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GiRiS VE GENEL DEGERLENDIRME

llac sektorii, Avrupa vatandaslarinin sagligi acisindan hayati Gneme sahiptir.
Avrupa’daki hastalar; givenilir, yenilikci ve alim gicine uygun ilaclara
erisebilmelidir. Receteli ve recetesiz ilac pazari, fabrika satis fiyati olarak 138
milyar Euro, perakende fiyat olarak 214 milyar Euro degerindedir. Bu da, 2007
yilinda Avrupa vatandaslarindan her birinin 430 Euro’luk ilac harcamasi yaptig
anlamina gelmektedir.

Avrupa Komisyonu, Ocak 2008de, referans ve esdeger ilaclarla ilgili
gelismelerden, rekabetin kisitlanabilecegi veya ortadan kalkabilecegi kanisina
vararak AB rekabet yasalar (Avrupa Toplulugu Antlasmasi Madde 81 ve 82)
kapsaminda, AB ilac pazarinda bir sektdr sorusturmasi baslatmistir. Bu kaninin
nedeni, pazara giren yeni ilaclardaki yenilikciligin dismesi ve esdeger ilaclarin
pazara beklenenden daha gec girmesidir. Bu On Rapor, pazara giren yeni
molekillerdeki azalmayi ve esdeger ilaclarin pazara girisindeki gecikmeyi
teyit etmekte ve olasi nedenlerden bazilarina isik tutmaktadir.

On Rapor, bireysel olarak firmalarin hatalarini belirleme veya raporda aciklanan
belirli uygulamalarin AB Rekabet Yasasi’nin ihlali niteliginde olup olmadig
konusunda bir sonuca varma amaciyla hazirlanmamistir. On Rapor, Komisyon'un
daha ileri boyutta bir eylem gerekip gerekmedigine karar vermesi icin somut
bir temel sunmaktadir.

Sorusturma, 2000-2007 donemini kapsamakta olup 219 ilac bu calismada yer
almustir.

Bu On Rapor'da sunulan temel bulgular;
Referans ve Esdeger ilac Ureten Firmalar Arasinda Rekabet

On Raporda, firmalarin cogunlukla geri doniist tartisilir nitelikteki yatinmlarinin
telafisini ve yenilikci cabalarinin karsiligini almalarini saglayan patentlerin ilac
sektorinde kilit 6neme sahip oldugu vurgulanmaktadir.

Raporda, ayrica referans ilac treten firmalarin, kendi ilaclarindan elde edilen
gelirlerini sirdirmeye yonelik stratejiler belirleyip uyguladiklar tespitine de
yer verilmektedir. Esdeqer ilaclarin pazara girisindeki gecikmelerin farkli
nedenleri olabilmekle birlikte, bu stratejilerin basarh sekilde uygulanmasinin
da bu girislerin gecikmesi veya engellenmesi izerinde etkisi olabilir. Gézlemlenen
stratejiler; tek bir ilacla ilgili olarak AB capinda 1.300’lere varan patent tescil
ettirmeyi (sozde “patent aglan”), esdeger ilac firmalariyla sayisi 700’lere
varan patent davasinin acilmasina neden olan ihtilaflar yasayip sonunda
esdeqder ilaclarnin pazara girisini geciktiren sulh anlasmalari yapmayi ve esdeger
drinlerin onaylanmasi icin ulusal prosedirlere miidahalelerde bulunmayi
kapsamaktadir. Esdeger ilaclarin pazara girisinde yasanan gecikmelerden
kaynaklanan ek maliyetler, kamu saghidina ayrilan bitce ve nihai tiketici
acisindan cok 6nemli olabilmektedir.
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Sektor sorusturmasinda, cogu ornekte esdeger ilac girisinin beklenenden daha
gec olduqu teyit edilmektedir. 2000-2007 yillari arasinda koruma stresi dolan
sorusturma kapsamindaki ila¢c 6rnekleri icin, esdeder ilaclarin pazara giris
siresi ortalama olarak 7 ay, en cok satan ilaclarda bu siire 4 ay olmustur.

2000-2007 déneminde korumasini kaybetmis olan érnek referans ilaclarin
fiyatlar da ilk esdeger ilacin pazara girisinden bir yil sonra yaklasik %20
oraninda dismistir. Bununla beraber, bazi iye ilkelerde, sik olmamakla
birlikte bazi ilaclarin fiyatlarinda %80-90'a varan oranlarda disis kaydedilmistir.
Bu ila¢ drneklerine dayanarak, bu donemde yaklasik 50 milyar Euro ilac
harcamasi yapildigi ve esdeder ilaclar pazara girmeseydi bu tutarin 14 milyar
Euro daha fazla olacagi hesaplanmaktadir. Bununla beraber, esdeger ilaclarin
pazara girisinin gecikmesiz olarak gerceklesmis olmasi durumunda 3 milyar
Euro daha fazla tasarruf saglanabilir ve ilac harcamalar %5’ten daha fazla bir
oranda disebilirdi. Sorusturmadan elde edilen bulgular, sorusturma konusu
uygulamalarin da bu duruma katkisi oldugunu disindiarmektedir.

