler 8
3 Ruhsatlandirmada oncelikle baska otoritelerden 5
(FDA ve EMA) onay alma yukimlGlGgu
4 Ulusal mevzuat ve kamu uygulamalari 4
5 Fiyatlandirmadan kaynaklanan gecikmeler 2
Firma tercihi 2
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket

Firma yanitlarinda, ilk sirada olacak sekilde geri 6demeden ve ruhsatlandirmadan
kaynaklanan gecikmelere esit agirlik verilmigtir. GMP denetiminden kaynaklanan
gecikmeler daha az sayida katilimci tarafindan o6ne siUrilmisse de, bunun
ruhsatlandirma sureciyle birlikte dustunulmesi dogru olacaktir. Bu ¢ercevede, global
firmalarin TUrkiye pazarinda daha az sayida urinundn bulunmasi ile orijinal Grtnlerin
ulkemize daha geg¢ sunulmasi igin yaptigi agiklamalarin paralel oldugu gorulmektedir.
Bu tespit, piyasada bulunan UrGn sayisi ile Urlnlerin giris zamanlamasi arasindaki
yuksek korelasyona isaret eden literatlrle uyumludur. Ancak fiyatlandirma rejiminin

ve pazar buyukliginin gindeme getiriimemis olmasi bu anlamda dikkat gekicidir.

Anket Katilimcilarinin Goriisleri

Konu ile ilgili olarak 10 firmanin gorlUslerinden yapilan alintilara asagida yer
verilmigtir:
"Tlrkiye'de Urlintin piyasaya sdrilmesinin daha sonra gerceklesmesine neden

olabilecek etkenler arasinda asagidakiler bulunmaktadir: 1. Hem EMA ve hem de
FDA onayinin bulunmasi Tlirkiye'deki ruhsat onayi igin tercih edilmektedir. 2. Tescil
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islemleri igin IUU sertifikasi gerekliligi tescil islemlerini ve dolayisiyla ithal edilmis
trdnlerin piyasaya sunulmasini geciktirmektedir. 3. Geri 6deme onayina iliskin
ortalama siire geri 6deme sunumunun ardindan 1 yil olmakta ve Tlrkiye'de ge¢
sunumlara neden olan bagka bir faktérti teskil etmektedir."”

"...2005 yilindan énce, Tlrkiye'de Amerika ve Avrupa ile paralel ruhsat basvurusu
yapilmasina izin verilmekle birlikte, Amerika Birlesik Devletleri ve/veya Avrupa
Birligi'nde ruhsat sireci tamamlanmadan Tirkiye'deki ruhsat dosyasinin sliregte
ilerlemesi mimkdiin degildi. Bu nedenle, 2005 yilindan &nce yapilan bagvurularda
Turkiye ruhsat onay tarihi ile Avrupa/Amerika Birlesik Devletleri ruhsat tarihleri
arasinda ortalama 1.5 yillik bir gecikme olugsmaktaydi. 19/01/2005 tarihli 25705 sayili
Resmi Gazete'de yayinlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ile
birlikte mevzuatta degigiklikler yapilmistir. Amerika ve Avrupa ile paralel basvuru ile
birlikte paralel stire¢ takibi mimkdn kilindi. Béylece daha énce olusan ortalama 1.5
yillik gecikmeler ortalama bir yila ddgdrdlebilmigtir. Ayrica 2006/2007 yillari itibariyle
yurdrltige giren geri 6deme degerlendirme stireglerinin degismesi ile birlikte, orijinal
urtinlerin geri 6deme almasi ortalama 13 ayi1 bulmustur. (AIFD Sektér Anketi 2011)
Buna ilaveten, 22.04.2009 tarihinde Ruhsatlandirma Yénetmeliginde yapilan
degisiklikler sonucunda, yeni ruhsat basvurulari igin GMP denetimi én kosulu
getirilmig ve bu da ruhsat slireglerinin ortalama 13-18 ay uzamasina sebep olmusgtur.
Butin bunlarin disinda, mevcut Ruhsatlandirma Ybénetmeligi'nde ruhsatlandirma
suresi 210 giin olarak tanimlanmigs olmakla birlikte, uygulama GMP énkogulunun
gelmesi ile birlikte ortalama toplam 40 aya (13-18 GMP siiresi ve yaklasik 22 ay
ruhsatlandirma sdresi) uzamistir. Bu durum firmalarin ruhsatlandirma sdreglerinin
ge¢ sonuglanmasina sebebiyet vermektedir. Ayrica (lkemizde veri koruma sdresinin
baslangici, Gdmrik Birligi Alani'nda ilk ruhsat onay tarihi esas alinarak
hesaplandigindan s6z konusu 6 yillik koruma stiresi GMP, ruhsat ve geri 6deme
stregleri nedeni ile neredeyse hi¢ yararlanmadan sona ermektedir. Bu ¢ergevede,
veri koruma sliresinin baslangici Turkiye'deki ruhsat onay tarihi itibari ile baslatilabilir
veya GMP sireci ile ruhsat sdreci ile paralel ydritilmesi esas alinabilir.
Ruhsatlandirma ve geri 6deme slireglerinde yasanan problemler nedeni ile
Turkiye'deki hastalarin ézellikle yenilikgi triinlere erigimi gecikmekte, hatta bazen geri
o6deme kisitlari nedeni ile miimkiin olamamaktadir."”

"...Ozellikle 2008 yilindan itibaren Avrupa'da Geri Odemeli olarak satisa bagslayan
uriinlerin Tlrkiye pazarina geri 6demeli girisleri ... Uriindmiizde yagadigimiz gibi
GMP nedeni ile (yaklasik 1 sene) ve Geri 6deme siirecleri ile ilgili tarihlerin uzamasi
nedeni ile toplam 2-3 seneyi bulmaktadir... Netice itibariyla Tirkiye'de geri 6demeli
olarak satiga baslamasi ile Avrupa arasinda ortalama 4 sene fark olmug bunun
sebebi de adrilikli olarak Ruhsat ve Geri Odeme siirecinin uzun siirmesinden
kaynaklanmaktadir...2007-2008 yillarinda Geri Odeme Komitesi Calisma Usul ve
Esaslarinin belirlenmesine ybnelik yénergenin ve ilgili kilavuzun ydirtrllige girmesi ile
trdnlerin Tirkiye'de geri 6demeli olarak satilabilmesi igin siiregler 2008 yilindan
itibaren her sene daha da uzamistir. Bu nedenle 2006-2007 yilindan énce Ruhsat
almig drtnlerin geri 6deme sdlregleri mevcut duruma gére daha kisa sire igerisinde
gerceklesebilmekteydi..."

"...Ornegin, ruhsat siiregleriyle ile ilgili iyilestirmeler yapilmasina ragmen, AB
Orneklerine gére bir sene civarinda gecikmeler yasanabilmektedir... Diger taraftan,
GMP denetimi én kosulunun getiriimesiyle de ruhsat stireglerinin bir seneden daha
fazla bir stire uzamasina sebep olmusgtur..."
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"... Ulkemizde ruhsatlandirma stirecinin uzun olmasi yaninda diger bir sorun da 2010
yilindan itibaren ydrtrliige konulan yeni GMP diizenlemesidir. 2010 yilinda ithal
urtinlerin dretim yerleri igin Uretim yeri ve GMP denetimlerinin ruhsat bagvurusu
6ncesinde Saglik Bakanligi tarafindan gerceklestirilip sertifikalandirmasi zorunlulugu
getirilmigtir. Bu uygulama, ithal bir Uriiniin ruhsatlandirma sirecinin daha da
uzamasina sebep olmaktadir. Bu durumda belirtilen (ilkelerde Tiirkiye piyasasina
giris tarihi farkini agiklayan bir diger sebeptir."”

"... Bununla birlikte 1 Mart 2010 tarihinden itibaren lla¢ ve Eczacilik Genel
Mudurlugi'ne yapilan yurt disinda dretilip, llkemize ithal edilecek yeni lriin ruhsat
bagvurularinda Saglik Bakanhgi tarafindan diizenlenmis veya onaylanmis GMP (lyi
Uretim Uygulamasi) belgesinin sunulmasi zorunlu hale gelmisti. GMP siireci igin
tanimli bir zaman araligi bulunmamaktadir. Ruhsatlandirma siirecinin ardindan geri
6deme degerlendirme sireci baslamaktadir. Tim bu sdreglerin FDA ve EMA
zamanlamalariyla kargilagtiriimasi sonucunda Tirkiye'de yeni Urlnlerin pazara
erisiminde ciddi gecikmeler yasanmaktadir."

Avrupa Birligi'nde ruhsatlandirma basvurularinin ilgili otorite tarafindan
degerlendiriime sdresi ilgili mevzuat uyarinca 210 gindir (bu sidre ruhsat
basvurusunda bulunan ilgililere soru ybéneltimesi veya bilgi istenmesi halinde
kesilmekte ve yeniden baslamaktadir ancak toplamda her sekilde bagvurular 14 ayda
sonuglanmaktadir) ve bu sireye otoriteler tarafindan riayet edilmektedir. Tlirkiye'de
ise 210 ginlik siire mevzuatta yer almakla birlikte bu siire dikkate allnmamakta ve
toplamda ruhsat bagvurularinin sonuglanmasi yaklasik 4 yil kadar sirmektedir...
llacin Tiirkiye'de fiyatlandirilabilmesi icin AB'deki 5 referans iilke fiyatindan daha
duslk bir fiyatla bagvuru yapiimasi beklenmekte ve bu sekilde AB'deki fiyatlandirma
stregleri tamamlanmadan ve Tlirkiye'de fiyat basvurusuna esas olacak rakam ortaya
¢clkmadan ruhsatlandirma stireci sonuglandiriimamaktadir.”

"Genel olarak, tim orijinal drinlerin Tirkiye'de piyasaya girisi ge¢ olmaktadir. Bir
uriin ruhsati icin paralel bagvuru (diger Cllkeler ile ayni anda) yapilsa dahi,
ruhsatlandirma sliregleri diger llkelere nazaran daha uzun slrmektedir.
Ruhsatlandirma sireci igerisinde yer alan komisyonlar farkli sorular sormakta, Refik
Saydam Hifsisaha Enst. tarafindan gergeklestirilen analiz igin beklenen siranin
uzunlugu gibi ruhsat stirecini uzatan bir ¢ok égenin yanina, son yillarda T.C. Saglik
Bakanlgi tarafindan GMP sertifikasyon isleminin yapilma zorunlulugu ruhsatlandirma
sdrecini iginden ¢ikilamaz boyutlara getirmistir..."

"... Ornegin; ... igin ruhsat onay siireci Amerika'da 4 ay, Avrupa Birligi'nde 1 yil ve
Turkiye'de 3 yil stirmdgtr.”

"Tirkiye'deki ruhsatlandirma sdrecinin uzun olmasi ve yakin zaman ithal trdinler igin
GMP denetim gerekliliginin getirilerek sirenin daha da uzun hale gelmesi 6zellikle
son dénemde driinlerimizin diger Ulkelere gbre daha ge¢ hekim ve hastalarin
hizmetine sunulmasina yol agmaktadir..."

6.6.3.3. Degerlendirme

Anket calismasi kapsaminda incelenen 118 orijinal Grin ve bunun alt kimesini

olusturan 49 Urlin Uzerinde gergeklestirilen analizler;

286



(856)

(857)

(858)

(859)

- secilmis sekiz Ulke iginde, Turkiye'nin orijinal Grunlerin en ge¢ sunuldugu

piyasay! temsil ettigini,

- Polonya hari¢ alti Ulkeyle karsilagtirildiginda, Tuarkiye bakimindan pazara
giriste ortaya ¢lkan ortalama gecikmenin yaklasik 3 ila 5 yil arasinda

gerceklestigini,

- katihmci global firmalarin belirtilen Ulkelerdeki ruhsatli ilaglarinin sayisi
yonuyle Turkiye'yle son iki siray1 paylasan Polonya’nin dahi, orijinal Grtnlerin

daha erken sunuldugu bir pazara sahip oldugunu
gOstermektedir.

Ustelik s6zi edilen analizler Turkiye piyasasinda bulunan Grinler igin yapilmistir.
Diger ulkelere temin edilmekle birlikte Ulkemize arz edilmemis olan Urdnlerin de
varligi dikkate alindiginda, tlkemizin orijinal Urtnler bakimindan oncelikli pazarlardan

biri olmadigi anlasiimaktadir.

Katilimcilarin konuyla ilgili goriglerinde, bu durumun olasi gerekgeleri arasinda
ruhsatlandirma ve geri 6deme sureglerinden kaynaklanan gecikmeler dne gikmigtir.
Firmalarin Urin yelpazesinin Turkiye’de daha dar olmasina dair yapilan agiklamalarla
orijinal UrUnlerin pazara giris zamanlamasiyla ilgili belirtilen gerekgelerin kosut

oldugunu sdylemek mimkuandur.

idari sureclerin ne hizla yiritildigu, yalnizca orijinal ilaglar bakimindan degil, tim
drnlerin pazara giris zamanlamasi bakimindan énemlidir. Anket ¢alismasinda, en
uzun asamay! ifade eden ruhsatlandirmada daha belirgin olmak Uzere, tum idari
sureglerin son yillarda hizlandig belirlenmistir. ligili bélimlerde de ifade edildigi gibi,
idari sureglerin aldigi zamanin kisalmasi, hem ilaca ve tedaviye hizli ve makul
kosullarda erigsilmesi hem de rekabetin guglendiriimesi bakimindan olumlu bir
gelismedir. Bu sureclerin daha etkin kilinmasinin, jenerikler gibi orijinal ilaglarin da
Tlrkiye pazarina girmesi ve bunun zamanlamasi Uzerinde yansimalari olacaktir. Bu

yondeki dnerilere, raporun ilgili bagliklari altinda yer verilmistir.

