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A. G‹R‹fi VE GENEL DE⁄ERLEND‹RME

‹laç sektörü, Avrupa vatandafllar›n›n sa¤l›¤› aç›s›ndan hayati öneme sahiptir.
Avrupa’daki hastalar; güvenilir, yenilikçi ve al›m gücüne uygun ilaçlara
eriflebilmelidir. Reçeteli ve reçetesiz ilaç pazar›, fabrika sat›fl fiyat› olarak 138
milyar Euro, perakende fiyat olarak 214 milyar Euro de¤erindedir. Bu da, 2007
y›l›nda Avrupa vatandafllar›ndan her birinin 430 Euro’luk ilaç harcamas› yapt›¤›
anlam›na gelmektedir.

Avrupa Komisyonu, Ocak 2008’de, referans ve eflde¤er ilaçlarla ilgili
geliflmelerden, rekabetin k›s›tlanabilece¤i veya ortadan kalkabilece¤i kan›s›na
vararak AB rekabet yasalar› (Avrupa Toplulu¤u Antlaflmas› Madde 81 ve 82)
kapsam›nda, AB ilaç pazar›nda bir sektör soruflturmas› bafllatm›flt›r. Bu kan›n›n
nedeni, pazara giren yeni ilaçlardaki yenilikçili¤in düflmesi ve eflde¤er ilaçlar›n
pazara beklenenden daha geç girmesidir. Bu Ön Rapor, pazara giren yeni
moleküllerdeki azalmay› ve eflde¤er ilaçlar›n pazara giriflindeki gecikmeyi
teyit etmekte ve olas› nedenlerden baz›lar›na ›fl›k tutmaktad›r. 

Ön Rapor, bireysel olarak firmalar›n hatalar›n› belirleme veya raporda aç›klanan
belirli uygulamalar›n AB Rekabet Yasas›’n›n ihlali niteli¤inde olup olmad›¤›
konusunda bir sonuca varma amac›yla haz›rlanmam›flt›r. Ön Rapor, Komisyon’un
daha ileri boyutta bir eylem gerekip gerekmedi¤ine karar vermesi için somut
bir temel sunmaktad›r.

Soruflturma, 2000-2007 dönemini kapsamakta olup 219 ilaç bu çal›flmada yer
alm›flt›r.

Bu Ön Rapor’da sunulan temel bulgular;

Referans ve Eflde¤er ‹laç Üreten Firmalar Aras›nda Rekabet

Ön Raporda, firmalar›n ço¤unlukla geri dönüflü tart›fl›l›r nitelikteki yat›r›mlar›n›n
telafisini ve yenilikçi çabalar›n›n karfl›l›¤›n› almalar›n› sa¤layan patentlerin ilaç
sektöründe kilit öneme sahip oldu¤u vurgulanmaktad›r.

Raporda, ayr›ca referans ilaç üreten firmalar›n, kendi ilaçlar›ndan elde edilen
gelirlerini sürdürmeye yönelik stratejiler belirleyip uygulad›klar› tespitine de
yer verilmektedir. Eflde¤er ilaçlar›n pazara giriflindeki gecikmelerin farkl›
nedenleri olabilmekle birlikte, bu stratejilerin baflar›l› flekilde uygulanmas›n›n
da bu girifllerin gecikmesi veya engellenmesi üzerinde etkisi olabilir. Gözlemlenen
stratejiler; tek bir ilaçla ilgili olarak AB çap›nda 1.300’lere varan patent tescil
ettirmeyi (sözde “patent a¤lar›”), eflde¤er ilaç firmalar›yla say›s› 700’lere
varan patent davas›n›n aç›lmas›na neden olan ihtilaflar yaflay›p sonunda
eflde¤er ilaçlar›n pazara giriflini geciktiren sulh anlaflmalar› yapmay› ve eflde¤er
ürünlerin onaylanmas› için ulusal prosedürlere müdahalelerde bulunmay›
kapsamaktad›r. Eflde¤er ilaçlar›n pazara giriflinde yaflanan gecikmelerden
kaynaklanan ek maliyetler, kamu sa¤l›¤›na ayr›lan bütçe ve nihai tüketici
aç›s›ndan çok önemli olabilmektedir. 
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Sektör soruflturmas›nda, ço¤u örnekte eflde¤er ilaç giriflinin beklenenden daha
geç oldu¤u teyit edilmektedir. 2000-2007 y›llar› aras›nda koruma süresi dolan
soruflturma kapsam›ndaki ilaç örnekleri için, eflde¤er ilaçlar›n pazara girifl
süresi ortalama olarak 7 ay, en çok satan ilaçlarda bu süre 4 ay olmufltur.

2000-2007 döneminde korumas›n› kaybetmifl olan örnek referans ilaçlar›n
fiyatlar› da ilk eflde¤er ilac›n pazara giriflinden bir y›l sonra yaklafl›k %20
oran›nda düflmüfltür. Bununla beraber, baz› üye ülkelerde, s›k olmamakla
birlikte baz› ilaçlar›n fiyatlar›nda %80-90’a varan oranlarda düflüfl kaydedilmifltir.
Bu ilaç örneklerine dayanarak, bu dönemde yaklafl›k 50 milyar Euro ilaç
harcamas› yap›ld›¤› ve eflde¤er ilaçlar pazara girmeseydi bu tutar›n 14 milyar
Euro daha fazla olaca¤› hesaplanmaktad›r. Bununla beraber, eflde¤er ilaçlar›n
pazara giriflinin gecikmesiz olarak gerçekleflmifl olmas› durumunda 3 milyar
Euro daha fazla tasarruf sa¤lanabilir ve ilaç harcamalar› %5’ten daha fazla bir
oranda düflebilirdi. Soruflturmadan elde edilen bulgular, soruflturma konusu
uygulamalar›n da bu duruma katk›s› oldu¤unu düflündürmektedir.