Referans ilac Ureten Firmalar Arasinda Rekabet

Sorusturmanin 6n bulgular arasinda, referans ilac ireten firmalarin yeni
rekabetci drinlerin gelistirilmesini engellemek amaciyla savunmaci patentleme
stratejileri gelistirdigi ve uyquladigr yer almaktadir. Bu stratejiler, rakip ilac
firmalaninin maliyetlerini artirmak (6rnegin lisans Gcreti) veya gecikmelere
yol acmak suretiyle yenilikcilige karsi engeller olusturmaktadir.

Yasal Cerceve

Sorusturma kapsaminda paydaslar, yasal cerceve hakkinda bircok yorumda
bulunarak karsilasilan zorluklar ve eksikliklerin altini cizdiler. Esdeger ve
referans ilac Greten firmalar, tek bir Topluluk patentinin ve Avrupa'da tek
yetkili haline gelmis, uzmanlasmis bir patent mahkemesi olusturulmasi gerektigi
konusunda hemfikirler. Sorusturmadan elde edilen 6n bulgular, bu gorisleri
desteklemektedir. Farkli paydaslar, ilaclarin ruhsatlandiriimasi ve pazara
sunulmasina iliskin prosediirlerde (fiyatlandirma ve geri 6deme dahil) zorluk
olarak algilanabilecek ve arinlerin pazara girisinde gecikmelere yol acabilecek
noktalara da 1sik tutmaktadir.

ILAC SEKTORUNUN PAZAR OZELLIKLERI

1. Temel Pazar Ozellikleri
1.1. Pazar Yapisi

ilac sektori, Ar-Ge temelinde ilerleyen ve yiiksek diizeyde denetime tabi olan
bir sektordir. Arz tarafinda, iki tir firma vardir. “referans ilac treten firmalar”
olarak ifade edilen firmalar, yenilikci ilaclarin arastirilmasi, gelistirilmesi,
iretimi, pazarlamasi ve tedariginde aktif bir sekilde yer almaktadir. Bunlar
yenilikciligi 6dillendirmek ve gelecekteki arastirmalarin tesvik edilmesi icin
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ihtiyac duyulan patent korumasina tabidirler. Patent korumasinin siiresi sona
erdiginde, referans ilac Ureten firmalar, bu ilaclarin Gretimi ve pazara
sunulmasindaki imtiyazli haklarnini kaybederler ve esdeger ilac ureticileri
referans ilaclarla ayni olan ancak fiyatlari 6nemli oranda daha disiik olan
ilaclar ile pazara girebilirler. Bu da kamu saghdi icin ayrilan bitcelerde tasarruf
saglar, tiketici refahinin artmasina katkida bulunur ve yeni ilac¢ arayislarninin
devamini tesvik eder.

Referans ilac ireten firmalar ve Ar-Ge: 2000-2007 donemi boyunca, referans
ilac Greten firmalar, receteli ilaclardan elde ettikleri cironun ortalama olarak
%17’sini Ar-Ge calismalarina aktarmistir (cironun yaklasik %1,5"i temel
arastirmaya - potansiyel yeni ilaclarin belirlenmesine yonelik arastirmalara,
kalan kismi da biyik élcide klinik ve klinik éncesi deney ve testlere
harcanmistir). Pazarlama ve tanitim faaliyetleri icin yapilan harcamalar
cirolarinin %23’ine denk olup s6z konusu harcamalar, Ar-Ge icin harcadiklari
tutardan Gcte bir daha fazladir. Sorusturma, bazi cok satan ilaclarin (yillik
cirosu 1 milyar Dolardan fazla olan ilaclar), biyik referans ilac Greten firmalarin
satislarinin ve kannin énemli bir b6limand olusturdugunu dogrulamaktadir.
Bu ilaclann pek cogu, son yillarda patent korumalarini kaybetmistir ve gelecek
yillarda da kaybetmeye devam edecektir. Diger faktorlerle birlestiginde, cok
satan ilaclardan sagladiklarn kazanci sirdirme disiincesi, referans ilac ireten
firmalan Grinlerinin koruma sirelerini uzatmaya tesvik etmektedir.

Esdeder ilac firmalari: Genel olarak referans ilac Greten firmalardan daha kicik
olceklidir ve bolgeseldir. Buyik esdeder ilac firmalari, genis bir Griin yelpazesine
sahiptir. Cirolarinin 6nemli bir bolimind koruma sireleri sona eren cok satan
drdnlerin esdeqerlerini pazara sunarak elde ederler. Ar-Ge faaliyetleri kisith
dizeydedir.

ilac talebi: ilac sektori, son kullanicinin (hastanin) receteli ilaclar icin karar
alici olmamasi nedeniyle sira disi bir yapiya sahiptir (genel olarak karar alici
olarak receteyi yazan hekim veya bazi iye tlkelerde eczacilardir). Maliyetler
genellikle ulusal saglk sistemi tarafindan karsilandigi icin nihai tiketici
genellikle maliyetleri dogrudan yiiklenmez. Bu farkli yapisi nedeniyle, karar
alialar ve hastalar acisindan fiyat duyarhhdgi sinichdir.

1.2. Uriin Yasam Dongiisii

Yeni bir ilacin yasam doéngisinan G¢ ayri asamasi bulunmaktadir. (1) pazara
girisine kadar olan Ar-Ge asamasi; (2) koruma hakkinin kazanilmasi ve
kaybedilmesi arasindaki asama (érnegin, patent siiresinin sona ermesi) ve
(3) koruma siresi bitiminde esdeger ilac firmalarinin pazara giris asamasi.