Firma goruslerinde, fiyatlandirma rejimi ve pazarin bayuklugu unsurlarinin gindeme
getiriimemis veya 6ne c¢ikarilmamis olmasi ilgili literaturle uyumlu degildir. Oysa pek
cok caligma, orijinal urtnlerin dncelikle serbest fiyatlama rejiminin benimsendigi ve
genel fiyat seviyesinin yuksek oldugu pazarlara sunulduguna isaret etmektedir. Anket

kapsaminda incelenen orijinal Urdnlerin blyuk ¢ogunlugunun oncelikle ABD,
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(860)

Almanya ve ingiltere’de satisina baglanmasi, bu tespiti desteklemektedir. Tirkiye'nin
dahil oldugu diger Ulkelerin siralamada asagilarda olmasinda da, yine ayni unsurlarin
etkisinden sdz edilebilecektir. Ornegin, Polonya EMA'ya tabi olmasina ve
ruhsatlandirmada gecikme yasanmamasina karsin, fiyatin firma taleplerinin altinda
belirlenmesi nedeniyle, Avrupa'da pazara girisin gerceklesmemesi veya gecikmesi

durumunun en yogun yasandigi ulkedir (Danzon, Wang ve Wang, 2004, s. 283).

Varol v.d. (2010), global dlgekte ilk olarak piyasaya arz edilen ilaglarin Avrupa'da
oncelikle ylUksek fiyatli Ulkelerde pazara sunuldugunu ileri sUrmustir. Bunun
gerekgesi, arbitraj ve uUlkeler arasindaki fiyat bagimlihgindan kaynaklanan risklerin
bertaraf edilmesidir. Bu durum, Avrupa 6lgeginde Ispanya ve Portekiz gibi disik
fiyath ve kilguk pazar olgeginde olan Ulkeleri dezavantajli hale getirmektedir.
Dolayisiyla orijinal UrGnlerin Ulke piyasalarina sunulmasinda, so0zu edilen
degiskenlerin belirledigi global karliliklara dayali firma stratejilerinin de etkisi

blyGktar.
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(861)

(862)

(863)

(864)

(865)

6.7. JENERIK REKABETI
6.7.1. Giris

Onceki béliimlerde de deginildigi gibi, jenerik ilaglarin pazara girisi bir yandan fiyat
dusurerek ilaca erisimi kolaylastirmakta ve harcamalarin surdurilebilirligine katki
saglamakta, diger yandan da sektdrde yeni ar-ge faaliyetlerinde bulunulmasini tesvik
etmektedir. Jenerik ilaglar 6zellikle serbest pazar yapisinin bulundugu ulkeler
bakimindan hayati 6neme sahiptir. Zira boyle ulkelerde fiyat ilgili otoriteler tarafindan
belirlenmediginden, fiyatta istenen dususler ancak jenerik girisi sonucunda

gerceklesmektedir.

Serbest fiyatlandirmanin bulundugu ve genel fiyat seviyesinin ylksek oldugu
Ulkelerde, pazara daha fazla sayida jenerik ilacin sunuldugu ve bu ilaglarin ortalama
fiyatlari ile orijinal ilacin fiyati arasindaki farkin buyuk oldugu goérulmektedir. Fiyatin
kontrol edildigi Ulkelerdeki durum bu kadar belirgin olmamakla birlikte, bu Ulkeler
bakimindan da jenerik ilaglar énemli birer tasarruf aracidir. Ozellikle kurumsal ilag
alicilarinin (hastaneler ve ge¢misteki SSK benzeri yapilar) agtigi ihalelerde, jenerik
ilaglar fiyati ciddi odlgude asagli c¢ekmektedir. Fiyat duzenlemelerinin bulundugu
sistemlerde, jeneriklerden azami faydanin elde edilebilmesi igin uygun piyasa
kosullarinin olusturulmasina ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu kosullar olusturulmadiginda,
jenerik ilag cephesinde orijinal Grlinlerde olana benzer bir maliyet yapisi olugsmakta ve

bu ilaglarin fiyat rekabetine sinirli katkisi olmaktadir.

Jenerik ilaclarin rekabete katkisi, bunlarin ne kadar sure icinde pazara girdigi ve
pazar paylarinin hangi seviyelere ulastigi ile dogrudan iligkilidir. Jenerik girigi orijinal
ilaca ait munhasirligin sona ermesinden hemen sonra gerceklegiyorsa ve jeneriklerin
paylarinin toplami belirli bir sire icinde énemli bir seviyeye geliyorsa, bdyle bir pazar

bakimindan dusuk giris engelleri ve rekabetci bir yapidan s6z edilebilecektir.

Giris engelleri dizenlemelerden veya pazardaki yerlesik oyuncular olan orijinal ilag
firmalarindan kaynaklanabilmektedir. Orijinal ilag firmalarinin yarattid1 girig
engellerinin basinda, bunlarin olusturdugu sanal kalite bariyerleri gelmektedir. Bunun
yaninda, fiyata duyarli olmayan tlketici ve doktorlarin orijinal ilaglara bagllik

gostermesi de jenerik ila¢ kullaniminin énundeki 6nemli engellerden bir digeridir.

Orijinal ve jenerik ilaglar arasindaki rekabet kadar, jeneriklerin kendi i¢indeki rekabet

de pazara giris kararl ve zamanlamasi Uzerinde etkilidir. Etkin madde pazarina ilk
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giren jenerik ila¢ firmasi, bundan kaynaklanan avantajla pazardaki dizenlemelerin
izin verdigi Olcude daha yuksek fiyat belirleyebilmekte ve daha fazla pazar payina
sahip olarak jenerik segmentinin lideri olabilmektedir. Zira talebin esnek olmayan
yapisl, pazara daha sonra giren jenerik ilaglara gecisi zorlastirmaktadir. Diger bir
ifadeyle, pazara ikinci olarak giren jenerik ilacin saglayicisi hem orijinal Grinden hem

de ilk giren jenerikten kaynaklanan giris engelleri ile mucadele etmek durumundadir.
6.7.2. AB Komisyonu Raporunda Jenerik Rekabeti ile ilgili Goriis ve Oneriler

(866) AB Komisyonu Raporunun ilgili bolimunde; jenerik ilaglarin pazara girisinde hangi
unsurlarin géz 6nunde bulunduruldugu, girisin hangi kosullarda gergeklestigi ve
orijinal ilag firmalarinin girigleri guglestirmek amaciyla ne tur stratejilere bagvurdugu
degerlendiriimigtir. Raporda o&ncelikle, jenerik girisinin kapsami ve etkileri ele

alinmigtir. ilgili analizlerde su sorularin yanitlari aranmistir:
- Korumanin sona erdigi hangi pazara jenerik girisi gerceklesmistir?
- Bu girisin hizi ne olmustur?
- llgili pazarda kag adet jenerik ila¢ bulunmaktadir?
- Orijinal ilacin fiyati ve satis miktari s6z konusu giristen nasil etkilenmigstir?

- Orijinal ilag ile ayni ATC4 sinifinda yer alan diger ilaglar bu giristen nasil

etkilenmistir? (AB Komisyonu Raporu, para. 173 ve 174)
(867) Yukaridaki sorulara dair degerlendirmeler asagidaki gibidir:

- Jenerik ilag firmalari, pazara giriste 6zellikle satis degerleri ylksek olan etkin
maddeleri hedef almaktadir. Boyle etkin maddeler bakimindan, tuketici
refahinin artirilabilmesi igin, jeneriklerin pazara girisi mumkin olan en kisa

sure icinde gerceklesmelidir (AB Komisyonu Raporu, para. 185).

- Yapilan regresyon analizleri, diger degiskenler sabit tutuldugunda,
munhasirhdin sona erdigi donemdeki pazar buyukligunun jenerik girigi
Uzerinde dnemli etkiye sahip oldugunu gostermektedir. Bunun yaninda, jenerik
ilaglarin pazara girme olasiligi, munhasirlik sonlandiktan itibaren, ilerleyen

yillarda ilk yillara gbére daha fazladir (AB Komisyonu Raporu, para. 189).

- Regresyon analizleri ayni zamanda duzenleyici ¢ergevenin jenerik girisi

Uzerindeki etkilerinin test edilmesi i¢in de kullaniimistir. Sonuglar genel olarak
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regulasyonlarin bu surecgte 6nemli rol oynadigini ortaya koymustur. Ulasilan ilk
sonug, jenerik ikamesiyle ilgilidir. Buna gore, zorunlu jenerik ikamesinin s6z
konusu oldugu Ulkelerde ve zaman dilimlerinde, jenerik ilaglarin ilk yil iginde
pazara girmesi daha yaygindir. Diger bir sonug ise, jenerik ilaglarin zorunlu
Iskontoya (orijinal ilag fiyatina gore) veya fiyat tavanina tabi tutulup
tutuimamasi ile ilgilidir. Yapilan analiz, bdyle uygulamalar altinda jenerik
girisinde yavaslama oldugunu go6stermistir (Ozellikle orijinal  Grindn
korumasinin sona ermesini izleyen ilk yilda). Kesin bir degerlendirmeye
dayanmamakla birlikte, zorunlu 1skontolarin ve fiyat tavanlarinin pazara ilk
giren jenerik ila¢ firmasinin avantajini ortadan kaldirdigi belirtiimistir (AB

Komisyonu Raporu, para. 190).

- Ik jenerik ilacin orijinal Grinden ne kadar sonra pazara girdidini ifade eden
gecikme suresi ortalama 13 aydir. Gecikme sureleri ilgili etkin madde
pazarlarinin buyukluklerine gore agirliklandirildiginda bulunan ortalama sure

ise yaklasik 8 aydir (AB Komisyonu Raporu, para. 192)%°.

- Jenerik ila¢ firmalari genellikle etkin madde basina 2 ya da 2,5 ilagla (farkh
formllasyonlu) pazara girmektedir. Bu deger, orijinal ilag firmalari igin 3,5 ya

da 4’tur. S6z konusu farkhligin iki temel aciklamasi vardir:

o Jenerik ila¢ firmalari bir etkin madde pazarina girdiginde, genellikle
ticari olarak en cazip formulasyonlari tercih etmekte ve satislari gbrece

dusuk olan formulasyonlari tretmemektedir.

o Ayrica etkin madde Uzerindeki koruma sona erdiginde genellikle ilk
formulasyonun munhasirhidi da sonlanmakta ve diger formilasyonlarin
munhasirligi devam edebilmektedir. Bu pazarlar, yalnizca orijinal ilag
firmasi ya da ondan lisans alanlara agiktir (AB Komisyonu Raporu,
para. 208).

Jenerik Girisinin Fiyat Uzerindeki Etkisi

(868) Pazara jenerik giriginin fiyat Gzerindeki etkilerine dair tespitler asagida sayilmaktadir:

- Jenerik girisinin s6z konusu oldugu pazarlarda, ortalama fiyat endeksi énemli

Olclde dusmektedir. Bu pazarlarda, mianhasirligin sona erdigi tarihten itibaren

%25 Beklenen gelir arttikca, jenerik girisinin hizlandid1 tespit edilmistir.
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(869)

(870)

bir yil icinde fiyat seviyesi %20 duserken, ikinci yil bu oran %25 olarak
gerceklesmektedir. istisnai durumlarda bazi (iye Ulkelerde, bu oranin %80-

90'lara kadar ¢iktig1 gorulmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 212).

- Jenerikler icin fiyat tavani/zorunlu iskonto yukumluliginin getirilmesi, kisa
dénemde gudumli fiyat dusUslerine yol agsa da, uzun dénemde fiyat tavaninin
olmadigi duruma goére daha yuksek fiyatlarin ortaya ¢ikmasina neden
olmaktadir. Bu durumun olasi aciklamalarindan biri, fiyat tavaninin jenerik ilag
firmalari bakimindan zamanla bir odak noktasi haline gelmesidir (AB

Komisyonu Raporu, para. 227).

- Eczacilara ve doktorlara sirasiyla zorunlu jenerik ikamesi sorumlulugu ve
receteye marka ismi yerine etkin madde ismi yazma zorunlulugu getirilmesi,
fiyat rekabetini tesvik eden uygulamalardir. Bu tespit, hastalar igin farkh katilim
paylarinin dngorulmesi, geri 6deme tavaninin en ucuz ilaca gore belirlenmesi
ve pazardaki fiyat gelismelerine gore godzden gegiriimesi bakimindan da

gegerlidir (AB Komisyonu Raporu, para. 229).

Jenerik Girisinin Miktar Uzerindeki Etkileri

Jenerik giriginin tiketim miktarina etkilerine iliskin inceleme bir tabloda gosterilmigtir.
Bu tabloda; AB genelinde, E75 ilag grubunda yer alan etkin maddelerde jenerik
penetrasyon oranlari hesaplanmistir. Bu oranlar, munhasirligin sona erdigi ilk yil ve

ikinci yil igin élgUlmasgtar.

Tablo 89: Jenerik Penetrasyon Oranlan (%)

Penetrasyon Oranlan | Kutu Bazinda | Ciro Bazinda
ik Jenerik Girisinden
1 Y1l Sonra 30 25
ik Jenerik Girisinden
2 Y1l Sonra 45 38

Kaynak: AB Komisyonu Raporu

Jeneriklerin Pazara Girisinin Diger Uriinler Uzerindeki Potansiyel Etkileri

Raporda; jenerik girisinin yalnizca ilgili etkin maddeye ait satiglari etkilemedigi, ayni

zamanda iligkili (ikame olan) diger etkin madde gruplarinin satiglarinda da degisiklige

yol acabildigi ifade edilmistir (AB Komisyonu Raporu, para. 239)?%°.