Referans ‹laç Üreten Firmalar Aras›nda Rekabet

Soruflturman›n ön bulgular› aras›nda, referans ilaç üreten firmalar›n yeni
rekabetçi ürünlerin gelifltirilmesini engellemek amac›yla savunmac› patentleme
stratejileri gelifltirdi¤i ve uygulad›¤› yer almaktad›r. Bu stratejiler, rakip ilaç
firmalar›n›n maliyetlerini art›rmak (örne¤in lisans ücreti) veya gecikmelere
yol açmak suretiyle yenilikçili¤e karfl› engeller oluflturmaktad›r.

Yasal Çerçeve

Soruflturma kapsam›nda paydafllar, yasal çerçeve hakk›nda birçok yorumda
bulunarak karfl›lafl›lan zorluklar ve eksikliklerin alt›n› çizdiler. Eflde¤er ve
referans ilaç üreten firmalar, tek bir Topluluk patentinin ve Avrupa'da tek
yetkili haline gelmifl, uzmanlaflm›fl bir patent mahkemesi oluflturulmas› gerekti¤i
konusunda hemfikirler. Soruflturmadan elde edilen ön bulgular, bu görüflleri
desteklemektedir. Farkl› paydafllar, ilaçlar›n ruhsatland›r›lmas› ve pazara
sunulmas›na iliflkin prosedürlerde (fiyatland›rma ve geri ödeme dahil) zorluk
olarak alg›lanabilecek ve ürünlerin pazara giriflinde gecikmelere yol açabilecek
noktalara da ›fl›k tutmaktad›r.

B. ‹LAÇ SEKTÖRÜNÜN PAZAR ÖZELL‹KLER‹

1. Temel Pazar Özellikleri

1.1. Pazar Yap›s›

‹laç sektörü, Ar-Ge temelinde ilerleyen ve yüksek düzeyde denetime tabi olan
bir sektördür. Arz taraf›nda, iki tür firma vard›r. “referans ilaç üreten firmalar”
olarak ifade edilen firmalar, yenilikçi ilaçlar›n araflt›r›lmas›, gelifltirilmesi,
üretimi, pazarlamas› ve tedari¤inde aktif bir flekilde yer almaktad›r. Bunlar
yenilikçili¤i ödüllendirmek ve gelecekteki araflt›rmalar›n teflvik edilmesi için
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ihtiyaç duyulan patent korumas›na tabidirler. Patent korumas›n›n süresi sona
erdi¤inde, referans ilaç üreten firmalar, bu ilaçlar›n üretimi ve pazara
sunulmas›ndaki imtiyazl› haklar›n› kaybederler ve eflde¤er ilaç üreticileri
referans ilaçlarla ayn› olan ancak fiyatlar› önemli oranda daha düflük olan
ilaçlar ile pazara girebilirler. Bu da kamu sa¤l›¤› için ayr›lan bütçelerde tasarruf
sa¤lar, tüketici refah›n›n artmas›na katk›da bulunur ve yeni ilaç aray›fllar›n›n
devam›n› teflvik eder.

Referans ilaç üreten firmalar ve Ar-Ge:  2000-2007 dönemi boyunca, referans
ilaç üreten firmalar, reçeteli ilaçlardan elde ettikleri cironun ortalama olarak
%17’sini Ar-Ge çal›flmalar›na aktarm›flt›r (cironun yaklafl›k %1,5’i temel
araflt›rmaya – potansiyel yeni ilaçlar›n belirlenmesine yönelik araflt›rmalara,
kalan k›sm› da büyük ölçüde klinik ve klinik öncesi deney ve testlere
harcanm›flt›r). Pazarlama ve tan›t›m faaliyetleri için yap›lan harcamalar
cirolar›n›n %23’üne denk olup söz konusu harcamalar, Ar-Ge için harcad›klar›
tutardan üçte bir daha fazlad›r. Soruflturma, baz› çok satan ilaçlar›n (y›ll›k
cirosu 1 milyar Dolardan fazla olan ilaçlar), büyük referans ilaç üreten firmalar›n
sat›fllar›n›n ve kâr›n›n önemli bir bölümünü oluflturdu¤unu do¤rulamaktad›r.
Bu ilaçlar›n pek ço¤u, son y›llarda patent korumalar›n› kaybetmifltir ve gelecek
y›llarda da kaybetmeye devam edecektir. Di¤er faktörlerle birleflti¤inde, çok
satan ilaçlardan sa¤lad›klar› kazanc› sürdürme düflüncesi, referans ilaç üreten
firmalar› ürünlerinin koruma sürelerini uzatmaya teflvik etmektedir. 

Eflde¤er ilaç firmalar›: Genel olarak referans ilaç üreten firmalardan daha küçük
ölçeklidir ve bölgeseldir. Büyük eflde¤er ilaç firmalar›, genifl bir ürün yelpazesine
sahiptir. Cirolar›n›n önemli bir bölümünü koruma süreleri sona eren çok satan
ürünlerin eflde¤erlerini pazara sunarak elde ederler. Ar-Ge faaliyetleri k›s›tl›
düzeydedir.

‹laç talebi: ‹laç sektörü, son kullan›c›n›n (hastan›n) reçeteli ilaçlar için karar
al›c› olmamas› nedeniyle s›ra d›fl› bir yap›ya sahiptir (genel olarak karar al›c›
olarak reçeteyi yazan hekim veya baz› üye ülkelerde eczac›lard›r). Maliyetler
genellikle ulusal sa¤l›k sistemi taraf›ndan karfl›land›¤› için nihai tüketici
genellikle maliyetleri do¤rudan yüklenmez. Bu farkl› yap›s› nedeniyle, karar
al›c›lar ve hastalar aç›s›ndan fiyat duyarl›l›¤› s›n›rl›d›r.

1.2. Ürün Yaflam Döngüsü

Yeni bir ilac›n yaflam döngüsünün üç ayr› aflamas› bulunmaktad›r. (1) pazara
girifline kadar olan Ar-Ge aflamas›; (2) koruma hakk›n›n kazan›lmas› ve
kaybedilmesi aras›ndaki aflama (örne¤in, patent süresinin sona ermesi) ve
(3) koruma süresi bitiminde eflde¤er ilaç firmalar›n›n pazara girifl aflamas›.