Birinci asamada, firmalar olasi yeni ilaclar belirler ve bunlari yogun klinik
oncesi ve klinik deneylere tabi tutarlar. Referans ilac treten firmalar tarafindan
yapilan arastirmalar, biyik 6lcide (ruhsat alma asamasindaki ilaclarin Gcte
birinden daha fazlasi) Gcinc taraflarin gerceklestirdigi yeniliklere dayanmaktadir.

ikinci asamada, referans ilag treten firmalar, gelistirdikleri ilaclari yatinimlarini
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karsilamak ve kar elde etmek amaciyla pazara sunarlar. Patentlerin etkili
sekilde korunmasiyla gelecekte gerceklestirilecek yenilikler icin de kaynak
yaratiimasini saglayan bu is modeli hayati 6nem arz etmektedir.

Koruma siiresi bitiminde esdeger ilaclar pazara girer. Esdeger ilaclarin payi
AB uyesi Ulkeler arasinda onemli farkhhklar gostermektedir. Tutar 6lceginde
esdeger drinlerin orani en yiksek Polonya (%56), Portekiz (%32) ve
Macaristan’da (%32), en disik ise Irlanda (%13), Fransa (%15) ve
Finlandiya’dadir (%16).

1.3. Esdeger ilaclanin Pazara Girisinin Etkileri

Yogun arastirmalara konu olan ve korumasini 2000-2007 yillari arasinda
kaybetmis olan drneklemdeki ilaclarin yaklasik yarisi, korumasini kaybettikten
sonraki ilk bir yil icerisinde esdeger ilac rekabetiyle karsi karsiya gelmistir (AB
ortalamasi). Bu ilaclar pazarin tutar 6lceginde %74’Gni olusturmaktadir.
(korumanin sona erdigi yildaki satis).

ilaclarin koruma siirelerinin bitimi ile ilk esdeger ilacin pazara girisi arasindaki
sire ortalama 7 aydir. En cok satan ilaclar icin ise bu siire ortalama 4 aydir.
AB Uyesi ulkeler ve ilaclara gore bu surede biyik farkliliklar géze carpmaktadir.

Esdeger ilac firmalan, Grianlerini referans Grinin koruma siresi bitmeden
onceki fiyatindan %25 daha disik fiyatla pazara sunarlar. Pazara girdikten
iki yil sonra, esdeder ilac fiyatlan referans triniin 6nceki fiyatindan ortalamada
%40 daha distk olur. Esdeger ilac firmalarinin ulastigr pazar payi (kutu
o6lceginde) ilk yilin sonunda yaklasik %30, ikinci yilin sonunda ise %45 olur.

Esdeger ilaclarin bulundugu pazarlarda, saglik sisteminde saglanan ortalama
tasarruf (referans ve esdeger Grinlerin agirhkh fiyat endeksinin gelisimine
gore yapilan 6lcimlerde) ilk esdeger Grinin pazara girisinden sonraki birinci
yil icin neredeyse %?20, iki yil sonrasi icin ise %25 oranindadir (AB ortalamasi).
Bu arastirma, farkli AB Gye ulkeleri ile farkh ilaclarda dedisiklik gostermektedir.

2000-2007 déneminde koruma siresi bitmis ilaclara dayanarak yapilan
hesaplamaya gére 50 milyar Euro ilac harcamasi yapilmistir. Esdeder ilaclar
pazara girmeseydi bu tutarin 14 milyar Euro daha fazla olacadi tahmin
edilmektedir. Ancak esdeger ilaclarin pazara girisinde gecikmeler yasanmasaydi,
tasarruf 3 milyar Euro daha fazla olabilirdi.

2. Yasal Cerceve

ilac sektérine yonelik iic kural biitini mevcuttur; patent kurallar, ruhsatlandirma
kurallari ve ilaclann fiyat/geri 6demelerine iliskin kurallar.

2.1. Patentler

Avrupa’da, patent korumasi patent basvurusundan itibaren en fazla 20 yil
sirmektedir. Patent basvurusunda bulunma ile pazara iriin sunma arasinda
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gecen sirenin diger sektorlerden cok daha uzun sirebildigi ilac sektorinde,
Ek Koruma Sertifikalar da (SPC) dizenlenebilmektedir. Bu sertifikalar, piyasada
bulunan drdnlerin korumasini azami bes yil daha uzatabilir.

Harcanan biyik cabalara ragmen, bir Topluluk patenti veya Topluluk patent
kurumu bulunmamaktadir. Avrupa Patent Ofisi (EPO), merkezilestirilmis patent
basvurulariyla (ve verilmis patentlerle ilgili itiraz ve temyizlerle) ilgilenmektedir.

Bir Avrupa patenti verildiginde, ulusal mahkeme nezdinde korunmasi ve itiraz
edilmesi gereken bir dizi ulusal patent hakkina dondsir. S6z konusu durum,
ulusal kararlar arasinda farkliliklar dogmasina neden olmakta ve ilgili tim
paydaslar icin hem maliyetli hem de zaman alan bir durum olusturmaktadir.

2.2. Ruhsatlandirma

Halk saghgi standartlarini korumak amaciyla, ruhsatlandirma prosediirleri,
ilaclarin givenilir, etkin ve kaliteli oldugunu teyit eder. Her yeni ilac icin, klinik
ve klinik 6ncesi deney ve testlerin sonuclarn sunulmalidir. Esdeger ilaclarin da
ruhsat almasi zorunludur. Ancak iriiniin 6nceden ruhsat almis referans ariinle
ayni oldugunu gostererek yapilan kisaltilmis basvurularda detayh (6n) klinik
test ve deney sonuclari yeniden sunulmaz.