%6 By degerlendirme, sinirli sayidaki etkin madde 6rneklemi Uzerinde yapilan regresyon analizlerine
dayanmaktadir. Potansiyel olarak benzer ikame drneklerinin belirlenmesi icin, ayni ATC4 sinifi icinde
munhasirligli sona ermis olan diger etkin maddelerin satislarinin seyri izienmigtir. ATC4 siniflari benzer
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Orijinal llac Firmalarinin Jenerik Girisine Tepkileri

(871) AB Komisyonu Raporunda, orijinal ila¢ firmalarinin jenerik giriglerine tepkisine iligkin

(872)

yer verilen degerlendirmeler asagida 6zetlenmektedir:

Orijinal ilag firmalarinin jeneriklerin pazara girisine karsi stratejileri Grdn
sayisini gogaltma, reklam, fiyatlama ya da yasal sureglerin kullaniimasi yolu ile

gerceklesebilmektedir (AB Komisyonu Raporu, para. 243).

Munhasirlik sona ermeden 6nce, marka basina dugsen formulasyon sayisinda
bir artis s6z konusu olmaktadir. Bu durumun muhtemel agiklamasi, orijinal ilag
firmalarinin manhasirhdin sona ermesinin yakin oldugu dénemde, pazara
girigleri dngdrerek marka basina formilasyon sayisini artirma stratejisidir (AB

Komisyonu Raporu, para. 245).

Tanitim faaliyetleri talebi etkilemeye yonelik olan bir diger aractir. Orijinal ilag
firmalarinca tanitim, talebin, minhasirligi sona ermis olan Urinden
munhasirhdi devam eden Urune kaydirilmasi amaciyla kullaniimaktadir. Buna
gore, ilgili Grinlerde, tanitim faaliyetleri minhasirligin sona ermesinden onceki

donemde 6nemli dlgide azalmaktadir (AB Komisyonu Raporu, para. 246).

6.7.3. Turkiye'de Jeneriklerin Pazara Girig Zamanlamasi

IMS'ten saglanan ve anket yoluyla elde edilen bilgilerle desteklenen verilerin

incelenmesi sonucunda, 50 etkin maddede jenerik giriglerinin zamanlamasina dair

iretilen istatistikler asagidaki tabloda gdsterilmektedir®*’:

Tablo 90: Birinci, ikinci ve Ugiincii Jenerigin Etkin Madde Pazarina Bir Onceki Uriinden Ne
Kadar Sonra Girdigi (Ay)

Birinci Jenerik ikinci Jenerik | Ugiincii Jenerik
Orijinal Urtingn | Srup orct;a::r?;n ° orh orct;a::r?;n ° orh orct;a::r?;n °
Pazara Girig Tarihi YISU Siiresi IS siiresi IS siiresi
01.01.2000'den Once 18 86 17 26 17 22
01.01.2000'den Sonra 32 65 26 10 25 13
01.01.1990-31.12.1995 7 87 7 44 7 24
01.01.1996-31.12.2000 16 78 15 14 15 18
01.01.2001-31.12.2005 23 69 19 9 18 14
01.01.2006-31.12.2010 4 45 2 3 2 3
TOPLAM 50 73 43 16 42 16
Kaynak: Sektor arastirmasi, ilag saglayicilarina yoénelik anket, IMS

Ozellikleri olan urdnleri icerdigi icin, inceleme icin uygun bulunmustur. Ne var ki, incelenen ATC4

3

ruplarinin Ggte ikisinde s6z0 edilen korelasyona rastlanmamigstir (AB Komisyonu Raporu, para. 240).
*" 50 etkin maddenin ne sekilde belirlendigi hakkindaki agiklamalar igin bkz. Dipnot 103.
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(873)

(874)

(875)

(876)

Tabloda incelenen etkin maddeler, ilgili orijinal Uranlerin ilk satig tarihlerine gore
gruplandiriimistir. Her bir grup icinde, birinci jenerik ile varsa ikinci ve uglncu jenerik
ilacin pazara giris zamanlamasi gdsterilmistir. Ornegin incelenen 50 etkin maddeden
18’inde orijinal Gridn 01.01.2000 tarihinden 6nce pazara sunulmustur. Bu etkin
maddelerde, birinci jenerikler orijinal Granlerden ortalama 86 ay sonra piyasaya
girmistir. Bu etkin maddelerden ikinci ve tguncu jenerigin giris yaptigi 17’sinde ise, bu
ilaglarin ilk satis tarihleri bir dnceki jeneriklerinkinden ortalama 26 ve 22 ay sonra

olmustur.

2000 yih referans alindiginda, orijinal Urindn 01.01.2000 tarihinden sonra pazara
sunuldugu etkin maddelerde, jenerik ilaglarin pazara giris slresinin bariz bir sekilde
daha kisa oldugu dikkat ¢ekmektedir. 1990-2010 dénemi bu kez beser yillik zaman
araliklarina gore gruplara ayrildiginda da, benzer bir manzarayla karsilagiimaktadir.

Donemin genelinde,
- birinci jenerik ilacin orijinal Grinden 73 ay sonra,
- ikinci jenerik ilacin birinci jenerikten 16 ay sonra,
- Ucguncu jenerik ilacin ikinci jenerikten yine 16 ay sonra

pazara girdigi gorulmuastar. Jeneriklerde pazara giris bakimindan en uzun zamani ilk
jenerigin piyasaya sunulmasinin aldidi, izleyen iki jenerigin daha kisa slrede pazara

girdigi anlagiimaktadir.

Jenerik ilaglarin pazara giris zamanlamasi bakimindan, daha yeni etkin madde
pazarlarinda belirgin bir iyilesme gdzlenmektedir. Ancak yukarida yer verilen ve AB
Komisyonu tespitlerine konu AB ortalama sureleriyle karsilastirildiginda, jenerik

girisinin daha da hizlandirilabilece@i anlagiimaktadir.

incelenen 50 etkin maddede kag jenerigin bulundugunun da énemi vardir. Bilindigi
gibi, jenerik sayisi ile pazardaki rekabet arasinda dogrudan bir iliski so6z
konusudur?®. Literatiirde, etkili rekabetten sdz edebilmek icin ilgili pazarda 5'ten fazla
jenerik ilacin bulunmasi gerektigi kabul edilmektedir. Turkiye'de ise, segilmis etkin

maddeler bakimindan gecerli olan durum tabloda gosterildigi gibidir:

228 Wiggins ve Mannes (2004, s. 247) tarafindan ABD piyasasi Uzerine yapilan bir galismada,
pazardaki tesebbls sayisi 1'den 6-15'e ¢iktijinda fiyatlarda yaklasik %83'lUk bir disls meydana
geldigi, 6-15'ten 40'a ¢iktiginda ise fiyatlarda %53'lUk bir dliisis daha gerceklestigi tespit edilmigtir.
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Tablo 91: Etkin Madde Basina Diisen Jenerik ilag Sayisi

Etkin Madde Sayisi | Jenerik ilag Sayisi
25 5 ve Uzeri
4 4
13 3
1 2
7 1

Kaynak: Sektér arastirmasi, ilag saglayicilarina
yonelik anket, IMS

(877)

Tabloya gore, incelenen 50 etkin maddenin 25'inde 5 veya daha fazla jenerik ilag

bulunmaktadir. Buna goére, 2010 yili satislarinda ilk siralarda bulunmasina karsin,

ilgili etkin maddelerin yarisinda jenerik sayisinin etkili rekabetin varligi icin gerekli

olandan az oldugu goérulmektedir.

(878)

ilgili literatiirde, jenerik ilag firmalarinin pazara (riin sunarken dikkate aldi§i unsurlar

ve bunlarin pazarlara giris Uzerindeki etkileri soyle sayllmigtir (Torres v.d. 2009,
s.376):

(879) Yukarida

Pazara girisin sikligi, pazar bayukligu ve beklenen kar ile pozitif iligki igindedir.

Kronik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglarin olusturdugu pazarlara giris

daha yogundur.

iki ya da daha fazla orijinal Uriinin bulundudu pazarlara, daha az sayida

jenerik girisi olmaktadir.
Hastane satiglarinin yiksek oldugu pazarlara, jenerik girisi daha fazladir.

Bir pazarda bulunan jenerik ila¢c sayisinin yuksekligi, o pazara jenerik girisini

olumsuz yonde etkilemektedir.

Terapotik siniflarin  6zelliklerine gore, pazara giren/girecek jeneriklerin

sayisinda farkliliklar ortaya gikabilmektedir.

Orijinal ilacin munhasirlik sdUresinin uzun olmasi, jenerik girisini olumsuz

etkilemektedir.

sayllan unsurlar icinde, mevzuat ve duzenleyici otoritelerin

uygulamalarindan kaynaklanan faktorlere yer veriimemistir. Bunlarin da dahil oldugu

ve jenerik ilag firmalarindan elde edilen verilerden olusturulan tablo asagidaki gibidir:
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Tablo 92: Jenerik ilag Firmalarinin Pazara Giriste Esas Aldig1 Unsurlar

Unsurlar Puani (%) | Sikhgi
Pazarin Bly(kl (g 18,50 9
Fiyatlandirma ve Geri Odeme Sistemleri 15,28 9
Uriin Yelpazesi 13,54 8
Rakiplerin Konumu 13,00 7
Teknik Kapasite 11,66 6
Uriinden Beklenen Gelir 10,86 6
Diger ilaglardan Ustiin Olmasi 6,84 3
Patent ve Veri imtiyazi 4,83 3
Uriine Olan Tibbi ihtiyag 416 2
Ticari ve Teknik Riskler 1,34 1
Kaynak: Sektér arastirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket, IMS

Anketin 19. sorusunda, katilimcilardan kendilerine sunulan segenekler iginde énem
ve oncelik siralamasi yapilmasi istenmistir’®. Buna gore, her bir unsura atfedilen
onem derecesi®® ve bunun kag katilimci tarafindan segildigi belirlenmistir. Ornegin
“‘pazarin buyukligu” %18,50 énem derecesinde segilmis ve 9 katilimci tarafindan
gundeme getirilmigtir. TUm unsurlara iliskin istatistiklere bakildiginda, s6z konusu iki

degiskenin birbiriyle uyumlu hareket ettigi gérilmektedir.

Jenerik ilag firmalarinin yanitlarina gore, ilk iki sirada finansal fizibilite ve pazara
erisimi ifade eden unsurlar bulunmaktadir. Pazarin buyukliginin oncelikle dikkate
alinmasi, literatlrdeki degerlendirmelerle uyumludur. Diger yandan, ilk U¢ sirada yer
almamakla birlikte, “rakiplerin konumu” ve “Grinden beklenen gelir’ unsurlarinin orta
siralarda yer almasi da, jenerik girisini esas itibariyla finansal beklentilerin tetikledigi
tespitini desteklemektedir. Diger yandan, orijinal ila¢ firmalarin yanitlarinda, “Grine
olan tibbi ihtiyag” unsuru 6ne ¢ikmistir. Bu gergevede, yanitlarda éne g¢ikan unsurlarin
orijinal ve jenerik ila¢g firmalarinin izledidi ana stratejilerle aciklanabilecedi

dusunulmektedir.
6.7.4. Turkiye'de Jenerik Penetrasyonu

Jeneriklerin pazara giris zamanlamasi ve sayisi kadar énemli olan bir diger etken de
jenerik penetrasyon oranidir. Bu oran, jeneriklerin pazara girdikten sonra ne kadar

basarili oldugunu gdstermesi nedeniyle 6nemlidir. Diger bir ifadeyle, orijinal ilacin

2 Bazi katilimellar, bdyle bir siralama yapmaksizin ilgili unsurlari saymigtir. Bu sekilde belirtilen
unsurlar, “Sikligi” sttununa oldugu gibi yansitiimis, “Puani (%)’ sltununa ise ortalama bir deder olarak
dahil edilmistir.

20 Katilimeinin yanitina gére, en fazla 6nem atfedilen unsura 10, en az énem verilen unsura ise 1
puan islenecek sekilde puanlama yapilmistir. Herhangi bir 6nem siralamasi yapiimamis olan yanitlar
bakimindan, belirtilen unsurlar 5.5 puanla eslestirilmistir. Her bir unsura verilen puanin toplam puan

icindeki pay! “Puani (%)” sitununa iglenmistir.
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pazar payinin jenerik ilaglar lehine zaman icinde 6énemli dlgide azalmasi, jenerik
giriginin olusturdugu rekabetgi ortamin yeterli dizeyde oldugunu ortaya koymaktadir.
Bu durum ayni zamanda, orijinal ilag firmalarinin jenerik girigsini zorlastiran olasi

stratejilerinin etkili olmadigina isaret etmektedir.

Sektor arastirmasi surecinde incelenen 43 etkin madde 6zelinde, Turkiye'de jenerik

ilaclarin penetrasyon oranlarini ilk 5 yil igin gosteren tabloya agagida yer verilmigtir:

Tablo 93: Tiirkiye Piyasasindaki Jenerik Penetrasyon Oranlari (%)

Yillar Kutu Bazinda Ciro Bazinda
1. Yl 16,07 13,16
2.Yil 37,68 32,58
3.Yil 48,73 43,90
4. Yil 55,32 51,34
5.Yil 57,61 54,46
Kaynak: Sektér aragtirmasi, ilag saglayicilarina yonelik anket, IMS

Tabloda, ilk jenerik ilacin pazara girdigi yilda (1. Yil) ve izleyen yillarda (5. Y1l dahil)
jenerik ilaclarin kutu ve ciro bazinda ne kadar pazar payina ulastigi gosterilmektedir.
Buna gore, ilk jenerigin pazara girdigi yilda jenerik payi kutu bazinda %16,07, ciro
bazinda ise %13,16 olarak gergeklesmektedir. Bu noktada, “1. YilI” ibaresinin,
jenerigin ilk satis tarihinden itibaren gecen bir yili degil, jenerigin piyasaya sunuldugu
yili ifade ettigi belirtiimelidir. Ancak ilk jenerigin yilin son aylarinda giris yaptigi ve bu
nedenle dikkate alinamayacak kadar duguUk bir paya sahip oldugu birkag¢ etkin madde
grubu icin takip eden yil “1. Y1lI” olarak kabul edilmigtir. Dolayisiyla ilgili satirda, birgok
etkin madde grubu icin jenerigin net bir yilhk performansinin yansimadigi, izleyen

yillar bakimindan ise bunun gézlenebildigi eklenmelidir.