Birinci aflamada, firmalar olas› yeni ilaçlar› belirler ve bunlar› yo¤un klinik
öncesi ve klinik deneylere tabi tutarlar. Referans ilaç üreten firmalar taraf›ndan
yap›lan araflt›rmalar, büyük ölçüde (ruhsat alma aflamas›ndaki ilaçlar›n üçte
birinden daha fazlas›) üçüncü taraflar›n gerçeklefltirdi¤i yeniliklere dayanmaktad›r.

‹kinci aflamada, referans ilaç üreten firmalar, gelifltirdikleri ilaçlar› yat›r›mlar›n›
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karfl›lamak ve kâr elde etmek amac›yla pazara sunarlar. Patentlerin etkili
flekilde korunmas›yla gelecekte gerçeklefltirilecek yenilikler için de kaynak
yarat›lmas›n› sa¤layan bu ifl modeli hayati önem arz etmektedir.

Koruma süresi bitiminde eflde¤er ilaçlar pazara girer. Eflde¤er ilaçlar›n pay›
AB üyesi ülkeler aras›nda önemli farkl›l›klar göstermektedir. Tutar ölçe¤inde
eflde¤er ürünlerin oran› en yüksek Polonya (%56), Portekiz (%32) ve
Macaristan’da (%32), en düflük ise ‹rlanda (%13), Fransa (%15) ve
Finlandiya’dad›r (%16).

1.3. Eflde¤er ‹laçlar›n Pazara Giriflinin Etkileri

Yo¤un araflt›rmalara konu olan ve korumas›n› 2000-2007 y›llar› aras›nda
kaybetmifl olan örneklemdeki ilaçlar›n yaklafl›k yar›s›, korumas›n› kaybettikten
sonraki ilk bir y›l içerisinde eflde¤er ilaç rekabetiyle karfl› karfl›ya gelmifltir (AB
ortalamas›). Bu ilaçlar pazar›n tutar ölçe¤inde %74’ünü oluflturmaktad›r.
(koruman›n sona erdi¤i y›ldaki sat›fl).

‹laçlar›n koruma sürelerinin bitimi ile ilk eflde¤er ilac›n pazara girifli aras›ndaki
süre ortalama 7 ayd›r. En çok satan ilaçlar için ise bu süre ortalama 4 ayd›r.
AB üyesi ülkeler ve ilaçlara göre bu sürede büyük farkl›l›klar göze çarpmaktad›r.

Eflde¤er ilaç firmalar›, ürünlerini referans ürünün koruma süresi bitmeden
önceki fiyat›ndan %25 daha düflük fiyatla pazara sunarlar. Pazara girdikten
iki y›l sonra, eflde¤er ilaç fiyatlar› referans ürünün önceki fiyat›ndan ortalamada
%40 daha düflük olur. Eflde¤er ilaç firmalar›n›n ulaflt›¤› pazar pay› (kutu
ölçe¤inde) ilk y›l›n sonunda yaklafl›k %30, ikinci y›l›n sonunda ise %45 olur.

Eflde¤er ilaçlar›n bulundu¤u pazarlarda, sa¤l›k sisteminde sa¤lanan ortalama
tasarruf (referans ve eflde¤er ürünlerin a¤›rl›kl› fiyat endeksinin geliflimine
göre yap›lan ölçümlerde) ilk eflde¤er ürünün pazara giriflinden sonraki birinci
y›l için neredeyse %20, iki y›l sonras› için ise %25 oran›ndad›r (AB ortalamas›).
Bu araflt›rma, farkl› AB üye ülkeleri ile farkl› ilaçlarda  de¤ifliklik göstermektedir.

2000-2007 döneminde koruma süresi bitmifl ilaçlara dayanarak yap›lan
hesaplamaya göre 50 milyar Euro ilaç harcamas› yap›lm›flt›r. Eflde¤er ilaçlar
pazara girmeseydi bu tutar›n 14 milyar Euro daha fazla olaca¤› tahmin
edilmektedir. Ancak eflde¤er ilaçlar›n pazara giriflinde gecikmeler yaflanmasayd›,
tasarruf 3 milyar Euro daha fazla olabilirdi.

2. Yasal Çerçeve

‹laç sektörüne yönelik üç kural bütünü mevcuttur; patent kurallar›, ruhsatland›rma
kurallar› ve ilaçlar›n fiyat/geri ödemelerine iliflkin kurallar.

2.1. Patentler

Avrupa’da, patent korumas› patent baflvurusundan itibaren en fazla 20 y›l
sürmektedir. Patent baflvurusunda bulunma ile pazara ürün sunma aras›nda
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geçen sürenin di¤er sektörlerden çok daha uzun sürebildi¤i ilaç sektöründe,
Ek Koruma Sertifikalar› da (SPC) düzenlenebilmektedir. Bu sertifikalar, piyasada
bulunan ürünlerin korumas›n› azami befl y›l daha uzatabilir.

Harcanan büyük çabalara ra¤men, bir Topluluk patenti veya Topluluk patent
kurumu bulunmamaktad›r. Avrupa Patent Ofisi (EPO), merkezilefltirilmifl patent
baflvurular›yla (ve verilmifl patentlerle ilgili itiraz ve temyizlerle) ilgilenmektedir.

Bir Avrupa patenti verildi¤inde, ulusal mahkeme nezdinde korunmas› ve itiraz
edilmesi gereken bir dizi ulusal patent hakk›na dönüflür. Söz konusu durum,
ulusal kararlar aras›nda farkl›l›klar do¤mas›na neden olmakta ve ilgili tüm
paydafllar için hem maliyetli hem de zaman alan bir durum oluflturmaktad›r.

2.2. Ruhsatland›rma

Halk sa¤l›¤› standartlar›n› korumak amac›yla, ruhsatland›rma prosedürleri,
ilaçlar›n güvenilir, etkin ve kaliteli oldu¤unu teyit eder. Her yeni ilaç için, klinik
ve klinik öncesi deney ve testlerin sonuçlar› sunulmal›d›r. Eflde¤er ilaçlar›n da
ruhsat almas› zorunludur. Ancak ürünün önceden ruhsat alm›fl referans ürünle
ayn› oldu¤unu göstererek yap›lan k›salt›lm›fl baflvurularda detayl› (ön) klinik
test ve deney sonuçlar› yeniden sunulmaz.