Ruhsatlandirma prosedirleri, AB mevzuati ile dizenlenmektedir. AB ilkelerinin
timuande gecerli olan merkezi ruhsatlandirma basvuru prosediri ile diger Gye
ilkelerle karsihkh tanima esasina dayanan ulusal prosedirler bulunmaktadir.

2.3. Fiyatlandirma ve Geri Odeme

Uye dlkelerin neredeyse tamaminda, receteli bir ilac, sosyal givenlik sistemi
tarafindan finanse ediliyorsa, fiyati ve geri 6deme pazara sunulmadan 6nce
karara baglanmalidir. Bu uygulamanin amaci ulusal sadlik batcesinin kontrolind
saglamaktir.

Bazi uye ilkelerde, esdeger ilac kullanimini destekleyici politikalar
uygulanmaktadir (6rnegin eczacilarin en ucuz ilaci ikame etmesi gibi). Bazi
dye Glkelerde saglik giivencesi saglayanlar, ilac fiyatlarinin kontroli konusunda
aktif rol oynamaktadir (6rnegin ihale proseddrleri yoluyla).

TEMEL BULGULAR

1. Urinler ve Patentler

ilac sektori mevcut patent sisteminin temel kullanicilarindan biridir. Avrupa
Patent Ofisi'ne (EPO) yapilan patent basvurularinin sayisi 2000-2007 yillari
arasinda yaklasik iki katina cikmistir. Disinilenin aksine, cok satan ilaclarin
yasam donglsiu boyunca gerceklestirilen patent basvurularinda bir artis
gozlenmektedir. Hatta bazi durumlarda, ilk patent ile saglanan koruma siresinin
sonunda, bu ilaclarin patent basvurularinda daha fazla artis goralmastar.
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2. Referans ve Esdeger ilac Ureten Firmalar Arasinda Rekabet
Ihtilaf Konular

Referans ilac dreten firmalar, ilaclarinin ticari 6mrind mimkadn oldugunca
uzatabilmek amaciyla farkli stratejilere basvurmaktadir.

2.1. Patent Basvurusu ve Patent Uygulama Stratejileri

Sorusturmanin 6n bulgularina gore son yillarda, referans ilac Greten firmalar
patent stratejilerini degistirmistir. Referans ila¢ Greten firmalar, patent koruma-
sinin alanini genisletmek ve siresini uzatmak icin stratejiler gelistirmeyi
amacladiklarini dogrulamaktadir.

Yaygin olarak uygulanan stratejilerden birisi, ayni ilac icin cok sayida patent
basvurusunda bulunmaktir (“patent agi”nin olusturulmasi). Sorusturma sirasinda
elde edilen dokiimanlar, bu stratejinin 6nemli amaclarindan birisinin esdedger
ilaclarin pazara girisini ertelemek ya da engellemek oldugunu dogrulamaktadir.
Bu acidan bakildiginda, sorusturma, cok satan ilaclarin 1.300'lere varan patent
ve/veya AB capinda bekleyen patent basvurulari ile koruma altinda oldugunu
ve yukarida da belirtildigi Gzere, bazi patent basvurularinin bir ilacin yasam
donqusi icerisinde oldukca gec asamalarda gerceklestirilebildigini ortaya
koymustur.

Patent sahipleri bazi patentlerin yeterince gicli olmadigini kendi iclerinde
itiraf etseler de, patent aglari, esdeger ilac firmalari acisindan varolan bircok
(yeni) patentten herhangi birini ihlal etmeden esdeger ilac gelistirmeye ne
zaman baslayabilecekleri konusunda belirsizlige neden olabilmektedir.

Referans ilac Greten firmalar tarafindan kullanilan ikinci bir strateji de “bolinmiis
patent” basvurularinda bulunmaktir. Bolinmis patent basvurulari, patent
sahibinin, drnegdin ana patent basvurusunu parcalara ayirmasini mimkan
kilmaktadir. Temel basvurunun geri cekilmesi veya reddedilmesi halinde dahi
boélinmis patent basvurularinin incelenmesine devam edilmesi, esdeger ilac
firmalari icin ayn bir belirsizlik kaynagidir.

Patentle ilgili anlasmazliklarda mahkemelere basvurulmasi, patentlere
uyulmasini saglamanin bir yoludur. Ancak sorusturmanin 6n bulgusuna gore,
dava sureci dzellikle kiicik 6lcekli esdeger ilac firmalari icin nemli engeller
yaratmanin bir yolu haline gelmistir. Bazi durumlarda referans ilac dreten
firmalarin dava surecini, kendi menfaatlerinin korunmasi icin degil yeni esdeger
ilaclarin pazara girislerini engellemek icin kullandigi gérilmistr.

