AVRUPA ESDEGER ILAG BIRLIGI (EGA)
13. YILLIK KONFERANSI BILGi NOTU

DUNYA, AVRUPA VE TURKIYE ESDEGER ILAG PAZARLARINA
ILISKIN DEGERLENDIRMELER

Dunya ilag pazari, IMS verilerine gore, 2006 yilinda %7 oraninda buyumaustir. Kuzey
Amerika’da yasanan %8 blylumede, ilag fiyatlarinda ve regeteli ilaglarin kutu olarak
tuketiminde gorulen artis rol oynamistir. Avrupa ilag pazari ise %4,8 oraninda
blylyerek 187 milyar Dolar tutarinda gerceklesmistir. ilk 5 Avrupa pazarinda biiyiime
%3,5, Turkiye’nin de yer aldigi Orta-Dogu Avrupa pazarinda bayume ise %12
olmustur. Avrupa ilag pazarinin tutar dlgeginde, %17’sini olusturan esdeger ilag
pazari, 2006 yilinda %9 oraninda buyume gostermistir.

Yeni ilaglara ayrilan butceyi artirmak ve koruma suresi bitmig Urunlerde tasarruf
saglamak amaciyla Avrupa son 10 yildir esdeger ilaglarin kullanimini tegvik
etmektedir. Ancak esdeger ilag kullanimi halen ABD’de Avrupa’dan daha yaygindir.

Korumasi bitmis Grtin pazarinda, esdeger ilaglarin payr ABD’de yaklasik %90,
Danimarka, Hollanda, ingiltere ve Almanya’da yaklasik %70, Fransa, Finlandiya,
Norveg ve Italya’da %40-50, irlanda, ispanya, Portekiz, Belgika ve Avusturya’da
%35-40 arasindadir.

ABD kamuoyunun esdeger ilaglar konusundaki bilgi ve biling dizeyi Avrupa
ulkelerinden yuksektir. Hastalar, esdeger ilaclar hakkinda bilgilendirilirken, esdeger
ilaglarin referans ilacin biyoesdegeri olduklari, ikame edilmelerinin yasal olarak
onaylandigi ve bunlarin yani sira fiyat avantaji ile hastanin kisisel saglik
harcamalarinin karsilanabilir olmasinda olumlu etki yaratacaklari mesajlari
iletiimelidir.

2007-2010 déneminde patent korumasi bitecek 109 ilacin satis tutar yaklagik 60
milyar Dolar’dir. Patent suresi biten bu ilaglar ve biyobenzer ilaglarin gelecek
donemde, ABD ve Avrupa’da pazara girmesi esdegder ila¢ sektoru icin dnemli firsatlar
yaratacaktir. Buna paralel olarak énumuzdeki yillarda, esdeger ila¢ kullaniminin
yayginlagmasi, ABD de uygulanmakta olan onayli egdeger ilaglarin (authorized
generic)' kar avantajinin devam etmesi, patent konusunda hukuki ihtilaflarin siirmesi,
birlesmelerin ve/veya anlagmalarin devam etmesi beklenmektedir.

Esdeger ilaglarin pazara girigini geciktirmek icin referans ilag Ureticilerinin girigimleri,
esdeger ila¢ endUstrisinin baglica sorunlari arasinda yer almaya devam edecektir.

Gegmisten gunumize dogru bakildiginda, ilag endustrisinin paydaslarinin artig
gozlenmektedir. Uretim izni ve denetimi igin Saglik Bakanligr'nin, dagitim i¢in ecza
depolarinin ve regeteleme igin doktorlarin olusturdugu gruba, 1968 yilinda

! Onayl esdeger ilag (authorized generic): ABD’de referans ilaglarin korumasi suresi bittikten sonra,
esdegerlerinin bir an 6nce pazara girmesini saglamak icin, pazara ilk giren esdeger ilaca 180 glnliik
pazarda tek esdeger ilag olma hakki taninmaktadir. “S6z konusu ilaglara onayli esdeger ilag
denilmektedir.”




ruhsatlandirma igin devreye giren ilag kurumlari, 1980 yilinda ilaglari ikame etme
hakki verilen eczacilar, 1991 yilinda AB kurumlari, 1996 yilinda rekabeti artiran yeni
AB Uyesi Orta Dogu Avrupa ulkeleri, 1997 yilinda ulusal geri 6deme otoriteleri ve
2000 yilinda GATT, DTO, TRIPS gibi global paydaglar katiimistir. Endistride etkinligi
artan diger bir grup ise hastalardir.