Ruhsatland›rma prosedürleri, AB mevzuat› ile düzenlenmektedir. AB ülkelerinin
tümünde geçerli olan merkezi ruhsatland›rma baflvuru prosedürü ile di¤er üye
ülkelerle karfl›l›kl› tan›ma esas›na dayanan ulusal prosedürler bulunmaktad›r.

2.3. Fiyatland›rma ve Geri Ödeme

Üye ülkelerin neredeyse tamam›nda, reçeteli bir ilaç, sosyal güvenlik sistemi
taraf›ndan finanse ediliyorsa, fiyat› ve geri ödeme pazara sunulmadan önce
karara ba¤lanmal›d›r. Bu uygulaman›n amac› ulusal sa¤l›k bütçesinin kontrolünü
sa¤lamakt›r.

Baz› üye ülkelerde, eflde¤er ilaç kullan›m›n› destekleyici politikalar
uygulanmaktad›r (örne¤in eczac›lar›n en ucuz ilac› ikame etmesi gibi). Baz›
üye ülkelerde sa¤l›k güvencesi sa¤layanlar, ilaç fiyatlar›n›n kontrolü konusunda
aktif rol oynamaktad›r (örne¤in ihale prosedürleri yoluyla). 

C. TEMEL BULGULAR

1. Ürünler ve Patentler

‹laç sektörü mevcut patent sisteminin temel kullan›c›lar›ndan biridir. Avrupa
Patent Ofisi’ne (EPO) yap›lan patent baflvurular›n›n say›s› 2000-2007 y›llar›
aras›nda yaklafl›k iki kat›na ç›km›flt›r. Düflünülenin aksine, çok satan ilaçlar›n
yaflam döngüsü boyunca gerçeklefltirilen patent baflvurular›nda bir art›fl
gözlenmektedir. Hatta baz› durumlarda, ilk patent ile sa¤lanan koruma süresinin
sonunda, bu ilaçlar›n patent baflvurular›nda daha fazla art›fl görülmüfltür. 
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2. Referans ve Eflde¤er ‹laç Üreten Firmalar Aras›nda Rekabet
    ‹htilaf Konular›

Referans ilaç üreten firmalar, ilaçlar›n›n ticari ömrünü mümkün oldu¤unca
uzatabilmek amac›yla farkl› stratejilere baflvurmaktad›r.

2.1. Patent Baflvurusu ve Patent Uygulama Stratejileri

Soruflturman›n ön bulgular›na göre son y›llarda, referans ilaç üreten firmalar
patent stratejilerini de¤ifltirmifltir. Referans ilaç üreten firmalar, patent koruma-
s›n›n alan›n› geniflletmek ve süresini uzatmak için stratejiler gelifltirmeyi
amaçlad›klar›n› do¤rulamaktad›r.

Yayg›n olarak uygulanan stratejilerden birisi, ayn› ilaç için çok say›da patent
baflvurusunda bulunmakt›r (“patent a¤›”n›n oluflturulmas›). Soruflturma s›ras›nda
elde edilen dokümanlar, bu stratejinin önemli amaçlar›ndan birisinin eflde¤er
ilaçlar›n pazara giriflini ertelemek ya da engellemek oldu¤unu do¤rulamaktad›r.
Bu aç›dan bak›ld›¤›nda, soruflturma,  çok satan ilaçlar›n 1.300’lere varan patent
ve/veya AB çap›nda bekleyen patent baflvurular› ile koruma alt›nda oldu¤unu
ve yukar›da da belirtildi¤i üzere, baz› patent baflvurular›n›n bir ilac›n yaflam
döngüsü içerisinde oldukça geç aflamalarda gerçeklefltirilebildi¤ini ortaya
koymufltur.

Patent sahipleri baz› patentlerin yeterince güçlü olmad›¤›n› kendi içlerinde
itiraf etseler de, patent a¤lar›, eflde¤er ilaç firmalar› aç›s›ndan varolan birçok
(yeni) patentten herhangi birini ihlal etmeden eflde¤er ilaç gelifltirmeye ne
zaman bafllayabilecekleri konusunda belirsizli¤e neden olabilmektedir. 

Referans ilaç üreten firmalar taraf›ndan kullan›lan ikinci bir strateji de “bölünmüfl
patent” baflvurular›nda bulunmakt›r. Bölünmüfl patent baflvurular›, patent
sahibinin, örne¤in ana patent baflvurusunu parçalara ay›rmas›n› mümkün
k›lmaktad›r. Temel baflvurunun geri çekilmesi veya reddedilmesi halinde dahi
bölünmüfl patent baflvurular›n›n incelenmesine devam edilmesi, eflde¤er ilaç
firmalar› için ayr› bir belirsizlik kayna¤›d›r.

Patentle ilgili anlaflmazl›klarda mahkemelere baflvurulmas›, patentlere
uyulmas›n› sa¤laman›n bir yoludur. Ancak soruflturman›n ön bulgusuna göre,
dava süreci özellikle küçük ölçekli eflde¤er ilaç firmalar› için önemli engeller
yaratman›n bir yolu haline gelmifltir. Baz› durumlarda referans ilaç üreten
firmalar›n dava sürecini, kendi menfaatlerinin korunmas› için de¤il yeni eflde¤er
ilaçlar›n pazara girifllerini engellemek için kulland›¤› görülmüfltür. 