2.2. Patentle Baglantili Degisimler ve Dava Siireci

2000-2007 yillari arasinda, referans ve esdeger ilac treten firmalar, mahkeme
disinda, esdeger Grinlerin pazara girisiyle ilgili en az 1.300 farkli ihtilaf icinde
bulunmustur. Ihtilaflann biyiik cogunlugu referans ilac iireten firmalar tarafindan
birincil patente iliskin baslatiimaktadir, 6rnegin uyari mektuplariyla.
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Referans ve esdeqer ilac treten firmalar arasindaki patent davalarinin sayisi
2000-2007 yillan arasinda dort katina cikmistir. Sorusturma kapsamindaki
ilaclarla ilgili olarak referans ve esdeger ila¢ Greten firmalar arasinda yaklasik
700 adet patent davasi raporlanmistir. Bu davalarin 149 tanesinde mahkeme
tarafindan nihai karara varilmistir. Bir patent davasinin siresi tye ilkeler
arasinda onemli farkhhklar géstermekle beraber ortalama 2,8 yildir.

Davalarin biyuk cogunlugu, referans ilac Greten firmalar tarafindan acilmaktadir.
Ancak, sonuclanan davalarin cogunda kazanan taraf esdeger ilac firmalari
olmustur (%62). Ancak bu yasal surecte, referans ilac treten firmalar ikincil
patent basvurularinda bulunmustur.

Tek bir ilacla ilgili olarak bircok farkl AB tyesi ilkede patent davasi baslatilmistir.
Mahkeme kararlarinin %11’inde, patent gecerliligi ya da ihlali ile ilgili ayni
konuda farkl AB iye ilkelerinde birbiriyle celisen mahkeme kararlari
gorulmastar.

Referans ila¢ Greten firmalar, 225 davada gecici ihtiyati tedbir talebinde
bulunmus ve bunlardan 112'sinde de istenen karar verilmistir. Verilen gecici
ihtiyati tedbir kararlarinin ortalama siresi 18 aydir.

AB’de 2000-2007 yillan arasinda 68 ilacla ilgili acilan patent davalarinin toplam
maliyetinin, 420 milyon Euro’yu gectigi tahmin edilmektedir.

2.3. itiraz ve Temyiz

Sektor sorusturmasi, EPQ’ya yapilan itiraz oraninin (yani verilen her 100 patent
icin yapilan itiraz sayisi) ilac sektérinde diger tim sektorlerdekinden daha
ylksek oldugunu dogrulamustir. Arastirilan drneklem bazinda, esdeger ilac
firmalar genellikle ikincil patentlere karsi ¢tkmaktadirlar. Bu firmalar, 2000-
2007 yillan arasinda (Temyiz Mahkemeleri dahil) EPO tarafindan alinan
kararlarin yaklasik %75’inde ya patentin iptal edilmesi ya da kapsaminin
kisitlanmasi konusunda etkili olmustur.

Esdeger ilac firmalar, referans ilac reten firmalann ikincil patentlerine itiraz
etmede basarili olsalar da dava dosyalarinin %80’inin karara baglanmasi iki
yildan daha fazla bir siire almaktadir. itiraz prosediirlerinin siiresi (temyiz
prosedirleri dahil), esdeger ilac firmalarinin potansiyel Grinlerinin patent
durumuna acikhk getirmelerini zorlastirmaktadir.

2.4. Uzlasmalar ve Diger Anlasmalar

Sorusturmanin 6n bulgulari, referans ila¢ treten firmalar ile esdeder ilac
firmalarinin AB icerisinde patent anlasmazliklarinin, itirazlaninin ya da davalarinin
co6zimlenmesi icin sulh anlasmalarinda bulundugunu dogrulamaktadir. 2000
ile Haziran 2008 donemi arasinda, 2000-2007 yillar arasinda koruma siresi
dolan ve %630 cok satan ilaclar olan toplam 49 ilac icin 200'den fazla sulh
anlasmasi yapilmustir.



10

ilac Sektorii Sorusturmasi On Raporu

Patent davalarinin uzlasmaya vardinlabilmesi olasiligini degerlendirirken,
referans ilac Greten firmalarnn dikkat ettigi konular pozisyonlarinin giici yani
kazanma ya da kaybetme olasiliklar ve Grinlerinin 6nemidir (cirosu, pazar
payl, diger aktorlerin varhdi, vs). Esdeder ilac firmalari icin 6nemli olan ise,
patent davasindaki belirsizligin kaldinimasi ve uzun siren, karmasik hukuki
streclerden kaynaklanan maliyetlerdir.

Soz konusu uzlasmalarin yansindan fazlasinda, referans ilac ireten firmalar
esdeger Griinin pazara girisiyle ilgili hicbir kisitlama getirmemistir. Ancak AB
ile ilgili sulh anlasmalarinin %48’inde, esdeger ilac firmalarinin Granlerini
pazara sunumlan kisitlanmistir. Uzlasmalann biyik bir cogunlugu -kisitlamalara
ek olarak- referans ilac ireten firmalardan esdeger ilac firmasina dogrudan
odeme, lisans, dagitim anlasmasi ya da bir “yan anlasma” seklinde bir deger
transferini icermistir. 20°den fazla sulh anlasmasinda dogrudan 6deme
gerceklestirilmis ve referans ilac treten firmalardan esdeger ilac firmalarina
yapilan 6demelerin miktari 200 milyon Euroyu gecmistir.

ABD'de, Federal Ticaret Komisyonu, esdeger ilac firmalarinin Griinlerinin pazara
girisini kisitlamak amaciyla referans ila¢ Greten firmalar tarafindan esdeger
ilac firmalarina yapilan dogrudan édemeleri iceren patent uzlasmalarini tekrar
gozden gecirmistir.