2000-2006 dénemi degerlendirildiginde, firmalar arasindaki Birlesme/Devralma (B&D)
anlasmalari 2006 yilinda en yuksek seviyeye ulagsmistir. 2006 yilinda;

- 36 adet ilag firmalari arasinda,

- 19 adet ila¢ firmasiyla, biyoteknoloji firmasi arasinda,

- 21 adet biyoteknoloji firmalari arasinda
olmak uzere toplam 76 adet B&D yasanmistir. Bu firmalarin, 2006 yilindaki degeri
107,2 milyar Dolar’dir.

2010 yilinda, Turkiye'nin diinya pazarinda, 10. siraya ylkselecegi tahmin
edilmektedir. Turkiye ila¢ pazarinda beklenen bu gelisme, uluslararasi esdeger ilag
firmalariyla Turkiye’deki firmalar arasindaki B&D anlagmalarinin énamuzdeki yillarda
da devam edecegi beklentisini dogurmaktadir. Bu gelismeler ise, rekabetin, yerli ve
uluslararasi egdeger ila¢ firmalari arasinda olacagini gostermektedir. Fransa’da 5 yil
icinde yerli firmalar pazardaki yerini, Teva, Sandoz, Ranbaxy gibi global oyunculara
birakmistir. ingiltere’de de pazarin lideri yine bu firmalardir. Tirk esdeger ilag
firmalari, uzun vade degerleri nedeniyle, bugiin B&D anlagmalari gérismelerinde ¢ok
guglu bir pozisyondadir. Ayrica, Turk esdeger ila¢ firmalari, Snimuizdeki ddnemde
olusacak yeni pazar kosullarindaki pozisyonlarini belirlemek i¢in proaktif olmak
zorundadir.



AVRUPA’DA ESDEGER iLAGLAR

Gelismis pazarlar
ingiltere

> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu 6lgeginde %65 olmustur.
> Ingiltere’de pratisyen hekimlere esdeger ila¢ recetelemeleri ve eczacilara esdeger
ilac vermeleri yonunde tesvik bulunmaktadir.

Danimarka

> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde %56 olmustur.

> Esdeger ilaclarin daha fazla regetelenmesi amaciyla pratisyen hekimlerin
receteleri izlenmektedir.

> 1991 yilindan itibaren esdeger ila¢ ikamesine izin verilmektedir. Bu surecte
doktorlar tarafindan recgetelerdeki “ikame edilemez” ibaresinin isaretlenme orani
%25’ten %5’e dugsmustur.

Almanya

> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde %54 olmustur.

> Doktorlara regeteleri i¢in belirli bir butce verilmekte, bu butge asildigi takdirde
uyari yapilmaktadir.

> Esdeger ilag ikamesi bulunmaktadir.

Hollanda

> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde %50 olmustur.

> Eczacllarin, regcetede yazan referans ilaci esdeger ilagla degistirme hakki
bulunmakta ve degistiriime orani %85’lere ulasmaktadir.

> Referans ilag Ureticilerinin pazarlama stratejileri sebebiyle, doktorlar patentli
ilaclari regcetelemeyi tercih etmektedir.

> Esdegder ila¢ endustrisinin 6nundeki en onemli firsat, doktorlarin esdeger ilag
receteleme oraninin artmasi ve hastalarin esdeger ilaglar konusunda
bilingclenmesidir.

isvec
> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde %44 olmustur.