2.2. Patentle Ba¤lant›l› De¤iflimler ve Dava Süreci

2000-2007 y›llar› aras›nda, referans ve eflde¤er ilaç üreten firmalar, mahkeme
d›fl›nda, eflde¤er ürünlerin pazara girifliyle ilgili en az 1.300 farkl› ihtilaf içinde
bulunmufltur. ‹htilaflar›n büyük ço¤unlu¤u referans ilaç üreten firmalar taraf›ndan
birincil patente iliflkin bafllat›lmaktad›r, örne¤in uyar› mektuplar›yla.
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Referans ve eflde¤er ilaç üreten firmalar aras›ndaki patent davalar›n›n say›s›
2000-2007 y›llar› aras›nda dört kat›na ç›km›flt›r. Soruflturma kapsam›ndaki
ilaçlarla ilgili olarak referans ve eflde¤er ilaç üreten firmalar aras›nda yaklafl›k
700 adet patent davas› raporlanm›flt›r. Bu davalar›n 149 tanesinde mahkeme
taraf›ndan nihai karara var›lm›flt›r. Bir patent davas›n›n süresi üye ülkeler
aras›nda önemli farkl›l›klar göstermekle beraber ortalama 2,8 y›ld›r.

Davalar›n büyük ço¤unlu¤u, referans ilaç üreten firmalar taraf›ndan aç›lmaktad›r.
Ancak, sonuçlanan davalar›n ço¤unda kazanan taraf eflde¤er ilaç firmalar›
olmufltur (%62). Ancak bu yasal süreçte, referans ilaç üreten firmalar ikincil
patent baflvurular›nda bulunmufltur.

Tek bir ilaçla ilgili olarak birçok farkl› AB üyesi ülkede patent davas› bafllat›lm›flt›r.
Mahkeme kararlar›n›n %11’inde, patent geçerlili¤i ya da ihlali ile ilgili ayn›
konuda farkl› AB üye ülkelerinde birbiriyle çeliflen mahkeme kararlar›
görülmüfltür.

Referans ilaç üreten firmalar, 225 davada geçici ihtiyati tedbir talebinde
bulunmufl ve bunlardan 112’sinde de istenen karar verilmifltir. Verilen geçici
ihtiyati tedbir kararlar›n›n ortalama süresi 18 ayd›r.

AB’de 2000-2007 y›llar› aras›nda 68 ilaçla ilgili aç›lan patent davalar›n›n toplam
maliyetinin,  420 milyon Euro’yu geçti¤i tahmin edilmektedir.

2.3. ‹tiraz ve Temyiz

Sektör soruflturmas›, EPO’ya yap›lan itiraz oran›n›n (yani verilen her 100 patent
için yap›lan itiraz say›s›) ilaç sektöründe di¤er tüm sektörlerdekinden daha
yüksek oldu¤unu do¤rulam›flt›r. Araflt›r›lan örneklem baz›nda, eflde¤er ilaç
firmalar› genellikle ikincil patentlere karfl› ç›kmaktad›rlar. Bu firmalar, 2000-
2007 y›llar› aras›nda (Temyiz Mahkemeleri dahil) EPO taraf›ndan al›nan
kararlar›n yaklafl›k %75’inde ya patentin iptal edilmesi ya da kapsam›n›n
k›s›tlanmas› konusunda etkili olmufltur.

Eflde¤er ilaç firmalar›, referans ilaç üreten firmalar›n ikincil patentlerine itiraz
etmede baflar›l› olsalar da dava dosyalar›n›n %80’inin karara ba¤lanmas› iki
y›ldan daha fazla bir süre almaktad›r. ‹tiraz prosedürlerinin süresi (temyiz
prosedürleri dahil), eflde¤er ilaç firmalar›n›n potansiyel ürünlerinin patent
durumuna aç›kl›k getirmelerini zorlaflt›rmaktad›r.

2.4. Uzlaflmalar ve Di¤er Anlaflmalar

Soruflturman›n ön bulgular›, referans ilaç üreten firmalar ile eflde¤er ilaç
firmalar›n›n AB içerisinde patent anlaflmazl›klar›n›n, itirazlar›n›n ya da davalar›n›n
çözümlenmesi için sulh anlaflmalar›nda bulundu¤unu do¤rulamaktad›r. 2000
ile Haziran 2008 dönemi aras›nda,  2000-2007 y›llar› aras›nda koruma süresi
dolan ve %63’ü çok satan ilaçlar olan toplam 49 ilaç için 200’den fazla sulh
anlaflmas› yap›lm›flt›r.
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Patent davalar›n›n uzlaflmaya vard›r›labilmesi olas›l›¤›n› de¤erlendirirken,
referans ilaç üreten firmalar›n dikkat etti¤i konular pozisyonlar›n›n gücü yani
kazanma ya da kaybetme olas›l›klar› ve ürünlerinin önemidir (cirosu, pazar
pay›, di¤er aktörlerin varl›¤›, vs). Eflde¤er ilaç firmalar› için önemli olan ise,
patent davas›ndaki belirsizli¤in kald›r›lmas› ve uzun süren, karmafl›k hukuki
süreçlerden kaynaklanan maliyetlerdir.

Söz konusu uzlaflmalar›n yar›s›ndan fazlas›nda, referans ilaç üreten firmalar
eflde¤er ürünün pazara girifliyle ilgili hiçbir k›s›tlama getirmemifltir. Ancak AB
ile ilgili sulh anlaflmalar›n›n %48’inde, eflde¤er ilaç firmalar›n›n ürünlerini
pazara sunumlar› k›s›tlanm›flt›r. Uzlaflmalar›n büyük bir ço¤unlu¤u -k›s›tlamalara
ek olarak- referans ilaç üreten firmalardan eflde¤er ilaç firmas›na do¤rudan
ödeme, lisans, da¤›t›m anlaflmas› ya da bir “yan anlaflma” fleklinde bir de¤er
transferini içermifltir. 20’den fazla sulh anlaflmas›nda do¤rudan ödeme
gerçeklefltirilmifl ve referans ilaç üreten firmalardan eflde¤er ilaç firmalar›na
yap›lan ödemelerin miktar› 200 milyon Euroyu geçmifltir.

ABD’de, Federal Ticaret Komisyonu, eflde¤er ilaç firmalar›n›n ürünlerinin pazara
giriflini k›s›tlamak amac›yla referans ilaç üreten firmalar taraf›ndan eflde¤er
ilaç firmalar›na yap›lan do¤rudan ödemeleri içeren patent uzlaflmalar›n› tekrar
gözden geçirmifltir.