2000-2007 yillari arasinda, referans ve esdeqger ilac reten firmalar, esdeder
ilaclarin satisi ve dagitimi ile ilgili bircok anlasma yapmislardir. Bu anlasmalarin
icte biri koruma siresi devam eden referans ilaclarla ilgilidir.

2.5. Esdeger ilaclanin Pazara Girisini Etkileyen Diger Uygulamalar

Sorusturmanin 6n bulgulari, referans ilac Greten firmalar tarafindan yapilan
midahalelerin patent ofislerinden ziyade ulusal otoriteler nezdinde
gerceklestigini dogrulamaktadir. Esdeger ilac firmalan ruhsatlandirma ya da
ilaclarinin fiyatlandirma/geri 6édeme statisi hakkinda basvuruda
bulunduklarinda, referans ilac ireten firmalar midahalede bulunmuslardir.
Referans ilac dreten firmalar midahalelerinde esdeqer iriinlerin daha az
givenli, daha az etkin ve/veya daha az kaliteli olduklarini iddia etmiglerdir.
Bu firmalar ruhsatlandirma kurumlarinin bu iddiay1 g6z 6ninde bulundur-
mayabilecekleri ihtimali ile esdeger ilaclarin ruhsatlandinimasinin ve/veya
fiyatlandirma ya da geri 6deme statisi elde etmelerinin kendi patent haklarini
ihlal edecegini de ileri sirmislerdir. Referans ilac treten firmalar tarafindan
yapilan bu tir midahaleler genelde cok satan trinlerine yoneliktir.

Patentle ilgili anlasmazliklar dava acilmasiyla sonuclandiginda, referans ilac
ureten firmalarin istemleri, 6ne strilen iddialarin dayanagi olmadigi gerekgesiyle
davalarin sadece %2’sinde kabul edilmistir. Referans ilac ireten firmalar ayni
zamanda veri minhasiriyeti hakkindaki davalarda da disik basari géstermis-
lerdir.

Esdeder ilaclar icin baslatilan idari sireclere referans ilac Greten firmalar
tarafindan yapilan midahaleler ve acilan davalar, esdeger ilaclarin pazara
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girisinde gecikmelere sebep olabilmektedir. Detayli olarak incelenen bir
ornekte, midahale edilmesi durumunda ruhsatlandirmada yaklasik 4 aylik bir
gecikme oldugu gorilmektedir. Bu uygulamalarla referans ilac ireten firmalar
onemli kazanclar elde ettiklerini disinmektedir.

Sorusturmanin 6n bulgusu, referans ilac dreten firmalarnn cirolarinin ortalama
%23'Gn0 Granlerinin pazarlama ve tanitim faaliyetlerine harcadigini
gostermektedir. Ticari stratejilerinin bir parcasi olarak referans ilac ireten
firmalar, doktorlara ve diger saglik profesyonellerine yonelik yarittakleri
tanitim faaliyetlerinde sadece ilaclarinin degil ayni zamanda esdeder ilaclarn
kalitesinin sorgulanmasini saglayacak tanitim yapmaktadir.

Son olarak, referans ilac ireten firmalarin dagitim kanallar (depocular) ve
soz konusu ilaclann Gretimi icin gerek duyulan etkin maddeleri sunan kaynaklar
izerinde baski kurma girisimleri olduguna dair belirtiler bulunmaktadir.

Eczanelere dogrudan dagitim, ilac dagitiminda yeni bir egilimdir. Bu modelde
ila¢ firmalari ilaclarnini eczanelere dogrudan satarlar. Bazi paydaslara gore, bu
model dagitim kanalindaki rekabeti azaltabilir ve daha kicik dlcekli referans
ve esdeqger ilac Ureten firmalarin pazara girisini zorlastirabilir.

2.6. Devam Uriinlerinde Yasam Dongiisii Stratejileri

Sorusturmanin 6n bulgular, daha yogun arastirma icin secilen drneklemdeki
(2000-2007 yillari arasinda korumasini kaybetmis olan) ilaclarin %401 icin
referans ila¢ treten firmalann devam Grinleri ¢ikardigini gostermektedir. Bu
ilaclarin cikanimasi ortalama olarak ilk Griniin koruma siresi bitmeden bir yil
bes ay 6nce olmustur. Bazi durumlarda ilk ilac, devam driiniinin cikartiimasindan
birkac ay sonra piyasadan cekilmistir. Sorusturma kapsaminda incelenen,
referans ve esdeqger ilac dreten firmalar arasindaki patentle ilgili davalarin
yaklasik %601 devam dranleriyle ilgilidir.

Bir devam uriniinin basarili bir sekilde cikanlabilmesi icin referans ilac ireten
firmalar, ilk Grinin esdederinin pazara girisinden 6nce cok sayida hastayi yeni
ilaca gecirebilmek amaciyla yogun pazarlama calismalar yGritir. Bu calismalarin
basarili oldugu durumlarda, pazara giren esdeder ilacin pazar payini yiikseltme
sansi yoktur. Diger yandan eqer esdeqer ilac firmalari hastalar devam triiniine
gecis yapmadan énce pazara urinlerini sunabilirlerse, referans ilac dreten
firmalar doktorlari devam urinlerini recetelemeye ikna etmekte ve bu iriinler
icin yuksek fiyat almakta zorlanacaklardir.