> Eczanelerde referans ilaglarin esdegerleri ile ikamesi zorunludur. Hasta esdeger
ilaci almak istemezse aradaki farki 6demek zorundadir.

Gelismekte Olan Pazarlar
italya
> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde %6,9 olmustur.

> ltalya ilag Kurumu, Nisan 2007°de kamuoyunu esdeger ilaglar konusunda
bilgilendirmek amaciyla ulusal bir egsdeger ilag kampanyasi baglatmigtir.



Kampanya, doktor, eczaci, tuketici ve hasta birlikleriyle isbirligi icinde
gerceklestiriimektedir.
> Kamuoyunda esdeger ilaglarla ilgili olumlu algi artmaktadir.

Portekiz

> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde %9,7 olmustur.

> Portekiz ilag Kurumu tarafindan esdeger ilaglara yonelik bilgilendirme
kampanyalari dizenlenmektedir.

> Kamuoyunda egdeger ilaglarla ilgili olumlu algi artmaktadir.

ispanya

> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde %12 olmustur.

> Eczacilarin esdeger ilaglarla ilgili olumlu algisi bulunmaktadir.

> 2005 yilindaki 119 gunlik onay suresinin 2007 yilinda 70 gune dusmesi gibi geri
0deme sisteminde esdeger ilaglar lehine gerceklesen olumlu gelismeler dikkat
cekmektedir.

Belgika

> Mart 2006 - Mart 2007 doneminde, esdegder ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde
%13,7 olmustur.

> Saglik otoriteleri tarafindan esdeger ilaglara yonelik bilgilendirme kampanyalari
dizenlenmektedir.

Fransa

> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde %17 olmustur.

> Fransa’'da, esdeger ilag ikamesi bulunmaktadir. ikame orani 2006 yilinda %70
olmustur.

> Esdeger ilaglar i¢in hasta katki payl bulunmamaktadir.

> Esdeger ilaglarin regetelenme orani %5-10 arasindadir. Ancak, 6numuzdeki
donemde, birgok ilacin patent suresinin sona ermesiyle, esdeger ilag
recetelenmesinin daha yaygin hale gelmesi beklenmektedir.

Romanya ve Bulgaristan

> 2006 yilinda esdeger ilaglarin pazar payi, kutu dlgeginde Romanya’da %71,
Bulgaristan’da %79 olmustur.

> Her iki Ulke ilag pazarlarindaki temel baylime faktorleri, 1 Ocak 2007 tarihinde AB
uyeliklerinin baglamasi, istikrarli bir pazar ortaminin olusturulmasi ve AB
ruhsatlandirma prosedurlerine dahil olunmasi ile birlikte yabanci yatirimin
artmasidir.

Rusya
> 2006 yili esdeger ilag pazari, kutu dlgeginde %83 olmustur.

> Rusya ilag pazari, 2005 yilinda Avrupa’daki en buyUk 7. pazar, esdeger ilag
pazari ise, Avrupa’daki en buyuk 2. pazar olmustur.



> 2006 yilinda toplam ilag pazari %27 oraninda buyumastir.

Ortadogu

Kuzey Afrika ve Arap yarimadasi iilkeleri ile iran, Irak’tan olusan toplam 18 (ilkenin
ila¢ pazarlari diinya pazarinin %2’sini olusturmaktadir.

Bu Ulkelerdeki esdeder ilag pazarlari buylumeye agiktir.
S0z konusu ulkelerde, nufus artisi, gelir dizeyinin artisi, kamu saglik harcamalarinin
artigl, istikrarh fiyat ortaminin bulunmasi, dusuk dretim maliyetleri gibi olumlu kosullar

bulunmaktadir.