Tablo incelendiginde, jenerik penetrasyon oraninin 6zellikle birinci yildan itibaren
yukseldigi dikkat cekmektedir. Ancak bu durumda, birinci yil verisinin jenerik
girisinden itibaren bir butliin yili kapsamamasinin etkisi de bulunmaktadir. Birinci yilda
ulasilan payin gercekte daha yuksek olacagl dikkate alindiginda, penetrasyon
oraninin azalan bir hizla arttidi anlasiimaktadir. Besinci yilda artis hizi iyice
yavaslamaktadir. Kutu ve ciro bazindaki penetrasyon oranlari karsilastirildiginda, ilk
degiskenin hep daha oOnde gittigi gortulmektedir. Buna gore, jenerikler orijinalden
miktar bazinda daha fazla pazar payi ¢alarken, ciro bazinda bu degerin biraz daha
geriden geldigi dikkat ¢cekmektedir. Esasen bu iki degisken arasindaki farkin daha

fazla olmasi beklenmelidir. Ancak o6zellikle 2009 yilinda yapilan mevzuat degisikligi
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sonucunda, jenerik girisiyle orijinal ve jenerik ilaclarin fiyat tavaninin ayni seviyede
belirlenmesi (mevcut durumda referans fiyatin %601), kutu ve ciro bazindaki

degerlerin birbirine yakin seyretmesine neden olmustur.

Tablo 89 ve Tablo 93'de gdosterilen veriler karsilastiriidiginda, AB genelinde
incelenen E75 ilag grubunda kutu bazinda jenerik pazar payinin daha yuksek
seviyelere ulastigi gorulmektedir (%30 ve %45). Tlurkiye bakimindan incelenen 43
etkin maddede ise, jenerik penetrasyonu daha yavas gerceklesmektedir. Ciro
bazinda kargilastirma yapildiginda da, benzer bir manzara s6z konusudur (AB
verilerine gore %25 ve %38). Farkh odlgutlere gore olusturulan ve farkl buyuklUklerde
olan veri setleri kullanilarak yapilan incelemelerin sonuglarini karsilastiriimak, kesin
bir degerlendirme yapilmasi igin yeterli degildir. Ancak yine de, AB ulkelerinin
ortalama olarak daha buyuk pazarlar olmasina, genel fiyat seviyesinin daha yuksek
olmasina ve bazi Gye Ulkelerde jenerik girisini 6dullendiren serbest fiyatlama rejiminin
benimsenmis olmasina bagli olarak AB ulkelerinde jenerik penetrasyonunun daha

yuksek oranlarda gergeklesmesi muhtemeldir.

Diger yandan, ruhsatlandirmanin aldigi zamanin yillar itibariyla kisaldigi ve geri
0deme alaninda jenerik ilaclar lehine dizenlemeler yapildigi tespitlerinin, jenerik
girislerinin hizi Gzerinde etkili oldugu vurgulanmahdir. Nitekim Tablo 90’da goéruldugu
Uzere, orijinal Urlnlerin piyasaya sunuldugu yillar itibariyla daha yeni etkin madde

pazarlarinda, jeneriklerin pazara daha hizli girdigi gérulmustar.
6.7.5. Degerlendirme

Etkin madde pazarinda rekabeti yaratan jenerik girisidir. Sektér arastirmasinda
yapilan inceleme, ilk jenerik girisinin ardindan dérdinci yilin sonunda jenerik pazar
payinin %50’nin Uzerine c¢iktigini gostermektedir. Eldeki veriler Turkiye'de jenerik
rekabetinin geligtiriimesi ihtiyacinin bulunduguna isaret etse de, mevcut durumda
dahi jenerik girisinin orijinal Grindn pazarindan ciddi bir pay c¢aldigini ortaya
koymaktadir. Bunun yaninda, fiyatlandirma duzenlemelerine gore, ilk jenerigin pazara
sunulmasiyla orijinal ilacin fiyat tavani referans fiyatin %100’Unden %60’ina
dismekte, jenerik de bu seviyeye kadar fiyatlandirilmaktadir. Dolayisiyla jenerik girisi
sayesinde olusacak rekabetin kazanimlarindan bagimsiz olarak, yalnizca

fiyatlandirma rejimi nedeniyle bile ciddi tasarruflarin elde edildigi aciktir.
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Ruhsatlandirmayla ilgili boélimde, ruhsat basvurularinin daha kisa surelerde
sonugclandirildigl somut verilerle gosterilmistir. Jenerik ilaglar cephesinde bu anlamda
iyilesme daha belirgindir. Geri 6deme alaninda ise, jenerik ilaglarin listeye alinmasini
kolaylastiracak ve hizlandiracak duzenlemelere gidilmistir. Ayrica etkileri
guglendirilebilecek olsa da, esdeger ilag ve katilim payi uygulamalari talebin bir
kismini jenerik ilaglara kaydirmaktadir. Dolayisiyla temel dizenlemeler alaninda,

jenerik rekabetini destekleyecek politikalarin gelistirildigi gozlenmektedir.

Ne var ki, 2010 yili satiglarinda ilk 100 etkin madde iginden segcilen 50 grup Uzerinde
yapilan inceleme, Ulkemizde jenerik girisinin daha fazla tesvik edilmesi ve
hizlandiriimasi gerektigi mesajini vermektedir. Nitekim AB Komisyonu Raporu’ndaki
tespitler ve ilgili literatir géz 6nunde bulunduruldugunda, jenerik rekabetine dair
degiskenlerin (pazara giris suresi, jenerik sayisi ve penetrasyon oranlari) arzu edilen
seviyenin altinda seyrettigi gortlmektedir. Bu alanin; ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve
geri 6deme mevzuatinin ve ilgili uygulamalarin guglendiriimesiyle gelistirilebilecegi
disinulmektedir. llgili dnerilere belirtilen konu bagliklari altinda ayrintil olarak yer

verilmigtir. Kisaca hatirlatmak gerekirse;

- Perakende satig fiyatinin belirlenmesinde, kademeli kar marji uygulamasinin

tum fiyat araliklari bakimindan benimsenmesi,
- ilk jenerik ilacin pazara girisinin tesvik edilmesi,
- genel olarak tuketicilerin fiyat duyarhliginin artiriimasi,

- esdeger ilag grubu iginde en wucuz ilacin tercih edilmesine ydnelik

dizenlemeler yapiimasi,

- patent korumasiyla ilgili uygulamalardan kaynaklanan belirsizliklerin jenerik
girisini caydirmasina veya geciktirmesine kargi bilgi asimetrisi sorununun

ortadan kaldiriimasi

jenerik rekabetinin guclendirilmesi amaciyla gindeme getirilen 6nerilerden bazilaridir.
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7. SONUC ve POLITIKA ONERILERI
Yapilan inceleme

Rekabet Kurumu incelemelerine en ¢ok konu olan piyasalardan biri beseri ilag
sektori olmustur. Bu piyasay! ilgilendiren dosyalarin igerigine bakildiginda;
saglayicilar seviyesindeki birlesme ve devralmalarin, ila¢ ihalelerine katilim
kosullarini belirleyen dikey anlasmalarin, eczaci meslek o&rgutlerinin karar ve
uygulamalarinin 6ne ¢iktigi goérulmektedir. Rekabet savunuculugu alanindaki
faaliyetler disinda, yapilan incelemelerin hemen hemen tamami basvurular

sonucunda gercgeklestirilmistir.

Basvurularin yonlendirdigi incelemeler, sektore yonelik olarak kapsamli bir rekabet
analizi gergeklestiriimesi ihtiyacina isaret etmistir. AB Komisyonunun Rekabetten
Sorumlu Genel Muduarlugu tarafindan tum dye Ulkeleri kapsayan bir sektor
sorusturmasi yuratiliyor olmasi, Kurumumuz tarafindan da benzer bir incelemenin
Tarkiye ilag piyasasi igin gergeklestiriimesini gundeme getirmistir. Bunun Uzerine,

beseri ila¢ piyasasina yonelik sektor arastirmasi baslatilmigtir.

Sektor arastirmasinda, temel olarak, piyasanin saglayici seviyesinin yapisi ve igleyisi
analiz edilmistir. Bu cergevede, saglayicilarin serbest eczane piyasasina yonelik
faaliyetleri ayrintili olarak incelenmistir. Bodylece, buylk o6lgude basvurularin
yonlendirmesiyle incelenen ve onceki tecribelerin énemli bir bolimund olusturan

alanlarin digindaki bir konu ele alinmistir.

incelemenin baslangic asamasinda, AB Komisyonunun sektodr arastirmasi yakindan
takip edilmistir. Sektor arastirmasi kapsaminda piyasa oyunculariyla ilk temas,
saglayici seviyesinde faaliyet gdsteren tesebbiislerin lyesi oldugu IEIS ve AIFD'den
yaziyla bilgi istenmesi neticesinde gerceklestiriimistir. Bilgi ve belge istenen

konularda IEIS ve AIFD tarafindan agiklamalarda bulunulmustur.

Sonraki asamada, IEGM ve SGK’'dan yaziyla bilgi istenmistir. Ayrica, sektoriin talep
cephesindeki en énemli oyuncular olan doktorlarin ve eczacilarin birlikleri -TEB ve

TTB- surece dahil edilmig, anilan birliklerin yazil agiklamalarina bagvurulmustur.

Nihayet, AB Komisyonunun yaptigi gibi, IMS’ten yazili olarak ve saglayici firmalardan
anket yoluyla bilgi edinilmistir. IMS; 2001-2010 doéneminde ilag piyasasinin
bayukligunt ve bunun iginde hastane piyasasinin paylarini igceren bilgiler ile firma,

etkin madde ve ilag seviyesinde kapsamli bir veri setini Kurumumuza goéndermistir.
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Ardindan bu veri seti, IMS tarafindan 2011 yil bilgilerini de icerecek sekilde

guncellenmistir.

Yapilacak analizlerde kullaniimak Uzere ihtiyag duyulan bilgi ve belgelerin toplanmasi
amaciyla yuratilen anket ¢calismasina, IMS’in TL bazindaki satis verilerine gore ilk 50
sirada bulunan ilag firmalari dahil edilmistir. Bu kapsamda katilimcilardan
-kendileriyle ayni grupta bulunan diger ilag firmalarinin bilgilerini de icerecek sekilde-
faaliyetleri ve UrUnleri, sahip/taraf olduklari patent ve patent davalari gibi bircok baslik
altinda bilgi ve belge istenmigtir. Bilgisayar ortaminda erisim saglanan anketin

yanitlanmasi 2012 yilinin ilk yarisinda tamamlanmustir.

IMS’'ten ve anketten elde edilen firma bilgileri tekil olarak incelenmemis, bunlar
toplulastirilarak  sektdoriin - geneline yonelik analizler yapilmistir.  Sonuglarin
anlamlandiriimasi icin firma profilleri (orijinal/jenerik veya globallyerli ilag firmalari)

dikkate alinmistir.
ilag Sektériiniin Ozellikleri

llag sektorinin ayirt edici en énemli dzelligi, farkli talep yapisidir. Uriini nihai tiketici
degil, doktor segcmektedir. Ayrica ilag harcamalari blyuk 6lgude saglik sigortalarinca
karsilanmakta ve tlketici ortaya ¢ikan maliyetin klguk bir kismina katilmaktadir. Geri

6deme kurumu ve eczaclilar talep cephesinin diger oyuncularidir.

Piyasaya yeni bir 0rin sunulmasi igin uzun bir idari suregten gecilmesi
gerekmektedir. Bu slreg, 6zellikle orijinal Grlinler bakimindan daha zor ve maliyetlidir.
Sektorin ozelliklerinden bir digeri de, ar-ge ve tanitim faaliyetlerinin yogunlugudur.
Nitekim AB Komisyonu Raporunda, orijinal ilag firmalari bakimindan ¢ok daha yuksek
oranlarda olmak uzere, firmalarin maliyet kalemleri arasinda bu iki faaliyetin Gretim ile
birlikte ilk U¢ sirayl paylastigi tespiti yapilmistir. Patent korumasinin en yaygin ve
pazar yapisi bakimindan en belirleyici oldugu piyasalardan biri ilag sektdradir. Son
olarak, piyasanin saglayici seviyesinde orijinal ve jenerik ila¢ firmalari, dagitim
seviyelerinde ise ecza depolari ve eczaneler yer almaktadir. Bazi Ulkelerde OTC
politikasina bagli olarak eczaneler disinda da perakende ilag satigi

gerceklestiriimektedir.
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Tiirkiye ilag Piyasasi

Tarkiye ilag piyasasinda devlet hem kural koyucu hem de en buylk alici
konumundadir. Devletin rollerinden ilki Saglik Bakanli§i tarafindan TITCK eliyle,
ikincisi ise SGK tarafindan icra edilmektedir. Temel diuzenlemelerden ruhsatlandirma
ve fiyatlandirma TITCK'nin, geri 6deme ise SGK'nin gérev alanindadir. Piyasa
oyuncularina bakildiginda, orijinal ilag firmalarinin tamamina yakini global duzeyde
faaliyet gosteren gruplarin ¢atisi altindayken, jenerik ilag firmalari ise agirlikli olarak
yerli statistndedir. Ancak, Turkiye piyasasinda da etkisi goruldiugu uzere, global
firmalarin jenerik ilag firmalarini devralmasi son donemde dunya genelinde gecerli

olan egilimdir.