2000-2007 y›llar› aras›nda, referans ve eflde¤er ilaç üreten firmalar, eflde¤er
ilaçlar›n sat›fl› ve da¤›t›m› ile ilgili birçok anlaflma yapm›fllard›r. Bu anlaflmalar›n
üçte biri koruma süresi devam eden referans ilaçlarla ilgilidir.

2.5. Eflde¤er ‹laçlar›n Pazara Giriflini Etkileyen Di¤er Uygulamalar

Soruflturman›n ön bulgular›, referans ilaç üreten firmalar taraf›ndan yap›lan
müdahalelerin patent ofislerinden ziyade ulusal otoriteler nezdinde
gerçekleflti¤ini do¤rulamaktad›r. Eflde¤er ilaç firmalar› ruhsatland›rma ya da
ilaçlar›n›n fiyatland›rma/geri ödeme statüsü hakk›nda baflvuruda
bulunduklar›nda, referans ilaç üreten firmalar müdahalede bulunmufllard›r.
Referans ilaç üreten firmalar müdahalelerinde eflde¤er ürünlerin daha az
güvenli, daha az etkin ve/veya daha az kaliteli olduklar›n› iddia etmifllerdir.
Bu firmalar ruhsatland›rma kurumlar›n›n bu iddiay› göz önünde bulundur-
mayabilecekleri ihtimali ile eflde¤er ilaçlar›n ruhsatland›r›lmas›n›n ve/veya
fiyatland›rma ya da geri ödeme statüsü elde etmelerinin kendi patent haklar›n›
ihlal edece¤ini de ileri sürmüfllerdir. Referans ilaç üreten firmalar taraf›ndan
yap›lan bu tür müdahaleler genelde çok satan ürünlerine yöneliktir.

Patentle ilgili anlaflmazl›klar dava aç›lmas›yla sonuçland›¤›nda, referans ilaç
üreten firmalar›n istemleri, öne sürülen iddialar›n dayana¤› olmad›¤› gerekçesiyle
davalar›n sadece %2’sinde kabul edilmifltir. Referans ilaç üreten firmalar ayn›
zamanda veri münhas›riyeti hakk›ndaki davalarda da düflük baflar› göstermifl-
lerdir. 

Eflde¤er ilaçlar için bafllat›lan idari süreçlere referans ilaç üreten firmalar
taraf›ndan yap›lan müdahaleler ve aç›lan davalar, eflde¤er ilaçlar›n pazara
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giriflinde gecikmelere sebep olabilmektedir. Detayl› olarak incelenen bir
örnekte, müdahale edilmesi durumunda ruhsatland›rmada yaklafl›k 4 ayl›k bir
gecikme oldu¤u görülmektedir. Bu uygulamalarla referans ilaç üreten firmalar
önemli kazançlar elde ettiklerini düflünmektedir.

Soruflturman›n ön bulgusu, referans ilaç üreten firmalar›n cirolar›n›n ortalama
%23’ünü ürünlerinin pazarlama ve tan›t›m faaliyetlerine harcad›¤›n›
göstermektedir. Ticari stratejilerinin bir parças› olarak referans ilaç üreten
firmalar, doktorlara ve di¤er sa¤l›k profesyonellerine yönelik yürüttükleri
tan›t›m faaliyetlerinde sadece ilaçlar›n›n de¤il ayn› zamanda eflde¤er ilaçlar›n
kalitesinin sorgulanmas›n› sa¤layacak tan›t›m yapmaktad›r.

Son olarak, referans ilaç üreten firmalar›n da¤›t›m kanallar› (depocular) ve
söz konusu ilaçlar›n üretimi için gerek duyulan etkin maddeleri sunan kaynaklar
üzerinde bask› kurma giriflimleri oldu¤una dair belirtiler bulunmaktad›r. 

Eczanelere do¤rudan da¤›t›m, ilaç da¤›t›m›nda yeni bir e¤ilimdir. Bu modelde
ilaç firmalar› ilaçlar›n› eczanelere do¤rudan satarlar. Baz› paydafllara göre, bu
model da¤›t›m kanal›ndaki rekabeti azaltabilir ve daha küçük ölçekli referans
ve eflde¤er ilaç üreten firmalar›n pazara giriflini zorlaflt›rabilir.  

2.6. Devam Ürünlerinde Yaflam Döngüsü Stratejileri

Soruflturman›n ön bulgular›, daha yo¤un araflt›rma için seçilen örneklemdeki
(2000-2007 y›llar› aras›nda korumas›n› kaybetmifl olan) ilaçlar›n %40’› için
referans ilaç üreten firmalar›n devam ürünleri ç›kard›¤›n› göstermektedir. Bu
ilaçlar›n ç›kar›lmas› ortalama olarak ilk ürünün koruma süresi bitmeden bir y›l
befl ay önce olmufltur. Baz› durumlarda ilk ilaç, devam ürününün ç›kart›lmas›ndan
birkaç ay sonra piyasadan çekilmifltir. Soruflturma kapsam›nda incelenen,
referans ve eflde¤er ilaç üreten firmalar aras›ndaki patentle ilgili davalar›n
yaklafl›k %60’› devam ürünleriyle ilgilidir.

Bir devam ürününün baflar›l› bir flekilde ç›kar›labilmesi için referans ilaç üreten
firmalar, ilk ürünün eflde¤erinin pazara giriflinden önce çok say›da hastay› yeni
ilaca geçirebilmek amac›yla yo¤un pazarlama çal›flmalar› yürütür. Bu çal›flmalar›n
baflar›l› oldu¤u durumlarda, pazara giren eflde¤er ilac›n pazar pay›n› yükseltme
flans› yoktur. Di¤er yandan e¤er eflde¤er ilaç firmalar› hastalar devam ürününe
geçifl yapmadan önce pazara ürünlerini sunabilirlerse, referans ilaç üreten
firmalar doktorlar› devam ürünlerini reçetelemeye ikna etmekte ve bu ürünler
için yüksek fiyat almakta zorlanacaklard›r.