18 Ulkede esdeger ilaglar, toplam ilag pazarinin %10’unu olusturmaktadir.



FiKRi MULKIYET HAKLARI

Veri Munhasiriyeti

Kasim 2005’te yururlage giren ve 2001/83 EC sayil direktifi tadil eden yeni AB ilag
mevzuati (2004/27 EC sayil direktif) ile AB Uyesi ulkeler igin veri minhasiriyeti stresi
8+2+(1) yil olmustur.
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T T T ik 2yl iginde
referans ilag
= Oreticisi
Ee__fefang Esdeqer E:rhsatlanmrma, !Egdeger tarafindan
drindn gilikh Tanima ilaglarn ilacin yeni bir
hazar Bagwurular Progediri, fiyat, pazara O
ruhzat geri dderne, girigi oldudL ¥
hazirhk, dretim (patent belitiirse art
ieder patent karumasi Bir il
oksa) va da +1 iR sl
4 yil ek mainkhasiriveti.
koruma
yoksa)

Yeni sistem icin, Letonya, Macaristan, Malta, Polonya, Slovenya ve Guney Kibris
gegcis sureci talep etmiglerdir.

Letonya, Macaristan ve Polonya’da 6 yillik veri minhasiriyeti yeni yurarlige
konulmustur.

1 yil pazar munhasiriyeti alabilmek igin yeni endikasyonun, mevcut tedavilere kiyasla
onemli klinik fayda saglamasi gereklidir.

Veri miinhasiriyetine iliskin sonuglar

e Veri munhasiriyeti icin gegis sureci taleplerinin,
e Kilavuzlarin yayimlanmasinin,
o Ozellikle ruhsatlandirmaya iliskin mahkeme kararlarinin,

yakindan izlenmesi gerekmektedir.
Patent Bag

Patent bagi, esdeger Urune iligkin idari onaylar ile referans Uranun patent statistnun
birbirine baglanmasi seklinde tanimlanabilir. Patent bagi, Amerika orijinli bir
uygulama olup, ilk olarak 1984 Hatch-Waxman Yasasi ile mevzuat igindeki yerini
almigtir. AB mevzuatinda ise patent bagl uygulamasina izin veren herhangi bir
hikim bulunmamakta olup, ruhsat ile patent tamamen ayri konular olarak ele
alinmaktadir.

AB ilac Yasasi, patent siiresi icerisinde, esdeger uriiniin gelistirilmesine, bu riin icin
ruhsat basvurusunda bulunulmasina ve ruhsatlandiriimasina agikga izin vermektedir.



WHO’nun goériisii

- Patentler, 6zel haklardir, bu haklar, devlet tarafindan degil, hak sahipleri
tarafindan korunmalidir.

- llaca erigim cercevesinde, llkelerin ihtiyatli davranarak halklarinin ilaca erisim
hakkini korumasi gerekmektedir.

Patent bagina iliskin sonucglar

e Patent baginin, esdeder ilaglar Gzerindeki baskisi artmistir.

e Patent bagi, fiyatlandirma ve geri 6deme gibi ruhsat sonrasi alana kayma
egilimindedir.

0 Esdeger ilaglarin patentin sona ermesinden hemen sonra pazara girigi
tehdit altindadir.

e Devam eden davalarda verilecek kararlar gelecekteki gelismeler bakimindan
kritik neme sahiptir. inovatér firmalar muhtemelen baskilarini
surdureceklerdir.

Bolar Hikmiiniin Uygulanmasi

Esdeger ilag firmalarina, referans trlinin patent koruma suresi sona ermeden dnce,
esdeger ilaca iligkin ruhsat bagvurusunda bulunmak Gzere gereken arastirma ve
gelistirme faaliyetlerini patenti ihlal etmeksizin gerceklestirebilme olanagi veren yasal
bir hikimddr.

Bu hikum, referans Grinun patent ve veri munhasiriyeti suresinin sona ermesinden
hemen sonra, esdeger Urlinun pazara sunulabilmesine olanak tanimaktadir.