Tarkiye'de serbest eczanelere yonelik kutu bazinda ilag satiglari 2002-2011
doneminde surekli artan bir seyir izlemis olup bu suregte 2005 yili yaklasik %50
oranindaki yukselis ile dikkat ¢cekmektedir. Bu artis, SSK hastanelerinin Saglik
Bakanligina devredilmesi ve SSK mensuplarinin ayakta tedavi recgetelerini serbest
eczanelerden temin etmeye baslamasi ile paralel olarak gergeklesmistir. 2002-2011
doneminde TL bazli satiglardaki degisiklik de hep artis ydninde olmustur.
Fiyatlandirma alaninda yeni dizenlemelere gidilmesi ve kamu kurum iskontolarinin

artinlmasi sonucunda, 2010 ve 2011 yillarindaki yukselis disuk oranlarda kalmistir.

Toplam ar-ge harcamasi bakimindan Turkiye’'nin benzer nitelikteki tlkelerin gerisinde
kaldig1 gorulmektedir. Nitekim anket ¢alismasinda, firmalarin ar-ge giderlerinin ciro
toplami i¢indeki payinin da oldukga disik seviyelerde oldugu (2006-2010 déneminde
%0,7-1,4) belirlenmigtir. TUrkiye’nin ar-ge odakli bir ila¢g sanayisine sahip olmadigi

anlasiimaktadir™®’.

Saglikh bir degerlendirme yapilabilmesi igin, sektérin iginden gectigi son 10 yillik
surecte gergeklestirilen ciddi  degisikliklerin g6z 6nlnde bulundurulmasi
gerekmektedir. Yukarida da belirtildigi gibi, 2005 yilinda SSK hastaneleri Saglik
Bakanligina devredilmis ve SSK'llarin ayakta tedavi regetelerini serbest
eczanelerden temin etmeleri mumkuin kilinmistir. Bu gelismenin sonucunda ilaca
erisim kolaylasmis, hem tiketimde hem de kamu ila¢g harcamalarinda ciddi bir artig
meydana gelmistir. Bu sdrecin sonunda, Ozellikle 2009 yilindan itibaren tasarruf

amacli onlemler alinmis ve fiyatlandirma sistemi degigstirilirken kamu kurum

%1 2011 yilinda global ar-ge harcamalari icindeki payi %0,05 olan Tirkiye bu alanda dinyada 36.

siradadir.
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Iskontolari artinlmig, global bltgce uygulamasi yasama gecirilmistir. Sektor
bakimindan en 6nemli gelismelerden bir digeri de, 2006 yilinda U¢ sosyal guvenlik
kurumunun SGK catisi altinda toplanmasi ve farkli geri 6deme uygulamalarinin

yeknesaklagtiriimasi olmustur.

Fiyatlandirma alaninda, 2004 yilinda “maliyet arti” sistemi terk edilmis ve referans
fiyatlama benimsenmigtir. 2009 yilinda bu uygulama uUzerinde yapilan degisiklik
sonucunda, piyasaya ilk jenerik girisinin bu ilagla birlikte orijinal ilacin fiyatini da
referans fiyatin %100°’Unden %66’sina distirmesi ongorialmustir. Mevcut durumda bu
oran %60’dir. Ruhsatlandirma alaninda ise, 2005 yilindan itibaren jenerik ilaclar igin

kisaltilmig basvuru yapilabilmektedir.
Temel Amacg: Saglayicilar Seviyesinde Fiyat Rekabetinin Gelistiriimesi

ilac sektoriine yénelik diizenlemelerin ardinda iki temel endise yatmaktadir. Bunlar
toplum saghginin  korunmasi ve ilag harcamalarinin  surdurdlebilirliginin
saglanmasidir. Sektdrde rekabetin korunmasinin ve gelistiriimesinin, bu endiselerden
ikincisiyle kosut sonuglari olacaktir. Zira rekabeti yaratanin esas itibariyla jenerik girisi
oldugu dusunuldigunde, rekabetgi surecin ¢iktisi fiyatlarin dismesi ve bu sayede ilag
harcamalarinin azalmasi seklinde ortaya c¢ikacaktir. Bu bakis asla, toplum
sagligindan ve ilacin kalite, guvenlik ve etkinlik 6zelliklerinden 6dun verilmesini bir
rekabet degiskeni olarak kabul etmemektedir. Aksine, bu endisenin belirledigi sinirlar
icinde rekabetci bir yapi tesis edilmesine katki saglanmasi hedeflenmektedir. Kaldi ki,
rekabetin gelistiriimesiyle tasarruf edilen kaynaklar, yeni ve gelismis drunlerin,
tedavilerin ve hizmetlerin finansmaninda kullanilabilecek ve bdylece toplum sagligina

katki saglanacaktir.

Rekabetten beklenenler arasinda dinamik etkinlikler de bulunmaktadir. Buna gore,
ar-ge calismalari sonucunda yeni Urunler ve suregler geligtiriimesi énem arz
etmektedir. Ancak sanayinin mevcut yapisi, ilag tiketimi ve bltge kisiti gibi etkenler;
sektore yonelik olarak bir sanayi politikasinin benimsenmesinden ziyade, tasarruf
odakl iktisadi regllasyonlari gindeme getirmistir. Kisa ve orta vadede, piyasanin
yapisini ve igleyisini belirleyen dizenlemelerin dayandigi bu politika tercihinde ciddi
bir degisiklik beklenmemektedir. Bu nedenle, sektor arastirmasi kapsaminda

degerlendirmelerin fiyat rekabeti odakli yapilmasi 6ngérulmustar.
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Fiyat rekabetinin en 6nemli unsuru, hi¢ kuskusuz pazara jenerik ilag girisidir. Ancak
orijinal Urlnlerin bagka etkin maddeleri iceren ilaglarin veya diger tedavilerin
alternatifi olabildigi bilinmektedir. Dolayisiyla jeneriklerin pazara girisiyle ilgili

endisenin temelde orijinal GrGnler i¢in de gegerli oldugu belirtiimelidir.
Raporda izlenen Sistematik

Sektor arastirmasi raporunda, rekabet analizi, esas itibariyla piyasanin yapisini ve
isleyisini belirleyen mevzuat basliklarina gére yapilmigtir. Saglayicilar seviyesinde
fiyat rekabetinin gelistiriimesi perspektifiyle, mevcut sorunlara iligkin tespitler ve
bunlarla ilgili Uretilen 6neriler, dért mevzuat bashgl altinda dizenlenmigtir. Bu
cercevede oncelikle, sektdre 6zel temel dizenlemeler olan ve ayni zamanda ilaglarin
pazara sunulmasindan onceki uzun idari sureci ifade eden ruhsatlandirma,
fiyatlandirma ve geri 6deme asamalari ele alinmistir. Sektore 6zel bir duzenleme
olmamakla birlikte rekabet Uzerinde ciddi sonuglar doguran patent uygulamalari
izleyen bolumde tartisilmigtir. Bunun ardindan, bir yandan piyasanin nasil igledigini
gOsteren diger yandan da rekabet Uzerinde yansimalari bulunan ar-ge ve tanitim

faaliyetleri, pazara girig ve jenerik rekabeti gibi konular degerlendirilmistir.
“Sonug ve Politika Onerileri” baslikli bu bélimiin devaminda ise,
- temel dizenlemelerin nasil bir piyasa isleyisi 6ngoérdigu 6zetlenmis,

- bu duzenlemelere ve patent uygulamalarina iliskin tespitlere kisaca yer

verilmis,
- saglayici seviyesinde fiyat rekabetine dair aksakliklar belirlenmisg,
- bu gergevede eldeki gostergelerin ne sdyledigine bakilmis,

- son olarak, arastirmanin amaci dogrultusunda neler yapilabilecegine dair

Onerilerde bulunulmustur.

Dolayisiyla ayni sorunun veya buna karsilik gelen onerinin degerlendiriimesinde,
hem farkli mevzuat basliklarina hem de farkli piyasa g0Ostergelerine iligkin

tespitlerden faydalanilmistir.
Temel Diizenlemeler

llag sektdriine yonelik iktisadi reglilasyonlar olarak da nitelendirilen fiyatlandirma ve

geri 6deme, ayni zamanda rekabetle en sicak temasin saglandigi alanlari temsil
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etmektedir. Nitekim rekabetin gelistiriimesine iligskin en fazla éneri bu bagliklar altinda

gundeme getirilmistir. Ruhsatlandirma asamasinda ise ilaglarin istenen etkinlik,

guvenilirlik ve kalitede olup olmadigi sorgulanmaktadir. Ekonomik degerlendirmeler

Uzerine kurulu olmamakla birlikte, maliyeti ve uzunlugu itibariyla ruhsatlandirma

sureci, ilacin pazara erisimi ve bunun zamanlamasi Uzerinde belirleyicidir.

(912) Temel dlzenlemelerin nasil bir piyasa isleyisi ongoérdigune dair 6zet agiklamalara

asagida yer verilmektedir:

Jenerik ilacglar kisaltilmis ruhsat basvurusuna tabidir.
ik fiyat bagvurusu ruhsat bagvurusuna paralel olarak yapilabilmektedir.

Orijinal ilag referans fiyatin %100’UG seviyesinde fiyat alabilmektedir. Piyasaya
ilk jenerigin girmesiyle, bu ilagla birlikte orijinal ilacin fiyati referans fiyatin

%60’1 seviyesine dismektedir.

Ecza depolari ve eczanelerin azami satis fiyatlari, depocuya satis fiyatina gore
belirlenen ve azalan kar oranlarina gére hesaplanmaktadir. Ancak ilk Ug¢ fiyat

arahdi igin, eczaci kar orani aynidir (%25).

llac harcamalarinin tamamina yakini geri 6édeme kapsamindadir®?. Bu
nedenle, bir ilacin piyasaya girmesi ve pazarda tutunmasi buyuk ol¢ide listede

yer bulmasina baghdir.

Katilim payi alinmayacak kisi ve durumlar hari¢ olmak Uzere, hastadan iki tir
katilim pay! alinmaktadir. ila¢g katilim payi, SGK'dan aylik alanlarda ilag
tutarinin  %10'u oraninda olup kaynaktan (maastan) kesilmektedir.
Calisanlarda ise %20 oranindaki katilim payi eczanelerde tahsil edilmektedir.
Ayrica regete basina 3 TL ve 3 kutudan sonraki her bir kutu ilag igin 1 TL

recete katilim payi alinmaktadir.

Esdeger ilag uygulamasina gore, esdeger grubunda bulunan en ucuz ilacin
tutarina %10 eklenerek 6deme tavani belirlenmektedir. Recetede yazili ilacin
fiyati tavanin Uzerindeyse, bunun temin edilmesi icin aradaki fark hastadan
alinmaktadir. Eczacilarin regetede yazili ilacin ucuz esdeg@erini verme yetkisi

bulunmaktadir.

232

Anket sonuglarina gére, 2010 yili igin bu deger yaklasik %96’dir.
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Diger idari surecler gibi geri 6deme asamasi da, ilacin pazara hangi
zamanlamayla sunulacagi Uzerinde belirleyicidir. ilgili diizenlemelerde, jenerik

ilaclar lehine uygulamalar 6ngorulmustar.

Temel Diizenlemelere ve Patent Uygulamalarina iliskin Tespitler

(913) Sektor arastirmasi kapsaminda ruhsatlandirma ile ilgili yapilan tespitler asagida

oOzetlenmektedir:

2000 yilindan sonra, pazara giren ilaglarin dagiimi jenerik ilaglar lehine
degismis ve piyasaya sunulan orijinal ilaglarin sayisinda dnceki doneme goére

onemli dususler gerceklesmistir.

Ruhsatlandirma surecinin uzunlugu bakimindan son yillarda énemili iyilesmeler
saglanmis olsa da, halihazirda gergeklesen ortalama sureler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde 6ngorulen surenin Uzerindedir. Bu durum orijinal ve jenerik
ilaclarin pazara girisinde gecikmelere yol agmakta ve ayni zamanda jenerik

ilag girisinden kaynaklanan tasarruflarin elde edilmesini ertelemektedir.

GMP denetimlerinden kaynaklanan gecikmeler, 06zellikle orijinal ilaglarin

pazara giris suresini uzatabilmektedir.

(914) Fiyatlandirma Uzerine asagidaki tespitler yapiimistir:

Fiyatlandirma rejimi buylk olgtide ilag harcamalarinin sadrdurulebilirligine

yoneliktir.

Fiyatlandirma ve ruhsatlandirma suregleri paralel yUrutiimektedir. Anket
kapsaminda incelenen ilaglarin %79'unun ruhsattan 6nce fiyat alabildigi

belirlenmistir.

Mevcut fiyatlandirma dizenlemesi ile jenerik ilaglarin fiyati orijinal ilacin
fiyatina endekslenmekte ve her iki ilacin fiyati esitienmektedir. Bu durumda,
jenerik ilaglarin yaratacagi fiyat rekabetinin marji sinirlandirilmis olmaktadir.
Ayrica, en 6nemli stratejisi “dUsuk fiyatlandirma” olmasi beklenen jenerik ilag
firmalari, orijinal ilag firmalann gibi davranarak fiyat rekabetine
yonlendirebilecegi kaynaklarin 6nemli bir kismini tanitim faaliyetlerinde

kullanmaktadir.