Devam Urinindn pazara girisi dikkatli bir sekilde planlanarak, ilk Granan
koruma siresi bitmeden pazara sunulur. Ayrica devam Grind icin de yeni
patent basvurulari yapilir. Genel olarak inovasyonun ariin Gzerinde biyik bir
yenilik saglamasi gerekir. Ancak sektérdeki paydaslar, devam drinlerinin
genel olarak Griine cok kisith ve 6nemsiz bir ek yenilik sagladigi goristndedirler.
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2.7. Esdeger ilac Firmalarina Karsi Yiiriitilen Uygulamalarin Birlikte
Kullanimi

Pek cok durumda, referans ilac ireten firmalar ilaclarinin yasam déngisini
uzatabilmek icin yukandaki stratejilerin iki ya da daha fazlasini kullanirlar. Bu
stratejiler genellikle sunlardir: ikincil patentleme, patent itirazlar, davalar,
uzlasilar ve miidahaleler. Belirli referans ilac tGreten firmalar, belirli ilaclar icin
bu stratejilerin tamaminin kullanimina da basvurur.

Bu stratejilerin kullanimi, ilaclarin ticari 6nemine baghdir. Sektor sorusturmasi,
cok satan ilaclar icin daha fazla stratejinin bir arada kullanildigini gdstermektedir.

Bu yontem, esdeger uriinlerin pazara girisinin gecikme ihtimalini artirabilir.
Bunun disinda esdeger ilacin pazara girisinin 6ninde engel olan yasal
belirsizlikleri 6nemli oranda artirabilir ve kamu saghdgi bitcelerini ve tiketicileri
mali olarak 6nemli 6lciide etkileyebilir.

3. Referans ilac Ureten Firmalar Arasinda Rekabet
3.1. Patent Stratejileri

Sorusturmanin 6n bulgular, referans ilac Greten firmalarin “savunmaci patent
stratejileri” uyquladiklarini gostermektedir. Bu kategori icerisindeki patentler,
yeni rekabetci bir ilacin gelisimini engellemek icin kullanilmaktadir. Sektor
sorusturmasi, referans ilac Greten firmalarin bu patenleri ile yeni bir ilac
gelistirmeyi hedeflemediklerini géstermektedir.

Savunmaci patent, iki amaca hizmet edebilir. Birincisi, rakiplerin bu patente
konu olan maddeyi gelistirmesini engellemek. ikinci olarak, patent basvurusu
yayimlanir yayimlanmaz teknigin bilinen durumunu olusturmak. Bu bulusun
yayimlanmasi, Grinleri icin patent korumasi elde edemeyecekleri icin diger
firmalann ticari ilgilerini engelleyecektir. Bazi firmalar ise lisans icin patent
faaliyetleri ile ilgilenmeye devam eder.

Referans ilac Greten firmalar-bir kez alindiginda itiraz proseddrleri yoluyla bir
dizi vakayla karsi karsiya kaldiklar - bélinms patent calismalarinin Ar-Ge
calismalari ile iliskili oldugunu ifade etmislerdir.

3.2. Patentle Baglantili Degisimler ve Davalar

Sorusturmaya gore AB iye Ulkelerinde incelenen drneklem arasinda yer alan
herhangi bir ilacla ilgili referans ilac Greten firmalann elinde olan patentler,
Ar-Ge programlari ile ve/veya diger bir referans ilac reten firmalarin kendi
ilaclarina ait patentle értisebilmektedir ve toplamda bu Glkelerde bunun gibi
en az 1.100 olay bulunmaktadir. Bu értiisme, referans ilac Greten firmalarin
arastirma faaliyetlerinin bloke olmasina neden olmakta ve yenilik streci
izerinde olumsuz etkisi bulunmaktadir.
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Cogu durumda referans ilac dreten firmalar, érnegin lisans yoluyla, muhtemel
ihtilaflar cozmeye calismislardir. Fakat lisans gereken durumlarin yaklasik
9%20’sinde patent sahibi bunu vermeyi reddetmistir.

Sorusturmaya gore referans ilac Greten firmalar diger referans ilac ireten
firmalara dava acmuslardir. incelenen 6rneklemde, firmalar 2000-2007 yillari
arasindaki donem icin patentle ilgili toplam 66 dava oldugunu bildirmislerdir.
Bunlar 18 farkl ilacla ilgilidir. Davalar patent sahibi tarafindan ve patenti ihlal
ettigi iddia edilen referans ilac Greten firmalar tarafindan esit oranlarda
acilmistir. Davalarin %64’a sulh anlasmasi yapilarak sonuclanmustir. Nihai bir
karar alindigi bildirilen olaylarnin sayisi nispeten dasiktir (66 davanin 13
tanesi). Nihai karar alinan bu davalarin cogunlugunu (%77) patent sahipleri
kaybetmislerdir.

3.3. itirazlar ve Temyizler

2000-2007 yillari arasinda, referans ilac Greten firmalar genelde birbirlerinin
ikincil patentlerine itiraz etmislerdir.

itirazda bulunan referans ilac treten firmalar, diger referans ilac Greten
firmalarin patentlerine olan itirazlarinda cok basarili olmuslardir. Bu siirecte
EPO (Temyiz Kurulu dahil olmak izere) tarafindan verilen nihai kararlarin
%89'unda hakli bulunmuslardir.