Devam ürününün pazara girifli dikkatli bir flekilde planlanarak, ilk ürünün
koruma süresi bitmeden pazara sunulur. Ayr›ca devam ürünü için de yeni
patent baflvurular› yap›l›r. Genel olarak inovasyonun ürün üzerinde büyük bir
yenilik sa¤lamas› gerekir. Ancak sektördeki paydafllar, devam ürünlerinin
genel olarak ürüne çok k›s›tl› ve önemsiz bir ek yenilik sa¤lad›¤› görüflündedirler.
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2.7. Eflde¤er ‹laç Firmalar›na Karfl› Yürütülen Uygulamalar›n Birlikte   
Kullan›m›

Pek çok durumda, referans ilaç üreten firmalar ilaçlar›n›n yaflam döngüsünü
uzatabilmek için yukar›daki stratejilerin iki ya da daha fazlas›n› kullan›rlar. Bu
stratejiler genellikle flunlard›r: ikincil patentleme, patent itirazlar›, davalar,
uzlafl›lar ve müdahaleler. Belirli referans ilaç üreten firmalar, belirli ilaçlar için
bu stratejilerin tamam›n›n kullan›m›na da baflvurur.

Bu stratejilerin kullan›m›, ilaçlar›n ticari önemine ba¤l›d›r. Sektör soruflturmas›,
çok satan ilaçlar için daha fazla stratejinin bir arada kullan›ld›¤›n› göstermektedir.

Bu yöntem, eflde¤er ürünlerin pazara giriflinin gecikme ihtimalini art›rabilir.
Bunun d›fl›nda eflde¤er ilac›n pazara giriflinin önünde engel olan yasal
belirsizlikleri önemli oranda art›rabilir ve kamu sa¤l›¤› bütçelerini ve tüketicileri
mali olarak önemli ölçüde etkileyebilir.

3. Referans ‹laç Üreten Firmalar Aras›nda Rekabet

3.1. Patent Stratejileri

Soruflturman›n ön bulgular›, referans ilaç üreten firmalar›n “savunmac› patent
stratejileri” uygulad›klar›n› göstermektedir. Bu kategori içerisindeki patentler,
yeni rekabetçi bir ilac›n geliflimini engellemek için kullan›lmaktad›r. Sektör
soruflturmas›, referans ilaç üreten firmalar›n bu patenleri ile yeni bir ilaç
gelifltirmeyi hedeflemediklerini göstermektedir.

Savunmac› patent, iki amaca hizmet edebilir. Birincisi, rakiplerin bu patente
konu olan maddeyi gelifltirmesini engellemek. ‹kinci olarak, patent baflvurusu
yay›mlan›r yay›mlanmaz tekni¤in bilinen durumunu oluflturmak. Bu buluflun
yay›mlanmas›, ürünleri için patent korumas› elde edemeyecekleri için di¤er
firmalar›n ticari ilgilerini engelleyecektir. Baz› firmalar ise lisans için patent
faaliyetleri ile ilgilenmeye devam eder.

Referans ilaç üreten firmalar-bir kez al›nd›¤›nda itiraz prosedürleri yoluyla bir
dizi vakayla karfl› karfl›ya kald›klar› - bölünmüfl patent çal›flmalar›n›n Ar-Ge
çal›flmalar› ile iliflkili oldu¤unu ifade etmifllerdir.

3.2. Patentle Ba¤lant›l› De¤iflimler ve Davalar

Soruflturmaya göre AB üye ülkelerinde incelenen örneklem aras›nda yer alan
herhangi bir ilaçla ilgili referans ilaç üreten firmalar›n elinde olan patentler,
Ar-Ge programlar› ile ve/veya di¤er bir referans ilaç üreten firmalar›n kendi
ilaçlar›na ait patentle örtüflebilmektedir ve toplamda bu ülkelerde bunun gibi
en az 1.100 olay bulunmaktad›r. Bu örtüflme, referans ilaç üreten firmalar›n
araflt›rma faaliyetlerinin bloke olmas›na neden olmakta ve yenilik süreci
üzerinde olumsuz etkisi bulunmaktad›r.
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Ço¤u durumda referans ilaç üreten firmalar, örne¤in lisans yoluyla, muhtemel
ihtilaflar› çözmeye çal›flm›fllard›r. Fakat lisans gereken durumlar›n yaklafl›k
%20’sinde patent sahibi bunu vermeyi reddetmifltir.

Soruflturmaya göre referans ilaç üreten firmalar di¤er referans ilaç üreten
firmalara dava açm›fllard›r. ‹ncelenen örneklemde, firmalar 2000-2007 y›llar›
aras›ndaki dönem için patentle ilgili toplam 66 dava oldu¤unu bildirmifllerdir.
Bunlar 18 farkl› ilaçla ilgilidir. Davalar patent sahibi taraf›ndan ve patenti ihlal
etti¤i iddia edilen referans ilaç üreten firmalar taraf›ndan eflit oranlarda
aç›lm›flt›r. Davalar›n %64’ü sulh anlaflmas› yap›larak sonuçlanm›flt›r. Nihai bir
karar al›nd›¤› bildirilen olaylar›n say›s› nispeten düflüktür (66 davan›n 13
tanesi). Nihai karar al›nan bu davalar›n ço¤unlu¤unu (%77) patent sahipleri
kaybetmifllerdir.

3.3. ‹tirazlar ve Temyizler

2000-2007 y›llar› aras›nda, referans ilaç üreten firmalar genelde birbirlerinin
ikincil patentlerine itiraz etmifllerdir.

‹tirazda bulunan referans ilaç üreten firmalar, di¤er referans ilaç üreten
firmalar›n patentlerine olan itirazlar›nda çok baflar›l› olmufllard›r. Bu süreçte
EPO (Temyiz Kurulu dahil olmak üzere) taraf›ndan verilen nihai kararlar›n
%89’unda hakl› bulunmufllard›r.