Jeneriklerin pazara girmesiyle orijinal-jenerik ilag fiyatlari egitlendigi igin orijinal

ve jenerik ila¢ firmalari arasinda, ilgili pazarda veya rakip olunan diger
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pazarlarda anlasma yapmaya uygun bir ortam yaratiimaktadir. Bu durum,

ortak pazarlamaya iligkin fiyatlandirma dizenlemesi bakimindan da gegerlidir.

(915) Geri 6deme mevzuati ve uygulamalari konusundaki tespitler su sekildedir:

incelenen dénemde, ruhsatlandirmadaki gibi belirgin olmamakla birlikte geri

6deme surecinin hizlanma egiliminde oldugu gérilmuagtur.

Listeye alinma basvurularinin degerlendiriimesi bakimindan jenerik ilaglar
lehine dizenlemeler yapilmistir. Ancak 6zellikle orijinal Granler cephesinde
Odeme Komisyonunun toplanti takvimiyle ve sikligiyla ilgili sorunlar giindeme

getirilmigtir.

Esdeger ila¢ ve katilim pay! uygulamalari, pazarin saglayici seviyesinde fiyat
rekabetini tesvik etmektedir. Ancak bunlarin talep yonli O6nlemlerle

desteklenmesi gereken yonleri bulunmaktadir.

(916) Turkiye'deki patent uygulamalari bakimindan sektér arastirmasi surecinde su

hususlar tespit edilmistir:

incelenen 830 patentin %15'i molekiil patentidir.

Tarkiye'de gegerli patentlerin basvurularinin %89'u TPE disindaki yollar olan

EPC ve PCT vasitasiyla yapilmistir.

Patent kUmelerine iligkin analize goére, 122 Uurin toplam 426 patent ile

korunmaktadir.
830 patentin 31'i (%4) bolinmus basvurularin sonucunda tescil edilmigtir.

ilk derece mahkemelerinde karara baglanan 119 patent davasi ortalama 13 ay
surmastar. Jenerik ilag¢ firmalarina karsi agilan davalar ise ortalama 10 ayda

sonuglandiriimigtir.

Esasa girilen davalar yaklagik 2 yil 5 ayda karara baglanmistir. Esasa
girilmeyen 73 tecaviiz davasinin 31 Bolar Istisnasi gerekgesiyle

reddedilmistir.

Esasa girilen davalarda kararlar buyuk ¢ogunlukla jenerik ilag¢ firmalari lehine

olmustur.

ilaglarin hangi patentlerle korundugunu gdsteren bir veri havuzu

bulunmamaktadir.
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Fiyat Rekabetine Dair Aksakliklar

ilac sektériinde, fiyat rekabetine dair aksakliklar sz konusudur. Oncelikle diger
sektorlerde talep cephesinde belirleyici olan nihai tuketicinin, ilag piyasasinda fiyat
duyarhiligi disuk seviyelerdedir. Bunun nedeni, tiketicinin ila¢g harcamasinin sinirli bir
kismina katilmasidir. Sonug olarak, tuketicinin daha ucuz ilaci tercih etme yéninde
sinirl motivasyonu bulunmaktadir. Bu durumda, firmalar da talebi etkilemek amaciyla
fiyat rekabeti yerine, doktorlara tanitimlara ve eczacilara promosyon/kampanya
uygulamaya yodnelmektedir. Doktorlar ise, nihai karar verici konumunda olmakla
birlikte, fiyatlar konusunda bilgili ve dolayisiyla fiyata duyarli degildir. Eczaneler ise,
dogal olarak karliligina goére davranmakta ve esdeger ilag uygulamasi dahilinde takdir
hakkini kullandiginda, kendisine en uygun alim kosullarinin uygulandigi Grand tercih

etmektedir.

ilaclarin ticari basarisi bakimindan biyiik dnemi bulunan tanitim faaliyetlerinin esas
amaci, saglik meslek mensuplarinin drunlerin 6zellikleriyle ilgili bilgilendirilmesidir.
Ancak bu faaliyetlerin marka bilinilirligine de katkisinin oldugu, doktorlar nezdinde
marka bagimlihigl yaratarak pazara giris engeli yaratabildigi de bilinmektedir. En
blyuk silahi dusik fiyat uygulamak olan jenerik ilag firmalari da orijinal ilag firmalari
gibi davranarak yuksek tanitim harcamalari yapabilmektedir. Oysa molekullin
etkinligi, guvenilirligi ve kalitesiyle ilgili bilgilendirme orijinalci firma tarafindan yapilmig
durumdadir. Dolayisiyla hem orijinal hem de jenerik ila¢g firmalar tarafindan
gerceklestirilen yogun tanitim faaliyetleri, fiyat rekabetinin etkilerini sinirlandirmakta

ve bdylece bu alana yonlendirilebilecek kaynaklar etkinsiz kullaniimaktadir.

Fiyat rekabeti bakimindan bir diger aksaklik, perakende satis seviyesinde rekabetgi
bir yapr olusturulamamasi durumunda, sadglayici seviyesindeki rekabetten
kaynaklanan kazanimlarin énemli bir kisminin avantajli alim kosullari (mal fazlasi ve
indirim gibi) olarak dagitim seviyesinde kalmasidir. Bu kazanimlar, hastalara ilaca
daha uygun kosullarda erisim ve devlete ilag harcamalarinda azalma seklinde
yansimamaktadir. Dolayisiyla, satis kosullari Uzerinden ylriyen ve hedefin nihai
tuketiciler veya devletin degil eczanelerin oldugu bir yapinin, ideal rekabet kosullarini

icermedigi aciktir.

Patent korumasi, ar-ge faaliyetlerinin tesvik edilmesi, dinamik etkinliklerin yaratilmasi
ve koruma konusu bulusun mevcut teknik duruma mal edilmesi noktalarinda ciddi

toplumsal kazanimlari guvence altina almaktadir. Nitekim kanun koyucu da bu
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menfaati gdzeterek yasal diizenleme yapmistir. ilag sektériinde, patent korumasina
alinmis bir molekdl ticarilestirildiginde, yeni bir tedavi alani meydana getirilerek ileride
jenerik girisinin gerceklesecegi bir etkin madde pazari olusmakta veya mevcut bir
tedavinin alternatifi gelistirilerek farkli etkin maddeler arasinda rekabet tesis
edilmektedir. Bu cercevede, patent muessesesinin kendisini bir aksaklik olarak
gérmek mumkin degildir. Ancak koruma suresi boyunca, patentin giris engeli teskil

ettigi ve etkin madde pazarinda fiyat rekabetini erteledigi de ortadadir.

Piyasa oyuncularinin stratejik davraniglarla pazara girisi engellemesi mumkuandur.
Bunun akla ilk gelen 6rnegi, AB Komisyonunun sektdr arastirmasinda da tespit ettigi
uzere, patentle ilgili idari ve yargi sureclerinin koétuye kullaniimasi, boylece jenerik
girislerinin engellenmesi veya geciktirimesidir. Yine ABD’de de siklikla gundeme
gelen patent uzlasma anlagsmalari da bu amaca hizmet edebilmektedir. Orijinal ve
jenerik ila¢g firmalari arasindaki anlasmalar, baska bir pazara girisin
gergeklestiriimemesinin karsiligr niteliginde de olabilmektedir. Nitekim raporda,
sektorin c¢ok pazarl iletisimin mimkin oldugu ve bunun da koordinasyon riskini
dogurabilece@i bir yapida oldugu agiklanmistir. Raporda somut munferit ornekler
incelenmemis olmakla birlikte, stratejik davranislar bakimindan bu yonde bir

potansiyel oldugu gorulmektedir.
Piyasanin Isleyigsine Dair Géstergeler

Bu raporda, sektdre yonelik temel dizenlemelerin ve sektore 6zel olmamakla birlikte
piyasadaki rekabet Uzerinde ciddi sonug doguran patent uygulamalarinin
degerlenmesinden sonra, piyasanin isleyisine dair gostergeler incelenmistir. Bu

inceleme, literatirde 6nem verilen konu basliklarinin altinda yapilmistir.

Anket katihmcilarinin ar-ge giderleri ile bunlarin faaliyet giderlerine ve cirolarina
oranina topluca bakildiginda, 2006-2010 doneminde ilgili degerlerin timinde artig
gozlenmektedir®®. Ancak gelismis lilkelerdeki ar-ge yatirimlariyla karsilastirildiginda,
gelinen nokta ar-ge’ci bir ila¢g sanayini mujdelememektedir. Dolayisiyla kisa ve orta
vadede, sektdre yonelik iktisadi regulasyonlarin dayandigi politika tercihinde

degisiklik beklenmemektedir.

233 Donemin basina ve sonuna ait verilere gore;
ar-ge giderleri 61 milyon TL'den 172 milyon TL'ye,
bu giderlerin faaliyet giderlerine orani %2’den %3,67’ye ve
yine ayni giderlerin cirolara orani ise %0,71'den %1,38’e ylkselmistir.
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Dunya genelinde oldugu gibi Turkiye’de de, biyoteknoloji Urlnlerinin pazardan aldigi
pay artmaktadir. Firma gorUslerinin yaninda anket sonuglari da bu tespiti
desteklemektedir. Nitekim katilimcilarin biyoteknoloji Urtnlerinin cirosunun, bunun
tum UrUnlere gére bliyime hizinin ve toplam ciro igindeki payinin incelenen donemde
hep arttigi belilenmistir™®*. Bu {riinlerin cirosunun tamamina yakini orijinal ilag
firmalarina aittir. Dolayisiyla s6z konusu Urunlerin toplam satiglar igindeki payi
arttikca, rekabetin en 6nemli unsuru olan jenerik ilag firmalarinin pazardaki agirliginin
gerilemesi kacinilmazdir. Biyobenzer urunlerin ise, fiyat rekabetine katkisinin jenerik

ilaglardaki kadar olmasi beklenmemektedir.

Sektor arastirmasinda, firmalarin tanitim giderleri de incelenmigtir. Katilimcilarin ilgili
donemdeki giderlerinin 2010 yilindaki kiguk dusus haricinde ylkselme egiliminde
oldugu gérilmistiir’®. Bu giderlerin faaliyet giderlerine ve cirolarina oranlari ise, ar-
ge giderlerinde olanla karsilastirilamayacak kadar yiiksektir**®. Orijinal ilag firmalari

daha yiiksek diizeyde tanitim giderleri yapmistir®’

. Ancak jenerik ila¢ firmalari
bakimindan esas sasgirtici olan, bu giderlerin faaliyet giderlerine ve cirolara oraninin
beklenenden yilksek cikmis olmasidir?®. Hatta, tanitim giderlerinin ciro toplamina
orani, AB Komisyonu Raporunda jenerik ilag firmalari igin hesaplanan degerden de
dikkat cekici dlciide yiiksektir™®. Tanitim harcamalarinin tamamina yakini, doktorlara
yonelik tanitimlardan kaynaklanmaktadir®®®. Doktorun tek belirleyici oldugu muadilsiz
urinlerde bu oran biraz daha ylUksektir. Ancak esdeger ila¢ uygulamasinda bandin
kademeli olarak daraltimasina paralel olarak, eczacilara yonelik tanitimlarin bu

giderler igindeki payinin da artma egiliminde oldugu anlasiimaktadir®*'.

Anket calismasi kapsaminda, ila¢ firmalari arasinda yapilmig 330 anlagsmanin bilgileri

toplulastirilarak incelenmigtir. Bunlarin ¢ogunlukla tek bir iligkiyi duzenledigi ve bdyle

234 2006-2010 déneminin basina ve sonuna ait veriler incelendiginde;

- biyoteknoloji trtnlerinin cirosunun 690 milyon TL'den 1,4 milyar TL’ye yukseldigi,
- 2006 yili baz alindiginda (%100) tim Urdnlere ait cironun %145,81, bu Urlnlere ait cironun ise
%207,86 seviyesine ulastigi,
I bu Urlnlerin tim GrUnlere ait ciro igindeki payinin %8,09'dan %11,53’e ulastigi gérulmustar.
2006 yilinda 1,5 milyar TL iken, 2010 yilinda 2,3 milyar TL olmustur.

2% Tiim katiimei firmalar icin, 2006-2010 doénemi ortalama degerlerine gére tanitim gideri/faaliyet
9id(_ari orani %50,82 ve tanitim gideri/ciro orani %18,53 olarak hesaplanmistir.
%" incelenen dénemde orijinal ve jenerik ilag firmalari sirasiyla 5,8 milyar TL ve 2 milyar TL tanitim
harcamasi yapmisgtir.
28 figili degerler; orijinal ilag firmalari igin %51,63 ve %16,83, jenerik ilag firmalari icin %40,55 ve
%18,84’tur.
29 AB Komisyonu Raporunda, 2007 yili i¢in tanitim gideri/ciro orani orijinal ve jenerik ilag firmalarinda
sirasiyla %21 ve %13 olarak hesaplanmistir.
29 Donem ortalamasi %90°dir.
412006 yilinda %9,87 olan bu oran, 2010 yilinda %11,24’e yiikselmistir.
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anlasmalar icinde ilk U¢ siray! Uretim (127), dagitim (34) ve ortak pazarlama (17)
anlasmalarinin aldigi anlasilmigtir. Bildirilen anlasma sayisi ve ankette temsil edilen
bagimsiz firma/grup sayisi dikkate alindiginda, piyasada yogun bir rakipler arasi
anlagsmalar aginin varligindan s6z edilebilecektir. Bildirilen anlagmalarin kiguk bir

kismi suresiz olup digerlerinin ortalama suresi yaklasik 6 yildir.