3.4. Uzlasmalar ve Diger Anlasmalar

Sorusturmaya gore, patentle ilgili ihtilaflari, itirazlan ve davalan ¢co6zmek icin
referans ilac dreten firmalar diger referans ilac dreten firmalar ile sulh
anlasmalari yapiyorlar. 2000-2007 yillar arasindaki dénemde, incelenen
orneklemde yaklasik 27 sulh anlasmasina rastlanmistir. Bu sulh anlasmalarin
yaklasik %67'si bir lisans anlasmasiyla ilgilidir.

Sulh anlasmalarinin disinda, referans ilac treten firmalar birbirleriyle farkl
anlasmalar da yapmuslardir. Sektér sorusturmasinda, referans ilac ireten
firmalar arasinda yaklasik 1.450 anlasma yapildigi gorilmistar. Belirli ilaclar
icin bircok anlasma yapilmistir ve bunlarin cogunlugu Griiniin Ar-Ge asamasindan
ziyade ticari hale gelme asamasiyla ilgilidir.

HUKUKI CERCEVE HAKKINDAKI YORUMLAR

Paydaslar, hukuki cerceve ile ilgili olarak ilac sektdri icin 6nemli oldugunu
distndukleri pek cok yorumda bulunmuslardir. Fakat bu rapor séz konusu
yorumlari bu asamada kesin bir sonuca ulasmaksizin 6zetlemektedir.

1. Patentler

Esdeder ve referans ilac Greten firmalar, ulusal patent aglarindan olusan
maliyetli ve zor sistem yerine tek bir topluluk patenti hazirlanmasini
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desteklemektedirler. Ayrica, mevcut ulusal patent dava sisteminin yerine
Avrupa’da tek ve uzmanlasmis bir patent mahkemesinin kurulmasini
desteklemektedirler.

Esdeger ilac firmalarinin énemli bir kismi - ve referans ilac ireten firmalarin
bir kismi - EPO’dan kaliteli patentlere onay vermesini ve gecikmelere sebep
olabilecek patent stratejilerine engel olmasini talep etmektedir.

Sorusturma, Topluluk patenti ve tek bir patent mahkemesi olusturularak
maliyetlerin azaltilacagi ve verimliligin artirilacagini ortaya koymaktadir
(6rnegin, paralel patent davalarindan, birbirine aykir dava sonuclarindan ve
cok sayidaki ulusal patent ve ulusal patent davalarinin maliyetlerinden
kacinilmasi).

2. Ruhsatlandirma

Firmalar, endustri érgatleri ve kurumlar, ruhsatlandirma prosedirlerinde
darbogazlar oldugunu ve bunun engellere/gecikmelere ve idari yiiklere yol
acabileceqini bildirmislerdir. Firmalarin sikintisi belli kurumlarda yeterli kaynak
olmamasindan kaynaklanmaktadir. Esdeger ilac firmalarina yonelik engellerin
ise daha cok degerlendirme kriterlerindeki tutarsizhklardan, bazi denetim
kurumlarinin esdeger irintn referans ilag Greten firmalarin patentlerini (patent
baqi) ihlal edip etmeyecegini disinmesinden ve rakiplere bilgi ifsasindan
kaynaklandigi belirtilmektedir. Patent baginin, 726,/2004 /AT sayih Tizik ve
2001/83 /AT sayili Direktif kapsaminda hukuka aykiri oldugu disinilmektedir.

Bazi referans ilac Greten firmalar ruhsatlandirma prosediirlerinin uluslararasi
olarak daha fazla uyumlastiriimasini desteklemektedir. Su anda ABD ve AB
pazarlari arasindaki farkliliklar, érnegin pediatrik deneylerde, ek maliyet ve
gecikmelere yol acmaktadir. Firmalar bu sorunun ¢c6zimiine yonelik calismalarini
sirdirmektedir.

3. Fiyatlandirma ve Geri 0deme

Referans ilac treten firmalar 6zellikle ulusal fiyatlandirma ve geri 6deme
prosedirlerinin yarattigi gecikmelerden ve belirsizliklerden sikayet etmislerdir.
Bu gecikmelerin pazara sunulduktan sonra Grinlerine daha az koruma siresi
sagladigi ve bekledikleri kazana azalttigini 6ne sirmuslerdir. Referans ilag
reten firmalar gecikmeleri ve belirsizlikleri diger faktorlerin yani sira ulusal
karar alma sirecinin bélinmis olmasi, ileri teknoloji tibbi cihazlarin daha fazla
kullanilmasi ve sinirlar 6tesi referans fiyatlandirma sistemlerinin yayqgin
kullanilmasina baglamislardir.

Gecikmeler, esdeger ilac firmalarinin da temel sikayetlerinden birisidir. Bu
gecikmelerin sadece karar alma prosedirlerinden degil genellikle esdeger
drinlerden fiyat ve geri 6deme statisinin alinmasi icin istenen ek bilgilerden
-0rnegin patent durumu veya referans ve esdeder Grinin tam anlamiyla
esitligi ile ilqili bilgiler- kaynaklandigini 6ne sirmektedirler. Bu ek kosullar
referans ilac Greten firmalara midahalede bulunma ve Griinlerinin koruma
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suresini uzatma firsati vermektedir.

Son olarak referans ilac dreten firmalar, ilac harcamalarinin kontrol altina
alinmasi amaciyla yapilan uygulamalarla ilgili endiselerini dile getirmislerdir.
Diger yandan esdeder ilac firmalari, esdeqer arinlerin pazara girisini kolaylastira-
bilecegi icin bu uygulamanin yaygin kullanimini desteklemektedir.
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