3.4. Uzlaflmalar ve Di¤er Anlaflmalar

Soruflturmaya göre, patentle ilgili ihtilaflar›, itirazlar› ve davalar› çözmek için
referans ilaç üreten firmalar di¤er referans ilaç üreten firmalar ile sulh
anlaflmalar› yap›yorlar. 2000-2007 y›llar› aras›ndaki dönemde, incelenen
örneklemde yaklafl›k 27 sulh anlaflmas›na rastlanm›flt›r. Bu sulh anlaflmalar›n
yaklafl›k %67’si bir lisans anlaflmas›yla ilgilidir.

Sulh anlaflmalar›n›n d›fl›nda, referans ilaç üreten firmalar birbirleriyle farkl›
anlaflmalar da yapm›fllard›r. Sektör soruflturmas›nda, referans ilaç üreten
firmalar aras›nda yaklafl›k 1.450 anlaflma yap›ld›¤› görülmüfltür. Belirli ilaçlar
için birçok anlaflma yap›lm›flt›r ve bunlar›n ço¤unlu¤u ürünün Ar-Ge aflamas›ndan
ziyade ticari hale gelme aflamas›yla ilgilidir.

D. HUKUK‹ ÇERÇEVE HAKKINDAK‹ YORUMLAR

Paydafllar, hukuki çerçeve ile ilgili olarak ilaç sektörü için önemli oldu¤unu
düflündükleri pek çok yorumda bulunmufllard›r. Fakat bu rapor söz konusu
yorumlar› bu aflamada kesin bir sonuca ulaflmaks›z›n özetlemektedir.

1. Patentler

Eflde¤er ve referans ilaç üreten firmalar, ulusal patent a¤lar›ndan oluflan
maliyetli ve zor sistem yerine tek bir topluluk patenti haz›rlanmas›n›



‹laç Sektörü Soruflturmas› Ön Raporu14

desteklemektedirler. Ayr›ca, mevcut ulusal patent dava sisteminin yerine
Avrupa’da tek ve uzmanlaflm›fl bir patent mahkemesinin kurulmas›n›
desteklemektedirler. 

Eflde¤er ilaç firmalar›n›n önemli bir k›sm› - ve referans ilaç üreten firmalar›n
bir k›sm› - EPO’dan kaliteli patentlere onay vermesini ve gecikmelere sebep
olabilecek patent stratejilerine engel olmas›n› talep etmektedir.

Soruflturma, Topluluk patenti ve tek bir patent mahkemesi oluflturularak
maliyetlerin azalt›laca¤› ve verimlili¤in art›r›laca¤›n› ortaya koymaktad›r
(örne¤in, paralel patent davalar›ndan, birbirine ayk›r› dava sonuçlar›ndan ve
çok say›daki ulusal patent ve ulusal patent davalar›n›n maliyetlerinden
kaç›n›lmas›).

2. Ruhsatland›rma

Firmalar, endüstri örgütleri ve kurumlar, ruhsatland›rma prosedürlerinde
darbo¤azlar oldu¤unu ve bunun engellere/gecikmelere ve idari yüklere yol
açabilece¤ini bildirmifllerdir. Firmalar›n s›k›nt›s› belli kurumlarda yeterli kaynak
olmamas›ndan kaynaklanmaktad›r. Eflde¤er ilaç firmalar›na yönelik engellerin
ise daha çok de¤erlendirme kriterlerindeki tutars›zl›klardan, baz› denetim
kurumlar›n›n eflde¤er ürünün referans ilaç üreten firmalar›n patentlerini (patent
ba¤›) ihlal edip etmeyece¤ini düflünmesinden ve rakiplere bilgi ifflas›ndan
kaynakland›¤› belirtilmektedir. Patent ba¤›n›n, 726/2004/AT say›l› Tüzük ve
2001/83/AT  say›l› Direktif kapsam›nda hukuka ayk›r› oldu¤u düflünülmektedir.
 
Baz› referans ilaç üreten firmalar ruhsatland›rma prosedürlerinin uluslararas›
olarak daha fazla uyumlaflt›r›lmas›n› desteklemektedir. fiu anda ABD ve AB
pazarlar› aras›ndaki farkl›l›klar, örne¤in pediatrik deneylerde, ek maliyet ve
gecikmelere yol açmaktad›r. Firmalar bu sorunun çözümüne yönelik çal›flmalar›n›
sürdürmektedir.

3. Fiyatland›rma ve Geri Ödeme

Referans ilaç üreten firmalar özellikle ulusal fiyatland›rma ve geri ödeme
prosedürlerinin yaratt›¤› gecikmelerden ve belirsizliklerden flikayet etmifllerdir.
Bu gecikmelerin pazara sunulduktan sonra ürünlerine daha az koruma süresi
sa¤lad›¤› ve bekledikleri kazanc› azaltt›¤›n› öne sürmüfllerdir. Referans ilaç
üreten firmalar gecikmeleri ve belirsizlikleri di¤er faktörlerin yan› s›ra ulusal
karar alma sürecinin bölünmüfl olmas›, ileri teknoloji t›bbi cihazlar›n daha fazla
kullan›lmas› ve s›n›rlar ötesi referans fiyatland›rma sistemlerinin yayg›n
kullan›lmas›na ba¤lam›fllard›r.

Gecikmeler, eflde¤er ilaç firmalar›n›n da temel flikayetlerinden birisidir. Bu
gecikmelerin sadece karar alma prosedürlerinden de¤il genellikle eflde¤er
ürünlerden fiyat ve geri ödeme statüsünün al›nmas› için istenen ek bilgilerden
-örne¤in patent durumu veya referans ve eflde¤er ürünün tam anlam›yla
eflitli¤i ile ilgili bilgiler- kaynakland›¤›n› öne sürmektedirler. Bu ek koflullar
referans ilaç üreten firmalara müdahalede bulunma ve ürünlerinin koruma
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süresini uzatma f›rsat› vermektedir.

Son olarak referans ilaç üreten firmalar, ilaç harcamalar›n›n kontrol alt›na
al›nmas› amac›yla yap›lan uygulamalarla ilgili endiflelerini dile getirmifllerdir.
Di¤er yandan eflde¤er ilaç firmalar›, eflde¤er ürünlerin pazara giriflini kolaylaflt›ra-
bilece¤i için bu uygulaman›n yayg›n kullan›m›n› desteklemektedir.
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