Sektdr arastirmasinda yapilan rekabet analizinin kapsami iginde dagitim seviyesinin
yapisi ve igleyisi bulunmamaktadir. Ancak ila¢ firmalarinin ecza depolariyla iligkileri
saglayici seviyesindeki rekabeti etkileyebilme potansiyeli bakimindan ele alinmigtir.
Oncelikle serbest eczane ve hastane piyasalarindaki ecza depolarinin bir kisminin
ulke genelinde ve daha buyuk Olcekli faaliyet gosterdigi, diger kisminin ise yerel
depolar oldugu belirtiimelidir. Ankete verilen yanitlara gore, firmalar her iki piyasada
da fazla sayida depoyla calismaktadir (ortalama 40 ve 16). Ancak firmalarin
satislarinin tamamina yakininin az sayida depoya yapildigi gériilmektedir®*?. Bu
durumun daha belirgin olarak goézlendigi serbest eczane piyasasinda U¢ grup One
citkmaktadir. Ancak az sayida ve alim glcu yuksek depolarin varligina karsin,
katilmcilar rekabetin olumsuz yonde etkilendigine dair somut herhangi bir sorun

bildirmemistir.

Rekabet analizi bakimindan, jenerik ilaclarin varligi gibi, orijinal Granlerin pazara girigi
ve bunun zamanlamasi da dnemlidir. Anket ¢alismasinda, katilimci global firmalarin
ABD, Ingiltere, Almanya, Fransa, italya, ispanya, Polonya ve Tirkiye’de bulunan
ruhsatli Urdnlerinin ve ilaglarinin sayisi ile Tuarkiye piyasasina sundugu son bes
orijinal Griiniin diger Ulkelerdeki ilk satis tarihlerinin bilgileri istenmistir®*. Yanitlara

gore;

- Katilimci global firmalarin belirtilen 8 Ulkede bulunan Urdnlerinin ve ilaglarinin

sayisi bakimindan, Tirkiye yalnizca Polonya’nin éniindedir®*.

2 Serbest eczane pazarinda firmalarin alimlari iginde ilk 5 ve 10 ecza deposunun pay! sirasiyla %91

ve %97 olarak hesaplanmistir. Hastane pazari igin ayni oranlar %89 ve %97’dir.

3 Sektore yonelik diizenlemeler, ekonomik ve demografik 6zellikler bakimindan, bu dilkeler ile Tirkiye
arasinda benzerlikler ve farklliklar bulunmaktadir. Dolayisiyla istenen bilgilerin karsilastirilabilir
nitelikte olmasi igin bdyle bir segim yapiimistir.

24 Uriin ve ilag sayisi; ABD'de 1.947 ve 6.248, ingiltere’de 1.564 ve 4.503, Almanya'da 2.055 ve
11.993, Fransa’da 1.893 ve 5.458, italya’da 1.654 ve 4.636, ispanya’da 1.428 ve 4.071, Polonya’da
1.138 ve 2.773 iken Turkiye’de 1.190 ve 2.813’tur.
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- Ayni marka altinda ka¢ ilag bulunduguna (ilag cesitliligi) goére, Almanya
liderken (5,8), Polonya ve Turkiye (2,4) yine son siralardadir. Diger ulkelerin

skorlari ise 2,8-3,2 araligindadir.

- Incelenen 118 orijinal Urin, diger 7 Ulkeye Tirkiye'den daha énce girmistir.
Polonya hari¢ olmak Uuzere, diger ulkelerle karsilastinldiginda Turkiye

bakimindan gecikme yaklasik 3 ila 5 yildir.
- Sayilan 8 ulkede de bulunan 49 UrUnde ise, Turkiye yine son siradadir.

Yukaridaki tespitlerde, Turkiye’de faaliyet gosteren global firmalarin ve bunlarin
Tlrkiye piyasasinda bulunan orijinal Granlerinin verileri kullaniimistir. Diger Ulke
piyasalarinda baska firmalar da faaliyet gosterdigine ve baska orijinal Urlnler de
bulunduguna goére, Tulrkiye'nin global firmalar ve orijinal Grtnler igin oncelikli

pazarlardan biri olmadigi rahatlikla sdylenebilecektir.

Katilimcilarin diger Ulkelerle karsilastirildiginda Turkiye’de daha az sayida Grdndn
bulunmasina ve orijinal Urdnlerini Ulkemize daha ge¢ sunmasina iliskin yaptigi
aciklamalar benzer niteliktedir. Her iki konudaki agiklamalarda idari sUreclerdeki
gecikmeler one cikariimistir. Piyasadaki urln sayisi ve urunlerin tlke pazarina girig
zamanlamasi birbiriyle iligkilidir. Ancak her iki konuda da, Ulkelerin fiyat regllasyonu
rejiminin ve genel fiyat seviyesinin gundeme getiriimemis olmasi sasirticidir. Zira
Ulkelerin pek ¢odu referans fiyatlamayi benimsemis ve bunun sonucunda da bir
Ulkedeki fiyat digerlerini etkiler hale gelmistir. Bu nedenle uluslararasi ilag firmalari,
bir Glkeye Urlin sunup sunmamaya ve sunacaksa bunun zamanlamasina, bu Ulkede

alabilecegi fiyatin global karlihgini ne yonde etkileyecegine gore karar vermektedir.

Raporda belki de en 6nemli tespitler, jenerik rekabeti kisminda yapilmistir. Zira
rekabeti yaratanin esas itibariyla jenerik girisi oldugu yonindeki degerlendirmeler,
Tlrkiye piyasasina ait verilerle somutlastiriimistir. AB Komisyonu Raporunda da, bu

konunun Uzerinde etraflica durulmustur.

Halihazirda yurarlikte olan fiyatlandirma dizenlemelerine gore, ilk jenerik girisiyle
orijinal ilacin fiyati referans fiyatin %100’Unden %60’'ina dismekte ve jenerik de ayni
seviyede fiyat almaktadir. Kurum 1skontosu da dikkate alindiginda, jenerik girisinin
kamu fiyatini %27 oraninda dugsurdugu anlagiimaktadir. Dolayisiyla jenerik girisinin
yaratacagl rekabet ortamindan kaynaklanacak kazanimlar géz ardi edilse dahi, ilk

jenerigin sagladigi tasarrufun buyudk oldugu aciktir. IMS ve anket verileri birlikte
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kullanilarak 50 etkin madde Uzerinde yapilan incelemede; ilk jenerigin orijinalden
ortalama 73 ay sonra, ikinci ve Uguncu jeneriklerin ise kendisinden dnceki jenerik
ilagtan 16’sar ay sonra satigina baslandigi goértulmektedir. O halde, esas gecikme ilk
jenerigin pazara girisinde yasanmaktadir. Yine ayni veri setleri kullanilarak bu kez 43
etkin madde Uzerinde yapilan incelemede ise; jenerik girisinin ardindan doérduncu
yilin sonunda, jenerik pazar payinin hem kutu hem de ciro bazinda %50’yi gectigi

tespit edilmistir®*®.
Oneriler

(933) Yukarida da belirtildigi gibi, sektdor arastirmasinin temel amaci ilag sektorindn
saglayici seviyesinde fiyat rekabetinin gelistiriimesidir. S6z konusu amag
dogrultusunda talep ve arz yonltu 6nlemlere ve dizenlemelere ihtiya¢ duyulmaktadir.
Bu ayrim, ilgili onlemin veya dizenlemenin piyasanin hangi cephesindeki
oyuncuyu/oyunculari hedef aldigina dayanmaktadir. Ancak bunlarin tamamlayici
oldugu, birgogunun basarisinin digerinin varligina ve performansina baglh oldugu

unutulmamalidir.

(934) Sagdlayici seviyesinde fiyat rekabetinin gelistiriimesi icin dncelikle, talep cephesindeki

hedefler belirlenmelidir. Bunlar;
- tiketicilerin fiyat duyarlihdinin artiriimasi,

- perakende satig seviyesinde en ucuz ilacin veriimesi yonunde motivasyon

yaratiimasi,
- muadilli ilaglar bakimindan receteye bagimlihidin azaltiimasidir.
(935) Arz cephesindeki hedefler ise;

- jenerik girisinin tesvik edilmesi ve hizlandiriimasi, bunun énindeki engellerin

kaldiriimasi,

- tedavi masraflarinin azalmasini saglayabilecek orijinal Urtnlerin pazara

giriginin kolaylastiriimasi ve tegvik edilmesi,

- kamu fiyatini ilgilendiren uygulamalarin seffaf, objektif ve istikrarli olmasinin

saglanmasi,

% Kutu bazinda bu oranlar biringi, ikinci, tiglincii, dordiincii ve besinci yillar igin %16,07, %37,68,
%48,73, %55,32 ve %57,61 olmustur. Ciro bazinda bu degerler, yine ayni sirayla %13,16, %32,58,
%43,9, %51,34 ve %54,46'dIr.
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- kaynaklarin fiyat rekabetine yonlendirilmesidir.
Tiiketicilerin Fiyat Duyarliliginin Artirilmasi

Tlketicilerde fiyat duyarliligi yaratmak amaciyla benimsenen katilim payi ve esdeger
ilac uygulamalarinin gelistiriimesine ihtiyac duyulmaktadir. Bunun igin o6ncelikle,
eczanelerde her ila¢ temininde, recete sahibine esdeger grubunda hangi ilaci almasi
durumunda ne kadar 6deme (katilm payi ve fark) yapacadi bildiriimelidir. Ayrica
akilci ilag  kullanimi konusunda oldugu gibi genel bilgilendirmeler de

gerceklestiriimelidir.

Katilim payinin dogrudan regete sahibinden tahsil edilmesi, ilgilide daha fazla fiyat
duyarliigi yaratmaktadir. Bu nedenle, calisanlarda oldugu gibi, SGK’dan aylik alan

kisilerin katilim paylari da bu sekilde tahsil edilmelidir.

Recete katilim payi, esdeder grubunda tercih edilen ilacin fiyatindan bagdimsiz olarak
6denmektedir. Bunun nispi hale getirilerek ilag katilim payina eklenmesi durumunda,

tuketiciye ek yuk getiriimeden fiyat duyarlih@i artirilmis olacaktir.

Esdeder ilag uygulamasi, bant icindeki ilaglar arasinda %10’a varan fiyat
farkliliklarina kayitsizdir. Bu noktada, en ucuz ilacin tercih edilmesi durumunda
katilim payl 6denmemesi veya indirimli olarak 6denmesi dnerilmektedir. Bu durumda,
ilac harcamasina katilimiyla ilgili bilgilendirilecek olan tuketici, bant icinde en ucuz
ilaci almaya tesvik edilmis olacaktir. Katilim payinin alinmamasi veya indirimli olarak
alinmasi, regetede yazili olan ve bandin Gzerinde bulunan ilaca olan baglihgi da
azaltabilecektir. Boylece, bandin Uzerindeki ilacin fiyatinin bandin igine ¢ekilmesiyle
sonlanabilecek fiyat yarigi daha dinamik bir hal alacak ve en ucuz ilag olmanin talep

yonll desteklenmesiyle fiyat disisune daha sik bagvurulacaktir.

Perakende Satis Seviyesinde En Ucuz llacin Verilmesi Yéniinde Motivasyon

Yaratiimasi

Ecza depolari ve eczanelerin kar oranlarinin kademeli olarak belirlenmesi, bunlarin
daha pahall ila¢ satmasi yonundeki gudusinu azaltmaya yonelik talep yonlu bir
onlemdir. 2009/14577 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile ilk ¢ kademe igin (0-10, 10-50
ve 50-100 TL) eczaci kari %25 oraninda esitlenmistir. ilaglarin blyiik cogunlugunun
bulundugu bu fiyat araliklarinda eczacilarin daha ucuz ilag verme yodnunde

fiyatlandirma rejimi kaynakli herhangi bir motivasyonu kalmamistir. Eczanelerin kar
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oranlari, Fiyatlandirma Karari’'nin ilk halinde oldugu gibi ve ayni gerekgeyle, tum fiyat

araliklarinda yeniden kademeli hale getirilmelidir.

Recete degisimi s6z konusu oldugunda en ucuz ilacin verilmemesi durumunda, temin
edilen ilag ile en ucuz ilacin fiyat farkinin bir kisminin eczanelerden tahsil edilmesi
duzenlenebilecektir. Muadilli ilag satislarinda, en dusuk fiyath ilaglarin belirli bir esigin
altinda kalmasi halinde eczane indiriminin bir Gst oran Uzerinden hesaplanmasi da
bunun bir alternatifi olarak degerlendiriimelidir. Eczanelerin en ucuz ilag vermeye
yonlendiriimesi, nihai tuketiciye ulasmayan kazanimlarin (avantajli alim kosullar)

talep Uzerindeki etkisini de azaltacaktir.
Muadilli llaglar Bakimindan Regeteye Bagimliligin Azaltiimasi

Recetelerde ila¢g adi yerine etkin maddenin yazilmasi; hastanin regetede yer bulma
sansl daha yuksek olan orijinal ilaca baglihgini azaltmakta, jenerik ilaglarin pazar
payini artirmakta ve yeni jeneriklerin pazara girisini tesvik etmektedir. ilaca etkin
madde yazilmasi ayrica, firmalarin tanitim harcamalarini azaltmakta ve bdylece fiyat

rekabetini ayrilabilecek yeni bir kaynak yaratmaktadir.

Diger yandan, bu uygulama eczanelere yodnelik promosyonlara daha fazla kaynak
ayrilmasina ve orijinal ila¢g firmalarinin talebi muadilsiz etkin maddelere
yonlendirmeye c¢alismasina yol agmaktadir. Bu nedenle, eczacilara yonelik énlemleri
de icerecek sekilde en dusuk fiyath ilacin tesviki yontemleriyle uygulamanin

desteklenmesi sarttir.