Bolar hUkmuyle taninan muafiyetin kapsami tlkeden Ulkeye farklilik gostermektedir.
Ulusal diizeyde bolar hiikmiiniin uygulanmasi:

Bolar hukmi,

e Almanya, Avusturya, Cek Cumbhuriyeti, Fransa, ingiltere, irlanda, ispanya,
italya, Macaristan, Malta, Romanya, Tlrkiye, Slovenya, isvicre ve
Finlandiya'da patent yasasi icinde duzenlenmistir.

e Litvanya, Portekiz ve Slovakya’da ilag yasasi icinde dizenlenmigtir.

e Belgika, Danimarka ve Hollanda’da hem patent hem de ilag yasasi iginde
duzenlenmigtir.

Bolar hukmunun kapsami iginde,

e Almanya, Avusturya, Danimarka, ispanya, italya, Litvanya ve Malta’da
herhangi bir Ulkedeki ruhsatlandirma amagli tim gerekli test ve deneyler
yapilabilir.

e Avusturya’da numune dretimi yapilabilir.

e |talya ve Ispanya’da, etkin madde hazirlanabilir, kullanilabilir, gelistirilebilir.



Bolar hiikmiine iliskin sonucglar

Bolar hUkmundn, i¢ hukuk normlarina aktarilmasinin ardindan, patentin ihlali
sayllan fiiller arasinda ulkeden ulkeye farkhliklar olugsmustur.
0 2004/27 EC direktifinde yer alan metnin, i¢c hukuk normundaki yazim
sekli Gnemlidir.
Hala cevaplanmayan sorular bulunmaktadir:
o Ticari faaliyet ne zaman baslar?
o0 Bolar hUkmu bulunmasina ragmen, inovator firmalarin, dava agmasi
icin yeterli dayanak mevcut mudur?
AB yeni ilag yasasinin hedefi, esdeger ilaglar arasinda rekabeti ve Avrupa’nin
rekabet gucunu artirmak oldugundan, Avrupa Adalet Divani’'nin esdeger
ilaglardan yana bir tavir sergilemesi beklenmektedir.



AVRUPA ESDEGER iLAG BIRLIGi (EGA)

1993 yilinda, Avrupa esdeder ila¢ endustrisinin resmi temsilcisi olarak Bruksel'de
kuruldu. Birlik, dogrudan ve ulusal esdeger ilag 6rgutleri araciligiyla 900’Un Uzerinde
ila¢ firmasini temsil ediyor ve Avrupa Ulkelerindeki esdeger ilag politikalarinin
sekillenmesinde dnemli rol oynuyor.

EGA’nin faaliyetleri

EGA, ila¢ sektorunde saglikh rekabet ortaminin gelisimi igin karar mercileri nezdinde
uyelerini temsil eder, uluslararasi konferans ve sempozyumlar duzenler, global ilag
pazarinda Avrupa’nin rekabet gucunu artirmak adina uygun ¢ézumler gelistirmek igin
Avrupa Ulkeleri ve AB enstituleriyle igbirligi iginde g¢alisir. EGA, AB yasalarinin ve
kilavuzlarinin denetimi sureclerinde aktif olarak yer alir. Bu gorev bes ana komiteyle
cok sayida gegici alt komiteler arasinda paylasiimistir. Komiteler, EGA’ya uye firma
veya birliklerin temsilcilerinden olusuyor. Bu komiteler:

1) Mevzuat ve Bilim Komitesi

2) Hukuk Isleri ve Fikri Milkiyet Haklari Komitesi
3) Saglik Ekonomisi Komitesi

4) AB Komitesi

5) Biyoteknoloji ve Biyoesdegerlik Komitesi

Her komite rapor hazirlar, yasa taslaklariyla ilgili gérus bildirir ve esdeger ilaglarin
saglik sistemindeki rolunu ve 6nemini aktarmak amaciyla karar mercileriyle
gorusmeler yapar. Komiteler ayni zamanda, EGA tarafindan yil boyunca dizenlenen
konferanslara destek olur.

EGA'nin Turkiye’'den Ug tyesi bulunmaktadir; ilag Enduistrisi isverenler Sendikasi
(IEIS), Eczacibasi llag ve Nobel llag.