Jenerik Giriglerinin Tesvik Edilmesi ve Hizlandirimasi, Bunun Oniindeki

Engellerin Kaldirilmasi

Ruhsatlandirma bakimindan pazara ilk girecek jenerik ilacin odullendiriimesi ve
bdylece bu alanda bir yarigin 6zendirilmesi amaciyla, ilk jenerik ilaca belirli bir stre
munhasirlik taninabilecektir. Minhasirlik suresi iginde ikinci jenerik ilacin pazara
sunulmasina izin verilmeyerek ilk jenerigin 6zellikle doktorlar nezdinde bilinirligi
noktasinda avantaj saglanmis olacaktir. Anilan dénemde diger jenerik ilaglarin ruhsat
basvurulari kabul edilerek veya vyudriyen incelemeler surdirllerek ve hatta
sonuclandirilarak, yeni jenerik ilaglarin dénemin hemen sonunda pazara Qqirisi
onlenmemis olacaktir. Ozellikle patent korumasinin bulundugu etkin maddelerde,

izleyen jenerik giriglerinin kisa surelerle ertelenmesinin yol acabilece@i kaybin ilk
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jenerik girisinin 6ne ¢ekilmesiyle elde edilecek kazanimlarla fazlasiyla telafi edilecedi

aciktir.

Buna alternatif olarak, ilk jenerik ila¢ igin, fiyat primi getiriimesi veya kamu kurum
Iskontosunun daha dusuk bir seviyede belirlenmesi dusundlebilecektir. Ancak fiyat
dizenlemelerinin esdeger ilag uygulamasi cephesinde sonu¢ dogurmasi nedeniyle,
kamu kurum indirimi GUzerinden bir tesvik sistemi olusturulmasinin daha isabetli

olacagi degerlendiriimektedir.

Son dénemde, Rekabet Kurumuna yapilan ve o6zellikle farkli profildeki ilag firmalari
arasindaki anlagsmalari konu alan muafiyet/menfi  tespit basgvurularinin
degerlendirimesinde, anlagsmalarin  yol  acabilecegi koordinasyon  riski
sorgulanmaktadir. Sd0yle ki, anlasmanin varlik nedeni ve bunun diger Urin
pazarlariyla olasi iliskisi ele alinmaktadir. Bundan sonra da, ortak pazarlama
anlasmalarinin dahil oldugu rakipler arasi anlagmalarin, sektorin ¢ok pazarl iletigimi

mumkun kilan 6zellikleri dikkate alinarak degerlendirilmesi gerekmektedir.

Patent mevzuati ve uygulamalari jenerik ila¢g firmalari bakimindan belirsizlikler
yaratmaktadir. Bunun o&ncelikli nedeni, Turkiye’de gecerli patentlerin bilgilerine
kolayca erisim saglanamamasidir. Piyasaya Urlin sunmayi planlayan jenerik ilag
firmalari, temel dizenlemeler uyarinca yapilmasi gereken galismalara ek olarak ihlal
ettigi herhangi bir patent bulunup bulunmadigini da arastirmak durumundadir. Aksi
takdirde, piyasaya giris asamasinda tecaviuz davalarinin tarafi olma ve daha da
onemlisi piyasaya giris igin yaptigi yatinmin bogsa gitmesi gibi 6nemli risklerle
karsilasabilmektedir. Bu nedenle, jenerik Grinin referans aldigi orijinal Grindn patent
korumasi altinda olup olmadigi, koruma altindaysa hangi tlr patentlerin s6z konusu
oldugu hakkindaki bilgilere erisim oldukga 6nemlidir. Bu amagla ilaglarla ilgili ve
Tarkiye'de gecerli olan tim patent bilgilerinin sektdri duzenleyici kamu otoritesi olan
Saglik Bakanhgi koordinasyonunda bir araya getirilmesinin yerinde olacagi

dusUnulmektedir.

Patent korumasinin amaci, pazara giriglerin caydiriimasi ve geciktiriimesinden
ziyade, bulugun etkili bir sekilde korunmasi olmalidir. Patent bilgilerinin kolayca
erisilebilir olmasi, tecaviz vakalarini da azaltacak ve bulusun daha etkili korunmasini
saglayacaktir. Bu durum, yargiya intikal eden veya etmeyen ihtilaflari azaltarak hem
orijinal hem de jenerik ila¢ firmalarinin bunlardan kaynaklanacak olasi maliyetlerini

dusuUrecektir.
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Tedavi Masraflarinin Azalmasini Saglayabilecek Orijinal Uriinlerin Pazara

Giriginin Kolaylastiriilmasi ve Tegvik Edilmesi

Piyasaya yeni bir orijinal Grin sunacak olan firma, geri ddeme kurumuyla risk

paylasimi anlasmasi yapabilmelidir. Bu ¢ercevede,

- firma ilacin alternatif etkin maddelere/tedavilere gore tasarruf saglayacagi

yonunde taahhutte bulunacak ve ilgili galismalarini sunacak,

- bunun kabull halinde firmaya fiyat primi veya kamu kurum iskontosu avantajl

sunulacak,

- belirli bir donemin sonunda taahhdtlerin gerceklesmediginin tespit edilmesi
durumunda, ilagtan kaynaklanan maliyetin bir kismi ve yukarida s6zu edilen

avantajin maliyetinin tamami firmaya yUklenecektir.

Bdylece orijinal ila¢ firmasi daha gercgekgi bildirimlerde bulunacak, firma ve otorite
arasindaki bilgi asimetrisini azalacak, olasi riskler taraflarin arasinda paylasilacak ve

idari streg¢ daha hizli sonuglanacaktir.

Kamu Fiyatini ilgilendiren Uygulamalarin Seffaf, Objektif ve istikrarli Olmasinin

Saglanmasi

Jenerik ilaglarin pazara girisinin hizlandiriimasi amaciyla, kisaltimis ruhsat
basvurusu hakki getiriimis ve geri 6deme listesine girme basvurularinin
degerlendirimesinde yine bu Urlnler lehine duzenlemelere gidilmistir. Bu
uygulamalar, sektor arastirmasinin amaciyla uyumludur. Ancak jenerik girigi tesvik

edilirken, diger tarafta orijinal ilag firmalari cezalandiriimamalidir.

Orijinal ilaglara iliskin daha genis ¢apli farmakoekonomik degerlendirmeler yapilmasi
ve bunun da Odeme Komisyonu tarafindan karara baglanmasi anlasilr
dizenlemelerdir. Ancak anilan Komisyonun yilda ¢ defa toplanmasi orijinal Grinlerin
listeye ve dolayisiyla pazara girmesini geciktirebilecektir. Bu durum, Komisyonun
toplanti takviminin maliyet kontroli araglarindan biri olarak kullandigi seklinde
algilanabilecektir. Bu nedenle, Odeme Komisyonunun daha sik toplanmasi isabetli

olacaktir.

Mevzuat hukimlerine uygun oldugu surece, fiyat degisiklikleri her iki yonlu olarak da
sisteme yansitiimalidir. Bu durum, uzun vadede Ozellikle talep yonli onlemlerin

basarisi bakimindan énemlidir. Zira ilacin kamu fiyatinin dusurtlmesi rekabetci bir
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tepkidir ve bdyle tepkiler sistemin seffaf, nesnel ve istikrarli olmasina baghdir. Aksi
takdirde, uygulamalara guvensizlik gelisecek ve firmalar kamu fiyatini dastirmekte
isteksiz davranabilecektir. Bdyle bir belirsizlik ortami pazara yeni Urun giriglerini de

caydirabilecektir.

Esdeger ilag uygulamasindan beklenen verimin elde edilmesinin dnemli
unsurlarindan biri de, 6deme tavaninin siklikla guncellenmesidir. Mevzuatta
ongorulen kosullar olustugunda, 6deme tavaninda her iki yonli degisiklikler de

hizlica yapiimalidir.
Kaynaklarin Fiyat Rekabetine Yonlendirilmesi

Markasiz ilaglarin pazara erigiminin 6nu agilmali ve bunun igin gerekli dizenlemeler
yapilmahdir. Markasiz jenerikler tanitim harcamalarini azaltacaktir. Saglik
otoritelerince ruhsatlandirilan ve markasiz oldugu icin tanitim harcamasi yapiimasini
gerektirmeyen bu Urlnler igin tek pazarlama stratejisi dusuk fiyat uygulanmasidir.
Markasiz jeneriklerin geri 6ddeme listesine girmesi ciddi dizeyde tasarruf elde
edilmesini saglayacak ve tanitim harcamalarina yonlendirilen kaynaklarin bir kismi
fiyat rekabetinde kullanilacaktir. Markasiz jeneriklerin basarisi, doktorlarin regeteye
ilag adi yerine etkin madde adi yazmasinin dizenlenmesine baglidir. Regeteye ilag
markasi yazildigi surece, tanitim harcamalari azalmayacak ve markasiz jenerikler
pazarda tutunamayacaktir. Ayrica esdeger grubunda en ucuz ilacin alinmasinin
tesvik edilmesi de, bu konuda buyuk 6nem tasimaktadir. Zira markasiz jenerikler,

muhtemelen ilgili gruptaki en dusuk fiyath ilaglar olacaktir.

Belirli bir sigortali ve/veya muadilli Grin grubu bakimindan, ihale yonteminin tlkemize
uygunlugu test edilmelidir. Bdylece esdeg@er ilag uygulamasina gore daha yuksek
seviyelerde tasarruf elde edilebilecek ve ayni zamanda ihalede basarili olamayan
ilaglarin piyasa disina ¢cikmasi sdz konusu olmayacaktir. ihale yonteminde, firmalar
ilaglarinin geri 6deme listesinde yer bulmasi igin ciddi bir fiyat rekabetine girmektedir.
Bu sayede indirimler dagitim kanalinda kalmamakta ve geri édeme kurumuna

ulasmaktadir.
Yukarida yer verilen degerlendirmeler gercevesinde;

- hastalarin ilaca daha uygun Kkosullarda erisimine ve devletin ilag

harcamalarinin strdarulebilirligine,
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kaynaklarin, yeni ve gelismis UrlUnlerin, tedavilerin ve hizmetlerin

finansmaninda kullanilabilmesine

yonelik olarak ilag piyasasinin saglayicilar seviyesinde fiyat rekabetinin gelistiriimesi

amaci dogrultusunda, asagida sayilan politika dnerilerinde bulunulmaktadir:

TITCK yéniiyle,

eczacl kar oranlarinin, tim fiyat araliklarinda kademeli hale getirilmesi,

ilk jenerik ilaca belirli bir sure muinhasirlik taninmasi veya fiyat primi

getirilmesi,

ilaclarla ilgili ve Turkiye’de gecerli olan tim patent bilgilerinin bir araya
getirilmesi icin gerekli koordinasyonun temin edilmesi,

markasiz ilaglarin pazara erisiminin saglanmasi (Uygulamanin basarisi igin

mutlak sekilde recetede etkin madde isminin yazilmasina ve en dusuk fiyatl

ilacin tercih edilmesine yonelik dizenlemelerle desteklenmesi gerekmektedir.);

SGK yonuyle,

recete sahiplerine, katilim payi ve esdeger ila¢ uygulamasiyla ilgili olarak her

recete temini sirasinda ve ayrica genel bilgilendirmeler yapiimasi,

SGK’dan aylik alan kisilerden katilim payinin kaynaktan kesilmesi
uygulamasina son verilmesi, katihm payinin dogrudan ilgililerden ve

eczanelerde tahsil edilmesi,
recete katilim payinin nispi hale getirilerek ilag katilim payina eklenmesi,

esdeger ilag grubunda en ucuz ilacin tercih edilmesi durumunda, katilim

payinin alinmamasi veya indirimli olarak alinmasi,

recetede yazili ilacin yerine ucuz esdegerin verilmesi halinde, verilen ilag
esdeger grubunda en dusuk bedelli ilag degilse, temin edilen ilag ile en ucuz
ilacin fiyat farkinin bir kisminin eczaneden tahsil edilmesi veya bunun
alternatifi olarak muadilli ila¢ satislar iginde en dusuk fiyath ilaglarin payinin
belirli bir esigin altinda kalmasi halinde eczane indiriminin bir Gst oran

Uzerinden hesaplanmasi,
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- eczacllara yonelik dnlemleri de igerecek sekilde en dusuk fiyath ilacin tegviki
yontemleriyle desteklenmesi kosuluyla, recetede ilag adi yerine etkin

maddenin yazilmasi,

- ilk jenerik ilaca belirli bir sure munhasirlhik taninmasinin veya fiyat primi
getiriimesinin alternatifi olarak, ilk jenerigin kamu kurum iskontosunun daha

dusuk bir seviyede belirlenmesi,

- piyasaya yeni bir orijinal drin sunacak olan firmanin Kurum ile risk paylagimi

anlasmasi yapabilmesine olanak taninmasi,
- Odeme Komisyonunun daha sik toplanmasi,

- mevzuat hikamlerine uygun oldugu slrece, kamu fiyatina dair degisikliklerin

her iki yonlU olarak da sisteme yansitiimasi,

- esdeger ilag uygulamasina esas teskil eden o6deme tavaninin siklikla
glncellenmesi ve mevzuatta dngoérilen kosullar olustugunda tavan Uzerinde

her iki yonlU degisikliklerin de hizlica gergeklestiriimesi,

- Dbelirli bir sigortali ve/veya muadilli Grin grubu bakimindan, ihale ydnteminin

Ulkemize uygunlugunun test edilmesi,

Kurumumuz yonuyle,

- orijinal ve jenerik ila¢ firmalari arasindaki anlagsmalarin, sektérin ¢ok pazarli

iletisimi mumkudn kilan 6zellikleri dikkate alinarak degerlendirilmesi.
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